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1 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

NeisVac-C Baxter

0,5 ml

Zawiesina do wstrzykiwan w amputkostrzykawce

Szczepionka meningokokowa polisacharydowa grupy C, skoniugowana, adsorbowana

2 SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna dawka (0,5 ml) zawiera:

polisacharyd (O-deacetylowany) Neisseria meningitidis grupy C (szczep C11) 10 mikrograméw
skoniugowany z toksoidem tezcowym 10-20 mikrograméw
adsorbowany na wodorotlenku glinu, uwodnionym 0,5 mg AI**

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3 POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan w amputkostrzykawce.
Lekko opalizujaca, biata zawiesina.

4 SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Czynne nodparnianie dzieci po ukorniczeniu 2. miesigca zycia, mlodziezy i dorostych w celu
zapobiegania zakazeniom wywolanym przez Neisseria meningitidis grupy C.

Szczepionkg NeisVac-C Baxter nalezy stosowa¢ zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
Brak jest danych na temat stosowania rdznych skoniugowanych szczepionek przeciw meningokokom

grupy C w cyklu szczepienia podstawowego lub jako dawek przypominajacych. O ile to mozliwe,
nalezy w catym cyklu szczepienia uzywac tej samej szczepionki.

Szczepienie podstawowe

Niemowleta po ukoriczeniu 2. miesiaca Zycia do 12. miesiaca zycia:

Dwie dawki, kazda po 0,5 ml, nalezy podaé z przerwa co najmniej dwéch miesiecy.

(Patrz punkty 4.5 1 5.1 dotyczace jednoczesnego podawania szczepionki NeisVac-C Baxter z innymi
szczepionkami.)

Dzieci w wieku 1 roku i starsze, mtodziez i doroéli: jedna dawka 0,5 ml.

Dawki przypominajgce
Po zakonczeniu cyklu szczepienia podstawowego u niemowlat zaleca si¢ podanie dawki
przypominajacej. Czas podania tej dawki powinien by¢ zgodny z dostepnymi oficjalnymi zaleceniami.
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Informacje dotyczace odpowiedzi na dawki przypominajace i dotyczace jednoczesnego podawania z
innymi szczepionkami w okresie dziecifistwa podane sa odpowiednio w punktach 5.1 i 4.5.

Nie okre$lono jak dotad, czy istnieje potrzeba podawania dawek przypominajacych u oséb
szczepionych pojedyncza dawka (tj. w wieku 12 miesigcy i starszych w chwili podania pierwszej
dawki).

Sposéb podawania

Szczepionka NeisVac-C Baxter przeznaczona jest do wstrzykiwari domieniowych. U niemowlat
najlepiej podawaé w przednio-boczng cze$¢ uda, a u starszych dzieci, mlodziezy i dorostych w
migsien naramienny.

U dzieci w wieku od 12 do 24 miesigcy szczepionka moze byé podawana w migsiet naramienny lub
w przednio-boczna cze$é uda.

Szczepionki nie wolno podawa¢ podskérnie ani dozylnie (patrz punkt 4.4).

Szczepionki NeisVac-C Baxter nie mozna mieszaé z innymi szczepionkami w tej samej strzykawce.
Jesli jednoczesnie podawana jest wigcej niz jedna szczepionka, wstrzykniecia nalezy wykonywaé w
rozne miejsca (patrz punkt 4.5).

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na ktérykolwiek ze sktadnikéw szczepionki, w tym na toksoid tezcowy.
Tak jak w przypadku innych szczepionek podanie szczepionki NeisVac-C Baxter nalezy przetozyé,
jezeli u pacjenta wystgpuje ostra, cigzka choroba przebiegajaca z goraczka.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy zapewni¢ dostep i mozliwo$¢ natychmiastowego zastosowania odpowiednich §rodkéw i
sprzetu medycznego w rzadkich przypadkach wystapienia reakcji anafilaktycznej. Z tego powodu
osoby poddane szczepieniu powinny pozostawac pod obserwacja, przez odpowiednio dhugi czas po
szczepieniu.

SZCZEPIONKI NeisVac-C Baxter W ZADNYM PRZYPADKU NIE WOLNO PODAWAC
DOZYLNIE.

