Indlegsseddel: Information til brugeren

Prevenar 20 injektionsvaske, suspension
pneumokok polysaccharid konjugeret vaccine (20-valent, adsorberet)

vDette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringes nye
oplysninger om sikkerheden. Du kan hjalpe ved at indberette alle de bivirkninger, du far. Se sidst i
punkt 4, hvordan du indberetter bivirkninger.

Lees denne indleegsseddel grundigt, inden du fiar denne vaccine, da den indeholder vigtige
oplysninger.

e Gem indlegssedlen. Du kan fé brug for at leese den igen.

e Sporg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

e Legen har ordineret denne vaccine personligt til dig eller dit barn. Lad derfor veere med at give
den til andre.

e Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du fér bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlacgsseddel.dk.

Oversigt over indlzegssedlen
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1. Virkning og anvendelse

Prevenar 20 er en pneumokokvaccine, som gives til:

. born fra 6 uger op til 18 ar for at hjelpe med at beskytte mod sygdomme som for eksempel:
hjernehindebetendelse (meningitis), blodforgiftning/bakterier i blodet (sepsis/bakterieemi),
lungebetaendelse (pneumoni) og mellemerebetaendelse, som skyldes en eller flere af de 20 typer
af bakterien Streptococcus pneumoniae.

. personer i alderen 18 ir og derover for at hjelpe med at beskytte mod sygdomme som for
eksempel: lungebetendelse (pneumoni), blodforgiftning/bakterier i blodet (sepsis/bakterizemi)
og hjernehindebetendelse (meningitis), som skyldes en eller flere af de 20 typer af bakterien
Streptococcus pneumoniae.

Prevenar 20 giver beskyttelse mod 20 typer af bakterien Streptococcus pneumoniae.

Vaccinen virker ved at hjelpe kroppen med at danne sine egne antistoffer, som beskytter dig eller dit

barn mod disse sygdomme.

2. Det skal du vide, for du eller dit barn far Prevenar 20

Prevenar 20 ma ikke gives


http://www.indlaegsseddel.dk/

* hvis du eller dit barn er allergisk (overfelsom) over for de aktive stoffer eller et af de gvrige
indholdsstoffer i Prevenar 20 (angivet i punkt 6) eller over for andre vacciner, som indeholder
difteritoksoid.

Adbvarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken for vaccinationen, hvis du eller dit barn:

e har eller har haft medicinske problemer efter en dosis af Prevenar 20, som for eksempel en
allergisk reaktion eller problemer med vejrtraekningen,

e lider af en alvorlig sygdom eller har hgj feber. Let feber eller infektion i de gvre luftveje (for
eksempel forkelelse) er i sig selv ikke en grund til at udsette vaccination,

e har bladningsproblemer eller let fir bla maerker,

e har et sveekket immunsystem (for eksempel pé grund af hiv-infektion). Du eller dit barn vil
muligvis ikke fa fuldt udbytte af Prevenar 20.

Tal med leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken for vaccinationen, hvis dit barn blev fedt
meget for tidligt (i eller for uge 28), da der kan forekomme laengere pauser end normalt mellem
vejrtreekninger 1 2-3 dage efter vaccinationen.

Ligesom det gaelder for alle andre vacciner, vil Prevenar 20 ikke beskytte alle de personer, som
bliver vaccineret.

Prevenar 20 beskytter kun mod mellemerebetaendelse, der skyldes de typer af Streptococcus
pneumoniae, som vaccinen er udviklet til. Den beskytter ikke mod andre smitstoffer, som kan
medfere mellemorebetendelse.

Brug af andre legemidler/andre vacciner sammen med Prevenar 20

Dit barn kan eventuelt blive vaccineret med Prevenar 20 samtidig med andre vacciner i
bernevaccinationsprogrammet.

Voksne kan blive vaccineret med Prevenar 20 samtidig med influenzavaccine (inaktiveret
influenzavaccine) pa forskellige injektionssteder. Athangigt af l&egens individuelle vurdering kan det
veere tilradeligt at adskille to vaccinationer, for eksempel med 4 uger.

