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Lesen Sie die gesamte Packungsheilage sorgfiltig durch,
bevor Sie bzw. Ihr Kind mit diesem Impfstoff geimpft werden,
denn sie enthélt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie
diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren
Arzt oder Apotheker.

- Dieser Impfstoff wurde lhnen bzw. Ihrem Kind personlich
verschrieben. Geben Sie ihn nicht an Dritte weiter. Er kann
anderen Menschen, fiir die er nicht bestimmt ist, schaden.

- WennSie bzw. Ihr Kind Nebenwirkungen bemerken, wenden
SiesichanlhrenArzt, Apothekeroderdasmedizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in
dieserPackungsbeilageangegebensind.Siehe Abschnitt4.

Was in dieser Packungsheilage steht

1. WasistPNEUMOVAX23undwofiirwird esangewendet?

2. WassolltenSie vor der Anwendung von PNEUMOVAX 23 bei

lhnen bzw. Ihrem Kind beachten?

Wieist PNEUMOVAX 23 anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wieist PNEUMOVAX 23 aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist PNEUMOVAX 23 und wofiir wird es angewendet?
PNEUMOVAX 23 ist ein Pneumokokken-Impfstoff. Impfstoffe
werden verabreicht, um Sie bzw. lhr Kind vor Infektionskrankheiten
zuschitzen. Ihr Arzt hat lhnen bzw. Ihrem Kind (ab 2 Jahren) eine
Impfung mit dem Impfstoff empfohlen, um Sie bzw. Ihr Kind vor
schweren Infektionen durch Bakterien zu schitzen, die
Pneumokokken genanntwerden.

Pneumokokken kénnen Infektionen der Lunge (besonders
Lungenentziindung), der Hirn- bzw. Riickenmarkshaut (Hirnhaut-
entziindung) und des Blutes (Bakteridmie, d. h., es befinden sich
Bakterien im Blut bis hin zur Blutvergiftung) verursachen. Der
Impfstoffwird Sie bzw. IhrKind nurvor Infektionen schiitzen, die
durchdie Pneumokokken-Artenverursachtwerden,vondenen
BestandteileimImpfstoffenthaltensind. Der Impfstoffist gegen
die 23 Artenvon Pneumokokken gerichtet, durch die fast alle von
Pneumokokken verursachten Erkrankungen (etwa 9 von 10)
hervorgerufen werden.

NachderVerabreichungdesIimpfstoffsbildendienatirlichen
Abwehrmechanismen des Kérpers Abwehrstoffe, die Sie bzw. Ihr
KindvoreinerInfektion mitPneumokokkenschiitzenhelfen.

Infektionen durch Pneumokokken kommenaufderganzen Welt
vor und kénnen bei jedem Menschen unabhangig vom
Lebensalterauftreten; besonders gefahrdetsindjedoch:

- altere Menschen,

— Menschen, dieihre Milzverlorenhaben oderderen Milz nicht
funktioniert,

- Menschen, deren Abwehrmechanismen gegen Infektionen
durchlangwierige Erkrankungen oder Infektionen geschwacht
sind (wie z. B. Herzkrankheiten, Lungenkrankheiten, Diabetes
mellitus, Nierenerkrankungen, Lebererkrankungen oder eine
HIV-Infektion),

- Menschen,derenAbwehrmechanismengegenInfektionen
aufgrundeiner medizinischenBehandlung(wiez.B. bei
Krebs) geschwachtsind.

Eine Pneumokokken-Infektion der Hirn- bzw. Riickenmarkshaut
(Hirnhautentziindung) kann manchmal nach einer Schadelverlet-
zung oder einem Schédelbasisbruch auftreten, in sehr seltenen
Fallenauch nach bestimmten operativen Eingriffen. Der Impfstoff
schiitzt moglicherweise nichtvorallen diesen Infektionen.

Pneumokokken kénnen auch Infektionen in den Nasennebenhéhlen,
dem Mittelohr oder anderen Stellen des Korpers verursachen. Der
Impfstoff schiitzt Sie bzw. Ihr Kind vermutlich nicht vor diesen eher
weniger schwerwiegendenInfektionen.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von PNEUMOVAX 23 bei
Ihnen bzw. Ihrem Kind beachten?

PNEUMOVAX 23 darferst ab einem Alter von 2 Jahren verabreicht

werden, da jlingere Kinder keinen zuverlassigen Schutz nach der

Verabreichung des Impfstoffs aufbauen.

