Pribalova informace: informace pro pacienta

Nimenrix prasek pro pripravu injekéniho roztoku s rozpoustédlem v predplnéné injek¢ni
stiikacce
Konjugovana vakcina proti meningokokim skupin A, C, W-135a Y

\ 4 Tento lécivy pripravek podléhd dalSimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpecnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezieni na neZzdouci u¢inky.
Podrobnosti o hlaseni nezadoucich Géinkd viz bod 4.8.

Preltéte si pozorné celou pribalovou informaci d¥ive, neZ Vam bude tato vakcina podana,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité idaje.

e Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

e Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékafe nebo 1ékarnika.

e Tato vakcina byla pfedepsana Vam nebo Vasemu ditéti. Nedavejte ji zadné dalsi osobé.

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkd, sdélte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Viz bod 4.

Tato ptibalova informace byla napséana, jako kdyby ji Cetla osoba, které bude vakcina podana.

Vzhledem Kk tomu, Ze vakcinu lze podavat dospélym i détem, mizete Cist tyto informace také pred

ockovanim Vaseho ditéte misto néj.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Nimenrix a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude Nimenrix podan
Jak se Nimenrix podava

Mozné nezadouci u¢inky

Jak Nimenrix uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ocoukrwbdPRF

1. Co je Nimenrix a k éemu se pouziva

Co je Nimenrix a k ¢emu se pouziva
Nimenrix je vakcina (ockovaci latka), ktera pomaha chranit pted infekci zptisobenou bakteriemi
nazyvanymi ,,Neisseria meningitidis“ typu A, C, W-135a Y.
Bakterie ,,Neisseria meningitidis“ typt A, C, W-135 a Y mohou zptisobit zdvazna onemocnéni, jako
jsou:

¢ meningitida (zdnét mozkovych blan) — infekce tkan€, kterd obklopuje mozek a michu

o septikémie (otrava krve) — infekce krve
Tyto infekce se snadno pienaseji z jedné osoby na druhou a mohou vést k imrti, pokud nejsou 1éceny.
Nimenrix Ize podat dospelym, dospivajicim i détem star§im nez 12 mésict.

Jak Nimenrix uéinkuje

Nimenrix pomaha télu tvofit jeho vlastni ochranu proti témto bakteriim (protilatky). Tyto protilatky
pak poméahaji chranit pfed onemocnénim.

Nimenrix chrani pouze proti infekcim vyvolanym bakteriemi ,,Neisseria meningitidis* typta A, C, W-
135aY.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ Vam bude Nimenrix podan
Nimenrix Vam nesmi byt podan, pokud:

. jste alergicky/a na lé¢ivé latky nebo na kteroukoli dalsi slozku této o¢kovaci latky (uvedenou
Vv bodé 6).

49



Znamky alergické reakce mohou zahrnovat svédivou kozni vyrazku, dusnost, otok obliceje
a jazyka. Pokud zaznamenéte jakykoli z téchto priznaki, okamZité vyhledejte svého
lékare.
Pokud si nejste jisty(&), poradte se se svym lékatem nebo zdravotni sestrou diive, nez Vam bude
vakcina Nimenrix podana.

Upozornéni a opatieni:

Porad’te se se svym lékarem nebo zdravotni sestrou diive, nez Vam bude podana tato vakcina, jestlize:

o mate infekci doprovazenou horeckou (vice nez 38 °C). Pokud se Vas toto tyka, otkovani Vam
nebude podano, dokud se nebudete citit Iépe. Méné zavazné infekce, jako napt. nachlazeni, by
nemély byt u tohoto ockovani problém. Porad’te se vSak ptesto nejprve se svym lékatem nebo
zdravotni sestrou.

o pokud mate problémy s krvacivosti nebo pokud se Vam snadno tvoii modfiny.

Pokud se Vés cokoli z vyse zminéného tyka (nebo pokud si nejste jisty/a), porad’te se se svym lékafem

nebo zdravotni sestrou dfive, nez Vam bude vakcina Nimenrix podéna.

Nimenrix nemusi plné chranit v§echny ockované osoby. Pokud mate slaby imunitni systém (napf.
z divodu infekce virem HIV nebo pokud uzivate 1éky, které ovliviiuji imunitni systém), je mozné, ze
nebudete mit z o¢kovani vakcinou Nimenrix plny prospéch.

Béhem podani jakékoli injekce nebo dokonce pied jejim podanim mizZe u n€kterych osob (pievazné u
dospivajicich) dojit k mdlobam. Proto sd¢lte 1ékafi nebo zdravotni sestie, pokud jste jiz nékdy pii
predchozi injekci omdlel(a).

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Nimenrix

Prosim, informujte svého 1ékaie nebo zdravotni sestru o v8ech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a)
v nedavné dobg, a to i o lécich, které jsou dostupné bez lékaiského predpisu.

Nimenrix nemusi u¢inkovat spravné, pokud uzivate léky, které ovliviiuji imunitni systém.

Nimenrix Ize podavat ve stejnou dobu, jako jiné vakciny, napt. vakciny proti hepatitidé A a hepatitidé
B, vakcinu proti spalnickam, ptiusnicim a zardénkam, vakcinu proti spalnickam, pfiu$nicim,
zardénkam a planym nestovicim, desetivalentni konjugovanou pneumokokovou vakcinu nebo
neadjuvovanou vakcinu proti sezonni chtipce.