Voksne kan blive vaccineret med Prevenar 20 samtidig med COVID-19 mRNA-vaccine.

Fortael det altid til leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du eller dit barn bruger andre
leegemidler, for nylig har brugt andre l&egemidler eller planleegger at bruge andre lagemidler eller for
nylig har faet en anden vaccine.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive gravid, skal
du sperge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du far denne vaccine.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Prevenar 20 pavirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at fore motorkeretej og betjene

maskiner. Nogle af de virkninger, der er neevnt under punkt 4 "Bivirkninger", kan dog midlertidigt
pavirke evnen til at fore motorkeretgj eller betjene maskiner.



Prevenar 20 indeholder polysorbat 80

Dette leegemiddel indeholder 0,1 mg polysorbat 80 pr. dosis. Polysorbater kan forérsage allergiske
reaktioner. Kontakt din leege, hvis du eller dit barn har nogen kendte allergier.

Prevenar 20 indeholder natrium

Dette laegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.

3. Sadan far du Prevenar 20

Laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken vil indsprgjte den anbefalede dosis (0,5 ml) af
vaccinen i din overarm eller dit barns overarm eller larmuskel.

Spadbern i alderen 6 uger til 15 maneder

Dit barn ber fa et indledende vaccinationsforleb med tre indsprejtninger af vaccinen efterfulgt af en

boosterdosis.

. Den forste indsprejtning kan gives, allerede nar barnet er 6 til 8 uger.

. Hver af indsprejtningerne vil blive givet pa sarskilte tidspunkter med mindst 4 ugers
mellemrum mellem doserne, bortset fra den sidste indsprejtning (boosterdosen), som vil blive
givet, ndr barnet er mellem 11 og 15 méneder.

Du vil fa at vide, hvornar dit barn skal have de neste indsprejtninger.

Laegen kan anvende en anden vaccinationsplan, der folger de officielle anbefalinger i dit land. Tal med
leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken for at fa mere at vide.

Praemature spedbern (fodt for uge 37)

Dit barn vil fé et indledende forleb med tre indsprejtninger efterfulgt af en boosterdosis. Den forste
indsprejtning kan gives, allerede nar barnet er 6 uger, og der skal gd mindst én méned mellem doserne.
Nér barnet er mellem 11 og 15 méneder, gives en fjerde indsprgjtning (boosterdosis).

Uvaccinerede spaedbern i alderen fra 7 maneder op til 12 maneder

Spadbern i alderen 7 méaneder op til 12 maneder skal have tre indsprejtninger. De to forste skal
gives med mindst 4 ugers mellemrum. En tredje indsprejtning vil blive givet i det andet leveér.

Uvaccinerede smabern i alderen fra 12 maneder op til 24 maneder

Born pa 12 méneder op til 24 maneder skal have to indsprejtninger, som gives med mindst 8 ugers
mellemrum.

Uvaccinerede bern 1 alderen 2 ar op til 5 ar

Born i alderen 2 ar op til 5 ar skal have én indsprejtning.

Born i alderen 15 méneder op til 5 ar, som tidligere er blevet fuldt vaccineret med Prevenar 13




Til bern pa 15 maneder op til 5 ar, som tidligere er blevet fuldt vaccineret med Prevenar 13 skal have
en indsprejtning.

Born og unge i alderen 5 ar op til 18 r, uanset om de er eller ikke er vaccineret med Prevenar 13

Born og unge pa 5 ar op til 18 ar vil fa én indsprejtning.

Hvis barnet tidligere er blevet vaccineret med Prevenar 13, skal der g mindst 8 uger for vaccination
med Prevenar 20.

Voksne
Voksne vil fa én indsprejtning.

Forteel det til legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du tidligere har faet en
pneumokokvaccine.

Sperg legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.

