PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV PRiIPRAVKU

Menveo prasek a roztok pro injekéni roztok.

Konjugovana vakcina proti meningokoktim skupin A, C, W-135a Y

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

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

(Ve vychozim stavu v prasku)

o Neisseriae meningitidis A oligosaccharidum 10 mikrogramu

konjugovany s proteinem Corynebacterium diphtheriae CRMig7 16,7 az 33,3 mikrogramu

(Ve vychozim stavu v roztoku)

o Neisseriae meningitidis C oligosaccharidum 5 mikrogramti
konjugovany s proteinem Corynebacterium diphtheriae CRMsg7 7,1 az 12,5 mikrogrami
o Neisseriae meningitidis W-135 oligosaccharidum 5 mikrogramu
konjugovany s proteinem Corynebacterium diphtheriae CRMig7 3,3 az 8,3 mikrogramu
o Neisseriae meningitidis Y oligosaccharidum 5 mikrogramti
konjugovany s proteinem Corynebacterium diphtheriae CRMsg7 5,6 aZ 10,0 mikrogrami

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

PraSek a roztok pro injekéni roztok (prasek a injekéni roztok).

Prasek je bila az téméf bila usazenina.

Roztok je bezbarvy ¢iry roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Vakcina Menveo je indikovana k aktivni imunizaci déti (od 2 let), dospivajicich a dospélych osob
v riziku expozice bakteriim Neisseria meningitidis skupin A, C, W-135a Y s cilem zabréanit
invazivnimu onemocnéni.

PouZiti této vakciny musi byt v souladu s oficialnimi doporuéenimi.

4.2 Déavkovani a zptsob podani

Déavkovani

Déti (od 2 let), dospivajici a dospéli

Vakcina Menveo musi byt podavana jako jedna davka (0,5 ml).

Aby byly zajistény optimalni hladiny protilatek proti v§em séroskupindm obsazenym ve vakcing, je
tieba schéma primarniho o¢kovani vakcinou Menveo dokoncit jeden mésic pied rizikem expozice
kmeny Neisseria meningitidis skupiny A, C, W-135 a Y. Baktericidni protilatky (hSBA > 1:8) byly
pozorovany piinejmensim u 64 % jedinct 1 tyden po vakcinaci (data 0 imunogenité podle
jednotlivych séroskupin viz bod 5.1).

Starsi osoby



Pro osoby ve véku od 56 do 65 let jsou k dispozici omezené Udaje a pro osoby starsi nez 65 let
nejsou k dispozici Zadné Udaje.

Posilovact ockovani

Udaje o dlouhodobém pietrvavani protilatek po vakcinaci vakcinou Menveo jsou k dispozici az 5 let
po vakcinaci (viz body 4.4 a 5.1).

Vakcinu Menveo Ize podat jako posilovaci davku u jedinct, kteti byli dive primarné o¢kovani
vakcinou Menveo, jinou konjugovanou meningokokovou vakcinou nebo meningokokovou
nekonjugovanou polysacharidovou vakcinou. Potfebu a na¢asovani posilovaci davky u jedinct diive
oc¢kovanych vakcinou Menveo je tieba urcit podle narodnich doporuceni.

Pediatrické populace (mladsi 2 let)

Bezpecnost a G¢innost vakciny Menveo u déti mladsich 2 let nebyla dosud stanovena. V soucasnosti
dostupné Udaje jsou popsany v bodé 5.1, ale na jejich zaklad€ nelze uéinit zadna doporuceni ohledné
davkovani.

Zpisob podani

Vakcina Menveo se podava jako intramuskularni injekce, pfednostné do deltového svalu.
Nesmi byt podavéna intravaskularné, subkutanné ani intradermalné.

Podava-li se soucasné vice vakcin, je nutné je aplikovat do riznych mist.
Navod k ptipravé a rekonstituci 1é¢ivého ptipravku pied jeho podanim je uveden v bodé 6.6.
4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1 nebo na
toxoid diftérie (CRM1g7) a Zivot ohrozujici reakce po pfedchozim podani vakciny obsahujici podobné
slozky (viz bod 4.4).

Podani vakciny Menveo, stejné jako jinych vakcin, by mélo byt odloZeno u osob s akutnim zavaznym
febrilnim onemocnénim. Lehka infekce neni kontraindikaci.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Osoba odpovédna za aplikaci musi pted aplikaci jakékoli vakciny ucinit veSkera preventivni opatteni
pro zabranéni alergické a jakékoli jiné reakce véetné zjisténi podrobné anamnézy a soucasného
zdravotniho stavu. Stejné jako u vSech injekéné aplikovanych vakcin musi byt zajisténa dostupnost
vhodné I1ékatské 1é¢by a dohled pro piipad vzacného vyskytu anafylaktického Soku po podani vakciny.

V souvislosti s vakcinaci se mohou vyskytnout reakce souvisejici s Uzkosti, véetné vazovagalnich
reakci (synkopy), hyperventilace nebo reakce souvisejici se stresem jako psychogenni odpovéd’ na
vpich injekéni jehly (viz bod 4.8 NeZadouci ucinky). Je dulezité, aby byla piijata opatieni, ktera
zabrani poranéni v piipad¢ upadnuti do bezvédomi.

Vakcina Menveo nesmi v zadném piipadé byt podavana intravaskularné.

Vakcina Menveo neposkytuje ochranu proti infekcim zptisobenymi séroskupinami N. meningitidis
neobsazenymi ve vakcing.

Stejné jako u ostatnich vakcin, pozadovany ochranny G¢inek nemusi byt vyvolan u viech o¢kovanych
osob (viz bod 5.1).



V klinickych hodnocenich bylo pii pouZziti lidského komplementu v analyze (hSBA, viz bod 5.1)
prokazano ubyvani titrii baktericidnich protilatek v séru proti séroskupiné A. Neni znamo, nakolik
je tento ubytek titrdt hSBA protilatek proti séroskupiné A klinicky vyznamny. Pokud je dané osoba
vystavena konkrétnimu riziku ndkazy meningokokem skupiny A a tato osoba byla o¢kovana jednou
davkou vakciny Menveo uz pfed vice nez zhruba jednim rokem, je mozné uvazovat o podani
posilovaci davky.

Udaje o0 pouZitelnosti vakciny pro postexpozi¢ni profylaxi nejsou k dispozici.

U imunokompromitovanych osob nemusi o¢kovani vyvolat odpovidajici odezvu ochrannych
protilatek. Infekce virem lidské imunitni nedostate¢nosti (HIV) neni kontraindikaci, avSak vakcina
Menveo nebyla hodnocena pro pouZiti specificky u imunokompromitovanych osob. U osob

s deficitem komplementu a u 0sob s funkéni nebo anatomickou asplenii nemusi dojit k imunitni
odpovédi na konjugované vakciny proti meningokokové skupiné A, C, W-135a Y.

U jedinct s dédi¢nymi deficiencemi komplementu (napt. deficience C3 nebo C5) a u jedinct
podstupujicich 1é¢bu inhibujici aktivaci terminalniho komplementu (napf. ekulizumabem) pietrvava
zvys$ené riziko invazivniho onemocnéni zptisobeného Neisseria meningitidis skupin A, C, W-135a'Y
i v pfipadg, ze u nich dojde po oc¢kovani vakcinou Menveo k tvorbé protilatek.

Vzhledem Kk riziku vzniku hematomu nebyla vakcina Menveo hodnocena u osob s trombocytopenii,
poruchami krvéceni ani u osob, kterym je podavana antikoagula¢ni 1é¢ba. Pomér rizika a prospéchu

u 0s0b s rizikem vzniku hematomu po intramuskularnim vpichu musi byt vyhodnocen zdravotnickymi
pracovniky.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Vakcinu Menveo Ize podat sou¢asné s kteroukoliv z nésledujicich vakcin: monovalentni nebo
kombinovanou proti hepatitidé A a B, proti zluté zimnici, bfiSnimu tyfu (Vi polysacharid), japonské
encefalitidé, vztekliné a meningokoktim skupiny B (Bexsero).

U dospivajicich (ve veéku od 11 do 18 let) byla vakcina Menveo hodnocena ve dvou studiich
soucasného podavani bud’ se samotnou kombinovanou vakcinou proti tetanu, difterii a pertusi
(acelularni) se snizenym mnozZstvim antigent (Tdap) nebo s Tdap a kvadrivalentni rekombinantni
vakcinou (HPV) proti lidskému papilomaviru (typy 6, 11, 16 a 18), z nichZ obé& dvé podporuji
soucasné podavani vakcin.

V Zadné ze studii nebyl zjistén vyssi stupen reaktogenity, ani zména v bezpecnostnim profilu vakciny.
Odezvy protilatek na vakcinu Menveo a na slozky vakcin proti diftérii, tetanu a HPV nebyly negativné
ovlivnény souc¢asnym podavanim.

Podéani vakciny Menveo jeden mésic po vakciné Tdap mélo za nasledek statisticky vyznamné nizsi
séroodpovédi na séroskupinu W-135. Vzhledem k tomu, Ze nedo$lo k pfimému vlivu na miru
séroprotekce, nejsou klinické dopady v sou¢asné dobé znamé. Bylo prokazano ur¢ité snizeni odezvy
protilatek na dva ze tii pertusovych antigent. Klinicky vyznam tohoto pozorovani neni znam. Po
oc¢kovani byly zjistény u vice nez 97 % osob detekovatelné titry vSech tii pertusovych antigend.

