B. PRIBALOVA INFORMACE

35



Pribalova informace: informace pro uzivatele

Menveo préasek aroztok pro pripravu injekéniho roztoku
Konjugovana vakcina proti meningokokové skuping A, C, W135aY

Prettéte s pozor né tuto pribalovou informaci diive, nez Vy nebo Vase dité tento pripravek
dostanete, protoZze obsahuje pro Vas dilezZité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pripad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalSi otézky, zeptejte se svého |ékaie, |ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tato vakcina byla predepsana vyhradné Vam, resp. VaSemu ditéti.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Ug¢inki, sdélte to svému lékaii, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestre. Stejné postupuijte v piipadé jakychkoli nezédoucich Geinka, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci.

Co naleznete v této pribalové informaci

Cojepripravek Menveo ak ¢emu se pouZiva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vy nebo Vase dité dostanete pripravek Menveo
Jak se pripravek Menveo pouziva

MozZné nezadouci G¢inky

Jak pripravek Menveo uchovévat

Obsah baleni a dali informace

ouprwdNE

1. Cojepripravek Menveo ak ¢emu se pouziva

Menveo je vakcina, ktera se pouziva pro aktivni imunizaci dospivgjicich (od 11 let) a dospélych
osob s cilem zabranit invazivnimu onemocnéni v piipadé nebezpei styku s bakteriemi Neisseria
meningitidis séroskupiny A, C, W135aY. Vakcina pisobi tak, Ze vyvolav téle schopnost vytvéiet
vlastni ochranu (protilatky) proti témto bakteriim.

Bakterie Neisseria meningitidis skupiny A, C, W135 aY mohou vyvolat zavaZzné a nékdy i Zivot
ohrozujici infekéni onemocnéni, jako je meningitida nebo sepse (otrava krve).

Pripravek Menveo nemiZe vyvolat bakteridni meningitidu ani zaskrt.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vy, resp. Vade dité piipravek Menveo dostanete
NepouZivejte (Vy, resp. Vase dité) pripravek Menveo

- jestlize jste aergicky(8) nalésivé latky nebo na kteroukoli dalSi sloZku tohoto piipravku
(uvedenou v bodé 6),

- jestlize jste alergicky(4) natoxoid diftérie (latku pouzivanou v jinych vakcinach) nebo

- jestliZe trpite n&jakym onemocnénim s vysokou hore¢kou. Avsak mirng zvy3end teplota nebo
infekce hornich cest dychacich (napt. nachlazeni) nejsou divodem pro odklédéani ockovani.

Upozor néni a opatieni

Pred podanim vakciny Menveo se porad'te se svym |ékarem nebo zdravotni sestrou, jestlize Vy, resp.

Vage dité trpite:

- oslabenym imunitnim systémem. O G¢innosti vakciny Menveo podévané osobam s oslabenou
imunitou kvali uzivani [éka potlagujicich obranyschopnost organismu, infekci virem HIV nebo
Z jinych pticin je velmi mao znamo. Je tak mozné, Ze je vakcina Menveo u téchto osob méng
Uginng;
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- hemofilii nebo jakoukoli jinou poruchou, kterda vam muiZe branit ve sprdvném srézeni krve, jako
jetomu napt. u osob, které uzivaji piipravky nafedéni krve (antikoagulanty).

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

jinym typim meningokokovych bakterii, nez jsou skupiny A, C, W135aY ani proti jinym pii¢inam
meningitidy a sepse (otravy krve).

Pripravek Menveo, podobné jako jiné vakciny, nemizZe piné chranit 100 % osob, kterym je tato
vakcina podana.

Pokud Vam, resp. VaSemu ditéti byla jedna davka vakciny Menveo podana uz déle neZ pred rokem
anaddle trva zvla&tni riziko ndkazy meningokokovou bakterii ze skupiny A, je mozné uvaZzovat

0 podéni posilovaci davky, ktera by ochranu prodlouzila. V&S |ékar Vam vysvétli, zda byste mél(a),
resp. zda by mélo VaSe dité posilovaci davku dostat a kdy.

