Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille
Pneumovax ijektioneste, liuos injektiopullossa
Pneumokokkipolysakkaridirokote

Aikuisille ja vahintdén 2-vuotiaille lapsille.

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin sinut tai laps e si rokotetaan, silli se siséltii sinulle

tarkeiti tietoja.

o Sdilytd timi pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

o Jossinulla on kysyttavaa, kddnny ladkéarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

e Téama rokote on madritty vain sinulle tai lapsellesi eikd sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi
aiheuttaa haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla tai lapsellasi.

e Jos havaitset haittavaikutuksia itselldsi tailapsellasi, kddnny ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen. Tadmi koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu
tasséd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiassi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitéd Pneumovax on ja mihin sitd kdytetdén

Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin sinut tai lapsesi rokotetaan Pneumovaxilla
Miten Pneumovaxia kidytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Pneumovaxin séilyttdminen

Pakkauksen sisédltd ja muuta tietoa
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1. Miti Pneumovax on ja mihin siti kiyte tiéin

Pneumovax on pneumokokkirokote. Rokotteita kiytetidn suojaamaan sinua tai lastasi tarttuvilta taudeilta.
Ladkarisi on suositellut sinulle tai lapsellesi (vdhintddn 2-vuotiaalle) Pneumovax-rokotetta, joka auttaa
suojautumaan pneumokokeiksi kutsuttujen bakteerien aiheuttamilta vakavilta infektioilta.

Pneumokokit voivat aiheuttaa infektioita keuhkoissa (erityisesti keuhkokuumetta), aivojen ja selkdytimen kalvoissa
(aivokalvontulehdusta) ja veressé (bakteremiaa tai verenmyrkytystd). Rokote suojaa sinua tai lastasi ainoastaan
niitd pneumokokki-infektioita vastaan, joita rokotteeseen sisdltyvien bakteerien tyypit aiheuttavat. Rokotteen 23
pneumokokkityyppiin siséltyvit kuitenkin ne bakteerit, jotka aiheuttavat lihes kaikki (noin yhdeksdn kymmenesté)
pneumokokin aiheuttamista infektiosta.

Kun rokote annetaan sinulle tai lapsellesi, kehon oma puolustusjirjestelméd valmistaa vasta-aineita, jotka auttavat
suojautumaan pneumokokki-infektioita vastaan.

Pneumokokki-infektioita esiintyy kaikkialla maailmassa ja niitd voi ilmetd kenelld tahansa missd idissé tahansa,
mutta todenndkdisimpid ne ovat:

o iakkailla

. henkiloilld, joilla eiole pernaa taijoilla perna ei toimi

. henkil6illd, joilla on alhainen vastustuskyky infektioita vastaan pitkdaikaisten sairauksien tai infektioiden
takia (kuten sydéinsairaus, keuhkosairaus, diabetes, munuaissairaus, maksasairaus tai HI'V -infektio)

o henkildilld, joilla on alhainen vastustuskyky infektioita vastaan hoidon vuoksi, jota he ovat saaneet jonkin

sairauden (kuten syévin) vuoksi.

Aivojen ja selkdytimen kalvoissa esiintyy joskus pneumokokki-infektioita (meningiittid) kallovamman
ja -murtuman jilkeen ja erittdin harvoin joidenkin leikkausten jilkeen. Rokote ei valttiméttd voi estdd kaikkia néita
infektioita.

Pneumokokki-infektioita voi esiintyd myds poskionteloissa, korvissa ja muissa kehon osissa. Rokote ei
todennikoisesti suojaa sinua tai lastasi tillaisilta lievemmiltd infektioilta.



2. Miti sinun on tiede ttéivi, ennen Kuin sinut tai laps esi rokotetaan Pneumovaxilla

Pneumovax- rokote on tarkoitettu vain viahintdén kaksivuotiaille. Tédmé johtuu siitd, ettd pienemmilld lapsilla
rokotteen tuottama vaste ei ole luotettava.

