CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Meningitec, zawiesina do wstrzykiwav amputko-strzykawce

Vaccinum meningococcale classis C coniugatum
Szczepionka meningokokowa grupy C, skoniugowana

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

1 dawka (0,5 ml) Meningitec zawiera:

Oligosacharyd\eisseria meningitidigrupy C (szczep C11) 10 mikrogramo

sprzzony z biatkiem CRMg; Corynebacterium diphtheriae okoto 15 mikrograméw
3+

adsorbowany na glinu fosforanie 0,125 mg Al

Petny wykaz substanciji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwtaw amputko-strzykawce.

Po wstrasnieciu szczepionka ma postgednorodnej, biatej zawiesiny.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Meningitec jest wskazany w zapobieganiu zakéom wywotywanym przekleisseria meningitidis
grupy C u niemowdt od 2. miesicazycia, dzieci, mfodzigy i dorostych.

Meningitec naley stosowa zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Nie ma danych na temat stosowanizngech skoniugowanych szczepionek meningokokowychygfi w
podstawowym cyklu szczepienia lub podawanych jedsléh przypominajca. W miae mazliwosci, caty
cykl szczepienia naky wykona Stosujic te sana szczepionk

Podstawowy cykl szczepienia

Niemowkta do 12. mieacazycia: dwie dawki szczepionki MeningitecAda po 0,5 ml, podawane
najwczeniej od 2. miesicazycia, z zachowaniem co najmniej 2-migzinego odgpu pomedzy

kolejnymi wstrzykn¢ciami.

Dzieci powyej 12. miesicazycia, mtodzie i dorcli: jedna dawka szczepionki (0,5 ml zawiesiny).
Czas podania szczepionki powinier¢ lzgodny z oficjalnymi zaleceniami.



Dawka przypominajaca

Po zakaéczeniu podstawowego cyklu szczepienia u niemwhleca si podanie dawki przypominggej.
Termin podania tej dawki powinien zo&tastalony zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.

Informacje dotycgce odpowiedzi na dawkprzypominaica oraz réwnoczesnego stosowania z innymi
szczepionkami podawanymi dzieciom znajdsig, odpowiednio, w punkcie 5.1 i 4.5.

Nie ustalono konieczroi stosowania dawki przypomingej u oséb szczepionych pojedyadawlky
(jezeli pierwsze szczepienie byto np. w wieku 12 miegiub u starszych) (patrz punkt 5.1).

Sposob podania

Meningitec naley podawé& domigsniowo, u hiemowdt najkorzystniej w przednio-boczmpowierzchng
uda a u dzieci, mtodztg i dorostych w mgsien naramienny.
Szczepionki nie naky wstrzykiwa w migsien posladkowy.

Nalezy unikat wstrzyknkcia w poblizu nerwdw i naczy krwionosnych.

Szczepionki nie wolno podawaazylnie (patrz punkt 4.4). Nie oceniano bezpidgrstea stosowania ani
wplywu na odpowiedlimmunologiczia w przypadku podania Meningitémddskaérnie lub podskérnie.

W przypadku, gdy w tym samym czasie podawariarge szczepionki natg je wstrzykiwa w rézne
miejsca (patrz punkt 4.5).

Szczepionki nie naly miesza w jednej strzykawce z innymi szczepionkami.
4.3 Przeciwwskazania

* Nadwraliwo$é na substancje czynne lub kibolwiek substangj pomocnicz wymieniors w punkcie
6.1.

* Nadwraliwos¢ na jakkolwiek szczepionk zawieragca toksoid btoniczy lub nietoksyczne biatko
btonicze.

* Nadwraliwo$¢ po poprzednim podaniu szczepionki Meningitec.

» Podobnie jak w przypadku innych szczepionek, pod#évaroduktu Meningitec u pacjentow ziia
choroly przebiegajca z gornczka powinno by przetaone.

4.4  Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Pomimoze cizkie reakcje anafilaktyczne/anafilaktoidalne vepatia bardzo rzadko, podobnie jak w
przypadku wszystkich szczepionek podawanych w pbgtstrzykni¢, nalezy zapewnt mazliwo$é
szybkiego dospu do fachowej opieki medycznej (patrz punkt 4.8).

