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PNEUMOVAX® 23

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

PNEUMOVAX® 23
Injektionslésung
Pneumokokken-Polysaccharid-Impfstoff

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

1 Impfdosis (0,5 ml) enthalt jeweils 25 Mikro-
gramm der folgenden 23 Pneumokokken-
Serotypen: 1, 2, 3, 4, 5, 6B, 7F, 8, 9N, 9V,
10A, 11A, 12F, 14, 15B, 17F, 18C, 19F, 19A,
20, 22F, 23F, 33F.

Die vollstandige Auflistung der sonstigen
Bestandteile siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Injektionslésung in einer Durchstechflasche

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

PNEUMOVAX 23 wird zur aktiven Immuni-
sierung gegen Krankheiten empfohlen, die
durch die im Impfstoff enthaltenen Pneumo-
kokken-Serotypen hervorgerufen werden.
Der Impfstoff wird fir Personen ab einem
Alter von 2 Jahren empfohlen, die ein erhdh-
tes Risiko haben, an einer Pneumokokken-
Infektion zu erkranken oder zu sterben. Fur
welche Risikogruppen eine Impfung emp-
fohlen wird, ist den offiziellen Impfempfeh-
lungen zu entnehmen (siehe Abschnitt 12).

Der Impfstoff schiitzt nicht gegen akute Otitis
media, Sinusitis oder andere weitverbreitete
Infektionen der oberen Atemwege.

4.2 Dosierung,
Art und Dauer der Anwendung
Erstimpfung
Erwachsene und Kinder ab einem Alter von
2 Jahren erhalten eine Dosis zu 0,5 ml intra-
muskulér oder subkutan.
PNEUMOVAX 23 wird fur Kinder unter 2 Jah-
ren nicht empfohlen. Die Vertraglichkeit und
Wirksamkeit des Impfstoffs wurde bei Kin-
dern unter 2 Jahren nicht untersucht, da die
Antikdrperantwort in dieser Altersgruppe nur
schwach ist.

Sonderfille

Es wird empfohlen, den Pneumokokken-
Impfstoff mdglichst nicht spater als 2 Wo-
chen vor einer elektiven Splenektomie oder
dem Beginn einer Chemotherapie bzw. ei-
ner anderen immunsuppressiven Behand-
lung zu verabreichen. Eine Impfung wahrend
einer Chemo- oder Bestrahlungstherapie
sollte vermieden werden.

Nach Abschluss einer Chemo- und/oder
Strahlentherapie kann bei Patienten mit neo-
plastischen Erkrankungen die Immunant-
wort auf die Impfung noch herabgesetzt sein.
Der Impfstoff sollte daher friihestens 3 Mo-
nate nach Therapieende verabreicht werden.
Bei Patienten, die hoch dosiert oder Uber
einen langeren Zeitraum immunsuppressiv
behandelt wurden, kann ein noch gréBerer
Abstand angemessen sein (siehe Ab-
schnitt 4.4).

Personen mit asymptomatischer oder
symptomatischer HIV-Infektion sollten bald-
moglichst nach Bestatigung der Diagnose
geimpft werden.
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Wiederholungsimpfungen

Eine Dosis zu 05ml intramuskuldr oder
subkutan.

Den offiziellen Impfempfehlungen ist zu ent-
nehmen, wann Wiederholungsimpfungen
erforderlich sind (siehe STIKO-Empfehlun-
gen Abschnitt 12).

Informationen zur Immunantwort nach Wie-
derholungsimpfungen sind in Abschnitt 5.1
zu finden.

Wiederholungsimpfungen in einem geringe-
ren Abstand als 3 Jahre sollten nicht erfol-
gen, da sonst ein erhohtes Risiko fir das
Auftreten von Nebenwirkungen besteht. Die
Rate der Lokalreaktionen, und bei Personen
>65 Jahre die Rate einiger systemischer
Reaktionen, war nach Wiederholungsimp-
fungen haufiger als nach der Erstimpfung,
wenn die Impfdosen in einem Abstand von
3 bis 5Jahren verabreicht wurden (siehe
auch Abschnitt 4.8).

