CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

NeisVac-C

0,5 ml

Zawiesina do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce

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 mikrogramow
adsorbowany na wodorotlenku glinu, uwodnionym 0,5 mg AI*

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3 POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce.

Lekko opalizujaca, biala zawiesina.

4 SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Szczepionka NeisVac-C jest przeznaczona do czynnego uodparniania dzieci po ukonczeniu 2 miesigca
zycia, mlodziezy i dorostych w celu zapobiegania zakazeniom wywolanym przez Neisseria
meningitidis grupy C.

Szczepionke NeisVac-C nalezy stosowac zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Brak jest danych na temat stosowania r6znych 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.

Dawkowanie

Szczepienie podstawowe

Niemowleta w wieku po ukohczeniu 2. miesiaca zycia do ukonczenia 4. miesiaca zycia:
Dwie dawki, kazda po 0,5 ml, nalezy poda¢ z przerwa co najmniej dwoch miesiecy.

Niemowleta po ukonczeniu 4. miesiaca zycia, starsze dzieci, mlodziez 1 doro$li:
jedna dawka 0,5 ml.
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Dawki przypominajqce

Po zakonczeniu cyklu szczepienia podstawowego u niemowlat w wieku po ukonczeniu 2. miesigca
zycia do ukonczenia 12. miesigca zycia, dawke przypominjacg nalezy poda¢ w wieku okoto 12.-13.
miesigca Zycia w odstepie co najmniej 6 miesigcy od ostatniego szczepienia NeisVac-C.

Nie okreslono jak dotad, czy istnieje potrzeba podawania dawek przypominajgcych u oséb w wieku
12. miesigcy i starszych w chwili podania pierwszej dawki (patrz punkt 5.1).

Sposob podawania

Szczepionka NeisVac-C przeznaczona jest do wstrzykiwan domigsniowych. U niemowlat najlepiej
podawaé w przednio-boczng cze$¢ uda, a u starszych dzieci, mtodziezy i dorostych w migsien
naramienny. U dzieci w wieku od 12 do 24 miesi¢cy szczepionka moze by¢ podawana w mig¢sien
naramienny lub w przednio-boczng czg$¢ uda.

Srodki ostroznosci, ktére nalezy podjaé przed uzyciem lub podaniem produktu leczniczego.
Szczepionki nie wolno podawac podskornie ani dozylnie (patrz punkt 4.4).

Szczepionki NeisVac-C nie wolno miesza¢ z innymi szczepionkami w tej samej strzykawce. Jesli
jednoczesnie podawana jest wigcej niz jedna szczepionka, wstrzyknigcia nalezy wykonywacé w roézne
miejsca (patrz punkt 4.5).

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynna lub ktdrgkolwiek substancje pomocnicza szczepionki
wymieniong w punkcie 6.1, w tym na toksoid tezcowy.

Tak jak w przypadku innych szczepionek podanie szczepionki NeisVac-C nalezy przetozy¢, jezeli
u pacjenta wystepuje ostra, ciezka choroba przebiegajgca z goraczka.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy zapewni¢ dostep i mozliwo$¢ natychmiastowego zastosowania odpowiednich srodkow i
sprzg¢tu 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 W ZADNYM PRZYPADKU NIE WOLNO PODAWAC DOZYLNIE
LUB PODSKORNIE.

Ze wzgledu na ryzyko wystapienia krwawienia lub krwiaka w miejscu podania, korzysci i ryzyko
powinny by¢ ostroznie rozwazone, gdy brane jest pod uwage zastosowanie szczepionki u 0séb z
zaburzeniami krzepnigcia (np. trombocytopenia) lub jednoczes$nie stosujacych leczenie
przeciwzakrzepowe.

Nalezy wzia¢ pod uwage ryzyko wystapienia bezdechu oraz konieczno$ci monitorowania czynnosci
oddechowych przez 48 do 72 godzin w przypadku podawania dawek szczepienia podstawowego
bardzo niedojrzalym wcze$niakom (urodzonym < 28. tygodnia cigzy), szczegodlnie dotyczy to dzieci, u
ktorych wystepowaly objawy niedojrzatosci uktadu oddechowego.

