Pribalova informace: informace pro uZivatele

Menveo prasek a roztok pro injek¢ni roztok
Konjugovand vakcina proti meningokokové skupiné¢ A, C, W135a'Y

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, neZ Vy nebo Vase dité za¢nete tento
pripravek pouzivat, protoze obsahuje pro Vas dulezité udaje

- Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Maite-li jakékoli dalsi otdzky, zeptejte se svého lékate, Iékarnika nebo zdravotni sestry

- Tato vakcina byla predepsdna vyhradn¢ Vam, resp. Vasemu ditéti.

- Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z neZzddoucich tcinkt sdélte to svému 1ékari, 1ékarnikovi
nebo zdravotn{ sestie. Stejné€ postupujte i v piipadé jakychkoli nezddoucich tcinkt, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je ptipravek Menveo a k ¢emu se pouZziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ Vy, resp. Vase dit& piipravek Menveo dostanete
Jak se ptipravek Menveo pouZziva

MozZné nezadouci tcinky

Jak ptipravek Menveo uchovévat

Obsah baleni a dalsi informace

AN W=

1.  Co je pripravek Menveo a k ¢emu se pouziva

Menveo je vakcina, kterd se pouZiva pro aktivni imunizaci déti (od 2 let véku), dospivajicich

a dospélych osob s cilem zabranit invazivnimu onemocnéni v piipad¢ nebezpeci styku s bakteriemi
zvanymi Neisseria meningitidis séroskupiny A, C, W135 a Y. Vakcina ptisobi tak, Ze vyvold v téle
schopnost vytvéfet vlastni ochranu (protildtky) proti t€émto bakteriim.

Bakterie Neisseria meningitidis skupiny A, C, W135 a Y mohou vyvolat zdvazné a nékdy
i Zivot ohroZujici infek¢ni onemocnéni, jako je meningitida nebo sepse (otrava krve).

Piipravek Menveo nemiiZze vyvolat bakteridlni meningitidu. Tato vakcina obsahuje protein (zvany
CRM, ;) z bakterie, kterd zpuisobuje zaskrt. Piipravek Menveo nechrani pied zaskrtem. To znamen4,
Ze byste (Vy nebo Vase dit¢) jako ochranu pred zdskrtem méli dostat jinou vakcinu, pokud je k tomu
dtvod nebo Vam to doporuci Vas l1ékar.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vy, resp. Vase dité dostanete p¥ipravek Menveo

NepouZzivejte (Vy, resp. Vase dité) pripravek Menveo

- jestlize jste alergicky(4) na l€civé latky nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6),

- jestliZe jste alergicky(4) na toxoid diftérie (latku pouZzivanou v jinych vakcinach) nebo

- jestlize trpite n€éjakym onemocnénim s vysokou horeckou. AvSak mirné zvysena teplota nebo
infekce hornich cest dychacich (napf. nachlazen{) nejsou divodem pro odklddani ockovani.

26



Upozornéni a opatieni

Pred poddnim vakciny Menveo se porad’te se svym lékafem nebo zdravotni sestrou, jestlize Vy, resp.

Vase dité trpite:

- oslabenym imunitnim systémem. O dc¢innosti vakciny Menveo poddvané osobdm s oslabenou
imunitou kvili uZivani 1€kt potlacujicich obranyschopnost organismu, infekci virem HIV nebo
z jinych pficin je velmi mélo zndmo. Je tak mozné, Ze je vakcina Menveo u téchto osob méné
ucinna;

- hemofilif nebo jakoukoli jinou poruchou, kterd vdm miiZe branit ve spravném sraZeni krve,
jako je tomu napft. u osob, které uzivaji ptipravky na fedéni krve (antikoagulanty).

Tato vakcina chrani pouze proti meningokokovym bakteriim skupiny A, C, W135 a Y. Nechrén{ proti
jinym typim meningokokovych bakterii, neZ jsou skupiny A, C, W135 a Y ani proti jinym pficindm
meningitidy a sepse (otravy krve).

