ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Prevenar 13 zawiesina do wstrzykiwan.
Szczepionka przeciw pneumokokom polisacharydowa, skoniugowana (13-walentna, adsorbowana)

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 dawka (0,5 ml) zawiera:

Polisacharyd pneumokokowy serotyp 1! 2,2 ug
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 3! 2,2 ug
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 4! 2,2 ug
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 5! 2,2 ug
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 6A! 2,2 ug
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 6B! 4,4 ug
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 7F! 2,2 ug
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 9V 2,2 ug
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 14! 2,2 ug
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 18C! 2,2 ug
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 19A! 2,2 ug
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 19F! 2,2 ug
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 23F! 2,2 ug

I skoniugowany z biatkiem no$nikowym CRM 7 i adsorbowany na fosforanie glinu (0,125 mg glinu).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan.

Szczepionka jest jednorodna, biata zawiesina.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Czynne uodpornienie przeciwko chorobie inwazyjnej, zapaleniu phuc i ostremu zapaleniu ucha
srodkowego wywolywanym przez bakterie Streptococcus pneumoniae u niemowlat i dzieci od 6.
tygodnia do 5. roku zycia. W celu zapoznania si¢ z informacjami dotyczacymi ochrony przeciw
okreslonym serotypom pneumokokowym patrz punkt 4.4 1 5.1.

Schemat stosowania szczepionki Prevenar 13 powinien by¢ ustalony zgodnie z oficjalnymi
zaleceniami z uwzglednieniem wystgpowania choroby inwazyjnej w roznych grupach wiekowych jak
réwniez danych epidemiologicznych o zmiennos$ci serotypow w réznych obszarach geograficznych.
4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Schematy szczepienia szczepionka Prevenar 13 powinny by¢ oparte na oficjalnych zaleceniach.

Zaleca si¢ aby dzieci, ktore jako pierwsza dawke otrzymaty szczepionke Prevenar 13 dokonczyly cykl
szczepienia produktem Prevenar 13.



Niemowleta w wieku od 6. tygodni do 6. miesigca zycia

Trojdawkowy podstawowy cykl szczepienia

Zalecany cykl szczepienia obejmuje cztery dawki, kazda po 0,5 ml. Podstawowy cykl szczepienia
obejmuje trzy dawki, pierwsza dawka zwykle podawana w drugim miesiacu zycia a dawki nastgpne
przy zachowaniu odstepu przynajmniej 1 miesiaca pomiedzy dawkami. Pierwsza dawke mozna podaé
juz w wieku 6 tygodni. Czwarta dawke (uzupetniajaca) zaleca si¢ pomig¢dzy 11. 1 15. miesiacem zycia.

Dwudawkowy podstawowy cykl szczepienia

Alternatywnie, jezeli Prevenar 13 jest podawany w ramach obowiazujacego programu szczepien
niemowlat, mozna rozwazy¢ zastosowanie 3-dawkowego schematu szczepienia, w ktorym podaje sig
dawki po 0,5 ml szczepionki. Pierwsza dawka moze by¢ podana od 2. miesiaca zycia, druga dawka 2
miesigce pozniej. Podanie dawki 3. (przypominajacej) zaleca si¢ pomigdzy 11. 1 15. miesiacem Zycia
(patrz punkt 5.1).

Dzieci, ktére nie byly wezedniej szczepione i dzieci w wieku = 7. miesiecy

Niemowleta w wieku 7-11 miesiecy

Dwie dawki, kazda po 0,5 ml przy zachowaniu odstgpu przynajmniej 1 miesiaca pomi¢dzy dawkami.
Trzecia dawke zaleca si¢ w drugim roku zycia.

Dzieci w wieku 12-23 miesiecy
Dwie dawki, kazda po 0,5 ml, przy zachowaniu odst¢pu przynajmniej 2 miesigcy pomiedzy dawkami.

Dzieci w wieku 2 — 5 lat
Jednorazowa dawka 0,5ml.

Schemat szczepienia produktem Prevenar 13 u niemowlat i dzieci szczepionych wezesniej produktem
Prevenar (7-walentnym) (Streptococcus pneumoniae serotypy 4, 6B, 9V, 14, 18C, 19F i 23F)
Prevenar 13 zawiera 7 takich samych serotypow, jak te zawarte w produkcie Prevenar, przy
zastosowaniu tego samego biatka nosnikowego CRM 7.

U niemowlat i dzieci, ktore rozpoczety cykl szczepienia produktem Prevenar, mozna zmienic¢
szczepionke na Prevenar 13 na kazdym etapie schematu szczepienia.

Dzieci w wieku 12-23 miesiecy

Dzieci, ktore nie otrzymaty dwoch dawek szczepionki Prevenar 13 jako niemowlgta, powinny
otrzymac¢ dwie dawki szczepionki (przy zachowaniu odstgpu przynajmniej 2 miesigcy pomigdzy
dawkami) aby zakonczy¢ cykl szczepienia dla 6 dodatkowych serotypow. Alternatywnie, cykl
szczepienia nalezy ukonczy¢ zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.

Dzieci w wieku 2 — 5 lat
Jednorazowa dawka.

Sposob podawania

Szczepionke nalezy wstrzykiwa¢ domigsniowo. Preferowane miejsca wstrzyknigcia to przednio-
boczna powierzchnia uda (migsien obszerny boczny) u niemowlat oraz migsien naramienny u
mlodszych dzieci.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynne, na ktorakolwiek substancje pomocnicza (patrz punkt 6.1) lub na
toksoid btoniczy.

Podobnie jak w przypadku innych szczepionek, podanie szczepionki Prevenar 13 nalezy odlozy¢ na
pOzniejszy termin u pacjentdw z ostra choroba przebiegajaca z goraczka. Niewielka infekcja, taka jak
przezigbienie, nie powinna jednak by¢ powodem odroczenia szczepienia.



4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania
Produktu Prevenar 13 nie wolno podawaé¢ donaczyniowo.

Podobnie jak w przypadku wszystkich szczepionek parenteralnych nalezy zabezpieczy¢ odpowiednie
leki i nadz6r medyczny na wypadek ewentualnego wystapienia reakcji anafilaktycznej po podaniu
szczepionki.

Szczepionki nie nalezy podawaé niemowlgtom lub dzieciom z trombocytopenia lub z innym
zaburzeniem krzepnigcia, ktore moze stanowi¢ przeciwwskazanie do wstrzyknigcia domig$niowego,
chyba, ze potencjalne korzysci ze szczepienia znacznie przewazaja ryzyko podania produktu.

Prevenar 13 zapewnia ochrong tylko przed serotypami Streptococcus pneumoniae, ktore sa zawarte w
szczepionce, a nie chroni przed innymi mikroorganizmami powodujacymi chorobg inwazyjna,
zapalenie ptuc lub zapalenie ucha srodkowego. Tak, jak w przypadku innych szczepionek, Prevenar 13
moze nie zapewni¢ wszystkim zaszczepionym ochrony przed choroba pneumokokowa.

W badaniach klinicznych Prevenar 13 indukowat odpowiedz immunologiczna w stosunku do
wszystkich trzynastu serotypow zawartych w szczepionce. Odpowiedz immunologiczna w odniesieniu
do serotypu 3 po podaniu dawki uzupeltniajacej nie wzrosta ponad poziom obserwowany po cyklu
szczepien u niemowlat; znaczenie kliniczne tej obserwacji w odniesieniu do indukcji pamigci
immunologicznej wobec serotypu 3 nie jest znane (patrz punkt 5.1).

Odsetek dzieci, u ktorych uzyskano indukcje aktywnych biologicznie przeciwciat (miano OPA > 1:8)
wobec serotypow 1, 3 i 5 byt wysoki. Jednakze $rednie geometryczne miana (GMTs) byl nizsze niz te
przeciw pozostatym dodatkowym serotypom obecnym w szczepionce; znaczenie kliniczne tej
obserwacji w odniesieniu do zapewnienia skutecznosci jest nieznane (patrz punkt 5.1).

U dzieci z zaburzona odpowiedzia immunologiczna wystgpujaca z powodu leczenia
immunosupresyjnego, defektu genetycznego, zakazenia HIV lub innych przyczyn, moze nastapic
zmniejszenie produkcji przeciwciat w odpowiedzi na szczepienie.

Na podstawie ograniczonych danych wykazano, ze produkt Prevenar 7-walentny (podstawowy cykl
szczepienia obejmujacy 3 dawki) powoduje powstanie odpowiedniej odpowiedzi immunologicznej u
niemowlat z niedokrwistoscia sierpowata, przy profilu bezpieczenstwa podobnym do obserwowanego
w grupie o niskim ryzyku (patrz punkt 5.1). Nie sa dostgpne dane na temat bezpieczenstwa stosowania
1 immunogennos$ci u dzieci z innych szczegdlnych grup wysokiego ryzyka inwazyjnej choroby
pneumokokowej (np. dzieci z innym wrodzonym lub nabytym zaburzeniem czynnosci §ledziony, z
zakazeniem HIV, choroba nowotworowa, zespotem nerczycowym). Decyzje o szczepieniu dzieci z
grup wysokiego ryzyka nalezy podejmowa¢ indywidualnie. Dane dotyczace produktu Prevenar 13 nie
sa jeszcze dostepne.