Uber die Anwendung von mehr als zwei
Dosen PNEUMOVAX23 stehen nur sehr
begrenzt klinische Daten zur Verfigung.

Erwachsene

Gesunde Erwachsene sollten nicht routine-
maBig erneut geimpft werden.

Wiederholungsimpfungen koénnen bei Per-
sonen mit erhdhtem Risiko flr schwere
Pneumokokken-Erkrankungen in Erwagung
gezogen werden, deren letzte Pneumokok-
ken-Impfung l&nger als 5 Jahre zurlckliegt
oder von denen bekannt ist, dass ihre
Pneumokokken-Antikérperkonzentrationen

schnell abfallen.

Die Gefahr, an einer Pneumokokken-Erkran-
kung zu sterben, ist bei bestimmten Perso-
nengruppen (z. B. bei Personen mit Asple-
nie) besonders groB. Fir diese Personen
kdnnen Wiederholungsimpfungen im Ab-
stand von 3 Jahren in Erwagung gezogen
werden.

Kinder

Gesunde Kinder sollten nicht routinemaBig
erneut geimpft werden.

Kinder ab 10 Jahren

Wiederholungsimpfungen konnen entspre-
chend den Empfehlungen fir Erwachsene
(siehe oben) in Erwdgung gezogen werden.

Kinder zwischen 2 und 10 Jahren
Wiederholungsimpfungen im Abstand von
3 Jahren sollten nur bei Kindern, die beson-
ders durch eine Pneumokokken-Infektion
gefahrdet sind (z. B. bei Kindern mit nephro-
tischem Syndrom, Asplenie oder Sichelzel-
lenanamie), in Betracht gezogen werden.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe
oder einen der sonstigen Bestandteile.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Die Impfung muss verschoben werden,
wenn eine schwere, mit Fieber einherge-
hende oder eine andere akute Erkrankung
vorliegt oder wenn eine systemische Reak-
tion ein signifikantes Risiko darstellen wurde,
es sei denn, der Aufschub der Impfung
wuirde ein noch groBeres Risiko bedeuten.

PNEUMOVAX 23 darf nicht intravasal ver-
abreicht werden. Es ist darauf zu achten,
dass die Nadel kein BlutgefaB trifft. Auch
eine intradermale Injektion ist zu vermeiden,
da hierbei gehauft mit lokalen Nebenwirkun-
gen zu rechnen ist.

Wenn Patienten mit krankheits- oder thera-
piebedingter Immunsuppression (z. B. auf-
grund von Chemo- oder Strahlentherapie)
geimpft werden, wird die erwartete Antikor-
perbildung nach der ersten oder zweiten
Dosis moglicherweise nicht erreicht. Daher
ist es moglich, dass diese Patienten nicht so
gut vor Pneumokokken-Infektionen ge-
schitzt sind wie Personen mit intaktem
Immunsystem.

Wie bei anderen Impfstoffen auch schitzt
PNEUMOVAX 23 moglicherweise nicht alle
Personen, die damit geimpft wurden.

Nach immunsuppressiver Therapie ist die
Dauer bis zur Normalisierung der Immunant-
wort abhangig von der Grunderkrankung
und der Art der Therapie. Eine signifikante
Verbesserung der Immunantwort wurde bei
einigen Patienten wahrend der ersten zwei
Jahre nach Abschluss der Chemotherapie
bzw. einer anderen immunsuppressiven
Therapie (mit oder ohne Bestrahlung) beob-
achtet; je langer der Zeitraum zwischen dem
Abschluss der Behandlung und der Ver-
abreichung des Pneumokokken-Impfstoffs
war, desto besser war die Immunantwort
(siehe Abschnitt 4.2).

Wie bei anderen Impfstoffen auch sind fur
den Fall einer akuten anaphylaktischen
Reaktion geeignete Vorkehrungen, inklusive
der Bereitstellung von Adrenalin, zu treffen.