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

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 miligramy) na dawke, tzn. jest zasadniczo
»pozbawiony sodu”.
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Jak dotad, brak jest danych odnos$nie mozliwo$ci zastosowania szczepionki w zahamowaniu
rozprzestrzeniania si¢ choroby.

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

Szczepienie nalezy odroczy¢ u pacjentdw z ostrymi stanami klinicznymi (z goraczka lub bez
goraczki), gdyz moze to powodowacé nasilenie dziatan niepozadanych po szczepieniu lub moze
utrudni¢ rozpoznanie dziatan niepozadanych, ktére moga wystapic¢ po szczepieniu.

U pacjentéw z zaburzeniem wytwarzania przeciwciat (np. z powodu wady genetycznej lub leczenia
immunosupresyjnego) podanie szczepionki moze nie spowodowac wytworzenia ochronnego poziomu
przeciwcial. Dlatego, nie u wszystkich pacjentow szczepienie jest w stanie zapewni¢ wiasciwa
odpowiedz immunologiczna.

Przypuszcza si¢, ze u pacjentéw z niedoborami sktadnikéw dopetniacza lub z czynnosciowa lub
anatomiczng asplenig mozliwe jest uzyskanie odpowiedzi immunologicznej po szczepieniu
skoniugowanymi szczepionkami przeciw meningokokom grupy C; jednak stopien uzyskanej ochrony
przed zakazeniem jest nieznany.

Pomimo, Ze po szczepieniu odnotowywano objawy odczynu oponowego, takie jak bol, sztywnosé
karku lub $wiatlowstret, nie ma dowodu, ze skoniugowane szczepionki przeciw meningokokom grupy
C wywotuja meningokokowe zapalenie opon moézgowych. Dlatego przy ocenie klinicznej przyczyn
choroby nalezy uwzgledni¢ mozliwo$¢ przypadkowego wspotistnienia zapalenia opon moézgowych.

Ta szczepionka nie zastgpuje rutynowego szczepienia przeciw tezcowi.

NeisVac-C zapewnia wytacznie ochrone przed zakazeniami Neisseria meningitidis grupy C, ale moze
niecatkowicie zapobiega¢ 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 si¢ po szczepieniu wybroczyn
i/lub plamicy (patrz punkt 4.8), nalezy doktadnie zbada¢ etiologi¢ tych zmian. Nalezy wzia¢ pod
uwagg zarowno przyczyny zakazne jak i niezakazne.

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

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Szczepionki NeisVac-C nie wolno miesza¢ z innymi szczepionkami w tej samej strzykawce. Jesli
jednoczes$nie podawana jest wigcej niz jedna szczepionka, wstrzyknigcia nalezy wykonywac w rozne
miejsca.

W badaniach klinicznych jednoczesne podawanie szczepionki NeisVac-C (ale w rézne miejsca ciala)
ze szczepionkami zawierajagcymi ponizsze antygeny nie miato potencjalnie istotnego klinicznie
wptywu na odpowiedz immunologiczng na te antygeny:

- toksoid btoniczy i tezcowy;

- szczepionka przeciw krztuscowi, pelnokomérkowa (wP);

- szczepionka przeciw krztuscowi bezkomérkowa (aP);

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

- szczepionka przeciw polio (IPV), inaktywowana;

- szczepionka przeciw odrze, $wince i rozyczce (MMR);

- szczepionki przeciw pneumokokom, skoniugowane (7-, 10-, i 13-walentne).
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Czasem obserwowano niewiclkie réznice pomig¢dzy Srednimi geometrycznymi miana przeciwciat
uzyskanego po jednoczesnym i oddzielnym podaniu szczepionek, ale znaczenie kliniczne tych
obserwacji nie zostalo okreslone.

Jednoczesne podanie niemowlgtom szczepionki NeisVac-C (2 dawki w schemacie dla niemowlat) i
szczepionki DTaP-IPV-HBV-Hib w 3-dawkowej serii szczepienia podstawowego nie wywotywato
zadnych istotnych klinicznie zaburzen odpowiedzi na ktérykolwiek z antygenow zawartych w
szesciosktadnikowej szczepionce.

