Ptiloha €. 1 k rozhodnuti o zméné registrace sp.zn. sukls98459/2009
a k sp.zn. sukls79456/2008

PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

MENJUGATE, prasek pro pfipravu injekéni suspenze s rozpoustédlem
Konjugovana oligosacharidova vakcina proti meningitidé C

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ pouZijete tuto vakcinu

- Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat ptecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se Vaseho 1ékate nebo 1ékarnika.

- Pokud se kterykoli z nezddoucich ucinkti vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezadoucich t€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdélte to
VaSemu lékafi nebo lékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

1 Co je ptipravek MENJUGATE a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez pouzijete vakcinu MENJUGATE
3. Jak se piipravek MENJUGATE pouziva

4.  Mozné nezadouci uc€inky

5. Jak ptipravek MENJUGATE uchovavat

6. Dalsi informace

1. CO JE PRIPRAVEK MENJUGATE A K CEMU SE POUZIVA

Menjugate je vakcina, kterd se pouzivé k ochrané pfed onemocnénim zptsobenym bakterii nazyvanou
Neisseria meningitidis skupiny C (oznacovanou také jako meningokokova bakterie skupiny C). Vakcina
pusobi tak, ze si VasSe télo zacne vytvaret svou vlastni obranu (protilatky) proti meningokokové bakterii
skupiny C.

Bakterie Neisseria meningitidis skupiny C miZe zptisobit vazné a nékdy az zivot ohrozujici infekce jako
je meningitida (zanét mozkovych blan) nebo septikémie (otrava krve).

Tato vakcina poskytuje ochranu jen pfed onemocnénim zplisobenym meningokokovou bakterii skupiny C.
Nemtize chranit pfed jinymi skupinami (kmeny) meningokokovych bakterii ani pied jinymi pivodci
meningitidy ¢i septikémie. Pokud se kdykoli u Vas nebo u Vaseho ditéte vyskytne bolest $ije, strnuti §ije,
svétloplachost (fotofobie), nete¢nost nebo zmatenost, cervené nebo nachové skvrny pfipominajici
modfiny, které po stlaceni nevyblednou, zavolejte ihned svého lékare nebo lékaiskou pohotovostni sluzbu.

Tato vakcina nemiiZe zpusobit meningitidu typu C (onemocnéni vyvolané meningokoky skupiny C).
Prestoze tato vakcina obsahuje diftericky protein CRM-197 (bilkovinu z bakterie, ktera zptsobuje zaskrt),
neposkytuje Menjugate ochranu proti zaSkrtu. Znamena to, ze pokud to bude nutné z hlediska ochrany

proti z&Skrtu nebo pokud to doporuci 1ékat, budete Vy nebo Vase dité ockovani proti zaskrtu jinou
vakcinou.

2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ POUZIJETE VAKCINU MENJUGATE



Nepouzivejte piipravek Menjugate, jestliZe jste Vy nebo Vase dité:
e né¢kdy méli alergickou reakci na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli dalsi slozku pfipravku
Menjugate (viz bod 6, ,,Dalsi informace*)
o né¢kdy méli alergickou reakei na diftericky toxoid (latku pouzivanou v mnoha jinych vakcinach)
¢ n¢kdy méli priznaky alergické reakce po ockovani vakcinou Menjugate
e mate vysokou horecku. V takovém piipadé mize byt ockovani vakcinou Menjugate odloZeno.

Zvlastni opatrnosti pri pouZiti pfipravku Menjugate je zapoti‘ebi, jestliZze Vy nebo Vase dité:

e trpite hemofilii nebo jinou poruchou, kterd mtize nepiiznive ovlivnit spravnou srazlivost krve
(naptiklad trombocytopénie - ptili§ nizky pocet krevnich desticek), nebo uzivate jakékoli léky,
které mohou srazlivost krve ovlivnit

e mate z né¢jakého diivodu oslabeny imunitni systém (naptiklad nedostatecné vytvareni protilatek

nebo uzivani 1€k, které oslabuji imunitu viici infekcim, jako jsou Iéky proti rakoviné nebo vysoké
davky kortikosteroidl)

mate odstranénou slezinu nebo slezina nepracuje tak, jak by méla

mate infekéni onemocnéni nebo horecku (napfiklad anginu, kaSel, nachlazeni nebo chiipku)
mate vice nez 65 let

trpite poruchou ledvin, pii niZ se objevuje v moci velké mnozstvi bilkovin (zvanou nefroticky
syndrom). Po o¢kovani vakcinami proti meningokoktim skupiny C byly hlaSeny ptipady, kdy se
tato porucha znovu objevila.

