PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
o bezpecnosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZzaduje, aby hlasili akékol'vek podozrenia na
neziaduce reakcie. Informécie o tom, ako hlasit’ neziaduce reakcie, ndjdete v Casti 4.8.

1. NAZOV LIEKU

CAPVAXIVE injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke
Pneumokokova polysacharidova konjugovana ockovacia latka (21-valentnd)

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 davka (0,5 ml) obsahuje:

Pneumokokovy polysacharid sérotyp 3! 4 g
Pneumokokovy polysacharid sérotyp 6A' 4 g
Pneumokokovy polysacharid sérotyp 7F! 4 g
Pneumokokovy polysacharid sérotyp 8' 4 g
Pneumokokovy polysacharid sérotyp 9N! 4 g
Pneumokokovy polysacharid sérotyp 10A! 4 g
Pneumokokovy polysacharid sérotyp 11A" 4 g
Pneumokokovy polysacharid sérotyp 12F! 4 ug
Pneumokokovy polysacharid sérotyp 15A! 4 ug
Pneumokokovy polysacharid z deOAc15B (de-O-acetylovany sérotyp 15B)! 4 g
Pneumokokovy polysacharid sérotyp 16F! 4 g
Pneumokokovy polysacharid sérotyp 17F! 4 g
Pneumokokovy polysacharid sérotyp 19A! 4 g
Pneumokokovy polysacharid sérotyp 20A' 4 g
Pneumokokovy polysacharid sérotyp 22F! 4 ug
Pneumokokovy polysacharid sérotyp 23A! 4 ug
Pneumokokovy polysacharid sérotyp 23B! 4 g
Pneumokokovy polysacharid sérotyp 24F! 4 ug
Pneumokokovy polysacharid sérotyp 31! 4 ug
Pneumokokovy polysacharid sérotyp 33F! 4 g
Pneumokokovy polysacharid sérotyp 35B! 4 g

'Konjugovany na nosi¢ovy protein CRMi97. CRM 97 je netoxicky mutant difterického toxinu
(pochadzajuci z Corynebacterium diphtheriae C7) rekombinantne exprimovany v Pseudomonas
fluorescens.

1 davka (0,5 ml) obsahuje priblizne 65 pg nosi¢ového proteinu CRM, 7.

Pomocna latka so znamym ucéinkom

1 davka (0,5 ml) obsahuje 0,5 mg polysorbatu 20.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok (injekcia).
Ockovacia latka je bezfarebny, ¢iry az opalescencny roztok.



4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

CAPVAXIVE je indikovany na aktivnu imunizaciu na prevenciu invazivneho ochorenia a pneumoénie
spOsobenych Streptococcus pneumoniae u 0sdb vo veku 18 rokov a starSich.

CAPVAXIVE je indikovany na aktivnu imunizaciu na prevenciu invazivneho ochorenia a pneumoénie
sposobenych Streptococcus pneumoniae u deti a dospievajucich vo veku 2 roky az menej ako 18
rokov, ktori v minulosti dokoncili priméarnu pediatricku ockovaciu schému proti pneumokokom.
Informacie o ochrane pred $pecifickymi pneumokokovymi sérotypmi, pozri ¢asti 4.4 a 5.1.

Pouzitie CAPVAXIVE ma byt’ v stlade s oficialnymi odporacaniami.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Osoby vo veku 18 rokov a starsie
1 davka (0,5 ml).

Deti a dospievajuci vo veku 2 roky az menej ako 18 rokov, ktori v minulosti dokoncili primdrnu
pediatricki ockovaciu schému proti pneumokokom
1 davka (0,5 ml).

Ak sa povazuje za vhodné pouzit’ 23-valentni pneumokokovi polysacharidovi ockovaciu latku
(PPSV23), na zaklade klinickych skisenosti s inymi pneumokokovymi konjugovanymi ockovacimi
latkami sa ma najskor podat’ oCkovacia latka CAPVAXIVE.

Potreba preockovania d’alsou davkou CAPVAXIVE sa nestanovila.

Pediatricka populacia

Bezpecnost’ a u¢innost CAPVAXIVE u deti vo veku menej ako 2 roky neboli stanovené.

K dispozicii nie st ziadne udaje.

Spdsob podavania

CAPVAXIVE sa ma podat’ len intramuskuldrnou injekciou. Tato ockovacia latka sa ma podat’
prednostne do deltového svalu hornej ¢asti ramena, pricom treba dbat’ na to, aby sa injekcia nepodala
do nervov a krvnych ciev alebo do ich blizkosti.

Pokyny na zaobchadzanie s ockovacou latkou pred podanim, pozri Cast’ 6.6.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢iva vratane difterického toxoidu alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok
uvedenych v Casti 6.1.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani
Sledovatel'nost’

Aby sa zlepsila (do)sledovatel'nost’ biologického lieku, ma sa zrozumitel'ne zaznamenat’ nazov a c¢islo
Sarze podaného lieku.



Anafylaxia
Pre pripad zriedkavych anafylaktickych udalosti po podani ockovacej latky musi byt,, tak ako pri

vSetkych injekéne podavanych ockovacich latkach, vzdy pohotovo k dispozicii prislusna medicinska
liecba a dohl’ad.

SubezZné ochorenie

Ockovanie sa ma odlozit’ u 0s6b s akutnym zavaznym febrilnym ochorenim alebo akutnou infekciou.
Pritomnost’ miernej infekcie a/alebo mierna horticka nema oddialit’ ockovanie.

Trombocytopénia a poruchy koagulécie

Tak ako pri inych intramuskularnych injekciach, ockovacia latka sa ma podavat’ s opatrnost’ou u 0séb
uzivajucich antikoagula¢nu liecbu alebo u 0s6b s trombocytopéniou alebo akoukol'vek poruchou
koagulacie (ako je hemofilia), pretoZe po intramuskularnom podani sa u tychto 0s6b méze objavit’
krvacanie alebo tvorba podliatin.

Reakcie suvisiace s uzkost'ou

V suvislosti s ockovanim sa ako odpoved’ na injekciu ihly mézu vyskytnut’ reakcie stvisiace

s uzkost'ou vratane vazovagalnych reakcii (synkopa), hyperventilacie alebo reakcii suvisiacich so
stresom. Reakcie suvisiace so stresom s docasné a samy vymiznu. Je dolezité, aby boli prijaté
opatrenia, aby sa prediSlo zraneniu v désledku mdloby.

Imunokompromitované osoby

Udaje o bezpeénosti a imunogenite CAPVAXIVE nie su dostupné pre osoby
v imunokompromitovanych skupinach. O¢kovanie sa ma zvazit’ individualne.

Na zaklade skusenosti s pneumokokovymi o¢kovacimi latkami mézu mat’ imunokompromitované
osoby vratane tych, ktoré dostavajii imunosupresivnu liecbu, znizeni imunitnti odpoved’ na
CAPVAXIVE.

Ochrana

Tak ako pri kazdej ockovacej latke, ockovanie s CAPVAXIVE nemusi chranit’ vsetky ockované
osoby. Tato o¢kovacia latka bude chranit’ len pred sérotypmi Streptococcus pneumoniae obsiahnutymi
v ockovacej latke a pred sérotypom 15B so skrizenou reaktivitou (pozri Casti 2 a 5.1).

Sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v davke, t. j. v podstate zanedbatel'né mnozstvo
sodika.

Polysorbéat 20

Tento liek obsahuje 0,5 mg polysorbatu 20 v kazdej davke. Polysorbaty mozu spdsobovat alergické
reakcie.

4.5 Liekové a iné interakcie

Rozne injekéné oCkovacie latky sa maju vzdy podéavat’ na r6zne miesta podania.



Osoby vo veku 18 rokov a star§ie

CAPVAXIVE sa moze podavat’ subezne s kvadrivalentnou ockovacou latkou proti chripke (Stiepeny
viridn, inaktivovand). K dispozicii nie s ziadne udaje o sibeznom podavani CAPVAXIVE
s ockovacimi latkami inymi, ako st o¢kovacie latky proti chripke.