Jak w przypadku kalego wstrzyknjcia domesniowego, Meningitec naly podawa ostraznie osobom z
trombocytopeni lub innymi zaburzeniami krzepgtia lub ktérym podaje sileki przeciwzakrzepowe.

Meningitec powoduje wytworzenie odpoieona zakaenieNeisseria meningitidigrupy C i mae nie w
peti chroné przed zachorowaniem. Szczepionka nie chroni pragegmi grupamiNeisseria meningitidis,
ani przed innymi drobnoustrojami wywadgymi zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych i posoezii¢
przypadku wystpienia wybroczyn i (lub) plamicy po szczepieniut(pgounkt 4.8), naley rozwazyé
mozliwe przyczyny tych objawow biac pod uwag zaréwno czynniki zakane, jak i niezakane.

Mimo iz obserwowano objawy odczynu oponowego takie jaki fab) sztywndé karku lub
Swiattowstrt, nie zostato udowodnionge szczepionka Meningitec powoduje zapalenie opargmo-
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rdzeniowych spowodowane przez meningokoki grupi&ezy jednak by swiadomym maliwosci
jednoczesnego wygtienia zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych, gdyqradpyt zakaony przez
meningokoki grupy C juprzed szczepieniem.

Przed wprowadzeniem szczepionki do programu szezeghronnych, nalg/ ocent ryzyko wystpienia
zakaenia szczepanheisseria meningitidigrupy C oraz korzci wynikajace ze szczepiew danej
populaciji.

Nie ma danych o wykorzystaniu szczepionki w celaragwania epidemii.

Nie ustalano bezpiecastwa i immunogenriei szczepionki u niemowt ponizej drugiego mieaicazycia
(patrz punkt 5.1).

Dostpne dane dotyeze bezpieczestwa i immunogenrigi szczepionki u dorostychy ®graniczone.
Nie ma danych na temat skutec&ricgszczepionki u 0s6b w wieku 65 lat i starszychtip punkt 5.1).

Dane dotycgce zastosowania szczepionki u pacjentéw z zabamadporndcia sa ograniczone. W
przypadku podania szczepionki pacjentom z azdimi odporndcia (spowodowai leczeniem
immunosupresyjnym, zaburzeniem genetycznym, zakam ludzkim wirusem niedoboru odpofoio
(HIV) lub inng przyczyr), maze nie wysipi¢ oczekiwana odpowigdmmunologiczna na skoniugowan
szczepionk przeciw meningokokom grupy C. Nie jest znany odieolvi poziom ochrony przed
zakaeniem, poniewazalery on take od tego czy wytworzylagpami¢ immunologiczna. Pacjenci z
niedoborami w ukladzie dopetniacza oraz pacjema@ynndgciowa lub anatomicza aspleni (wrodzony
braksledziony) mog wytworzy¢ odpowied immunologicza, jednak poziom ochrony jest nieznany.

Nalezy wzia¢ pod uwag ryzyko wystpienia bezdechu oraz koniecZhanonitorowania czynnici
oddechowych przez 48 do 72 godzin w przypadku padévdawek podstawowego cyklu szczepienia
bardzo niedojrzatym wc#aiakom (urodzonymx 28. tygodniu cizy), szczegdlnie dotyczy to niema
u ktorych wys¢powaty objawy niedojrzakei uktadu oddechowego. Z uwagi na znaczne Kamizy
wynikajace ze szczepienia tej grupy niematyvhie naleéy rezygnowad ze szczepienia, ani go odracza

Podanie szczepionki nie zgstije rutynowych szczepigrzeciw btonicy.
W ZADNYM PRZYPADKU NIE WOLNO PODAWA C SZCZEPIONKI Meningitec DO ZYLNIE.
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Szczepionki Meningitec nie nalgmiesz& w jednej strzykawce z innymi szczepionkamieliepodaje
sie wiecej niz jedm szczepionk w tym samym czasie, nalewstrzykiwa je w r&ne miejsca.

