sp. zn. sukls207649/2014
PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

NeisVac-C
0,5 ml
Injekéni suspenze v predplnéné injekéni stiikacce
Konjugovana polysacharidova vakcina proti infekcim vyvolanym meningokoky skupiny C
(adsorbovana)

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci di'ive, neZ Vam bude aplikovana tato vakcina

e Ponechte si tuto ptibalovou informaci, dokud nedokoncite kompletni ockovani. Je mozné, Ze si ji
budete pottebovat precist znovu.

e Mate-li dal$i otazky, zeptejte se svého l1ékate nebo lékarnika.

e Tento ptipravek byl pfedepsan Vam nebo Vasemu ditéti. Nedavejte jej zadné dalsi osobé.

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému 1ékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci:

Co je pripravek NeisVac-C a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek NeisVac-C pouZivat
Jak se ptipravek NeisVac-C pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek NeisVac-C uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN

1. Co je pripravek NeisVac-C a k ¢emu se pouZziva

Ptipravek NeisVac-C patii do obecné skupiny 1é¢ivych ptipravkl zvanych vakciny, které se pouzivaji
k ochrané proti infekénim onemocnénim. Ptipravek NeisVac-C se pouziva k ochrané pred
onemocnénim zpisobovanym bakteriemi Neisseria meningitidis skupiny C. Vakcina u¢inkuje tak, ze
Vase télo pfim¢je k tomu, aby samo vytvarelo vlastni protilatky proti meningokokim skupiny C.

Bakterie Neisseria meningitidis skupiny C mohou zptusobovat zdvazné infekce jako je meningitida
(zanét mozkovych blan) a septikémie (otrava krve). Tyto infekce mohou byt az Zivot ohrozujici.

Tato vakcina poskytuje ochranu pouze proti onemocnéni vyvolanému bakteriemi meningokoka
skupiny C. Neochrani Vas proti infekcim vyvolanymi jinymi skupinami meningokokd, ani jinymi
organismy, které zptisobuji meningitidu ¢i otravu krve. Stejné jako jiné vakciny nemtize pfipravek
NeisVac-C zcela zabranit infekci meningokoky skupiny C u vSech o¢kovanych osob.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek NeisVac-C pouzivat
NepouZivejte pripravek NeisVac-C

e jestlize jste kdykoli v minulosti mé¢l(a) alergickou reakci na ptedchozi davku této vakciny nebo na
kteroukoli slozku této vakciny, véetné tetanického toxoidu (uvedenych v bodé 6). Piiznaky
alergické reakce zahrnuji kozni vyrazku, otok obliceje a krku, ztizené dychani, modré zbarveni
jazyka nebo rtl, nizky krevni tlak a kolaps.

e jestlize jste kdykoli v minulosti mél(a) alergickou reakci na kteroukoli jinou vakcinu uréenou
k ochran¢ proti infekcim zplisobenym meningokoky skupiny C.



Ockovani vakcinou NeisVac-C mize byt nutné odlozit, pokud trpite akutnim onemocnénim
s horeckou nebo bez ni. V takovém piipadé Vam lékai miize doporucit odlozit o¢kovani az do doby,
kdy se budete citit 1épe.

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim piipravku NeisVac-C se porad’te se svym lékarem nebo lékarnikem.
Zvlastni opatrnosti pii pouziti vakciny NeisVac-C je zapotrebi

e jestlize trpite hemofilii, uzivate léky na fedéni krve nebo trpite jakymkoli jinym problémem, ktery
muze narusovat srazlivost Vasi krve

e jestlize Vam bylo sdéleno, Ze trpite autoimunnim onemocnénim nebo Ze z jakéhokoli diivodu mate
slaby imunitni systém. Naptiklad:
- Bylo Vam sdéleno, ze u Vas nedochazi k dostatecné tvorbé protilatek?
- Uzivate léky, které snizuji imunitni odpoveéd’ na infekce (napf. pfipravky pro 1écbu rakoviny

nebo vysoké davky kortikosteroidi)?

e jestlize Vam byla odstranéna slezina nebo Vam bylo sdéleno, ze Vase slezina nepracuje spravné

e jestlize trpite onemocnénim ledvin, pfi kterém se v mo¢i objevuje velké mnozstvi bilkovin
(nazyvano nefroticky syndrom)
Bylo hlaseno, Ze tento stav se po ockovani miize znovu objevit. V4§ lékat Vam poradi, zda i pfesto
muzete byt ockovan(a) vakcinou NeisVac-C. Doporuceni Iékaie bude zaviset na presném typu
onemocnéni ledvin, kterym trpite.

e jestlize je Vam vice nez 65 let

V téchto piipadech si promluvte se svym Iékafem pied tim, nez Vam bude tato vakcina podana, nebot’
pro Vas nemusi byt vhodna. Vakcina Vam i pfesto mize byt podana, ale nemusi poskytovat spolehlivou
ochranu proti infekcim zplsobenym bakteriemi skupiny C.

