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Pribalova informace: informace pro uzivatele

MENJUGATE, prasek a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi
Konjugovana oligosacharidové vakcina proti meningitidé C

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje

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

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékatre nebo zdravotni sestry.

- Tato vakcina byla pfedepsana vyhradné Vam nebo Vasemu ditéti. Nedavejte ji Zadné dalsi osobé.
Mohla by ji ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy nebo Vase dit¢.

- Pokud se u Vas nebo u Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezddoucich tcinki, sdélte to svému
1ékati nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které
nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je pripravek Menjugate a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez bude Vam nebo Vasemu ditéti vakcina Menjugate podana
Jak se piipravek Menjugate pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Menjugate uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN

o

Co je pripravek Menjugate a k ¢emu se pouZiva

Menjugate je vakcina, ktera se pouziva k ochrané pfed onemocnénim zptisobenym bakterii nazyvanou
Neisseria meningitidis skupiny C (oznacovanou také jako meningokokova bakterie skupiny C). Vakcina
pusobi tak, Ze si Vase t€lo zacne vytvaret svou vlastni obranu (protilatky) proti meningokokové bakterii
skupiny C.

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

Tato vakcina slouzi k aktivni imunizaci déti starSich 2 mesicti, dospivajicich a dosp€lych. Poskytuje
ochranu jen pied onemocnénim zptisobenym meningokokovou bakterii skupiny C.

NemiiZe chranit pied jinymi skupinami (kmeny) meningokokovych bakterii ani pted jinymi ptivodci
meningitidy ¢i septikémie. Pokud se kdykoli u Vas nebo u Vaseho ditéte vyskytne bolest krku, strnuti Sije,
svétloplachost (fotofobie), ospalost nebo zmatenost, Cervené nebo nachové skvrny pfipominajici modfiny,
které po stlaceni nevyblednou, zavolejte ihned svého 1ékatre nebo 1ékaiskou pohotovostni sluzbu.

Tato vakcina nemuZe zpisobit meningitidu typu C (onemocnéni vyvolané meningokoky skupiny C).

Prestoze tato vakcina obsahuje diftericky protein CRM-197 (bilkovinu z bakterie, ktera zplsobuje zaskrt),
neposkytuje Menjugate ochranu proti zaSkrtu. Znamena to, ze pokud to bude nutné z hlediska ochrany
proti zaskrtu nebo pokud to doporuéi 1ékar, budete Vy nebo Vase dité o¢kovani proti zaskrtu jinou
vakcinou.



2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ bude Vam nebo Vasemu ditéti vakcina Menjugate
podana

NepouZivejte pripravek Menjugate, jestliZe jste Vy nebo Vase dité:
o n¢kdy méli alergickou reakci na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli dalsi slozku ptipravku
Menjugate (viz bod 6, ,,Dalsi informace*)
o nékdy méli alergickou reakci na diftericky toxoid (latku pouzivanou v mnoha jinych vakcinach)
o n¢kdy méli priznaky alergické reakce po o¢kovani vakcinou Menjugate
e mate vysokou horecku. V takovém piipad¢ mize byt ockovani vakcinou Menjugate odlozeno.

Zvlastni opatrnosti pii pouziti pfipravku Menjugate je zapotiebi, jestliZe Vy nebo Vase dité:

o trpite hemofilii nebo jinou poruchou, ktera mtize neptiznivé ovlivnit spravnou srazlivost krve
(naptiklad trombocytopénie - ptili§ nizky pocet krevnich desticek), nebo uzivate jakékoli Iéky,
které mohou srazlivost krve ovlivnit

e mate z n¢jakého diivodu oslabeny imunitni systém (napfiklad nedostatecné vytvareni protilatek
nebo uzivani 1€k, které oslabuji imunitu viéi infekcim, jako jsou 1éky proti rakoviné nebo vysoké
davky kortikosteroidit)

e mate odstranénou slezinu nebo slezina nepracuje tak, jak by mela

e mate infekéni onemocnéni nebo horecku (napiiklad bolest v krku, kasel, nachlazeni nebo
chiipku)

e mate vice neZ 65 let

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

Upozornéni a opatieni

Pied podanim kazdé davky vakciny Menjugate byste méli byt vyzvani o poskytnuti osobni a rodinné
anamnézy. Informace o prodélanych ockovanich a kazdy vyskyt nezadoucich ucinkt po oc¢kovani

v minulosti musi byt hlaSen Vasemu lékati nebo zdravotni sestfe. Pfed ockovanim informujte Vaseho
1ékate nebo zdravotni sestru o t€chto podrobnostech, protoze se mtize ukazat, ze toto o¢kovani neni pro
Vas/Vase dit€¢ vhodné. Jsou piipady, kdy vakcina mize byt i pfes nepfiznivou anamnézu podana, ale mize
se stat, Ze se nevytvoii patficny stupen ochrany proti infekcim zptisobenym bakterii skupiny C.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek Menjugate

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které Vy/Vase dité uzivate, které jste v nedavné
dobé¢ uzivali nebo které mozna budete uzivat, a to v€etné volné prodejnych ptipravki, nebo pokud jste byli
Vy/Vase dité v nedavné dob& ockovani néjakou jinou vakcinou.

