ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Menitorix, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

Szczepionka przeciw haemophilus typ b i meningokokom grupy C, skoniugowana

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem szczepionki, poniewaz

zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

- Szczepionka ta zostala przepisana $cisle okreslonemu dziecku. Nie nalezy jej przekazywac
innym.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ szczepionke Menitorix

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest szczepionka Menitorix i w jakim celu si¢ ja stosuje

Menitorix jest szczepionka, ktéra moze by¢ stosowana u dzieci po ukonczeniu 2. miesiaca zycia do
ukonczenia 2 lat w celu zapobiegania chorobom wywolywanym przez Haemophilus influenzae typ b
(Hib) i Neisseria meningitidis grupy C (MenC). Szczepionka powoduje powstawanie w organizmie
wlasnej odpornosci (przeciwcial) przeciwko wymienionym bakteriom. Nie moze wywota¢ chorob
spowodowanych przez Hib i MenC.

o Haemophilus influenzae typ b (Hib): Zakazenie bakteria Hib najczesciej prowadzi do
zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych (stanu zapalnego powtok okrywajacych mézg i rdzen
kregowy). Konsekwencja przebytej choroby moze by¢ opdznienie rozwoju umystowego,
porazenie spastyczne, gluchota lub padaczka. Zakazenie Hib moze takze prowadzi¢ do
zagrazajacego zyciu zapalenia gardla z silnym obrzgkiem, co moze spowodowac duszenie sig.
Rzadziej dochodzi do zakazenia innych czgsci ciala, szczegolnie pluc (w konsekwencji do
zapalenia ptuc), kosci 1 stawow.

o Neisseria meningitidis grupy C (MenC): Podobnie jak w przypadku Hib, zakazenie MenC
najczgsciej prowadzi do zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych. MenC moze takze powodowac
cigzkie zakazenie krwi i ta droga rozprzestrzeniac si¢ w calym ciele.

Szczepienie jest najlepszym sposobem zapobiegania chorobom wywotywanym przez te bakterie.
Nalezy jednak pamigtaé, ze zadna szczepionka, nie moze zapewnic catkowitej, trwajacej przez cale
zycie ochrony u wszystkich zaszczepionych oséb. Jak rowniez, ze Menitorix moze jedynie chronié¢
przed zapaleniem opon mézgowo-rdzeniowych oraz innymi zakazeniami wywotywanymi przez
Haemophilus influenzae typ b (Hib) i Neisseria meningitidis grupy C (MenC). Nie chroni natomiast
przed zapaleniem opon mézgowo-rdzeniowych spowodowanym przez inne bakterie i wirusy, w tym
inne typy i grupy bakterii Haemophilus i Neisseria.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki Menitorix



Kiedy nie stosowa¢é szczepionki Menitorix:

o jesli u dziecka kiedykolwiek przedtem wystapila reakcja alergiczna (uczuleniowa) na Menitorix,
na jakakolwiek szczepionke przeciw Hib lub MenC, na toksoid t¢zca albo na ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow tej szczepionki (wymienionych w punkcie 6). Objawy uczulenia moga
obejmowac: swedzaca wysypke skorna, trudnosci w oddychaniu i obrzek twarzy lub jezyka.

o jesli dziecko ma wysoka goraczke (38°C lub powyzej) lub cigzkie zakazenie. Zwykle nalezy
poczeka¢ z podaniem szczepionki az u dziecka nastapi poprawa stanu zdrowia. Lagodne
zakazenie, takie jak np. przezigbienie, nie powinno by¢ przeciwwskazaniem do szczepienia, ale
najpierw nalezy o tym powiedzie¢ lekarzowi lub pielggniarce.

Nalezy pamigtaé, ze pierwsza dawka szczepionki nie powinna by¢ podana przed ukonczeniem
drugiego miesiaca zycia.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed przyjeciem szczepionki Menitorix nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub pielggniarki:

o jesli u dziecka wystepuja krwawienia lub tatwo dochodzi u niego do powstawania siniakow.

o jesli u dziecka sa stosowane leki lub inny rodzaj leczenia, ktore moga mie¢ wptyw na uktad
immunologiczny (odpornosciowy). Takze, gdy u dziecka wystepuje zakazenie HIV lub inne
choroby, ktore moga zaburza¢ jego odpornos¢ na zakazenia. W tych przypadkach szczepionka
Menitorix moze by¢ podana, jesli tak zaleci lekarz, ale u dziecka moze nie wystapi¢ tak dobra
ochrona przeciwko zakazeniom wywotywanym przez Hib i MenC jak u innych dzieci.

