Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Meningitec, zawiesina do wstrzykiwa w amputko-strzykawce
Vaccinum meningococcale classis C coniugatum
Szczepionka meningokokowa grupy C, skoniugowana

Nalezy uwaznie zapozn& si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem szczepionki, ponieviazawiera
ona informacje wazne dla pacjenta.
- Nalezy zachowa te ulotke, aby w razie potrzeby mog ponownie przeczyta
- W razie jakichkolwiek wtpliwosci nalezy zwrock si¢ do lekarza lub farmaceuty,lub pighiarki.
— Szczepionk tg przepisandcisle okrelonej osobie. Nie naly jej przekazywa innym.
— J&li u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepzadane, w tym wszelkie objawy niepmane
niewymienione w tej ulotce, natg powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest szczepionka Meningitec i w jakim cekyjsistosuje
Informacje wane przed zastosowaniem szczepionki Meningitec
Jak stosowaszczepionk Meningitec

Mozliwe dziatania niepzadane

Jak przechowyw@aszczepionk Meningitec

Zawartg¢ opakowania i inne informacje

ourwNE

1. Coto jest szczepionka Meningitec i w jakim celu gija stosuje
Meningitec jest szczepionlprzeciw meningokokom grupy C.

Meningitec jest szczepionlstosowan do uodporniania przeciw zateniom wywotanym przez bakterie
Neisseria meningitidis grupy C u niemowt od 2. miesicazycia, dzieci, mtodzigy i dorostych.
Szczepionka Meningitec nie chroni przed zakaem wywotanym przez baktefiei sseria meningitidis
innych grup ani innymi bakteriami lub wirusami, kédmog wywotaé zapalenie opon mézgowo-
rdzeniowych i posocznig(zakaenie krwi). Dziatanie szczepionki polega na wytvesrizi w organizmie
przeciwciat przeciwko bakteriofdeisseria meningitidis grupy C. BakteriéNeisseria meningitidis

grupy C mog wywotywat powane i czasami grme dlazycia zakaenia, takie jak zapalenie opon
mozgowo-rdzeniowych oraz posocznica (Zakae krwi).Meningitec nie zawieraywych bakterii
zdolnych do wywotania zakania, przed ktérymi chroni.

Nalezy pamkttac, ze zadna szczepionka nie zapewnia petnej ochrony mazgee u wszystkich
zaszczepionych oséb.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki Meningitec

Kiedy nie stosow#& szczepionki Meningitec

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadiir@o$¢) na substancje czynne lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow szczepionki Meningitec,

— jesli u pacjenta wysipita reakcja alergiczna po poprzednim podaniu jakiesiek szczepionki
zawierajcej toksoid btoniczy lub nietoksyczne biatko blar@dCRMgs,

— jesli u pacjenta wysipita reakcja alergiczna po poprzednim podaniu sg@ondi Meningitec,

— jesli u pacjenta wysipuje choroba przebiegaja z wysok goraczka. Podobnie jak w przypadku
innych szczepionek, podanie szczepionki Meningitggch pacjentdw powinno byprzetazone,



chybaze gonczka jest niska, a choroba przebiega tagodnie dRyadaniem nale jednak
skontaktowa sie z lekarzem prowadzym lub pietgniarka.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Nalezy zachowa& szczegolg ostroznosé¢ stosupc Meningitec

- u pacjentéw z hemofiilub u pacjentéw z innymi problemami krzegeia krwi, pacjentéw
przyjmujacych leki wptywajce na parametry krzeplio krwi. W takim przypadku lekarz nie
zalect specjalngrodki ostranaosci,

- U pacjentéw z obnbrng odporndcia spowodowam radioterapi, leczeniem kortykosteroidami lub
innymi lekami mogcymi obnizy¢ odpornd¢ na zakaenie. Szczepionka me by zastosowana ale jej
dziatanie mae by stabsze.

- U pacjentéw z zaburzeniem czykaionerek, ktdrego objawem jest biatko w moczu (bésp
nerczycowy). Po szczepieniu zaburzenie taenoystpi¢ ponownie. Lekarz decyduje o szczepieniu w
danym przypadku.

Chocia Meningitec zawiera biatko btonicze CRMwytwarzane przez baktenvywotujaca btonicg, to
nie chroni przed zachorowaniem na bferdtatego naley stosowa szczepionk przeciw btonicy w
terminie zgodnym z kalendarzem szczépleskarz lub piadgniarka udzieli informacji na ten temat.

Meningitec jest zalecany gtdwnie niemetwm od drugiego miestazycia, dzieciom, miodziey i
dorostym. Nie g dostpne informacje na temat stosowania szczepionki Mgtdc u oséb w wieku
powyzej 65 lat oraz u niemowl ponizej 2. miesicazycia.

