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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nimenrix proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan w amputkostrzykawce
Szczepionka skoniugowana przeciw meningokokom grupy A, C, W-135i Y.

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Po rekonstytucji, 1 dawka szczepionki (0,5 ml) zawiera:

Polisacharyd Neisseria meningitidis grupy A’ 5 mikrograméw
Polisacharyd Neisseria meningitidis grupy C* 5 mikrograméw
Polisacharyd Neisseria meningitidis grupy W-135 5 mikrograméw
Polisacharyd Neisseria meningitidis grupy Y* 5 mikrograméw

'skoniugowane z toksoidem tezcowym jako nosnikiem biatkowym 44 mikrogramy

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.
Proszek jest biaty.

Rozpuszczalnik jest przezroczysty i bezbarwny.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Czynne uodparnianie 0s6b w wieku powyzej 12 miesigcy przeciwko inwazyjnej chorobie
meningokokowej wywolywanej przez Neisseria meningitidis grupy A, C, W-1351i Y.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania
Dawkowanie
Szczepionkg Nimenrix nalezy stosowac zgodnie z dostgpnymi oficjalnymi zaleceniami.

Szczepienie pierwotne:
Do uodporniania stosuje si¢ jedna dawke szczepionki po rekonstytucji (0,5 ml).

Szczepienie przypominajace:
Szczepionkg Nimenrix mozna poda¢ jako dawke przypominajaca osobom, ktore byty w przesztosci

szczepione szczepionka polisacharydowa przeciwko meningokokom (patrz punkty 4.4 i 5.1).

Nie ustalono konieczno$ci podania dawki przypominajacej u 0séb poddanych szczepieniu
pierwotnemu szczepionka Nimenrix (patrz punkty 4.4 i 5.1).

Dzieci i mtodziez

Nie okreslono bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania szczepionki Nimenrix u dzieci w wieku
ponizej 12 miesigey. Brak dostgpnych danych.

Osoby w podeszlym wieku



Brak danych dotyczacych osob w wieku > 55 lat.

Sposdb podawania

Szczepionke nalezy podawaé wytacznie we wstrzyknigeciu domig§niowym, najlepiej w migsien
naramienny.

U dzieci w wieku od 12 do 23 miesigey szczepionke mozna rowniez podawaé w przednio-boczna
czg$¢ uda (patrz punkty 4.4 i 4.5).

Informacje na temat przygotowania i rekonstytucji produktu przed podaniem, patrz punkt 6.6.
4.3  Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza wymieniona
w punkcie 6.1.

4.4  Specjalne ostrzezenia i SrodKki ostroznosci dotyczace stosowania

W Zadnym wypadku nie nalezy podawa¢ szczepionki Nimenrix donaczyniowo, §rodskornie oraz
podskornie.

Zasady dobrej praktyki klinicznej wymagaja, aby szczepienie byto poprzedzone zebraniem
doktadnego wywiadu lekarskiego (ze szczegdlnym uwzglednieniem poprzednich szczepien i dziatan
niepozadanych, ktore mogty by¢ nimi spowodowane) oraz badaniem przedmiotowym.

Nalezy bezwzglednie zapewni¢ mozliwos¢ wlasciwego leczenia i nadzoru na wypadek wystapienia
rzadko wystgpujacych reakcji anafilaktycznych po podaniu szczepionki.

Podanie szczepionki Nimenrix nalezy odroczy¢ u oséb z ostra, cigzka choroba przebiegajaca
z goraczka. Lagodne zakazenie, takie jak przezigbienie, nie powinno prowadzi¢ do odroczenia
szczepienia.

Utrata przytomnosci (omdlenie) moze wystapi¢ po podaniu lub nawet przed podaniem szczepionki,
szczegolnie u nastolatkow, jako reakcja psychogenna na uktucie igta. Moga temu towarzyszy¢
objawy neurologiczne, takie jak przemijajace zaburzenia widzenia, parestezje oraz toniczno-
kloniczne ruchy konczyn podczas odzyskiwania przytomnosci. Wazne jest zachowanie
odpowiednich procedur, aby unikna¢ urazéw podczas omdlen.

Szczepionke Nimenrix nalezy stosowac¢ ostroznie u osob z matoplytkowoscia lub zaburzeniami
krzepnigcia, ze wzgledu na ryzyko krwawienia po podaniu domig§niowym.

Nimenrix zapewnia ochrong jedynie przed zakazeniami wywotywanymi przez grupy serologiczne A,
C, W-135i Y Neisseria meningitidis. Szczepionka nie chroni przed zakazeniami wywotywanymi
przez inne grupy serologiczne Neisseria meningitidis.

Moze si¢ zdarzy¢, ze nie wszyscy zaszczepieni uzyskaja ochronna odpowiedz immunologiczna.
U o0s6b poddawanych leczeniu immunosupresyjnemu lub z zaburzeniami odporno$ci moze nie
wystapi¢ prawidlowa odpowiedz immunologiczna.

Nie oceniano bezpieczenstwa i immunogennosci u pacjentow ze zwigkszona wrazliwoscia na
zakazenia meningokokowe (w zwiazku z ciezkimi niedoborami uktadu dopetniacza czy asplenia
czynnosciowa lub anatomiczna). U tych oséb moze nie pojawi¢ si¢ zadawalajaca odpowiedz
immunologiczna.

U os06b, ktore otrzymaty w przeszto$ci polisacharydowa szczepionke meningokokowa i zostaty
zaszczepione szczepionka Nimenrix po uptywie od 30 do 42 miesiecy, stwierdzano nizsze $rednie



geometryczne mian przeciwciat (GMTS) mierzone w testach surowiczej odpowiedzi bakteriobdjczej z
uzyciem dopelniacza kroliczego (rSBA) niz u osob, ktore nie byly szczepione jakakolwiek
szczepionka meningokokowa w okresie ostatnich 10 lat (patrz punkt 5.1). Znaczenie kliniczne tej
obserwacji nie jest znane.

Wplyw przeciwcial przeciwtezcowych wytworzonych w wyniku wezesniejszego szczepienia
Oceniano bezpieczenstwo i immunogennos$¢ szczepionki Nimenrix podawanej kolejno lub w tym
samym czasie ze szczepionka DTaP-HBV-IPV/Hib u dzieci w drugim roku zycia. Podanie
szczepionki Nimenrix miesiac po szczepionce DTaP-HBV-IPV/Hib prowadzito do uzyskania nizszych
wartosci GMT MenA, MenC i MenW-135 mierzonych rSBA (patrz punkt 4.5). Znaczenie kliniczne
tej obserwacji jest nieznane. Reaktogenno$¢ obserwowana, gdy szczepionki byty podawane w tym
samym czasie lub kolejno, byta podobna do obserwowanej po dawce przypominajacej szczepionki
DTaP-HBV-IPV/Hib podawanej w drugim roku zycia.

Wplyw szczepionki Nimenrix na stezenie przeciwciat przeciwtezcowych

Chociaz po podaniu szczepionki Nimenrix obserwowano zwigkszenie stgzenia przeciwciat przeciwko
toksoidowi tezcowemu (TT), szczepionka ta nie zastgpuje uodporniania przeciwko tgzcowi.

Podanie szczepionki Nimenrix w tym samym czasie ze szczepionka zawierajaca TT lub miesiac przed
jej podaniem w drugim roku zycia nie powoduje pogorszenia odpowiedzi immunologicznej na TT ani
nie wptywa istotnie na bezpieczenstwo. Brak danych dotyczacych oséb w wieku powyzej 2 lat.

Dlugotrwalo$é utrzymywania sie mian przeciwcial MenA mierzonych w testach surowiczej
odpowiedzi bakteriobojczej

Badania szczepionki Nimenrix wykazaty szybkie zmniejszanie sig (mierzone po 12 miesiacach po
podaniu i p6zniej) mian przeciwcial przeciw MenA, mierzonych w testach surowiczej odpowiedzi
bakteriobojczej z uzyciem dopetniacza ludzkiego (hSBA) (patrz punkt 5.1).

Nie wiadomo, jakie jest kliniczne znaczenie szybkiego zmiejszania si¢ mian przeciwciat hNSBA-MenA.
Jednak, jezeli pacjent jest szczegdlnie narazony na ryzyko zakazenia MenA i otrzymat pierwsza
dawke szczepionki Nimenrix wcze$niej niz przed rokiem, mozna rozwazy¢ podanie drugiej dawki.
Dostepne dane wskazuja, ze podanie drugiej dawki indukuje anamnestyczna odpowiedz
immunologiczna w odniesieniu do wszystkich czterech grup serologicznych meningokokow
zawartych w szczepionce. Dane na temat bezpieczenstwa podania drugiej dawki sa bardzo
ograniczone.