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 miligrami) v jedné davce, tj. v podstaté
»heobsahuje sodik*.

Dalsi 1écivé pripravky a pripravek NeisVac-C

Informujte svého Iékate nebo 1€karnika o vSech lécich, které uzivate/pouzivate, které jste v nedavné
dobé¢ uzival(a)/pouzival(a) nebo které moznd budete uzivat/pouzivat.

Vas lékat Vam doporudi, zda podat piipravek NeisVac-C sou€asné s jinymi injek¢nimi vakcinami.

Pripravek NeisVac-C je mozné podavat soucasné, ale v samostatnych injekcich do riznych mist, spolu s
vakcinami, které chrani proti:

e poliomyelitidé (obrn¢)

spalnickam, pfiuSnicim a zardénkam (MMR)

zaskrtu, tetanu a ¢ernému kasli

infekcim zpuisobenym bakterii Haemophilus influenzae (Hib)

pneumokokovym infekcim

NeisVac-C je mozné podavat kojenctim soucasné s urCitymi typy vakein, které chrani proti infekci virem
hepatitidy B. Vas 1ékar Vam poradi, zda je to potfebné a kterd vakcina mtize byt vhodna.

Ptipravek NeisVac-C mulize byt podavan soucasné s peroralnimi vakcinami, které chrani proti infekcim
vyvolanym rotaviry.

Prosim, informujte svého 1ékatre nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a)
v nedavné dobg, a to 1 o 1écich, které jsou dostupné bez 1ékatského predpisu.



Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze miizete byt t€hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

Ptipravek NeisVac-C Vam lékar miize i piesto podat, pokud je riziko infekce povazovano za vysoké.
Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Tato vakcina pravdépodobné nema vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

3. Jak se pripravek NeisVac-C pouziva

Jedna davka vakciny NeisVac-C je 0,5 ml (ptl mililitru — velmi malé mnozstvi tekutiny).

Pripravek NeisVac-C se aplikuje injekei do svalu. Obvykle je podavan do stehna kojencim a do paze
starSim détem, adolescentim a dospélym.

Vakcina nesmi byt podana podkozné nebo do zily, Vas 1ékat nebo zdravotni sestra budou vakcinu
injikovat velmi opatrné, aby se tak nestalo.

Kojencim ve véku 2 az 4 mésice je tieba podat dvé davky vakciny NeisVac-C v odstupu minimalné
dvou mésici. Kojenctim star§im 4 mésict, starSim détem, dospivajicim a dospélym je tieba podat jednu
davku.

Po dokonceni zékladniho ockovani kojenct ve véku 2 az 12 mesicti ma byt preockovani (booster davka)
podano priblizné ve véku 12-13 mésict s intervalem alespon 6 mésicti od posledni vakcinace piipravkem
NeisVac-C.

Potieba pieockovani (booster davek) u pacienti poprvé ockovanych ve véku 12 mésict a starSich nebyla
dosud stanovena.

Ptipravek NeisVac-C se nesmi michat s dal§imi vakcinami ve stejné stiikacce. Pokud se podéava vice nez
jedno oc¢kovani, je tieba pouzit samostatna mista vpichu injekce.

JestliZe jste dostal(a) vice vakciny NeisVac-C, nezZ jste mél(a)

Neexistuji zadné zkusSenosti s predavkovanim vakcinou NeisVac-C. Pfedavkovani je vSak vysoce
nepravdépodobné, nebot’ injekci podava 1ékat v jednodavkove stiikacce.

Jestlize vynechate davku vakciny NeisVac-C nebo prerusite o¢kovani

Vas 1ékat Vas bude informovat o o¢kovacim schématu, které ma byt dodrzeno. Pokud vynechate
doporuc¢enou davku nebo prerusite doporu¢ené schéma ockovani, mize to mit za nasledek nedostateénou
ochranu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani této vakciny, zeptejte se svého 1ékate nebo Iékarnika.

4. Mozné nezadouci u¢inky

Podobné¢ jako vSechny 1éky, miize mit i pfipravek NeisVac-C nezadouci u¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Stejné jako u vSech injek¢nich vakcin se mohou objevit alergické reakce. Ac¢koli jsou velmi vzacné,
mohou byt zavazné. S ohledem na tuto moznost musi byt vzdy ihned k dispozici G¢inna lécba a l1ékatsky
dohled po ptislusnou dobu po podani vakciny.



