Priloha €. 1 k rozhodnuti o prodlouZeni registrace sp.zn.:sukls59594/25009,
a priloha k sp.zn.: sukls230271/2012
Pribalova informace: Informace pro uZivatele

MENINGOCOCCAL POLYSACCHARIDE A+C VACCINE
Prasek a rozpoustédlo pro injek¢ni suspenzi v pfedplnéné injekéni strikacce

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive nezZ nechate sebe nebo Vase dité ockovat.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dal$i otazky, zeptejte se svého lékare nebo lékarnika.

- Tato vakcina byla ptedepsana Vam nebo Vasemu ditéti. Nedéavejte ji zddné dalsi osobé.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinki vyskytne v zavazné mire, nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdélte to svému lékari
nebo lékarnikovi.

V piibalové informaci naleznete:

1. Co je MENINGOCOCCAL POLYSACCHARIDE A+C VACCINE a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete MENINGOCOCCAL POLYSACCHARIDE
A+C VACCINE pouzivat

3. Jak se MENINGOCOCCAL POLYSACCHARIDE A+C VACCINE pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak MENINGOCOCCAL POLYSACCHARIDE A+C VACCINE uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je MENINGOCOCCAL POLYSACCHARIDE A+C VACCINE a k ¢emu se pouZiva

MENINGOCOCCAL POLYSACCHARIDE A+C VACCINE se pouziva kprevenci onemocnéni
zpusobenych baktérii Neisseriae meningitidis (meningokok) séroskupiny A nebo C u dospélych a déti od
2 let véku. Tato vakcina pomaha vaSemu organismu vytvofit si vlastni ochranu (protilatky) proti této baktérii.
Meningokoky séroskupiny A nebo C mohou vyvolat zdvazné a né€kdy smrtelné onemocnéni, jako je
meningitida nebo septikémie (celkova infekce).

Tato vakcina chrani pouze proti Neisseriae meningitidis séroskupiny A a C. Nechrani proti dal$im skupindm
meningokokll nebo infekcim, vyvolanym jinymi organismy odpovédnymi za vznik meningitidy nebo
septikémie (celkova infekce).

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete MENINGOCOCCAL POLYSACCHARIDE A+C
VACCINE pouzivat

Nepouzivejte MENINGOCOCCAL POLYSACCHARIDE A+C VACCINE pokud Vy nebo Vase dité:
- jste alergicky/a ( precitlivély/a) na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli dalsi slozku vakciny

- jste mél/a zdvaznou reakci po predchozi davce vakciny

- mate akutni nebo hore¢naté onemocnéni, v tomto piipade je 1épe ockovani odlozit.

Zvlastni opatrnosti pri pouZiti MENINGOCOCCAL POLYSACCHARIDE A+C VACCINE je
zapotiebi:

- sérotyp A: tato vakcina smi byt podana détem od v€ku 6 mésict v piipad¢ epidemie nebo nebezpeci
propuknuti epidemie, pokud je ochrana proti meningitidé sérotypu A nezbytna

- sérotyp C: pouziti konjugované meningokokové C vakciny je upfednostiovano u déti mladsich 2 let
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Téhotenstvi a kojeni

Bezpecnost podavani vakciny béhem téhotenstvi nebyla stanovena. AvSak podavani vakciny neni
kontraindikovano béhem téhotenstvi po prvnim trimestru a mize byt pouzito, pokud je riziko expozice
znacné.

Utinek vakciny na kojeni nebyl hodnocen.

Pfed rozhodnutim, zda oCkovat beéhem kojeni je tteba vzdy zvazit pomér rizika a prospéchu.

Poradte se se svym lékarem nebo lékarnikem diive, nez zacnete uzivat jakykoliv lék.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Nefid'te dopravni prostfedek, protoze nékteré nezadouci Ucinky zminované v bod€ 4, jako kiece, mohou
docasné ovlivnit schopnost fidit motorova vozidla a obsluhovat stroje.

Vzajemné piisobeni s dalSimi 1é¢ivymi pFipravky

MENINGOCOCCAL POLYSACCHARIDE A+C VACCINE mize byt podana soucasné s vakcinami proti
tetanu, zaskrtu, obrné (inaktivovana vakcina proti poliomyelitid€), bfisnimu tyfu (polysacharidova vakcina),
nebo tuberkuléze (BCG vakcina) za predpokladu, ze jsou vakciny podany samostatnymi jehlami do
odlisnych mist vpichu (nejlépe do odlisnych koncetin).

Prosim, informujte sveho lékare nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a) v neddavné
dobe, a to i o lécich, které jsou dostupné bez lékarského predpisu.

3. Jak se MENINGOCOCCAL POLYSACCHARIDE A+C VACCINE pouziva

Davkovani:
Jedna davka je 0,5 ml rozpusténé vakciny.

Pteockovani mize byt zvazeno béhem 2-4 let, ale ne v intervalu krat$im nez 1 rok po prvni davce.
Vas lékar rozhodne, kdy mate byt preockovan/a.

Zpisob podani:
Vas lékat Vam poda doporucenou davku vakciny injekéné do svalu nebo hluboko pod kizi.
Vakcina je obvykle podavana do oblasti deltového svalu.

