CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

PNEUMO 23, roztwér do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
Vaccinum pneumococcale polysaccharidicum
Szczepionka przeciw pneumokokom, polisacharydowa

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna dawka szczepionki 0,5 ml zawiera:

oczyszczone polisacharydy Streptococcus pneumoniae z nastepujacych serotypow:1, 2, 3, 4,5, 6B, 7F,
8, 9N, 9V,10A, 11A, 12F,14, 15B, 17F,18C, 19A, 19F, 20, 22F, 23F, 33F.......... po 25 mikrogramow
kazdego z 23 serotypow.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwoér do wstrzykiwan w amputko-strzykawce.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Szczepionka przeznaczona jest do czynnego uodpornienia przeciw zakazeniom wywotanym przez
serotypy pneumokokowe zawarte w szczepionce. Szczepionka zalecana jest osobom z grup ryzyka w
wieku powyzej2. roku zycia ze zwiekszonym ryzykiem zachorowania lub smiertelnosci
spowodowanym przez zakazenia pneumokokowe.

Osoby nalezace do grupy ryzyka, ktore powinny by¢ zaszczepione sa okreslone w oficjalnych
zaleceniach.

Zgodnie z polskimi zaleceniami szczepionka przeciw pneumokokom, polisacharydowa jest zalecana:

- 0sobom w wieku powyzej65 roku zycia,

- dzieciom powyzej 2 roku zycia oraz dorostym z grup ryzyka (w tym chorujacym na przewlekie
choroby serca i ptuc, cukrzyce, chorobe alkoholowa, nabyte zaburzenia odpornosci, osobom po
splenektomii).

Bezpieczenstwo i skutecznosé szczepionki nie zostaty wykazane u dzieci ponizej 2. roku zycia, u
ktorych odpowiedz immunologiczna moze by¢ ograniczona.

Ta szczepionka nie jest skuteczna w zapobieganiu zapaleniu ucha srodkowego, zapaleniu zatok i innych
czestych zakazen gornych drog oddechowych.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie:

Dorosli

Szczepienie podstawowe: 1 dawka szczepionki-0,5ml.

Szczepienie przypominajace, jesli zalecane: 1 dawka szczepionki-0,5 ml.



Szczepienie przypominajace

Na podstawie aktualnej wiedzy, rutynowe szczepienie przypominajace nie jest zalecane u 0séb, ktore
otrzymaty szczepienie podstawowe. Termin oraz konieczno$¢ szczepienia przypominajacego powinna
by¢ ustalona zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.

Dzieci i mtodziez
Dawkowanie u dzieci i mtodziezy jest takie samo, jak u dorostych.

Sposob podawania
Zalecane jest podanie domiesniowe (im.). Podanie podskérne (sc.) moze réwniez by¢ zastosowane.

4.3 Przeciwwskazania

Znana nadwrazliwos¢ na ktorykolwiek ze sktadnikow szczepionki lub nadwrazliwo$é na wezesniegj
podang ta samg szczepionke lub szczepionke o tym samym sktadzie.

Tak jak w przypadku innych szczepionek, podanie tej szczepionki powinno zosta¢ przetozone u osob z
cigzka ostrg infekcja. Wystepowanie fagodnej infekcji nie jest przeciwwskazaniem.

4.4 Specjalne ostrzezenia i srodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Podanie szczepionki pneumokokowej jest zalecane przynajmniej 2 tygodnie przed usunieciem
sledziony (splenektomia) lub rozpoczeciem leczenia immunosupresyjnego (chemioterapii lub innego
leczenia).

Immunogennos¢ szczepionki moze by¢ obnizona leczeniem immunosupresyjnym. W tym przypadku
szczepienie powinno zosta¢ przetozone do zakonczenia leczenia immunosupresyjnego.

U osdb z przewlektym zaburzeniem odpornosci, takim jak zakazenie wirusem HIV, szczepienie jest
zalecane pomimo ze odpowiedZz immunologiczna moze by¢ ograniczona.

Nalezy wzig¢ pod uwagg, ze przebyte i potwierdzone lub podejrzewane zakazenie pneumokokowe nie
stanowi przeciwwskazania.

PNEUMO23 zasadniczo nie jest zalecane osobom, ktore byty szczepione w ciggu ostatnich 3 lat, chyba
ze istnieja szczegolne powody do rozwazenia szczepienia przypominajacego.

Nie nalezy podawac tej szczepionki donaczyniowo.

U pacjentow otrzymujacych leczenie przeciwzakrzepowe lub z zaburzeniami krwi takimi jak hemofilia
lub trombocytopenia szczepionka powinna by¢ podawana stopniowo i z ostroznoscia, w celu
minimalizacji jakiegokolwiek ryzyka powstania krwiaka.

Szczepienie musi by¢ ponownie rozwazone u pacjentow, u ktorych poprzednio wystapity reakcje
powazne do cigzkich, w ciaggu 48 godzin po podaniu szczepionki o podobnym sktadzie.

Tak jak w przypadku kazdej szczepionki, odpowiednie leczenie i opieka medyczna powinny zawsze
by¢ dostepne w przypadku niespodziewanej reakcji anafilaktycznej lub powaznej reakcji alergicznej.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dorosli
Szczepionka moze by¢ podana jednoczesnie ze szczepionka przeciw grypie, w dwa rézne miejsca Ciata,
z uzyciem roznych strzykawek.