Ptipravek Menjugate lze podavat soucasné s jinymi vakcinami, ale kazda injek¢né€ podana vakcina musi
byt aplikovana do jiného injekéniho mista pokud mozno na jiné konceting, nez byl podan Menjugate.
Soucasné lze podavat:

e vakcinu proti poliomyelitidé podavanou peroraln€ nebo injekéné

e vakcinu proti zaskrtu a tetanu samotnou nebo v kombinaci s vakcinou proti ddvivému kasli

e vakcinu proti Haemophilus influenzae typu B

e vakcinu proti hepatitidé B samotnou nebo soucasn¢ v kombinaci s vakcinami proti zaskrtu, tetanu,

Hib, poliomyelitid¢ a davivému kasli

e kombinovanou vakcinu proti spalnickam, ptiusnicim a zardénkam

e konjugovanou pneumokokovou vakcinu.
Tyto vakciny se maji podavat podle obvyklého doporu¢eného schématu a véku.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost



Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se
se svym lékafem nebo zdravotni sestrou diive, nez Vam bude piipravek Menjugate podan. Vas 1ékaf nebo
zdravotni sestra Vam mize ockovani vakcinou Menjugate doporucit, pokud je u Vas velké riziko nakazy
meningokokovou bakterii skupiny C.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Po ockovani mtizete pocitovat zavrat’ nebo nekteré jiné nezadouci ti€inky. Ty mohou ovlivnit Vasi
schopnost fidit a obsluhovat stroje. Nefid'te vozidlo ani neobsluhujte stroje, dokud nevite, jak na Véas
Menjugate plisobi.

Diilezité informace o nékterych latkach obsaZenych v piipravku Menjugate

Ptipravek Menjugate obsahuje v 1 davce méné€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku. Lze tedy fici, Ze sodik v
podstaté neobsahuje. Cepitka konusu injekéni stiikaky miize obsahovat 10 % suchého ptirodniho
kaucuku. Prosim, informujte svého Iékate, pokud se u Vas nebo u Vaseho ditéte nekdy vyskytla alergicka
reakce na latex.

3. Jak se pripravek Menjugate pouZiva
Menjugate bude aplikovan Vasim lékatem nebo zdravotni sestrou.

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

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

Kojenci od 2 do 12 mésictu véku: dvé davky vakciny Menjugate by mély byt podany v intervalu alespon
dvou mésic.

Po dokonceni dvoudavkového zakladniho o¢kovani kojencii se doporucuje podat jim posilovaci (booster)
davku vakciny. Tato davka je nezbytna k udrzeni ochrany ditéte proti Neisseria meningitidis skupiny C.
Lékar Vas bude informovat, kdy ma byt tato davka podana.

Na konci ptibalové informace v ¢asti urcené pro zdravotnické pracovniky naleznete informaci o
rekonstituci (ptipravé/rozpusténi) vakciny pred podanim.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Menjugate, neZ jste mél(a)

Protoze Menjugate bude podan bud’ Iékafem nebo zdravotni sestrou, a kazda injekce o objemu 0,5 ml se
podava samostatng, je velice nepravdépodobné, Ze bude Vam nebo Vasemu ditéti podana vétsi davka
vakciny. Pokud mate jakékoli pochybnosti tykajici se mnozstvi vakciny, které bylo Vam nebo Vasemu
ditéti podano, feknéte to svému lékati nebo zdravotni sestie.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani ptipravku Menjugate, zeptejte se svého Iékatre nebo
zdravotni sestry.

4. MoZné nezadouci ucinky
Podobné jako vSechny l1éky, mlize mit i pfipravek Menjugate nezadouci ucinky, které se ale nemusi

vyskytnout u kazdého.

Pokud dojde k vyskytu zavazné alergické reakce (obvykle méné nez 1 pripad na 10 000 o¢kovanych)

feknéte to ihned svému lékati nebo ihned zavolejte nejblizsi Iékai'skou pohotovostni sluzbu, protoze
se miZe stat, Ze bude nutna rychla lékairska pomoc.



Priznaky zavazné alergické reakce mohou byt tyto:

e Otok rtli, ust, hrdla (ktery mize 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 ktzi
e puchyfovité vyrazky, které se mohou zménit ve viedy v tstech nebo v okoli pohlavnich organti.