45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nimenrix mozna podawa¢ w tym samym czasie z nast¢pujacymi szczepionkami: ze szczepionkami
przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu A (HAV) i typu B (HBV), ze szczepionka przeciwko
odrze — $§wince — rozyczce (MMR), ze szczepionka przeciwko odrze — §wince — rozyczce — 0Spie
wietrznej (MMRYV), z 10-walentma skoniugowana szczepionka przeciwko pneumokokom lub

ze szczepionka przeciwko grypie sezonowej bez adiuwantow.

Nimenrix mozna takze podawac¢ w tym samym czasie ze skojarzonymi szczepionkami przeciwko
blonicy — tezcowi — krztusciowi (zawierajacymi sktadnik bezkomérkowy) w drugim roku zycia, w tym
ze szczepionkami DTaP skojarzonymi ze szczepionka przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby B,
inaktywowana szczepionka przeciwko polio i szczepionka przeciwko Haemophilus influenzae typ b,
takimi jak szczepionka DTaP-HBV-IPV/Hib.

O ile to mozliwe Nimenrix i szczepionka zawierajaca TT, taka jak szczepionka DTaP-HBV-IPV/Hib,
powinny by¢ podawane w tym samym czasie lub Nimenrix nalezy poda¢ co najmniej miesiac przed
szczepionka zawierajaca TT. Podanie szczepionki Nimenrix miesiac po szczepieniu DTaP-HBV-
IPV/Hib prowadzito do uzyskania nizszych wartosci GMT MenA, MenC i MenW-135. Znaczenie
kliniczne tej obserwacji jest nieznane, poniewaz u co najmniej 99,4% pacjentow (N-178) miana rSBA
wobec kazdej grupy serologicznej (A, C, W-135,Y) wynosity > 8 (patrz punkt 4.4).



Miesiac po jednoczasowym podaniu z 10-walentna skoniugowana szczepionka pneumokokowa
stwierdzano nizsze $rednie geometryczne stezen (GMCS) i §rednie geometryczne mian (GMTS)
przeciwciat w teScie opsonofagocytozy (OPA) w przypadku jednego serotypu pneumokokowego
(18C, skoniugowanego z toksoidem tgzcowym jako nosnikiem biatkowym). Znaczenie kliniczne tej
obserwacji jest nieznane. Nie stwierdzono wptywu jednoczasowego podawania na odpowiedz w
odniesieniu do pozostatych dziewigciu serotypow pneumokokowych.

W przypadku podawania szczepionki Nimenrix jednoczesnie z innymi szczepionkami w postaci
wstrzyknig¢, szczepionki te nalezy bezwzglednie podawac w rézne miejsca ciala.

U pacjentéw poddawanych leczeniu immunosupresyjnemu moze nie pojawic si¢ prawidtowa
odpowiedz immunologiczna.

4.6  Wplyw na plodno$¢, ciaze i laktacje

Ciaza

Dane ze stosowania szczepionki Nimenrix u kobiet w ciazy sa ograniczone.
W badaniach na zwierzgtach nie wykazano bezposredniego ani posredniego szkodliwego wptywu
szczepionki na przebieg ciazy, rozwoéj zarodka/ptodu, przebieg porodu lub rozwoj pourodzeniowy

(patrz punkt 5.3).

Nimenrix nalezy stosowac u kobiet w ciazy wylacznie w przypadku zdecydowanej koniecznosci, o ile
mozliwe korzysci przewazaja nad potencjalnym ryzykiem dla ptodu.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy Nimenrix jest wydzielany z mlekiem matki albo przenika do mleka kobiecego.

Nimenrix nalezy stosowac¢ u kobiet karmiacych piersia wylacznie w przypadku, gdy mozliwe korzysci
przewazaja nad potencjalnym ryzykiem.

Plodnosé

W badaniach na zwierzgtach nie wykazano bezposredniego ani posredniego szkodliwego wptywu
szczepionki na ptodnosé.

4.7 Wplyw na zdolno$¢é prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan nad wptywem szczepionki Nimenrix na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

Jednak na t¢ zdolno$¢ moga niekorzystnie wptywac niektore dziatania opisane w punkcie 4.8
»Dziatania niepozadane”.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczehstwa

Przedstawiony ponizej profil bezpieczenstwa opiera si¢ na wynikach analizy danych dotyczacych
8108 o0sob poddanych szczepieniu szczepionka Nimenrix w trakcie badan klinicznych. Ta faczna
analiza obejmuje dane dotyczace 2237 matych dzieci (w wieku od 12 do 23 miesigcy), 1809 dzieci (w
wieku od 2 do 10 lat), 2011 mtodziezy (od 11 do 17 lat) i 2051 dorostych (> 18 lat).

We wszystkich grupach wiekowych najczesciej zgtaszanymi miejscowymi dziataniami niepozadanymi
byty: bol (24,1% — 39,9%), zaczerwienienie (14,3% — 33,0%) i obrzek (11,2% — 17,9%).



U dzieci w wieku 12-23 miesigcy i 2-5 lat najczgSciej obserwowanymi ogdlnymi dziataniami
niepozadanymi byty: drazliwos¢ (odpowiednio 36,2% i 7,5%), sennos¢ (odpowiednio 27,8% i 8,8%),
utrata taknienia (odpowiednio 20,7% i 6,3%) i goraczka (odpowiednio 17,6 1 6,5%).

W grupach pacjentéw w wieku 6-10, 11-17 i > 18 lat najcz¢$ciej zgtaszanymi og6dlnymi dziataniami
niepozadanymi byty: bdl gtowy (odpowiednio 13,3, 16,1 i 17,6%), zmeczenie (odpowiednio 13,8%,
16,3% i 16,4%), objawy zotadkowo-jelitowe (odpowiednio 7,5, 6,4 i 6,3%) oraz goraczka
(odpowiednio 7,5%, 4,1% i 4,0%).

Wykaz dzialah niepozadanych

W ponizszej tabeli przedstawiono analiz¢ dziatan niepozadanych obserwowanych w trakcie badan
klinicznych.

Czgsto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych podano wedtug nastgpujacych kategorii czgstosci:

Bardzo czgsto: (> 1/10)

Czgsto: (od >1/100 do <1/10)
Niezbyt czgsto:  (od >1/1 000 do <1/100)
Rzadko: (od >1/10 000 do <1/1 000)
Bardzo rzadko: (<1/10 000)
Klasa ukladowo-narzadowa Czesto$é Zdarzenia niepozadane
Zaburzenia metabolizmu i Bardzo czgsto Utrata taknienia
odzywiania
Zaburzenia psychiczne Bardzo czesto | Drazliwos¢
Niezbyt czgsto Bezsennosc, ptacz
Zaburzenia uktadu nerwowego | Bardzo czgsto | Sennos¢, boleglowy
Niezbyt czgsto Ostabienie czucia, zawroty glowy
Zaburzenia zotadka i jelit Czgsto Objawy zotadkowo-jelitowe (w tym biegunka,
wymioty i nudno$ci)
Zaburzenia skory i tkanki Niezbyt czesto | Swiad, wysypka
podskornej
Zaburzenia mig§niowo- Niezbyt czgsto | Bol migéni, bol konczyn
szkieletowe i tkanki tacznej
Zaburzenia ogdlne i stany w Bardzo czgsto Goraczka, obrzek, bol 1 zaczerwienienie w
miejscu podania | | Micjscu wstrzyknigeia, zmeezenie
Czesto | Krwiak w miejscu wstrzyknigeia
Niezbyt czgsto | Pogorszenie samopoczucia, reakcja w miejscu
wstrzyknigcia (w tym stwardnienie, $wiad,
uczucie nadmiernego ciepta, brak czucia)

4.9 Przedawkowanie

Nie opisano przypadkow przedawkowania.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Szczepionki meningokokowe, kod ATC: JO7AHO8

Mechanizm dziatania




Przeciwciala przeciw otoczce polisacharydowej meningokokoéw chronia przed choroba
meningokokowa poprzez aktywnos$¢ bakteriobojcza zalezna od uktadu dopetniacza. Nimenrix
indukuje wytwarzanie przeciwciat bakteriobojczych skierowanych przeciwko polisacharydom
otoczkowym grupy A, C, W-1351Y, co wykazano w testach z uzyciem dopelniacza kréliczego
(rSBA), albo ludzkiego (hSBA).

Rezultat dzialania farmakodynamicznego

Program badan klinicznych szczepionki Nimenrix obejmowat 17 badan prowadzonych w 17 krajach
na catym $wiecie.

Skuteczno$¢ szczepionki oceniano na podstawie wykazania co najmniej rownowaznosci
immunologicznej (opartej gldwnie na porownywaniu odsetka pacjentow z mianami rSBA
wynoszacymi co najmniej 1:8) w poréwnaniu z zarejestrowanymi szczepionkami przeciw
meningokokom. Immunogennos$¢ oceniano przy uzyciu testow rSBA lub hSBA, ktore sa
biomarkerami skuteczno$ci ochronnej w odniesieniu do grup serologicznych meningokokow A, C, W-
1351 Y.