Szczepionka Meningitec a inne leki /szczepionki

Nalezy powiedzi€ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych obelirbeostatnio a tate o lekach lub
innych szczepionkach, ktére pacjent planuje stogodeaeli lekarz lub piefgniarka nie zaleci inaczej nie
nalezy przerywa przyjmowania przepisanych lekow.

Meningitec mae by podawany rownoczeie ze szczepiomkprzeciw:

Polio (zaréwno szczepionki podawane doustnie kpomog wstrzyknkicia),

Btonicy,

Tezcowi,

Krztuscowi,

Haemophilus influenzae typ b (szczepionki przeciw Hib),

Wirusowemu zapaleniu atroby typu B (wzw B),

Odrze swince i r&zyczce (MMR)

Meningitec mana podawéarownoczénie z 7-sktadnikow szczepionk pneumokokow oraz 13-
sktadnikova szczepionk pneumokokow, ktore g szczepionkami przeciw zat@niom wywotanym
przez pneumokoki.

Ciaza, karmienie piersi i wplyw na ptodnosé
W ciazy i w okresie karmienia pietslub gdy istnieje podejrzenige kobieta jest w aiy, lub gdy
planuje cize, przed zastosowaniem tej szczepionki nalgoradzt sic lekarza.

Szczepionki Meningitec zwykle nie podaje kobietom w cizy | karmiacym piersa, chybaze lekarz
zdecyduje o konieczioi szybkiego zaszczepienia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Po otrzymaniu szczepionki Meningitec mogystapi¢ sennéc¢, zawroty gtowy i inne objawy
niepazadane (patrz mgdiwe dziatania niepmdane), ktére magwpltywat na zdolné¢ prowadzenia
pojazddéw i obstug maszyn.



Nie nalezy prowadzt pojazdéw ani obstugiviamaszyn, dopdki nie poznagaki wptyw na pacjenta ma
szczepionka.

Szczepionka Meningitec zawiera chlorek sodu
W szczepionce jest mniejni mmol sodu (23 mg) w dawce 0,5 ml cozm@ uznd ze nie zawiera sodu.

3. Jak stosowd szczepionk Meningitec
Szczepionk Meningitec podaje lekarz lub piginiarka.

Lekarz lub piedgniarka upewni sie, ze szczepionka Meningitec podawana jest @énowo w
prawidtowy sposob (nie nale stosowa szczepionki w pobiu nerwdw, naczy krwionosnych ani
podskornie) oraze nie jest podawana w jednej strzykawce z innymzagionkami. Zalecardawlke
szczepionki (0,5 ml) podajeesii niemowht w przednio-boczapowierzchng uda, a u dzieci, mtodzig i
dorostych w mgsieh naramienny. Szczepionki nie najavstrzykiwa w miesien pasladkowy.

U niemowht w wieku od 2. do 12. miegiazycia zaleca sizastosowanie dwéch dawek szczepionki
Meningitec podanych z zachowaniem co najmniej dvesigiznego odspu.

Aby utrzyma ochrorg przed zakzeniem po zakaczeniu cyklu szczepienia sktadeggo s¢ z dwoch
dawek naley pod& dawlke przypominajca. Lekarz prowadgy poinformuje, kiedy nalgy ja pod&.

Dzieciom powyej 12 miesicazycia, mtodziey i dorostym, wczéniej nieszczepionym zaleca;si
podanie jednej dawki szczepionki (0,5 ml).

Szczepionki podawane réwnoéné powinny by wstrzykiwane oddzielnie w #e miejsca ciata.

Zastosowanie wgkszej niz zalecana dawki szczepionki Meningitec
Przedawkowanie jest mato prawdopodobne, ponieszazepionka jest degina w amputko-
strzykawkach zawieragych pojedyncz dawlk: i podawana jest przez lekarza lub gigliarke.

Opisane przypadki przedawkowania szczepionki Matengbejmowaty jednorazowe podanie dawki
wigkszej n zalecana, podanie szczepionki w krotszymeguistczasu rii zalecany i przypadki podania
wiekszej liczby dawek rizaleca si z zgodnie ze schematem szczepienia. \kszaci przypadkdw nie
odnotowanazadnych objawow.

Dziatania niepgadane obserwowane po przedawkowaniu byly takiegjagtaszano po stosowaniu
pojedynczych dawek szczepionki Meningitec.

Pominigcie zastosowania szczepionki Meningitec
W przypadku nie przggia szczepionki w wyznaczonym terminie riglekonsultowa si¢ z lekarzem
prowadacym lub pietgniark.

4. Mozliwe dziatania niepazadane

Jak kada szczepionka, szczepionka tazexpowodowa dziatania niepzadane, chocianie u kadego
one wyspia.