U déti ve veku 2 az 10 let nejsou k dispozici Zadné Udaje, z nichZ by bylo moZné vyhodnotit
bezpeénost a imunogenitu dalSich détskych vakcin podavanych souc¢asné s vakcinou Menveo.

Soucasné podavani vakciny Menveo a dalsich vakcin, kromé vyse uvedenych, nebylo studovano.
Soucasné podavané vakciny je tieba aplikovat do riznych mist vpichu a nejlépe na protilehlych
pozicich. Je nutné kontrolovat, zda souc¢asné podavani nezptisobuje zesileni nezadoucich G¢inkd.

Podstupuje-li pfijemce vakciny imunosupresivni 1é¢bu, mize dojit ke snizeni imunitni odpovédi na
ockovani.



4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Dostate¢né klinické tidaje o podani v t€hotenstvi nejsou k dispozici.

V neklinickych studiich vakcina Menveo nevykazala zadné pfimé ani nepiimé $kodlivé ucinky na
te¢hotenstvi, embryonalni vyvoj/vyvoj plodu, porod nebo na vyvoj po narozeni. Zvazime-li zdvaznost
invazivniho meningokokového onemocnéni vyvolaného bakteriemi Neisseria meningitidis
séroskupin A, C, W-135 a Y, potom by téhotenstvi nemélo vyloucit o¢kovani, existuje-li jasné
definované nebezpeci ndkazy.

Ackoli nejsou k dispozici dostate¢né klinické udaje o pouZziti vakciny Menveo béhem kojeni, neni
pravdépodobné, zZe protilatky vyloucené do mléka jsou nebezpecné pro kojence v piipadé jejich poziti.
Vakcina Menveo tedy miize byt pouzita béhem kojeni.

4.7  Ukinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Nebyly provedeny zadné studie G¢inkt na schopnost fidit a obsluhovat stroje. Zavraté po ockovani
byly hlaseny velmi vzacné. Ty mohou mit pfechodny ucinek na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

V kazdé skupiné€ podle Cetnosti jsou nezadouci ti€inky uvedeny V sestupném potadi podle zavaznosti.
Cetnosti jsou definovany takto:

Velmi Casté: (> 1/10)

Casté: (> 1/100 aZ < 1/10)
Méné Casté: (>1/1 000 az < 1/100)
Vzacné: (>1/10 000 az < 1/1 000)

Velmi vzécné: (< 1/10 000)
Neni znamo (nelze z dostupnych tdaji odhadnout)
Nezadouci u¢inky z klinickych hodnoceni

Dé&ti ve véku od 2 do 10 let

V dokoncenych klinickych studiich byla vakcina Menveo podana celkem 3 464 détem ve

véku 2 a7 10 let. Charakteristika bezpe¢nostniho profilu vakciny Menveo u déti ve véku od 2 do 10 let
je zaloZena na datech ze ¢tyt klinickych hodnoceni, v nichz vakcinu Menveo dostalo celkem

3 181 deéti.

Nejcastéjsi nezadouci ti¢inky béhem téchto klinickych hodnoceni zpravidla trvaly jeden nebo dva dny
a nebyly zavazné. Jednalo se o tyto neZadouci ucinky:

Poruchy metabolismu a vyzivy:

Casté: poruchy pi{jmu potravy

Poruchy nervového systému:

Velmi Casté: ospalost, bolest hlavy

Gastrointestinalni poruchy:

Casté: nevolnost, zvraceni, prijem

Poruchy kuze a podkozni tkané:




Casté: vyrazka

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkdné:

Casté: myalgie, artralgie

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace:

Velmi Casté: podrazdéni, celkova slabost a malatnost, bolest v misté vpichu, zarudnuti v misté vpichu
(<50 mm), zatvrdnuti mista vpichu (< 50 mm)

Casté: zarudnuti v misté vpichu (> 50 mm), zatvrdnuti v mist& vpichu (> 50 mm), zimnice,

horecka > 38°C

Mén¢ Casté: svédéni v misté vpichu

Osoby ve véku od 11 do 65 let

Charakteristika bezpe¢nostniho profilu vakciny Menveo u dospivajicich a dospélych osob je zalozena
na datech z péti randomizovanych, kontrolovanych klinickych studii zahrnujicich 6 401 Géastnika

(ve véku od 11 do 65 let), ktefi obdrzeli vakcinu Menveo. 58,9 % piijemct vakciny Menveo bylo ve
vékové skupiné 11 a7 18 let, 16,4 % ve skupin¢ 19 aZz 34 let, 21,3 % ve skupiné 35 az 55 let a 3,4 % ve
skupiné 56 aZ 65 let. Dvé& primarni bezpe¢nostni studie byly randomizované, aktivné kontrolované
studie zahrnujici u€astniky ve vékovych skupinach 11 az 55 let (n = 2 663) a 19 az 55 let (n = 1 606).

Vyskyt a zavaznost vSech mistnich, systémovych a jinych reakci byly ve skupinach piijemcti vakciny
Menveo podobné ve viech studiich a ve skupinach dospivajicich a dospélych. Profil reaktogenity

a mira nezadoucich uéinkt mezi pacienty ve vékové skupiné 56 az 65 let, kteti obdrzeli vakcinu
Menveo (n = 216), byly podobné jako u pfijemcti tohoto piipravku ve skupiné 11 aZ 55 let.

Nejcastéjsi mistni a systémové nezadouci ucinky pozorované v klinickych studiich byly bolesti
v misté vpichu a bolesti hlavy.

V seznamu uvedeném nize naleznete nezadouci ucinky hlasené ve tiech hlavnich a ve dvou
podpiirnych klinickych studiich podle tfid orgdnovych systému. Nejcastejsi nezddouci ucinky
nahlasené béhem klinickych studii trvaly obvykle od jednoho do dvou dni a obvykle nebyly zavazné.

Poruchy nervového systému:

Velmi ¢asté: bolest hlavy
Méngé Casté: zavraté

Gastrointestinalni poruchy:

Velmi ¢asté: nevolnost

Poruchy kiuize a podkozni tkané:

Casté: vyrazka

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkdné:

Velmi Casté: myalgie
Casté: artralgie

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace:




Velmi ¢asté: bolest v misté vpichu, erytém v misté vpichu (< 50 mm), ztvrdnuti v misté vpichu
(<50 mm), malatnost

Casté: erytém v misté vpichu (> 50 mm), ztvrdnuti v misté vpichu (> 50 mm), hore¢ka (> 38 °C),
zimnice

Mén¢ Casté: svédéni v misté vpichu

Ve vékové skupin€ dospivajicich byla bezpecnost a snasenlivost vakciny piizniva vzhledem
k vakciné Tdap a podstatné se neménila pii souc¢asném nebo postupném podavani dalSich vakcin.

Zkusenosti po uvedeni na trh (vsechny vékové skupiny)

Poruchy imunitniho systému

Neni znamo: piecitlivélost véetné anafylaxe

Poruchy nervového systému

Neni znamo: tonické kiece, febrilni kiece, synkopa

Poruchy ucha a labyrintu

Neni znamo: vertigo

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

Neni znamo: celulitida v misté injekce, otok v misté injekce véetné nadmérného otoku koncetiny, do
které byla injekce podana.

HIlaseni podezieni na nezddouci ucinky

HlaSeni podezfeni na nezadouci u€inky po registraci lé€ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru ptinosti a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky prostiednictvim narodniho systému hlaSeni nezadoucich
uéinkd uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

Nebyl zaznamenan zadny ptipad predavkovani.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Meningokokové vakciny, ATC kod: JO7AHO08.

Imunogenita

Utinnost vakciny Menveo byla odvozena z méfeni tvorby séroskupinové specifickych protilatek

s baktericidni aktivitou. Baktericidni aktivita séra byla zméfena pomoci lidského séra jako zdroje
exogenniho komplementu (hSBA). hSBA byla vychozim korelatem ochrany proti meningokokovému
onemocnéni.

Imunogenita byla vyhodnocena v randomizovanych, multicentrickych, aktivné kontrolovanych
Klinickych studiich, které zahrnovaly déti (vék 2 roky az 10 let), dospivajici (vék 11 az 18 let), dospélé
(v€k 19 az 55 let) a starsi dospé€lé (veék 56 aZz 65 let).

Imunogenita u déti ve v&ku 2 roky az 10 let



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

V hlavnim klinickém hodnoceni V59P20 byla imunogenita vakciny Menveo porovnavana s vakcinou
ACWY-D. Vakcina Menveo byla podana 1 170 détem, srovnavaci vakcinu dostalo 1 161 déti ze
souboru ucastnikti dodrzujicich protokol. Ve dvou podptirnych klinickych hodnocenich V59P8

a V59P10 byla imunogenita vakciny Menveo porovnavana s vakcinou ACWY-PS.

