PREVENAR szuszpenzios injekcio eloretoltott
fecskenddben

pneumococcal vaccine | ATC-kod: JO7AL02 | Wyeth Lederle Vaccines
1x1 eloretoltott fecsk. tit nélkiil V Szabadaras EU/1/00/167 / 003 TTT-kod: 210211396

1x1 eloretoltott fecsk. titvel V 15957 Ft EU/1/00/167 / 006 TTT-kod: 220225517

Jogcim: 70%17Sz Fizetend6 ar: 4787 Ft

2. Mino6ségi és mennyiségi osszetétel

Egy 0,5 ml-es adag tartalmaz:

Pneumococcus poliszacharid 4-es szerotipus* 2 mikrogramm
Pneumococcus poliszacharid 6B szerotipus* 4 mikrogramm
Pneumococcus poliszacharid 9V szerotipus* 2 mikrogramm
Pneumococcus poliszacharid 14 szerotipus* 2 mikrogramm
Pneumococcus oligoszacharid 18C szerotipus* 2 mikrogramm
Pneumococcus poliszacharid 19F szerotipus® 2 mikrogramm
Pneumococcus poliszacharid 23F szerotipus* 2 mikrogramm
*Valamennyi CRM197 hordozo6fehérjéhez konjugalva és aluminium foszfathoz adszorbealva
(0,5 mg)

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. Gyogyszerforma

Szuszpenzids injekcid eléretdltott fecskenddben.
A vakcina homogén fehér szuszpenzio.

4.1. Terapias javallatok

Aktiv immunizalasra Streptococcus pneumoniae 4, 6B, 9V, 14, 18C, 19F ¢és 23F szerotipusai
altal okozott megbetegedés megeldzésére (beleértve sepsist, meningitist, pneumoniat,
bacteriaemiat és akut otitis mediat) csecsemdknél és kisgyermekeknél 2 honapostol 5 éves
korig (lasd 4.2, 4.4 és 5.1 pont).

A kiilonb6z6 korcsoportokban alkalmazand6 részoltasok szamat lasd a 4.2 pontban.

A Prevenar alkalmazéasarol a hivatalos ajanlasok alapjan kell donteni, figyelembe véve az
invaziv betegség hatasat a kiilonb6z6 korcsoportokban csakugy, mint a kiilonboz6 foldrajzi

crer

pontokat).



4.2. Adagolas és az alkalmazas modja

A vakcinat intramuscularis injekcié formajaban kell beadni. A beadasra elényben részesitendd
teriiletek csecsemoOknél a comb anterolateralis része (musculus vastus lateralis), vagy
kisgyermekeknél a felkaron a musculus deltoideus.

Immunizacids rend:

A Prevenar-ral torténé immunizacio rendjét a hivatalos ajanlasok szerint kell meghatarozni.
2-6 honapos koru csecsemdknek:

a javasolt primer oltasi sorozat harom, egyenként 0,5 ml-es adagban, az els6 részoltast
altalaban 2 honapos korban adva, a részoltasok kozott legalabb 1 honapos sziinet tartando.
Egy negyedik részoltas ajanlott a masodik életévben.

Amennyiben a Prevenar az altalanos csecsemdimmunizacios program részeként kertiil
beadasra, két részoltasbol allo alternativ adagolasi rend is valaszthatd. Az els részoltast
kéthonapos kortol lehet beadni, ezt kovetden a masodik részoltas legalabb 2 honappal késébb
adhat6, majd egy harmadik (emlékeztetd) oltas adasa sziikséges 11-15 honapos életkorban
(lasd 5.1 pont).

Megel6zden nem oltott idésebb csecsemdk és gyermekek:

7-11 hénapos csecsemdknek: két, egyenként 0,5 ml-es részoltas, a részoltasok kozott legalabb
1 honapos kihagyassal. Egy harmadik részoltas is ajanlott a masodik életévben.

12-23 honapos gyermekeknek: két, egyenként 0,5 ml-es részoltas, legalabb 2 honapos
kihagyassal a részoltasok kozott.

2-5 éves gyermekeknek: egyetlen oltas.

Emlékeztetd (booster) oltas sziikségessége ezen immunizalasi programokat kdvetéen nem
megalapozott.

4.3. Ellenjavallatok

A készitmény hatdéanyagaival, vagy barmely segédanyagéval vagy diphteria toxoiddal
szembeni talérzékenység.

4.4. Kilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal
kapcsolatos ovintézkedések

Csakugy, mint mas vakcinak esetében a Prevenar alkalmazasat is el kell halasztani mérsékelt
vagy sulyos akut lazas megbetegedésben szenvedd betegeknél.

Mint minden injektalhat6 oltéanyag esetében, a vakcina beadasat kdvetd ritka anaphylaxias
reakcio esetére megfeleld orvosi kezelésnek és feliigyeletnek mindig rendelkezésre kell allnia.
Az apnoe kialakulasanak lehetséges kockazatat €s a 48-72 oran keresztiili 1€gzéstigyelés
sziikségességét mérlegelni kell, ha az alapimmunizacios sorozatot éretlen (< 28. gesztacios
hétre sziiletett) korasziilott kapja, kiilondsen, ha kortorténetében a 1égzérendszer éretlensége
szerepel. Mivel a vakcinécio sok elénnyel jar a gyermekek ezen csoportjdban, a vakcina
beadasat nem szabad megakadalyozni ill. halogatni.

A Prevenar nem nyujt védelmet az oltéanyagban jelenlevd szerotipusoktol eltérd
Streptococcus pneumoniae szerotipusokkal, sem egyéb, invaziv megbetegedést vagy otitis
medidt okozd mikroorganizmusokkal szemben.



Az oltdanyag nem adhatd thrombocytopenias vagy egyéb, az intramuscularis injekcio
alkalmazasat kontraindikald véralvadasi zavarban szenvedd csecsemdknek vagy
gyermekeknek, hacsak a varhatd elény nyilvanval6an nem ellenstlyozza az alkalmazas
kockazatat.

Bar bizonyos mértékii diphteria toxoid elleni antitest-valasz jelentkezhet, az ezzel a
vakcinaval torténé immunizalas nem helyettesiti a rutinszertien alkalmazott diphteria elleni
véddoltast.

2-5 éves koru gyermekek esetén egyetlen, egyszeri adaggal végzett immunizalast
alkalmaztak. A 24 honapnal iddsebb gyermekek esetén a lokalis reakciok magasabb
gyakorisagat figyelték meg, mint csecsemoknél (lasd a 4.8 pontot).

