B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

CAPVAXIVE roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
Szczepionka przeciw pneumokokom, polisacharydowa, skoniugowana (21-walentna)

vNiniej szy produkt leczniczy begdzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dzialania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sig,
jak zglasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zaszczepieniem, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrdci¢ sie do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

- Szczepionke t¢ przepisano scisle okre§lonej osobie. Nie nalezy jej przekazywac¢ innym.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest szczepionka CAPVAXIVE i w jakim celu si¢ jg stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem szczepionki CAPVAXIVE
Jak stosowac¢ szczepionke CAPVAXIVE

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac szczepionke CAPVAXIVE

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A

1. Co to jest szczepionka CAPVAXIVE i w jakim celu si¢ jg stosuje

CAPVAXIVE jest szczepionkg przeciw pneumokokom, ktora jest stosowana:

e u o0s0b w wieku 18 lat i starszych w celu ochrony przed chorobami wywotanymi przez
bakterie zwane Streptococcus pneumoniae lub pneumokokami. Do tych chordb naleza:
zakazenie phuc (zapalenie ptuc), zapalenie opon moézgowo-rdzeniowych oraz zakazenie krwi
(bakteriemia).

Szczepionka dziala poprzez wspomaganie organizmu w wytwarzaniu wtasnych przeciwciat, ktore
chronig pacjenta przed tymi chorobami.

2. Informacje wazne przed przyjeciem szczepionki CAPVAXIVE

Kiedy nie przyjmowa¢ szczepionki CAPVAXIVE:

e jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne, w tym toksoid btoniczy lub ktérykolwiek
z pozostatych sktadnikow tej szczepionki (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed przyjeciem szczepionki CAPVAXIVE nalezy omowi¢ to z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarka, jesli:

e u pacjenta wystepuje wysoka goraczka lub ciezkie zakazenie. W takich przypadkach moze
by¢ konieczne odroczenie szczepienia do czasu wyzdrowienia pacjenta. Jednak, lekka
goraczka lub zakazenie (na przyktad przezigbienie) nie jest powodem do odroczenia
szczepienia.

e u pacjenta wystepuja jakiekolwiek problemy z krwawieniem, fatwo powstajg siniaki lub
pacjent przyjmuje leki zapobiegajace powstawaniu zakrzepow krwi.
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e u pacjenta wystepuje lgk zwigzany ze wstrzyknigciami lub kiedykolwiek utracit przytomnosé
po jakimkolwiek wstrzyknigciu.

e uklad odpornosciowy pacjenta jest ostabiony (co oznacza, ze organizm pacjenta ma mniejsza
zdolnos$¢ zwalczania zakazen) lub jesli pacjent przyjmuje pewne leki, ktére moga ostabiac
uktad odpornosciowy.

Podobnie jak w przypadku jakiejkolwiek szczepionki, szczepionka CAPVAXIVE moze nie w petni
chroni¢ wszystkie osoby, ktore zostang zaszczepione.

Dzieci i mlodziez
Szczepionki CAPVAXIVE nie badano u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Szczepionka CAPVAXIVE a inne leki/szczepionki
Szczepionka CAPVAXIVE moze by¢ podawana w tym samym czasie co szczepionka przeciw grypie
(inaktywowana).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce, jesli:
e pacjent przyjmuje obecnie, przyjmowat ostatnio lub planuje przyjmowac jakiekolwiek inne
leki.
e pacjent przyjat niedawno lub planuje przyjecie jakiejkolwiek innej szczepionki.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza, farmaceuty lub pielegniarki przed przyjeciem tej szczepionki.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Szczepionka CAPVAXIVE nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn. Jednak, niektore dzialania wymienione w punkcie 4 ,,Mozliwe
dzialania niepozadane” moga tymczasowo wptywac na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow lub
obstugiwania maszyn.

Szczepionka CAPVAXIVE zawiera sod
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

Szczepionka CAPVAXIVE zawiera polisorbat 20

Ten lek zawiera 0,5 mg polisorbatu 20 w kazdej 0,5 ml dawce roztworu do wstrzykiwan. Polisorbaty
moga powodowac reakcje alergiczne. Nalezy poinformowac lekarza, jesli u pacjenta wystepuja znane
reakcje alergiczne.

3. Jak stosowa¢ szczepionke CAPVAXIVE

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce, jesli pacjent otrzymal wczeéniej
szczepionke przeciw pneumokokom.