Immunogennos¢ u dzieci w wieku od 12 do 23 miesiecy

W badaniach klinicznych MenACWY-TT-039 i MenACWY-TT-040 oceniano odpowiedz
immunologiczna na szczepienie szczepionka Nimenrix, albo zarejestrowana skoniugowana
szczepionka meningokokowa C-CRM;g; (MenC-CRM).

Nimenrix wywotywat odpowiedz immunologiczna oceniang na podstawie wytwarzania przeciwcial o
dziataniu bakteriobdjczym w odniesieniu do czterech grup serologicznych, przy czym odpowiedz w
odniesieniu do grupy C byta porownywalna z odpowiedzia uzyskiwana po podaniu zarejestrowanej
szczepionki MenC-CRM pod wzglgdem mian rSBA >8 (tabela 1).

Tabela 1: Surowicza odpowiedz bakteriobojcza (rSBA) u dzieci w wieku od 12 do 23 miesigcy

Badanie MenAC(\ll)\/Y-TT-039 Badanie MenAC(\ZI)VY-TT-O4O
.., rSBA rSBA
Grupa Odpowiedz na N >8 GMT N >8 GMT
(95%ClI) | (95%CI) (95%Cl) (95%Cl)
99 7% 2205,0 98,4% 3169,9
A Nimenrix 354 98 4 100) (2007,8; 183 (95,3; (2577,2;
T 2421,6) 99,7) 3898,8)
99 7% 477,6 97,3% 828,7
Nimenrix 354 98 4 100) (437,3; 183 (93,7; (672,4;
C T 521,6) 99,1) 1021,4)
Szczepionka MenC- 97,5% 212,3 98,2% 691,4
CRM 121 (92,9; (170,0; 114 (93,8; (520,8;
99,5) 265,2) 99,8) 917,9)
100% 2681,7 98,4% 4022,3
W-135 Nimenrix 354 (99,0; 100) (2453,1; 186 (95,4, (3269,2;
” 2931,6) 99,7) 4948,8)
100% 2729,4 97,3% 3167,7
Y Nimenrix 354 (99.0; 100) (2472,7, 185 (93,8; (2521,9;
T 3012,8) 99,1) 3978,9)

Analiz¢ immunogennosci przeprowadzono w kohortach zgodnych z protokotem (ang. according-to-
protocol, ATP) przewidzianych do oceny immunogennosci.

@ pobranie krwi wykonano w okresie od 42 do 56 dni po szczepieniu

@ pobranie krwi wykonano w okresie od 30 do 42 dni po szczepieniu

W badaniu MenACWY-TT-039 mierzono réwniez surowicza aktywno$¢ bakteriobdjcza przy uzyciu
ludzkiej surowicy jako zrodta dopetniacza (hSBA), co stanowito dodatkowy punkt koncowy
(tabela 2).




Tabela 2: Surowicza odpowiedz bakteriobéjcza (hSBA) u dzieci w wieku od 12 do 23 miesigcy

Badanie MenACWY-TT-039
. hsSBA®
Grupa Odpowiedz na N >8 GMT
(95% CI) (95%Cl)
. . 77,2% 19,0
A Nimenrix 338 (72.4: 81,6) (16.4; 22.1)
. . 98,5% 196.0
o Nimenrix 341 (96,6; 99,5) (175,4; 219,0)
Szczepionka MenC- 116 81.9% 40,3
CRM (73,7; 88,4) (29,5; 55,1)
. . 87,5% 48.9
W-135 Nimenrix 336 (83,5 : 90,8) (41,2: 58,0)
. . 79.3% 30.9
Y Nimenrix 329 (74.5; 83.6) (25.8; 37.1)

Analiz¢ immunogennosci przeprowadzono w kohorcie ATP przewidzianej do oceny immunogennosci.
@ pobranie krwi wykonano w okresie od 42 do 56 dni po szczepieniu

Immunogenno$¢ u dzieci w wieku 2-10 lat

W dwoch badaniach porownawczych przeprowadzonych z udziatem pacjentéw w wieku 2-10 lat
grupa badana otrzymywata dawke szczepionki Nimenrix, a druga grupa zarejestrowana szczepionkg
MenC-CRM (badanie MenACWY-TT-081), albo dawke zarejestrowanej szczepionki
polisacharydowej A, C, W-135i Y (ACWY-PS) firmy GlaxoSmithKline Biologicals (badanie
MenACWY-TT-038), jako komparator .

W badaniu MenACWY-TT-038 wykazano, ze Nimenrix jest co najmniej rownowazny zarejestrowanej

szczepionce ACWY-PS pod wzgledem odpowiedzi immunologicznej w odniesieniu do czterech grup
serologicznych (A, C, W-1351 Y) (patrz tabela 3).

Odpowiedz na szczepienie byta definiowana jako odsetek pacjentow z:

J mianem rSBA > 32 u 0s6b poczatkowo seronegatywnych (tj. z mianem rSBA przed
szczepieniem < 8)

o co najmniej 4-krotnym zwigkszeniem mian rSBA po szczepieniu w stosunku do wartosci przed
szczepieniem, u 0sOb poczatkowo seropozytywnych (tj. z mianem rSBA przed szczepieniem>
8)

W badaniu MenACWY-TT-081 wykazano, ze Nimenrix jest co najmniej rOwnowazny innej
zarejestrowanej szczepionce MenC-CRM pod wzgledem odpowiedzi immunologicznej w odniesieniu
do grupy Men C [odpowiednio 94,8% (95% CI [przedziat ufnosci]: 91,4; 97,1) 1 95,7% (95% CI: 89,2;
98,8)]; natomiast uzyskano nizsze $rednie geometryczne mian ( GMTs) w grupie szczepionki
Nimenrix [2794,8 (95% CI: 2393,5; 3263,3)] w poréwnaniu ze szczepionka MenC-CRM [5291,6
(95% ClI: 3814,6; 7340,5)].

Tabela 3: Surowicza odpowiedz bakteriobéjcza (rSBA) na podanie szczepionek Nimenrix i
ACWY-PS u dzieci w wieku 2-10 lat, miesiac po szczepieniu (badanie MenACWY-TT-038)

Nimenrix Szczepionka ACWY-PS
Grupa | VR GMT N VR GMT
(95%Cl) (95%Cl) (95%Cl) (95%Cl)
| oas| 886% 6309,7 205 65,5% 2300,4
(85,8:90,9) | (5979,0: 6658,8) (58,6:72,0) | (2055,8: 2594,3)
e |7a| 959% 4983,6 21 89,6% 1386,8
(94,2:97,2) | (4514,1: 5502,0) (85,2:931) | (1108,9: 1734,4)
97,4% 11569.8 82,5% 2150,6
W-135 1 738 | (96.0:98.4) | (10910,7; 122687) | 222 | (77.3:87.0) | (1823,9; 2535,8)
Y | 771|  925% 10886.6 258 68,6% 25447




| | (90,4,94,2) | (10310,7; 11494,5) | | (62,6;74,2) | (2178,2;2972,9) |

Analiz¢ immunogennosci przeprowadzono w kohorcie ATP przewidzianej do oceny immunogennosci.
VR: odpowiedz na szczepienie

Immunogennos¢ u mlodziezy w wieku 11-17 lat i u dorostych w wieku> 18 lat

W dwaoch badaniach klinicznych u mtodziezy w wieku 11-17 lat (badanie MenACWY-TT-036) i u
dorostych w wieku 18-55 lat (badanie MenACWY-TT-035) podawano jedna dawkg szczepionki
Nimenrix lub jedna dawke szczepionki ACWY-PS.

Wykazano, co najmniej rownowaznos¢ odpowiedzi immunologicznej (zgodnie ze podana powyzej
definicja) po podaniu szczepionki Nimenrix w poréwnaniu do szczepionki ACWY-PS zaréwno u
mlodziezy, jak i u dorostych (tabela 4). Odpowiedz na cztery serotypy meningokokowe indukowana
przez szczepionke Nimenrix byta podobna, albo wigksza niz wywoltywana przez szczepionke ACWY-
PS.

