B. ULOTKA DLA PACJENTA

67



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Nimenrix proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
w ampulkostrzykawce
Szczepionka skoniugowana przeciwko meningokokom grupy A, C, W-1351Y

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z treScia ulotki przed zastosowaniem szczepionki, poniewaz
zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

. Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

. W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

. Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.

J Jesli wystagpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane

niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.
Ta ulotka zostata napisana z zatozeniem, Ze jej odbiorcg jest osoba, ktdra otrzyma szczepionke, jednak
poniewaz szczepionka przeznaczona jest dla dorostych i dzieci, osoba dorosta moze jg czytaé
w imieniu dziecka.

Spis tresci ulotki

Co to jest szczepionka Nimenrix i w jakim celu si¢ ja stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki Nimenrix
Jak stosowacé szczepionke Nimenrix

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac szczepionke Nimenrix

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN e

1. Co to jest szczepionka Nimenrix i w jakim celu si¢ ja stosuje

Co to jest szczepionka Nimenrix i w jakim celu si¢ ja stosuje

Nimenrix jest szczepionka, ktora pomaga chroni¢ przeciw zakazeniom wywoltywanym przez bakterie
(drobnoustroje) Neisseria meningitidis typu A, C, W-1351Y.

Bakterie Neisseria meningitidis typu A, C, W-1351 Y moga powodowa¢ powazne choroby takie jak:

o zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych — zakazenie tkanek, ktore otaczaja mozg i rdzen
kregowy
. seps¢ — zakazenie krwi

Te zakazenia moga by¢ fatwo przenoszone pomigdzy osobami i moga spowodowac zgon, jezeli nie sg
leczone.

Szczepionka Nimenrix moze by¢ podawana dorostym, mtodziezy, dzieciom i niemowlgtom w wieku
od 6 tygodni.

Jak dziala szczepionka Nimenrix
Szczepionka Nimenrix pomaga organizmowi wytworzy¢ wtasng ochrone (przeciwciala) przeciw
bakteriom. Te przeciwciata pomagajg w ochronie przed chorobami.

Szczepionka bedzie chroni¢ jedynie przed chorobami powodowanymi przez bakterie Neisseria
meningitidis typu A, C, W-1351Y.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki Nimenrix

Kiedy nie stosowac szczepionki Nimenrix:

. jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tej
szczepionki (wymienione w punkcie 6).
Objawy reakcji alergicznej moga obejmowac swedzaca wysypke na skorze, krotki oddech i
obrzek twarzy lub jezyka. W przypadku wystapienia takich objawdéw, nalezy natychmiast
skontaktowad¢ sie z lekarzem.

W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub pielggniarki przed przyjgciem szczepionki.
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania szczepionki Nimenrix nalezy zasiggnac porady lekarza lub

pielegniarki, jesli:

. u pacjenta wystepuje ciezka infekcja z wysoka goraczka (powyzej 38°C). Wowcezas szczepienie
zostanie odtozone do chwili, gdy pacjent poczuje si¢ lepiej. Lagodna infekcja, taka jak np.
przezigbienie, nie powinna stanowi¢ problemu, jednak nalezy najpierw skonsultowac si¢
z lekarzem.

. u pacjenta wystepuja problemy z krwawieniem lub tatwo tworzg si¢ u niego siniaki.

Jezeli ktérekolwiek z powyzszych dotyczy (lub moze dotyczy¢) pacjenta, nalezy skonsultowac sig¢

z lekarzem lub pielegniarkg przed zastosowaniem szczepionki Nimenrix.

Nimenrix moze nie w pelni chroni¢ wszystkie zaszczepione osoby. Jezeli pacjent ma ostabiony uktad
immunologiczny (np. w zwigzku z zakazaniem wirusem HIV lub przyjmowaniem lekéw, ktore
wplywajg na uktad immunologiczny) moze nie uzyskac¢ pelnej ochrony po zaszczepieniu szczepionka
Nimenrix.

Po lub nawet przed podaniem kazdej szczepionki w postaci zastrzyku moze dojs¢ do omdlenia
(szczegoblnie u nastolatkdw). W zwiazku z tym nalezy poinformowac lekarza lub pielegniarke, jezeli
u pacjenta kiedys$ wystgpito omdlenie podczas podawania zastrzyku.

Lek Nimenrix a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce o wszystkich lekach stosowanych obecnie, w tym
szczepieniach oraz lekach wydawanych bez recepty.

