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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Menveo prasek a roztok pro pripravu injek¢éniho roztoku
Konjugovana vakcina proti meningokokové skupin€ A, C, W135aY

Prectéte si pozorné tuto piibalovou informaci diive, nez vy nebo vase dit¢ zaCnete tento piipravek
pouzivat.

- Tuto pribalovou informaci si ponechte pro piipad, Ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€ékarnika.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkii vyskytne v zdvazné mire, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezddoucich tc¢inkt, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékati nebo lékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je pripravek Menveo a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ vy nebo vase dité zaénete pipravek Menveo pouzivat.
Jak se pripravek Menveo pouziva

Mozné nezadouci u€inky

Jak ptipravek Menveo uchovavat

Dalsi informace

AN

1. CO JE PRIPRAVEK MENVEO A K CEMU SE POUZIVA

Menveo je vakcina, ktera se pouziva pro aktivni imunizaci dospivajicich (od 11 let) a dospélych osob
s cilem zabranit invazivnimu onemocnéni v pripade nebezpeci styku s bakteriemi Neisseria
meningitidis séroskupiny A, C, W135 a Y. Vakcina pusobi tak, Ze vyvola ve vasem téle schopnost
vytvaret svoji vlastni ochranu (protilatky) proti témto bakteriim.

Bakterie Neisseria meningitidis skupiny A, C, W135 a Y mohou vyvolat zavazné a nékdy i Zivot
ohrozujici infek¢éni onemocnéni, jako je meningitida nebo sepse (otrava krve).

Pripravek Menveo nemize vyvolat bakterialni meningitidu ani zaskrt.
2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ VY NEBO VASE DIiTE ZACNETE
PRIPRAVEK MENVEO POUZIVAT

NepouZivejte (vy nebo vase dité) pripravek Menveo

o jestlize jste alergicky/a na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli dalsi slozku ptipravku Menveo (viz bod
6 Dalsi informace)

e jestlize jste alergicky/a na toxoid diftérie (latka pouzivana v jinych vakcinach)

e jestlize jste nemocni s vysokou horeckou. AvSak mirné€ zvySend teplota nebo infekce hornich cest
dychacich (napt. nachlazeni) nejsou divodem pro odkladani ockovani.

Zvlastni opatrnosti pri pouziti pripravku Menveo je zapoti‘ebi

e jestlize trpite hemofilii nebo jakoukoli jinou poruchou, ktera vam mtize branit ve spravném
srazeni krve, jako je tomu napf. u osob, které uzivaji pripravky na fedéni krve (antikoagulanty).

Tato vakcina chrani pouze proti meningokokovym bakteriim skupiny A, C, W135 a Y. Nechrani proti

jinym typtim meningokokovych bakterii, nez jsou skupiny A, C, W135 a Y ani proti jinym pfic¢inam
meningitidy a sepse (otravy krve).
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Existuje malo znalosti o u¢innosti pfipravku Menveo, je-li podan osobam se sniZzenou imunitou v
disledku uzivani imunosupresivnich 1é¢iv, infekce HIV a v disledku jinych moznych ptic¢in. U téchto
osob miiZze byt ucinnost ptipravku Menveo nizsi.

Ptipravek Menveo, podobné jako jiné vakciny, nemiize pln€ chranit 100% osob, kterym je tato
vakcina podana.

Uzavér stiikacky obsahuje 10% suchy ptirodni kaucuk. Ackoli nebezpeci vzniku alergické reakce na
latex je velmi nizké, zdravotnickym pracovniktim se doporucuje, aby zvazili pied podanim této
vakciny pacientlim se zndmou anamnézou hypersenzitivity vii¢i latexu pomér rizika a prospéchu.

Vzajemné piisobeni s dal§imi 1é¢ivymi piipravky
Prosim, informujte svého l1ékate nebo sestru o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a)

v nedavné dobé, a to i o lécich, které jsou dostupné bez Iékatského piedpisu.

