PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV PRIPRAVKU

Nimenrix prasek pro ptipravu injekéniho roztoku s rozpoustédlem v predplnéné injekéni stiikacce
Konjugovana vakcina proti meningokoktim skupin A, C, W-135a Y

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Po rekonstituci 1 davka (0,5 ml) obsahuje:

Neisseria meningitidis A polysacharidum® 5 mikrogrami
Neisseria meningitidis C polysacharidum® 5 mikrogrami
Neisseria meningitidis W-135 polysacharidum® 5 mikrogrami
Neisseria meningitidis Y polysacharidum® 5 mikrogramt
'konjugovano na proteinovy nosi¢ tetanicky toxoid 44 mikrogrami

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Prasek pro pripravu injekéniho roztoku s rozpoustédlem.

Prasek je bily.

Rozpoustédlo je ¢iré, bezbarve.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Nimenrix je indikovan k aktivni imunizaci osob od 12 mésict véku a starsich proti invazivnimu
meningokokovému onemocnéni zpisobenému Neisseria meningitidis skupiny A, C,
W-135a.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani

Nimerix se ma podavat v souladu s dostupnymi oficialnimi doporué¢enimi.

Zakladni o¢kovani:
K imunizaci se pouziva jedna davka 0,5 ml rekonstituované vakciny.

Pteockovani:
Nimenrix Ize podat jako druhou (booster) davku subjektim, které byly difive ockovany obycejnou

polysacharidovou meningokokovou vakcinou (viz body 4.4 a 5.1).

Nutnost podani druhé davky u osob primarné ockovanych vakcinou Nimenrix nebyla dosud stanovena
(viz body 4.4. a 5.1).

Pediatricka populace

Bezpecnost a u€innost vakciny Nimenrix u déti mladSich 12 mésicti nebyla dosud stanovena. Nejsou
dostupné Zzadné Udaje.



Starsi populace
K dispozici nejsou zadné tdaje tykajici se osob ve véku > 55 let.

Zpisob podani

Imunizace se provadi pouze intramuskularni injekci, nejlépe do deltového svalu.

U déti ve veéku 12 az 23 mésicti 1ze vakecinu rovnéz aplikovat do anterolateralni strany stehna (viz body
4.4 34)5).

Instrukce tykajici se rekonstituce 1é¢ivého ptipravku pied podanim viz bod 6.6.
4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku tohoto pfipravku uvedenou v bodé
6.1.

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti
Nimenrix se nesmi za zadnych okolnosti podéavat intravaskularné, intradermalné ani subkutanne.

Podle z&sad spravné klinické praxe pfedchazi ockovani zhodnoceni anamnézy (zejména s ohledem na
predchozi ockovani a mozny vyskyt nezaddoucich u€inkt) a klinické vySetient.

Pro ptipad vzacné anafylaktické reakce po podani vakciny musi byt vzdy k dispozici ptislusna
lékatska péce a dohled.

Ockovani vakcinou Nimenrix je tieba odlozit u osob trpicich zavaznym akutnim hore¢natym
onemocnénim. Lehkd infekce, jako je napt. nachlazeni, by neméla byt divodem k odlozZeni o¢kovani.

Béhem jakéhokoliv o¢kovani, nebo dokonce pied nim, muze dojit zejména u dospivajicich v disledku
psychogenni reakce na injek¢ni jehlu k synkopé (mdlob¢). Tato reakce mtize byt doprovazena
zavaznymi neurologickymi pfiznaky, jako je pfechodna porucha zraku, parestezie a tonicko-klonické
zasSkuby koncetin béhem zotaveni. Je dalezité pfijmout piislusna opatieni, aby pti mdlobach nedoslo
Kk poranéni.

Nimenrix je tieba podavat s opatrnosti osobdm s trombocytopenii nebo s jakoukoli poruchou krevni
srazlivosti, protoze po intramuskularni aplikaci mize dojit u téchto osob ke krvaceni.

Nimenrix poskytuje ochranu pouze proti Neisseria meningitidis skupiny A, C, W-135 a Y. Tato
vakcina nechrani proti Zadnym jinym skupinam Neisseria meningitidis.

K vyvolani protektivni imunitni odpoveédi nemusi dojit u vSech ockovanych osob.

Lze oc¢ekavat, Ze u pacientti lé¢enych imunosupresivy nebo u pacientti s imunodeficienci nemusi dojit
k vyvolani odpovidajici imunitni odpovédi.

Bezpecénost a imunogenicita nebyla hodnocena u pacient se zvy$enou citlivosti k meningokokové
infekci zpiisobené urcitymi onemocnénimi, jako jsou deficience terminalniho komplementu a
anatomicka nebo funk¢ni asplenie. U téchto osob nemusi dojit k vyvolani odpovidajici imunitni
odpovédi.

Osoby diive ockované oby¢ejnou polysacharidovou meningokokovou vakcinou a poté s odstupem 30
az 42 mésict vakcinou Nimenrix mély niZ§i geometricky pramér titri protilatek (GTM - geometric
means titres) méfenych pomoci analyzy baktericidnich protilatek v séru za pouziti kraliciho
komplementu (rSBA) ve srovnani s osobami, které nebyly ockovany Zadnou meningokokovou
vakcinou béhem ptedchozich 10 let (viz bod 5.1). Klinicky vyznam téchto pozorovani neni znamy.



Vliv protilatek proti tetanu pfitomnych pfed o¢kovanim

Bezpecnost a imunogenicita vakciny Nimenrix byla hodnocena pfi nasledném nebo spolecném podani
spolu s vakcinou DTaP-HBV-IPV/Hib v druhém roce Zivota. Podani vakciny Nimenrix jeden mésic po
vakciné DTaP-HBV-IPV/Hib vedlo k nizSim rSBA GMT proti MenA, MenC a MenW-135 (viz bod
4.5). Klinicky vyznam téchto pozorovani neni zndmy. Reaktogenita hlaSena pii podani vakcin
spolec¢né nebo nasledné byla podobna jako reaktogenita zaznamenana po podani druhé (booster) davky
vakciny DTaP-HBV-IPV/Hib v prib&hu druhého roku zivota.

Vliv vakciny Nimenrix na koncentraci protilatek proti tetanu

Ackoli po ockovani vakcinou Nimenrix bylo pozorovano zvyseni koncentrace protilatek proti
tetanickému toxoidu (TT), ptipravek Nimenrix nenahrazuje ockovani proti tetanu.

Podavani vakciny Nimenrix spole¢né s vakcinou obsahujici TT, nebo jeden mésic pied jejim podanim
béhem druhého roku zivota nemélo vliv na odpovéd’ na TT ani vyznamné neovlivnilo bezpecnost. Pro
osoby starSi nez 2 roky nejsou k dispozici Zadné udaje.

Perzistence titrt sérovych baktericidnich protilatek proti MenA

Studie s vakcinou Nimenrix prokézaly rychly pokles (mé&feno po 12 mésicich a pozdgji po o¢kovani)
titrl sérovych baktericidnich protilatek proti MenA, kdyz byl pti analyze pouzity lidsky komplement
(hSBA) (viz bod 5.1).

Klinicky vyznam rychlého poklesu titru protilatek hSBA-MenA neni zndm. Pokud se v8ak u ur¢itého
pacienta oekava vyssi riziko expozice MenA a pokud mu byla podana prvni davka vakciny Nimenrix
pred vice nez rokem, Ize zvazit podani druhé davky. Dostupné tidaje naznacuji, Ze druha davka vyvola
anamnestickou imunitni odpovéd’ na vSechny Ctyfi typy meningokokli obsazené ve vakceing.

V soucasné dob¢ jsou dostupné informace tykajici se bezpecnosti druhé davky velmi limitované.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Nimenrix Ize podavat spole¢né s jakoukoli z nasledujicich o¢kovacich latek: vakciny proti hepatitidé
A (HAV) a hepatitidé B (HIV), vakcina proti spalnickam, ptiusnicim a zardénkam (MMR), vakcina
proti spalnickam, piiusnicim, zardénkam a planym nestovicim (MMRYV), desetivalentni
pneumokokova konjugovana vakcina nebo neadjuvovana vakcina proti sezonni chiipce.

Nimenrix Ize rovnéz podavat spole¢né s kombinovanymi vakcinami proti zaskrtu, tetanu a Cernému
kasli (acelularni pertuse) béhem druhého roku Zivota, véetné kombinace vakcin DTaP s vakcinou proti
hepatitidé B, détské obrné (inaktivovana vakcina) nebo Haemophilus influenzae typu b, jako je
vakcina DTaP-HBV-IPV/Hib.

Kdykoli je to mozné, maji se vakcina Nimenrix a vakcina obsahujici TT, jako je napt. vakcina DTaP-
HBV-IPV/Hib, podavat spolecné, nebo je tfeba ptipravek Nimenrix podat alespon jeden mésic pred
podanim vakciny obsahujici TT. Nasledné podani vakciny Nimenrix jeden mésic po vakcin€ DTaP-
HBV-IPV/Hib vedlo k niz§im GMT proti MenA, MenC a MenW-135. Klinicky vyznam téchto
pozorovani neni znam, protoze nejméné 99,4% subjekti (N=178) mélo rSBA titry > 8 v kazdé skupiné
(A, C, W-135, Y) (viz bod 4.4).

Jeden mésic po spolecném podani s desetivalentni pneumokokovou konjugovanou vakcinou byly
pozorovany nizsi GMC a OPA (opsonophagocyt assay) GMT protilatek u jednoho pneumokokového
sérotypu (sérotypu 18C konjugovaného na transportni protein pro tetanicky toxoid). Klinicky vyznamn
tohoto pozorovani neni zndm. Nebyl pozorovan zadny vliv spolecného podéavani na dalsich devét
pneumokokovych sérotypti.

Pokud se vakcina Nimenrix podava spolu s jinou injek¢ni vakcinu, je tieba vakciny aplikovat do
riznych mist.

U pacientl léCenych imunosupresivy lze ocekavat, ze nemusi dojit k vyvolani dostate¢né imunitni
odpovédi.



4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Téhotenstvi
K dispozici jsou pouze omezené zkuSenosti tykajici se pouziti vakciny Nimenrix u t€hotnych zen.

Studie se zvitaty nenaznacuji pfimé ani nepiimé skodlivé ucinky s ohledem na téhotenstvi,
embryo/fetélni vyvoj, porod ani postnatalni vyvoj (viz bod 5.3).

Nimenrix by se m¢l v téhotenstvi pouZzit pouze, pokud je to nezbytné nutné a pokud mozné vyhody
prevazi mozna rizika pro plod.

Kojeni

Neni znamo, zda se Nimenrix vylucuje do matetského mléka.

Nimenrix by se m¢l pti kojeni pouZzit pouze pokud mozné vyhody pievazi mozna rizika.

Fertilita

Studie se zvifaty nenaznacuji na piimé ani neptimé skodlivé ti¢inky s ohledem na fertilitu.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Nebyly provedeny Zadné studie hodnotici vliv vakciny Nimenrix na schopnost fidit a obsluhovat
stroje. Nekteré nezadouci ucinky uvedené v bod¢ 4.8 ,,Nezadouci ucinky* v§ak mohou ovlivnit
schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpeénostniho profilu

Bezpecnostni profil uvedeny niZe je zaloZzeny na souhrnné analyze 8 108 subjekttl, které byly v ramci
klinickych studii ockovany jednou davkou vakciny Nimenrix. Tato souhrnna analyza zahrnuje tidaje
od 2 237 batolat (12 mésict az 23 mésict), 1 809 déti (2 az 10 let), 2 011 dospivajicich (11 az 17 let) a
2 051 dospélych (= 18 let).

Ve vsech vékovych skupinach byly nejcastéji hlaSenymi lokalnimi nezadoucimi u¢inky po ockovani
bolest (24,1 % aZ 39,9 %), zarudnuti (14,3 % aZ 33,0 %) a otok (11,2 % aZz 17,9 %).

Ve vékovych skupinach 12-23 mésicti a 2-5 let byly nejcastéji hlaSené celkové nezadouci ucinky po
oc¢kovani podrazdénost (36,2 % a 7,5 %), spavost (27,8 % a 8,8 %), ztrata chuti k jidlu (20,7 % a 6,3
%) a horecka (17,6 % a 6,5 %).

Ve vékovych skupinach 6-10, 11-17 a > 18 let byly nejcastéji hlaSené celkové nezadouci ucinky po
ockovani bolest hlavy (13,3 %, 16,1 % a 17,6 %), tnava (13,8 %, 16,3 % a 16,4 %), gastrointestinalni
priznaky (7,5 %, 6,4 % a 6,3 %) a horecka (7,5 %, 4,1 % a 4,0 %).

Souhrn nezéddoucich G¢inka v tabulce

Nezadouci u€inky pozorované béhem klinickych studii zahrnutych do souhrnné analyzy bezpecnosti
jsou uvedeny v tabulce nize.

Nezadouci u€inky jsou zaznamenany podle nasledujicich kategorii Cetnosti:

Velmi Casté: (= 1/10)



Casté:
Mén¢ Casté:
\/z4acné:

Velmi vzacné:  (<1/10 000)

(>1/100 az <1/10)
(>1/1 000 az <1/100)
(>1/10 000 az <1/1 000)

Tiida organovych systémi

Cetnost

Nezadouci ucinky

Poruchy metabolismu a vyZivy

Velmi ¢asté

Ztrata chuti K jidlu

Psychiatrické poruchy

Velmi ¢asté

Mén¢ Casté

Podrazdénost

Nespavost, plac

Poruchy nervového systému

Velmi ¢asté

Mén¢ Casté

Spavost, bolest hlavy

Hypestezie, zavrat

Gastrointestinalni poruchy

Casté

Gastrointestinalni pfiznaky (v¢etn¢ prijmu,
zvraceni a nauzey)

Poruchy ktize a podkozni tkan¢

Mén¢ Casté

Svédeéni, vyrazka

Poruchy svalové a kosterni
soustavy a pojivoveé tkan¢

Mén¢ Casté

Myalgie, bolest koncetin

Celkové poruchy a reakce
v misté aplikace

Velmi ¢asté

Horecka, otok, bolest a zarudnuti v misté vpichu
injekce, Unava

Malatnost, reakce v misté vpichu injekce
(vCetn¢ indurace, svédeéni, zteplani a
necitlivosti)

Mén¢ Casté

4.9 Predavkovani

Nebyl hl&3en zadny piipad pfedavkovani.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: vakciny, meningokokové vakciny, ATC kdd: JO7 AHO8

Mechanismus u¢inku

Antikapsularni meningokokové protilatky chrani pfed meningokokovym onemocnénim
prostiednictvim komplementem zprostfedkované baktericidni aktivity. Nimenrix indukuje tvorbu
baktericidnich protilatek proti kapsularnim polysacharidim skupiny A, C, W-135a Y, hodnocenou
pomoci analyzy za pouziti krali¢iho (rSBA) nebo lidského komplementu (hSBA).