Piipravek Menveo, podobné jako jiné vakciny, nemtize plné chranit 100 % osob, kterym je tato
vakcina poddna.

Pokud Vam, resp. Vasemu ditéti byla jedna ddavka vakciny Menveo podana uz déle neZ pted rokem
a naddle trvd zvl4stni riziko ndkazy meningokokovou bakterii ze skupiny A, je mozné uvazovat

o podani posilovaci ddvky, kterd by ochranu prodlouZzila. V&S 1ékat Vam vysvétli, zda byste mé&l(a),
resp. zda by mélo Vase dité posilovaci davku dostat a kdy.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a vakcina Menveo

Informujte svého Iékafe nebo zdravotni sestru o vSech lécich, které uzivate, které jste uzival v neddvné
dobé& nebo které moznd budete uZivat.

Piipravek Menveo miiZe byt podan soucasn¢ s jinymi vakcinami, ale vSechny ostatn{ injek¢né
aplikované vakciny musi byt poddny do jiné paZe, nez do které je provedena aplikace vakciny
Menveo.

Jedn4 se o tyto vakciny:

kombinovanou vakcinu proti tetanu, zaSkrtu se snizenou koncentraci a ddvivému kasli s acelularni
sloZkou ve sniZené koncentraci (Tdap), vakcinu proti lidskému papilomaviru (HPV), Zluté zimnici,
btisnimu tyfu (Vi polysacharid), japonské encefalitide, vzteklin€ a vakcinu proti hepatitidé A a B.

U osob, které uzivaji 1é¢ivé ptipravky k potlaceni obranyschopnosti organismu, miiZe byt ti¢inek
piipravku Menveo niZsi.

Pti soucasném podéni vice neZ jedné vakciny musi byt ptipravek aplikovdn na jiné misto.
Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivite se, Ze mlzZete byt t€hotnd, nebo planujete ot¢hotnét,
porad’te se svym lékatem dfive, neZ Vam bude vakcina Menveo poddna. Pokud patiite do skupiny
osob s vysokym rizikem infekce meningokokovymi bakteriemi skupiny A, C, W-135a'Y, je mozZné,
Ze Vam lékar nebo zdravotni sestra piesto doporuci ockovani vakcinou Menveo.

Rizeni dopravnich prosti‘edkii a obsluha stroji

Nebyly provedeny zadné studie ucinkti na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Zavrat¢ po ockovani byly hldSeny velmi vzacné. Ty mohou mit pfechodny t¢inek na schopnost fidit
a obsluhovat stroje.
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Vakcina Menveo obsahuje

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné neZ 1 mmol sodiku (23 mg) na jednu dévku, tj. v podstaté sodik
neobsahuje.

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné neZ 1 mmol drasliku (39 mg) na jednu dévku, tj. v podstaté
draslik neobsahuje.

3.  Jak se pripravek Menveo pouZiva

Piipravek Vam, resp. Vasemu ditéti bude podédn Iékafem nebo zdravotni sestrou.

U déti (od 2 let véku), dospivajicich a dosp€lych osob se vakcina obvykle podava do deltového svalu
v horni ¢asti paze. Lékar nebo sestra budou dbdt, aby vakcina nebyla poddna do krevni cévy, a zajisti,
aby byla podana do svalu a nikoli do kiZze.

Pro déti (od 2 let véku), dospivajici a dospé€lé osoby: aplikuje se jedna injekce (0,5 ml).

Bezpecnost a u€innost piipravku Menveo u déti mladSich 2 let nebyla dosud stanovena. Pro osoby ve
veéku od 56 od 65 let jsou k dispozici omezené idaje a pro osoby starsi neZ 65 let nejsou k dispozici
74dné udaje.