W niezaleznych badaniach z uzyciem réznych szczepionek wykazano, ze jednoczesne podawanie
skoniugowanych szczepionek przeciw meningokokom grupy C i szczepionek zawierajacych
bezkomorkowy sktadnik krztuscowy (skojarzonych lub nie z inaktywowanymi wirusami polio,
antygenem powierzchniowym WZW B lub szczepionka przeciw Hib skoniugowana) powoduje
uzyskanie nizszego miana przeciwciat bakteriobojczych (mniejsze wartosci srednich geometrycznych
miana przeciwcial bakteriobojczych w surowicy — SBA GMT) niz po podaniu oddzielnym lub tez po
podaniu jednoczesnym ze szczepionkg przeciw krztuscowi, pelnokomoérkowa. 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 podanej miesigc po szczepionce zawierajacej toksoid
tezcowy wynosita 95,7% w poréwnaniu do 100% w przypadku podawania szczepionek jednoczesnie.

Wykazano, ze jednoczesne podanie doustnej, zywej szczepionki przeciw rotawirusom (szczepionki
RotaTeq) ze szczepionka NeisVac C w 3. 1 5. miesigcu zZycia (i zazwyczaj w tym samym czasie co
szczepionke DTaP-IPV-Hib), a nastepnie trzeciej dawki szczepionki przeciw rotawirusom okoto 6
miesigca zycia, nie ma wptywu na odpowiedz immunologiczng na obie szczepionki. Jednoczesne
podanie charakteryzowato si¢ akceptowalnym profilem bezpieczenstwa.

4.6 Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje

Cigza

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

Karmienie piersig
Nie ma odpowiednich danych dotyczacych stosowania tej szczepionki u kobiet karmiacych piersia.

Przed podjeciem decyzji o podaniu szczepionki w okresie karmienia piersig nalezy oceni¢ stosunek
ryzyka do korzysci.

Plodnosé
Wptyw NeisVac-C na plodnos$¢ nie zostat ustalony.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Jest mato prawdopodobne, Zeby szczepionka wptywata na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw lub
obstugi maszyn.
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4.8

Dzialania niepozadane

Tabelaryczne podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Dziatania niepozadane obserwowane w badaniach klinicznych

Nastegpujace dziatania niepozadane, wymienione ponizej byly obserwowane w badaniach klinicznych
z zastosowaniem NeisVac-C u niemowlat/ dzieci raczkujacych w wieku od 2 do <18miesigcy
(n=1266), u dzieci w wieku 3,5 roku zycia do < 18 lat (n=1911) oraz u dorostych (n=130).

CzestoSci wystgpowania dziatan niepozadanych oceniano wedtug nastepujacej konwencji: bardzo
czgsto (= 1/10); czesto (= 1/100 do < 1/10); niezbyt czgsto (= 1/1 000 do < 1/100); rzadko (= 1/10 000
do < 1/1 000)

Dziatania niepozadane obserwowane w badaniach klinicznych

Czestos¢ | Klasyfikacja uktadow i
narzadow Niemowleta/dzieci | Dzieci w wieku Dorosli
raczkujgce 3,5do <I8 lat
2 do <18 miesiecy
Bardzo ZABURZENIA Zmniejszenie - -
czesto METABOLIZMU I apetytu
ODZYWIANIA
ZABURZENIA UKLADU | Placz, Bol glowy Bol glowy
NERWOWEGO uspokojenie/
sennos¢
ZABURZENIA Wymioty - -
7ZOLADKA I JELIT
ZABURZENIA OGOLNE | Drazliwo$¢, Reakcje w Reakcje w miejscu
I STANY W MIEJSCU zmeczenie, miejscu wstrzyknigcia:
PODANIA goraczka, wstrzyknigcia: wrazliwos¢ na
reakcje w miejscu | wrazliwos¢ na dotyk/bol, obrzgk i
wstrzyknigcia: dotyk/bol, obrzgk | rumien
wrazliwo$¢ na 1 rumien
dotyk/bol, obrzek
1 rumien
Czgsto ZAKAZENIA 1 Zapalenie Zapalenie -
ZARAZENIA gardla/niezyt nosa | gardla/niezyt nosa
POSOZYTNICZE
ZABURZENIA Pobudzenie/ - -
PSYCHICZNE niepokoj,
zaburzenia snu
ZABURZENIA UKLADU - Zawroty glowy, -
NERWOWEGO Uspokojenie
/sennos¢
ZABURZENIA UKLADU | Kaszel Kaszel -
ODDECHOWEGO,
KLATKI PIERSIOWEJ 1
SRODPIERSIA
ZABURZENIA Biegunka Nudnosci, Wymioty
ZOLADKA I JELIT bdl brzucha,
wymioty,
biegunka
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Dziatania niepozadane obserwowane w badaniach klinicznych

