Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Prevenar 13 Injektionssuspension
Pneumokokkenpolysaccharid-Konjugatimpfstoff (13valent, adsorbiert)

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie oder lhr Kind diesen Impfstoff erhalten/ erhélt, denn sie enthalt
wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.
- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.
- Dieser Impfstoff wurde Ihnen oder Ihrem Kind personlich verschrieben. Geben Sie ihn nicht an Dritte weiter.

- Wenn Sie bei sich oder Ihrem Kind Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

WAS IST PREVENAR 13 UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON PREVENAR 13 BEI [HNEN ODER IHREM KIND BEACHTEN?
WIE IST PREVENAR 13 ANZUWENDEN?

WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

WIE IST PREVENAR 13 AUFZUBEWAHREN?

INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

O, wN =

1. WAS IST PREVENAR 13 UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Prevenar 13 ist ein Pneumokokkenimpfstoff zur Anwendung bei:

Kindern im Alter von 6 Wochen bis 17 Jahren und bietet einen Schutz vor Krankheiten wie Meningitis (Hirnhautentztindung), Sepsis
(Blutvergiftung) oder Bakteridmie (Vorhandensein von Bakterien im Blut), Pneumonie (Lungenentziindung) und Mittelohrentziindung,

Erwachsenen im Alter von 18 Jahren und dariiber und bietet einen Schutz vor Pneumonie (Lungenentziindung), Sepsis (Blutvergiftung)
oder Bakteriamie (Vorhandensein von Bakterien im Blut) und Meningitis (Hirnhautentziindung),

die durch 13 Typen des Bakteriums Streptococcus pneumoniae verursacht werden.
Prevenar 13 bietet Schutz vor 13 Typen des Bakteriums Streptococcus pneumoniae und ersetzt Prevenar, das vor 7 Bakterientypen schiitzte.

Der Impfstoff wirkt dadurch, dass er den Kérper bei der Bildung eigener Antikorper unterstitzt, die Sie oder |hr Kind gegen diese Krankheiten
schitzen.
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2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON PREVENAR 13 BEI IHNEN ODER IHREM KIND
BEACHTEN?

Prevenar 13 darf nicht angewendet werden

wenn Sie oder |hr Kind Gberempfindlich (allergisch) sind/ ist gegen einen der Wirkstoffe oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels oder einen anderen Impfstoff, der ein Diphtherie-Toxoid enthalt.

wenn Sie oder l|hr Kind eine schwere Infektion mit hohem Fieber (Uiber 38 °C) haben/ hat. Trifft dies auf Sie oder |hr Kind zu, muss die Impfung
verschoben werden, bis es Ihnen oder Ihrem Kind wieder besser geht. Eine leichte Infektion, wie z. B. eine Erkaltung, sollte unproblematisch
sein. Sprechen Sie jedoch zuerst mit lnrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal.

Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen
Bitte sprechen Sie vor der Impfung mit lnrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, wenn Sie oder Ihr Kind:

nach einer Impfung mit Prevenar oder Prevenar 13 irgendwelche Beschwerden hatten/ hatte oder noch haben/ hat, z. B. eine allergische
Reaktion oder Atembeschwerden

Blutgerinnungsstérungen haben/ hat oder leicht blaue Flecken bekommen/ bekommt

ein geschwéchtes Immunsystem haben/ hat (z. B. durch eine HIV-Infektion); die Schutzwirkung von Prevenar 13 kann dann mdéglicherweise
eingeschrankt sein

schon einmal unter Krampfanféllen litten/ litt, denn es kann erforderlich sein, fiebersenkende Arzneimittel einzunehmen, bevor Prevenar 13
verabreicht wird. Sollte Ihr Kind nach der Impfung nicht mehr ansprechbar sein oder Krampfe (Krampfanfélle) bekommen, wenden Sie sich
bitte sofort an lhren Arzt. Siehe auch Abschnitt 4.

Bitte sprechen Sie vor der Impfung mit Inrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, falls Ihr Kind ein sehr unreifes Frihgeborenes
(Geburt in oder vor der 28. Schwangerschaftswoche) ist, da innerhalb von 2 bis 3 Tagen nach der Impfung langere Atempausen auftreten kénnen.
Siehe auch Abschnitt 4.

