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1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS 4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

Personen mit asymptomatischer oder symp-
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4.

4.1 Anwendungsgebiete

PNEUMOVAX® 23
Injektionsldsung in einer Fertigspritze
Pneumokokken-Polysaccharid-Impfstoff

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

1 Impfdosis (0,5 ml) enthalt jeweils 25 Mikro-
gramm der folgenden 23 Pneumokokken-
Polysaccharid-Serotypen: 1, 2, 3, 4, 5, 6B,
7F, 8, 9N, 9V, 10A, 11A, 12F, 14, 15B, 17F,
18C, 19F, 19A, 20, 22F, 23F, 33F.

Sonstige(r) Bestandteille) mit bekannter Wir-
kung
Natrium, weniger als 1 mmol (23 mg) pro
Dosis

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile, siehe Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Injektionsldsung in einer Fertigspritze

Der Impfstoff ist eine klare, farblose Losung.

KLINISCHE ANGABEN

PNEUMOVAX 23 wird flr Kinder ab einem
Alter von 2 Jahren, Jugendliche und Er-
wachsene zur aktiven Immunisierung ge-
gen Krankheiten empfohlen, die durch Pneu-
mokokken hervorgerufen werden.

Informationen zum Schutz vor spezifischen
Pneumokokken-Serotypen siehe Ab-
schnitt 5.1.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Die Impfschemata fur PNEUMOVAX 23 sind
den offiziellen Impfempfehlungen zu ent-
nehmen.

Dosierung

Erstimpfung

Erwachsene und Kinder ab einem Alter von
2 Jahren erhalten eine Dosis von 0,5 ml in-
tramuskular oder subkutan.

PNEUMOVAX 23 wird fur Kinder unter
2 Jahren nicht empfohlen. Die Sicherheit
und Wirksamkeit des Impfstoffs wurden bei
Kindern unter 2 Jahren nicht untersucht,
da die Antikdrperantwort in dieser Alters-
gruppe nur schwach ist.

Sonderfélle

Es wird empfohlen, den Pneumokokken-
Impfstoff méglichst nicht spater als 2 Wo-
chen vor einer elektiven Splenektomie oder
dem Beginn einer Chemotherapie bzw. ei-
ner anderen immunsuppressiven Behand-
lung zu verabreichen. Eine Impfung wah-
rend einer Chemo- oder Strahlentherapie
sollte vermieden werden.

Nach Abschluss einer Chemo- und/oder
Strahlentherapie kann bei Patienten mit
neoplastischen Erkrankungen die Immun-
antwort auf die Impfung noch herabgesetzt
sein. Der Impfstoff sollte daher frihestens
3 Monate nach Therapieende verabreicht
werden. Bei Patienten, die hoch dosiert
oder Uber einen langeren Zeitraum immun-
suppressiv behandelt wurden, kann ein
noch gréBerer Abstand angemessen sein
(siehe Abschnitt 4.4).

020674-41257

tomatischer HIV-Infektion sollten baldmdg-
lichst nach Bestatigung der Diagnose ge-
impft werden.

Wiederholungsimpfungen
Eine Dosis von 0,5 ml intramuskuléar oder
subkutan.

Den offiziellen Impfempfehlungen ist zu
entnehmen, wann Wiederholungsimpfun-
gen erforderlich sind.

Informationen zur Immunantwort nach Wie-
derholungsimpfungen sind in Abschnitt 5.1
zu finden.

Wiederholungsimpfungen in einem gerin-
geren Abstand als 3 Jahre sollten nicht er-
folgen, da sonst ein erhdhtes Risiko fur das
Auftreten von Nebenwirkungen besteht.
Die Rate der Lokalreaktionen und bei Per-
sonen > 65 Jahre die Rate einiger systemi-
scher Reaktionen war nach Wiederholungs-
impfungen haufiger als nach der Erstimp-
fung, wenn die Impfdosen in einem Abstand
von 3 bis 5 Jahren verabreicht wurden (siehe
Abschnitt 4.8).

Uber die Anwendung von mehr als zwei
Dosen PNEUMOVAX 23 stehen nur sehr
begrenzt klinische Daten zur Verflgung.