Czestos¢ | Klasyfikacja uktadow i
narzadow Niemowleta/dzieci | Dzieci w wieku Dorosli
raczkujgce 3,5 do <18 lat
2 do <18 miesiecy
ZABURZENIA SKORY | Wysypka, Swiad
I TKANKI nadmierne wybroczyny,
PODSKORNEJ pocenie si¢ zapalenie skory
ZABURZENIA - Bol konczyn Bol migsni
MIESNIOWO-
SZKIELETOWE I
TKANKI LACZNE]
ZABURZENIA OGOLNE - Goraczka, zle Z}e samopoczucie,
I STANY W MIEJSCU samopoczucie, goraczka
PODANIA zmeczenie
Niezbyt ZABURZENIA KRWI - Powigkszenie Powigkszenie weztow
czesto I UKLADU weztow chtonnych
CHLONNEGO: chtonnych
ZABURZENIA - Reakcje -
UKLADU nadwrazliwos$ci
IMMUNOLOGICZNEGO (wlaczajac skurcz
oskrzeli )
ZABURZENIA - Zmieniejszenie -
METABOLIZMU I apetytu
ODZYWIANIA
ZABURZENIA - Pobudzenie/ -
PSYCHICZNE niepokoj
ZABURZENIA UKLADU - Zaburzenia czucia -
NERWOWEGO (np.: parestezje,
pieczenie,
niedoczulica),
omdlenie, ptacz,
drgawki
Niezbyt ZABURZENIA OKA - Obrzgk powiek -
czesto
ZABURZENIA Nagte Nagle -
NACZYN zaczerwienienie zaczerwienienie
ZABURZENIA UKLADU | - Przekrwienie -
ODDECHOWEGO, Sluzodwki nosa
KLATKI PIERSIOWEJ 1
SRODPIERSIA
ZABURZENIA Bol brzucha, - -
ZOLADKA I JELIT niestrawnos$¢
ZABURZENIA SKORY Rumien Nadmierne -
I TKANKI pocenie sig,
PODSKORNEJ wysypka
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Dziatania niepozadane obserwowane w badaniach klinicznych

Czestos¢ | Klasyfikacja uktadow i
narzadow Niemowleta/dzieci | Dzieci w wieku Dorosli
raczkujgce 3,5do <18 lat
2 do <18 miesigcy
Niezbyt ZABURZENIA Bol konczyn Sztywnosé
czgsto MIESNIOWO- mie$niowo-
SZKIELETOWE I szkieletowa
TKANKI L ACZNEJ (wlaczajac
sztywnos¢ karku,
sztywno$¢
stawow), bol szyi,
b6l migsni, bol
stawow, bol
plecow
ZABURZENIA OGOLNE | Obrzeki Drazliwose, Objawy grypopodobne
I STANY W MIEJSCU obwodowe, zle oslabienie,
PODANIA samopoczucie, obrzgki
dreszcze obwodowe,
dreszcze
Rzadko ZABURZENIA Reakcje - -
UKLADU nadwrazliwos$ci
IMMUNOLOGICZNEGO | (wlaczajac skurcz
oskrzeli)
ZABURZENIA OKA Obrzek powiek | - -
ZABURZENIA NACZYN Zatrzymanie Zatrzymanie -
krazenia krazenia
ZABURZENIA SKORY Wybroczyny - -
I TKANKI
PODSKORNEJ
ZABURZENIA Sztywnos¢ - -
MIESNIOWO- mie$niowo-
SZKIELETOWE I szkieletowa
TKANKI LACZNEJ (wlaczajac
sztywnosc¢ karku,
sztywnos§¢
stawow)
Rzadko ZABURZENIA OGOLNE | - Objawy -
I STANY W MIEJSCU grypopodobne
PODANIA

W badaniu (n=945) poroéwnujacym dwa rdzne schematy szczepienia dawkg pojedyncza (szczepienie w
wieku 4 i 6 miesi¢cy) ze schematem szczepienia dwoma dawkami (szczepienie w wieku 2 1 4
miesiecy), reakcje miejscowe 1 uktadowe pojawiaty sie z porownywalng czgstoscig w trzech grupach
badanych i byly gtéwnie tagodne.
Dwa dzialania niepozadane, ktore nie zostaty ujete w powyzszej tabeli dzialan niepozadanych zostaty
zgloszone z tego badania: stwardnienie w miejscu podania i zapalenie skory, z catkowitg czestoscia
odpowiednio 53,0 % oraz 0,2 %.

