Pribalova informace: informace pro uzivatele
Nimenrix praSek pro injekéni roztok a rozpousgdlo v piedplnéné injekéni stitikaéce

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

Prectéte si pozorre celou pribalovou informaci d¥ive, nez Vam bude tato vakcina podana, protoze
obsahuje pro Vas dilezité tdaje.

. Ponechte siiffbalovou informaci proiffpad, Ze si ji budete pa&bovat pecist znovu.

. Mate-li jakékoli dalSi otazky, zeptejte se svéHaité nebo Iékarnika.

. Tato vakcina bylaigdepsana Vam nebo VasemutiliNedavejte ji Zddné dalSi osob

. Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucihkii, sclte to svému Iékanebo Iékarnikovi.

Stejré postupuijte v fipact jakychkoli nezadoucichéinki, které nejsou uvedeny v tétélplové
informaci. Viz bod 4.

Tato gibalova informace byla napsana, jako kdybsefia osoba, které bude vakcina podana. Vzhledem
k tomu, Ze vakcinu Ize podavat délgin i dstem, mizetecist tyto informace takéipd @kovanim
VaSeho difte misto #j.

Co naleznete v této pibalové informaci

Co je Nimenrix a Kemu se pouZiva

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

Mozné nezadouckiinky

Jak Nimenrix uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

oukwhE

1. Co je Nimenrix a kéemu se pouziva

Co je Nimenrix a k éemu se pouziva

Nimenrix je vakcina (&ovaci latka), ktera pomaha chranieg infekci zisobenou bakteriemi
nazyvanymi Neisseria meningitidis* typt A, C, W-135a Y.

Bakterie Neisseria meningitidis‘ typt A, C, W-135 a Y mohou Zgobit zavazna onemogmi, jako jsou:
. meningitida (za& mozkovych blan) — infekce tk&nktera obklopuje mozek a michu

. septikémie (otrava krve) — infekce krve

Tyto infekce se snadndenasSeji z jedné osoby na druhou a mohou vést K,(pokud nejsou keny.
Nimenrix Ize podat dosiym, dospivajicim, &em a kojeném starSim nez 6 tydn

Jak Nimenrix G¢inkuje

Nimenrix pomahadu tvorit jeho vlastni ochranu pro#imto bakteriim (protilatky). Tyto protilatky pak
pomahaji chranitigd onemocénim.

Nimenrix chréni pouze proti infekcim vyvolanym bediémi Neisseria meningitidis* typa A, C, W-135
ay.

2. Cemu musite ¥novat pozornost, nez Vam bude Nimenrix podéan

Nimenrix Vam nesmi byt podan, pokud:



. jste alergicky(&) na t&vé latky nebo na kteroukoli dalsi slozku tétikavaci latky (uvedenou

v bod 6).

Znamky alergické reakce mohou zahrnov&tsxou kozni vyrazku, dusnost, otok didje

a jazyka.Pokud zaznamenate jakykoli z &chto pFiznaki, okamzité vyhledejte svého lékée.
Pokud si nejste jisty(a), patte se se svym lékam nebo zdravotni sestrotivie, neZz Vam bude vakcina
Nimenrix podana.

Upozornéni a opatteni:

Porafl'te se se svym Iékam nebo zdravotni sestrokivie, nez Vam bude podana tato vakcina, jestlize:

. mate infekci doprovdzenou hékau (vice nez 38 °C). Pokud se Vas toto tyk&kogani Vam
nebude podano, dokud se nebudete citit IépesMévazné infekce, jako namachlazeni, by
nently byt u tohoto skovani problém. Potkte se vSakisto nejprve se svym léikean nebo
zdravotni sestrou.

. pokud mate problémy s krvacivosti nebo pokud se ¥aauno tvii modiny.

Pokud se Vas cokoli z vySe znaieho tyka (nebo pokud si nejste jisty(4), ditease se svym lékam

nebo zdravotni sestroitide, nez Vam bude vakcina Nimenrix podana.

Nimenrix nemusi plé chranit vSechnydkované osoby. Pokud méte slaby imunitni systémi(nap
z divodu infekce virem HIV nebo pokud uzZivéate léky, ritevliviiuji imunitni systém), je mozné, Ze
nebudete mit zakovani vakcinou Nimenrix plny prosgh.