Tabela 4: Surowicza odpowiedz bakteriobdjcza (rSBA) na szczepionki Nimenrix i ACWY-PS u
mlodziezy 11-17 lat i u doroslych w wieku> 18 lat, 1 miesiac po szczepieniu

Badanie Nimenrix ACWY-PS
(zakres Grupa | N VR GMT N VR GMT
wieku) (95%Cl) (95%Cl) (95%Cl) (95%Cl)
6106,8 3203,0
0 ' 0 '
A 615 (82827'482) 1) (5739,5; | 215 (737\8)"582 7 (2854,1;
T 6497,6) T 3594,6)
12645,5 8271,6
0 ! 0, ’
Badanie C 719 (959(75’_192 2) (11531,8; | 237 (9392’_692 5) (6937,3;
MenACWY - T 13866,7) T 9862,4)
TT-036 0 8390,1 0 2679,3
(11-17 lat) | W-135 | 717 (938159/; 7) (7777,8; | 242 (8382’_09/1) 8) (2363,7;
T 9050,7) T 3037,2)
13865,2 5245,3
0 v 0 v
Y 737 (953'-192 8) (12968,1; | 246 (72727'082 1) (4644,2;
T 14824,4) T 5924,1)
3624,7 2127,2
0, ' 0, ’
A 743 (778(())"18/5 9) (3371,7; | 252 (6362’_87/50 8) (1909,2;
T 3896,8) T 2370,1)
8865,9 7371,2
0 ' 0 '
Badanie C 849 (8517'592 3) (8011,0; | 288 (889%‘092 9) (6297,4;
MenACWY - T 9812,0) T 8628,2)
TT-035 0 5136,2 0 2461,3
(18-55 lat) | W-135 | 860 (8:?."29/5 1) (4698,8; | 283 (8083"582()) 2) (2081,0;
T 5614,3) T 2911,0)
7710,7 4314,3
0 ! 0, ’
Y 862 (85(757'08{; 2) (7100,1; | 288 (7372’_882 2) (3782,1;
T 8373,8) T 4921,5)
Analiz¢ immunogennosci przeprowadzono w kohortach ATP przewidzianych do oceny

immunogennosci.
VR: odpowiedz na szczepienie

Dhugotrwatos¢ odpowiedzi immunologiczne;j

Dlugotrwalo$¢ odpowiedzi immunologicznej wywotywanej przez szczepionkg Nimenrix oceniano po
uptywie 12 — 42 miesigcy po szczepieniu u pacjentow w wieku od 12 miesigcy do 55 lat.

We wszystkich grupach wiekowych GMT rSBA obserwowane w badaniu dlugotrwatosci odpowiedzi
immunologicznej byly wigksze niz przed szczepieniem w odniesieniu do czterech grup
serologicznych.



W przypadku wszystkich grup serologicznych (A, C, W-135, Y) dlugotrwato$¢ utrzymywania si¢
przeciwciat indukowanych podaniem szczepionki Nimenrix byta podobna lub wigksza niz po podaniu
zarejestrowanych szczepionek meningokokowech (tj. szczepionki MenC-CRM u pacjentow w wieku
12-23 miesigey i szczepionki ACWY-PS u pacjentow w wieku powyzej 2 lat).

Dhugotrwalos¢ odpowiedzi immunologicznej u matych dzieci

W badaniu MenACWY-TT-048 oceniano dtugotrwatos¢ odpowiedzi immunologicznej na podstawie
warto$ci rSBA 1 hSBA 2 lata po szczepieniu u matych dzieci poddanych szczepieniu pierwotnemu w
ramach badania MenACWY-TT-039 (tabela 5). W przeciwienstwie do dtugotrwatosci utrzymywania
si¢ przeciwciat wykazanej przy uzyciu testu rSBA (rfSBA-MenA), obserwowano szybkie zmniejszanie

si¢ mian przeciwcial w badaniu hSBA (hSBA-MenA) (patrz punkt 4.4).

Tabela 5: Utrzymywanie si¢ odpowiedzi immunologicznej (rSBA, hSBA) po dwoch latach u
dzieci szczepionych w wieku od 12 do 23 miesigcy

Odoomicds rSBA hSBA
Grupa png N >8 GMT N >8 GMT
(95%Cl) (95%Cl) (95%Cl) (95%Cl)
- 97,8% 420,3 23,0% 3,8
A Nimenrix | 181 1 o/ 4. 99.4) | (356,1:495,9) | *8° | (17.1:207) | (3.2 45)
- 88,2% 08,1 86,9% 50,2
c Nimenrix | 186 | g5 6. 004y | (77,7:123.8) | 17° | (80.9:915) | (38,7;65,1)
Szczepionka 29 69,0% 53,5 19 52,6% 10,4
MenC-CRM (49,2: 847) | (25,5; 112,0) (28,9:75,6) | (4,4;228)
- 98,9% 369,9 91,1% 77,7
W-135 | Nimenrix | 188 | o5 5" 99.0) | (342,0: 460,5) | 120 | (86,0:94.8) | (61.8;97.6)
- 97,9% 306,6 87,0% 58,1
Y Nimenrix | 188 | o/ 6:99.4) | (324,0:485,5) | 2% | (80,7:91,9) | (44,5:75.8)

Analiz¢ immunogennosci przeprowadzono w kohortach ATP przewidzianych do oceny dlugotrwatosci
utrzymywania si¢ odpowiedzi.

Dlugotrwato$¢ odpowiedzi immunologicznej u dzieci w wieku od 6 do 10 lat

W badaniu MenACWY-TT-028 oceniano dtugotrwatos¢ odpowiedzi immunologicznej na podstawie

warto$ci hSBA rok po szczepieniu u dzieci w wieku od 6 do 10 lat poddanych szczepieniu

pierwotnemu w ramach badania MenACWY-TT-027 (tabela 6) (patrz punkt 4.4).

Tabela 6: 1 miesiac po szczepieniu i utrzymywanie si¢ odpowiedzi rok po szczepieniu u dzieci w
wieku od 6 do 10 lat

Odpowiedz 1 miesiae po szczepienin Utrzymywanie si¢ odpowiedzi po
Grupa na 1 roku
P N >8 GMT N >8 GMT
(95%Cl) (95%CI) (95%Cl) (95%CI)
Nimenrix 105 80,0 % 53,4 104 16,3% 3,5
A (71,1;87.2) | (37,3, 76,2) (9,8; 24,9) (2,7;44)
ACWY-PS 35 25, 7% 4,1 35 5,7% 2,5
(12,5;43,3) (2,6;6,5) (0,7,19,2) (1,9:3,3)
Nimenrix 101 89,1% 155,8 105 95,2% 129,5
c (81,3;94,4) | (99,3;244,3) (89,2;98,4) | (95,4;175,9)
ACWY-PS 38 39,5% 13,1 31 32,3% 7,7
(24,0;56,6) (5,4;32,0) (16,7;51,4) | (3,5;17,3)
Nimenrix 103 95,1% 133,5 103 100% 256,7
Wo135 (89,0;98,4) | (99,9;178,4) (96,5;100) | (218,2;301,9)
ACWY-PS 35 34,3% 5,8 31 12,9% 3.4
(19,1;52,2) (3,3:9.9) (3,6,29,8) (2,0,5,8)
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Nimenrix | oo [ 83.1% 95,1 06| 99.1% 265,0
v (73,7:90,2) | (62,4;145,1) (94,9;100) | (213,0;329,6)
ACWY-PS | o, | 438% 125 36 33,3% 9.3
(26,4;62,3) (5,6:27,7) (18,6;51,0) | (4,3;19,9)

Analiz¢ immunogennosci przeprowadzono w kohortach ATP przewidzianych do oceny dlugotrwatosci
utrzymywania si¢ odpowiedzi.

Dhugotrwalos¢ utrzymywania sie odpowiedzi immunologicznej u mtodziezy

W badaniu MenACWY-TT-043 oceniano trwato$¢ odpowiedzi immunologicznej 2 lata po szczepieniu

u 0s6b poddanych szczepieniu pierwotnemu w ramach badania MenACWY-TT-036 (tabela 7).
Pierwotne wyniki tego badania, patrz tabela 4.

Tabela 7: Utrzymywanie si¢ odpowiedzi immunologicznej (rSBA) po dwoch latach u osob

szczepionych w wieku 11-17 lat

Nimenrix Szczepionka ACWY-PS
Grupa N >8 GMT N >8 GMT
(95%Cl) (95%Cl) (95%Cl) (95%Cl)
99,8% 15174 100% 810,6
A |45 g8 100) | (13997:16451) | 4 | (97.5; 100) (695,9; 944,3)
e lar|  993% 1121,9 " 98,6% 1499,0
(98,1:99,9) | (996,9; 1262,6) (95,1:99,8) | (1119,6;2006.8)
99,6% 2070,6 95,1% 442,6
W-135 1 447\ (984:09,0) | (1869.6:22930) | *3 | (902:980) | (3418;573,0)
v | 100% 3715,9 i 97,2% 1090,3
(99,2:100) | (3409,3; 4049,9) (92,9:992) | (857,7;1386,1)

Analiz¢ immunogennosci przeprowadzono w kohortach ATP przewidzianych do oceny trwatosci

odpowiedzi.