Karosodott immunvélasz-készségli gyermekek, akdr immunszuppressziv terapia, genetikai
defektus, HIV fert6zés vagy mas ok miatt, csokkent antitest-valasszal reagalhatnak az aktiv
immunizalasra.

Korlatozott szamu adat azt bizonyitotta, hogy a Prevenar elfogadhaté immunvalaszt idéz eld
sarlosejtes anémiaban szenvedd csecsemok esetében (harom részoltasbol alld primer sorozat),
¢s a biztonsagossagi profil hasonlo volt, mint amilyet a nem-magas rizikdju csoportok
esetében figyeltek meg (lasd 5.1 pont). Nincsenek biztonsagossagi és immunogenitasi adatok
mas, az invaziv pneumococcus okozta megbetegedéseket tekintve kiilondsen nagy riziko6ja
betegcsoportokrol (pl. mas velesziiletett vagy szerzett 1ép diszfunkcid esetén, HIV-fertozott,
malignus betegségben szenvedd, nephrosis szindromas gyermekek). A nagy riziko6ja
betegcsoportban torténd immunizalas egyedi elbiralas alapjan torténjék.

A 2 évnél fiatalabb gyermekeknek meg kell kapniuk az életkoruknak megfelelé Prevenar
oltasi sorozatot (lasd a 4.2 pontot). A konjugalt pneumococcus vakcina hasznéalata nem
helyettesiti a 23-valens pneumococcus poliszacharid oltas hasznalatat azoknal a 24
hoénaposnal iddsebb gyermekeknél, akik a Streptococcus pneumoniae éltal okozott invaziv
megbetegedések szempontjabol nagy rizikot jelentd megbetegedésben szenvednek (pl.
sarlosejtes anaemia, asplenia, HIV-fert6zés, kronikus betegségben szenveddk vagy
immunrendszeri kdrosodasban szenvedd betegek). Azon a rizikdcsoportba tartozo, 24
honaposnal idosebb gyermekeknek, akiket megel6zden mar oltottak Prevenar-ral, akkor kell
23-valens pneumococcus poliszacharid oltast kapniuk, amikor ajanlott. A konjugalt
pneumococcus oltas (Prevenar) és a 23-valens pneumococcus poliszacharid vakcina kdzott
nem kevesebb, mint 8 hétnek kell eltelnie. Nincs rendelkezésre alld adat arra vonatkozoan,
hogy a 23-valens pneumococcus poliszahcarid vakcina ad4dsa nem oltott gyermekekben vagy
Prevenar-ral el6zetesen oltott gyermekekben eredményezhet-e csokkent valaszkészséget a
Prevenar tovabbi dozisaival szemben.

A Prevenar hexavalens oltéanyagokkal (DTaP/Hib(PRP-T)/IPV/HepB) torténd
egyiittadasakor az orvosnak tisztaban kell lennie azzal, hogy a klinikai vizsgalatok adatai
szerint a lazas reakciok aranya ilyenkor nagyobb, mint a hexavalens vakcinak kiilon adasakor.
Ezen reakciok tobbnyire enyhék (<39 °C) és atmenetiek (lasd 4.8 pont) voltak.

A helyi el6irasoknak megfeleld lazcsokkent6 terapiat kell alkalmazni.

Profilaktikus antipiretikus gydgyszerelés javasolt:

- minden olyan gyermeknek, aki a Prevenar-t teljessejt-tartalmu pertussis oltassal egyidejiileg
kapja, a lazas reakciok magasabb aranya miatt (1asd 4.8 pont)

- azoknal a gyermekeknél, akik gorcsokkel jard betegségben szenvednek, vagy akik
korelézményében lazgdres szerepel

A Prevenar nem alkalmazhat6 intravénasan.

Ahogy mas vakcina, gy a Prevenar sem védi meg az dsszes beoltott személyt a
pneumococcus okozta betgséggel szemben. Tovabba, a vakcina szerotipusokat tekintve,
varhatdan az otitis media elleni védelem lényegesen alacsonyabb lesz, mint az invaziv
megbetegedések esetében. Mivel az otitis medidt szamos, az oltdanyagban jelenlévd



pneumococcus szerotipusoktol eltérd egyéb organizmus okozza, ezért az dsszes otitis
mediaval szembeni védelem varhatdan alacsony lesz (lasd 5.1 pont).

4.5. Gyogyszerkolcsonhatasok és az interakciok egyéb
formai

A Prevenar alkalmazhat6 mas gyermek-véddoltasokkal egyidejiileg az ajanlott immunizalési
programnak megfelelden. A kiilonb6zd vakcina-injekciokat mindig egymastol kiilonb6zo
injekcios helyekre kell adni.

A Prevenar-ral egyidejiileg, eltérd injekcios helyen alkalmazott rutin gyermek-véddoltasokra
adott immunvalaszt 7 kontrollalt klinikai tanulmanyba vizsgaltadk. A Hib tetanus protein
konjugatumra (PRP-T), tetanus és Hepatitis B (HepB) vakcindkra adott antitest-valaszok a
kontrollcsoportéhoz hasonléak voltak. CRM-alapt konjugélt Hib vakcina esetében a Hib és
diftéria ellen fokozott antitestvalaszt figyeltek meg. Az emlékeztetd (booster) oltasnal a Hib
ellenanyagszint bizonyos foku csokkenését figyelték meg, de minden gyermeknek megfeleld
antitestszintje volt. Nem kiszdmithaté mértékii antitest-valasz csokkenést figyeltek meg
pertussis antigénre és inaktivalt polio vakcinara (IPV). Ezen kdlcsonhatasok klinikai
jelentésége nem ismert. Korlatozott, nyilt vizsgalatokbol szairmazo6 eredmények elfogadhato
valaszt mutattak MMR-re és varicellara.

Prevenar és Infanrix hexa (DTaP/Hib(PRP-T)/IPV/HepB vakcina) egyiittadasakor, 3 dozist
primér vakcinécio esetén, az antitest-valaszban nem volt klinikailag jelentds kdlcsonhatas.
Egyéb hexavalens oltoanyaggal torténd egyidejii alkalmazasrdl nincsenek adatok.

Egy klinikai vizsgalatban, melyben a Prevenar (2; 3,5 és 6 honapos korban, valamint egy
emlékeztetd oltas kortilbeliil 12 honapos korban) és Meningitec (meningococcus C konjugalt
vakcina; 2 €s 6 honapos korban, valamint egy emlékeztetd oltas koriilbeliil 12 honapos
korban) egymastol fiiggetlen beadasat hasonlitottak 6ssze az egyidejii alkalmazassal, nem
talaltak immun-interferencidra utal6 bizonyitékot a két konjugélt vakcina kozott sem az
alapimmunizalast, sem az emlékeztetd oltasokat kdvetden.

