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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRiIPRAVKU
MENJUGATE
Prasek a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi

Konjugovana oligosacharidova vakcina proti meningitidé C

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

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

Neisseriae meningitidis C (kmen C11) oligosacharidum 10 mikrogrami
konjugovano na

Corynebacterii diphtheriae CRM-197 proteinum 12,5 az 25,0 mikrogrami
adsorbovano na

hydroxid hlinity 0,3 az 0,4 mg AI’*

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Prések a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi.
Popis piipravku: bélavy az bily lyofilizovany prasek v lahvicce.
bila zakalena suspenze v predplnéné injekeni stiikacce.
4. KLINICKE UDAJE
4.1. Terapeutické indikace
Aktivni imunizace déti od 2 mésicii veku, dospivajicich a dospélych jako prevence invazivni formy
nemoci zplsobené bakterii Neisseria meningitidis skupiny C.
Ockovani vakcinou Menjugate se ma provadét na zéklade oficidlnich doporuceni.
4.2. Davkovani a zpiisob podani

Davkovani

Pediatricka populace
Bezpecnost a ucinnost piipravku Menjugate u déti mladSich 2 mésicti nebyla stanovena.

Zakladni ockovani
Kojenci od 2 do 12 mésici ve€ku: podavaji se dvé davky, kazda po 0,5 ml. Davky by mély byt podany
v intervalu alespon dvou mésicti. (Sou¢asné pouziti s jinymi vakcinami viz bod 4.5.)

Déti starsi 12 mésicii: podava se jedna davka (0,5 ml).

Posilovaci (booster) davka
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Po dokonceni zakladniho ockovani kojenct je doporuc¢eno podat jim posilovaci davku vakciny, tzv.
booster. Doba podani posilovaci davky ma byt v souladu s oficialnim doporucenim. Informace o
odpoveédi na podani posilovaci davky a o soucasném podéani jinych détskych vakcin naleznete
v bodech 5.1 a4.5.

Potieba podani posilovaci davky subjektim, kterym byla poddna v rdmci zakladniho ockovani 1 dadvka
vakciny (to je détem star$im nez 12 mésicti, dospivajicim a dospélym), nebyla stanovena (viz bod 5.1).

Dospivajici a dospeéli
Ptipravek Menjugate by mél byt podan ve forme jedné 0,5ml injekce.

Osoby pokrocilejsiho veku
Pro dospélé pacienty od 65 let vySe nejsou k dispozici zadné udaje (viz bod 5.1).

O pouziti riznych konjugovanych vakcin proti meningitidé typu C v pribéhu zékladniho ockovani
nebo jako boostert nejsou k dispozici zadné tidaje. Pokud je to mozné, méla by se pouzivat stejna
vakcina.

Zpisob podani

Opatreni, kterd je nutno ucinit pred zachazenim s lécivym pripravkem nebo pred jeho podanim
Intramuskulédrni podani. Vakcina (0,5 ml) je urCena pro hlubokou intramuskularni aplikaci.
Nejvhodnéjsi misto aplikace je anterolateralni strana stehna u déti do 1 roku a oblast deltového svalu u
starSich déti, dospivajicich a dospélych.

Vakcina nesmi byt aplikovana intravendzné, subkutdnné ani intradermalné.

Menjugate nesmi byt misen s jinymi vakcinami v jedné injekcni stfikacce. Pokud jsou aplikovany dve
rizné vakciny nebo vice, musi byt aplikovany do riznych mist (viz bod 4.5).

Navod k rekonstituci tohoto 1é¢ivého piipravku pied jeho podanim je uveden v bodé€ 6.6.
4.3. Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1éCivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1, vcetné
difterického toxoidu.

Osoby, u kterych se vyskytly jakékoli znamky precitlivélosti po ptredchozi aplikaci pripravku
Menjugate.

Podani piipravku Menjugate, stejn€ jako jinych vakcin, musi byt odloZeno u osob s akutnim zdvaznym
hore¢natym onemocnénim.