Dzieci ponizej 2. roku zycia powinny otrzymac¢ odpowiednia dla wieku liczbe dawek szczepionki
Prevenar 13 (patrz punkt 4.2). Zastosowanie tej skoniugowanej szczepionki pneumokokowej nie
zastgpuje podawania 23-walentnych szczepionek pneumokokowych dzieciom > 2. roku zycia z
chorobami (takimi jak: niedokrwisto$¢ sierpowata, brak §ledziony, zakazenie HIV, choroba przewlekta
lub niedobor odpornosci) klasyfikujacymi je w grupie podwyzszonego ryzyka choroby inwazyjne;j
spowodowanej przez Streptococcus pneumoniae. Jezeli jest to zalecane, dzieci w wieku

> 24 miesigey z grupy wysokiego ryzyka, wczesniej szczepione produktem Prevenar 13, powinny
otrzymac 23-walentna szczepionke pneumokokowa. Odstgp pomigdzy podaniem 13-walentne;j
skoniugowanej szczepionki pneumokokowej (Prevenar 13) i 23-walentnej szczepionki
pneumokokowej nie powinien by¢ krotszy niz 8 tygodni. Brak jest danych stwierdzajacych czy
zastosowanie szczepionki pneumokokowej 23-walentnej polisacharydowej u dzieci dotychczas
nieszczepionych lub szczepionych produktem Prevenar 13 moze powodowac zmniejszona odpowiedz
immunologiczna na kolejne dawki produktu Prevenar 13.



Nalezy wzia¢ pod uwage ryzyko wystapienia bezdechu oraz konieczno$¢ monitorowania czynnosci
oddechowych przez 48 do 72 godzin w przypadku podawania dawek podstawowego cyklu szczepienia
bardzo niedojrzatym wczesniakom (urodzonym < 28. tygodniu cigzy), szczegdlnie dotyczy to
niemowlat, u ktorych wystgpowaly objawy niedojrzatosci uktadu oddechowego. Z uwagi na znaczne
korzysci wynikajace ze szczepienia tej grupy niemowlat, nie nalezy rezygnowac ze szczepienia ani go
odraczac.

Ze wzgledu na serotypy szczepionki mozna si¢ spodziewac, iz ochrona przed zapaleniem ucha
srodkowego bedzie mniejsza niz ochrona przed choroba inwazyjna. Poniewaz zapalenie ucha
srodkowego wywolywane jest przez liczne drobnoustroje, inne niz serotypy pneumokokowe
wystepujace w szczepionce, nalezy wzia¢ pod uwagg, iz ochrona przed zapaleniem ucha srodkowego
moze by¢ mniejsza (patrz punkt 5.1).

Leczenie przeciwgoraczkowe nalezy rozpocza¢ zgodnie z lokalnymi zaleceniami terapeutycznymi w
przypadku dzieci z chorobami drgawkowymi lub z drgawkami goraczkowymi w wywiadzie i u
wszystkich dzieci otrzymujacych Prevenar 13 jednoczesnie ze szczepionkami zawierajacymi
petnokomorkowy sktadnik krztuscowy.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Prevenar 13 mozna podawaé rownoczes$nie z nastepujacymi szczepionkami, zarowno
monowalentnymi jak i skojarzonymi: szczepionka przeciw btonicy, t¢zcowi, krztuscowi

acelularna lub petnokomorkowa, szczepionka przeciw Haemophilus influenzae typu b, inaktywowana
szczepionka przeciw polio, szczepionka przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu B, szczepionka
przeciw meningokokom typu C, szczepionka przeciw odrze, §wince, rozyczce i ospie wietrzne;j.

W badaniach klinicznych wykazano, ze odpowiedz immunologiczna i profil bezpieczenstwa
podawanych szczepionek nie ulegt zmianie.

W badaniach klinicznych, w ktérych podawano réwnoczesnie szczepionke Prevenar 13 i szczepionke
przeciw rotawirusom nie zaobserwowano zmian w profilu bezpieczenstwa stosowanych szczepionek.

Rézne szczepionki parenteralne nalezy zawsze wstrzykiwaé w rézne miejsca.
4.6 Cigzailaktacja

Prevenar 13 nie jest przeznaczony do stosowania u dorostych. Brak jest danych na temat
bezpieczenstwa stosowania szczepionki podczas ciazy i laktacji. Badania wplywu na rozrodczo$¢ u
zwierzat nie sg dostegpne.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Nie dotyczy.
4.8 Dzialania niepozadane

Bezpieczenstwo stosowania szczepionki oceniano w kontrolowanych badaniach klinicznych, w
ktorych podano 14267 dawek szczepionki 4429 zdrowym niemowlgtom; pierwsza dawke w wieku od
6. tygodnia zycia i dawke uzupetiajaca w wieku 11.-16. miesigcy. We wszystkich badaniach z
udzialem niemowlat Prevenar 13 podawano réwnoczesnie ze szczepionkami zalecanymi w okresie
dziecigcym (patrz punkt 4.5).

Oceniano takze bezpieczenstwo u 354 dzieci (w wieku od 7. miesiaca do 5. roku zycia), ktore nie byty
wczesniej szczepione.

Najczesciej opisywanymi dziataniami niepozadanymi byty reakcje w miejscu wstrzyknigcia i
goraczka, drazliwos¢, zmniejszenie apetytu oraz senno$é/bezsennosé.
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U dzieci w wieku powyzej 12. miesigcy obserwowano wigksza czgstos¢ reakcji miejscowych, niz u
niemowlat po podstawowym cyklu szczepien produktem Prevenar 13.

Dziatania niepozadane, ktore wystapity podczas badan klinicznych oraz po wprowadzeniu szczepionki
do lecznictwa podano ponizej. Czgstos¢ wystgpowania w obrebie danego uktadu okreslono wedlug
kryterium: bardzo czgsto (wystgpujace u > 1/10 badanych), czgsto (wystgpujace u > 1/100 do < 1/10
badanych), niezbyt czgsto (wystepujace u > 1/1 000 do < 1/100 badanych), rzadko (wystgpujace u >
1/10 000 do < 1/1 000), bardzo rzadko (wystepujace u < 1/10 000).

W obrebie kazdej grupy o okreslonej czesto$ci wystgpowania objawy niepozadane sa wymienione
zgodnie ze zmniejszajacym si¢ nasileniem.

Dzialania niepozgdane z badan klinicznych

W badaniach klinicznych profil bezpieczenstwa produktu Prevenar 13 byt podobny do produktu
Prevenar. Obserwowane w badaniach klinicznych dziatania niepozadane uznane za zwiazane ze
szczepieniem produktem Prevenar 13 zostaly podzielone z uwzglgdnieniem czgstosci wystgpowania.

Zaburzenia uktadu immunologicznego:
Rzadko: reakcje nadwrazliwosci w tym obrzek twarzy, dusznos¢, skurcz oskrzeli.

Zaburzenia uktadu nerwowego:

Rzadko: drgawki (w tym drgawki goraczkowe)
Zaburzenia zoladka i jelit:

Bardzo czgsto: zmnigjszenie apetytu

Niezbyt czgsto: wymioty, biegunka

Zaburzenia skory i tkanki podskornej:
Rzadko: wysypka, pokrzywka lub wysypka o charakterze pokrzywki

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania:

Bardzo czesto: goraczka, drazliwos$¢, rumien w miejscu wstrzyknigcia, stwardnienie/obrzek lub
bol/tkliwosc¢), sennosc, niespokojny sen,
rumien w miejscu wstrzyknigcia lub stwardnienie/obrzek o srednicy 2,5 — 7 cm
(po podaniu dawki uzupetniajacej i u starszych dzieci [w wieku 2 — 5 lat])

Czgsto: goraczka > 39°C, tkliwo$¢ w miejscu wstrzyknigcia uposledzajaca ruch
konczyny (z powodu bolu), rumien w miejscu wstrzyknigcia lub
stwardnienie/obrzek o $rednicy 2,5 — 7 cm (po podaniu cyklu szczepienia u
niemowlat)

Niezbyt czgsto: rumien w miejscu wstrzyknigcia lub stwardnienie/obrzek o §rednicy ponad 7
cm, placz.

