VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Pneumovax

Injektioneste, liuos, esitiytetty ruisku

Pneumokokkipolysakkaridirokote

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

0,5 ml:n rokoteannos siséltdd 25 mikrogrammaa kutakin seuraavista 23
pneumokokkipolysakkaridiserotyypista: 1, 2, 3, 4, 5, 6B, 7F, 8, ON, 9V, 10A, 11A, 12F, 14, 15B, 17F,
18C, 19F, 19A, 20, 22F, 23F, 33F.

Apuaine(et), joiden vaikutus tunnetaan
Tamé ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos.

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Injektioneste, liuos, esitiytetty ruisku.

Rokote on kirkas, véaritén liuos.

4. KLIINISET TIEDOT
4.1. Kayttoaiheet

Pneumokokkipolysakkaridirokotetta suositellaan aktiiviseen immunisaatioon pneumokokin aiheuttamia
sairauksia vastaan vahintiéin 2-vuotiaille lapsille, nuorille ja aikuisille.

Ks. kohdasta 5.1 tietoa suojasta spesifisid pneumokokkiserotyyppeja vastaan.

4.2.  Annostus ja antotapa
Pneumokokkipolysakkaridirokotteen rokotusohjelman pitéé perustua virallisiin suosituksiin.
Annostus

Perusrokotus:

Aikuisille ja vahintdén 2-vuotiaille lapsille yksi 0,5 ml:n kerta-annos injektiona lihakseen tai ihon alle.
Pneumovax-rokotetta ei suositella alle 2-vuotiaille lapsille, koska rokotteen turvallisuutta ja tehoa ei ole
osoitettu ja vasta-ainevaste voi olla heikko.

Annostus erityisryhmilla:

Pneumokokkirokote suositellaan annettavaksi véhintéén kaksi viikkoa ennen elektiivistd pernanpoistoa
tai kemoterapian tai muun immunosuppressiivisen hoidon aloittamista. Rokottamista kemoterapian tai
sddehoidon aikana tulee valttaa.




Neoplastiseen sairauteen liittyvan kemoterapian ja/tai sidehoidon paéttymisen jalkeen rokotteen
aiheuttama immuunivaste voi jadda heikoksi. Rokotetta ei pidd antaa ennen kuin téllaisen hoidon
paittymisestd on kulunut kolme kuukautta. Rokotuksen siirtdminen mydhemmaksikin voi olla aiheellista
potilailla, jotka ovat saaneet intensiivista tai pitkdaikaista hoitoa (ks. kohta 4.4).

Oireettomat tai oireiset HIV-infektiopotilaat tulee rokottaa mahdollisimman pian diagnoosin
vahvistamisen jélkeen.

Uusintarokotus:
Yksi 0,5 ml:n kerta-annos injektiona lihakseen tai ihon alle.

Uusintarokotuksen ajankohta ja tarve pitdd maéritt4é saatavilla olevien virallisten suositusten perusteella.
Kohdassa 5.1 on lisétietoa uusintarokotuksen jalkeisestd immuunivasteesta.

Uusintarokotusta alle kolmen vuoden vilein ei suositella haittavaikutusten riskin kohoamisen vuoksi.
Paikallisten haittavaikutusten ja vahintdén 65-vuotiailla henkildilld joidenkin systeemisten
haittavaikutusten esiintymistiheyksien on osoitettu olevan suurempia uusintarokotuksen jalkeen kuin
perusrokotuksen jilkeen, kun annosten vilissd on 3—5 vuotta. Katso kohta 4.8.

Useamman kuin kahden Pneumovax-rokoteannoksen antamisesta on hyvin rajoitetusti kliinista tietoa.

Aikuiset
Terveitd aikuisia ei pidd rokottaa uudelleen rutiininomaisesti.

Uusintarokotusta voidaan harkita henkiléille, joilla vakavan pneumokokki-infektion riski on suurentunut
ja jotka ovat saaneet pneumokokkirokotuksen yli viisi vuotta aikaisemmin, tai henkildille, joiden
pneumokokkivasta-ainepitoisuuden tiedetddn pienenevin nopeasti. Tietyille viestoryhmille (esim.
aspleniapotilaat), joilla on suuri kuolemaan johtavan pneumokokki-infektion riski, uusintarokotusta
kolmen vuoden vilein voidaan harkita.

Lapset
Terveiti lapsia ei pidd rokottaa uudelleen rutiininomaisesti.

Vihintddn 10-vuotiaat lapset
Uusintarokotusta voidaan harkita aikuisille annettujen suositusten mukaisesti (ks. ylla).

2-10-vuotiaat lapset

Uusintarokotusta kolmen vuoden kuluttua tulee harkita vain, jos rokotettavalla on kohonnut
pneumokokki-infektion riski (esim. lapset, joilla on nefroottinen oireyhtyma4, asplenia tai
sirppisoluanemia).

Antotapa

Pneumovax-rokotteen kerta-annos 0,5 ml annetaan injektiona lihakseen (i.m.) tai ihon alle (s.c.).
4.3.  Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle (vaikuttaville aineille) tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.
4.4.  Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet

Rokotuksen antamista pitéa lykété, kun potilaalla on miké tahansa merkittdva kuumesairaus, muu

aktiivinen infektio tai kun systeeminen reaktio aiheuttaisi merkittdvén riskin, paitsi jos rokotuksen
siirtdminen voisi aiheuttaa vield suuremman riskin.



Pneumovax-rokotetta ei saa koskaan antaa injektiona suoneen, ja on huolehdittava tarkoin siit4, ettd
neula ei osu verisuoneen. Rokotetta ei mydskéaan pidd antaa injektiona intradermaalisesti, silld tdhan
antotapaan liittyy lisdéintyneité paikallisreaktioita.