Ptipravek Menveo mtize byt podan soucasné s jinymi vakcinami. Tyto zahrnuji:
kombinovanou vakcinu proti tetanu, zaskrtu se snizenou koncentraci a davivému kasli s acelularni
slozkou ve sniZzené koncentraci (Tdap), a vakcinu proti lidskému papilomaviru (HPV).

~~~~~

Menveo niz§i.

Ostatni injekén€ aplikované vakciny musi byt podany do jiné paze, nez do které je provedena aplikace
vakciny Menveo.

Téhotenstvi a kojeni

Jste-li t€hotna nebo je u vas pravdépodobné, Ze otéhotnite nebo kojite-li, musite se poradit se svym
lékatem dfive, nez Vam bude vakcina Mendeo podana. Nachazite-li se ve vysokém riziku nebezpeci
infekce meningokokovymi bakteriemi skupiny A, C, W-135 a Y, vas Iékat vam i tak mlize doporucit
podani pripravku Menveo.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Nebyly provedeny zadné studie ucinkd na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Zavrate po ockovani byly hlaSeny velmi vzacné. Ty mohou mit pfechodny ucinek na schopnost fidit a
obsluhovat stroje.

Diilezité informace o nékterych sloZkach pripravku Menveo

Tento 1éCivy pfipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol sodiku (23 mg) na jednu davku, tj. v podstaté sodik
neobsahuje.

Tento 1éCivy pfipravek obsahuje méné nez 1 mmol drasliku (39 mg) na jednu davku, tj. v podstate
draslik neobsahuje.

3. JAK SE PRIPRAVEK MENVEO POUZIVA

Ptipravek Vam nebo Vasemu ditéti bude podan lékaiem nebo zdravotni sestrou.

U dospivajicich a dospélych osob se vakcina obvykle podava do deltového svalu v horni ¢asti paze.
Lékar nebo sestra bude dbat, aby vakcina nebyla podana do krevni cévy a zajisti, aby byla podana do

svalu a nikoli do ktize.
Pro dospivajici (od 11 let) a dospélé osoby: doporucuje se jedna davka (0,5 ml) vakciny.
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Pro osoby ve v€ku od 56 od 65 let jsou k dispozici omezené idaje a pro osoby star$i nez 65 let nejsou
k dispozici zadné udaje.

Pokyny pro rekonstituci vakciny jsou uvedeny v ¢asti uréené pro lékaie nebo zdravotnické pracovniky
na konci této ptibalové informace.
4. MOZNE NEZADOUCIi UCINKY

Podobné jako vSechny Iéky, mize mit i ptipravek Menveo nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nejcastejsi nezaddouci ucinky hldSené behem klinickych studii trvaly obvykle od jednoho do dvou dnil
a obvykle nebyly zdvazné. NejcCastéjsi nezddouci ucinky, které byly hlaSeny beéhem klinickych studit,
jsou uvedeny nize.

Velmi Casté (postihuji vice nez 1 osobu z 10): bolest hlavy, nevolnost, bolest v mist¢ vpichu, erytém v
misté vpichu (<50 mm), ztvrdnuti nebo otok v misté vpichu (<50 mm), svédéni v misté vpichu, pocit

neklidu.

Casté (postihuji 1 aZ 10 osob ze 100): vyrazka, erytém v mist& vpichu (>50 mm), ztvrdnuti nebo otok
v misté vpichu (>50 mm), horecka (>38°C), zimnice

Méné Casté (postihuji 1 az 10 osob z 1 000): zavrate.

5.  JAK PRIPRAVEK MENVEO UCHOVAVAT
Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Pripravek Menveo nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a §titku. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho meésice.

Uchovavejte v chladni¢ce ( 2°C do 8°C). Chrante pifed mrazem. Lahvicku s pfedplnénou injekéni
stiikackou uchovavejte ve vnéjsi krabicce, aby byly chranéné pied svétlem.

Po rekonstituci musi byt piipravek okamzité pouzit. Chemicka a fyzikalni stabilita po rekonstitutci
byla prokdzana na dobu 8 hodin pfi teploté uchovavani pod 25°C.

Lécivé ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Likvidaci ptipravku
provede vas l1ékat nebo sestra. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.
6. DALSI INFORMACE

Co pripravek Menveo obsahuje
Jedna davka (0,5 ml rekonstituované vakciny) obsahuje:

(Ve vychozim stavu v prasku)
. Neisseriae meningitidis A oligosacharidum 10 mikrogramu
konjugovany s proteinem Corynebacterium diphtheriae CRMy; 16,7 az 33,3 mikrogramui

(Ve vychozim stavu v roztoku)

. Neisseriae meningitidis C oligosacharidum 5 mikrogramu
konjugovany s proteinem Corynebacterium diphtheriae CRM,y; 7,1 az 12,5 mikrogramt
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. Neisseriae meningitidis W135 oligosacharidum 5 mikrogrami
konjugovany s proteinem Corynebacterium diphtheriae CRM,; 3,3 az 8,3 mikrogrami

. Neisseriae meningitidis Y oligosacharidum 5 mikrogramu
konjugovany s proteinem Corynebacterium diphtheriae CRM,y; 5,6 az 10,0 mikrogramii

Pomocnymi latkami jsou
V prasku: dihydrogenfosforecnan draselny a sacharosa.

V roztoku: chlorid sodny, monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, dihydrat
hydrogenfosforeCnanu sodného a voda na injekci (viz téz zavér bodu 2).

Jak pripravek Menveo vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek Menveo je praSek a injekéni roztok.
Jedna davka ptipravku Menveo se dodava jako:
e lahvicka obsahujici lyofilizovanou konjugovanou slozku MenA ve formé bilého az nasedlého
prasku
e predplnéna injekeni stiikacka obsahujici tekutou konjugovanou slozku MenCWY ve formé
¢irého roztoku.