Uzaver stiikacky obsahuje 10% suchy prirodni kaucuk. Ackoli nebezpeti vzniku alergické reakce
nalatex je velmi nizké, zdravotnickym pracovnikim se doporucuje, aby zvéZili pied podanim této
vakciny pacientaim se zndmou anamnézou hypersenzitivity vaci latexu pomér rizika a prospéchu.

Dalsi |&civé piipravky a vakcina M enveo

Informujte svého |ékate nebo zdravotni sestru o vSech |écich, které uzivéte, které jste uZival v nedavné
dob¢ nebo které mozné budete uzivat.

Pripravek Menveo miiZe byt podan soucasné s jinymi vakcinami. Jedna se o tyto vakciny:
kombinovanou vakcinu proti tetanu, zaskrtu se sniZzenou koncentraci a davivému kasli s acelularni
sloZkou ve sniZzené koncentraci (Tdap) avakcinu proti lidskému papilomaviru (HPV).

U osob, které uzivaji |&ivé pripravky k potlaceni obranyschopnosti organismu, mize byt G¢inek
pripravku Menveo niZsi.

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

Téhotenstvi, kojeni a fertilita

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivéte se, Ze mizZete byt téhotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se svym |ékarem drive, neZz VVam bude vakcina Menveo podana. Pokud patiite do skupiny osob s
vysokym rizikem infekce meningokokovymi bakteriemi skupiny A, C, W-135aY, je mozné, Ze Vam
|ékat nebo zdravotni sestra presto doporuci ockovani vakcinou Menveo.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Nebyly provedeny Zadné studie G¢inki na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Zavraté po ockovani byly hldSeny velmi vzacné. Ty mohou mit pirechodny Ucinek na schopnost Fidit
aobsluhovat stroje.

Vakcina M enveo obsahuje

Tento |&ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) najednu dévku, tj. v podstaté
sodik neobsahuje.

Tento I&ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol drasliku (39 mg) najednu davku, tj. v podstaté
draslik neobsahuje.
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3. Jak se pripravek Menveo pouZziva

Pripravek Menveo Vam, resp. VaSemu ditéti bude podan |ékarem nebo zdravotni sestroul.

U dospivajicich a dospélych osob se vakcina obvykle podava do deltového svalu v horni ¢ésti paze.
L ékar nebo sestra budou dbét, aby vakcina nebyla podéna do krevni cévy, a zgjisti, aby byla podana
do svalu anikoli do kuZe.

Pro dospivajici (od 11 let) a dospélé osoby: doporucuje se jedna davka (0,5 ml) vakciny.

Pro osoby ve véku od 56 od 65 let jsou k dispozici omezené Uidaje a pro osoby starsi nez 65 let nejsou
k dispozici zadné Gdaje.

Pokyny pro rekonstituci vakciny jsou uvedeny v ¢asti uréené pro |ékare nebo zdravotnickeé pracovniky
na konci této piibal ové informace.

Mate-li jakékoli dalSi otazky tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého |ékare nebo
zdravotni sestry.
4, M oZné nezadouci Uéinky

Podobng jako vSechny |éky miZze mit i tento I&Civy pripravek nezédouci U¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nej¢astejsi nezédouci Ucinky hléSené béhem klinickych studii trvaly obvykle od jednoho do dvou dnia
aobvykle nebyly zavazné. Nejcastéjsi nezadouci Gcinky, které byly hlaSeny béhem klinickych studii,
jsou uvedeny niZe. NiZe uvedeny seznam obsahuje také nezédouci Ucinky, které byly spontanné
hlaSeny v rtiznych statech svéta béhem obdobi po uvedeni pripravku Menveo natrh.