Jos rokote annetaan potilaille, joilla immuunivaste on heikentynyt joko taustalla olevan sairauden tai
ladkityksen vuoksi (esim. immunosuppressiivinen hoito, kuten sydvén kemoterapiahoito tai sddehoito),
odotettua seerumin vasta-ainevastetta ei vélttdméttd saavuteta ensimmdisen tai toisenkaan annoksen
antamisen jélkeen. Néin ollen ko. potilailla ei vélttimatti ole yhtd hyvéda suojaa pneumokokki-infektiota
vastaan kuin immunokompetenteilla yksil6illa.

Muiden rokotteiden tavoin Pneumovax-rokote ei vélttaméttd anna tiyttd suojaa kaikille rokotetuille.

Immunosuppressiivista hoitoa saavilla potilailla immuunivasteen palautumiseen kuluva aika vaihtelee
sairauden ja hoidon mukaan. Joillakin potilailla vasta-ainevasteen on havaittu paranevan merkittavasti
kemoterapiahoidon tai muun immunosuppressiivisen (mahdollisesti sidehoitoa sisiltédvin) hoidon
paéttymisté seuraavien kahden vuoden aikana, etenkin hoidon paéttymisen ja pneumokokkirokotuksen
vilisen ajanjakson pidetessa (ks. kohta 4.2).

Kuten minka tahansa rokotuksen yhteydessi, akuutin anafylaktisen reaktion varalta on oltava valmius
valittomasti ryhtyé asianmukaisiin hoitotoimenpiteisiin, kuten adrenaliinin antamiseen.

Pneumokokki-infektiota vastaan tarvittavaa profylaktista antibioottihoitoa ei pida lopettaa
pneumokokkirokotuksen jalkeen.

Potilaille, joilla vakavan pneumokokki-infektion riski on erityisen suuri (esim. potilaille, joilta on
poistettu perna tai jotka ovat saaneet immunosuppressiivista hoitoa mistd tahansa syystd), pitda kertoa
mahdollisesta varhaisen mikrobilddkityksen tarpeesta vaikean, akuutin kuumesairauden ilmetessa.

Pneumokokkirokotus ei valttimatta ehkaise tehokkaasti kallonpohjamurtumasta johtuvia infektioita tai
infektioita, jotka aiheutuvat ulkoisesta yhteydestd aivoselkdydinnesteeseen.

Perusrokotuksesta ja uusintarokotuksesta on tehty kliininen tutkimus, johon osallistui 629 aikuista,
jotka olivat vahintddn 65-vuotiaita, sekd 379 aikuista, jotka olivat 5S0—64-vuotiaita. Saaduista tuloksista
ilmeni, ettd vahintdin 65-vuotiailla tutkittavilla ei esiintynyt pistoskohdassa todettavia tai systeemisii
haittavaikutuksia enempéd kuin 50—64-vuotiailla tutkittavilla. On kuitenkin huomattava, ettéd yleisesti
ottaen vanhemmat henkil6t eivit valttamatta siedd hoitotoimia yhtd hyvin kuin nuoremmat henkil6t;
siksi joillakin vanhemmilla henkil6illa haittavaikutuksia saattaa esiintyd useammin ja/tai ne saattavat
olla vakavampia (katso kohta 4.2).

Natrium
Tama lddkevalmiste sisiltda alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
“natriumiton”.

Jaljitettdvyys
Biologisten ldékevalmisteiden jéljitettivyyden parantamiseksi potilaalle annetun valmisteen nimi ja

erdnumero on merkittdva muistiin selkeasti.
4.5. Yhteisvaikutukset muiden lilikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Pneumokokkirokote voidaan antaa samaan aikaan influenssarokotteen kanssa, kunhan kaytetéén eri
neuloja ja eri injektiokohtia.

Pneumovax-rokotteen samanaikainen kayttd Zostavax-rokotteen kanssa heikensi Zostavax-rokotteen
immunogeenisuutta erddsséd suppeassa kliinisessé tutkimuksessa (ks. kohta 5.1). Laajasta



havainnoivasta tutkimuksesta saadut tiedot eivét kuitenkaan viitanneet suurentuneeseen
vyoruusuriskiin ndiden kahden rokotteen samanaikaisen antamisen jélkeen.

4.6.  Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

Lisdéntymistoksisuuteen liittyvien vaikutusten selvittdmiseksi ei ole tehty riittévié eldinkokeita (ks. kohta
5.3). Rokote voidaan antaa raskaana olevalle naiselle vain, jos se on selvésti tarpeen (mahdollisen
hy6dyn on oltava suurempi kuin sikidlle mahdollisesti aiheutuvan riskin).

Imetys
Ei tiedetd, erittyyko tdma rokote didinmaitoon. Varovaisuutta tulee noudattaa, kun rokotus annetaan

imettdvalle aidille.

Hedelmillisyys
Rokotetta ei ole tutkittu hedelméllisyystutkimuksissa.

4.7. Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

Tutkimuksia vaikutuksesta ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn ei ole tehty.
4.8. Haittavaikutukset

a. Turvallisuusprofiilin yhteenveto

Perusrokotuksesta ja uusintarokotuksesta on tehty kliininen tutkimus, johon osallistui 379 aikuista,
jotka olivat 50—64-vuotiaita, ja 629 aikuista, jotka olivat vahintddn 65-vuotiaita. Vanhemmilla
uusintarokotuksen saaneilla pistoskohdassa kaiken kaikkiaan todettujen haittavaikutusten maara
vastasi nuoremmilla uusintarokotuksen saaneilla todettua maarda. Pistoskohtareaktiot ilmenivét kolmen
paivan kuluessa rokotuksesta ja menivit tyypillisesti ohi viidenteen pdivddn mennessd. Vanhemmilla
uusintarokotuksen saaneilla havaittujen systeemisten haittavaikutusten ja rokotteeseen liittyvien
systeemisten haittavaikutusten mééra vastasi nuoremmilla uusintarokotuksen saaneilla todettua
madrad. Kaiken kaikkiaan yleisimpid systeemisid haittatapahtumia olivat: astenia/vdsymys, myalgia ja
paédnsdrky. Oireenmukainen hoito johti tiydelliseen paranemiseen useimmissa tapauksissa.