Dzieci i mtodziez
Jednoczesne podanie PNEUMO 23 z innymi szczepionkami pediatrycznymi nie zostato
udokumentowane.




4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Plodnos¢
Zadne badania dotyczace wplywu na ptodnos$é nie zostaty przeprowadzone.

Ciaza

Nie ma odpowiednich badan dotyczacych wptywu na teratogennos¢ u zwierzat.

W praktyce klinicznej, aktualnie nie ma wystarczajaco istotnych danych pozwalajacych oceni¢ mozliwy
wpltyw zwigzany z wystapieniem wad rozwojowych lub z uszkodzeniem ptodu, jezeli ta szczepionka
zostanie podana w okresie cigzy.

W celu zachowania ostroznosci, nalezy unika¢ przepisywania tej szczepionki kobietom w ciazy, z
wyjatkiem sytuacji wysokiego ryzyka zakazenia.

Karmienie piersia
Ta szczepionka moze by¢ podawana w okresie karmienia piersia.

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

Nie przeprowadzono zadnych badan dotyczacych wptywu na zdolnos$é prowadzenia pojazdéw i
obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Na podstawie zgtoszen spontanicznych po wprowadzeniu szczepionki do obrotu stwierdzono ponizsze
dziatania niepozadane zwigzane z PNEUMO 23.

Najczesciej zgtaszanymi dziataniami niepozadanymi sg gorgczka oraz dziatania niepozadane w miejscu
wstrzyknigcia.

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego
e Powigkszenie weztéw chtonnych

Zaburzenia ukladu nerwowego
e Bole glowy
e Drgawki goragczkowe, szczegolnie w populacji dzieciecej

Zaburzenia skéry i tkanki podskérnej
e Wysypka, pokrzywka

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki lacznej
e Bol migsni, bol stawow

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze
e Zapalenie tkanki tacznej w miejscu podania

Zaburzenia ogdélne i stany w miejscu podania

o Reakcje w miejscu wstrzykniecia takie jak bol, zaczerwienienie, stwardnienie i obrzek; te
miejscowe reakcje sg na 0got tagodne i przejsciowe. Obwodowe obrzeki konczyny, w ktora
podano szczepionka rowniez byty zgtaszane.

o Gorgczka. Epizody gorgczkowe 0 umiarkowanym natezeniu wystepuja zazwyczaj wkrotce po
szczepieniu. Ustepuja w ciggu 24 godzin. Goraczka powyzej 39°C byta réwniez zgtaszana.

o Ostabienie, zmeczenie ,zte samopoczucie.




Zaburzenia ukladu immunologicznego

o Reakcje podobne do reakcji Arthusa: te odwracalne reakcje, ktore nie pozostawity nastepstw,
wystapity gtéwnie u osob z wysokim mianem przeciwciat przeciw pneumokokom przed
szczepieniem.

o Ostre reakcje nadwrazliwosci, w tym wstrzas anafilaktyczny.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobdjczych Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa; tel.: + 48 22 49 21 301; faks: + 48
22 49 21 309; e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

4.9 Przedawkowanie

Nie ma zastosowania.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Szczepionka przeciw pneumokokom, oczyszczone polisacharydy;
Kod ATC: JO7ALO1

Pneumo 23 zawiera 23 serotypy Streptococcus pneumoniae, odpowiedzialne za przynajmniej 90%
inwazyjnych zakazen pneumokokowych.

Odpowiedz immunologiczna jest grasiczoniezalezna. Charakteryzuje sie niskg immunogennoscia u
matych dzieciponizej2.roku zycia i brakiem efektu dawki przypominajacej po ponownym
wstrzyknieciu.

Odpornosé pojawia sie po 2-3 tygodniach po podaniu szczepionki.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Zadne badania farmakokinetyczne nie zostaty przeprowadzone.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania toksycznosci u zwierzat (ostrej, podostrej oraz przewlektej) wskazuja, ze nie ma

dziatania toksycznego oraz toksycznosci narzadowey.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Roztwoér buforowy zawierajacy: fenol, sodu chlorek, disodufosforandwuwodny, sodu
diwodorofosforandwuwodny, wode do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ szczepionki z innymi produktami leczniczymi lub szczepionkami, poniewaz nie wykonano
badan dotyczacych zgodnosci.


mailto:adr@urpl.gov.pl

6.3 Okres waznosci
2 lata.
6.4 Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

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

6.5 Rodzaj i zawartosé opakowania

0,5 ml roztworu w amputko-strzykawce ze szkta (typu 1) z zatyczka ttoka z gumy halobutylowej, z
dotaczona iglg z ostonka z poliizoprenu i sztywna przezroczysta ostonkg z polipropylenu.

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

Szczepionkg nalezy pozostawi¢ kilka minut przed podaniem w temperaturze pokojowe;j.
Wszelkie niewykorzystane resztki szczepionki lub jej odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Sanofi Pasteur S.A.

2, avenue Pont Pasteur

69007 Lyon, Francja

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

7523

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

06 lutego 1998/31 pazdziernika 2011

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANYTEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