4.6. Terhesség és szoptatas

A Prevenar nem felndttek véddoltasara szolgal. A véddoltas terhesség és szoptatas alatt
torténd alkalmazasarol nincs hozzaférhet6 adat.

4.7. A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek
uzemeltetéséhez sziikséges képességekre

Nem értelmezhet6.

4.8. Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A véddoltas biztonsagossagat tobb mint 18 000 egészséges csecsemd (6 hetestdl 18 honapos
korig) bevonaséval kiilonbozo, kontrollos klinikai tanulmanyokban vizsgaltak. A



biztonsadgossagi tapasztalatok tulnyomo tobbsége abbdl a hatdsossagi tanulmanybol
szarmazik, amelyben 17 066 csecsemd 55 352 adag Prevenar-t kapott. A korabban nem oltott,
iddsebb gyermekek esetében is vizsgaltak a biztonsagossagot. Valamennyi tanulmanyban a
Prevenar-t az ajanlott gyermekkori véddoltasokkal egyidejlileg alkalmaztak. A
beszamolokban leggyakrabban emlitett, nemkivanatos reakciok az injekcio helyén fellépd
reakciok és a 1az volt.

Az els6 sorozatban vagy az emlékeztetd (booster) adagot kovetden nem tapasztaltak a helyi
vagy szisztémas reakciok egyértelmiien magasabb aranyat az ismételt adagok alkalmazasakor,
kivéve, hogy az emlékeztetd (booster) adagot kovetden a helyi atmeneti érzékenység
magasabb el6forduldsi aranyardl (36,5%) és a végtag mozgasat befolyadsolo érzékenységrol
(18,5%) szamoltak be.

Egyszeri adag vakcinat kapo idésebb gyermekeknél a helyi reakciok magasabb aranyat
figyelték meg, mint azt kordbban a csecsemdkre vonatkozodan leirtak. Ezek a reakciok
elsésorban atmeneti jellegliek voltak. Egy, az engedélyeztetést kovetden 115, 2-5 éves koru
gyermeken végzett vizsgalat soran a gyerekek 39,1%-andl szdmoltak be helyi érzékenységrol,
ahol a gyermekek 15,7%-4nél ez az érzékenység befolyasolta a végtag mozgasat. Borpirt a
gyermekek 40%-anal, mig induraciot a 32,2%-uknal jelentettek. Legalabb 2 cm atmérdjii
borpir vagy induracié kialakuldsarol sorrendben a gyermekek 22,6%-andl, illetve 13,9%-anal
szamoltak be.

Prevenar és hexavalens vakcina (DTaP/Hib(PRP-T)/IPV/HepB) egyiittadasakor a Prevenar-t
¢s hexavalens vakcinat egyiitt kapo csoportban 38 °C-os vagy azt meghalado 14z a csecsemdk
28,3%-48,3%-ban fordult eld, mig a csak hexavalens vakcinat kapo6 csoportban 15,6%-23,4%-
ban. 39,5 °C-ot meghalado 14z a Prevenar-t és hexavalens vakcinat kapd csecsemok 0,6-2,8%-
ban fordult el (lasd 4.4 pont).

A helyi reakciora vald hajlam magasabb volt az egyidejiileg teljessejt pertussis oltdsban
részesilo gyermekek kozott. Egy 1662 gyermek bevonasaval késziilt tanulményban 38 °C
feletti lazrol a Prevenar-ral egyidejlileg DTP-t is kap6 gyermekek 41,2%-aban szamoltak be,
szemben a kontrollcsoport 27,9%-aval. 39 °C feletti 1azrol a gyerekek 3,3%-aban szamoltak
be, a kontrollcsoport 1,2%-aval ellenében.

A klinikai vizsgalatokban vagy a posztmarketing esetekben tapasztalt mellékhatasok a
kovetkezd felsorolasban szerepelnek szervrendszerenként és eléfordulési gyakorisag alapjan,
valamennyi korcsoportra vonatkoztatva. A gyakorisag mértékének megallapitasa a
kovetkezOk szerint tortént: nagyon gyakori: > 1/10, gyakori: > 1/100 és < 1/10, nem gyakori:
> 1/1000 és < 1/100, ritka: > 1/10 000 és < 1/1000, nagyon ritka: < 1/10 000.

Az egyes gyakorisagi kategdridkon beliil a mellékhatasok csokkend sulyossag szerint
keriilnek megadasra.

Vérképzoszervi és nyirokrendszeri betegségek és tiinetek:

Nagyon ritka: Lymphadenopathia a beadas helyén.

Immunrendszeri betegségek és tiinetek:

Ritka: Tulérzékenységi reakciok, pl. anaphylaxias/anaphylactoid reakciok, beleértve a
shockot, angioneurotikus 6démat, bronchospasmust, dyspnoét, arcodémat.

Idegrendszeri betegségek és tiinetek:

Ritka: Gorcsok, beleértve a 1azgoresot.

Emésztorendszeri betegségek és tiinetek:

Nagyon gyakori: Hanyas, hasmenés, az étvagy romlésa.

A bor és a bor alatti szovet betegségei és tiinetei:

Nem gyakori: kitités/urticaria Nagyon ritka: Erythema multiforme

Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén fellépé reakciok:

Nagyon gyakori: Reakci6 az injekcio helyén (erythema, induratio/duzzanat,
fajdalom/érzékenység), 38 °C feletti laz, ingerlékenység, sirds, aluszékonysag,



nyugtalan alvas

Gyakori: induratio/duzzanat az injekcid helyén és 2,4 cm-nél nagyobb erythema, a végtag
mozgatasat befolydsolo érzékenység, 39 °C-nal magasabb laz.

Ritka: Hypotonids epizod csokkent valaszkészséggel, hiperszenzitiv reakcid az injekcid
helyén (pl. dermatitis, pruritus, urticaria), kipirulas.

Apnoe kialakulasa éretlen korasziilotteknél (<28. gesztacids hét) (lasd 4.4 pont).

4.9. Tuladagolas

A Prevenar tuladagolassal kapcsolatos jelentések kozott voltak olyan esetek, amikor az
egyszeri dozis meghaladta az el6irtat, valamint olyanok, amikor a két dozis kozott eltelt id6
rovidebb volt az eldirtndl. Az esetek tobbségében nem jelentettek nemkivanatos hatdsokat.
Altalanossagban, a tuladagolés esetén jelentett mellékhatasok megegyeztek a normél
esetekben jelentett mellékhatasokkal.

