BILAGA 1

PRODUKTRESUME



vDetta lakemedel dr foremal for utokad 6vervakning. Detta kommer att gora det mojligt att snabbt
identifiera ny sikerhetsinformation. Hilso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje

misstdnkt biverkning. Se avsnitt 4.8 om hur man rapporterar biverkningar.

1. LAKEMEDLETS NAMN

CAPVAXIVE injektionsvitska, 16sning i forfylld spruta
polysackaridvaccin mot pneumokockinfektioner, konjugerat (21-valent)

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 dos (0,5 ml) innehaller:

Pneumokockpolysackarid serotyp 3!
Pneumokockpolysackarid serotyp 6A!
Pneumokockpolysackarid serotyp 7F!
Pneumokockpolysackarid serotyp 8!
Pneumokockpolysackarid serotyp 9N!
Pneumokockpolysackarid serotyp 10A!
Pneumokockpolysackarid serotyp 11A!
Pneumokockpolysackarid serotyp 12F!
Pneumokockpolysackarid serotyp 15A!
Pneumokockpolysackarid frén deOAc15B (de-O-acetylerad serotyp 15B) !
Pneumokockpolysackarid serotyp 16F!
Pneumokockpolysackarid serotyp 17F!
Pneumokockpolysackarid serotyp 19A!
Pneumokockpolysackarid serotyp 20A’
Pneumokockpolysackarid serotyp 22F!
Pneumokockpolysackarid serotyp 23A!
Pneumokockpolysackarid serotyp 23B!
Pneumokockpolysackarid serotyp 24F!
Pneumokockpolysackarid serotyp 31!
Pneumokockpolysackarid serotyp 33F!
Pneumokockpolysackarid serotyp 35B!

! Konjugerat till birarproteinet CRM 197. CRM 97 4r en icke-toxisk mutant av difteritoxin (hdrstammar
fran Corynebacterium diphtheriae C7) som uttrycks rekombinant i Pseudomonas fluorescens.

1 dos (0,5 ml) innehaller cirka 65 mikrogram bararprotein CRM 7.

Hjilpdmne(n) med kéind effekt

1 dos (0,5 ml) innehaller 0,5 mg polysorbat 20.

For fullstindig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvitska, 16sning (injektionsvitska).
Vaccinet dr en féarglds, klar till opaliserande 16sning.
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4.  KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

CAPVAXIVE éar avsett for aktiv immunisering for forebyggande av invasiv sjukdom och pneumoni
orsakad av Streptococcus pneumoniae hos personer 18 &r och dldre.

Se avsnitt 4.4 och 5.1 for information om skydd mot specifika pneumokockserotyper.
CAPVAXIVE ska anvindas i enlighet med officiella rekommendationer.
4.2 Dosering och administreringssitt

Dosering

Personer 18 ar och dldre
1 dos (0,5 ml).

Behovet av revaccination med en efterfoljande dos CAPVAXIVE har inte faststillts.
Pediatrisk population

Sakerhet och effekt for CAPVAXIVE for barn under 18 ar har inte faststillts. Inga data finns
tillgéngliga.

Administreringssétt

CAPVAXIVE ska endast administreras som en intramuskuldr injektion. Detta vaccin ska foretradesvis
ges i deltoidmuskeln i 6verarmen hos vuxna, med forsiktighet for att undvika injektion i eller nira
nerver och blodkérl.

Anvisningar om hantering av vaccinet fére administrering finns i avsnitt 6.6.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen, inklusive difteritoxoid, eller mot nagot hjilpimne som
anges i avsnitt 6.1.

4.4 Varningar och forsiktighet

Spéarbarhet

For att underlitta sparbarhet av biologiska lidkemedel ska ldkemedlets namn och
tillverkningssatsnummer dokumenteras.

Anafylaxi
I likhet med vad som géller for alla injicerbara vacciner, ska lamplig medicinsk behandling och
overvakning alltid finnas omedelbart tillgénglig i hindelse av en sdllsynt anafylaktisk reaktion efter

administrering av vaccinet.

Samtidig sjukdom

Vaccinationen ska skjutas upp hos personer som har en akut svér febersjukdom eller akut infektion. En
mindre infektion och/eller 1ag feber 4r inte skél att skjuta upp vaccinationen.



Trombocytopeni och koagulationsrubbningar

I likhet med andra intramuskuléra injektioner ska vaccinet ges med forsiktighet till personer som fér
antikoagulationsbehandling eller de med trombocytopeni eller ndgon koagulationsrubbning (t.ex.
hemofili), d& blodning eller blaméarken kan forekomma efter intramuskuldr administrering hos dessa
personer.

Angestrelaterade reaktioner

Angestrelaterade reaktioner, inklusive vasovagala reaktioner (synkope), hyperventilering eller
stressrelaterade reaktioner kan férekomma i samband med vaccination som svar pa nélinjektionen.
Stressrelaterade reaktioner dr tillfdlliga och gar 6ver av sig sjdlva. Det ar viktigt att
forsiktighetsatgérder vidtas for att undvika skador pa grund av svimning.

Immunsupprimerade personer

Sakerhets- och immunogenicitetsdata for CAPVAXIVE finns inte tillgdngliga for personer i
immunsupprimerade grupper. Vaccination ska 6vervigas pa individuell basis.

Baserat pa erfarenheten av pneumokockvacciner kan immunsupprimerade personer, ddribland de som

far immunsuppressiv behandling, ha en nedsatt forméga att utveckla ett immunsvar mot
CAPVAXIVE.

Skyddseffekt

I likhet med alla vacciner ger vaccination med CAPVAXIVE eventuellt inte fullgott skydd hos alla
som vaccineras. Detta vaccin skyddar endast mot de serotyper av Streptococcus pneumoniae som
ingar i vaccinet och mot den korsreaktiva serotypen 15B (se avsnitt 2 och 5.1).

Natrium

Detta lakemedel innehaller mindre dn 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. ar nést intill “natriumfritt®.