Meningitec mae by podawany rbwnoczeie ze szczepionkami wymienionymi posii
(wstrzykiwanymi w inne miejsca):

doustry szczepionk przeciw polio (OPV), inaktywowanszczepionk przeciw polio (IPV), szczepionk
przeciw wirusowemu zapaleniwtoby typu B (HBV), szczepionkprzeciw btonicy (D) lubdzcowi (T),
szczepionce przeciw btonicydzcowi (DT lub dT) oraz w pakzeniu z petnokomérkasub
bezkomérkow szczepionk przeciw krztécowi (DTwP lub DTaP), szczepionkprzeciwHaemophilus
influenzaetyp b sam lub w pohczeniu z innymi antygenami, Prevenar, Prevenauti3tczepionk
przeciw odrze$wince i r&zyczce (MMR).

W réznych badaniach obserwowano niewielkieniée sredniej geometrycznejetenia przeciwciat
(GMCs) lub miana (GMTSs), jednak nie ustalono znaczenia klinicznego tej obserwacji



Dane uzasadnigje jednoczesne stosowanie szczepionki Meningibezkomaérkowej szczepionki
przeciw krztgcowi (np. DTaP) lub inaktywowanej szczepionki piznepolio (IPV) wynikaj z bada, w
ktérych podawano pacjentom Meningitec lubaiisaczepionk zawierajca sprzzony (jak Meningitec)
antygen meningokoka grupy C, w pcgeniu ze stosowarw badaniu spkzong szczepionk
pneumokokow oraz z bada w ktérych podawano réwnocgee szczepionkskojarzor Infanrix hexa
(DTaP-HBV-IPV/Hib).

W réznych badaniach zzyciem r&nych szczepionek podczas réwnoczesnego stosowania
skoniugowanych szczepionek meningokokowych grupgkdjarzonych szczepionek zawieigjch
bezkomérkow szczepionk przeciw krztécowi (z lub bez inaktywowanych wiruséw Polio, arepg
powierzchniowego wirusa HBV lub skoniugowanych Hibyierdzono mniejsze GMTs miana
przeciwciat bakteriobéjczych (SBA) w poréwnaniu E1Es po podaniu tylko szczepionki meningokowej
grupy C lub réwnoczesnego podania z pethokomogkeezepionk przeciw krztdcowi. Proporcje
osiagnietych mian SBA co najmniej 1:8 lub 1:128 nie bylyienione. Obecnie nie jest znane potencjalne
znaczenie tych obserwacji na czas trwania ochrony.

W otwartym badaniu klinicznym, w ktérym poréwnywastosowanie szczepionki Meningitec (dwie
dawki podane w 2. i 6. miesiu zycia i dawka przypominaga podana w wieku okoto 12 miesy) ze
stosowaniem szczepionki Meningitec rowngeue ze szczepionkPrevenar (szczepiogk

pneumokokow 7-sktadnikow, skoniugowas; 3 dawki podane w 2., 3, 5. i 6. mig=il zycia oraz dawka
przypominagca w wieku okoto 12 miegty) nie zaobserwowano wptywu ha odpowiétimunologiczia

w przypadku zastosowania dwdch skoniugowanych gioaek, ani po cyklu szczepienia podstawowego,
ani po podaniu dawki przypominagj.

W badaniu klinicznym z randomizagprowadzonym metadpodwojnieslepej proby podawano
szczepionk Meningitec niemowdtom w 2., 4. i 15. miescu zycia jednoczénie z szczepionkPrevenar
lub Prevenar 13 (ktére podano 2.;4.;6. i 15 mi@stycia). Wszystkie niemowta otrzymaty take
szczepionk Infanrix hexa (DTPa-HBV-IPV/Hib) w 2., 4. i 6 mi@su zycia oraz szczepiogknfanrix
(DTa-IPV/Hib) w 15 miesicu zycia. Proporcje mgdzy pacjentami, ktorzy otrzymali Meningitec
jednoczénie z Prevenar lub Prevenar 13 i uzyskali mianagiveciat bakteriobojczych co najmniej 1:8
po 2 i 3 dawce, byly poréwnywalne.

4.6 Wplyw na ptodnaé, ciaze i laktacje

Cigza

Nie ma danych klinicznych na temat stosowania gson&i u kobiet a¢zarnych.

Wyniki bada prowadzonych na zwiegtach g niewystarczajce do oceny wptywu szczepionki nazgi i
rozwoj zarodka/ptodu, pordd oraz rozwdj dzieckaupmdzeniu (patrz punkt 5.3).

Potencjalne ryzyko dla cztowieka nie jest znane.