Sarlige populationer

Personer, der anses at have en hgjere risiko for pneumokokinfektioner (for eksempel personer, der
lider af seglcellesygdom eller er smittet med hiv), herunder personer, som tidligere er blevet vaccineret
med den 23-valente pneumokok polysaccharidvaccine, kan fa mindst én dosis Prevenar 20.

Personer med en bloddannende stamcelletransplantation kan fé tre indsprejtninger, hvor den forste
gives 3 til 6 maneder efter transplantationen, og med intervaller pd mindst 4 uger mellem doserne. Det
anbefales, at der gives en fjerde indsprejtning (boosterdosis) 6 méaneder efter den tredje indsprejtning.

4. Bivirkninger
Prevenar 20 kan som alle andre vacciner give bivirkninger, men ikke alle fér bivirkninger.
Alvorlige bivirkninger ved Prevenar 20

Kontakt straks leegen, hvis du far symptomer pa nogle af folgende alvorlige bivirkninger (se ogsa
punkt 2): Haevelse i ansigtet, laeberne, munden, tungen eller halsen (edem), andened (dyspng),
hvasende vejrtraekning (bronkospasme) — det kan vare tegn pa en alvorlig allergisk reaktion sdsom
anafylaksi, herunder shock.

Andre bivirkninger

Folgende bivirkninger omfatter bivirkninger, der er indberettet for Prevenar 20 givet til
spaedbern og bern (i alderen 6 uger op til S ar):

Meget almindelig: kan forekomme ved mere end 1 ud af 10 vaccinationer

Nedsat appetit.

Irritabilitet.

Sevnighed.

Feber.

Pa indsprejtningsstedet for alle bern: redme, et hardt eller haevet omréde, smerter eller emhed.
Pé indsprejtningsstedet efter boosterdosen og hos bern i alderen 2 ar op til 5 &r: redme, et héardt
omrade eller et haevet omrade storre end 2,0 til 7,0 cm.



Almindelige: kan forckomme ved op til 1 ud af 10 vaccinationer

e Diarré.

e Opkastning.

o Udsleat.

e Feber (legemstemperatur pa 38,9 °C eller hgjere).

e Paindsprejtningsstedet efter det forste indsprejtningsforleb: redme, et hardt eller haevet omrade pa

over 2,0 til 7,0 cm, smerte eller emhed, der forhindrer bevagelse.

Ikke almindelig: kan forekomme ved op til 1 ud af 100 vaccinationer

e Krampeanfald, herunder feberkramper.

e Neldefeber (urticaria eller urticaria-lignende udslat).

o P3aindsprgjtningsstedet: redme, et hardt eller haevet omrade pa over 7,0 cm, smerter eller mhed,
der forhindrer beveagelse.

Sjeelden: kan forekomme ved op til 1 ud af 1.000 vaccinationer
e Allergisk reaktion pa indsprejtningsstedet.

Felgende bivirkninger er set med Prevenar 13 og kan maske ogsa ses med Prevenar 20:
Kollaps eller shock-lignende tilstand (hypotonisk-hyporesponsiv episode).

Allergisk reaktion (overfelsomhed), herunder haevelse af ansigt og/eller leber.

Gréd.

Urolig sevn.

Nedenstiende bivirkninger omfatter bivirkninger, der er indberettet for Prevenar 20 givet til
boern og unge (i alderen 5 ar op til 18 ar):

Meget almindelig: kan forekomme ved mere end 1 ud af 10 vaccinationer
Hovedpine.

Muskelsmerter.

Pé indsprejtningsstedet: smerter, emhed, radme, et hardt eller havet omrade.
Treethed.

Almindelig: kan forekomme ved op til 1 ud af 10 vaccinationer
e Ledsmerter.
e Pé indsprejtningsstedet: smerter eller emhed, som pavirker bevagelse.

Ikke almindelig: kan forekomme ved op til 1 ud af 100 vaccinationer
e Neldefeber (urticaria eller urticaria-lignende udslet).
e Feber.