Polysorbat 20

Detta ldkemedel innehaller 0,5 mg polysorbat 20 i varje dos. Polysorbater kan orsaka allergiska
reaktioner.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och dévriga interaktioner

Vid administrering av olika vacciner for injektion ska injektionerna alltid ges pa olika
injektionsstillen.

CAPVAXIVE kan administreras samtidigt med kvadrivalent influensavaccin (spjilkat virus,
inaktiverat). Det finns inga data om samtidig administrering av CAPVAXIVE med andra vacciner &n
influensavacciner.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns inga data fran anvéindning av CAPVAXIVE hos gravida kvinnor.

Djurstudier tyder inte pa nagra direkta eller indirekta skadliga effekter avseende graviditet, embryonal-
eller fosterutveckling, férlossning eller postnatal utveckling (se avsnitt 5.3).



Administrering av CAPVAXIVE under graviditet ska endast 6verviagas nér den potentiella nyttan
overviger eventuella risker for modern och fostret.

Amning
Det ar okdnt om CAPVAXIVE utsondras i brostmjolk.
Fertilitet

Det finns inga data om effekten av CAPVAXIVE pa fertilitet hos ménniska. Djurstudier pa honrattor
tyder inte pa skadliga effekter (se avsnitt 5.3).

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anviinda maskiner

CAPVAXIVE har ingen eller forsumbar effekt pd formégan att framféra fordon och anvénda
maskiner. Vissa av de biverkningar som ndmns i avsnitt 4.8 ”Biverkningar” kan dock tillfalligt
paverka formagan att framfora fordon eller anvinda maskiner.

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sikerhetsprofilen

De vanligaste rapporterade biverkningarna efter vaccination med CAPVAXIVE hos personer 18 ar
eller dldre efterfragades. Sammantaget var de vanligaste rapporterade biverkningarna smérta vid
injektionsstillet (52,9 %), trotthet (25,3 %), huvudvirk (17,7 %) och myalgi (10,4 %).

Flertalet av de lokala och systemiska biverkningar hos personer som fick CAPVAXIVE var lindriga
eller méttliga (baserat pa svarighet eller storlek) och av kort varaktighet (< 3 dagar). Allvarliga
reaktioner (definierade som hindelser som férhindrar normal daglig aktivitet eller storlek > 10 cm)
forekom hos < 1,0 % av de vuxna (se tabell 1).

Tabell 6ver biverkningar

Om inget annat anges baseras frekvenskategorierna pé sakerheten for CAPVAXIVE utvérderad i 6 kliniska
studier som genomfordes i Nord- och Sydamerika, Europa, Asien och Stillahavsomradet samt Afrika och
som omfattade 4 914 personer > 18 ar, med eller utan stabila underliggande medicinska tillstdnd.

Biverkningar som rapporterats for alla aldersgrupper listas i detta avsnitt efter organsystem, i fallande
ordning efter frekvens och allvarlighetsgrad. Frekvensen definieras enligt féljande:

- Mycket vanliga (> 1/10)

- Vanliga (> 1/100, < 1/10)

- Mindre vanliga (= 1/1 000, < 1/100)

- Séllsynta (= 1/10 000, < 1/1 000)

- Mycket sdllsynta (< 1/10 000)

- Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fran tillgdngliga data).



Tabell 1: Tabell 6ver biverkningar

Organsystem Biverkningar Frekvens
Blodet och lymfsystemet | Lymfadenopati Mindre vanliga
Immunsystemet Overkinslighetsreaktion, inklusive Séllsynta

bronkospasm
Centrala och perifera Huvudvirk Mycket vanliga
nervsystemet Yrsel Mindre vanliga
Magtarmkanalen [llaméende Mindre vanliga
Diarré
Krikningar
Muskuloskeletala Myalgi* Vanliga
systemet och bindviv Artralgi Mindre vanliga
Allménna symtom Smarta vid injektionsstéllet Mycket vanliga
och/eller symtom vid Trotthet
administreringsstillet Erytem vid injektionsstillet* Vanliga
Svullnad vid injektionsstéllet*
Feber
Klada vid injektionsstillet Mindre vanliga
Frossa
Blamirke vid injektionsstillet

* mycket vanligt hos personer mellan 18 och 49 ar

Andra sirskilda populationer

Scikerhet hos personer 65 ar och dldre

En lagre frekvens av lokala reaktioner vid injektionsstillet observerades hos deltagare 75 ar och dldre
jamfort med deltagare i aldern 65-74 ar. Det fanns inga kliniskt betydelsefulla skillnader vad giller andra
biverkningar mellan deltagare i aldern 65-74 ar och deltagare 75 ar och édldre som fick CAPVAXIVE.

Scikerhet hos vuxna som lever med hiv

Sakerhetsprofilen for CAPVAXIVE hos vuxna som lever med hiv var generellt jaimforbar med
sikerhetsprofilen for 15-valent konjugerat pneumokockvaccin (PCV15) f6ljt av 23-valent
pneumokockpolysackaridvaccin (PPSV23, se avsnitt 5.1).

Sckerhet hos vuxna med okad risk for pneumokocksjukdom

Ytterligare en studie, protokoll 008, har genomforts for att utvirdera CAPVAXIVE hos
pneumokockvaccinnaiva vuxna i aldern 18 till 64 ar, med en eller flera fordefinierade kroniska
medicinska tillstdnd kidnda for att 6ka risken for pneumokocksjukdom (se avsnitt 5.1).
Sakerhetsprofilen for CAPVAXIVE var generellt jimforbar med PCV 15 £6ljt av PPSV23 och
generellt lik profilen som observerats i de pivotala studierna.

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

Overdosering av CAPVAXIVE ir osannolik eftersom det tillhandahalls i forfylld spruta.