Deti a dospievajuci vo veku 2 roky az menej ako 18 rokov

K dispozicii nie st ziadne udaje o subeznom podadvani CAPVAXIVE s inymi o¢kovacimi latkami.
4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

K dispozicii nie su ziadne tdaje o pouziti CAPVAXIVE u gravidnych zien.

Stadie na zvieratach nepreukazali priame alebo nepriame $kodlivé u¢inky z hl'adiska gravidity,
embryonalneho/fetalneho vyvinu, porodu alebo postnatalneho vyvinu (pozri ¢ast’ 5.3).

Podanie CAPVAXIVE v tehotenstve sa ma zvazit, iba ked” potencidlne prinosy prevysuja akékol'vek
potencialne rizika pre matku a plod.

Dojcenie
Nie je zname, ¢i sa CAPVAXIVE vylucuje do 'udského mlieka.
Fertilita

K dispozicii nie su Ziadne udaje tykajuce sa u¢inku CAPVAXIVE na fertilitu u l'udi. Stadie na
zvieratach u samic potkana nenaznacuju Skodlivé U¢inky (pozri Cast’ 5.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

CAPVAXIVE nema ziadny alebo méa zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje. Niektoré u¢inky uvedené v Casti 4.8 ,,Neziaduce ucinky* vS§ak m6zu docasne ovplyvnit’
schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpeénostného profilu
Osoby vo veku 18 rokov a starsie

Boli vyziadané najcastejSie hlasené neziaduce reakcie po ockovani s CAPVAXIVE u 0s6b vo veku 18
rokov a starSich. Celkovo najCastejsie hlasené neziaduce reakcie boli bolest’ v mieste podania injekcie
(52,9 %), unava (25,3 %), bolest’ hlavy (17,7 %) a myalgia (10,4 %).

U o0s0b, ktoré dostali CAPVAXIVE, bola vécsSina lokalnych a systémovych neziaducich reakcii mierna
alebo stredne zdvazna (na zéklade intenzity alebo velkosti) a mala kratke trvanie (< 3 dni); zavazné
reakcie (definované ako udalost’, ktord brani normalnym dennym ¢innostiam alebo s vel'kost'ou

> 10 c¢m) sa vyskytli u < 1,0 % dospelych (pozri tabul’ku 1).

Pediatrickd populdcia (vo veku 2 roky az menej ako 18 rokov)

Celkovo neboli pri porovnani deti a dospievajtcich vo veku 2 roky az menej ako 18 rokov s osobami
vo veku 18 rokov a star§imi zistené Ziadne klinicky vyznamné rozdiely v bezpecnostnom profile.



Boli vyziadané najcastejSie hlasené neziaduce reakcie po ockovani s CAPVAXIVE u deti

a dospievajucich vo veku 2 roky az menej ako 18 rokov. NajcastejSie hlasené (> 10 %) neziaduce
reakcie boli bolest’ v mieste podania injekcie (67,7 %), erytém v mieste podania injekcie (24,3 %),
unava (20,1 %), opuch v mieste podania injekcie (18,8 %), bolest’ hlavy (17,1 %), malatnost’ (13,3 %)
a podrazdenost’ (11,6 %). U o0sob, ktoré dostali CAPVAXIVE, bola vicsina lokalnych a systémovych
neziaducich reakcii mierna alebo stredne zavazna (na zaklade intenzity alebo velkosti) a mala kratke
trvanie (< 3 dni). Jedna zavazna neziaduca udalost’ (serious adverse event, SAE), synkopa (0,2 %),
bola hodnotena ako suvisiaca s CAPVAXIVE.

Tabul'’kovy zoznam neziaducich reakcii

Pokial nie je uvedené inak, kategorie frekvencie st zalozené na bezpecnosti CAPVAXIVE hodnotene;j
v 6 klinickych $tadiach uskuto¢nenych v Amerike, Eurdpe, Azii a Tichomori a Afrike, ktoré zahftiali
4 914 0sdb vo veku 18 rokov a starSich; so stabilnym zakladnym zdravotnym stavom alebo bez neho.
Udaje o frekvencii pre osoby vo veku 2 roky az menej ako 18 rokov st zalozené na jednej klinickej
studii uskuto¢nenej u 874 deti a dospievajucich so zvySenym rizikom pneumokokového ochorenia,
ktori v minulosti dokoncili primarnu pediatrick oCkovaciu schému proti pneumokokom.

Neziaduce reakcie hlasené pre vsetky vekové skupiny st uvedené v tejto Casti podla triedy
organovych systémov, v klesajicom poradi podla frekvencie a zdvaznosti. Frekvencie st definované
ako:

- vel'mi ¢asté (> 1/10)

- Casté (> 1/100 az < 1/10)

- menej Casté (> 1/1 000 az < 1/100)

- zriedkavé (= 1/10 000 az < 1/1 000)

- vel'mi zriedkavé (< 1/10 000)

- nezname (z dostupnych udajov).



Tabulka 1: Tabul’kovy zoznam neZiaducich reakcii

Trieda organovych Neziaduce reakcie Frekvencia
systémov Dospeli Deti
a dospievajuci vo
veku 2 roky az
menej ako 18
rokov
Poruchy krvi lymfadenopatia mene;j casté -

a lymfatického systému

Poruchy imunitného
systému

reakcie z precitlivenosti
zahfnajuce bronchospazmus

zriedkavé

Psychiatrické poruchy

podrazdenost’

vel'mi ¢asté’

Poruchy nervového bolest” hlavy vel'mi Casté’ vel'mi Casté’

systému zavrat menej Casté -
somnolencia - Casté’
synkopa - menej Casté

Poruchy nevolnost’ menej Casté -

gastrointestinalneho hnacka menej Casté -

traktu vracanie menej Casté -

Poruchy koze urtikaria - Casté’

a podkozného tkaniva

Poruchy kostrovej myalgia Casté™ Casté’

a svalovej sustavy artralgia menej Casté Castéf

a spojivového tkaniva

Celkové poruchy
a reakcie v mieste
podania

bolest’ v mieste podania
injekcie

velmi Casté’

velmi Casté’

unava

vel'mi Casté’

vel'mi Casté’

erytém v mieste podania
injekcie

Sasté™!

vel'mi dasté’

opuch v mieste podania asté™™ velmi Gasté’
injekcie

pyrexia Casté’ Casté’
pruritus v mieste podania menej Casté -

injekcie

zimnica menej Casté -

podliatina v mieste podania mene;j ¢asté -

injekcie

malatnost’ - vel'mi Gasté’

* vel'mi Casté u 0so6b vo veku od 18 do 49 rokov

T oznaduje vyziadané neziaduce udalosti. Rozdielne neZiaduce udalosti boli vyZziadané pre dospelych (vek > 18 rokov)

a pediatrickych ucastnikov (vek 2 roky az < 18 rokov). Pre dospelych boli od 1. do 5. dia po o¢kovani vyZziadané bolest’
hlavy, myalgia, bolest’ v mieste podania injekcie, inava, erytém v mieste podania injekcie, opuch v mieste podania injekcie
a pyrexia. Pre pediatrickych u¢astnikov boli od 1. do 5. dia po o¢kovani vyziadané vSetky neziaduce udalosti vyziadané tiez
u dospelych, ako aj podrazdenost’, somnolencia, urtikaria, artralgia a malatnost’.

Iné osobitné skupiny pacientov

Bezpecnost u 0séb vo veku 65 rokov a starsich

U tucastnikov vo veku 75 rokov a starSich sa pozorovala niz$ia frekvencia lokalnych reakcii v mieste
podania injekcie v porovnani s ucastnikmi vo veku 65 az 74 rokov. Nevyskytli sa zZiadne klinicky
vyznamné rozdiely pre iné neziaduce udalosti u ucastnikov vo veku 65 az 74 rokov a u ucastnikov vo
veku 75 rokov a starSich, ktori dostali CAPVAXIVE.