Nimenrix moze nie dziata¢ prawidlowo jesli pacjent przyjmuje leki wptywajace na odpornosc.

U niemowlat szczepionke Nimenrix mozna podawacé jednocze$nie ze szczepionkami skojarzonymi
przeciw btonicy — tezcowi — krztuscowi (zawierajacymi sktadnik bezkomoérkowy) (szczepionkami
DTaP), w tym ze szczepionkami DTaP skojarzonymi ze szczepionka przeciw wirusowemu zapaleniu
watroby B, inaktywowang szczepionka przeciw wirusowi polio lub szczepionka przeciw Haemophilus
influenzae typ b (HBV, IPV lub Hib), taka jak szczepionka DTaP-HBV-IPV/Hib, i 10-walentng
skoniugowang szczepionka przeciw pneumokokom.

Osobom powyzej 1. roku zycia szczepionke Nimenrix mozna podawac¢ w tym samym czasie

z nastepujacymi szczepionkami: ze szczepionkami przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu A
(HAV) i typu B (HBV), ze szczepionka przeciw odrze — §wince — roézyczce (MMR), ze szczepionka
przeciw odrze — §wince — roézyczce — ospie wietrznej (MMRYV), z 10-walentng skoniugowana
szczepionkg przeciw pneumokokom lub ze szczepionkg przeciw grypie sezonowej bez adiuwantow.

W drugim roku zycia szczepionk¢ Nimenrix mozna takze podawa¢ w tym samym czasie ze
skojarzonymi szczepionkami przeciw blonicy — tezcowi — krztusScowi (zawierajagcymi sktadnik
bezkomoérkowy) (szczepionkami DTaP), w tym ze szczepionkami DTaP skojarzonymi ze szczepionka
przeciw wirusowemu zapaleniu watroby B, inaktywowana szczepionkg przeciw wirusowi polio lub
szczepionka przeciw Haemophilus influenzae typ b (HBV, IPV lub Hib), taka jak szczepionka DTaP-
HBV-IPV/Hib, i 13-walentng skoniugowang szczepionka przeciw pneumokokom.

U os6b w wieku od 9 do 25 lat szczepionke Nimenrix mozna podawac¢ w tym samym czasie

z dwuwalentna szczepionka rekombinowang przeciw wirusowi brodawczaka ludzkiego typu 161 18
(HPV2) oraz skojarzong szczepionke przeciw btonicy (zawierajaca antygen w zmniejszonej ilosci),
tezcowi 1 krztu$cowi (zawierajacg sktadnik bezkomorkowy).

O ile to mozliwe, szczepionka Nimenrix i szczepionka zawierajgca TT, na przyklad szczepionka
DTaP-HBV-IPV/Hib, powinny by¢ podawane w tym samym czasie lub szczepionk¢ Nimenrix nalezy
poda¢ co najmniej miesigc przed szczepionka zawierajacg TT.

Kazda szczepionka powinna by¢ wstrzyknigta w inne miejsce ciata.
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Ciaza i karmienie piersig
W ciazy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy, lub gdy
planuje ciaze, przed zastosowaniem szczepionki Nimenrix nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Jest mato prawdopodobne, aby szczepionka Nimenrix miata wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdoéw lub obstugiwania maszyn. Jednak nie nalezy prowadzi¢, ani obstugiwac¢ maszyn, jesli
pacjent nie czuje si¢ dobrze.

3. Jak stosowa¢ szczepionke Nimenrix

Szczepionka Nimenrix zostanie podana przez lekarza lub pielegniarke.
Szczepionke Nimenrix zawsze wstrzykuje si¢ do migsnia, zwykle ramienia lub uda.

Szczepienie pierwotne
Niemowleta w wieku od 6 tygodni do mniej niz 6 miesiecy

Dwa szczepienia w odstepie 2 miesiecy, tj. w 2. i 4. miesigcu zycia (pierwsze szczepienie moze zostaé
podane po ukonczeniu 6. tygodnia zycia).

Niemowleta w wieku od 6 miesiecy, dzieci, mtodziez i dorosli
Jedno szczepienie.

Dawki przypominajgce

Niemowleta w wieku od 6 tygodni do mniej niz 12 miesigcy
Jedna dawka przypominajgca w wieku 12 miesiecy w odstepie co najmniej 2 miesigcy po poprzedniej
dawce szczepionki Nimenrix.