Pied podanim kazdé davky vakciny Menjugate byste méli byt vyzvani o poskytnuti osobni a rodinné
anamnézy. Informace o prodélanych o€kovénich a kazdy vyskyt nezadoucich ucinkt po ockovani

v minulosti musi byt hlaSen Vasemu Iékafi nebo zdravotni sestfe. Pfed o¢kovanim informujte Vaseho
lékate nebo zdravotni sestru o téchto podrobnostech, protoze se mtze ukazat, Ze toto ockovani neni pro
Vas/Vase dité vhodné. Jsou pfipady, kdy vakcina miZze byt i pfes nepfiznivou anamnézu podéana, ale mtze
se stat, ze se nevytvoii patficny stupei ochrany proti infekcim zpisobenym bakterii skupiny C.

Vzijemné piisobeni s dalSimi 1é¢ivymi pFripravky
Prosim, informujte svého 1ékatre nebo zdravotni sestru o vSech lécich, které Vy/Vase dit¢ uzivate nebo jste
v nedavné dobé¢ uzivali a to i1 o 1écich, které jsou dostupné bez 1ékaiského predpisu.

Vzijemné piisobeni s dal§imi vakcinami
Piipravek Menjugate lze podévat soucasné s jinymi vakcinami, ale kazda injekéné podand vakcina musi
byt aplikovana do jiné koncetiny nez byl podan Menjugate.
Soucasné lze podavat:
e vakcinu proti poliomyelitidé podédvanou peroraln€ nebo injekéné
e vakcinu proti zaskrtu a tetanu samotnou nebo v kombinaci s vakcinou proti davivému kasli
e vakcinu proti Haemophilus influenzae typu B
e vakcinu proti hepatitidé B samotnou nebo soucasné v kombinaci s vakcinami proti zaskrtu, tetanu,
Hib, poliomyelitid€ a davivému kasli
e kombinovanou vakcinu proti spalni¢kam, pfiusnicim a zardénkam
e konjugovanou pneumokokovou vakcinu.
Tyto vakeiny se maji podavat podle obvyklého doporuc¢eného schematu a veku.

Téhotenstvi a kojeni

Pied podanim vakciny Menjugate musite informovat svého 1ékare jestli jste t€hotnd, nebo si myslite, Ze
miZzete byt t€hotna nebo Ze kojite. VA4S 1ékar nebo zdravotni sestra Vam mize o¢kovani vakcinou
Menjugate doporucit, pokud je u Vas velké riziko ndkazy meningokokovou bakterii skupiny C.

Rizeni dopravnich prosti-edkii a obsluha stroji



Po ockovani miizete pocitovat zavrat’ nebo nékteré jiné nezadouci ucinky. Ty mohou ovlivnit Vasi
schopnost fidit a obsluhovat stroje. Netid'te vozidlo ani neobsluhujte stroje, dokud nevite, jak na Vas
Menjugate plisobi.

Dilezité informace o nékterych pomocnych latkach pripravku Menjugate

1 davka pripravku Menjugate (0,5 ml) obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku. Lze tedy fici, ze sodik
v podstaté neobsahuje. Cepitka konusu injekéni stiikacky obsahuje 10 % suchého piirodniho kauduku.
Prosim, informujte svého lIékate pokud se u Vas nebo u Vaseho ditéte nékdy vyskytla alergicka reakce na
latex.

3. JAK SE PRIPRAVEK MENJUGATE POUZiVA
Menjugate bude aplikovan Vasim 1ékafem nebo zdravotni sestrou.

Vakcina se obvykle podava do stehenniho svalu u déti do 1 roku a do ramenniho svalu star§ich déti,
mladistvych a dospélych. Vas 1ékar nebo zdravotni sestra se postaraji o to, aby vakcina byly podana do
svalu. V zadném pfipade ji nesmi podat do Zily ani do ktize.

Déti starsi 12 mésict, mladistvi a dospéli: doporucuje se podat jednu davku (0,5 ml) vakciny.

Kojenci od 2 do 12 mésicii véku: dvé davky vakciny Menjugate by mély byt podany v intervalu alespoi
dvou mésict.

Po dokonceni dvouddvkového zékladniho o¢kovani kojenct se doporucuje podat jim posilovaci davku
vakciny. Tato davka je nezbytna k udrzeni ochrany ditéte proti Neisseria meningitidis skupiny C. Lékar
Vias bude informovat, kdy ma byt tato ddvka podéna.

Na konci piibalové informace v ¢asti uréené pro zdravotnické pracovniky naleznete informaci o
rekonstituci (pfipravé/rozpusténi) vakciny pred podanim.

