Priloha €. 2 k rozhodnuti o prodlouZeni registrace sp.zn.:sukls59594/25009,
a priloha k sp.zn.: sukls230271/2012

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

MENINGOCOCCAL POLYSACCHARIDE A+C VACCINE
Préasek a rozpoustédlo pro injekcni suspenzi
Rozpoustédlo je v predplnéné injekeni stiikacce

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENI

Jedna davka (0,5 ml) rozpusténé vakciny obsahuje:

Léciva latka:

Neisseriae meningitidis A polysaccharidum..... .... 50 mikrogramt
Neisseriae meningitidis C polysaccharidum........50 mikrogrami

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Prasek a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi
Rozpoustédlo je v predplnéné injekeni stiikacce
Popis ptipravku: Prasek: bily lyofilizat
Rozpoustédlo: ¢ird bezbarva tekutina

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Vakcina se pouziva k aktivni imunizaci proti invazivnim formadm meningokokovych infekei ze
skupiny A nebo C u dospélych a déti od 2 let v€ku (viz bod 4.4).

Pouziti MENINGOCOCCAL POLYSACCHARIDE A+C VACCINE ma byt vsouladu s
oficidlnimi doporucenimi.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani
Dospéli a déti od veku 2 let: jedna davka (0,5 ml) rekonstituované vakciny.

Pteockovani je doporuceno béhem 2-4 let, v zavislosti na v€ku pacienta v dobé podani prvni davky,
na riziku expozice a vyskytujicich se séroskupin, ale ne v intervalu krat§im nez 1 rok po prvni
davce. V souladu s timto doporu¢enim ma byt kratsi interval zvaZen, pokud:

byla osoba mlada (zejména déti do 4 let) v dob¢ podani prvni davky vakciny,

nebo existuje trvalé riziko epidemie meningokokového onemocnéni, nebo

je osoba v mozném riziku expozice meningokoky séroskupiny C

Pfitomnost jedné nebo dvou z uvedenych podminek mohou zvysit riziko osoby a vést k rozhodnuti
o pieockovani.
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Zpisob podani

Vakcina ma byt podana intramuskularné (i.m.) nebo subkutanné (s.c.).

Vakcina je obvykle poddvéana do oblasti deltového svalu.

Vakcina nema byt za zadnych okolnosti misena s jinou injek¢né podavanou vakcinou nebo dalsimi
1é¢ivymi piipravky (viz bod 6.2).

V piipadé¢ soubézného podani pouzijte samostatné jehly a odlisné mista vpichu.

4.3 Kontraindikace

Hypersensitivita na 1é¢ivé latky nebo kteroukoli pomocnou latku této vakciny nebo zédvazna reakce
po predchozi aplikaci vakciny.

Aplikace vakciny by méla byt odlozena v ptipadé vysoké horecky nebo pfi akutnim onemocnéni.

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti

Vakcina se nesmi aplikovat intravendzné: je tfeba se piesvédCit, ze injek¢ni jehla nepronikla do
krevni cévy. Nepodavejte intradermalné.

Podobné jako u jinych injekéné podavanych vakcin, je tieba zajistit 1ékafsky dohled pro ptipad
vyskytu vzacné anafylaktické reakce po podani vakciny. Musi byt okamzité¢ dostupna odpovidajici
1écba.

Vakcina neposkytuje ochranu proti onemocnénim vyvolanym meningokoky skupiny B, nebo
infekcim zplsobenym jinymi séroskupinami Neisseria meningitidis, nebo jinymi baktériemi
odpové€dnymi za bakteridlni meningitidy (Haemophilus influenzae typu b, Streptococcus
pneumoniae, atd.).

Pro sérotyp A: vakcina smi byt podana détem od véku 6 mésicti v piipadé epidemie nebo nebezpeci
propuknuti epidemie, pokud je ochrana proti meningitidé sérotypu A nezbytna.

Pro sérotyp C: u déti mladsich 2 let ma byt pfednostné pouzita konjugovana vakcina proti infekci
vyvolané meningokoky séroskupiny C.

4.5 Interakce s jinymi lécivymi pripravky a jiné formy interakce

Meningokokovéa polysacharidova A+C vakcina miize byt poddna soucasn¢ s vakcinami proti
tetanu, zaSkrtu, obrné (inaktivovana vakcina proti poliomyelitid€), bfiSnimu tyfu (polysacharidova
vakcina), nebo s BCG vakcinou za ptedpokladu, ze jsou vakciny podany do odlisnych mist vpichu
(nejlépe do odlisnych koncetin).