Felgende bivirkninger er set med Prevenar 13 og kan méaske ogsé ses med Prevenar 20:
Diarré.

Opkastning.

Nedsat appetit.

Irritabilitet.

Sevnighed.

Urolig sevn.

Udsleet.

Barn og unge med enten hiv-infektion, seglcellesygdom eller en bloddannende
stamcelletransplantation havde lignende bivirkninger, men hyppigheden af opkastning, diarré, feber,
ledsmerter og smerter pé indsprojtningsstedet: smerter eller emhed, som pavirker bevagelse var meget
almindelig.



Folgende bivirkninger er set med Prevenar 13 ved erfaringer efter markedsfering hos bern og
kan maske ogsa ses med Prevenar 20:

o Sver allergisk reaktion, herunder shock (kredslebskollaps), hevelse af leber, ansigt eller svaelg
(angiogdem).

e Hevede lymfeknuder eller -kirtler (lymfadenopati) i neerheden af vaccinationsstedet, for eksempel
i armhulen eller lysken.

e Paindsprgjtningsstedet: naeldefeber (urticaria), redme og irritation (dermatitis) og klge (pruritus).
Udslet med kleende rede pletter (erytema multiforme).

Folgende bivirkninger omfatter dem, der er indberettet for Prevenar 20 givet til voksne:
Meget almindelige: kan foreckomme ved mere end 1 ud af 10 vaccinationer

e Hovedpine.
e Ledsmerter og muskelsmerter.
e Smerter/omhed pa injektionsstedet og traethed.

Almindelige: kan forekomme ved op til 1 ud af 10 vaccinationer
e Havelse pa injektionsstedet, radme pé injektionsstedet og feber.
Ikke almindelige: kan forekomme ved op til 1 ud af 100 vaccinationer

e Diarré, kvalme og opkastning.

e Udslat og haevelse af ansigt, laeber, mund, tunge eller svalg, som kan gere det sveert at synke eller
treekke vejret (angioedem).

e Klee pd injektionsstedet, hevede lymfeknuder (lymfekirtler) pé halsen, i armhulen eller i lysken
(lymfadenopati), naeldefeber pa injektionsstedet (urticaria) og kulderystelser.

Felgende bivirkninger er set med Prevenar 13 og kan maske ogsa ses med Prevenar 20:

Udslaet med kleende rede pletter (erytema multiforme).
Irritation pé injektionsstedet.

Nedsat appetit.

Nedsat bevaegelighed af armen.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
gelder ogsd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlegsseddel. Du eller dine parerende
kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette legemiddel.


http://www.meldenbivirkning.dk/

5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke legemidlet efter den udlebsdato, der star pd kartonen og etiketten efter EXP. Udlgbsdatoen
er den sidste dag i den navnte maned.

Opbevares i keleskab (2 °C til 8 °C).

Prevenar 20 skal bruges hurtigst muligt, nar det er taget ud af keleskabet.

Ma ikke nedfryses. Kasseres, hvis vaccinen har varet nedfrosset.

Stabilitetsdata indikerer, at vaccinen er stabil 1 96 timer, nér den opbevares ved temperaturer fra 8 °C

til 25 °C, eller 1 72 timer, nar den opbevares ved temperaturer fra 0 °C til 2 °C. Nar disse perioder er

forlgbet, skal Prevenar 20 anvendes med det samme eller kasseres. Disse data er kun ment som en

vejledning til sundhedspersonalet i tilfeelde af midlertidige temperaturudsving.

Fyldte injektionssprejter skal opbevares vandret i kaleskab for at minimere genopslemningstiden.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljoet mé du

ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Prevenar 20 indeholder:

Aktive stoffer: polysaccharid CRM 97 konjugater, der bestér af:

. 2,2 mikrogram polysaccharid for serotype 1, 3, 4, 5, 6A, 7F, 8, 9V, 10A, 11A, 12F, 14, 15B,
18C, 19A, 19F, 22F, 23F og 33F

. 4,4 mikrogram polysaccharid for serotype 6B

En dosis (0,5 ml) indeholder ca. 51 mikrogram CRM 7 beererprotein, adsorberet pa
aluminiumphosphat (0,125 mg aluminium).