Erwachsene
Gesunde Erwachsene sollten nicht routine-
maBig erneut geimpft werden.

Wiederholungsimpfungen kénnen bei Perso-
nen mit erhdhtem Risiko flr schwere Pneu-
mokokken-Erkrankungen in Erwégung ge-
zogen werden, deren letzte Pneumokokken-
Impfung l&nger als 5 Jahre zurtickliegt oder
von denen bekannt ist, dass ihre Pneumo-
kokken-Antikorperkonzentrationen schnell
abfallen.

Die Gefahr, an einer Pneumokokken-Er-
krankung zu sterben, ist bei bestimmten
Personengruppen (z.B. bei Personen mit
Asplenie) besonders groB. Flr diese Per-
sonen kénnen Wiederholungsimpfungen im
Abstand von 3 Jahren in Erwégung gezo-
gen werden.

Kinder
Gesunde Kinder sollten nicht routinemaBig
erneut geimpft werden.

Kinder ab 10 Jahren

Wiederholungsimpfungen kdnnen entspre-
chend den Empfehlungen fur Erwachsene
(siehe oben) in Erwagung gezogen werden.

Kinder zwischen 2 und 10 Jahren
Wiederholungsimpfungen im Abstand von
3 Jahren sollten nur bei Kindern, die be-
sonders durch eine Pneumokokken-Infekti-
on geféhrdet sind (z.B. bei Kindern mit
nephrotischem Syndrom, Asplenie oder
Sichelzellenanémie), in Betracht gezogen
werden.

Art der Anwendung

Eine Einzeldosis (0,5 ml) von PNEUMOVAX 23
wird intramuskular (i.m.) oder subkutan (s.c.)
injiziert.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe
oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten
sonstigen Bestandteile.

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Die Impfung muss verschoben werden,
wenn eine schwere, mit Fieber einherge-
hende oder eine andere akute Erkrankung
vorliegt oder wenn eine systemische Reak-
tion ein signifikantes Risiko darstellen wiir-
de, es sei denn, der Aufschub der Impfung
wUrde ein noch gréBeres Risiko bedeuten.

PNEUMOVAX 23 darf nicht intravasal ver-
abreicht werden. Es ist darauf zu achten,
dass die Nadel kein BlutgefaB trifft. Auch
eine intradermale Injektion ist zu vermeiden,
da hierbei gehauft mit lokalen Nebenwir-
kungen zu rechnen ist.

Wenn Patienten mit krankheits- oder thera-
piebedingter Immunsuppression (z.B. auf-
grund von Chemo- oder Strahlentherapie)
geimpft werden, wird die erwartete Antikor-
perbildung nach der ersten oder zweiten
Dosis mdéglicherweise nicht erreicht. Daher
ist es moglich, dass diese Patienten nicht
so gut vor Pneumokokken-Infektionen ge-
schutzt sind wie Personen mit intaktem Im-
munsystem.

Wie bei anderen Impfstoffen auch schitzt
PNEUMOVAX 23 méglicherweise nicht alle
Personen, die damit geimpft wurden.

Nach immunsuppressiver Therapie ist die
Dauer bis zur Normalisierung der Immun-
antwort abhangig von der Grunderkran-
kung und der Art der Therapie. Eine signifi-
kante Verbesserung der Immunantwort
wurde bei einigen Patienten wahrend der
ersten zwei Jahre nach Abschluss der Che-
motherapie bzw. einer anderen immunsup-
pressiven Therapie (mit oder ohne Bestrah-
lung) beobachtet; je langer der Zeitraum
zwischen dem Abschluss der Behandlung
und der Verabreichung des Pneumokok-
ken-Impfstoffs war, desto besser war die
Immunantwort (siehe Abschnitt 4.2).

Wie bei anderen Impfstoffen auch sind fur
den Fall einer akuten anaphylaktischen Re-
aktion geeignete Vorkehrungen, inklusive
der Bereitstellung von Adrenalin, zu treffen.

Eine notwendige Antibiotika-Prophylaxe ge-
gen Pneumokokken-Infektionen sollte nach
Gabe des Pneumokokken-Impfstoffs fort-
geflihrt werden.