Bezpecnost u dospelych zijucich s HIV

Bezpecnostny profil CAPVAXIVE u dospelych zijacich s HIV bol vo vSeobecnosti porovnatel'ny

s bezpecnostnym profilom 15-valentnej pneumokokovej konjugovanej ockovacej latky (PCV15), po
ktorej nasledovala PPSV23 (pozri ¢ast’ 5.1).

Bezpecnost u dospelych so zvysenym rizikom pneumokokového ochorenia

Na hodnotenie CAPVAXIVE u dospelych vo veku 18 az 64 rokov, ktori neboli predtym ockovani
proti pneumokokom, s jednym alebo viacerymi vopred Specifikovanymi chronickymi zdravotnymi
stavmi, o ktorych je zname, Ze zvySuju riziko pneumokokového ochorenia, bola vykonana dodatocna
studia, Protokol 008 (pozri Cast’ 5.1). Bezpecnostny profil CAPVAXIVE bol vo v§eobecnosti
porovnatel'ny s PCV 15, po ktorej nasledovala PPSV23 a vo vSeobecnosti podobny profilu
pozorovanému v pivotnych Stadiach.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii licku je dolezité. UmozZiluje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Predavkovanie s CAPVAXIVE je nepravdepodobné vzhl'adom k tomu, Ze je v naplnenej injek¢nej
striekacke.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: oCkovacie latky, oCkovacie latky proti pneumokokom, ATC kod:
JO7ALO02

Mechanizmus u¢inku

CAPVAXIVE obsahuje 21 pneumokokovych kapsularnych polysacharidov zo Streptococcus
pneumoniae (3, 6A, 7F, 8, ON, 10A, 11A, 12F, 15A, deOAc15B, 16F, 17F, 19A, 20A, 22F, 23A, 23B,
24F, 31, 33F a 35B), o ktorych je zname, Ze prispievaju k patogenite pneumokokov u dospelych.
Kazdy sérotyp aktivovaného polysacharidu je individualne konjugovany na nosicovy protein (CRM7)
a vyvolava protilatky, ktoré zvySuju opsonizaciu, fagocytdzu a usmrcovanie pneumokokov na ochranu
pred pneumokokovym ochorenim. CAPVAXIVE vyvolava imunitni odpoved’ zavisli od T-buniek.
Pomocné T-bunky Specifické pre nosi¢ovy protein podporuji Specifickost’, funkénost’ a dozrievanie
sérotypovo Specifickych B-buniek.

Imunitné odpovede po prirodzenej expozicii Streptococcus pneumoniae alebo po ockovani proti
pneumokokom mozno stanovit' meranim opsonofagocytarnej aktivity (OPA, opsonophagocytic
activity), ¢im sa vyhodnotia funkéné protilatky schopné opsonizacie pneumokokovych kapsuldrnych
polysacharidov na rozpoznanie fagocytujicimi bunkami, ktoré ich pohltia a nasledne usmrtia.
Odpovede OPA sa povazuju za déleziti imunologickd nahradni mieru ochrany pred pneumokokovym
ochorenim u dospelych. Specifické prahové hodnoty, ktoré korelujii s ochranou u dospelych, neboli
stanovené. Medzi odpoved’ami OPA a protikapsularnymi odpoved’ami imunoglobulinu G (IgG) je
pozitivna korelacia.

Sérotypovo Specifické imunitné odpovede (OPA a IgG) pre 21 sérotypov obsiahnutych

v CAPVAXIVE a sérotyp 15B so skrizenou reaktivitou sa merali pomocou validovaného
multiplexného opsonofagocytarneho testu (MOPA, multiplexed opsonophagocytic assay)
a pneumokokového elektrochemiluminiscenc¢ného testu (Pn ECL, pneumococcal


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

electrochemiluminescence assay). Vysledky pre sérotyp 15C reprezentuji imunitnu odpoved na
polysacharid deOAc15B, ked’Ze molekularne Struktiry deOAc15B a 15C st podobné.

Klinicka u¢innost’ a bezpe€nost’

Skusenosti z klinickych skiusani u 0séb vo veku 18 rokov a starsich

Sest’ klinickych stadii fazy 3 (Protokol 003, Protokol 004, Protokol 005, Protokol 006, Protokol 007
a Protokol 010) uskuto¢nenych v Amerike, Eurdpe, Azii a Tichomori a Afrike hodnotilo imunogenitu
CAPVAXIVE u 8 369 0s6b vo veku 18 rokov a starSich, z ktorych 5 450 dostalo CAPVAXIVE.
Ucastnici zaradeni do $tadii fazy 3 zahfiiali dospelych z roznych vekovych skupin; priblizne 32 %
bolo vo veku 18 az 49 rokov, 32 % bolo vo veku 50 az 64 rokov, 29 % bolo vo veku 65 az 74 rokov
a 8 % bolo vo veku 75 rokov a star$i. 14 % z ockovanych osdb dostalo iné predchadzajice
pneumokokové ockovacie latky, 33 % malo rizikové faktory pre pneumokokové ochorenie (napr.
alkoholizmus, chronické ochorenie srdca, chronické ochorenie pecene, chronické ochorenie plic
vratane astmy, diabetes, poruchy obliCiek, faj¢enie) a priblizne 4 % boli dospeli s HIV, ktory je
spojeny s vysokym rizikom pneumokokového ochorenia.

V kazdej stadii sa imunogenita hodnotila 1 mesiac po o¢kovani pomocou sérotypovo Specifickych
odpovedi OPA a IgG.

Klinické skusania vykonané u dospelych, ktori neboli predtym ockovani proti pneumokokom

Utinnost CAPVAXIVE proti invazivnemu pneumokokovému ochoreniu a pneuménii u dospelych sa
hodnotila na zadklade komparativnej imunogenity s registrovanou pneumokokovou ockovacou latkou
(pneumokokova 20-valentna konjugovana oCkovacia latka (PCV20) a PPSV23).

Protokol 003
V dvojito zaslepenej $tadii bolo 2 362 0s6b vo veku 50 rokov a starSich, ktoré neboli predtym
ockované proti pneumokokom, randomizovanych na podanie CAPVAXIVE alebo PCV20. Imunitna

odpoved’ hodnotena pomocou pomeru geometrickych priemerov titrov (GMT, geometric mean titre)
(CAPVAXIVE/PCV20) je uvedena v tabul’ke 2.

CAPVAXIVE splnil vopred definované Statistické kritérium non-inferiority v porovnani s PCV20 pre
10 sérotypov zahrnutych v oboch o¢kovacich latkach, ¢o sa hodnotilo pomocou pomeru
geometrickych priemerov titrov (GMT) (CAPVAXIVE/PCV20), kde kritérium non-inferiority bolo
splnené, ak dolna hranica 2-stranného 95 % intervalu spol’ahlivosti (IS) bola > 0,5. CAPVAXIVE
splnil vopred definované kritérium superiority v porovnani s PCV20 pre vSetky okrem jedného (15C)
z 11 dodatoénych sérotypov v CAPVAXIVE, ¢o sa hodnotilo pomocou pomeru GMT
(CAPVAXIVE/PCV20), kde statistické kritérium superiority bolo splnené, ak dolna hranica
2-stranného 95 % IS bola > 2,0 (pozri tabul’ku 2).