Osoby w wieku od 12 miesi¢ey wezesniej zaszezepione
Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent otrzymat juz kiedy$ szczepienie inng niz Nimenrix
szczepionkg meningokokowa.
Lekarz poinformuje, czy i kiedy konieczne jest podanie dodatkowej dawki szczepionki Nimenrix,
zwlaszcza jezeli pacjent:
e  otrzymatl pierwszg dawke w wieku 6—14 miesi¢cy i moze by¢ szczegdlnie narazony na
zakazenie spowodowane przez Neisseria meningitidis typu W-1351Y.
e  otrzymal dawke szczepionki ponad rok temu i moze by¢ narazony na zakazenie spowodowane
przez Neisseria meningitidis typ A.
e  otrzymatl pierwsza dawke w wieku 12-23 miesiecy i moze by¢ szczegdlnie narazony na
zakazenie spowodowane przez Neisseria meningitidis typu A, C, W-135 oraz Y.

Pacjent lub rodzic/opiekun pacjenta zostanie poinformowany, kiedy powinien zgtosi¢ si¢ na kolejne
szczepienie. W przypadku opuszczenia zaplanowanego szczepienie, nalezy umowié si¢ na kolejng

wizyte.

Nalezy dopilnowa¢, aby osoba szczepiona otrzymata petny cykl szczepien.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrécic¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Ponizej przedstawiono dziatania niepozadane, ktore moga wystapi¢ po szczepieniu:
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Bardzo czesto (moga wystapié z czestoscia wieksza niz 1 na 10 dawek szczepionki)
goraczka

zmegczenie

bol gtowy

senno$¢

utrata apetytu

drazliwos¢

obrzek, bol i zaczerwienienie w miejscu wstrzyknigcia.

Czesto (moga wystapié z czestoscia mniejsza niz 1 na 10 dawek szczepionki)

. zasinienie (krwiak) w miejscu wstrzyknigcia
o problemy Zotadkowe i problemy z trawieniem, takie jak biegunka, wymioty i nudno$ci
o wysypka (u niemowlat).

Niezbyt czesto (moga wystapié z czestoscia mniejsza niz 1 na 100 dawek szczepionki)
wysypka

ptacz

swiad

zawroty glowy

bol migsni

bol rak Iub nog

ogolne zte samopoczucie

trudnosci ze spaniem

ostabienie czucia lub wrazliwosci, szczegdlnie skory

reakcje w miejscu wstrzyknigcia, takie jak §wiad, uczucie ciepta lub drgtwienia lub twardy
guzek.

Nieznana: czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych
. obrzek 1 zaczerwienienie w miejscu podania; moze obejmowac duzg cze$¢ konczyny, w ktorg
podano szczepionke.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ szczepionke Nimenrix

. Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

. Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

o Przechowywac¢ w lodowce (2°C—8°C).

o Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

o Nie zamrazac.
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. Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera szczepionka Nimenrix

e Substancjami czynnymi leku sg:
- Po rekonstytucji, 1 dawka szczepionki (0,5 ml) zawiera:

Polisacharyd Neisseria meningitidis grupy A' 5 mikrograméw
Polisacharyd Neisseria meningitidis grupy C! 5 mikrograméow
Polisacharyd Neisseria meningitidis grupy W-135! 5 mikrograméw
Polisacharyd Neisseria meningitidis grupy Y' 5 mikrograméow
'skoniugowane z toksoidem tezcowym jako no$nikiem biatkowym 44 mikrogramy

e Pozostate sktadniki to:
- Proszek: sacharoza i trometamol
- Rozpuszczalnik: sodu chlorek i woda do wstrzykiwan

Jak wyglada szczepionka Nimnerix i co zawiera opakowanie

Szczepionka Nimenrix to proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.
Nimenrix jest dostgpny w postaci biatego proszku lub zbrylajacego si¢ proszku, znajdujacego si¢

w jednodawkowej fiolce oraz bezbarwnego i przezroczystego rozpuszczalnika w ampultkostrzykawce.
Nalezy je zmiesza¢ przed uzyciem. Szczepionka po wymieszaniu bgdzie miata wyglad
przezroczystego i bezbarwnego roztworu.

Nimenrix jest dostgpny w opakowaniach po 1 lub 10 z igtami lub bez.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowacé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny: Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Pfizer Europe MA EEIG Pfizer Manufacturing Belgium N.V.