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

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: vacciner, vaccin mot pneumokockinfektioner, ATC-kod: JO7AL02

Verkningsmekanism

CAPVAXIVE innehaller 21 kapsuldra pneumokockpolysackarider fran Streptococcus pneumoniae (3,
6A, 7F, 8, 9N, 10A, 11A, 12F, 15A, deOAc15B, 16F, 17F, 19A, 20A, 22F, 23A, 23B, 24F, 31, 33F
och 35B), som &r kidnda for att bidra till pneumokockers patogenicitet hos vuxna. Varje serotyp av
aktiverad polysackarid dr individuellt konjugerad till ett bararprotein (CRM97) och framkallar
antikroppar som forstarker opsonisering, fagocytos och dodande av pneumokocker for att skydda mot
pneumokocksjukdom. CAPVAXIVE framkallar ett T-cellsberoende immunsvar. Bérarproteinspecifika
T-hjélparceller stodjer specificitet, funktionalitet och mognad av serotypspecifika B-celler.

Immunsvar efter naturlig exponering for Streptococcus pneumoniae eller efter
pneumokockvaccination kan faststillas genom bedomning av svaret i form av opsonofagocytisk
aktivitet (OPA), for att bedoma funktionella antikroppar med forméga att opsonisera kapsuléra
pneumokockpolysackarider for presentation for fagocytiska celler som bryter ned och sedan dédar
dem. OPA-svar anses vara ett viktigt immunologiskt surrogatmaétt pa skydd mot pneumokocksjukdom
hos vuxna. Specifika troskelvirden som korrelerar med skydd hos vuxna har inte definierats. Det finns
en positiv korrelation mellan OPA-svar och svar i form av antikapsulédrt immunglobulin G (IgG).

Serotypspecifika immunsvar (OPA och IgG) for de 21 serotyperna i CAPVAXIVE och den
korsreaktiva serotypen 15B méttes med en validerad multiplex opsonofagocytisk analys (MOPA) och
pneumokockelektrokemiluminescensanalys (Pn ECL). Serotyp 15C representerar immunsvaret mot
deOAc15B-polysackariden eftersom deOAc15B och 15C har liknande molekylstruktur.

Klinisk effekt och sikerhet

Erfarenhet i kliniska provningar hos personer 18 ar och dldre

Sex kliniska fas 3-studier (protokoll 003, protokoll 004, protokoll 005, protokoll 006, protokoll 007
och protokoll 010) som genomf6rdes i Nord- och Sydamerika, Europa, Asien och Stillahavsomradet
samt Afrika utvirderade immunogeniciteten hos CAPVAXIVE hos 8 369 personer 18 ar och éldre,
varav 5 450 fick CAPVAXIVE. De deltagare som rekryterades till fas 3-studierna var vuxna i olika
aldersgrupper: cirka 32 % var 18-49 ar, 32 % var 50-64 ar, 29 % var 65-74 ar och 8 % var 75 &r och
dldre. Av de vaccinerade hade 14 % tidigare fatt andra pneumokockvacciner, 33 % hade riskfaktorer
for pneumokocksjukdom (t.ex. alkoholism, kronisk hjértsjukdom, kronisk leversjukdom, kronisk
lungsjukdom inklusive astma, diabetes, njursjukdomar, ré6kning) och cirka 4 % var vuxna som lever
med hiv, som &r forknippad med hog risk for pneumokocksjukdom.

I varje studie beddmdes immunogeniciteten med hjélp av serotypspecifika OPA- och IgG-svar
1 ménad efter vaccinationen.

Kliniska provningar utforda pa pneumokockvaccinnaiva vuxna

Effektiviteten hos CAPVAXIVE mot invasiv pneumokocksjukdom och pneumoni hos vuxna
bedémdes pa basis av immunogenicitet jamfort med ett godkédnt pneumokockvaccin (konjugerat 20-
valent pneumokockvaccin (PCV20) och PPSV23).

Protokoll 003

I en dubbelblind studie randomiserades 2 362 pneumokockvaccinnaiva personer 50 ar och dldre till att
fa antingen CAPVAXIVE eller PCV20. Immunsvaret bedomt med geometrisk medeltiter-(GMT)-
kvoten (CAPVAXIVE/PCV20) presenteras i tabell 2.

7



CAPVAXIVE uppfyllde det fordefinierade statistiska kriteriet for non-inferioritet jimfort med PCV20
for de 10 serotyperna som ingar i bada vaccinerna bedomt med geometrisk medeltiter-(GMT)-kvoten
(CAPVAXIVE/PCV20), dér kriteriet for non-inferioritet uppfylldes om den nedre grénsen for 2-sidigt
95 % konfidensintervall (KI) var > 0,5. CAPVAXIVE uppfyllde det férdefinierade kriteriet for
overldgsenhet jamfort med PCV20 for alla utom om en (15C) av de 11 ytterligare serotyperna i
CAPVAXIVE enligt GMT-kvoten (CAPVAXIVE/PCV20) dir det statistiska kriteriet for
overldagsenhet uppfylldes om den nedre griansen for 2-sidigt 95 % konfidensintervall (KI) var > 2,0 (se
tabell 2).

Tabell 2: Serotypspecifika OPA-GMT hos pneumokockvaccinnaiva vuxna > 50 ar (protokoll
003)

Pneumokock- CAPVAXIVE PCV20 GMT-kvot*
serotyp (N=1179) (n=1117) (CAPVAXIVE/PCV20)
n GMT* n GMT* 95 % KI)*
10 gemensamma serotyper’
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 4678,0 0,83 (0,75; 0,93)
11A 1145 3232,6 1150 2092,8 1,54 (1,39; 1,72)
12F 1160 2 641,2 1161 2 499,6 1,06 (0,92; 1,21)
19A 1159 2 136,1 1162 28178 0,76 (0,69; 0,84)
22F 1147 3874,5 1154 41770,1 0,81 (0,72; 0,92)
33F 1154 13 558,9 1157 11742,1 1,15 (1,01; 1,32)
11 ytterligare serotyper i CAPVAXIVE #
ON 1147 7470,7 1150 1 6404 4,55 (4,12; 5,04)
15A 1107 52372 1102 1589,0 3,30 (2,91; 3,74)
15C 1153 4216,2 1158 20723 2,03 (1,77; 2,34)
16F 1151 4 868,2 1153 846,3 5,75 (5,16; 6,41)
17F 1148 7 764,9 1156 460,4 16,86 (14,905 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 1 082,5 1 160 107,3 10,09 (8.,48; 12,00)
24F 1153 2 728,6 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)
Korsreaktiv serotyp
15B 1 140 4 400,6 1141 4 640,0 0,95 (0,84; 1,07)

* GMT, GMT-kvot och 95 % KI berdknades med en begrinsad longitudinell modell f6r dataanalys.