Obsahy dvou sloZek (v lahvi¢ce a v predplnéné injekéni stfikacce) se musi pied o¢kovanim
smisit, aby vznikla 1 davka 0,5ml.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci: Novartis Vaccines and Diagnostics S.1.1., Via Fiorentina 1, 53100
Siena, Italie

Vyrobce: Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.1., Bellaria-Rosia, 53018 Sovicille (Siena), Italie

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien

Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.1.

Tél/Tel: +39 0577 243638
Italié/Italie/Italien

Buarapus

Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.1.

Ten.: +39 0577 243638
Wranns

Ceska republika
Novartis s.r.o.

Vaccines & Diagnostics
Gemini B

Na Pankraci 1724/129
140 00 Prague 4

Czech Republic

+420 225775 111

Danmark

Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.1.

TIf: +39 0577 243638
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Luxembourg/Luxemburg

Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.1.
Tél/Tel: +39 0577 243638

Italie/Italien

Magyarorszag

Novartis Vaccines and Diagnostics
Magyarorszagi Kereskedelmi Képviselet
Bartok Béla it 43-47.

H-1114 Budapest

Tel.: +36 1279 1829

Malta

Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.1.
Tel: +39 0577 243638

L-Italja

Nederland
Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.1.
Tel: +39 0577 243638



Italien

Deutschland
Novartis Vaccines and Diagnostics GmbH
Tel: +49 6421 39 7798

Eesti

Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.1.
Tel: +39 0577 243638

Itaalia

EA0LGoa

Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.1.
TnA: +39 0577 243638

Itoia

Espafia

Novartis Vaccines and Diagnostics, S.L.
Gran Via de les Corts Catalanes 764
08013 Barcelona

tel: 93.306.42.00

France

Novartis Vaccines and Diagnostics SAS
10 rue Chevreul

92 150 Suresnes France

tél : 0033155490030

Ireland

Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.1.
Tel: +39 0577 243638

Italy

island

Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.1.
Simi: +39 0577 243638

ftalia

Italia

Novartis Vaccines and Diagnostics s.r.1.
Via Fiorentina 1

53100 Siena

Tel: 800867121

Kvnpog

Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.1.
TnA: +39 0577 243638

Itoia

Latvija
Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.1.
Tel: +39 0577 243638
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Italié

Norge

Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.1.
TIf: +39 0577 243638

Italia

Osterreich

Novartis Pharma GmbH

Tel: +43 1 86 6570

Polska

Novartis Poland Sp. z o.0.
Al. W. Witosa 31

00-710 Warszawa

Tel.: +48 22 550-88-88

Portugal

Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.

Rua do Centro Empresarial, Edificio 8
Quinta da Beloura

2710-444 Sintra

Tel: +351 21 000 8600

Roménia

Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.1.
Tel: +39 0577 243638

Italia

Slovenija

Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.1.
Tel: +39 0577 243638

Italija

Slovenska republika
Novartis Slovakia s.r.o.
Galvaniho 15/A

821 08 Bratislava
Slovenska republika
Tel: +421 250706111

Suomi/Finland

Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.1.
Puh/Tel: +39 0577 243638

Italia/Italien

Sverige

Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.1.
Tel: +39 0577 243638

Italien

United Kingdom
Novartis Vaccines and Diagnostics Ltd
Gaskill Road Speke



Italija Liverpool L24 9GR
Tel: +44(0) 845 745 1500
Lietuva
Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.1.
Tel: +39 0577 243638
Italija

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena {MM/RRRR}.

Podrobné informace o tomto pripravku jsou uverejnény na webovych strankach Evropské 1ékové
agentury (EMEA): http://www.emea.europa.cu

Nasledujici informace je urcena pouze pro zdravotnické pracovniky:

Rekonstituce vakciny

Ptipravek Menveo je tfeba pted podanim pfipravit rekonstituci prasSku v lahvicce pomoci roztoku.
Sejméte z injekéni stiikacky uzavér a nasad’te vhodnou jehlu pro odbér (21G, 3,81 cm). Rekonstituci
konjugované slozky MenA provedte vstriknutim celého obsahu injekcni stiikacky do lahvicky s
praskem.

Jemné lahvickou zattepejte az do rozpusténi usazeného prasku. Odeberte cely obsah lahvicky do
injekeni stiikacky. Po odebrani davky je normalni, kdyz v lahvicce ziistane malé mnozstvi tekutiny.
Pted podanim vakciny vymeéiite jehlu za jehlu vhodnou pro provedeni aplikace (25G, 2, 54 cm). Pred

podanim vakciny nesmi byt ve sttikacce zadné bubliny vzduchu.

Vakcina je po rekonstituci Ciry, bezbarvy roztok bez viditelnych cizorodych ¢astic. V ptipadé vyskytu
jakychkoli cizorodych ¢astic a/nebo pii zjisténi zmény fyzikalniho vzhledu vakcinu zlikvidujte.

Ptipravek Menveo se podéava jako intramuskularni injekce, pfednostné do deltového svalu.

Veskery nepouzity ptipravek a odpadni materidl musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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