Velmi ¢asté (mohou postihovat vice nez 1 osobu z 10): bolest hlavy, nevolnost, bolest v misté vpichu,
erytém v misté vpichu (< 50 mm), ztvrdnuti v misté vpichu (< 50 mm), pobolivani svali, celkovy
neprijemny pocit

Casté (mohou postihovat aZ 1 osobu z 10): vyrézka, erytém v misté vpichu (> 50 mm), ztvrdnuti
v misté vpichu (> 50 mm), pobolivani kloubt, horetka (> 38 °C), zimnice

Méné ¢asté (mohou postihovat aZ 1 osobu z 100): zavraté, svédéni v misté injekce

V z&cné (mohou postihovat az 1 osobu z 1000): aergicka reakce, mdloba, porucha rovnovahy, kozni
infekce v misté injekce

Pokud se u Vas (u Vaseho ditéte) vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inki, sdélte to svému lékari,
|ékérnikovi nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezédoucich Gcink, které
nejsou uvedeny v této piibalové informaci.

5. Jak pripravek Menveo uchovavat

Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabiéce a &itku. Doba
pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovévejte v chladni¢ce (od 2 °C do 8 °C). Chrarite pired mrazem. Lahvi¢ku s predplnénou injekéni
stiikackou uchovavejte ve vnéjsi krabicce, aby byly chranéné pred svétlem.
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Po rekonstituci musi byt pripravek okamzité pouZzit. Chemicka a fyzikalni stabilita po rekonstituci byla
prokazana na dobu 8 hodin pfi teploté uchovavani pod 25 °C.

Nevyhazuijte Zadné |&civé pripravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Likvidaci piipravku
provede V&S |ékai nebo sestra. Tato opatieni poméhaji chréanit Zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dal&i informace

Co pripravek Menveo obsahuje

Jedna davka (0,5 ml rekonstituované vakciny) obsahuje:
L&ivymi l&tkami jsou:

(Ve vychozim stavu v prasku)
o Neisseriae meningitidis A oligosacharidum 10 mikrograma
konjugovany s proteinem Corynebacterium diphtheriae CRM 147 16,7 az 33,3 mikrogramu

(Ve vychozim stavu v roztoku)

o Neisseriae meningitidis C oligosacharidum 5 mikrogramu
konjugovany s proteinem Corynebacterium diphtheriae CRM 17 7,1 a7 12,5 mikrogramua
o Neisseriae meningitidis W135 oligosacharidum 5 mikrogramt
konjugovany s proteinem Corynebacterium diphtheriae CRM 197 3,3 & 8,3 mikrogrami
o Neisseriae meningitidis Y oligosacharidum 5 mikrogramu
konjugovany s proteinem Corynebacterium diphtheriae CRM 197 5,6 az 10,0 mikrogramu

Dal&imi slozkami (pomocnymi |atkami) jsou:
V préasku: dihydrogenfosfore¢nan draselny a sacharéza.

V roztoku: chlorid sodny, monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, dihydrat
hydrogenfosforecnanu sodného avoda nainjekci (viz téz nakonci bodu 2).

Jak pripravek Menveo vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek Menveo je prasek ainjekeni roztok.

Jedna davka ptipravku Menveo se dodava jako:

- lahvicka obsahujici lyofilizovanou konjugovanou sloZzku MenA ve forme bilého az naSedlého
présku

- predplnénainjekeni stitkacka obsahujici tekutou konjugovanou slozku MenCWY ve formé
¢irého roztoku.

Obsahy dvou sloZek (v lahvi¢ce a v piredplnénéinjekéni stiikaéce) se musi pired oékovanim
smisit, aby vznikla 1 davka 0,5 ml.

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci: Novartis VVaccines and Diagnostics Sir.l., Via

Fiorentina 1, 53100 Siena, Itdie
Vyrobce: Novartis Vaccines and Diagnostics Sir.l., Bellaria-Rosia, 53018 Sovicille (Siena), Itdlie
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Dal&i informace o tomto pripravku ziskédte u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien

Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.l.

Té/Tel: +39 0577 243638
Italig/Italiefltalien

Bbbarapus

Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.l.

Ten.: +39 0577 243638
Uranus

Ceskarepublika
Novartis s.r.o.
Vaccines & Diagnostics
Gemini B

Na Pankraci 1724/129
140 00 Prague 4

Czech Republic

+420 225775111

Danmark

Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.l.

TIf: +39 0577 243638
[talien

Deutschland

Novartis Vaccines Vertriebs GmbH
Rudolf-Diesel-Ring 27

D-83607 Holzkirchen

Tel: + 49 (8024) 646 5777

Eesti

Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.l.