. jesli dziecko urodzito sig¢ jako wezesniak (przed 37. tygodniem ciazy). Szczepionka Menitorix
moze by¢ podana dziecku po ukonczeniu 2 miesiecy zycia, ale nie wiadomo czy uzyskana
ochrona przeciwko Hib i MenC bgdzie u niego tak dobra jak u dzieci urodzonych o czasie.

W ciagu pierwszych 1 do 2 tygodni po podaniu szczepionki Menitorix moga wystapi¢ fatszywie
dodatnie wyniki badania moczu w kierunku zakazenia Hib.

Inne leki i szczepionka Menitorix

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielggniarce o wszystkich przyjmowanych przez dziecko aktualnie
lub ostatnio lekach oraz o rozpoczeciu stosowania nowych lekow.

Menitorix moze by¢ podawany w tym samym czasie co szczepionki przeznaczone do zapobiegania
innym chorobom: btonicy, tezcowi, krztuscowi, polio, wirusowemu zapaleniu watroby typu b, oraz w
tym samym czasie co skoniugowana szczepionka przeciw pneumokokom i szczepionka skojarzona
przeciw odrze, swince i rézyczce (MMR). Szczepionki stosowane w tym samym czasie, co Menitorix
zostang podane w osobnym wstrzyknigciu, w inne miejsce ciala.

Mimo ze, Menitorix zawiera toksoid tezcowy (pozbawiona aktywnosci toksyne bakteryjna), ktory jest
stosowany w celu uodparniania pacjentow przeciwko tezcowi, jest konieczne, aby dziecko otrzymato
pelne szczepienie przeciwko t¢zcowi zgodnie z obowiazujacymi zaleceniami.

Menitorix zawiera sod

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawkg, tak wigc przyjmuje sig, ze
jest ,,wolny od sodu”.

3.  Jak stosowac szczepionke¢ Menitorix

Kazda dawka szczepionki Menitorix jest podawana jako pojedyncze wstrzyknigcie (0,5 ml). Lekarz
lub pielggniarka podadza Menitorix jako zastrzyk domigsniowy (zwykle w migsien uda, ale u
starszych dzieci, w wieku od 12 do 24 miesigcy, szczepionka moze by¢ podana w migsien ramienia) i
zapewnia, zeby szczepionka nie zostala wstrzyknigta dozylnie, srodskornie ani podskoérnie.
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Jezeli Menitorix jest stosowany u niemowlat jako pierwsze szczepienie przeciw Hib i MenC:

Dziecko otrzyma trzy dawki szczepionki. Pierwsza dawka powinna by¢ podana po ukonczeniu 2.
miesiaca zycia, a odstgpy pomig¢dzy dawkami powinny wynosi¢ co najmniej cztery tygodnie.
Alternatywnie, po ukonczeniu 3. miesigcy dziecko moze otrzymaé dwie dawki, w odstgpach co
najmniej 2 miesigcy.

Jesli dziecko urodzito si¢ przedwczesnie, otrzyma 3 dawki w wieku od 2 do 12 miesigcy w odstepach
co najmniej 2 miesigcy.

Jezeli Menitorix jest stosowany jako szczepienie przypominajace przeciw Hib i MenC:

Po zakonczeniu pierwszego cyklu szczepien przeciw Hib i MenC, nalezy poda¢ dawke
przypominajaca Hib i MenC, zwykle w drugim roku zycia.

Menitorix moze by¢ zastosowany jako szczepienie przypominajace u dzieci, ktére wezesniej
otrzymaty Menitorix oraz u dzieci zaszczepionych uprzednio innymi szczepionkami przeciwko Hib i
MenC (w tym dzieci, ktérym podano dwie dawki szczepionki przeciw MenC we wczesnym okresie
zycia).

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki szczepionki Menitorix

Jest mato prawdopodobne, aby dziecko otrzymato za duza lub zbyt mala dawke szczepionki, poniewaz
kazda dawka jest dostarczana w osobne;j fiolce, a szczepionka jest podawana przez lekarza lub
pielegniarke. W razie watpliwos$ci dotyczacych zastosowanej dawki lub dawek, nalezy poradzi¢ si¢
lekarza lub pielggniarki.

Pominigcie zastosowania kolejnej dawki szczepionki Menitorix

Lekarz lub pielggniarka poinformuja, kiedy nalezy zglosié si¢ z dzieckiem na szczepienia. W
przypadku przeoczenia terminu wizyty, nalezy skontaktowac sig z lekarzem i umowi¢ kolejna wizyte,
aby dziecko jak najszybciej otrzymalto niezbedna dawke lub dawki szczepionki.