Eine notwendige Antibiotika-Prophylaxe ge-
gen Pneumokokken-Infektionen sollte nach
Gabe des Pneumokokken-Impfstoffs fortge-
fuhrt werden.

Patienten, die besonders gefahrdet sind, an
einer schweren Pneumokokken-Infektion zu
erkranken (z.B. bei Asplenie oder nach
immunsuppressiver Therapie), sollten da-
riber aufgeklart werden, dass bei plotzli-
chem Auftreten einer schweren, fieberhaften
Erkrankung unter Umstanden eine fruhzeiti-
ge Antibiotikatherapie notwendig sein kann.

Bei Personen mit Schadelbasisbruch oder
offenen Verletzungen des Liquorraumes
kann der Impfstoff maoglicherweise eine
Pneumokokken-Infektion nicht verhindern.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Der Pneumokokken-Impfstoff kann  zeit-
gleich mit Grippe-Impfstoffen verabreicht
werden, sofern die Impfstoffe in unterschied-
lichen Spritzen, mit unterschiedlichen Kanu-
len und an unterschiedlichen Koérperstellen
verabreicht werden.

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Es liegen keine hinreichenden tierexperi-
mentellen Studien in Bezug auf die Aus-
wirkungen auf eine Schwangerschaft vor.
PNEUMOVAX 23 darf nicht wahrend der
Schwangerschaft verabreicht werden, es
sei denn, dies ist eindeutig erforderlich (der
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mogliche Nutzen der Impfung muss jedes
etwaige Risiko fur den Fetus rechtfertigen).

Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob der Impfstoff in die
Muttermilch Ubergeht.

PNEUMOVAX 23 sollte daher stillenden
Muttern nur nach sorgfaltiger Nutzen-Risi-
ko-Abwagung verabreicht werden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Es wurden keine Studien zu den Auswirkun-
gen auf die Verkehrstlchtigkeit und die Fa-
higkeit zum Bedienen von Maschinen
durchgeflhrt.

4.8 Nebenwirkungen

Die folgenden Nebenwirkungen wurden in
klinischen Studien und/oder im Rahmen der
breiten Anwendung des Impfstoffs berichtet.
Sie sind entsprechend der folgenden Hau-
figkeitsangaben aufgeflhrt:

Sehr haufig (=1/10)

Haufig (>1/100 bis <1/10)

Gelegentlich (>1/1.000 bis <1/100)

Selten (=1/10.000 bis < 1/1.000)

Sehr selten (< 1/10.000), einschlieBlich Ein-
zelfalle 5.

Allgemeine  Erkrankungen und Be-
schwerden am Verabreichungsort

Sehr haufig: lokale Reaktionen an der In-
jektionsstelle wie Schmerzen,
Schmerzhaftigkeit, Erythem,
Warmegefihl,  Schwellung
und lokale Verhartung; Fieber
(£38,8°C)

Zellulitis an der Injektionsstel-
le in kurzem zeitlichem Ab-
stand zur Impfung

Sehr selten:

In einer klinischen Studie, in der 3 bis
5 Jahre nach der Erstimpfung eine Wieder-
holungsimpfung erfolgte, waren Haufigkeit
und Intensitat selbstlimitierender Lokalreak-
tionen nach Wiederholungsimpfungen ho-
her. Die Reaktionen waren bei Personen
>65 Jahre besonders ausgepragt. Reaktio-
nen an der Injektionsstelle traten innerhalb
von 3Tagen nach der Impfung auf und
klangen in der Regel innerhalb von 5 Tagen
wieder ab. Systemische Nebenwirkungen
wie Schittelfrost, Abgeschlagenheit und
Myalgien wurden bei Personen =65 Jahre
nach der Wiederholungsimpfung ebenfalls
haufiger beobachtet. Unter symptomatischer
Behandlung kam es meist rasch zur voll-
standigen Genesung.

