I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA

1. Vaistinio preparato pavadinimas

PNEUMO 23 injekcinis tirpalas 

Pneumokokinė polisacharidinė vakcina

2. Kokybinė ir kiekybinė sudėtis

Kiekvienoje 0,5 ml dozėje yra po 25 mikrogramus šių Streptococcus pneumoniae serotipų polisacharidų: 1, 2, 3, 4, 5, 6B, 7F, 8, 9N, 9V, 10A, 11A, 12F, 14, 15B, 17F, 18C, 19A, 19F, 20, 22F, 23F, 33F (iš viso 575 mikrogramai polisacharidų).

Pagalbinė medžiaga, kurios poveikis žinomas: kiekvienoje 0,5 ml dozėje yra mažiau kaip 0,2 mmol natrio.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINĖ forma

Injekcinis tirpalas 

Tirpalas yra skaidrus, bespalvis.

4. Klinikinė informacija

4.1 Terapinės indikacijos

2 metų ir vyresnių asmenų, turinčių padidintą riziką, aktyvi imunizacija prieš ligas, sukeltas Streptococcus pneumoniae serotipų, esančių vakcinos sudėtyje.

PNEUMO 23 reikia vartoti laikantis oficialių PSO rekomendacijų.

Vakcina nėra veiksminga apsaugant nuo ūminio vidurinės ausies uždegimo, sinusito ir viršutiniams kvėpavimo takams būdingų infekcijų. 

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Pirminė imunizacija

Suaugusieji ir 2 metų ir vyresni vaikai 

Reikia leisti vieną 0,5 ml injekcinio tirpalo dozę. Pageidautina, kad vakcina būtų leidžiama į raumenis. Taip pat galima leisti po oda.

Pneumo 23 saugumas ir veiksmingumas jaunesniems kaip 2 metų vaikams neištirtas. Antikūnų reakcija gali būti nepakankama.

Kartotinė imunizacija (revakcinacija)

Suaugusieji ir vaikai neturi būti revakcinuojami rutininiu būdu.

Kartotinės imunizacijos metu reikia leisti vieną 0,5 ml injekcinio tirpalo dozę.

Vakcinacijos laikas turi būti nustatytas remiantis oficialiomis rekomendacijomis.

Suaugusieji

Revakcinacija rekomenduojama turintiems didelę sunkios pneumokokinės infekcijos riziką asmenims (pvz., asplenija), prieš daugiau nei 5 metus vakcinuotiems pneumokokine vakcina arba tiems, kuriems yra nustatytas greitas antikūnų prieš pneumokokus kiekio sumažėjimas (pvz. nefrozinio sindromo, inkstų nepakankamumo atvejais ar asmenims, kuriems buvo atlikta organų transplantacija).

Asmenys, kuriems yra didelė mirtinos pneumokokinės infekcijos riziką (jei pašalinta blužnis), gali būti pakartotinai vakcinuojami po trijų metų.

Vaikai

Vyresni kaip 10 metų vaikai

Revakcinuojami atsižvelgiant į suaugusių žmonių rekomendacijas (žr. aukščiau).

2 - 10 metų vaikai

Po 3 metų turi būti revakcinuojami tik atveju, jei yra didelė pneumokokinės infekcijos rizika (sergantys nefroziniu sindromu, pjautuvinių ląstelių anemija ar blužnies pašalinimo atveju).

Jaunesni kaip 2 metų vaikai

Vakcinos saugumas ir veiksmingumas vaikams iki 2 metų, kuriems antikūnų atsakas gali būti nepakankamas, neištirti.

Vartojimo metodas

Pageidautina, kad vakcina būtų leidžiama į raumenis. Taip pat galima leisti po oda.

4.3 Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas veikliosioms arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.

Po ankstesnės vakcinacijos PNEUMO 23 ar panašios sudėties vakcina buvusios padidėjusio jautrumo reakcijos. 

4.4 Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Pneumokokine vakcina rekomenduojama skiepyti mažiausiai 2 savaites prieš blužnies šalinimą arba imunosupresinio gydymo (chemoterapijos ar kito gydymo) pradžią.

Imunosupresinis gydymas gali sumažinti vakcinos imunogeniškumą. Tokiu atveju vakcinos vartojimą reikia atidėti iki imunosupresinio gydymo pabaigos.