4.4. Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti

Pred injek¢ni aplikaci jakékoli vakciny musi osoba, zodpovédna za aplikaci, ucinit v§echna mozna
preventivni opatfeni, aby se zabrénilo alergickym a jinym reakcim. Stejné jako u jinych vakcin
podavanych injek¢éné musi byt, pro pfipad vzacnych anafylaktickych reakei po podani vakciny, vzdy
snadno dosazitelna odpovidajici 1ékaiska péce a dohled.

Pred podanim jakékoli davky piipravku Menjugate musi byt rodi¢e nebo doprovazejici osoby
pozadani o osobni anamnézu, rodinnou anamnézu a o informace o zdravotnim stavu osoby
podstupujici vakcinaci, véetné informaci o prodélanych ockovanich, o okamzitém zdravotnim stavu a
jakychkoli nezadoucich ucincich po predchozich ockovanich.

Prospéch, vyplyvajici z ockovani vakcinou obsahujici konjugovany meningokokovy oligosacharid

skupiny C, musi byt zvazen z hlediska incidence infekce zplisobené bakterii N. meningitidis skupiny C
v dané skupin€ osob, a to pted tim, nez se pfistoupi k rozsahlé imuniza¢ni kampani.
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Menjugate neposkytuje ochranu proti meningokokovému onemocnéni zplsobenému jinymi typy
meningokoku (A, B, 29-E, H, I, K, L, W-135, X, Y nebo Z, a jinych neur¢eného typu). Uplna ochrana
proti infekci zpiisobené meningokokem skupiny C nemitiZe byt zarucena.

Nejsou dosud dostupné zadné udaje o pouziti této vakciny jako post-expozi¢ni ochrany pied
onemocnénim.
Nejsou dostupné zadné udaje o vhodnosti pouziti vakciny po expozici N. meningitidis skupiny C.

Vakcinace u osob s poruchou tvorby protilatek nemusi vyvolat odpovidajici protilatkovou odpovéd:.
Prestoze HIV infekce neni kontraindikace, Menjugate nebyl specificky vyhodnocen u pacienti
s nedostatecnou funkci imunitniho systému. Jedinci s poruchou komplementového systému a pacienti
s nefunk¢ni slezinou nebo po odnéti sleziny jsou schopni imunitni odpovédi po podani této vakciny,
avsak stupen dosazené ochrany neni znam.

Pfestoze byly zaznamendny pfiznaky meningismu jako je bolest/ztuhlost §ije ¢i svétloplachost, neni
zadny dikaz o tom, Zze tato vakcina vyvolavd meningitidu zplisobenou meningokokem skupiny C.
Klinicky je tfeba vénovat pozornost moznosti soubézné probihajici meningitis.

Konjugované vakciny obsahujici "Cross Reacting Material 197 — CRM 197" (zkiizené reagujici latka)
nemohou byt povaZzovany za imunizacni agens proti zaskrtu. Zadné zmény ve vakcina¢nim schématu
vakcin obsahujicich diftericky toxoid nejsou doporuceny.

Jakakoli akutni infekce ¢i horeCnaté onemocnéni by mély byt divodem pro odlozeni aplikace
ptripravku Menjugate s vyjimkou piipadu, kdy podle lékafova ndzoru odlozeni aplikace vakciny je
veétsim rizikem nez jeji podani. Mirné zvySena teplota, jako naptiklad pii nekomplikovaném zanétu
hornich cest dychacich, obvykle neni pfekazkou pro aplikaci vakciny.

Mozné riziko apnoe a nutnost monitorovani dychani po dobu 48 - 72 hodin by se mély zvazit kdyz se
podavaji davky zakladniho ockovani velmi pfedcasné narozenym détem (narozené

v < 28. tydnu té¢hotenstvi) a zvlasté tém, v jejichz predchozi anamnéze byla respiracni nezralost.
Protoze prospéch ockovani je u této skupiny déti vysoky, neméla by se vakcinace odmitat ani
oddalovat.