Wie mit allen Impfstoffen, so kann auch mit Prevenar 13 nicht bei allen Geimpften ein Impfschutz erzielt werden.

Prevenar 13 schiitzt bei Kindern nur vor Mittelohrentziindungen, die durch diejenigen Streptococcus-pneumoniae-Typen verursacht werden, fur die
der Impfstoff entwickelt wurde. Es schitzt nicht gegen andere Erreger, die Mittelohrentziindungen verursachen kénnen.

Anwendung von Prevenar 13 zusammen mit anderen Arzneimitteln/ Impfstoffen

Ihr Arzt kénnte Sie bitten, lhrem Kind Paracetamol oder andere fiebersenkende Arzneimittel zu geben, bevor Prevenar 13 verabreicht wird. Diese
MaRnahme wird helfen, einige der Nebenwirkungen von Prevenar 13 zu mildern.

Informieren Sie lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie oder Ihr Kind andere Arzneimittel einnehmen/ einnimmt,
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen haben/ hat, eine Anwendung anderer Arzneimittel vorgesehen ist oder wenn Sie/ |hr Kind vor Kurzem
eine andere Impfung erhalten haben/ hat.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der
Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Prevenar 13 hat keinen oder einen zu vernachléassigenden Einfluss auf die Verkehrsttichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.
Jedoch kénnen einige der in Abschnitt 4 ,Welche Nebenwirkungen sind méglich?* erwdhnten Wirkungen die Verkehrstiichtigkeit oder die Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen voriibergehend beeintrachtigen.

Prevenar 13 enthélt Polysorbat 80

Dieser Impfstoff enthalt 0,1 mg Polysorbat 80 pro Dosis. Polysorbate kénnen allergische Reaktionen hervorrufen. Teilen Sie Ihrem Arzt mit, ob bei
Ihnen bzw. Ihrem Kind in der Vergangenheit schon einmal eine allergische Reaktion beobachtet wurde.

Prevenar 13 enthalt Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Dosis, d. h. es ist nahezu ,natriumfrei“.
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3. WIE IST PREVENAR 13 ANZUWENDEN?

Die empfohlene Impfstoffdosis (0,5 ml) wird vom Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal in Ihren Arm oder in den Arm- oder Beinmuskel lhres
Kindes injiziert.

Sauglinge im Alter von 6 Wochen bis 6 Monaten

In der Regel sollte Ihr Kind zun&chst nacheinander 3 Injektionen des Impfstoffs erhalten, gefolgt von einer Auffrischdosis.
Die 1. Injektion kann ab einem Alter von 6 Wochen verabreicht werden.

Zwischen den Injektionen ist ein Zeitabstand von mindestens 1 Monat einzuhalten.

Eine 4. Injektion (Auffrischimpfung) wird im Alter zwischen 11 und 15 Monaten verabreicht.

Sie werden dartber informiert, wann Ihr Kind wiederkommen soll, um die nachste Injektion zu erhalten.

GemaR den offiziellen Empfehlungen in Ihrem Land verwendet |hr Arzt méglicherweise ein abweichendes Impfschema. Bitte sprechen Sie Ihren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal an, wenn Sie hierzu weitere Informationen wiinschen.

Friihgeborene Sduglinge
Ihr Kind wird zun&chst nacheinander 3 Injektionen erhalten. Die 1. Injektion kann ab einem Alter von 6 Wochen verabreicht werden, wobei zwischen

den Injektionen ein Zeitabstand von mindestens 1 Monat einzuhalten ist. Im Alter zwischen 11 und 15 Monaten wird |hr Kind eine 4. Injektion
(Auffrischimpfung) erhalten.

Bisher ungeimpfte Sduglinge, Kinder und Jugendliche Gber 7 Monate

Sauglinge im Alter von 7 bis 11 Monaten sollten 2 Injektionen erhalten. Zwischen den Injektionen ist ein Zeitabstand von mindestens 1 Monat
einzuhalten. Eine 3. Injektion wird im 2. Lebensjahr verabreicht.

Kinder im Alter von 12 bis 23 Monaten sollten 2 Injektionen erhalten. Zwischen den Injektionen ist ein Zeitabstand von mindestens 2 Monaten
einzuhalten.

