464977P021 Prevenar 13® er et registreret varemeerke, der tilhgrer Wyeth LLC

Indlaegsseddel: Information til brugeren

Prevenar 13° injektionsvaeske, suspension

konjugeret pneumokok polysaccharidvaccine (13-valent, adsorberet)

Laes denne indlegsseddel grundigt, inden du eller dit barn far vaccinen, da den indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sparg laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Leegen har ordineret denne vaccine til dig eller dit barn. Lad derfor veere med at give det til andre.

- Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du eller dit barn far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er nzevnt i denne
indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa: www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

1.Virkning og anvendelse

2.Det skal du vide, far du eller dit barn far Prevenar 13
3.Sadan vil du eller dit barn fa Prevenar 13

4. Bivirkninger

5.0pbevaring

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Prevenar 13 er en pneumokokvaccine, som er med til at beskytte:

 born i alderen fra 6 uger til 17 ar mod sygdomme sasom: meningitis (hjernehindebetaendelse), blodforgiftning (bakterieemi - bakterier i blodbanen),
lungebeteendelse og mellemgrebetaendelse.

« voksne fra 18 ar og @ldre mod sygdomme sasom lungebetaendelse, blodforgiftning eller bakterier i blodbanen (bakterisemi) og meningitis
(hjernehindebetaendelse),

forarsaget af 13 typer af bakterien Streptococcus pneumoniae.

Prevenar 13 giver beskyttelse mod 13 typer af bakterien Streptococcus pneumoniae og erstatter Prevenar, som gav beskyttelse mod 7 typer.

Vaccinen virker ved at hjeelpe 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 13

Prevenar 13 ma ikke gives

* hvis du eller dit barn er overfglsom (allergisk) over for de aktive stoffer, eller et af de gvrige indholdsstoffer i Prevenar 13 (angivet i punkt 6) eller over
for andre vacciner, som indeholder difteritoksoid.

* hvis du eller dit barn har en alvorlig infektion med hgj temperatur (over 38 °C). Hvis dette geelder for dig eller dit barn, vil vaccinationen blive udskudt,
indtil du eller dit barn har det bedre. En mildere infektion, sasom en forkglelse, bar ikke veere et problem. Du bgr dog tale med din laege, apotek eller
sygeplejerske farst.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken fgr vaccinationen, hvis du eller dit barn:

 har eller har haft medicinske problemer efter en dosis af Prevenar eller Prevenar 13, som f.eks. en allergisk reaktion eller problemer med vejrtraekningen.

¢ har blgdningsproblemer eller let far bla maerker.

« har et svaekket immunsystem (for eksempel pa grund af hiv-infektion). Du eller dit barn far muligvis ikke fuldt udbytte af Prevenar 13.

* har haft krampeanfald, da det kan det veere ngdvendigt at tage febernedsaettende medicin, far Prevenar 13 gives. Hvis dit barn ikke er kontaktbart
eller far et krampeanfald efter vaccinationen, skal du straks kontakte en leege. Se ogsa punkt 4.

Tal med laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken fgr vaccinationen, hvis dit barn er fadt meget for tidligt (fadt i eller far 28. svangerskabsuge), da
der kan veere laengere mellemrum end normalt mellem andedragene i 2-3 dage efter vaccinationen. Se ogsa punkt 4.

Ligesom det geelder for alle andre vacciner, vil Prevenar 13 ikke beskytte alle de personer, som bliver vaccineret.

Prevenar 13 beskytter kun bgrn mod mellemgrebetzaendelse, som er forarsaget af de typer af Streptococcus pneumoniae, som vaccinen er udviklet til.
Den beskytter ikke mod andre infektigse arsager til mellemgrebeteendelse.

Brug af anden medicin/vacciner sammen med Prevenar 13
Din leege vil maske bede dig om at give dit barn paracetamol eller anden febernedsaettende medicin inden vaccination med Prevenar 13. Det vil hjaelpe
med at reducere nogle af bivirkningerne ved Prevenar 13.

Forteel altid leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du eller dit barn bruger anden medicin, for nylig har brugt anden medicin eller
planlaegger at bruge anden medicin eller for nylig har faet anden vaccine.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal du spgrge din laege eller apotekspersonalet til rads,
for du far dette laegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Prevenar 13 pavirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at fare motorkeretgj og betjene maskiner. Nogle af de bivirkninger, der er naevnt under
punkt 4 "Bivirkninger”, kan dog midlertidigt pavirke evnen til at fare motorkgretgj og betjene maskiner.