Umsicherzugehen,dassderIimpfstofffirSiebzw.lhrKind
geeignetist,isteswichtig,dassSielhrenArzt,dasmedizinische
Fachpersonal oderlhren Apothekerinformieren, wenneiner der
unten aufgeflihrten Punkte auf Sie bzw. Ihr Kind zutrifft. Fragen
SielhrenArzt,dasmedizinische Fachpersonaloderlhren
ApothekernachweiterenErklarungen, wennSieetwasnicht
verstehenodersich nichtsichersind. Wieauch beianderen
Impfstoffenkannessein,dassPNEUMOVAX23nichtalle
Personen schiitzt, die damit geimpft wurden.

PNEUMOVAX 23 darf nicht verabreicht werden, wenn Sie bzw.
Ihr Kind allergisch gegen Pneumokokken-Polysaccharid-Impfstoff
oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile
dieses Impfstoffs sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmaf3nahmen
Bitte sprechen Sie vor der Impfung mit lhrem Arzt, Apotheker oder
dem medizinischen Fachpersonal,

e wennSiebzw.lhrKindaneinerErkrankungmitFieber
leiden. Vielleicht muss die Impfung dann auf einen
spateren Zeitpunkt verschoben werden, bis Sie bzw. Ihr
Kind sich erholthaben.

Informieren Sie Ihren Arzt vor der Impfung auch,

e wenn Sie bzw. Ihr Kind aufgrund einer Behandlung (durch
Medikamente oder Bestrahlungen gegen Krebs) eine
geringe Widerstandskraft gegentiber Infektionen haben;

e wenn Sie bzw. lhr Kind durch eine langwierige Krankheit
oder Infektion nurschwache Abwehrmechanismengegen
Pneumokokken-Infektionen haben.

Indiesen Fallen muss die Impfung vielleicht verschoben werden,
und selbst dann schiitzt die Impfung Sie bzw. Ihr Kind moglicher-
weise nicht so gut wie gesunde Personen.

Personen tiber 65 Jahre vertragen Medikamente moglicherweise
nicht so gut wie jiingere Personen. Deshalb sind hiufigere und/
oder schwerere Reaktionen bei manchen alteren Personen nicht
auszuschlieRen.

Anwendung von PNEUMOVAX 23 zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie bzw. IhrKind
andereArzneimittelanwenden, kiirzlichandere Arzneimittel
angewendethabenoderbeabsichtigen,andereArzneimittel
anzuwenden.

PNEUMOVAX 23 kann zeitgleich mit einem Grippe-Impfstoff
verabreicht werden, wenn unterschiedliche Injektionsstellen zur
Verabreichungverwendetwerden. Diemeisten Menschenkénnen
gleichzeitigaufbeide Impfstoffeantworten, sodasssiegegen
beide Infektionen geschiitzt sind.

Fir Informationen zur zeitgleichen Anwendung von PNEUMOVAX 23
undZOSTAVAX wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie bzw. Ihr Kind bereits Antibiotika einnehmen, um einer
Pneumokokken-Infektion vorzubeugen, sollten diese auch nach
Gabe desImpfstoffs weiter eingenommen werden.
AuchnachVerabreichungdesImpfstoffsisteswichtig,dass Sie
einen Arzt aufsuchen und rasch mit der Einnahme von Antibiotika
beginnen, wennSiedenEindruckhaben, dassSie bzw. IhrKind
irgendeine Infektion haben kénnten und lhnen bzw. lhrem Kind
mitgeteilt wurde, dass ein erhdhtes Risiko besteht, an einer
InfektionmitPneumokokkenzuerkranken(z.B.wenndieMilz
entferntwurdeoderwenndie Milznichtrichtigfunktioniert).

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit
WennSieschwangersindoderstillenoderwennSievermuten,
schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zuwerden oder
zu stillen, fragen Sie vor der Verabreichung dieses Impfstoffs
lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Esliegenkeine Hinweise vor, dass die Verabreichung des
Impfstoffs Auswirkungenauf die Verkehrstichtigkeit und die
Fahigkeitzum Bedienen von Maschinen hat.

PNEUMOVAX 23 enthalt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg)
pro Dosis, d. h. es ist nahezu ,,natriumfrei®.

3. Wie ist PNEUMOVAX 23 anzuwenden?

Die Impfung ist von einem Arzt oder geschultem medizinischem
Fachpersonal durchzufiihren. Der Impfstoff sollte in einer
Arztpraxis oder einem Krankenhaus verabreichtwerden, da dort
die entsprechende Ausstattung vorhanden ist, um seltene
schwereallergischeReaktionennachderVerabreichungdes
Impfstoffs zubehandeln.

DerImpfstoffwirdineinen MuskelodertiefunterdieHaut
verabreicht. Ihr Arzt bzw. das medizinische Fachpersonal wird die
Injektion nicht zwischen die Hautschichten oder in ein BlutgefaR
verabreichen.

