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PNEUMOVAX 23
Szeczepionka przeciw pneumokokom, polisacharydowa

2. SKLAD JAKOSCIOWY [ ILOSCIOWY

t dawka szezepionki (0,5 ml) zawiera po 25 pg polisacharydu otoczkowego kazdego z 23 serotypdw

Streptococcus preumoniae:
1,2,3,4,5,6B,7F, 8, 9N, 9V, 10A, 11A, I12F, 14, 158, 17F, [8C, 19F, 19A, 20, 22F, 23F, 33F.

Pelny wykaz substancji pomecniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roziwér do wstrzykiwari,

Szczepionka jest przezroczystym, bezbarwnym roztworem.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1  Wskazania do stosowania

Szezepionka PNEUMOVAX 23 jest wskazana do czynnego uodporniania przeciw zakazeniom
wywolywanym przez serotypy Streplococcus preumoniae, ktdrych antygeny zawarte sg
w szczepionce.

Szczepionka przeznaczona jest do stosowania u 0sob w wieku 2 lat i starszych, u ktérych istnieje
zwigkszone ryzyko zachorowalnodci f émiertelnosei z powodu choréb wywolywanych przez
Streptococcus preumoniae.

Szczepienie zalecane jest 1 nastepujacych oséb:

Osoby z prawidlowq czynnosciq ukiadu odpornosciowego

- osoby w wicku powyzej 30 lat;

- osoby w wicku 22 lat z przewlekia chorabg serca i naczyii (w tym z zastoinows niewydolnoscig
serca oraz kardiomtopatia), przewlekia choroba uktadu oddechowego (w tym z przewiekly
obturacyjng choroba ptuc i rozedmg phuc) lub osoby chore na cukrzyce;

- osoby w wieku 22 lat z przewlektym schorzeniem watroby (w tym z marskodeig) oraz
uzaleznione od atkoholu, osoby z wyciekiem plynu mézgowo-rdzeniowego;

- osoby w wicku 22 lat z wrodzonym brakiem sledziony fub jej dysfunkcja (w tym osaby
z anemig sierpowata oraz osoby po splenektomii);

- osoby w wigku 22 lat przebywajace w okreslonym srodowisku lub grupie spateczaej,
np. w domach opieki spolecznej,



Oscby z zaburzong czymnofciq ukladu odpornosciowego

- osoby w wieku 22 lat, w tym osoby zakazone wirusem HIV, osoby z biataczka, chloniakiem,
choroba Hodgkina, szpiczakiem mnogim, uogdiniong chorobg nowotworows, przewlekts
niewydolnoscia nerek lub zespolem nefrotycznym; osoby poddawane chemioterapii
immunosupresyjnej (w tym oseby leczone kortykosteroidami); osoby po przeszczepieniu
narzgdu lub przeszczepieniu szpiku kostnego,

Szczepionka nie zapobiega ostremu zapaleniu ucha srodkowego, zapaleniu zatok I innym powszechnie
wystepujacym infekejom gdrnych drag oddechowych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Szezepienie pierwoine: dawka 0,5 ml szezepionki podana domiesniowe tub podskérnie.
Nie okreslono dotychezas bezpieczefistwa stosowania ani skutecznosci szezepionki u dzieci w wieku
ponizej 2 lat, u ktorych odpowiedZ immunologiczna na szczepienie moze by¢ obnizona.

Dawkowanie w specjainych przypadkach:

Zatecane jest podanie szezepionki co najmniej 2 tygednie przed planowang spleneldtomiy (zabieg
usunigcia stedziony) lub rozpoczeciem chemioterapii bad? innego leczenia immunosupresyjnego.
Nalezy unikaé szczepienia podezas chemioterapii tub radioterapii.

Odpowiedz immunologiczna na szczepienie po zakoriczeniu chemioterapii i (tub) radioterapii chordb
nowotworowych moze by¢ obniZzona i moze nie zabezpieczac przed zachorowaniem. Odzyskanie
zdolnoséci organizmu do petnej odpowiedzi immunologicznej na szezepienie moze trwad dwa lata lub
dhuzej, w zaleznoscei od stopnia immunesupresji wynikajace] z choroby i jej leczenia (patrz punkt: 4.4
Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznodcei dotyczace stosowania). W zwigzku z tym szczepienie
powinna by¢ wykonywane nie wezedniej niz 3 miesigee po zakorficzeniu leczenia
immunosupresyjnego. Diuzszy odstep powinien by¢ zachowany u pacjentdw, u ktérych terapia byla
nasilona lub zostata przedtuzona.