Farmakodynamické uéinky

Klinicky vyzkumny program vakciny Nimenrix zahrnoval 17 klinickych studii provedenych v 17
zemich po celém svété. Uinnost vakeiny byla odvozena od pritkazu imunologické non-inferiority
(zaloZeng prevazné na srovnavacich pomerech s titry rSBA, které jsou alespon 1:8)

vuci registrovanym meningokokovym vakcindm. Imunogenicita byla méfena za pouziti rSBA nebo
hSBA, kter¢ jsou biologickymi markery protektivni uc¢innosti proti meningokoktm skupin A, C,
W-135aY.

Imunogenicita u batolat ve véku 12-23 mésicu

V klinickych studiich MenACWY-TT-039 a MenACWY-TT-040 byla hodnocena imunitni odpovéd’
na ockovani bud’ vakcinou Nimenrix nebo registrovanou konjugovanou (C-CRMg7 )
meningokokovou vakcinou (MenC-CRM).




Nimenrix vyvolaval baktericidni protilatkovou odpovéd’ proti vSem ctyfem skupinam, pricemz
odpoveéd proti skupiné C byla srovnatelna s odpovédi vyvolanou registrovanou vakcinou MenC-CRM,
pokud jde o titry rSBA>8 (tabulka 1).

Tabulka 1: Baktericidni protilatkova odpovéd’ (rSBA) u batolat ve véku 12-23 mésicii

Studie MenAC\{\ll)Y-TT-039 Studie MenAC\é/)Y-TT-O4O
. “ rSBA rSBA
Skupina Odpovéd’ na N >8 GMT N >8 GMT
(95%Cl) | (95%Cl) (95%Cl) (95%Cl)
99,7% 2205,0 98,4% 3169,9
A Nimenrix 354 (98,4, (2007,8; | 183 (95,3; (2577,2;
100) 2421,6) 99,7) 3898,8)
99,7% 477,6 97,3% 828,7
Nimenrix 354 (98,4, (437,3; 183 (93,7; (672,4;
C 100) 521,6) 99,1) 1021,4)
vakeina MenC- 97,5% 212,3 98,2% 691,4
CRM 121 (92,9; (170,0; 114 (93,8; (520,8;
99,5) 265,2) 99,8) 917,9)
100% 2681,7 98,4% 4022,3
W-135 Nimenrix 354 (99,05 (2453,1; | 186 (95,4; (3269,2;
100) 2931,6) 99,7) 4948,8)
100% 2729,4 97,3% 3167,7
Y Nimenrix 354 (99,05 (2472,7; | 185 (93,8; (2521,9;
100) 3012,8) 99,1) 3978,9)

Analyza imunogenicity byla provedena v ATP (according-to-protocol) kohortach pro imunogenicitu.
@ krevni vzorky byly odebrany 42 aZ 56 dnii po vakcinaci
@ krevni vzorky byly odebrany 30 to 42 dnii po vakcinaci

Ve studii MenACWY-TT-039 byla jako sekundarni cilovy parametr hodnocena baktericidni aktivita
V séru rovnéz s pouzitim lidského séra jako zdroje komplementu (hSBA) (tabulka 2).

Tabulka 2: Baktericidni protilatkova odpovéd’ (hSBA) u batolat ve véku 12-23 mésicu

Studie MenACWY-TT-039
Skupina Odpovéd’ na N 5 hsBA® —
(95% CI) (95%CI)
A Nimenrix 338 (727,31’;2;/1),6) (16,%1?722,1)
0,
c Nimenrix 341 (96?2’;593,5) (175?3;6&9,0)
vakcina MenC-CRM 116 (73? %95;2 2) (2911?’25’ 1)
W-135 Nimenrix 336 (83?;’;5;{;,8) (41,‘;?’5?8,0)
Y Nimenrix 329 (712332;)/3(:,6) (25%?’3?7’1)

Analyza imunogenicity byla provedena v ATP kohorté pro imunogenicitu.

@ krevni vzorky byly odebrany 42 az 56 dnil po vakcinaci

Imunogenicita u déti ve v&ku 2-10 let

Ve dvou srovnavacich studiich provadénych u subjektt ve véku 2-10 let dostala jedna skupina
subjektt jednu davku vakciny Nimenrix a druhd skupina jako srovnavaci pfipravek jednu davku bud’
registrovanou vakcinu MenC-CRM (studie MenACWY-TT-081) nebo registrované obycejné
polysacharidové vakciny proti meningokokim skupin A, C, W-135, Y (ACWY-PS) spole¢nosti
GlaxoSmithKline Biologicals (studie MenACWY-TT-038 ).




Ve studii MenACWY-TT-038 bylo prokazano, Ze Nimenrix je non-inferiorni K registrované vakcing
ACWY-PS, pokud jde o odpovéd’ na vakcinu u vSech ¢tyt skupin (A, C, W-135aY) (viz tabulka 3).

Odpoved’ na vakeinu byla definovana jako pomér subjekta s:

. rSBA titry > 32 u pivodné séronegativnich subjektt (tj. rSBA titr pied vakcinaci < 8)
. alespoil 4nasobné zvyseni rSBA titrii u ptivodné séropozitivnich subjekti z hodnot pied
ockovanim na hodnoty po ockovani (tj. rSBA titr pfed vakcinaci > 8)

Ve studii MenACWY-TT-081 bylo prok&zano, Ze vakcina Nimenrix byl non-inferiorni k jiné
registrované vakciné MenC-CRM, pokud jde o odpoveéd’ na vakcinu ve skupiné Men C [94,8% (95%
Cl: 91,4; 97,1) resp. 95,7% (95% CI: 89,2; 98,8)]; GMT byly niZsi ve skupiné s vakcinou Nimenrix
[2794,8 (95% CI: 2393,5; 3263,3)] ve srovnani s vakcinou MenC-CRM [5291,6 (95% ClI: 3814,6;

7340,5)].

Tabulka 3: Baktericidni protilatkova odpovéd’ (rSBA) na vakcinu Nimenrix a vakcinu ACWY-
PS u déti ve véku 2-10 let 1 mésic po o¢kovani (studie MenACWY-TT-038)

Nimenrix vakcina ACWY-PS
Skupina N VR GMT N VR GMT
(95%Cl) (95%Cl) (95%Cl) (95%Cl)
~ | oas| 886% 6309,7 205 65,5% 2300,4
(85,8:90,9) | (5979,0: 6658,8) (58,6:72,0) | (2055,8: 2594,3)
e |7a| 959% 4983,6 21 89,6% 1386,8
(94,2:97,2) | (4514,1: 5502,0) (85,2:931) | (1108,9: 1734,4)
97,4% 115698 82,5% 2150,6
W-135 1 738 | (96.0:98.4) | (10910,7; 122687) | 222 | (77.3:87.0) | (1823,9; 2535,8)
Y 71| 925% 10886.6 - 68,6% 25447
(90,4: 94,2) | (10310,7; 114945) (62,6:742) | (2178,2:2972,9)

Analyza imunogenicity byla provedena v ATP kohorté pro imunogenicitu.
VR: odpovéd’ na vakcinu (vaccine response)

Imunogenicita u dospivajicich ve véku 11-17 let a dospélych ve véku > 18 let

Ve dvou klinickych studiich provadénych u dospivajicich ve véku 11-14 let
(studie MenACWY-TT-036) a u dospélych ve véku 18-55 let (studie study MenACWY-TT-035) byla

podavana bud’ jedna davka vakciny Nimenrix nebo jedna davka vakciny ACWY-PS.

U dospivajicich i dospélych bylo prokazano, ze Nimenrix je imunologicky non-inferiorni k vakciné
ACWY-PS, pokud jde o odpovéd’ na vakcinu, jak je definovana vyse (tabulka 4). Odpoveéd’ na

vsechny Ctyfi meningokokové skupiny navozena vakcinou Nimenrix byla bud’ podobna, nebo vyssi,
nez odpoveéd’ vyvolana vakcinou ACWY-PS.

Tabulka 4: Baktericidni protilatkova odpovéd’ (rSBA) na vakcinu Nimenrix a vakcinu ACWY-
PS u dospivajicich ve véku 11-17 let a dospélych ve véku> 18 let 1mésic po o¢kovani

Studie Nimenrix vakcina ACWY-PS
(Vékové | Skupina | N VR GMT N VR GMT
rozmezi) (95%CI) | (95%Cl) (95%CI) (95%CI)

6106,8 3203,0
0, ! 0, ’

A | 615 (8282'_48@ | 67395 | 215 (7372’_582’ 7 (2854,1;
Studie s 6497,6) > O 3594,6)
MenACWY 97,1% 126455 96,6% 82716
C 719 _ (11531,8; | 237 _ (6937,3;

-TT-036 (95,6; 98,2) (93,5; 98,5)
(1117 let) 13866,7) 9862,4)
96,50 8390,1 88.00¢ 2679,3
W-135 | 717 | g, 9;’ | 07778 282 | gay 9f 8) (2363,7;
2 I 9050,7) o I 3037,2)




13865,2 5245,3
0 ! 0, !
Y 737 (9]?3’_192 8) (12968,1; | 246 (7272"082 1) (4644,2;
T 14824,4) T 5924,1)
3624,7 2127,2
0, ! 0, ’
A 743 (7788,'18/5 9) (3371,7; 252 (6362’_87/50 a) (1909,2;
T 3896,8) T 2370,1)
8865,9 7371,2
0, ! 0, ’
Studie C 849 (8511'592 3) (8011,0; 288 (889%'092 9) (6297,4;
MenACWY T 9812,0) T 8628,2)
-TT-035 0 5136,2 0 2461,3
(18-55 let)y | W-135 | 860 (852'_29/5 1| (469838; | 283 (8083’_58@ " (2081,0;
T 5614,3) R 2911,0)
7710,7 4314,3
0, ! 0, ’
Y 862 (8521088 2) (7100,1; 288 (7372’_882 4) (3782,1;
T 8373,8) T 4921,5)

Analyza imunogenicity byla provedena v ATP kohorté pro imunogenicitu.

VR: odpovéd na vakcinu

Perzistence imunitni odpovédi

Perzistence imunitni odpovedi vyvolané podanim vakciny Nimenrix byla hodnocena 12 az 42 mésicti
po ockovani u subjektti ve véku 12 mésicti az 55 let.

Ve vsech vékovych skupinach byly v okamziku k hodnoceni perzistence pozorované vyssi rSBA
GMTnez pted ockovanim u vSech Ctyt skupin.

Ve viech skupinach (A, C, W-135, Y) byla perzistence protilatek vyvolanych podanim ptipravku
Nimenrix podobna nebo vy3si neZ persistence protilatek vyvolana registrovanymi meningokokovymi
vakcinami (tj. vakcinou MenC-CRM u subjekti ve véku 12-23 let a vakcinou ACWY-PS u subjetkil

ve véku starsich 2 let).

Perzistence imunitni odpovédi u batolat

Ve studii MenACWY-TT-048 byla perzistence imunitni odpovédi hodnocena pomoci rSBA a hSBA
2 roky po ockovani u batolat primarné¢ ockovanych ve studii MenACWY-TT-039 (tabulka 5). Na
rozdil od pozorované perzistence rSBA-MenA zde doslo k rychlému poklesu hSBA-MenA protilatek
(viz bod 4.4).

Tabulka 5: Udaje tykajici se dvouleté perzistence u batolat ve véku 12-23 p¥i ofkovani

‘1 rSBA hyba
skupina | Q4POVEd” >8 GMT N >8 GMT
(95%CI) (95%CI) (95%CI) (95%CI)
- 97,8% 420.3 23,0% 3,8
A | Nimenrix | 181 1 g4 99.4) | (356,1;4959) | 83| (17.1:207) | (3.2;45)
. 88,2% 98,1 86,9% 50,2
Nimenrix | 186 | " 05 6. 904y | (77.7:123.8) | *7° | (80,9:915) | (38,7; 65.1)
< vaxeina 29 69,0% 53,5 19 52,6% 10,4
o (49,2:84,7) | (25,5;112,0) (28,9:756) | (44;22,8)
- 98,0% 369,9 01,1% 77
W-135 | Nimenrix | 188 | g5 5999y | (342,0;460,5) | 280 | (86.0:94,.8) | (61.8;97.6)
. 97,9% 396,6 87,0% 58,1
Y Nimenrix | 188 | g, 6994y | (324,0:4855) | ©>* | (80,7:91,9) | (44,5:75.8)

Analyza imunogenicity byla provedena v ATP kohorté pro perzistenci.

Perzistence imunitni odpovédi u déti ve véku 6-10 let




Ve studii MenACWY-TT-028 byla perzistence imunitni odpovédi hodnocena pomoci hSBA jeden rok
po oc¢kovani u déti ve véku 6-10 let primarné ockovanych ve studii MenACWY-TT-027 (tabulka 6)

(viz bod 4.4).
Tabulka 6: Udaje 1 mésic po okovani a perzistence 1 rok po ofkovani u déti ve véku 6-10 let
Odpovéd 1 mésic po ockovani Perzistence 1 rok po o¢kovani
Skupina na N >8 GMT N >8 GMT
(95%ClI) (95%CI) (95%Cl) (95%Cl)
Nimenrix 105 80,0 % 53,4 104 16,3% 3,5
A (71,1, 87,2) (37,3; 76,2) (9,8; 24,9) (2,7, 4,4)
35 25,7% 4,1 35 5,7% 2,5
ACWY-PS (12,5;43,3) (2,6;6,5) (0,7;19,2) (1,9;3,3)
Nimenrix 101 89,1% 155,8 105 95,2% 129,5
C (81,3;94,4) (99,3;244,3) (89,2;98,4) (95,4;175,9)
38 39,5% 13,1 31 32,3% 7,7
ACWY-PS (24,0;56,6) (5,4;32,0) (16,7;51,4) (3,5;17,3)
Nimenrix 103 95,1% 133,5 103 100% 256,7
W-135 (89,0;98,4) (99,9;178,4) (96,5;100) (218,2;301,9)
35 34,3% 5,8 31 12,9% 3,4
ACWY-PS (19,1;52,2) (3,3;9,9) (3,6;29,8) (2,0;5,8)
Nimenrix 89 83,1% 95,1 106 99,1% 265,0
v (73,7;90,2) (62,4;145,1) (94,9;100) (213,0;329,6)
32 43,8% 12,5 36 33,3% 9,3
ACWY-PS (26,4;62,3) (5,6;27,7) (18,6;51,0) (4,3;19,9)

Analyza imunogenicity byla provedena v ATP kohorté pro perzistenci.

