Pribalova informace: Informace pro uzivatele

MENINGOCOCCAL POLYSACCHARIDE A+C VACCINE
Prasek pro pripravu injek¢ni suspenze s rozpoustédlem

Prectéte si prosim peclive pied oCkovanim tuto ptibalovou informaci.

Ponechte si piibalovou informaci dokud neukoncite celé ockovaci schéma pro piipad, ze si ji budete
potiebovat piecist znovu.

Dodrzujte disledné¢ rady svého Iékare nebo zdravotni sestry. Pokud budete potitebovat dalsi
informace nebo rady, pozadejte o n¢ svého Iékate nebo zdravotni sestru.

Ujistéte se, ze ockovaci schéma bylo dokoncéené. Jinak miize byt ochrana nedostate¢na.

V pribalové informaci naleznete:

1. Co je MENINGOCOCCAL POLYSACCHARIDE A+C VACCINE a k ¢emu se pouziva
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete MENINGOCOCCAL POLYSACCHARIDE
A+C VACCINE pouzivat

Jak se MENINGOCOCCAL POLYSACCHARIDE A+C VACCINE pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak MENINGOCOCCAL POLYSACCHARIDE A+C VACCINE uchovavat

Dalsi informace
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1. Co je MENINGOCOCCAL POLYSACCHARIDE A+C VACCINE a k ¢emu se pouZiva
MENINGOCOCCAL POLYSACCHARIDE A+C VACCINE je vakcina ve form¢ prasku pro
ptipravu injekéni suspenze s rozpoustédlem (1 nebo 10 davek po 0.5 ml).

MENINGOCOCCAL POLYSACCHARIDE A+C VACCINE se pouziva k prevenci onemocnéni
zpusobenych baktérii Neisseriae meningitidis (meningokok) séroskupiny A nebo C u déti od 2 let
veku, dospivajicich a dospélych osob. Tato vakcina pomahéd vaSemu organismu vytvofit si vlastni
ochranu (protilatky) proti této baktérii.

Meningokoky séroskupiny A nebo C mohou vyvolat zavazné a nékdy smrtelné onemocnéni, jako je
meningitida nebo septikémie (celkova infekce).

Tato vakcina chrani pouze proti Neisseriae meningitidis séroskupiny A a C. Nechrani proti dalsim
skupindam meningokokll nebo infekcim, vyvolanym jinymi organismy odpovédnymi za vznik
meningitidy nebo septikémie (celkova infekce).

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete MENINGOCOCCAL POLYSACCHARIDE
A+C VACCINE pouzivat

Nepouzivejte MENINGOCOCCAL POLYSACCHARIDE A+C VACCINE pokud Vy nebo
Vase dité:

- Mate alergii (jste precitlivély/a) na kteroukoli slozku vakciny

- Jste méli zavaznou reakci po predchozi davce vakciny

- Mate akutni nebo hore¢naté onemocnéni, vV tomto ptipadé je Iépe ockovani odlozit.

Zvlastni opatrnosti pri pouziti MENINGOCOCCAL POLYSACCHARIDE A+C VACCINE
je zapotiebi:

- sérotyp A: tato vakcina smi byt podana détem od véku 6 mésici v ptipadé epidemie nebo
nebezpeci propuknuti epidemie, pokud je ochrana proti meningitidé sérotypu A nezbytna

- sérotyp C: pouziti konjugované meningokokové C vakciny je upfednostiiovano u déti mladSich 2
let
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Téhotenstvi a kojeni

Bezpecnost podavani vakciny béhem tehotenstvi nebyla stanovena. AvSak podavani vakciny neni
kontraindikovano béhem téhotenstvi po prvnim trimestru a mize byt pouzito, pokud je riziko
expozice znacné.

Utinek vakciny na kojeni nebyl hodnocen.

Pted rozhodnutim, zda oCkovat béhem kojeni je tfteba vzdy zvazit pomér rizika a prospéchu.

Porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem/zdravotni sestrou diive, nez zacnete uzivat jakykoliv
1ék.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Nefid'te dopravni prostiedek, protoze nékteré nezadouci ucinky zminované v bod¢ 4, jako kiece,
mohou docasné ovlivnit schopnost fidit motorova vozidla a obsluhovat stroje.

Vzajemné pusobeni s dalSimi 1é¢ivymi pripravky

MENINGOCOCCAL POLYSACCHARIDE A+C VACCINE mizZze byt podana soucasné s
vakcinou proti tetanu, zaskrtu, poliomyelitidé (inaktivovand vakcina), bfiSnimu tyfu
(polysacharidova vakcina), tuberkuléze (BCG vakcina) nebo s vakcinou proti zluté zimnici za
ptedpokladu, Ze jsou vakciny podany do odlisnych mist vpichu.

Prosim, informujte svého 1ékafe nebo lékarnika o vSech 1écich, které uzivate nebo jste uzival(a)
V nedavné dobg, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez 1€katského predpisu.

3. Jak se MENINGOCOCCAL POLYSACCHARIDE A+C VACCINE pouziva

Davkovani:

Jedna davka vakciny je 0.5 ml vakciny.