T Kriteriet for non-inferioritet uppfylldes om den nedre grinsen for 2-sidigt 95 % KI for den berdknade GMT-kvoten
(CAPVAXIVE/PCV20) var > 0,5.

IKriteriet for 6verlidgsenhet uppfylldes om den nedre grénsen for 2-sidigt 95 % KI for den beriknade GMT-kvoten
(CAPVAXIVE/PCV20 ) var > 2,0.

N=antal randomiserade och vaccinerade deltagare; n =antal deltagare som bidrog till analysen.

CAPVAXIVE uppfyllde kriteriet for 6verlagsenhet jamfért med PCV20 for 10 av ytterligare 11
serotyper (forutom 15C) i CAPVAXIVE enligt bedomning av andelen personer som uppnadde en > 4-



faldig 6kning av OPA-svar fran fore vaccination till 1 manad efter vaccination. Kriteriet for
overldgsenhet definierades som en skillnad mellan CAPVAXIVE och PCV20 pé > 10 procentenheter.

Overbryggning av immunsvar (immunobridging) hos pneumokockvaccinnaiva personer i dldern 18 till 49 dr
I en dubbelblind studie randomiserades pneumokockvaccinnaiva personer i dldern 18 till 49 ar i
forhallandet 2:1 till att f& CAPVAXIVE (N=200) eller PCV20 (N=100). Gruppen med 18-49-aringar
som fick CAPVAXIVE (N=200) jamfordes med gruppen med 50-64-aringar (N=589) som ocksa hade
fatt CAPVAXIVE f6r att utvirdera OPA-svaren.

CAPVAXIVE overbryggade serotypspecifika immunsvar for var och en av de 21 vaccinserotyperna
hos personer i aldern 18 till 49 ar till personer i aldern 50 till 64 ar, eftersom den nedre grinsen for 2-
sidigt 95 % KI for GMT-kvoten for varje serotyp var > 0,5 (se tabell 3).

Tabell 3: Jimforelse av serotypspecifika OPA-GMT hos pneumokockvaccinnaiva personer i
aldern 18-49 ar och 50-64 ar som fick CAPVAXIVE (protokoll 003)

) ] GMT-kvot*'
Pneumokockserotyp 18-49 ar 50-64 ar (18-49 3r/50-64 4r)
(N=200) (N=589)
(95 % KI)*
n GMT n GMT

3 194 308,6 572 282.7 1,09 (0,90; 1,33)
6A 196 5289,6 569 25729 2,06 (1,61; 2,62)
7F 198 64472 571 42788 1,51 (1,23; 1,84)

8 197 45160 571 3004,7 1,50 (1,26; 1,79)
ON 197 17 2832 570 8 791,4 1,97 (1,59; 2,43)
10A 197 6 808,1 575 43826 1,55 (1,26 1,92)
1A 196 5871,6 564 3785,8 1,55 (1,26; 1,91)
12F 196 61504 574 35612 1,73 (137, 2,17)
15A 184 113192 550 59012 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 57200 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 23746 1,17 (0,97; 1,40)
20A 197 13 150,0 575 75627 1,74 (1,39; 2,18)
20F 198 92996 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 41376 570 30472 1,36 (1,10; 1,67)
31 195 8 005.,6 570 3820,7 2,10 (1,63; 2,69)
33F 197 34 805,5 570 17 607,4 1,98 (1,52 2,57)
35B 198 139334 573 9.053,9 1,54 (1,26; 1,87)

* GMT, GMT-kvot och 95 % KI berdknades med en longitudinell modell for dataanalys.
T Slutsatsen om dverbryggning av immunsvar baserades pé att den nedre grinsen for 95 % KI for den beriknade GMT-
kvoten (18-49 ar/50-64 &r) var > 0,5.
N=antal randomiserade och vaccinerade deltagare; n =antal deltagare som bidrog till analysen.

Protokoll 010

I en dubbelblind studie randomiserades 1 484 pneumokockvaccinnaiva personer 50 ar eller dldre till
att fa antingen CAPVAXIVE eller PPSV23; 46 % av deltagarna var 50-64 ar, 54 % var 65 ar eller
dldre och 10 % var 75 ar eller dldre. Immunsvaret bedomt enligt GMT-kvoten
(CAPVAXIVE/PPSV23) presenteras i tabell 4.

CAPVAXIVE uppfyllde det férdefinierade statistiska kriteriet for non-inferioritet jimfort med
PPSV23 f6r de 12 serotyper som ingér i bdda vaccinerna, utviarderat med GMT-kvoten
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(CAPVAXIVE/PPSV23) dér kriteriet for non-inferioritet var uppfyllt om den nedre grinsen for
2-sidigt 95 % konfidensintervall (KI) var > 0,5. CAPVAXIVE uppfyllde det férdefinierade kriteriet
for overldgsenhet jamfort med PPSV23 for de ytterligare 9 serotyperna i CAPVAXIVE enligt GMT-
kvoten (CAPVAXIVE/PPSV23) dér de statistiska kriterierna for §verlagsenhet var uppfyllda om den
nedre griansen for 2-sidigt 95 % KI var > 2,0 (se tabell 4).