Persistence imunitni odpovédi u dospivajicich

Ve studii MenACWY-TT-043 byla perzistence imunitni odpovédi hodnocena 2 roky po o¢kovani u
dospivajicich primarné ockovanych ve studii MenACWY-TT-036 (tabulka 7). Primarni vysledky této
studie viz tabulka 4.

Tabulka 7: Udaje tykajici se dvouleté persistence (rSBA) u dospivajicich ve véku 11-17 let pfi

vakcinaci
Nimenrix vakcina ACWY-PS
Skupina N >8 GMT N >8 GMT
(95%Cl) (95%Cl) (95%Cl) (95%Cl)
99,8% 1517,4 100% 810,6
A 445 (98,8; 100) (1399,7; 1645,1) 144 (97,5; 100) (695,9; 944,3)
C 447 99,3% 11219 145 98,6% 1499,0
(98,1; 99,9) (996,9; 1262,6) (95,1; 99,8) (1119,6; 2006,8)
99,6% 2070,6 95,1% 442.6
W-135 | 447 (98,4; 99,9) (1869,6; 2293,0) 143 (90,2; 98,0) (341,8; 573,0)
v 447 100% 3715,9 142 97,2% 1090,3
(99,2; 100) (3409,3; 4049,9) (92,9; 99,2) (857,7; 1386,1)

Analyza imunogenicity byla provedena v ATP kohorté pro perzistenci.

Perzistence imunitni odpovédi u dospivajicich a dospélych ve véku 11-25 let

Ve studii MenACWY-TT-059 byla perzistence imunitni odpovédi hodnocena pomoci hSBA 1 rok po
ockovani u dospivajicich a dospé€lych ve véku 11-25 let primarn¢ ockovanych ve studii MenACW Y-

TT-052 (tabulka 8) (viz bod 4.4).
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Tabulka 8: Udaje 1 mésic po o¢kovani a perzistence 1 rok po o¢kovani u dospivajicich a
dospélych ve véku 11-25 let

1 mésic po ockovani Perzistence 1 rok po o¢kovani
Skupina N >8 GMT N >8 GMT
(95%CI) (95%Cl) (95%CI) (95%Cl)
82,0% 58,7 29,1% 54
A 356 (77,6; 85,9) (48,6; 70,9) 350 (24,4; 34,2) (4,5; 6,4)
96,1% 532,0 94,9% 172,0
c 359 (93,5; 97,9) (423,8; 667,8) 336 (92,0; 97,0) (142,5; 207,4)
91,0% 116,8 98,5% 197,5
W-135 | 334 (87,4; 93,9) (96,8; 141,0) 321 (96,5; 99,5) (173,0; 225,5)
95,1% 246,0 97,8% 271,8
M 364 (92,3; 97,0) (207,7; 291,4) 356 (95,6; 99,0) (237,5:311,2)

Analyza imunogenicity byla provedena v ATP kohorté pro perzistenci.

Imunitni pamét

vy

Ve studii MenACWY-TT-014 bylo hodnoceno vyvolani imunitni paméti jeden mésic po podani pétiny
davky vakciny ACWY-PS (10 pg kazdého polysacharidu) détem ve tietim roce Zivota, které byly

primarné o¢kované ve studii MenACWY-TT-013 vakcinou Nimenrix nebo registrovanou vakcinou
MenC-CRM ve véku 12 az 14 mésict.

Jeden mésic po podani provokacni (challenge) davky byly GMT vyvolané u subjektti primarné
oc¢kovanych vakcinou Nimenrix zvySeny 6,5 az 8nasobné u skupin A, C, W-135 a Y a ukazovaly, Ze
Nimenrix indukuje imunitni pamét’ vici skupinam A, W-135 a Y. Post-challenge GMT rSBA-MenC
byly podobné v obou studijnich skupinéch, coz ukazuje, Ze Nimenrix indukuje obdobnou imunitni
pamét’ vuci skuping C jako registrovana vakcina MenC-CRM (tabulka 9).

Tabulka 9: Imunitni odpovéd’ (rSBA) 1 mésic po provoka¢nim (challenge) o¢kovani u subjekti
primarné o¢kovanych vakcinou Nimenrix nebo vakcinou MenC-CRM ve véku 12 aZ 14 mésicu

Pre-challenge Post-challenge
Skupina | Odpovéd na N GMT N GMT
(95%Cl) (95%Cl)
A - 544,0 3321,9
Nimenrix 32 (325,0; 910,7) 25 (2294,2: 4810,0)
- 174,0 5065,7
Nimenrix 31 (104,8; 288,9) 32 (4128,4: 8620,7)
C
) 34,4 5265,2
M;’r?éc'é‘SM 28 (15,8; 75,3) 30 (3437,3; 8065,1)
W-135 - 643,8 11058,1
Nimenrix 32 (394,1; 1051,8) 32 (8587,2; 14239,9)
Y - 439,8 5736,6
Nimenrix 32 (274,0; 705,9) 32 (4215,9; 7806,0)

Analyza imunogenicity byla provedena v ATP kohorté pro imunogenicitu.

Subjekty diive ockované tradicni polysacharidovou vakcinou proti Neisseria meningitidis

Ve studii MenACWY-TT-021 provadéné u subjektt ve véku 4,5-34 let byla imunogenicita vakciny
Nimenrix podavané mezi 30. a 42. mé&sicem po ockovani vakcinou ACWY-PS porovnavana

S imunogenicitou vakciny Nimenrix podané subjektim odpovidajiciho v€ku, které nebyly

v predchozich 10 letech ockovany zadnou meningokokovou vakcinou. Imunitni odpovéd’ (rSBA titr
>8) byla pozorovana ve vSech skupinach (A, C, W-135, Y) u vsech subjekti bez ohledu na anamnézu
ockovani proti meningokoktim. GMT rSBA byly vyznamné nizsi u subjekti, které dostaly jednu
davku vakciny ACWY-PS 30-42 mésicu pted podanim vakciny Nimenrix (tabulka 10) (viz bod 4.4).
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Tabulka 10: Imunitni odpovéd’ (rSBA) 1 mésic po o¢kovani vakcinou Nimenrix u subjekti podle
jejich anamnézy ockovani proti meningokokiim

Subjekty o¢kované pred 30 az 42 mésici | Subjekty, které nedostaly v poslednich 10
Skubina vakcinou ACWY-PS letech Zddnou meningokokovou vakcinu
P N >8 GMT N >8 GMT
(95%Cl) (95%Cl) (95%CI) (95%Cl)
N 100% 6868,8 5 100% 13014,9
(97,5:100) | (6044,9; 7805,0) (94,8:100) | (10722,2; 15798,0)
c |10 100% 19458 75 100% 5494,6
(97,8:100) | (1583,3; 2391,1) (95,2; 100) (4266,3; 7076,5)
100% 4635,7 100% 9078,0
W-135 1 169 | (978 100) | (3942,5:54507) | '° | (95.2:100) | (7087.7;11627.1)
v | 160 100% 7799,9 T 100% 13895,5
(97,8:100) | (6682,8; 9103,6) (95,2: 100) | (11186,2; 17260,9)

Analyza imunogenicity byla provedena v ATP kohorté pro imunogenicitu.

Evropska agentura pro 1é¢ivé pripravky nevyzaduje splnéni povinnosti ptedlozit vysledky studii
s vakcinou Nimenrix u jedné nebo vice podskupin pediatrické populace v indikaci prevence
meningokokového onemocnéni zptisobeného Neisseria meningitidis skupiny A, C, W-135a'Y
(informace o pouziti u déti viz bod 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Neni aplikovatelné.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Neklinické udaje ziskané na zakladé konven¢nich farmakologickych studii lokalni sna3enlivosti,
akutni toxicity, toxicity po opakovaném podavani, reprodukéni a vyvojové toxicity a fertility
neodhalily Zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Prasek:

Sacharosa
Trometamol

Rozpoustédlo:

Chlorid sodny
Voda na injekci

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, proto nesmi byt tento 1é¢ivy ptipravek misen s jinymi

1é¢ivymi ptipravky.

6.3 Doba pouZitelnosti

3 roky

Po rekonstituci:
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Po rekonstituci musi byt vakcina pouzita okamzité. Chemicka a fyzikalni stabilita byla nicmén¢ po
rekonstituci prokazéna po dobu 24 hodin pfi teploté do 30°C.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladnicce (2°C — 8°C).

Chrarte pred mrazem.

Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

Podminky uchovéavani tohoto 1é¢ivého ptipravku po jeho rekonstituci jsou uvedeny v bodé 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Prasek v injekéni lahvicce (sklo typu I) se zatkou (butylova pryz) a rozpoustédlo v predplnéné injekEni
sttikacce se zatkou (butylova pryz).

Velikost baleni 1 a 10, s jehlami nebo bez jehel.

Na trhu nemusi byt k dispozici vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachizeni s nim

Navod pro rekonstituci vakeiny pfiloZzenym rozpoustédlem v pfedplnéné injekéni stiikadce

Nimenrix musi byt rekonstituovan ptidanim celého obsahu rozpoustédla z predplnéné injekeni
strikacky do injekéni lahvicky obsahujici prasek.

Pfipojeni jehly k injekéni stiikacce viz obrazek nize. Injekéni stiikacka dodavana s vakcinou Nimenrix
vSak mize byt lehce odlisna (bez Sroubovaciho zavitu) od injekeni stiikacky popsané na obrazku.

V tomto ptipadé pripojte jehlu bez Sroubovani.

1. Drzte télo stiikacky jednou rukou

(nedrzte stiikacku za pist), / Sy

odsroubujte uzavér stitkacky otid¢enim Tl

proti sméru hodinovych rucicek. / W fgg §
Pist stiikacky /‘

Telo stitkacky — Uzaver stiikacky

N

2. Abyste pripojil(a) jehlu ke stiikacce,
nasSroubuje jehlu na stiikacku
ve sméru hodinovych rucicek
dokud neucitite, ze je pevné pfipojena
(viz obrazek).

3. Odstrante krytku jehly, coz mtze jit né¢kdy

o Krytka jehly
trochu obtizné.

4. Pridejte rozpoustédlo k prasku. Po pridani rozpoustédla k prasku smés protiepavejte, dokud se
vSechen prasek UpIn€ nerozpusti v rozpoustedle.

Rekonstituovana vakcina je ¢iry bezbarvy roztok.
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Rekonstituovanou vakcinu je tfeba pied podanim zkontrolovat pohledem, zda neobsahuje cizi astice
a/nebo odchylky od fyzikéalniho vzhledu. V pfipadé zaznamenani jakychkoli zmén vakcinu
znehodnotte.

Po rekonstituci je nutné vakcinu okamzité pouZzit.

K podani vakciny je nutné pouzit novou jehlu.

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpadni material musi byt znehodnocen v souladu

s mistnimi poZadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.

Rue de I’Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgie

8. REGISTRACNI CISLO(A)

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace:
10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto lécivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro l1é¢ivé piipravky na adrese http://www.ema.europa.eu.
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1. NAZEV PRIPRAVKU

Nimenrix prasek pro ptipravu injekéniho roztoku s rozpoustédlem v ampulce
Konjugovana vakcina proti meningokoktim skupin A, C, W-135a Y

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Po rekonstituci 1 davka (0,5 ml) obsahuje:

Neisseria meningitidis group A polysacharidum® 5 mikrogrami
Neisseria meningitidis group C polysacharidum’ 5 mikrogrami
Neisseria meningitidis group W-135 polysacharidum® 5 mikrogrami
Neisseria meningitidis group Y polysacharidum® 5 mikrogramt
'konjugovano na proteinovy nosi¢ tetanicky toxoid 44 mikrogrami

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Prasek pro pripravu injekéniho roztoku s rozpoustédlem.
Prasek je bily.

Rozpoustédlo je Ciré, bezbarveé.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Nimenrix je indikovan k aktivni imunizaci osob od 12 mésict veéku a starSich proti invazivnimu
meningokokovému onemocnéni zpisobenému Neisseria meningitidis skupiny A, C, W-135a Y.

4.2 Davkovani a zpisob podani
Davkovani
Nimerix se ma podavat v souladu s dostupnymi oficialnimi doporu¢enimi.

Zakladni o¢kovani:
K imunizaci se pouziva jedna davka 0,5 ml rekonstituované vakciny.

Pteockovani:
Nimenrix Ize podat jako druhou (booster) davku subjektim, které byly dfive ockovany obycejnou

polysacharidovou meningokokovou vakcinou (viz body 4.4 a 5.1).

Nutnost podani druhé davky u osob primarné ockovanych vakcinou Nimenrix nebyla dosud stanovena
(viz body 4.4.a 5.1).

Pediatricka populace

Bezpecnost a u€innost vakciny Nimenrix u déti mladSich 12 mésicti nebyla dosud stanovena. Nejsou
dostupné Zadné Udaje.

Starsi populace
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K dispozici nejsou zadné tidaje tykajici se osob ve véku > 55 let.

Zpisob podani

Imunizace se provadi pouze intramuskularni injekci, nejlépe do deltového svalu.
U déti ve veéku 12 az 23 mésicti 1ze vakcinu rovnéz aplikovat do anterolateralni strany stehna (viz body
4.4 34)5).

Instrukce tykajici se rekonstituce 1é¢ivého ptipravku pied podanim viz bod 6.6.
4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku tohoto ptipravku uvedenou v bodé
6.1.

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti
Nimenrix se nesmi za zadnych okolnosti podéavat intravaskularné, intradermalné ani subkutanne.

Podle z&sad spravné klinické praxe pfedchazi ockovani zhodnoceni anamnézy (zejména s ohledem na
predchozi ockovani a mozny vyskyt nezadoucich u€inkt) a klinické vySetient.

Pro ptipad vzacné anafylaktické reakce po podani vakciny musi byt vzdy k dispozici prislusna
1¢katska péce a dohled.

Ockovani vakcinou Nimenrix je tieba odlozit u osob trpicich zavaznym akutnim hore¢natym
onemocnénim. Lehkd infekce, jako je napt. nachlazeni, by neméla byt diivodem k odlozZeni o¢kovani.

Béhem jakéhokoliv o¢kovani, nebo dokonce pied nim, muze dojit zejména u dospivajicich v disledku
psychogenni reakce na injek¢ni jehlu k synkopé (mdlob¢). Tato reakce mtize byt doprovazena
zavaznymi neurologickymi pfiznaky, jako je pfechodna porucha zraku, parestezie a tonicko-klonické
zaSkuby koncetin béhem zotaveni. Je dalezité ptijmout piislusna opatieni, aby pfi mdlobach nedoslo
Kk poranéni.