Po podaniu szczepionki nie nalezy przerywaé wymaganego profilaktycznege podawania antybiotykéw
przeciw pneumokokom. Co wiecej, nalezy poinformowac pacjentdw z grupy podwyzszonego ryzyka
pod wzgledem wystapienia ciezkiej infekeji pneumokokowej (np. osoby z wrodzonym brakiem
§ledziony lub osoby otrzymujace terapie immunosupresyjng, niezaleznie od wskazania)

o koniecznoéci wezesnej terapii antybiotykowej w przypadku naglego pojawienia sie powaznej
choroby przebiegajace} = goraczky.

Pacjenci z zakazeniem wirusem HIV (przebiegajacym bezobjawowo lub objawowo) powinni zostaé
zaszczepieni jak najszybeie] po potwierdzeniu diagnozy.

Powtérne szezepienie dorosheh | dzieci: dawka 0,5 mi szezepionki podana domiegniowo lub
podskdrnie.

Ze wzgledu na podwyzszone ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych, powtdme szczepienie
w odstepie krétszym niz 3 lata nie jest zatecane. Powtdrne podanie szezepionki z zachowaniem
dluzszego niz 3 lata odstepu pomigdzy kolejnymi dawkami jest zazwyczaj dobrze telerowane.

Powtdrne szczepienie jest zalecane u 056k w wieku podesztym, u ktdrych:

- istnigje zwiekszone ryzyko wystapienia Smiertelnej choroby pneumokokowej, a szczepienie
przeciw zakazeniom pneumokokowym wykonano u nich co najmniej 3 lata wezesniej;

- zachodzi szybki spadek poziomu przeciweial przeciw pneumokokom.

Nalezy rowniez rozwazy¢ wykonanie powtornego szezepienia po 3 fatach u dzieci w wieku 10 lat lub

mtodszych, u ktdrych istnieje zwickszone ryzyko wystapienia zakazenia pnevmokokowego {np. dzieci

z zespoiem nerczycowym lub anemia sierpowata).



Sposéb podawania

Nie wstrzykiwac dozylnie ani srédskdrnie.

Nalezy podaé pojedyncza dawkg 0,5 ml szezepionki PNEUMOVAX 23 podskérnie tub domigsniowo
(najlepiej w miesien naramienny lub w okolice boczna polowy wysokascei uda), zachowujac przy tym
odpowiednie $rodki ostroznoset w celu unikniecia podania donaczyniowego (patrz punkt 6.6).

Kazdemu pacjentowi nalezy podawaé szczepionke przy uzyciu jatowej igly [ strzykawki
jednorazowego uzytku w celu uniknigeia przenoszenia czynnikéw zakaZnych z jednej osoby na druga,

43 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$é na substancje czynng lub na ktdrakolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

4.4  Specjalne ostrzeZenia i Srodki ostroznosei dotyczace stosowania

Szczepienie nalezy odroezyé w przypadku jakiejkolwiek znaczacej choroby przebiegajacej z goraczka,
ingj istniejacej infekeji lub w przypadku gdy odpowiedZ uktadowa moze wiazaé sie z istotnym
ryzykiem. Nie dotyczy to sytuacji, w ktdrych odlozenie szczepienia moze stanowié¢ wieksze
zagrozenie niZ jego wykonanie,

Szczepionki PNEUMOVAX 23 nie wolno podawaé dozylnie.

Nalezy zachowaé ostroznoéé i upewni€ sie, ze igha nie znajduje sie w naczyniu krwionognym.

Nie nalezy réwniez podawac szczepionki Srddskdrnie, peniewaz takie podanie wigze si¢ z nasilonymi
reakcjami iniejscowymmi.