Manchmal wird der Impfstoff vor dem geplanten Termin einer
Entfernung der Milz oder dem Beginn einer speziellen Krebstherapie
verabreicht (normalerweise mindestens 2 Wochen vorher). Wenn
Sie bzw. lhr Kind bereits mit einer speziellen Behandlung
begonnen oder diese gerade abgeschlossen haben, kann die
Impfung um bis zu 3 Monate verschoben werden.

HIV-positive Personen sollten geimpft werden, sobald das
Testergebnis bekannt ist.



Siebzw. IhrKinderhalten 1 Dosis des Impfstoffs. Eine 2. Dosis
des Impfstoffs wird fiir gewdhnlich friihestens 3 Jahre nach der

1. Dosis verabreicht. Gesunde Menschen bendtigen in der Regel
keine 2. Dosis. Allerdings kann bei Personen mit erhéhtem Risiko
fur schwere Pneumokokken-Infektionen die Verabreichung
weiterer Dosen—fiirgewodhnlichimAbstandvon 3 bis5Jahren
nachVerabreichungder 1. Dosis—empfehlenswertsein(z. B.
Personen ohne Milz oder Personen, deren Milz nicht richtig
funktioniert). Eine Wiederholungsimpfung wird innerhalb von

3 Jahren normalerweise nicht empfohlen, da das Risiko von
Nebenwirkungen erhéht ist.

Ihr Arzt oder das medizinische Fachpersonal wird entscheiden, ob
und wann Sie bzw. lhr Kind eine weitere Dosis des Impfstoffs
bendtigen.

Wenn eine grofiere Menge PNEUMOVAX 23 verabreicht wurde
als vorgesehen

Es gibt keine Meldungen zur Uberdosierung des Impfstoffs. Eine
Uberdosierungist sehr unwahrscheinlich, da der Impfstoffin einer
Fertigspritze miteinerEinzeldosisgeliefertundvoneinemArzt
bzw. geschultem medizinischem Fachpersonal verabreicht wird.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel und Impfstoffe kann auch PNEUMOVAX 23
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Allergische Reaktionen

Sie sollten sofort einen Arzt aufsuchen, wenn Sie bzw. lhr Kind
nach der Impfung eines der folgenden Symptome oder andere
starke Beschwerden bekommen:
e Atembeschwerden, blaue Lippen oderZunge,
e niedrigerBlutdruck (Schwindel) und Kreislaufkollaps,
® Fieber, allgemeines Unwohlsein mit Schmerzen oder
Entziindungen und Schwellungen der Gelenke und
Muskelschmerzen,
e Anschwellen des Gesichts, der Lippen, der Zunge und/
oder desHals-Rachen-Bereichs,
® AnschwellenderHande,derFiRebzw.derKnochel,
® Nesselsucht(QuaddelnaufderHaut)undAusschlag.
Wenn schwerwiegende allergische Reaktionen auftreten, so
geschieht dies meist kurz nach der Verabreichung des Impfstoffs,
d. h., wenn Sie bzw. Ihr Kind noch in der Praxis sind.
Nebenwirkungen
Die am haufigsten gemeldeten Reaktionen (kénnen bei mehr als
1von 10 Geimpften auftreten) sind Schmerzhaftigkeit, Schmerz,
Hautrétung, Warmegefiihl, Schwellung und Verhartungen an der
Injektionsstelle und Fieber. Diese Nebenwirkungen kénnen nach der

Wiederholungsdosis haufiger auftreten als nach der ersten Dosis.

Folgende weitere Nebenwirkungen kdnnen auftreten:
Selten (kann bei bis zu 1 von 1.000 Geimpften auftreten): starke
Schwellung der geimpften Gliedmale

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligharen Daten

nicht abschéatzbar):
® schmerzhafte Bewegungseinschréankung der Gliedmale,

in die der Impfstoff verabreicht wurde

Mudigkeit

allgemeines Unwobhlsein

Schiittelfrost

Ubelkeit bis hin zum Erbrechen

vergréRerte und/oder entziindete Lymphknoten

Schmerzen, Entziindungen und Schwellungen der

Gelenke undMuskelschmerzen

Abfall einer bestimmten Art von Blutbestandteilen, den

sogenannten Blutplattchen, bei Personen, deren

Blutpldttchenzahl bereits durch die Krankheit ITP

(immunthrombozytopenische Purpura) vermindert ist und
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o Kopfschmerzen, Missempfindungen der Haut oder
Kribbeln, eingeschrankte Beweglichkeit der GliedmaRen,
Taubheitsgefiihl und Schwache in Beinen und Armen
(einschlieRlich der KrankheitGuillain-Barré-Syndrom)

e Erhohungeines Blutwertes, der auf eine Entziindungim
Korperhinweist (C-reaktives Protein [CRP])

e Blutarmutdurch Auflésung derroten Blutkorperchen bei
Patienten, die bereits friiher eine derartige Bluterkran-
kung hatten (hdmolytische Andmie)