Nalezy zachowa¢ szczeg6lna ostrozno$é podczas podawania szczepionki pacjentom z
maloplytkowoécia lub innym zaburzeniem krzepnigcia. Brak jest danych na temat podskérnego
podawania szczepionki NeisVac-C Baxter, dlatego mozliwo$¢ dzialania toksycznego lub zmniejszonej
skutecznos$ci nie jest znana.

Nalezy wzia¢ pod uwagg ryzyko wystapienia bezdechu oraz konieczno$ci monitorowania czynnoéci
oddechowych przez 48 do 72 godzin w przypadku podawania dawek szczepienia podstawowego
bardzo niedojrzalym wcze$niakom (urodzonym < 28. tygodnia ciazy), szczegélnie dotyczy to dzieci, u
ktérych wystepowaly objawy niedojrzatoci ukladu oddechowego.

Z uwagi na znaczne korzysci ze szczepienia tej grupy niemowlat, nie nalezy rezygnowaé ze
szczepienia ani go odraczac.

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 miligramy) na dawke, tzn. jest zasadniczo
,»pozbawiony sodu”.

Jak dotad, brakjest danych odnosnie mozliwo$ci zastosowania szczepionki w zahamowaniu
rozprzestrzeniania sig¢ choroby.
MINISTERSTWO LB

Departament Polityki Lekowsj i Faima.
00-952 WarSEaua2/°

ul. Miodnwa 15




Ocena stosunku korzysci do ryzyka zwiazanego ze stosowaniem szczepionki NeisVac-C Baxter zalezy
od czestosci wystepowania zakazen Neisseria meningitidis grupy C w danej populacji, przed
wprowadzeniem powszechnego programu szczepieni ochronnych.

U pacjentéw z zaburzeniem wytwarzania przeciwciat (np. z powodu wady genetycznej lub leczenia
immunosupresyjnego) podanie szczepionki moze nie spowodowaé wytworzenia ochronnego poziomu
przeciwcial. Dlatego, nie u wszystkich pacjentéw szczepienie jest w stanie zapewni¢ wlasciwa
ochrong przed zakazeniem.

Przypuszcza sig, e u pacjentéw z niedoborami skladnikéw dopehiacza lub z czynnosciowa lub
anatomiczng asplenia mozliwe jest uzyskanie odpowiedzi immunologicznej po szczepieniu
skoniugowanymi szczepionkami przeciw meningokokom grupy C; jednak stopiefi uzyskanej ochrony
przed zakazeniem jest nieznany.

Pomimo Ze po szczepieniu odnotowywano objawy odczynu oponowego, takie jak bol, sztywnos$é
karku lub $wiatlowstret, nie ma dowodu, ze skoniugowane szczepionki przeciw meningokokom grupy
C wywoluja meningokokowe zapalenie opon mézgowych. Dlatego przy ocenie klinicznej przyczyn
choroby nalezy uwzglednié¢ mozliwoéé przypadkowego wspélistnienia zapalenia opon mézgowych.

Podanie tej szczepionki nie zastgpuje rutynowego szczepienia przeciw tgzcowi.

NeisVac-C Baxter zapewnia wylacznie ochrong przed zakazeniami Neisseria meningitidis grupy C,
ale moze niecatkowicie zapobiegaé chorobom wywotanym przez meningokoki grupy C. Szczepienie
nie chroni przed zakazeniami Neisseria meningitidis innych grup ani innymi drobnoustrojami
powodujacymi zapalenie opon mézgowych lub posocznice. W przypadku pojawienia sig po
szczepieniu wybroczyn i/lub plamicy (patrz punkt 4.8), nalezy dokladnie zbadaé etiologig tych zmian.
Nalezy wziaé pod uwage zardwno przyczyny zakazne jak i niezakazne.

Brak jest danych dotyczacych stosowania szczepionki NeisVac-C Baxter u dorostych w wieku 65 lat i
starszych (patrz punkt 5.1).

4,5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Szczepionki NeisVac-C Baxter nie mozna miesza¢ z innymi szczepionkami w tej samej strzykawce.
Jesli jednoczesnie podawana jest wigcej niz jedna szczepionka, wstrzyknigcia nalezy wykonywaé w
rozne miejsca.

