INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Pneumo Novum, injektionsvaeske, oplgsning
Pneumokok polysaccharidvaccine

Las denne indlaegsseddel grundigt, inden De far vaccinen.

- Gem indlagssedlen. De kan fa brug for at leese den igen.

- Sparg laegen eller pa apoteket, hvis der er mere, De vil vide.

- Laegen har ordineret Pneumo Novum til Dem personligt. Lad derfor veere med at give
vaccinen til andre.

- Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver veerre, eller De far bivirkninger,
som ikke er naevnt her.

Oversigt over indleegssedlen:

Virkningen af Pneumo Novum og hvad De far det for
Det skal De vide, far De far Pneumo Novum

Sadan far De Pneumo Novum

Bivirkninger

Opbevaring

Yderligere oplysninger

ogakrwnE

1.  VIRKNINGEN AF PNEUMO NOVUM OG HVAD DE FAR DET FOR

- Pneumo Novum er en vaccine, der beskytter mod sygdomme, der skyldes pneumokok-
bakterier.

- Pneumo Novum stimulerer kroppen til at danne antistoffer mod visse typer
pneumokokker.

De kan fa Pneumo Novum

- til forebyggelse af infektioner med pneumokokker som f.eks. lungebetaendelse og
alvorlig infektion i blodet, "blodforgiftning” (bakterisemi).

- hvis De er i en sarlig risikogruppe, som risikerer at fa hyppige eller alvorlige
pneumokokinfektioner, f.eks. hvis De har faet fjernet milten.

Laegen kan have givet Dem Pneumo Novum for noget andet. Tal med laegen.

2. DET SKAL DE VIDE, FZR DE FAR PNEUMO NOVUM

De ma ikke fa Pneumo Novum

- hvis De er overfglsom (allergisk) over for de aktive stoffer eller et af de gvrige
indholdsstoffer.

- hvis De har haft alvorlige bivirkninger ved tidligere vaccination med Pneumo Novum
eller en lignenede vaccine.

- hvis De er syg eller har feber.

Laegen eller sygeplejersken vil veaere ekstra forsigtig med at vaccinere Dem med Pneumo

Novum

- hvis De har nedsat immunforsvar, f.eks. hvis De lider af Hodgkins syge (kraeftsygdom i
lymfeknuderne) eller far medicin, som pavirker immunforsvaret (f.eks. kemoterapi). Det
er ikke sikkert, at De danner nok antistoffer til at beskytte Dem mod



infektionssygdomme med pneumokokker. Hvis De skal starte behandling med medicin,
som pavirker immunforsvaret, skal De normalt have Pneumo Novum 2 uger far
behandlingsstart.

- hvis De har blgdersygdomme som hamofili, nedsat antal blodplader i blodet, eller hvis
De far blodfortyndende medicin (f.eks warfarin).

Brug af anden medicin

Forteel det altid til leegen eller apoteket, hvis De bruger anden medicin eller har brugt det for
nylig. Dette geaelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept, medicin kebt i udlandet,
naturleegemidler samt steerke vitaminer og mineraler.

De kan fa influenzavaccine samtidig, uden det eendrer virkningen af Pneumo Novum.

Graviditet og amning
Sparg Deres lege eller apoteket til rads, far De bruger nogen form for medicin.

Graviditet:
De vil normalt ikke fa Pneumo Novum, hvis De er gravid. Tal med legen.

Amning:
Forteel Deres laege, at De ammer. Laegen vil afgare, om De skal have Pneumo Novum.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Det er uvist, om Pneumo Novum pavirker arbejdssikkerheden eller evnen til at feerdes sikkert
i trafikken.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i Pneumo Novum
Pneumo Novum indeholder mindre end 1 mmol (22 mg) natrium pr. dosis, dvs. den er i det
vaesentlige natriumfri.

3.  SADAN FAR DE PNEUMO NOVUM
De vil normalt fa Pneumo Novum af en leege eller sygeplejerske.
De vil normalt fa indsprgjtet Pneumo Novum i en muskel.

Voksne og bgrn over 2 ar:
Den saedvanlige dosis er 0,5 ml.
De skal have 1 vaccination.