Ciezkie reakcje alergiczne wygiuja bardzo rzadko po podaniu szczepionki. Reakcjeagam
obejmowd:

» obrzk twarzy, gzyka lub gardta,

e trudnaici w potykaniu,

e obrzk skory (pokrzywka) oraz truddo w oddychaniu,

» niskie cknienie krwi powodujce zap& lub wstras.
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Objawy te zwykle pojawiajsi¢ zaraz po szczepieniu, jeszcze podczas pobytucdptze medyczne).
Jesli ktorykolwiek z wymienionych objawdw wysbi po opuszczeniu placowki medycznej, rgle
NATYCHMIAST skontaktowa sic z lekarzem.

W bardzo rzadkich przypadkach seowystpi¢ ciezka wysypka obejmuaa dua powierzchng ciata,
prowadaca do tuszczeniaeskory, wystpujaca take w jamie ustnej i okolicy oczu. Innegjsze
przypadki reakcji alergicznych obejmuyysypk: (przebiegajca z zaczerwienieniem i tworzenieng si
grudek),swiad, a nasfpnie uogolniona choroba mgmp powodowé goraczkg i obrzk stawow.

Szczepionka nie nie spowodowazapalenia opon mézgowych wywotanego meningokolkgopy C.
Jezeli u pacjenta wygpi bol karku, sztywn& karku lubswiattowstrt, sennéc¢ lub dezorientacja,
czerwone lub purpurowe plamy na skdrze przypomagaginiaki, ktére nie znikajpod wplywem ucisku,
nalezy natychmiast skontaktowaic z lekarzem prowadzym lub uda sic na pogotowie w celu
wykluczenia innych przyczyn.

Jezeli u pacjenta wygpuje zespét nerczycowy (zaburzenie czydmnoerek, ktérego objawami madyé
obrzk, szczegdlnie twarzy i okolicy oczu, biatko w macktore powoduje jego pienienie $i(lub)
przyrost wagi) to istnieje prawdopodohséwo,ze w cagu kilku miesgcy po szczepieniu zaburzenie to
moze wyshpi¢ ponownie. W przypadku stwierdzenia podobnych objaywo szczepieniu naie
powiadomé lekarza prowadgego.

Ponizej podano wyjénienie odnosie sk do czstasci wystpowania dziala niepazadanych:

Bardzo czsto: dziatania niepadane, ktére magwystapi¢ czesciej niz u 1 na 10 pacjentéw.

Czsto: dziatania niepadane, ktére magwystapi¢ rzadziej nt u 1 na 10 pacjentéw alegziej niz u 1
na 100 pacjentow.

Bardzo rzadko: dziatania niepmmane, ktdre magwystipi¢ rzadziej nk u 1 na 10 000 pacjentow.

Bardzo ceste dziatania niepgydane:
We wszystkich grupach wiekowych:  zaczerwienieal@zk, tkliwosé¢ lub bél w miejscu
wstrzyknkcia;

U niemowht i matych dzieci: brak taknienia, rozdraenie, senng, zaburzenie snu, wymioty,
zle samopoczucie, biegunka.

U dorostych: bol gtowy.

U dzieci przedszkolnych: gmzka

Czeste dziatania niepggdane:
We wszystkich grupach wiekowych:  gorka (bardzo esta u dzieci w wieku przedszkolnym) ale
rzadko jest ona wysoka.

U niemowht i matych dzieci: gtény placz.
U dzieci w wieku 3,5-6 lat: senf bal glowy, rozdranienie.
U dorostych: bdle mini, sennéc.

Bardzo rzadkie dziatania nieggdane (we wszystkich grupach wiekowych):

powigkszenie wztéw chtonnych, zawroty gtowy, omdleniagtivienie, uczucie mrowienia i ciergia
skoéry, zte samopoczucie lub choroba, siniaki lulbregzyny na skorze nudfm, wymioty, bl brzucha,
bole stawdw, nawrét zaburzezynnaci nerek, ktdrych objawem jest obeétauzej ilosci biatka w
moczu.

W bardzo rzadkich przypadkach peowystpi¢ spadek naptia misniowego (zwiotczenie
miesni), niekiedy ze wspolistniegym op&nionym czasem reakcji (reaktywsoda) u
niemowkcia, bladdcia lub sinieniem skory.

Bardzo rzadko obserwowano napady padaczkowe paposgaczepionki Meningitec, ta& u oséb, u

ktorych drgawki wystpowaty wczéniej. W niektorych przypadkach u dorostych i miazgidrgawkom
towarzyszyta utrata przytomém. Napady padaczkowe u niemai matych dzieci byty zwykle
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zwiazane ze wspotistnigfa goraczka i podobne do drgawek gazkowych. U wgkszasci pacjentéw
drgawki zwykle szybko uspowaty.

