Indlegsseddel: Information til brugeren

Prevenar 13 injektionsvaske, suspension
konjugeret pneumokok polysaccharidvaccine (13-valent, adsorberet)

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

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at lase den igen.

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

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

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

Se den nyeste indleegsseddel pa: www.indlacgsseddel.dk

Oversigt over indleegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

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

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser 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 &r mod sygdomme sasom: meningitis (hjernehindebetendelse),
blodforgiftning (bakteriemi - bakterier i blodbanen), lungebetendelse og mellemorebetendelse.
. voksne fra 18 ar og aeldre mod sygdomme sdsom lungebetendelse, blodforgiftning eller

bakterier i blodbanen (bakterieemi) og meningitis (hjernehindebetandelse),
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 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 fir Prevenar 13

Prevenar 13 ma ikke gives

. hvis du eller dit barn er overfelsom (allergisk) over for de aktive stoffer, eller et af de @vrige
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 hej 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, sdsom en forkelelse, ber ikke vere et problem. Du ber dog tale
med din laege, apotek eller sygeplejerske forst.
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Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken for 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 bledningsproblemer eller let far bl& marker.

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

o har haft krampeanfald, da det kan det vare nedvendigt at tage febernedsattende medicin, for

Prevenar 13 gives. Hvis dit barn ikke er kontaktbart eller fir et krampeanfald efter
vaccinationen, skal du straks kontakte en leege. Se ogsa punkt 4.

Tal med leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken for vaccinationen, hvis dit barn er fodt meget
for tidligt (fedt i eller for 28. svangerskabsuge), da der kan vaere leengere mellemrum end normalt

mellem &ndedragene 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 bern mod mellemorebetandelse, som er forérsaget af de typer af
Streptococcus pneumoniae, som vaccinen er udviklet til. Den beskytter ikke mod andre infektigse
arsager til mellemerebetaendelse.

Brug af anden medicin/vacciner sammen med Prevenar 13

Din laege vil maske bede dig om at give dit barn paracetamol eller anden febernedsattende medicin
inden vaccination med Prevenar 13. Det vil hjelpe med at reducere nogle af bivirkningerne ved
Prevenar 13.

Fortzl altid leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du eller dit barn bruger anden medicin,
for nylig har brugt anden medicin eller planlegger at bruge anden medicin eller for nylig har féaet
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 leege eller apotekspersonalet til rads, for du far dette leegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Prevenar 13 pavirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at fore motorkeretej og betjene
maskiner. Nogle af de bivirkninger, der er navnt under punkt 4 ”Bivirkninger”, kan dog midlertidigt
pavirke evnen til at fore motorkeretoj og betjene maskiner.

Prevenar 13 indeholder polysorbat 80

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

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 indsprejte den anbefalede dosis (0,5 ml) af vaccinen i
musklerne i din arm. Bern vil f& indsprejtningen i muskler i armen eller benet.

Spadbern i alderen fra 6 uger til 6 maneder

Dit barn vil typisk fé en indledende serie pa tre indsprgjtninger af vaccinen efterfulgt af yderligere en
dosis.

Den forste indsprejtning 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 naste indsprejtning.

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

For tidligt fodte spaedbern

Dit barn vil f& en indledende serie pa tre injektioner. Den forste injektion kan gives allerede, nar barnet
er seks uger gammelt. Der skal vare mindst en méned mellem hver dosis. Nar barnet er mellem 11 og
15 méneder, skal det have en fjerde injektion (booster).

Ikke-vaccinerede spadbern og bern over 7 maneder samt unge

Spaedbern fra 7 til 11 maneder skal have to indspregjtninger. Hver indsprejtning gives med mindst en
maneds mellemrum. En tredje indsprejtning gives i barnets andet leveér.

Born fra 12 til 23 méaneder skal have to indsprejtninger. Hver indsprejtning gives med mindst to
maneders mellemrum.

Born i alderen fra 2 til 17 ar skal have én indspregjtning.