b. Haittavaikutusten taulukoitu yhteenveto

Seuraavassa taulukossa on yhteenveto Pneumovax-rokotteen yhteydessi kliinisissé tutkimuksissa ja/tai
markkinoilletulon jélkeen ilmoitettujen haittavaikutusten esiintymistiheyksistd. Ne on ilmoitettu
esiintymistiheyden perusteella seuraavasti: Hyvin yleiset (= 1/10); yleiset (= 1/100, < 1/10); melko
harvinaiset (> 1/ 1 000, < 1/100); harvinaiset (= 1/ 10 000, < 1 / 1 000); erittidin harvinaiset

(< 1/10 000), tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin).

Haittavaikutus | Esiintyvyys
Veri ja imukudos
Hemolyyttinen anemia”
Leukosytoosi
Imusolmuketulehdus Tuntematon
Imusolmuketauti
Trombosytopenia™
Immuunijdrjestelmd
Anafylaktoidit reaktiot
Angioneuroottinen edeema

Tuntematon




Seerumitauti

Hermosto

Kuumekouristukset
Guillain-Barrén oireyhtyma
Paansarky Tuntematon
Parestesia
Radikuloneuropatia

Ruoansulatuselimisto

Pahoinvointi

Oksentelu Tuntematon

Tho ja ihonalainen kudos

Thottuma

Nokkosrokko Tuntematon

Luusto, lihakset ja sidekudos

Nivelsarky
Niveltulehdus Tuntematon
Lihassérky

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat

Kuume (< 38,8 °C)

Pistoskohdan reaktiot:
® punoitus

kovettuminen

kipu

arkuus

turvotus

lampo

Hyvin yleinen

Rokotetun raajan laaja-alainen turvotus’ Harvinainen

Voimattomuus
Vilunvéristykset
Kuume
Heikentynyt liikkuvuus raajassa, johon injektio on annettu | Tuntematon
Pistoskohdan nekroosi
Huonovointisuus
Perifeerinen edeema’”

Tutkimukset

C-reaktiivisen proteiinin nousu Tuntematon

* potilailla, joilla on ollut muita hematologisia sairauksia

** potilailla, joilla on stabiili idiopaattinen trombosytopeeninen purppura

T oireet alkavat pian rokotteen antamisen jilkeen. TAmé méériteltiin sellaisten tapausten kliinisessi
arvioinnissa, joista raportoitiin suositellut ilmaukset rokotetun raajan laaja-alainen turvotus,
injektiokohdan selluliitti ja selluliitti; kaikki tapaukset kuvasivat selluliitin kaltaisia reaktioita.

T raajassa, johon injektio on annettu

c. Pediatriset potilaat

Pneumovax-rokotteen turvallisuuden ja immunogeenisuuden arvioimiseksi suoritettiin
kliininen tutkimus, johon osallistui 102 tutkittavaa, joista 25 tutkittavaa oli 2—17-vuotiaita, 27
tutkittavaa oli 18—49-vuotiaita ja 50 tutkittavaa oli vahintdén 50-vuotiaita. 2—17-vuotiailla
lapsilla ilmoitettujen pistoskohdan ja systeemisten haittavaikutusten tyypit ja vaikeusasteet
olivat verrannollisia vdhintdén 18-vuotiailla aikuisilla ilmoitettujen tyyppien ja vaikeusasteiden
kanssa. Pistoskohdassa todetuista ja systeemisisté haittavaikutuksista ilmoittaneiden



tutkittavien osuus oli kuitenkin suurempi 2—17-vuotiaiden tutkittavien keskuudessa kuin
vahintddn 18-vuotiailla.

Epdillyisté haittavaikutuksista ilmoittaminen

On térkedd ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jalkeisistd ladkevalmisteen epaillyisti
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ladkevalmisteen hyoty—haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdédn ilmoittamaan kaikista epéillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

4.9. Yliannostus

FEi oleellinen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1.  Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: pneumokokkirokotteet, pneumokokkipolysakkaridirokote, ATC-koodi
JO7ALO1.

Rokote on valmistettu pneumokokin kapselin puhdistetuista polysakkaridiantigeeneisti, jotka saadaan 23
serotyypistd, jotka aiheuttavat noin 90 % invasiivisista pneumokokkisairaustyypeistd. Rokotteessa on
seuraavat pneumokokin kapselin polysakkaridit: 1, 2, 3, 4, 5, 6B, 7F, 8, 9N, 9V, 10A, 11A, 12F, 14,
15B,17F, 18C, 19F, 19A, 20, 22F, 23F ja 33F.

Immunogeenisuus

Tyyppispesifisten humoraalisten vasta-aineiden esiintymisti pidetdédn yleensi tehokkaana
pneumokokkisairauksien ehkéisijand. Rokotuksen jilkeinen véhintdin kaksinkertainen vasta-ainetason
nousu liittyi tehoon polyvalenttien pneumokokkipolysakkaridirokotteiden kliinisissé tutkimuksissa.
Kapselivasta-aineen pitoisuutta, joka vaaditaan suojaamaan jonkin tietyn kapselityypin aiheuttamaa
pneumokokki-infektiota vastaan, ei ole kuitenkaan osoitettu. Useimmat kaksi vuotta tdyttdneet henkil6t
(85-95 %) reagoivat rokotukseen muodostamalla vasta-ainetta useimmille tai kaikille 23:1le rokotteen
pneumokokkipolysakkaridille. Bakteerien kapselipolysakkaridit kdynnistavat vasta-aineiden
muodostumisen 1dhinné T-soluista riippumattomien mekanismien avulla ja antavat huonon tai
epdtasaisen vasta-ainevasteen alle kaksivuotiailla lapsilla.

