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FASS-text: Denna text dr avsedd for vardpersonal.

Texten ar baserad pa produktresumé: 2023-07-13.

Indikationer

Pneumovax rekommenderas for aktiv immunisering mot pneumokocksjukdom hos barn fran 2 ar, ungdomar
och vuxna.

Se avsnitt Farmakodynamik fér information om skydd mot specifika pneumokockserotyper.

Kontraindikationer

Overkanslighet mot den(de) aktiva substansen(erna) eller mot ndgot hjalpdmne som anges i avsnitt
Innehall.

Dosering

Immuniseringsscheman for Pneumovax ska baseras pa officiella rekommendationer.
Dosering

Primérvaccinering

Vuxna och barn dver 2 ars alder - en singeldos pa 0,5 milliliter given som intramuskular eller subkutan
injektion. Pneumovax ar inte indicerat fér anvandning pa barn under 2 ars alder eftersom vaccinets
sakerhet och effekt inte faststallts och antikroppssvaret kan vara svagt.

Specialdosering

Det rekommenderas att pneumokockvaccin foretradesvis ges dtminstone tva veckor fore elektiv
splenektomi eller fore initiering av kemoterapi eller annan immunsuppressiv behandling. Vaccinering under
pagaende kemoterapi eller strdlbehandling bor undvikas.

Efter fullféljande av kemoterapi och/eller stralterapi for neoplastisk sjukdom kan immunsvaren efter
vaccinering forbli lagre. Vaccinet bor ej administreras tidigare an tre manader efter fullféljande av sadan
terapi. FOr patienter som har mottagit intensiv eller forlangd behandling kan ett Iangre intervall fére
vaccinering vara lampligt (se avsnitt Varningar och forsiktighet).

Personer med asymptomatisk eller symptomatisk HIV-infektion bor vaccineras sa snart som mojligt efter att
diagnosen bekraftats.

Revaccination
En singeldos pa 0,5 milliliter given som intramuskular eller subkutan injektion.

Den specifika tidpunkten for och behovet av revaccination skall bestammas pa basis av nationella
rekommendationer.

Se avsnitt Farmakodynamik fér information om immunsvar efter revaccination
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Revaccination inom tre ar efter primarvaccinering rekommenderas ej pa grund av 6kad risk for biverkning
ar. Forekomsten av lokala och, hos personer = 65 ars alder, vissa systemiska reaktioner har visats vara
hogre efter revaccination an efter primar vaccination om tre till fem ar forflutit mellan doserna. Se avsnitt
Biverkningar.

Det finns mycket begransade kliniska data vad galler administrering av fler &n tva doser Pneumovax.

Vuxna

Friska vuxna bor ej rutinmassigt revaccineras.

Revaccination kan 6vervagas for personer med 6kad risk for allvarlig pneumokockinfektion och som fatt
pneumokockvaccin mer an fem ar tidigare eller for personer som man vet har snabbt sjunkande nivaer av
pneumokockantikroppar. For vissa grupper (t.ex. personer med aspleni) med stor risk for dodlig
pneumokockinfektion kan revaccination efter tre ar 6vervagas.

Barn
Friska barn bér ej rutinmassigt revaccineras.

Barn éver 10 ars dlder
Kan 6vervagas for revaccination i enlighet med rekommendationerna fér vuxna (se ovan).

Barn mellan 2 och 10 3rs alder
B6r endast 6vervagas for revaccination efter tre ar om de l6per stor risk att drabbas av
pneumokockinfektion (t.ex. barn med nefrotiskt syndrom, aspleni eller sicklecellanemi).

Administreringssatt
En dos pa 0,5 ml fran en singeldos av Pneumovax ska injiceras intramuskulart (i.m.) eller subkutant (s.c.).

Varningar och férsiktighet

Vaccinering bér undvikas vid varje signifikant sjukdom med feber, andra aktiva infektioner eller nar en
systemisk reaktion skulle innebara en risk, forutom nar uppskjutande av vaccineringen innebar en annu
hogre risk.

Pneumovax skall aldrig injiceras intravaskulart och forsiktighetsatgarder bér vidtas for att sakerstélla att
nalen ej gar in i ett blodkarl. Vaccinet bor inte heller injiceras intradermalt eftersom sadan injektion &ar
associerad med 6kad frekvens av lokalreaktioner.

Om vaccinet administreras till patienter som ar immunosupprimerade pa grund av antingen en
underliggande sjukdom eller medicinsk behandling (t.ex. immunsuppressiv terapi sdsom kemoterapi eller
stralbehandling mot cancer) ar det mojligt att det forvantade immunsvaret inte uppnas efter en forsta eller
andra dos. Foljden kan bli att sddana patienter far ett samre skydd mot pneumokocksjukdom jamfért med
immunokompetenta personer.

Liksom med alla vaccin ger vaccinering med Pneumovax eventuellt inte fullgott skydd hos alla mottagare.