Nimenrix je tieba podavat s opatrnosti osobdm s trombocytopenii nebo s jakoukoli poruchou krevni
srazlivosti, protoze po intramuskularni aplikaci miize dojit u téchto osob ke krvaceni.

Nimenrix poskytuje ochranu pouze proti Neisseria meningitidis skupiny A, C, W-135 a Y. Tato
vakcina nechrani proti Zadnym jinym skupinam Neisseria meningitidis.

K vyvoléni protektivni imunitni odpovédi nemusi dojit u v§ech o€kovanych osob.

Lze ocekavat, Ze u pacientt 1é¢enych imunosupresivy nebo u pacientt s imunodeficienci nemusi dojit
k vyvolani odpovidajici imunitni odpovédi.

Bezpeénost a imunogenicita nebyla hodnocena u pacient se zvy$enou citlivosti k meningokokové
infekci zpiisobené urcitymi onemocnénimi, jako jsou deficience terminalniho komplementu a
anatomicka nebo funk¢ni asplenie. U téchto osob nemusi dojit k vyvolani odpovidajici imunitni
odpovédi.

Osoby diive ockované oby¢ejnou polysacharidovou meningokokovou vakcinou a poté s odstupem 30
az 42 mésict vakcinéd Nimenrix mély niz§i geometricky prameér titrti protilatek (GTM - geometric
means titres) méfenych pomoci analyzy baktericidnich protilatek v séru za pouziti kraliciho
komplementu (rSBA) ve srovnni s osobami, které nebyly ockovany zadnou meningokokovou
vakcinou béhem ptedchozich 10 let (viz bod 5.1). Klinicky vyznam téchto pozorovani neni znamy.
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Vliv protilatek proti tetanu pfitomnych pfed o¢kovanim

Bezpecnost a imunogenicita vakciny Nimenrix byla hodnocena pti nasledném nebo spole¢ném podani
spolu s vakcinou DTaP-HBV-IPV/Hib v druhém roce Zivota. Podani vakciny Nimenrix jeden mésic po
vakciné DTaP-HBV-IPV/Hib vedlo k nizSim rSBA GMT proti MenA, MenC a MenW-135 (viz bod
4.5). Klinicky vyznam téchto pozorovani neni zndmy. Reaktogenita hlaSena pii podani vakcin
spole¢né nebo nasledné byla podobna jako reaktogenita zaznamenana po podani druhé (booster) davky
vakciny DTaP-HBV-IPV/Hib v prub&hu druhého roku zivota.

Vliv vakciny Nimenrix na koncentraci protilatek proti tetanu

Ackoli po ockovani vakcinou Nimenrix bylo pozorovano zvySeni koncentrace protilatek proti
tetanickému toxoidu (TT), ptipravek Nimenrix nenahrazuje ockovani proti tetanu.

Podavani vakciny Nimenrix spole¢né s vakcinou obsahujici TT, nebo jeden mésic pred jejim podanim
béhem druhého roku zivota nemélo vliv na odpovéd’ na TT ani vyznamné neovlivnilo bezpec¢nost. Pro
osoby star$i nez 2 roky nejsou k dispozici Zadné udaje.

Perzistence titra sérovych baktericidnich protilatek proti MenA

Studie s vakcinou Nimenrix prokézaly rychly pokles (méteno po 12 mésicich a pozdgji po ockovani)
titrGl sérovych baktericidnich protilatek proti MenA, kdyz byl pti analyze pouzity lidsky komplement
(hSBA) (viz bod 5.1).

Klinicky vyznam rychlého poklesu titru protilatek hSBA-MenA neni znam. Pokud se vSak u ur¢itého
pacienta oekava vyssi riziko expozice MenA a pokud mu byla podana prvni ddvka vakciny Nimenrix
pred vice nez rokem, Ize zvazit podani druhé davky. Dostupné tidaje naznacuji, Ze druha davka vyvola
anamnestickou imunitni odpovéd’ na vSechny Ctyfi typy meningokoki obsazené ve vakceing.

V soucasné dobé¢ jsou dostupné informace tykajici se bezpecnosti druhé davky velmi limitované.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Nimenrix Ize podavat spole¢né s jakoukoli z nésledujicich ockovacich latek: vakciny proti hepatitidé
A (HAV) a hepatitidé B (HIV), vakcina proti spalnickam, ptiusnicim a zardénkam (MMR), vakcina
proti spalnickam, piiusnicim, zardénkam a planym nesStovicim (MMRYV), desetivalentni
pneumokokova konjugovana vakcina nebo neadjuvovana vakcina proti sezonni chiipce.

Nimenrix Ize rovnéz podavat spole¢né s kombinovanymi vakcinami proti zaskrtu, tetanu a Cernému
kasli (acelularni pertuse) béhem druhého roku Zivota, véetné kombinace vakcin DTaP s vakcinou proti
hepatitidé B, détské obrné (inaktivovana vakcina) nebo Haemophilus influenzae typu b, jako je
vakcina DTaP-HBV-IPV/Hib.

Kdykoli je to mozné, maji se vakciny Nimenrix a vakcina obsahujici TT, jako je napt. vakcina DTaP-
HBV-IPV/Hib, podavat spolecné, nebo je tfeba ptipravek Nimenrix podat alespon jeden mésic pred
podanim vakciny obsahujici TT. Nasledné podani vakciny Nimenrix jeden mésic po vakcin€ DTaP-
HBV-IPV/Hib vedlo k niz§im GMT proti MenA, MenC a MenW-135. Klinicky vyznam téchto
pozorovani neni znam, protoze nejméné 99,4% subjekttu (N=178) mélo rSBA titry > 8 v kazdé skupiné
(A, C, W-135, Y) (viz bod 4.4).

Jeden mésic po spole¢ném podani s desetivalentni pneumokokovou konjugovanou vakcinou byly
pozorovany niz§i GMC a OPA (opsonophagocyt assay) GMT protilatek u jednoho pneumokokového
sérotypu (sérotypu 18C konjugovaného na transportni protein pro tetanicky toxoid). Klinicky vyznamn
tohoto pozorovani neni zndm. Nebyl pozorovan zadny vliv spolecného podavani na dalsich devét
pneumokokovych sérotypti.

Pokud se vakcina Nimenrix podava spolu s jinou injekéni vakcinu, je tieba vakciny aplikovat do
ruznych mist.

U pacient léCenych imunosupresivy lze ocekavat, ze nemusi dojit k vyvolani dostate¢né imunitni
odpovédi.
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4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Tchotenstvi
K dispozici jsou pouze omezené zkuSenosti tykajici se pouziti vakciny Nimenrix u t€hotnych zen.

Studie se zvitaty nenaznacuji pfimé ani nepiimé skodlivé ucinky s ohledem na téhotenstvi,
embryo/fetélni vyvoj, porod ani postnatalni vyvoj (viz bod 5.3).

Nimenrix by se mél v té¢hotenstvi pouzit, pokud je to nezbytné nutné a pokud mozné vyhody prevazi
moZnd rizika pro plod.

Kojeni

Neni znamo, zda se Nimenrix vylucuje do matetského mléka.

Nimenrix by se mél pfi kojeni pouzit pouze pokud mozné vyhody pievazi moznd rizika.

Fertilita

Studie se zvifaty nenaznacuji na piimé ani neptimé skodlivé ti¢inky s ohledem na fertilitu.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Nebyly provedeny Zadné studie hodnotici vliv vakciny Nimenrix na schopnost tidit a obsluhovat
stroje. Nekteré nezadouci ucinky uvedené v bod¢ 4.8 ,,Nezadouci ucinky* v§ak mohou ovlivnit
schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpeénostniho profilu

Bezpecnostni profil uvedeny niZe je zaloZzeny na souhrnné analyze 8 108 subjekttl, které byly v ramci
klinickych studii ockovany jednou davkou vakciny Nimenrix. Tato souhrnna analyza zahrnuje tdaje
od 2 237 batolat (12 mésict az 23 mésict), 1 809 déti (2 az 10 let), 2 011 dospivajicich (11 az 17 let) a
2 051 dospélych (> 18 let).

Ve vsech vékovych skupinach byly nejcastéji hlaSenymi lokalnimi nezadoucimi uc¢inky po ockovani
bolest (24,1 % azZ 39,9 %), zarudnuti (14,3 % aZ 33,0 %) a otok (11,2 % az 17,9 %).

Ve vékovych skupinach 12-23 mésicti a 2-5 let byly nejcastéji hlaSené celkové nezadouci ucinky po
o¢kovani podrazdénost (36,2 % a 7,5 %), spavost (27,8 % a 8,8 %), ztrata chuti k jidlu (20,7 % a 6,3
%) a horecka (17,6 % a 6,5 %).

Ve vékovych skupinach 6-10, 11-17 a > 18 let byly nejcastéji hlaSené celkové nezadouci ucinky po
oc¢kovani bolest hlavy (13,3 %, 16,1 % a 17,6 %), Unava (13,8 %, 16,3 % a 16,4 %), gastrointestinalni
priznaky (7,5 %, 6,4 % a 6,3 %) a horecka (7,5 %, 4,1 % a 4,0 %).

Souhrn nezéddoucich G¢inka v tabulce

Nezadouci uc€inky pozorované béhem klinickych studii zahrnutych do souhrnné analyzy bezpecnosti
jsou uvedeny v tabulce nize.

Nezadouci u€inky jsou zaznamenany podle nasledujicich kategorii Cetnosti:

Velmi Casté: (= 1/10)
Casté: (>1/100 az <1/10)

18



Méng¢ Casté: (>1/1 000 az <1/100)
Vzacné: (>1/10 000 az <1/1 000)
Velmi vzacné:  (<1/10 000)

Tiida organovych systémi Cetnost NezZadouci ucinky
Poruchy metabolismu a vyZivy | Velmi Casté Ztrata chuti k jidlu
Psychiatricke poruchy Velmi Caste | Podrdzdénost
M¢éng Casté Nespavost, pla¢
Poruchy nervového systému | Velmi Gasté | Spavost, bolesthlavy
Méng Casté Hypestezie, zavrat
Gastrointestinalni poruchy Casté Gastrointestinalni pfiznaky (v€etné prijmu,
zvraceni a nauzey)
Poruchy kiize a podkozni tkan¢ | Méné Casté Svédeéni, vyrazka
Poruchy svalové a kosterni Méng Casté Myalgie, bolest koncetin
soustavy a pojivové tkané
Celkové poruchy a reakce Velmi casté Horecka, otok, bolest a zarudnuti v misté vpichu
v misté aplikace | | injekce, Gnava. .
Caste | Hematom v mist¢ vpichu injekce
Méné¢ Casté Malatnost, reakce v misté vpichu injekce
(vCetn¢ indurace, svédeéni, zteplani a
necitlivosti)

4.9 Predavkovani

Nebyl hla3en zadny piipad pfedavkovani.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: vakciny, meningokokové vakciny, ATC kod: JO7AHO08

Mechanismus u¢inku

Antikapsularni meningokokové protilatky chrani pfed meningokokovym onemocnénim
prostiednictvim komplementem zprosttedkované baktericidni aktivity. Nimenrix indukuje tvorbu
baktericidnich protilatek proti kapsularnim polysacharidam skupiny A, C, W-135a Y, hodnocenou
pomoci analyzy za pouziti krali¢iho (rSBA) nebo lidského komplementu (hSBA).

Farmakodynamické uéinky

Klinicky vyzkumny program vakciny Nimenrix zahrnoval 17 klinickych studii provedenych v 17
zemich po celém svété. Uinnost vakciny byla odvozena od pritkazu imunologické non-inferiority
(zaloZené prevazné na srovnavacich pomerech s titry rSBA, které jsou alespon 1:8)

vii€i registrovanym meningokokovym vakcindm. Imunogenicita byla méfena za pouziti rSBA nebo
hSBA, které jsou biologickymi markery protektivni u¢innosti proti meningokoktim skupin A, C,
W-135aY.

Imunogenicita u batolat ve véku 12-23 mésicu

V klinickych studiich MenACWY-TT-039 a MenACWY-TT-040 byla hodnocena imunitni odpovéd’
na ockovani bud’ vakcinou Nimenrix nebo registrovanou konjugovanou (C-CRMg7 )
meningokokovou vakcinou ( MenC-CRM).
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Nimenrix vyvolaval baktericidni protilatkovou odpovéd’ proti vSem ctyfem skupinam, pricemz
odpoveéd proti skupiné C byla srovnatelna s odpovédi vyvolanou registrovanou vakcinou MenC-CRM,
pokud jde o titry rSBA>8 (tabulka 1).

Tabulka 1: Baktericidni protilatkova odpovéd’ (rSBA) u batolat ve véku 12-23 mésicii

Studie MenAC\{\ll)Y-TT-039 Studie MenAC\é/)Y-TT-O4O
. “ rSBA rSBA
Skupina Odpovéd’ na N >3 GMT N >3 GMT
(95%Cl) | (95%Cl) (95%Cl) (95%Cl)
99,7% 2205,0 98,4% 3169,9
A Nimenrix 354 (98,4, (2007,8; | 183 (95,3; (2577,2;
100) 2421,6) 99,7) 3898,8)
99,7% 477,6 97,3% 828,7
Nimenrix 354 (98,4, (437,3; 183 (93,7; (672,4;
C 100) 521,6) 99,1) 1021,4)
vakeina MenC- 97,5% 212,3 98,2% 691,4
CRM 121 (92,9; (170,0; 114 (93,8; (520,8;
99,5) 265,2) 99,8) 917,9)
100% 2681,7 98,4% 4022,3
W-135 Nimenrix 354 (99,05 (2453,1; | 186 (95,4; (3269,2;
100) 2931,6) 99,7) 4948,8)
100% 2729,4 97,3% 3167,7
Y Nimenrix 354 (99,05 (2472,7; | 185 (93,8; (2521,9;
100) 3012,8) 99,1) 3978,9)

Analyza imunogenicity byla provedena v ATP (according-to-protocol) kohortach pro imunogenicitu.
@O krevni vzorky byly odebrany 42 az 56 dnti po vakcinaci
@ krevni vzorky byly odebrany 30 to 42 dnii po vakcinaci

Ve studii MenACWY-TT-039 byla jako sekundarni cilovy parametr hodnocena baktericidni aktivita

V séru rovnéz s pouzitim lidského séra jako zdroje komplementu (hSBA) (tabulka 2).

Tabulka 2: Baktericidni protilatkova odpovéd’ (hSBA) u batolat ve véku 12-23 mésicu

Studie MenACWY-TT-039
Skupina Odpovéd’ na N >8 hsBA® GMT
(95% CI) (95%Cl)
A Nimenrix 338 (727,31’;2;/1),6) (16,%1?’22,1)
0
c Nimenrix 341 (96?2’;593,5) (175?3;6&9,0)
vakcina MenC-CRM 116 (7;’ %95;2 2) (2911?’25’ 1)
W-135 Nimenrix 336 (83?;’;5;{;,8) (41,‘;?’5?8,0)
Y Nimenrix 329 (712332;)/3(:,6) (25%?’3?7’1)

Analyza imunogenicity byla provedena v ATP kohorté pro imunogenicitu.