W badaniach klinicznych jednoczesne podawanie szczepionki NeisVac-C Baxter (ale w rézne miejsca
ciata) ze szczepionkami zawierajacymi poniZsze antygeny nie mialo potencjalnie istotnego klinicznie
wplywu na odpowiedz immunologiczna na te antygeny:

- toksoid bloniczy i tgzcowy;

- szczepionka przeciw krztu$cowi, pelnokomérkowa (wP);

- szczepionka przeciw krztuscowi bezkomoérkowa (aP);

- szczepionka przeciw Haemophilus influenzae typ b (Hib), skoniugowana;
- szczepionka przeciw polio (IPV), inaktywowana;

- szczepionka przeciw odrze, $wince i rézyczce (MMR).

Czasem obserwowano niewielkie réznice pomiedzy $rednimi geometrycznymi miana przeciwciat
uzyskanego po jednoczesnym i oddzielnym podaniu szczepionek, ale znaczenie kliniczne tych
obserwacji nie zostalo okreslone.

Jednoczesne podanie niemowletom szczepionki NeisVac-C Baxter (2 dawki w schemacie dla
niemowlat) i szczepionki Infanrix hexa (DTaP-IPV-HBV-Hib) w 3-dawkowej serii szczepienia
podstawowego nie wywolywato zadnych istotnych klinicznie zaburzen odpowiedzi na ktérykolwiek z
antygenéw zawartych w sze$cioskladnikowej szczepionce.
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Szczegbdlowe dane na temat jednoczesnego podawania niemowletom szczepionki NeisVac-C Baxter 1
szczepionki Hexavac (DTaP-IPV-HBV-Hib) w 3-dawkowej serii szczepienia podstawowego
wskazaly, ze odpowiedZ na antygen wirusa zapalenia watroby typu B byla niewystarczajaca. Dlatego
jednoczesne podawanie szczepionek NeisVac-C Baxter i Hexavac nie jest zalecane.

W niezaleznych badaniach z uzyciem réznych szczepionek wykazano, Ze jednoczesne podawanie
skoniugowanych szczepionek przeciw meningokokom grupy C i szczepionek zawierajacych
bezkomérkowy sktadnik krztuscowy (skojarzonych lub nie z inaktywowanymi wirusami polio,
antygenem powierzchniowym wzw B lub szczepionka przeciw Hib skoniugowang) powoduje
uzyskanie nizszego miana przeciwciat bakteriobdjczych (mmiejsze wartoéci Srednich geometrycznych
miana przeciwcial bakteriobdjczych w surowicy — SBA GMT) niz po podaniu oddzielnym lub tez po
podaniu jednoczesnym ze szczepionka przeciw krztuScowi, pelnokomérkowa. Nie dotyczy to miana
SBA na poziomie co najmniej 1:8 lub 1:128. W chwili obecnej potencjalne znaczenie tych obserwacji
dla okresu trwania ochrony przed zakazeniem nie jest znane.

Serokonwersja po szczepionce NeisVac-C Baxter podanej miesiac po szczepionce zawierajacej
toksoid tezcowy wynosila 95,7% w poréwnaniu do 100% w przypadku podawania szczepionek
jednoczesnie.

Brak jest danych odnosnie jednoczesnego podawania szczepionki NeisVac-C Baxter ze szczepionka
przeciw pneumokokom skoniugowana, niemniej jednak, jesli jest to uzasadnione wzgledami
medycznymi, nalezy rozwazyé jednoczesne podanie tych szczepionek.

4.6 Ciazailaktacja

Brak jest dostatecznych danych odno$nie stosowania tej szczepionki u kobiet w cigzy. Badania na
zwierzetach nie sg wystarczajace do oceny wplywu szczepionki na przebieg ciazy, rozwdj
zarodka/plodu, przebieg porodu i rozwd6j w okresie noworodkowym. Potencjalne ryzyko stosowania
szczepionki u ludzi jest nieznane. Niemniej uwzgledniajac ciezki przebieg choroby wywolywane;j
przez meningokoki grupy C, ciaza nie powinna by¢ przeciwwskazaniem do szczepienia, w
przypadkach wyraznie okre§lonego ryzyka zakazenia.

Przed podjeciem decyzji o podaniu szczepionki w okresie karmienia piersig takze nalezy ocenié
potencjalne ryzyko i korzysci.