Boulevard de la Plaine 17 Rijksweg 12

1050 Bruxelles B-2870 Puurs

Belgia Belgia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécié si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Luxembourg/Luxemburg Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Pfizer S.A./N.V. Tel. +370 52 51 4000
Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Boarapus Magyarorszag
[aitzep JlrokcemOypr CAPJIL, Kinon bearapus ~ Pfizer Kft.

Ten: +359 2 970 4333 Tel: +36 1 488 3700
Ceska Republika Malta

Pfizer PFE, spol. s r.0. Vivian Corporation Ltd.
Tel: +420-283-004-111 Tel: + 35621 344610
Danmark Nederland

Pfizer ApS Pfizer BV

TIf: +45 44 201 100 Tel: +31 (0)10 406 43 01
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Deutschland
Pfizer Pharma GmbH
Tel: +49 (0)30 550055-51000

Eesti

Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal

Tel: +372 666 7500

EA0LGoa
Pfizer EAMGG ALE.
TnA.: +30 210 6785 800

Espaiia
Pfizer, S.L.
TeElf:+34914909900

France
Pfizer
Tel +33 (0)1 58 07 34 40

Hrvatska
Pfizer Croatia d.o.o.
Tel: + 3851 3908 777

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland
Tel: 1800 633 363 (toll free)
+44 (0)1304 616161

Island
Icepharma hf.
Simi: + 354 540 8000

Italia
Pfizer S.r.l.
Tel: +39 06 33 18 21

Kvnpog

Pfizer EAAAX A.E. (Cyprus Branch)

TnA: +357 22 817690

Latvija

Norge
Pfizer Norge AS
TIf: +47 67 52 61 00

Osterreich
Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska
Pfizer Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal
Pfizer Biofarmacé€utica, Sociedade Unipessoal Lda
Tel: +351 21 423 5500

Romania
Pfizer Romania S.R.L
Tel: +40 (0) 21 207 28 00

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruznica za svetovanje s podrocja
farmacevtske dejavnosti, Ljubljana

Tel.: + 386 (0) 1 52 11 400

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL,
organizacna zlozka

Tel: +421 2 3355 5500

Suomi/Finland
Pfizer Oy
Puh/Tel: +358 (0)9 430 040

Sverige
Pfizer Innovations AB
Tel: +46 (0)8 550 520 00

United Kingdom
Pfizer Limited
Tel: +44 (0) 1304 616161

Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija
Tel.: +371 670 35 775
Data ostatniej aktualizacji ulotki: 01/2020
Inne Zrédla informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu.
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Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Szczepionka jest przeznaczona wytacznie do stosowania domigsniowego. Szczepionki nie nalezy
podawac dozylnie, srédskornie lub podskornie.

Jezeli szczepionka Nimenrix jest podawana jednocze$nie z innymi szczepionkami, nalezy podawac je
w roézne miejsca ciata.

Szczepionki Nimenrix nie nalezy miesza¢ z innymi szczepionkami.
Instrukcja rekonstytucji szczepionki przy uzyciu rozpuszczalnika w ampulkostrzykawce

Szczepionke Nimenrix nalezy poddac rekonstytucji poprzez dodanie catej zawartosci
ampulkostrzykawki z rozpuszczalnikiem do fiolki zawierajacej proszek.

Sposob zatozenia igly na strzykawke przedstawiono na rysunku. Strzykawka dotaczona do
opakowania szczepionki Nimenrix moze si¢ troche r6zni¢ od przedstawionej na rysunku (moze nie
mie¢ gwintowanej koncowki). W takim wypadku igle nalezy zatozy¢ bez przykrecania.

1. Trzymajac korpus strzykawki w jednej rece
(nie nalezy trzymac strzykawki za ttok),
odkreci¢ nasadke ochronng w kierunku
przeciwnym do ruchu wskazowek zegara.

Thok strzykawki

Korpus strzykawki Nasadka ochronna strzykawki

2. W celu zalozZenia igly na strzykawke
przekrecic igle zgodnie z ruchem wskazowek
zegara do strzykawki, az nastapi
kliknigcie (patrz rysunek).

N

3. Zdja¢ kapturek ochronny igly, ktéry czasem
moze stawia¢ opor.

4. Dodac¢ rozpuszczalnik do proszku. Po dodaniu
rozpuszczalnika do proszku, mieszaning nalezy

. . , . . Kapturek
energicznie wstrzasnac, do chwili catkowitego Oc}f’mnny
rozpuszczenia proszku w rozpuszczalniku. igly

Po rekonstytucji szczepionka ma postac przezroczystego, bezbarwnego roztworu.