@ krevni vzorky byly odebrany 42 az 56 dnil po vakcinaci

Imunogenicita u déti ve v&ku 2-10 let

Ve dvou srovnavacich studiich provadénych u subjektti ve véku 2-10 let dostala jedna skupina
subjektd jednu davku vakciny Nimenrix a druha skupina jako srovnavaci pripravek jednu davku bud’
registrovanou vakcinu MenC-CRM (studie MenACWY-TT-081) nebo registrované obycejné
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polysacharidové vakciny proti meningokokidm skupin A, C, W-135, Y (ACWY-PS) spole¢nosti

GlaxoSmithKline Biologicals (studie MenACWY-TT-038 ).

Ve studii MenACWY-TT-038 bylo prokazano, ze Nimenrix je non-inferiorni k registrované vakcing
ACWY-PC, pokud jde o odpovéd’ na vakcinu u vSech ¢tyt skupin (A, C, W-135 a Y) (viz tabulka 3).

Odpoved na vakeinu byla definovana jako pomér subjekta s:

. rSBA titry > 32 u pivodné séronegativnich subjektt (tj. rSBA titr ped vakcinaci < 8)
. alespoii 4nasobné zvyseni rSBA titril u ptivodné séropozitivnich subjekti z hodnot pted
ockovanim hodnoty po ockovani (tj. rSBA titr pied vakcinaci> 8)

Ve studii MenACWY-TT-081 bylo prokdzéano, Ze vakcina Nimenrix byl non-inferiorni k jiné
registrované vakciné MenC-CRM , pokud jde o odpovéd’ na vakcinu ve skupin€ Men C [94,8% (95%
CI: 91,4; 97,1) resp. 95,7% (95% CI: 89,2; 98,8)]; GMT byly nizsi ve skupiné s vakcinou Nimenrix
[2794,8 (95% CI: 2393,5; 3263,3)] ve srovnani s vakcinou MenC-CRM [5291,6 (95% CI: 3814,6;

7340,5)].

Tabulka 3: Baktericidni protilatkova odpovéd’ (rSBA) na vakcinu Nimenrix a vakcinu ACWY-
PC u déti ve véku 2-10 let 1 mésic po ofkovani (studie MenACWY-TT-038)

Nimenrix vakcina ACWY-PC
Skupina N VR GMT N VR GMT
(95%Cl) (95%Cl) (95%Cl) (95%Cl)
| o | 886% 6309,7 205 65,5% 2300,4
(85,8:90,9) | (5979,0: 6658,8) (58,6:72,0) | (2055,8: 2594,3)
c lrm|  95%% 4983,6 yo1 89,6% 1386,8
(94,2:97,2) | (4514,1: 5502,0) (85,2:931) | (1108,9: 1734,4)
97,4% 11569.8 82,5% 2150,6
W-135 1 738 | (96.0:98.4) | (10910,7; 122687) | 222 | (77.3:87.0) | (1823.9; 2535,8)
v | 925% 10886.6 - 68,6% 25447
(90,4: 94,2) | (10310,7; 11494,5) (62,6:742) | (2178,2:2972,9)

Analyza imunogenicity byla provedena v ATP kohorté pro imunogenicitu.
VR: odpovéd’ na vakcinu (vaccine response)

Imunogenicita u dospivajicich ve véku 11-17 let a dospélych ve véku > 18 let

Ve dvou klinickych studiich provadénych u dospivajicich ve véku 11-14 let (studie MenACWY-TT-
036) a u dospélych ve veéku 18-55 let (studie study MenACWY-TT-035) byla podavana bud’ jedna
davka vakciny Nimenrix nebo jedna davka vakciny ACWY-PS.

U dospivajicich i dospélych bylo prokazano, ze Nimenrix je imunologicky non-inferiorni k vakciné
ACWY-PS, pokud jde o odpovéd’ na vakcinu, jak je definovana vyse (tabulka 4). Odpovéd’ na

vSechny Ctyfi meningokokové skupiny navozena vakcinou Nimenrix byla bud’ podobna, nebo vyssi,
nez odpoveéd’ vyvolana vakcinou ACWY-PS.

Tabulka 4: Baktericidni protilatkova odpovéd’ (rSBA) na vakcinu Nimenrix a vakcinu ACWY-
PS u dospivajicich ve véku 11-17 let a dospélych ve véku> 18 let 1mésic po o¢kovani

Studie Nimenrix vakcina ACWY-PS
(Vekové | Skupina | N VR GMT | N VR GMT
rozmezi) (95%Cl) | (95%ClI) (95%Cl) (95%Cl)
6106,8 3203,0
85,4% 8 79,5% 9
Studie A 815 gogiggry| 7395 12151 ga5iesgy | (2854
6497,6) 3594,6)
MenACWY
~TT-036 c |719], 0% (ﬁggig 237 | 96,6% (232%2
(11-17 let) (95.6:982) | 35007 (93,5: 98,5) Py
W-135 | 717 | 96,5% 8390,1 | 242 |  88,0% 2679,3
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(94,9;97.7) | (7777.8; (83,2; 91.8) (2363,7;
9050,7) 3037,2)
13865,2 5245,3

0, ! 0, ’
Y 737 (9193'-192 8) (12968,1; | 246 (7272"082 1) (4644,2;
e 14824,4) 91 69, 5924,1)
3624,7 2127,2

0 ! 0, !
A 743 (7788,'18/5 9) (3371,7; 252 (6362'_87? 8) (1909,2;
0 96, 3896,8) 'S 19, 2370,1)
8865,9 7371,2
. 91,5% . 92,0% "
Studie C 849 (89.4: 93.3) (8011,0; 288 (88.3: 94,9) (62974,
MenACWY 9812,0) 8628,2)
-TT-035 0 5136,2 0 2461,3
(18-55 let) | W-135 | 860 (852'_29/5 1| (@e%8s: | 283 (8083'_583 " (2081,0;
o 5614,3) T 2911,0)
7710,7 4314,3

0 ! 0, !
Y 862 (84?2"08{; 2) (7100,1; 288 (7372’_88{; a) (3782,1;
10, 9, 8373,8) 10, 99, 4921,5)

Analyza imunogenicity byla provedena v ATP kohorté pro imunogenicitu.
VR: odpovéd na vakcinu

Perzistence imunitni odpovédi

Perzistence imunitni odpovedi vyvolané podanim vakciny Nimenrix byla hodnocena 12 az 42 mésicti
po ockovani u subjektti ve véku 12 mésicti az 55 let.

Ve vsech vékovych skupinach byly v okamziku k hodnoceni perzistence pozorované vyssi rSBA
GMTnez pted ockovanim u vSech Ctyt skupin.

Ve viech skupinach (A, C, W-135, Y) byla perzistence protilatek vyvolanych podanim ptipravku
Nimenrix podobna nebo vy3si neZ persistence protilatek vyvolana registrovanymi meningokokovymi
vakcinami (tj. vakcinou MenC-CRM u subjekti ve véku 12-23 let a vakcinou ACWY-PS u subjetkil
ve véku starsich 2 let).

Perzistence imunitni odpovédi u batolat

Ve studii MenACWY-TT-048 byla perzistence imunitni odpovédi hodnocena pomoci rSBA a hSBA 2
roky po oc¢kovani u batolat primarné o¢kovanych ve studii MenACWY-TT-039 (tabulka 5). Na rozdil
od pozorované perzistence rSBA-MenA zde doslo k rychlému poklesu hSBA-MenA protilatek (viz
bod 4.4).

Tabulka 5: Udaje tykajici se dvouleté perzistence u batolat ve véku 12-23 p¥i ofkovani

Odooved rSBA hSBA
Skupina l:1a N >8 GMT N >8 GMT
(95%Cl) (95%Cl) (95%Cl) (95%Cl)
- 97,8% 4203 23,0% 3,8
A | Nimenrix 1811 g4 4994y | (356,1;4959) | 183 | (17.1:20.7) | (3.2: 45)
- 88,2% 98,1 86,9% 50,2
Nimenrix | 186 | g5 6-924) | (77.7:123.8) | 17°| (80,9:915) | (38.7;65,1)
< vakama | o | eo.0% 53,5 10| 526% 10,4
il (49,2: 847) | (25,5; 112,0) (28,9:75,6) | (4,4;228)
- 98,9% 360,9 91,1% 77,7
W-135 | Nimenrix | 188 | g6 5-99.9) | (342,0: 460,5) | 120 | (86,0:94.8) | (61.8;97.6)
- 97,9% 396,6 87,0% 58,1
Y Nimenrix | 188 | "4 6-99.4) | (324,0:4855) | 1°*| (80,7:91,9) | (445;75.8)

Analyza imunogenicity byla provedena v ATP kohorté pro perzistenci.
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Perzistence imunitni odpovédi u déti ve véku 6-10 let

Ve studii MenACWY-TT-028 byla perzistence imunitni odpovédi hodnocena pomoci hSBA jeden rok
po oc¢kovani u déti ve véku 6-10 let primarné ockovanych ve studii MenACWY-TT-027 (tabulka 6)
(viz bod 4.4).

Tabulka 6: Udaje 1 mésic po vakcinaci a perzistence 1 rok po ofkovini u déti ve véku 6-10 let

Odpovéd 1 mésic po ockovani Perzistence 1 rok po o¢kovani
Skupina na N >8 GMT N >8 GMT
(95%Cl) (95%Cl) (95%Cl) (95%Cl)
Nimenrix 105 80,0 % 53,4 104 16,3% 3,5
A (71,1; 87,2) (37,3; 76,2) (9,8; 24,9) (2,7; 4,4)
35 25,7% 4,1 35 5,7% 2,5
ACWY-PS (12,5;43,3) (2,6;6,5) (0,7;19,2) (1,9;3,3)
Nimenrix 101 89,1% 155,8 105 95,2% 129,5
C (81,3;94,4) (99,3;244,3) (89,2;98,4) (95,4;175,9)
38 39,5% 13,1 31 32,3% 7,7
ACWY-PS (24,0;56,6) (5,4;32,0) (16,7;51,4) (3,5;17,3)
Nimenrix 103 95,1% 133,5 103 100% 256,7
W-135 (89,0;98,4) (99,9;178,4) (96,5;100) (218,2;301,9)
35 34,3% 5,8 31 12,9% 3,4
ACWY-PS (19,1;52,2) (3,3;9,9) (3,6;29,8) (2,0;5,8)
Nimenrix 89 83,1% 95,1 106 99,1% 265,0
v (73,7;90,2) (62,4;145,1) (94,9;100) (213,0;329,6)
39 43,8% 12,5 36 33,3% 9,3
ACWY-PS (26,4;62,3) (5,6;27,7) (18,6;51,0) (4,3;19,9)

Analyza imunogenicity byla provedena v ATP kohorté pro perzistenci.

Persistence imunitni odpovédi u dospivajicich

Ve studii MenACWY-TT-043 byla perzistence imunitni odpovédi hodnocena 2 roky po ockovani u
dospivajicich primarné ockovanych ve studii MenACWY-TT-036 (tabulka 7). Primarni vysledky této
studie viz tabulka 4.

Tabulka 7: Udaje tykajici se dvouleté persistence (rSBA) u dospivajicich ve véku 11-17 let pii

ockovani
Nimenrix vakcina ACWY-PS
Skupina N >8 GMT N >8 GMT
(95%Cl) (95%Cl) (95%Cl) (95%Cl)
A 4 99,8% 1517,4 144 100% 810,6
(98,8; 100) (1399,7; 1645,1) (97,5; 100) (695,9; 944,3)
C 4 99,3% 11219 145 98,6% 1499,0
(98,1; 99,9) (996,9; 1262,6) (95,1; 99,8) (1119,6; 2006,8)
W-135 4 99,6% 2070,6 143 95,1% 442.6
(98,4; 99,9) (1869,6; 2293,0) (90,2; 98,0) (341,8; 573,0)
v 4 100% 3715,9 142 97,2% 1090,3
(99,2; 100) (3409,3; 4049,9) (92,9; 99,2) (857,7; 1386,1)

Analyza imunogenicity byla provedena v ATP kohorté pro perzistenci.

Perzistence imunitni odpovédi u dospivajicich a dospélych ve véku 11-25 let
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Ve studii MenACWY-TT-059 byla perzistence imunitni odpovédi hodnocena pomoci hSBA 1 rok po
ockovani u dospivajicich a dospé€lych ve véku 11-25 let primarn¢ ockovanych ve studii MenACW Y-

TT-052 (tabulka 8) (viz bod 4.4).

Tabulka 8: Udaje 1 mésic po o¢kovani a perzistence 1 rok po o¢kovani u dospivajicich a
dospélych ve véku 11-25 let

1 mésic po vakcinaci Perzistence 1 rok po vakcinaci
Skupina N >8 GMT N >8 GMT
(95%Cl) (95%Cl) (95%Cl) (95%Cl)
82,0% 58,7 29,1% 54
A 356 (77,6; 85,9) (48,6; 70,9) 350 (24,4; 34,2) (4,5; 6,4)
96,1% 532,0 94,9% 172,0
c 359 (93,5; 97,9) (423,8; 667,8) 336 (92,0; 97,0) (142,5; 207,4)
91,0% 116,8 98,5% 197,5
W-135 | 334 (87,4; 93,9) (96,8; 141,0) 321 (96,5; 99,5) (173,0; 225,5)
95,1% 246,0 97,8% 271,8
Y 364 (92,3; 97,0) (207,7; 291,4) 356 (95,6; 99,0) (237,5: 311,2)

Analyza imunogenicity byla provedena v ATP kohorté pro perzistenci.

vy

Imunitni pamét

Ve studii MenACWY-TT-014 bylo hodnoceno vyvolani imunitni paméti jeden mésic po podani pétiny
davky vakciny ACWY-PS (10 pg kazdého polysacharidu) détem ve tietim roce Zivota, které byly
primarné o¢kované ve studii MenACWY-TT-013 vakcinou Nimenrix nebo registrovanou vakcinou
MenC-CRM ve véku 12 az 14 mésict.

Jeden mésic po podani provokacni (challenge) davky byly GMT vyvolané u subjektti primarné
oc¢kovanych vakcinou Nimenrix zvySeny 6,5 az 8nasobné u skupin A, C, W-135 a Y a ukazovaly, Ze
Nimenrix indukuje imunitni pamét’ vici skupinam A, W-135 a Y. Post-challenge GMT rSBA-MenC
byly podobné v obou studijnich skupinéch, coz ukazuje, Ze Nimenrix indukuje obdobnou imunitni
pamét’ vici skupiné C jako registrovana vakcina MenC-CRM (tabulka 9).