Doswiadczenie po wprowadzeniu szczepionki na rynek:

Nastepujace dziatania niepozadane, jak przedstawiono w ponizszej tabeli, byly zglaszane po
wprowadzeniu produktu leczniczego na rynek. Na podstawie dostepnych danych nie mozna okresli¢
czestosci ich wystepowania.
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Klasyfikacja ukiadow i narzqdow

Rodzaj reakcji

ZABURZENIA KRWI I UKLADU
CHLONNEGO:

Idiopatyczna plamica matoptytkowa, powigkszenie weztow
chtonnych

ZABURZENIA UKLADU
IMMUNOLOGICZNEGO

Anafilaksja, obrzek naczyniowy (wlgcznie z obrzekiem
twarzy), reakcje nadwrazliwos$ci (wlacznie ze skurczem
oskrzeli)

ZABURZENIA METABOLIZMU I
ODZYWIANIA

Zmniejszenie apetytu

ZABURZENIA PSYCHICZNE Zaburzenia snu

ZABURZENIA UKELADU Drgawki goraczkowe, drgawki, odczyn oponowy, epizody

NERWOWEGO hipotoniczno-hiporeaktywne, omdlenie, zawroty gtowy,
nieprawidlowe czucie (wiaczajac parestezje, pieczenie,
niedoczulica), nadmierna senno$¢

ZABURZENIA UKLADU Bezdech, duszno$¢, swiszczacy oddech, przekrwienie §luzéwki

ODDECHOWEGO, KLATKI
PIERSIOWEJ I SRODPIERSIA

nosa

ZABURZENIA ZOLADKA 1 JELIT

Nudnosci

ZABURZENIA SKORY I TKANKI
PODSKORNEJ:

Zespoét Stevens-Johnson, rumien wielopostaciowy,
wybroczyny, plamica, pokrzywka, wysypka* rumien

ZABURZENIA
MIESNIOWO-SZKIELETOWE I
TKANKI LACZNEJ

Sztywno$¢ miesniowo-szkieletowa (sztywno$¢ karku,
sztywno$¢ stawdw), bol szyi, bol konczyn

ZABURZENIA OGOLNE I STANY W
MIEJSCU PODANIA

Obrzeki obwodowe, ostabienie, zmeczenie, dreszcze

* wlaczajac: wysypke grudkowo- pecherzykowsa, wysypke pecherzykowa, wysypke grudkowo-
plamista, wysypke grudkowa, wysypke plamista, potowke czerwong, wysypke rumieniowata,
wysypke uogoélniona, wysypke ze swiadem.

Efekt klasy

Po podaniu skoniugowanych szczepionek przeciw meningokokom grupy C byly zgtaszane nawroty

zespolu nerczycowego u dzieci.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgltaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobé6w Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C
02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309
e-mail: ndl@urpl.gov.pl
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4.9 Przedawkowanie

.Przedawkowanie szczepionki jest bardzo mato prawdopodobne, poniewaz wyst¢puje ona
w jednodawkowej amputkostrzykawce i jest podawana przez pracownika stuzby zdrowia.

Dawki wielokrotne: w badaniu klinicznym u niemowlat, 40 uczestnikow badania otrzymato trzy
dawki szczepionki NeisVac-C w 2., 3. 1 4. miesigcu zycia oraz czwartg dawke w 12.-14. miesigcu
zycia. Wszystkie cztery dawki szczepionki byty dobrze tolerowane bez zadnych ciezkich dziatan
niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem szczepionki.

5 WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Szczepionka meningokokowa
Kod ATC: JO7TAH

Nie przeprowadzono badan klinicznych dotyczacych skutecznosci szczepienia.