Vakcina nesmi byt podana intraven6zné, subkutanné nebo intradermalné.

Pripravek Menjugate jest€¢ nebyl testovan u pacientli s trombocytopenii nebo s jinymi poruchami
srazlivosti krve. Pomér rizika a prospésnosti pro takového pacienta z divodit mozného krvaceni po
intramuskularni injekci musi byt peclivé zvazen.

Rodi¢e musi byt informovani o imuniza¢nim schématu této vakciny. Rodi¢e nebo doprovazejici osoby
musi byt pouceni o opatienich jako je ucinna antipyreticka 1é¢ba po aplikaci vakciny, také potfeba
hlasit jakékoli nezadouci u¢inky musi byt zdiiraznéna.

Cepicka konusu injek¢ni sttikacky mutze obsahovat asi 10 % suchého pfirodniho kaucuku. Suchy
ptirodni kaucuk je ve srovnani s pfirodnim latexem povazovan za mensi alergen. I kdyz je riziko, ze se
vyvine alergicka reakce na latex malé, ockujici zdravotnicky personal by mél zvazit piinos a mozné
riziko v ptipad¢, Ze podava vakcinu osobé se znamou precitlivélosti na latex.

Nejsou dostupné zadné udaje u dospelych ve veku 65 let a starSich.

4.5. Interakce s jinymi 1é¢ivymi pFripravky a jiné formy interakce

Menjugate nesmi byt misen s jinymi vakcinami v jedné injek¢ni stiikacce.

Pokud jsou zaroven aplikovany dvé rizné vakciny ¢i vice, musi byt aplikovany do riznych injekénich
mist, pokud mozno na jiné konceting.
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Soucasné podani piipravku Menjugate (v piipadé injek¢éné aplikovanych vakcin samoziejmé do
ruznych mist) s nasledujicimi vakcinami nema vliv na silu imunitni odpovédi na zadnou z nich:

- vakcina proti poliomyelitidé (inaktivovana [[PV] a peroralni vakcina [OPV]);

- vakcina proti zaSkrtu [D] a proti tetanu [T] samostatné nebo v kombinaci s celobunécnou [wP]
¢i acelularni vakcinou [aP] proti cernému kasli;

- konjugovana vakcina proti onemocnéni zpiisobenému Haemophilus influenzae typu B [Hib];

- vakcina proti hepatitidé B [HBV] podana samostatné nebo ve stejnou dobu jako kombinovana
vakcina obsahujici slozky zaskrtu, tetanu, Hib, inaktivované poliomyelitidy a acelularniho
¢erného kasle;

- kombinovana vakcina proti spalnickam, ptiusnicim a zardénkam;

- sedmivalentni pneumokokova konjugovana vakcina (Prevenar).

Utinek sou¢asného podavani vakciny Menjugate se sedmivalentni pneumokokovou konjugovanou
vakcinou (Prevenar) a hexavalentni vakcinou [DTaP-HBV-IPV-Hib] na imunitni odpovédi byl
hodnocen na détech ve véku piiblizné 2, 4,5 a 6,5 mésich. V jinych schématech zékladniho ockovani
nebyl potencial imunitni interference hodnocen.

V riznych studiich byly zji§tény malé zmény v dosazenych hladinach protilatek GMT, ale nebylo
stanoveno, zda zjisténé zmény maji klinicky vyznam.

V rlznych studiich bylo prokazano, Ze pti souCasném podavani konjugovanych vakcin proti
meningokoku skupiny C s vakcinami obsahujicimi Pa slozku (s nebo bez polio, hepB nebo Hib
komponent) doslo ve srovnani se samostatnou aplikaci téchto vakcin nebo se sou¢asnym podévanim
vakcin obsahujicim Pw slozku ke snizeni hodnot BCA GMT. Poméry dosahujici BCA titrit nejméné
1:8 az 1:128 nejsou ovlivnény. Disledky téchto pozorovani na délku ochrany nejsou v soucasné dobé
znamy.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Nejsou k dispozici zadné udaje o pouziti této vakciny u té¢hotnych Zen. Studie s kraliky v riznych
stadiich brezosti neprokazaly riziko poskozeni plodu po aplikaci pfipravku Menjugate.