Folgende Nebenwirkungen wurden dartber
hinaus in klinischen Studien und/oder im
Rahmen der breiten Anwendung des Impf-
stoffs beobachtet; ihre exakte Haufigkeit ist
nicht bekannt:

Erkrankungen des Blutes und des
Lymphsystems

Hamolytische Anamie bei Patienten, die be-
reits frlher hamatologische Erkrankungen
hatten, Lymphadenitis, Lymphadenopathie,
Thrombozytopenie bei Patienten mit stabili-
sierter idiopathischer thrombozytopenischer
Purpura, Leukozytose

Erkrankungen des Immunsystems
Anaphylaktoide Reaktionen, Angioddem,
Serumkrankheit

Erkrankungen des Nervensystems
Guillain-Barré-Syndrom,  Kopfschmerzen,
Parasthesien, Radikuloneuropathien

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Ubelkeit, Erbrechen

Erkrankungen der Haut und des Unter-
hautzellgewebes
Ausschlag, Urtikaria

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und
Knochenerkrankungen
Arthralgien, Arthritis, Myalgien

Allgemeine  Erkrankungen und Be-
schwerden am Verabreichungsort
Abgeschlagenheit, Fieber, Unwohlsein, Be-
wegungseinschrankung und  peripheres
Odem in der Extremitat, in die der Impfstoff
verabreicht wurde, Schittelfrost

Untersuchungen
erhohtes C-reaktives Protein

4.9 Uberdosierung

Zur Behandlung einer Uberdosierung von
PNEUMOVAX 23 gibt es bisher keine Infor-
mationen.

PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Pneumo-
kokken-Impfstoff, ATC-Code: JO7AL

Der Impfstoff wird aus den gereinigten Kap-
selpolysaccharid-Antigenen der 23 haufigs-
ten Pneumokokken-Serotypen hergestellt,
die fur etwa 9000 aller Pneumokokken-Er-
krankungen verantwortlich sind.

Immunogenitét

Das Vorhandensein von typspezifischen hu-
moralen Antikdrpern wird im Allgemeinen
als ausreichender Schutz gegen Pneumo-
kokken-Erkrankungen betrachtet. Bei einem
mindestens 2-fachen Anstieg der Antikor-
perkonzentration nach Verabreichung des
Impfstoffs kann die Wirksamkeit in klinischen
Studien mit polyvalenten Pneumokokken-
Polysaccharid-Impfstoffen angenommen
werden. Welche Konzentration an antikap-
sularen Antikdrpern erforderlich ist, um vor
einer Pneumokokken-Infektion zu schutzen,
die durch spezifische Kapseltypen verur-
sacht wird, ist nicht festgelegt.

Die groBe Mehrzahl der geimpften Personen
>2 Jahre (85 bis 95 9/0) bildet nach Verabrei-
chung des Impfstoffs Antikdrper gegen die
meisten oder alle der 23 im Impfstoff ent-
haltenen  Pneumokokken-Polysaccharide.
Bakterielle Kapselpolysaccharide induzieren
die Bildung von Antikérpern in erster Linie
durch T-Zell-unabhangige Mechanismen
und lésen bei Kindern <2 Jahre nur eine
schwache oder uneinheitliche Antikdrper-
antwort aus.

Antikbrper kénnen ab der dritten Woche
nach Verabreichung des Impfstoffs nach-
gewiesen werden. Sie kdnnen aber bereits
3 bis 5 Jahre nach der Impfung wieder ab-
nehmen, und diese Abnahme kann bei be-
stimmten Personengruppen (z.B. bei Kin-
dern und alteren Menschen) noch schneller
erfolgen.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

In einer vergleichenden Studie wurde die

Immunantwort auf 8 der in PNEUMOVAX 23

enthaltenen Polysaccharide nach Gabe ei-

ner Dosis des Impfstoffs oder Placebos
untersucht. Fur die Studie wurden vier Pro-
bandengruppen anhand von Alter (50 bis