Podane ponizej dziatania niepozadane nie zostaly zaobserwowane w badaniach klinicznych produktu
Prevenar 13, uznano jednak, Zze moga one wystgpowac zarbwno w przypadku produktu Prevenar jak i
produktu Prevenar 13. Czgstos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych w badaniach klinicznych
szczepionki Prevenar zostata podana ponize;j:

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania:
Rzadko: epizody hipotoniczno-hiporeaktywne

Drziatania niepozqdane, ktore wystqpily po wprowadzeniu szczepionki Prevenar do lecznictwa
Podane ponizej dziatania niepozadane nie zostaly zaobserwowane w badaniach klinicznych produktu
Prevenar 13, uznano jednak, ze moga one wystgpowac zardéwno w przypadku produktu Prevenar jak i
produktu Prevenar 13. Czgsto$¢ wystgpowania dziatan niepozadanych szczepionki Prevenar na
podstawie raportowania spontanicznego zostala podana ponize;j.




Zaburzenia krwi i1 uktadu chlonnego:
Bardzo rzadko: powigkszenie wezlow chtonnych w okolicy miejsca wstrzyknigcia

Zaburzenia uktadu immunologicznego:
Rzadko: reakcje anafilaktyczne/rzekomoanafilaktyczne, w tym wstrzas anafilaktyczny,

obrzek naczynioruchowy

Zaburzenia skoéry i tkanki podskorne;:
Bardzo rzadko: rumien wielopostaciowy

Zaburzenia ogdélne i stany w miejscu podania:
Rzadko: reakcje wystepujace w miejscu podania: zapalenie skory, §wiad, pokrzywka,
zaczerwienienie.

Dodatkowa informacja dotyczaca szczegdlnych grup wiekowych
Bezdech u niemowlat przedwczesnie urodzonych (< 28. tygodnia ciazy) (patrz punkt 4.4).

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie produktu Prevenar 13 jest mato prawdopodobne ze wzgledu na opakowanie w
postaci ampultkostrzykawki. Stwierdzono jednak przypadki przedawkowania produktu Prevenar 13,
polegajace na podaniu kolejnej dawki w krotszym niz zalecany okres w stosunku do poprzednie;j
dawki. Dziatania niepozadane wystgpujace w przypadku przedawkowania produktu Prevenar 13 byty
takie same, jak dziatania niepozadane obserwowane po zalecanych schematach szczepienia produktem
Prevenar 13.

5.  WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasdciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: szczepionki pneumokokowe, kod ATC: JO7AL02.

Prevenar 13 zawiera 7 pneumokokowych polisacharydow otoczkowych zawartych w szczepionce
Prevenar (4, 6B, 9V, 14, 18C, 19F, 23F) i 6 dodatkowych polisacharydéw (1, 3, 5, 6A, 7F, 19A),
skoniugowanych z biatkiem no$nikowym CRM ;.

W oparciu o obserwacje rozktadu serotypow wystepujacych w Europie, przeprowadzone przed
wprowadzeniem produktu Prevenar do lecznictwa, szacuje sig, ze Prevenar 13 pokrywa okoto 73%-
100% (w zalezno$ci od kraju) serotypow odpowiedzialnych za inwazyjna chorobg pneumokokowa
(IChP) u dzieci w wieku ponizej 5 lat. W tej grupie wiekowej serotypy 1, 3, 5, 6A, 7F i 19A
odpowiadaja za 15,6% do 59,7% przypadkéw choroby inwazyjnej, w zalezno$ci od kraju, czasu
badania i zastosowania produktu Prevenar.

Ostre zapalenie ucha srodkowego (OZUS) to czesta choroba wicku dzieciecego o roznej etiologii.
Bakterie moga by¢ przyczyna 60-70% epizodéw klinicznych OZUS. S. Pneumoniae jest najczgstsza
przyczyna wszystkich bakteryjnych przypadkéw OZUS na catym $wiecie.

Szacuje sig, ze Prevenar 13 pokrywa ponad 90% opornych na antybiotyki serotypow
odpowiedzialnych za IChP.

Immunogennos¢ produktu Prevenar 13 w badaniach klinicznych

Skutecznos$¢ szczepionki Prevenar 13 w zapobieganiu IChP nie byta badana. Zgodnie z zaleceniami
WHO ocena potencjalnej skutecznosci w zapobieganiu IChP oparta jest na pordwnaniu odpowiedzi



immunologicznej w odniesieniu do siedmiu serotypdéw zawartych zarowno w szczepionce Prevenar 13
1w szczepionce Prevenar, ktorej skuteczno$¢ ochronng udowodniono wezesniej. Badano rowniez
odpowiedz immunologiczna na dodatkowych 6 serotypow.

Odpowiedz immunologiczna po podaniu trojdawkowego podstawowego cyklu szczepien.

Badania kliniczne, w ktorych zastosowano rézne schematy szczepien, przeprowadzono w wielu
krajach europejskich i w Stanach Zjednoczonych, w tym dwa randomizowane badania (typu non-
inferiority), w ktérych wykazano co najmniej réwnowazno$¢ odpowiedzi immunologiczne;j
szczepionki Prevenar 13 (Niemcy — podstawowy cykl szczepienia w 2., 3., 4. miesiacu zycia [006] i
Stany Zjednoczone — podstawowy cykl szczepienia w 2., 4., 6. miesiacu zycia [004]). W tych dwoch
badaniach poréwnywano odpowiedz immunologiczna przy uzyciu kryteriéw takich jak odsetek
zaszczepionych, u ktorych stezenie przeciwcial IgG w surowicy przeciw wszystkim serotypom
szczepionkowym wynosito 235 pg/ml po uptywie miesiaca od zakonczenia szczepienia pierwotnego i
poréwnanie $rednich geometrycznych stgzen przeciwcial I[gG (GMCs, ELISA); dodatkowo poréwnano
miano przeciwcial w tescie OPA u pacjentow otrzymujacych produkt Prevenar i Prevenar 13. W
przypadku dodatkowych sze$ciu serotypow wartosci te zostalty porownane z najstabsza odpowiedzia
wobec siedmiu wspolnych serotypdéw u zaszczepionych szczepionka Prevenar.

Poréwnanie odpowiedzi immunologicznej (w oparciu o kryterium non-inferiority) w badaniu 006,
podane na podstawie odsetka niemowlat, u ktorych stezenie przeciwciat IgG w surowicy przeciw
wszystkim serotypom szczepionkowym wynosito >35 pg/ml, zostato przedstawione w Tabeli 1. W
badaniu 004 uzyskano podobne wyniki. Wykazano co najmniej rownowaznos$¢ odpowiedzi
immunologicznej po zastosowaniu szczepionki Prevenar 13 (dolna granica 95% CI dla réznicy migdzy
grupami wyniosta >-10%) w odniesieniu do wszystkich wspolnych 7 serotypow, z wyjatkiem serotypu
6B w badaniu 006 i serotypow 6B i 9V w badaniu 004, przy czym rdéznica byta niewielka. Dla
wszystkich siedmiu wspolnych serotypoéw wykazano spetnienie kryteriow non-inferiority w
odniesieniu do wynikéw srednich geometrycznych stezen przeciwciat IgG (GMCs) mierzonych testem
ELISA. Prevenar 13 indukuje wytworzenie porownywalnych, chociaz nieco nizszych niz Prevenar,
stezen przeciwciat dla 7 wspolnych serotypow. Nie wiadomo, jakie jest znaczenie kliniczne tych
roznic.

Kryterium non-inferiority zostato spetnione w odniesieniu do 6 dodatkowych serotypéw w oparciu o
odsetek zaszczepionych niemowlat, u ktorych stezenie przeciwciat IgG wyniosto > 0,35 pg/ml oraz w
oparciu o porownanie wynikéw $rednich geometrycznych stezen przeciwciat [gG (GMCs, ELISA) w
badaniu 006. Kryterium powyzsze zostalo rowniez spelnione w odniesieniu do 5 z 6 dodatkowych
serotypow, z wyjatkiem serotypu 3, w badaniu 004. Odsetek pacjentéw, otrzymujacych szczepionke
Prevenar 13, u ktorych stezenie przeciwciat IgG w surowicy wyniosto > 0,35 pg/ml dla serotypu 3
wyniost 98,2% (badanie 006) i 63.5% (badanie 004).