Mezi znamky a ptiznaky zavazné alergické reakce patii:

e otok rtl, ust a krku, coz miize zptsobit ztizené polykani nebo dychéani
e vyrazka a otok rukou, nohou a kotnik

e ztrata védomi zptisobena nahlym poklesem krevniho tlaku

Tyto znamky nebo pfiznaky se obvykle vyvinou rychle po podani injekce, kdy je ptislusna osoba stale na
klinice nebo v ordinaci lékate. Pokud se kterykoli z téchto pfiznakl objevi po opusténi mista, kde byla
injekce podana, musite [HNED kontaktovat 1ékate.

Byly hlaseny nasledujici nezddouci tc¢inky:

Velmi ¢asté nezaddouci téinky (vyskyt u vice nez 1 z 10 osob)
o UvSech vékovych skupin:
zC¢ervenani, otok, citlivost a bolestivost v misté vpichu
e U kojencii /batolat:
horecka, podrazdénost, ospalost, spavost, pla¢, zvraceni, snizena chut’ k jidlu, zatvrdliny v misté
vpichu
e Udeti a dospélych:
bolest hlavy

Casté nezadouci Géinky (vyskyt u méné nez 1 z 10 osob)
e U kojencii/batolat a deéti:
bolest v krku, ryma, kaSel, prijem, vyrazka
e U kojencii/batolat:
poruchy spanku, podrazdénost, poceni
o Udeti a dospélych
horecka, pocit nemoci nebo nemoc, zvraceni
o Udeti:
unava, ospalost, spavost, malatnost, nevolnost, bolest bficha, bolest hornich nebo dolnich
koncetin, svédéni, Cervené skvrny pod kizi, vyrazka

Mén¢ Casté nezddouci ucinky (vyskyt u méné nez 1 ze 100 osob)
e U kojencii/batolat a déti:
mistni otok, zrudnuti, mrazeni
o U kojencii/batolat:
bolest bricha, poruchy traveni, pocit nemoci nebo nemoc, bolest hornich nebo dolnich koncetin,
z¢ervenani klize
o Udeti a dospélych
otok lymfatickych uzlin
o Udeti
podrazdenost, slabost, napéti svalt a kloubtl, bolest Sije, bolest svali a kloubi, bolest zad,
alergicka reakce (zahrnujici ztizené dychani), abnormalni nebo snizené vnimani, mdloby, plac,
kiece, snizena chut’ k jidlu, otok o¢nich vicek, ucpany nos, vyrazka, poceni
U dospélych
onemocnéni podobné chiipce

Vzéicné nezéddouci ucinky (vyskyt u méné nez 1 z 1000 osob)

e U kojencu/batolat
alergicka reakce (zahrnujici ztizené dychani), otok o¢nich vicek, kolaps, zanét kuize, Cervené
skvrny pod kuzi, napéti svald a kloubt

o Udeti




onemocnéni podobné chiipce

Rovnéz byly hlaSeny nasledujici nezadouci ucinky:

- ztrata svalového napéti nebo pohyblivosti u déti

- drazdéni mozkovych plen

- kiece

- Cervené nebo rudé¢ skvrny nebo flicky pod kiizi

- kozni vyrazky na velké casti povrchu téla, s tvorbou puchytd, které se nasledné odlupuji, rovnéz
muze byt zasazena sliznice Ust a oCi

- zéavazna alergicka reakce

- otok rtu, st a krku, coz mlze zpisobit ztizené¢ dychani

Jestlize Vam 1ékar diive sdélil, ze trpite nefrotickym syndromem, miize existovat zvySena
pravdépodobnost, Ze se tento stav znovu objevi v pribehu n¢kolika mésict po ockovani. Nefroticky
syndrom je onemocnéni ledvin, které mtize zplsobit otoky, zvlasté kolem obliceje a o¢i, vyskyt bilkovin
v mo¢i, zpénénou moc¢ a/nebo narist hmotnosti. Pokud si po ockovani v§imnete podobnych piiznaki,
uvédomte o tom svého 1¢kare.

vevr

jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim sdélte to svému
1ékati nebo 1ékarnikovi.

U velmi nezralych novorozenci (narozenych v nebo pred 28. tydnem gestace) se v prvnich 2-3 dnech
po vakcinaci mohou objevit del$i mezery mezi vdechy, nez je obvyklé.