For patienter som far immunsuppressiv behandling kan tiden till dess att immunsvaret normaliseras variera
med sjukdomen och behandlingen. Signifikant forbattring av antikroppssvaret har observerats for vissa
patienter under de tva ar som féljer efter genomgangen kemoterapi eller annan immunsuppressiv
behandling (med eller utan stralning), speciellt da intervallet mellan det att behandlingen avslutas och
pneumokock-vaccinationen 6kade (se Dosering).
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Liksom for andra vacciner bér lampliga behandlingsfaciliteter, inklusive adrenalin, vara tillgangliga for
omedelbar anvandning i handelse av en anafylaktoid reaktion.

Nodvandig profylaktisk antibiotikabehandling mot pneumokockinfektion bor ej avbrytas efter
pneumokockvaccinering.

Patienter med sarskild 6kad risk for allvarlig pneumokockinfektion (t.ex. personer med aspleni och de som
av nagot skal erhallit immunsuppressiv behandling) bor informeras om eventuellt behov av tidig
antibiotikabehandling i handelse av allvarlig pl6tslig sjukdom med feber.

Pneumokockvaccin kan ha otillracklig effekt mot att férebygga infektion som uppstar pa grund av
skallbasfraktur eller fran extern kommunikation med cerebrospinalvatska.

En klinisk prévning av primarvaccination och revaccination genomfordes pa 629 vuxna = 65 ar och

379 vuxna fran 50 till 64 ar. De data som erhdlls tyder pa att forekomsten av reaktioner pa injektionsstallet
och systemiska biverkningar bland patienter = 65 ar inte var hogre an férekomsten bland patienter mellan
50 och 64 ar. Notera att i allmanhet kanske &aldre personer inte tal medicinska atgarder lika bra som yngre
personer; en higre frekvens och/eller allvarlighetsgrad av reaktioner hos vissa aldre individer kan inte
uteslutas (se avsnitt Dosering).

Natrium
Detta ldkemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per dosenhet, d.v.s. ar nast intill
"natriumfritt”.

Sparbarhet
For att forbattra sparbarheten av biologiska ldkemedel ska det administrerade Idkemedlets namn och
satsnummer tydligt noteras.

Interaktioner
Pneumokockvaccin kan administreras samtidigt med influensavaccin férutsatt att olika nalar och

injektionsstallen anvands.

| en mindre klinisk prévning resulterade samtidig anvandning av Pneumovax och Zostavax i reducerad
immunogenicitet av Zostavax (se Farmakodynamik). Emellertid sa indikerade data fran en storre
observationsstudie inte ndgon 6kad risk for att utveckla herpes zoster efter samtidig administrering av de
tva vaccinerna.

Graviditet

Djurstudier avseende effekter pa reproduktionstoxicitet ar bristfalliga (se avsnitt Prekliniska uppagifter).
Vaccinet bor ges till gravida kvinnor endast da vaccinering ar absolut nédvandig (endast da de potentiella
fordelarna anses 6vervaga all potentiell risk for fostret).

Amning

Det ar inte kant om vaccinet utsdndras i modersmjdlken. Forsiktighet bor iakttas nar vaccinet ges till en
ammande moder.

Fertilitet

Vaccinet har inte utvarderats i fertilitetsstudier.
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Trafik

Inga studier pa férmagan att framfora fordon eller anvanda maskiner har utforts.

Biverkningar

a. Sammanfattning av sakerhetsprofil

En klinisk studie av primarvaccination och revaccination utférdes bland 379 vuxna 50-64 ar samt 629 vuxna
aldre &n 65 ar. Férekomsten av reaktioner pa injektionsstallet i den aldre gruppen av revaccinerade var
jamférbar med férekomsten som observerades hos yngre revaccinerade. Reaktioner pa injektionsstallet
férekom inom 3 dagar efter vaccinationen och hade vanligtvis férsvunnit vid dag 5. Férekomsten av
systemiska och vaccinrelaterade systemiska biverkningar i den aldre gruppen av revaccinerade var
jamférbar med férekomsten som observerades hos yngre revaccinerade. De vanligaste systemiska
biverkningarna var féljande: asteni/utmattning, myalgi och huvudvark. Symptomatisk behandling
resulterade i de flesta fall i full dterhdmtning.

b. Sammanfattning av biverkningar i tabellform

| tabellen nedan sammanfattas frekvensen av biverkningar som rapporterades vid anvandning av
Pneumovax i kliniska studier och/eller fran 6vervakning efter introduktion pa marknaden. De klassificeras
under frekvensrubriker enligt féljande konvention: mycket vanliga (=1/10); vanliga (=1/100, <1/10); mindre
vanliga (=1/1,000, <1/100); sallsynta (=1/10,000, <1/1,000); mycket sallsynta (<1/10,000), ingen kand
frekvens (kan inte uppskattas fran tillgangliga data).