Tel: +39 0577 243638
Itadlia

EALaoo

Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30 210 281 17 12

Espaia

Novartis Vaccines and Diagnostics, S.L.

Gran Viadeles Corts Catalanes 764
08013 Barcelona
tel: +34 93.306.42.00
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L uxembour g/L uxemburg

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

[talie/ltalien

M agyar or szag

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

H-1114 Budapest

Tel.: + 36 1279 1829

Malta

Novartis Vaccines and Diagnhostics Sir.l.
Tel: +39 0577 243638

L-ltaja

Nederland

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

[talié

Norge

Novartis Vaccines and Diagnostics Sir.l.
TIf: +39 0577 243638

Italia

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570

Polska

Novartis Poland Sp. z 0.0.
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
QuintadaBeloura

2710-444 Sintra

Tel: +351 21 000 8600



France

Novartis Vaccines and Diagnostics SAS
10 rue Chevreul

92 150 Suresnes France

tél 1 0033155490030

Ireland

Novartis Vaccines and Diagnostics Sr.l.
Tel: +39 0577 243638

Italy

island

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

italia

Italia

Novartis Vaccines and Diagnostics s.r.l.
ViaFiorentina 1

53100 Siena

Tel: 800867121

Kvnpog

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

[taAia

Latvija

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

Italija

Lietuva

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

Italija

Roméania

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

Italia

Slovenija

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

[talija

Slovenska republika
Novartis Slovakias.r.o.
Galvaniho 15/A

821 08 Bratislava
Slovenska republika
Tel: + 421 25070 6111

Suomi/Finland

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

[talig/ltalien

Sverige

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

Italien

United Kingdom

Novartis Vaccines and Diagnostics Ltd
Gaskill Road Speke

Liverpool L24 9GR

Tel: +44(0) 845 745 1500

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana {M M/RRRR}.

Podrobné informace o tomto |&ivém piipravku jsou k dispozici nawebovych strankach Evropské

agentury pro |écivé piipravky na adrese http://www.ema.europa.eu.

Nawebovych strankéch Evropské agentury pro |&cive pripravky je tato pribalovainformace

k dispozici ve vSech Urednich jazycich EU/EHP.

Nésledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Rekonstituce vakciny

Pripravek Menveo je tieba pired podanim pripravit rekonstituci préasku v lahvi¢ce pomaoci roztoku.



Sejmeéte z injekéni stifkacky uzévér a nasad’te vhodnou jehlu pro odbér (21 G, 3,81 cm). Rekonstituci
konjugované slozky MenA provedite vstiiknutim celého obsahu injekéni stifkacky do lahvicky

s préSkem.

Lahvic¢ku obrat'te dnem vzhiiru a zprudka ji zatfepejte. Odeberte z ni 0,5 ml rekonstituovaného
pripravku. Po odebrani davky je normdni, kdyZ v lahviéce zistane malé mnoZstvi tekutiny. Pred
podanim vakciny vymeiite jehlu za jehlu vhodnou pro provedeni aplikace (25 G, 2, 54 cm). Pred
podanim vakciny nesmi byt ve stifkacce Zadné bubliny vzduchu.

Vakcinaje po rekonstituci ¢iry, bezbarvy roztok bez viditelnych cizorodych ¢éstic. V pripadé vyskytu
jakychkoali cizorodych ¢astic alnebo pii zjisteni zmeny fyzikalniho vzhledu vakcinu zlikviduijte.

Pripravek Menveo se podavéa jako intramuskularni injekce, prednostné do deltového svalu.

Veskery |&ivy piipravek a odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi poZadavky.
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Pribalova informace: informace pro uzivatele

Menveo préasek aroztok pro pripravu injekéniho roztoku
Konjugovana vakcina proti meningokokové skuping A, C, W135aY

Prectéte s pozor né tuto piibalovou informaci drive, nez Vy nebo VaSe dité za¢nete tento
pripravek pouZivat, protoZe obsahuje pro Vas dileZité udaje

- Ponechte si pribalovou informaci pro pripad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalSi otézky, zeptete se svého |ékaie, |ékarnika nebo zdravotni sestry

- Tato vakcina byla predepsana vyhradné Vam, resp. VaSemu ditéti.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich U¢inki sdélte to svému |ékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestre. Stejné postupujtei v pripadé jakychkoli nezédoucich uginku, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci.