Spadbern, bern og unge, som tidligere er vaccineret med Prevenar

Spaedbern og bern, som tidligere er vaccineret med Prevenar, kan f& Prevenar 13 til at fuldfere
vaccinationsserien.

Laegen eller sygeplejersken vil afgere, hvor mange indsprejtninger med Prevenar 13, der er
nedvendige til bern fra 1 til 5 ar, som tidligere er vaccineret med Prevenar.

Born og unge i alderen 6-17 ar skal have én indsprejtning.

Det er vigtigt at folge vejledningerne fra leegen, apoteket eller sygeplejersken, sé dit barn gennemforer
vaccinationsserien.

Hvis du glemmer at komme tilbage til l&gen eller sygeplejersken pa det skemalagte tidspunkt, skal du
sporge laegen, apoteket eller sygeplejersken til rads.

Voksne
Voksne skal have én indsprejtning.

Forteel det altid til legen, sygeplejersken eller pa apoteket, hvis du tidligere er blevet vaccineret mod
lungebetendelse.



Sperg leegen, apoteket eller sygeplejersken, hvis du har yderligere spergsmél 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 fé tre indsprejtninger, hvor den forste gives

3 til 6 méneder efter transplantationen og med et interval pd mindst 1 méned mellem doserne. Det
anbefales at fa en fjerde indspregjtning (booster) 6 méaneder efter den tredje indsprejtning.

4.  Bivirkninger

Prevenar 13 kan som alle andre vacciner give bivirkninger, men ikke alle f&r bivirkninger.

Folgende bivirkninger er indberettet for Prevenar 13 for spadbern 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, emhed, redmen, havelse eller hard infiltration pa vaccinationsstedet,
desighed, urolig sevn.

. Redme, hardhed og haevelse pa 2,5 cm — 7,0 cm omkring vaccinationsstedet (efter booster-dosis
og hos &ldre bern [i alderen 2 til 5 ar])

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

. Opkastning, diarré

. Feber pa mere end 39 °C, emhed pa vaccinationsstedet, som pavirker bevagelse, redme,
hérdhed og haevelse pa 2,5 cm — 7,0 cm omkring vaccinationsstedet (efter den indledende serie
af injektioner)

. Udslet.

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

e Kramper, herunder kramper forarsaget af feber

e Udslet (urtikaria eller urtikaria-lignende udslet)

. Radmen, havelse eller hard infiltration p& vaccinationsstedet i et omrédde p& mere end 7 cm,
grad.

Sjeeldne bivirkninger (disse kan forekomme ved op til 1 ud af 1000 vaccinationer):
. Kollaps eller shocklignende tilstand (bevidstleshed/kontaktlgshed)
o Allergisk (overfelsomheds-) reaktion, herunder havelse af ansigt og/eller leber,

vejrtraekningsbesveer

Folgende avrige bivirkninger er set hos bern og unge (i alderen 6-17 ir) ved brug af
Prevenar 13:

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

o Nedsat appetit



. Irritabilitet, smerter, emhed, redmen, havelse eller hardhed pa vaccinationsstedet, desighed,
urolig sevn, gget folsomhed pa vaccinationsstedet, som pavirker bevageligheden.

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

Hovedpine

Opkastning og diarré

Udslet, neldefeber eller neldefeber-lignende udslat
Feber.

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

Hos spadbern, der er fodt meget for tidligt (fadt i eller for 28. svangerskabsuge), kan der vere laengere
mellemrum end normalt mellem &ndedragene i 2-3 dage efter vaccinationen.

Folgende bivirkninger omfatter indberettede bivirkninger ved Prevenar 13 hos voksne:

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

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

. Kulderystelser, traethed, smerter, redme, opsvulmet hard infiltration eller emhed pa
vaccinationsstedet, som pavirker armens bevagelighed (svear smerte eller emhed pa
vaccinationsstedet hos voksne i alderen 18-39 ar og svaer begraensning i armens bevagelighed
hos voksne i alderen 18-39 ar)

o Forverring 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):
o Opkastning (hos voksne fra 50 ar og @ldre), feber (hos voksne fra 30 &r og ldre).