Biverkningar Frekvens

Blod och lymfsystemet

Hemolytisk anemi* Ingen kand frekvens
Leukocytos
Lymfadenit
Lymfadenopati
Trombocytopeni **

Immunsystemet

Anafylaktoida reaktioner Ingen kand frekvens
Angioneurotisk 6dem
Serumsjuka

Centrala och perifera nervsystemet

Feberkramp Ingen kand frekvens
Guillain-Barrés syndrom
Huvudvark

Parestesier

Radikular neuropati

Magtarmkanalen

*hos patienter som har haft andra hematologiska sjukdomar
hos patienter med stabiliserad idiopatisk trombocytopen purpura

T med kort tid till debut efter administrering av vaccinet, definierat genom klinisk granskning av fall som
rapporterar de féredragna termerna omfattande svullnad i den vaccinerade extremiteten, cellulit pa
injektionsstallet och cellulit, dar cellulitliknande reaktioner beskrevs i samtliga fall.

i den injicerade kroppsdelen
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Biverkningar Frekvens

lllamdende Ingen kand frekvens
Krakningar

Hud och subkutan vavnad

Utslag Ingen kand frekvens
Urtikaria

Muskuloskeletala systemet och bindvav

Artralgi Ingen kand frekvens
Artrit
Myalgi

Allmanna symtom och/eller symtom vid administreringsstallet
Feber (=38,8°C) Mycket vanliga

Lokala reaktioner pa injektionsstallet:

erytem
férhardnad
smarta
Omhet
svullnad
varmekansla

Omfattande svullnad i den vaccinerade extremiteten Sallsynta
1.

Asteni Ingen kand frekvens
Frossa

Feber

Forsamrad rorelse i den injicerade kroppsdelen
Sjukdomskansla

Perifert 6dem’t

Undersékningar

Okat C-reaktivt protein Ingen kand frekvens

*hos patienter som har haft andra hematologiska sjukdomar
* hos patienter med stabiliserad idiopatisk trombocytopen purpura

T med kort tid till debut efter administrering av vaccinet, definierat genom klinisk granskning av fall som
rapporterar de féredragna termerna omfattande svullnad i den vaccinerade extremiteten, cellulit pa
injektionsstallet och cellulit, dar cellulitliknande reaktioner beskrevs i samtliga fall.

5 den injicerade kroppsdelen

c. Pediatrisk population

En klinisk studie genomférdes for att utvardera sakerheten och immunogeniciteten for Pneumovax hos

102 personer, inkluderat 25 forsokspersoner mellan 2 och 17 ar, 27 férsékspersoner mellan 18 och 49 ar,
50 forsokspersoner som var 50 ar eller aldre. Typen och allvarlighetsgraden av injektionsstallet och
systemiska biverkningar rapporterade hos barn mellan 2 och 17 ar jamférdes med de som rapporterades
bland vuxna som var 18 ar eller dldre. Andelen hos férsékspersonerna som rapporterade injektionsstalle
och systemiska biverkningar var hogre bland forsokspersonerna mellan 2 och 17 ar jamfért med de som var
18 ar eller aldre.
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Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att Iakemedlet godkants. Det gér det méjligt att
kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskférhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning till Lakemedelsverket, men alla kan rapportera misstankta
biverkningar till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

Farmakodynamik

Vaccinet ar framstallt fran renade pneumokockkapselpolysackaridantigener framtagna fran de 23 serotyper
som svarar for cirka 90 % av invasiva pneumokocksjukdomar. Féljande pneumokockkapselpolysackarider ar
inkluderade: 1, 2, 3, 4, 5, 6B, 7F, 8, 9N, 9V, 10A, 11A, 12F, 14, 15B, 17F, 18C, 19F, 19A, 20, 22F, 23F, 33F.

Immunogenicitet

Typspecifika humorala antikroppar anses i allmanhet vara effektiva for att férhindra pneumokocksjukdom.
En = 2-faldig 6kning av antikroppsnivan efter vaccinationen var associerad med effektivitet i kliniska
prévningar av polyvalenta pneumokockpolysackaridvacciner. Man har dock inte faststallt vilken
koncentration av anti-kapsular antikropp som behdvs fér att skydda mot pneumokockinfektion orsakad av
nagon specifik kapsular typ. De flesta personer i aldern = 2 ar (85 till 95 %) svarar pa vaccinationen med
antikroppar mot majoriteten av eller alla 23 pneumokockpolysackarider i vaccinet. Bakteriella kapsulara
polysackarider framkallar primart antikroppar med hjalp av T-cellsoberoende mekanismer och ger daliga
eller inkonsekventa antikroppssvar hos barn i aldern < 2 ar.

Antikroppar kan matas den tredje veckan efter vaccinering, men kan sjunka redan
3 - 5 ar efter vaccinering, och antikroppsnivaerna kan sjunka snabbare hos vissa grupper (t.ex. barn eller
gamla).