4.7 Wplyw na zdolnoéé prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Jest mato prawdopodobne, Zeby szczepionka wplywala na zdolnosé prowadzenia pojazdéw lub
obshigi urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

Dzialania niepozadane obserwowane w badaniach klinicznych
W kontrolowanych badaniach klinicznych szczepionkg NeisVac-C Baxter czgsto podawano

niemowletom w tym samym czasie, co szczepionki zawierajace toksoid bloniczy i tezcowy (DT), wP,
aP, Hib, wirusy polio OPV (szczepionka doustna) lub IPV, lub antygen wirusa zapalenia watroby typu
B (HBV); dzieciom jednorocznym w tym samym czasie, co szczepionke MMR; dzieciom w wieku
3,5-6 lat w tym samym czasie, co szczepionke DT oraz mlodziezy w wieku 13-17 lat w tym samym
czasie, co szczepionke zawierajaca toksoid teZcowy i w zmniejszonej ilosci toksoid btoniczy (Td).
Szczepionke NeisVac-C Baxter i inne stosowane rownoczesnie szczepionki przeznaczone do
wstrzyknie¢ podawano w rézne miejsca.
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Najczesciej zglaszane w tych badaniach dzialania niepozadane przedstawiono w tabeli ponizej.

Czesto$é wystepowania | Dzialania niepozadane

dziatania

niepozadanego

Bardzo czegsto Reakcje w miejscu wstrzyknigeia:

(=1/10) (zaczerwienienie, wrazliwos¢ na dotyk/bél, obrzek)
B6l koticzyny u starszych dzieci
Bol glowy
Placz i rozdraznienie u niemowlat i dzieci raczkujacych
Sennoé¢/ospatosé/utrudnione zasypianie u niemowlat i dzieci raczkujacych
Wymioty/ nudnoéci/ biegunka u niemowlat
Utrata apetytu u niemowlat

Czesto Goraczka

(od 21/100 do <1/10) Utrata apetytu u dzieci
Wymioty/ nudnoéci/ biegunka u dzieci
Béle mieéni u starszych dzieci i u dorostych
Bél konczyny u dzieci

W ramach systemu zgloszen indywidualnych zarejestrowano nastgpujace dodatkowe dziatania
niepozadane:

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego:
Powiekszenie weziéw chionnych, samoistna plamica maloptytkowa

Zaburzenia uktadu immunologicznego:
Anafilaksja, reakcje nadwrazliwoéci w tym skurcz oskrzeli, obrzek twarzy, obrzek naczynioruchowy

Zaburzenia ukladu nerwowego:
Zawroty glowy, drgawki, w tym drgawki goraczkowe, omdlenia, niedoczulica i parestezje, obniZone
napiecie migéniowe u niemowlat

Napady padaczkowe po podaniu skoniugowanej szczepionki przeciw meningokokom grupy C
odnotowywano bardzo rzadko. Drgawki zwykle szybko ustgpowaly. Niektore ze zglaszanych
napadéw mogly by¢ omdleniami. Odnotowana czesto$¢ wystgpowania drgawek byla nizsza niz
przecigtna czesto$¢ padaczki u dzieci. U niemowlat obserwowanym napadom drgawkowym
towarzyszyla zazwyczaj goraczka i prawdopodobnie byty to drgawki goraczkowe.

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i Srédpiersia:
Bezdech u bardzo niedojrzatych weze$niakéw (urodzonych < 28. tygodnia ciazy) (patrz punkt 4.4)

Zaburzenia zoladka i jelit:
Wymioty i nudnosci

Zaburzenia skory i tkanki podskoérne;j:
Wysypka, pokrzywka i swiad

Zaburzenia mie§niowo-szkieletowe i tkanki lacznej:
Bol stawow

Zaburzenia nerek i drég moczowych:
Istnieja doniesienia o nawrotach zespohu nerczycowego po podaniu skoniugowanej szczepionki

przeciw meningokokom grupy C.
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Szczegblowe dane na temat jednoczesnego podawania niemowlgtom szczepionki NeisVac-C Baxter i
szczepionki Hexavac (DTaP-IPV-HBV-Hib) w 3-dawkowej serii szczepienia podstawowego
wskazaly, ze odpowiedZ na antygen wirusa zapalenia watroby typu B byla niewystarczajaca. Dlatego
jednoczesne podawanie szczepionek NeisVac-C Baxter 1 Hexavac nie jest zalecane.