JestliZe bylo pouZito vice piipravku Menjugate, neZ mélo byt

Protoze Menjugate bude podan bud’ 1ékafem nebo zdravotni sestrou, a kazda injekce o objemu 0,5 ml se
podava samostatné, je velice nepravdépodobné, ze bude Vam nebo Vasemu ditéti podana vetsi davka
vakciny. Pokud mate jakékoli pochybnosti tykajici se mnozstvi vakciny, které bylo Vam nebo Vasemu
ditéti podano, feknéte to svému l1ékati nebo zdravotni sestie.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny Iéky, miize mit i pfipravek Menjugate nezadouci G¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud dojde k vyskytu zdvazné alergické reakce (obvykle méné nez 1 pripad na 10 000 ockovanych)

svwr

se miiZe stat, Ze bude nutna rychla lékarska pomoc.

Piiznaky zavazné alergické reakce mohou byt tyto:

Otok rtd, ust, hrdla (ktery maze zptsobit polykaci potize)
Dychaci potize spojené s dusnosti nebo kaSlanim
Vyrazka a otok na rukou, chodidlech a kotnicich

Ztrata védomi

Velmi nizky krevni tlak.



Tyto velmi vzacné se vyskytujici reakce se mohou vyskytnout ihned nebo velmi brzy po ockovani a pii
spravném lékatském osetieni obvykle rychle odezni.

Dalsi alergické reakce se mohou vyskytnout az n€kolik dni po ockovani a mohou byt tyto:
e vyrazky, které mohou byt obcas svédivé, nachové teCky nebo skvrny na kizi
e puchyfovité vyrazky, které se mohou zménit ve viedy v tistech nebo v okoli pohlavnich organt.

Nejcastéjsi nezddouci ucinky hlaSené béhem klinickych studii obvykle trvaly jeden az dva dny a obvykle
nebyly zavazné. Mezi tyto nezadouci u€inky patii:
Velmi casté (vyskytuji se vice nez u 1 osoby z 10)

e Ve vsech v€kovych skupinach: zarudnuti, otok a citlivost/bolest v misté vpichu injekce, obvykle
nevyzadujici dalsi l€katskou péci. Z¢ervenani a otok nejméné 3 cm a citlivost na dotek
zpisobujici problémy pii pohybu po dobu vice nez 48 hodin se vyskytly vzacné.

Kojenci: nevolnost (zvracenti)

Kojenci a batolata: podrazdénost, ospalost, poruchy spanku, nechutenstvi a priijem
Mladistvi na stfedni Skole: bolest hlavy

Star§i déti a dospéli: celkovy pocit nevolnosti

Dospéli: bolesti svalil a kloubt, zaludecni nevolnost (nauzea).

Casté (vyskytuji se méné nez u 1 osoby z 10)
e Ve vSech ve€kovych skupinach: horecka (ziidka zdvazna)
e Kojenci a batolata: pla¢
e Batolata: nevolnost (zvraceni)
e D¢ti na zékladni Skole: bolest hlavy.

Pii bézném pouzivani vakciny byly hlaSeny dal§i nezZadouci ucinky:
Velmi vzacné (vyskytuji se méné nez u 1 osoby z 10 000)
Riirné vékové skupiny:
e zdufeni lymfatickych zlaz
e zavraté
e mdloby
e poruchy citlivosti
e pocit mravenceni nebo brnéni
e docasné snizené svalové napéti
e poruchy zraku a citlivost na svétlo, obvykle se vyskytovaly spolu s bolesti hlavy a zavrati.

Po podéani piipravku Menjugate byly velmi vzacné zaznamenany ptipady vyskytu kiecovych zachvata,
z nichz n€které, zvlasté u mladistvych a dospélych, Ize zifejme povazovat za mdloby. U kojencti a
mladsich déti byly tyto kiece obvykle spojené s vysokou horeCkou. Ve vétSing piipadi tyto pfiznaky
rychle odeznély.

V souvislosti s o€kovanim konjugovanymi vakcinami proti meningokoktm skupiny C byly hlaseny
piipady opakovani vyskytu poruchy ledvin nazyvané nefroticky syndrom.

U velmi pied¢asné€ narozenych déti (narozenych v 28. tydnu t€hotenstvi nebo jesté diive) mize dojit 2 az
3 dny po ockovani k vyskytu apnoe (delSich prestdvek mezi jednotlivymi naddechy, nez je obvyklé).

Pokud se kterykoli z neZadoucich ucinki vyskytne v zavazné mii‘e, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli neZadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdélte to
Vasemu lékari, zdravotni sesti‘e nebo lékarnikovi.



