VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Pneumovax , injektiopullo

Pneumokokkipolysakkaridirokote

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

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

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos injektiopullossa

Rokote on kirkas, vériton liuos.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttoaiheet

Pneumovax-rokotetta suositellaan aktiiviseen immunisaatioon rokotteen siséltdmien
pneumokokkiserotyyppien aiheuttamia sairauksia vastaan. Rokotusta suositellaan 2 vuoden idsti lahtien
henkildille, joilla on kohonnut riski sairastua ja kuolla pneumokokki-infektioon.

Rokotettavat erityisriskiryhmépotilaat médritelldan virallisissa suosituksissa.

Rokote ei ole tehokas akuutin korvatulehduksen, sinuiitin ja muiden yleisten yldhengitystieinfektioiden
ehkidisemisessd.

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

Perusrokotus: Aikuisille ja yli 2-vuotiaille lapsille yksi 0,5 ml:n annos injektiona lihakseen tai ihon alle.
Pneumovax-rokotetta ei suositella alle kaksivuotiaille lapsille, koska rokotteen tehoa ei ole osoitettu ja

vasta-ainevaste voi olla heikko.

Kayttd erityisryhmilla:

Pneumokokkirokote pitdd antaa, mikdli mahdollista,, vdhintddn kaksi viikkoa ennen elektiivistd
pernanpoistoa tai kemoterapian tai muun immunosuppressiivisen hoidon aloittamista. Rokottamista
kemoterapian tai sidehoidon aikana tulee valttaa.

Neoplastiseen sairauteen liittyvan kemoterapian ja/tai sidehoidon pédttymisen jilkeen rokotteen
aiheuttama immuunivaste voi jaada heikoksi. Rokotetta ei saa antaa ennen kuin téllaisen hoidon
paattymisestd on kulunut kolme kuukautta. Rokotuksen siirtiminen myohemmaéksikin voi olla aiheellista
potilailla, jotka ovat saaneet intensiivistd tai pitkdaikaista hoitoa (ks. kohta 4.4).

Oireettomat tai oireiset HIV-potilaat tulee rokottaa mahdollisimman pian diagnoosin vahvistamisen



jélkeen.

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

Uusintarokotuksen ajankohta ja tarve pitdd maarittdd olevien virallisten suositusten perusteella.
Kohdassa 5.1 on lisatietoa uusintarokotuksen jalkeisestd immuunivasteesta.

Uusintarokotusta alle kolmen vuoden vélein ei suositeta haittavaikutusriskin kohoamisen vuoksi. 65
vuotta tdyttdneilld ja sitd vanhemmilla.Paikallisten haittavaikutusten ja joidenkin systeemisten
haittavaikutusten esiintymistiheyden on osoitettu olevan suurempi uusintarokotuksen jilkeen kuin
perusrokotuksen jalkeen kun annosten vilissi on 3-5 vuotta. Katso kohta 4.8.

Useamman kuin kahden Pneumovax -annoksen antamisesta on vain rajoitetusti kliinisté tietoa.

Aikuiset

Terveitd aikuisia ei pidé rokottaa uudelleen rutiininomaisesti.

Uusintarokotusta voidaan harkita henkildille, joilla vakavan pneumokokki-infektion riski on suurentunut
ja jotka ovat saaneet pneumokokkirokotuksen yli viisi vuotta aikaisemmin, tai henkil6ille, joiden
pneumokokkivasta-ainepitoisuuden tiedetddn pienenevin nopeasti.

Tietyille vaestoryhmille (esim. aspleniapotilaat), joilla on suuri hengenvaarallisen pneumokokki-
infektion riski, uusintarokotusta kolmen vuoden vilein voidaan harkita.

Lapset
Terveitd lapsia ei tarvitse rokottaa rutiininomaisesti.

10 vuotta tiytténeet lapset
Uusintarokotusta voidaan harkita aikuisille annettujen suositusten mukaisesti (ks. yll&).

2-10 -vuotiaat lapset

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

Antotapa

Rokote annetaan lihakseen (i.m.) tai ihon alle (s.c.).

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttaville aineille tai apuaineelle.

4.4  Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Rokotuksen antamista pitdd lykétd, kun potilaalla on miké tahansa merkittdva kuumesairaus tai muu
aktiivinen infektio tai kun systeeminen reaktio aiheuttaisi merkittdvan vaaran, paitsi jos rokotuksen
siirtdminen voisi aiheuttaa vield suuremman vaaran.

Pneumovax-rokotetta ei saa antaa suoneen, ja on huolehdittava tarkoin siit4, ettd neula ei joudu
verisuoneen. Rokotetta ei myos pidd antaa intradermaalisesti, silld tima antotapa voi lisité

paikallisreaktioita.