Dorosli

Pacjent otrzyma 1 wstrzyknigcie (1 dawke 0,5 ml).
Lekarz lub pielggniarka poda szczepionke w migsien w gérnej czgsci ramienia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem szczepionki CAPVAXIVE,
nalezy zwrocic sie do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.
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4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazda szczepionka, szczepionka CAPVAXIVE moze powodowa¢ dzialania niepozadane, chociaz
nie u kazdego one wystapia.

Ciezkie dzialania niepozadane

Rzadko (moga wystapi¢ u mniej niz 1 osoby na 1000):

Szczepionka CAPVAXIVE moze powodowaé reakcje alergiczne (nadwrazliwo$¢), w tym nadmierne
skurcze mig¢éni drog oddechowych powodujace trudnosci w oddychaniu (skurcz oskrzeli). Nalezy
natychmiast zwroci¢ si¢ po pomoc medyczna, w przypadku wystgpienia objawdw reakcji alergicznej,
ktoére moga by¢ nastepujace:

o Swiszczenie lub problemy w oddychaniu
o Obrzek twarzy, warg lub jezyka

o Pokrzywka

o Wysypka

Inne dzialania niepozadane
Nastegpujace dzialania niepozadane obserwowano po zastosowaniu szczepionki CAPVAXIVE:

Bardzo czesto (moga wystapi¢ u wigcej niz 1 osoby na 10):

. Bol gtowy
o B4l w miejscu wstrzyknigcia
o Uczucie zmgczenia

Czesto (moga wystapi¢ u mniej niz 1 osoby na 10):

o Bl miesni (bardzo czgsto u oséb w wieku od 18 do 49 lat)

o Zaczerwienienie lub opuchlizna w miejscu wstrzykniecia (bardzo czgsto u oséb w wieku od
18 do 49 lat)

. Goraczka

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u mniej niz 1 osoby na 100):
Obrzek weztéw chtonnych

Zawroty glowy

Nudnosci

Biegunka

Wymioty

Bol stawow

Swedzenie w miejscu wstrzykniecia

Dreszcze

Zasinienie w miejscu wstrzyknigcia

Te dziatania niepozadane sa na og6t tagodne lub umiarkowane i utrzymujg si¢ przez krotki czas.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedziec¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zataczniku V.
Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ szczepionke CAPVAXIVE

Szczepionke nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
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Nie stosowac tej szczepionki po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i etykiecie
strzykawki po EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamrazaé. Przechowywa¢ ampulko-strzykawke
w opakowaniu zewne¢trznym w celu ochrony przed §wiattem.

Po wyjeciu z lodowki szczepionke CAPVAXIVE nalezy podac¢ tak szybko, jak to mozliwe. Jednak
w sytuacjach, w ktorych szczepionka CAPVAXIVE jest tymczasowo przechowywana poza lodéwka,
zachowuje stabilno$¢ w temperaturze do 25°C przez 96 godzin. Pod koniec tego okresu szczepionke
CAPVAXIVE nalezy zuzy¢ lub wyrzuci¢. Informacje te stanowig wskazowke dla fachowego
personelu medycznego wylacznie w przypadku krotkotrwalych wahan temperatury.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera szczepionka CAPVAXIVE

Substancjami czynnymi sg:

- polisacharydy z pneumokokow nalezacych do typow 3, 6A, 7F, 8, 9N, 10A, 11A, 12F, 15A, de-
O-acetylowany typ 15B, 16F, 17F, 19A, 20A, 22F, 23A, 23B, 24F, 31, 33F i 35B
(4 mikrogramy z kazdego typu).

Kazdy polisacharyd jest zwigzany z biatkiem no$nikowym (CRM 7). Polisacharydy i biatko
nos$nikowe nie sg zywymi drobnoustrojami i nie wywotuja choroby.

Jedna dawka (0,5 ml) zawiera okoto 65 mikrograméw biatka nosnikowego.

Pozostate sktadniki to: sodu chlorek (NaCl), histydyna, polisorbat 20 (E432), kwas solny (HCI, do
ustalenia pH) oraz woda do wstrzykiwan. Aby uzyska¢ wigcej informacji na temat
polisorbatu 20 (E432), patrz punkt 2.

Jak wyglada szczepionka CAPVAXIVE i co zawiera opakowanie

Szczepionka CAPVAXIVE to bezbarwny, przezroczysty do opalizujacego roztwor do wstrzykiwan
(ptyn do wstrzykiwan) w amputko-strzykawce jednodawkowej (0,5 ml). Szczepionka CAPVAXIVE
jest dostepna w opakowaniach zawierajacych 1 amputko-strzykawke lub 10 amputko-strzykawek, bez
igiet, z 1 oddzielng igta lub z 2 oddzielnymi igtami na amputko-strzykawke.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Holandia.