Vasta-aineita voidaan havaita kolmanteen rokotuksen jilkeiseen viikkoon mennesséd, mutta ne voivat
heiketd jo 3—5 vuoden kuluttua rokotuksesta ja joillakin ryhmillé (esim. lapsilla ja iékka&illd) ne saattavat
heiketd nopeammin.

Pneumovax-rokotteen kahdeksan polysakkaridin tuottamia immuunivasteita on vertailtu rokotteen kerta-
annoksen tai plasebon antamisen jalkeen. Nelja tutkittavien ryhmai méériteltiin iéin (50—64 vuotta ja > 65
vuotta) ja aiemman rokotushistorian perusteella (ei aiempaa rokotusta tai yksi rokotus 3—5 vuotta
aiemmin).

o Ennen rokotusta vasta-ainetasot olivat korkeampia uusintarokotuksen saaneiden ryhméssé kuin
perusrokotuksen saaneiden ryhmassa.


http://www.fimea.fi/

o Perus- ja uusintarokotusryhmissd geometriset keskiméadrdiset vasta-ainetasot kullekin serotyypille
nousivat rokotusta edeltavilti ajalta rokotuksen jilkeiseen aikaan verrattuna.

o Geometristen keskimaardisten vasta-ainepitoisuuksien suhteet serotyypeittdin 30. paivani
uusintarokotuksen ja perusrokotuksen saaneiden vililld vaihtelivat 0,60:sta 0,94:44n vahintdan 65-
vuotiaiden ryhméssi ja 0,62:sta 0,97:44n 50—64-vuotiaiden ryhmaéssa.

Uusintarokotuksen yhteydessi havaittujen alempien vasta-ainevasteiden kliinistd merkitysti
perusrokotukseen verrattuna ei tiedeta.

Samanaikainen anto

Kliinisessa kaksoissokkotutkimuksessa 473 aikuista, jotka olivat vihintdén 60-vuotiaita, saivat
satunnaistetusti Zostavax-kerta-annoksen joko samanaikaisesti (N = 237) tai eri aikaan (N =236) 23-
valenttisen pneumokokkipolysakkaridirokotteen kanssa. Neljé viikkoa rokotuksen jdlkeen samanaikaisen
rokottamisen aiheuttamat varicella zoster -virukselle spesifiset immuunivasteet eivit olleet samantasoisia
kuin annettaessa rokotteet eri aikaan. Yhdysvaltalaisessa vaikuttavuutta koskeneessa
kohorttitutkimuksessa, johon osallistui 35 025 aikuista yli 60-vuotiasta tutkittavaa, ei kuitenkaan
havaittu suurentunutta vyoruusuriskid Zostavaxia ja 23-valenttista pneumokokkipolysakkaridirokotetta
samanaikaisesti saaneilla tutkittavilla (N = 16 532) verrattuna tutkittaviin, jotka saivat Zostavaxia
yhden kuukauden — yhden vuoden kuluttua 23-valenttisen pneumokokkipolysakkaridirokotteen
saamisesta (N = 18 493) tavanomaisen kdytdnnon mukaisesti. Korjattu riskisuhde, jolla verrattiin
vyOruusun ilmaantuvuutta niissd kahdessa ryhmaéssa, oli 1,04 (95 % CI1 0,92, 1,16) seurantajaksolla,
jonka mediaani oli 4,7 vuotta. Tiedot eivét viittaa siihen, ettd ndiden kahden rokotteen samanaikainen
antaminen muuttaisi Zostavaxin vaikuttavuutta.

Teho

Polyvalentin pneumokokkipolysakkaridirokotteen teho pneumokokin aiheuttamaa pneumoniaa ja
bakteremiaa vastaan osoitettiin satunnaistetuissa kontrolloiduissa tutkimuksissa, jotka tehtiin aiemmin
rokottamattomilla kullankaivajilla Eteld-Afrikassa. 6-valenttisen rokotteen antaman suojan teho
pneumokokin aiheuttamaa pneumoniaa (ensisijainen paidtemuuttuja nissi tutkimuksissa) vastaan oli
76,1 % ja 12-valenttisen valmisteen teho oli 91,7 %. Tutkimuksissa, joita tehtiin populaatioilla, joille
rokote on tarkoitettu (ks. kohta 4.1), rokotteen vaikuttavuuden ilmoitettiin olevan 50-70 % (esim.
henkil6ill4, joilla on diabetes mellitus, krooninen sydéin- tai keuhkosairaus tai anatominen asplenia).

Yhdessé tutkimuksessa todettiin, ettd rokotus suojasi merkitsevasti invasiivisilta pneumokokki-
sairauksilta, joita aiheuttavat useat yksittéiset serotyypit (esim. 1, 3, 4, 8, 9V ja 14). Muiden serotyyppien
kohdalla tapauksia oli tissé tutkimuksessa liian vihin, jotta tietyn serotyypin suojatehosta voitaisiin
tehda johtopaatoksia.

Yhden epidemiologisen tutkimuksen tulokset viittaavat siihen, etti rokotus voi antaa suojan vahintian
yhdekséksi vuodeksi perusrokotuksen saamisen jalkeen. Arvioidun vaikuttavuuden laskua on raportoitu
rokotuksen jilkeisen antovalin pidentyessa, erityisesti hyvin idkkailld (vahintdan 85-vuotiailla
henkil6illd).

Rokote ei ole tehokas akuutin vélikorvatulehduksen, sinuiitin ja muiden yleisten
yldhengitystieinfektioiden ehkdisemisessa.