Do oznaczania poziomu bakteriobojczych przeciwciat w surowicy (SBA), do ktorego odnosi si¢
ponizszy tekst, uzywano surowice krélicza, jako zrodta dopetniacza oraz N. meningitidis szczep C11.

Immunogennos$¢ u niemowlat
Badanie kliniczne (n=786) oceniato odpowiedz immunologiczng na pojedyncza dawke szczepionki

NeisVac-C podawang w 4 lub 6 miesigcu zycia w porownaniu z dwoma dawkami podanymi w 2 i 4
miesigcu zycia. Wszystkie dzieci otrzymaty dawke przypominajaca w 12-13 miesigcu zycia.

Udzial oséb badanych z seropozytywnym mianem przeciwcial
Schemat Po szczepieniu Przed szczepieniem Po szczepieniu
podstawowym (rSBA > 8)* | przypominajacym (rSBA > | przypominajacymi (rSBA
8)** >128)*
90 % CI
90 % CI 90 % CI

Pojedyncza 99,6 % 78,9 % 98,9 %
dawka w 4. 98,3 -100,0 73,4822 97,1-99,7

miesigcu
Pojedyncza 99.2 % 90,7 % 99,6 %
davykg w 6. 97,6-99.9 87,2-93,5 98,2 -100,0

miesigcu

Dwie dawki w 2. 99,6 % 67,8 % 99,6 %

14. miesigcu 98,1 -100.0 62,5-72,7 98,1 -100.0

* Krew do badania pobrana miesiac po szczepieniu

** Krew do badania pobrana bezposrednio przed podaniem dawki przypominajacej.

Immunogennos¢ u dzieci raczkujacych

W badaniu klinicznym oceniajacym odpowiedz immunologiczng na pojedyncza dawke szczepionki

NeisVac-C 100% dzieci raczkujacych miato miano rSBA co najmniej 1: 8.

Immunogennos¢ u dzieci w wieku 3,5 — 6 lat

W badaniu klinicznym oceniajagcym odpowiedz immunologiczng na pojedyncza dawke szczepionki

NeisVac-C 98,6 % dzieci mialo miano rSBA co najmniej 1: 8.

Immunogenno$¢ u mtodziezy w wieku 13 — 17 lat oraz 0s6b dorostych




W badaniu klinicznym oceniajgcym odpowiedz immunologiczng na pojedyncza dawke szczepionki
NeisVac-C 100 % mtodziezy mialo miano rSBA co najmniej 1:8.

W badaniu klinicznym z udziatem osob dorostych w wieku od 18 do 64 lat, 95,6% nie byto wcze$niej
szczepionych a 97,1% miato w wywiadzie wczesniejsze szczepienie z zastosowaniem szczepionki
polisacharydowej Men C, miato maino rSBA co najmniej 1: 8 po podawaniu pojedynczej dawki
szczepionki NeisVac-C.

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

Szacunkowe dane dotyczace skutecznos$ci szczepionki uzyskane z programu rutynowych szczepien w
Wielkiej Brytanii (przy uzyciu r6znych ilosci trzech skoniugowanych szczepionek przeciw
meningokokom grupy C), obejmujacego okres od wprowadzenia szczepienia w koncu 1999 r. do
marca 2004 r., wykazatly potrzebe podawania dawki przypominajacej po zakonczeniu podstawowego
cyklu szczepien (trzy dawki podane w wieku 2, 3 1 4 miesi¢cy). W ciggu roku po zakonczeniu
podstawowego cyklu szczepien skutecznos¢ szczepionki w grupie niemowlat byta szacowana na 93%
(95% przedziat ufnosci 67, 99). Jednakze wykazano, ze po ponad roku po zakonczeniu podstawowego
cyklu szczepien poziom ochrony wyraznie si¢ zmniejszal.

Wedhug ogdlnych danych szacunkowych, we wstepnym programie szczepien wytapujacych (ang.
catch-up) w Wielkiej Brytanii do roku 2007 r. w grupie wiekowej 1 - 18 lat skuteczno$¢ po podaniu
jednej dawki szczepionki meningokokowej grupy C skoniugowanej wynosita migdzy 83 i 100%. Dane
nie wskazuja znaczacego spadku skutecznosci w tych grupach wiekowych porownujac okresy do
jednego roku lub okres jednego roku, lub dtuzszy po szczepieniu.