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

o Kvalme

o Allergisk (overfelsomheds-) reaktion, herunder haevelse af ansigt og/eller leber,
vejrtraekningsbesveer

. Haevede lymfeknuder (lymfekirtler - lymfadenopati) teet pé vaccinationsstedet, sésom 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 ovrige bivirkninger er set ved brug af Prevenar 13 efter markedsfering:

° Sveer allergisk reaktion, herunder chock (hjerte-kar kollaps), angiogdem (havelse af laber,
ansigt eller svaelg)

. Neldefeber (urticaria), radmen og irritation (dermatitis) og klge (pruritus) ved
vaccinationsstedet, ansigtsradme

. Forsterrede lymfeknuder eller lymfekirtler (lymfadenopati) ner vaccinationsstedet, f.eks. under
armen eller i lysken

° Et udslat, som giver klgende rade skjolder (erythema multiforme).

Indberetning af bivirkninger

Hvis du eller dit barn oplever bivirkninger, ber du tale med din lege, apotekspersonalet eller
sygeplejersken. Dette gelder ogsé mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel.
Du eller dine pérerende kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Legemiddelstyrelsen via

Lagemiddelstyrelsen

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 leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar dette legemiddel utilgeengeligt for bern.

Brug ikke dette legemiddel efter den udlebsdato, der stér pa kartonen og etiketten efter EXP.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den navnte méned.

Opbevares i keleskab (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 tilfalde af, at produktet midlertidigt har vaeret opbevaret uden for keleskab.
Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal aflevere medicinrester. Af hensyn til miljeet mé du ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6.  Yderligere oplysninger

Prevenar 13 indeholder:

Aktive stoffer: Konjugeret CRM 97 polysaccharid, der bestar af:
° 2,2 ng polysaccharid for serotyperne 1, 3, 4, 5, 6A, 7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F og 23F
. 4,4 ng polysaccharid for serotype 6B

1 dosis (0,5 ml) indeholder ca. 32 ng CRM97 barerprotein, adsorberet pd aluminiumphosphat

(0,125 mg aluminium).

@vrige indholdsstoffer: Natriumchlorid, ravsyre, polysorbat 80 og vand til injektionsvasker.
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Udseende og pakningsstorrelser
Vaccinen er en hvid suspension til indsprejtning, som leveres i en fyldt enkeltdosis-injektionssprejte
(0,5 ml). Pakningssterrelser pa 1, 10 og 50, med eller uden kanyle. Ikke alle pakningssterrelser er

nedvendigvis markedsfert.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og Fremstiller

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

1050 Bruxelles 2870 Puurs-Sint-Amands

Belgien Belgien

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

Danmark
Pfizer ApS
TIf.: + 4544 201 100
Denne indlegsseddel blev senest eendret april 2025

Andre informationskilder

Du kan finde yderligere information om Prevenar pa Det Europaeiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside: https://www.ema.europa.cu.

Folgende oplysninger er tilteenkt lzeger og sundhedspersonale:

Under opbevaring kan der observeres et hvidt bundfald og en klar supernatant. Dette er ikke tegn pa
nedbrydning.

Udfer en visuel inspektion for fremmedlegemer og partikler og/eller forandring af fysisk udseende.
M4 ikke anvendes hvis dette findes.

Ryst grundigt, for der lukkes luft ud af kanylen, for at opna en homogen hvid suspension.
Hele dosen administreres.

Prevenar 13 er kun til intramuskulaer anvendelse. Ma ikke administreres intravaskulert.
Prevenar 13 mé ikke blandes med andre vacciner i den samme injektionssprojte.

Prevenar 13 kan gives pd samme tidspunkt som andre bernevacciner; 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 ber destrueres i henhold til lokale retningslinjer.
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