V hlavnim randomizovaném klinickém hodnoceni VV59P20 zaslepeném pro pozorovatele, jehoZ
ucastnici byli rozdéleni do skupin podle véku (od 2 do 5 let véetné a od 6 do 10 let v¢etné), byla
porovnavana imunogenita jedné davky vakciny Menveo mésic po vakcinaci s jednou davkou vakciny
ACWY-D. Vysledky testli imunogenity jeden mésic po ockovani vakcinou Menveo u déti ve veéku

od 2 do 5 let a od 6 do 10 let jsou shrnuty v nasledujici tabulce 1.

Tabulka 1:

Odezvy baktericidnich protilatek v séru po podani vakciny Menveo jeden mésic
po ofkovani u déti ve véku od 2 do 5 let a od 6 do 10 let

2azblet 6 az 10 let
Séroskupina hSBA >1:8 hSBA GMT hSBA>1:8 hSBA GMT
(95% 1S) (95% 1S) (95% 1S) (95% 1S)
A n = 606 n = 606 n=>551 n=>551
72 % 26 77 % 35
(68, 75) (22, 30) (74, 81) (29, 42)
C n =607 n =607 n =554 n =554
68 % 18 77 % 36
(64, 72) (15, 20) (73, 80) (29, 45)
W-135 n =594 n =594 n =542 n =542
90 % 43 91 % 61
(87, 92) (38, 50) (88, 93) (52, 72)
Y n =593 n =593 n =545 n =545
76 % 24 79 % 34
(72, 79) (20, 28) (76, 83) (28, 41)

V dal$im randomizovaném klinickém hodnoceni zaslepeném pro pozorovatele (V59P8) byla détem
v USA podéana jedna davka vakciny Menveo (n = 284) nebo vakciny ACWY-PS (n = 285). U déti

ve véku od 2 do 10 let byla ve vSech vékovych podskupinach (od 2 do 5 let a od 6 do 10 let) imunitni
odpovéd’ métena podle procentualniho podilu déti se sérologickou odpovédi, hNSBA > 1:8 a GMT byly
nejen piinejmensim srovnatelné se srovnavaci vakcinou ACWY-PS, nybrz ve v8ech piipadech byly
statisticky dokonce vy33i nez v piipadé srovnavaci vakciny, a to ve viech séroskupinach a pii vsech
testech imunity jeden mésic po ockovani. Jeden rok po o¢kovani vykazovaly déti o¢kované vakcinou
Menveo v séroskupinach A, W-135 a Y jesté stale statisticky vys$si odpovéd” méfenou jako
procentualni podil déti s hodnotou hSBA > 1:8 a GMT nez déti ockované vakcinou ACWY-PS. Ani
v séroskuping C v3ak vakcina Menveo u téchto cilovych parametrii nevykazovala hor§i hodnoty nez
srovnavaci vakcina. Neni vSak zndmo, nakolik je vy3$i imunitni odpovéd’ po o¢kovani klinicky

vyznamna.




Tabulka 2: Imunogenita jedné davky vakciny Menveo nebo ACWY-PS u déti ve
véku 2 aZ 10 let véetné méi‘ena jeden mésic a dvanact mésicti po o¢kovani

1 mésic po ockovani 12 mésicii po o¢kovani
Séro hSBA >1:8 hSBA GMT hSBA >1:8 hSBA GMT
skup (95% 1S) (95% 1S) (95% 1S) (95% 1S)
N\ Menveo ACF\,/;/ Y Menveo ACF\,/g Y- Menveo ACF\,/g Y- Menveo ACWY-PS
A n=280 | n=281 n =280 n=281 n =253 n=238 n =253 n=238
79 % 37 % 36 5 g’lgf17 6 23 % 13 % @3 :;3982 44 3
(74,84) | (31,43) | (30, 44) ’ 4)’ > | (18,29) | (9, 18) ’ ) ’ (2,61; 3,44)
C n=281 | n=283 n=281 n =283 n =252 n = 240 n =252 n = 240
73 % 54 % 26 15 53 % 44 % 11 9,02
(68,78) | (48,60) | (21;34) | (12;20) | (47,59) | (38,51) | (8,64;13) (7,23; 11)
YgS n=279 | n=282 n=279 n =282 n =249 n=237 n =249 n=237
92 % 66 % 60 14 90 % 45 % 42 1,57
(88,95) | (60,71) | (50;71) | (12;17) | (86,94) | (38,51) | (35;50) (6,33; 9,07)
Y n=280 | n=282 n =280 n =282 n =250 n =239 n =250 n=239
88 % 53 % 54 11 77 % 32% 27 5,29
(83,91) | (47,59) | (44,66) | (9,29;14) | (71,82) | (26, 38) (22, 33) (4,34; 6,45)

V randomizovaném klinickém hodnoceni zaslepeném pro pozorovatele (V59P10) byla détem

vV Argentiné podana jedna davka vakciny Menveo (n = 949) nebo vakciny ACWY-PS (n = 551).
Imunogenita byla hodnocena v dil¢im souboru 150 déti v obou o¢kovacich skupinach. Imunitni
odpoveéd’ zjisténa u déti ve véku od 2 do 10 let byla velmi podobna jako ve vySe zminovaném
klinickém hodnoceni V59P8. Jeden mésic po ockovani vakcinou Menveo byla imunitni odpoveéd’
métena jako procentualni podil déti se sérologickou odpovédi hSBA > 1:8 a GMT piinejmensim
stejné jako u vakciny ACWY-PS.

Ve Finsku a v Polsku bylo provadéno randomizované klinické hodnoceni zaslepené pro pozorovatele
(V59P7), jehoz se ucastnily déti ve véku od 12 do 59 mésicii. Do souboru pro testy imunogenity bylo
zatazeno celkem 199 déti ve véku od 2 do 5 let, které dodrZovaly protokol. Do skupiny s vakcinou
ACWY -PS bylo zafazeno 81 déti ve véku od 3 do 5 let.

Jeden mésic po o€kovani prvni davkou byl ve skupiné s vakcinou Menveo ve vSech ¢tyfech
séroskupinach podstatné vyssi procentualni podil déti s hodnotou hNSBA >1:8 (63 % u vakciny
Menveo oproti 39 % u vakciny ACWY-PS, resp. 46 % oproti 39 %, 78 % oproti 59 % a 65 % oproti
57 % v séroskupinach A, C, W-135aY).

V randomizovaném klinickém hodnoceni zaslepeném pro pozorovatele (V59 _57) provedeném v USA,
byla porovnavéana imunogenita dvoudavkové série a jedné davky vakciny Menveo u déti ve

véku 2 az 5 leta 6 az 10 let (n = 715).

Pii vstupu do studie ¢inil procentualni podil déti s hodnotou hSBA > 1:8 v obou vékovych
podskupinach 1 % — 5 % v séroskupiné A, 13 % — 28 % v séroskupiné C, 42 % — 64 % Vv séroskupiné
W-135a 6 % — 19 % v séroskupiné Y. 1 mésic po poslednim ockovani ¢inil procentudlni podil déti

s hodnotou hSBA > 1:8 v dvoudavkové skupiné a v jednodavkové skupiné v obou vékovych
podskupinach: 90 % — 95 % oproti 76 % — 80 % Vv séroskupiné A, 98 % — 99 % oproti 76 % — 87 %
v séroskupiné C, 99 % oproti 93 % — 96 % v séroskupiné W-135 a 96 % oproti 65 % — 69 %

v séroskuping Y. Hodnoty GMT byly 1 mésic po o¢kovani v dvoudavkové skupiné vyssi nez

Vv jednodavkové skupiné v obou vékovych podskupinach, nicméné tento rozdil byl méné vyrazny ve
starsi vékové podskuping.

1 rok po poslednim o¢kovani byly procentualni podily déti s hodnotou hSBA > 1:8 po dvoudavkove
sérii i po jedné davce nizsi neZ 1 mésic po ockovani (30 % po dvoudavkové sérii, 11 % — 20 % po
jedné davce v séroskupiné A; 61 % — 81 % a 41 % — 55 % v séroskupiné C; 92 % — 94 %

a 90 % — 91 % v séroskuping W-135; 67 % — 75 % a 57 % — 65 % v séroskuping Y). Rozdily mezi
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hodnotami hSBA GMT v dvoudavkove a jednodavkové skupiné 1 rok po ockovani byly niz$i nez
rozdily pozorované 1 mésic po o¢kovani.
Klinicky pfinos dvoudavkové ockovaci série u déti ve véku od 2 do 10 let neni znam.

Pretrvdavani imunitni odpovédi a odpovédi na booster u déti ve véku 2 az 10 let

Ve studii V59P20E1 bylo hodnoceno pietrvavani protilatek po 5 letech po primarni vakcinaci. Jednalo
se 0 prodlouzeni studie V59P20. Bylo pozorovano ptetrvavani protilatek proti séroskupinam C, W-
135 a 'Y, pticemz procento jedinci S hSBA > 1:8 ¢inilo 32 % u jedincti ve véku 2 — 5 let a 56 %

u jedincii ve veéku 6 — 10 let proti séroskupiné C, 74 % a 80 % proti séroskupiné¢ W-135 a 48 % a 53 %
proti séroskupiné Y. Hodnoty GMT ¢inily 6,5 a 12 u séroskupiny C, 19 a 26 u séroskupiny W-

135 a 8,13 a 10 u séroskupiny Y. U séroskupiny A mélo hSBA > 1:8 14 % jedinct ve véku 2 — 5 let
(GMT 2,95) a 22 % jedinct ve veéku 6 — 10 let (GMT 3,73).