Prevenar 13 indeholder natrium
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol natrium (23mg) pr. dosis, det vil sige at det praktisk taget er "natriumfrit”.

3. Sadan vil du eller dit barn fa Prevenar 13

Laegen eller sygeplejersken vil indsprgjte den anbefalede dosis (0,5 ml) af vaccinen i musklerne i din arm. Bgrn vil fa indsprgjtningen i muskler i armen
eller benet.
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Speedbgrn i alderen fra 6 uger til 6 maneder
Dit barn vil typisk fa en indledende serie pa tre indsprgjtninger af vaccinen efterfulgt af yderligere en dosis.

* Den fgrste indsprgjtning kan gives fra 6-ugers-alderen.

¢ Hver indsprgjtning gives med mindst en maneds mellemrum.

¢ Den fjerde indsprgjtning (booster) gives i alderen fra 11 til 15 maneder.

 Du vil blive informeret om, hvornar dit barn skal have den nzeste indsprgjtning.

Sundhedsvaesenet i Danmark kan anvende en anden plan i henhold til de officielle anbefalinger. Du kan tale med din laege, apotekspersonlaet eller
sygeplejersken og fa yderligere oplysninger.

For tidligt fadte spaedbgrn

Dit barn vil fa en indledende serie pa tre injektioner. Den farste injektion kan gives allerede, nar barnet er seks uger gammelt. Der skal veere mindst en
maned mellem hver dosis. Nar barnet er mellem 11 og 15 maneder, skal det have en fjerde injektion (booster).

Ikke-vaccinerede spaedbgrn og bgrn over 7 maneder samt unge

Speaedbgrn fra 7 til 11 maneder skal have to indsprgjtninger. Hver indsprgjtning gives med mindst en maneds mellemrum. En tredje indsprgjtning gives
i barnets andet levear.

Born fra 12 til 23 maneder skal have to indsprgjtninger. Hver indsprgjtning gives med mindst to maneders mellemrum.
Bgrn i alderen fra 2 til 17 ar skal have én indsprgjtning.

Spaedbgrn, bagrn og unge, som tidligere er vaccineret med Prevenar

Spaedbgrn og bgrn, som tidligere er vaccineret med Prevenar, kan fa Prevenar 13 til at fuldfere vaccinationsserien.

Leegen eller sygeplejersken vil afgare, hvor mange indsprgjtninger med Prevenar 13, der er
ngdvendige til bgrn fra 1 til 5 ar, som tidligere er vaccineret med Prevenar.

Barn og unge i alderen 6-17 ar skal have én indsprgjtning.
Det er vigtigt at falge vejledningerne fra laegen, apoteket eller sygeplejersken, sa dit barn gennemfgrer vaccinationsserien.

Hvis du glemmer at komme tilbage til laegen eller sygeplejersken pa det skemalagte tidspunkt, skal du sparge leegen, apoteket eller sygeplejersken til
rads.

Voksne

Voksne skal have én indsprgjtning.

Forteel det altid til laegen, sygeplejersken eller pa apoteket, hvis du tidligere er blevet vaccineret mod lungebetaendelse.
Sperg leegen, apoteket eller sygeplejersken, hvis du har yderligere spgrgsmal om brugen af Prevenar 13.

Seerlige grupper
Personer, som anses for at have en hgjere risiko for pneumokokinfektion (f.eks. personer med seglcelleanaemi eller hiv-infektion), herunder dem, som
tidligere er vaccineret med den 23-valente pneumokok polysaccharidvaccine, ma fa mindst én dosis Prevenar 13.

Personer med bloddannende stamcelletransplantation kan fa tre indsprgjtninger, hvor den farste gives 3 til 6 maneder efter transplantationen og med
et interval pa mindst 1 maned mellem doserne. Det anbefales at fa en fjerde indsprgjtning (booster) 6 maneder efter den tredje indsprgjtning.