Vzhledem k zavaznosti onemocnéni zptisobeného meningokokem typu C by téhotenstvi nemélo byt
divodem k odmitnuti o¢kovani v ptipadé, kdy riziko nakazy je jasn€ prokazano.

Kojeni

Nejsou k dispozici zddné udaje o bezpecnosti pouziti této vakciny béhem kojeni. Dfive, nez se
pristoupi k vakcinaci béhem kojeni, musi byt peclivé zvazen pomér mezi rizikem a prospé$nosti

takové vakcinace.

Fertilita
Negativni vliv tohoto pfipravku na fertilitu nebyl hodnocen u lidi ani u zvifat.

4.7. Ué&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Nebyly provedeny zadné studie o vlivu o¢kovani na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Po vakcinaci byla velice vzacné hlaSena zavrat. Toto by mohlo docasné ovlivnit schopnost fidit
vozidlo nebo obsluhovat stroje.

4.8. Nezadouci Gcinky

Seznam nezddoucich uéinku uspoiddany do tabulky

V ramci kazdé skupiny ¢etnosti jsou nezadouci ti€inky uvedeny se snizujici se zavaznosti.
Pouzivané terminy Cetnosti vyskytu jsou definovany takto:

Velmi asté (>1/10)
Casté (>1/100 az <1/10)
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Meénég Casté (>1/1000 az <1/100)

Vzacné (>1/10000 az <1/1000)

Velmi vzacné (<1/10000)

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit)

Nezadouci ucinky béhem klinickych studii

V této kapitole jsou uvedeny nezadouci u¢inky zaznamenané u vSech ve€kovych skupin. Nezadouci
ucinky byly sledovany od podani prvni davky ockovani a kazdy nasledujici den, nejméné po dobu 3
dnt, nejdéle po dobu 6 dnli. Vétsina nezadoucich ucinkll byla mirna a samovolné vymizela béhem
kratké doby.

Ve vsech vekovych skupindch byly lokalni reakce (v€etné zarudnuti, otoku a citlivosti/bolesti) velmi
Casté (v rozmezi: od 1 ze 3 starSich déti do 1 z 10 ptedskolnich déti). Tyto reakce nebyly vétSinou
klinicky vyznamné. Z¢ervenani a otok nejméné 3 cm a citlivost pii pohybu po dobu vice nez 48 hodin
se vyskytly ve studiich vzacné.

Horecka presahujici 38,0°C je castd (v rozmezi: od 1 z 20 kojenc a batolat do 1 z 10 ptedskolnich
déti), vétsinou nepiekroci 39,1°C, zvlaste u starSich vékovych skupin.

U kojencii a batolat se po vakcinaci ¢asto vyskytl pla¢ a zvraceni (batolata). Podrazdénost, ospalost,
poruchy spanku, nechutenstvi, prijjem a zvraceni (kojenci) byly po vakcinaci velmi casté. Nejsou ale
zadné dikazy, ze by tyto reakce mély byt spojovany s podanim vakciny Menjugate vice, nez
s ostatnimi soucasné podanymi vakcinami, zvlasté DTP.

Velmi Casto se vyskytujici nezddouci ucinky u dospélych zahrnuji myalgie a artralgie. Ospalost byla
Casto hlaSena u mladsich déti. Bolest hlavy byla velmi Casta u déti na stiedni Skole a Casta u déti na

zakladni Skole.