Varmistaaksesi, ettd rokote sopii sinulle tai lapsellesi, on tirkeda kertoa lddkérille tai hoitajalle, jos jokin alla
mainituista kohdista koskee sinua tai lastasi. Jos et ymmarra jotakin kohtaa tai et ole varma, pyyda laakarid tai
hoitajaa selittiméén. Muiden rokotteiden tavoin Pneumovax ei vélttimatta tdysin suojaa kaikkia sen saaneita.

Ali kiiyti Pneumovax-rokotetta
- jos sind olet tai lapsesion allerginen (yliherkkd) pneumokokkipolysakkaridirokotteelle tai jollekin kohdassa 6
mainitulle ainesosalle.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin, apteekkihenkildkunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen rokotusta, jos:

. sinulla tai lapsellasi on infektio, johon littyy korkea kuume. Rokotusta tiytyy ehkd siirtdd, kunnes sind olet
tai lapsesi on parantunut.

Keskustele myos lddkérin kanssa ennen rokotusta, jos

. sinulla tai lapsellasi on alhainen vastustuskyky infektioita vastaan jonkin hoidon vuoksi (kuten
syopilddkkeiden tai sddehoidon vuoksi)
. sinulla tai lapsellasi on pitkdaikaissairaus tai infektio, joka on saattanut alentaa vastustuskykya

pneumokokki-infektioita kohtaan.

Naéissé tapauksissa rokotusta tdytyy ehka siirtdd ja sillonkaan se ei vélttimittd suojaa sinua yhtd hyvin kuin terveitd
thmisid.

Henkilot, jotka ovat véhintddn 65-vuotiaita, eivdt vilttimattd siedd hoitotoimia yhtd hyvin kuin nuoremmat
henkilot. Siksi joillakin vanhemmilla henkil6illd haittavaikutuksia saattaa esiintyd enemmén ja/tai ne saattavat olla
vakavampia.

Muut liéike valmisteet ja Pneumovax
Kerro laédkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytét tai lapsesi parhaillaan kayttda tai olet dskettdin
kayttanyt tai lapsesi on dskettdin kdyttinyt tai saatat tailapsesi saattaa kdyttdd muita lddkkeita.

Pneumovax-rokotteen voi antaa samanaikaisesti influenssarokotteen kanssa, kunhan ne annetaan eri injektiokohtiin
Useimmat henkilot saavat vasteen molemmille rokotteille samanaikaisesti, joten heidét voidaan suojata molemmilta

mnfektioilta.

Jos haluat tietoa Pneumovax-rokotteen ja Zostavaxin-rokotteen samanaikaisesta antamisesta, ota yhteys lidkariin
tai terveyskeskukseen/sairaalaan.

Jos sind kdytét tai lapsesi kiyttda jo antibiootteja ennaltachkdisevésti pneumokokki-infektiota vastaan, niiden
kéyttod ei saa lopettaa rokotuksen jilkeen. Rokotuksen jilkeenkin on tirked kdydi ladkarilld ja saada nopeasti
antibiootteja, jos epdilet itselldsi tai lapsellasi infektiota tai jos sinulle tai lapsellesi on kerrottu, ettd pneumokokki-
infektion riski on suuri (esim. pernan puuttumisen tai sen vajaatoiminnan vuoksi).

Raskaus, imetys ja hedelmiillis yys

Jos olet raskaana taiimetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista tai imettdmisti, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timén rokotteen ottamista.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Ei ole tietoja, jotka viittaisivat siihen, etti rokote vaikuttaisi ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn.



Pneumovax sisiltii natriumia
Tama lddkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan “natriumiton”.

3. Miten Pneumovacxia kiyte tiin

Rokotteen antaa lddkéri tai hoitaja, joka on koulutettu rokotteiden kadyttéon. Rokote annetaan vastaanotolla tai
klinikalla, koska sielld on tarvittavat vilineet sen varalta, ettd pistoksesta seuraisi harvinainen vakava allerginen
reaktio.