V druhém roce zivota lze vakcinu Nimenrix rovnéz podavat ve stejnou dobu, jako kombinované
vakciny proti zaskrtu, tetanu a cernému kasli (acelularni pertuse), véetné kombinovanych vakcin proti
zaskrtu, tetanu a cernému kasli s vakcinou proti hepatitidé B, détské obrné (inaktivovana vakcina)
nebo Heamophilus influenzae typu b, jako je vakcina DTaP-HBV-IPV/Hib.

Kdykoli je to mozné, podava se vakcina Nimenrix a vakcina obsahujici tetanus, jako napt. vakcina
DTaP-BV-IVP/Hib ve stejnou dobu, nebo se vakcina Nimenrix poddva alespoii jeden mésic pied
podanim vakciny obsahujici tetanus.

Pro kaZdou vakcinu se pouZije jiné misto vpichu.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotné, myslite si, Ze mizete byt t€hotnd, t€hotenstvi planujete nebo kojite, musite to sdélit
svému lékafti diive, nez Vam bude vakcina Nimenrix podadna.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Neni pravdépodobné, Ze by vakcina Nimenrix ovlivnila schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Pokud
se vSak necitite dobi'e, nefid’te ani neobsluhujte stroje.

3. Jak se Nimenrix podavéa

Jak se vakcina podava
Nimenrix Vam poda 1ékati nebo zdravotni sestra.
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o Podava se do svalu.
. Obvykle se u déti, dospivajicich a dospélych podava do horni ¢asti paze, nebo u déti ve véku 12
aZ 23 mésici do stehna.

Kolik pfipravku se podava
Doporuéena davka je jedna injekce (0,5 ml) vakciny Nimenrix.

Prosim, sdélte svému lékati, pokud jste jiz byl(a) diive ockovan(a) jinou meningokokovou vakcinou,
nez vakcinou Nimenrix. Lékai Vam sdéli, zda bude nutné podat dalsi injekci vakciny Nimenrix.

Pokud je u Vas vyssi riziko vzniku infekce zptsobené bakterii Neisseria meningitidis typu A a pokud
jste byl(a) ockovan(a) prvni ddvkou vakciny Nimenrix dfive, nez pfed jednim rokem, lé¢kar Vam sdéli,
zda bude nutné, abyste dostal(a) dalSi injekci.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékaie nebo
Iékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky, miize mit i vakcina Nimenrix nezadouci u€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Velmi ¢asté (mohou se objevit u vice nez 1 z 10 davek vakciny):
horecka

Gnavenost (Unava)

bolest hlavy

pocit ospalosti

ztréata chuti k jidlu

pocit podrazdénosti

otok, bolest a zarudnuti v misté vpichu injekce.

modfina (hematom) v misté vpichu injekce

Casté (mohou se objevit u maximalné 1 z 10 davek vakciny):
[ ]
e Zaludecni a travici problémy, jako napt. prijem, zvraceni a nevolnost.

Méné ¢asté (mohou se objevit u maximalné 1 ze 100 davek vakciny):
vyrazka

plac

sveédeni

pocit zavrati

bolest svali

bolest rukou nebo nohou

celkovy pocit nevtile

obtiZe se spanim

snizeni citlivosti, zejména na kiizi

reakce v misté vpichu injekce, jako napi. svédéni, pocit horka nebo necitlivosti nebo tvrdé bulky.

Hlaseni nezadoucich u¢inki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich t¢inku, sdélte to svému 1ékafti, lékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
Vv této piibalové informaci. Nezadouci uginky muzete hlasit také ptimo prostrednictvim narodniho
systému hlaSeni neZadoucich uéinkii uvedeného v Dodatku VV*. Nahlasenim nezadoucich G¢inkt
muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.
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5. Jak Nimenrix uchovéavat

. Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce. Doba
pouZzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C).

Uchovavejte v puvodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

Chrarite pred mrazem.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého 1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit
zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co Nimenrix obsahuje
e Lécivymi latkami jsou:
- po rekonstituci 1 davka (0,5 ml) obsahuje:

Neisseria meningitidis A polysacharidum® 5 mikrogramii
Neisseria meningitidis C polysacharidum® 5 mikrogramii
Neisseria meningitidis W-135 polysacharidum® 5 mikrogramt
Neisseria meningitidis Y polysacharidum® 5 mikrogramu
'konjugovano na bilkovinny nosi¢ tetanicky toxoid 44 mikrogramii

e DalSimi slozkami jsou:
- v présku: sacharosa a trometamol
- v rozpoustédle: chlorid sodny a voda na injekce

Jak Nimenrix vypada a co obsahuje toto baleni

Nimenrix je prasek pro ptipravu injek¢niho roztoku s rozpoustédlem.

Nimenrix je dodavan jako bily prasek v jednodavkové sklenéné injekéni lahviéce a ¢iré bezbarvé
rozpoustédlo v predplnéné injekeni stiikacce.

Prasek a rozpoustédlo je nutné pied pouzitim smichat. Smichana vakcina bude ¢ird, bezbarva tekutina.
Nimenrix je dostupny v baleni po 1 nebo 10, s jehlami nebo bez jehel.

Na trhu nemusi byt k dispozici vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rue de I’Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgie

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v. GlaxoSmithKline Lietuva UAB
Tél/Tel: + 32 10 8552 00 Tel. +370 5 264 90 00
info.lt@gsk.com
Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
I'makcoCmutKnaiin EOO/J] GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Tem.: + 3592953 10 34 Tél/Tel: + 32 10 8552 00
Ceska republika Magyarorszég
GlaxoSmithKline s.r.o. GlaxoSmithKline Kft.
Tel: +4202220011 11 Tel.: + 36-1-2255300
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