Jos rokote annetaan potilaille, joilla immuunivaste on heikentynyt joko taustalla olevan sairauden tai



ladkityksen vuoksi (immunosuppresiivinen hoito, kuten syévén kemoterapiahoito tai sédehoito),
odotettua seerumin vasta-ainevastetta ei ehké saavuteta ensimmadisen tai toisenkaan annoksen jalkeen.
Niin ollen ko. potilailla ei ole yhtd hyvaa suojaa pneumokokki-infektiota vastaan kuin
immunokompetenteilla yksildilla.

Muiden rokotteiden tavoin Pneumovax-rokote ei ehké 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 sddehoitoa siséltédvén) hoidon
paéttymistd seuraavien kahden vuoden aikana, etenkin hoidon paéttymisen ja pneumokokkirokotuksen
vilisen ajanjakson pidetessa. (ks. 4.2 Annostus ja antotapa, Kaytto erityisryhmilld)

Kuten minké tahansa rokotuksen yhteydessé, asianmukainen hoitovalmius mukaan lukien adrenaliini
pitéd aina olla vélittomasti saatavilla siltd varalta, ettd jokin rokotteen aineosa aiheuttaa akuutin
anafylaktisen reaktion.

Pneumokokki-infektiota vastaan tarvittavaa profylaksista antibioottihoitoa ei pidé lopettaa
pneumokokkirokotuksen jilkeen.

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

Pneumokokkirokotus ei vilttdméttd ehkéise tehokkaasti kallonpohjamurtumasta johtuvia infektioita tai
infektioista, jotka aiheutuvat ulkoisesta yhteydestd aivoselkdydinnesteeseen. .

PNEUMOVAX -rokotuksen ja -uusintarokotuksen vaikutuksia arvioitiin kliinisessd tutkimuksessa,
johon osallistui 629 henkil64, jotka olivat 65-vuotiaita tai sitd vanhempia sekd 379 henkil64, jotka
olivat 50—64-vuotiaita. Tutkimustuloksista ilmeni, ettd 65-vuotiailla ja sitd vanhemmilla henkil6illa ei
esiintynyt pistoskohdassa todettavia tai yleisid haittavaikutuksia sen enempaa kuin 50—64-vuotiailla.
On kuitenkin huomattava, ettd yleisesti ottaen vanhemmat henkil6t eivét vélttdmatta 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).

45 Yhteisvaikutukset muiden laékevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Pneumokokkirokote voidaan antaa samaan aikaan influenssarokotteen kanssa, mutta eri ruiskuilla ja eri
injektiokohtaan.

PNEUMOVAX- ja ZOSTAVAX-rokotteita ei pidd antaa samaan aikaan, silla kliinisessé
tutkimuksessa yhteiskayttd heikensi ZOSTAVAX-rokotteen immunogeenisuutta..

4.6  Fertiliteetti, raskaus ja imetys

Raskauteen liittyvit tiedot eldimilla ovat riittiméttomid. Rokote voidaan antaa raskaana olevalle naiselle
vain, jos se on selvésti tarpeen (mahdollisen hyddyn on oltava suurempi kuin sikidlle mahdollisesti
aiheutuvan riskin).

PNEUMOVAX-rokotetta ei ole tutkittu fertiliteettitutkimuksissa.

Ei tiedetd, erittyyko tdma rokote didinmaitoon. Varovaisuutta tulee noudattaa, kun Pneumovax-rokotus
annetaan imettiville didille.



4.7  Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

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

a. Turvallisuusprofiilin yhteenveto

Pneumovax -rokotuksen ja -uusintarokotuksen vaikutuksia arvioitiin kliinisessa tutkimuksessa, johon
osallistui 629 henkil64, jotka olivat 65-vuotiaita tai sitd vanhempia seké 379 henkil64, jotka olivat 50—
64-vuotiaita.

Pistoskohdassa todettavien haittavaikutusten mééra 65-vuotiailla tai sitd vanhemmilla ensimmaéisen
rokotuksen saajilla oli 72,8 % ja uusintarokotuksen saajilla 79,6 %, kun taas 50—64-vuotiailla
vastaavat luvut olivat 52,9 % ja 79,3 %. Vanhemmilla rokotuksen saajilla pistoskohdassa todettavien
haittavaikutusten maéra vastaa nuoremmilla rokotuksen saajilla esiintyvien haittavaikutusten maaraa.
Pistoskohtareaktiot ilmenivit kolmen péivén kuluessa rokotuksesta ja menivét tyypillisesti ohi viidenteen
paivain mennessd. Systeemisten haittavaikutusten méaéra 65-vuotiailla tai sitd vanhemmilla
ensimmadisen rokotuksen saajilla oli 48,8 % ja uusintarokotuksen saajilla 47,4 %, kun taas 50—64-
vuotiailla vastaavat luvut olivat 32,1 % ja 39,1 %. Tutkimuslddkérin toteamien rokotteeseen liittyvien
systeemisten haittavaikutusten méaiara 50—64-vuotiailla ensimmaéisen rokotuksen saajilla oli 35,5 % ja
uusintarokotuksen saajilla 37,5 %, kun taas vanhemmilla rokotuksen saajilla vastaavat luvut olivat
21,7 % ja 33,1 %. Vanhemmilla rokotuksen saajilla havaittujen systeemisten haittavaikutusten ja
rokotteeseen liittyvien systeemisten haittavaikutusten mééra vastaa nuoremmilla rokotuksen saajilla
esiintyvien haittavaikutusten maéraa