Mate-li jakékoli dalsi otdzky na pouziti tohoto pripravku, zeptejte se svého lékaie nebo lékarnika.

4. MozZné nezadouci ucinky
Podobné jako vSechny lécivé pfipravky, mize mit i MENINGOCOCCAL POLYSACCHARIDE A+C
VACCINE nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u kazdého.

V prubéhu klinickych studii byly pozorovany nasledujici nezadouci ucinky:

Velmi ¢asté (mohou ovlivnit vice nez 1 osobu z 10): bolest hlavy, reakce v misté vpichu jako je prechodna
bolest nékdy spojena s otokem a zarudnutim, unava a podrazdénost.
Casté (mohou ovlivnit az 1 osobu z 10): prijem, horecka (> 38°C).

Na zéklad¢ spontanniho hlaseni nezadoucich G¢inkti po uvedeni vakciny na trh byly velmi vzacné (mohou
ovlivnit az 1 osobu z 10 000) hlaseny niZe uvedené nezadouci u¢inky. Cetnost téchto nezadoucich wéinki
nemuze byt pfesné spocitana, protoze se jednd o udaje z dobrovolnych hlaseni v rdmci odhadnutého poctu
ockovanych osob.

e Alergii podobné reakce: vyrazka, koptivka, zarudnuti kize (erytém) nebo anafylakticka reakce

e Ztrata chuti k jidlu (anorexie)

e Zvraceni

e Pocit svédéni, mravenceni (parestézie), piiznaky jako je bolest hlavy, horecka, citlivost na svétlo,

ztuhlost krku (meningismus), kiece
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e Bolesti svalt (myalgie) a kloubi (artralgie)

Pokud se kterykoli z neZadoucich ucinkii vyskytne v zavazné mire, nebo pokud si vsimnete jakychkoli
nezadoucich ucinkii, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to svému lékari nebo
lékarnikovi.

5. Jak MENINGOCOCCAL POLYSACCHARIDE A+C VACCINE uchovavat

Uchovavejte v chladni¢ce (2°C az 8°C). Chrarite pfed mrazem.

Uchovavejte vnitini obal v krabiCce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Vakcina musi byt pouzita okamzité po rozpusténi.

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Ptipravek nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce. Doba pouZitelnosti se vztahuje
k poslednimu dni uvedeného mésice.

Lécivé ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak mate likvidovat pfipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace
Co MENINGOCOCCAL POLYSACCHARIDE A+C VACCINE obsahuje

Jedna davka 0,5 ml rozpusténé vakciny obsahuje:

Lécivymi latkami jsou:

Neisseriae meningitidis A polysaccharidum .............. 50 mikrogrami

Neisseriae meningitidis C polysaccharidum............... 50 mikrogrami

Pomocnymi latkami jsou: prasek obsahuje monohydrat laktosy a rozpoustédlo obsahuje chlorid sodny,
dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, dihydrat dihydrogenfosforecnanu sodného a vodu na injekci.

Jak MENINGOCOCCAL POLYSACCHARIDE A+C VACCINE vypada a co obsahuje toto baleni
MENINGOCOCCAL POLYSACCHARIDE A+C VACCINE je vakcina ve formé prasku a rozpoustédla pro
injekéni suspenzi

Rozpoustedlo je v predplnéné injekeni stiikacce ( 0,5 ml)

Velikost baleni: 1 davka.
Prasek je bily lyofilizat, rozpoustédlo je ¢ird bezbarva tekutina.

DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
SANOFI PASTEUR SA

2, avenue Pont Pasteur

69007 Lyon, Francie

VYROBCE

Sanofi Pasteur SA, Val de Reuil, Francie
Sanofi Pasteur SA, Marcy I’Etoile, Francie
SANOFIL.-AVENTIS Zrt., Budapest, Mad’arko

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena:
31.10.2012
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Nasledujici informace jsou urcéeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Podobné jako u jinych injekéné podévanych vakein, musi byt pro ptipad anafylaktické reakce po podéani
vakciny okamzité k dispozici odpovidajici 1éCba a zajistén 1ékatsky dohled.

Rekonstituce lyofilizovaného ptipravku:

- rozpust'te praSek v lahvicce pomoci pfilozeného rozpoustédla v predplnéné injekeni stiikaccee, rozpusténi
je okamzité

- krozpusténi vakciny pouzijte pouze ptilozené rozpoustédlo

- po rozpusténi je vakcina bezbarvy, ¢iry nebo mirn€ opaleskujici roztok

- vakcina se musi pouzit okamzité po rozpusténi

Vakcina musi byt ped pouzitim ponechana nékolik minut pfi pokojové teplote.
Vakcina nesmi byt podana intravendézné (jehla nesmi proniknout do krevni cévy). Nepodavejte
intradermalné.

Vakcina nema byt za zadnych okolnosti misena s jinou injekéné poddvanou vakcinou nebo dal§imi 1é¢ivymi

pripravky.
V ptipadé soubézného podani pouzijte samostatné jehly a odlisna mista vpichu.

4/4