5. JAK PRIPRAVEK MENJUGATE UCHOVAVAT
Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Nepouzivejte piipravek Menjugate po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce. Tato vakcina se
sklada ze dvou kontejnerd, na kterych mohou byt uvedené rozdilné doby pouzitelnosti. Rozhodujici je
doba pouzitelnosti uvedena na krabic¢ce. VSechny slozky pfipravku musi byt po tomto datu zlikvidovany.

Uchovavejte v chladnic¢ce (2°C — 8°C). Chraiite pfed mrazem. Uchovavejte injekeni stitkacku i lahvi¢ku
v krabicce, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

Lécivé piipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zbytky po tomto
piipravku zlikviduje Vas 1ékat nebo zdravotni sestra. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostfedi.

6. DALSI INFORMACE
Co pripravek Menjugate obsahuje

Jedna davka (0,5 ml rozpusténé vakciny) obsahuje nésledujici mnozstvi lé¢ivé latky: 10 mikrogrami
Neisseriae meningitidis C oligosacharidum (kmen C11) konjugovanych (chemicky vazanych) na 12,5 az
25,0 mikrogramt proteinu Corynebacterii diphtheriae CRM-197.
Léciva latka je adsorbovéna na hydroxid hlinity (0,3 az 0,4 mg A
vakciny).

1" v 1 davce (0,5 ml) rozpusténé

Pomocnymi latkami jsou:
Lahvicka s praskem: mannitol, monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, heptahydrat
hydrogenfosfore¢nanu sodného.
Predpinénd injekcni stiikacka nebo lahvicka obsahujici rozpoustédlo s hydroxidem hlinitym: chlorid
sodny, voda na injekci (viz konec bodu 2 této informace).
Jak pripravek Menjugate vypada a co obsahuje toto baleni
Menjugate je praSek pro pfipravu injekéni suspenze s rozpoustédlem.
Jedna davka piipravku Menjugate se sklada:
e 7 lahvicky obsahujici [éCivou latku ve formé bilého az bélavého prasku
e 7z pfedplnéné injekeni stitkacky nebo lahvicky obsahujici bilé zakalené rozpoustédlo.
Obé slozky vakciny (prasek a rozpoustédlo) se pied ockovanim musi smisit.
Velikost baleni: 1, 5 nebo 10 davek. Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.1., Via Fiorentina 1, 53100 Siena, Italie

Vyrobce
Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.1., Bellaria- Rosia, 53018 Sovicille (Siena), Italie

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena 20.10.2010



Nasledujici informace je urcena pouze pro zdravotnické pracovniky:

Rekonstituce vakeiny
Lyofilizovana vakcina se pfed pouzitim musi rozpustit v rozpoustédle obsahujicim hydroxid hlinity.

Baleni lahvicka/lahvicka: Jemné protiepejte lahvicku obsahujici rozpoustédlo s hydroxidem hlinitym.
Odeberte 0,6 ml suspenze a pfidejte ji do lahvi¢ky s meningokokovym konjugéatem.

Baleni lahvicka/injekcni stiikacka: Jemné protiepejte injekéni stiikacku obsahujici rozpoustédlo s
hydroxidem hlinitym. Sejméte kryt ze stfikacky a nasad’te vhodnou jehlu. PouZijte cely obsah stiikacky
(0,6 ml suspenze) a pridejte jej do lahvicky s meningokokovym konjugatem.

Jemné protiepavejte, dokud se vakcina nerozpusti (tim je zajiSténo, Ze antigen je navazan na adjuvans).
Odeberte cely obsah lahvicky do injekéni stiikacky. Dejte pfitom pozor, aby se pist injekéni stiikacky
nedostal mimo stfikacku. Méjte na paméti, Ze je normalni to, ze po odebrani davky zlstava malé mnozstvi
tekutiny v lahvicce.

Pred aplikaci se ujistéte, Ze ve stiikacce nejsou zadné vzduchové bublinky.

Vakcina po rekonstituci je mirné opalescentni bezbarva az lehce zluta suspenze, bez jakychkoli
viditelnych cizorodych €astic. V ptipade, Ze jsou ve vakcing jakékoli cizorodé ¢astice, nebo ma jiny
vzhled nez bylo popsano, vakcinu nepouzivejte a zlikvidujte ji.

Veskery nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
Novartis s.r.0., divize Vaccines and Diagnostics, Domazlické 5, 130 00 Praha 3, Ceska republika.
Tel.: 606 655 545. Fax: 00420 222 516 581. E-mail: medinfo.cz@novartis.com nebo
medinfo.vaccines@novartis.com
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