Tabell 4: Serotypspecifik OPA-GMT hos pneumokockvaccinnaiva personer > 50 ar
(protokoll 010)

Pneumokock- CAPVAXIVE PPSV23 GMT-kvot*
serotyp (N=739) (N=741) (CAPVAXIV/PPSV23)
n | GMT* n | GMT* (95 % KI)*
12 gemensamma serotyper’
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)
N 728 7 346,6 729 6 545,9 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 1 854,9 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 4208,4 1,66 (1,46; 1,88)
22F 725 4724,1 728 3 084,9 1,53 (1,34; 1,75)
33F 727 15 497.3 731 17 483,0 0,89 (0,76; 1,04)
9 ytterligare serotyper i 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 4 568,0 705 1.346,7 3,39 (2,97; 3,87)
31 730 5 040,7 731 4239 11,89 (10,16; 13,91)
35B 728 10 707,5 732 1735,0 6,17 (5,54; 6,87)
Korsreaktiv serotyp
15B | 716 51573 727 32432 1,59 (1,37; 1,85)

* GMT, GMT-kvot och 95 % KI berdknades med en begransad longitudinell modell f6r dataanalys.

fKriteriet for non-inferioritet uppfylldes om den nedre grinsen for 2-sidigt 95 % KI for den berdknade GMT-kvoten
(CAPVAXIVE/PPSV23) var > 0,5.

IXriteriet for verldgsenhet uppfylldes om den nedre grénsen for 2-sidigt 95 % KI for den beriknade GMT-kvoten
(CAPVAXIVE/PPSV23) var > 2,0.

N=antal randomiserade och vaccinerade deltagare; n =antal deltagare som bidrog till analysen.

CAPVAXIVE uppfyllde kriteriet for 6verliagsenhet jamfort med PPSV23 for 8 av 9 ytterligare
serotyper (forutom 15C) i CAPVAXIVE enligt bedomning av andelen personer som uppnadde en > 4-
faldig okning av OPA-svar fran fore vaccination till 1 manad efter vaccination. Kriteriet for
overlidgsenhet definierades som en skillnad mellan CAPVAXIVE och PPSV23 pa

> 10 procentenheter.

Kliniska provningar utforda pa vuxna med tidigare pneumokockvaccination

Protokoll 006

En deskriptiv fas 3-studie rekryterade personer > 50 ar som tidigare hade vaccinerats med andra
pneumokockvacciner minst 1 ar fore studiestart. Deltagarna randomiserades till att fa CAPVAXIVE
eller ett annat pneumokockvaccin.
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I samtliga 3 kohorter var CAPVAXIVE immunogent for alla 21 serotyper som ingér i vaccinet, vilket
bedémdes med serotypspecifik OPA-GMT. OPA-GMT var generellt jamforbara mellan de tva
vaccinationsgrupperna for de gemensamma serotyperna och hogre i CAPVAXIVE-gruppen for de
ytterligare serotyper som endast ingar i CAPVAXIVE.

Sérskilda populationer

Vuxna som lever med hiv

Protokoll 007

I en dubbelblind studie randomiserades 313 vuxna som lever med hiv, med eller utan tidigare
pneumokockvaccination, i forhallandet 1:1 till att fa antingen CAPVAXIVE foljt av placebo 8 veckor
senare eller PCV15 foljt av PPSV23 (PCV15+PPSV23) 8 veckor senare. Vid screening hade 6,7 % av
de vaccinerade deltagarna ett CD4+ T-cellantal > 50 till < 350 celler/ul, 18,6 % hade ett CD4+ T-
cellantal> 350 till <500 celler/pl och 74,7 % hade ett CD4+ T-cellantal > 500 celler/ul; 83 % hade en
ej detekterbar hiv-virusbelastning (< 20 kopior/ml).

CAPVAXIVE var immunogent for alla 21 serotyper i vaccinet, bedomt med serotypspecifik OPA-
GMT 1 méanad efter vaccination med CAPVAXIVE. CAPVAXIVE framkallade immunsvar som var
generellt jamforbara med PCV15+PPSV23 for de 13 gemensamma serotyperna och hogre for de
ytterligare 8 serotyperna i CAPVAXIVE bedomt med OPA-GMT 1 maénad efter vaccination med
CAPVAXIVE och 1 méanad efter vaccination med PCV15+PPSV23.

Vuxna med okad risk for pneumokocksjukdom

Protokoll 008

I en dubbelblind studie randomiserades 518 individer i aldern 18 till 64 ar, med en eller flera
fordefinierade kroniska mediciniska tillstdnd som &r kdnda for att 6ka risken for pneumokocksjukdom
(diabetes mellitus, kronisk hjartsjukdom, kronisk njursjukdom, kronisk leversjukdom eller kronisk
lungsjukdom) i forhéllandet 3:1, att antingen fa CAPVAXIVE f6ljt av placebo 8 veckor senare eller
PCV15 foljt av PPSV23 (PCV15+PPSV23) 8 veckor senare. Studiedeltagarna hade tidigare inte fatt
nagot pneumokockvaccin, annat an PCV som ges rutinméssigt vid barnvaccination.

CAPVAXIVE var immunogent for alla 21 serotyper i vaccinet, bedomt med serotypspecifik OPA-
GMT 1 méanad efter vaccination med CAPVAXIVE. CAPVAXIVE framkallade immunsvar som var
generellt jamforbara med PCV15+PPSV23 for de 13 gemensamma serotyperna och hogre for de

8 serotyperna unika for CAPVAXIVE bedomt med OPA-GMT 1 ménad efter vaccination med
CAPVAXIVE och 1 méanad efter vaccination med PCV15+PPSV23.

Pediatrisk population

Europeiska likemedelsmyndigheten har senarelagt kravet att skicka in studieresultat for CAPVAXIVE
for en eller flera grupper av den pediatriska populationen foér férebyggande av sjukdom orsakad av
Streptococcus pneumoniae (information om pediatrisk anvéndning finns i avsnitt 4.2).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Ej relevant.