Déti rovnéz dostaly posilovaci ddvku vakciny Menveo 5 let po primarni vakcinaci jednorazovou
davkou. VSichni jedinci v obou vékovych skupindch méli hRSBA > 1:8 u v8ech séroskupin, pfi¢emz
protilatkové titry byly né€kolikanasobné vyssi, nez bylo pozorovano po primarni vakcinaci (tabulka 3).

Tabulka3:  Pretrvavani imunitnich odpovédi 5 let po primarni vakcinaci vakcinou Menveo
a imunitni odpovédi 1 mésic po posilovaci davce u jedinci ve véku 2 —5 let a 6 — 10 let v dobé
primarni vakcinace

Seér
3;‘? 25 let 610 let
na
Pretrvavani 1 mésic po Pretrvavani 1 mésic po posilovaci
po 5 letech posilovaci davce po 5 letech dévce
hSBA hSBA hSBA hSBA hSBA hSBA hSBA hSBA
>1:8 GMT >1-8 GMT >1:8 GMT >1:8 GMT
(95% | (95%1S) | qroricy | (95% | (95% | (95% | (95% | (95%1S)
IS) 0 IS) IS) IS) IS)
A n=96 n=96 n=95 n=95 n =64 n =64 n =60 n =60
14 % 2,95 100 % (2381 4o | 2% (237'1?’5 100 % 350
(7,22) | (2,42;3,61) | (96, 100) ) (13,34) | gy " | (94,100) | (265, 463)
C n=96 n=96 n=94 n=94 n =64 n =64 n =60 n =60
32 0% 6.5 100% | 432861 56% | % L | 100% | 497012103
(23,43) | (4,75:8,9) | (96, 100) 0 (43,69) | *g)" " | (94,100) 5)
YgS n =96 n =96 n=295 n=95 n =64 n =64 n =60 n =60
74 % 19 100 % (11255354 | 80w 26 100 % (13853622
(64,82) | (14,25) | (96,100) | “gov ” | (68,89) | (18,38) | (94, 100) 37)
Y n=96 n=96 n=94 n=94 n =64 n =64 n =59 n=>59
48 % 8,13 100 % (1%,,’%%3 )| 3% | é‘i L | 1009% (13;13 219
(38,58) | (611;11) | (96,100) | v “ | (40,66) | T ™ | (94,100) 79)

Imunogenita u osob ve véku 11 let a starSich

V hlavnim klinickém hodnoceni (V59P13) byla dospivajicim nebo dospélym podana jedna davka
vakciny Menveo (n = 2 649) nebo srovnévaci vakciny ACWY-D (n = 875). Uc¢astniktim byl odebran
vzorek séra pred ockovanim a jeden mésic po ockovani.
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V dal3im klinickém hodnoceni (V59P6) s 524 dospivajicimi byla imunogenita vakciny Menveo
porovnavana s vakcinou ACWY-PS.

Imunogenita u dospivajicich

U populace vékové skupiny 11 — 18 let z hlavni studie VV59P13 je imunogenita jediné davky vakciny
Menveo v dob¢ jednoho mésice po ockovani porovnavana s vakcinou ACWY-D. Vysledky
imunogenity v dobé jednoho mésice po podani vakciny Menveo jsou shrnuty niZe v tabulce 4.

Tabulka 4:

Odezvy baktericidnich protilatek v séru po podani vakciny Menveo jeden mésic
po ockovani u dospivajicich ve véku od 11 do 18 let

Séroskupina n GMT hSBA > 1.8
(95% 1) (95% 15)

A 1075 29 (24, 35) 75 % (73, 78)

C 1396 50 (39, 65) 85 % (83, 87)

W-135 1024 87 (74, 102) 96 % (95, 97)

Y 1036 51 (42, 61) 88 % (85, 90)

V podsouboru dospivajicich ve véku od 11 do 18 let, ktefi byli pfed o¢kovanim séronegativni
(hSBA < 1:4), byly zjistény tyto podily dospivajicich s hodnotou hSBA > 1:8 po jedné davce
vakciny Menveo: séroskupina A 75 % (780/1 039), séroskupina C 80 % (735/923), séroskupina W-
135 94 % (570/609) a séroskupina Y 81 % (510/630).

V non-inferioritni studii V59P6 byla vyhodnocovana imunogenita u dospivajicich ve véku 11 — 17 let,
ktefi byli randomizovani pro podani vakciny Menveo nebo srovnavaci vakciny ACWY-PS. Vakcina
Menveo se ukézala byt na zaklad¢é séroodezvy non-inferiorni vici vakciné ACWY-PS pro viechny
Ctyfi séroskupiny (A, C, W-135 a Y); bylo dosazeno odpovidajicich titra hSBA > 1:8 a GMT.

Tabulka 5: Imunogenita jedné davky vakciny Menveo nebo ACWY-PS u dospivajicich
zmérena v dobé jednoho mésice po ockovani
hSBA >1:8 hSBA GMTs
Séroskupina (95% 15) (95% 1S)
Menveo ACWY-PS Menveo ACWY-PS
A n =140 n =149 n =140 n =149
81 % 41 % 33 7,31
(74, 87) (33, 49) (25, 44) (5,64; 9,47)
C n =140 n =147 n =140 n =147
84 % 61 % 59 28
(77, 90) (53, 69) (39, 89) (19, 41)
W-135 n=138 n=141 n=138 n=141
91 % 84 % 48 28
(84, 95) (77, 89) (37, 62) (22, 36)
Y n=139 n =147 n=139 n = 147
95 % 82 % 92 35
(90, 98) (75, 88) (68, 124) (27,47

V dobg¢ jednoho roku po oc¢kovani u stejnych jedinci ve srovnani s vakcinou ACWY-PS mél vyssi
podil jedincti o€kovanych vakcinou Menveo titry hNSBA > 1:8 pro séroskupiny C, W-135a 'Y se
srovnatelnymi hladinami pro seroskupinu A. Podobné zavéry byly zjistény pii porovnani hNSBA GMT.

Pretrvdvani imunitni odpovédi a odpovédi na booster u dospivajicich

Ve studii V59P13E1 bylo pietrvavani imunitni odpovédi proti séroskupinam A, C, W-135a 'Y
hodnoceno za 21 mésicu, 3 roky a 5 let po priméarni vakcinaci mezi jedinci ve véku 11 — 18 let
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v dob¢ ockovani. Procento jedinct S hSBA > 1:8 zlstavalo ve skupiné s vakcinou Menveo proti
séroskupindm C, W-135 a Y konstantni od 21 mé&sict do 5 let po o¢kovani a v prab&hu ¢asu se lehce
snizovalo proti séroskupiné A (tabulka 6). Za 5 let po primarni vakcinaci bylo vyznamné vyssi
procento jedinci S hSBA > 1:8 ve skupiné s vakcinou Menveo oproti kontrolnim jedinctim vaci
vakcin€ naivnim proti vSem ¢tyfem séroskupinam.

Tabulka 6:  Pretrvavani imunitni odpovédi priblizné 21 mésici, 3 roky a 5 let po o¢kovani
vakcinou Menveo (jedinci byli ve véku 11 — 18 let v dobé o¢kovani)

Procento jedinct s hSBA
Séroskupina Casovy bod >1:8 hSBA GMT
Menveo Menveo
n =100 n =100
21 mésict 45 6,57 (4,77-9,05)
R (35, 55) IS
38
3 roky (28, 48) 5,63 (3,97-7,99)
35
5 let (26, 45) 4,43 (3,13-6,26)
n =100 n =100
‘o 61
21 mésict (51, 71) 11 (8,12-15)
C 68
3 roky (58. 77) 16 (11-25)
64
5 let (54, 73) 14 (8,83-24)
n=299 n=99
21 mésict 86 18 (14-25)
(77, 92)
W-133 3 rok 8 31 (21-46
roky (76, 91) (21-46)
85
5 let (76, 91) 32 (21-47)
n =100 n =100
<o 71
21 mésict (61, 80) 14 (10-19)
Y 69
3 roky (59, 78) 14 (9,68-20)
67
5 let (57.76) 13 (8,8-20)

Posilovaci davka vakciny Menveo byla podana 3 roky po priméarni vakcinaci vakcinou Menveo nebo
ACWY-D. Ob¢ skupiny vykazovaly vyraznou odpovéd’ na posilovaci davku vakciny Menveo za jeden
mésic po vakcinaci (100 % jedinct mélo hSBA > 1:8 u v3ech séroskupin) a tato odpoveéd’ ve velkém
ptetrvavala po dobu 2 let od posilovaci davky u séroskupin C, W-135a'Y (s 87 % az 100 % jedinct

s hSBA > 1:8 u v8ech séroskupin). Byl pozorovan maly pokles procent jedinct s hSBA > 1:8 proti
séroskupiné A, ackoliv procenta byla stale vysoka (77 % az 79 %). Hodnota GMT poklesla v ¢ase dle
oc¢ekavani, ale ziistala v rozmezi 2 az 8nasobku hodnot pted boosterem (tabulka 8).