5.1. Farmakodinamias tulajdonsagok

Immunogenitas
Jelentds ellenanyag-valaszt tapasztaltak (ELISA mddszerrel mérve) a 3 részoltasbol allo

primer sorozat €s az azt kovetd emlékeztetd oltas beadasat kovetden valamennyi szerotipussal
szemben a Prevenar-ral oltott csecsemdknél, bar a geometriai dtlagkoncentracio valtozo volt
az egyes szerotipusok esetében. A Prevenar valamennyi az oltéanyagban jelenlevd
szerotipussal szemben miikodd ellenanyagok termelését kivaltja, amint azt a primer sorozatot
kovetden opsonophagocytosissal igazoltak. Az ellenanyagok hosszu tavu jelenlétét az
immunizaléas befejezését kovetden nem vizsgaltadk csecsemdkben a primer sorozat, valamint
az emlékeztetd oltas beadasat kovetden, illetve iddsebb gyermekeknek adott egyetlen
telitddozis beadasat kovetden. A primer Prevenar oltasi sorozat utan 13 honappal beadott nem
konjugalt pneumococcus poliszacharid vakcinacié anamnesztikus ellenanyag-valaszt valtott ki
a vakcinaban talalhat6 7 szerotipusra, ami jelzi az immunmemoriat.

A két primer részoltasbol, valamint egy koriilbeliil egyéves €letkorben adott emlékeztetd
oltasbol allo sorozat immunogenitasat tobb vizsgalatban leirtak. A legtobb adat azt mutatta,
hogy a csecsemOk kisebb hanyada ért el >0,35 pg/mL (az ellenanyag koncentracio6 WHO 4altal
javasolt referenciaértéke)' ellenanyag koncentraciot 6B és 23F szerotipusokkal szemben a két
részoltasbol allo sorozatban, mint a harom részoltasbol allo sorozatban. Tovabba, a
csecsemoknek adott, két részoltasbol alld sorozat utan a legtobb szerotipus ellen keletkez6
ellenanyagok geometriai atlagkoncentracigja alacsonyabb volt a csecsemdknek adott, harom
részoltasbol allo sorozathoz képest. Mindazonaltal a kisgyermek korban adott emlékeztetd
oltasokra adott ellenanyag-valaszok mind a két részoltasbol, mint pedig a harom részoltasbol
allo sorozat utan hasonldak voltak mind a 7 szerotipusra, és arra utaltak, hogy mindkét
csecsemokori oltasi sorozat megfeleld6 immunmemoriat valt ki.

A 2-5 éves gyermekeknek adott egyetlen dozis Prevenar utdn jelentds ellenanyag novekedést
(ELISA modszerrel méve) tapasztaltak minden vakcina-szerotipus esetén. Az ellenanyag-
koncentraciok hasonldak voltak, mint a harom csecsemdkori részoltasbol és egy, kétéves
¢letkor alatt adott emlékeztetd oltasbol allo oltasi sorozat utan. 2-5 éves €letkorti populacidban
hat4sossagi vizsgalatokat nem folytattak.

A két részoltasbol, valamint egy emlékeztetd oltasbol alld csecsemdkorban adott elsddleges
oltasi sorozat klinikai vizsgélati hatékonysaga nem keriilt bizonyitasra, és a két



csecsemdkorban adott részoltas utan kialakul6d 6B és 23F szerotipusok elleni alacsonyabb
ellenanyag koncentracio klinikai kovetkezményei nem ismertek.

"WHO 927-es szamu technikai jelentés, 2005; Az 0j, csecsemdkorban alkalmazott
pneumococcus konjugalt vakcina formak szeroldgiai kritériumainak szamitasdhoz és
licencéhez szolgald melléklet

Invaziv megbetegedéssel szembeni hatdsossag

Az invaziv megbetegedésekkel szembeni hatasossag becslése az USA lakossagéanak korében
valt lehetdvé, ahol a vakcina szerotipusaival valo egyezés 80-89%-o0s. Az 1988 és 2003 kozott
nyert epidemiologiai adatok azt mutattdk, hogy Eurdpaban az egyezés alacsonyabb, és
orszagrol-orszagra valtozik. Tehat a Prevenar-nak az europai, két évnél fiatalabb gyermekek
invaziv pneumococcus megbetegedései soran (IPD) vett tenyésztések 54-84%-aval kell
egyeznie. 2-5 éves koru eurdpai gyermekeknél a Prevenar-nak az invaziv pneumococcus
megbetegedés kialakulasaért felelds klinikai izolatumok 62-83%-aval kell egyeznie.
Becslések szerint az oltdbanyagban jelenlevd szerotipusok az antibiotikum rezisztens térzsek
tobb mint 80%-aval egyezhetnek. A vakcina-szerotipus egyezés a gyermekgyogyaszati
populécioban az €letkor novekedésével parhuzamosan csokken. Az idésebb gyermekek esetén
észlelhetd IPD-incidencia csokkenéséért vélhetden részben a természetes uton szerzett
immunitas tehetd feleldssé.

Az invaziv megbetegedéssel szembeni hatdsossag vizsgalatara nagy, randomizalt, kettds vak
klinikai vizsgalatot végeztek vegyes etnikumi populacio korében, Eszak-Kalifornidban
(Kaiser Permanente vizsgalat). Tobb mint 37.816 csecsemdt immunizaltak vagy Prevenar-ral,
vagy egy kontroll vakcindval (C-csoportu meningococcus konjugalt oltas), 2, 4, 6 és 12-15
hoénapos korban. A vizsgalat idején az oltdbanyagban jelenlevé szerotipusok az IPD 89%-at
képviselték. Osszesen 52, a vakcindban jelenlevd szerotipus altal okozott invaziv
megbetegedés jelentkezett egy 1999. aprilis 20-ig tartd vak kovetési idoszak alatt. Az
oltdanyag szerotipus specifikus hatasossagat 94%-nak (95%-os CI: 81, 99) becsiiltek a
protokollban leirt, a teljes vakcinacidot nem megkapok (intent-to-treat, ITT) csoportjaban, és
97%-nak (95%-o0s CI: 85, 100) a protokoll szerint (per protokoll) teljesen immunizalt
populacidoban. Eurdpaban a vakcina becsiilt hatdsossaga 2 évesnél fiatalabb gyermekeknél 51-
79% kozott van, figyelembe véve az oltdbanyag invaziv megbetegedéseket okozo
szerotipusokkal val6 egyezését.

Pneumonidval szembeni hatdsossag

A Kaiser Permanente vizsgalatban a hatasossag 87,5% (95%-os CI: 7, 99) volt a
Streptococcus pneumoniae oltasban jelenlevo szerotipusai altal okozott bakteriémias
pneumoniaval szemben.