5.2. Farmakokinetiikka

Koska Pneumovax on rokote, farmakokineettisia tutkimuksia ei ole tehty.

5.3. Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Rokotteella ei ole tehty prekliiniseen turvallisuuteen liittyvid tutkimuksia.



6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1.  Apuaineet

Fenoli
Natriumkloridi
Injektionesteisiin kéytettdva vesi

6.2. Yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopivuustutkimuksia ei ole tehty, ladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
ladkevalmisteiden kanssa.

6.3. Kestoaika
28 kuukautta.
6.4. Siilytys

Sailyta jadkaapissa (2 °C-8 °C).
Ei saa jditya.

6.5. Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

0,5 ml liuos esitdytetyssa ruiskussa (lasia), jossa on mannanpysiaytin (bromibutyylielastomeeria) ja
kérkisuojus (isopreeni-bromibutyyliseos-polyisopreeni- tai styreenibutadieenikumia) ilman neulaa.

0,5 ml liuos esitdytetyssa ruiskussa (lasia), jossa on ménnanpysaytin (bromibutyylielastomeeria) ja
karkisuojus (isopreeni-bromibutyyliseos-polyisopreeni- tai styreenibutadieenikumia), 1 erillinen neula.
0,5 ml livos esitdytetyssa ruiskussa (lasia), jossa on ménnanpysaytin (bromibutyylielastomeeria) ja
kérkisuojus (isopreeni-bromibutyyliseos-polyisopreeni- tai styreenibutadieenikumia), 2 erillistd
neulaa.

Pakkauskoot: 1 tai 10.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttimaéttd ole myynnissa.

6.6. Erityiset varotoimet havittimiselle ja muut Kisittelyohjeet

Rokotteen normaali ulkomuoto on kirkas, vériton liuos.

Parenteraaliset valmisteet on tarkistettava silmdmaééréisesti vieraiden hiukkasten ja/tai varjdytymien
varalta ennen antamista. Jos jompaakumpaa havaitaan, havita ladkevalmiste.

Rokote kéytetddn sellaisenaan; siti ei tarvitse laimentaa tai saattaa kayttokuntoon.

Kayttdmaiton ladkevalmiste tai jite on hévitettiva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39
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PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Pneumovax
Injektionsvitska, 10sning i forfylld spruta
Pneumokockpolysackaridvaccin

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Vaccindosen pa 0,5 ml innehéaller 25 mikrogram vardera av foljande 23
pneumokockpolysackaridserotyper: 1, 2, 3, 4, 5, 6B, 7F, 8, 9N, 9V, 10A, 11A, 12F, 14, 15B, 17F,
18C, 19F, 19A, 20, 22F, 23F, 33F.

Hjilpdmne(n) med kénd effekt
Natrium mindre dn 1 mmol (23 mg) per dosenhet.

For fullstindig forteckning over hjélpdmnen se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Injektionsvitska, 16sning i forfylld spruta.

Vaccinet &r en klar, farglos 16sning.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1. Terapeutiska indikationer

Pneumokockpolysackaridvaccin rekommenderas for aktiv immunisering mot pneumokocksjukdom
hos barn fran 2 &r, ungdomar och vuxna.

Se avsnitt 5.1 for information om skydd mot specifika pneumokockserotyper.

4.2. Dosering och administreringssétt

Immuniseringsscheman foér Pneumovax ska baseras pa officiella rekommendationer.
Dosering

Primérvaccinering:

Vuxna och barn 6ver 2 ars alder — en singeldos pé 0,5 milliliter given som intramuskulér eller

subkutan injektion. Pneumovax rekommenderas inte for anvindning pa barn under 2 ars alder
eftersom vaccinets sdkerhet och effekt inte faststillts och antikroppssvaret kan vara svagt.

Specialdosering:
Det rekommenderas att pneumokockvaccin foretrddesvis ges dtminstone tva veckor fore elektiv

splenektomi eller fore initiering av kemoterapi eller annan immunsuppressiv behandling. Vaccinering
under pagéende kemoterapi eller stralbehandling bor undvikas.



Efter fullféljande av kemoterapi och/eller stralterapi for neoplastisk sjukdom kan immunsvaren efter
vaccinering forbli lagre. Vaccinet bor ej administreras tidigare &n tre ménader efter fullféljande av
sadan terapi. For patienter som har mottagit intensiv eller férlingd behandling kan ett ldngre intervall
fore vaccinering vara lampligt (se avsnitt 4.4).

Personer med asymptomatisk eller symptomatisk HIV-infektion bor vaccineras sa snart som mojligt
efter att diagnosen bekréftats.

Revaccination:
En singeldos pa 0,5 milliliter given som intramuskulér eller subkutan injektion.

Den specifika tidpunkten for och behovet av revaccination ska bestimmas pé basis av nationella
rekommendationer.

Se avsnitt 5.1 for information om immunsvar efter revaccination.

Revaccination inom tre &r efter primérvaccinering rekommenderas ej pa grund av 6kad risk for
biverkningar. Férekomsten av lokala och, hos personer > 65 &rs alder, vissa systemiska reaktioner har
visats vara hdgre efter revaccination an efter primér vaccination om tre till fem &r forflutit mellan
doserna. Se avsnitt 4.8.

Det finns mycket begrinsade kliniska data vad géller administrering av fler n tva doser Pneumovax.

Vuxna
Friska vuxna bor ej rutinméssigt revaccineras.

Revaccination kan 6vervégas for personer med dkad risk for allvarlig pneumokockinfektion och som
fatt pneumokockvaccin mer &n fem &r tidigare eller for personer som man vet har snabbt sjunkande
nivéer av pneumokockantikroppar. For vissa grupper (t.ex. personer med aspleni) med stor risk for
dodlig pneumokockinfektion kan revaccination efter tre ar vervégas.