Tabulka 9: Imunitni odpovéd’ (rSBA) 1 mésic po provoka¢nim (challenge) o¢kovani u subjekti
primarné o¢kovanych vakcinou Nimenrix nebo vakcinou MenC-CRM ve véku 12 aZ 14 mésicu

Pre-challenge Post-challenge

Skupina | Odpovéd na N GMT N GMT
(95%Cl) (95%Cl)

A - 544,0 3321,9
Nimenrix 32 (325,0; 910,7) 25 (2294,2: 4810,0)

- 174,0 5065,7

o Nimenrix 31 (104,8; 288,9) 32 (4128,4; 8620,7)
vakcina 28 34,4 30 5265,2
MenC-CRM (15,8; 75,3) (3437,3; 8065,1)

W-135 Nimenrix - 643,8 - 11058,1
(394,1; 1051,8) (8587,2; 14239,9)

Y - 439,8 5736,6
Nimenrix 32 (274,0; 705,9) 32 (4215,9; 7806,0)

Analyza imunogenicity byla provedena v ATP kohorté pro imunogenicitu.

Subjekty diive ockované tradicni polysacharidovou vakcinou proti Neisseria meningitidis

Ve studii MenACWY-TT-021 provadéné u subjektu ve véku 4,5-34 let byla imunogenicita vakciny
Nimenrix podavané mezi 30. a 42. mé&sicem po ockovani vakcinou ACWY-PS porovnavana

S imunogenicitou vakcinou Nimenrix podané subjektim odpovidajiciho véku, které nebyly

v ptedchozich 10 letech ockovany zadnou meningokokovou vakcinou. Imunitni odpoveéd’ (rSBA titr
>8) byla pozorovana ve vSech skupinach (A, C, W-135, Y) u vSech subjekti bez ohledu na anamnézu
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ockovani proti meningokokiim. GMT rSBA byly vyznamné niz$i u subjektt, které dostaly jednu
davku vakciny ACWY-PS 30-42 mésicu pted podanim vakciny Nimenrix (tabulka 10) (viz bod 4.4).

Tabulka 10: Imunitni odpovéd’ (rSBA) 1 mésic po o¢kovani vakcinou Nimenrix u subjekti podle

jejich anamnézy ockovani proti meningokokiim

Subjekty o¢kované pred 30 az 42 mésici | Subjekty, které nedostaly v poslednich 10
Skunina vakcinou ACWY-PS letech Zddnou meningokokovou vakcinu
P N >8 GMT N >8 GMT
(95%CIl) (95%Cl) (95%Cl) (95%Cl)
A 146 100% 6868,8 69 100% 13014,9
(97,5; 100) (6044,9; 7805,0) (94,8; 100) (10722,2; 15798,0)
C 169 100% 1945,8 75 100% 5494.,6
(97,8; 100) (1583,3; 2391,1) (95,2; 100) (4266,3; 7076,5)
100% 4635,7 100% 9078,0
W-135 | 169 (97,8; 100) (3942,5; 5450,7) 75 (95,2; 100) (7087,7; 11627,1)
v 169 100% 7799,9 75 100% 13895,5
(97,8; 100) (6682,8; 9103,6) (95,2; 100) (11186,2; 17260,9)

Analyza imunogenicity byla provedena v ATP kohorté pro imunogenicitu.

Evropska agentura pro 1é¢ivé piipravky nevyzaduje splnéni povinnosti ptedlozit vysledky studii
s vakcinou Nimenrix u jedné nebo vice podskupin pediatrické populace v indikaci prevence
meningokokového onemocnéni zpiisobeného Neisseria meningitidis skupiny A, C, W-135a Y

(informace o pouziti u déti viz bod 4.2).
5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Neuplatiiuje se.

5.3 Piedklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zékladé konvencnich farmakologickych studii lokalni snasenlivosti,
akutni toxicity, toxicity po opakovaném podavani, reprodukéni a vyvojové toxicity a fertility

neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Prédek:

Sacharosa
Trometamol

Rozpoustédlo:
Chlorid sodny

Voda na injekci

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, proto nesmi byt tento 1é¢ivy ptipravek misen s jinymi

1é¢ivymi ptipravky.

6.3 Doba pouZitelnosti
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3 roky

Po rekonstituci:

Po rekonstituci musi byt vakcina pouzita okamzité. Chemicka a fyzikalni stabilita byla nicméné po
rekonstituci prokazéna po dobu 24 hodin pfi teploté do 30°C.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).

Chrarte pred mrazem.

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Podminky uchovéavani tohoto 1é¢ivého ptipravku po jeho rekonstituci jsou uvedeny v bodé 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

PréSek v injekéni lahvicce (sklo typu I) se zatkou (butylova pryz) a rozpoustédlo v ampulce (sklo typu
).

Velikost baleni 1, 10 a 100.

Na trhu nemusi byt k dispozici vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Néavod pro rekonstituci vakeciny rozpoustédlem v ampulce

Nimenrix musi byt rekonstituovan ptidanim celého obsahu rozpoustédla z ampulky do injekeni
lahvicky obsahujici prasek.

1. Odlomte vrchni ¢ast ampulky, nasajte rozpoustédlo injekeni stiikackou a ptidejte rozpoustédlo
k prasku.
2. Smeés je tieba dobie protiepat, dokud se prasek uplne nerozpusti v rozpoustédle.

Rekonstituovana vakcina je ¢iry bezbarvy roztok.

Rekonstituovanou vakcinu je tteba zkontrolovat pohledem, zda neobsahuje cizi castice a/nebo
odchylky od fyzikalniho vzhledu pted podanim. V piipadé pozorovani jakychkoli zmén vakcinu
znehodnot'te.

Po rekonstituci je nutné vakcinu okamzité pouZit.

K podani vakciny je nutné pouZzit novou jehlu.

Veskery nepouzity 1é¢ivy ptipravek nebo odpadni material musi byt znehodnocen v souladu

s mistnimi poZadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.

Rue de I’Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgie

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace:
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10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1écivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé pripravky na adrese http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11

VYROBCI BIOLOGICKE LECIVE LATKY A VYROBCE
ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI

PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI

DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
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A. VYROBCIBIOLOGICKE LECIVE LATKY A VYROBCE ODPOVEDNY ZA
PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobcu biologické 1é¢ivé latky
GlaxoSmithKline Biologicals S.A.

89, rue de I'Institut

B-1330 Rixensart

Belgie

GlaxoSmithKine Biologicals Kft.
HU-2100 G6dollo

Tancsics Mihaly at 82.
Madarsko

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.
Parc de la Noire Epine

20, rue Fleming

B-1300 Wavre

Belgie

Nazev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.
89, rue de I'Institut

B-1330 Rixensart

Belgie

V piibalové informaci k 1é¢ivému ptipravku musi byt uveden nazev a adresa vyrobce odpovédného za
propousténi dané SarZe.

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI

Vydej lécivého ptipravku je vazan na lékatsky predpis.

e Ufedni propousténi $arzi

Podle ¢lanku 114 smérnice 2001/83/ES bude ufedni propousténi Sarzi provadét néktera statni
laboratot nebo laboratof k tomuto Gc¢elu urcena.

C. DALSI PODMINKY APOZADAVKY REGISTRACE

Systém farmakovigilance

Drzitel rozhodnuti o registraci musi zajistit, aby byl zaveden funk¢éni systém farmakovigilance
uvedeny v modulu 1.8.1 schvalené registrace piedtim, nez bude 1é¢ivy ptipravek uveden na trh, a dale
po celou dobu, kdy bude 1é¢ivy ptipravek na trhu.

Plén fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci uskute¢ni ¢innosti v oblasti farmakovigilance podrobné uvedené v
planu farmakovigilance a v planu sledovani u¢innosti tak, jak byly schvaleny v RMP uvedeném v
modulu 1.8.2 schvalené registrace, a dle ptipadnych naslednych aktualizaci RMP schvalenych
Vyborem pro huménni lé¢ivé ptipravky (CHMP).

V souladu s pokynem Vyboru pro humanni 1é¢ivé ptipravky k systémtim fizeni rizik pro humanni
1é¢ivé ptipravky ma byt aktualizovany RMP ptedlozen soucasné s pfisti periodicky aktualizovanou
zpravou o bezpec¢nosti (PSUR).
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Dale ma byt aktualizovany RMP ptedlozen:

. jestlize byly obdrZeny nové informace, které mohou mit dopad na soucasné specifikace
bezpecnosti, farmakovigilancni plan nebo na ¢innosti k minimalizaci rizik,

. do 60 dni po dosazeni dilezitého milniku (tykajiciho se farmakovigilance nebo minimalizace
rizik),

) na zadost Evropské agentury pro lécivé ptipravky.

Zpravy PSUR pro tento 1é¢ivy pripravek maji byt predkladany v pilrocnich intervalech, dokud CHMP
neschvali jiny harmonogram.

. PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI
TOHOTO LECIVEHO PRIPRAVKU

Neuplatiiuje se.

. POVINNOST PROVEST POREGISTRACNI OPATRENI

Drzitel rozhodnuti o registraci uskute¢ni v daném terminu nasledujici opatieni:

Popis Termin plnéni
Studie hodnotici okamZité a dlouhodobé titry protilatek vyvolané po ockovani Zaveéretna
jednou nebo dvéma davkami vakciny Nimenrix podanymi détem ve veéku 12 — 23 zpréva z
mésici podle protokolu odsouhlaseného CHMP. klinické studie

cerven 2015.

Studie hodnotici ptetrvavani protilatek po podani jedné davky vakciny Nimenrix Zavéretna
détem ve véku 12 mésicti nebo dvou davek détem ve veku 9 a 12 mésicti, po zpréva z
kterych nasleduje hodnoceni bezpe¢nosti a imunogenicity posilovaci davky podané | Kklinické studie
5 let po zékladnim ockovani. prosinec 2014
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

1 INJEKCNI LAHVICKA A 1 PREDPLNENA INJEKCNi STRIKACKA BEZ JEHLY

1 INJEKCNI LAHVICKA A 1 PREDPLNENA INJEKCNi STl'ziKz,séKA SE 2 JEHLAMI
10 INJEKCNICH LAHVICEK A 10 PREDPLNENYCH INJEKCNICH STRIKACEK BEZ
JEHLY

10 INJEKCNICH LAHVICEK A 10 PREDPLNENYCH INJEKCNICH STRIKACEK S 20
JEHLAMI

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Nimenrix prasek pro ptipravu injekéniho roztoku s rozpoustédlem v predpInéné injekéni stiikacce
Konjugovana vakcina proti meningokoktim skupin A, C, W-135a Y

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Po rekonstituci 1 davka (0,5 ml) obsahuje 5 mikrogramti Neisseria meningitidis A, C, W-135a 'Y
polysacharidum.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky:
Sacharosa
Trometamol
Chlorid sodny
Voda na injekci

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

prasek pro pripravu injekéniho roztoku s rozpoustédlem v predplnéné injekeni strikacce

1 injekeni lahvicka: prasek
1 pfedplnéna injekeni stiikacka: rozpoustédlo
1 davka (0,5 ml)

10 injekenich lahvicek: prasek
10 predplnénych injekénich strikacek: rozpoustédlo
10 x 1 davka (0,5 ml)

1 injekéni lahvicka: prasek

1 pfedplnéna injekeni stiikacka: rozpoustédlo
2 jehly

1 davka (0,5 ml)

10 injekenich lahvicek: prasek

10 predplnénych injekénich stiikacek: rozpoustédlo
20 jehel

10 x 1 davka (0,5 ml)

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI
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Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.
Intramuskularni podani.
Pted pouzitim ditkladné protiepejte.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

/8.  POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.

Chrante pred mrazem.

Uchovavejte v puvodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.
Pouzijte okamzité po rekonstituci.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Zlikvidujte v souladu s mistnimi pfedpisy.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I’Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgie

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/0/00/000/000 — baleni po 1, bez jehly
EU/0/00/000/000 — baleni po 10, bez jehly
EU/0/00/000/000 — baleni po 1, se 2 jehlami
EU/0/00/000/000 — baleni po 10, s 20 jehlami

13. CiSLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej lécivého ptipravku vazan na lékarsky predpis.
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| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

NevyZaduje se — oduvodnéni piijato.
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

1 INJEKCNI LAHVICKA A1 AMPULKA
10 INJEK(‘:NIQH LAHVICEK A 10 AMPULEK
100 INJEKCNICH LAHVICEK A 100 AMPULEK

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Nimenrix prasek pro ptipravu injekéniho roztoku s rozpoustédlem v ampulce
Konjugovana vakcina proti meningokoktim skupin A, C, W-135aY

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Po rekonstituci 1 davka (0,5 ml) obsahuje 5 mikrogramti Neisseria meningitidis A, C, W-135a 'Y
polysacharidum.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky:
Sacharosa
Trometamol
Chlorid sodny
Voda na injekci

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

prasek pro ptipravu injekéniho roztoku s rozpoustédlem v ampulce

1 injekeéni lahvicka: prasek
1 ampulka: rozpoustédlo
1 davka (0,5 ml)

10 injekenich lahvicek: prasek
10 ampulek: rozpoustédlo
10 x 1 davka (0,5 ml)

100 injekénich lahvicek: prasek
100 ampulek: rozpoustédlo
100 x 1 davka (0,5 ml)

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.
Intramuskularni podani.
Pted pouzitim dikladné protiepejte.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI
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Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8.  POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.

Chrante pred mrazem.

Uchovavejte v puvodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.
Pouzijte okamzité po rekonstituci.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Zlikvidujte v souladu s mistnimi pfedpisy.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I’Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgie

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/0/00/000/000 — baleni po 1
EU/0/00/000/000 — baleni po 10
EU/0/00/000/000 — baleni po 100

13. CiSLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej lécivého ptipravku vazan na lékarsky predpis.

| 15, NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU
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NevyZaduje se — oduvodnéni piijato.
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIiM OBALU

PREDPLNENA INJEKCNI STRIKACKA S ROZPOUSTEDLEM

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Rozpoustédlo pro Nimenrix
i.m.

| 2. ZPUSOB PODANI

3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

‘ 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

1 davka (0,5 ml)

6. JINE

39



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIiM OBALU

AMPULKA S ROZPOUSTEDLEM

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Rozpoustédlo pro Nimenrix
i.m.

| 2. ZPUSOB PODANI{

/3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

1 davka (0,5 ml)

6. JINE
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIiM OBALU

INJEKCNI LAHVICKA S MEN ACWY KONJUGATEM V PRASKU

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

PréSek pro Nimenrix
MenACWY konjugét
i.m.

| 2. ZPUSOB PODANI

3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

1 davka

6. JINE
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B. PRIBALOVA INFORMACE

42



Piibalova informace: informace pro pacienta

Nimenrix prasek pro pripravu injekéniho roztoku s rozpoustédlem v piedplnéné injekéni
stiikacce
Konjugovana vakcina proti meningokoktim skupin A, C, W-135a Y

Pi‘ectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ Vam bude tato vakcina podana,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité idaje.

e Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

e Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékafe nebo 1ékarnika.

e Tato vakcina byla pfedepsana Vam nebo Vasemu ditéti. Nedavejte ji zadné dalsi osobé.