W niezaleznych badaniach z uzyciem r6znych szczepionek wykazano, ze jednoczesne podawanie
skoniugowanych szczepionek przeciw meningokokom grupy C i szczepionek zawierajacych
bezkomérkowy sktadnik krztuscowy (skojarzonych lub nie z inaktywowanymi wirusami polio,
antygenem powierzchniowym wzw B lub szczepionka przeciw Hib skoniugowana) powoduje
uzyskanie nizszego miana przeciwciat bakteriobdjezych (mniejsze wartoéci $rednich geometrycznych
miana przeciwciat bakteriobsjczych w surowicy — SBA GMT) niz po podaniu oddzielnym lub tez po
podaniu jednoczesnym ze szczepionka przeciw krztuécowi, pelnokomérkowa. Nie dotyczy to miana
SBA na poziomie co najmniej 1:8 lub 1:128. W chwili obecnej potencjalne znaczenie tych obserwacji
dla okresu trwania ochrony przed zakaZeniem nie jest znane.

Serokonwersja po szczepionce NeisVac-C Baxter podanej miesiac po szczepionce zawierajacej
toksoid tezcowy wynosita 95,7% w poréwnaniu do 100% w przypadku podawania szczepionek
jednoczesnie.

Brak jest danych odno$nie jednoczesnego podawania szczepionki NeisVac-C Baxter ze szczepionka
przeciw pneumokokom skoniugowana, niemnie; jednak, jesli jest to uzasadnione wzgledami
medycznymi, nalezy rozwazy¢ jednoczesne podanie tych szczepionek.

4.6 Ciazailaktacja

Brak jest dostatecznych danych odnosnie stosowania tej szczepionki u kobiet w ciaZy. Badania na
zwierzetach nie sq wystarczajace do oceny wptywu szczepionki na przebieg ciazy, rozwaj
zarodka/plodu, przebieg porodu i rozwdj w okresie noworodkowym. Potencjalne ryzyko stosowania
szczepionki u ludzi jest nieznane. Niemniej uwzgledniajac cigzki przebieg choroby wywolywanej
przez meningokoki grupy C, ciaza nie powinna by¢ przeciwwskazaniem do szczepienia, w
przypadkach wyraznie okre§lonego ryzyka zakazenia.

Przed podjeciem decyzji o podaniu szczepionki w okresie karmienia piersia takze nalezy ocenié
potencjalne ryzyko i korzysci.

4.7 Wplyw na zdolnoéé prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Jest malo prawdopodobne, zeby szczepionka wplywala na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow lub
obshigi urzadzen mechanicznych w ruchu. :

4.8 Dzialania niepozadane

Dzialania niepozadane obserwowane w badaniach klinicznych
W kontrolowanych badaniach klinicznych szczepionke NeisVac-C Baxter czesto podawano

niemowletom w tym samym czasie, co szczepionki zawierajace toksoid bloniczy i tezcowy (DT), wP,
aP, Hib, wirusy polio OPV (szczepionka doustna) lub IPV, lub antygen wirusa zapalenia watroby typu
B (HBV); dzieciom jednorocznym w tym samym czasie, o szczepionke MMR; dzieciom w wieku
3,5-6 lat w tym samym czasie, co szczepionkg DT oraz mlodziezy w wieku 13-17 lat w tym samym
czasie, co szczepionke zawierajaca toksoid teZcowy i w zmniejszonej iloéci toksoid bloniczy (Td).
Szczepionke NeisVac-C Baxter 1 inne stosowane réwnoczesnie szczepionki przeznaczone do
wstrzyknie¢ podawano w rézne miejsca.
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Najczeéciej zglaszane w tych badaniach dzialania niepozadane przedstawiono w tabeli ponizej.