NezZddouct ucinky, které byly zaznamendny ve vSech vekovych skupindch

Celkove poruchy a reakce v miste aplikace
Velmi Casté: Reakce v mist¢ injekce (zCervenani, otok a citlivost/bolest)
Casté: Horec¢ka >38,0°C

Jiné reakce zaznamenané u kojencit (do jednoho roku véku) a batolat (druhy rok Zivota)

Gastrointestinalni poruchy

Velmi Casté: Prtijem, nechutenstvi, zvraceni (kojenci)
Casté: Zvraceni (batolata)

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace
Velmi Casté: Podrazdénost, ospalost a poruchy spanku
Casté: Plac¢

Dalsi reakce zaznamenané u starsich déti a u dospélych

Gastrointestinalni poruchy
Velmi Casté: Nauzea (dospéli)

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkdané
Velmi Casté: Myalgie a artralgie

Celkove poruchy a reakce v miste aplikace

Velmi casté: Malatnost
Bolest hlavy (déti na stfedni $kole)
Casté: Bolest hlavy (déti na zakladni skole)
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Nezddouct ucinky hlasené behem post-marketingového sledovani (pro viechny vékové skupiny)
Nejcastéjsi nezadouci uUCinky, pravdépodobné vyvolané vakcinou, zaznamenané béhem post-
marketingového sledovani zahrnuji zavrat’, horecnaty stav, bolesti hlavy, nauzeu, zvraceni a mdloby.

Procentualni Cetnosti uvedené nize jsou vypocteny na zakladé dobrovolné ohlasenych reakci na tuto a
jiné konjugované vakciny proti meningokokové infekci sérotypu C. Pravdépodobnost je vypocitana
tak, ze jako Citatel je bran pocCet vSech nahlasenych reakci a jako jmenovatel celkovy pocet
distribuovanych dévek.

Poruchy imunitniho systému:
Velmi vzacné: Lymfadenopatie, anafylaxe vcetné anafylaktického Soku, reakce precitlivélosti véetné
bronchospasmu, facidlniho edému a angioedému.

Poruchy nervového systému:
Velmi vzacné: Zavrat, kieCe véetné hore¢natych kieci, mdloby, snizena citlivost a poruchy citlivosti,
hypotonie.

Po podani piipravku Menjugate byly zaznamendny velmi vzacné piipady zachvati; tito pacienti se
obvykle velmi rychle zotavili. Nékteré z téchto zaznamenanych zachvatli se mohou projevit jako
mdloby. Hlasena cetnost zachvatii je nizsi nez prumérna Cetnost epileptického zachvatu u déti. U
kojencti byly zachvaty obycejné€ spojeny s horeckou a pravdépodobné se jednalo o kiece z horecky.

Po ockovani konjugovanou meningokokovou vakcinou (skupina C) byly velmi vzacné zaznamenany
ptipady poruchy zraku a fotofobie, obvykle ve spojeni s jinymi neurologickymi symptomy jako je
bolest hlavy a zavrat’.

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy:
Apnoe u velmi pfed€asné narozenych déti (narozenych v < 28. tydnu t€hotenstvi) (viz bod 4.4).

Gastrointestinalni poruchy:
Velmi vzacné: nauzea, zvraceni, prijem.

Poruchy kiize a podkozni tkané:
Velmi vzacné: vyrazka, kopfivka, svédéni, zarudnuti, erythema multiforme a Stevens-Johnsonliv
syndrom.

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané:
Velmi vzacné: myalgie a artralgie.

V souvislosti s o¢kovanim konjugovanymi vakcinami proti meningokoktm typu C byl hlasen relaps
nefrotického syndromu.

Hlaseni podezi‘eni na nezadouci u¢inky

HléaSeni podezieni na nezddouci ucinky po registraci lé¢ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosu a rizik 1é¢ivého pripravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky na nize uvedenou adresu:

Ceska republika

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani
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Neni zaznamenan zadny piipad pfedavkovani pfipravkem Menjugate. Vzhledem k tomu, Ze kazda
injekce obsahuje jednu davku o objemu 0,5 ml, je pfedavkovani nepravdépodobné.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Meningokokova vakcina. ATC kod: JO7AHO7.

Imunogenicita

Nebyly provedeny prospektivni studie u¢innosti vakciny.