Immunsvar mot atta av polysackariderna i Pneumovax har jamférts efter administrering av en singeldos
vaccin eller placebo. Férsékspersonerna delades in i fyra grupper definierade efter alder (50-64 ar och
> 65 ar) samt efter tidigare vaccinationsstatus (ingen vaccination eller 1 vaccination 3-5 ar tidigare).

® Fore vaccinering var antikroppsnivaerna hogre i revaccinationsgruppen an i
primarvaccinationsgruppen.

® | grupperna med primarvaccination och revaccination ékade de geometriska medelvardena for
antikroppsnivaerna for varje serotyp fran fore till efter vaccineringen

® Forhallandet for medelvardet for geometriska antikroppskoncentrationer efter serotyp vid dag 30
mellan de som revaccinerades och de som fick primarvaccination strackte sig fran 0,60-0,94 i
gruppen = 65 ar och fran 0,62-0,97 i gruppen 50-64 ar.

Den kliniska relevansen for de lagre antikroppssvaren som observerats vid revaccination jamfért med
primarvaccination ar inte kand.

Samtidig administrering

| en dubbelblind, kontrollerad klinisk prévning randomiserades 473 vuxna personer som var 60 ar eller aldre
till att f3 en enda dos ZOSTAVAX, administrerad antingen samtidigt (N=237) eller icke-samtidigt (N=236)
med 23-valent polysackaridvaccin mot pneumokockinfektioner. Fyra veckor efter vaccineringen var de VZV
-specifika immunsvaren for samtidig administrering inte likvardiga VZV-specifika immunsvar for
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icke-samtidig administrering. | en amerikansk kohortstudie dar effektiviteten studerades hos 35 025 vuxna,
60 ar eller aldre, observerades emellertid ingen 6kad risk for herpes zoster (HZ) hos individer som samtidigt
fick Zostavax och 23-valent polysackaridvaccin mot pneumokockinfektioner (N=16 532) jamfért med
individer som rutinméssigt fick Zostavax en manad till ett ar efter 23-valent polysackaridvaccin mot
pneumokockinfektioner (N=18 493). Den justerade riskkvoten jamfort med incidenskvoten av HZ i de tva
grupperna var 1,04 (95 % Kl, 0,92; 1,16) under en median uppféljningstid pa 4,7 ar. Data indikerar att
samtidig administrering av de tva vaccinerna inte paverkar effektiviteten av Zostavax.

Effektivitet

Effektiviteten av polyvalent pneumokockpolysackaridvaccin faststalldes fér pneumokockpneumoni och
pneumokockbakteriemi i randomiserade kontrollerade prévningar som genomférdes bland
guldgruvearbetare i Sydafrika. Skyddseffekten mot pneumokockpneumoni, det primara resultatmattet i
dessa studier, var med ett 6-valent vaccin 76,1 %, och med ett 12-valent 91,7 %. | prévningar som utforts i
populationer for vilka vaccinet ar indicerat (se avsnitt Terapeutiska indikationer) rapporterades vaccinets
effektivitet vara 50 till 70 % (t.ex. hos personer med diabetes mellitus, kronisk hjart- eller lungsjukdom och
anatomisk aspleni).

En studie visade att vaccinering signifikant skyddade mot invasiv pneumokocksjukdom orsakad av flera
enskilda serotyper (t.ex. 1, 3, 4, 8, 9V och 14). For andra serotyper var antalet fall upptackta i denna studie
for fa for att bedéma det serotypspecifika skyddet.

Resultaten fran en epidemiologisk studie antyder att vaccination kan ge skydd under minst 9 ar efter att
man fatt den forsta dosen vaccin. Avtagande effektivitetsuppskattningar har rapporterats med ékat intervall
efter vaccinationen, sarskilt bland mycket aldre patienter (personer i dldern = 85).

Vaccinet ger ej effektivt skydd mot akut otitis media, sinuit och andra vanliga 6vre luftvagsinfektioner.

Farmakokinetik

Eftersom Pneumovax ar ett vaccin genomférdes inga farmakokinetiska studier.

Prekliniska uppgifter

Inga prekliniska sakerhetstester genomfdrdes fér vaccinet.

Innehall

Vaccindosen pa 0,5 ml innehaller 25 mikrogram vardera av féljande 23 pneumokockpolysackaridserotyper:
1,2,3,4,5,6B, 7F, 8, 9N, 9V, 10A, 11A, 12F, 14, 15B, 17F, 18C, 19F, 19A, 20, 22F, 23F, 33F samt fenol,
natriumklorid, vatten for injektionsvatskor.

Hjalpamne(n) med kand effekt: Natrium mindre an 1 mmol (23 mg) per dosenhet.

Blandbarhet

Da blandbarhetsstudier saknas far detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.