4. Bivirkninger
Prevenar 13 kan som alle andre vacciner give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Folgende bivirkninger er indberettet for Prevenar 13 for spadbgrn og bern (i alderen 6 uger til 5 ar):

De mest almindelige bivirkninger (disse kan forekomme ved mere end 1 ud af 10 vaccinationer):

* Nedsat appetit

* Feber, irritabilitet, smerter, gmhed, radmen, haevelse eller hard infiltration pa vaccinationsstedet, dgsighed, urolig sgvn.

¢ Rgdme, hardhed og haevelse pa 2,5 cm - 7,0 cm omkring vaccinationsstedet (efter booster-dosis og hos eeldre bgrn [i alderen 2 til 5 ar])

Almindelige bivirkninger (disse kan forekomme ved op til 1 ud af 10 vaccinationer):

¢ Opkastning, diarré

¢ Feber pd mere end 39 °C, gmhed pa vaccinationsstedet, som pavirker beveegelse, radme, hardhed og haevelse pa 2,5 cm - 7,0 cm omkring
vaccinationsstedet (efter den indledende serie af injektioner)

e Udsleet.

Ikke almindelige bivirkninger (disse kan forekomme ved op til 1 ud af 100 vaccinationer):

e Kramper, herunder kramper forarsaget af feber

e Udsleet (urtikaria eller urtikaria-lignende udsleet)

¢ Rgdmen, heaevelse eller hard infiltration pa vaccinationsstedet i et omrade pa mere end 7 cm, grad.

Sjaeldne bivirkninger (disse kan forekomme ved op til 1 ud af 1000 vaccinationer):
* Kollaps eller shocklignende tilstand (bevidstlgshed/kontaktlgshed)
 Allergisk (overfglsomheds-) reaktion, herunder haevelse af ansigt og/eller leeber, vejrtraekningsbesvaer

Folgende gvrige bivirkninger er set hos bgrn og unge (i alderen 6-17 ar) ved brug af Prevenar 13:

Meget almindelige bivirkninger (disse kan forekomme ved mere end 1 ud af 10 vaccinationer):

* Nedsat appetit

« Irritabilitet, smerter, emhed, radmen, haevelse eller hardhed pa vaccinationsstedet, dgsighed, urolig sgvn, gget falsomhed pa vaccinationsstedet,
som pavirker bevaegeligheden.

Almindelige bivirkninger (disse kan forekomme ved op til 1 ud af 10 vaccinationer):
* Hovedpine

¢ Opkastning og diarré

* Udsleet, neeldefeber eller naeldefeber-lignende udsleet

* Feber.



Barn og unge med enten hiv-infektion, seglcelleanaemi eller bloddannende stamcelletransplantation havde tilsvarende bivirkninger, dog var hovedpine,
opkastning, diarré, feber, treethed og muskel- og ledsmerter meget almindelige.

Hos spaedbarn, der er fadt meget for tidligt (fedt i eller for 28. svangerskabsuge), kan der veere lzengere mellemrum end normalt mellem dndedragene i
2-3 dage efter vaccinationen.

Felgende bivirkninger omfatter indberettede bivirkninger ved Prevenar 13 hos voksne:

Meget almindelige bivirkninger (forekommer ved mere end 1 ud af 10 doser af vaccinen):

¢ Nedsat appetit, hovedpine, diarré, opkastning (hos voksne i alderen 18-49 ar)

¢ Kulderystelser, treethed, smerter, redme, opsvulmet hard infiltration eller gmhed pa vaccinationsstedet, som pavirker armens bevaegelighed (sveer
smerte eller gmhed pa vaccinationsstedet hos voksne i alderen 18-39 ar og sveer begraensning i armens beveegelighed
hos voksne i alderen 18-39 ar)

* Forveerring af eksisterende smerter eller nye smerter i led eller muskler

¢ Feber (hos voksne i alderen 18-29 ar).

Almindelige bivirkninger (forekommer ved op til 1 ud af 10 doser af vaccinen):
¢ Opkastning (hos voksne fra 50 ar og eeldre), feber (hos voksne fra 30 ar og zeldre).

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer ved faerre end 1 ud af 100 doser af vaccinen):

* Kvalme

» Allergisk (overfglsomheds-) reaktion, herunder haevelse af ansigt og/eller leeber, vejrtraekningsbesveer
¢ Heevede lymfeknuder (lymfekirtler - lymfadenopati) taet pa vaccinationsstedet, sdsom under armen.

Voksne med hiv-infektion havde en tilsvarende hyppighed af bivirkninger, dog var feber og opkastning meget almindelige og kvalme almindelig.