Barn
Friska barn bor ej rutinméssigt revaccineras.

Barn 6ver 10 ars 8lder
Kan 6vervégas for revaccination i enlighet med rekommendationerna for vuxna (se ovan).

Barn mellan 2 och 10 &rs alder
Bor endast 6vervégas for revaccination efter tre &r om de 16per stor risk att drabbas av
pneumokockinfektion (t.ex. barn med nefrotiskt syndrom, aspleni eller sicklecellanemi).

Administreringssétt

En dos pa 0,5 ml fran en singeldos av Pneumovax ska injiceras intramuskuldrt (i.m.) eller subkutant

(s.c.).

4.3. Kontraindikationer

Overkinslighet mot den(de) aktiva substansen(erna) eller mot nagot hjélpimne som anges i avsnitt 6.1.
4.4. Varningar och forsiktighet

Vaccinering bor undvikas vid varje signifikant sjukdom med feber, andra aktiva infektioner eller nér

en systemisk reaktion skulle innebéra en risk, forutom nér uppskjutande av vaccineringen innebir en
annu hogre risk.



Pneumovax ska aldrig injiceras intravaskulédrt och forsiktighetsatgarder bor vidtas for att sékerstilla att
nélen ej gar in i ett blodkérl. Vaccinet bor inte heller injiceras intradermalt eftersom sadan injektion dr
associerad med okad frekvens av lokalreaktioner.

Om vaccinet administreras till patienter som dr immunosupprimerade pa grund av antingen en
underliggande sjukdom eller medicinsk behandling (t.ex. immunsuppressiv terapi sdsom kemoterapi
eller strdlbehandling mot cancer) dr det mojligt att det forvdntade immunsvaret inte uppnas efter en
forsta eller andra dos. Foljden kan bli att sddana patienter far ett sdémre skydd mot
pneumokocksjukdom jamfort med immunokompetenta personer.

Liksom med alla vaccin ger vaccinering med Pneumovax eventuellt inte fullgott skydd hos alla
mottagare.

For patienter som far immunsuppressiv behandling kan tiden till dess att immunsvaret normaliseras
variera med sjukdomen och behandlingen. Signifikant forbattring av antikroppssvaret har observerats
for vissa patienter under de tvd ar som foljer efter genomgangen kemoterapi eller annan
immunsuppressiv behandling (med eller utan strélning), speciellt da intervallet mellan det att
behandlingen avslutas och pneumokock-vaccinationen dkade (se avsnitt 4.2).

Liksom for andra vacciner bor lampliga behandlingsfaciliteter, inklusive adrenalin, vara tillgdngliga
for omedelbar anvindning i hdndelse av en anafylaktoid reaktion.

Nodvindig profylaktisk antibiotikabehandling mot pneumokockinfektion bor ej avbrytas efter
pneumokockvaccinering.

Patienter med sdrskild 6kad risk for allvarlig pneumokockinfektion (t.ex. personer med aspleni och de
som av nagot skél erhallit immunsuppressiv behandling) bor informeras om eventuellt behov av tidig
antibiotikabehandling i hindelse av allvarlig plotslig sjukdom med feber.

Pneumokockvaccin kan ha otillracklig effekt mot att forebygga infektion som uppstar pa grund av
skallbasfraktur eller fran extern kommunikation med cerebrospinalvitska.

En klinisk prévning av primirvaccination och revaccination genomfordes pa 629 vuxna > 65 ar och
379 vuxna frén 50 till 64 ar. De data som erhdlls tyder pa att forekomsten av reaktioner pa
injektionsstillet och systemiska biverkningar bland patienter > 65 ar inte var hogre dn forekomsten
bland patienter mellan 50 och 64 ar. Notera att i allmédnhet kanske 4ldre personer inte tal medicinska
atgiarder lika bra som yngre personer; en hogre frekvens och/eller allvarlighetsgrad av reaktioner hos
vissa dldre individer kan inte uteslutas (se avsnitt 4.2).

Natrium
Detta likemedel innehdller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dosenhet, d.v.s. dr nést intill
“natriumfritt”.

Spéarbarhet
For att forbéttra sparbarheten av biologiska ldkemedel ska det administrerade ldkemedlets namn och

satsnummer tydligt noteras.
4.5. Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Pneumokockvaccin kan administreras samtidigt med influensavaccin forutsatt att olika nélar och
injektionsstéillen anvénds.

I en mindre klinisk prévning resulterade samtidig anvindning av Pneumovax och Zostavax i reducerad
immunogenicitet av Zostavax (se avsnitt 5.1). Emellertid s& indikerade data fran en storre



observationsstudie inte ndgon 6kad risk for att utveckla herpes zoster efter samtidig administrering av
de tva vaccinerna.

4.6. Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Djurstudier avseende effekter pa reproduktionstoxicitet &r bristfalliga (se avsnitt 5.3). Vaccinet bor ges
till gravida kvinnor endast d& vaccinering ar absolut nddvindig (endast da de potentiella fordelarna
anses Overviga all potentiell risk for fostret).

Amning
Det dr inte kidnt om vaccinet utsondras i modersmjolken. Forsiktighet bor iakttas ndr vaccinet ges till

en ammande moder.

Fertilitet
Vaccinet har inte utvarderats 1 fertilitetsstudier.