Asmenis, kuriems yra lėtinis imunodeficitas, pavyzdžiui, infekcija su AIDS virusu, rekomenduojama skiepyti, nors jų antikūnų atsakas gali būti nepakankamas.

Kaip ir kitų vakcinų atveju, skiepijimą reikia atidėti asmenims, sergantiems sunkia ūmia infekcija. Lengva infekcija nėra kontraindikacija skiepyti.

Nustatyta arba įtariama ankstesnė pneumokokinė infekcija nėra kontraindikacija skiepyti, todėl į tai reikia atsižvelgti.

PNEUMO 23 paprastai nerekomenduojamas asmenims, kurie buvo skiepyti per pastaruosius 3 metus, jeigu tam nėra konkrečių priežasčių, dėl kurių reikėtų apsvarstyti pakartotinį skiepijimą.

Vakciną draudžiama leisti į kraujagysles.

Vakciną leisti palaipsniui ir atsargiai, siekiant sumažinti hematomos riziką pacientams, kuriems taikomas antikoaguliantinis gydymas arba kurie serga kraujo ligomis, pavyzdžiui, hemofilija ar trombocitopenija.

Skiepijimą reikia atidžiai persvarstyti, jeigu pacientui anksčiau buvo pasireiškusi sunki arba labai sunki reakcija per 48 val. nuo panašios sudėties vakcinos suleidimo.

Kaip ir su kitomis vakcinomis, visada turi būti lengvai prieinamas tinkamas medicininis gydymas ar priežiūra po vakcinos skyrimo atsiradus netikėtoms anafilaksinėms ar rimtoms alerginėms reakcijoms

Po skiepijimo pneumokokine vakcina svarbu nenutraukti būtinos antibiotikų prieš pneumokokinę infekciją terapijos.

Kaip ir bet kuri vakcina, vakcinacija PNEUMO 23 ne visiems asmenims sukelia pilną apsaugą. 

Šio vaisto dozėje yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio t.y. jis beveik neturi reikšmės.

4.5 Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Saugusiųjų populiacija

PNEUMO 23 galima vartoti kartu su gripo vakcina, tačiau injekuoti reikia į skirtingas vietas naudojant skirtingus švirkštus.

Vaikų populiacija

PNEUMO 23 ir kitų vaikams skirtų vakcinų vartojimas vienu metu nėra ištirtas.

4.6 Vaisngumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Vaisingumas

Vaisingumo tyrimų nėra atlikta.

Nėštumas

Tyrimų su gyvūnais atlikta nepakankamai, kad būtų galima nustatyti poveikį nėštumo eigai ir (arba) embriono ar vaisiaus vystymuisi ir (arba) gimdymui ir (arba) postnataliniam vystymuisi. 

Reikiamų duomenų apie PNEUMO 23 vartojimą nėštumo metu nėra. Nėštumo metu vartoti negalima, išskyrus neabejotinai būtinus atvejus, kai yra didelė pneumokokinės infekcijos rizika. 

Žindymas
Ar patenka ši vakcina į žindyvės pieną nežinoma. Žindyvę PNEUMO 23 skiepyti reikia atsargiai.

4.7 Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Poveikio gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus tyrimų neatlikta.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Vaistui pasirodžius rinkoje, gauta atskirų pranešimų apie toliau nurodytą nepageidaujamą PNEUMO 23 poveikį.

Apie šiuos nepageidaujamus reiškinius buvo pranešta labai retai, tačiau jų dažnis apibūdinamas kaip dažnis nežinomas (negali būti įvertintas pagal turimus duomenis).

Dažniausiai pasitaikantis nepageidaujamas poveikis buvo karščiavimas ir reakcija injekcijos vietoje.

Kraujo ir limfinės sistemos sutrikimai

Dažnis nežinomas. Limfadenopatija.

Nervų sistemos sutrikimai

Dažnis nežinomas. Galvos skausmas, febriliniai traukuliai, ypač vaikams.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai

Dažnis nežinomas. Išbėrimas, dilgėlinė.

Skeleto, raumenų ir jungiamojo audinio sutrikimai

Dažnis nežinomas. Raumenų skausmas, artralgija.

Infekcijos ir infestacijos

Dažnis nežinomas. Celiulitas injekcijos vietoje.