Nejcastéjsi nezadouci t€inky hlaSené beéhem klinickych studii obvykle trvaly jeden az dva dny a obvykle
nebyly zavazné. Mezi tyto nezadouci ucinky patfi:
Velmi casté (mohou se vyskytnout u vice nez 1 osoby z 10)

e Ve vSech veékovych skupinach: zarudnuti, otok a citlivost/bolest v mist¢ vpichu injekce, obvykle
nevyzadujici dalsi Iékaiskou péci. Z¢ervendni a otok nejméné 3 cm a citlivost na dotek
zpusobujici problémy pii pohybu po dobu vice nez 48 hodin se vyskytly vzacné.

Kojenci: nevolnost (zvraceni)

Kojenci a batolata: podrazdénost, ospalost, poruchy spanku, nechutenstvi a prijjem
Mladistvi na stfedni §kole: bolest hlavy

Starsi déti a dospéli: celkovy pocit nevolnosti

Dospéli: bolesti svalti a kloubti, Zalude¢ni nevolnost (nauzea).

Casté (mohou se vyskytnout az u 1 osoby z 10)
e Ve vSech veékovych skupinach: horecka (ziidka zavazna)
e Kojenci a batolata: plac
e Batolata: nevolnost (zvraceni)
e D¢ti na zakladni Skole: bolest hlavy.

Pfi bézném pouzivani vakciny byly hlaseny dalSi nezadouci icinky:
Velmi vzdacné (mohou se vyskytnout az u 1 osoby z 10 000)
Razné veékové skupiny:
e zdufeni lymfatickych zlaz
zavraté
mdloby
necitlivost
pocit mravenceni nebo brnéni
docasné snizené svalové napéti
poruchy zraku a citlivost na svétlo, obvykle se vyskytovaly spolu s bolesti hlavy a zavrati.

Po podani ptipravku Menjugate byly velmi vzacné zaznamenany ptipady vyskytu kifeCovych zachvatt,
z nichz nekteré, zvlasté u mladistvych a dospélych, Ize ziejme povazovat za mdloby. U kojenct a
mladSich déti byly tyto kieCe obvykle spojené s vysokou horeckou. Ve vétsiné ptipadu tyto priznaky
rychle odeznély.

V souvislosti s ockovanim konjugovanymi vakcinami proti meningokoktim 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 prestavek mezi jednotlivymi nadechy, nez je obvyklé).

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na nize uvedenou adresu. NahlaSenim
nezadoucich ucinkti miizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

Ceska republika

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

5. Jak pripravek Menjugate uchovavat
Uchovavejte tuto vakcinu mimo dohled a dosah déti.

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

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Chrante pfed mrazem. Uchovavejte injek¢ni stiikacku i lahvicku
v krabicce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého lékaie
nebo zdravotni sestry, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co piipravek Menjugate obsahuje

Jedna davka (0,5 ml rozpusténé vakciny) obsahuje nasledujici mnozstvi 1é€ivé latky: 10 mikrogramt
Neisseriae meningitidis C oligosacharidum (kmen C11) konjugovanych (chemicky vazanych) na 12,5 az
25,0 mikrogrami proteinu Corynebacterii diphtheriae CRM-197.
Léciva latka je adsorbovana na hydroxid hlinity (0,3 az 0,4 mg A
vakciny).

I** v 1 davee (0,5 ml) rozpusiténé

Pomocnymi latkami jsou:

Lahvicka s praskem: mannitol, monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, heptahydrat
hydrogenfosfore¢nanu sodného.

Predplnéna 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 a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi.

Jedna davka ptipravku Menjugate se sklada:
e 7z lahvicky obsahujici 1é¢ivou latku ve formée bilého az bélavého prasku


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

e zpiedplnéné injekéni stiikacky nebo lahvic¢ky obsahujici bilé zakalené rozpoustédlo.
Obe slozky vakceiny (praSek a rozpoustédlo) se pred ockovanim musi smisit.
Velikost baleni: 1, 5 nebo 10 davek. Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
DrZzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci:
GSK Vaccines S.r.l., Via Fiorentina 1,IT-53100 Siena, Italie
Vyrobce:
GSK Vaccines S.r.1., Bellaria- Rosia, 53018 Sovicille (Siena), Italie

Tato piibalova informace byla naposledy schvalena: 09/2015

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Rekonstituce vakeciny
Lyofilizovana vakcina se pied pouzitim musi rozpustit v rozpoustédle obsahujicim hydroxid hlinity.

Baleni lahvi¢ka/lahvicka: Jemné protiepejte lahvicku obsahujici rozpoustédlo s hydroxidem hlinitym.
Odeberte 0,6 ml suspenze a pridejte ji do lahvicky s meningokokovym konjugatem.

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

Jemn¢ protiepavejte, dokud se vakcina nerozpusti (tim je zaji§téno, Ze antigen je navazan na adjuvans).
Odeberte cely obsah lahvicky do injekéni stiikacky. Dejte pfitom pozor, aby se pist injekeni stiikacky
nedostal mimo stiikacku. Mé&jte 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 mirn€ opalescentni bezbarva az lehce zluta suspenze, bez jakychkoli
viditelnych cizorodych ¢astic. V pripad¢, 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.