4.7. Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner
Inga studier pé formagan att framfora fordon eller anvinda maskiner har utforts.
4.8.  Biverkningar

a. Sammanfattning av siikerhetsprofil

En klinisk studie av priméirvaccination och revaccination utfordes bland 379 vuxna 50—64 ar samt 629
vuxna som var minst 65 ar. Forekomsten av reaktioner pa injektionsstéllet i den dldre gruppen av
revaccinerade var jimforbar med forekomsten som observerades hos yngre revaccinerade. Reaktioner
pa injektionsstéllet forekom inom 3 dagar efter vaccinationen och hade vanligtvis férsvunnit vid dag 5.
Forekomsten av systemiska och vaccinrelaterade systemiska biverkningar i den édldre gruppen av
revaccinerade var jamforbar med forekomsten som observerades hos yngre revaccinerade. De
vanligaste systemiska biverkningarna var foljande: asteni/utmattning, myalgi och huvudvérk.
Symptomatisk behandling resulterade i de flesta fall i full dterhdmtning.

b. Sammanfattning av biverkningar i tabellform

I tabellen nedan sammanfattas frekvensen av biverkningar som rapporterades vid anvdandning av
Pneumovax i kliniska studier och/eller fran 6vervakning efter introduktion pa marknaden. De
klassificeras under frekvensrubriker enligt foljande konvention: mycket vanliga (> 1/10); vanliga
(> 1/100, < 1/10); mindre vanliga (> 1/1 000, < 1/100); séllsynta (> 1/10 000, < 1/1 000); mycket
séllsynta (< 1/10 000); ingen kdnd frekvens (kan inte uppskattas fran tillgingliga data).

Biverkningar | Frekvens
Blod och lymfsystemet
Hemolytisk anemi”
Leukocytos
Lymfadenit Ingen kénd frekvens
Lymfadenopati
Trombocytopeni =
Immunsystemet
Anafylaktoida reaktioner
Angioneurotisk 6dem
Serumsjuka

Ingen kénd frekvens




Centrala och perifera nervsystemet
Feberkramp

Guillain-Barrés syndrom
Huvudvirk Ingen kénd frekvens
Parestesier

Radikuldr neuropati

Magtarmkanalen

[llaméaende

Krikningar

Hud och subkutan vivnad

Utslag

Urtikaria

Muskuloskeletala systemet och bindvaiy
Artralgi

Artrit Ingen kénd frekvens
Myalgi
Allmdnna symtom och/eller symtom vid administreringsstdllet
Feber (< 38,8 °C)

Ingen kénd frekvens

Ingen kénd frekvens

Lokala reaktioner pé injektionsstillet:

] erytem

forhardnad )
° r“ r Mycket vanliga
. smarta
° Ombhet
° svullnad
° varmekénsla
Omfattande svullnad i den vaccinerade extremiteten’ N

Sallsynta

Asteni
Frossa
Feber

Forsamrad rorelse i den injicerade kroppsdelen
Nekros vid injektionsstillet

Sjukdomskénsla

Perifert 6dem'"

Ingen kénd frekvens

Undersokningar
Okat C-reaktivt protein | Ingen kind frekvens

" hos patienter som har haft andra hematologiska sjukdomar

** hos patienter med stabiliserad idiopatisk trombocytopen purpura

" med kort tid till debut efter administrering av vaccinet, definierat genom klinisk granskning av fall
som rapporterar de foredragna termerna omfattande svullnad i den vaccinerade extremiteten, cellulit
pa injektionsstéllet och cellulit, dér cellulitliknande reaktioner beskrevs i samtliga fall.

c. Pediatrisk population

En klinisk studie genomfordes for att utvirdera sikerheten och immunogeniciteten fér Pneumovax hos
102 personer, inkluderat 25 fors6kspersoner mellan 2 och 17 ar, 27 forsokspersoner mellan 18 och

49 ar och 50 forsokspersoner som var 50 ar eller dldre. Typen och allvarlighetsgraden av biverkningar
vid injektionsstéllet och systemiska biverkningar rapporterade hos barn mellan 2 och 17 &r jimfordes
med de som rapporterades bland vuxna som var 18 ar eller dldre. Andelen forsdkspersoner som



rapporterade biverkningar vid injektionsstéllet och systemiska biverkningar var dock hogre bland
forsokspersoner mellan 2 och 17 &r jaimfort med de som var 18 ar eller dldre.

Rapportering av missténkta biverkningar

Det dr viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka ldkemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

4.9. Overdosering

Inte tillampligt.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1.  Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: vaccin mot pneumokockinfektioner, renade polysackaridantigener, ATC-
kod: JO7ALO1

Vaccinet ar framstéllt fran renade pneumokockkapselpolysackaridantigener framtagna fran de 23
serotyper som svarar for cirka 90 % av invasiva pneumokocksjukdomar. Foljande
pneumokockkapselpolysackarider ar inkluderade: 1, 2, 3, 4, 5, 6B, 7F, 8, 9N, 9V, 10A, 11A, 12F, 14,
15B, 17F, 18C, 19F, 19A, 20, 22F, 23F, 33F.

Immunogenicitet

Typspecifika humorala antikroppar anses i allménhet vara effektiva for att forhindra
pneumokocksjukdom. En > 2-faldig 6kning av antikroppsnivan efter vaccinationen var associerad med
effektivitet i kliniska prévningar av polyvalenta pneumokockpolysackaridvacciner. Man har dock inte
faststéllt vilken koncentration av anti-kapsular antikropp som behovs for att skydda mot
pneumokockinfektion orsakad av nédgon specifik kapsuldr typ. De flesta personer i dldern > 2 ar (85 till
95 %) svarar pé vaccinationen med antikroppar mot majoriteten av eller alla 23
pneumokockpolysackarider i vaccinet. Bakteriella kapsuldra polysackarider framkallar primért
antikroppar med hjilp av T-cellsoberoende mekanismer och ger daliga eller inkonsekventa
antikroppssvar hos barn i dldern < 2 ar.

Antikroppar kan métas den tredje veckan efter vaccinering, men kan sjunka redan 3-5 ér efter
vaccinering, och antikroppsnivéerna kan sjunka snabbare hos vissa grupper (t.ex. barn eller gamla).