Przed podaniem szczepionke poddang rekonstytucji nalezy obejrze¢ pod katem obecnosci
jakichkolwiek zanieczyszczen stalych i (lub) zmiany wygladu. W przypadku zaobserwowania
zanieczyszczen lub zmiany wygladu szczepionke nalezy wyrzucic.

Szczepionke nalezy uzy¢ niezwlocznie po rekonstytucji.

W celu podania szczepionki nalezy postuzy¢ si¢ nowa igta.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Nimenrix proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan w fiolkach
Szczepionka skoniugowana przeciwko meningokokom grupy A, C, W-1351Y

Nalezy uwaznie zapoznac¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem szczepionki, poniewaz
zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Ta ulotka zostata napisana, z zalozeniem, Ze jej odbiorcg jest osoba, ktora otrzyma szczepionke,
jednak poniewaz szczepionka przeznaczona jest dla dorostych i dzieci, osoba dorosta moze ja czyta¢ w
imieniu dziecka.

Spis tresci ulotki

Co to jest szczepionka Nimenrix i w jakim celu si¢ ja stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki Nimenrix
Jak stosowac szczepionke Nimenrix
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1. Co to jest szczepionka Nimenrix i w jakim celu si¢ ja stosuje

Co to jest szczepionka Nimenrix i w jakim celu si¢ jg stosuje

Nimenrix jest szczepionka, ktora pomaga chroni¢ przeciw zakazeniom wywotywanym przez bakterie
(drobnoustroje) Neisseria meningitidis typu A, C, W-1351Y.

Bakterie Neisseria meningitidis typu A, C, W-1351 Y moga powodowaé powazne choroby takie jak:

. zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych — zakazenie tkanek, ktore otaczajg mozg i rdzen
kregowy
. seps¢ — zakazenie krwi

Te zakazenia mogg by¢ latwo przenoszone pomiedzy osobami i mogg spowodowac zgon, jezeli nie sa
leczone.

Szczepionka Nimenrix moze by¢ podawana dorostym, mtodziezy, dzieciom i niemowletom w wieku
od 6 tygodni.

Jak dziala szczepionka Nimenrix
Szczepionka Nimenrix pomaga organizmowi wytworzy¢ wlasng ochrone (przeciwciata) przeciw
bakteriom. Te przeciwciata pomagajg w ochronie przed chorobami.

Szczepionka bedzie chroni¢ jedynie przed chorobami powodowanymi przez bakterie Neisseria
meningitidis typu A, C, W-1351Y.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki Nimenrix

Kiedy nie stosowac szczepionki Nimenrix:

. jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tej
szczepionki (wymienione w punkcie 6).
Objawy reakcji alergicznej moga obejmowac swegdzaca wysypke na skorze, krotki oddech
i obrzgk twarzy lub jezyka. W przypadku wystgpienia takich objawow, nalezy natychmiast
skontaktowac sie z lekarzem.
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W razie watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub pielegniarki przed przyjeciem szczepionki.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania szczepionki Nimenrix nalezy zasiggnac porady lekarza lub

pielegniarki, jesli:

. u pacjenta wystepuje ciezka infekcja z wysoka goraczka (powyzej 38°C). Wowcezas szczepienie
zostanie odtozone do chwili, gdy pacjent poczuje si¢ lepiej. Lagodna infekcja, taka jak np.
przezigbienie, nie powinna stanowi¢ problemu, jednak nalezy najpierw skonsultowac si¢
z lekarzem.

. u pacjenta wystepuja problemy z krwawieniem lub tatwo tworzg si¢ u niego siniaki.

Jezeli ktérekolwiek z powyzszych dotyczy (lub moze dotyczy¢) pacjenta, nalezy skonsultowac sig¢

z lekarzem lub pielegniarkg przed zastosowaniem szczepionki Nimenrix.

Nimenrix moze nie w petni chroni¢ wszystkie zaszczepione osoby. Jezeli pacjent ma ostabiony uktad
immunologiczny (np. w zwigzku z zakazaniem wirusem HIV lub przyjmowaniem lekow, ktore
wplywajg na uktad immunologiczny) moze nie uzyskac¢ pelnej ochrony po zaszczepieniu szczepionka
Nimenrix.

Po lub nawet przed podaniem kazdej szczepionki w postaci zastrzyku moze doj$¢ do omdlenia
(szczegolnie u nastolatkow). W zwigzku z tym nalezy poinformowac lekarza lub pielegniarke, jezeli
u pacjenta kiedys$ wystapito omdlenie podczas podawania zastrzyku.