Kaytd tatd rokotetta juuri siten kuin ladkari on médrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet
ladkarilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Rokote annetaan pistoksena lihakseen taisyville ithon alle. Laakari tai hoitaja valttda antamasta sinulle tai lapsellesi
pistosta ihoon tai verisuoneen.

Joskus rokote annetaan ennen (tavallisesti vahintéén kaksi vikkkoa ennen) suunniteltua pernanpoistopdivid tai
ennen syovén erikoishoitojen aloittamista. Jos sinun tai lapsesi erikoishoidot ovat jo alkaneet tai padttyneet,
rokotusta voidaan siirtdd noin kolmella kuukaudella.

Kun rokotetta annetaan HIV-positiivisille henkildille, se annetaan yleensé heti, kun HIV-testituloksesta on saatu
tieto.

Sind saat tai lapsesi saa rokotetta yhden annoksen. Toista annosta rokotetta ei yleensi anneta, ennen kuin
ensimmdisen annoksen saamisesta on kulunut vahintddn kolme vuotta. Terveet henkilot eivit yleensé tarvitse toista
annosta. Kuitenkin niille henkiloille, joilla vakavan pneumokokki-infektion riski on suuri (kuten ne, joilla ei ole
pernaa, tai ne, joilla perna eitoimi kunnolla), saatetaan suositella uusintarokoteannoksia, yleensd 3—5 vuoden
kuluttua ensimméisen annoksen saamisesta. Uusintarokoteannosta ei yleensa suositella annettavaksi 3 vuoden
sisdlld ensimmaisen rokotteen saamisesta suuremman haittavaikutusriskin - vuoksi.

Lédkaritai hoitaja paéttdd, milloin sind tarvitset tai lapsesi tarvitsee uuden annoksen rokotetta.
Jos saat Pneumovax-rokotetta enemmiin kuin sinun pitiisi

Tapauksia rokotteen yliannostuksesta ei ole raportoitu. Yliannostus on erittdin epatodenndkdinen, koska rokote
toimitetaan kerta-annoksen sisiltdvissa injektiopullossa ja sen antaa ladkari tai hoitaja.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki rokotteet ja lddkkeet, Pneumovax-rokotekin voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan
niitd saa.

Allergiset reaktiot

Sinun on hakeuduttava vilittomas ti Liiikiriin, jos sinulla tai lapsellasi ilmenee jokin alla ole vista oireista tai
muita vakavia oireita rokotuksen jilkeen:

hengitysvaikeudet, kielen tai huulten sinertiva véri

alhainen verenpaine (aiheuttaa huimausta) ja pyortyminen

kuume, yleinen sairauden tunne, johon littyy kipuja taijopa tulehdus, nivelten turpoaminen ja lihaskipu
kasvojen, huulten, kielen ja/tai nielun ja kaulan turpoaminen

késien, jalkojen tai nilkkojen turpoaminen

nokkosihottuma (tulehtuneet nipyt iholla) ja ihottuma.

Jos vakavia allergisia reaktioita imaantuu, ne tulevat hyvin pian pistoksen jilkeen, vield klinikalla oltaessa.



Haittavaikutukset

Yleisimmin raportoituja haittavaikutuksia (voi esiintyd useammalla kuin 1 henkildlld kymmenestd) ovat arkuus,
kipu punoitus, l&mpd, pistoskohdan turvotus ja kovettuminen, seké kuume. Néilld reaktioilla on taipumus olla
yleisempid rokotteen toisen kuin ensimmiisen annoksen saamisen jilkeen.