Dhugotrwalo$¢ utrzymywania sie odpowiedzi immunologicznej u mtodziezy 1 dorostych w wieku 11

do 25 lat

W badaniu MenACWY-TT-059 oceniano trwato$¢ odpowiedzi immunologicznej (testem hSBA) 1 rok
po szczepieniu u 0s6b poddanych szczepieniu pierwotnemu w ramach badania MenACWY-TT-052
(tabela 8) (patrz punkt 4.4)

Tabela 8: 1 miesigc po szczepieniu i utrzymywanie si¢ odpowiedzi po rok po szczepieniu u
mlodziezy i dorostych w wieku od 11 do 25 lat

1 miesiac po szczepieniu Utrzymywanie si¢ odpowiedzi po 1 roku
RN (95f/§c:|) (9%%;) N (95f/§cn (9(;%';)
0, 0,
A |36 (77%%;08?,9) (48,%?'770,9) 350 (25,?1';132,2) (4,5?;%,4)
0, 0,
C |39 (93?2';19/70,9) (423?5;26%7,8) 336 (92?3';99/70,0) (142?5?;2%7,4)
W-135 ) 334 (87?}1';052,9) (96,561'51,0) 321 (96?2';558,5) (173?3;755,5)
Y | 364 (92?2';1;/70,0) (207??;%%1,4) 356 (95?2';858,0) (237?5?:%?1,2)

Analiz¢ immunogennosci przeprowadzono w kohortach ATP przewidzianych do oceny trwatosci

odpowiedzi.

Pamieé immunologiczna

W badaniu MenACWY-TT-014 oceniano indukcj¢ pamigei immunologicznej miesiac po podaniu
jednej piatej dawki szczepionki ACWY-PS (10 pg kazdego polisacharydu) dzieciom w trzecim roku
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zycia, ktore wezesniej, w ramach badania MenACWY-TT-013, zostaly otrzymaty w wieku od 12 do
14 miesigcy szczepienie pierwotne szczepionka Nimenrix lub zarejestrowang szczepionka MenC-

CRM.

Miesiac po dawce dodatkowej (challenge dose) $rednie geometryczne mian (GMTs) w odniesieniu do
grup serologicznych A, C, W-135 i Y uzyskiwane u pacjentdw po szczepieniu pierwotnym
szczepionka Nimenrix wzrosty od 6,5 do 8 razy, co wskazuje na to, ze Nimenrix indukuje pamigc¢
immunologiczna wobec grup serologicznych A, W-1351Y. Wartos§ci GMT rSBA-MenC po dawce
dodatkowej byly podobne w obu badanych grupach, co wskazuje na to, ze Nimenrix indukuje podobna
pamig¢ immunologiczng w odniesieniu do do grupy serologicznej C jak zarejestrowana szczepionka

MenC-CRM (tabela 9).

Tabela 9: Odpowiedz immunologiczna (rSBA) miesiac po podaniu dodatkowej dawki
szczepionki u pacjentow, ktorzy otrzymali szczepienie pierwotne szczepionka Nimenrix lub
zarejestrowang szczepionka MenC-CRM w wieku od 12 do 14 miesigcy:

Odpowiedz Przed dodatkowa dawka Po dodatkowej dawce
Grupa pna N GMT N GMT
(95%ClI) (95%ClI)
A - 544,0 33219
Nimenrix 32 (325,0; 910,7) 25 (2294,2: 4810,0)
- 174,0 5965,7
c Nimenrix 31 (104,8; 288,9) 32 (4128,4: 8620,7)
Szczepionka 28 34,4 30 5265,2
MenC-CRM (15,8; 75,3) (3437,3; 8065,1)
W3S | oo - 643,8 - 11058,1
(394,1; 1051,8) (8587,2; 14239,9)
Y .. 4398 5736,6
Nimenrix 32 (274,0; 705,9) 32 (4215,9; 7806,0)

Analiz¢ immunogennosci przeprowadzono w kohorcie ATP przewidzianej do oceny immunogennosci.

Pacjenci szczepieni w przeszlosci szczepionkq polisacharydowq przeciwko Neisseria meningitidis

W badaniu MenACWY-TT-021 obejmujacym pacjentow w wieku 4,5-34 lat poréwnywano
immunogenno$¢ szczepionki Nimenrix podanej w okresie od 30 do 42 miesiecy po szczepieniu
szczepionka ACWY-PS z immunogennoscia szczepionki Nimenrix podanej dobranym co do wieku
pacjentom, ktorzy nie otrzymali jakiejkolwiek szczepionki meningokokowej w okresie ostatnich 10
lat. Odpowiedz immunologiczna (miano rSBA >8) obserwowano w odniesieniu do wszystkich grup
serologicznych (A, C, W-135, Y) u wszystkich pacjentow, niezaleznie od tego czy byli uprzednio
szczepieni szczepionka meningokokowa. GMT mierzone testem rSBA byly istotnie nizsze u osob,
ktore otrzymaty dawke szczepionki ACWY-PS na 30-42 miesigcy przed podaniem szczepionki
Nimenrix (tabela 10) (patrz punkt 4.4).

Tabela 10: OdpowiedZ immunologiczna (rSBA) 1 miesiac po podaniu szczepionki Nimenrix w
zaleznoSci od uprzedniego szczepienia szczepionka meningokokowa

Pacienci - - Pacjenci, ktorzy nie otrzymali szczepionki
acjenci zaszczepieni 30 — 42 miesiecy ; : . .
e e . meningokokowej w okresie ostatnich
Grupa wczesSniej szczepionka ACWY-PS 10 lat
N >8 GMT N >8 GMT
(95%Cl) (95%Cl) (95%Cl) (95%Cl)
A 146 100% 6868,8 69 100% 13014,9
(97,5; 100) (6044,9; 7805,0) (94,8; 100) (10722,2; 15798,0)
C 169 100% 1945,8 75 100% 5494.6
(97,8; 100) (1583,3; 2391,1) (95,2; 100) (4266,3; 7076,5)
100% 4635,7 100% 9078,0
W-135 | 169 | 978 100) | (3942,5:54507) | T° | (95.2:100) | (7087.7;11627.1)
v 169 100% 7799,9 75 100% 13895,5
(97,8; 100) (6682,8; 9103,6) (95,2; 100) (11186,2; 17260,9)
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Analiz¢ immunogennosci przeprowadzono w kohorcie ATP przewidzianej do oceny immunogennosci.
Europejska Agencja LekOw wstrzymata obowiazek dotaczania wynikow badan produktu leczniczego
Nimenrix w jednej lub kilku podgrupach populacji dzieci i mtodziezy w profilaktyce zakazen
meningokokowych wywolywanych przez bakterie Neisseria meningitidis grupy A, C, W-1351Y
(stosowanie u dzieci i mtodziezy, patrz punkt 4.2).

5.2  Wilasciwos$ci farmakokinetyczne

Nie dotyczy.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z badan tolerancji miejscowej, toksyczno$ci ostrej, toksycznosci po
podaniu wielokrotnym oraz toksycznego wptywu na ptodno$¢, rozrod i rozwdj potomstwa nie
wykazuja szczegolnego zagrozenia dla cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Proszek:

Sacharoza
Trometamol

Rozpuszczalnik:

Sodu chlorek
Woda do wstrzykiwan

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonywano
badan dotyczacych zgodnosci.

6.3  OKkres waznoS$ci
3 lata

Po rekonstytuciji:

Po rekonstytucji szczepionke nalezy uzy¢ natychmiast. Wykazano jednak stabilno$¢ chemiczna
I fizyczna produktu po rekonstytucji przez okres 24 godzin w temperaturze 30°C.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C).

Nie zamrazac.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiatlem.
Warunki przechowywania produktu leczniczego po rekonstytucji, patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Proszek w fiolce (szkto typu I) z korkiem (z gumy butylowej) i rozpuszczalnik w amputkostrzykawce
z korkiem (z gumy butylowej).
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Opakowania po 11 10 sztuk, z igtami lub bez.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Instrukcja rekonstytucii szczepionki przy uzyciu rozpuszczalnika w ampulkostrzykawce

Szczepionkg Nimenrix nalezy poddac rekonstytucji poprzez dodanie catej zawartosci
amputkostrzykawki z rozpuszczalnikiem do fiolki zawierajacej proszek.

Sposob zatozenia igly na strzykawke przedstawiono na rycinie ponizej. Strzykawka dotaczona do
opakowania szczepionki Nimenrix moze si¢ trochg r6zni¢ od narysowanej (moze nie miec¢
gwintowanej koncowki). W takim wypadku igle nalezy zatozy¢ bez przykregcania.

1. Trzymajac korpus strzykawki w jednej rece

'-\ : a
(nie nalezy trzymac strzykawki za ttok), / y, Ny
odkreci¢ nasadke ochronna w kierunku / | ——
przeciwnym do ruchu wskazowek zegara. / = W @%
Tlok strzykawki S=WE

Korpus strzykawki Nasadka ochronna strzykawki

2. W celu zalozenia igly na strzykawke
przekrecic igle zgodnie z ruchem wskazowek
zegara do strzykawki, az nastapi
kliknigcie (patrz rycina).