5.3 Prekliniska siikerhetsuppgifter

Gingse studier avseende allméntoxicitet, reproduktionseffekter och effekter pa utveckling visade inte
nagra sirskilda risker for manniska.
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6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen
Natriumklorid (NaCl)

Histidin

Polysorbat 20 (E432)

Saltsyra (HCI, for pH-justering)
Vatten for injektionsvitskor

6.2 Inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas far detta vaccin inte blandas med andra ldkemedel.

6.3 Hallbarhet

3ar

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i kylskéap (2 °C-8 °C).

Far ej frysas.

Forvara den forfyllda sprutan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

CAPVAXIVE ska administreras sa snart som majligt efter att ha tagits ut ur kylskapet.
Stabilitetsdata tyder pa att CAPVAXIVE ér stabilt i 96 timmar vid foérvaring i temperaturer upp till
25 °C. I slutet av denna tidsperiod ska CAPVAXIVE anviéndas eller kasseras. Denna data &r endast
avsedd som vigledning for vardpersonal i hdndelse av tillfdlliga temperaturavvikelser.

6.5 Forpackningstyp och innehall

0,5 ml 16sning i en forfylld endosspruta (typ I-glas) med en kolvpropp (brombutylgummi) och ett
spetsskydd(styrenbutadien eller isoprenbromobutylgummi).

Forpackningsstorlekar om 1 eller 10 forfyllda sprutor, antingen utan nélar, med 1 separat nal eller med
2 separata nalar per forfylld spruta.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

e Vaccinet ska anvindas som det tillhandahalls.

o Inspektera 16sningen visuellt med avseende pa partiklar och missfirgning fére administrering.
Kassera vaccinet om det innehéller partiklar och/eller om det ser ut att vara missfirgat.

e  Sitt fast en ndl med luerlock-koppling genom att vrida medurs tills nélen sitter sikert pa
sprutan.

e CAPVAXIVE ska endast administreras som en intramuskulér injektion. Detta vaccin ska
foretradesvis ges i deltoidmuskeln i 6verarmen hos vuxna, med forsiktighet for att undvika
injektion i eller nédra nerver och blodkérl.

Ej anvént ldkemedel och avfall ska kasseras enligt gdllande anvisningar.
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7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Nederlédnderna

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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 FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkdnnandet: 24 mars 2025

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska lidkemedelsmyndighetens webbplats
https://www.ema.europa.eu
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BILAGA 11

TILLVERKARE AV DEN (DE) AKTIVA SUBSTANSEN
(SUBSTANSERNA) AV BIOLOGISKT URSPRUNG OCH
TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE
AV TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAB FOR
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET
FOR FORSALJNING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN
SAKER OCH EFFEKTIV ANVANDNING AV LAKEMEDLET
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A. TILLVERKARE AV DEN (DE) AKTIVA SUBSTANSEN (SUBSTANSERNA) AV
BIOLOGISKT URSPRUNG OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR
FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare av aktiv(a) substans(er) av biologiskt ursprung

MSD International GmBH
Brinny, Innishannon
Cork,

T12 RD82

Irland

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frislippande av tillverkningssats

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Nederldnderna

B.  VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt 1akemedel.

o Officiellt frislippande av tillverkningssats

Enligt artikel 114 i radets direktiv 2001/83/EG, ska det officiella frislippandet av tillverkningssats

foregas av en undersokning som gors av ett statligt laboratorium eller ett for andamaélet inréttat
laboratorium.

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING
o Periodiska séiikerhetsrapporter

Kraven for att lamna in periodiska sédkerhetsrapporter for detta likemedel anges i den
forteckning over referensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 i
direktiv 2001/83/EG och eventuella uppdateringar som finns pa Europeiska
likemedelsmyndighetens webbplats.

Innehavaren av godkénnandet for forsiljning ska 1dmna in den forsta periodiska sékerhetsrapporten for
detta likemedel inom 6 ménader efter godkdnnandet.

D. VILLKORELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

o Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkénnandet for forsdljning ska genomfoéra de erforderliga
farmakovigilansaktiviteter och -atgirder som finns beskrivna i den dverenskomna
riskhanteringsplanen (Risk Management Plan, RMP) som finns i modul 1.8.2 i godkénnandet
for forsdljning samt eventuella efterfoljande 6verenskomna uppdateringar av
riskhanteringsplanen.
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En uppdaterad riskhanteringsplan ska ldmnas in
e pa begiran av Europeiska likemedelsmyndigheten,
e ndr riskhanteringssystemet dndras, sérskilt efter att ny information framkommit som kan leda till
betydande dndringar i lakemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har natts.
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BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG - Forfylld spruta

1. LAKEMEDLETS NAMN

CAPVAXIVE injektionsvitska, 16sning 1 forfylld spruta
polysackaridvaccin mot pneumokockinfektioner, konjugerat (21-valent)

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

1 dos (0,5 ml) innehaller 4 mikrogram pneumokockpolysackarid for serotyperna 3, 6A, 7F, §, 9N,
10A, 11A, 12F, 15A, de-O-acetylerad typ 15B, 16F, 17F, 19A, 20A, 22F, 23A, 23B, 24F, 31, 33F och
35B konjugerad till bararproteinet CRM 7.

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Hjilpimnen: NaCl, histidin, E432, HCI, vatten for injektionsvétskor
Se bipacksedeln for ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvétska, 16sning

1 forfylld spruta (0,5 ml) utan nal

1 forfylld spruta (0,5 ml) + 1 nal

1 forfylld spruta (0,5 ml) + 2 nélar

10 forfyllda sprutor (0,5 ml vardera) utan nalar
10 forfyllda sprutor (0,5 ml vardera) + 10 nalar
10 forfyllda sprutor (0,5 ml vardera) + 20 nalar

5.  ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anviandning.
Intramuskulédr anvdndning

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall f6r barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far ej frysas.
Forvara sprutan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

10. SZ‘&RSKILDA F(")RSIKTIGHETSA__TGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39,

2031 BN Haarlem
Nederlédnderna

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/25/1913/001 - 1-pack utan nal
EU/1/25/1913/002 - 1-pack + 1 nél
EU/1/25/1913/003 - 1-pack + 2 nélar
EU/1/25/1913/004 - 10-pack utan nalar
EU/1/25/1913/005 - 10-pack + 10 nalar
EU/1/25/1913/006 - 10-pack + 20 nélar

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

\ 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Braille krévs ej.