W przypadku stosowania szczepionki u pacjentéw poddawanych leczeniu inumunosupresyjnemu,
spodziewana odpowiedZ immunologiczna moze nie zostaé osiaggnieta i potencjalnie w przysziodci
moze wystapié¢ ostabienie odpowiedzi na antygen pneumokokowy. Po chemioterapii, radioterapii tub
po leczeniu immunosupresyjnym, odpowiedZ immunologiczna na szczepienie jest obnizona, Czas do
odzyskania prawidiowej odpowiedzi immunofogicznej jest rézny, w zaleznosci od choroby

1 stosowanego leczenia. Znaczacy poprawe odpowiedzi immunologiczne] na szezepienie
abserwowano u niektdrych pacjentéw po dwoéch latach od zakoficzenia chemioterapii lub innego
feczenia immunosupresyjnego {z radioterapig lub bez), szczegélnie gdy odstep pomiedzy
zakonczeniem leczenia, a podaniem szczepionki byt dluzszy (patrz punkt: 4.2 Dawkowanie i sposéb
podawania, Dawkowanie w specialnych praypaodkach).

Podobnie jak w przypadku innych szczepionek, musza byc dostepne niezbedne leki, w tym epinefryna
{adrenalina), na wypadek wystgpienia naglej reakcji anafilaktyczne;j.

Po podaniu szezepionki nie naleZy przerywaé wymaganego profilaktyczaego podawania antybiotykéw
przeciw pneumokokom,

Szezepionka przeciw zakazeniom pneumokokowym moze nie byé skuteczna w zapobieganiu
infekcjom powstatym na skutek ztamania podstawy czaszki lub w wyniku kontaktu ptynu
mézgowo-rdzeniowego ze Srodowiskiem zewnetrznym,

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji

Szezepionkg przeciw zakazeniom pneumokokowym mozna stosowaé jednoczesdnie ze szezepionka
przeciw grypie, pod warunkiemn zastosowania osobnych strzykawek i réznych migjsc wstrzykniecia.



4.6 Wplyw na plodnosé, cigie i laktacje

Ciaza

Nie wiadomo czy szezepionka moze spowodowaé zaburzenie zdolnodcei reprodukeyinych lub
uszkodzenie ptodu, jesli zostanie podana kobiecie bgdacej w ciazy. Szezepionka moze byé podana
kobiecie cigzarnej wylacznie, gdy jest to konieczne {potencjalna korzy$¢ wynikajaca z podania
szezepionki kobiecie bedacej w cigzy musi uzasadnia¢ ewentualne ryzyko dla ptodu).

Karmienie piersia
Nie wiadomo czy szczepionka jest wydzielana z mlekiem karmiace] matki. Nalezy zachowaé
ostroznosé podajac szezepionke PNEUMOVAX 23 kobiecie karmigeej piersia.

4,7  Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn

PNEUMOVAX 23 nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolnoéé prowadzenia pojazddow
i obslugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane
Podczas badan klinicznych | po wprowadzeniu szezepionki PNEUMOVAX 23 do obrotu odnotowano
wystepowanie nizej wymienionych dziatan niepozadanych. Czestodé ich wystepowania okreslono

zgodnie z nastgpujacym schematem:

[Bardzo czesto (= 1/10); Czesto (= 1/100 do < 1/10); Niezbyt czesto (= /1 000 do < 1/100);
Rzadko (> 1/10 000 do < 1/1 000); Bardzo rzadko (< 1/14 000), w tym pojedyncze zgloszenia)

Klasyfikacia uktadéw Dzialanie niepozadane Czestosé wystepowania
i narzadéw MedDRA
Zaburzenia ogdlne Odezyny migjscowe, takie jak: bdl, bolesnosé, Bard=o czgsto
i stany w migjscu zaczerwienienie (rumien), podwyZszenie cieploty
podania skéry. obrzek i stwardnienie w migjscu
wstrzyknigeia; gorgezka (£38,8°C)
Zapalenie tkanki lgczne] w miejseu wstrzyknigcia Bard=o rzadke
w krotkim czasie po podanio szezepionki

Inne dzialania niepozadane obserwowane podczas badast kliniczaych i w okresie po wprowadzeniu
szczepionki do obrotu dla ktorych dokladna czestos¢ wystepowania jest nieznana obejmuja:



Klasyfikacja uktadow i
niarzadow MedDRA

Dzialanie niepozadane

Czeslodd wysiepowania

Badania diagnostyczne | Zwigkszenie aktywnosci biatka C-reakiywnego Micznana
Zaburzenia krwi Ancmia hemolityczna u pagjentdw z innymi chorobami Nieznana
i uktadu chtonnego uktadu hematologicznego
Zapalenie wezlow chlonnyeh Nieznana
Uogdlnione powigkszenie wezldw chionnych Miczhana
Tromboceytopenia u pacientdw z ustabilizowang chorobg WNieznana
Werthofa (samoistna plamica maloplytkowa)
Leukocytoza Nieznana
Zaburzenia ukladu Zespd] Guillain-Barré Nieznana
NErwowWego Bl glowy Nieznana
Parestezje Nieznana
Radikuloneuropatia {chorcba korzeni i nerwow) Nieznana
Zaburzenin zoladka Nudnosdei Nieznzana
i jelit Wymioty Nieznana
Zaburzenia skdry Wysypka Nicznana
i tkanki podskdrnej Pokrzywka Nieznana
Rumien wielopostaciowy | Nieznana
Zaburzenia micéniowo- | Bol stawdw Nieznana
szkieletowe i tkanki Zapalenie stawow Nieznana
lacznej B4l micgni Nieznana
Zaburzenia ogdlne Oslabienic Nieznana
i slany w migjscu Goraczka Nieznana
podania Zle samopoczucie Nieznana
Zmmniejszona ruchliwos¢ koniczyn i obrzgk obwodowy Nieznana
kodczyny w ktdrg wykonano wstrzykniecie
Dreszcze Nieznana
Zaburzenia ukladu Reakcje anaftlaktoidalne Nieznana
immunologicznego Obrzek naczyniornchowy Nieznana
Chorcoba posurowicza Nicznana

Powtorne szczepienie, przy zachowaniu odstepu wynoszacego 3 lata lub wiecej pomiedzy dawkami
jest zazwyezaj dobrze tolerowane, jednakze w pordwnaniu ze szczepieniem pierwotnym,
obserwowano niewielki wzrost czgsto$ei wystepowania samoograniczajgcych sie reakeji

miejscowych,

Zglaszanie podeirzewanych dziatan niepo2adanych
Po dopuszezeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan

niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysei do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachewego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozgdanych Dziataft Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobéjezych, al. Jerozolimskie 181C, PL-02 222 Warszawa, Tel.:
+48 224921 301, Faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndi@urpl.gov

4.9 Przedawkowanie

Nie ma danych dotyczacych leczenia przedawkowania szezepionki PNEUMOVAX 23.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: szczepionki, kod ATC: JOTALO]




Szczepionka przygotowywana jest z oczyszezonych polisacharydéw otoczkowych pochodzacych
z 23 serotypdw Sireptococcus preumoniae, odpowiedzialnych za okolo 90% chordb wywolywanych
przez pneumokoki.

Obecnoét w surowicy swoistych przeciwciat jest uwazana za skuteczng ochrong przed chorobami
wywolywanymi przez pneumokoki. Poréwnanie miana przeciwcial uzyskanego po szezepieniu z
mianem sprzed szczepienia Jub z kontrolng surowicg niezawierajgca przeciwcial dowiodlo,

ze szezepionka jest immunogenna dla kazdego z zawartych w niej 23 serotypdw otoczkowych.
Badania przeprowadzone metodami radioimmunologicznymi lub z zastosowaniem enzymatycznych
‘testéw immunologicznych wykazaly, Ze u wiekszodci pacjentow (90-95%) po szczepieniu obecne s3
przeciwciala przeciw wiekszodel lub przeciw wszystkim z 23 antygendw. Ochronny poziom swoistych
przeciwcial przeciw antygenom otoczek wielocukrowych pojawia si¢ zazwyczaj do 3 tygodni po
szezepieniu.

Nie wiadomo jak diugo utrzymuje sie zabezpieczajgce miano przeciwcial. Badania dotyczace innych
szczepionek przeciw zakazeniom wywolywanym przez pneumokoki wskazujg, ze wyindukowane
szczepieniem przeciwciata przeciw niekiérym z serotypdw mogg zanika¢ w ciggu 3 do 5 lat po
szezepieniu, w zaleznodei od serotypu oraz grupy pacjentdow. W niektdrych populacjach spadek
poziomu przeciweial moze nastgpowad szybeiej (np. u dzieci). Ograniczone, publikowane dane
wskazuja na to, ze poziom przeciwcial moze obnizad sie szybeiej u 0s6b w wieku podesztym.

Wyniki jednego z przeprowadzonych badart epidemiologicznych wskazuja na to, ze szezepionka moze
zapewni¢ ochrong przez 9 lat od podania, Odnotowano zinnigjszanie przewidywanej skutecznosci

w miare uplywu czasu od szczepienia, szczegdlnie wirdd osab w pedesziym wieku (pacjenci w wicku
= 85 [at).