TabuPka 2: Sérotypovo Specifické GMT OPA u os6b vo veku > 50 rokov, ktoré neboli predtym
ocCkované proti pneumokokom (Protokol 003)

Pneumokokovy CAPVAXIVE PCV20 Pomer GMT*
sérotyp (N=1179) N=1177) (CAPVAXIVE/PCV20)
n GMT* n GMT* 95 % IS)*
10 spolo¢nych sérotypov?
3 1154 274,0 1161 176,7 1,55 (1,40; 1,72)
6A 1148 2302,0 1153 29725 0,77 (0,68; 0,88)
7F 1152 36374 1158 34299 1,06 (0,95; 1,18)
8 1155 2501,3 1158 1811,1 1,38 (1,25; 1,53)
10A 1161 38934 1159 4 678,0 0,83 (0,75; 0,93)
11A 1145 3232,6 1150 2092,8 1,54 (1,39; 1,72)
12F 1160 26412 1161 24996 1,06 (0,92; 1,21)
19A 1159 2 136,1 1162 2817,8 0,76 (0,69; 0,84)
22F 1147 38745 1154 4770,1 0,81 (0,72; 0,92)
33F 1154 13 558,9 1157 11742,1 1,15 (1,01; 1,32)
11 dodatoénych sérotypov v CAPVAXIVE!
9N 1147 7 470,7 1150 1 640,4 4,55 (4,12; 5,04)
15A 1107 5237,2 1102 1 589,0 3,30 (2,91; 3,74)
15C 1153 4216,2 1158 20723 2,03 (1,77; 2,34)
16F 1151 4 868,2 1153 846,3 5,75 (5,16; 6,41)
17F 1148 77649 1156 460,4 16,86 (14,90; 19,09)
20A 1161 6 099,2 1155 631,1 9,66 (8,66; 10,79)
23A 1132 37372 1104 461,5 8,10 (6,86; 9,55)
23B 1160 1082,5 1160 107,3 10,09 (8,48; 12,00)
24F 1153 2728,6 1130 70,5 38,71 (33,87; 44,25)
31 1153 31325 1154 1444 21,69 (18,68; 25,18)
35B 1153 8527.8 1159 1383,0 6,17 (5,59; 6,80)
Sérotyp so skrizenou reaktivitou
15B 1140 4 400,6 1141 4 640,0 0,95 (0,84; 1,07)

* GMT, pomer GMT a 95 % IS boli odhadnuté z obmedzené¢ho modelu analyzy longitudinalnych dat.

T Kritérium non-inferiority bolo splnené, ak doln4 hranica 2-stranného 95 % IS pre odhadovany pomer GMT
(CAPVAXIVE/PCV20) bola >0,5.

¥ Kritérium superiority bolo splnené, ak dolna hranica 2-stranného 95 % IS pre odhadovany pomer GMT
(CAPVAXIVE/PCV20) bola>2,0.

N = pocet randomizovanych a ockovanych 0sob, n = pocet 0s0b zaradenych do analyzy.

CAPVAXIVE splnil kritérium superiority v porovnani s PCV20 pre 10 z 11 dodatocnych sérotypov
(okrem 15C) v CAPVAXIVE, ¢o sa hodnotilo podielom 0sob, ktoré od ¢asu pred ockovanim do 1
mesiaca po ockovani dosiahli > 4-nasobné zvysenie odpovedi OPA. Kritérium superiority bolo
definované ako rozdiel medzi CAPVAXIVE a PCV20 > 10 percentualnych bodov.

Premostenie imunogenity (immunobridging) u 0s6b vo veku 18 az 49 rokov, ktoré neboli predtym
ockované proti pneumokokom

V dvojito zaslepenej $tidii boli osoby vo veku 18 az 49 rokov, ktoré neboli predtym ockované proti
pneumokokom, randomizované v pomere 2:1 na podanie CAPVAXIVE (N = 200) alebo PCV20

(N =100). Skupina vo veku 18 az 49 rokov, ktora dostala CAPVAXIVE (N = 200), sa porovnala so
skupinou vo veku 50 az 64 rokov (N = 589), ktora tiez dostala CAPVAXIVE, aby sa vyhodnotili
odpovede OPA.

Pri CAPVAXIVE sa uspes$ne imunologicky premostili sérotypovo $pecifické imunitné odpovede pre
kazdy z 21 sérotypov ockovacej latky u 0s6b vo veku 18 az 49 rokov na osoby vo veku 50 az 64
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rokov, ked’ze dolné hranica 2-stranného 95 % IS pre pomer GMT pre kazdy sérotyp bola > 0,5 (pozri
tabulku 3).

Tabul’ka 3: Porovnanie sérotypovo $pecifickych GMT OPA u 0s6b vo veku 18 — 49 rokov
s GMT OPA u 0sob vo veku 50 — 64 rokov, ktoré dostali CAPVAXIVE a ktoré neboli predtym
ockované proti pneumokokom (Protokol 003)

i Pomer GMT**
Pneumokokovy 18 — 49 rokov 50 — 64 rokov
sérotyp (N = 200) (N = 589) (18 — 49 rokov/50 — 64 rokov)
95 % IS)*
n GMT n GMT

3 194 308,6 572 282,7 1,09 (0,90; 1,33)
6A 196 5289,6 569 2572,9 2,06 (1,61; 2,62)
7F 198 6447,2 571 42788 1,51 (1,23; 1,84)
8 197 4516,0 571 3 004,7 1,50 (1,26; 1,79)
9N 197 17 283,2 570 8791,4 1,97 (1,59; 2,43)
10A 197 6 808,1 575 4 382,6 1,55 (1,26; 1,92)
11A 196 5871,6 564 3 785,8 1,55 (1,26; 1,91)
12F 196 61504 574 3561,2 1,73 (1,37;2,17)
15A 184 11319,2 550 5901,2 1,92 (1,55; 2,37)
15C 195 10 194,0 570 5708,0 1,79 (1,36; 2,35)
16F 193 8 877,0 571 5720,0 1,55 (1,26; 1,91)
17F 194 16 070,6 568 10 068,0 1,60 (1,26; 2,02)
19A 198 27732 574 2 374,6 1,17 (0,97, 1,40)
20A 197 13 150,0 575 75627 1,74 (1,39; 2,18)
22F 198 9299,6 568 4 683,6 1,99 (1,58; 2,49)
23A 192 8 848,7 561 47395 1,87 (1,43; 2,44)
23B 198 2 140,1 575 1420,9 1,51 (1,11; 2,04)
24F 197 4137,6 570 30472 1,36 (1,10; 1,67)
31 195 8 005,6 570 3 820,7 2,10 (1,63; 2,69)
33F 197 34 805,5 570 17 607,4 1,98 (1,52;2,57)
35B 198 139334 573 9 053,9 1,54 (1,26; 1,87)

* GMT, pomer GMT a 95 % IS boli odhadnuté z modelu analyzy longitudinalnych dat.

T Zaver o premosteni imunogenity bol zaloZzeny na dolnej hranici 95 % IS pre odhadovany pomer GMT (18 — 49
rokov/50 — 64 rokov), ktora bola > 0,5.

N = pocet randomizovanych a ockovanych 0sob, n = pocet 0sob zaradenych do analyzy.

Protokol 010

V dvojito zaslepenej $tidii bolo 1 484 0s6b vo veku 50 rokov a starSich, ktoré neboli predtym
ockované proti pneumokokom, randomizovanych na podanie CAPVAXIVE alebo PPSV23; 46 %
ucastnikov bolo vo veku 50 az 64 rokov, 54 % bolo vo veku 65 rokov a starsi a 10 % bolo vo veku 75
rokov a star$i. Imunitna odpoved’ hodnotena pomocou pomeru GMT (CAPVAXIVE/PPSV23) je
uvedena v tabulke 4.