Tato vakcina nemutize zplsobit infekci meningokokem skupiny C. Pokud se u Vas nebo u Vaseho ditéte
objevi jakykoli z nésledujicich symptomti meningokokové infekce, t;.

bolest sije

ztuhlost Sije

nesnasenlivost svétla (fotofobie)

ospalost

zmatenost

cervené nebo purpurové tecky podobné zhmozdénindm, které nevymizi pod tlakem,

mel(a) byste se ihned obratit na svého l€kaie nebo na mistni l€kaiskou pohotovostni sluzbu.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému I¢kati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ¢inky mizete hlasit také pfimo na adresu: Statni Gstav pro kontrolu 1éCiv,
Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
Nahlasenim nezadoucich u¢inkli mtzete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek NeisVac-C uchovavat
Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce. Neni-li uveden den,
doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento ptipravek ma byt uchovavan v chladnicce pfi teploté +2°C az +8°C. Chraiite pfed mrazem.
Uchovavejte injekent stiikacku v krabicee, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.



V prubéhu celkové doby pouzitelnosti mize byt pfipravek uchovavan pii pokojové teploté (do +25°C) po
jedno obdobi neptesahujici 9 mesicti. Béhem tohoto obdobi miize byt pripravek vracen zpét do
chladnic¢ky do 2-8°C. Zahajeni uchovavani pti pokojové teplote a upravené datum pouzitelnosti by mély
byt vyznaceny na obalu ptipravku. Za zadnych okolnosti nesmi upravené datum pouzitelnosti pro
uchovavani pii pokojové teploté presahnout celkovou dobu pouzitelnosti piipravku. Na konci této doby
by mél byt ptipravek pouzit nebo znehodnocen.

Nevyhazujte zadné 1é€ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chrénit Zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek NeisVac-C obsahuje

Lécivou latkou v jedné davce (0,5 mililitru) vakciny je 10 mikrogram Neisseriae meningitidis C
(kmen 11) polysaccharidum. Tato latka je navazana na 10 — 20 mikrogramu proteinu zvaného tetanicky
toxoid a je adsorbovana na hydratovany hydroxid hlinity (0,5 miligrama AI*").

Pomocné latky jsou chlorid sodny (kuchyiiskd stl), voda na injekci a hydratovany hydroxid hlinity.
Hydratovany hydroxid hlinity je obsazen v této vakcin€ jako adsorbent pro zlepSeni a/nebo prodlouzeni
ochrannych u¢inkl vakciny.

Jak pripravek NeisVac-C vypada a co obsahuje toto baleni

Injekeni suspenze NeisVac-C je poloprihlednd, bild az témét bild. Pfi uchovavani ptipravku lze n€kdy
pozorovat bilou usazeninu a Ciry supernatant. Proto je nutné pied pouzitim vakcinu protiepat, aby byla
homogenni. Pokud se ve stiika¢ce objevi cizorodé Castice nebo zmena barvy, ma byt vakcina
zdravotnickym personalem zlikvidovana.

Ptipravek NeisVac-C je dodavan jako 0,5 mililitru (jedna davka) injekcni suspenze v predplnéné injekeni
stiikacce. K dispozici jsou velikosti baleni 1, 10 nebo 20 pfedplnénych injek¢nich stiikacek. Na trhu vSak
nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Kazda predplnéna injekeni stiikacka je vlozena do blistru. Netplné uzavieni blistru je zamérné a
umoziuje vyrovnani vlhkosti béhem doporuc¢eného zahiivani pred podanim vakciny. Pro vynéti
injekeni stiikacky odstranite kryt blistru. Neprotlacujte inj. sttikacku blistrem.

Baleni po 1 injek¢ni stitkaéce miize obsahovat az dvé jehly rizné velikosti. Pokud jsou dodavany dveé
jehly, doporucuje se pouzit mensi jehlu pro injekéni podani u déti a vétsi jehlu pro o¢kovani dospélych.
Vnitini obal neobsahuje latex.

DrZzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:

Baxter AG
Industriestrasse 67
A-1221 Viden
Rakousko

Pro veskeré informace o tomto pfipravku se prosim obratte na mistniho zéstupce drzitele rozhodnuti o
registraci.



Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Rakousko
Belgie
Bulharsko
Kypr

Ceska republika

Dansko
Estonsko
Finsko
Francie
Némecko
Recko
Mad’arsko
Island
Irsko
Italie
Lotyssko
Litva

Lucembursko

Malta
Nizozemsko
Norsko
Polsko
Portugalsko
Rumunsko

Slovenska republika

Slovinsko
Spanélsko
Svédsko

Velka Britanie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 3.2.2015
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