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai

Dažnis nežinomas. Skausmas injekcijos vietoje, eritema, sukietėjimas ir edema. Šios vietinės reakcijos yra lengvos ir laikinos. Gauta pranešimų apie periferines edemas galūnėse, kuriose buvo aliekama vakcinacija.

Dažnis nežinomas. Karščiavimas. Vidutinio intensyvumo karščiavimas paprastai atsiranda tuojau po vakcinacijos ir praeina per 24 val. Temperatūra gali būti >39 oC.

Dažnis nežinomas. Astenija, nuovargis, negalavimas.

Imuninės sistemos sutrikimai

Dažnis nežinomas. Arthus tipo reakcijos: šios reakcijos yra laikinos ir be liekamųjų reiškinių ir dažniausiai pasireiškia žmonėms, kurių organizme pneumokokinių antikūnų koncentracija būna didelė.

Dažnis nežinomas. Ūminės padidėjusio jautrumo reakcijos, įskaitant anafilaksinį šoką.

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato pateikimo į rinką, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę interneto svetainėje http://www.vvkt.lt/ esančią formą, ir atsiųsti ją paštu Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos, Žirmūnų g. 139A, LT 09120 Vilnius, faksu 8 800 20131 arba el. paštu NepageidaujamaR@vvkt.lt.

4.9 Perdozavimas

Nėra pranešimų apie perdozavimą.

5. Farmakologinės savybės

5.1 Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – pneumokokinė vakcina, ATC kodas – J07 AL01.

Pneumo 23 sudėtyje yra Streptococcus pneumoniae 23 serotipai, sukeliantys ne mažiau kaip 90% invazinių pneumokokinių infekcinijų).

Imuninis atsakas yra T-nepriklausomas. Būdingas mažas imunogeniškumas vaikams iki 2 metų ir stimuliuojančio poveikio po pakartotinių injekcijų nebuvimas.

Imunitetas atsiranda praėjus 2–3 savaitėms po skiepo.

5.2 Farmakokinetinės savybės

Farmakokinetinių tyrimų nėra atlikta.

5.3 Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Toksiškumo (ūmaus, poūmio ar lėtinio toksiškumo) tyrimų su gyvūnais duomenys toksinio poveikio ir toksinio poveikio organams nerodo.

6. Farmacinė informacija

6.1 Pagalbinių medžiagų sąrašas

Fenolis

Natrio chloridas

Dinatrio fosfato dihidratas

Natrio-divandenilio fosfatas dihidratas

Injekcinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas

Suderinamumo tyrimų neatlikta, todėl šios vakcinos maišyti su kitais vaistiniais preparatais negalima.

6.3 Tinkamumo laikas

2 metai.

6.4 Specialios laikymo sąlygos

Laikyti šaldytuve (2 (C – 8 (C).

Negalima užšaldyti.

6.5 Talpyklės pobūdis ir jos turinys

I tipo stiklo švirkštas su pritvirtinta adata ir stūmokliniu kamščiu (halobutilo guma). Švirkšte yra 0,5 ml injekcinio tirpalo. Dėžutėje yra 1 užpildytas švirkštas.

6.6 Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruošti

Prieš suleidžiant vakciną ji turi būti gerai apžiūrėta. Joje neturėtų matytis jokių pašalinių dalelių ar fizinės būklės pokyčių. Vakcina turi būti skaidri ir bespalvė. Jeigu vakcina užšalo arba pastebėjus bet kokių būklės pokyčių, ją reikia sunaikinti.

Prieš vartojimą vakcina turi būti kambario temperatūros.

Nesuvartotą vakciną ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.
7. RINKODAROS TEISĖS turėtojas

SANOFI PASTEUR S.A.

2, avenue Pont Pasteur

69007 Lyon

Prancūzija

8.
RINKODAROS PAŽYMĖJIMO numeris

LT/1/95/1246/001

9.
RINKODAROS TEISĖS SUTEIKIMO/ ATNAUJINIMO data

Rinkodaros teisė pirmą kartą suteikta 1995 m. vasario mėn. 15 d.
Rinkodaros teisė paskutinį kartą atnaujinta 2008 m. liepos mėn. 31 d.