Czesto$¢ wystepowania | Dzialania niepozadane

dzialania

niepozadanego

Bardzo czgsto Reakcje w miejscu wstrzyknigcia:

(=1/10) (zaczerwienienie, wrazliwo$é na dotyk/bol, obrzek)
Bol konczyny u starszych dzieci
B6l glowy
Placz i rozdraznienie u niemowlat i dzieci raczkujacych
Sennoéé/ospatoéé/utrudnione zasypianie u niemowlat i dzieci raczkujacych
Wymioty/ nudno$ci/ biegunka u niemowlat
Utrata apetytu u niemowlat

Czesto Goraczka

(0od 21/100 do <1/10) Utrata apetytu u dzieci
Wymioty/ nudno$ci/ biegunka u dzieci
Béle miesni u starszych dzieci i u dorostych
Bol konczyny u dzieci

W ramach systemu zgloszefi indywidualnych zarejestrowano nastgpujace dodatkowe dziatania
niepozadane:

Zaburzenia krwi i ukladu chionnego:
Powiekszenie weziéw chlonnych, samoistna plamica maloptytkowa

Zaburzenia uktadu immunologicznego:
Anafilaksja, reakcje nadwrazliwosci w tym skurcz oskrzeli, obrzek twarzy, obrzek naczynioruchowy

Zaburzenia ukladu nerwowego:
Zawroty glowy, drgawki, w tym drgawki goraczkowe, omdlenia, niedoczulica i parestezje, obnizone
napiecie migéniowe u niemowlat

Napady padaczkowe po podaniu skoniugowanej szczepionki przeciw meningokokom grupy C
odnotowywano bardzo rzadko. Drgawki zwykle szybko ustepowaly. Niektore ze zglaszanych
napadéw mogly byé omdleniami. Odnotowana czesto$¢ wystgpowania drgawek byta nizsza niz
przecigtna czestosé padaczki u dzieci. U niemowlat obserwowanym napadom drgawkowym
towarzyszyla zazwyczaj goraczka i prawdopodobnie byty to drgawki goraczkowe.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowe;j i §rédpiersia:
Bezdech u bardzo niedojrzatych wezesniakéw (urodzonych < 28. tygodnia ciazy) (patrz punkt 4.4)

Zaburzenia zofadka i jelit:
Wymioty i nudnosci

Zaburzenia skéry i tkanki podskdrne;:
Wysypka, pokrzywka i §wiad

Zaburzenia mie$niowo-szkieletowe i tkanki laczne;:
Bél stawow

Zaburzenia nerek i drég moczowych:
Istnieja doniesienia o nawrotach zespolu nerczycowego po podaniu skoniugowanej szczepionki
przeciw meningokokom grupy C.
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Bardzo rzadko po szczepieniu zgtaszano wystgpowanie wybroczyn i/lub plamicy (patrz takie
punkt 4.4).

W badaniach po wprowadzeniu szczepionki na rynek odnotowywano wystgpowanie zespohu Stevensa-
Johnsona i rumienia wielopostaciowego po podaniu skoniugowanych szczepionek przeciw
meningokokom grupy C.

4.9 Przedawkowanie

Brak jest do§wiadczen z przedawkowaniem szczepionki NeisVac-C Baxter. Przedawkowanie
szczepionki jest bardzo malo prawdopodobne, poniewaz wystepuje ona w jednodawkowej
amputkostrzykawce i jest podawana przez pracownika stuzby zdrowia.

5 WLEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwo$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Szczepionka meningokokowa
Kod ATC: JO7AH

Nie przeprowadzono badan klinicznych dotyczacych skutecznosci szczepienia.

Do oznaczania poziomu bakteriobdjezych przeciwcial w surowicy (SBA), do ktérego odnosi sig
ponizszy tekst, uzywano surowice krélicza jako zrédta dopelniacza oraz . meningitidis szczep C11.