A nem bakteriémias eredetii tiidogyulladas elleni hatasossagot is vizsgaltak (a diagndzist nem
erdsitették meg mikrobioldgiai modszerekkel). Mivel az oltéanyagban jelen 1év6
pneumococcus szerotipusoktol eltéré sok mas korokozéd okozhat gyermekkori pneumoniat, az
osszes klinikai pneumonia elleni védelem varhatéan alacsonyabb lesz, mint az invaziv
pneumococcalis megbetegedés elleni védelem. A per-protokoll analizis szerint a
mellkasrontgenen lathato elvaltozassal jaré (definicid szerint a perihiléris teriileten kiviili
infiltratumok jelenléte, konszolidacié vagy empyema) klinikai pneumonia els6 epizodja
tekintetében a kockézat becsiilt csokkenése 20,5% volt (95%-os CI: 4,4; 34,0). A
mellkasrontgenen lathat6 elvaltozassal jard pneumonia csokkenése az elsd életévben (32,2%,
95%-o0s CI: 3,3; 52,5) és az elsO két életévben volt a legnagyobb (23,4%, 95%-o0s CI: 5,2;
38,1).

Otitis mediaval szembeni hatdsossag

crer

medias klinikai epizédok 60-70%-aért baktériumok felelések. A pneumococcus az dsszes
bakterialis eredetii akut otitis media 30-40%-4t és a sulyos akut otitis media még nagyobb



hanyadat okozza. A Prevenar, elméletileg, védelmet nydjthat a pneumococcalis akut otitis
mediat okoz6 szerotipusok kb. 60-80%-aval szemben. Becslések szerint a Prevenar-ral
megel6zhetd az akut otitis media Osszes klinikai epizodjainak 6-13%-a.

A Prevenar akut otitis media elleni hatdsossagat egy 1662 finn csecsemo részvételével késziilt
randomizalt, kettds vak klinikai vizsgalatban vizsgaltak, ahol a csecsemOket vagy Prevenar-
ral, vagy kontroll vakcinaval (Hepatitis B vakcina) oltottak 2, 4, 6 és 12-15 honapos
¢letkorban. Az oltéanyagban jelenlevé szerotipusok altal okozott akut otitis medidval
szembeni szamitott hatdsossag, amely a vizsgalat primer végpontja, 57% (95%-os CI: 44, 67)
volt a per-protokoll analizisben és 54% (95%-os CI: 41, 64) az intent-to-treat analizisben. Az
oltbanyagban nem jelenlevd szerotipusok altal okozott akut otitis media 33%-os (95%-o0s CI:
-1, 80) emelkedését figyelték meg az immunizalt betegeknél. Mindazonaltal a teljes elony 34-
0s% (95%-o0s CI: 21, 45) csokkenés volt valamennyi pneumococcus altal okozott akut otitis
media eléfordulési gyakorisagaban. Etiologiatol fliggetleniil az oltéanyagnak az otitis media
epizodok teljes szamdara gyakorolt hatasa 6%-os csokkenés volt (95%-os CI: -4, 16).

Az ebben a vizsgalatban résztvevd gyermekek egy alcsoportjat 4-5 éves korukig tovabb
kovették. Ebben az utankovetéses szakaszban az oltéanyag hatasossaga gyakori otitis
medidban (definicid szerint legalabb 3 epizdd 6 honap alatt) 18% (95%-o0s CI: 1, 32),
effuzidval jaro kronikus otitis medidban 50% (95%-o0s CI: 15, 71), és tympanostomias
tubusbehelyezés esetében 39% (95%-o0s CI: 4, 61) volt.

Masodlagos végpontként vizsgaltak a Prevenar hatasossagat akut otitis media ellen a Kaiser
Permanente vizsgalatban. A gyermekeket 3,5 éves korukig kovették. Az oltdanyag hatésa az
otitis media epizodok teljes szamat tekintve, etiologiatol fiiggetleniil 7%-os (95%-os CI: 4,
10) csokkenés volt. Az oltdanyag hatasossaga recurrens akut otitis medidban (definicid szerint
3 epizod egy hathonapos vagy 4 epizod egy egyéves iddszakon beliil) a per-protokoll analizis
szerint 9%-os csokkenés, vagy az 5 epizod egy hathonapos vagy 6 epizdd egy egyéves
1d6szakon beliili recurrens akut otitis medidban 23%-0s (95%-0s CI: 7, 36) csokkenés. A
tympanostomias tubusbehelyezés a per-protokoll analizis szerint 24%-kal (95%-o0s CI: 12,
35), az intent-to-treat analizis szerint 23%-kal (95%-os CI: 11, 34) csokkent.

Hatédsossag

Az IPD elleni hatdsossagot (azaz a vakcina altal kivaltott védelmet, valamint a populécios
szinten észlelhetd, a pneumococcus szerotipusok csdkkent transzmisszidbol adodo "herd"
immunitast is beleértve), nemzeti immunizacios programokban értékelték, melyekben harom,
illetve két csecsemdkori részoltas, és mindegyik sorozat utdn egy emlékeztetd oltas keriilt
alkalmazasra.

Az Egyesiilt Allamokban 2000-ben bevezették a Prevenar-ral torténd altalanos vakcinaciot,
melynek sordn egy négy, csecsemokorban adott részoltasbodl alld sorozatot, valamint az 5 éves
kor alatti gyermekek részére catch-up programot vezettek be. A vakcina szerotipusok altal
kivaltott IPD elleni hatékonysagot 3-59 honapos gyermekekben vizsgaltak a program
bevezetését kdvetd 4 évben. A nem oltottakkal dsszehasonlitva a 2, 3 vagy 4 részoltasbol allo
csecsemoknek adott sorozat hatékonysaga hasonl6 volt: 96% (95% CI 88 99); 95% (95% CI
88 99); és 100% (95% CI 94-100). Ugyanezen iddszakban az Egyesiilt Allamokban az 5 éves
kor alatti gyermekek korében 94%-o0s csokkenést figyeltek meg az IPD vakcina tipusban
Osszehasonlitva a vakcinacidt megel6z6 iddszakkal (1998-99). Ezzel parhuzamosan az 5 év
folotti ¢letkorban 62%-0s csokkenés volt az IPD vakcina tipusban. Ez az indirekt vagy "herd"
hatas abbol fakad, hogy az immunizalt fiatal gyermekekrdl csokken a vakcina szerotipusok
transzmisszioja a populacid tobbi tagjara, €s ez egyilitt jar a vakcina szerotipusok
nasopharyngialis hordozas csokkenésével.