Miljopaverkan
Pneumokockpolysackarid typ 1

Miljorisk: Anvandning av vacciner beddéms inte medféra nagon miljépaverkan.
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Detaljerad miljéinformation

According to the European Medicines Agency guideline on environmental risk assessments for
pharmaceuticals (EMA/CMP/SWP/4447/00), vitamins, electrolytes, amino acids, peptides, proteins,
carbohydrates, lipids, vaccines and herbal medicinal products are exempted because they are unlikely to
result in significant risk to the environment (Ref. I).

Even though biomolecules are exempted from environmental risk classification it should be remembered
that these molecules may be biologically active.

References

. Committee for Medicinal Products for Human Use (CHMP); Guideline on the Environmental Risk
Assessment of Medicinal Products for Human Use. 1 June 2006, Ref EMEA/CPMP/SWP/4447/00.

Pneumokockpolysackarid typ 10a

Miljorisk: Anvandning av vacciner beddéms inte medféra nagon miljépaverkan.

Detaljerad miljdinformation

According to the European Medicines Agency guideline on environmental risk assessments for
pharmaceuticals (EMA/CMP/SWP/4447/00), vitamins, electrolytes, amino acids, peptides, proteins,
carbohydrates, lipids, vaccines and herbal medicinal products are exempted because they are unlikely to
result in significant risk to the environment (Ref. I).

Even though biomolecules are exempted from environmental risk classification it should be remembered
that these molecules may be biologically active.

References

I. Committee for Medicinal Products for Human Use (CHMP); Guideline on the Environmental Risk
Assessment of Medicinal Products for Human Use. 1 June 2006, Ref EMEA/CPMP/SWP/4447/00.

Pneumokockpolysackarid typ 11a

Miljérisk: Anvandning av vacciner bedéms inte medféra nagon miljopaverkan.

Detaljerad miljéinformation

According to the European Medicines Agency guideline on environmental risk assessments for
pharmaceuticals (EMA/CMP/SWP/4447/00), vitamins, electrolytes, amino acids, peptides, proteins,
carbohydrates, lipids, vaccines and herbal medicinal products are exempted because they are unlikely to
result in significant risk to the environment (Ref. I).

Even though biomolecules are exempted from environmental risk classification it should be remembered
that these molecules may be biologically active.

References
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I. Committee for Medicinal Products for Human Use (CHMP); Guideline on the Environmental Risk
Assessment of Medicinal Products for Human Use. 1 June 2006, Ref EMEA/CPMP/SWP/4447/00.

Pneumokockpolysackarid typ 12f

Miljérisk: Anvandning av vacciner bedéms inte medféra nagon miljopaverkan.

Detaljerad miljéinformation

According to the European Medicines Agency guideline on environmental risk assessments for
pharmaceuticals (EMA/CMP/SWP/4447/00), vitamins, electrolytes, amino acids, peptides, proteins,
carbohydrates, lipids, vaccines and herbal medicinal products are exempted because they are unlikely to
result in significant risk to the environment (Ref. I).

Even though biomolecules are exempted from environmental risk classification it should be remembered
that these molecules may be biologically active.

References

I. Committee for Medicinal Products for Human Use (CHMP); Guideline on the Environmental Risk
Assessment of Medicinal Products for Human Use. 1 June 2006, Ref EMEA/CPMP/SWP/4447/00.

Pneumokockpolysackarid typ 14

Miljorisk: Anvandning av vacciner bedéms inte medféra nagon miljépaverkan.

Detaljerad miljéinformation

According to the European Medicines Agency guideline on environmental risk assessments for
pharmaceuticals (EMA/CMP/SWP/4447/00), vitamins, electrolytes, amino acids, peptides, proteins,
carbohydrates, lipids, vaccines and herbal medicinal products are exempted because they are unlikely to
result in significant risk to the environment (Ref. ).

Even though biomolecules are exempted from environmental risk classification it should be remembered
that these molecules may be biologically active.

References

. Committee for Medicinal Products for Human Use (CHMP); Guideline on the Environmental Risk
Assessment of Medicinal Products for Human Use. 1 June 2006, Ref EMEA/CPMP/SWP/4447/00.

Pneumokockpolysackarid typ 15b

Miljorisk: Anvandning av vacciner beddéms inte medféra nagon miljépaverkan.

Detaljerad miljéinformation

According to the European Medicines Agency guideline on environmental risk assessments for
pharmaceuticals (EMA/CMP/SWP/4447/00), vitamins, electrolytes, amino acids, peptides, proteins,
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carbohydrates, lipids, vaccines and herbal medicinal products are exempted because they are unlikely to
result in significant risk to the environment (Ref. I).

Even though biomolecules are exempted from environmental risk classification it should be remembered
that these molecules may be biologically active.

References

I. Committee for Medicinal Products for Human Use (CHMP); Guideline on the Environmental Risk
Assessment of Medicinal Products for Human Use. 1 June 2006, Ref EMEA/CPMP/SWP/4447/00.

Pneumokockpolysackarid typ 17f

Miljérisk: Anvandning av vacciner bedéms inte medféra nagon miljopaverkan.