Patienten, die besonders gefahrdet sind, an
einer schweren Pneumokokken-Infektion
zu erkranken (z.B. bei Asplenie oder nach
immunsuppressiver Therapie), sollten dari-
ber aufgeklart werden, dass bei plétzlichem
Auftreten einer schweren fieberhaften Er-
krankung unter Umstanden eine frihzeitige
Antibiotikatherapie notwendig sein kann.

Bei Personen mit Schadelbasisbruch oder
offenen Verletzungen des Liquorraumes
kann der Impfstoff mdglicherweise eine
Pneumokokken-Infektion nicht verhindern.

In einer klinischen Studie wurden Erstimp-
fung und Wiederholungsimpfung an 629 Er-
wachsenen > 65 Jahre und 379 Erwachse-
nen im Alter von 50 bis 64 Jahren unter-
sucht. Die Ergebnisse zeigen, dass lokale
und systemische Nebenwirkungen bei Per-
sonen > 65 Jahre nicht haufiger auftraten
als bei Personen zwischen 50 und 64 Jah-
ren. Es sollte beachtet werden, dass altere
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Personen Arzneimittel moglicherweise nicht
so gut vertragen wie jlingere Personen.
Deshalb sind haufigere und/oder schwere-
re Reaktionen bei &lteren Personen nicht
auszuschlieBen (sieche Abschnitt 4.2).

Natrium:

Dieses Arzneimittel enthélt weniger als
1 mmol Natrium (23 mg) pro Dosis, d.h., es
ist nahezu ,natriumfrei*.

Rickverfolgbarkeit

Um die Rickverfolgbarkeit biologischer Arz-
neimittel zu verbessern, sollten der Name
sowie die Chargennummer des angewen-
deten Arzneimittels eindeutig dokumentiert
werden.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstige Wechsel-
wirkungen

Der Pneumokokken-Impfstoff kann zeit-
gleich mit Grippe-Impfstoffen verabreicht
werden, sofern die Impfstoffe in unter-
schiedlichen Spritzen, mit unterschiedli-
chen Kanulen und an unterschiedlichen
K&rperstellen verabreicht werden.

Die  zeitgleiche Verabreichung von
PNEUMOVAX 23 und ZOSTAVAX flhrte
im Rahmen einer kleinen klinischen Studie
zu einer geringeren Immunogenitat von
ZOSTAVAX (siehe Abschnitt 5.1). Die im
Zuge einer groBen Beobachtungsstudie er-
hobenen Daten deuteten jedoch nicht auf
ein erhohtes Risiko hin, bei zeitgleicher Ver-
abreichung beider Impfstoffe an Herpes
Zoster zu erkranken.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und
Stillzeit

Schwangerschaft

Es liegen keine hinreichenden tierexperi-
mentellen Studien in Bezug auf eine Repro-
duktionstoxizitat vor (siehe Abschnitt 5.3).
Der Impfstoff darf nicht wahrend der
Schwangerschaft verabreicht werden, es
sei denn, dies ist eindeutig erforderlich (der
mdgliche Nutzen der Impfung muss jedes
etwaige Risiko fir den Fetus rechtfertigen).

Stillzeit
Es ist nicht bekannt, ob der Impfstoff in die
Muttermilch Ubergeht. Der Impfstoff sollte
daher stillenden Muttern nur nach sorgfélti-
ger Nutzen-Risiko-Abwagung verabreicht
werden.

Fertilitat
Es wurden keine Fertilitatsstudien mit dem
Impfstoff durchgefthrt.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Es wurden keine Studien zu den Auswir-
kungen auf die Verkehrstichtigkeit und die
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
durchgefuhrt.