A kanadai Quebecben a Prevenar-t 2, 4 és 12 honapos korban adtak, ezzel egyiitt 5 évesnél
fiatalabb gyermekek részére egyszeri adagbdl allo catch-up programot vezettek be. A program
elsd két évében, 90%-os lefedettség mellett, az IPD elleni megfigyelt hatékonysag a két



részoltasbol allo, csecsemoOkorban adott oltasi sorozatban 93% (95% CI 75-98) és 100% (95%
CI 91-100) volt a befejezett sorozatok esetében.

A 2,4 ¢és 13 honapos korban adott rutin immunizacid, valamint a 13-23 honapos kora
gyermekek részére adott egyadagos catch-up program bevezetését kovetd kevesebb, mint egy
¢év alatt, Anglidban és Walesben jelentett elsddleges adatok arra utalnak, hogy ez az oltasi
rend alacsonyabb hatasossagot eredményez a 6B szerotipussal szemben, mint a vakcindban
1€v6 tobbi szerotipussal szemben.

A két részoltasbol allo oltasi rend pneumonia €s akut otitis media elleni hatdsossdga nem
megalapozott.

Tovabbi immunogenitasi adatok

A Prevenar immunogenitasat vizsgaltak egy nyilt, multicentrikus vizsgalatban, 49 sarlosejtes
anémiaban szenvedo csecsemoOn. A gyermekeket Prevenar-ral oltottadk (3 dozis egy-egy honap
kihagyassal 2 honapos kortdl), és ezen gyermekek koziil 46 15-18 honapos korban 23-valens
pneumococcus poliszacharid oltéanyagot is kapott. Az els6é immunizalast kdvetden az alanyok
95,6%-anak az antitestszintje legalabb 0,35 pg/ml volt a Prevenar-ban taldlhaté mind a hét
szerotipus esetén. A poliszacharid vakcinaciot kovetden megfigyelhetd volt a hét szerotipussal
szembeni antitest-koncentracio jelentds novekedése, ami arra enged kovetkeztetni, hogy az
immunmemoria jol kialakult.

5.2. Farmakokinetikai tulajdonsagok

Oltoanyagok farmakokinetikai jellemzdinek leirasa nem ismert.

5.3. A preklinikai biztonsagi vizsgalatok eredményei

Konjugalt pneumococcus oltdéanyag nyulakon, ismételt dozisokkal végzett intramuszkularis
beadast kovetd toxicitasi vizsgalata (13 hét, 5 injekcid, minden harmadik héten egy) azt
igazolta, hogy semmilyen jelentds helyi vagy szisztémas toxikus hatds nem bizonyithato.

A Pervenar patkdnyokon és majmokon, ismételt dozisokkal végzett szubkutan beadast kovetd
toxicitasi vizsgalata (13 hét, 7 klinikai d6zist injekcid, minden masodik héten egy, ezt
kovetden egy négyhetes felépiilési iddszak) azt igazolta, hogy semmilyen jelentds helyi vagy
szisztémas toxikus hatds nem bizonyithato.

6. Gyogyszerészeti jellemzok

6.1. Segédanyagok felsorolasa

Néatrium-klorid, Injekcidhoz valo viz

6.2. Inkompatibilitisok Kompatibilitasi vizsgélatok hidnyaban ez a készitmény nem
keverhetd mas gyogyszerkészitménnyel.

6.3. Felhasznalhatosagi idotartam 4 év.

6.4. Kiilonleges tarolasi eldirasok Hiitdszekrényben (2 °C-8 °C) tarolando.Nem
fagyaszthato.

6.5. Csomagolas tipusa és Kiszerelése 0,5 ml szuszpenzios injekcio polipropilén
dugattyuraddal, dugattytival (latexmentes sziirke butilgumi) és véddkupakkal (latexmentes
sziirke butilgumi) ellatott, I-es tipusu tivegbdl késziilt, eldretoltott fecskenddben - 1 vagy 10
fecskend®d tlivel vagy anélkiil, valamint 5 dobozbdl all6 gyiijtécsomagolas, dobozonként 10
eldretoltott fecskendod ti nélkiil.



Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6. A megsemmisitésre vonatkozoé kiilonleges ovintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

A tarolas sordn fehér liledék és tiszta feliiltisz6 1athato.

Az oltdanyagot alaposan fel kell razni mindaddig, amig homogén fehér szuszpenzidva valik,
¢s szabad szemmel ellendrizni kell, hogy nem maradt-e idegen részecske €és/vagy fizikai
jellemz6i nem valtoztak-e meg az alkalmazas el6tt. Ne haszndlja fel, ha a tartalom kiilleme
megvaltozik!

Bérmilyen fel nem hasznalt készitmény, illetve hulladékanyag megsemmisitését a helyi
eldirasok szerint kell végrehajtani.

Betegtajékoztato

1. MILYEN TiPUSU GYOGYSZER A PREVENAR ES MILYEN BETEGSEGEK
ESETEN ALKALMAZHATO?

A Prevenar Pneumococcus vakcina. A Prevenar segit megvédeni gyermekét a Streptococcus
pneumoniae baktérium 7 tipusa altal okozott agyhartyagyulladastol, vérmérgezéstol,
bakteriémiatol (baktériumok jelenléte a véraramban), todégyulladastol és a
kozépfiilgyulladastol.

Az oltdanyag segiti a szervezetet az ellenanyag termelésben, melyek megvédik gyermekét
ezen betegségektol.

2. TUDNIVALOK A PREVENAR ALKALMAZASA ELOTT

Ne alkalmazza a Prevenar-t:

- ha gyermeke allergiés (tulérzékeny) a Prevenar hatdanyagaira vagy egyéb Osszetevojére
vagy a diftéria toxoidra.

A Prevenar fokozott elovigyazatossaggal alkalmazhato:

- ha gyermekének a Prevenar barmilyen adagjat kvetéen orvosi problémaja volt vagy
jelenleg is van

- ha gyermekének vérzékenysége van

- ha gyermeke magas 14zzal jaro betegségben szenved

A Prevenar csak azon Streptococcus pneumoniae tipusok altal okozott
kozépfiilgyulladasokkal szemben nyujt védelmet, melyekre az oltéanyagot kifejlesztették.
Kozépfiilgyulladast kivalto egyéb korokozdkkal szemben nem nyujt védelmet.

A kezelés ideje alatt alkalmazott egyéb gyogyszerek

Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat, a névért vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy
nemrégiben szedett egyéb gydgyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphato készitményeket is,
vagy ha nemrégiben oltast kapott.

3. HOGYAN KELL ALKALMAZNI A PREVENAR-T?

Az orvos vagy a ndvér az oltdoanyag ajanlott adagjat (0,5 ml) adja be.