Detaljerad miljéinformation

According to the European Medicines Agency guideline on environmental risk assessments for
pharmaceuticals (EMA/CMP/SWP/4447/00), vitamins, electrolytes, amino acids, peptides, proteins,
carbohydrates, lipids, vaccines and herbal medicinal products are exempted because they are unlikely to
result in significant risk to the environment (Ref. I).

Even though biomolecules are exempted from environmental risk classification it should be remembered
that these molecules may be biologically active.

References

I. Committee for Medicinal Products for Human Use (CHMP); Guideline on the Environmental Risk
Assessment of Medicinal Products for Human Use. 1 June 2006, Ref EMEA/CPMP/SWP/4447/00.

Pneumokockpolysackarid typ 18c

Miljérisk: Anvandning av vacciner bedéms inte medféra nagon miljopaverkan.

Detaljerad miljéinformation

According to the European Medicines Agency guideline on environmental risk assessments for
pharmaceuticals (EMA/CMP/SWP/4447/00), vitamins, electrolytes, amino acids, peptides, proteins,
carbohydrates, lipids, vaccines and herbal medicinal products are exempted because they are unlikely to
result in significant risk to the environment (Ref. I).

Even though biomolecules are exempted from environmental risk classification it should be remembered
that these molecules may be biologically active.

References

. Committee for Medicinal Products for Human Use (CHMP); Guideline on the Environmental Risk
Assessment of Medicinal Products for Human Use. 1 June 2006, Ref EMEA/CPMP/SWP/4447/00.

Pneumokockpolysackarid typ 19a
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Miljorisk: Anvandning av vacciner beddéms inte medféra nagon miljépaverkan.

Detaljerad miljdinformation

According to the European Medicines Agency guideline on environmental risk assessments for
pharmaceuticals (EMA/CMP/SWP/4447/00), vitamins, electrolytes, amino acids, peptides, proteins,
carbohydrates, lipids, vaccines and herbal medicinal products are exempted because they are unlikely to
result in significant risk to the environment (Ref. ).

Even though biomolecules are exempted from environmental risk classification it should be remembered
that these molecules may be biologically active.

References

. Committee for Medicinal Products for Human Use (CHMP); Guideline on the Environmental Risk
Assessment of Medicinal Products for Human Use. 1 June 2006, Ref EMEA/CPMP/SWP/4447/00.

Pneumokockpolysackarid typ 19f

Miljorisk: Anvandning av vacciner beddéms inte medféra nagon miljépaverkan.

Detaljerad miljéinformation

According to the European Medicines Agency guideline on environmental risk assessments for
pharmaceuticals (EMA/CMP/SWP/4447/00), vitamins, electrolytes, amino acids, peptides, proteins,
carbohydrates, lipids, vaccines and herbal medicinal products are exempted because they are unlikely to
result in significant risk to the environment (Ref. ).

Even though biomolecules are exempted from environmental risk classification it should be remembered
that these molecules may be biologically active.

References

. Committee for Medicinal Products for Human Use (CHMP); Guideline on the Environmental Risk
Assessment of Medicinal Products for Human Use. 1 June 2006, Ref EMEA/CPMP/SWP/4447/00.

Pneumokockpolysackarid typ 2

Miljorisk: Anvandning av vacciner beddéms inte medféra nagon miljépaverkan.

Detaljerad miljéinformation

According to the European Medicines Agency guideline on environmental risk assessments for
pharmaceuticals (EMA/CMP/SWP/4447/00), vitamins, electrolytes, amino acids, peptides, proteins,
carbohydrates, lipids, vaccines and herbal medicinal products are exempted because they are unlikely to
result in significant risk to the environment (Ref. ).

Even though biomolecules are exempted from environmental risk classification it should be remembered
that these molecules may be biologically active.
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References

I. Committee for Medicinal Products for Human Use (CHMP); Guideline on the Environmental Risk
Assessment of Medicinal Products for Human Use. 1 June 2006, Ref EMEA/CPMP/SWP/4447/00.

Pneumokockpolysackarid typ 22f

Miljérisk: Anvandning av vacciner bedéms inte medféra nagon miljopaverkan.

Detaljerad miljéinformation

According to the European Medicines Agency guideline on environmental risk assessments for
pharmaceuticals (EMA/CMP/SWP/4447/00), vitamins, electrolytes, amino acids, peptides, proteins,
carbohydrates, lipids, vaccines and herbal medicinal products are exempted because they are unlikely to
result in significant risk to the environment (Ref. I).

Even though biomolecules are exempted from environmental risk classification it should be remembered
that these molecules may be biologically active.

References

I. Committee for Medicinal Products for Human Use (CHMP); Guideline on the Environmental Risk
Assessment of Medicinal Products for Human Use. 1 June 2006, Ref EMEA/CPMP/SWP/4447/00.