Kinder und Jugendliche im Alter von 2 bis 17 Jahren sollten 1 Injektion erhalten.

Séuglinge und Kinder, die zuvor mit Prevenar geimpft wurden, kénnen Prevenar 13 erhalten, um die Impfserie zu vervollstandigen.

Bei Kindern im Alter von 1 bis 5 Jahren, die zuvor mit Prevenar geimpft wurden, wird |hr Arzt oder das medizinische Fachpersonal Ihnen sagen, wie
viele Impfungen mit Prevenar 13 erforderlich sind.

Kinder und Jugendliche im Alter von 6 bis 17 Jahren sollten 1 Injektion erhalten.

Es ist wichtig, dass Sie die Anweisungen lhres Arztes, Apothekers bzw. des medizinischen Fachpersonals befolgen, damit Ihr Kind alle Impfungen
der Impfserie erhalt.

Sollten Sie den nachsten Impftermin versdumt haben, fragen Sie den Arzt, Apotheker bzw. das medizinische Fachpersonal um Rat.

Erwachsene

Erwachsene erhalten 1 Injektion.

Informieren Sie lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie zuvor eine Pneumokokkenimpfung erhalten haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung von Prevenar 13 haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

Besondere Personengruppen

Personen, bei denen das Risiko fur eine Pneumokokken-Infektion erhéht sein kann (z. B. bei Personen mit Sichelzellkrankheit oder HIV-Infektion),
einschlieBlich solchen, die zuvor mit dem 23valenten Pneumokokken-Polysaccharidimpfstoff geimpft wurden, kdnnen mindestens 1 Dosis
Prevenar 13 erhalten.

Patienten mit Blutstammzelltransplantation kénnen 3 Injektionen erhalten, wobei die 1. Injektion 3 bis 6 Montate nach der Transplantation verabreicht
wird und der Abstand zwischen den Injektionen mindestens 1 Monat betragt. Eine 4. Injektion (Auffrischimpfung) wird 6 Monate nach der 3. Injektion
empfohlen.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
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Wie alle Impfstoffe kann auch Prevenar 13 Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten mussen.

Die folgenden Nebenwirkungen wurden bei Anwendung von Prevenar 13 bei Sduglingen und Kindern (im Alter von 6 Wochen bis 5 Jahren)
berichtet:

Die haufigsten Nebenwirkungen (diese kénnen bei mehr als 1 von 10 Impfungen auftreten) sind:

o Verminderter Appetit

Fieber; Reizbarkeit; Schmerz, Beriihrungsempfindlichkeit, R6tung, Schwellung oder Verhartung an der Einstichstelle; Schlafrigkeit; unruhiger
Schlaf

Rétung, Verhartung, Schwellung an der Einstichstelle von 2,5 bis 7,0 cm Durchmesser (nach der Auffrischdosis und bei alteren [2 bis 5 Jahre
alten] Kindern)

Haufige Nebenwirkungen (diese kdnnen bei bis zu 1 von 10 Impfungen auftreten) sind:
Erbrechen; Durchfall

Fieber tber 39 °C; Berihrungsempfindlichkeit an der Einstichstelle, die die Bewegung stort; Rétung, Verhartung, Schwellung an der
Einstichstelle von 2,5 bis 7 cm Durchmesser (nach der Grundimmunisierung)

Ausschlag

Gelegentliche Nebenwirkungen (diese kénnen bei bis zu 1 von 100 Impfungen auftreten) sind:

+ Krémpfe (oder Krampfanfalle), einschlieflich solcher, die durch hohes Fieber verursacht werden

+ Nesselsucht (Urtikaria oder Urtikaria-ahnlicher Ausschlag)

o Rotung, Schwellung oder Verhartung an der Einstichstelle von mehr als 7 cm Durchmesser; Weinen

Seltene Nebenwirkungen (diese kdnnen bei bis zu 1 von 1.000 Impfungen auftreten) sind:

+ Kollaps oder schockéahnlicher Zustand (hypoton-hyporesponsive Episode)

Uberempfindlichkeitsreaktionen (allergische Reaktionen), einschlieRlich Schwellung des Gesichts und/ oder der Lippen, Schwierigkeiten beim
Atmen