® Anstiegbestimmter Typen von weilen Blutkérperchen

® Fieberkrampfe

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sichan lhren
Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt
auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fir
Impfstoffe und biomedizinische Arzneimittel
Paul-Ehrlich-Institut

Paul-Ehrlich-Str. 51-59

63225 Langen

Tel: +49 6103 770

Fax: +49 6103 77 1234 Website: www.pei.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist PNEUMOVAX 23 aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf.
Siedurfendiesen Impfstoffnach demauf der Faltschachtel
angegebenenVerfalldatumnicht mehrverwenden. DasVerfall-
datum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Im Kuhlschrank lagern (2 °C -8 °C).

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

Ihr Arzt bzw. das medizinische Fachpersonal wird Giberpriifen, ob
der Impfstoff klar und farblos ist und die Losung keine
Schwebeteilchen enthalt, bevor Sie bzw. Ihr Kind geimpft werden.

Entsorgen Sie Impfstoffe nichtim Abwasser oder Haushaltsabfall.
FragenSielhrenApotheker, wiederImpfstoffzuentsorgenist,
wenn Sie ihn nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz
der Umweltbei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen Was
PNEUMOVAX 23 enthalt

Die Wirkstoffe fir 1 Dosis (0,5 ml) sind:

- jeweils 25 Mikrogramm (eine sehr kleine Menge) der 23 Typen

von Polysacchariden (Mehrfachzucker) von Bakterien, die

Pneumokokken genannt werden. Im Impfstoff sind die folgenden

23 Typen von Pneumokokken-Polysacchariden enthalten: 1,2, 3,

4,5,6B,7F,8,9N,9V, 10A, 11A, 12F, 14,158, 17F, 18C, 19F,

19A, 20, 22F, 23F und 33F.

Die sonstigen Bestandteile sind: Phenol, Natriumchlorid, Wasser

flr Injektionszwecke.

Der Impfstoff enthalt weniger als 1 Millimol Natrium (23

Milligramm) pro Dosis, d. h., erist nahezu , natriumfrei.

Wie PNEUMOVAX 23 aussieht und Inhalt der Packung
PNEUMOVAX 23 wirdals Injektionsldsungin einer Fertigspritze
(0,5 ml) geliefert.

Der Impfstoff ist in einer Packung mit 1 oder 10 Fertigspritzen
ohne Kaniile erhaltlich. Der Impfstoff ist in einer Packung mit

1 oder 10 Fertigspritzen mit je 1 beigepackten Kaniile erhaltlich.
Der Impfstoffistin einer Packung mit 1 oder 10 Fertigspritzen mit
je 2 beigepackten Kanulen erhaltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroRen in den
Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
EMRA-MED Arzneimittel GmbH, D-22946 Trittau, Telefon
04154/806-0, Telefax 04154/806-354

Fiir das Inverkehrbringen in der Bundesrepublik Deutschland
freigegeben durch MPA Pharma GmbH, D-22946 Trittau.

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des
Europaischen Wirtschaftsraumes (EWR) und im Vereinigten
Konigreich (Nordirland) unter den folgenden Bezeichnungen
zugelassen:

Name des Mitgliedsstaates

Name des
Arzneimittels

PNEUMOVAX 23

Belgien, Bulgarien, Deutschland,
Griechenland, Irland, Kroatien,
Luxemburg, Malta, Niederlande,
Osterreich, Portugal, Rumanien, Slowakei,
Slowenien, Spanien, Tschechische
Republik, Vereinigtes Kdnigreich
(Nordirland), Zypern

Danemark, Finnland, Frankreich, Island, PNEUMOVAX

Italien, Litauen, Norwegen, Schweden

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
November 2022.

Sonstige Hinweise

GemaR § 22 Infektionsschutzgesetz missen alle Schutzimpfungen
vom Impfarzt mit dem Impfdatum, Handelsnamen, der
Chargenbezeichnung, der Angabe der Krankheit, gegen die
geimpft wurde, sowie Name, Anschrift und Unterschrift des
impfenden Arztes in einen Impfausweis eingetragen werden.

Haufig unterbleiben indizierte Impfungen, weil bestimmte
Umstande irrtimlicherweise als Kontraindikationen angesehen
werden. Einzelheiten hierzuund weitere InformationenfindenSie
in den jeweils aktuellen Empfehlungen der Standigen Impfkom-
mission (STIKO) am Robert Koch-Institut, aktuell abrufbar Giber
www.stiko.de.
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