4.8 Nebenwirkungen

a. Zusammenfassung des Vertraglichkeits-
profils

In einer klinischen Studie wurden Erstimp-
fung und Wiederholungsimpfung an 379 Er-
wachsenen im Alter von 50 bis 64 Jahren
und 629 Erwachsenen > 65 Jahre unter-

sucht. Insgesamt war die Haufigkeit aller
Lokalreaktionen an der Injektionsstelle bei
Wiederholungsimpfungen in der Gruppe der
alteren Personen vergleichbar mit der in der
Gruppe der jungeren Personen. Lokalreak-
tionen an der Injektionsstelle traten inner-
halb von 3 Tagen nach der Impfung auf und
klangen in der Regel innerhalb von 5 Tagen
wieder ab. Die Haufigkeit der systemischen
und impfstoffbedingten systemischen Re-
aktionen war bei Wiederholungsimpfungen
in der Gruppe der é&lteren Personen ver-
gleichbar mit der bei jingeren Personen. Die
insgesamt haufigsten systemischen Neben-
wirkungen waren: Abgeschlagenheit/Mldig-
keit, Muskelschmerzen und Kopfschmerzen.
Unter symptomatischer Behandlung kam
es in den meisten Fallen zur vollstandigen
Genesung.

b. Tabellarische Auflistung der Nebenwir-
kungen

Die nachfolgende Tabelle fasst die Haufigkeiten
der Nebenwirkungen von PNEUMOVAX 23,
die in klinischen Studien und/oder im Rah-
men der Post-Marketing-Beobachtung des
Impfstoffs berichtet wurden, zusammen. Bei
der Bewertung von Nebenwirkungen wer-
den folgende Haufigkeiten zugrunde ge-
legt:

Sehr haufig (> 1/10)

Haufig (= 1/100, < 1/10)

Gelegentlich (> 1/1.000, < 1/100)

Selten (> 1/10.000, < 1/1.000)

Sehr selten (< 1/10.000)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage
der verfligbaren Daten nicht abschétzbar)

Siehe unten stehende Tabelle.

Nebenwirkungen

Héaufigkeit

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

Hamolytische Anamie*
Leukozytose
Lymphadenitis
Lymphadenopathie
Thrombozytopenie**

Nicht bekannt

Erkrankungen des Immunsystems

Anaphylaktoide Reaktionen
Angio6dem
Serumkrankheit

Nicht bekannt

Erkrankungen des Nervensystems

Fieberkrampfe
Guillain-Barré-Syndrom
Kopfschmerzen
Parésthesie
Radikuloneuropathie

Nicht bekannt

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts

Ubelkeit
Erbrechen

Nicht bekannt

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Ausschlag
Urtikaria

Nicht bekannt

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen

Arthralgie
Arthritis
Myalgie

Nicht bekannt

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort

Fieber (< 38,8°C)

Lokalreaktionen an der Injektionsstelle:
e Erythem

e Verhartung

e Schmerz

e Schmerzhaftigkeit
e Schwellung

o Uberwarmung

Sehr haufig

Zellulitis an der Injektionsstellet

Selten

Abgeschlagenheit
Schttelfrost

Fieber
Bewegungseinschréankung™®
Unwohlsein

Peripheres Odemft

Nicht bekannt

Untersuchungen

Erhohtes C-reaktives Protein

Nicht bekannt

bei Patienten, die bereits friher hdmatologische Erkrankungen hatten
“ bei Patienten mit stabilisierter idiopathischer thrombozytopenischer Purpura

T in kurzem zeitlichen Abstand zur Impfung

1 in der Extremitat, in die der Impfstoff verabreicht wurde

020674-41257
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¢. Kinder und Jugendliche

Zur Beurteilung der Sicherheit und Immu-
nogenitat von PNEUMOVAX 23 wurde eine
klinische Studie bei 102 Personen durch-
geftihrt, darunter 25 Probanden im Alter
von 2 bis 17 Jahren, 27 Probanden im Alter
von 18 bis 49 Jahren und 50 Probanden ab
50 Jahren. Art und Schwere der uner-
wulnschten Reaktionen an der Injektions-
stelle sowie der systemischen unerwinsch-
ten Reaktionen waren bei den Kindern und
Jugendlichen im Alter von 2 bis 17 Jahren
und bei den Erwachsenen ab 18 Jahren
vergleichbar. Die Anteile der Probanden mit
unerwtnschten Reaktionen an der Injek-
tionsstelle und systemischen unerwinsch-
ten Reaktionen waren jedoch unter den 2-
bis 17-Jahrigen hoher als in der Altersgrup-
pe ab 18 Jahren.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBBer
Wichtigkeit. Sie ermoglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
héltnisses des Arzneimittels. Angehdrige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
dem Bundesinstitut fur Impfstoffe und bio-
medizinische Arzneimittel
Paul-Ehrlich-Institut

Paul-Ehrlich-Str. 51-59

63225 Langen

Tel: +49 6103 77 0

Fax: +49 6103 77 1234

Website: www.pei.de

anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Nicht zutreffend.