Mimo to, z powodu @izkiego przebiegu zakan meningokokami z grupy C, nie wyklucza sizczepienia
produktem Meningitec w okresieagy, jesli ryzyko naraenia na zakaenie jest wysokie.

Karmienie piersia
Decyzja o szczepieniu w okresie karmienia pigpsiwinna by poprzedzona anafizyzyka i korzyci.



4.7 Wplyw na zdoInd¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Nie przeprowadzono bafimad wptywem tego produktu leczniczego na zd@mwowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

Niektére z odnotowanych dziataiepazadanych, takie jak zawroty glowy i seriépmogy wpltywat na
zdolna¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn (patirzkt 4.8).

4.8 Dzialania niepgadane

Dziatania niepgadane wymienione poigj przedstawioneaszgodnie z klasyfikagjuktadow i narzdéw
orazz podaniem ggtasci wyskpowania wg nagpujacych kategorii:

bardzo czsto & 1/10)

czesto & 1/100 do < 1/10)

niezbyt czsto & 1000 do < 1/100)

rzadko & 1/10 00 do 1/1 000)

bardzo rzadko (< 10 000)

nieznana (ogstasé nie mae by okreslona na podstawie deginych danych)

Dziatania niepgadane zgloszone podczas ba#énicznych

Dzialania niepgadane wystpujace we wszystkich grupach wiekowych przedstawionuizg). Reakcje
poszczepienne byly oceniane w dniu szczepieniapmzez trzy kolejne dni po szczepieniu.eRizasé
reakcji usgpowata samoistnie w okresie obserwaciji.

We wszystkich grupach wiekowych reakcje w miejsairayknicia (takie jak: zaczerwienienie, obkz
oraz tkliwas¢ i (lub) bdl) byly bardzo agste | zwykle nie miaty znaczenia klinicznego. Zawéenienie i
obrzk o srednicy powyej 3 cm oraz tkliwé¢ ograniczajca ruch, utrzymujce s¢ ponad 48 godzin.
wystepowaty rzadko.

W czasie badaklinicznych 70% szczepionych dorostych zgtositagtiows tkliwos¢ w miejscu
wstrzyknkcia.

Goraczka co najmniej 38°C wygiowata czsto u niemowdt (w wieku do 12 miesty) i dzieci
miodszych (12 — 24 miesiy) oraz bardzo esto u dzieci w wieku przedszkolnym, jednak zwykie n
przekracza 39,1°C, szczegélnie w grupach starszych.

U niemowht i matych dzieci cgsto wystpowat ptacz, a bardzo ¢zto senn&t, zaburzenia snu, brak
taknienia, biegunka, wymioty. Rozdrdenie stwierdzano bardzoegsto u niemowdt i matych dzieci, i
czesto u dzieci w wieku 3,5 — 6 lat. Nie stwierdzomy powyzsze objawy byly spowodowane podaniem
szczepionki Meningitec czyzgpodaniem réwnocZeie innych szczepionek, w szczegicicskojarzonej
szczepionki przeciw btonicyeicowi, krztuscowi - petnokomarkowej (DTP).

W badaniach klinicznych, w ktérych oceniano szcaeki stosowan wedtug rénych schematow: trzech
dawek podawanych w 2., 3. oraz 4. miesilub 2., 4. i 6. miegcu zycia, czstas¢ wystpowania
poszczepiennych dziataiepaadanych nie wzrastata po kolejnych dawkach, zatiggm

goraczki = 38°C. Naley jednak podkréi¢, ze w tych badaniach, niemogté otrzymywaty rownoczmie
inne szczepionki.

U os6b dorostych esto wystpowaty béle mgsni. U dorostych i dzieci w wieku 3,5 — 6 latesto
wystepowata senrkg. Bol glowy wystpowat czsto u dzieci w wieku 3,5 - 6 lat i bardzogsto u
dorostych.