Lek Nimenrix a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce o wszystkich lekach stosowanych obecnie, w tym
szczepieniach oraz lekach wydawanych bez recepty.

Nimenrix moze nie dziata¢ prawidtowo jesli pacjent przyjmuje leki wptywajace na odpornosc.

U niemowlat szczepionke Nimenrix mozna podawac jednoczesnie ze szczepionkami skojarzonymi
przeciw blonicy — tezcowi — krztuscowi (zawierajacymi sktadnik bezkomoérkowy) (szczepionkami
DTaP), w tym ze szczepionkami DTaP skojarzonymi ze szczepionkg przeciw wirusowemu zapaleniu
watroby B, inaktywowana szczepionkg przeciw wirusowi polio lub szczepionka przeciw Haemophilus
influenzae typ b (HBV, IPV lub Hib), taka jak szczepionka DTaP-HBV-IPV/Hib i 10-walentna
skoniugowang szczepionkg przeciw pneumokokom.

Osobom powyzej 1. roku zycia szczepionke Nimenrix mozna podawa¢ w tym samym czasie

z nastepujacymi szczepionkami: ze szczepionkami przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu A
(HAV) i typu B (HBV), ze szczepionka przeciw odrze — §wince — roézyczce (MMR), ze szczepionka
przeciw odrze — §wince — rdzyczce — ospie wietrznej (MMRYV), z 10-walentng skoniugowana
szczepionkg przeciw pneumokokom lub ze szczepionkg przeciw grypie sezonowej bez adiuwantow.

W drugim roku zycia szczepionke Nimenrix mozna takze podawaé w tym samym czasie ze
skojarzonymi szczepionkami przeciw blonicy — tgzcowi — krztuscowi (zawierajgcymi sktadnik
bezkomorkowy) (szczepionkami DTaP), w tym ze szczepionkami DTaP skojarzonymi ze szczepionka
przeciw wirusowemu zapaleniu watroby B, inaktywowana szczepionka przeciw wirusowi polio lub
szczepionkg przeciw Haemophilus influenzae typ b (HBV, IPV lub Hib), taka jak szczepionka DTaP-
HBV-IPV/Hib, i 13-walentng skoniugowana szczepionka przeciw pneumokokom.

U o0so6b w wieku od 9 do 25 lat szczepionke Nimenrix mozna podawa¢ w tym samym czasie

z dwuwalentna szczepionkg rekombinowang przeciw wirusowi brodawczaka ludzkiego typu 161 18
(HPV2) oraz skojarzong szczepionke przeciw blonicy (zawierajgcg antygen w zmniejszonej ilosci),
tezcowi 1 krztu§cowi (zawierajacg sktadnik bezkomorkowy).

O ile to mozliwe, szczepionka Nimenrix i szczepionka zawierajgca TT, na przyktad szczepionka

DTaP-HBV-IPV/Hib, powinny by¢ podawane w tym samym czasie lub szczepionke Nimenrix nalezy
poda¢ co najmniej miesigc przed szczepionka zawierajacg TT.
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Kazda szczepionka powinna by¢ wstrzyknigta w inne miejsce ciala.

Ciaza i karmienie piersia
W ciazy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, Ze kobieta jest w cigzy, lub gdy
planuje ciaze, przed zastosowaniem szczepionki Nimenrix nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Jest mato prawdopodobne, aby szczepionka Nimenrix miata wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia
pojazdoéw lub obstugiwania maszyn. Jednak nie nalezy prowadzi¢, ani obstugiwa¢ maszyn, jesli
pacjent nie czuje si¢ dobrze.

3. Jak stosowa¢ szczepionke Nimenrix

Szczepionka Nimenrix zostanie podana przez lekarza lub pielegniarke.
Szczepionke Nimenrix zawsze wstrzykuje si¢ do migsnia, zwykle ramienia lub uda.

Szczepienie pierwotne
Niemowleta w wieku od 6 tygodni do mniej niz 6 miesiecy

Dwa szczepienia w odstepie 2 miesiecy, tj. w 2. i 4. miesigcu zycia (pierwsze szczepienie moze zostaé
podane po ukonczeniu 6. tygodnia zycia).

Niemowleta w wieku od 6 miesiecy, dzieci, mtodziez i dorosli
Jedno szczepienie.