CAPVAXIVE splnil vopred definované Statistické kritérium non-inferiority v porovnani s PPSV23 pre
12 sérotypov zahrnutych v oboch ockovacich latkach, ¢o sa hodnotilo pomocou pomeru GMT
(CAPVAXIVE/PPSV23), kde kritérium non-inferiority bolo splnené, ak dolna hranica 2-stranného

95 % intervalu spol’ahlivosti (IS) bola > 0,5. CAPVAXIVE splnil vopred definované kritérium
superiority v porovnani s PPSV23 pre 9 dodato¢nych sérotypov v CAPVAXIVE, o sa hodnotilo
pomocou pomeru GMT (CAPVAXIVE/PPSV23), kde $tatistické kritérium superiority bolo splnené,
ak dolna hranica 2-stranného 95 % IS bola > 2,0 (pozri tabul’ku 4).
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Tabul’ka 4: Pre sérotyp Specifické GMT OPA u osob vo veku 50 rokov a starsich, ktoré neboli
predtym o¢kované proti pneumokokom (Protokol 010)

Pneumokokovy sérotyp CAPVAXIVE PPSV23 Pomer GMT*
(N =1739) (N =1741) (CAPVAXIVE/PPSV23)
n | GMT* n | GMT* (95 % IS)*
12 spolo¢nych sérotypov'
3 725 230,4 729 211,5 1,09 (0,96; 1,23)
7F 729 4 876,7 732 3314,6 1,47 (1,29; 1,68)
8 730 3379,6 733 2 882,1 1,17 (1,04; 1,32)
9N 728 7 346,6 729 6 5459 1,12 (1,00; 1,26)
10A 725 43829 726 2 818,7 1,55 (1,37; 1,77)
11A 728 3711,1 729 1 809,7 2,05 (1,82;2,31)
12F 728 3031,8 732 18549 1,63 (1,40; 1,90)
17F 722 8215,7 730 4 060,5 2,02 (1,77, 2,31)
19A 731 2 670,0 732 1 879,9 1,42 (1,26; 1,60)
20A 730 6 966,1 733 42084 1,66 (1,46; 1,88)
22F 725 4724,1 728 3084,9 1,53 (1,34; 1,75)
33F 727 154973 731 17 483,0 0,89 (0,76; 1,04)
9 dodato¢nych sérotypov v CAPVAXIVE?!
6A 729 31939 730 964,0 3,31 (2,84; 3,87)
15A 715 6 746,5 703 1462,1 4,61 (3,99; 5,33)
15C 729 7 604,8 730 2 605,0 2,92 (2,50; 3,42)
16F 726 66754 723 14822 4,50 (3,99; 5,09)
23A 711 4 804,2 690 837,2 5,74 (4,81; 6,85)
23B 730 2252,6 726 137,2 16,42 (13,46, 20,03)
24F 723 4568,0 705 1 346,7 3,39 (2,97; 3,87)
31 730 5 040,7 731 423,9 11,89 (10,16; 13,91)
35B 728 10 7075 732 1735,0 6,17 (5,54; 6,87)
Sérotyp so skrizenou reaktivitou
15B [ 716 51573 727 32432 1,59 (1.37; 1,85)

* GMT, pomer GMT a 95 % IS boli odhadnuté z obmedzené¢ho modelu analyzy longitudinalnych dat.

T Kritérium non-inferiority bolo splnené, ak dolna hranica 2-stranného 95 % IS pre odhadovany pomer GMT
(CAPVAXIVE/PPSV23) bola > 0,5.

¥ Kritérium superiority bolo splnené, ak dolna hranica 2-stranného 95 % IS pre odhadovany pomer GMT
(CAPVAXIVE/PPSV23) bola >2.0.

N = pocet randomizovanych a o¢kovanych osdb, n = pocet 0s6b zaradenych do analyzy.

CAPVAXIVE splnil kritérium superiority v porovnani s PPSV23 pre 8 z 9 dodato¢nych sérotypov
(okrem 15C) v CAPVAXIVE, ¢o sa hodnotilo podielom 0s6b, ktoré od ¢asu pred ockovanim do 1
mesiaca po ockovani dosiahli > 4-nasobné zvySenie odpovedi OPA. Kritérium superiority bolo
definované ako rozdiel medzi CAPVAXIVE a PPSV23 > 10 percentualnych bodov.

Klinické skusania vykonané u dospelych, ktori boli predtym o¢kovani proti pneumokokom

Protokol 006

Deskriptivna $tudia fazy 3 zahinala osoby vo veku 50 rokov a starSie, ktoré boli minimalne 1 rok pred
zaradenim do Stadie o€kované inymi pneumokokovymi okovacimi latkami. Osoby boli
randomizované na podanie CAPVAXIVE alebo inej pneumokokovej o¢kovacej latky.

Vo vsetkych 3 skupinach bol CAPVAXIVE imunogénny pre vSetkych 21 sérotypov obsiahnutych

v ockovacej latke, ¢o sa hodnotilo pomocou sérotypovo Specifickych GMT OPA. GMT OPA boli vo
vSeobecnosti porovnatelné medzi dvoma ockovacimi skupinami pre spolocné sérotypy a boli vyssie
v skupine s CAPVAXIVE pre dodato¢né sérotypy zahrnuté iba v CAPVAXIVE.
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Osobitné skupiny pacientov

Dospeli Zijuici s HIV

Protokol 007

V dvojito zaslepenej stidii bolo 313 dospelych Zijucich s HIV, s predchadzajucim ockovanim proti
pneumokokom alebo bez neho, randomizovanych v pomere 1:1 na podanie CAPVAXIVE, po ktorom
nasledovalo o 8 tyzdiiov placebo, alebo PCV 15, po ktorom nasledovalo o 8 tyzdiov PPSV23
(PCV15+PPSV23). Pri skriningu malo 6,7 % ockovanych ti¢astnikov poc¢et CD4+ T-buniek > 50 az
< 350 buniek/pl, 18,6 % malo pocet CD4+ T-buniek > 350 az < 500 buniek/pl a 74,7 % malo pocet
CD4+ T-buniek > 500 buniek/ul; 83 % malo nedetegovatel'nt virusova zataz HIV (< 20 képii/ml).

CAPVAXIVE vyvolal imunitné odpovede na vSetkych 21 sérotypov obsiahnutych v ockovace;j latke,
¢o sa hodnotilo pomocou sérotypovo Specifickych GMT OPA 1 mesiac po ockovani s CAPVAXIVE.
CAPVAXIVE vyvolal imunitné odpovede, ktoré boli vo vS§eobecnosti porovnateI'né

s PCV15+PPSV23 pre 13 spolo¢nych sérotypov a vyssie pre 8 dodatocnych sérotypov

v CAPVAXIVE, ¢o sa hodnotilo pomocou GMT OPA 1 mesiac po o¢kovani s CAPVAXIVE a 1
mesiac po ockovani s PCV15+PPSV23.

Dospeli so zvysenym rizikom pneumokokového ochorenia

Protokol 008

V dvojito zaslepenej $tidii bolo 518 0s6b vo veku 18 az 64 rokov s jednym alebo viacerymi vopred
Specifikovanymi chronickymi zdravotnymi stavmi, o ktorych je zname, Ze zvySuju riziko
pneumokokového ochorenia (diabetes mellitus, chronické ochorenie srdca, chronické ochorenie
obliciek, chronické ochorenie pecene alebo chronické ochorenie plic), randomizovanych v pomere
3:1 na podanie CAPVAXIVE, po ktorom nasledovalo o 8 tyzdnov placebo, alebo PCV 15, po ktorom
nasledovalo o 8 tyzditov PPSV23 (PCV15+PPSV23). Uastnici §tadie predtym nedostali Ziadne
pneumokokové ockovacie latky okrem beznych detskych pneumokokovych konjugovanych
oCkovacich latok (preumococcal conjugate vaccine, PCV).

CAPVAXIVE vyvolal imunitné odpovede na vSetkych 21 sérotypov obsiahnutych v ockovace;j latke,
¢o sa hodnotilo pomocou sérotypovo Specifickych GMT OPA 1 mesiac po ockovani s CAPVAXIVE.
CAPVAXIVE vyvolal imunitné odpovede, ktoré boli vo v§eobecnosti porovnatelné

s PCV15+PPSV23 pre 13 spolo¢nych sérotypov a vyssie pre 8 dodatoénych sérotypov

v CAPVAXIVE, ¢o sa hodnotilo pomocou GMT OPA 1 mesiac po o¢kovani s CAPVAXIVE a 1
mesiac po ockovani s PCV15+PPSV23.

Pediatricka populacia

Skuisenosti z klinickych skusani u deti a dospievajucich vo veku 2 roky az menej ako 18 rokov

Protokol 013

V dvojito zaslepenej Stidii bolo 874 0s6b vo veku 2 roky az menej ako 18 rokov s jednym alebo
viacerymi vopred Specifikovanymi chronickymi zdravotnymi stavmi, o ktorych je zname, ze zvySuji
riziko pneumokokového ochorenia a ktoré dokon¢ili primarnu o¢kovaciu schému proti pneumokokom
najmenej 8 tyzdnov pred zaradenim, randomizovanych v pomere 3:2 na podanie CAPVAXIVE alebo
PPSV23. Medzi o¢kovanymi G¢astnikmi malo 135 (15,4 %) iba diabetes mellitus, 143 (16,4 %) iba
chronické ochorenie srdca, 76 (8,7 %) iba chronické ochorenie obli¢iek, 60 (6,9 %) iba chronické
ochorenie pecene, 499 (57,1 %) iba chronické ochorenie plic a 36 (4,1 %) malo > 2 stavy so
zvySenym rizikom. Imunogenita sa hodnotila pomocou GMT OPA 1 mesiac po ockovani

s CAPVAXIVE alebo PPSV23.