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Pneu-
mokokken-Impfstoffe, Pneumokokken, ge-
reinigtes Polysaccharid-Antigen, ATC-Code:
JO7ALO1

Der Impfstoff wird aus den gereinigten Kap-
selpolysaccharid-Antigenen der 23 haufigs-
ten Pneumokokken-Serotypen hergestellt,
die fur etwa 90 % aller Pneumokokken-Er-
krankungen verantwortlich sind. Die folgen-
den Pneumokokken-Kapselpolysaccharide
sind enthalten: 1, 2, 3, 4, 5, 6B, 7F, 8, 9N,
9V, 10A, 11A, 12F 14, 15B, 17F, 18C, 19F,
19A, 20, 22F, 23F, 33F.

mmunogenitat
Das Vorhandensein von typspezifischen

humoralen Antik&rpern wird im Allgemeinen
als ausreichender Schutz gegen Pneumo-
kokken-Erkrankungen betrachtet. Bei ei-
nem mindestens 2fachen Anstieg der Anti-
korperkonzentration nach Verabreichung
des Impfstoffs kann die Wirksamkeit in kli-
nischen Studien mit polyvalenten Pneumo-
kokken-Polysaccharid-Impfstoffen  ange-
nommen werden. Welche Konzentration an
antikapsularen Antikérpern erforderlich ist,
um vor einer Pneumokokken-Infektion zu
schitzen, die durch spezifische Kapselty-
pen verursacht wird, ist nicht festgelegt.

020674-41257

Die groBe Mehrzahl der geimpften Personen
> 2 Jahre (85 bis 95 %) bildet nach Verab-
reichung des Impfstoffs Antikdrper gegen
die meisten oder alle der 23 im Impfstoff ent-
haltenen Pneumokokken-Polysaccharide.
Bakterielle Kapselpolysaccharide induzie-
ren die Bildung von Antikdrpern in erster
Linie durch T-Zell-unabhangige Mechanis-
men und l6sen bei Kindern < 2 Jahre nur
eine schwache oder uneinheitliche Antikor-
perantwort aus.

Antikdrper kénnen ab der dritten Woche
nach Verabreichung des Impfstoffs nach-
gewiesen werden. Sie kdnnen aber bereits
3 bis 5 Jahre nach der Impfung wieder ab-
nehmen, und diese Abnahme kann bei be-
stimmten Personengruppen (z.B. bei Kin-
dern und alteren Menschen) noch schneller
erfolgen.

In einer vergleichenden Studie wurde die
Immunantwort auf 8 der in PNEUMOVAX 23
enthaltenen Polysaccharide nach Gabe ei-
ner Dosis des Impfstoffs oder Placebo un-
tersucht. Fur die Studie wurden vier Pro-
bandengruppen anhand von Alter (50 bis
64 Jahre, > 65 Jahre) und Impfstatus (kei-
ne Impfung oder eine Impfung 3 bis 5 Jahre
vor Beginn der Studie) festgelegt.

e \or Verabreichung des Impfstoffs waren
die Antikorperkonzentrationen in  der
Gruppe, die erneut geimpft wurde, hdher
als in der Gruppe, die zum ersten Mal mit
PNEUMOVAX 23 geimpft wurde.

e Die geometrischen Mittelwerte der Anti-
kdrperkonzentrationen jedes einzelnen
Serotyps waren in beiden Gruppen nach
der Impfung hdher als vor der Impfung.

e Das Verhdltnis der geometrischen Mittel-
werte der Antikdrperkonzentrationen der
einzelnen Serotypen schwankte an Tag
30 zwischen den Probanden, die erneut
geimpft wurden, und denjenigen, die zum
ersten Mal geimpft wurden, von 0,60 bis
0,94 in der Altersgruppe ab 65 Jahren
und von 0,62 bis 0,97 in der Altersgrup-
pe der 50- bis 64-Jahrigen.