Pneumokockpolysackarid typ 23f

Miljérisk: Anvandning av vacciner bedéms inte medféra nagon miljopaverkan.

Detaljerad miljéinformation

According to the European Medicines Agency guideline on environmental risk assessments for
pharmaceuticals (EMA/CMP/SWP/4447/00), vitamins, electrolytes, amino acids, peptides, proteins,
carbohydrates, lipids, vaccines and herbal medicinal products are exempted because they are unlikely to
result in significant risk to the environment (Ref. I).

Even though biomolecules are exempted from environmental risk classification it should be remembered
that these molecules may be biologically active.

References

I. Committee for Medicinal Products for Human Use (CHMP); Guideline on the Environmental Risk
Assessment of Medicinal Products for Human Use. 1 June 2006, Ref EMEA/CPMP/SWP/4447/00.

Pneumokockpolysackarid typ 3

Miljorisk: Anvandning av vacciner beddéms inte medféra nagon miljépaverkan.

Detaljerad miljéinformation
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According to the European Medicines Agency guideline on environmental risk assessments for
pharmaceuticals (EMA/CMP/SWP/4447/00), vitamins, electrolytes, amino acids, peptides, proteins,
carbohydrates, lipids, vaccines and herbal medicinal products are exempted because they are unlikely to
result in significant risk to the environment (Ref. ).

Even though biomolecules are exempted from environmental risk classification it should be remembered
that these molecules may be biologically active.

References

. Committee for Medicinal Products for Human Use (CHMP); Guideline on the Environmental Risk
Assessment of Medicinal Products for Human Use. 1 June 2006, Ref EMEA/CPMP/SWP/4447/00.

Pneumokockpolysackarid typ 33f

Miljorisk: Anvandning av vacciner beddéms inte medféra nagon miljépaverkan.

Detaljerad miljéinformation

According to the European Medicines Agency guideline on environmental risk assessments for
pharmaceuticals (EMA/CMP/SWP/4447/00), vitamins, electrolytes, amino acids, peptides, proteins,
carbohydrates, lipids, vaccines and herbal medicinal products are exempted because they are unlikely to
result in significant risk to the environment (Ref. ).

Even though biomolecules are exempted from environmental risk classification it should be remembered
that these molecules may be biologically active.

References

I. Committee for Medicinal Products for Human Use (CHMP); Guideline on the Environmental Risk
Assessment of Medicinal Products for Human Use. 1 June 2006, Ref EMEA/CPMP/SWP/4447/00.

Pneumokockpolysackarid typ 4

Miljorisk: Anvandning av vacciner beddéms inte medféra nagon miljépaverkan.

Detaljerad miljéinformation

According to the European Medicines Agency guideline on environmental risk assessments for
pharmaceuticals (EMA/CMP/SWP/4447/00), vitamins, electrolytes, amino acids, peptides, proteins,
carbohydrates, lipids, vaccines and herbal medicinal products are exempted because they are unlikely to
result in significant risk to the environment (Ref. ).

Even though biomolecules are exempted from environmental risk classification it should be remembered

that these molecules may be biologically active.

References
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I. Committee for Medicinal Products for Human Use (CHMP); Guideline on the Environmental Risk
Assessment of Medicinal Products for Human Use. 1 June 2006, Ref EMEA/CPMP/SWP/4447/00.

Pneumokockpolysackarid typ 5

Miljérisk: Anvandning av vacciner bedéms inte medféra nagon miljopaverkan.

Detaljerad miljéinformation

According to the European Medicines Agency guideline on environmental risk assessments for
pharmaceuticals (EMA/CMP/SWP/4447/00), vitamins, electrolytes, amino acids, peptides, proteins,
carbohydrates, lipids, vaccines and herbal medicinal products are exempted because they are unlikely to
result in significant risk to the environment (Ref. I).

Even though biomolecules are exempted from environmental risk classification it should be remembered
that these molecules may be biologically active.

References

I. Committee for Medicinal Products for Human Use (CHMP); Guideline on the Environmental Risk
Assessment of Medicinal Products for Human Use. 1 June 2006, Ref EMEA/CPMP/SWP/4447/00.

Pneumokockpolysackarid typ 6b

Miljérisk: Anvandning av vacciner bedéms inte medféra nagon miljopaverkan.

Detaljerad miljéinformation

According to the European Medicines Agency guideline on environmental risk assessments for
pharmaceuticals (EMA/CMP/SWP/4447/00), vitamins, electrolytes, amino acids, peptides, proteins,
carbohydrates, lipids, vaccines and herbal medicinal products are exempted because they are unlikely to
result in significant risk to the environment (Ref. I).

Even though biomolecules are exempted from environmental risk classification it should be remembered
that these molecules may be biologically active.

References

I. Committee for Medicinal Products for Human Use (CHMP); Guideline on the Environmental Risk
Assessment of Medicinal Products for Human Use. 1 June 2006, Ref EMEA/CPMP/SWP/4447/00.