Prawie wszystkie niemowleta biorace udzial w badaniu 99MCIUK (patrz tabela ponizej) otrzymywaty
szczepionke przeciw blonicy, tezcowi i szczepionke przeciw krztuscowi pelnokomorkowa w
polaczeniu ze szczepionka przeciw Hib skoniugowana, w tym samym czasie, co poszczegolne dawki
szczepionki NeisVac-C Baxter (jedna, dwie lub trzy dawki, zgodnie z losowym przydzialem do grupy
badanej).

e  Spoéréd niemowlat, ktére otrzymaly pojedyncza dawke szczepionki NeisVac-C Baxter w wieku
2 miesiecy (n=182), 98,4% osiagneto miano SBA co najmniej 1:8, a 95,6% miato miano co
najmniej 1:32 w miesiac po szczepieniu.

e  Wszystkie niemowleta, ktére otrzymaty dwie dawki szczepionki w wicku 214 miesiecy (n=188),
w miesiac po podaniu drugiej dawki osiagnely miano przeciwciat 1:8, a 99,5% sposrod nich miato
miano co najmniej 1:32.

e Dodatkowa dawka nieskoniugowanej szczepionki polisacharydowej przeciw meningokokom
grupy C (podawana w postaci jednej piatej zalecanej dawki szczepionki A/C dopuszczonej do
obrotu) w drugim roku zycia indukowata miano SBA co najmniej 1:32 u 98% dzieci, ktore w
okresie niemowlecym otrzymaly jedna (n=166) lub dwie dawki (n=157) szczepionki NeisVac-C
Baxter.

W badaniu klinicznym z udziatem oséb dorostych w wieku od 18 do 64 lat, podawano jedna dawke
szczepionki NeisVac-C Baxter 73 dorostym nieszczepionym wczeniej przeciwko zakazeniom
wywolywanym przez meningokoki grupy C i 40 osobom, ktére wezeSniej otrzymaly szczepionke
zawierajaca nieskoniugowany polisacharyd meningokokéw grupy C. Wsrod dorostych, u ktérych
oznaczono miano przeciwcial miesigc po szczepieniu, 65/68 (97,1%) 0s6b wezedniej nieszczepionych
i 34/35 (95,6%) os6b wezesniej szczepionych uzyskalo miana przeciwciat co najmniej 1:8, podczas
gdy 65/68 i 33/35 miana co najmniej 1:128. Jednak Srednie geometryczne miana SBA wynosily w
tych grupach odpowiednio 1758 i 662. Odpowiedzi na skoniugowany polisacharyd zawarty w
NeisVac-C Baxter byly mniejsze u doroslych, ktérzy byli szczepieni wezesniej polisacharydem
nieskoniugowanym, tym niemniej >90% z nich i tak osiagato miano SBA 1:128.
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Dane odno$nie odpowiedzi wyrazonej mianem przeciwciat (miana SBA przeciwko szczepowi C11) sa
podsumowane w ponizszej tabeli wg grup wiekowych#:

Badanie Liczba uczestnikow osiagajacych miano /
calkowita liczba uczestnikow
miano = 1:8*% miano = 1:32%

Niemowlgta — badanie 99MCIUK

1 dawka w wieku 2 miesigcy 179/182 (98,4%) 174/182 (95,6%)
2 dawki w wieku 2 i 4 miesiecy 188/188 (100%) 187/188 (99,5%)
3 dawki w wieku 2, 3 i 4 miesigcy 172/173  (99,4%) 170/172  (98,8%)
Niemowleta - badanie 97C002

Dawka przypominajaca (4 dawka)** 24/24  (100%)
Dzieci raczkujgce 72/72  (100%) 70/72  (97,2%)
3,56 lat 72/73  (98,6%) 72/73  (98,6%)
13-17 lat 28/28 (100%) 28/28 (100%)
Dorosli

Nie szczepieni wezesniej szczepionka MenC 65/68 (95,6%) e
Wezeéniej szczepieni szczepionka

nieskoniugowana MenC 34/35 (97,1%) oty

* Krew do badania serologicznego byla pobierana po okolo 4 tygodniach po szczepieniu.

*#* Trzy dawki w okresie niemowlgcym byly podawane w wieku 2, 3 i 4 miesigey.

#*+ Odpowiednio 95,6% i 94,3% pacjentéw osiagato miana rSBA 2 1:128.