Zkouska baktericidni aktivity séra (BCA), uvadeénd nize v textu, je test pouzivajici lidské sérum jako
zdroj komplementu. Vysledky zkouSky baktericidni aktivity séra (BCA) dosazené pti pouziti lidského
séra jako zdroje komplementu nelze piimo srovnavat s testy pouzivajicimi jako zdroj komplementu
krali¢i sérum.

Z klinickych studii srovnavajicich zakladni o¢kovaci schéma 2-3-4 mésice se schématem 2-4 mésice
(tj. tiidavkové a dvoudavkové schéma) jsou k dispozici Uidaje o pouziti dvoudavkového schématu
zakladniho ockovani ziskané od 241 déti. Jeden mésic po ukonceni zdkladniho ockovani dosahly
témét vSechny subjekty hBCA titrd nejméné 1:8 (100 % a 98 % v danych skupinach). 28 dni po
podani provokacni davky nekonjugované MenC vakciny détem ve véku 12 mesicti dosahlo vSech 50
déti ocCkovanych podle tfidavkového schématu a 54 z56 déti (96 %) ockovanych podle
dvoudavkového schématu hBCA titri nejméné 1:8.

Imunitni odpovéd’ navozena piipravkem Menjugate beéhem klinickych studii byla ve srovnani s
registrovanymi nekonjugovanymi polysacharidovymi vakcinami proti meningokokiim vyssi u batolat,
déti a dospivajicich a byla srovnatelnd u dospé€lych (viz. tabulka). Navic, oproti nekonjugovanym
polysacharidovym vakcinam, navozuje Menjugate po ockovani imunologickou pamét, ale doba trvani
navozen¢ ochrany neni jest¢ urcena.

Nejsou k dispozici udaje pro dospé€lé ve véku 65 let a starsi.

Procentualni porovnani podilu osob s antimeningokokovym C baktericidnim titrem protilatek v séru >1:8
(lidsky komplement) jeden mesic po jedné imunizaci pripravkem Menjugate a registrovanou
nekonjugovanou meningokokovou polysacharidovou vakcinou, porovnani podle vekovych skupin.

Vek 1-2 roky Vek 3-5 let Veék 11-17 let Vek 18-64 let
Menjugate | MenPS | Menjugate | MenPS (1) | Menjugate | MenPS | Menjugate MenPS
(0 ) )
n=237 n=153 n=380 n=380 n=90 n=90 n=136 n=130
BCA %
>1:8 78% 19% 79% 28% 84% 68% 90% 88%
(95% CI) (72-83) (13-26) | (68-87) (18-39) (75-91) (57-77) | (84-95) (82-93)
Lidsky
komplyement

MenPS = registrovand nekonjugovand polysacharidova vakcina proti meningokokiim
() =typ A, C, W-135a Y, obsahujici 50 ug polysacharidu typu C v 1 davce.
(2) =typ A a C, obsahujici 50 ug polysacharidu typu C v 1 davce.

Protoze ptipravek Menjugate patfi mezi vakciny, nebyly provedeny zadné studie zabyvajici se
farmakodynamikou.
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Zkusenosti z post-marketingového sledovani vakcina¢ni kampané ve Velké Britanii

Odhady tUcinnosti vakciny pochdzejici z rutinniho imuniza¢niho programu ve Velké Britanii (za
pouziti rizného mnozstvi tfi konjugovanych vakcin proti meningokoku skupiny C) z obdobi od konce
roku 1999 do bfezna 2004 prokazaly nutnost podani posilovaci davky po ukonceni zékladniho
ockovani (tfi davky podané ve 2, 3 a 4 mésicich). Béhem jednoho roku po ukonceni zdkladniho
ockovani byla ti¢innost vakciny u skupiny déti odhadnuta na 93 % (95 % interval spolehlivosti 67, 99).
Vice nez jeden rok po ukonceni zdkladniho ockovani doslo ke zjevnému poklesu ochrany. Do roku
2007 byly ve veékové skupin€ 1 az 18 let, kterd dostala v rdmci vakcina¢niho programu jednu davku
konjugované vakciny proti meningokoku skupiny C, celkové odhady t€¢innosti 83 az 100 %.