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Bezpe€nost podavani vakciny béhem tchotenstvi nebyla stanovena. AvSak podavani vakciny neni
kontraindikovano béhem t€hotenstvi po prvnim trimestru a muize byt pouZito, pokud je riziko
expozice znacné.

Kojeni

Ucinek vakciny na kojeni nebyl hodnocen.
Pted rozhodnutim, zda o¢kovat béhem kojeni je tfeba vzdy zvazit pomér rizika a prospéchu.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Po o€kovani byly vzacné hlaseny ptipady kieci. To miiZze doCasné€ ovlivnit schopnost fidit motorova
vozidla a obsluhovat stroje.
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4.8 Nezadouci ucinky

Nasledujici nezadouci ucinky vychazeji z klinickych studii a z post-marketingového sledovani na
celém svéte.

Nezadouci ucinky jsou sefazeny podle frekvence vyskytu nasledujicim zptisobem:

velmi ¢asté: >10%

Casté: >1% a <10%

méné Casté: >0,1% a <1%

vzacné: >0,01% a <0,1 %

velmi vzacné: <0,01%, vcetné jednotlivych hlaSenych piipadu.

Nezadouci ucinky byly hlaseny béhem klinickych studii a z post-marketingového sledovani.
Udaje jsou klasifikovany v souladu s MedDRA terminologii pro tfidy organovych systémi a
sefazeny podle klesajici frekvence vyskytu.

UDAIJE Z KLINICKYCH STUDII:

Gastrointestinalni poruchy
Casté: prijem

Poruchy nervového systému
Velmi casté: bolest hlavy

Celkové¢ a jinde nezatazené poruchy a lokélni reakce po podani

Velmi casté: lokalni reakce v misté vpichu jako piechodnd bolest n€kdy spojend s otokem a
zarudnutim, unava, podrazdénost

Casté: horecka (>38°C)

UDAJE Z POSTMARKETINGOVYCH SLEDOVANI

V pribéhu sledovani piipravku na trhu, byly dale velmi vzacné hlaSeny nasledujici nezadouci
ucinky. Vzhledem k tomu, ze Udaje vychazeji ze spontannich hlaSeni a velikost populace neni
znama, neni mozné spolehlivé stanovit frekvenci jejich vyskytu.

Poruchy imunitniho systému
Alergii podobné reakce (vyrazka, kopfivka, erytém) nebo anafylakticka reakce

Poruchy metabolismu a vyzivy
Anorexie

Gastrointestinalni poruchy
Zvraceni

Poruchy nervového systému
Meningismus, kiece, parestézie

Onemocnéni pohybového ustroji a pojivoveé tkané
Myalgie, artralgie

4.9 Predavkovani
Neni dokumentovano.
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeuticka skupina: Vakciny proti meningokokovym infekcim
ATC skupina: JO7AHO03 Meningococcus A, C, bivakcina, purifikované polysacharidové antigeny.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Vakcina je pfipravena z purifikovaného meningokokového polysacharidu Neisseria meningitidis
skupiny A a C.

Vakcina vyvolava ochranou hladinu protilatek proti obéma skupindm meningokokt A a C od 7. dne
po ockovani.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Farmakokinetické studie nejsou u vakcin vyzadovany

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti
Predklinické tidaje neodhalily Zadné zvlastni riziko pro ¢loveka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
Prasek:
Monohydrat laktosy

Rozpoustédlo:

Chlorid sodny

Dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného
Dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného
Voda na injekci

6.2 Inkompability
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto vakcina nesmi byt misena s Zadnymi jinymi
vakcinami.

6.3 Doba pouzitelnosti
3 roky

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte v chladni¢ce (2°C - 8°C). Chraiite pfed mrazem.

Uchovavejte vnitini obal v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.
Vakcina musi byt pouZzita okamZité po rozpusténi.

6.5 Druh obalu a velikost baleni
Prasek v lahvicce (sklo typu I) se zatkou (chlorbutyl) a vickem z plastu (polypropylen) a kovovym
uzavérem (Al) + 0,5 ml rozpoustédla v predplnéné injekéni stiikacce (sklo typu I) s pistovou zatkou

(bromchlorbutyl) a vickem (bromchlorbutyl).

Velikost balent :
1 x 1davka + 0,5 ml rozpoustédla

Strana - 4 - (celkem 5)



6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim
Vakcina musi byt pfed pouzitim ponechana nékolik minut pii pokojové teploté.

Rekonstituce lyofilizovaného ptipravku:

- rozpust'te prasek v lahvicce pomoci pfilozeného rozpoustédla v pfedplnéné injekeni stiikacce,
rozpusténi je okamzité

-k rozpusténi vakciny pouzijte pouze ptiloZzené rozpoustédlo

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

- vakcina se musi pouZzit okamzité po rozpusténi

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