Sdélte svému lékafti, pokud jste jiz diive dostali injekci pfipravku Menveo nebo jiné meningokokové
vakciny. Lékar Vam sd¢li, zda potiebujete dalsi injekci ptipravku Menveo.

Pokyny pro rekonstituci vakciny jsou uvedeny v ¢asti uréené pro lékaie nebo zdravotnické pracovniky
na konci této pribalové informace.

Maite-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
zdravotni sestry.
4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny l1éky miZe mit i tento 1éCivy pripravek nezddouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nejcastéjsi nezadouci tc¢inky hlaSené béhem klinickych studii trvaly obvykle od jednoho do dvou dnti
a obvykle nebyly zavazné.

Nezadouci Gcinky, které byly zaznamendny béhem klinickych studif u déti (ve véku 2 roky az 10 let),
jsou uvedeny nize.

Velmi €asté (mohou postihovat vice neZ 1 osobu z 10): ospalost, bolest hlavy, podraZdéni, celkovy
nepiijemny pocit, bolest v misté vpichu, zrudnuti v mist€ vpichu (< 50 mm), ztvrdnuti v mist¢ vpichu
(<50 mm).

Casté (mohou postihovat a7 1 osobu z 10): poruchy pifjmu potravy, nevolnost, zvracent, prijjem,
vyrazka, bolest svalli, bolest kloubti, zimnice, horecka (> 38 °C), zrudnuti v misté vpichu (> 50 mm)
a ztvrdnuti v misté vpichu (> 50 mm).

Méné¢ Casté (mohou postihovat az 1 osobu ze 100): svédéni v misté vpichu.

Nejcastéjsi neZadouci ucinky, které byly zaznamenany v klinickych hodnocenich u dospivajicich
(od 11 let v€ku) a dospélych jsou uvedeny nize.
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Velmi Casté: bolest hlavy, nevolnost, bolest v misté vpichu, zrudnuti v misté vpichu (< 50 mm),
ztvrdnuti v misté vpichu (< 50 mm), pobolivéni svali, celkovy neptijemny pocit

Casté: vyrazka, zrudnuti v misté vpichu (> 50 mm), ztvrdnuti v mist& vpichu (> 50 mm),
pobolivani kloubt, horecka (> 38 °C), zimnice

Méng Casté: zavrat’, svédéni v misté injekce

NeZzadouci ucinky, které byly hldSeny béhem komeréniho pouZiti, zahrnuji:

Alergické reakce, které mohou zahrnovat zdvazny otok rtii, ust a hrdla (coZ mtize zpiisobit potiZe s
polykanim), ztiZzené dychani se sipotem nebo kaslanim, vyrazku a otok rukou, chodidel a kotnik,
ztratu védomdi, velmi nizky krevnfi tlak; kiece (v€etné kie¢i spojenych s horeckou); poruchu
rovnovahy; mdlobu; infekci kiize v misté injekce; otok v misté injekce, véetn€ nadmérného otoku
koncetiny, do které byla injekce podéna.

Pokud dojde k zdvazné alergické reakci, neprodlené to sdélte svému lékaii nebo okamZite

jdéte/odved’te své dité na nejbliz§i pohotovost, protoZe mlize byt zapotiebi akutni lékai'ské oSetieni.

Hlaseni nezadoucich aéinki

Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezZaddoucich ti¢inkt, sdé€lte to svému 1ékati, Iékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich G¢inku, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Nezddouci G¢inky mtzZete hlasit také ptimo prostiednictvim narodniho
systému hlaseni nezddoucich tucinkt uvedeného v Dodatku V. NahldSenim nezadoucich uc¢inkt
muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto ptipravku.

5.  Jak pripravek Menveo uchovavat

Uchovévejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

NepouZivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce a §titku.
Doba pouZzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

v

Uchovadvejte v chladni¢ce (od 2 °C do 8 °C). Chrarite pfed mrazem. Lahvi¢ky uchovavejte ve vné&jsi
krabicce, aby byly chranéné pfed svétlem.