Béhem podani jakékoli injekce nebo dokondedjejim podanim ke u rgkterych osob (fevazrié
u dospivajicich) dojit k mdlobam. Protaskd Iékai nebo zdravotni set, pokud jste jiz &kdy pFi
piedchozi injekci omdlel(a).

DalSi I&ivé piipravky a Nimenrix
Prosim, informujte svého Iék@nebo zdravotni sestru o vSech lécich, které t&zhe&bo jste uzival(a)
v nedavné doh) a to i o lécich, které jsou dostupné bezilgkého pedpisu.

Nimenrix nemusi &inkovat spravs, pokud uzivate Iéky, které oviivji imunitni systém.

Od prvniho roku ¥ku ditte I1ze Nimenrix podavat ve stejnou dobu, jako jia&ciny, nap vakciny proti
hepatitic¢ A (HAV) a hepatiti¢ B (HBV), vakcinu (MMR) proti spaldkam, @giusnicim a zaréhkam,
vakcinu (MMRV) proti spaliikdm, giusnicim, zarhkdm a planym neStovicim, desetivalentni
konjugovanou pneumokokovou vakcinu nebo neadjuvavarkcinu proti sezénni fipce.

V prvnich dvou letech Zivota Ize vakcinu Nimenmawméz podavat ve stejnou dobu jako kombinované
vakciny (DTaP) proti zaskrtu, tetandernému kasli (acelularni pertusedetns kombinovanych vakcin
proti zasSkrtu, tetanu @& rnému kasli s vakcinou proti hepatitif, viru d&tské obrny (inaktivovana
vakcina) nebdleamophilus influenzae typu b (HBV, IPV nebo Hib), jako je vakcina DTaP-WBPV/Hib
a 13-valentni konjugovana pneumokokova vakcina.

Kdykoli je to mozné, podava se vakcina Nimenrixaioina obsahuijici tetanus, jako hamkcina DTaP-
BV-IVP/Hib ve stejnou dobu, nebo se vakcina Nimepadava alespgpjeden ngsic gred podanim
vakciny obsahuijici tetanus.

Pro kazdou vakcinu se pouzije jiné misto vpichu.
Téhotenstvi a kojeni

Pokud jsteg¢hotna, myslite si, ze imete byt &hotna, &hotenstvi planujete nebo kojite, musite t&isd
svému |éké# diive, nez Vam bude vakcina Nimenrix podana.



Rizeni dopravnich prostedki a obsluha stroji
Neni pravédpodobné, Ze by vakcina Nimenrix ovlivnila schopritdit nebo obsluhovat stroje. Pokud se
vSak necitite dale, ne¢id'te ani neobsluhujte stroje.

3. Jak se Nimenrix podava

Nimenrix Vam poda |ékanebo zdravotni sestra.
Nimenrix se vzdy aplikuje injalé do svalu, obvykle do horiésti paze nebo stehna.

Kojenci ve ¥ku od 6 tydi do 12 n¢sial véku
2 injekce podané dvadsice po sobve 2. a 4. mssici wku (prvni injekci Ize podat odkku 6 tydni).
Ve 12 nsicich ¥ku dostane dalsi injekci igatkovani).

Budete informovan(a), kdy se méa Vase dibstavit pro svou dalsi injekci. Pokud se zme&@anovana
injekce, je pateba si domluvit dalSi navstu.
Ujistéte se, Ze VaSe diabsolvovalo kompletnisovani.

Déti starSi nez 1 rok, dospivajici a d&isp
Podava se jedna davka vakciny.

Prosim, s#8lte svému léka, pokud jste jiz byl(a) five atkovan(a) jinou meningokokovou vakcinou, nez
vakcinou Nimenrix.

Lékar Vam sdli, zda a kdy bude nutné podat dalSi injekci vakdlimenrix, gedevSim pokud jste Vy

nebo VaSe dit

. dostali svou prvni davku vetku 12-23 misial a mohli byste byt ohroZeni infekcitgopbenou
Neisseria meningitidistypu A, C, W-135a Y;

. byli v dobs prvniho @kovani ve ¥ku 2 let nebo starSi a mohli byste byt ohroZzergknfNeisseria
meningitidis typu A.

Mate-li jakékoli dalSi otazky, tykajici se uzivdahoto fFipravku, zeptejte se svého Iékaebo Iékarnika.