CAPVAXIVE splnil vopred definované Statistické kritérium non-inferiority v porovnani s PPSV23 pre

12 sérotypov zahrnutych v oboch ockovacich latkach, ¢o sa hodnotilo pomocou pomeru GMT
(CAPVAXIVE/PPSV23), kde kritérium non-inferiority bolo splnené, ak dolna hranica 2-stranného
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95 % IS bola > 0,5. CAPVAXIVE splnil vopred definované kritérium superiority v porovnani

s PPSV23 pre 9 dodato¢nych sérotypov v CAPVAXIVE, ¢o sa hodnotilo pomocou pomeru GMT
(CAPVAXIVE/PPSV23), kde statistické kritérium superiority bolo splnené, ak dolna hranica 2-
stranného 95 % IS bola > 2,0 (pozri tabul’ku 5).

Tabul’ka 5: Pre sérotyp Specifické GMT OPA u deti a dospievajicich vo veku 2 roky aZ menej
ako 18 rokov, ktori maju zvySené riziko pneumokokového ochorenia (Protokol 013)

Pneumokokovy sérotyp CAPVAXIVE PPSV23 Pomer GMT*
(N =527) (N =347) (CAPVAXIVE/PPSV23)
n GMT* n GMT* 95 % IS)*
12 spolo&nych sérotypov’
3 488 526,6 314 517,0 1,02 (0,89; 1,17)
7F 486 20 618,1 315 14 207,2 1,45 (1,24; 1,70)
8 485 12 294,5 313 8 966,9 1,37 (1,20; 1,56)
9N 485 35 556,8 315 18 587,8 1,91 (1,64; 2,23)
10A 485 13 719,7 311 5363,8 2,56 (2,18; 3,00)
11A 486 10 396,3 312 3129,8 3,32 (2,80; 3,95)
12F 486 14 752,0 314 4 820,1 3,06 (2,62; 3,58)
17F 481 40011,8 312 112674 3,55(3,02;4,17)
19A 486 9 009,8 314 9797,6 0,92 (0,78; 1,08)
20A 480 375322 311 14 787,0 2,54 (2,135 3,02)
22F 487 20 162,7 313 7770,3 2,59 (2,21; 3,04)
33F 488 73 201,8 314 40 609,0 1,80 (1,54; 2,11)
9 dodatoénych sérotypov v CAPVAXIVE!
6A 480 16 910,9 311 5653,8 2,99 (2,46; 3,64)
15A 485 69 527,8 315 53322 13,04 (11,135 15,27)
15C 480 34 539,1 308 4398,4 7,85 (6,29; 9.81)
16F 485 315449 313 5449,7 5,79 (5,01; 6,69)
23A 474 28 591,7 296 4882,0 5,86 (4,88; 7,03)
23B 485 5988,2 312 370,5 16,16 (12,03; 21,72)
24F 478 11102,2 297 27718 4,01 (3,40; 4,72)
31 484 46 163,7 311 25630 18,01 (15,09; 21,50)
358 482 40102,8 311 78125 5,13 (4,45; 5,93)
Sérotyp so skrizenou reaktivitou
15B 483 18 395,6 307 4863,4 3,78 (3,03; 4,73)

* GMT, pomer GMT a 95 % IS boli odhadnuté z obmedzeného modelu analyzy longitudinalnych dat.

T Zaver o non-inferiorite pre spoloéné sérotypy bol zaloZzeny na dolnej hranici 2-stranného 95 % IS pre odhadovany pomer
GMT (CAPVAXIVE/PPSV23) >0,5.

t Zaver o superiorite pre dodato¢né sérotypy v CAPVAXIVE v porovnani s PPSV23 bol zaloZeny na dolnej hranici 2-
stranného 95 % IS pre odhadovany pomer GMT (CAPVAXIVE/PPSV23) > 2,0.

N = pocet randomizovanych a ockovanych os6b; n = pocet 0sob zaradenych do analyzy.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Neaplikovatelné.
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5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Predklinické udaje zo §tadii ziskané na zaklade obvyklych studii toxicity po opakovanom podavani
a reprodukénej toxicity a vyvinu neodhalili Ziadne riziko pre l'udi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

chlorid sodny (NaCl)

histidin

polysorbat 20 (E432)

kyselina chlorovodikova (HCI; na upravu pH)

voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa ziadne $tadie kompatibility, preto sa tato oCkovacia latka nesmie mieSat’ s inymi liekmi.
6.3 Cas pouzitePnosti

3 roky

6.4 Specidlne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v chladnic¢ke (2 °C — 8 °C).

Neuchovavajte v mraznicke.

Naplnent injekénu striekacku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.
CAPVAXIVE sa mé podat’ ¢o najskdr po vybrati z chladnicky.

Z udajov o stabilite vyplyva, ze CAPVAXIVE je stabilny pri teplotach do 25 °C pocas 96 hodin. Po
uplynuti tohto ¢asového obdobia sa ma CAPVAXIVE pouzit alebo zlikvidovat’. Tieto tidaje st ur¢ené
len na usmernenie zdravotnickych pracovnikov v pripade do¢asnych vykyvov teploty.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

0,5 ml roztoku v jednodavkovej naplnenej injek¢nej strickacke (sklo typu I) s piestovou zatkou
(brombutylova guma) a krytom Spicky (styrén-butadiénova alebo izoprén-brombutylova guma).

Velkosti balenia po 1 alebo 10 naplnenych injekcnych striekaciek, bez injek¢énych ihiel, s 1
samostatnou injek¢nou ihlou alebo s 2 samostatnymi injekénymi ihlami ku kazdej naplnenej injekcnej
striekacke.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.

6.6 Speciélne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

o Ockovacia latka sa ma pouzit’ tak, ako je dodana.

o Pred podanim roztok vizualne skontrolujte na pritomnost’ tuhych ¢astic a zmenu farby. Ak sa
v ockovacej latke nachadzaju Castice a/alebo ak je zmenena jej farba, zlikvidujte ju.

o Nasad’te ihlu spojom typu Luer lock ota¢anim v smere hodinovych ruci¢iek, kym nie je ihla
pevne pripevnena k injek¢énej striekacke.

o CAPVAXIVE sa mé podat’ len intramuskularnou injekciou. Tato ockovacia latka sa ma podat’

prednostne do deltového svalu hornej ¢asti ramena, pricom treba dbat’ na to, aby sa injekcia
nepodala do nervov a krvnych ciev alebo do ich blizkosti.
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Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Holandsko

8. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

EU/1/25/1913/001

EU/1/25/1913/002

EU/1/25/1913/003

EU/1/25/1913/004

EU/1/25/1913/005

EU/1/25/1913/006

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDI.ZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 24. marca 2025

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky
https://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA II

VYROBCA BIQLOGICKYCH LIECIV A VYROBCA
ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A. VYROBCA BIOLOGICKYCH LIECIV A VYROBCA ZODPOVEDNY ZA
UVOINENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu biologickych lieéiv