Reakcje poszczepienne zgtoszone we wszystkiclchrwpekowych wymieniono paéej:

Zaburzenia ogoélne i stany w miejscu podania:

Bardzo czsto: reakcje w miejscu wstrzyktia (w tym zaczerwienienie, olaiz bél lub
tkliwo$¢
Czesto: goticzka= 38°C

Reakcje zgtaszane u niemetvdo 12 miesgicy) oraz u dzieci mtodszych (w wieku 12 —24 rig$i
wymieniono pode;:

Zaburzenia metabolizmu i égwiania;
Bardzo cesto: brak taknienia

Zaburzenia psychiczne:
Bardzo czsto: rozdimienie
Czesto: giény ptacz

Zaburzenia uktadu nerwowego:
Bardzo cesto: senné, zaburzenia snu

Zaburzeniazotadka i jelit:
Bardzo cesto: wymioty, biegunka

Dzialania niepégdane w starszych grupach wiekowych, u dzieci ooaaslych (4-60 lat):

Zaburzenia psychiczne:
Czesto: rozdranienie (u dzieci w wieku 3,5 — 6 lat)

Zaburzenia uktadu nerwowego:
Bardzo cezsto: bél gtowy (u dorostych)
Czesto: senn&, boél glowy (u dzieci w wieku 3,5 — 6 lat).

Zaburzenia nisniowo-szkieletowe i tkankiatzneyj:
Czesto: béle misni (u dorostych)

Reakcje poszczepienne zgtoszone w ramach systemitionmavania, po wprowadzeniu do obrotu.

Zgtoszono bardzo rzadko przypadki drgawek po padanizepionki Meningitec, ktére zwykle szybko
ustpowaly. W niektérych przypadkach, drgawkom towarsde utrata przytomriei. Czstasé
zgtoszonych drgawek byta mniejsza nigestas¢ wyskpowania padaczki u dzieci. U niemaivtirgawki
byly zwykle skojarzone z gaczka i prawdopodobnie byly to drgawki gmzkowe.

Obserwowano bardzo rzadko przypadki wgstvania epizodéw hipotensyjno-hiporeaktywnych (HHE)
stanu charakteryzafego s¢ hipotoni oraz zmniejszanreaktywndcia przy rownoczesnej sinicy lub
bladdci, pozostajce w zwhzku czasowym z podaniem skoniugowanej szczepioekiimgokokowej
grupy C. W wikszdici przypadkdw skoniugowana szczepionka meningokakgmpy C byla stosowana
réwnoczénie z innymi szczepionkami, z ktérychaksza¢ stanowity szczepionki przeciw krztowi.

Wskazniki czestasci wyskepowania dziata niepazadanych po wprowadzeniu do obrotuaparte na
raportach zgtaszanych spontanicznie i zostaly pzmbe na liczb wszystkich raportéw oraz liczb
sprzedanych dawek szczepionki.



Reakcje poszczepienne zgloszone we wszystkictchrwpekowych

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego:
Bardzo rzadko: uogélnione passzenie wztow chtonnych

Zaburzenia uktadu immunologicznego:
Bardzo rzadko: reakcje anafilaktyczne/anafilaktiidav tym wstrzas anafilaktyczny, reakcje
nadwraliwosci w tym skurcz oskrzeli, obgk twarzy, obrgk naczyniowy

Zaburzenia uktadu nerwowego:

Bardzo rzadko: zawroty gtowy, omdlenie, drgawkingiskurcz mesni) w tym drgawki
goraczkowei drgawki u 0séb z drgawkami w wywiadzie, niedodzalli (lub)
parestezje, spadek nagia migsniowego (w tym epizody hipotensyjno-
hiporeaktywne — HHE)

Zaburzeniazotadka i jelit:
Bardzo rzadko: nudsai, wymioty, bolbrzucha

Zaburzenia skory i tkanki podskorne;j:
Bardzo rzadko: wysypka, pokrzywkayiad, wybroczyny*, plamica*rumiea
wielopostaciowy, zespét Stevensa-Johnsona

Zaburzenia nisniowo-szkieletowe i tkankiatzneyj:
Bardzo rzadko: béle stawdéw

Zaburzenia nerek i drég moczowych:
Obserwowano nawrGt zespotu nerczycowegoazany ze stosowaniem skoniugowanych szczepionek
meningokokowych grupy C.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiovéepdpiersia:
Bezdech* u niemowvit przedwczénie urodzonych< 28. tygodniu cizy).

* patrz punkt 4.4

Zgtaszanie podejrzewanych dziglsiepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnistiest zgltaszanie podejrzewanych d#iata
niepazadanych. Umeliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nadee do fachowego personelu medycznego powinny zaftagzzelkie
podejrzewane dziatania nieaglane za pgednictwem Departamentu Monitorowania Niggaanych
Dziatah Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Mextych i
Produktow Biobdjczyckaktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departatogne-mail:
ndi@urpl.gov.pl.