Ve studii V59P6EL za jeden rok po ockovani procento ptijemct vakciny Menveo s hSBA

> 1:8 zlistalo vyznamné vys§i v porovnani s piijemci vakciny ACWY-PS u séroskupin C, W-135a'Y
a podobné mezi dvéma studijnimi skupinami u séroskupiny A. Hodnota hSBA GMT u séroskupin W-
135 a'Y byla vyssi mezi piijemci vakciny Menveo. Za 5 let po o¢kovani procento piijemci vakciny
Menveo s hSBA > 1:8 zustalo vyznamné vys$si v porovnani s piijemci vakciny ACWY-PS

u séroskupin C a Y. Vy3si hodnoty hSBA GMT byly pozorovany u séroskupin W-135a Y (tabulka 7).
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Tabulka7:  Pretrvavani imunitni odpovédi priblizné 12 mésici a 5 let po ofkovani vakcinou
Menveo a ACWY-PS (jedinci byli ve véku 11 — 18 let v dobé o¢kovani)
Procento jedincii s hSBA>1:8 hSBA GMTs
P-hodnot P-hodno
Sérosk | Casovy ACWY- Mefllveo Metr?veo
upina bod Menveo Menveo ACWY-PS
PS VS. VS.
ACWY- ACWY-
PS PS
n =50 n =50 n =50 n =50
12 mésic 41 % 43 % 073 5,19 6,19 0.54
A i (27,56) | (28, 59) ’ (3,34, 8,09) | (3,96, 9,66) ’
30 % 44 % 5,38 7,75
Slet | 1ga5) | 30,59 | Y | (329.878) | 483,12 | %%
n =50 n =50 n =50 n =50
12 mésic 82 % 52 % 29 17
C ﬁ 68.91) | 37.68) | <0901 | 557 | (855,33 | 0%
76 % 62 % 21 20
Slet | 60 87) | (a7.75 | 00 1237 | @235 | 9%
n=50 n=50 n=50 n=50
12 mésic 92 % 52 % 41 10
W-135 | @ 80,98) | (37,68) | %9 | (6,64 | (641,16 | 00N
72 % 56 % 30 13
Slet | 5g g4 | (a1,70) | 209 (18.52) | (7.65,22) | 9012
n=50 n=50 n=50 n=50
12 mésic 78 % 50 % 34 9,28
Y i 63,88) | (35,65 | 901 2057 | (55,16) | <9001
76 % 50 % 30 8,25
SIet | 62 87) | (36.64) | 002 (18.49) | (5,03, 14) | <0001

Posilovaci davka vakciny Menveo byla podéana 5 let po priméarni vakcinaci vakcinou Menveo nebo
ACWY-PS. Za 7 dnt po posilovaci davce dosahlo 98 % — 100 % jedinct, kteii diive dostali vakcinu

Menveo, a 73 % — 84 % jedinct, ktefi diive dostali vakcinu ACWY-PS, hSBA > 1:8 proti

séroskupindm A, C, W-135 a Y. Za jeden mésic po vakcinaci bylo procento jedincti S hSBA > 1:8
98 % — 100 % a 84 % — 96 %.

Za 7 a 28 dnti po posilovaci davce bylo rovnéz pozorovano vyznamné zvySeni hodnot hNSBA GMT

u vSech ¢yt séroskupin (tabulka 8).
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Tabulka 8:

Odpovéd’ na booster: odpovédi baktericidnich protilatek na booster vakciny

Menveo podany za 3 nebo 5 let po primarni vakcinaci vakcinou Menveo nebo ACWY-PS
U jedinci ve véku 11 — 17 let

Procento jedinet s hSBA > 1:8 hSBA GMTs
V59P13E
1
Séro | x| VYo9PISEL V59P6E1L (3 roky V59P6E1L
skup Casovy | (3 roky po (5 let po vakcinaci) po (5 let po vakcinaci)
) bod vakcinaci) . )
ina vakcinaci
)
Menveo Menveo ACV;/Y'P Menveo Menveo ACWY -PS
n=42 n=49 n=49 n=42 n=49 n=49
bo‘;rsetgre 21 % 29 % 3% | 2’8694 5 5,16 731
o (10, 37) (17,43) | (29, 58) ' 1)' ' (346,7,7) | (4,94,11)
A - dng ] 100 % 73 % ] 1059 45
u (93,100) | (59, 85) (585,1917) | (25, 80)
28 dn 100 % 98 % 94 % 326 819 147
(92,100) | (89,100) | (83,99) | (215,494) | (514,1305) | (94,232)
5 rok 79 % ] ] 22 ] ]
Y | (63,90 (12, 41)
n=42 n=49 n=49 n=42 n=49 n=49
boirsi‘;re 55 % 78 % 61 % 16 20 19
o (39, 70) (63,88) | (46,75) | (8,66,31) (13, 33) (12, 31)
7 dnt ] 100 % 78 % ] 1603 36
C (93,100) | (63, 88) (893,2877) | (20, 64)
sgam | 100% | 100% | 84% (35?297101 1217 51
Y| (92,100) | (93,100) | (70,93) 4’) (717,2066) | (30, 86)
2 rok 95 % ] ] 124 ] ]
Y | (84-99) (62-250)
n=41 n=49 n=49 n=41 n=49 n=49
bolzr;‘gre 88 % 73 % 55 % 37 29 12
o (74, 96) (59,85) | (40,69) | (21,65) (17, 49) (7,02, 19)
R ] 100 % 84 % ] 1685 34
e (93,100) | (70, 93) (1042, 2725) | (21, 54)
og g | 100% 100 % 92 % (39%73113 1644 47
(91,100) | (93,100) | (80, 98) 7’) (1090, 2481) | (32, 71)
5 rok 100 % ] ] 93 ]
Y 1 (91, 100) (58, 148)
n=42 n=49 n=49 n=42 n=49 n=49
bo‘;rsetgre 74 % 78 % 51 % 14 28 7.8
o (58, 86) (63,88) | (36,66) | (8,15, 26) (18, 45) (4,91, 12)
v - dn ] 98 % 76 % ] 2561 21
u (89, 100) | (61, 87) (1526, 4298) | (13, 35)
28 dni 100 % 100 % 96 % 532 2092 63
Y| (92,100) | (93,100) | (86,100) | (300, 942) | (1340,3268) | (41, 98)
5 rok 95 % ] ] 55 ] ]
Y | (84, 99) (30, 101)
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Imunogenita u dospélych

V hlavni studii imunogenity V59P13 byly imunitni odezvy vyhodnoceny u dospélych ve véku

19 a7 55 let. Vysledky jsou uvedeny v tabulce 9. V podskuping pacientti véku 19 — 55 let, kteti byli pti
vstupu do studie séronegativni, byl podil pacientt, ktefi dosahli hodnoty hSBA > 1:8 po davce vakciny
Menveo, nasledujici: séroskupina A 67 % (582/875); séroskupina C 71 % (401/563); séroskupina W-
135 82 % (131/160); séroskupina Y 66 % (173/263).

Tabulka 9:  Odezvy baktericidnich protilatek séra v dobé jednoho mésice po podani vakciny
Menveo u pacienti ve véku 19 — 55 let
Séroskupina n GMT hSBA > 1:8
(95% 1S) (95% 1S)
A 963 31 (27, 36) 69 % (66, 72)
C 902 50 (43, 59) 80 % (77, 83)
W-135 484 111 (93, 132) 94 % (91, 96)
Y 503 44 (37, 52) 79 % (76, 83)

Nastup imunitni odpovédi po primarni vakcinaci vakcinou Menveo u zdravych jedincti ve véku
18 aZ 22 let byl hodnocen ve studii V59P6EL. Za 7 dnu po o¢kovani dosahlo 64 % jedinci hSBA
= 1:8 proti séroskupiné A a 88 % aZ 90 % jedincti mélo baktericidni protilatky proti
séroskupindm C, W-135a Y. Za jeden mé&sic po ockovani mélo 92 % az 98 % jedinct hSBA

= 1:8 proti séroskupinam A, C, W-135 a Y. Vyrazna imunitni odpovéd’ proti vSem séroskupinam
zméfena podle hodnot hRSBA GMT byla rovnéZ pozorovana za 7 dntt (GMT 34 az 70) a 28 dnt
(GMT 79 az 127) po ofkovani jednou davkou.

Imunogenita u star$ich dospélych

Komparativni imunogenita vakciny Menveo ve srovnani s ACWY-PS byla vyhodnocena u jedinct ve
véku 56 — 65 let, ve studii V59P17. Podil jedinci s hodnotou hSBA > 1:8 byl non-inferiorni vici
ACWY-PS pro vSechny &tyii séroskupiny a statisticky superiorni pro séroskupiny A a'Y (viz

tabulka 10).