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci.

Tato ptibalova informace byla napsana, jako kdyby ji Cetla osoba, které bude vakcina podana.

Vzhledem Kk tomu, Zze vakcinu lze podavat dospélym i détem, mizete Cist tyto informace také pied

ockovanim Vaseho ditéte misto néj.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Nimenrix a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude Nimenrix podan
Jak se Nimenrix podava

Mozné nezadouci u€inky

Jak Nimenrix uchovavat

Obsah baleni a dalSi informace

ocouprwhdE

1. Co je Nimenrix a k ¢emu se pouziva

Co je Nimenrix a k ¢emu se pouziva
Nimenrix je vakcina (ockovaci latka), ktera pomaha chranit ped infekci zptisobenou bakteriemi
nazyvanymi ,,Neisseria meningitidis“ typu A, C, W-135a Y.
Bakterie ,,Neisseria meningitidis* typi A, C, W-135 a Y mohou zptisobit zdvazna onemocnéni, jako
jsou:
¢ meningitida (zanét mozkovych blan) — infekce tkang, ktera obklopuje mozek a michu
o septikémie (otrava krve) — infekce krve
Tyto infekce se snadno ptenaseji z jedné osoby na druhou a mohou vést k amrti,
pokud nejsou léceny.
Nimenrix 1ze podat dospélym, dospivajicim i détem star§im nez 12 mésict.

Jak Nimenrix uéinkuje

Nimenrix pomaha télu tvofit jeho vlastni ochranu proti témto bakteriim (protilatky). Tyto protilatky
pak poméahaji chranit pfed onemocnénim.

Nimenrix chrani pouze proti infekcim vyvolanym bakteriemi ,,Neisseria meningitidis* typta A, C, W-
135aY.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ Vam bude Nimenrix podan

Nimenrix Vam nesmi byt podan, pokud:

. jste alergicky/a na lécivé latky nebo na kteroukoli dalsi slozku této o¢kovaci latky (uvedenou
V bod¢ 6).
Znamky alergické reakce mohou zahrnovat svédivou kozni vyrazku, dusnost, otok obli¢eje
a jazyka. Pokud zaznamenate jakykoli z téchto piiznaki, okamzité vyhledejte svého
lékare.
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Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékatfem nebo zdravotni sestrou diive, nez Vam bude
vakcina Nimenrix podana.

Upozornéni a opatieni:

Porad’te se se svym lékarfem nebo zdravotni sestrou diive, nez Vam bude podana tato vakcina, jestlize:

o mate infekci doprovazenou horeckou (vice nez 38°C). Pokud se Vas toto tyka, ockovani Vam
nebude podano, dokud se nebudete citit 1épe. Méné zavazné infekce, jako napt. nachlazeni, by
nemély byt u tohoto ockovani problém. Porad’te se vSak presto nejprve se svym Iékafem nebo
zdravotni sestrou.

. pokud mate problémy s krvacivosti nebo pokud se Vam snadno tvoii modfiny.

Pokud se Vés cokoli z vyse zminéného tyka (nebo pokud si nejste jisty/a), porad’te se se svym lékatem

nebo zdravotni sestrou dive, nez Vam bude vakcina Nimenrix podéna.

Nimenrix nemusi pln¢ chranit v§echny o¢kované osoby. Pokud mate slaby imunitni systém (napf.
z divodu infekce virem HIV nebo pokud uzivate 1éky, které ovliviiuji imunitni systém), je mozné, ze
nebudete mit z o¢kovani vakcinou Nimenrix plny prospéch.

Béhem podani jakékoli injekce nebo dokonce pied jejim podanim mize u neékterych osob (prevazné u
dospivajicich) dojit k mdlobam. Proto sd¢lte 1ékafi nebo zdravotni sestie, pokud jste jiz nékdy pii
predchozi injekci omdlel(a).

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Nimenrix

Prosim, informujte svého 1ékate nebo zdravotni sestru o vSech lécich, které uzivate nebo jste uZival(a)
v nedavné dobég, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez 1ékarského predpisu.

Nimenrix nemusi u¢inkovat spravné, pokud uzivate léky, které ovliviiuji imunitni systém.

Nimenrix Ize podavat ve stejnou dobu, jako jiné vakciny, napt. vakciny proti hepatitidé A a hepatitideé
B, vakcinu proti spalni¢kam, pfiusSnicim a zardénkdm, vakcinu proti spalnickam, pfiusnicim,
zardénkam a planym neStovicim, desetivalentni konjugovanou pneumokokovou vakcinu nebo
neadjuvovanou vakcinu proti sezonni chtipce.

V druhém roce zivota lze vakcinu Nimenrix rovnéz podavat ve stejnou dobu, jako kombinované
vakciny proti zaskrtu, tetanu a cernému kasli (acelularni pertuse), véetné kombinovanych vakcin proti
zaskrtu, tetanu a cernému kasli s vakcinou proti hepatitidé B, détské obrné (inaktivovana vakcina)
nebo Heamophilus influenzae typu b, jako je vakcina DTaP-HBV-IPV/Hib.

Kdykoli je to mozné, podava se vakcina Nimenrix a vakcina obsahujici tetanus, jako napt. vakcina
DTaP-BV-1VP/Hib ve stejnou dobu, nebo se vakcina Nimenrix podava alespon jeden mésic pied
podanim vakciny obsahujici tetanus.

Pro kaZdou vakcinu se pouZije jiné misto vpichu.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna, myslite si, Ze mizete byt t¢hotnd, t€hotenstvi planujete nebo kojite, musite to sdélit
svému lékari diive, nez Vam bude vakcina Nimenrix podadna.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Neni pravdépodobné, Ze by vakcina Nimenrix ovlivnila schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Pokud
se vSak necitite dobt'e, nefid’te ani neobsluhujte stroje.

3. Jak se Nimenrix podavéa

Jak se vakcina podava

Nimenrix Vam poda 1ékai nebo zdravotni sestra.

. Podava se do svalu.

o Obvykle se u déti, dospivajicich a dospélych podava do horni ¢asti paze, nebo u déti ve véku 12
az 23 mésica do stehna.

44



Kolik pripravku se podava
Doporucena davka je jedna injekce (0,5 ml) vakciny Nimenrix.

Prosim, sdélte svému lékati, pokud jste jiz byl(a) diive ockovan(a) jinou meningokokovou vakcinou,
nez vakcinou Nimenrix. Lékat Vas sdéli, zda bude nutné podat dalsi injekci vakciny Nimenrix.

Pokud je u Vas vyssi riziko vzniku infekce zptisobené bakterii Neisseria meningitidis typu A a pokud
jste byl(a) ockovan(a) prvni davkou vakciny Nimenrix diive, nez pred jednim rokem, 1ékat Vam sdéli,
zda bude nutné, abyste dostal(a) dalSi injekci.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékate nebo
Iékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako v§echny 1éky, miize mit i vakcina Nimenrix nezadouci u€inky, které se ale nemusi

vyskytnout u kazdého.

Velmi ¢asté (mohou se objevit u vice nez 1 z 10 davek vakciny):
horecka

Unavenost (Unava)

bolest hlavy

pocit ospalosti

ztréta chuti k jidlu

pocit podrazdénosti

otok, bolest a zarudnuti v misté vpichu injekce.

modfina (hematom) v misté vpichu injekce

Casté (mohou se objevit u maximalné 1 z 10 davek vakciny):
[ )
e Zaludecni a travici problémy, jako napt. prijem, zvraceni a nevolnost

Méné ¢asté (mohou se objevit u maximalné 1 ze 100 davek vakciny):
vyrazka

plac

sveédéni

pocit zavrati

bolest svali

bolest rukou nebo nohou

celkovy pocit nevtile

obtiZe se spanim

snizeni citlivosti, zejména na kazi

reakce v misté vpichu injekce, jako napi. svédéni, pocit horka nebo necitlivosti nebo tvrdé bulky.

Pokud se kterykoli z nezddoucich G¢inki vyskytne v zdvazné miie, nebo pokud si vSimnete jakychkoli
nezadoucich Gc¢inku, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte to svému 1ékafi
nebo lékarnikovi.

5. Jak Nimenrix uchovavat

o Uchovaveijte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

o NepouZzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce. Doba
pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

. Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C).
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. Uchovavejte v puvodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

. Chrante pred mrazem.

. Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit
zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Nimenrix obsahuje
e Lécivymi latkami jsou:
-po rekonstituci 1 davka (0,5 ml) obsahuje:

Neisseria meningitidis A polysacharidum®
Neisseria meningitidis C polysacharidum®
Neisseria meningitidis W-135 polysacharidum®
Neisseria meningitidis Y polysacharidum®
'konjugovano na bilkovinny nosi¢ tetanicky toxoid

5 mikrogrami
5 mikrogrami
5 mikrogrami
5 mikrogrami
44 mikrogramii

e DalSimi slozkami jsou:
- v présku: sacharosa a trometamol
- v rozpoustédle: chlorid sodny a voda na injekce

Jak Nimenrix vypada a co obsahuje toto baleni

Nimenrix je prasek pro pfipravu injekéniho roztoku s rozpoustédlem.

Nimenrix je dodavan jako bily prasek v jednodavkové sklenéné injekéni lahviéce a €iré bezbarvé
rozpoustédlo v predplnéné injekeni stiikacce.

Prasek a rozpoustédlo je nutné pred pouzitim smichat. Smichana vakcina bude €ird, bezbarva tekutina.
Nimenrix je dostupny v baleni po 1 nebo 10, s jehlami nebo bez jehel.

Na trhu nemusi byt k dispozici vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rue de I’Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgie

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Tél/Tel: + 32 10 858500

Bbarapus
I'makcoCmutKnaitn EOO/]
Ten.: +359 2953 10 34

Ceska republika
GlaxoSmithKline s.r.o.
Tel: + 42022200 11 11
czmail@gsk.com

Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf: + 45363591 00
dk-info@gsk.com
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GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Tél/Tel: + 32 10 8585 00

Magyarorszag
GlaxoSmithKline Kft.
Tel.: + 36-1-2255300

Malta
GlaxoSmithKline (Malta) Ltd
Tel: + 356 21 238131

Nederland
GlaxoSmithKline BV
Tel: + 31 (0)30 69 38 100
nlinfo@gsk.com



Deutschland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG

Tel: + 49 (0)89 360448701
produkt.info@gsk.com

Eesti

GlaxoSmithKline Eesti OU
Tel: +372 667 6900
estonia@gsk.com

E)\Ldda
GlaxoSmithKline A.E.B.E
TnA: + 30 210 68 82 100

Espafia
GlaxoSmithKline, S.A.
Tel: + 34 902 202 700
es-ci@gsk.com

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél: +33(0) 139178444
diam@gsk.com

Ireland
GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Tel: + 353 (0)1 4955000

island
GlaxoSmithKline ehf.
Simi: +354-530 3700

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel:+ 390459 218111

Kvnpog
GlaxoSmithKline (Cyprus) Ltd
TnA: +357 223970 00

Latvija

GlaxoSmithKline Latvia SIA
Tel: + 371 67312687
Iv-epasts@gsk.com

Lietuva

GlaxoSmithKline Lietuva UAB
Tel. +370 5 264 90 00
info.lt@gsk.com

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: + 47 22 70 20 00
firmapost@gsk.no

Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH.
Tel: + 43 1 970 75-0
at.info@gsk.com

Polska
GSK Commercial Sp. z o.0.
Tel.: + 48 (22) 576 9000

Portugal

GlaxoSmithKline - Produtos Farmacéuticos, Lda.

Tel: + 351 21 412 95 00
FI.PT@gsk.com

Romania
GlaxoSmithKline (GSK) SRL
Tel: + 40 (0)21 3028 208

Slovenija
GlaxoSmithKline d.o.o.
Tel: + 386 (0) 1 280 25 00
medical.x.si@gsk.com

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o.
Tel: + 421 (0) 248 26 11 11
recepcia.sk@gsk.com

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy
Puh/Tel: + 358 10 30 30 30
Finland.tuoteinfo@gsk.com

Sverige
GlaxoSmithKline AB
Tel: + 46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

United Kingdom
GlaxoSmithKline UK

Tel: + 44 (0)808 100 9997
customercontactuk@gsk.com

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

Dalsi zdroje informaci



Podrobné informace o tomto 1écivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro lé¢ivé pripravky na adrese http://www.ema.europa.eu.

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Tato vakcina je pouze k intramuskularnimu podani. Nepodavejte ji intravaskularng, intradermalné ani
subkutanné.

Pokud se Nimenrix podava spoleéné s dalsimi vakcinami, je tfeba je aplikovat do riiznych injekénich mist.
Nimenrix se nesmi michat s dalSimi vakcinami.

Navod pro rekonstituci vakciny priloZenym rozpoustédlem v predplnéné injekéni stiikacce
Nimenrix musi byt rekonstituovam ptidanim celého obsahu rozpoustédla z predplnéné injekeni

strikacky do injekéni lahvicky obsahujici prasek.

Pfipojeni jehly k injekéni stiikadce viz obrazek nize. Injekéni stiikacka dodavana s vakcinou Nimenrix
vSak miZe byt lehce odli$na (bez Sroubovaciho zavitu) od injekéni sttikacky popsané na obrazku.

V tomto ptipadé ptipojte jehlu bez Sroubovani.

1. Drizte télo stiikacky jednou rukou

'-\ ¥a
(nedrzte stiikacku za pist), / ~ /L
odsroubujte uzavér stiikacky otacenim /-

proti smeru hodinovych rucicek. = W 73 .
Pist stitkacky /

Telo stitkacky — Uzaver stiikacky

N

G

2. Abyste pfipojil(a) jehlu ke stiikacce,
naSroubuje jehlu na stiikacku
ve sméru hodinovych rucicek
dokud neucitite, ze je pevné pfipojena
(viz obrazek).

3. Odstrante krytku jehly, coz mtze jit né¢kdy

o Krytka jehly
trochu obtizné.

4. Pridejte rozpoustédlo k prasku. Po pridani rozpoustédla k prasku smes protiepavejte, dokud se
vsechen prasek Gplné€ nerozpusti v rozpoustédle.