Tabela 1: Por6wnanie odsetka pacjentéw, ktorzy po 3. dawce szczepionki uzyskali stezenie
przeciwcial IgG przeciw polisacharydom pneumokokowym wynoszace > 0.35 pg/ml — badanie

006
Prevenar 13 Prevenar (7-walentny)
Serotypy % % Roéznica
(N=282-285) (N=277-279) 95 % CD
Serotypy — Prevenar (7-walentny)
4 98,2 98,2 0,0 (-2,5, 2,6)
6B 77,5 87,1 -9,6 (-16,0, -3,3)
oV 98,6 96,4 2,2 (-0,4,5,2)
14 98,9 97,5 1,5 (-0,9, 4,1)
18C 97,2 98,6 -1,4 (-4,2,1,2)
19F 95,8 96,0 -0,3 (-3,8,3.3)
23F 88,7 89,5 -0,8 (-6,0, 4.,5)




Tabela 1: Poréwnanie odsetka pacjentéw, ktorzy po 3. dawce szczepionki uzyskali stezenie
przeciwcial IgG przeciw polisacharydom pneumokokowym wynoszgce > 0.35 pg/ml — badanie

006
Prevenar 13 Prevenar (7-walentny)
Serotypy % % Roéznica
(N=282-285) (N=277-279) 95 % CD
Dodatkowe serotypy — Prevenar 13
1 96,1 87,1* 9,1(4,5,13,9)
3 98,2 87,1 11,2 (7,0, 15,8)
5 93,0 87,1 5,9(0,8,11,1)
6A 91,9 87,1 4,8 (-0,3, 10,1)
7F 98,6 87,1 11,5(7,4,16,1)
19A 99,3 87,1 12,2 (8,3,16,8)

" Serotyp w szczepionce Prevenar, dla ktérego odnotowano najnizszy odsetek odpowiedzi to serotyp
6B w badaniu 006 (87,1 %).

Produkt Prevenar 13 indukowat wytworzenie aktywnych biologicznie przeciwcial przeciwko
wszystkim 13 serotypom w badaniach 006 i 004. W odniesieniu do 7 wspolnych serotypow nie byto
roznic pomigdzy grupami w zakresie odsetka pacjentéw, u ktorych miano przeciwciat wyniosto w
tescie OPA > 1:8. W odniesieniu do kazdego z siedmiu wspolnych serotypéw miano przeciwcial w
tescie OPA > 8, po miesiacu od podania 3. dawki szczepionki, osiagneto odpowiednio >96% i >90%
pacjentow otrzymujacych szczepionke Prevenar 13 w badaniu 006 i 004.

W odniesieniu do kazdego z dodatkowych 6 serotypdéw, produkt Prevenar 13 indukowat wytworzenie
miana przeciwciat w tescie OPA > 1:8 u 91,4% do 100% zaszczepionych po uptywie miesiaca od
zakonczenia szczepienia podstawowego w badaniach 004/006. Srednie geometryczne mian
aktywnych biologicznie przeciwciat (OPA) dla serotypow 1, 3 i 5 byly nizsze niz w przypadku
pozostatych dodatkowych serotypow, znaczenie kliniczne tej obserwacji dla skutecznos$ci ochrony nie
jest znane.

Odpowiedz immunologiczna po podaniu dwudawkowego podstawowego cyklu szczepien.

Immunogennos$¢ po podaniu dwoch dawek szczepionki niemowlgtom zostata udokumentowana w
czterech badaniach. Odsetek niemowlat, u ktorych stezenie przeciwciat [gG w surowicy przeciw
pneumokokowym polisacharydom otoczkowym wynosito >35 pg/ml po uptywie miesiaca od podania
drugiej dawki wynosit od 79,6% do 98,5% w odniesieniu do 11 z 13 serotypow szczepionkowych.
Progowe stezenie przeciwcial (35 pg/ml) osiagnigto u mniejszego odsetka niemowlat w przypadku
serotypu 6B (od 27,9% do 57,3%) 1 23F (od 55,8% do 68,1%) we wszystkich badaniach, w ktorych
zastosowano schemat szczepienia w 2. i 4. miesiacu zycia w poréwnaniu do 58,4% dla serotypu 6B i
68,6% dla serotypu 23F w badaniu, w ktorym zastosowano schemat szczepienia w 3. 1 5. miesiacu
zycia.

Po podaniu dawki uzupehiajacej odpowiedz immunologiczna, $wiadczaca o pobudzeniu uktadu
immunologicznego po zakonczeniu dwudawkowego cyklu szczepienia, wystapita dla wszystkich
serotypow zawartych w szczepionce, w tym 6B i1 23F. W badaniu prowadzonym w Wielkiej Brytanii
odpowiedzi immunologiczne (OPA) byly porownywalne dla wszystkich serotypow, w tym 6B i 23F,
w ramionach z zastosowaniem szczepionki Prevenar i Prevenar 13, po zakonczenia pierwotnego cyklu
szczepienia w drugim i czwartym miesiacu zycia i podaniu dawki uzupetniajacej w 12. miesiacu zycia.
W przypadku szczepionki Prevenar 13 odsetek zaszczepionych, u ktoérych uzyskano miano przeciwciat
w tescie OPA > 1:8 wynosit co najmniej 87% miesiac po podaniu 3. dawki i co najmniej 93% miesiac
po podaniu dawki uzupelniajacej. Srednie geometryczne mian przeciwciat w tescie OPA dla
serotypow 1, 3 i 5 byly nizsze niz w przypadku pozostatych dodatkowych serotypow, znaczenie
kliniczne tej obserwacji dla skutecznos$ci ochrony nie jest znane.

Odpowiedz immunologiczna po podaniu dawki uzupetniajqcej po dwudawkowym i trojdawkowym
schemacie szczepienia




Po podaniu dawki uzupetniajacej stezenie przeciwcial wzrosto w stosunku do poziomu przed
podaniem dawki uzupetniajacej w odniesieniu do wszystkich 13 serotypow. Wobec 12 z 13 serotypow
zawartych w szczepionce stgzenia przeciwcial, po podaniu dawki uzupetniajacej, byly wyzsze niz te,
ktore osiagano po zakonczeniu pierwotnego cyklu szczepienia. Swiadczy to o indukowaniu pamieci
immunologicznej. Po podaniu dawki uzupetiajacej nie zaobserwowano wzrostu odpowiedzi
immunologicznej wobec serotypu 3 ponad poziom obserwowany po zakonczeniu pierwotnego cyklu
szczepienia. Znaczenie kliniczne tej obserwacji w odniesieniu do indukowania pamigci
immunologicznej wobec serotypu 3 jest nieznane.

Odpowiedz anamnestyczna po podaniu dawki uzupetniajacej po dwudawkowym i tréjdawkowym
schemacie szczepienia byta porownywalna dla wszystkich 13 serotypow.

U dzieci w wieku od 7. miesiaca zycia do 5 lat, zastosowanie odpowiedniego do wieku schematu
szczepienia (jak podano w punkcie 4.2) powoduje wytworzenie odpowiedzi anamnestycznej wobec
kazdego z 13 serotypdéw na poziomie co najmniej pordéwnywalnym z tym uzyskiwanym po
zakonczeniu tréjdawkowego cyklu szczepienia pierwotnego u niemowlat.

Nie badano dtugotrwatego utrzymywania sig przeciwciat po podaniu szczepionki Prevenar 13,
zaréwno jako cykl szczepienia pierwotnego u niemowlat wraz z dawka uzupeiajaca lub po
zastosowaniu pojedynczej dawki u starszych dzieci.

Poniewaz 7-walentna szczepionke Prevenar wprowadzono do lecznictwa w roku 2000, dane dotyczace
choroby pneumokokowej nie wykazaty czy immunogennos$¢ indukowana szczepionka Prevenar
stabnie z uptywem czasu.

Skutecznos¢ ochronna szczepionki Prevenar (7-walentnej)

Skutecznos$¢ 7-walentnej szczepionki Prevenar byla oceniana w dwdéch duzych badaniach — Northern
California Kaiser Permanente (NCKP, badanie przeprowadzone w Potnocnej Kalifornii) i w badaniu
Finnish Otitis Media (FinOM). Oba badania byty randomizowane, podwdjnie zaslepione, z kontrola
placebo, w ktérych niemowlgta zostaty zrandomizowane w taki sposob, ze otrzymywaty szczepionke
Prevenar lub szczepionkg kontrolng (NCKP, skoniugowana z biatkiem nosnikowym CRM ;.
szczepionka przeciw meningokokom grupy C [MnCC]; FinOM, szczepionka przeciwko wirusowemu
zapaleniu watroby typu B) w wieku 2., 4., 6. 1 12.-15. miesiecy. Wyniki skutecznos$ci (w zapobieganiu
inwazyjnej chorobie pneumokokowej, zapaleniu ptuc, ostremu zapaleniu ucha srodkowego) zostaty
przedstawione ponizej (Tabela 2).