10.
Teksto peržiūros data

2013-07-19
Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/
II PRIEDAS

RINKODAROS SĄLYGOS

A. BIOLOGINĖS (-IŲ) VEIKLIOSIOS (-IŲJŲ) MEDŽIAGOS (-Ų) GAMINTOJAS (-AI) IR GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.
TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

A. BIOLOGINĖS (-IŲ) VEIKLIOSIOS (-IŲJŲ) MEDŽIAGOS (-Ų) GAMINTOJAS (-AI) IR GAMYBOS LICENCIJOS TURĖTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ 

Biologinės (-ių) veikliosios (-iųjų) medžiagos (-ų) gamintojo (-ų) pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

SANOFI PASTEUR S.A.

Campus Mérieux

1541, avenue Marcel Mérieux

69280 Marcy L’Etoile

Prancūzija

Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

SANOFI PASTEUR S.A.

2, avenue Pont Pasteur

69007 Lyon

Prancūzija

SANOFI-AVENTIS Zrt.

1225 Budapest,

Campona u.1. (Harbor Park)

Vengrija

B.
TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI 
Receptinis vaistinis preparatas.
· Oficialus serijų išleidimas

Pagal direktyvos 2001/83/EB 114 straipsnio reikalavimus oficialiai serijas išleis valstybinė arba tam skirta laboratorija.
III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS

A. ŽENKLINIMAS

INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ 
1.
VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

PNEUMO 23 injekcinis tirpalas 

Pneumokokinė polisacharidinė vakcina

2.
VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS 

Kiekvienoje 0,5 ml dozėje yra po 25 mikrogramus šių Streptococcus pneumoniae serotipų polisacharidų: 1, 2, 3, 4, 5, 6B, 7F, 8, 9N, 9V, 10A, 11A, 12F, 14, 15B, 17F, 18C, 19A, 19F, 20, 22F, 23F, 33F (iš viso 575 mikrogramai polisacharidų).

3.
PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Natrio chloridas, dinatrio fosfatas dihidratas, natrio-divandenilio fosfatas dihidratas, injekcinis vanduo.

Kiekvienoje 0,5 ml dozėje yra 1,25 mg konservanto fenolio.

4.
FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Injekcinis tirpalas 

1 užpildytas švirkštas 

1 dozė

5.
VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS

Leisti į raumenis arba po oda.

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.

6.
SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7.
KITAS SPECIALUS ĮSPĖJIMAS (JEI REIKIA)

8.
TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {MM-YYYY}

9.
SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti šaldytuve (2 (C – 8 (C).

Negalima užšaldyti.

10.
SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)

Nesuvartotą vakciną ar atliekas reikia naikinti laikantis vietinių reikalavimų.

11.
RINKODAROS TEISĖS TURĖTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Sanofi Pasteur S.A.

2, avenue Pont Pasteur

69007 Lyon, Prancūzija

12.
RINKODAROS PAŽYMĖJIMO NUMERIS

LT/1/95/1246/001

13.
 SERIJOS NUMERIS

Serija

14.
PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

15.
VARTOJIMO INSTRUKCIJA

16.
INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU
Priimtas pagrindimas informacijos Brailio raštu nepateikti.
MINIMALI INFORMACIJA ANT MAŽŲ VIDINIŲ PAKUOČIŲ

UŽPILDYTAS ŠVIRKŠTAS

1.
VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BŪDAS

PNEUMO 23 injekcinis tirpalas 

Pneumokokinė polisacharidinė vakcina

Leisti į raumenis arba po oda.

2.
VARTOJIMO METODAS

3.
TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {MM-YYYY}

4.
SERIJOS NUMERIS

Serija

5.
KIEKIS (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI)

1 dozė - 0,5 ml

6.
KITA

Sanofi Pasteur

B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

PNEUMO 23 injekcinis tirpalas

Pneumokokinė polisacharidinė vakcina

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti  vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.

-
Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.

-
Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba slaugytoją.