Die klinische Bedeutung der geringeren An-
tikbrperantworten nach  Wiederholungs-
impfung im Vergleich zur Erstimpfung ist
nicht bekannt.

Zeitgleiche Verabreichung von anderen
Impfstoffen

In einer doppelblinden, kontrollierten Klini-
schen Studie erhielten 473 Erwachsene ab
60 Jahren randomisiert eine Dosis ZOSTA-
VAX, entweder zeitgleich (N = 237) oder nicht
zeitgleich (N = 236) mit einem 23-valenten
Pneumokokken-Polysaccharid-Impfstoff.
Die VZV-spezifischen Immunantworten nach
zeitgleicher Verabreichung, gemessen 4 Wo-
chen nach der Impfung, entsprachen nicht
den VZV-spezifischen Immunantworten nach
nicht zeitgleicher Verabreichung. Jedoch wur-
de in einer US-amerikanischen Kohorten-
studie zur Wirksamkeit mit 35.025 Erwach-
senen > 60 Jahre kein erhdhtes Risiko fur
Herpes Zoster (HZ) bei Personen beobachtet,
die im Rahmen der klinischen Praxis zeitgleich
ZOSTAVAX und den 23-valenten Pneumo-
kokken-Polysaccharid-Impfstoff (N = 16.532)
erhielten, im Vergleich zu Personen, die
ZOSTAVAX einen Monat bis ein Jahr nach
dem 283-valenten Pneumokokken-Poly-
saccharid-Impfstoff (N = 18.493) erhielten.

Die adjustierte Hazard Ratio fir den Ver-
gleich der Inzidenzrate fir HZ in beiden
Gruppen lag bei 1,04 (95% KiI; 0,92; 1,16)
Uber eine mediane Nachbeobachtungsdauer
von 4,7 Jahren. Die Daten weisen nicht da-
rauf hin, dass die zeitgleiche Anwendung
einen Einfluss auf die Wirksamkeit von
ZOSTAVAX hat.

Wirksamkeit

Die Wirksamkeit von polyvalenten Pneumo-
kokken-Polysaccharid-Impfstoffen bei Pneu-
mokokken-Pneumonie und -Bakteridmie wur-
de in randomisierten, kontrollierten Studien
bei neu beginnenden Arbeitern in den Gold-
minen Stdafrikas untersucht. Der wirksame
Schutz vor Pneumokokken-Pneumonie, dem
primaren Endpunkt dieser Studie, betrug
mit einem 6-valenten Impfstoff 76,1 %, mit
einem 12-valenten Impfstoff 91,7 %.

Studien mit Probanden, fur die eine Imp-
fung indiziert ist (siehe Abschnitt 4.1), ha-
ben gezeigt, dass die Wirksamkeit des
Impfstoffs zwischen 50 und 70% betrug
(z.B. bei Personen mit Diabetes mellitus,
chronischen Herz- oder Lungenerkrankun-
gen und anatomischer Asplenie).

In einer Studie wurde nachgewiesen, dass
die Impfung signifikant vor invasiven Pneu-
mokokken-Erkrankungen schitzte, die durch
verschiedene einzeln aufgetretene Seroty-
pen verursacht wurden (beispielsweise 1,
3, 4, 8, 9V und 14). Fir andere Serotypen
war die Zahl der in dieser Studie nachge-
wiesenen Falle zu gering, um eine serotyp-
spezifische Schutzwirkung schllssig nach-
zuweisen.

Die Ergebnisse einer epidemiologischen
Studie lassen vermuten, dass der Impf-
schutz mindestens 9 Jahre nach Verabrei-
chung der ersten Impfstoffdosis anhalt. Je
langer eine Impfung zurtickliegt, desto ge-
ringer ist aller Wahrscheinlichkeit nach die
Wirksamkeit, vor allem bei sehr alten Men-
schen (Personen > 85 Jahre).