Tabela 2: Podsumowanie skutecznos$ci szczepionki Prevenar (7-walentnej)l

Test N VE’ | 95% CI
NCKP: IchP wywolana serotypami obecnymi w szczepionce ° 30,258 | 97% 85, 100
NCKP: zapalenia ptuc ze zmienionym chorobowo obrazem klatki 23,746 | 35% 4,56
piersiowej w badaniu RTG
NCKP: Ostre zapalenie ucha srodkowego (OZUS)* 23,746
Catkowita liczba przypadkow 7% ,
Nawracajace zapalenie ucha srodkowego (3 przypadki w ciagu 6 9% 3,15
miesigcy lub 4 przypadki w ciagu roku)
Nawracajace ostre zapalenie ucha srodkowego (5 przypadkow w 23% 7,36
ciagu 6 miesigcy lub 6 przypadkdéw w ciagu roku)
Zaktadanie drenazu ucha srodkowego 20% 2,35
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Tabela 2: Podsumowanie skutecznos$ci szczepionki Prevenar (7-walentnej)’

Test N VE’ | 95% CI
FinOM: Ostre zapalenie ucha $rodkowego (OZUS) 1,662
Catkowita liczba przypadkow 6% -4, 16
Wszystkie przypadki OZUS wywotane przez pneumokoki 34% 21,45
przypadki OZUS wywotane przez serotypy obecne w 57% 44, 67
szczepionce

' Analiza per protocol

*Skutecznos¢ szczepionki

*pazdziernik 1995 do 20 kwietnia 1999
*pazdziernik 1995 do 30 kwietnia 1998

Skutecznosc szczepionki Prevenar (7-walentnej)

Skutecznos¢ 7-walentnej szczepionki Prevenar (zarowno bezposrednia jak i posrednia) przeciw
inwazyjnej chorobie pneumokokowej byta oceniana zar6wno w odniesieniu do dwudawkowego jak i
trojdawkowego schematu szczepienia niemowlat, z podaniem dawki uzupetniajacej (Tabela 3). W
zwiazku z powszechnym zastosowaniem szczepionki Prevenar czgsto§¢ wystgpowania IChP
zmniejszyta si¢ znaczaco. W niektorych krajach odnotowano zwigkszenie czgstosci wystgpowania
IchP wywotanej serotypami, ktore nie sa zawarte w szczepionce Prevenar jak serotyp 1, 7F i 19A.
Obserwacje dotyczace stosowania szczepionki Prevenar 13 beda nadal prowadzone i wraz z
uzyskiwaniem nowych informacji przez rézne kraje, dane podane w ponizszej tabeli (Tabela 3) moga
ulec zmianie.

Za pomoca metody przesiewowej ustalono, ze szacunkowa ocena skutecznosci swoistej dla serotypow
szczepionkowych w przypadku 2 dawek podanych w 1. roku zycia wynosita w Wielkiej Brytanii
odpowiednio 66% (-29,91%) i 100% (25, 100%) dla serotypow 6B i 23F.

Tabela 3: Podsumowanie skutecznos$ci szczepionki Prevenar (7-walentnej) w zapobieganiu
inwazyjnej chorobie pneumokokowej

Kraj Zalecany schemat Zmniejszenie czg¢stosci 95% CI1
(rok wprowadzenia do dawkowania zachorowan, %
lecznictwa)
Wielka Brytania (Anglia & | 2., 4., + 13 miesiac | Serotypy szczepionkowe:
Walia)' (2006) zycia Dwie dawki podane w 1. roku 49, 95%
zycia: 85%
Stany Zjednoczone 2.,4.,6.,+12.-15.
Ameryki Pétnocnej (2000) | miesiac zycia
Serotypy szczepionkowe: 98% 97, 99%
Dzieci < 5° Wszystkie serotypy: 77% 73, 79%
Serotypy szczepionkowe: 76% Nie
Dorosli > 65° dotyczy
Wszystkie serotypy: 38% Nie
dotyczy
Kanada (Quebec)* 2.,4.,+ 12 miesiac | Wszystkie serotypy: 73% Nie
(2004) zycia dotyczy

Serotypy szczepionkowe:
2-dawkowy cykl szczepienia: 99% | 92, 100%
Pelny cykl:100% 82, 100%

'Dzieci < 2 lat. Szacowana skuteczno$¢ szczepionki obliczona w czerwcu 2008 (metoda Broome).
*Dane z roku 2005.

*Dane z roku 2004.

*Dzieci < 5 lat. Styczen 2005 — grudzien 2007. Dane dotyczace calkowitej skutecznosci dla schematu
2+1 nie sa jeszcze dostepne.
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Po wprowadzeniu szczepionki Prevenar do powszechnego programu szczepien niemowlat
obserwowano skutecznos¢ stosowania schematu 3+1 w zapobieganiu ostremu zapaleniu ucha
srodkowego i zapaleniu ptuc. W retrospektywnej analizie danych pochodzacych z bazy
ubezpieczeniowej w USA, odnotowano zmniejszenie o 42,7% (95% CI, 42,4-43,1) czgstosci wizyt
lekarskich spowodowanych OZUS i zmniejszenie ilosci recept przepisywanych w zwiazku z
leczeniem OZUS o0 41,9% u dzieci ponizej 2. roku zycia w poréwnaniu z okresem przed
wprowadzeniem szczepionki (2004 wobec 1997-1999). W podobnej analizie odnotowano
zmniejszenie czgstosci hospitalizacji i wizyt ambulatoryjnych zwiazanych z zapaleniem ptuc o réznej
etiologii odpowiednio 0 52,4% 1 41,1%. Dla przypadkow, ktore zdiagnozowano jako zapalenie ptuc
wywolane przez pneumokoki, zaobserwowane zmniejszenie czgstosci hospitalizacji i wizyt
ambulatoryjnych u dzieci ponizej 2. roku zycia wynosito odpowiednio 57,6% 1 46,9% w poréwnaniu z
okresem przed wprowadzeniem szczepionki (2004 wobec 1997-1999). Chociaz nie mozna udowodnic¢
bezposredniego zwiazku przyczynowo-skutkowego na podstawie tego rodzaju obserwacji, dane te
wskazuja, ze szczepionka Prevenar odgrywa istotna role w zmniejszeniu skali zachorowan na choroby
sluzoéwkowe (OZUS, zapalenie ptuc) w populacji docelowe;.

Dodatkowe informacje dotyczqce immunogennosci szczepionki Prevenar (7-walentnej). dzieci z
niedokrwistosciq sierpowatq

Immunogenno$¢ produktu Prevenar byta badana w otwartym, wieloosrodkowym badaniu
obejmujacym 49 niemowlat z niedokrwistoscia sierpowata. Dzieci zaszczepiono produktem Prevenar
(dzieci od 2. miesiaca zycia otrzymaly 3 dawki w odstepach jednego miesiaca) a 46 sposrod tych
dzieci rowniez otrzymalo szczepionke pneumokokowa 23-walentna polisacharydowa w wieku 15.-18.
miesigcy. Po zakonczeniu pierwotnego cyklu szczepienia u 95,6% zaszczepionych poziom przeciwciat
wynosit przynajmniej 0,35 pg/ml dla siedmiu serotypow zawartych w produkcie Prevenar. Po
otrzymaniu szczepionki polisacharydowej zaobserwowano znaczny wzrost st¢zenia przeciwciat
przeciw siedmiu serotypom, co sugeruje wytworzenie pamigci immunologiczne;.

5.2  Wladciwosci farmakokinetyczne

Ocena wlasciwosci farmakokinetycznych nie dotyczy szczepionek.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania,
badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, badan toksycznosci u mtodych zwierzat i tolerancji
miejscowej przeprowadzonych z zastosowaniem szczepionki odpowiadajacej produktowi Prevenar 13,
nie stwierdzono szczegoblnego zagrozenia dla ludzi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu chlorek

Kwas bursztynowy

Polisorbat 80

Woda do wstrzykiwan

Adjuwant, patrz punkt 2.

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

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

6.3 OKkres waznosci
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2 lata
6.4 Specjalne $Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywaé¢ w lodowce (2°C — 8°C).
Nie zamrazacd.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania
0,5 ml zawiesiny do wstrzykiwan w amputkostrzykawce (szkto typu I) z ttokiem polipropylenowym, z
zatyczka tloka (z bezlateksowej gumy chlorobutylowej) i wieczkiem ochronnym (z bezlateksowej

gumy izoprenowo-bromobutylowe;j).

Wielko$¢ opakowania 1 lub 10 amputkostrzykawek z igta lub bez igly oraz opakowanie zbiorcze
zawierajace 5 opakowan po 10 amputkostrzykawek bez igly.

Nie wszystkie wielkosci opakowan moga by¢ dostepne na rynku.

6.6 Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Podczas przechowywania moze powstac biaty osad oraz przezroczysty supernatant.

Przed podaniem nalezy wstrzasnac¢ fiolke w celu doktadnego wymieszania, az do uzyskania

jednorodnej zawiesiny. Przed podaniem szczepionki nalezy oceni¢ wzrokowo czy w fiolce nie

znajduja si¢ ciata obce 1 (lub) nie wystapity zmiany wtasciwosci fizycznych. W przypadku

stwierdzenia takich zmian, szczepionki nie nalezy stosowac.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposéb zgodny z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Wyeth Lederle Vaccines S.A.