Nie ustaleno poziomu przeciwcial przeciw polisacharydom otoczkowym chroniacego przed
zakazeniem pneumokokowym wywolanym przez ktdrykolwiek z serotypdw otaczkowych. Jednakze,
obserwowany w badaniach klinicznych = 2-krotny wzrost poziomu przeciwcial po szezepieniu wiazat
sie ze skutecznoscia poliwalentnych szezepionek pneumokokowych,

Skutecznodd poliwalentnych szczepionek pneumokokowych oceniono w randomizowanych,
kontrolowanych badaniach, w ktdrych uczestniczylt gbrnicy z kopaln zlota w Poludniowej Afryce,
Skutecznoéc szezepionki 6-waleninej wynosita 76,1%, skutecznodé szezepionki 12-walentnej
wynosila 91,7%.

W wielu przeprowadzonych badaniach oceniano skutecznodé szezepionki w zapobieganiu chorobom
pneumokokowyin w populacjach docelowych. Skatecznosé szezepionki wynosita 30-70% wérod
pacjentéw, u ktorych zalecane jest stosowanie szezepionki (patrz punkt: 4.1 Wskazania do
stosowania). Wykazano skutecznodé szezepionki u pacjentdw z cukrzyca, z przewlekia choroba serca
lub pluc oraz v os6b z wrodzonym brakiem sledziony. Skutecznosé szezepionki u 0s6b z innymi
schorzentami zwigkszajgcymi ryzyko wystgpienia infekcji pneumokokowej nie zostala zbadana, ze
wzgledu na zbyt malg liczbg pacientdw mogacych wziaé udziat w badaniu.

Jedno z przeprowadzonych badan dowiodlo, ze szezepienie bylo szezegdlnie skuteczne w odniesieniu
do niektdrych serotypéw (np. 1,3, 4, 8, 9V i 14). Dia innych serotypdw liczba wykrytych przypadkéw
zachorowan byla zbyt mala, aby stanowié podstawe do wnioskdw dotyczacych skutecznosci
szczepienia.

5.2  Whdciwosci farmakokinetyczne

Poniewaz PNEUMOVAX 23 jest szezepionka, nie przeprowadzono badan farmakokinetycznych.

53 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie prowadzono ¢dpowiednich badan ze szczepionka PNEUMOVAX 23,



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wrykaz substancji pomocniczych

Fenol
Sodu chlorek
Woda do wstrzykiwai

6.2 Niezgodnoici farmaceutyczne

Nie mieszaé produktu teczniczego z innymi produktami leczniczymi, pontewaz nie wykonano badan
dotyczacych zgodnoscei.

6.3 QOkres wainosci
28 miesigcy
6.4 Specjalne $rodki ostroznosei podezas przechowywania

Przechowywad w lodéwcee (2°C - 8°C).
Nie zamrazaé.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

0,5 ml roztworu w fiolce ze szkla typu [ z korkiem z gumy butylowej — opakowania po 1 lub 16.
0,5 ml roztworu w amputko-strzykawee ze szkla typu T z bromobutylowa, laminowang warstwa
flucropolimeru zatyczka tloka i nasadkg styrenowo-butadienows - opakowania po 1 lub 10,

6.6 Specjalne srodki ostroznofci dotyczace usuwania i przygotowania produktu feczniczego
do stosowania

Produkty lecznicze przeznaczone do podawania pozajelitowego nalezy przed podaniem obejrzeé, czy
nie zawierajg zanieczyszczen Jub nie zmienily barwy.

Szczepionka jest przezroczystym, bezbarwnym roziworem,

Szezepionka jest gatowa do podania. Nie jest konieczne jej rozeiehczanie ani rozpuszczanie.
$zczepionka zawiera 0,25% fenolu jako Srodek konserwujacy.

Stosowanie fiolki jednodawkowej
Pobraé 0,5 ml roztworu z fiolki przy uzyciu jatowej igly i strzykawki niezawierajace]j Srodkow
konserwujgcych, antyseptycznych ani detergentow.

Stosowanie ampulko-strzykawki
Amputko-strzykawka przeznaczona jest wylacznie do uzytku jednorazowego. Nalezy podaé
pacjentowi cala zawartos¢ amputko-strzykawki.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunac zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

MSD Polska Sp. z o.0.
ul. Chtodna 51
00-867 Warszawa
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