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING - I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT - Forfylld spruta

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

CAPVAXIVE
Injektionsvitska, 16sning
im.

2. ADMINISTRERINGSSATT

Intramuskulédr anvidndning

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

1 dos (0,5 ml)

|6  OVRIGT

MSD
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till anviindaren

CAPVAXIVE injektionsvitska, losning i forfylld spruta
polysackaridvaccin mot pneumokockinfektioner, konjugerat (21-valent)

vDetta lakemedel dr foremal for utokad 6vervakning. Detta kommer att gora det mojligt att snabbt
identifiera ny sikerhetsinformation. Du kan hjélpa till genom att rapportera de biverkningar du
eventuellt far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt 4.

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du vaccineras. Den innehaller information som ér

viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta vaccin har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra.

- Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad CAPVAXIVE ér och vad det anvénds for
Vad du behover veta innan du far CAPVAXIVE
Hur CAPVAXIVE ges

Eventuella biverkningar

Hur CAPVAXIVE ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

A e

1. Vad CAPVAXIVE ir och vad det anvinds for

CAPVAXIVE ér ett pneumokockvaccin som ges till:

e personer 18 ar och éldre for att skydda mot sjukdomar orsakade av en bakterie som kallas
Streptococcus pneumoniae eller pneumokocker. Dessa sjukdomar inkluderar:
lunginflammation (pneumoni), inflammation i hjarnan och ryggmargen
(hjarnhinneinflammation) samt infektion i blodet (bakteriemi).

Vaccinet fungerar genom att hjélpa din kropp att gora sina egna antikroppar, som skyddar dig mot
dessa sjukdomar.

2. Vad du behover veta innan du far CAPVAXIVE

Du ska inte fa CAPVAXIVE:
e om du 4r allergisk mot de aktiva substanserna, inklusive difteritoxoid, eller mot nagot
innehéllsdmne i detta vaccin (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du far CAPVAXIVE om:

e du har hog feber eller en svar infektion. I sddana fall kan det vara nédvandigt att skjuta upp
vaccinationen tills du har tillfrisknat. Lag feber eller en lindrig infektion (t.ex. en férkylning)
ir ddremot inget skl att skjuta upp vaccination.

e du har problem med blédningar, litt far blamérken eller tar likemedel for att férhindra
blodproppar.

e du har dngest i samband med injektioner eller har ndgon gang svimmat efter en injektion.

e ditt immunforsvar &dr forsvagat (vilket innebér att din kropp har simre formaga att bekdmpa
infektioner) eller om du tar vissa likemedel som kan foérsvaga ditt immunforsvar.
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Liksom med andra vacciner dr det inte sdkert att alla som vaccineras med CAPVAXIVE far ett fullgott
skydd.

Barn och ungdomar
CAPVAXIVE har inte studerats hos barn och ungdomar under 18 ars alder.

Andra likemedel/vacciner och CAPVAXIVE
CAPVAXIVE kan ges samtidigt som (inaktiverat) influensavaccin.

Tala om for lidkare, apotekspersonal eller sjukskoterska om:
e du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra ldkemedel.
e dunyligen har fatt eller planerar att f4 ndgot annat vaccin.

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lékare,
apotekspersonal eller sjukskoterska innan du far detta vaccin.

Korféormaga och anvindning av maskiner

CAPVAXIVE har ingen eller forsumbar effekt pa formégan att framféra fordon och anvéinda
maskiner. Ddremot kan vissa av de biverkningar som ndmns i avsnitt 4 Eventuella biverkningar”
tillfalligt paverka formégan att framfora fordon eller anvdnda maskiner.

CAPVAXIVE innehaller natrium
Detta lidkemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. dr nést intill
“natriumfritt.

CAPVAXIVE innehaller polysorbat 20
Detta lidkemedel innehaller 0,5 mg polysorbat 20 i varje dos om 0,5 ml injektionsvétska, 16sning.
Polysorbater kan orsaka allergiska reaktioner. Tala om for ldkaren om du har nagra kénda allergier.

3. Hur CAPVAXIVE ges

Tala om for ldkare, apotekspersonal eller sjukskéterska om du har vaccinerats mot pneumokocker
tidigare.

Vuxna

Du kommer att fa 1 injektion (1 dos om 0,5 ml).
En ldkare eller sjukskoterska kommer ge vaccinet i din 6verarmsmuskel.

Om du har ytterligare frigor om CAPVAXIVE, kontakta ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla vacciner kan CAPVAXIVE orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte f4 dem.

Allvarliga biverkningar

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare):

CAPVAXIVE kan orsaka allergiska reaktioner (6verkinslighet) inklusive kraftig sammandragning av
luftvdgsmusklerna som orsakar andningssvarigheter (bronkospasm). S6k omedelbart vard om du far
symtom pa en allergisk reaktion, till exempel:

o visande andning eller andningssvérigheter

o svullnad av ansikte, ldppar eller tunga
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o nésselfeber-/utslag
o hudutslag

Andra biverkningar
Foljande biverkningar har forekommit efter anvéindning av CAPVAXIVE:

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler &én 1 av 10 anvéndare):

o huvudvirk
o smarta vid injektionsstéllet
o trotthetskénsla

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):

o muskelvirk (mycket vanligt hos personer mellan 18 och 49 ar)
o rodnad eller svullnad vid injektionsstéllet (mycket vanligt hos personer mellan 18 och 49 ar)
o feber

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvindare):
svullna lymfkortlar

yrsel

illamaende

diarré

krakningar

ledvark

klada vid injektionsstéllet

frossa

blamarke vid injektionsstillet

Dessa biverkningar &r i allménhet lindriga eller mattliga och kortvariga.