49 Przedawkowanie

Opisane przypadki przedawkowania produktu Menirgiteejmowaly jednorazowe podaniezkgze]
dawki niz zalecana, podanie szczepionki w krotszyimzmiecany odgp czasu i przypadki podania
wiekszej liczby dawek rizaleca s zgodnie ze schematem szczepienia. \Aksadci przypadkow nie
odnotowanazadnych objawéw.

Dziatania niepgadane obserwowane po przedawkowaniu byty takiegjagtaszano po stosowaniu
pojedynczych dawek produktu Meningitec.



5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: szczepionki meningokek&od ATC: JO7AHO7

Immunogenngd

Nie prowadzono badaskutecznéci klinicznej.

W tescie okrelajacym stzenie swoistych przeciwciat bakteriobdjczych (SBA)sywanym poriej,

wykorzystuje st surowie krélicza jako zrodto dopetniacza.

Szczepienia podstawowe u niemeivl

Po podaniu dwoch dawek szczepionki stwierdzonogpraata SBA (przy uyciu surowicy kréliczej
jako dopetniacza) o mianie co najmniej 1:8 u 98&9®niemowit, co pokazano w tabeli pamij. Podanie
dwéch dawek szczepionki wytworzyto pahimmunologicza, ktéra stwierdzono przed podaniem dawki

przypominajcej w wieku 12 miescy.

Odsetek dzieci, u ktérych miano przeciwciat SBA wyito co najmniej 1:8 (GMT)

Badanie z zastosowaniem
Meningitec, ktéry podano w
wieku

Po drugiej dawce

Po dawce przypomigcaj
podanej w wieku 12 miegty

2, 3, 4 miesicy rownoczénie z [98% (766) Nie badano
DTwP, Hib i OPV n=55
3, 5, 7 miesicy, tylko 99,5% (159%) |Nie badano
Meningitec n=214
2, 4, 6 miesicy rownoczénie z 99,5% (103&) Nie badano
DTaP —HBV-IPV/Hib* n=218
3, 5 mies¢cy podawany jako  |98,2% (572) 100% (1928)
9vPNC-MnCC réwnoczmie z  |n=56 n=23 (9vPnC-MnCC dawka
DTaP-IPV/Hib przypominajca)
100% (2623)
n=28 (Meningitec + 23 vPNPS
dawka przypominaga)

* patrz punkt 4.5

# oznaczenie wykonane dwa migs# po podaniu drugiej dawki

MnCC = skoniugowana szczepionka meningokokowa gipsubstancja czynna szczepionki

Meningitec)

DTwP = szczepionka przeciw blonicgztowi i krztuscowi petnokomérkowa
OPV = doustna szczepiomkrzeciw polio

DTaP-IPV/Hib = szczepionka przeciw btonicyzt¢owi i krztuscowi-bezkomérkowa skojarzona z

inaktywowarn, szczepionk przeciw polio i szczepionkprzeciwHaemophilus influenzatyp b
DTaP-HBV-IPV/Hib = jak wyej + szczepionka przeciw zapaleniatiby typu B (antygen
powierzchniowy wirusa zapaleniatioby typu B)

9vPnC-MnCC = 9-walentna szczepionka przeciw pnewkot, kdaca w fazie bada(nieposiadajca
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu) skojarzorskaeiugowan szczepionk meningokokow
grupy C (substancja czynna szczepionki Meningitec)

23vPnPS = 23-walentna szczepionka polisacharydowa




Immunogenné& po podaniu jednej dawki u dzieci mtodszych (127#idsiecy)

U 91% spérod 75 dzieci w wieku 13 miesiy stwierdzono swoiste przeciwciata bakteriobdj(&BA) o
mianie= 1:8. U 89% sp&dd tych 75 dzieci stwierdzono czterokrotny wzrststenia przeciwciat w
stosunku do miana przed szczepieniem.

Immunogenn& po podaniu jednej dawki u dorostych

U wszystkich 15 dorostych w wieku 18-60 lat, ktoatyzymali pojedyncz dawlke Meningitec
stwierdzono swoiste przeciwciata bakteriobdjcze A8 mianie= 1:8 oraz czterokrotny wzrost miana
przeciwciat w stosunku do miana oznaczonego przezepieniem.