Tabulka 10:  Imunogenita jedné davky vakciny Menveo nebo ACWY-PS u dospélych ve véku
56 — 65 let zméfena v dobé jednoho mésice po o¢kovani

Menveo ACWY-PS
Séroskupina hSBA >1:8 hSBA>1:8
(95% IS) (95% 1S)
n =383 n=41
A 87 % 63 %
(78, 93) (47,78)
n=284 n=41
C 90 % 83 %
(82, 96) (68, 93)
n=282 n=39
W-135 94 % 95 %
(86, 98) (83, 99)
n=_84 n=41
Y 88 % 68 %
(79, 94) (52, 82)

Udaje dostupné u déti ve v&ku 2 a7 23 mésicii

Imunogenita vakciny Menveo u déti ve véku 2 aZ 23 mésict byla hodnocena v nékolika studiich.
Ackoli velké procento pacientti dosahlo titrt hSBA nad 1: 8 pii ¢tyfdavkové sérii vakciny Menveo
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a mensi procento ve studiich s dvoudavkovou a jednodavkovou sérii, byla vakcina Menveo
porovnavana s jinou meningokokovou vakcinou pouze v jedneé pivotni studii, kde selhala ve vykazani
odpovédi, ktera by byla alespoti ekvivalentni monovalentni konjugované vakcing sérotypu C (po jedné
davce ve véku 12 mesicti). Udaje, které jsou nyni dostupné, nejsou dostatecné ke stanoveni ti¢innosti
vakciny Menveo u déti mladSich 2 let. Informace o pediatrickém pouZiti viz bod 4.2.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Neuplatiiuje se.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zéklad¢ konvencnich studii po opakovaném podavani a reprodukéni
a vyvojové toxicity neodhalily zadné zvlastni riziko pro cloveka.

U laboratornich zvitat nebyly v piipadé o¢kovani pozorovany do 29. dne po vrhu Zadné nezadouci
ucinky na samicich kralika ani na jejich mlad’atech.

U samic kralika, kterym byla podana vakcina Menveo pied pafenim a béhem biezosti, nebyly
pozorovany zadné G¢inky na jejich fertilitu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Prasek

Sachar6za
Dihydrogenfosfore¢nan draselny

Roztok

Monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného
Dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného
Chlorid sodny

Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Tento 1éCivy piipravek nesmi byt misen s jinymi lé¢ivymi ptfipravky s vyjimkou téch, které
jsou uvedeny v bod¢ 6.6.

6.3 Doba pouZitelnosti

3 roky

Po rekonstituci ma byt 1é¢ivy piipravek okamzité pouzit. Chemicka a fyzikalni stabilita po rekonstituci
vSak byla prokézana na 8 hodin pfi teploté pod 25 °C.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte v chladni¢ce pfi teploté od 2 °C do 8 °C. Chraite pred mrazem.
Lahvicky uchovavejte ve vnéjsi krabicce, aby byly chranény ptred svétlem.

Podminky uchovavani tohoto 1é¢ivého ptipravku po jeho rekonstituci jsou uvedeny v bodé 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah baleni
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PréaSek je v lahvicce (sklo tiidy I) opatiené zatkou (butylkau¢uk s povrchem potaZzenym
fluoropolymerem) a roztok je v lahvicce (sklo téidy 1) rovnéZ opatiené zatkou (butylkaucuk).

Velikost baleni: jedna davka (2 lahvicky) nebo pét davek (10 lahvicek).
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku a pro zachazeni s nim

Vakcinu Menveo je tieba pied podanim piipravit rekonstituci prasku (v lahvicce)
v roztoku (v lahvicce).

Pied vakcinaci je tfeba smichat obsah dvou riznych injekénich lahviéek (prasek MenA a roztok
MenCWY) za vzniku 1 davky o velikosti 0,5 ml.

Pied i po rekonstituci je nutné slozky vakciny vizualné zkontrolovat.

Pomoci injekéni stiikacky a vhodné jehly (21 G, délky 40 mm nebo 21 G, délky 1 % palce) odeberte
cely obsah lahvi¢ky s roztokem a vstiiknéte ho do lahvicky s praSkem. Tim dojde k rekonstituci
konjugované slozky MenA.

Lahvi¢ku obrat'te dnem vzhiiru a zprudka ji zatiepejte. Odeberte z ni 0,5 ml rekonstituovaného
ptipravku. Po odebrani davky je normalni, kdyz v lahvicce ziistane malé mnozstvi tekutiny.

Vakcina je po rekonstituci ¢iry, bezbarvy az mirn€ nazloutly roztok bez viditelnych cizorodych ¢astic.
V piipadé vyskytu jakychkoli cizorodych ¢astic a/nebo pfi zjisténi zmény fyzikalniho vzhledu vakcinu

zlikvidujte.

Pred podanim vakciny vymeéiite jehlu za jehlu, ktera je k podani vhodna. Pfed podanim vakciny nesmi
byt ve stiikac¢ce zddné bubliny vzduchu.

Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

GSK Vaccines S.r.l.

Via Fiorentina 1

53100 Siena, Italie

8. REGISTRACNI CiSLA

EU/1/10/614/002

EU/1/10/614/003

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 15. biezna 2010

Datum posledniho prodlouZeni registrace: 4. prosince 2014

10. DATUM REVIZE TEXTU
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Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11

VYROBCE BIOLOGICKE LECIVE LATKY A VYROBCE ODPOVEDNY ZA
PROPOUSTENI SARZI

PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE
POUZIVANI LECIVEHO PRIPRAVKU
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A. VYROBCE B;OLOG}CKE LECIVE LATKY A VYROBCE ODPOVEDNY
ZA PROPOUSTENI SARZI

Nézev a adresa vyrobce biologické 1é¢ivé latky

GSK Vaccines S.r.l.
Bellaria-Rosia
53018 Sovicille (SI)
Italie

Nézev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi SarZzi

GSK Vaccines S.r.l.
Bellaria-Rosia
53018 Sovicille (SI)
Italie

V piibalové informaci k 1é¢ivému pFipravku musi byt uveden nazev a adresa vyrobce odpovédného

za propousténi dané Sarze.

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI

Vydej 1é¢ivého piipravku je vazan na Iékarsky predpis.

o Ufedni propousténi $arzi

Podle ¢lanku 114 smérnice 2001/83/ES bude tGiedni propousténi Sarzi provadét néktera statni laboratof

nebo laboratof k tomuto ucéelu uréena.

C. DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
o Pravidelné aktualizované zpravy o bezpecnosti

DrZzitel rozhodnuti o registraci piedklada pravidelné aktualizované zpravy o bezpecnosti pro tento
1é¢ivy piipravek v souladu s poZadavky uvedenymi v seznamu referenénich dat Unie (seznam EURD)
stanoveném v ¢l. 107¢ odst. 7 smérnice 2001/83/ES a zvetejnéném na evropském webovém portélu
pro lécivé ptipravky.

D. PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

. Plan fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci uskuteéni pozadované ¢innosti a intervence v oblasti farmakovigilance
podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a ve veSkerych
schvalenych néslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tfeba predlozit:

. na zadost Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky,

o pii kazdé zméné systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrzeni novych informaci,

které mohou vést k vyznamnym zménam poméru ptinosu a rizik, nebo z divodu dosazeni vyzna¢ného
milniku (v rdmci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).
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Pokud se shoduji data pfedloZeni aktualizované zpravy o bezpeénosti (PSUR) a aktualizovaného
RMP, je mozné je predlozit soucasné.
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIiM OBALU

KRABICKA - PRASEK V LAHVICCE A ROZTOK V LAHVICCE

1.  NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

Menveo prasek a roztok pro injekéni roztok
Konjugovana vakcina proti meningokokam skupin A, C, W-135a 'Y

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna davka (0,5 ml) po rekonstituci obsahuje:
Neisseriae meningitidis A oligosaccharidum 10 mikrogramti konjugovanych s 16,7-33,3 mikrogramy
proteinu Corynebacterium diphtheriae CRM1g7

Neisseriae meningitidis C oligosaccharidum 5 mikrogramt konjugovanych s 7,1-12,5 mikrogramy
proteinu Corynebacterium diphtheriae CRM1g7

Neisseriae meningitidis W 135 oligosaccharidum 5 mikrogramt konjugovanych s 3,3-8,3 mikrogramy
proteinu Corynebacterium diphtheriae CRM1g7

Neisseriae meningitidis Y oligosaccharidum 5 mikrogrami konjugovanych s 5,6-10,0 mikrogramy
proteinu Corynebacterium diphtheriae CRM1g7

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: dihydrogenfosforecnan draselny, sachardza, chlorid sodny, monohydrat
dihydrogenfosfore¢nanu sodného, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, voda pro injekci.

4, LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Jedna davka (2 lahvicky).

Pét davek (10 lahvicek).

Jednu davku tvori 1 lahvicka lyofilizovaného konjugatu MenA, ktery je tfeba rekonstituovat pouzitim
1 lahvicky tekuté konjugované slozky MenCWY .

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intramuskul&rni podani.

Neni uréeno pro intravaskularni, subkutanni ani intradermalni podani.
Pted pouZitim protiepejte.

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORN]VENL, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
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| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP
Po rekonstituci ma byt piipravek okamzité pouzit. Chemicka a fyzikalni stabilita po rekonstituci viak
byla prokazéna na 8 hodin pfi teploté pod 25 °C.

9.  ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladni¢ce (od 2 °C do 8 °C).
Chrante pied mrazem.
Lahvicky uchovavejte ve vnéjsi krabiCce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Veskery nepouzity pripravek nebo odpadni material musi byt zlikvidovany v souladu s mistnimi
poZadavky.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

GSK Vaccines S.r.l., Via Fiorentina 1, 53100 Siena, Italie

12.  REGISTRACNI CiSLO/CIiSLA

EU/1/10/614/003 - baleni obsahujici 1 davku
EU/1/10/614/002 - baleni obsahujici 5 davek

13. CiSLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku je vazan na lékaisky piedpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

NevyZaduje se — odiivodnéni piijato.
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17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D ¢arovy kod s jedine¢nym identifikatorem.