-
Šis vaistas skirtas Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų). 
-
Jeigu pasireiškė sunkus šalutinis poveikis (net jeigu šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba slaugytoją. Žr. 4 skyrių.
Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.
Kas yra PNEUMO 23 ir kam jis vartojamas

2.
Kas žinotina prieš vartojant PNEUMO 23

3.
Kaip vartoti PNEUMO 23

4.
Galimas šalutinis poveikis

5.
Kaip laikyti PNEUMO 23

6.
Pakuotės turinys ir kita informacija

1.
Kas yra PNEUMO 23 ir kam jis vartojamas 

Ši vakcina tinka pneumokokinių infekcinių ligų, ypač pneumonijos, profilaktikai 2 metų ir vyresniems vaikams ir suaugusiems žmonėms. Pneumokokinė infekcija dažniausiai gali pasireikšti vyresniems nei 65 metų žmonėms, ypač senyvo amžiaus, gyvenantiems globos namuose, nusilpusiems (kurių imunitetas nesusilpnėjęs), dažniau guldomiems į ligoninę pacientams (sergantiems diabetu, lėtiniu bronchitu, kvėpavimo nepakankamumu, širdies nepakankamumu, priklausomiems nuo alkoholio, rūkaliams), ligoniams, kurių imunitetas susilpnėjęs (kuriems pašalinta blužnis, yra pjautuvo pavidalo ląstelių mažakraujystė, nefrozinis sindromas) arba kuriems nuteka cerebrospinalinis skystis.

2.
Kas žinotina prieš vartojant PNEUMO 23 

Jeigu kuri nors iš žemiau išvardytų būklių tinka jums arba jūsų vaikui, pasakykite gydytojui arba slaugytojui.

Jeigu kiltų klausimų, kreipkitės į gydytoją arba slaugytoją.

PNEUMO 23 vartoti negalima:

· jeigu Jums ar Jūsų vaikui yra alergija PNEUMO 23 veikliosioms medžiagoms arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje).

· Ankstesnio skiepijimo PNEUMO 23 ar panašios sudėties vakcina Jums ar Jūsų vaikui buvo pasireiškusi alerginė reakcija.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės

Pasitarkite su gydytoju arba slaugytoju, prieš pradėdami vartoti PNEUMO 23.
· Jeigu Jums ar Jūsų vaikui yra infekcija su aukšta temperatūra. Tokiu atveju skiepijimą reikia atidėti iki pasveikimo.

Vakciną draudžiama švirkšti į kraujagyslę.

· Vakciną pageidautina švirkšti bent dvi savaites prieš blužnies šalinimą arba gydymą, kuris silpnina imunitetą (chemoterapiją ar kitokį gydymą).

· Gydymas, kuris silpnina imunitetą, gali sumažinti imuninę reakciją, todėl gydytojas turi nuspręsti, ar atidėti skiepijimą, kol bus baigtas gydymas. 

· Nuolatinio imuniteto susilpnėjimo (lėtinio imunodeficito), pvz., AIDS, atveju, gydytojas gali rekomenduoti skiepijimą net esant ribotam imuniniam atsakui.

· Nustatyta arba įtariama pneumokokinė infekcija nėra kontraindikacija skiepyti, todėl gydytojas gali nuspręsti Jus ar Jūsų vaiką skiepyti.

· PNEUMO 23 paprastai nerekomenduojama asmenims, kurie buvo skiepyti per pastaruosius 3 metus. Esant specifinei situacijai, gydytojas gali nuspręsti pakartotinai skiepyti, griežtai laikantis indikacijų, nurodytų 3 dalyje „Kaip vartoti PNEUMO 23“.

· Jeigu Jūs ar Jūsų vaikas sergate kokia nors kraujo liga (pvz., hemofilija ar nenormaliai sumažėjęs kraujo plokštelių kiekis (trombocitopenija) arba jeigu taikomas gydymas siekiant suskystinti kraują (antikoaguliantas).

· Prieš vakcinavimą gydytojas užduos kelis klausimus apie Jus ar Jūsų vaiką: sveikatos būklę, asmeninę ir šeimos skiepų istoriją, šalutinius poveikius po ankstesnių skiepų.

Pasireiškus alerginei reakcijai (sunkiai arba labai sunkiai) per 48 val. nuo panašios sudėties vakcinos injekcijos, gydytojas dar kartą atidžiai persvarstys, ar skiepyti.

Kiti vaistai ir Pneumo 23

• Suaugusiesiems vakcina gali būti skiriama tuo pačiu metu su gripo vakcina. Skiepijama turi būti į skirtingas vietas ir skirtingais švirkštais.
• Vaikams „PNEUMO 23“ vartojimas su kitomis vaikams skirtomis vakcinomis neištirtas.

Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba slaugytojui.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis

Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą, pasitarkite su gydytoju. 

Nėštumas

Nėra pakankamai duomenų, leidžiančių įvertinti galimą poveikį nėštumo eigai, embriono ar vaisiaus vystimuisi ar vystymuis po gimimo, susijusį su vakcinos vartojimu nėštumo metu.

Nėštumo metu vartoti negalima, išskyrus neabejotinai būtinus atvejus, kai yra didelė pneumokokinės infekcijos rizika. 

Žindymo laikotarpis

Ar patenka ši vakcina į žindyvės pieną nežinoma. Žindyvę PNEUMO 23 skiepyti reikia atsargiai.

PNEUMO 23 sudėtyje yra natrio

Šio vaisto dozėje yra mažiau kaip 1  mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reikšmės.

3.
Kaip vartoti PNEUMO 23

Pirminė imunizacija

Suaugusieji, 2 metų ir vyresni vaikai 

Reikia leisti vieną 0,5 ml injekcinio tirpalo dozę.

Pneumo 23 nerekomenduojama vartoti jaunesniems kaip 2 metų vaikams, nes duomenų apie saugumą ir veiksmingumą nėra ir antikūnų reakcija gali būti nepakankamas.

Kartotinė imunizacija (revakcinacija)

Suaugusieji ir vaikai neturi būti revakcinuojami rutininiu būdu.

Kartotinai skiepijant reikia leisti vieną 0,5 ml injekcinio tirpalo dozę.

Revakcinacijos laikas turi būti nustatytas remiantis oficialiomis rekomendacijomis.

Nerekomenduojama kartotinai vakcinuoti praėjus mažiau nei trims metams, dėl padidintos nepageidaujamų reakcijų rizikos.

Suaugusieji

Revakcinacija rekomenduojama turintiems didelę sunkios pneumokokinės infekcijos riziką asmenims, prieš 5 metus vakcinuotiems pneumokokine vakcina arba tiems, kuriems yra nustatytas greitas antikūnų prieš pneumokokus kiekio sumažėjimas.

Asmenys turintys didelę mirtinos pneumokokinės infekcijos riziką (esant pašalintai blužniai), gali būti pakartotinai vakcinuojami po trijų metų.

Vaikai

Vyresni kaip 10 metų vaikai 
Kartotinai skiepijami atsižvelgiant į suaugusių žmonių rekomendacijas (žr. aukščiau).

2 -10 metų vaikai

Po 3 metų turi būti kartotinai skiepijami tik jei yra didelė pneumokokinės infekcijos rizika (sergantys nefroziniu sindromu, pjautuvinių ląstelių anemija ar blužnies pašalinimo atveju).

Jaunesni kaip 2 metų vaikai

Vakcinos saugumas ir veiksmingumas vaikams iki 2 metų, kuriems antikūnų atsakas gali būti nepakankamas, neištirti.

Vartojimo metodas

Pageidautina, kad vakcina būtų leidžiama į raumenis. Taip pat galima leisti po oda.

4.
Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Alerginės reakcijos

Jeigu po skiepijimo pasireiškia kurie nors iš toliau išvardytų simptomų ar kiti sunkūs simptomai, nedelsdami kreipkitės į gydytoją:

•
apsunkintas kvėpavimas, pamėlęs liežuvis arba pamėlusios lūpos;
•
žemas kraujospūdis (keliantis svaigulį) ir alpimas;

•
karščiavimas, prasta savijauta su skausmu ar netgi uždegimu, sąnarių tinimas ir raumenų skausmas;

•
veido, lūpų, liežuvio ir (arba) gerklės ir kaklo tinimas;

•
rankų, pėdų ar kulkšnių tinimas;
•
dilgėlinė (paraudę odos patinimai) ir bėrimas;

Alerginė reakcija paprastai pasireiškia iš karto po skiepo, kol pacientas vis dar gydytojo kabinete.

Šalutinis poveikis

Vaistui pasirodžius rinkoje, gauta pavienių pranešimų apie toliau nurodytą šalutinį PNEUMO 23 poveikį. Apie šiuos nepageidaujamus reiškinius buvo pranešta labai retai, tačiau jų dažnis tiksliai negali būti įvertintas pagal turimus duomenis, todėl apibūdinamas kaip nežinomas. .Dažniausiai pasireiškiantis šalutinis poveikis yra karščiavimas ir reakcija injekcijos vietoje.