Dawki przypominajgce

Niemowleta w wieku od 6 tygodni do mniej niz 12 miesigcy
Jedna dawka przypominajgca w wieku 12 miesigcy w odstepie co najmniej 2 miesigcy po poprzedniej
dawce szczepionki Nimenrix.

Osoby w wieku od 12 miesi¢ey wezesniej zaszezepione
Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent otrzymat juz kiedy$ szczepienie inng niz Nimenrix
szczepionkg meningokokowa. Lekarz poinformuje, czy i kiedy konieczne jest podanie dodatkowej
dawki szczepionki Nimenrix, zwlaszcza jezeli pacjent:
e  otrzymatl pierwszg dawke w wieku 6—14 miesi¢cy i moze by¢ szczegdlnie narazony na
zakazenie spowodowane przez Neisseria meningitidis typu W-1351Y.
e  otrzymat dawke szczepionki ponad rok temu i moze by¢ narazony na zakazenie spowodowane
przez Neisseria meningitidis typ A.
e  otrzymatl pierwsza dawke w wieku 12-23 miesigecy i moze by¢ szczegdlnie narazony na
zakazenie spowodowane przez Neisseria meningitidis typu A, C, W-135 oraz Y.

Pacjent lub rodzic/opiekun pacjenta zostanie poinformowany, kiedy powinien zgtosi¢ si¢ na kolejne
szczepienie. W przypadku opuszczenia zaplanowanego szczepienia, nalezy umowié si¢ na kolejng

wizyte.

Nalezy dopilnowac, aby osoba szczepiona otrzymata petny cykl szczepien.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrécic¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Ponizej przedstawiono dzialania niepozadane, ktore moga wystapic¢ po szczepieniu:
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Bardzo czesto (moga wystapié z czestoscia wieksza niz 1 na 10 dawek szczepionki)
goraczka

zmegczenie

bol gtowy

senno$¢

utrata apetytu

drazliwosc¢

obrzek, bol i zaczerwienienie w miejscu wstrzyknigcia.

Czesto (moga wystapié z czestoscia mniejsza niz 1 na 10 dawek szczepionki)

. zasinienie (krwiak) w miejscu wstrzykniecia

o problemy Zotadkowe i problemy z trawieniem, takie jak biegunka, wymioty i nudno$ci
o wysypka (u niemowlat).

Niezbyt czesto (moga wystapié z czestoscia mniejsza niz 1 na 100 dawek szczepionki)
wysypka

ptacz

swiad

zawroty glowy

bol migsni

bol rak Iub nog

ogolne zte samopoczucie

trudnosci ze spaniem

ostabienie czucia lub wrazliwosci, szczegdlnie skory

reakcje w miejscu wstrzyknigcia, takie jak §wiad, uczucie ciepta lub drgtwienia lub twardy
guzek.

Nieznana: cze¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych
. obrzek i zaczerwienienie w miejscu podania; moze obejmowac duzg cze$¢ konczyny, w ktorag
podano szczepionke.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozgdane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ szczepionke Nimenrix

. Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

. Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku. Termin
waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

. Przechowywa¢ w lodowce (2°C—8°C).
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

o Nie zamrazac.
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. Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usungc leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera szczepionka Nimenrix

e Substancjami czynnymi leku sa:
- Po rekonstytucji, 1 dawka szczepionki (0,5 ml) zawiera:

Polisacharyd Neisseria meningitidis grupy A! 5 mikrograméw
Polisacharyd Neisseria meningitidis grupy C! 5 mikrograméw
Polisacharyd Neisseria meningitidis grupy W-135! 5 mikrograméw
Polisacharyd Neisseria meningitidis grupy Y! 5 mikrograméw
'skoniugowane z toksoidem tezcowym jako no$nikiem biatkowym 44 mikrogramy

e Pozostate sktadniki to:
- Proszek: sacharoza i trometamol
- Rozpuszczalnik: sodu chlorek i woda do wstrzykiwan

Jak wyglada szczepionka Nimnerix i co zawiera opakowanie

Szczepionka Nimenrix to proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.
Nimenrix jest dostepny w postaci biatego proszku lub zbrylajacego si¢ proszku, znajdujacego si¢
w jednodawkowej fiolce oraz bezbarwnego i przezroczystego rozpuszczalnika w fiolce.

Nalezy je zmiesza¢ przed uzyciem. Szczepionka po wymieszaniu bedzie miata wyglad
przezroczystego i bezbarwnego roztworu.