18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK NA LAHVICCE LYOFILIZOVANA KONJUGOVANA SLOZKA MENA

1.  NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Menveo prasek pro injekci.
Konjugovany MenA
Intramuskul&rni podani

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4.  CIiSLO SARZE

Lot

| 5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

1 davka (0,5 ml)

| 6. JINE
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIiM OBALU

STITEK NA LAHVICCE TEKUTA KONJUGOVANA SLOZKA MENCWY

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU ACESTA/CESTY PODANI

Menveo injekéni roztok.
Konjugovany MenCWY
Intramuskul&rni podani

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4.  CIiSLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

0,6 ml

6. JINE
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Menveo prések a roztok pro injekéni roztok
Konjugovana vakcina proti meningokokam skupin A, C, W-135a Y

Piectéte si pozorné tuto piibalovou informaci d¥ive, nez bude tento piipravek Vam nebo
Vasemu ditéti podan, protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

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

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inki, sdélte to svému 1ékafi, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejn€ postupujte i v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je vakcina Menveo a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez bude VVam nebo Vasemu ditéti vakcina Menveo podana
Jak se vakcina Menveo pouziva

Mozné nezadouci u¢inky

Jak vakcinu Menveo uchovévat

Obsah baleni a dalsi informace

oL E

1.  Co jevakcina Menveo a k ¢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 piipadé nebezpeci styku s bakteriemi
zvanymi Neisseria meningitidis séroskupin A, C, W-135 a Y. Vakcina pusobi tak, ze vyvola v téle
schopnost vytvaret vlastni ochranu (protilatky) proti témto bakteriim.

Bakterie Neisseria meningitidis skupin A, C, W-135 a Y mohou vyvolat zdvaZzné a n¢kdy
i Zivot ohrozujici infekéni onemocnéni, jako je meningitida (zanét mozkovych blan) nebo sepse
(otrava krve).

Vakcina Menveo nemiZe vyvolat bakterialni meningitidu. Tato vakcina obsahuje bilkovinu (zvanou
CRMuy7) z bakterie, ktera zptsobuje zaskrt. Vakcina Menveo nechrani pred zaskrtem. To znamena, Ze
byste (Vy nebo Vase dit¢) jako ochranu ptfed zaSkrtem méli dostat jinou vakcinu, pokud je k tomu
divod nebo Vam to doporuci Vas l1ékafr.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez bude Vam nebo Vasemu ditéti vakcina Menveo
podéna

Nepouzivejte vakcinu Menveo jestliZe Vy nebo Vase dité

- jste alergicky(a/é) na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
Vv bod¢ 6)

- jste alergicky(&/é) na toxoid diftérie (latku pouzivanou v jinych vakcinach)

- trpite né¢jakym onemocnénim s vysokou horeckou. Avsak mirné zvySend teplota nebo infekce
hornich cest dychacich (napt. nachlazeni) nejsou divodem pro odkladani o¢kovani.

Upozornéni a opatieni

Pied podanim vakciny Menveo se porad’te se svym lékafem nebo zdravotni sestrou, pokud Vy nebo
Vase dite:
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- trpite oslabenym imunitnim systémem. O Géinnosti vakciny Menveo podavané osobam

s oslabenou imunitou kvili uzivani 1éka potlacujicich obranyschopnost organismu, infekci virem HIV
nebo z jinych pficin je velmi malo znamo. Je tak mozné, Ze je vakcina Menveo u téchto osob méné
ucéinna;

- trpite hemofilii nebo jakoukoli jinou poruchou, ktera miize branit ve spravném srazeni krve,
jako je tomu napi. u 0sob, které uzivaji ptipravky na fedéni krve (antikoagulanty).

- podstupujete 1€¢bu, ktera blokuje proces v ramci imunitniho systému oznacovany jako aktivace
komplementu, napft. 1écbu ekulizumabem. V takovém piipad¢ zistava u Vas/Vaseho ditéte i pies okovani
vakcinou Menveo zvysené riziko onemocnéni zpiisobeného bakterii Neisseria meningitidis skupin A, C,
W-135a.

Mdloba, pocit na omdleni nebo jiné reakce souvisejici se stresem se mohou vyskytnout jako odpovéd’
na vpich injek¢ni jehly. Informujte svého 1ékate nebo zdravotni sestru, pokud jste jiz dfive mél(a)
tento druh reakce.

Tato vakcina poméaha chrénit pouze proti meningokokovym bakteriim skupin A, C, W-135a'Y.
Nechrani proti jinym typiim meningokokovych bakterii, neZ jsou skupiny A, C, W-135 a Y ani proti
jinym pti¢inam meningitidy (zanétu mozkovych blan) a sepse (otravy krve).

Vakcina Menveo, podobné jako jiné vakciny, nemusi plné chranit 100 % osob, kterym je tato vakcina
podana.

Pokud Vam nebo Vasemu ditéti byla jedna davka vakciny Menveo podana uz déle nez pted rokem
a nadale trva zvlastni riziko nakazy meningokokovou bakterii ze skupiny A, je mozné uvaZovat

0 podani posilovaci davky, ktera by ochranu prodlouzila. Vas 1ékat Vam vysvétli, zda byste
mél(a)nebo zda by mélo Vase dité posilovaci davku dostat a kdy.

Dalsi 1é¢ivé piipravky a vakcina Menveo

Informujte svého lékate nebo zdravotni sestru o v3ech lécich, které uzivate, které jste uzival v nedavné
dobé nebo které mozna budete uZivat.

Vakcina Menveo miiZze byt podana soucasné s jinymi vakcinami, ale vSechny ostatni injek¢né
podavané vakciny musi byt podany do jiné paze, nez do které je podavana vakcina Menveo.

Jedna se o tyto vakciny: kombinovanou vakcinu proti tetanu, zaSkrtu a cernému kasli (acelularni) se
snizenym obsahem antigent (Tdap), vakcinu proti lidskému papilomaviru (HPV), Zluté zimnici,
bfisnimu tyfu (Vi polysacharid), japonské encefalitidé, vzteklin€, hepatitidé A a B a meningokokliim
skupiny B (Bexsero).

U osob, které uzivaji 1é¢ivé ptipravky k potlaceni obranyschopnosti organismu, miize byt u¢inek
vakciny Menveo niZsi.

Pfi soucasném podani vice nez jedné vakciny musi byt ptipravek aplikovan na jiné misto.
Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem diive, nez Vam bude vakcina Menveo podana. Pokud pattite do skupiny osob

s vysokym rizikem infekce meningokokovymi bakteriemi skupiny A, C, W-135a Y, je mozné, zZe
Vam lékaf nebo zdravotni sestra piesto doporuc¢i o¢kovani vakcinou Menveo.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojii

Nebyly provedeny zadné studie u¢inki na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Zavrat€ po ockovani byly hlaSeny velmi vzacné. Ty mohou mit pfechodny ucinek na schopnost fidit
a obsluhovat stroje.
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Vakcina Menveo obsahuje

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) na jednu davku, tj. je v podstaté
,»sodiku prosty*.

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol drasliku (39 mg) na jednu davku, tj. je v podstaté
»drasliku prosty*.

3. Jak se vakcina Menveo pouZiva

Vakcina bude Vam nebo Vasemu ditéti podana lékaiem nebo zdravotni sestrou.

U déti (od 2 let véku), dospivajicich a dospélych osob se vakcina obvykle podava do deltového svalu
Vv horni ¢asti paze. Lékaf nebo sestra budou dbat, aby vakcina nebyla podana do krevni cévy, a zajisti,
aby byla podana do svalu a nikoli do kuze.

Pro déti (od 2 let véku), dospivajici a dospé&lé osoby: podava se jedna injekce (0,5 ml).

Bezpecnost a ti¢innost vakciny Menveo u déti mladsich 2 let nebyly dosud stanoveny. 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.

Sdélte svému Iékati, pokud jste jiz diive dostal(a) injekci vakciny Menveo nebo jiné meningokokové
vakciny. Lékai Vam sdéli, zda potiebujete dalsi injekci vakciny Menveo.

Pokyny pro rekonstituci vakciny jsou uvedeny v ¢asti uréené pro 1ékaie nebo zdravotnické pracovniky
na konci této piibalové informace.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto p¥ipravku, zeptejte se svého 1ékaie nebo
zdravotni sestry.
4. Mozné nezadouci uc€inky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento 1éCivy pfipravek nezadouci Uc€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nejcastejsi nezadouci tc¢inky hlasené beéhem klinickych studii trvaly obvykle od jednoho do dvou dnti
a obvykle nebyly zavazné.

Nezadouci ucinky, které byly zaznamenany béhem klinickych studii u déti (ve véku 2 roky az 10 let),
jsou uvedeny niZze.

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice neZ 1 osobu z 10): ospalost, bolest hlavy, podrazdéni, celkovy
nepiijemny pocit, bolest v misté vpichu, zarudnuti v misté vpichu (< 50 mm), zatvrdnuti v misté
vpichu (< 50 mm).