4, MoZzné neZzadouci &inky

Podobg jako v3echny Iéky, i#e mit i vakcina Nimenrix neZadoudiiriky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Velmi ¢asté (mohou se objevit u vice nez 1 z 10 davek vakg:

. horetka;

. unavenost (Unava);
. bolest hlavy;

. pocit ospalosti;

. ztrata chuti k jidlu;
. pocit podraZdnosti;

. otok, bolest a zarudnuti v mistpichu injekce.

Casté (mohou se objevit u maximak 1 z 10 davek vakciny):



. modina (hematom) v mistvpichu injekce;
. Zaludeéni a travici problémy, jako nagprijem, zvraceni a nevolnost;
. vyrazka (u dti).

Méné ¢asté (mohou se objevit u maximak 1l ze 100 davek vakciny):

. vyrazka;

. plac;

. swdénf;

. pocit zavrati;

. bolest sval;

. bolest rukou nebo nohou;

. celkovy pocit netle;

. obtize se spanim;

. snizeni citlivosti, zejména nadik;

. reakce v mistvpichu injekce, jako n&pswdeéni, pocit horka nebo necitlivosti nebo tvrdé bulky.

Neni znamo:¢etnost z dostupnych Udajelze ugit
. otok a zarudnuti v migtvpichu injekce, kterd mohou postihnout rozsatiiést kogetiny, do které
byla atkovaci latka podana.

HIaSeni nezadoucich &nka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucisihkii, sclte to svému Iéka |ékarnikovi nebo
zdravotni sese. Steji postupujte v ipads jakychkoli nezadoucicheinka, které nejsou uvedeny v této
piibalové informaci. Nezadoucéiahky miZete hlasit takéifmo na adresu:

Statni Ustav pro kontroludi

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové strankywww.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucichiika mazete gispst k ziskani vice informaci o bezjpmsti tohoto fipravku.

5. Jak Nimenrix uchovavat

. Uchovéveijte tentoifpravek mimo dohled a dosabtid

. Nepouzivejte tentoifpravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené rabkce. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedemésice.

. Uchovavejte v chladiice (2 °C — 8 °C).

. Uchovévejte v pvodnim obalu, aby bylifpravek chraén pred sétlem.

. Chraite pred mrazem.

. Nevyhazujte Zadné d&¢é piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu.eftepte svého
Iékarnika, jak nalozit sifpravky, které jiz nepouzivate. Tato afeati pomahaji chranit zivotni
prostedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace
Co Nimenrix obsahuje

e Léivymi latkami jsou:
- po rekonstituci 1 davka (0,5 ml) obsahuje:



Neisseria meningitidis A polysacharidurh 5 mikrogran

Neisseria meningitidis C polysacharidum 5 mikrogrant
Neisseria meningitidis W-135polysacharidurh 5 mikrogrant
Neisseria meningitidis Y polysacharidurh 5 mikrogrant
konjugovano na bilkovinny nastetanicky toxoid 44 mikrograin

« DalSimi slozkami jsou:
- v prasku: sacharosa a trometamol
- vrozpou&dle: chlorid sodny a voda na injekci

Jak Nimenrix vypada a co obsahuje toto baleni

Nimenrix je prasek pro injeéki roztok a rozpoustlio

Nimenrix je dodavan jako bily praSek nebo suSijednodéavkové sklemé injekéni lahvicce aciré
bezbarvé rozpouidio v predplréné injekini stikacce.

PraSek a rozpou#tio je nutné ped pouZzitim smichat. Smichané vakcina htide bezbarva tekutina.
Nimenrix je dostupny v baleni po 1 nebo 10, s jetilacbo bez jehel.

Na trhu nemusi byt k dispozici vSechny velikosieba

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registra Vyrobce odpowdny za propouéni SarZzi
Pfizer Limited Pfizer Manufacturing Belgium N.V.
Ramsgate Road Rijksweg 12

Sandwich B-2870 Puurs

Kent CT13 9NJ Belgie

Velka Britanie

DalSi informace o tomtorfpravku ziskate u mistniho zastupce drzitele roahtic registraci:

Belgié/Belgique/Belgier Lietuva
Luxembourg/Luxemburg Pfizer Luxembourg SARL filialas
Pfizer S.A./N.V. Lietuvoje

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11 Tel. + 370 52 51 4000
Brarapus Magyarorszac

Iatizep JTrokcembypr CAPJI, Kion Pfizer Kit.