Die folgenden Nebenwirkungen wurden bei Anwendung von Prevenar 13 bei Kindern und Jugendlichen (im Alter von 6 bis 17 Jahren)
berichtet:

Die haufigsten Nebenwirkungen (diese kénnen bei mehr als 1 von 10 Impfungen auftreten) sind:

verminderter Appetit

Reizbarkeit; Schmerz, Bertihrungsempfindlichkeit, R6tung, Schwellung oder Verhartung an der Einstichstelle; Schlafrigkeit; unruhiger Schlaf;
Beruhrungsempfindlichkeit an der Einstichstelle, die die Bewegung stort

Haufige Nebenwirkungen (diese kénnen bei bis zu 1 von 10 Impfungen auftreten) sind:
Kopfschmerzen

Erbrechen; Durchfall

Ausschlag; Nesselsucht (Urtikaria oder Urtikaria-ghnlicher Ausschlag)

Fieber

Kinder und Jugendliche mit HIV-Infektion, Sichelzellkrankheit oder Blutstammzelltransplantation hatten ahnliche Nebenwirkungen, jedoch traten
Kopfschmerzen, Erbrechen, Durchfall, Fieber, Midigkeit, Gelenk- und Muskelschmerzen sehr haufig auf.

Bei sehr unreifen Frihgeborenen (Geburt in oder vor der 28. Schwangerschaftswoche) kdnnen innerhalb von 2 bis 3 Tagen nach der Impfung
langere Atempausen auftreten.

Die folgenden Nebenwirkungen wurden unter Prevenar 13 bei Erwachsenen berichtet:
Die haufigsten Nebenwirkungen (diese kénnen bei mehr als 1 von 10 Impfungen auftreten) sind:

. verminderter Appetit; Kopfschmerzen; Durchfall; Erbrechen (bei Erwachsenen zwischen 18 und 49 Jahren)

. Kalteschauer; Mudigkeit; Ausschlag; Schmerzen, Rétung, Schwellung, Verhéartung oder Beriihrungsempfindlichkeit an der Einstichstelle, die
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die Armbewegung stort (starke Schmerzen oder Berihrungsempfindlichkeit an der Einstichstelle bei Erwachsenen zwischen 18 und
39 Jahren und starke Beeintrachtigungen der Beweglichkeit des Arms bei Erwachsenen zwischen 18 und 39 Jahren)

Verschlechterung oder erstmaliges Auftreten von Schmerzen in Ihren Gelenken oder Muskeln

Fieber (bei Erwachsenen zwischen 18 und 29 Jahren)

Haufige Nebenwirkungen (diese kdnnen bei bis zu 1 von 10 Impfungen auftreten) sind:

Erbrechen (bei Erwachsenen im Alter von 50 Jahren und dartber); Fieber (bei Erwachsenen im Alter von 30 Jahren und dartber)

Gelegentliche Nebenwirkungen (diese kdnnen bei bis zu 1 von 100 Impfungen auftreten) sind:

Ubelkeit

Uberempfindlichkeitsreaktionen (allergische Reaktionen), einschlieRlich Schwellung des Gesichts und/ oder der Lippen, Schwierigkeiten beim
Atmen

vergroRerte Lymphknoten oder driisen (Lymphadenopathie) nahe der Einstichstelle, wie z. B. unter dem Arm

Erwachsene mit HIV-Infektion hatten &hnliche Nebenwirkungen, jedoch traten Fieber und Erbrechen sehr haufig auf, und Ubelkeit trat h&ufig auf.
Erwachsene mit Blutstammzelltransplantation hatten ahnliche Nebenwirkungen, jedoch traten Fieber und Erbrechen sehr h&ufig auf.
Die folgenden weiteren Nebenwirkungen wurden nach der Markteinfiihrung von Prevenar 13 beobachtet:

schwere allergische Reaktionen, einschliellich Schock (Herz-Kreislauf-Kollaps); Angioddem (Schwellung der Lippen, des Gesichtes oder des
Rachens)

Nesselsucht (Urtikaria), Hautrétung und -reizung (Dermatitis) und Juckreiz (Pruritus) an der Einstichstelle; Hautrétung (im Gesicht und/ oder
am Korper)

vergroRerte Lymphknoten oder -driisen (Lymphadenopathie) in der Néhe der Einstichstelle, z. B. unter dem Arm oder in der Leistenbeuge