Zpisob podani:

Vakcina je obvykle podavana do stehna u kojenci a do ramenniho svalu u starSich déti,
dospivajicich a dospélych.

Vakcina musi byt rozpusténa pouze pfilozenym rozpoustédlem.

Jednodavkova baleni:

- rozpust'te praSek v lahvicce pomoci ptilozeného rozpoustédla v predplnéné injekéni stiikacce.
Rozpusteni je okamZité.

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

- vakcina se musi pouZzit okamZité po rozpusténi

Baleni ve viceddvkovych lahvickach:

- rozpustte prasek v lahvicce pomoci piilozeného rozpoustédla v lahvicce. Rozpusténi je
okamzité.

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

- poznamenejte si den a hodinu rozpusténi na injek¢ni lahvicku.

- po ukonceni ockovani nebo nejpozdéji 6 hodin po rozpusténi vakciny, musi byt zbyvajici ¢ast
vakciny znehodnocena.

Lécivé piipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
I¢karnika, jak mate likvidovat pfipravky, které jiz nepotfebujete. Tato opatieni pomahaji chranit
zivotni prostiedi.

Vakcina nesmi byt podana intraven6zné (jehla nesmi proniknout do krevni cévy).
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Pokud Vam Vas lékat nebo sestra podaji MENINGOCOCCAL POLYSACCHARIDE A+C
VACCINE soucasné s jinymi vakcinami (viz bod 2.) , musi byt riizné vakciny podany do odlisnych
mist vpichu.

4. Mozné nezadouci ucinky
Podobn¢ jako vsechny 1é¢ivé piipravky, mize mit i MENINGOCOCCAL POLYSACCHARIDE
A+C VACCINE nezadouci ucinky, které¢ se ale nemusi vyskytnout u kazdého.

V pribéehu klinickych studii byly pozorovany nasledujici nezadouci ucinky:

Gastrointestinalni poruchy

Casté (méné nez 10%): prijem

Poruchy nervového systému

Velmi ¢asté (vice nez 10%): bolest hlavy

Celkové a jinde nezatazené poruchy a lokalni reakce po podani

Velmi Casté (vice nez 10%): lokalni reakce v misté vpichu jako pfechodna bolest, zarudnuti, otok.
Unava, podrazdénost.

Casté (méné nez 10%): horecka

V pribéhu sledovani pfipravku na trhu, byly déale velmi vzacné (méné€ nez 0,01%) hlaseny
nasledujici nezadouci Gc¢inky. Vzhledem k tomu, ze udaje vychazeji ze spontannich hlaseni a
velikost populace neni zndma, neni mozné spolehlivé stanovit frekvenci jejich vyskytu.

Poruchy imunitniho systému

Alergické reakce jako anafylakticka reakce, koptivka, vyraZka nebo zarudnuti

Poruchy metabolismu a vyzivy

Ztrata chuti k jidlu

Gastrointestindlni poruchy

Zvraceni

Poruchy nervového systému

Meningismus, kiece, parestézie

Onemocnéni pohybového ustroji a pojivové tkané

Bolesti svalii a kloubti

Pokud se kterykoli z nezdadoucich ucinku vyskytne v zavazné mire, nebo pokud si vSimnete
Jjakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to
svému lékari nebo lékarnikovi.

5. Jak MENINGOCOCCAL POLYSACCHARIDE A+C VACCINE uchovavat

Uchovavejte v chladni¢ce (2°C az 8°C). Chraiite pied mrazem.

Uchovéavejte vnitini obal v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

Vakcina musi byt pouZita okamzité po rozpusténi.

Vicedavkova baleni: vakcina zlstava stabilni po dobu 6 hodin, pokud je uchovavéana v chladnicce
(2°C az 8°C).

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Ptipravek nepouZivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabi¢ce. Doba pouZitelnosti se
vztahuje K poslednimu dni uvedeného mésice.

Velikost baleni:

1 x 1 davka v lahvic¢ce + 0,5 ml rozpoustédla v piedpInéné injekéni stiikacce
10 x 10 davek v lahviéce + 10 X 5 ml rozpoustédla v lahvicce

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti a typy baleni.
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6. Dalsi informace

Co MENINGOCOCCAL POLYSACCHARIDE A+C VACCINE obsahuje

Lé¢ivymi latkami jsou -— v v 1 davce (0,5 ml) : ): Polysaccharidum Neisseriae meningitidis A - 50
mikrogrami a Polysaccharidum Neisseriae meningitidis C - 50 mikrogramu.

Pomocnymi latkami jsou: PraSek obsahuje monohydrat laktézy a rozpoustédlo obsahuje chlorid
sodny, dihydrat hydrogenfosforecnanu sodného, dihydrogenfosfore¢nan sodny a vodu na injekci.

DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
SANOFI PASTEUR S.A.

2, avenue Pont Pasteur

69007 Lyon, Francie

VYROBCE
Sanofi Pasteur S.A., Val de Reuil, Francie

Sanofi Pasteur S.A., Marcy L’Etoile, Francie
SANOFI - AVENTIS Zrt., Budapest, Mad’arko

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena:
28.1. 2009
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