Nimenrix jest dostepny w opakowaniach po 50 sztuk.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny: Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Pfizer Europe MA EEIG Pfizer Manufacturing Belgium N.V.

Boulevard de la Plaine 17 Rijksweg 12

1050 Bruxelles B-2870 Puurs

Belgia Belgia

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji dotyczacych tego leku, nalezy zwrécic si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Luxembourg/Luxemburg Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Pfizer S.A. /N.V. Tel. +370 52 51 4000
Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Bbbarapus Magyarorszag
[¢aiizep JTrokcemOypr CAPJI, Kiton Benrapus ~ Pfizer Kft.

Tem: +359 2 970 4333 Tel: +36 1 488 3700
Ceska Republika Malta

Pfizer PFE, spol. s r.o. Vivian Corporation Ltd.
Tel: +420-283-004-111 Tel: + 35621 344610
Danmark Nederland

Pfizer ApS Pfizer BV

TIf: +45 44 201 100 Tel: +31 (0)10 406 43 01
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Deutschland
Pfizer Pharma GmbH
Tel: +49 (0)30 550055-51000

Eesti
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal
Tel: +372 666 7500

EArada
Pfizer EAMGG ALE.
TnA.: +30 210 6785 800

Espaiia
Pfizer, S.L.
Telf:+34914909900

France
Pfizer
Tél +33 (0)1 58 07 34 40

Hrvatska
Pfizer Croatia d.o.o.
Tel: +385 13908 777

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland
Tel: 1800 633 363 (toll free)
+44 (0)1304 616161

Island
Icepharma hf.
Simi: + 354 540 8000

Italia
Pfizer S.r.l.
Tel: +39 06 33 18 21

Kvmpog
Pfizer EAAAX A.E. (Cyprus Branch)
TnA: +357 22 817690
Latvija
Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija
Tel.: + 371 670 35 775
Data ostatniej aktualizacji ulotki: 01/2020

Inne Zrédla informacji

Szczegdlowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

http://www.ema.europa.eu.

Norge
Pfizer Norge AS
TIf: +47 67 52 61 00

Osterreich
Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska
Pfizer Polska Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal

Pfizer Biofarmacéutica, Sociedade
Unipessoal Lda

Tel: +351 21 423 5500

Romaénia
Pfizer Romania S.R.L
Tel: +40 (0) 21 207 28 00

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruznica za svetovanje s podrocja
farmacevtske dejavnosti, Ljubljana

Tel.: +386 (0) 1 52 11 400

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL,
organizacna zlozka

Tel: +421 2 3355 5500

Suomi/Finland
Pfizer Oy
Puh/Tel: +358 (0)9 430 040

Sverige
Pfizer Innovations AB
Tel: +46 (0)8 550 520 00

United Kingdom
Pfizer Limited
Tel: +44 (0) 1304 616161
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Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:

Szczepionka jest przeznaczona wytacznie do stosowania domigsniowego. Szczepionki nie nalezy
podawac dozylnie, srédskornie lub podskornie.

Jezeli szczepionka Nimenrix jest podawana jednocze$nie z innymi szczepionkami, nalezy podawac je
w roézne miejsca ciata.

Szczepionki Nimenrix nie nalezy miesza¢ z innymi szczepionkami.
Instrukcja rekonstytucji szczepionki przy uzyciu rozpuszczalnika w fiolkach

Szczepionke Nimenrix nalezy poddac rekonstytucji poprzez dodanie catej zawarto$ci fiolki
z rozpuszczalnikiem do fiolki zawierajacej proszek.

1. Pobrac¢ cala zawarto$¢ fiolki z rozpuszczalnikiem i doda¢ rozpuszczalnik do fiolki z proszkiem.

2. Po dodaniu rozpuszczalnika do proszku mieszaning nalezy energicznie wstrzasnac, do chwili
catkowitego rozpuszczenia proszku w rozpuszczalniku.

Po rekonstytucji szczepionka ma postac przezroczystego, bezbarwnego roztworu.

Przed podaniem szczepionke poddang rekonstytucji nalezy obejrze¢ pod katem obecnosci

jakichkolwiek zanieczyszczen statych i (lub) zmiany wygladu. W przypadku zaobserwowania

zanieczyszczen lub zmiany wygladu szczepionke nalezy wyrzucic.

Szczepionke nalezy uzy¢ niezwlocznie po rekonstytucji.

W celu podania szczepionki nalezy postuzy¢ si¢ nowa igta.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.
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