For at De forsat er beskyttet mod infektionssygdomme med pneumokokker, kan det vere
ngdvendigt, at De far Pneumo Novum igen. Deres leege kan tage en blodpreve, for De far
Pneumo Novum igen, for at vurdere, om De er tilstraekkeligt beskyttet mod infektion med
pneumokokker.

Er De i tvivl, sa sparg leegen eller sygeplejersken.

4, BIVIRKNINGER
Pneumo Novum kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.



Alvorlige bivirkninger

Hyppigheden ikke kendt (sandsynligvis sjaelden)

- Pludselige overfglsomhedsreaktioner (inden for minutter til timer), f.eks. hududslat,
andedrzatsbesvaer og besvimelse (anafylaktisk reaktion). Kan veere livsfarligt. Ring 112.

Ikke alvorlige bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos flere end 1 ud af 10 vaccinerede):

- Smerte, redme, hardhed og haevelse, hvor vaccinen er sprgjtet ind. Disse lokale
reaktioner er generelt milde og forbigaende.

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 vaccinerede):
- Feber pa 38 °C eller derover (opstar sedvanligvis lige efter vaccinationen og forsvinder
inden for 24 timer).

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 vaccinerede):
- Feber pa 39,5 °C eller derover.

Hyppigheden ikke kendt (sandsynligvis sjaelden)

- Heevede lymfekirtler.

- Hovedpine, udslet, neldefeber, ledsmerter, muskelsmerter.

- Beteendelseslignende tilstand i huden, hvor vaccinen er sprgjtet ind.
- Krafteslgshed og svaghed, treethed, utilpashed.

Tal med lzegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver veerre, eller De far bivirkninger, som
ikke er navnt her.

Nye bivirkninger bar indberettes til Leegemiddelstyrelsen, sa viden om bivirkninger kan blive
bedre. De eller Deres pargrende kan selv indberette bivirkninger direkte til
Laegemiddelstyrelsen. De finder skema og vejledning under bivirkninger pa
Laegemiddelstyrelsens netsted: www.laegemiddelstyrelsen.dk.

5. OPBEVARING

Opbevar Pneumo Novum utilgeengeligt for barn.
Opbevar Pneumo Novum i kgleskab (2 °C-8 °C).

Frys ikke Pneumo Novum, og udseet det ikke for frost.

Brug ikke Pneumo Novum efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.

Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af hensyn til miljget ma De ikke smide medicinrester
I aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Pneumo Novum indeholder:

- Aktivt stof: Pneumokok polysaccharidvaccine, polyvalent isoleret fra 23 Streptococcus
pneumoniae typer, 25 mikrogram af hver af typerne:


http://www.laegemiddelstyrelsen.dk/

1,2,3,4,5,6B, 7F, 8, 9N, 9V, 10A, 11A, 12F, 14, 15B, 17F, 18C, 19A, 19F, 20, 22F,
23F, 33F.

- @vrige indholdsstoffer: Phenol, natriumchlorid, natriumphosphat, dinatriumphosphat,
vand til injektionsveesker.

Pneumo Novums udseende og pakningstarrelse
Pakningsstarrelse

Injektionssprajte med stempel.

Pakning med 1 stk.

Indehaveren af markedsfgringstilladelsen og fremstiller
Indehaveren af markedsfgringstilladelsen

Sanofi Pasteur MSD

Avenue Jules Bordet, 13

B-1140 Bruxelles

Belgien

Fremstiller

Campus Mérieux

Avenue Marcel Mérieux 1541
F-69280 Marcy I'Etoile
Frankrig

Denne indlaegsseddel blev sidst revideret oktober 2007

Felgende oplysninger er kun til lzeger og sundhedspersonale:
Nationale anbefalinger vedrgrende vaccinationsprogram bgr falges.

Ved vaccination skal relevant medicinsk behandling altid veere umiddelbart tilgeengelig i tilfeelde
af sjeeldne anafylaktiske reaktioner.

Vaccinen skal anvendes som leveret. Ingen oplgsning/fortynding er pakravet.
Inden brug bgr vaccinen sta et par minutter ved stuetemperatur.

Emballage og eventuelt ikke anvendt leegemiddel tilbageleveres til apotek/leverandgr eller
kommunal modtageordning i henhold til gaeldende regler.
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