64 Jahre, 265 Jahre) und Impfstatus (keine

Impfung oder eine Impfung 3 bis 5 Jahre vor

Beginn der Studie) festgelegt.

e Vor Verabreichung des Impfstoffs waren
die Antikérperkonzentrationen in der
Gruppe, die erneut geimpft wurde, hdher
als in der Gruppe, die zum ersten Mal mit
PNEUMOVAX 23 geimpft wurde.

o Die geometrischen Mittelwerte der Anti-
koérperkonzentrationen jedes einzelnen
Serotyps waren in beiden Gruppen nach
der Impfung héher als vor der Impfung.

e Das Verhaltnis der geometrischen Mit-
telwerte der Antikdrperkonzentrationen
der einzelnen Serotypen schwankte an
Tag 30 zwischen den Probanden, die
erneut geimpft wurden, und denjenigen,
die zum ersten Mal geimpft wurden, von
0,60 bis 094 in der Altersgruppe ab
65 Jahren und von 0,62 bis 0,97 in der
Altersgruppe der 50- bis 64-Jahrigen.

Die klinische Bedeutung der geringeren

Antikdrperantworten nach Wiederholungs-

impfung im Vergleich zur Erstimpfung ist

nicht bekannt.

Wirksamkeit

Die Wirksamkeit von polyvalenten Pneumo-
kokken-Polysaccharid-Impfstoffen bei Pneu-
mokokken-Pneumonie und -Bakteriamie
wurde in randomisierten, kontrollierten Stu-
dien bei neu beginnenden Arbeitern in den
Goldminen Sudafrikas untersucht. Der wirk-
same Schutz vor Pneumokokken-Pneumo-
nie, dem primaren Endpunkt dieser Studie,
betrug mit einem 6-valenten Impfstoff
76,100, mit einem 12-valenten Impfstoff
91,7 %.

Studien mit Probanden, fur die eine Impfung
indiziert ist (siehe Abschnitt 4.1), haben ge-
zeigt, dass die Wirksamkeit des Impfstoffs
zwischen 50 und 7000 betrug (z. B. bei
Personen mit Diabetes mellitus, chronischen
Herz- oder Lungenerkrankungen und anato-
mischer Asplenie).

In einer Studie wurde nachgewiesen, dass
die Impfung signifikant vor invasiven Pneu-
mokokken-Erkrankungen  schitzte, die
durch verschiedene einzeln aufgetretene
Serotypen verursacht wurden (beispielswei-
se 1,3, 4, 8,9V und 14). Fur andere Seroty-
pen war die Zahl der in dieser Studie nach-
gewiesenen Falle zu gering, um eine sero-
typspezifische  Schutzwirkung  schlissig
nachzuweisen.

Die Ergebnisse einer epidemiologischen
Studie lassen vermuten, dass der Impf-
schutz mindestens 9 Jahre nach Verabrei-
chung der ersten Impfstoffdosis anhalt. Je
langer eine Impfung zurlickliegt, desto ge-
ringer ist aller Wahrscheinlichkeit nach die
Wirksamkeit, vor allem bei sehr alten Men-
schen (Personen =85 Jahre).

PNEUMOVAX 23 ist ein Impfstoff, daher wur-
den keine pharmakokinetischen Studien
durchgeflhrt.
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6.

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

10.

1.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Es wurden keine praklinischen Studien zur
Sicherheit von PNEUMOVAX 23 durchge-
fahrt.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

Phenol, Natriumchlorid, Wasser fir Injek-
tionszwecke

6.2 Inkompatibilitaten

Da keine Kompatibilitatsstudien durchge-
fahrt wurden, darf dieser Impfstoff nicht mit
anderen Impfstoffen oder Arzneimitteln in
derselben Spritze gemischt werden.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

2 Jahre

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Aufbewahrung

Im Kuhlschrank lagern (2°C -8 °C).