Rue du Bosquet, 15

B-1348 Louvain-la-Neuve
Belgia

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowa informacja o tym produkcie jest dostgpna na stronie internetowej Europejskiej Agencji
ds. Produktow Leczniczych (EMEA) http://www.emea.europa.cu
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A. WYTWORCA SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNYCH ORAZ WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcéw substanciji biologicznie czynnych

Wyeth Biotech

One Burtt Road
Andover, MA 01810
USA

Wyeth Medica Ireland

Grange Castle International Business Park
Clondalkin

Dublin 22

Irlandia

Wyeth Pharmaceuticals, Division of Wyeth Holdings Corporation
4300 Oak Park

Sanford, NC 27330

USA

Wyeth Pharmaceuticals, Division of Wyeth Holdings Corporation
401 N. Middletown Road

Pearl River, NY 10965

USA

Nazwa 1 adresy wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

John Wyeth & Brother Ltd. (wystepujacy pod nazwa Wyeth Pharmaceuticals)
New Lane

Havant

Hampshire PO9 2NG

Wielka Brytania

B. WARUNKI POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
¢ KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany na recepte.

¢ WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO
STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu powinien poinformowac
Personel medyczny o réznicach pomigdzy szczepionkami 7vPnC i 13vPnC to znaczy réznicach w
opakowaniu, oznakowaniu produktu i innym kolorze strzykawki i zatyczki oraz o sposobie
przejscia ze szczepionki Prevenar na Prevenar 13 u dzieci, ktore rozpoczely cykl szczepienia
szczepionka 7-walentna.

Aby zapobiec mylnemu zaklasyfikowaniu mogacych wystapi¢ dziatan niepozadanych do niewlasciwe;j

szczepionki, podmiot odpowiedzialny musi zapewni¢, ze szczepionki beda miaty inne numery serii,
inny kolor ttoka i zatyczki strzykawki oraz inne opakowanie kartonowe i etykiete.
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e INNE WARUNKI

System nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktéw leczniczych

Podmiot odpowiedzialny musi zapewnic, ze system nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania
produktow leczniczych, opisany w wersji 2.0 przedstawionej w Module 1.8.1 wniosku o dopuszczenie
do obrotu, jest zorganizowany i bedzie prawidlowo funkcjonowat przed i po dopuszczeniu produktu
leczniczego do obrotu

Plan Zarzadzania Ryzykiem

Podmiot odpowiedzialny zobowiazuje si¢ do przeprowadzenia badan i innych dziatan w zakresie
nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktéw leczniczych, ktore zostaty wyszczegolnione w
planie monitorowania bezpieczenstwa zgodnie z wersja 3.2 Planu Zarzadzania Ryzykiem (RMP, ang.
Risk Management Plan), przedstawiona w Module 1.8.2 wniosku o dopuszczenie do obrotu i
wszelkimi jego kolejnymi aktualizacjami uzgodnionymi z Komitetem ds. Produktéw Leczniczych
Stosowanych u Ludzi (CHMP, ang. Committee for Medicinal Products for Human Use).

Zgodnie z Wytycznymi CHMP, dotyczacymi Systemow Zarzadzania Ryzykiem dla produktow
leczniczych stosowanych u ludzi, kazdy uaktualniony RMP nalezy ztozy¢ jednoczesnie z kolejnym
okresowym raportem o bezpieczenstwie (PSUR, ang. Periodic Safety Update Report).

Ponadto, uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

o jesli uzyskane nowe informacje, ktore istotnie wptywaja na aktualna specyfikacje¢ dotyczaca
bezpieczenstwa, plan monitorowania bezpieczenstwa lub dziatania stuzace ograniczeniu
ryzyka;

e w ciagu 60 dni od uzysknia istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania
produktu leczniczego lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka;

e na zadanie EMEA.

Oficjalne zwolnienie serii: zgodnie z artykutem 114 Dyrektywy 2001/83/WE z poprawkami, seria
zostanie oficjalnie zwolniona przez laboratorium panstwowe lub przez laboratorium wyznaczone do
tego celu.
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ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH
OPAKOWANIE ZEWNETRZNE (KARTON)

Ampulkostrzykawka z igla lub bez igly, opakowanie zawierajace 1 lub 10 ampulkostrzykawek

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Prevenar 13 zawiesina do wstrzykiwan
Szczepionka przeciw pneumokokom polisacharydowa, skoniugowana (13-walentna, adsorbowana)

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

Jedna dawka (0,5 ml) zawiera po 2,2 mikrogramy polisacharydow z serotypow 1, 3, 4, 5, 6A, 7F, 9V,
14, 18C, 19A, 19F, 23F i 4,4 mikrogramy z serotypu 6B.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Sodu chlorek, kwas bursztynowy, polisorbat 80 i woda do wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Zawiesina do wstrzykiwan.

1 amputkostrzykawka zawierajaca pojedyncza dawke (0,5 ml) z dotaczona igla.

1 amputkostrzykawka zawierajaca pojedyncza dawke (0,5 ml) bez igty

10 amputkostrzykawek zawierajacych pojedyncza dawke (0,5 ml) z dotaczong igta
10 amputkostrzykawek zawierajacych pojedyncza dawke (0,5 ml) bez igly

[5.  SPOSOB I DROGA (I) PODANIA

Podawac¢ domigsniowo.
Przed uzyciem nalezy dobrze wstrzasnac.
Nalezy zapoznac sig z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

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

Przechowywac¢ w lodowce.
Nie zamrazacd.

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

| 11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Wyeth Lederle Vaccines S.A.
Rue du Bosquet, 15

B-1348 Louvain-la-Neuve
Belgia

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

EU/0/00/000/000 — opakowanie zawierajace 1 ampulkostrzykawke z igta
EU/0/00/000/000 — opakowanie zawierajace 1 ampultkostrzykawke bez igly
EU/0/00/000/000 — opakowanie zawierajace 10 amputkostrzykawek z igta
EU/0/00/000/000 — opakowanie zawierajace 10 amputkostrzykawek bez igly

[13. NUMER SERII

Nr serii (Lot):

[14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany na recepte.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

Zaakceptowano uzasadnienie braku podania informacji brajlem.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH
OPAKOWANIE ZEWNETRZNE (KARTON)

Ampulkostrzykawka, z igla lub bez igly, opakowanie zawierajace 10 amputkostrzykawek zawarte w
opakowaniu zbiorczym zawierajacym 50 ampultkostrzykawek (5 x 10) (bez ,,blue box™)

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Prevenar 13 zawiesina do wstrzykiwan
Szczepionka przeciw pneumokokom polisacharydowa, skoniugowana (13-walentna, adsorbowana)

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

Jedna dawka (0,5 ml) zawiera po 2,2 mikrogramy polisacharydow z serotypow 1, 3, 4, 5, 6A, 7F, 9V,
14, 18C, 19A, 19F, 23F i 4,4 mikrogramy z serotypu 6B.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Sodu chlorek, kwas bursztynowy, polisorbat 80 i woda do wstrzykiwan.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Zawiesina do wstrzykiwan

Cze$¢ opakowania zbiorczego zawierajacego 5 opakowan, po 10 amputkostrzykawek zawierajacych
pojedyncza dawke (0,5 ml) z dolaczonymi igtami.

Cze$¢ opakowania zbiorczego zawierajacego 5 opakowan, po 10 amputkostrzykawek zawierajacych
pojedyncza dawke (0,5 ml), bez igiel.

[5.  SPOSOB I DROGA (I) PODANIA

Podawaé domiesniowo.
Przed uzyciem nalezy dobrze wstrzasnag.
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

|8. TERMIN WAZNOSCI

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

Przechowywac¢ w lodowce.
Nie zamrazacd.

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

| 11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Wyeth Lederle Vaccines S.A.
Rue du Bosquet, 15

B-1348 Louvain-la-Neuve
Belgia

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

EU/0/00/000/000 — opakowanie zawierajace 50 amputkostrzykawek (5 x 10) z igtami
EU/0/00/000/000 — opakowanie zawierajace 50 amputkostrzykawek (5 x 10) bez igty

[13. NUMER SERII

Nr serii (Lot):

[14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany na recepte.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

Zaakceptowano uzasadnienie braku podania informacji brajlem.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH
OPAKOWANIE ZEWNETRZNE (KARTON)

Ampulkostrzykawka, z igla lub bez igly, opakowanie zbiorcze zawierajace 50 ampulkostrzykawek (5
x 10) (tekst etykiety naklejanej na foli¢ opakowania zbiorczego z ,,blue box”)

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Prevenar 13 zawiesina do wstrzykiwan
Szczepionka przeciw pneumokokom polisacharydowa, skoniugowana (13-walentna, adsorbowana)

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

Jedna dawka (0,5 ml) zawiera po 2,2 mikrogramy polisacharydow z serotypow 1, 3, 4, 5, 6A, 7F, 9V,
14, 18C, 19A, 19F, 23F i 4,4 mikrogramy z serotypu 6B.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Sodu chlorek, kwas bursztynowy, polisorbat 80 i woda do wstrzykiwan.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Zawiesina do wstrzykiwan.