Yleisimpid systeemisid haittavaikutuksia olivat: astenia/visymys, myalgia ja padnsérky.
Oireenmukainen hoito johti tdydelliseen paranemiseen useimmissa tapauksissa.

b. Haittavaikutusten taulukoitu yhteenveto t

Seuraavassa taulukossa on yhteenveto haittatapahtumista, joita on ilmoitettu PNEUMOVAX -rokotteen
yhteydessa kliinisissé tutkimuksissa ja/tai markkinoille tulon jélkeen. 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); erittiin harvinaiset (<1/10,000), tuntematon (koska
saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin).

PNEUMOVAX -rokotuksen jilkeen kliinisissé tutkimuksissa ja markkinoille tulon jilkeen todetut
haittavaikutukset



Haittavaikutus | Esiintyvyys

Veri ja imukudos

Hemolyyttinen anemia”
Leukosytoosi

Imusolmuketulehdus Tuntematon
Imusolmuketauti
Trobosytopenia“

Immuunijérjestelma

Anafylaktiset reaktiot
Angioedeema Tuntematon
Seerumitauti

Hermosto

Kuumekouristukset
Guillain-Barrén oireyhtyma
Pédnsirky Tuntematon
Parestesia
Radikuloneuropatia

Ruoansulatuselimistd

Pahoinvointi

Tuntematon
Oksentelu

Iho ja ihonalainen kudos

Thottuma

Tuntematon
Nokkosrokko

Luusto, lihakset ja sidekudos

Nivelsarky
Niveltulehdus Tuntematon
Lihassérky

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat

Kuume (< 38,8°C)

Pistoskohdan reaktiot:

e punoitus
kovettuminen
kipu
arkuus
turvotus ja lampo

Hyvin yleinen

Pistoskohdan selluliitti’ Hyvin harvinainen

Voimattomuus
Vilunviristykset
Kuume
Injektoidun raajan alentunut litkkkuvuus Tuntematon
Huonovointisuus

Periferaalinen edeema’”

Tutkimukset

C-reaktiivisen proteiinin nousu | Tuntematon

" potilailla, joilla on ollut muita hematologisia sairauksia
™ potilailla, joilla on stabiili idiopaattinen trombosytopeeninen purppura
" pian rokotuksen alkamisen jilkeen



' rokotetussa raajassa

4.9  Yliannostus

Ei oleellinen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé: pneumokokkirokotteet, ATC-koodi JO7AL.

Rokote on valmistettu puhdistetuista kapsulaarisista pneumokokkipolysakkaridiantigeeneistd, jotka
saadaan 23 serotyypistd, jotka aiheuttavat noin 90 % invasiivisista pnemokokkisairaustyypeist.

Immunogeenisuus

Tyyppispesifisid humoraalisia vasta-aineita pidetddn yleensd tehokkaina pneumokokkisairauksien
ehkiisijoind. Rokotuksen jilkeinen vasta-ainetason >2-kertainen nousu liittyi tehokkuuteen
polyvalenttien  pneumokokkipolysakkaridirokotteiden  kliinisissd  tutkimuksissa. Kuitenkin
antikapsulaarisen vasta-aineen pitoisuutta, joka vaaditaan suojaamaan jonkin tietyn kapsulaarisen tyypin
aiheuttamaa pneumokokki-infektiota vastaan, ei ole osoitettu.

Useimmat kaksi vuotta tayttdneet henkildt (85 % - 95 %) reagoivat rokotukseen muodostamalla vasta-
ainetta useimmille tai kaikille 23:lle rokotteen pneumokokkipolysakkaridille. Bakteriaaliset
kapsulaaripolysakkaridit tuottavat vasta-aineita 1dhinnd T-soluista riippumattomien mekanismien avulla
ja antavat huonon tai epétasaisen vasta-ainevasteen alle kaksivuotiailla lapsilla.

