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Pneumokokken-Polysaccharid-Konjugatimpfstoff
(15-valent, adsorbiert)

Hohervalenter
Pneumokokken Konjugatimpfstoff mit
klinischen Studien zu Personen
mit erhohtem und hohem Risiko "%

60% hohere
Immunogenitat fir den
Serotyp 3 im Vergleich
zu PCV13 7"

Gleichzeitige
Verabreichung mit
saisonalem quadrivalentem
Influenza-Impfstoff moglich »




DIABETES MELLITUS AKTUELLER TABAKKONSUM

CHRONISCHE
LUNGENERKRANKUNGEN
(einschlieBlich persistierendem
Asthma und COPD)

CHRONISCHE 3
HERZERKRANKUNGEN HIV-POSITIVE PERSONEN
)

(einschlieBlich Herzinsuffizienz)
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FACHINFORMATION (KURZFASSUNG)

VAXNEUVANCE™: W Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusétzlichen Uberwachung. Dies ermdglicht eine schnelle Ident|f|2|erung neuer Erkenntnlsse tber die Sicherheit. Angehdrige von Gest ufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer
Nebenwirkung zu melden. Hlnwelse zur Meldung von Nebenwirkungen, siehe Abschnitt 4.8 der aktuellen Fachinformation. des i Vaxr Injektior ion in einer Fertigspritze Pneumokokken-Polysaccharid-Konjugatimpfstoff
(15-valent, adsorbiert) Qualif und 1 Dosis (0,5 ml) enthélt: Pneumokokken-Polysaccharid, Serotyp 11,2 2,0 Mlkrogramm Pneumokokken-Polysaccharid, Serotyp 31,2 2,0 Mikrogramm Pneumokokken Polysaccharld Serotyp
41 2 2,0 Mlkrogramm Pneumokokken Polysacchand Serotyp 51,2 2,0 Mikrogramm Pneumokokken-Polysaccharid, Serotyp 6A1,2 2,0 Mikrog: Pr kokken-Pol: harid, Serotyp 6B1,2 4,0 Mik Pneumokokk lysaccharid, Serotyp 7F1,2 2,0

P id, Serotyp 9V1,2 2,0 Mikrogramm Pneumokokken-Polysaccharid, Serotyp 141,2 2,0 Mikrogramm Pneumokokken-Polysaccharid, Serotyp 18C1,2 2,0 Mikrogramm Pneumokokken-Polysaccharid, Serotyp 19A1,2 2,0 Mikrogramm
Pneumokokken Polysaccharid, Serotyp 19F1,2 2,0 Mikrogramm Pneumokokken-Polysaccharid, Serotyp 22F1,2 2,0 Mikrogramm Pneumokokken-Polysaccharid, Serotyp 23F1,2 2,0 Mikrogramm Pneumokokken-Polysaccharid, Serotyp 33F1,2 2,0 Mikrogramm 'Konjugiert
an CRM197-Tragerprotein. CRM197 ist eine nicht-toxische Mutante des Diphtherie-Toxins (aus Corynebacterium diphtheriae C7) und wurde rekombinant exprimiert in Pseudomonas fluorescens. 2Acisorblert an Alumlnlumphosphat -Adjuvans. 1 Dosis (0,5 ml) enthalt 125

Mikrogramm Aluminium (AI3+) und etwa 30 Mikrogramm CRM197-Tragerprotein. Liste der sonsllgen Bestandtelle Natriumchlorid (NaCl), L-Histidin, Polysorbat 20, Wasser fiir Injekti wird bei Kleinkindern, Kindern
und Jugendlichen im Alter von 6 Wochen bis < 18 Jahren fiir die aktive isierung zur Pra jon von i Er Pneumonien und akuter Otitis media angewendet, die durch Streptococcus pneumoniae verursacht werden. Vaxneuvance wird bei
Personen ab 18 Jahren fiir die aktive Immunisierung zur Pravention von invasiven Erkrankungen und Pneumonien det, die durch i verursacht werden Fur Inforrnatlonen zum Schutz vor bestimmten Pneumokokken-Serotypen,
siehe Abschnitte 4.4 und 5.1 der aktuellen Fachinformation. Vaxneuvance sollte entsprechend den offiziellen det werden. £l b ise und h fir die di Vaxneuvance darf
nicht intravaskular verwendet werden. Bitte beachten Sie die voIIstandlgen Angaben in der aktuellen Fachinformation zu: Ruckverfolgbarkelt VorsichtsmaBnahmen bezugllch der Art der Anwendung, Anaphylaxle, zeitgleiche Erkrankungen, Thrombozytopenie und
Blutgerinnungsstérungen, Apnoe bei Friik t hte Personen, irkung und Natrium. Ausgewéhlte Wechselwirkungen mit anderen und Bitte beachten Sie die vollstandigen Angaben in der
aktuellen Fachinformation zur glelchzemgen Anwendung mit anderen und i iven Therapien. Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit: Schwangerschaft Bisher liegen nur sehr begrenzte Erfahrungen mit der Anwendung von Vaxneuvance

bei Schwangeren vor. Tierexperimentelle Studien ergaben keine Hinweise auf direkte oder indirekte gesundheitsschadliche Wirkungen in Bezug auf Schwangerschaft, embryonale/fetale Entwicklung, Geburtsvorgang oder postnatale Entwicklung. Wahrend der
Schwangerschaft sollte die Anwendung von Vaxneuvance nur in Betracht gezogen werden, wenn der mégliche Nutzen fiir die Mutter und den Fetus das mégliche Risiko tbersteigt. St//lzelt Es ist nicht bekannt, ob Vaxneuvance in die Muttermilch tibergeht. Fertilitat
Es liegen keine Daten am Menschen zur Wirkung von Vaxneuvance auf die Fruchtbarkeit vor. Tierversuche an weiblichen Ratten weisen nicht auf schadliche Wirkungen hin. irkungen: Kleinkinder/Kinder/. dliche: 6 Wochen bis < 2 Jahre:
Sehr haufige Nebenwirkungen: Verminderter Appetit, Reizbarkeit, Somnolenz, Fieber = 39 °C, Schmerzen an der Injektionsstelle, Erythem an der Injektionsstelle, Schwellung an der Injektionsstelle, Verhartung an der Injektionsstelle. 2 bis < 18 Jahre: Sehr haufige
Nebenwirkungen: Kopfschmerzen, Myalgie, Schmerzen an der Injekﬂonsstelle, Erythem an der Injektlonsstelle, Schwellung an der Injekhonsstelle, Ermiidung. Erwachsene: Sehr haufige Nebenwirkungen: Kopfschmerzen, Myalgie, Schmerzen an der Injektionsstelle,

Schwellung an der Injektionsstelle und Erythem an der Inj lle, Ermidung. Ph, he Gruppe: P - ATC-Code: JO7ALO2. Inhaber der Zulassung: Merck Sharp & Dohme BV, Waarderweg 39, 2031 BN
Haarlem, Niederlande Abgabe: Rezept- und apothekenpflichtig, wiederholte Abgabe verboten Stand der Information: April 2023. Weitere Angaben zu Dosierung und Art der Anwendung, Besondere Warnhinweise und Vorsict t 1 fir die Ar d
Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige hselwirkungen, Auswirkungen auf die Verkehrstlichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen, Nebenwirkungen, Uberdosierung, Pharmakologische Ei h und Phar isct

Angaben sind der veroffentlichten Fachinformation zu entnehmen.

AT-PVC-00121 08/2023, Merck Sharp & Dohme Gesellschaft m.b.H., Firmensitz Wien - FN 11226p. Handelsgericht Wien.