Opakowanie zbiorcze zawierajace 5 opakowan, kazde zawierajace po 10 amputkostrzykawek
zawierajacych pojedyncza dawke (0,5 ml) z dotaczonymi iglami.

Opakowanie zbiorcze zawierajace 5 opakowan, kazde zawierajace po 10 amputkostrzykawek
zawierajacych pojedyncza dawke (0,5 ml), bez igiet.

[5. SPOSOB I DROGA (I) PODANIA

Podawaé domiesniowo.
Przed uzyciem nalezy dobrze wstrzasnag.
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

|8. TERMIN WAZNOSCI

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

Przechowywac¢ w lodowce.
Nie zamrazacd.

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

| 11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Wyeth Lederle Vaccines S.A.
Rue du Bosquet, 15

B-1348 Louvain-la-Neuve
Belgia

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

EU/0/00/000/000 — opakowanie zawierajace 50 amputkostrzykawek (5 x 10) z igtami
EU/0/00/000/000 — opakowanie zawierajace 50 amputkostrzykawek (5 x 10) bez igty

[13. NUMER SERII

Nr serii (Lot):

[14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany na recepte.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

Zaakceptowano uzasadnienie braku podania informacji brajlem.
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Ampulkostrzykawka

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

Prevenar 13 zawiesina do wstrzykiwan
im.

[2.  SPOSOB PODAWANIA

Przed uzyciem nalezy dobrze wstrzasnac.

[3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

1 dawka (0,5 ml)

6. INNE
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Prevenar 13 zawiesina do wstrzykiwan
Szczepionka przeciw pneumokokom polisacharydowa, skoniugowana (13-walentna, adsorbowana)

Nalezy zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zaszczepieniem dziecka.

- Nalezy zachowac tg ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy sig¢ zwroci¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest dodatkowa informacja.
- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Spis tresci ulotki

Co to jest Prevenar 13 i w jakim celu si¢ go stosuje

Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki Prevenar 13
Jak stosowac Prevenar 13

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac Prevenar 13

Inne informacje

ANl e

1. CO TO JEST PREVENAR 13 1 W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Prevenar 13 jest szczepionka pneumokokowa. Prevenar 13 podaje si¢ dzieciom w wieku od 6. tygodni
do 5 lat aby chroni¢ je przed nastepujacymi chorobami: zapalenie opon médzgowo-rdzeniowych,
posocznica lub bakteriemia (obecno$¢ bakterii we krwi), zapalenie ptuc oraz zakazenia ucha wywotane
przez 13 serotypdw bakterii Streptococcus pneumoniae.

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

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM SZCZEPIONKI PREVENAR 13

Kiedy nie nalezy stosowa¢ szczepionki Prevenar 13

o jezeli u dziecka stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$¢) na substancje czynne lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow szczepionki lub jakakolwiek inng szczepionke, ktora zawiera toksoid
btoniczy. Substancje czynne i pozostate substancje pomocnicze sa wymienione w punkcie 6: ,,Jak
wyglada Prevenar 13 i co zawiera opakowanie”.

e jezeli u dziecka wystegpuje powazna infekcja z wysoka goraczka (powyzej 38°C). W takim
przypadku szczepienie nalezy odroczy¢ do czasu kiedy dziecko poczuje si¢ lepiej. Niewielka
infekcja, taka jak np. przezigbienie, nie powinna stanowi¢ problemu, nalezy jednak najpierw
porozmawiac¢ z lekarzem, farmaceuta lub pielggniarka.

Kiedy zachowa¢ szczeg6lng ostroznos¢ stosujac szczepionke Prevenar 13

Przed szczepieniem nalezy poinformowac¢ lekarza, farmaceutg lub pielggniarke:

e jezeli dziecko ma lub miato problemy zdrowotne po ktorejkolwiek dawce szczepionki Prevenar
lub Prevenar 13, takie jak reakcje alergiczne lub problemy z oddychaniem.

e jezeli u dziecka wystepuja problemy z krzepnigciem krwi lub tatwo tworza sig u niego siniaki

e jezeli dziecko ma ostabiony uktad immunologiczny (np. w zwiazku z zakazeniem wirusem HIV)
moze nie uzyskac petnej ochrony po podaniu szczepionki Prevenar 13.

Tak jak w przypadku innych szczepionek, Prevenar 13 nie zapewni ochrony 100% zaszczepionych
dzieci.
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Prevenar 13 chroni jedynie przed zakazeniami ucha wywotanymi przez bakterie Streptococcus
pneumoniae, przeciwko ktorym opracowano szczepionke. Nie zabezpiecza przed zakazeniami ucha,
ktore moga by¢ spowodowane przez inne drobnoustroje.

Stosowanie szczepionki Prevenar 13 z innymi lekami

Lekarz moze zaleci¢ podanie dziecku paracetamolu lub innych lekéw obnizajacych goraczke przed
podaniem szczepionki Prevenar 13. Moze si¢ to przyczyni¢ do zredukowania niektorych dziatan
niepozadanych, ktore moga wystapic¢ po szczepieniu.

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

3. JAK STOSOWAC PREVENAR 13

Lekarz lub pielggniarka wstrzyknie zalecana dawke szczepionki (0,5 ml) w ramig¢ dziecka lub w udo
(migsien obszerny boczny).

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

Podstawowy cykl szczepienia dziecka obejmuje trzy dawki i dawke uzupelniajaca.

Pierwsza dawke mozna poda¢ w wieku od 6 tygodni.

Nalezy zachowac odstep przynajmniej 1 miesiaca pomig¢dzy dawkami.

Czwartg dawke (uzupeiajaca) nalezy poda¢ pomigdzy 11.1 15. miesiacem zycia.
Rodzice zostana poinformowani o terminie kolejnego szczepienia.

W zaleznosci od lokalnych zalecen, lekarz moze zaproponowac inny schemat szczepienia. W celu
uzyskania dodatkowych informacji nalezy porozmawia¢ z lekarzem, farmaceuta lub pielggniarka.

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

Niemowlgta w wieku 7-11 miesigcy powinny otrzymaé dwie dawki. Nalezy zachowac odstep
przynajmniej 1 miesigca pomigdzy dawkami. Trzecia dawke zaleca si¢ w drugim roku zycia.

Dzieci w wieku 12-23 miesigcy powinny otrzyma¢ dwie dawki. Nalezy zachowa¢ odstep
przynajmniej 2 miesigcy pomigdzy dawkami.

Dzieci w wieku 2 — 5 lat powinny otrzymac¢ jednorazowa dawke.

Schemat szczepienia u niemowlat i dzieci szczepionych wczesniej szczepionka Prevenar

Niemowlg¢ta i dzieci, ktore rozpoczety cykl szczepienia produktem Prevenar, moga otrzymac
szczepionke Prevenar 13 aby zakonczy¢ cykl szczepienia.

W przypadku dzieci w wieku 1 — 5 lat szczepionych wczesniej szczepionka Prevenar, lekarz
prowadzacy lub pielggniarka poinformuje ile dawek szczepionki Prevenar 13 nalezy podac dziecku.

Nalezy postgpowac zgodnie z zaleceniami lekarza, farmaceuty Iub pielggniarki aby umozliwi¢
zakonczenie pelnego cyklu szczepienia.

Jezeli opiekunowie dziecka zapomna o zgloszeniu si¢ na szczepienie w wyznaczonym terminie,
powinni skonsultowac si¢ z lekarzem, farmaceuta lub pielggniarka.
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W razie jakichkolwiek pytan dotyczacych stosowania szczepionki Prevenar 13 nalezy zapytac lekarza,
farmaceutg lub pielegniarke.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak wszystkie szczepionki, Prevenar 13 moze powodowal dzialania niepozadane, chociaz nie u
kazdego one wystapia.

Podane ponizej dzialania niepozadane obejmujg dzialania zwigzane ze stosowaniem szczepionki
Prevenar 13:

Najczestsze dzialania niepozadane (moga wystapi¢ z czgstoscia wigksza niz 1 na 10 dawek
szczepionki):
e Zmniejszenie apetytu
e Goraczka, drazliwo$¢, bol, tkliwosé, zaczerwienienie, obrzek lub stwardnienie w miejscu
wstrzyknigcia, sennos¢, niespokojny sen

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapic z czestoscia do 1 na 10 dawek szczepionki):
e Goraczka powyzej 39°C

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystapic z czgstoscia do 1 na 100 dawek szczepionki):
o  Wymioty, biegunka
e Zaczerwienienie, obrzek lub stwardnienie w miejscu wstrzyknigcia o $rednicy powyzej 7 cm,
ptacz

Rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapic z czg¢stoscia do 1 na 1000 dawek szczepionki):
e Drgawki, w tym drgawki spowodowane wysoka temperatura ciala
e Reakcje nadwrazliwosci, w tym obrzek twarzy i (lub) warg, trudnosci z oddychaniem
e  Wysypka, pokrzywka lub wysypka o charakterze pokrzywki
e Zaczerwienienie

Prevenar 13, ktory zapewnia ochrong przed 13 serotypami bakterii Streptococcus pneumoniae
zastgpuje Prevenar, ktory chroni przed 7 serotypami.