Immunsvar mot étta av polysackariderna i Pneumovax har jimforts efter administrering av en
singeldos vaccin eller placebo. Forsokspersonerna delades in i fyra grupper definierade efter alder (50-
64 &r och > 65 ar) samt efter tidigare vaccinationsstatus (ingen vaccination eller 1 vaccination 3—5 ar
tidigare).

o Fore vaccinering var antikroppsnivaerna hogre i revaccinationsgruppen én i
primérvaccinationsgruppen.

o I grupperna med primérvaccination och revaccination 6kade de geometriska medelvardena for
antikroppsnivéerna for varje serotyp frén fore till efter vaccineringen.



o Forhallandet for medelvardet for geometriska antikroppskoncentrationer efter serotyp vid dag 30
mellan de som revaccinerades och de som fick priméirvaccination striackte sig fran 0,60—0,94 i gruppen
> 65 ar och fran 0,62-0,97 i gruppen 50-64 ar.

Den kliniska relevansen for de ligre antikroppssvaren som observerats vid revaccination jaimfort med
primédrvaccination &r inte kind.

Samtidig administrering

I en dubbelblind, kontrollerad klinisk provning randomiserades 473 vuxna personer som var 60 &r eller
dldre till att fa en enda dos ZOSTAVAX, administrerad antingen samtidigt (N=237) eller icke-
samtidigt (N=236) med 23-valent polysackaridvaccin mot pneumokockinfektioner. Fyra veckor efter
vaccineringen var de VZV-specifika immunsvaren for samtidig administrering inte likvirdiga VZV-
specifika immunsvar for icke-samtidig administrering. I en amerikansk kohortstudie dar effektiviteten
studerades hos 35 025 vuxna, 6ver 60 ér, observerades emellertid ingen okad risk for herpes zoster
(HZ) hos individer som samtidigt fick Zostavax och 23-valent polysackaridvaccin mot
pneumokockinfektioner (N=16 532) jaimfort med individer som rutinméssigt fick Zostavax en manad
till ett ar efter 23-valent polysackaridvaccin mot pneumokockinfektioner (N=18 493). Den justerade
riskkvoten som anvéndes for att jimfora incidensen av HZ i de tvd grupperna var 1,04 (95 % KI, 0,92;
1,16) under en median uppfoljningstid pa 4,7 &r. Data indikerar att samtidig administrering av de tvé
vaccinerna inte paverkar effektiviteten av Zostavax.

Effektivitet

Effektiviteten av polyvalent pneumokockpolysackaridvaccin faststélldes for pneumokockpneumoni
och pneumokockbakteriemi i randomiserade kontrollerade provningar som genomfordes bland tidigare
ovaccinerade guldgruvearbetare i Sydafrika. Skyddseffekten mot pneumokockpneumoni, det priméra
resultatmattet 1 dessa studier, var med ett 6-valent vaccin 76,1 %, och med ett 12-valent 91,7 %. 1
provningar som utforts i populationer for vilka vaccinet dr indicerat (se avsnitt 4.1) rapporterades
vaccinets effektivitet vara 50 till 70 % (t.ex. hos personer med diabetes mellitus, kronisk hjért- eller
lungsjukdom eller anatomisk aspleni).

En studie visade att vaccinering signifikant skyddade mot invasiv pneumokocksjukdom orsakad av
flera enskilda serotyper (t.ex. 1, 3, 4, 8, 9V och 14). For andra serotyper var antalet fall upptickta i
denna studie for fa for att bedoma det serotypspecifika skyddet.

Resultaten fran en epidemiologisk studie antyder att vaccination kan ge skydd under minst 9 ar efter
att man fatt den forsta dosen vaccin. Avtagande effektivitetsuppskattningar har rapporterats med okat

intervall efter vaccinationen, sirskilt bland mycket dldre patienter (personer i aldern > 85).

Vaccinet ger ej effektivt skydd mot akut otitis media, sinuit och andra vanliga dvre
luftvégsinfektioner.

5.2. Farmakokinetiska egenskaper
Eftersom Pneumovax ér ett vaccin genomfordes inga farmakokinetiska studier.
5.3. Prekliniska sikerhetsuppgifter

Inga prekliniska sikerhetstester genomfordes for vaccinet.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1. Forteckning dver hjilpimnen

Fenol



Natriumklorid
Vatten for injektionsvatskor

6.2.  Inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas far detta likemedel inte blandas med andra likemedel.
6.3.  Hallbarhet

28 méanader.

6.4. Sérskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i kylskap (2 °C — 8°C).
Fér ej frysas.

6.5.  Forpackningstyp och innehall

0,5 ml 16sning i forfylld spruta (glas) med en kolvpropp (bromobutylelastomer) och spetsskydd
(isopren-bromobutylblandning - polyisopren eller styren-butadiengummi) utan nal.

0,5 ml 16sning i forfylld spruta (glas) med en kolvpropp (bromobutylelastomer) och spetsskydd
(isopren-bromobutylblandning - polyisopren eller styren-butadiengummi) med 1 separat nal.
0,5 ml 16sning i forfylld spruta (glas) med en kolvpropp (bromobutylelastomer) och spetsskydd
(isopren-bromobutylblandning - polyisopren eller styren-butadiengummi) med 2 separata nélar.

Forpackningsstorlek pé 1 eller 10.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6. Sérskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Det normala utseendet for vaccinet ar en klar, farglds 16sning.

Parenterala produkter bor inspekteras visuellt for frimmande partiklar och/eller missfirgning fore
administrering. Om nagot av dem observeras ska likemedlet kasseras.

Vaccinet ska anvéndas som det tillhandahélls; ingen utspadning eller uppldsning &r nddviandig.

Ej anvint ldkemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.
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