Muita haittavaikutuksia ovat:

Harvinainen (voi esiintyd korkeintaan 1 henkilolld tuhannesta):

. laaja-alainen rokotetun raajan turvotus.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd yleisyyden arviointiin):

vahentynyt liikkuvuus raajassa, johon pistos on annettu

viasymyksen tunne

yleinen pahanolon tunne

hallitsematon vapina

huonovointisuus tai oksentelu

suurentuneet ja/tai tulehtuneet rauhaset

nivelten kipu, tulehdus ja turvotus seka lihaskivut

tietyntyyppisten, verihiutaleiksi kutsuttujen hiukkasten maarén lasku niilld henkil6illéd, joilla on jo

entuudestaan alentunut verihiutalemééra I'TP:ksi kutsutun sairauden vuoksi, joka aiheuttaa suuremman

verenvuodon ja mustelmien riskin

. paansérky, muutokset ihotuntemuksissa tai pistely, raajojen likkuvuuden véheneminen, jalkojen ja
késivarsien tunnottomuus ja heikkous (mukaan lukien Guillain-Barrén oireyhtymédksi kutsuttu sairaus)

o verikokeella todetun, kehossa olevasta tulehduksesta kertovan arvon (C-reaktiivisen proteiinin eli CRP:mn)
nousu

. potilaille, joilla on ollut verisairaus, veren punasoluja saattaa tuhoutua, miké voi johtaa punasoluhukkaan
(hemolyyttinen anemia)

o tietyntyyppisten veren valkosolujen méérén lisdéntyminen

. korkean kuumeen yhteydessa esiintyvd kouristus (konvulsio).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset itselldsi tai lapsellasi haittavaikutuksia, kerro niistd lddkarille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tamé koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla
haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa tdméin ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Pneumovax-rokotteen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikéd nakyville.

Ali kiiytd titd rokotetta pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen (EXP:). Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd péaivaa.

Séilytd jadkaapissa (2 °C—8 °C). Ei saa jadtya.

Ladkaritai hoitaja tarkastaa, etté neste on kirkasta ja véritontd ja ettd siind ei ole isoja hiukkasia, ennen kuin se
annetaan sinulle tai lapsellesi.

Rokotteita ei tule heittdd viemériin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kiyttiméttomien rokotteiden
hévittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.



6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Miti Pneumovax sisialtai
Yksi0,5 mln annos siséltda:

. Vaikuttavat aineet ovat: 25 mikrogrammaa (erittdin pieni mééré) kutakin 23:a polysakkaridityyppi
pneumokokeiksi kutsutuista bakteereista. Rokotteen 23 pneumokokkipolysakkaridityyppid ovat tyypit 1, 2,
3,4,5,6B,7F, 8 9N, 9V, 10A, 11A, 12F, 14, 15B, 17F, 18C, 19F, 19A, 20, 22F, 23F ja 33F.

. Muut aineet ovat: fenoli, natriumkloridi ja injektionesteisiin kaytettdva vesi.

Rokote sisiltdé alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan kidytdnndssé natriumiton”.
Pneumovax-rokotteen kuvaus ja pakkauskoot

Rokote toimitetaan injektionesteend, liuoksena mjektiopullossa (0,5 ml).
Se on saatavilla 1, 10 tai 20 injektiopullon pakkauksina.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Alankomaat

Valmis taja

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Alankomaat

Lisétietoja antaa
MSD Finland Oy
PL 46

02151 Espoo
Puh. (09) 804 650

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 19.10.2022



Bipacksedel: Information till anviindaren
PNEUMOVAX injektionsvitska, 1dsning i injektionsflaska
Pneumokockpolysackaridvaccin

For vuxna och barn fran 2 ars alder.

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du eller ditt barn vaccineras Den inne hiller information

som ir viktig for dig.

e Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

e Om du har ytterligare fragor viand dig till lakare eller apotekspersonal.

e Detta vaccin har ordinerats at dig eller ditt barn. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina eller ditt barns.

e Omdu eller ditt barn far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta
giller dven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finner du information om féljande:

Vad Pneumovax ar och vad det anviands for

Vad du behover veta innan du eller ditt barn anvinder Pneumovax
Hur du anvidnder Pneumovax

Eventuella biverkningar

Hur Pneumovax ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

S

1. Vad Pneumovax ir och vad det anvands for

Pneumovax ar ett pneumokockvaccin. Vaccin anviands for att skydda dig eller ditt barn mot infektionssjukdomar.
Din likare har rekommenderat att du eller ditt barn (fran tva ars alder) ska fa vaccinet som skydd mot allvarliga
infektioner orsakade av bakterier som kallas pneumokocker.