# z wyjatkiem niemowlat wszystkie grupy wiekowe otrzymywaly pojedyncza dawke szczepionki NeisVac-C
Baxter.

Dane z badaf po wprowadzeniu szczepionki do obrotu uzyskane po kampanii szczepien w Wielkiej
Brytanii

Szacunkowe dane dotyczace skutecznosci szczepionki uzyskane z programu rutynowych szczepien w
Wielkiej Brytanii (przy uzyciu réznych iloéci trzech skoniugowanych szczepionek przeciw
meningokokom grupy C), obejmujacego okres od wprowadzenia szczepienia w koncu 1999 r. do
marca 2004 r., wykazaty potrzebg podawania dawki przypominajacej po zakoticzeniu podstawowego
cyklu szczepien (trzy dawki podane w wieku 2, 3 i 4 miesigey). W ciagu roku po zakonczeniu
podstawowego cyklu szczepien skuteczno$é szczepionki w grupie niemowlat byla szacowana na 93%
(95% przedziat ufnosci 67, 99). Jednakze wykazano, Ze po ponad roku po zakoniczeniu podstawowego
cyklu szczepien poziom ochrony wyraznie sig zmniejszal. Szacunkowe dane dotyczace skutecznosci
oparte do chwili obecnej na niewielkiej liczbie przypadkéw wskazuja, ze poziom ochrony moze
zmniejszaé sie takze u dzieci, ktére otrzymaly pojedyncza dawke w okresie raczkowania. Skuteczno$¢
szczepionki we wszystkich innych grupach wiekowych (do 18 lat) po podaniu jednej dawki pozostaje
jak dotad na poziomie ok. 90% lub wiekszym w ciagu roku i w dtuzszym czasie po szczepieniu.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

W przypadku szczepionek nie sa wymagane badania farmakokinetyczne.
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5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Wszystkie dane przedkliniczne istotne dla lekarza przepisujacego lub podajacego szczepionkg zostaly
zawarte w innych punktach charakterystyki produktu leczniczego.

6 DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu chlorek
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonano badan dotyczacych zgodnosci, szczepionki NeisVac-C Baxter nie wolno
mieszaé z innymi produktami leczniczymi.

6.3 Okres waznoSci
42 miesigce
6.4 Specjalne §rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywaé w lodéwee (2°C — 8°C). Nie zamrazac.

Ampulkostrzykawke przechowywaé w zewngtrznym opakowaniu.

W okresie waznosci 42 miesiecy produkt moze byé przechowywany w temperaturze pokojowej (do
25°C) przez jeden okres nieprzekraczajacy 9 miesigcy. W przypadku przechowywania w temperaturze
pokojowej (do 25°C) na opakowaniu produktu powinna zosta¢ umieszczona data rozpoczecia i data
zakoficzenia 9-miesiecznego okresu wazno$ci. Data waznosci produktu przechowywanego w
temperaturze pokojowej nie moze przekracza¢ daty waznosci zgodnej z catkowitym okresem
wazno$ci wynoszacym 42 miesiace.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Szczepionka NeisVac-C Baxter dostarczana jest w postaci 0,5 ml zawiesiny w ampulkostrzykawce
(szklo typu I) z ostonka (guma bromobutylowa) i z zatyczka tloczka (guma bromobutylowa) w
opakowaniach po 1, 10 lub 20 ampulkostrzykawek. Opakowanie zawierajace 1 ampulkostrzykawke
moze zawieraé dwie igly o réznych rozmiarach. Zaleca sig uzywanie mniejszej igly (0,50 x 16 mm) do
wstrzyknieé u dzieci i wigkszej igly (0,60 x 25 mm) do wstrzykniec u dorostych. Obie igly sg jalowe 1
przeznaczone do jednorazowego uzytku. Opakowanie bezpo$rednie nie zawicra lateksu.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
6.6 Szczegélne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

W trakcie przechowywania szczepionki moze powstac bialy osad i przezroczysty supernatant. Przed
podaniem szczepionke nalezy dobrze wstrzasna¢ w celu uzyskania jednorodnej zawiesiny i wzrokowo
ocenié, czy szczepionka nie zawiera obcych czastek ciala statego i/lub czy nie nastapily zmiany we
wlasciwoéciach fizycznych zawiesiny. W przypadku stwierdzenia opisanych nieprawidlowosci
szezepionke nalezy wyrzucié. Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy
usunaé w sposéb zgodny z lokalnymi przepisami.
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7 PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Baxter Polska Sp. z 0.0.
ul. Kruczkowskiego 8
00-380 Warszawa

8 NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr h Q’OOQ

9 DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDEUZENIA POZWOLENIA

109,208

10 DATA CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

2909, 2009 7.
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