Voksne med bloddannende stamcelletransplantation havde de samme bivirkninger, dog var feber og opkastning meget almindelige.

Folgende gvrige bivirkninger er set ved brug af Prevenar 13 efter markedsfgring:

* Sveer allergisk reaktion, herunder chock (hjerte-kar kollaps), angiogdem (heevelse af leeber, ansigt eller sveelg)

* Neeldefeber (urticaria), radmen og irritation (dermatitis) og klge (pruritus) ved vaccinationsstedet, ansigtsradme

* Forstgrrede lymfeknuder eller lymfekirtler (lymfadenopati) naer vaccinationsstedet, f.eks. under armen eller i lysken
* Et udsleet, som giver klgende rgde skjolder (erythema multiforme).

Indberetning af bivirkninger

Hvis du eller dit barn oplever bivirkninger, bar du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som
ikke er medtaget i denne indleegsseddel.

Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen,

Axel Heides Gade 1, 2300 Kgbenhavn S.

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar dette leegemiddel utilgeengeligt for bgrn.

Brug ikke dette laegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa kartonen og etiketten efter EXP.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Opbevares i kgleskab (2 °C - 8 °C).
Ma ikke nedfryses.

Prevenar 13 kan opbevares ved temperaturer op til 25 °C i op til 4 dage. Efter denne periode skal Prevenar 13 enten anvendes eller bortskaffes.
Disse oplysninger er ment som vejledning til sundhedspersonale i tilfeelde af, at produktet midlertidigt har veeret opbevaret uden for kgleskab.

Spgarg apotekspersonalet, hvordan du skal aflevere medicinrester. Af hensyn til miliget ma du ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller
skraldespanden.

6. Yderligere oplysninger

Prevenar 13 indeholder:

Aktive stoffer: Konjugeret CRM, . polysaccharid, der bestar af:

e 2,2 ug polysaccharid for serotyperne 1, 3, 4, 5, 6A, 7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F og 23F
* 4,4 pg polysaccharid for serotype 6B

1 dosis (0,5 ml) indeholder ca. 32 ug CRM, , beererprotein, adsorberet pa aluminiumphosphat (0,125 mg aluminium).

@vrige indholdsstoffer: Natriumchlorid, ravsyre, polysorbat 80 og vand til injektionsveesker.

Udseende og pakningsstgrrelser
Vaccinen er en hvid suspension til indsprgjtning, som leveres i en fyldt enkeltdosis-injektionssprgjte (0,5 ml). Pakningsstgarrelser pa 1, 10 og 50, med
eller uden kanyle. Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen
Pfizer Europe MA EEIG

Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

Belgien

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Pfizer Manufacturing

Belgium NV

Rijksweg 12

2870 Puurs-Sint-Amands

Belgien



Hvis du vil have yderligere oplysninger om Prevenar 13, skal du henvende dig til den lokale repreesentant:

Danmark
Pfizer ApS
TIf: + 45 44 201 100

Denne indleegsseddel blev senest @&ndret 04/2024

Andre informationskilder
Du kan finde yderligere information om Prevenar pa Det Europeeiske Leegemiddelagenturs
hjemmeside: http://www.ema.europa.eu/.

Felgende oplysninger er tiltaenkt lzeger og sundhedspersonale:
Under opbevaring kan der observeres et hvidt bundfald og en klar supernatant. Dette er ikke tegn pa nedbrydning.

Udfar en visuel inspektion for fremmedlegemer og partikler og/eller forandring af fysisk udseende.
Ma ikke anvendes hvis dette findes.

Ryst grundigt, far der lukkes Iuft ud af kanylen, for at opna en homogen hvid suspension.

Hele dosen administreres.

Prevenar 13 er kun til intramuskuleer anvendelse. Ma ikke administreres intravaskuleert.

Prevenar 13 ma ikke blandes med andre vacciner i den samme injektionssprgjte.

Prevenar 13 kan gives pa samme tidspunkt som andre bgrnevacciner; i dette tilfaelde skal forskellige injektionssteder anvendes.
Prevenar 13 kan gives til voksne over 50 ar samtidig med trivalent eller tetravalent inaktiveret influenzavaccine.

Ikke anvendte leegemidler samt affald heraf bgr destrueres i henhold til lokale retningslinjer.