Pneumokocker kan orsaka infektioner i lungorna (sérskilt unginflammation) och i hjarn- och ryggméargshinnorna
(meningit) samt i blodet (bakteriemi eller blodforgiftning). Vaccinet kan bara skydda dig eller ditt barn mot
pneumokockinfektioner orsakade av de typer av bakterier som ingar i vaccinet. De 23 pneumokocktyper som ingar
i vaccinet omfattar dock de typer som orsakar néstan alla (ca nio av tio) infektioner orsakade av pneumokocker.

Niér vaccinet ges till dig eller ditt barn producerar kroppens naturliga forsvar antikroppar, som hjélper till att skydda
mot pneumokockinfektioner.

Pneumokockinfektioner forekommer i hela vérlden och kan férekomma hos alla oavsett dlder, men ar vanligast
hos:
dldre personer
personer som forlorat sin mjilte eller vars mjilte inte fungerar
personer som har minskad motstdndskraft mot infektioner pa grund av langvariga sjukdomar eller
infektioner (som hjartsjukdomar, lungsjukdomar, diabetes, njursjukdomar, leversjukdomar eller hiv-
infektion)
. personer som har minskad motstdndskraft mot infektioner pa grund av behandling de fatt fér nagon
sjukdom (som cancer).

Pneumokockinfektioner ihjarn- och ryggmérgshinnorna (meningit) forekommer ibland efter det att skallbenet
skadats och sprickts och i sillsynta fall efter vissa medicinska ingrepp. Vaccinet kan eventuellt inte férhindra alla
dessa infektioner.

Pneumokockinfektioner kan dven forekomma 1 bihdlorna, 6ronen och i andra delar av kroppen. Vaccinet kommer
sannolikt inte att skydda dig eller ditt barn mot dessa lindrigare typer av infektion.



2. Vad du behover veta innan du eller ditt barn anviander Pneumovax

Pneumovax ir avsett endast for personer fran 2 ars alder. Detta beror pé att det inte &r helt sdkert att yngre barn
svarar pavaccinet.

For att sékerstilla att vaccinet dr lampligt {or dig eller ditt barn, dr det viktigt att berdtta for likaren eller
sjukskoterskan om nagon av punkterna nedan stimmer in pa dig eller ditt barn. Om det dr nagot du inte forstar,

eller om du &r oséker, be likaren eller sjukskdterskan forklara. Liksom andra vaccin ger Pneumovax eventuellt inte
fullgott skydd till alla som fér det.

Anviind inte Pneumovax om du eller ditt barn ar allergiska (6verkédnsliga) mot pneumokockpolysackaridvaccin
eller mot ndgot av innehdllsdmnena som anges i avsnitt 6.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska fore vaccination om:
. du eller ditt barn har en infektion med hog feber, eftersom vaccinationen kan behdva skjutas upp tills du

eller ditt barn ar friska igen.

Fore vaccination maste du dven tala om for likaren om:

. du eller ditt barn har minskad motstandskraft mot infektioner pa grund av en behandlingskur (som
lakemedel eller stralbehandling mot cancer).

. du eller ditt barn har en langvarig sjukdom eller en infektion som kan ha sdnkt motstandskraften mot
pneumokockinfektioner.

I séddana fall kan vaccinationen behdva skjutas upp, och dven da ar det mojligt att den inte skyddar dig lika bra som
den skyddar friska personer.

Personer som dr 65 ar eller dldre tal inte alltid medicinska &tgérder lika bra som yngre personer. Dérfor kan inte fler
och/eller mer allvarliga reaktioner hos vissa dldre individer uteslutas.

Andra likemedel och Pneumovax
Tala om for likare eller apotekspersonal om du eller ditt barn anvidnder, nyligen har anvént eller kan tdnkas
anvinda andra likemedel.