3. Zdjac¢ kapturek ochronny igly, ktéry czasem
moze stawia¢ opor.

Kapturek
ochronny
igty

4.  Doda¢ rozpuszczalnik do proszku. Po dodaniu rozpuszczalnika do proszku, mieszaning nalezy
energicznie wstrzasnac, do chwili catkowitego rozpuszczenia proszku w rozpuszczalniku.

Po rekonstytucji szczepionka ma postac¢ przezroczystego, bezbarwnego roztworu.

Przed podaniem szczepionk¢ poddana rekonstytucji nalezy obejrze¢ pod katem obecno$ci
jakichkolwiek zanieczyszczen statych i (lub) zmiany wygladu. W przypadku zaobserwowania
zanieczyszczen lub zmiany wygladu szczepionke nalezy wyrzucic.

Szczepionke nalezy uzy¢ natychmiast po rekonstytucji.

W celu podania szczepionki nalezy postuzy¢ sig nowa igla.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego Iub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami

14



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.
Rue de I’Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgia

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

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:
10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegdlowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostgpne na stronie internetowej Europejskie;j
Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu.
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nimenrix proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan w amputce
Szczepionka skoniugowana przeciwko meningokokom grupy A, C, W-135i Y.

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Po rekonstytucji, 1 dawka szczepionki (0,5 ml) zawiera:

Polisacharyd Neisseria meningitidis grupy A’ 5 mikrograméw
Polisacharyd Neisseria meningitidis grupy C* 5 mikrograméw
Polisacharyd Neisseria meningitidis grupy W-135 5 mikrograméw
Polisacharyd Neisseria meningitidis grupy Y* 5 mikrograméw
'skoniugowane z toksoidem tezcowym jako nosnikiem biatkowym 44 mikrogramy

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.
Proszek jest biaty.

Rozpuszczalnik jest przezroczysty i bezbarwny.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Czynne uodparnianie os6b w wieku powyzej 12 miesigcy przeciwko inwazyjnej chorobie
meningokokowej wywolywanej przez Neisseria meningitidis grupy A, C, W-1351i Y.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania
Dawkowanie
Szczepionke Nimenrix nalezy stosowac zgodnie z dostepnymi oficjalnymi zaleceniami.

Szczepienie pierwotne:
Do uodporniania stosuje si¢ jedna dawke szczepionki po rekonstytucji (0,5 ml).

Szczepienie przypominajace:
Szczepionkg Nimenrix mozna poda¢ jako dawke przypominajaca osobom, ktore byty w przesztosci

szczepione szczepionka polisacharydowa przeciwko meningokokom (patrz punkty 4.4 1 5.1).

Nie ustalono konieczno$ci podania dawki przypominajacej u 0s6b poddanych szczepieniu
pierwotnemu szczepionka Nimenrix (patrz punkty 4.4 i 5.1).

Dzieci i mlodziez

Nie okres$lono bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania szczepionki Nimenrix u dzieci w wieku
ponizej 12 miesigey. Brak dostgpnych danych.

Osoby w podesziym wieku
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Brak danych dotyczacych osob w wieku > 55 lat.

Sposdb podawania

Szczepionke nalezy podawaé wytacznie we wstrzyknigeciu domig§niowym, najlepiej w migsien
naramienny.

U dzieci w wieku od 12 do 23 miesigcy szczepionkg mozna rowniez podawac w przednio-boczna
czes¢ uda (patrz punkty 4.4 14.5).

Informacje na temat przygotowania i rekonstytucji produktu przed podaniem, patrz punkt 6.6.
4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktdrakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniona
w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

W Zadnym wypadku nie nalezy podawa¢ szczepionki Nimenrix donaczyniowo, §roédskornie oraz
podskornie.

Zasady dobrej praktyki klinicznej wymagaja, aby szczepienie byto poprzedzone zebraniem
doktadnego wywiadu lekarskiego (ze szczegdlnym uwzglednieniem poprzednich szczepien i dziatan
niepozadanych, ktére mogly by¢ nimi spowodowane) oraz badaniem przedmiotowym.

Nalezy bezwzglednie zapewni¢ mozliwos$¢ wlasciwego leczenia i nadzoru na wypadek wystapienia
rzadko wystgpujacych reakcji anafilaktycznych po podaniu szczepionki.

Podanie szczepionki Nimenrix nalezy odroczy¢ u osob z ostra, cigzka choroba przebiegajaca
z goraczka. Lagodne zakazenie, takie jak przezigbienie, nie powinno prowadzi¢ do odroczenia
szczepienia.

Utrata przytomnosci (omdlenie) moze wystapi¢ po podaniu lub nawet przed podaniem szczepionki,
szczegolnie u nastolatkow, jako reakcja psychogenna na uklucie igta. Moga temu towarzyszy¢
objawy neurologiczne, takie jak przemijajace zaburzenia widzenia, parestezje oraz toniczno-
kloniczne ruchy konczyn podczas odzyskiwania przytomnosci. Wazne jest zachowanie
odpowiednich procedur, aby unikna¢ urazéow podczas omdlen.

Szczepionke Nimenrix nalezy stosowac¢ ostroznie u osob z matoptytkowoscia lub zaburzeniami
krzepnigcia, ze wzgledu na ryzyko krwawienia po podaniu domig$niowym.

Nimenrix zapewnia ochrong jedynie przed zakazeniami wywotywanymi przez grupy serologiczne A,
C, W-135i Y Neisseria meningitidis. Szczepionka nie chroni przed zakazeniami wywotywanymi
przez inne grupy serologiczne Neisseria meningitidis.

Moze si¢ zdarzy¢, ze nie wszyscy zaszczepieni uzyskaja ochronna odpowiedz immunologiczna.
U os6b poddawanych leczeniu immunosupresyjnemu lub z zaburzeniami odporno$ci moze nie
wystapi¢ prawidlowa odpowiedz immunologiczna.

Nie oceniano bezpieczenstwa i immunogennosci u pacjentow ze zwickszona wrazliwoscia ha
zakazenia meningokokowe (w zwiazku z ci¢zkimi niedoborami uktadu dopetniacza czy asplenia
czynnosciowa lub anatomiczna). U tych oséb moze nie pojawié si¢ zadawalajaca odpowiedz
immunologiczna.

U os06b, ktore otrzymaty w przeszto$ci polisacharydowa szczepionke meningokokowa i zostaty
zaszczepione szczepionka Nimenrix po uptywie od 30 do 42 miesigcy, stwierdzano nizsze Srednie
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geometryczne mian przeciwcial (GMTs) mierzone w testach surowiczej odpowiedzi bakteriobojczej z
uzyciem dopehiacza kroliczego (rSBA) niz u oso6b, ktore nie byly szczepione jakakolwiek
szczepionka meningokokowa w okresie ostatnich 10 lat (patrz punkt 5.1). Znaczenie kliniczne tej
obserwacji nie jest znane.

Wplyw przeciwcial przeciwtezcowych wytworzonych w wyniku wezesniejszego szczepienia
Oceniano bezpieczenstwo i immunogennos$¢ szczepionki Nimenrix podawanej kolejno lub w tym
samym czasie ze szczepionka DTaP-HBV-IPV/Hib u dzieci w drugim roku zycia. Podanie
szczepionki Nimenrix miesiac po szczepionce DTaP-HBV-IPV/Hib prowadzito do uzyskania nizszych
wartosci GMT MenA, MenC i MenW-135 mierzonych rSBA (patrz punkt 4.5). Znaczenie kliniczne
tej obserwacji jest nieznane. Reaktogennos¢ obserwowana, gdy szczepionki byly podawane w tym
samym czasie lub kolejno, byla podobna do obserwowanej po dawce przypominajacej szczepionki
DTaP-HBV-IPV/Hib podawanej w drugim roku zycia.

Wplyw szczepionki Nimenrix na stezenie przeciwciat przeciwtezcowych

Chociaz po podaniu szczepionki Nimenrix obserwowano zwigkszenie stgzenia przeciwciat przeciwko
toksoidowi tezcowemu (TT), szczepionka ta nie zastgpuje uodporniania przeciwko tgzcowi.

Podanie szczepionki Nimenrix w tym samym czasie ze szczepionka zawierajaca TT lub miesiac przed
jej podaniem w drugim roku zycia nie powoduje pogorszenia odpowiedzi immunologicznej na TT ani
nie wplywa istotnie na bezpieczenstwo. Brak danych dotyczacych oséb w wieku powyzej 2 lat.

Dhugotrwalos¢ utrzymywania sie mian przeciwcial MenA mierzonych w testach surowiczej
odpowiedzi bakteriobojczej

Badania szczepionki Nimenrix wykazaty szybkie zmniejszanie sig (mierzone po 12 miesiacach po
podaniu i pdzniej) mian przeciwcial przeciw MenA, mierzonych w testach surowiczej odpowiedzi
bakteriobojczej z uzyciem dopehiacza ludzkiego (hSBA) (patrz punkt 5.1).