A Prevenar adhaté mas gyermekkori oltasokkal egyidében, ebben az esetben eltérd injekcios
helyet kell valasztani.

A Prevenar nem keverhetd egy fecskendében mas véddoltassal. A Prevenar-t gyermeke
izomzataba adjak.

Gyermekének altaldban négy részoltast kell kapnia. Az On orszagaban érvényes hivatalos
ajanlasoknak megfelelOen alternativ oltasi rendet is alkalmazhat az orvosa. Valamennyi
részoltast mas-mas idépontban kapja meg. Fontos, hogy kdvesse az orvos vagy a nfvér
utasitasait, és hogy gyermeke a teljes oltasi sorozatot megkapja.

Ha elfelejt a megadott id6pontban jelentkezni orvosanal vagy a névérnél, kérje tanacsukat.
4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden véddoltas, a Prevenar is okozhat mellékhat4sokat, amelyek azonban nem



mindenkinél jelentkeznek.

A gyakorisag mértékére hasznalt kifejezések jelentése a kovetkezo:

Nagyon gyakori: a mellékhatds 10-bdl tobb mint 1 ember esetében jelentkezhet. Gyakori: a
mellékhatas 10-bdl kevesebb mint 1 ember esetében jelentkezhet.

Nem gyakori: a mellékhatas 100-bol kevesebb mint 1 ember esetében jelentkezhet. Ritka: a
mellékhatas 1000-bdl kevesebb mint 1 ember esetében jelentkezhet.

Nagyon ritka: a mellékhatas 10 000-b6l kevesebb mint 1 ember esetében jelentkezhet.

- Vérképzoszervi és nyirokrendszeri betegségek és tiinetek:

Nagyon ritka: nyirokcsom6 duzzanat (limfadenopatia) a beadds kdrnyékén.

- Idegrendszeri betegségek és tiinetek:

Ritka: gorcsok, lazgores.

- Emésztorendszeri betegségek és tiinetek:

Nagyon gyakori: az étvagy romlasa, hanyas, hasmenés

- A bor és a bor alatti szovet betegségei és tiinetei:

Nem gyakori: kilités, csalankiiités

Nagyon ritka: eritéma multiforme (bdrpir)

- Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén fellép6 reakciok:

Nagyon gyakori: fajdalom, érzékenység, borborpir, duzzanat az injekcio helyén, 38 °C feletti
laz, ingerlékenység, sirds, aluszékonysag, nyugtalan alvas

Gyakori: 2,4 cm-nél nagyobb atmérdjii borpir, duzzanat az injekcié helyén, a végtag
mozgatasat befolydsolo érzékenység, 39 °C-nal magasabb laz.

Ritka: talérzékenységi reakcio az injekcio helyén (pl. kiiités/csalankitités, viszketés),
vérnyomaseséssel és csokkent valaszkészséggel jaro epizod (4julds, sokkszerl epizdd),
kipirulas.

- Immunrendszeri betegségek és tiinetek:

Ritka: stlyos tulérzékenységi/allergias reakciok, melyek a kovetkezok lehetnek: az arc
¢s/vagy a szaj duzzanata, nehézlégzés, és/vagy sokk (keringésdsszeomlas).

Eretlen (a terhesség 28. hetében vagy az el6tt sziiletett) korasziilotteknél az oltast kovetd két-
harom napig felléphet olyan jelenség, mely soran a normalisnal hosszabb id6k6zok telhetnek
el két 1¢legzetvétel kozott.

Ha kérdése van, vagy barmi nyugtalanitja, forduljon orvosdhoz vagy gydgyszerészéhez. Ha
barmely mellékhatas sulyossa valik, vagy ha a betegtdjékoztatoban felsorolt mellékhatasokon
kiviil egyéb tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészét.

5. HOGYAN KELL A PREVENAR-T TAROLNI?

A gydgyszer gyermekektdl elzarva tartando!

Hitészekrényben (2 °C-8 °C) tarolando. Nem fagyaszthato.

A cimkén és dobozon feltiintetett lejarati id6 utan ne alkalmazza a Prevenar-t. A lejarati id6 a
megadott honap utolsé napjara vonatkozik.

A gyogyszereket nem szabad a szennyvizzel vagy a haztartasi hulladékkal egyiitt
megsemmisiteni. Kérdezze meg gyogyszerészét, hogy sziikségtelenné valt gyogyszereit
miként semmisitse meg. Ezek az intézkedések eldsegitik a kornyezet védelmét.

6. TOVABBI INFORMACIOK

Mit tartalmaz a Prevenar

A készitmény hatéanyaga:

Egy 0,5 ml-es adag tartalmaz:

Pneumococcus poliszacharid 4 szerotipus* 2 mikrogramm Pneumococcus poliszacharid 6B
szerotipus* 4 mikrogramm Pneumococcus poliszacharid 9V szerotipus® 2 mikrogramm
Pneumococcus poliszacharid 14 szerotipus* 2 mikrogramm Pneumococcus oligoszacharid
18C szerotipus* 2 mikrogramm Pneumococcus poliszacharid 19F szerotipus* 2 mikrogramm
Pneumococcus poliszacharid 23F szerotipus® 2 mikrogramm



Valamennyi CRM197 hordoz6 fehérjéhez konjugélva és aluminium foszfathoz adszorbealva
(0,5 mg) Egyéb 6sszetevok: natrium-klorid €s injekcidhoz valé viz.

Milyen a készitmény kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas

Az oltdanyag szuszpenzids injekcid formajaban, egyadagos 0,5 ml-es eloretoltott
fecskenddben kaphato.

Csomagolasi egységek: 1 vagy 10 eloretoltott fecskendd tiivel vagy tii nélkiil.

5 dobozbdl all6 gyiijtécsomagolas, dobozonként 10 eldretdltott fecskendd ti nélkiil.

Az alabbi informaciok kizarolag orvosoknak vagy mas egészségiigyi szakembereknek
szolnak:

Az oltdanyagot alaposan fel kell razni, mindaddig amig homogén fehér szuszpenzid jon 1étre.
Es szabad szemmel ellendrizni kell, hogy nem maradt-e oldatlan részecske és/vagy fizikai
jellemzdinek megvaltozasat az alkalmazas elott. Ne hasznalja fel, ha a tartalom kiilleme
megvaltozik!

A Prevenar csak intramuscularisan hasznalhato. Intravénasan nem alkalmazhato!

Az oltdbanyag nem adhat6 az intramuscularis alkalmazést kontraindikal6 thrombocytopenias
vagy véralvadasi rendellenességben szenvedd csecsemoknél €s gyermekeknél, hacsak a
varhatd elény nyilvanvaléan nem ellenstlyozza az alkalmazas veszélyét.