Pneumovax kan ges samtidigt som influensavaccin sé linge olika injektionsstéllen anvénds. De flesta personer kan
svara pa bada vaccinen samtidigt s att de kan skyddas mot bada infektionerna.

Prata med din likare eller hdlsovardspersonal for information om samtidig administrering av Pneumovax och
Zostavax.

Om du eller ditt barn redan tar antibiotika for att forhindra pneumokockinfektion, ska den behandlingen inte
avbrytas efter vaccinationen. Det dr viktigt att snabbt uppsoka likare for att fa antibiotikabehandling, &ven efter
vaccinationen, om du tror att du eller ditt barn kan ha ndgon typ av infektion och du eller ditt barn har fatt veta att
ni Ioper stor risk att f4 en pneumokockinfektion (t.ex. om mjilten saknas eller om den inte fungerar ordentligt).

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn eller att amma, radfraga,
lakare eller apotekspersonal innan du far detta vaccin.

Korformaga och anvindning av maskiner
Det finns ingen information som antyder att vaccinet paverkar din forméga att kora eller anviinda maskiner.

Pneumovax inne hiller natrium
Detta likemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dosenhet, d.v.s. dr ndst intill ”natriumfritt”.



3. Hur du anvinder Pneumovax

Vaccinationen ska utforas av en likare eller sjukskoterska som utbildats i att anvdnda vaccin. Vaccinet ska ges pa
en likarmottagning eller sjukvardsinrdttning eftersom det dir finns utrustning for att hantera eventuella mindre
vanliga allvarliga allergiska reaktioner mot injektionen.

Anvind alltid detta vaccin exakt enligt anvisningar frén likare eller apotekspersonal. Radfraga likare eller
apotekspersonal om du &r osdker.

Vaccinet ges som en injektion ien muskel eller langt under huden. Lékaren eller sjukskoterskan undviker att ge dig
eller ditt barn injektionen i huden eller i ett blodkarl.

Vaccinet ges ibland fore (vanligtvis minst tva veckor fore) planerat datum for att operera bort mjilten eller for att
starta sirskilda cancerbehandlingar. Om du eller ditt barn redan paborjat eller avslutat sdrskilda behandlingar, kan
vaccinationen skjutas upp ca tre manader.

Nar vaccin ges till personer som &r hiv-positiva, ges det vanligtvis sa fort testresultatet ar kint.

Du eller ditt barn ges en dos av vaccinet. En andra dos av vaccinet ges vanligtvis inte forrdn minst tre ar efter den
forsta dosen. Friska personer behdver vanligtvis inte fa en andra dos. Ytterligare doser av vaccinet kan dock
rekommenderas for personer som Ioper 6kad risk for allvarlig pneumokockinfektion (som personer som saknar
mjdlte eller vars mjilte inte fungerar ordentligt), vanligtvis mellan 3 och 5 ér efter den forsta dosen. En upprepad
dos rekommenderas vanligtvis inte inom 3 &r efter den forsta dosen pa grund av storre risk for biverkningar.
Likaren eller sjukskoterskan avgér om och nér du eller ditt barn behdver en ytterligare dos av vaccinet.

Om du har anvint for stor méingd av Pneumovax

Inga 6verdoser av vaccinet har rapporterats. Overdosering ir mycket osannolik eftersom vaccinet levereras i
injektionsflaskor innehallande enenkeldos och ges av likare eller sjukskdterska.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla vaccin och likemedel kan Pneumovax orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte f4 dem.
Allergiska reaktioner

Du méste omedelbart upps 6ka s jukviard om du eller ditt barn upplever nigot av nedanstiende symtom eller
andra allvarliga symtom efter vaccinationen:

. svérighet att andas, bld missfirgning av tunga eller lappar

. lagt blodtryck (som orsakar yrsel) och kollaps

° feber, allmin sjukdomskénsla med smértor eller dven inflammation och svullnad i leder samt
muskelsmartor

. svullnad i ansikte, pa lappar, tunga och/eller i eller pa halsen

svullnad 1 hédnder, fotter eller vrister
nisselfeber (inflammerade strimmor pa huden) och utslag.