Co naleznete v této pribalové informaci

Cojepripravek Menveo ak ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vy, resp. Vade dité piipravek Menveo dostanete
Jak se piipravek Menveo pouziva

MozZné nezadouci G¢inky

Jak pripravek Menveo uchovévat

Obsah baleni a dal§i informace

oL E

1. Cojepripravek Menveo ak ¢emu se pouziva

Menveo je vakcina, ktera se pouziva pro aktivni imunizaci déti (od 2 let véku), dospivajicich a
dospélych osob s cilem zabranit invazivnimu onemocnéni v pripadé nebezpeti styku s bakteriemi
Neisseria meningitidis séroskupiny A, C, W135 a'Y. Vakcina ptisobi tak, Ze vyvolav téle schopnost
vytvéiet vliastni ochranu (protilatky) proti témto bakteriim.

Bakterie Neisseria meningitidis skupiny A, C, W135 aY mohou vyvolat zavaZzné anékdy i Zivot
ohrozujici infekéni onemocnéni, jako je meningitida nebo sepse (otrava krve).

Pripravek Menveo nemiZe vyvolat bakteridni meningitidu ani zaskrt.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vy, resp. Vade dité dostanete piipravek Menveo
NepouZzivejte (Vy, resp. Vase dité) pripravek Menveo

- jestlize jste aergicky(8) nalécivé l&tky nebo na kteroukoli dalsi sloZku tohoto piipravku
(uvedenou v bodé 6),

- jestlize jste alergicky(4) natoxoid diftérie (1atku pouzivanou v jinych vakcinach) nebo

- jestliZe trpite n&jakym onemocnénim s vysokou horeckou. Aviak mirng zvy3end teplota nebo
infekce hornich cest dychacich (napt. nachlazeni) nejsou divodem pro odklédéani ockovani.

Upozor néni a opatieni

Pred podanim vakciny Menveo se porad'te se svym |ékarem nebo zdravotni sestrou, jestlize Vy, resp.

Vage dité trpite:

- oslabenym imunitnim systémem. O G¢innosti vakciny Menveo podévané osobam s oslabenou
imunitou kvali uzivani [éka potlagujicich obranyschopnost organismu, infekci virem HIV nebo
Z jinych pticin je velmi mao znamo. Je tak mozné, Ze je vakcina Menveo u téchto osob méng
Uginng;
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- hemofilii nebo jakoukoli jinou poruchou, kterda vam muiZe branit ve sprdvném srézeni krve, jako
jetomu napt. u osob, které uzivaji piipravky nafedéni krve (antikoagulanty).

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

jinym typim meningokokovych bakterii, nez jsou skupiny A, C, W135aY ani proti jinym pii¢inam
meningitidy a sepse (otravy krve).

Pripravek Menveo, podobné jako jiné vakciny, nemizZe piné chranit 100 % osob, kterym je tato
vakcina podana.

Pokud Vam, resp. VaSemu ditéti byla jedna davka vakciny Menveo podana uz déle neZ pred rokem
anaddle trva zvla&tni riziko ndkazy meningokokovou bakterii ze skupiny A, je mozné uvaZzovat

0 podéni posilovaci davky, ktera by ochranu prodlouzila. V&S |ékar Vam vysvétli, zda byste mél(a),
resp. zda by mélo VaSe dité posilovaci davku dostat a kdy.

Dal§i [é&ivé pripravky a vakcina M enveo

Informujte svého |ékar'e nebo zdravotni sestru o vSech |écich, které uzivéte, které jste uzival v nedavné
dob¢ nebo které mozné budete uZivat.