Po rekonstituci musi byt pfipravek okamzité pouZit. Chemick4 a fyzik4ln{ stabilita po rekonstituci
byla prokdzana na dobu 8 hodin pfi teploté uchovéavani pod 25 °C.

Nevyhazujte Zadné 1€Civé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Likvidaci ptipravku
provede vas lékar nebo sestra. Tato opatieni pomdhaji chranit Zivotni prostiedi.

6.  Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Menveo obsahuje

Jedna davka (0,5 ml rekonstituované vakciny) obsahuje:
LécCivymi latkami jsou:

(Ve vychozim stavu v prasku)
d Neisseriae meningitidis A oligosacharidum 10 mikrogrami
konjugovany s proteinem Corynebacterium diphtheriae CRMq; 16,7 az 33,3 mikrogramil

(Ve vychozim stavu v roztoku)
i Neisseriae meningitidis C oligosacharidum 5 mikrogramti

konjugovany s proteinem Corynebacterium diphtheriae CRM,¢; 7,1 az 12,5 mikrogramti
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d Neisseriae meningitidis W135 oligosacharidum 5 mikrograml

konjugovany s proteinem Corynebacterium diphtheriae CRM,¢; 3,3 az 8,3 mikrogramt
. Neisseriae meningitidis Y oligosacharidum 5 mikrogramt
konjugovany s proteinem Corynebacterium diphtheriae CRM ¢, 5,6 aZ 10,0 mikrogramti

Dal$imi sloZkami (pomocnymi latkami) jsou:
V prasku: dihydrogenfosforecnan draselny a sachardza.

V roztoku: chlorid sodny, monohydrét dihydrogenfosfore¢nanu sodného, dihydrat
hydrogenfosfore¢nanu sodného a voda na injekci (viz téZ zavér bodu 2).

Jak pripravek Menveo vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Menveo je prasek a injek&ni roztok.
Jedna davka ptipravku Menveo se dodava jako:
- jedna lahvicka obsahujici lyofilizovanou konjugovanou slozku MenA ve formé bilého
az naSedlého prasku
- jedna lahvicka obsahujici tekutou konjugovanou slozZku MenCWY ve formé ¢irého roztoku
- Velikost baleni: jedna ddvka (2 lahvicky) nebo pét ddvek (10 lahvicek). Na trhu nemusi byt
vSechny velikosti baleni.

Obsahy obou slozek (z jedné i z druhé lahvi¢ky) se musi pfed o¢kovanim smisit, aby
vznikla 1 davka 0,5 ml.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

DrZitel rozhodnuti o registraci:

Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.l.,
Via Fiorentina 1, 53100 Siena,

Italie

Vyrobce:

Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.l.,
Bellaria-Rosia, 53018 Sovicille (Siena),
Italie

Dalsi informace o tomto piipravku ziskéte u mistniho zéastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.l. Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.l.
Tél/Tel: +39 0577 243638 Tel: +39 0577 243638
Italié/Italie/Italien Italija

Bovarapus Luxembourg/Luxemburg

Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.l. Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.l.
Ten.: +39 0577 243638 Tél/Tel: +39 0577 243638

Uranus Italie/Italien
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Ceska republika
Novartis s.r.o.

Vaccines & Diagnostics
Gemini B

Na Pankrici 1724/129
140 00 Prague 4

Czech Republic

+420 225775 111

Danmark

Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.l.

TIf: +39 0577 243638
Italien

Deutschland

Novartis Vaccines Vertriebs GmbH
Rudolf-Diesel-Ring 27

D-83607 Holzkirchen

Tel: + 49 (8024) 646 5777

Eesti

Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.l.

Tel: +39 0577 243638
Ttaalia

EA\Gda
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30 210 281 17 12

Espaiia

Novartis Vaccines and Diagnostics, S.L.