@vrige indholdsstoffer: natriumchlorid, ravsyre, polysorbat 80 og vand til injektionsvaesker.
Udseende og pakningssterrelser

Vaccinen er en hvid injektionsvaeske, suspension, som leveres i en fyldt injektionssprojte med en
enkelt dosis (0,5 ml). Den leveres i pakningssterrelser pd 1, 10 og 50, med eller uden kanyle. Ikke alle

pakningssterrelser er nodvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen: Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Pfizer Europe MA EEIG Pfizer Manufacturing Belgium N.V.
Boulevard de la Plaine 17 Rijksweg 12

1050 Bruxelles 2870 Puurs-Sint-Amands

Belgien Belgien



Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette l&egemiddel, skal du henvende dig til den lokale
reprasentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Danmark
Pfizer ApS
TIf.: +454420 11 00
Denne indlaegsseddel blev senest aendret april 2025

Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette produkt pa Det Europziske Laegemiddelagenturs
hjemmeside https://www.ema.europa.eu.

Nedenstiaende oplysninger er kun til sundhedspersoner:

Under opbevaring kan der observeres et hvidt bundfald og en klar supernatant. Dette er ikke et tegn pa
nedbrydning. Fyldte injektionssprejter skal opbevares vandret for at minimere genopslaemningstiden.

Klarggring til administration

Trin 1. Genopsleemning af vaccinen

Hold den fyldte injektionssprgjte vandret mellem tommel- og
pegefinger, og omryst den kraftigt, indtil indholdet af
injektionssprejten er en homogen, hvid suspension. Anvend
ikke vaccinen, hvis den ikke kan genopslemmes.

Trin 2. Visuel kontrol

Kontrollér vaccinen visuelt for store partikler og misfarvning
inden administration. Anvend ikke vaccinen, hvis der ses
store partikler eller misfarvning. Gentag trin 1 og 2, hvis
vaccinen ikke er en homogen, hvid suspension.

Trin 3. Fjern sprojtehzetten

Fjern sprojtehatten fra Luer-lockadapteren ved at dreje
heaetten langsomt mod uret, mens du holder i Luer-
lockadapteren.

Bemeark: Det er meget vigtigt omhyggeligt at sikre, at den
udtrukne stempelstang ikke trykkes ind under aftagning af
sprajtehetten.

Trin 4. Szt en steril kanyle pa
Péset en kanyle, der er egnet til intramuskuler administration, ved at holde i Luer-lockadapteren og
dreje kanylen med uret.


https://www.ema.europa.eu/

Administrer hele dosen.
Prevenar 20 er kun til intramuskular anvendelse.
Prevenar 20 ma ikke blandes med andre vacciner eller legemidler i samme injektionssprojte.

Prevenar 20 kan gives pa samme tidspunkt som andre vacciner i bernevaccinationsprogrammet. I det
tilfzelde skal der anvendes forskellige vaccinationssteder.

Prevenar 20 kan eventuelt gives til voksne samtidig med den sasonbetingede influenzavaccine
(kvadrivalent influenzavaccine, overfladeantigen, inaktiveret, adjuveret). Hos personer med
underliggende lidelser, der er forbundet med en hgj risiko for udvikling af livstruende
pneumokoksygdom, kan det overvejes at separere indgivelsen af kvadrivalent influenzavaccine og
Prevenar 20 (fx med cirka 4 uger). Der skal anvendes forskellige vaccinationssteder.

Prevenar 20 kan gives til voksne samtidig med COVID-19 mRNA-vaccine (nukleosidmodificeret).

Ikke anvendt produkt samt affald heraf skal bortskaftes i henhold til lokale retningslinjer.
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