Bearapus Tel: +36 1 488 3700
Ten: +359 2 970 4333

Ceska republika Malta

Pfizer PFE, spol. sr.o. Vivian Corporation Ltd.
Tel: +420 283 004 111 Tel: + 35621 344610
Danmark Nederland

Pfizer ApS Pfizer BV

TIf: +45 44 201 100 Tel: +31 (0)10 406 43 01
Deutschland Norge

Pfizer Pharma GmbH Pfizer Norge AS

Tel: +49 (0)30 550055-51000 TIf: +47 67 52 61 00



Eesti
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal
Tel: +372 666 7500

E)\\ado
PfizerEAldg A.E.
TnA.: +30 210 6785 800

Espafia
Pfizer, S.L.
Télf: +34914909900

France
Pfizer
Tél +33 158 07 34 40

Hrvatska
Pfizer Croatia d.o.o.
Tel: + 3851 3908 777

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland
Tel: 1800 633 363 (toll free)
+44 (0)1304 616161

island
Icepharma hf.
Simi: + 354 540 8000

Italia
Pfizer S.r.l.
Tel: +39 06 33 18 21

Kdzpog
PfizerEAAAX A.E. (Cyprus Branch)
TnA: +357 22 817690

Latvij a
Pfizer Luxembourg SARL fifile Latvija
Tel.: + 371670 35 775

Osterreich
Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska
Pfizer Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal

Pfizer Biofarmacéutica, Sociedade Unipessoal
Lda

Tel: +351 21 423 55 00

Romania
Pfizer Romania S.R.L
Tel: +40 (0) 21 207 28 00

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruznica za svetovanje s p@go
farmacevtske dejavnosti, Ljubljana

Tel.: + 386 (0) 1 52 11 400

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL,
organiz&nd zlozka

Tel: + 421 2 3355 5500

Suomi/Finland
Pfizer Oy
Puh/Tel: +358 (0)9 430 040

Sverige
Pfizer Innovations AB
Tel: +46 (0)8 550 520 00

United Kingdom
Pfizer Limited
Tel: +44 (0) 1304 616161

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 02/2017

DalSi zdroje informaci



Podrobné informace o tomtaéléém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach pske
agentury pro l&vé pripravkyhttp://www.ema.europea.eu.

Nasledujici informace jsou ¢eny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Tato vakcina je pouze k intramuskularnimu podaepddiavejte ji intravaskul&nintradermal® ani
subkutana.

Pokud se Nimenrix podava spéé s dalSimi vakcinami, jéeba je aplikovat daiznych injeRnich mist.
Nimenrix se nesmi michat s dalSimi vakcinami.
Navod pro rekonstituci vakciny prilozenym rozpoustdlem v predplnéné injekéni stiikaéce

Nimenrix musi byt rekonstituovantiganim celého obsahu rozpotdia z Fedplrené injekni strikaky
do injekeni lahvicky obsahujici prasek.

Pripojeni jehly k injekni stikacce viz obrazek. Injaini stikacka dodavand s vakcinou Nimenrix vSak
muZe byt lehce odliSn& (bez Sroubovaciho zavitungekini skikatky popsané na obrazku. V tomto
piipac pripojte jehlu bez Sroubovani.

1. Drztetélo stikacky jednou rukou 7 A
(nedrzte stkatku za pist),
odSroubujte uzay sttikacky ot&enim
proti séru hodinovych raicek.

Pist stikacky

Telo stiikacky  Uzawr stikasky

2. Abyste fipojil(a) jehlu ke stikacce,
nasroubuje jehlu naiéitacku
ve snéru hodinovych rticek
dokud neucitite, Ze je pevpiipojena
(viz obrazek).

3. Odstraite krytku jehly, coz rize jit rekdy

s Krytka jehl
trochu obtizs. rytka jehly

4. Pridejte rozpou&dlo k prasku. Pofidani rozpoustdla k prasku sis protepavejte, dokud se
vSechen prasek Ggimerozpusti v rozpouitle.



Rekonstituovana vakcina ¢&y bezbarvy roztok.

Rekonstituovanou vakcinu jieba ped podanim zkontrolovat pohledem, zda neobsahzijéastice
a/nebo odchylky od fyzikalniho vzhledu. Yipads zaznamenani jakychkoli 2Zm vakcinu znehodnite.
Po rekonstituci je nutné vakcinu bezodklagouzit. K podani vakciny je nutné pouzit novouyjeh

VeSkery nepouzity vy pripravek nebo odpadni material musi byt znehodnesauladu s mistnimi
poZadavky.