Dažnis neinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis)

•
Liaukų padidėjimas (limfadenopatija).

•
Galvos skausmas.

•
Didelės temperatūros sukelti traukuliai (febriliniai traukuliai), ypač vaikams.

•
Bendras odos išbėrimas, dilgėlinė.

•
Raumenų skausmas (mialgija), sąnarių skausmas (artralgija).

•
Giliojo odos sluoksnio uždegimas (celiulitas) injekcijos vietoje.

•
Reakcija injekcijos vietoje, pvz., skausmas, paraudimas, tinimas ir sukietėjimas.

•
Galūnės, į kurią suleista vakcina, tinimas.

•
Karščiavimas.

•
Nuovargis.

•
Bloga bendra savijauta.

•
Uždegiminė reakcija aplink injekcijos vietą (Arthus tipo reakcija): skausmas, tinimas, sukietėjimas. Ši reakcija gali sustiprėti. Reakcija yra grįžtamoji, ji neturi ilgalaikio poveikio ir paprastai pasireiškia asmenims, turintiems aukštą antipneumokokinių antikūnų kiekį.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba slaugytojui. Apie šalutinį poveikį taip pat galite pranešti tiesiogiai, užpildę interneto svetainėje www.vvkt.lt esančią formą, paštu Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos, Žirmūnų g. 139A, LT 09120 Vilnius, tel: 8 800 73568, faksu 8 800 20131 arba el. paštu NepageidaujamaR@vvkt.lt. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.

5.
Kaip laikyti PNEUMO 23 

Šį vaistą laikykite vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Laikyti šaldytuve (2 (C – 8 (C). 

Negalima užšaldyti. Jeigu vakcina užšalo, ją reikia sunaikinti.

Ant dėžutės ir užpildyto švirkšto po „Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šios vakcinos vartoti negalima. Vakcina tinkama vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Jeigu PNEUMO 23 tirpalas tampa drumstas, jį vartoti draudžiama.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.
6.
Pakuotės turinys ir kita informacija

PNEUMO 23 sudėtis:

· Veikliosios medžiagos:

Kiekvienoje 0,5 ml dozėje yra po 25 mikrogramus šių Streptococcus pneumoniae serotipų polisacharidų: 1, 2, 3, 4, 5, 6B, 7F, 8, 9N, 9V, 10A, 11A, 12F, 14, 15B, 17F, 18C, 19A, 19F, 20, 22F, 23F, 33F (iš viso 575 mikrogramai polisacharidų).

· Pagalbinės medžiagos yra fenolis (1,25 mg), natrio chloridas, dinatrio fosfatas dihidratas, natrio-divandenilio fosfatas dihidratas, injekcinis vanduo.

PNEUMO 23 išvaizda ir kiekis pakuotėje

PNEUMO 23 yra skaidrus, bespalvis injekcinis tirpalas (0,5 ml) užpildytame švirkšte.

Kartono dėžutėje yra 1 užpildytas švirkštas.

Rinkodaros teisės turėtojas

SANOFI PASTEUR S.A.

2, avenue Pont Pasteur

69007 Lyon, 

Prancūzija

Gamintojas

SANOFI PASTEUR S.A.

2, avenue Pont Pasteur

69007 Lyon

Prancūzija

arba

SANOFI-AVENTIS Zrt.

1225 Budapest,

Campona u.1. (Harbor Park)

Vengrija

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį rinkodaros teisės turėtojo atstovą.

UAB „SANOFI-AVENTIS LIETUVA“

A.Juozapavičiaus 6/2, Vilnius.

Tel.: 273 0967

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2013-07-19
Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/
--------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos priežiūros specialistams.

· Prieš suleidžiant vakciną ji turi būti gerai apžiūrėta. Joje neturėtų matytis jokių pašalinių dalelių ar fizinės būklės pokyčių. Vakcina turi būti skaidri ir bespalvė. Jeigu vakcina užšalo arba pastebėjus bet kokių būklės pokyčių, ją reikia sunaikinti.

· Prieš vartojimą vakcina turi būti kambario temperatūros.

Nesuvartotą vakciną ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.
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