W razie jakichkolwiek dalszych pytan zwiazanych ze stosowaniem tej szczepionki nalezy zwrocié sig
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, ta szczepionka moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Cigzkie reakcje uczuleniowe moga wystapi¢ po podaniu kazdej szczepionki, ale sa one bardzo rzadkie
i zwykle obserwuje sig je rzadziej niz u 1 na 10 000 zaszczepionych oso6b. Moze by¢ konieczne, aby
dziecko pozostato w przychodni lub punkcie szczepien przez pewien czas po szczepieniu, aby
upewnic¢ si¢, czy nie wystapita natychmiastowa reakcja alergiczna. Jesli u dziecka pojawi si¢ wysypka
(ktora moze by¢ wypukta, wyczuwalna powyzej poziomu skory lub grudkowata), utrudnione
przetykanie, obrzek twarzy lub szyi, trudnosci w oddychaniu, nalezy natychmiast zawiadomi¢ lekarza
lub pielegniarke. Innymi objawami cigzkiej reakcji uczuleniowej moga by¢ spadek cisnienia krwi i
utrata przytomnosci. Dziecko, u ktorego wystapity objawy cigzkiej reakcji uczuleniowej, powinno by¢
poddane natychmiastowemu leczeniu. Jesli objawy te pojawia si¢ juz po opuszczeniu przychodni lub
punktu szczepien, nalezy jak najszybciej uzyska¢ pomoc lekarska (uda¢ do najblizszego punktu, gdzie
pomoc taka moze by¢ udzielona np. na pogotowie lub do szpitala).

W badaniach klinicznych, ktore dotyczyty podania pierwszych dawek szczepionki Menitorix w celu
uzyskania ochrony przed zakazeniem Hib i MenC jak i szczepienia uzupelniajacego wzmacniajacego
ochrong przed tymi chorobami, po szczepieniu odnotowano nastepujace dzialania niepozadane:



* Bardzo czesto (moga wystapi¢ czeSciej niz 1 na 10 dawek szczepionki):
e BOl, zaczerwienienie lub obrzek w miejscu wstrzyknigcia

Goraczka (temperatura 38°C lub powyzej)

Rozdraznienie

Utrata apetytu

Sennos¢

* Czesto (mogg wystapié nie cze$ciej niz 1 na 10 dawek szczepionki):
e Reakcja w miejscu wstrzyknigceia, taka jak twardy guzek

* Niezbyt czesto (moga wystapi¢ nie czeSciej niz 1 na 100 dawek szczepionki)
Placzliwos¢

Biegunka

Wymioty

Alergie skorne

Goraczka powyzej 39,5°C

Wysypka

* Rzadko (nie cze¢$ciej niz 1 na 1000 dawek szczepionki)
e Bol brzucha
e Bezsennos¢
e Zle samopoczucie

Inne dziatania niepozadane, ktore obserwowano w ciagu dni lub tygodni po podaniu szczepionki
Menitorix (czgsto$¢ nie moze by¢ oszacowana na podstawie posiadanych danych) obejmowaty:
Reakcje alergiczne (mogace objawiac si¢ swedzaca wysypka na rekach i stopach, obrzekiem okolicy
oczu i twarzy, trudno$ciami w oddychaniu i przetykaniu), powigkszenie weztdéw chtonnych, zawroty
glowy, drgawki (napady drgawek) zwiazane z goraczka, nietypowa wiotko$¢ migsni, bol glowy.

U bardzo niedojrzatych wczesniakéw (urodzonych przed lub w 28. tygodniu ciazy) w ciagu 2-3 dni po
szczepieniu moga wystapic¢ dtuzsze niz normalnie odstgpy pomigdzy oddechami.

Dziatania niepozadane, ktére odnotowywano bardzo rzadko (rzadziej niz 1 na 10 000 dawek
szczepionki) u dzieci po podaniu innych szczepionek zawierajacych MenC obejmuja: zapasé lub
wstrzas, brak reakcji na bodzce przez jakis czas po szczepieniu, omdlenie, drgawki u dzieci, ktore
miewaly je wczesniej, utrata czucia lub wzmozone odczuwanie (np. bol, uczucie ktucia i pieczenia lub
$wiad w miejscu wstrzyknigcia), bol stawow lub szkartatne plamy lub wybroczyny na skorze.

Szczepionka Menitorix nie moze wywota¢ zakazenia Hib i MenC. Je$li u dziecka wystapi bol karku,
sztywno$¢ karku lub swiattowstret (fotofobia), senno$¢ lub splatanie (dezorientacja) albo czerwone lub
purpurowe plamy przypominajace siniaki, ktore nie znikajg pod naciskiem, nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem lub pogotowiem, aby wykluczy¢ inne przyczyny.