Tato data ukazuji, Ze v této vékové skuping, ve srovnani s obdobim mén¢ nez rok az jeden rok a vice
od ockovani, nedochézi k signifikantnimu snizeni u¢innosti.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Protoze ptipravek Menjugate patii mezi vakciny, nebyly provedeny zadné studie zabyvajici se
farmakokinetikou.

5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Neklinické tdaje ziskané na zakladé konvencnich studii toxicity po opakovaném podavani a
reproduk¢ni toxicity neodhalily Zzadné zvlastni riziko pro ¢lovéka (embryofetalni studie).

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam pomocnych latek

Lahvicka obsahujici MenC - CRM 197 konjugat
Mannitol, monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného

Lahvicka nebo injekéni stiikacka obsahujici rozpoustédlo s hydroxidem hlinitym
Chlorid sodny, voda na injekci

6.2. Inkompatibility

Tento 1éCivy pfipravek nesmi byt misen s jinymi léCivymi ptipravky s vyjimkou téch, které jsou
uvedeny v bod¢ 6.6.

6.3. Doba pouZzitelnosti

3 roky

Po rozpusténi se ptripravek musi okamzité pouZit.

Pripravek ma dvé slozky a kazda z nich mize mit jinou dobu pouZitelnosti. Na obalu je uvedena doba
pouzitelnosti té slozky, kterd ma tuto dobu kratsi a toto datum musi byt brano jako doba pouzitelnosti
celého pfipravku. Krabicka a cely jeji obsah musi byt zlikvidovany po ukonceni této doby
pouzitelnosti.

6.4. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladni¢ce (2°C — 8°C).

Chrante pted mrazem. Uchovavejte injekéni lahvicku i stiikacku v krabicce, aby byl pfipravek chranén

pred svétlem.
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
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6.5. Druh obalu a obsah baleni

Ptipravek Menjugate obsahuje:

o Baleni lahvicka/lahvicka: lahvicka s praskem (sklo tfidy I), bromobutylovy pryZovy uzavér
a 0,6 ml rozpoustédla v lahvicce (sklo tidy I), bromobutylovy pryZzovy uzaver — velikost baleni 1, 5 a
10 jednotlivych dévek.

o Baleni lahvicka/injekéni stfikacka se 2 jehlami: lahvicka s praskem (sklo ttidy 1),
bromobutylovy pryZovy uzavér a 0,6 ml rozpoustédla v predplnéné injekeni stiikacce (sklo typu I),
bromobutylovy pryzovy pist a chlorobutylova nebo styrenbutadienova pryzova cepicka konusu inj.
stiikacky — velikost baleni 1, 5 a 10 jednotlivych déavek.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6. Zvlastni opatieni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim

Lyofilizovana vakcina se musi pfed pouzitim rekonstituovat v rozpoustédle obsahujicim hydroxid
hlinity.

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

Baleni lahvi¢ka/injekcni  stitkacka: Jemné protiepejte injekéni stiikacku s rozpousStédlem 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 protfepavejte, dokud se vakcina nerozpusti (tim je zajiSténo, ze antigen je navazan na
adjuvans). Odeberte cely obsah lahvicky do injekéni stiikacky. M&jte na paméti, Ze je normalni to, Ze
malé mnozstvi tekutiny zstava v lahvi¢ce po odebrani davky. Ujistéte se pied aplikaci, ze ve stiikacce
nejsou pfitomny zadné vzduchové bublinky.

Vakcina po rekonstituci by méla byt mirn€ opalescentni bezbarva az lehce zluta suspenze, bez
jakychkoli viditelnych cizorodych castic. V ptipadé, Ze jsou ve vakciné jakékoli cizorodé Castice, 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.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

GSK Vaccines S.r.l., Via Fiorentina 1, IT-53100 Siena, Italie

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

59/160/03-C

9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 16.4.2003

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 5.11.2014

10. DATUM REVIZE TEXTU

1.9.2015
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