Rapportering av biverkningar

Om du fér biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan
du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sidkerhet.

5. Hur CAPVAXIVE ska forvaras

Forvara detta vaccin utom syn- och rickhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen och sprutans etikett efter EXP.
Utgangsdatumet 4r den sista dagen i angiven ménad.

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C). Far ej frysas. Forvara den forfyllda sprutan i ytterkartongen.
Ljuskénsligt.

CAPVAXIVE ska administreras sa snart som mojligt efter att det har tagits ut ur kylsképet. Men under
omstdndigheter dir CAPVAXIVE tillfilligt forvaras utanfor kylskép ar vaccinet stabilt 1 96 timmar vid
temperaturer upp till 25 °C. I slutet av denna tidsperiod ska CAPVAXIVE anvéndas eller kasseras. Denna
information 4r endast avsedd som vigledning for vardpersonal i hindelse av tillfilliga temperaturavvikelser.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehéllsdeklaration

De aktiva substanserna &r:
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- polysackarider fran pneumokocktyperna 3, 6A, 7F, 8, 9N, 10A, 11A, 12F, 15A, de-O-acetylerat
typ 15B, 16F, 17F, 19A, 20A, 22F, 23A, 23B, 24F, 31, 33F och 35B (4 mikrogram av varje typ);

Varje polysackarid dr kopplad till ett bararprotein (CRM 97). Polysackariderna och bérarproteinet ar
inte levande och orsakar inte sjukdom.

En dos (0,5 ml) innehaller cirka 65 mikrogram bérarprotein.

Ovriga innehdllsdmnen 4r natriumklorid (NaCl), histidin, polysorbat 20 (E432), saltsyra (HCI; for pH-
justering) och vatten for injektionsvitskor. For mer information om polysorbat 20 (E432), se avsnitt 2.

Léikemedlets utseende och forpackningsstorlekar

CAPVAXIVE ir en férglos, klar till opaliserande injektionsvétska, 16sning (injektionsvétska), som
tillhandahélls i en forfylld engéngsspruta (0,5 ml). CAPVAXIVE finns i forpackningsstorlekar om 1
eller 10 forfyllda sprutor, antingen utan nalar, med 1 separat nal eller med 2 separata nélar per forfylld
spruta.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéinnande for forsiljning och tillverkare
Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Nederlédnderna.

Kontakta ombudet for innehavaren av godkénnandet for forséljning om du vill veta mer om detta lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

MSD Belgium UAB Merck Sharp & Dohme

Tél/Tel: +32(0)27766211 Tel.: +370 5 2780 247

dpoc_belux@msd.com dpoc_lithuania@msd.com

Bwarapus Luxembourg/Luxemburg

Mepk llapm u loym bearapus EOO/] MSD Belgium

ten.: +359 2 819 3737 Tel: +32(0)27766211

info-msdbg@msd.com dpoc_belux@msd.com

Ceska republika Magyarorszag

Merck Sharp & Dohme s.r.0. MSD Pharma Hungary Kft.

Tel.: +420 277 050 000 Tel.: +36 1 888 5300

dpoc_czechslovak@msd.com hungary msd@msd.com

Danmark Malta

MSD Danmark ApS Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited

TIf.: +45 4482 4000 Tel: 8007 4433 (+356 99917558)

dkmail@msd.com dpoccyprus@msd.com

Deutschland Nederland

MSD Sharp & Dohme GmbH Merck Sharp & Dohme B.V.

Tel.: +49 (0) 89 20 300 4500 Tel: 0800 9999000

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

Eesti Norge

Merck Sharp & Dohme OU MSD (Norge) AS

Tel: +372 614 4200 TIf: +47 32 20 73 00

dpoc.estonia@msd.com medinfo.norway@msd.com
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EAMGOa

MSD A.®.E.E.

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

Espaiia

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

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

Hrvatska

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

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

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

Island
Vistor ehf.
Simi: +354 535 7000

Italia

MSD Italia S.r.1.

Telefon: 800 23 99 89 (+39 06 361911)
dpoc.italy@msd.com

Kvbmpog

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
TnA: 800 00 673 (+357 22866700)
dpoccyprus@msd.com

Latvija

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

Denna bipacksedel sindrades senast {MM/AAAA}.

Ovriga informationskillor

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

Romania

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.
Tel.: +40 21 529 29 00
msdromania@msd.com

Slovenija

Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila d.o.o.
Tel: +386 1 520 4201

msd.slovenia@msd.com

Slovenska republika

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

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

Puh/Tel: +358 (0)9 804 650
info@msd.fi

Sverige

Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
Tel: +46 77 5700488
medicinskinfo@msd.com

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Europeiska likemedelsmyndighetens webbplats

https://www.ema.europa.eu.

e —_—-
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Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvérdspersonal:

e Vaccinet ska anvindas som det tillhandahalls.


https://www.ema.europa.eu/

e Inspektera losningen visuellt med avseende pa partiklar och missférgning fore administrering.
Kassera vaccinet om det innehaller partiklar och/eller om det ser ut att vara missfargat.

e  Sitt fast en nél med luerlock-koppling genom att vrida medurs tills nalen sitter sékert pa
sprutan.

e CAPVAXIVE ska endast administreras som en intramuskulér injektion. Detta vaccin ska
foretradesvis ges 1 deltoidmuskeln i 6verarmen hos vuxna, med forsiktighet for att undvika
injektion i eller néra nerver och blodkarl.

CAPVAXIVE kan administreras samtidigt med kvadrivalent influensavaccin (spjilkat virus,
inaktiverat) hos vuxna. Vid administrering av olika vacciner for injektion ska injektionerna alltid

ges pé olika injektionsstéllen.

Ej anvint ldkemedel eller avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.
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