Podane ponizej dzialania niepozadane zostaly zaobserwowane przy stosowaniu szczepionki
Prevenar, ktdra jest dostepna w lecznictwie od dluzszego czasu. Wymienione dzialania
niepozadane mogg zosta¢ w przyszlo$ci odnotowane przy stosowaniu szczepionki Prevenar 13:

Rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapic z czg¢stoscia do 1 na 1000 dawek szczepionki):
e Reakcja anafilaktyczna/anafilaktoidalna w tym wstrzas (zapas¢ sercowo-naczyniowa), obrzek
naczynioruchowy (obrzek twarzy, ust lub gardia)
e epizody hipotoniczno-hiporeaktywne (zapas¢ lub stan wstrzasopodobny), pokrzywka,
zapalenie skory (zaczerwienienie i podraznienie) i $wiad (swedzenie) w miejscu wstrzyknigcia

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapic z czestoscia do 1 na 10000 dawek
szczepionki):
o Powigkszenie weztéw chlonnych w okolicy miejsca wstrzyknigcia np. pod pacha lub w
pachwinie
e Rumien wielopostaciowy (wysypka powodujaca powstanie swedzacych zaczerwienionych
plam na skorze)

U niemowlat przedwcze$nie urodzonych (w 28. tygodniu ciazy lub wczesniej) w ciagu 2-3 dni po
szczepieniu moga pojawic si¢ dtuzsze przerwy pomigdzy oddechami.
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Nalezy porozmawia¢ z lekarzem lub farmaceuta w przypadku jakichkolwiek pytan lub obaw
dotyczacych szczepionki. Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia
jakiekolwiek objawy niepozadane, ktore nie sa wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub
farmaceute.

5. JAK PRZECHOWYWAC PREVENAR 13

Przechowywaé¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie nalezy stosowac szczepionki Prevenar 13 po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na
kartoniku i etykiecie. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

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

Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktorych juz si¢ nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.
6. INNE INFORMACJE DODATKOWE
Co zawiera Prevenar 13
Substancjami czynnymi szczepionki sa:

o 2.2 ug polisacharydow pneumokokowych z serotypow: 1, 3, 4, 5, 6A, 7F, 9V, 14, 18C, 19A,

19F 1 23F

e 4.4 ng polisacharydu pneumokokowego serotypu 6B
skoniugowane z biatkiem no$nikowym CRM g7 1 adsorbowane na fosforanie glinu (0,125 mg glinu).
Inne sktadniki leku to: sodu chlorek, kwas bursztynowy, polisorbat 80 i woda do wstrzykiwan.
Jak wyglada Prevenar 13 i co zawiera opakowanie
Szczepionka jest biata zawiesing do wstrzykiwan w amputkostrzykawce zawierajacej 1 dawke
szczepionki (0,5 ml).

Wielko$¢ opakowania 1 lub 10 ampultkostrzykawek z igta lub bez igly oraz opakowanie zbiorcze
zawierajace 5 opakowan po 10 amputkostrzykawek bez igly.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii
Wyeth Lederle Vaccines S.A. Wyeth Pharmaceuticals
Rue du Bosquet, 15 New Lane
B-1348 Louvain-la-Neuve Havant
Belgia Hampshire, P09 2NG
Wielka Brytania
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W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrocic si¢ do przedstawiciela podmiotu

odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien

Wyeth Pharmaceuticals S.A./N.V.

Tél/Tel: +32 1049 4711
Fax: +32 104948 70

Bbbarapus

Wyeth-Lederle Pharma GmbH
Ten: +43 189 1140

dakc: +43 1 89 114600

Ceska Republika

Wyeth Whitehall Czech s.r.o.
Tel: +4202 67294 111

Fax: +4202 67 294 199

Danmark

Wyeth Danmark

TIf: + 45 44 88 88 05
Fax: +45 44 88 88 06

Deutschland
Wyeth-Pharma GmbH
Tel: +49 1802 299 384
Fax: +49 251204 1128

Eesti

Wyeth-Lederle Pharma GmbH
Tel: +43 189 1140

Faks: +43 1 89 114600

Elhada

Wyeth Hellas A.E.B.E.
TnAi: +302 1099 81 600
da&: +302 1099 2199%4

Espaiia

Wyeth Farma, S.A.
Tel: +34 91 334 65 65
Fax: +34 91 663 65 53

France

Wyeth Pharmaceuticals France
Tél: +33 141 02 70 00

Fax: +33 141027010

Ireland

Wyeth Vaccines

Tel: + 353 1 449 3500
Fax: + 3531679 3773

Latvija

Wyeth-Lederle Pharma GmbH
Talr.: +43 1 89 1140

Fakss: +43 1 89 114600

Lietuva

Wyeth-Lederle Pharma GmbH
Tel: +43 189 1140

Faksas: +43 1 89 114600

Malta

Vivian Corporation Ltd.
Tel: + 35621 344610
Fax: + 35621 341087

Nederland

Wyeth Pharmaceuticals B.V.
Tel: + 31 23 5672567

Fax: +31 23 567 2599

Norge
Wyeth
TIf. +47 40 00 23 40
Fax: +47 40 00 23 41

Osterreich

Wyeth-Lederle Pharma GmbH
Tel: +43 1 891140

Fax: +43 189 114600

Polska

Wyeth Sp. z 0.0.

Tel: +48 22 457 1000
Fax: +48 22 457 1001

Portugal

Wyeth Lederle Portugal (Farma), Lda.
Tel: + 351 21 412 82 00

Fax: + 3512141201 11

Roménia

Wyeth-Lederle Pharma GmbH
Tel: +43 189 1140

Fax: +43 189 114600

Slovenska Republika

Wyeth Whitehall Export GmbH, organizacna
zlozka

Tel: +4212 654 128 16

Fax: +42 12654 128 17
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island Slovenija

Icepharma hf, Wyeth-Lederle Pharma GmbH
Tel: + 354 540 8000 Tel: +43 1 89 1140

Fax: + 354 540 8001 Faks: +43 1 89 114600
Italia Suomi/Finland

Wyeth Lederle S.p.A. Wyeth

Tel: +39 06 927151 Puh/Tel: + 358 20 7414 870
Fax: + 39 06 23325555 Fax: +358 9 20 7414 879
Kvzmpog Sverige

Wyeth Hellas (Cyprus Branch) AEBE Wyeth AB

TnA: +357 22 817690 Tel: + 46 8 470 3200

Dag: + 35722 751855 Fax: + 46 8 730 0666
Luxembourg/Luxemburg United Kingdom

Wyeth Pharmaceuticals S.A./N.V. Wyeth Vaccines

Tél: +32 1049 4711 Tel: + 44 845 367 0098
Fax: +32 1049 48 70 Fax: + 44 845 367 0777
Magyarorszag

Wyeth Kft

Tel: +36 1 453 33 30
Fax: +36 1240 4632

Data zatwierdzenia ulotki: {MM/RRRR}

Szczegdlowa informacja o tym produkcie jest dostepna na stronie Europejskiej Agencji ds. Produktow
Leczniczych (EMEA) http://www.emea.europa.eu/home

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

Podczas przechowywania moze tworzy¢ si¢ biaty osad i przezroczysty supernatant.
Przed podaniem nalezy i oceni¢ wzrokowo czy w szczepionce nie znajduja sig ciata obce i (lub) nie
wystapily zmiany wlasciwosci fizycznych. W przypadku stwierdzenia takich zmian, szczepionki nie

nalezy stosowac.

Przed podaniem nalezy wstrzasna¢ w celu doktadnego wymieszania, az do otrzymania jednorodnej
biatej zawiesiny.

Nalezy poda¢ cata dawke.

Prevenar jest przeznaczony wylacznie do wstrzykiwan domig$niowych. Nie nalezy podawac
donaczyniowo.

Szczepionki Prevenar 13 nie wolno miesza¢ w tej samej strzykawce z innymi szczepionkami.

Prevenar 13 mozna podawaé rownocze$nie z innymi szczepionkami pediatrycznymi, nalezy jednak
zawsze wstrzykiwac je w ro6zne miejsca ciala.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposéb zgodny z
lokalnymi przepisami.
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