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécic sie do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgi¢/Belgique/Belgien Lietuva

MSD Belgium UAB Merck Sharp & Dohme
Tél/Tel: +32(0)27766211 Tel. +370 5 2780 247
dpoc_belux@msd.com dpoc_lithuania@msd.com
Brvarapus Luxembourg/Luxemburg
Mepk [apn u Jloym bearapus EOOJ] MSD Belgium

Ten.: +359 2 819 3737 Tél/Tel: +32(0)27766211
info-msdbg@msd.com dpoc_belux@msd.com
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Ceska republika

Merck Sharp & Dohme s.r.0.
Tel.: +420 277 050 000
dpoc_czechslovak@msd.com

Danmark

MSD Danmark ApS
TIf.: +45 4482 4000
dkmail@msd.com

Deutschland

MSD Sharp & Dohme GmbH
Tel.: +49 (0) 89 20 300 4500
medinfo@msd.de

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU
Tel: +372 614 4200
dpoc.estonia@msd.com

EAirGoa

MSD A.®.E.E.

TnA: +30 210 98 97 300
dpoc.greece@msd.com

Espaiia

Merck Sharp & Dohme de Espaiia, S.A.
Tel: +34 91 321 06 00
msd_info@msd.com

France
MSD France
Tél: +33 (0)1 80 46 40 40

Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.o.
Tel: +385 1 6611 333
dpoc.croatia@msd.com

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

Tel: +353 (0)1 2998700
medinfo_ireland@msd.com

Island
Vistor ehf.
Simi: +354 535 7000
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Magyarorszag

MSD Pharma Hungary Kft.
Tel.: +36 1 888 5300
hungary msd@msd.com

Malta

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
Tel: 8007 4433 (+356 99917558)
dpoccyprus@msd.com

Nederland

Merck Sharp & Dohme B.V.
Tel: 0800 9999000

(+31 23 5153153)
medicalinfo.nl@msd.com

Norge

MSD (Norge) AS

TIf: +47 32 20 73 00
medinfo.norway@msd.com

Osterreich
Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 1 26 044

dpoc_austria@msd.com

Polska

MSD Polska Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 549 51 00
msdpolska@msd.com

Portugal

Merck Sharp & Dohme, Lda
Tel.: +351 21 4465700
inform_pt@msd.com

Romania

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.
Tel.: +40 21 529 29 00
msdromania@msd.com

Slovenija

Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila d.o.o.
Tel: +386 1 520 4201

msd.slovenia@msd.com

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme, s. 1. 0.
Tel.: +421 2 58282010
dpoc_czechslovak@msd.com



Italia Suomi/Finland

MSD Italia S.r.1. MSD Finland Oy

Tel: 800 23 99 89 (+39 06 361911) Puh/Tel: +358 (0)9 804 650
dpoc.italy@msd.com info@msd.fi

Kvnpog Sverige

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
TnA: 800 00 673 (+357 22866700) Tel: +46 77 5700488
dpoccyprus@msd.com medicinskinfo@msd.com

Latvija

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija
Tel.: +371 67025300
dpoc.latvia@msd.com

Data ostatniej aktualizacji ulotki: {MM/YYYY}.
Inne zrédla informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
https://www.ema.europa.eu.

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:

e Szczepionke nalezy stosowaé w dostarczonej postaci.

e Przed podaniem nalezy obejrze¢ roztwor, aby sprawdzié, czy nie zawiera czastek statych i czy
nie zmienil barwy. Szczepionke nalezy wyrzucié, jesli obecne sg w niej czastki state i (lub)
wystapita zmiana barwy.

e Nalezy natozy¢ iglte z tacznikiem typu Luer lock, obracajac ja w kierunku zgodnym z ruchem
wskazdwek zegara do momentu, gdy igla zostanie stabilnie zamocowana na strzykawce.

e Szczepionke CAPVAXIVE nalezy podawa¢ wylacznie we wstrzyknieciu domig§niowym.
Szczepionke t¢ nalezy podawac najlepiej w migsien naramienny gornej czesci ramienia u 0sob
dorostych, z zachowaniem ostrozno$ci, aby nie wstrzykiwac jej w nerwy i naczynia
krwionos$ne lub ich okolice.

Szczepionka CAPVAXIVE moze by¢ podawana u 0so6b dorostych jednoczesnie z czterowalentng
szczepionka przeciw grypie (rozszczepiony wirion, inaktywowang). Rozne szczepionki podawane

w postaci wstrzykniecia nalezy zawsze podawac¢ w rozne miejsca wstrzyknigcia.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.
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