Dane z badan po wprowadzeniu szczepionki do obrotu uzyskane po szczepieniach w Holandii

We wrzesniu 2002 r., Holandia wprowadzita rutynowe szczepienia przeciwko meningokokom

grupy C u dzieci raczkujacych w wieku 14 miesigcy. Ponadto miedzy czerwcem i listopadem 2002 r.
przeprowadzono program szczepien uzupetniajagcych w grupie wiekowej 1 - 18 lat. Program szczepien
wylapujacych (catch-up) w Holandii objat ok. 3 miliony 0sob (94% pokrycia potrzeb). Monitorowanie
choroby w Holandii, gdzie w programach szczepien stosowano wylacznie NeisVac-C, wykazato, ze
wystepowanie choréb wywotywanych przez meningokoki grupy C wyraznie si¢ zmniejszyto.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

W przypadku szczepionek nie sa wymagane badania farmakokinetyczne.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych i badan
pirogennosci, dotyczacych toksycznosci pojedynczej i wielokrotnych dawek lub toksycznego wplywu
na reprodukcj¢ i rozwdj, nie ujawniajg szczegdlnego zagrozenia dla czlowieka.

6 DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu chlorek
Woda do wstrzykiwan

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego nie wolno miesza¢
z innymi produktami leczniczymi.
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6.3  OKkres waznoSci
42 miesiace
6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamrazac.

Amputko-strzykawke przechowywaé w zewngtrznym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.
W okresie waznosci 42 miesigcy produkt leczniczy moze by¢ przechowywany w temperaturze
pokojowej (do 25°C) przez pojedynczy okres maksymalnie 9 miesiecy. W tym okresie produkt
leczniczy moze zosta¢ ponownie umieszczony w lodowce w temp. 2°C — 8°C. W przypadku
przechowywania w temperaturze pokojowej (do 25°C) na opakowaniu produktu powinna zostaé
umieszczona data rozpoczecia i data zakonczenia 9-miesigcznego okresu waznosci. Data waznosci
produktu przechowywanego w temperaturze pokojowej nie moze przekracza¢ daty waznosci zgodnej
z catkowitym okresem wazno$ci wynoszacym 42 miesigce.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Szczepionka NeisVac-C dostarczana jest w postaci 0,5 ml zawiesiny w amputkostrzykawce (szkto
typu ) z ostonka (guma bromobutylowa) i z zatyczka ttoczka (guma bromobutylowa) w
opakowaniach po 1, 10 lub 20 amputkostrzykawek.

Kazda amputko-strzykawka jest zapakowana w blister. Rozszczelnienie w spawie blistra jest celowe i
pozwala na wyréwnanie wilgotnosci podczas zalecanego ogrzewania przed jej podaniem szczepionki. W
celu wyjecia amputko-strzykawki z blistra nalezy usunac foli¢ przykrywajaca blister. Nie nalezy
wyciska¢ amputko—strzykawki z blistra.

Opakowanie zawierajace 1 amputko-strzykawke moze zawiera¢ do dwoch igiet o réznych rozmiarach.
Wszystkie igly sg jalowe i przeznaczone do jednorazowego uzytku. Opakowanie bezposrednie nie
zawiera lateksu.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

W trakcie przechowywania szczepionki moze powstac biaty osad i przezroczysty supernatant. Przed
podaniem szczepionke nalezy dobrze wstrzgsng¢ w celu uzyskania jednorodnej zawiesiny 1 oceni¢,
czy szczepionka nie zawiera obcych czastek ciata statego i/przebarwienia.

Nie podawac¢ szczepionki w przypadku stwierdzenia obecnosci czastek ciala stalego lub przebarwien i
skontaktowac¢ si¢ z Dzialem Obstugi Klienta.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé w sposob
zgodny z lokalnymi przepisami.

Sposrod igiet dotaczonych do pojedynczego opakowania, zaleca si¢ uzywanie mniejszej igty (0,50 x

16 mm) do wstrzyknie¢ u dzieci i wiekszej igly (0,60 x 25 mm) do wstrzyknie¢ u dorostych.

7 PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pfizer Europe MA EEIG

Ramsgate Road, Sandwich
Kent, CT13 9NJ
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Wielka Brytania

8 NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 16000
9 DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

23.09.2009/25.10.2010

10 DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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