2-6 honapos kora csecsemdknek: a javasolt primer oltasi sorozat harom, egyenként 0,5 ml
részoltas, az els6 altalaban 2 hoénapos korban adva, a tovabbi részoltasok kozott legalabb 1
hoénapos kihagyéassal.

Egy negyedik részoltas javasolt a masodik életévben.

Amennyiben a Prevenar az altalanos csecsemdéimmunizacios program részeként keriil
beadasra, két részoltasbol allo alternativ adagolasi rend is valaszthatd. Az els részoltast
kéthonapos kortol lehet beadni, ezt kovetden a masodik részoltas legalabb 2 honappal késébb
adhat6, majd egy harmadik (emlékeztetd) oltas adasa sziikséges 11-15 honapos életkorban
(lasd 5.1 pont).

7-11 hénapos csecsemodknek: kettd, egyenként 0,5 ml részoltas, legalabb 1 honapos
kihagyassal a részoltasok kozott. Egy harmadik részoltéds javasolt a masodik ¢letévben.

12-23 héonapos gyermekeknek: kettd, egyenként 0,5 ml részoltas, legalabb 2 honapos
kihagyassal a részoltasok kozott.

2-5 éves gyermekeknek: egyetlen dozis.

Emlékeztetd (booster) oltas sziikségessége ezen immunizalasi programokat kovetéen nem
megalapozott.

Csakugy, mint mas vakcinak esetében a Prevenar alkalmazasat is el kell halasztani mérsékelt
vagy sulyos akut lazas megbetegedésben szenvedd betegeknél.

Mint minden injektalhato oltbanyag esetében, a vakcina beadasat kovetod ritka anaphylaxias
reakci6 esetére megfeleld orvosi kezelésnek ¢és feliigyeletnek kell elérhetden rendelkezésre
allnia.

A Prevenar nem nyujt védelmet az oltéanyagban jelenlevd szerotipusoktol eltérd
Streptococcus pneumoniae szerotipusokkal szemben, sem egyéb, invaziv megbetegedést vagy
otitis media-t okoz6 micro-organizmusokkal szemben.

Bar bizonyos mértékii diphteria toxoid elleni antitest-valasz jelentkezhet, az ezzel a
vakcinéval torténé immunizalas nem helyettesiti a rutinszerlien alkalmazott diphteria elleni
védooltast.

2-5 éves kort gyermekek esetén egyetlen, egyszeri dozissal végzett immunizalast
alkalmaztak. A 24 honapnal idésebb gyermekek esetén a lokalis reakciok magasabb
gyakorisagat figyelték meg, mint csecsemdknél.

A kiilonb6z6 injekcids vakcinakat mindig mas és mas helyre kell beadni.

Korlatozott szdmu adat azt bizonyitotta, hogy a Prevenar elfogadhaté immunvalaszt idéz el
sarlosejtes anémiaban szenvedd csecsemok esetében, €s a biztonsagossagi profil hasonlo volt,



mint amilyet a nem-magas rizikdju csoportok esetében figyeltek meg. Nincsenek
biztonsagossagi €s immunogenitasi adatok mas, az invaziv pneumococcus okozta
megbetegedéseket tekintve kiilondsen nagy riziko6ju betegesoportokrodl (pl. més velesziiletett
vagy szerzett 1ép-miikodési zavarban szenvedd gyermekek, HIV-fert6zott, malignus
betegségben szenvedd, nephrosis szindromas gyermekek). A nagy rizikoéju betegcsoportban
torténd immunizalas egyedi elbiralas alapjan torténjek.

A 2 évnél fiatalabb gyermekeknek (beleértve a magas kockazati csoportba tartozokat) meg
kell kapniuk az életkoruknak megfelelé Prevenar oltasi sorozatot (lasd a 4.2 pontot). A
konjugalt pneumococcus vakcina haszndlata nem helyettesiti a 23-valens pneumococcus
poliszacharid oltas hasznalatat azoknal a 24 honaposnal idésebb gyermekeknél, akik a
Streptococcus pneumoniae altal okozott invaziv megbetegedések szempontjabol nagy rizikot
jelentd megbetegedésben szenvednek (pl. sarlosejtes anaemia, asplenia, HIV-fert6zés,
kronikus betegségben szenveddk vagy immunrendszeri kdrosodasban szenvedd betegek).
Azon a rizikocsoportba tartozo, 24 hénaposnal idosebb gyermekeknek, akiket megel6zden
mar oltottak Prevenar-ral, akkor kell 23-valens pneumococcus poliszacharid oltast kapniuk,
amikor ajanlott. A konjugalt pneumococcus oltas (Prevenar) €s a 23-valens pneumococcus
poliszacharid vakcina kozott nem kevesebb mint 8 hétnek kell eltelnie.

Nincs rendelkezésre allo adat arra vonatkozoan, hogy a 23-valens pneumococcus
poliszahcarid vakcina addsa Prevenar-ral nem oltott gyermekekben vagy Prevenar-ral
elézetesen oltott gyermekekben eredményezhet-e csokkent valaszkészséget a Prevenar
tovabbi dozisaival szemben.

Profilaktikus lazcsillapitdo gyogyszerelés javasolt:

- minden olyan gyermeknek, aki a Prevenar-t teljes sejt tartalmu pertussis oltassal egyidejlileg
kapja, a lazas reakciok magasabb el6fordulasi ardnya miatt (1asd 4.8 rész)

- azoknal a gyermekeknél akik gorcsokkel jaro rendellenességben szenvednek, vagy akik
korel6zményében lazgores szerepel

Lazcsillapitd kezelést kell kezdeni barmikor, ha indokolt vagy ha a 1az 39 °C f61¢ emelkedik.
Kérosodott immunvalasz-készségli gyermekek, akar immunsuppressiv terapia, genetikai
defektus, HIV-fert6zés vagy mas ok miatt, csokkent antitest-valasszal reagalhatnak az aktiv
immunizalasra.

Ahogy mas vakcina, gy a Prevenar sem védi meg az dsszes beoltott személyt a
pneumococcus okozta betgséggel szemben. Tovabba, a vakcina szerotipusokat tekintve,
varhatdan az otitis media elleni védelem lényegesen alacsonyabb lesz, mint az invaziv
megbetegedések esetében. Mivel az otitis medidt szamos, az oltdanyagban jelenlévd
pneumococcus szerotipusoktol eltérd egyéb organizmus okozza, ezért az dsszes otitis
mediaval szembeni védelem varhatdan alacsony lesz.
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