Ausschlag, bei dem juckende rote Flecken entstehen (Erythema multiforme)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bei sich oder Ihrem Kind bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies
gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt anzeigen uber:

Belgien: Féderalagentur fur Arzneimittel und Gesundheitsprodukte
www.afmps.be - Abteilung Vigilanz:

Website: www.notifieruneffetindesirable.be

E-Mail: adr@fagg-afmps.be

Luxemburg: Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy oder Abteilung Pharmazie und Medikamente (Division de la pharmacie et des
médicaments) der Gesundheitsbehérde in Luxemburg

Website : www.guichet.lu/pharmakovigilanz

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung
gestellt werden.
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5. WIE IST PREVENAR 13 AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Etikett nach ,Verwendbar bis* bzw. ,Verw. bis“ angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Im Kuhlschrank lagern (2 °C bis 8 °C).

Nicht einfrieren.

Prevenar 13 ist bei Temperaturen bis zu 25 °C 4 Tage haltbar. Am Ende dieses Zeitraums sollte Prevenar 13 verwendet oder entsorgt werden. Diese
Angaben dienen der Orientierung des medizinischen Fachpersonals in Fallen von voriibergehendem Uberschreiten der Lagerungstemperatur.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es
nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was Prevenar 13 enthalt
Die Wirkstoffe sind Polysaccharid-CRMqg7-Konjugate, bestehend aus:
2,2 ug Polysaccharid der Serotypen 1, 3, 4, 5, 6A, 7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F und 23F,

°
o 4.4 ug Polysaccharid des Serotyps 6B,

1 Dosis (0,5 ml) enthélt etwa 32 uyg CRM4g7-Tragerprotein, adsorbiert an Aluminiumphosphat (0,125 mg Aluminium).
Die sonstigen Bestandteile sind Natriumchlorid, Bernsteinsaure, Polysorbat 80 und Wasser fiir Injektionszwecke.

Wie Prevenar 13 aussieht und Inhalt der Packung

Der Impfstoff ist eine weille Injektionssuspension und als Einzeldosis-Fertigspritze (0,5 ml) erhaltlich. Packungsgrofen: 1, 10 und 50 Fertigspritzen
mit oder ohne Injektionsnadel. Es werden méglicherweise nicht alle PackungsgroRen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer: Hersteller, der fir die Chargenfreigabe zustandig ist:
Pfizer Europe MA EEIG Pfizer Manufacturing Belgium N.V.

Boulevard de la Plaine 17 Rijksweg 12

1050 Brussel 2870 Puurs-Sint-Amands

Belgien Belgien

Falls Sie weitere Informationen tber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem 6rtlichen Vertreter des pharmazeutischen
Unternehmers in Verbindung.

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Pfizer NV/SA

Tél/Tel: + 32 (0)2 554 62 11

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im 04/2025.

Weitere Informationsquellen
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Ausfuhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Européischen Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu
verfligbar.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Wahrend der Lagerung kénnen ein weiles Sediment und ein klarer Uberstand beobachtet werden. Dies ist kein Anzeichen fiir eine Minderung der
Qualitat.

Der Impfstoff sollte visuell auf Fremdpartikel und/ oder eine Veranderung des Aussehens hin gepruft werden. Nicht verwenden bei entsprechendem
Befund.

Vor dem Entliiften der Spritze gut schitteln, um eine homogene weille Suspension zu erhalten.
Verabreichen Sie die komplette Dosis.

Prevenar 13 ist ausschlieRlich zur intramuskuldren Anwendung bestimmt. Nicht intravaskular anwenden.
Prevenar 13 darf nicht mit einem anderen Impfstoff in derselben Spritze gemischt werden.

Prevenar 13 kann gleichzeitig mit anderen Impfungen fir Kinder verabreicht werden; in diesem Fall sollten unterschiedliche Einstichstellen gewahit
werden.

Prevenar 13 kann Erwachsenen im Alter von 50 Jahren und dariiber zur selben Zeit gegeben werden wie der trivalente oder quadrivalente
inaktivierte Grippeimpfstoff.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen Anforderungen zu entsorgen.

25D24
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