Rekonstituovana vakcina je Ciry bezbarvy roztok.

Rekonstituovanou vakcinu je tieba pred podanim zkontrolovat pohledem, zda neobsahuje cizi ¢astice
a/nebo odchylky od fyzikalniho vzhledu. V piipad¢é zaznamenani jakychkoli zmén vakcinu
znehodnotte.

Po rekonstituci je nutné vakcinu okamzité pouZit.

K podani vakciny je nutné pouZzit novou jehlu.
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Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpadni material musi byt znehodnocen v souladu
s mistnimi poZadavky.
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Piibalova informace: informace pro pacienta

Nimenrix prasek pro pripravu injek¢éniho roztoku s rozpoustédlem v ampulce
Konjugovana vakcina proti meningokoktim skupin A, C, W-135a Y

Pi‘ectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ Vam bude tato vakcina podana,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité idaje.

e Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

e Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékafe nebo 1ékarnika.

e Tato vakcina byla pifedepsana Vam nebo Vasemu ditéti. Nedavejte ji zadné dalsi osobé.

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich Géinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci.

Tato pribalova informace byla napséana, jako kdyby ji Cetla osoba, které bude vakcina podana.

Vzhledem k tomu, ze vakcinu Ize podavat dospélym i détem, mtzete Cist tyto informace také pred

ockovanim Vaseho ditéte misto né;j.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je Nimenrix a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude Nimenrix podan
3. Jak se Nimenrix podava

4. Mozné nezadouci t€inky

5 Jak Nimenrix uchovavat

6 Obsah baleni a dalSi informace

1. Co je Nimenrix a k ¢emu se pouziva

Co je Nimenrix a k ¢emu se pouziva

Nimenrix je vakcina (ockovaci latka), ktera pomaha chranit pted infekci zpsobenou bakteriemi
nazyvanymi ,,Neisseria meningitidis* typu A, C, W-135a Y.

Bakterie ,,Neisseria meningitidis* typa A, C, W-135 a Y mohou zpisobit zdvazna onemocnéni, jako
jsou:

. meningitida (zanét mozkovych blan) — infekce tkdné, kterd obklopuje mozek a michu

° septikémie (otrava krve) — infekce krve

Tyto infekce se snadno pienaseji z jedné osoby na druhou a mohou veést k amrti,

pokud nejsou léceny.

Nimenrix Ize podat dospelym, dospivajicim i détem star§im nez 12 mésict.

Jak Nimenrix ucinkuje

Nimenrix pomaha télu tvofit jeho vlastni ochranu proti témto bakteriim (protilatky). Tyto protilatky
pak poméahaji chranit pfed onemocnénim.

Nimenrix chrani pouze proti infekcim vyvolanym bakteriemi ,,Neisseria meningitidis* typt A, C, W-
135aY.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ Vam bude Nimenrix podan

Nimenrix Vam nesmi byt podan, pokud:
o jste alergicky/a na Ié¢ivé latky nebo na kteroukoli dalsi slozku této ockovaci latky (uvedenou
v bodé 6).
Znamky alergické reakce mohou zahrnovat svédivou kozni vyrazku, dusnost, otok obliceje a
jazyka. Pokud zaznamenate jakykoli z téchto priznakii, okamzZité vyhledejte svého lékare.
Pokud si nejste jisty(a), porad'te se se svym lékafem nebo zdravotni sestrou dfive, nez Vam bude
vakcina Nimenrix podana.
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Upozornéni a opatieni:

Porad’te se se svym lékatfem nebo zdravotni sestrou diive, nez Vam bude podana tato vakcina, jestlize:

o mate infekci doprovazenou horeckou (vice nez 38°C). Pokud se Vas toto tyka, ockovani Vam
nebude podano, dokud se nebudete citit 1épe. Méné zavazné infekce, jako napt. nachlazeni, by
nemély byt u tohoto ockovani problém. Porad’te se vSak ptesto nejprve se svym lékatem nebo
zdravotni sestrou.

o pokud mate problémy s krvacivosti nebo pokud se Vam snadno tvoii modfiny.

Pokud se Vés cokoli z vyse zminéného tyka (nebo pokud si nejste jisty/a), porad’te se se svym lékatem

nebo zdravotni sestrou diive, neZ Vam bude vakcina Nimenrix podana.

Nimenrix nemusi pln¢ chranit v§echny o¢kované osoby. Pokud méte slaby imunitni systém (napf.
z divodu infekce virem HIV nebo pokud uzivate 1éky, které ovliviiuji imunitni systém), je mozné, ze
nebudete mit z o¢kovani vakcinou Nimenrix plny prospéch.

Béhem podani jakékoli injekce nebo dokonce pied jejim podanim mize u n€kterych osob (pievazné u
dospivajicich) dojit k mdlobam. Proto sdélte 1ékati nebo zdravotni sestie, pokud jste jiz nékdy pii
predchozi injekci omdlel(a).

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Nimenrix

Prosim, informujte svého 1ékate nebo zdravotni sestru o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a)
v neddvné dobé¢, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez 1ékarského predpisu.

Nimenrix nemusi u¢inkovat spravné, pokud uzivate léky, které ovliviiuji imunitni systém.

Nimenrix Ize podéavat ve stejnou dobu, jako jiné vakciny, napt. vakciny proti hepatitidé A a hepatitideé
B, vakcinu proti spalnickam, pfiuSnicim a zardénkdm, vakcinu proti spalnickam, pfiusnicim,
zardénkam a planym nestovicim, desetivalentni konjugovanou pneumokokovou vakcinu nebo
neadjuvovanou vakcinu proti sezonni chtipce.

V druhém roce zivota lze vakcinu Nimenrix rovnéz podavat ve stejnou dobu, jako kombinované
vakciny proti zaskrtu, tetanu a cernému kasli (acelularni pertuse), véetné kombinovanych vakcin proti
zaskrtu, tetanu a cernému kasli s vakcinou proti hepatitidé B, détské obrné (inaktivovana vakcina)
nebo Heamophilus influenzae typu b, jako je vakcina DTaP-HBV-IPV/Hib.

Kdykoli je to mozné, podava se vakcina Nimenrix a vakcina obsahujici tetanus, jako napft. vakcina
DTaP-BV-IVP/Hib ve stejnou dobu, nebo se vakcina Nimenrix poddva alespoii jeden mésic pied
podanim vakciny obsahujici tetanus.

Pro kaZdou vakcinu se pouZije jiné misto vpichu.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna, myslite si, ze muzete byt téhotna, t€hotenstvi planujete nebo kojite, musite to sdélit
svému lékari diive, neZ Vam bude vakcina Nimenrix podana.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Neni pravdépodobné, Ze by vakcina Nimenrix ovlivnila schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Pokud
se vSak necitite dobfe, nefid’te ani neobsluhujte stroje.

3. Jak se Nimenrix podavéa

Jak se vakcina podava

Nimenrix Vam poda 1ékaf nebo zdravotni sestra.

. Podava se do svalu.

o Obvykle se u déti, dospivajicich a dospélych podava do horni ¢asti paze, nebo u déti ve véku 12
az 23 mésica do stehna.

Kolik pripravku se podava
Doporucena davka je jedna injekce (0,5 ml) vakciny Nimenrix.
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Prosim, sdélte svému lékafi, pokud jste jiz byl(a) diive ockovan(a) jinou meningokokovou vakcinou,
nez vakcinou Nimenrix. Lékat Vas sdéli, zda bude nutné podat dalsi injekci vakciny Nimenrix.

Pokud je u Vas vyssi riziko vzniku infekce zptisobené bakterii Neisseria meningitidis typu A a pokud
jste byl(a) ockovan(a) prvni davkou vakciny Nimenrix diive, nez pied jednim rokem, 1ékat Vam sdéli,
zda bude nutné, abyste dostal(a) dalSi injekci.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého Iékate nebo
lékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky, mize mit i vakcina Nimenrix nezddouci u€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Velmi ¢asté (mohou se objevit u vice nez 1 z 10 davek vakciny):
horecka

Unavenost (Unava)

bolest hlavy

pocit ospalosti

ztrata chuti k jidlu

pocit podrazdénosti

otok, bolest a zarudnuti v misté vpichu injekce.

Casté (mohou se objevit u maximalné 1 z 10 davek vakciny):
e modfina (hematom) v misté vpichu injekce
e Zaludecni a travici problémy, jako napt. prijem, zvraceni a nevolnost

Méné ¢asté (mohou se objevit u maximalné 1 ze 100 davek vakciny):
vyrazka

plac

sveédéni

pocit zavrati

bolest svali

bolest rukou nebo nohou

celkovy pocit nevtile

obtiZe se spanim

snizeni citlivosti, zejména na kizi

reakce v misté€ vpichu injekce, jako napt. svédéni, pocit horka nebo necitlivosti nebo tvrdé bulky.

Pokud se kterykoli z nezddoucich uc¢inkli vyskytne v zdvazné mife, nebo pokud si vSimnete jakychkoli
nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdélte to svému lékafti
nebo Iékéarnikovi.

5. Jak Nimenrix uchovavat

. Uchovaveijte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

. Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

o Uchovévejte v chladniéce (2 °C - 8 °C).

o Uchovévejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

o Chrarnte pred mrazem.
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. Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit
zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Nimenrix obsahuje
e [éCivymi latkami jsou:

- po rekonstituci 1 davka (0,5 ml) obsahuje:
Neisseria meningitidis A polysacharidum®
Neisseria meningitidis C polysacharidum®
Neisseria meningitidis W-135 polysacharidum®
Neisseria meningitidis Y polysacharidum®
'konjugovano na bilkovinny nosi¢ tetanicky toxoid

5 mikrogrami
5 mikrogrami
5 mikrogrami
5 mikrogrami
44 mikrogramii

e DalSimi slozkami jsou:
- v présku: sacharosa a trometamol
- V rozpoustédle: chlorid sodny a voda na injekce

Jak Nimenrix vypada a co obsahuje toto baleni

Nimenrix je prasek pro ptipravu injek¢niho roztoku s rozpoustédlem.

Nimenrix je dodavan jako bily prések v jednodavkové sklenéné injek¢ni lahvicee a Ciré bezbarvé
rozpoustédlo v ampulce.

Prasek a rozpoustédlo je nutné pred pouzitim smichat. Smichana vakcina bude €ira, bezbarva tekutina.
Nimenrix je dostupny v baleni po 1, 10 nebo 100.

Na trhu nemusi byt k dispozici vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I’Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgie

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Tél/Tel: + 32 10 858500

Bbarapus
I'makcoCmutKnaitn EOO/]
Ten.: +359 2953 10 34

Ceska republika
GlaxoSmithKline s.r.o.
Tel: + 42022200 11 11
czmail@gsk.com

Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf: + 45363591 00
dk-info@gsk.com

Deutschland
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Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Tél/Tel: + 32 10 8585 00

Magyarorszag
GlaxoSmithKline Kft.
Tel.: + 36-1-2255300

Malta
GlaxoSmithKline (Malta) Ltd
Tel: + 356 21 238131

Nederland
GlaxoSmithKline BV
Tel: + 31 (0)30 69 38 100
nlinfo@gsk.com

Norge



GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG

Tel: + 49 (0)89 360448701
produkt.info@gsk.com

Eesti

GlaxoSmithKline Eesti OU
Tel: +372 667 6900
estonia@gsk.com

E\Ldda
GlaxoSmithKline A.E.B.E
TnA: + 30 210 68 82 100

Espafia
GlaxoSmithKline, S.A.
Tel: + 34 902 202 700
es-ci@gsk.com

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél: +33(0) 139178444
diam@gsk.com

Ireland
GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Tel: + 353 (0)1 4955000

island
GlaxoSmithKline ehf.
Simi: +354-530 3700

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel:+ 3904 59 218111

Kvnpog
GlaxoSmithKline (Cyprus) Ltd
TnA: +357 2239 70 00

Latvija

GlaxoSmithKline Latvia SIA
Tel: + 371 67312687
Iv-epasts@gsk.com

Lietuva

GlaxoSmithKline Lietuva UAB
Tel. +370 5 264 90 00
info.lt@gsk.com

GlaxoSmithKline AS
TIf: + 47 22 70 20 00
firmapost@gsk.no

Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH.
Tel: + 43 1970 75-0
at.info@gsk.com

Polska
GSK Commercial Sp. z o.0.
Tel.: + 48 (22) 576 9000

Portugal

GlaxoSmithKline - Produtos Farmacéuticos, Lda.

Tel: + 351 21 412 95 00
FI.PT@gsk.com

Romania
GlaxoSmithKline (GSK) SRL
Tel: + 40 (0)21 3028 208

Slovenija
GlaxoSmithKline d.o.o.
Tel: + 386 (0) 1 280 25 00
medical.x.si@gsk.com

Slovenské republika
GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o.
Tel: + 421 (0) 248 26 11 11
recepcia.sk@gsk.com

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy
Puh/Tel: + 358 10 30 30 30
Finland.tuoteinfo@gsk.com

Sverige
GlaxoSmithKline AB
Tel: + 46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

United Kingdom
GlaxoSmithKline UK

Tel: + 44 (0)808 100 9997
customercontactuk@gsk.com

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

Dalsi zdroje informaci



Podrobné informace o tomto 1écivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé pripravky na adrese http://www.ema.europa.eu.

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Tato vakcina je pouze k intramuskularnimu podani. Nepodavejte ji intravaskularng, intradermalné ani
subkutanné.

Pokud se Nimenrix podava spolec¢né s dal$imi vakcinami, je tfeba je aplikovat do riznych injekEnich mist.
Nimenrix se nesmi michat s dalSimi vakcinami.
Navod pro rekonstituce vakciny rozpoustédlem v ampulce

Nimenrix musi byt rekonstituovam ptidanim celého obsahu rozpoustédla z ampulky do injekéni
lahvicky obsahujici prasek.

1. Odlomte vrchni ¢ast ampulky, nasajte rozpoustédlo injekeni stiikackou a ptidejte rozpoustédlo
k prasku.
2. Smés je tieba dobie protiepat, dokud se prasek uplné€ nerozpusti v rozpoustédle.

Rekonstituovana vakcina je Ciry bezbarvy roztok.

Rekonstituovanou vakcinu je tieba zkontrolovat pohledem, zda neobsahuje cizi ¢astice a/nebo
odchylky od fyzikalniho vzhledu pted podanim. V ptipadé pozorovani jakychkoli zmén vakcinu
znehodnotte.

Po rekonstituci je nutné vakcinu okamzité pouZit.

K podani vakciny je nutné pouZzit novou jehlu.

Veskery nepouzity 1éc¢ivy piipravek nebo odpadni material musi byt znehodnocen v souladu
s mistnimi poZadavky.
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