Nie wiadomo, jakie jest kliniczne znaczenie szybkiego zmiejszania si¢ mian przeciwcial hRSBA-MenA.
Jednak, jezeli pacjent jest szczegdlnie narazony na ryzyko zakazenia MenA i otrzymat pierwsza
dawke szczepionki Nimenrix wcze§niej niz przed rokiem, mozna rozwazy¢ podanie drugiej dawki.
Dostgpne dane wskazuja, ze podanie drugiej dawki indukuje anamnestyczna odpowiedz
immunologiczna w odniesieniu do wszystkich czterech grup serologicznych meningokokow
zawartych w szczepionce. Dane na temat bezpieczenstwa podania drugiej dawki sa bardzo
ograniczone.

45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nimenrix mozna podawa¢ w tym samym czasie z nast¢pujacymi szczepionkami: ze szczepionkami
przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu A (HAV) i typu B (HBV), ze szczepionka przeciwko
odrze — $§wince — rozyczce (MMR), ze szczepionka przeciwko odrze — §wince — rozyczce — 0Spie
wietrznej (MMRYV), z 10-walentma skoniugowana szczepionka przeciwko pneumokokom lub

ze szczepionka przeciwko grypie sezonowej bez adiuwantow.

Nimenrix mozna takze podawa¢ w tym samym czasie ze skojarzonymi szczepionkami przeciwko
blonicy — tezcowi — krztusciowi (zawierajacymi sktadnik bezkomérkowy) w drugim roku zycia, w tym
ze szczepionkami DTaP skojarzonymi ze szczepionka przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby B,
inaktywowana szczepionka przeciwko polio i szczepionka przeciwko Haemophilus influenzae typ b,
takimi jak szczepionka DTaP-HBV-IPV/Hib.

O ile to mozliwe Nimenrix i szczepionka zawierajaca TT, taka jak szczepionka DTaP-HBV-IPV/Hib,
powinny by¢ podawane w tym samym czasie lub Nimenrix nalezy poda¢ co najmniej miesiac przed
szczepionka zawierajaca TT. Podanie szczepionki Nimenrix miesiac po szczepieniu DTaP-HBV-
IPV/Hib prowadzito do uzyskania nizszych wartosci GMT MenA, MenC i MenW-135. Znaczenie
kliniczne tej obserwacji jest nieznane, poniewaz u co najmniej 99,4% pacjentéw (N-178) miana rSBA
wobec kazdej grupy serologicznej (A, C, W-135,Y) wynosity > 8 (patrz punkt 4.4).

Miesiac po jednoczasowym podaniu z 10-walentna skoniugowana szczepionka pneumokokowa
stwierdzano nizsze $rednie geometryczne stezen (GMCs) i $rednie geometryczne mian (GMTs)
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przeciwciat w teScie opsonofagocytozy (OPA) w przypadku jednego serotypu pneumokokowego
(18C, skoniugowanego z toksoidem tgzcowym jako nosnikiem biatkowym). Znaczenie kliniczne tej
obserwacji jest nieznane. Nie stwierdzono wptywu jednoczasowego podawania na odpowiedz w
odniesieniu do pozostatych dziewigciu serotypow pneumokokowych.

W przypadku podawania szczepionki Nimenrix jednocze$nie z innymi szczepionkami w postaci
wstrzyknig¢, szczepionki te nalezy bezwzglednie podawac w rdzne miejsca ciata.

U pacjentow poddawanych leczeniu immunosupresyjnemu moze nie pojawic si¢ prawidtowa
odpowiedz immunologiczna.

4.6  Wplyw na plodno$¢, ciaze i laktacje

Ciaza

Dane ze stosowania szczepionki Nimenrix u kobiet w ciazy sa ograniczone.
W badaniach na zwierzetach nie wykazano bezposredniego ani posredniego szkodliwego wptywu
szczepionki na przebieg ciazy, rozwoj zarodka/ptodu, przebieg porodu Iub rozwoj pourodzeniowy

(patrz punkt 5.3).

Nimenrix nalezy stosowac u kobiet w ciazy wylacznie w przypadku zdecydowanej koniecznosci, o ile
mozliwe korzysci przewazaja nad potencjalnym ryzykiem dla ptodu.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy Nimenrix jest wydzielany z mlekiem matki albo przenika do mleka kaobiecego.

Nimenrix nalezy stosowac u kobiet karmiacych piersia wytacznie w przypadku, gdy mozliwe korzysci
przewazaja nad potencjalnym ryzykiem.

Plodnosé

W badaniach na zwierzgtach nie wykazano bezposredniego ani posredniego szkodliwego wptywu
szczepionki na ptodnosé.

4.7 Wplyw na zdolno$¢é prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan nad wptywem szczepionki Nimenrix na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

Jednak na tg zdolno$¢ moga niekorzystnie wptywac niektore dzialania opisane w punkcie 4.8
»Dziatania niepozadane”.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Przedstawiony ponizej profil bezpieczenstwa opiera si¢ na wynikach analizy danych dotyczacych
8108 o0sob poddanych szczepieniu szczepionka Nimenrix w trakcie badan klinicznych. Ta faczna
analiza obejmuje dane dotyczace 2237 matych dzieci (w wieku od 12 do 23 miesigcy), 1809 dzieci (w
wieku od 2 do 10 lat), 2011 mtodziezy (od 11 do 17 lat) i 2051 dorostych & 18 lat).

We wszystkich grupach wiekowych najczesciej zgtaszanymi miejscowymi dzialaniami niepozadanymi
byly bél (24,1% — 39,9%), zaczerwienienie (14,3% — 33,0%) i obrzek (11,2% — 17,9%).
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U dzieci w wieku 12-23 miesigcy i 2-5 lat najczgSciej obserwowanymi ogdlnymi dziataniami
niepozadanymi byty: drazliwos$¢ (odpowiednio 36,2% i 7,5%), sennos$¢ (odpowiednio 27,8% i 8,8%),
utrata taknienia (odpowiednio 20,7% 1 6,3%) i goraczka (odpowiednio 17,6 1 6,5%).

W grupach pacjentéw w wieku 6-10, 11-17 i > 18 lat najczg$ciej zglaszanymi ogdlnymi dziataniami
niepozadanymi byly: bol gtowy (odpowiednio 13,3, 16,1 i 17,6%), zmegczenie (odpowiednio 13,8%,
16,3% i 16,4%), objawy zotadkowo-jelitowe (odpowiednio 7,5, 6,4 1 6,3%) oraz goraczka
(odpowiednio 7,5%, 4,1% i 4,0%).

Wykaz dzialah niepozadanych

W ponizszej tabeli przedstawiono analiz¢ dziatan niepozadanych obserwowanych w trakcie badan
klinicznych.

Czgsto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych podano wedtug nastgpujacych kategorii czgstosci:

Bardzo czgsto: (> 1/10)

Czgsto: (od >1/100 do <1/10)
Niezbyt czgsto:  (od >1/1 000 do <1/100)
Rzadko: (od >1/10 000 do <1/1 000)
Bardzo rzadko: (<1/10 000)
Klasa ukladowo-narzadowa Czesto$é Zdarzenia niepozadane
Zaburzenia metabolizmu i Bardzo czgsto Utrata laknienia
odzywiania
Zaburzenia psychiczne Bardzo czesto | Drazliwos¢
Niezbyt czgsto Bezsennosc, ptacz
Zaburzenia uktadu nerwowego | Bardzo czgsto | Sennos¢, bolglowy
Niezbyt czgsto Ostabienie czucia, ospatos¢, zawroty glowy
Zaburzenia zotadka i jelit Czgsto Objawy zotadkowo-jelitowe (w tym biegunka,
wymioty i nudno$ci)
Zaburzenia skory i tkanki Niezbyt czesto | Swiad, wysypka
podskornej
Zaburzenia mie$niowo- Niezbyt czgsto B6l migsni, bol konczyn
szkieletowe i tkanki tacznej
Zaburzenia ogdlne i stany w Bardzo czgsto Goraczka, obrzek, bol 1 zaczerwienienie w
miejscu podania | | miejscu wstrzyknigeia, zmeezenie
Czesto | Krwiak w miejscu wstrzyknigeia
Niezbyt czgsto | Pogorszenie samopoczucia, reakcja w miejscu
wstrzyknigcia (w tym stwardnienie, $wiad,
uczucie nadmiernego ciepta, brak czucia)

4.9 Przedawkowanie

Nie opisano przypadkow przedawkowania.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Szczepionki meningokokowe, kod ATC: JO7AHO08

Mechanizm dziatania

Przeciwciala przeciw otoczce polisacharydowej meningokokow chronia przed choroba
meningokokowa poprzez aktywnos¢ bakteriobojcza zalezna od uktadu dopetniacza. Nimenrix
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indukuje wytwarzanie przeciwciat bakteriobojczych skierowanych przeciwko polisacharydom
otoczkowym grupy A, C, W-135 1Y, co wykazano w testach z uzyciem dopelniacza kréliczego
(rSBA), albo ludzkiego (hSBA).