Nicht einfrieren! Impfstoffe, die versehentlich
falsch gelagert oder eingefroren wurden,
sind zu verwerfen.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

05ml Lésung in einer Durchstechflasche
(Glasart 1) mit einem Stopfen (aus Gummi)
und einem Flip-off-Verschluss (Kunststoff).

Es sind folgende Packungen zugelassen:

1 Durchstechflasche zu 0,5 ml Lésung
10 Durchstechflaschen zu je 0,5 ml Lésung
20 Durchstechflaschen zu je 0,5 ml Losung

Es werden mdglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgréBen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise fiir die Handhabung

Der Impfstoff wird gebrauchsfertig geliefert;
eine Verdinnung oder Rekonstitution ist
nicht erforderlich. Der Impfstoff ist eine klare,
farblose Losung.

Nicht verwendeter Impfstoff oder Abfallmate-
rial ist gemaB den lokalen Vorschriften zu
entsorgen.

. INHABER DER ZULASSUNG

Sanofi Pasteur MSD GmbH
Paul-Ehrlich-Str. 1

69181 Leimen

Telefon: 06224 594-0
Telefax: 06224 594-33
E-Mail: ISI@spmsd.com
Internet: www.spmsd.de

. ZULASSUNGSNUMMER(N)

PEIH.01834.01.2

. DATUM DER ERTEILUNG DER ZU-

LASSUNG/VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

02.03.2001 / 22.12.2005

STAND DER INFORMATION
September 2008

VERKAUFSABGRENZUNG
Verschreibungspflichtig
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12. HINWEISE

Die Standige Impfkommission (STIKO) am
Robert Koch-Institut empfiehlt die Impfung
far folgende Personen (Stand: Juli 2008):

— Personen Uber 60 Jahre; Wiederho-
lungsimpfung im Abstand von 6 Jahren
nach Angaben der Hersteller fur Perso-
nen mit erhdhtem Risiko flr schwere
Pneumokokken-Erkrankungen  (Risiko-
Nutzen-Abwagung beachten)

— Kinder (ab vollendetem 2. Lebensjahr),
Jugendliche und Erwachsene mit erhoh-
ter gesundheitlicher Gefahrdung infolge
einer Grundkrankheit:

1. angeborene oder erworbene Immun-
defekte mit T- und/oder B-zellularer
Restfunktion, wie z. B.:

— Hypogammaglobulinamie, Komple-
ment- und Properdindefekte

— bei funktioneller oder anatomischer
Asplenie

— bei Sichelzellenanamie

— bei Krankheiten der blutbildenden
Organe

— bei neoplastischen Krankheiten

— bei HIV-Infektion

— nach Knochenmarktransplantation

2. chronische Krankheiten, wie z. B.:

— Herz-Kreislauf-Krankheiten

— Krankheiten der Atmungsorgane
(inklusive Asthma und COPD)

— Diabetes mellitus oder andere Stoff-
wechselkrankheiten

— chronische Nierenkrankheiten/
nephrotisches Syndrom

— neurologische Krankheiten, z. B. Ze-
rebralparesen oder Anfallsleiden

— Liquorfistel

— vor Organtransplantation und vor
Beginn einer immunsuppressiven
Therapie

GemaB § 22 Infektionsschutzgesetz missen
alle Schutzimpfungen vom Impfarzt mit dem
Impfdatum, Handelsnamen, der Chargen-
Bezeichnung sowie der Krankheit, gegen
die geimpft wurde, in einen Impfausweis
eingetragen werden.

Haufig unterbleiben indizierte Impfungen,
weil bestimmte Situationen irtimlicherweise
als Impfhindernisse angesehen werden. Ein-
zelheiten hierzu finden Sie in den jeweils
aktuellen STIKO-Empfehlungen (Standige
Impfkommission am Robert Koch-Institut,
aktuell abrufbar Gber www.rki.de).

Zentrale Anforderung an:

Rote Liste Service GmbH

Fachlnfo-Service

Postfach 11 01 71
10831 Berlin
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