MSD International GmbH
Brinny, Innishannon
Cork,

T12 RD82

[rsko

N4ézov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvol'nenie Sarze

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39
2031 BN Haarlem
Holandsko
B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA
Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
o Oficidlne uvol’nenie SarZze
Podl’a ¢lanku 114 smernice 2001/83/ES vykona oficidlne uvolnenie Sarze Statne laboratdrium alebo
laboratérium urcené na tento ucel.
C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE
o Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti (Periodic safety update reports, PSUR)
Poziadavky na predlozenie PSUR tohto lieku st stanovené v zozname referencnych datumov
Unie (zoznam EURD) v stlade s ¢lankom 107c ods. 7 smernice 2001/83/ES a vsetkych
naslednych aktualizacii uverejnenych na eurépskom internetovom portali pre lieky.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii predlozi prvii PSUR tohto lieku do 6 mesiacov od registracie.
D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU
. Plan riadenia rizik (RMP)
Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohladu nad
liekmi, ktoré st podrobne opisané v odsihlasenom RMP predlozenom v module 1.8.2
registracnej dokumentacie a vo vSetkych d’alSich odsuhlasenych aktualizaciach RMP.
Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:
e na ziadost’ Europskej agentury pre lieky,
e vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovSetkym v désledku ziskania novych

informacii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v dosledku
dosiahnutia d6lezitého medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).
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PRILOHA III

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULKA — Naplnena injekéna striekacka

1. NAZOV LIEKU

CAPVAXIVE injekény roztok v naplnenej injekcnej striekacke
Pneumokokova polysacharidova konjugovana ockovacia latka (21-valentnd)

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Jedna déavka (0,5 ml) obsahuje po 4 pg pneumokokového polysacharidu sérotypov 3, 6A, 7F, 8, 9N,
10A, 11A, 12F, 15A, de-O-acetylovany typ 15B, 16F, 17F, 19A, 20A, 22F, 23A, 23B, 24F, 31, 33F
a 35B konjugované na nosicovy protein CRM 7.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: NaCl, histidin, E432, HCI, voda na injekcie.
Dalsie informacie pozri v pisomnej informacii pre pouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

1 naplnena injekcna striekacka (0,5 ml) bez ihly

1 naplnena injekcna striekacka (0,5 ml) + 1 ihla

1 naplnena injek¢na striekacka (0,5 ml) + 2 ihly

10 naplnenych injekénych striekaciek (kazda 0,5 ml) bez ihiel
10 naplnenych injekénych striekaciek (kazda 0,5 ml) + 10 ihiel
10 naplnenych injekénych striekaciek (kazda 0,5 ml) + 20 ihiel

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a.
Intramuskularne pouzitie

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladni¢ke. Neuchovavajte v mraznicke.
Injekénu striekacku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Holandsko

12. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

EU/1/25/1913/001 - balenie po 1 bez ihly
EU/1/25/1913/002 - balenie po 1 + 1 ihla
EU/1/25/1913/003 - balenie po 1 + 2 ihly
EU/1/25/1913/004 - balenie po 10 bez ihiel
EU/1/25/1913/005 - balenie po 10 + 10 ihiel
EU/1/25/1913/006 - balenie po 10 + 20 ihiel

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI:A SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zdbvodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR —- DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CLUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK — Naplnena injekéna striekacka

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

CAPVAXIVE
injekény roztok injekcia
im.

2.  SPOSOB PODAVANIA

Intramuskularne pouzitie

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

1 davka (0,5 ml)

6. INE

MSD

23



B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouZivatela

CAPVAXIVE injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke
Pneumokokova polysacharidova konjugovana ockovacia latka (21-valentnd)

vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
o bezpecnosti. Mozete prispiet’ tym, Ze nahlésite akékol'vek vedlajsie tcinky, ak sa u vas vyskytnu.
Informacie o tom, ako hlasit’ vedl'ajsie ucinky, najdete na konci Casti 4.

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako vas alebo vase diet’a zaockuju,

pretoZe obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Tato ockovacia latka bola predpisana iba vam alebo vaSmu dietat'u. Nedavajte ju nikomu
inému.

- Ak sa u vas alebo vasho dietat’a vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho
lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré
nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri ¢ast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je CAPVAXIVE a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam alebo vaimu diet’atu podaju CAPVAXIVE
Ako sa CAPVAXIVE podava

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat CAPVAXIVE

Obsah balenia a d’alsie informéacie

AP

1. Co je CAPVAXIVE a na &o sa pouZiva

CAPVAXIVE je pneumokokova ockovacia latka, ktora sa podava:
e osobam vo veku 18 rokov a starsim
e det'om a dospievajucim vo veku 2 roky aZ menej ako 18 rokov, ktori v minulosti dokon¢ili
beznu ockovaciu schému proti pneumokokom pre deti.

Tato ockovacia latka pomaha chranit’ pred ochoreniami spdsobenymi baktériou nazyvanou
Streptococcus pneumoniae alebo pneumokok. Medzi tieto ochorenia patria: pl'icna infekcia (zapal
plac), zapal mozgovych blan, ktoré obklopuju mozog a miechu (meningitida) a infekcia krvi
(bakteriémia).

Ockovacia latka funguje tak, Ze pomaha telu vytvarat’ si vlastné protilatky, ktoré vas alebo vase dieta
chrénia pred tymito ochoreniami.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam alebo va$mu diet’at'u podaji CAPVAXIVE

CAPVAXIVE vam nesmie byt’ podany:
- ak ste vy alebo vase dieta alergicki na lieciva vratane difterického toxoidu alebo na ktorukolI'vek
z d’alSich zloziek tejto ockovacej latky (uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako vam alebo vaSmu dietat'u podaji CAPVAXIVE, obrat’te sa na svojho lekéara, lekarnika
alebo zdravotnu sestru, ak:
e mate vy alebo vase dieta vysokl hortcku alebo zavaznl infekciu. V tychto pripadoch moze
byt’ ockovanie odlozené, kym vy alebo vaSe diet’a nevyzdraviete. Mierna horucka alebo
infekcia (napriklad nadcha) sama o sebe vSak nie je dovodom na odloZenie o¢kovania.
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e mate vy alebo vaSe diet’a akékol'vek krvacavé poruchy, 'ahko sa vam tvoria podliatiny alebo
uzivate lieky na predchddzanie vzniku krvnych zrazenin.

e mate vy alebo vase diet'a tizkost” stvisiacu s injekciami alebo ste niekedy omdleli po
akejkol'vek injekcii.

e je imunitny systém vas alebo vasho dietat’a oslabeny (Co znamen4, Ze telo je menej schopné
branit’ sa infekciam) alebo ak vy alebo vase dieta uzivate urcité lieky, ktoré mézu oslabovat’
imunitny systém.

Tak ako kazda ockovacia latka, ani CAPVAXIVE nemusi uplne ochranit’ vSetky zaockované osoby.

Deti
CAPVAXIVE sa neskimal u deti mladsich ako 2 roky.

Iné lieky/ockovacie latky a CAPVAXIVE
CAPVAXIVE sa mdze podat’ dospelym v rovnakom case ako oCkovacia latka proti chripke
(inaktivovana ockovacia latka proti chripke).

Povedzte svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre, ak:
e teraz vy alebo vase dieta uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’
d’alsie lieky,
e vam alebo vasmu dietatu nedavno podali aktikolI'vek ini ockovaciu latku alebo je
naplanované jej podanie.

Tehotenstvo a dojéenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom, lekarnikom alebo zdravotnou sestrou predtym, ako vam podaja tito o¢kovaciu latku.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

CAPVAXIVE nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje. Niektoré ucinky uvedené v Casti 4 ,,Mozné vedl'ajsie ucinky* v§ak mozu docasne ovplyvnit’
schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

CAPVAXIVE obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

CAPVAXIVE obsahuje polysorbat 20

Tento liek obsahuje 0,5 mg polysorbatu 20 v kazdej 0,5 ml davke injek¢ného roztoku. Polysorbaty
mozu vyvolat’ alergické reakcie. Povedzte vasmu lekarovi, ak mate vy alebo vase diet'a nejaké zname
alergie.

3. Ako sa CAPVAXIVE podava

Povedzte svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre, ak vam alebo vaSmu diet'at'u uz bola
v minulosti podana pneumokokova oc¢kovacia latka.