Casté (mohou postihnout az 1 osobu z 10): poruchy pifjmu potravy, nevolnost, zvraceni, prijem,
vyrazka, bolest svall, bolest kloubti, zimnice, hore¢ka > 38 °C, zarudnuti v misté vpichu (> 50 mm)
a zatvrdnuti v misté vpichu (> 50 mm).

Méng Casté (mohou postihnout aZz 1 osobu ze 100): svédéni v misté vpichu.

Nejcasté&jsi nezadouci ucinky, které byly zaznamenany v klinickych hodnocenich u dospivajicich (od

11 let veéku) a dospélych jsou uvedeny nize.
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Velmi ¢asté: bolest hlavy, nevolnost, bolest v misté vpichu, zarudnuti v misté vpichu (< 50 mm),
zatvrdnuti v misté vpichu (< 50 mm), bolest svalti, celkovy nepiijemny pocit.

Casté: vyrazka, zarudnuti v misté vpichu (> 50 mm), zatvrdnuti v misté vpichu (> 50 mm), bolest
kloubti, horec¢ka > 38 °C, zimnice.

Méné Casté: zavrat', svédéni v misté injekce.

Nezadouci ucinky, které byly hlaseny béhem komeréniho pouziti, zahrnuji:

Alergické reakce, které mohou zahrnovat zavazny otok rtd, ust a hrdla (coz maze zpisobit potize

s polykanim), ztizené dychéni se sipotem nebo kaslanim, vyraZzku a otok rukou, chodidel a kotnikd,
ztratu védomi, velmi nizky krevni tlak; kireCe (véetné kiedi spojenych s hore¢kou); poruchu
rovnovahy; mdlobu; infekci ktize v misté injekce; otok v misté injekce, véetné nadmeérného otoku
koncetiny, do které byla injekce podéna.

Pokud dojde k zavazné alergické reakei, neprodlené to sdélte svému 1ékafi nebo okamzité
jdéte/odvedte své dité na nejblizsi pohotovost, protoZe miize byt zapotiebi akutni 1¢kafské oSetieni.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému 1ékaii, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich G¢inki, které nejsou uvedeny
Vv této ptibalové informaci. Nezadouci uéinky mutizete hlasit také piimo prostfednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich u¢ink uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich G¢inku
muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak vakcinu Menveo uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

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

Uchovavejte v chladni¢ce (od 2 °C do 8 °C). Chranite pfed mrazem. Lahvi¢ky uchovavejte ve vnéjsi
krabicce, aby byly chranéné pied svétlem.

Po rekonstituci ma byt piipravek okamzité pouzit. Chemicka a fyzikalni stabilita po rekonstituci
byla nicméné& prokazana na dobu 8 hodin pfi teploté uchovavani pod 25 °C.

Nevyhazujte zadné 1é¢iveé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Likvidaci pfipravku
provede V4s 1ékai nebo zdravotni sestra. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6.  Obsah baleni a dalsi informace

Co vakcina Menveo obsahuje

Jedna davka (0,5 ml rekonstituované vakciny) obsahuje:
Lécivymi latkami jsou:

(Ve vychozim stavu v présku)
o Neisseriae meningitidis A oligosaccharidum 10 mikrograma
konjugovany s proteinem Corynebacterium diphtheriae CRMig7 16,7 az 33,3 mikrogramu

(Ve vychozim stavu v roztoku)
o Neisseriae meningitidis C oligosaccharidum 5 mikrogramti
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konjugovany s proteinem Corynebacterium diphtheriae CRMsg7 7,1 aZz 12,5 mikrogrami

o Neisseriae meningitidis W-135 oligosaccharidum 5 mikrogramu
konjugovany s proteinem Corynebacterium diphtheriae CRM1g7 3,3 az 8,3 mikrogramu
o Neisseriae meningitidis Y oligosaccharidum 5 mikrogramti
konjugovany s proteinem Corynebacterium diphtheriae CRMsg7 5,6 aZ 10,0 mikrogrami

Dalsimi sloZzkami (pomocnymi latkami) jsou:
V prasku: dihydrogenfosfore¢nan draselny a sachardza.

V roztoku: chlorid sodny, monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, dihydrat
hydrogenfosfore¢nanu sodného a voda pro injekei (viz téz zavér bodu 2).

Jak vakcina Menveo vypada a co obsahuje toto baleni

Vakcina Menveo je prasek a injekéni roztok.

Jedna davka vakciny Menveo se dodava jako:

- jedna lahvicka obsahujici lyofilizovanou konjugovanou slozku MenA ve formé bilého az téméf
bilého prasku;

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

- Velikost baleni: jedna davka (2 lahvi¢ky) nebo pét davek (10 lahviéek). Na trhu nemusi byt
vSechny velikosti baleni.

Obsahy obou sloZek (z jedné i z druhé lahvic¢ky) se musi pied o¢kovanim smisit, aby vznikla
1 davka 0,5 ml.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
GSK Vaccines S.r.l.,

Via Fiorentina 1, 53100 Siena,
Italie

Vyrobce:

GSK Vaccines S.r.l.,

Bellaria-Rosia, 53018 Sovicille (Siena),
Italie

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: + 32108552 00 Tel: +370 5 264 90 00
info.lt@gsk.com
Buarapus Luxembourg/Luxemburg
I'makcoCmutKnaiin EOO/] GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Ten. +3592953 1034 Tél/Tel: + 3210 8552 00
Ceska republika Magyarorszag
GlaxoSmithKline s.r.o. GlaxoSmithKline Kft.
Tel: +4202 22001111 Tel.: + 36-1-2255300

cz.info@gsk.com
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Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf: + 45 36 3591 00
dk-info@gsk.com

Deutschland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG

Tel: +49 (0)89 36044 8701
de.impfservice@gsk.com

Eesti

GlaxoSmithKline Eesti OU
Tel: +372 667 6900
estonia@gsk.com

E)MGda
GlaxoSmithKline A.E.B.E
Tnk: +30210 68 82 100

Espaiia
GlaxoSmithKline, S.A.
Tel: + 34 900 202 700
es-ci@gsk.com

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél: +33(0) 139178444
diam@gsk.com

Hrvatska
GlaxoSmithKline d.o.o.
Tel.: + 385 (0)1 6051999

Ireland
GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Tel: + 353 (0)1 495 5000

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel: +39 (0)45 9218 111

Kvnpog

GlaxoSmithKline (Cyprus) Ltd
TnA: +357 22397000
gskcyprus@gsk.com

Latvija
GlaxoSmithKline Latvia SIA
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Malta
GlaxoSmithKline (Malta) Ltd
Tel: + 356 21 238131

Nederland
GlaxoSmithKline BV
Tel: + 31 (0)30 69 38 100
nlinfo@gsk.com

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: + 47 22 70 20 00

Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH.
Tel: + 43 (0)1 970750
at.info@gsk.com

Polska
GSK Services Sp. z 0.0.
Tel.: + 48 (22) 576 9000

Portugal

GlaxoSmithKline - Produtos Farmacéuticos,
Lda.

Tel: + 351 21 412 95 00

FI.PT@gsk.com

Romania

GlaxoSmithKline (GSK) SRL

Tel: +40 (0)21 3028 208

Slovenija
GlaxoSmithKline d.o.o.
Tel: + 386 (0) 1 280 25 00
medical.x.si@gsk.com

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o.
Tel: + 421 (0)248 26 11 11
recepcia.sk@gsk.com

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy
Puh/Tel: + 358 10 30 30 30
Finland.tuoteinfo@gsk.com .
Sverige

GlaxoSmithKline AB

Tel: + 46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

United Kingdom
GlaxoSmithKline UK



Tel: + 371 67312687 Tel: + 44 (0)800 221 441
Iv-epasts@gsk.com customercontactuk@gsk.com
Tato pribalova informace byla naposledy revidovana
Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky: http://www.ema.europa.eu.

Na webovych strankach Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky je tato pribalova informace
k dispozici ve vSech ufednich jazycich EU/EHP.

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Rekonstituce vakciny
Vakcinu Menveo je tieba pfed podanim piipravit rekonstituci prasku pomoci roztoku.

Pied vakcinaci je tfeba smichat obsah dvou riiznych injekénich lahviéek (prasek MenA a roztok
MenCWY) za vzniku 1 davky o velikosti 0,5 ml.

Pomoci injekéni stiikacky a vhodné jehly (21 G, délky 40 mm nebo 21 G, délky 1 % palce) odeberte
cely obsah lahvicky s roztokem a vstiiknéte ho do lahvicky s praSkem. Tim dojde k rekonstituci
konjugované slozky MenA.

Lahvicku obrat'te dnem vzhiru a zprudka ji zatfepejte. Odeberte z ni 0,5 ml rekonstituovaného
ptipravku. Po odebrani davky je normalni, kdyz v lahvic¢ce ziistane malé¢ mnozstvi tekutiny. Pred
podanim vakciny vyméiite jehlu za jehlu vhodnou pro provedeni aplikace. Pfed podanim vakciny
nesmi byt ve stiika¢ce Zadné bubliny vzduchu.

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

Vakcina Menveo se podava jako intramuskularni injekce, pfednostné do deltového svalu.

Veskery 1é¢ivy ptipravek a odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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