Pripravek Menveo miZe byt podan soucasné sjinymi vakcinami. Jedna se o tyto vakciny:
kombinovanou vakcinu proti tetanu, zaskrtu se snizenou koncentraci a davivému kasli s acelularni
slozkou ve snizené koncentraci (Tdap) avakcinu proti lidskému papilomaviru (HPV).

U osab, které uzivaji 1&cive pripravky k potlaceni obranyschopnosti organismu, miaze byt G¢inek
piipravku Menveo nizsi.

Ostatni injekéné aplikované vakciny musi byt podany do jiné paZe, nez do které je provedena aplikace
vakciny Menveo.

Téhotenstvi, kojeni a fertilita

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze miZete byt téhotna, nebo plénujete otéhotnét,
porad’te se svym lékarem drive, nez Vam bude vakcina Menveo podana. Pokud patiite do skupiny
osob s vysokym rizikem infekce meningokokovymi bakteriemi skupiny A, C, W-135aY, je mozné,
Ze Vam lékar nebo zdravotni sestra presto doporuéi ockovani vakcinou Menveo.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Nebyly provedeny Zadné studie U¢inku na schopnost tidit a obsluhovat stroje.

Zavraté po ockovani byly hldSeny velmi vzacné. Ty mohou mit pirechodny U¢inek na schopnost Fidit
aobsluhovat stroje.

Vakcina M enveo obsahuje

Tento |é&Civy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) najednu davku, tj. v podstaté sodik
neobsahuije.

Tento I&ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol drasliku (39 mg) najednu davku, tj. v podstaté
draslik neobsahuje.

3. Jak se pripravek Menveo pouZiva

Pripravek Vam, resp. VaSemu ditéti bude podan |ékarem nebo zdravotni sestrou.
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U déti (od 2 let veku), dospivajicich a dospélych osob se vakcina obvykle podavé do deltového svalu
v horni ¢asti paze. Lékar nebo sestra budou dbét, aby vakcina nebyla podana do krevni cévy, a zgjisti,
aby byla podénado svalu a nikoli do kuze.

Pro déti (od 2 let véku), dospivajici a dospélé osoby: doporucuje se jedna davka (0,5 ml) vakciny.

Pro osoby ve véku od 56 od 65 let jsou k dispozici omezené Udaje a pro osoby starSi nez 65 let nejsou
k dispozici zadné udaje.

Pokyny pro rekonstituci vakciny jsou uvedeny v ¢asti uréené pro |ékare nebo zdravotnické pracovniky
na konci této piibal ové informace.

Mate-li jakékoli dalSi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého |ékaie nebo
zdravotni sestry.

4. M ozné nezadouci U¢inky

Podobné jako vdechny 1éky maize mit i tento |&Civy piipravek nezédouci Ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nej¢astejsi nezédouci Ucinky hléSené béhem klinickych studii trvaly obvykle od jednoho do dvou dnia
aobvykle nebyly zavazné.

Nezadouci Ucinky, které byly zaznamenany béhem klinickych studii u déti (od 2 let veéku):

Velmi ¢asté (mohou postihovat vice nez 1 osobu z 10): ospalost, bolest hlavy, podrézdéni, celkovy
nepiijemny pocit, bolest v misté vpichu,zrudnuti v misté vpichu (< 50 mm), ztvrdnuti v misté vpichu
(<50 mm).

Casté (mohou postihovat aZ 1 osobu z 10): poruchy piijmu potravy, nevolnost, zvraceni, prijem,
vyrézka, bolest svali, bolest kloubi, zimnice, horecka (> 38 °C), zrudnuti v misté vpichu (> 50 mm)
aztvrdnuti v misté vpichu (> 50 mm).

Méné ¢asté (mohou postihovat az 1 osobu ze 100): svédéni v misté vpichu.

Nejcastéjsi nezadouci Ucinky, které byly zaznamenany v klinickych hodnocenich u dospivajicich
(od 11 let véku) a dospelych jsou uvedeny nize. Nize uvedeny seznam obsahuje také nezadouci
Gcinky, které byly spontanné hldSeny v raznych statech svéta béhem obdobi po uvedeni pripravku
Menveo natrh.