Vasta-aineita voidaan havaita kolmanteen rokotuksen jélkeiseen viikkoon saakka mutta ne voivat heiketé
jo 3-5 vuoden kuluttua rokotuksesta ja joillakin ryhmilld (esim. lapsilla ja vanhuksilla) heiketd vield
nopeammin.

Pneumovax-rokotteen kahdeksan polysakkaridin immuunivasteita on vertailtu yhden rokoteannoksen tai
plasebon antamisen jalkeen. Neljd tutkimusryhméd maédériteltiin idn (50-64 vuotta ja >65 vuotta) ja
aiemman rokotushistorian perusteella (ei aiempaa rokotusta tai 1 rokotus 3-5 vuotta aiemmin).

- Ennen rokotusta, vasta-ainetasot olivat korkeampia uusintarokotuksen saaneiden ryhmissd kuin
ensirokotteen saaneiden ryhméssé

- Ensi- ja uusintarokotusryhmissi geometriset keskiarvoiset vasta-ainetasot kullekin serotyypille nousivat
rokotusta edeltévélti ajalta rokotuksen jélkeiseen aikaan verrattuna.

- Vasta-ainepitoisuuksien geometriset keskiarvot serotyypeittidin 30. pdivdnd uudelleen rokotettujen ja
ensirokotetta saaneiden valilld vaihtelivat 0,60:sta 0,94:34n 65 vuotta tdyttineiden ryhmaissi ja 0,62:sta
0,97:44n 50-64-vuotiailla.

Uusintarokotuksen  yhteydessd  havaittujen alempien vasta-ainevasteiden kliinistdi merkitysté
perusrokotukseen verrattuna ei tiedeta.

Teho

Polyvalentin pneumokokkipolysakkaridirokotteen teho pneumokokin aiheuttamaa pneumoniaa ja
bakteremiaa vastaan osoitettiin satunnaistetuissa kontrolloiduissa tutkimuksissa, jotka tehtiin aiemmin
rokottamattomilla kullankaivajilla Eteld-Afrikassa. 6-valenttisen rokotteen tehokkuus oli 76,1 %; 12-

valenttisen valmisteen tehokkuus oli 91,7 %.

Tutkimuksissa, joita tehtiin populaatioilla, joille rokote on tarkoitettu (ks. kohta 4.1) tehokkuuden



ilmoitettiin olevan 50 % 70 % (esim. henkilGill4, joilla on diabetes mellitus, krooninen sydan- tai
keuhkosairaus ja anatominen asplenia).

Yhdessd  tutkimuksessa  osoitettiin,  ettd  rokotus  suojasi  merkitsevdsti  invasiivisilta
pneumokokkisairauksilta, joita aiheuttavat useat yksittdiset serotyypit (esim. 1, 3, 4, 8, 9V ja 14). Muiden
serotyyppien kohdalla tapauksia oli tdssd tutkimuksessa liian vdhén, jotta tietyn serotyypin suojatehosta
voitaisiin tehdd johtopadtoksia.

Yhden epidemiologisen tutkimuksen tulokset viittaavat siihen, etti rokotus voi antaa suojan véhintdan
yhdeksiksi vuodeksi perusrokotuksen saamisen jilkeen. Arvioidun tehon laskua on raportoitu rokotuksen
jalkeisen intervallin pidentyessd, erityisesti hyvin idkkailld (85 vuotta tdytténeilld henkil5illa).

5.2  Farmakokinetiikka

Koska Pneumovax on rokote, farmakokineettisia tutkimuksia ei ole tehty.

5.3  Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Pneumovax-rokotteella ei ole tehty prekliiniseen turvallisuuteen liittyvid tutkimuksia.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Fenoli

Natriumkloridi

Injektionesteisiin kaytettdva vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, 1ddkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
ladkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

2 vuotta

6.4 Sailytys

Siilytd jddkaapissa (2°C - 8°C).
Ei saa jaatya.

Jadtynytté rokotetta ei saa kayttia.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

0,5 ml injektionestetté injektiopullossa (lasia), jossa on kuminen suljin ja alumiinikapseli, jonka péalla
irrotettava muovisuojus, 1, 10 tai 20 injektiopullon pakkaukset.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissé.
6.6  Erityiset varotoimet havittdmista ja muuta kasittelya varten

Rokote kéytetdén sellaisenaan; sitd ei tarvitse laimentaa tai muuten saattaa kéyttovalmiiksi.



Kéayttdméton tuote tai jate on hédvitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.



7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Sanofi Pasteur MSD

Avenue Jules Bordet, 13

1140 Bryssel

Belgia

8. MYYNTILUVAN NUMERO

16148

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/ UUDISTAMISPAIVAMAARA
21.05.2001

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

02/2011