Der Impfstoff schitzt nicht gegen akute
Otitis media, Sinusitis oder andere weit ver-
breitete Infektionen der oberen Atemwege.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

PNEUMOVAX 23 ist ein Impfstoff, daher
wurden keine pharmakokinetischen Studien
durchgefuhrt.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Es wurden keine préklinischen Studien zur
Sicherheit des Impfstoffs durchgeflhrt.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Phenol
Natriumchlorid
Wasser fUr Injektionszwecke

6.2 Inkompatibilitéaten

Da keine Kompatibilitdtsstudien durchge-
fUhrt wurden, darf dieser Impfstoff nicht mit
anderen Impfstoffen oder Arzneimitteln in
derselben Spritze gemischt werden.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

28 Monate
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6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Aufbewahrung

Im Kuhischrank lagern (2°C - 8°C).
Nicht einfrieren!

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

0,5 ml Lésung in einer Fertigspritze (Glas) mit
einem Kolbenstopfen (Bromobutylelastomer)
und einer Verschlusskappe (Polyisopren aus
einer Isopren-Bromobutyl-Mischung oder
Styrol-Butadien-Gummi) ohne Kanule

0,5 ml Lésung in einer Fertigspritze (Glas) mit
einem Kolbenstopfen (Bromobutylelastomer)
und einer Verschlusskappe (Polyisopren aus
einer Isopren-Bromobutyl-Mischung oder
Styrol-Butadien-Gummi) mit 1 beigepack-
ten Kanule

0,5 ml Lésung in einer Fertigspritze (Glas) mit
einem Kolbenstopfen (Bromobutylelastomer)
und einer Verschlusskappe (Polyisopren aus
einer Isopren-Bromobutyl-Mischung oder
Styrol-Butadien-Gummi) mit 2 beigepack-
ten Kantlen

PackungsgréBen: 1 x 1 oder 10 x 1 Fertig-
spritze

Es werden moglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgréBen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

10.

fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

Der Impfstoff ist normalerweise eine klare,
farblose Losung.

Parenterale Produkte sollten vor der Ver-
abreichung visuell auf Partikel und/oder
Verfarbung Uberprift werden. Das Arznei-
mittel ist zu verwerfen, wenn Partikel und/
oder Verfarbungen sichtbar sind.

Der Impfstoff wird gebrauchsfertig geliefert;
eine Verdinnung oder Rekonstitution ist
nicht erforderlich.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfall-
material ist entsprechend den lokalen An-
forderungen zu beseitigen.

. INHABER DER ZULASSUNG

€3 MSD

MSD SHARP & DOHME GMBH
Lindenplatz 1

85540 Haar

Postanschrift:

Postfach 1202

85530 Haar

Tel.: 0800/673 673 673

Fax: 0800/673 673 329
E-Mail: e-mail@msd.de

. ZULASSUNGSNUMMER(N)

PEI.H.01834.01.3

. DATUM DER ERTEILUNG DER

ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung:
02. Juni 2015

STAND DER INFORMATION
Juli 2019

11.

12

VERKAUFSABGRENZUNG
Verschreibungspflichtig

HINWEISE

GemaB § 22 Infektionsschutzgesetz mus-
sen alle Schutzimpfungen vom Impfarzt mit
dem Impfdatum, Handelsnamen, der Char-
genbezeichnung, der Angabe der Krank-
heit, gegen die geimpft wurde, sowie Na-
me, Anschrift und Unterschrift des impfen-
den Arztes in einen Impfausweis eingetra-
gen werden.

Haufig unterbleiben indizierte Impfungen,
weil bestimmte Umstande irrtimlicherwei-
se als Kontraindikationen angesehen wer-
den. Einzelheiten hierzu und weitere Infor-
mationen finden Sie in den jeweils aktuellen
Empfehlungen der Stéandigen Impfkommis-
sion (STIKO) am Robert Koch-Institut, ak-
tuell abrufbar Uber www.stiko.de.

FACH-9000232-0004

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt

020674-41257
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