Jesli u dziecka uprzednio stwierdzono zesp6t nerczycowy (chorobg nerek, ktora moze si¢ objawiaé
obrzekiem, szczegolnie wokot twarzy 1 oczu, obecnoscia biatka w moczu, co powoduje jego pienienie
sig, 1 (lub) zwigkszeniem masy ciala), istnieje zwigkszone prawdopodobienstwo nawrotu tej choroby
w ciagu kilku miesiecy po szczepieniu. Jesli po szczepieniu u dziecka zaobserwowane zostana
podobne objawy, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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



1 Produktéw Biobojczych Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks:
+48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac szczepionke Menitorix

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tej szczepionki po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu
zewngtrznym. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C).
Nie zamrazac.

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

Szczepionke nalezy podaé bezposrednio po rekonstytucji lub po rekonstytucji przechowywaé w
lodowce (2°C — 8°C). Jezeli szczepionka nie zostanie uzyta w ciagu 24 godzin nalezy ja wyrzucic.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera szczepionka Menitorix

- Substancjami czynnymi szczepionki sa
Polisacharyd Haemophilus typ b

(fosforan polirybozorybitolu) 5 mikrogramow
zwiazany z toksoidem t¢zcowym jako nosnikiem biatkowym 12,5 mikrograma
Polisacharyd Neisseria meningitidis grupy C (szczep C11) 5 mikrogramow
zwiazany z toksoidem t¢zcowym jako nosnikiem biatkowym 5 mikrogramow

- Inne sktadniki szczepionki to:
Proszek: trometamol, sacharoza
Rozpuszczalnik: sodu chlorek, woda do wstrzykiwan

Jak wyglada szczepionka Menitorix i co zawiera opakowanie
Menitorix jest to biaty proszek (szczepionka Hib-MenC) zawarty w szklanej fiolce oraz przezroczysty,
bezbarwny rozpuszczalnik — roztwor chlorku sodu w amputko-strzykawce (0,5 ml)/1 dawka. Proszek

jest rozpuszczany w rozpuszczalniku bezposrednio przed wstrzyknigciem.

Menitorix jest dostgpny w opakowaniach po 1 lub 10 sztuk, z 2 lub 20 iglami dotaczanymi do
opakowania lub bez igiel.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I’Institut 89
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GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
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Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastgpujacymi nazwami:

Belgia, Irlandia, Polska, Wielka Brytania Menitorix
Data ostatniej aktualizacji ulotki: 28.02.2016

Szczegotowa informacja o tym leku jest dostgpna na stronie internetowej: Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Szczepionkg Menitorix nalezy przygotowac poprzez dodanie calego rozpuszczalnika z amputko-
strzykawki do fiolki z proszkiem.

Aby dotaczy¢ igle do ampulko-strzykawki nalezy postgpowac jak na rysunku.
Ampulko-strzykawka dostarczana ze szczepionka Menitorix moze jednak r6zni¢ si¢ nieznacznie od
przedstawionej na rysunku — moze nie mie¢ ztobionej koncowki do przykrecania iglty. W takim
przypadku igta powinna by¢ zamocowania bez przykrecania.

ostonka na igle

Igta

Amputko-strzykawka

Korpus ampulko-strzykawki

Ttok amputko-strzykawki

Nasadka na amputko-strzykawke

1. Trzymajac korpus amputko-strzykawki w jednej rece (unika¢ trzymania ttoka), nalezy odkrecic
nasadke krecac w kierunku przeciwnym do ruchu wskazdéwek zegara.

2. Aby dotaczy¢ igle do ampultko-strzykawki, nalezy kreci¢ igta w kierunku zgodnym z ruchem
wskazowek zegara do momentu, kiedy zostanie zamocowana (patrz rysunek).

3. Nastepnie nalezy usunac¢ ostonke igly, ktora moze czasem stawiac opor.

Dodac¢ rozpuszczalnik do proszku. Po dodaniu rozpuszczalnika do proszku, mieszaning nalezy
wstrzasa¢ do momentu catkowitego rozpuszczenia sig proszku.

Szczepionka po rekonstytucji ma postaé przezroczystego i bezbarwnego roztworu.



Przed podaniem, szczepionke po rekonstytucji nalezy obejrze¢ w celu wykrycia obecnosci
jakichkolwiek obcych czasteczek i (lub) nieprawidlowego wygladu. W przypadku zaobserwowania
powyzszych nieprawidlowosci, szczepionkg nalezy zniszczyc.

Do podania szczepionki nalezy uzy¢ nowej igly.

Nalezy podac cala zawartos¢ fiolki.

Szczepionke nalezy podac bezposrednio po rekonstytucji lub po rekonstytucji przechowywac w
lodowce (2°C — 8°C). Jezeli szczepionka nie zostanie uzyta w ciagu 24 godzin nalezy ja wyrzucic.

Z danych do$wiadczalnych wynika, ze szczepionka po rekonstytucji moze by¢ przechowywana do 24
godzin w temperaturze pokojowej (25°C). Jezeli w tym czasie nie zostanie zuzyta, nalezy ja zniszczy¢.

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