Nie ma danych o mianie przeciwciat po szczepienisab w wieku 65 lat i starszych.

Monitorowanie po wprowadzeniu do obrotu w czasiepanii szczepigw Wielkiej Brytanii

Szacunkowe wyniki dotyeze skuteczniei szczepionki, uzyskane w ramach realizowanegoialRié|
Brytanii programu uodpornienia (zastosowanmnadiczbe dawek, trzech skoniugowanych szczepionek
meningokokowych grupy C), trwgjego od kaca 1999 r. do marca 2004 r., wykazaty potezeb
zastosowania dawki przypominagj po zakaczeniu podstawowego cyklu szczepienia (trzy dawki
szczepionki, podane w 2., 3. i 4. miEsi).

Po roku od zakitczenia podstawowego cyklu szczapiskutecznét szczepionki u niemowt szacowano
na 93% (95%, Cl: 67, 99). Jedrakwykazanoze po uptywie okresu diszego ni rok od zakéczenia
podstawowego cyklu szczepienia, odpétnzmniejsza si.

Do 2007 roku, szacunkowe dane dotyez skuteczrniei szczepionki w grupach dzieci w wieku od 1 do
18 lat, ktére otrzymaty pojedyngriawlke szczepionki meningokokowej grupy C w ramach realanego
w Wielkiej Brytanii wstpnego programu wychwytywania dzieci nieuodpornidngang. ,catch-up”)
wskazug, ze skuteczn& wynosi medzy 83 i 100%. Porownag okres, jaki uptyat od szczepienia, dane
nie wskazuj na zmniejszanie odporfm w tych grupach wiekowych, niezatée czy od szczepienia
uptynat rok czy okres krétszy lub dhszy.

5.2 Wiaciwosci farmakokinetyczne

Badania whaciwosci farmakokinetycznych niegsvymagane dla szczepionek.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Samice myszy byly szczepione desmiiowo przed zaptodnieniem oraz w okresigzgidawky
dwukrotnie wgksz niz stosowana u ludzi, a ngghie poddawane szczego6towej autopsji. Wszystkie
myszy przeyly pordd naturalny lub etie cesarskie. Nie stwierdzono niepdanych objawéw
klinicznych i nieprawidtowych parametrow u dorodtyesobnikéw ani u ptodéw mysich.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu chlorek
Woda do wstrzykiwa



6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Poniewa nie wykonywano badadotyczcych zgodnéci, szczepionki Meningitec nie nalemieszé w
strzykawce z innymi szczepionkami.

6.3 Okres wanosci
2 lata
6.4 Specjalne&rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywé w lodéwce (2C - 8C). Nie zamraac. Wyrzuci, jesli szczepionka ulegta zamreniu.
Przechowywaw oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przedatiem.

6.5 Rodzaji zawartd¢ opakowania

0,5 ml zawiesiny w amputko-strzykawce (ze szktautypz zatyczk ttoka z bezlateksowej szarej gumy
butylowej i ostonk ochronn (z bezlateksowej szarej gumy butylowej) zadabr igta lub bez igly -
opakowanie: po 1 lub 10.

Nie wszystkie rodzaje opakowanusz znajdowa sic w obrocie.

6.6 Specjalnesrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Podczas przechowywania w amputko-strzykawce powstajy osad oraz przezroczysty supernatant.

Przed podaniem natg wstrzismé w celu dokladnego wymieszania, @ uzyskania jednorodnej
zawiesiny. Przed podaniem szczepionki malecent wzrokowo czy w produkcie nie znajdigie ciata
obce lub nie wyapity zmiany wigciwosci fizycznych. W przypadku stwierdzenia takich zmiab gdy
szczepionka ulegta zamiteniu, szczepionknalezy wyrzuck.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lecznigzéub jego odpady natg usuré w sposéb zgodny
Z lokalnymi przepisami.
7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU
Nuron Biotech B.V.
Strawinskylaan 1143,
Toren 11-C,1077XX
Amsterdam
Holandia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

14822

10



9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZE NIE DO OBROTU
IDATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenibrotu: 17 wrzaia 2008 r.
Data ostatniego przedienia pozwolenia: 22 sierpnia 2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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