Pneumokockpolysackarid typ 7f

Miljorisk: Anvandning av vacciner beddéms inte medféra nagon miljépaverkan.

Detaljerad miljéinformation

According to the European Medicines Agency guideline on environmental risk assessments for
pharmaceuticals (EMA/CMP/SWP/4447/00), vitamins, electrolytes, amino acids, peptides, proteins,
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carbohydrates, lipids, vaccines and herbal medicinal products are exempted because they are unlikely to
result in significant risk to the environment (Ref. I).

Even though biomolecules are exempted from environmental risk classification it should be remembered
that these molecules may be biologically active.

References

I. Committee for Medicinal Products for Human Use (CHMP); Guideline on the Environmental Risk
Assessment of Medicinal Products for Human Use. 1 June 2006, Ref EMEA/CPMP/SWP/4447/00.

Pneumokockpolysackarid typ 8

Miljérisk: Anvandning av vacciner bedéms inte medféra nagon miljopaverkan.

Detaljerad miljéinformation

According to the European Medicines Agency guideline on environmental risk assessments for
pharmaceuticals (EMA/CMP/SWP/4447/00), vitamins, electrolytes, amino acids, peptides, proteins,
carbohydrates, lipids, vaccines and herbal medicinal products are exempted because they are unlikely to
result in significant risk to the environment (Ref. I).

Even though biomolecules are exempted from environmental risk classification it should be remembered
that these molecules may be biologically active.

References

I. Committee for Medicinal Products for Human Use (CHMP); Guideline on the Environmental Risk
Assessment of Medicinal Products for Human Use. 1 June 2006, Ref EMEA/CPMP/SWP/4447/00.

Pneumokockpolysackarid typ 9n

Miljérisk: Anvandning av vacciner bedéms inte medféra nagon miljopaverkan.

Detaljerad miljéinformation

According to the European Medicines Agency guideline on environmental risk assessments for
pharmaceuticals (EMA/CMP/SWP/4447/00), vitamins, electrolytes, amino acids, peptides, proteins,
carbohydrates, lipids, vaccines and herbal medicinal products are exempted because they are unlikely to
result in significant risk to the environment (Ref. I).

Even though biomolecules are exempted from environmental risk classification it should be remembered
that these molecules may be biologically active.

References

I. Committee for Medicinal Products for Human Use (CHMP); Guideline on the Environmental Risk
Assessment of Medicinal Products for Human Use. 1 June 2006, Ref EMEA/CPMP/SWP/4447/00.

Pneumokockpolysackarid typ 9v
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Miljérisk: Anvandning av vacciner bedéms inte medféra nagon miljopaverkan.

Detaljerad miljéinformation

According to the European Medicines Agency guideline on environmental risk assessments for
pharmaceuticals (EMA/CMP/SWP/4447/00), vitamins, electrolytes, amino acids, peptides, proteins,
carbohydrates, lipids, vaccines and herbal medicinal products are exempted because they are unlikely to
result in significant risk to the environment (Ref. I).

Even though biomolecules are exempted from environmental risk classification it should be remembered
that these molecules may be biologically active.

References

I. Committee for Medicinal Products for Human Use (CHMP); Guideline on the Environmental Risk
Assessment of Medicinal Products for Human Use. 1 June 2006, Ref EMEA/CPMP/SWP/4447/00.

Pneumokockpolysackarid type 20

Miljorisk: Anvandning av vacciner beddéms inte medféra nagon miljépaverkan.

Detaljerad miljéinformation

According to the European Medicines Agency guideline on environmental risk assessments for
pharmaceuticals (EMA/CMP/SWP/4447/00), vitamins, electrolytes, amino acids, peptides, proteins,
carbohydrates, lipids, vaccines and herbal medicinal products are exempted because they are unlikely to
result in significant risk to the environment (Ref. ).

Even though biomolecules are exempted from environmental risk classification it should be remembered
that these molecules may be biologically active.

References

I. Committee for Medicinal Products for Human Use (CHMP); Guideline on the Environmental Risk
Assessment of Medicinal Products for Human Use. 1 June 2006, Ref EMEA/CPMP/SWP/4447/00.

Hallbarhet, forvaring och hantering

Forvaring

Forvaras i kylskap (29C - 8C).
Far ej frysas.

Hantering
Det normala utseendet fér vaccinet ar en klar, farglés I6sning.

Parenterala produkter bor inspekteras visuellt for frammande partiklar och/eller missfargning fore

administrering. Om nagot av dem observeras ska lakemedlet kasseras.
Vaccinet skall anvéandas som det tillhandahalls; ingen utspadning eller upplésning ar nédvandig.
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Ej anvant Iakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

Férpackningsinformation

Injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta Klar, farglds 16sning
0,5 milliliter forfylld spruta (fri prissattning), EF
10 x 0,5 milliliter forfylld spruta (fri prissattning), EF
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