Vam alebo vasmu dietat'u bude podana 1 injekcia (1 davka 0,5 ml).
Ockovaciu latku vam poda vas lekar, lekarnik alebo zdravotna sestra do svalu hornej ¢asti ramena.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia CAPVAXIVE, opytajte sa svojho lekara,
lekarnika alebo zdravotnej sestry.
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4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vSetky oCkovacie latky, aj CAPVAXIVE moéze sposobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa
neprejavia u kazdého.

Zavazné vedlajSie ucinky

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob):

CAPVAXIVE moze spdsobit’ alergické reakcie (reakcie z precitlivenosti) vratane nadmerného
stiahnutia (kontrakcie) svalov dychacich ciest spésobujiceho t'azkosti s dychanim (bronchospazmus).
Okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc, ak mate vy alebo vase dieta priznaky alergickej reakcie, ktoré
mozu zahfiat’;

sipot alebo t'azkosti s dychanim,

opuch tvare, pier alebo jazyka,

zihlavku,

vyrazky.

DalSie vedPajsie ucinky
Po pouziti CAPVAXIVE u dospelych sa pozorovali nasledujuce vedlajsie uéinky:

Velmi ¢asté (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob):
. bolesti hlavy,

. bolest’ v mieste podania injekcie,

. pocit unavy.

bolesti svalov (vel'mi Casté u 0sdb vo veku 18 az 49 rokov),

zaCervenanie alebo opuch v mieste podania injekcie (vel'mi ¢asté u osob vo veku 18 az 49
rokov),

horucka.

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 os6b):
[ ]
[}

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob):
. opuch lymfatickych uzlin,

° zavrat,

o pocit nevolnosti (nauzea),

° hnacka,

° vracanie,

. bolest kibov,

. svrbenie v mieste podania injekcie,
° zimnica,

. podliatina v mieste podania injekcie.

Po pouziti CAPVAXIVE u deti a dospievajucich vo veku 2 roky az menej ako 18 rokov sa pozorovali
nasledujice vedl'ajsie ucinky:

VePmi ¢asté (mozu postihovat viac ako 1 z 10 0sdb):
podrazdenost’,

bolesti hlavy,

bolest’ v mieste podania injekcie,

pocit unavy,

zacervenanie alebo opuch v mieste podania injekcie,
pocit choroby, nepohodlia alebo uzkosti.

pocit ospalosti,

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 os6b):
[ ]
. zihl'avka,
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. bolesti svalov,
. bolest’ kibov,
. horucka.

Menej ¢asté (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b):
. mdloba.

Tieto vedlajsie ucinky su vo vSeobecnosti mierne alebo stredne zavazné a trvaju kratko.

Hlasenie vedlajSich icinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informdcii. Vedl'ajsie u¢inky mdzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedl'aj$ich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informécii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat CAPVAXIVE
Tuto ockovaciu latku uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tuto ockovaciu latku po ddtume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul'ke a Stitku
injek¢ne;j striekacky po EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke. Naplnent injek¢nt striekacku
uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

CAPVAXIVE sa ma podat’ ¢o najskor po vybrati z chladnicky. V pripade, Ze je CAPVAXIVE
docasne uchovavany mimo chladnicky, je vSak ockovacia latka stabilna pri teplotach do 25 °C pocas
96 hodin. Po uplynuti tohto ¢asu sa ma CAPVAXIVE pouzit’ alebo zlikvidovat’. Tato informacia je
urc¢ena len na usmernenie zdravotnickych pracovnikov v pripade doc¢asnych vykyvov teploty.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Y4

Co CAPVAXIVE obsahuje

Lieciva su:

- polysacharidy z pneumokokov typu 3, 6A, 7F, 8, 9N, 10A, 11A, 12F, 15A, de-O-acetylovany
typ 15B, 16F, 17F, 19A, 20A, 22F, 23A, 23B, 24F, 31, 33F a 35B (4 mikrogramy z kazdého

typu);

Kazdy polysacharid je naviazany na nosicovy protein (CRM¢7). Polysacharidy a nosicovy protein nie
su zivé a nevyvolavaji ochorenie.

Jedna davka (0,5 ml) obsahuje priblizne 65 mikrogramov nosic¢ového proteinu.

Dalsie zlozky st chlorid sodny (NaCl), histidin, polysorbat 20 (E432), kyselina chlorovodikova (HCI,
na upravu pH) a voda na injekcie. Viac informacii o polysorbate 20 (E432) pozri v Casti 2.

Ako vyzera CAPVAXIVE a obsah balenia

CAPVAXIVE je bezfarebny, ¢iry az opalescenény injekény roztok (injekcia) dodavany

v jednodavkovej naplnenej injekcnej striekacke (0,5 ml). CAPVAXIVE je dostupny vo velkostiach
balenia po 1 alebo 10 naplnenych injekénych striekaciek, bez injek¢nych ihiel, s 1 samostatnou
injek¢nou ihlou alebo s 2 samostatnymi injekénymi ihlami ku kazdej naplnenej injekcne;j striekacke.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Holandsko.

Ak potrebujete aktikol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’a

rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien
MSD Belgium

Tél/Tel: +32(0)27766211
dpoc_belux@msd.com

bbarapus

Mepxk Ilapn u Joym bearapus EOO/]
ten.: +359 2 819 3737
info-msdbg@msd.com

Ceska republika

Merck Sharp & Dohme s.r.o.
Tel.: +420 277 050 000
dpoc_czechslovak@msd.com

Danmark

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

Deutschland

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

Eesti

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

EXpLGoa

MSD A.Q.E.E.

TnA: +30 210 98 97 300
dpoc.greece@msd.com

Espaiia

Merck Sharp & Dohme de Espafia, S.A.

Tel: +34 91 321 06 00
msd_info@msd.com

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

Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.o.
Tel: +385 1 6611 333
dpoc.croatia@msd.com

29

Lietuva

UAB Merck Sharp & Dohme
Tel. +370 5 2780 247
dpoc_lithuania@msd.com

Luxembourg/Luxemburg
MSD Belgium

Tél/Tel: +32(0)27766211
dpoc_belux@msd.com

Magyarorszag

MSD Pharma Hungary Kft.
Tel.: +36 1 888 5300
hungary msd@msd.com

Malta

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

Nederland

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

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

Norge

MSD (Norge) AS

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

Osterreich

Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 1 26 044
dpoc_austria@msd.com

Polska

MSD Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 549 51 00
msdpolska@msd.com

Portugal

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

Romainia
Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.
Tel.: +40 21 529 29 00

msdromania@msd.com



Ireland Slovenija
Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health) Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila d.o.o.

Limited Tel: +386 1 520 4201

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

island Slovenska republika

Vistor ehf. Merck Sharp & Dohme, s. 1. 0.
Simi: +354 535 7000 Tel.: +421 2 58282010

dpoc_czechslovak@msd.com

Italia Suomi/Finland

MSD Italia S.r.1. MSD Finland Oy

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

Kvnpog Sverige

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

Latvija

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija

Tel.: +371 67025300

dpoc.latvia@msd.com
Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v {MM/RRRR}.
DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku s dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky
https://www.ema.europa.eu/.

Nasledujtica informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

e Ockovacia latka sa ma pouzit’ tak, ako bola dodana.

e Pred podanim roztok vizualne skontrolujte na pritomnost’ tuhych Castic alebo zmenu farby. Ak
sa v ockovacej latke nachadzaju Castice a/alebo je zmenena jej farba, zlikvidujte ju.

e Nasad’te ihlu spojom typu Luer lock otacanim v smere hodinovych ruciciek, kym nie je ihla
pevne pripevnena k injek¢énej striekacke.

e CAPVAXIVE sa ma podat’ len intramuskularnou injekciou. Tato ockovacia latka sa mé podat’
prednostne do deltového svalu hornej ¢asti ramena, pricom treba dbat’ na to, aby sa injekcia
nepodala do nervov a krvnych ciev alebo do ich blizkosti.

CAPVAXIVE sa moze u dospelych podavat’ sibezne s kvadrivalentnou ockovacou latkou proti
chripke (Stiepeny virion, inaktivovana). Rozne injekéné oCkovacie latky sa maja vzdy podavat’ do

réznych miest podania injekcie.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa mé zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.
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