Om allvarliga allergiska reaktioner mtraffar gér de oftast det mycket snart efter injektionen medan du eller ditt barn
fortfarande ar kvar pa sjukvardsinrattningen.

Biverkningar

De vanligaste reaktionerna (kan forekomma hos fler dn 1 av 10 personer) som rapporterats dr dmhet, smérta,
rodnad, virmekénsla, svullnad och forhardnad pé injektionsstillet och feber. Dessa reaktioner tenderar att vara
vanligare efter den andra dosen av vaccin dn efter den forsta.



Ovriga biverkningar ir:

Séllsynta (kan féorekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare):

° omfattande svullnad i den vaccinerade armen eller benet.
Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fran tillgingliga data):

. forsdmrad rorlighet 1 den injicerade extremiteten

. trotthetskénsla

. allmin sjukdomskénsla

o okontrollerbar frossa

o illaméende eller krakningar

. forstorade och/eller inflammerade kortlar

° smirta, inflammation och svullnad i leder och muskelsmértor

. sinkt antal av en viss typ av blodkroppar som kallas trombocyter (blodplittar) hos personer som redan har
ett lagt antal av dessa pa grund av en annan sjukdom som kallas ITP och som orsakar en 6kad risk for
blodning och bldmérken

. huvudvirk, fordndrad kinsel i huden eller stickningar, forsdmrad rorlighet 1 extremiteterna, domning och
svaghet i armar och ben (inklusive en sjukdom kallad Guillain-Barrés syndrom)

. en 0kning av vérdet pé ett blodprov som méter inflammation i kroppen (C-reaktivt protein (CRP))

. patienter som har haft blodsjukdomar kan utveckla nedbrytning av rdda blodkroppar vilket leder till ett
otillrickligt antal roda blodkroppar (hemolytisk anemi)

. ett 0kat antal av vissa typer av vita blodkroppar

. ett anfall (konvulsion) i samband med hog feber.

Rapportering av biverkningar

Om du eller ditt barn far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller &ven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Pneumovax ska forvaras

Forvara detta vaccin utom syn- och rackhall for barn.

Anvand inte detta vaccin efter det utgdngsdatum som anges pé kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven ménad.

Forvaras 1 kylskdp (2°C—8°C). Far ej frysas.

Lékaren eller sjukskoterskan kontrollerar att vétskan dr klar och farglos och att den inte innehaller nagra stora
partiklar innan vaccinet ges till dig eller ditt barn.

Vacciner ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apoetekspersonalen hur man kastar vacciner
som inte lingre anvinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vrig information

Innehills de klaration

En dos om 0,5 ml innehéller féljande:



. De aktiva substanserna &r: 25 mikrogram (en mycket liten méngd) av varje av de 23 polysackaridtyperna
fran bakterier kinda som pneumokocker. De 23 pneumokockpolysackaridtyperna i vaccinet ér 1, 2, 3,4, 5,
6B, 7F, 8, 9N, 9V, 10A, 11A, 12F, 14, 15B, 17F, 18C, 19A, 19F, 20, 22F, 23F och 33F.

. Ovriga innehallsémnen dr: fenol, natriumklorid och vatten for injektionsvatskor.
Vaccinet innehaller mindre d4n 1 mmol natrium (23 mg) per dos, d.v.s. dr ndst intill natriumfritt”.
Vaccinets utseende och forpackningsstorlekar

Det levereras som en injektionsvétska, I6sning, i en injektionsflaska (0,5 ml).
Det ér tillgéngligt 1 forpackningar med 1, 10 eller 20 injektionsflaskor.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkénnande for forsiljning och tillverkare

Innehavare av godkéannande for forsédljning
Merck Sharp & Dohme B.V.

Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Nederlinderna

Tillverkare

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Nederlinderna

Information ldmnas av
MSD Finland Oy

PB 46

02151 Esbo

Tel. (09) 804 650

Denna bipacksedel reviderades senast 19.10.2022
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