Gran Via de les Corts Catalanes 764
08013 Barcelona
tel: +34 93.306.42.00

France

Novartis Vaccines and Diagnostics SAS
10 rue Chevreul

92 150 Suresnes France

tél: 00 33 1 5549 00 30

Hrvatska

Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.l.

Tel: +39 0577 243638
Italija

Ireland

Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.l.

Tel: +39 0577 243638
Italy
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Magyarorszag
Novartis Hungéria Kft.
Vakcina Divizi6
Bartok Béla tt 43-47.
H-1114 Budapest

Tel.: + 36 1279 1744

Malta

Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.l.
Tel: 439 0577 243638

L-Italja

Nederland

Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.l.
Tel: +39 0577 243638

Italié

Norge

Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.l.
TIf: +39 0577 243638

Italia

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570

Polska

Novartis Poland Sp. z 0.0.
Marynarska 15

02-674 Warszawa

Polska

Tel +48 22 3754888

Portugal

Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.

Rua do Centro Empresarial, Edificio 8
Quinta da Beloura

2710-444 Sintra

Tel: +351 21 000 8600

Romania

Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.l.
Tel: 439 0577 243638

Italia

Slovenija

Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.l.
Tel: +39 0577 243638

Italija



Island Slovenska republika

Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.l. Novartis Slovakia s.r.o.
Simi: +39 0577 243638 Galvaniho 15/A
Italia 821 08 Bratislava

Slovenska republika
Tel: + 421 25070 6111

Italia Suomi/Finland

Novartis Vaccines and Diagnostics s.r.l. Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.l.
Via Fiorentina 1 Puh/Tel: +39 0577 243638

53100 Siena Italia/Italien

Tel: 800867121

Kvnpog Sverige

Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.l. Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.l.
TnA: +39 0577 243638 Tel: +39 0577 243638

Itolria Italien

Latvija United Kingdom

Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.l. Novartis Vaccines and Diagnostics Limited
Tel: +39 0577 243638 Gaskill Road Speke

Italija Liverpool L24 9GR

Tel: +44(0) 845 745 1500

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana.
DalSie zdroje informacii

Podrobné informace o tomto 1é€¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1éCivé piipravky: http://www.ema.europa.eu.

Na webovych strankach Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky je tato piibalova informace
k dispozici ve vSech tfednich jazycich EU/EHP.

Naésledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Rekonstituce vakciny
Pripravek Menveo je tieba pied podanim pfipravit rekonstituci prasku pomoci roztoku.

Pied vakcinaci je tfeba smichat obsah dvou ruznych injekénich lahviéek (praSek MenA a roztok
MenCWY) za vzniku 1 davky o velikosti 0.5 ml.

Pomoci injekénf stifkacky a vhodné jehly (21 G, délky 40 mm nebo 21 G, délky 1 !4 palce) odeberte
cely obsah lahvicky s roztokem a vstiiknéte ho do lahvicky s praSkem. Tim dojde k rekonstituci
konjugované slozky MenA.
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Lahvicku obrat'te dnem vzhtiru a zprudka ji zatfepejte. Odeberte z ni 0,5 ml rekonstituovaného
ptipravku. Po odebrani davky je normélni, kdyZ v lahvicce zlistane malé mnoZstvi tekutiny. Pred
podanim vakciny vymeéite jehlu za jehlu vhodnou pro provedeni aplikace. Pfed podanim vakciny
nesmi byt ve stifkacce Zadné bubliny vzduchu.

Vakcina je po rekonstituci €iry, bezbarvy az lehce nazloutly roztok bez viditelnych cizorodych
Castic. V pripade€ vyskytu jakychkoli cizorodych ¢éstic a/nebo pfi zjisténi zmény fyzikalniho
vzhledu vakcinu zlikvidujte.

Piipravek Menveo se poddva jako intramuskulédrni injekce, pfednostné do deltového svalu.

Veskery 1é€ivy piipravek a odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi poZadavky.
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