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SOUHRN UDAJ0 O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
MENPOVAX (R) A+C

2. SLOZENI KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI

1 ockovaci davka (0,5 ml) obsahuje:

Ucinna latka:

Neisseriae meningitidis A polysaccharidum 50 mikrogramu
Neisseriae meningitidis C polysaccharidum 50 mikrogramd

3. LEKOVA FORMA

Injekcni roztok.

Lahvicka obsahuje lyofilizovanou vakcinu bez konzervacnich latek.
Popis pfFipravku:

- bily lyofilizat

- rozpoustédlo: ciry, bezbarvy roztok.

Lyofilizovana vakcina vytvorfi po rozpusténi bezbarvy roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Indikace

Aktivni imunizace k prevenci invazivniho meningokokového onemocnéni vyvolaného Neisseria
meningitidis skupiny A a skupiny C. MENPOVAX A+C je urcen détem starSim 2 let a dospélym
osobam, které jsou vystaveny infekénimu riziku v epidemickych a ve vysoce endemickych oblastech.
Postupuje se v souladu s metodickym navodem MZ CR z roku 1994, ¢. 8, ktery doporucuje cilenou
vakcinaci ohrozené Casti populace v lokalité se zvysenym vyskytem invazivniho meningokokového
onemocnéni vyvolaného meningokokem skupiny A nebo skupiny C. Metodicky navod nedoporucuje po
dobu jednoho tydne vakcinaci v ohnisku onemocnéni a stanovuje kritéria aplikace protektivni
chemoterapie rizikovym kontaktdm.

4.2. Davkovani a zplsob podani
Imunizac¢ni davka je jednorazova injekce 0,5 ml aplikovana subkutanné do deltoidni nebo glutedini
oblasti. Lyoflizovana vakcina se rozpusti bezprostiedné pred pouzitim pfislusSnym rozpoustédlem.

4.3. Kontraindikace

Ockovani se neprovadi v pripadé akutniho nebo hore¢natého onemocnéni. Vakcina se nedoporucuje
détem do dvou let véku, proto.e pfitomnost meningokokového polysacharidového antigenu skupiny C
mGze u nich vyvolat stav imunologické tolerance k tomuto antigenu.

4.4. Specialni upozornéni

Stejné jako u v.ech pripravkd biologické povahy nelze vyloucit projev precitlivélosti vi¢&i vakcing nebo
nékteré z jejich slozek. Proto je nutné mit pfi oCkovani k dispozici adrenalin 1:1000 a kortikosteroidy
pro snizeni projevi t&chto reakci bezprostiedné po ockovani. Vakcina nesmi byt podavéna
intradermalné ani intraven6zné!

4.5. Interakce
Ockovaci latka by neméla byt podavana soucasné s kortikosteroidy nebo s imunosupresivnimi latkami,
které sni.uji imunizacni Ucinek ockovaci latky.

4.6. Téhotenstvi a laktace

I kdy. nejsou znamé Skodlivé ucinky na plod, nedoporucuje se ockovani provadét v dobé téhotenstvi a
laktace. V pripadé nutnosti (epidemie, cestovani do endemickych oblasti) o eventudlnim ockovani
rozhoduje vzdy Iékafr.

4.7. Moznost sniZeni pozornosti pfi Fizeni motorovych vozidel a obsluze stroji



Neni zndmo, Ze by podani vakciny ovlivnilo pozornost pfi Fizeni motorovych vozidel a pfi obsluze
-0
stroju.

4.8. Nezadouci acinky

Lokalni reakce (erytém, infiltrat) nebo celkova reakce (zvysSena teplota, horecka) jsou ojedinélé a
neprokazané. Reakce precitlivélosti, které mohou byt pozorovany po podani témér v.ech biologickych
pripravkd, jsou vzacné a moznost jejich vyskytu musi byt vzdy uvaZovéna. V pfipadé nezadoucich
G¢inkl (i zde nepopsanych) kontaktujte svého lékafe k zajisté&ni odpovidajici 1é&by.

4.9. Predavkovani
Pfipady predavkovani nejsou znamé. Nedoporucuje se podavat vétsi davku nez ktera je uvedena v
odstavci "Davkovani".

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
Imunopreparat, vakcina.
ATC: JO7AHO3

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Pripravek je tvoren dvéma purifikovanymi a lyofilizovanymi polysacharidovymi antigeny extrahovanymi
z Neisseria meningitidis skupiny A a skupiny C. MENPOVAX A+C chrani pfed invazivnim
meningokokovym onemocnénim vyvolanym Neisseria meningitidis skupiny A a skupiny C. Nechrani
pfed meningokokovym onemocnénim jinych skupin, pfed purulentni meningitidou zplsobenou
Haemophilus influenzae typu b nebo Streptococcus pneumoniae.

Vakcina se ziskava kultivaci meningokokl na vhodném kultivaénim médiu, extrakci a purifikaci
polysacharidovych antigen(. Takto se pfipravi vakcina s vysokym stupném &istoty, kterd indukuje v
lidském téle specifickou imunitu proti meningokokim Neisseria meningitidis skupiny A a skupiny C.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti
Specificka imunita proti meningokokdm Neisseria meningitidis skupiny A a skupiny C se projevi ji. po
1-2 tydnech po ockovani a doba jejiho trvani je minimalné dva roky.

5.3. Preklinicka data ve vztahu k bezpecnosti pFripravku
Vyroba a kontrola kvality vakciny odpovida po.adavkdm Ph.Eur. a WHO.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Pomocné latky

Lactosum monohydricum.

Rozpoustédlo:

Natrii chloridum, Natrii hydrogenophosphas, Natrii dihydrogenophosphas, Aqua pro injectione.

6.2. Inkompability
Pfipravek nesmi byt smichan s jinymi injekénimi pfipravky.

6.3. Doba pouzitelnosti

24 mésicl v neporu¢eném obalu.

Pripravek musi byt pouzit okamzité po rozpusténi!

Pripravek nesmi byt pouzit po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obale!

6.4. Skladovani

Uchovavat pri teploté +2 st. C a. +8 st. C!
Chranit pred svétlem!

Chranit pred mrazem!

Uchovavat mimo dosah déti!

6.5. Druh obalu

Druh obalu

Lyofilizat: lahvicka s elastomerovou zatkou a hlinikovou pertli

Roztok: sklenéna ampule se samoulamovacim hrdlem nebo sklenéna injekcni stfikacka
Plastikovy prifez, papirova skladacka, pribalova informace v Ceském jazyce.



Velikost baleni:

- 1 lahvicka s lyofilizovanou vakcinou pro 1 davku

1 jednorazova injekcni stfikacka s 0,5 ml rozpoustédla

- 1 lahvicka s lyofilizovanou vakcinou pro 1 davku

1 ampule s 0,5 ml rozpoustédla

- 10 x 1 lahvicka s lyofilizovanou vakcinou pro 1 davku

10 x 1 ampule s 0,5 ml rozpoustédla

- 10 x 1 lahvicka s lyofilizovanou vakcinou, kazda pro 10 davek
10 x 1 ampule, ka.da s 5 ml rozpoustédla

6.6. Navod k uziti
Vakcina se bezprostfedné pred pouzitim rozpusti v pfislusném objemu rozpoustédia.
Nepouzity roztok musi byt vhodnym zplsobem znehodnocen!
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