Velmi ¢asté: bolest hlavy, nevolnost, bolest v misté vpichu, zrudnuti v misté vpichu (< 50 mm),
ztvrdnuti v misté vpichu (< 50 mm), pobolivani svalt, celkovy nepiijemny pocit

Casté: vyrézka, zrudnuti v misté vpichu (> 50 mm), ztvrdnuti v misté vpichu (> 50 mm), pobolivani
kloubt, hore¢ka (> 38 °C), zimnice

Méng casté: zavrat', svédéni v misté injekce

V z&cné (mohou postihovat az 1 osobu z 1000): alergicka reakce, mdloba, porucha rovnovahy, kozni
infekce v misté injekce

Pokud se u Vés (u Vaseho ditéte) vyskytne kterykoli z nezddoucich Uginki, sdélte to svému |ékari,
|ékarnikovi nebo zdravotni sestre. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezéddoucich Geinka, které
nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
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5. Jak pripravek Menveo uchovavat
Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouZzitelnosti uvedené na krabicce a &titku. Doba
pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovévejte v chladni¢ce (od 2 °C do 8 °C). Chrarite pired mrazem. Lahvi¢ky uchovéavejte ve vngjsi
krabicce, aby byly chranéné pred svétlem.

Po rekonstituci musi byt pripravek okamzité pouZzit. Chemicka a fyzikalni stabilita po rekonstituci byla
prokazana na dobu 8 hodin pii teploté uchovavani pod 25 °C.

Nevyhazuijte Zadné |&ivé pripravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Likvidaci piipravku
provede V&S |ékai nebo sestra. Tato opatieni poméhaji chrénit Zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Menveo obsahuje

Jedna davka (0,5 ml rekonstituované vakciny) obsahuje:
Lé&civymi l&tkami jsou:

(Ve vychozim stavu v prasku)
. Neisseriae meningitidis A oligosacharidum 10 mikrogramu
konjugovany s proteinem Corynebacterium diphtheriae CRM g7 16,7 az 33,3 mikrogramui

(Ve vychozim stavu v roztoku)

o Neisseriae meningitidis C oligosacharidum 5 mikrogramu
konjugovany s proteinem Corynebacterium diphtheriae CRM 17 7,1 a7 12,5 mikrogramua
o Neisseriae meningitidis W135 oligosacharidum 5 mikrogramt
konjugovany s proteinem Corynebacterium diphtheriae CRM 197 3,3 aZ 8,3 mikrogrami
o Neisseriae meningitidis Y oligosacharidum 5 mikrogramu
konjugovany s proteinem Corynebacterium diphtheriae CRM 197 5,6 az 10,0 mikrogramu

Dal&imi slozkami (pomocnymi |atkami) jsou:
V préasku: dihydrogenfosfore¢nan draselny a sacharéza.

V roztoku: chlorid sodny, monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, dihydrét
hydrogenfosforecnanu sodného a voda nainjekci (viz téz zavér bodu 2).

Jak pripravek Menveo vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek Menveo je prasek ainjekeni roztok.

Jedna davka ptipravku Menveo se dodava jako:

- jedna lahvicka obsahujici lyofilizovanou konjugovanou sloZzku MenA ve formé bilého az
naSed| ého prasku

- jedna lahvicka obsahujici tekutou konjugovanou slozku MenCWY ve formé ¢irého roztoku

- Velikost baleni: jedna davka (2 lahvicky) nebo pét davek (10 lahvicek). Natrhu nemusi byt
vSechny velikosti baleni.
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Obsahy obou slozek (zjednéi z druhé lahviéky) se musi pred o¢kovanim smisit, aby

vznikla 1 davka 0,5 ml.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci: Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.l., Via

Fiorentina 1, 53100 Siena, Itdlie

Vyrobce: Novartis Vaccines and Diagnostics Sir.l., Bellaria-Rosia, 53018 Sovicille (Siena), Itdlie

Dal&i informace o tomto pripravku ziskéte u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien

Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.l.

Té/Tel: +39 0577 243638
Italig/lItaliefItalien

bbarapus

Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.l.