U bardzo niedojrzatych wcgeiakow (urodzonych w 28. tygodniuagy lub weczeéniej) odnotowano
krotkotrwate problemy z oddychaniem (ééze nk uznawane za nognprzerwy mgdzy oddechami)
wystepujace przez 2-3 dni po szczepieniu.

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepzadane, w tym wszelkie objawy niefglane niewymienione w
ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pighiarce. Dziatania niegadane mana
zgtaszé bezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niegdanych Dziata Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Meziyech i Produktéw BiobojczycRaktualny
adres, nr telefonu i faksu ww. Departamenesmail: ndl@urpl.gov.pl. Dzki zgtaszaniu dziaia
niepazadanych mana kzdzie zgromadZi wigcej informacji na temat bezpiedstwa stosowania leku.

5. Jak przechowyw& szczepionk Meningitec

Szczepionk te nalezy przechowywa w miejscu niewidocznym i niedegtnym dla dzieci.

Nie stosowa tej szczepionki po uptywie terminu waosci zamieszczonego na etykiecie i na opakowaniu
zewretrznym po EXP. Termin wanosci oznacza ostatni dziedanego miesca.

Przechowywa w lodéwce (2C - &C). Nie zamraa¢. Przechowywéaw oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przedwiatiem.

Lekow nie naley wyrzuca do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadlalezy zapyta
farmaceut, jak usui¢ leki, ktorych s¢ juz nie wywa. Takie posipowanie pomge chroné srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacije
Co zawiera szczepionka Meningitec

Substancje czynne
Kazda dawka 0,5 ml zawiera:
OligosacharydNeisseria meningitidis grupy C* 10 mikrogramow

* sprzezony z biatkiem bloniczyn€RMye; i adsorbowany na fosforanie glinu (0,125 miligrama
Inne skitadniki to: sodu chlorek i woda do wstrzyéiw
Jak wyglada Meningitec i co zawiera opakowanie

Meningitec jest zawiesindo wstrzykiwa w amputko-strzykawce zawiergh pojedyncz dawlke
(0,5 ml).

Rodzaje opakowa 1 i 10 amputko-strzykawek z dgizonymi igtami lub bez igiePo wstrzasnieciu
powstaje jednorodna, biata zawiesinaNie wszystkie rodzaje opakowanusz znajdowa sie w
obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Nuron Biotech B.V.
Strawinskylaan 1143,
Toren 11-C,1077XX



Amsterdam
Holandia

Wytwaorca

Halsa Pharma GmbH
Nikolaus-Durkopp-Str. 4a
33602 Bielefeld

Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Informacje przeznaczone vagiznie dla fachowego personelu medycznego:

Instrukcje dotyczace wytkowania, innych czynndci oraz utylizaciji

Podczas przechowywania powstaje biaty osad omezpczysty supernatant.

Przed podaniem nate wstrzasm¢ w celu doktadnego wymieszania, @o uzyskania jednorodnej biatej
zawiesiny i ocerdi wzrokowo czy w szczepionce nie znajdsk ciata obce i (lub) nie wyspity zmiany
wiasciwosci fizycznych. W przypadku stwierdzenia takich zmiazczepionk nalezy wyrzucic.
Niewykorzystan szczepionk oraz zuyty sprzt nalezy utylizowat zgodnie z lokalnymi przepisami.

W ZADNYM PRZYPADKU NIE WOLNO PODAWAC SZCZEPIONKI Meningitec DAYLNIE.
Meningitec jest przeznaczony vggknie do wstrzykiwa domisniowych, u niemowdt w przednio-
boczry powierzchng uda, a u dzieci, mtodzig i dorostych w mgsien naramienny. Szczepionki nie
nalezy wstrzykiwa w miesien pasladkowy. Nie naley podawé szczepionki w pobhu nerwdw oraz
naczyr krwionasnych.

Nie wolno podawéaszczepionksrodskornie, podskérnie lub dglnie.

Szczepionki podawane réwnoéné powinny by wstrzykiwane oddzielnie w #e miejsca ciata.
Szczepionki Meningitec nie nalgmieszé z innymi szczepionkami w jednej strzykawce.

Podobnie jak w przypadku wszystkich szczepionekmaralnych, naley zapewnt odpowiednie leki i
nadzér medyczny na wypadek ewentualnego apystia rzadkiej reakciji
anafilaktycznej/anafilaktoidalnej po podaniu széagki.

W przypadku wysipienia wybroczyn i (lub) plamicy po szczepieniuleag rozwazy¢ mozliwe
przyczyny tych objawdw biac pod uwag zaréwno czynniki zakane jak i niezakane.

Nie ma danych o wykorzystaniu szczepionki w celarapvania epidemii.