Ten.: +39 0577 243638
HUramus

Ceskarepublika
Novartis s.r.o.
Vaccines & Diagnostics
Gemini B

Na Pankraci 1724/129
140 00 Prague 4

Czech Republic

+420 225 775 111

Danmark

Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.l.

TIf: +39 0577 243638
[talien

Deutschland

Novartis Vaccines Vertriebs GmbH
Rudolf-Diesel-Ring 27

D-83607 Holzkirchen

Tel: + 49 (8024) 646 5777

Eesti

Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.l.

Tel: +39 0577 243638
[tadlia

EALGoa
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30 210281 17 12

L uxembour g/L uxemburg

Novartis Vaccines and Diagnhostics Sir.l.
Té/Tel: +39 0577 243638

Italie/ltalien

M agyar or szag

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

H-1114 Budapest

Tel.: + 36 1279 1829

Malta

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

L-ltaja

Nederland

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

Italié

Norge

Novartis Vaccines and Diagnhostics Sir.l.
TIf: +39 0577 243638

Italia

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570

Polska

Novartis Poland Sp. z 0.0.
Al. W. Witosa 31

00-710 Warszawa

Tel.: + 48 22 550-88-88



Esparia

Novartis Vaccines and Diagnostics, S.L.
Gran Viadeles Corts Catalanes 764
08013 Barcelona

tel: +34 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.l.
Tel: +39 0577 243638

Italy

island

Novartis Vaccines and Diagnostics Sir.l.
Simi: +39 0577 243638

italia

Italia

Novartis Vaccines and Diagnostics s.r.l.
ViaFiorentina 1

53100 Siena

Tel: 800867121

Kvonpog

Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.l.
Tn\: +39 0577 243638

ItaAia

Latvija

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

Italija

Lietuva

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

Italija
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Portugal

Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.

Ruado Centro Empresarial, Edificio 8
QuintadaBeloura

2710-444 Sintra

Tel: +351 21 000 8600

Romania

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

Italia

Slovenija

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

[talija

Slovenska republika
Novartis Slovakias.r.o.
Galvaniho 15/A

821 08 Bratislava
Slovenska republika
Tel: + 421 25070 6111

Suomi/Finland

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

[talia/ltalien

Sverige

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

Italien

United Kingdom

Novartis Vaccines and Diagnostics Ltd
Gaskill Road Speke

Liverpool L24 9GR

Tel: +44(0) 845 745 1500



Tato pribalova informace byla naposledy revidovana {M M/RRRR}.

Podrobné informace o tomto l&ivém pripravku jsou k dispozici nawebovych strankach Evropské
agentury pro |écivé piipravky na adrese: http://www.ema.europa.eu.

Nawebovych strankach Evropské agentury pro |écive pripravky je tato pribalovainformace
k dispozici ve v3ech Urednich jazycich EU/EHP.

Nésledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Rekonstituce vakciny
Pripravek Menveo je tieba pred podanim pripravit rekonstituci prasku pomoci roztoku.

Pomaoci injekeni stitkagky avhodné jehly (21 G, 1 44") odeberte cely obsah lahvicky s roztokem
avstiiknéte ho do lahvicky s préSkem. Tim dojde k rekonstituci konjugované slozky MenA.

Lahvi¢ku obrat’te dnem vzhiiru a zprudka i zatfepejte. Odeberte z ni 0,5 ml rekonstituovaného
piipravku. Po odebrani davky je normalni, kdyz v lahvi¢ce zistane malé mnozstvi tekutiny. Pred
podanim vakciny vyméiite jehlu za jehlu vhodnou pro provedeni aplikace. Pred podanim vakciny
nesmi byt ve stiikacce Zadné bubliny vzduchu.

Vakcinaje po rekonstituci ¢iry, bezbarvy roztok bez viditelnych cizorodych ¢éstic. V piipadé vyskytu
jakychkoli cizorodych ¢astic a/nebo pii zjisteni zmeény fyzikaniho vzhledu vakcinu zlikvidujte.

Pripravek Menveo se podava jako intramuskulérni injekce, piednostné do deltového svalu.

Veskery |&civy pripravek aodpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi poZadavky.
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