Rezultat dziatania farmakodynamicznego

Program badan klinicznych szczepionki Nimenrix obejmowat 17 badan prowadzonych w 17 krajach
na catym $wiecie.

Skuteczno$¢ szczepionki oceniano na podstawie wykazania co najmniej rOwnowaznosci
immunologicznej (opartej gtdéwnie na poréwnywaniu odsetka pacjentow z mianami rSBA
wynoszacymi co najmniej 1:8) w poréwnaniu z zarejestrowanymi szczepionkami przeciw
meningokokom. Immunogenno$¢ oceniano przy uzyciu testow rSBA lub hSBA, ktore sa
biomarkerami skuteczno$ci ochronnej w odniesieniu do grup serologicznych meningokokow A, C, W-
1351.

Immunogennos¢ u dzieci w wieku od 12 do 23 miesiecy

W badaniach klinicznych MenACWY-TT-039 i MenACWY-TT-040 oceniano odpowiedz
immunologiczng na szczepienie szczepionka Nimenrix, albo zarejestrowang skoniugowana
szczepionka meningokokowa C-CRM;g; (MenC-CRM).

Nimenrix wywotywat odpowiedz immunologiczna oceniang na podstawie wytwarzania przeciwcial o
dziataniu bakteriobdjczym w odniesieniu do czterech grup serologicznych, przy czym odpowiedz w
odniesieniu do grupy C byta porownywalna z odpowiedzia uzyskiwana po podaniu zarejestrowane;j
szczepionki MenC-CRM pod wzglgdem mian rfSBA>S8 (tabela 1).

Tabela 1: Surowicza odpowiedz bakteriobdjcza (rSBA) u dzieci w wieku od 12 do 23 miesigcy

Badanie MenAC(\ll)\/Y-TT-039 Badanie MenAC(\ZI)VY-TT-O4O
Grupa Odpowiedz na rSBA rSBA

N >8 GMT N >8 GMT

(95%ClI) | (95%Cl) (95%Cl) (95%ClI)

99.7% 2205,0 98,4% 3169,9

A Nimenrix 354 98 4 100) (2007,8; 183 (95,3; (2577,2;
no 2421,6) 99,7) 3898,8)
. . 99 7% 477,6 97,3% 828,7

Nimenrix 354 98 4 100) (437,3; 183 (93,7; (672,4;

C T 521,6) 99,1) 1021,4)
Szczepionka MenC- 97,5% 212,3 98,2% 691,4

CRM 121 (92,9; (170,0; 114 (93,8; (520,8;
99,5) 265,2) 99,8) 917,9)

100% 2681,7 98,4% 4022,3

W-135 Nimenrix 354 (99,0; 100) (2453,1; 186 (95,4, (3269,2;
e 2931,6) 99,7) 4948,8)
100% 2729,4 97,3% 3167,7

Y Nimenrix 354 (99,0; 100) (2472,7, 185 (93,8; (2521,9;
” 3012,8) 99,1) 3978,9)

Analiz¢ immunogennosci przeprowadzono w kohortach zgodnych z protokotem (ang. according-to-
protocol, ATP) przewidzianych do oceny immunogennosci.

@ pobranie krwi wykonano w okresie od 42 do 56 dni po szczepieniu

@ pobranie krwi wykonano w okresie od 30 do 42 dni po szczepieniu

W badaniu MenACWY-TT-039 mierzono réwniez surowicza aktywnos¢ bakteriobdjcza przy uzyciu
ludzkiej surowicy jako zrodta dopetniacza (hNSBA), co stanowito dodatkowy punkt koncowy
(tabela 2).

Tabela 2: Surowicza odpowiedz bakteriobdjcza (hNSBA) u dzieci w wieku od 12 do 23 miesigcy

| Grupa | Odpowiedz na | N | Badanie MenACWY-TT-039
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hSBAY
>3 GMT
(95% CI) (95%Cl)

— 77.2% 19,0

A Nimenrix 338 (72,4; 81,6) (16,4; 22,1)
. _ 98,5% 196.0

. Nimenrix 341 (96,6; 99,5) (175,4; 219,0)

Szczepionka MenC- 116 81.9% 40,3

CRM (73,7, 88,4) (29,5, 55,1)
. . 87,5% 48.9

W-135 Nimenrix 336 (83,5 ; 90,8) (41,2; 58,0)
_ _ 79.3% 30.9

Y Nimenrix 329 (74,5; 83.,6) (25.8; 37,1)

Analiz¢ immunogennosci przeprowadzono w kohorcie ATP przewidzianej do oceny immunogennosci.
@ pobranie krwi wykonano w okresie od 42 do 56 dni po szczepieniu

Immunogenno$¢ u dzieci w wieku 2-10 lat

W dwoch badaniach porownawczych przeprowadzonych z udziatem pacjentéw w wieku 2-10 lat
grupa badana otrzymywata dawkg szczepionki Nimenrix, a druga grupa zarejestrowana szczepionkg
MenC-CRM (badanie MenACWY-TT-081), albo dawkg zarejestrowanej szczepionki
polisacharydowej A, C, W-135i Y (ACWY-PS) firmy GlaxoSmithKline Biologicals (badanie
MenACWY-TT-038), jako komparator .

W badaniu MenACWY-TT-038 wykazano, ze Nimenrix jest co najmniej rOwnowazny zarejestrowanej
szczepionce ACWY-PS pod wzgledem odpowiedzi immunologicznej w odniesieniu do czterech grup
serologicznych (A, C, W-1351 Y) (patrz tabela 3).

Odpowiedz na szczepienie byta definiowana jako odsetek pacjentow z:

. mianem rSBA > 32 u 0s6b poczatkowo seronegatywnych (tj. z mianem rSBA przed
szczepieniem < 8)

. co najmniej 4-krotnym zwigkszeniem mian rSBA po szczepieniu w stosunku do wartosci przed
szczepieniem, u 0sOb poczatkowo seropozytywnych (tj. z mianem rSBA przed szczepieniem>
8)

W badaniu MenACWY-TT-081 wykazano, ze Nimenrix jest co najmniej rOwnowazny innej
zarejestrowanej szczepionce MenC-CRM pod wzgledem odpowiedzi immunologicznej w odniesieniu
do grupy Men C [odpowiednio 94,8% (95% CI [przedziat ufnosci]: 91,4; 97,1) 1 95,7% (95% CI: 89,2;
98,8)]; natomiast uzyskano nizsze $rednie geometryczne mian ( GMTs) w grupie szczepionki
Nimenrix [2794,8 (95% ClI: 2393,5; 3263,3)] w poréwnaniu ze szczepionka MenC-CRM [5291,6
(95% ClI: 3814,6; 7340,5)].

Tabela 3: Surowicza odpowiedz bakteriobojcza (rSBA) na podanie szczepionek Nimenrix i
ACWY-PS u dzieci w wieku 2-10 lat, miesiac po szczepieniu (badanie MenACWY-TT-038)

Nimenrix Szczepionka ACWY-PS
Grupa N VR GMT N VR GMT
(95%Cl) (95%Cl) (95%Cl) (95%Cl)
A 638 88,6% 6309,7 206 65,5% 2309,4
(85,8; 90,9) (5979,0; 6658,8) (58,6; 72,0) (2055,8; 2594,3)
C 732 95,9% 4983,6 251 89,6% 1386,8
(94,2; 97,2) (4514,1; 5502,0) (85,2; 93,1) (1108,9; 1734,4)
97,4% 11569,8 82,5% 2150,6
W-135 | 738 (96,0; 98,4) | (10910,7; 12268,7) 252 (77,3; 87,0) (1823,9; 2535,8)
v 771 92,5% 10886,6 258 68,6% 2544,7
(90,4; 94,2) | (10310,7; 11494,5) (62,6; 74,2) (2178,2; 2972,9)

Analiz¢ immunogennosci przeprowadzono w kohorcie ATP przewidzianej do oceny immunogennosci.
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VR: odpowiedz na szczepienie

Immunogennos¢ u mlodziezy w wieku 11-17 lat i u dorostych w wieku> 18 lat

W dwoch badaniach klinicznych u miodziezy w wieku 11-17 lat (badanie MenACWY-TT-036) i u
dorostych w wieku 18-55 lat (badanie MenACWY-TT-035) podawano jedna dawke szczepionki
Nimenrix lub jedna dawke szczepionki ACWY-PS.

Wykazano, co najmniej rownowaznos¢ odpowiedzi immunologicznej (zgodnie ze podana powyzej
definicja) po podaniu szczepionki Nimenrix w poréwnaniu do szczepionki ACWY-PS zaréwno u
mlodziezy, jak i u dorostych (tabela 4). Odpowiedz na cztery serotypy meningokokowe indukowana
przez szczepionke Nimenrix byta podobna, albo wigksza niz wywolywana przez szczepionkg ACWY-
PS.

Tabela 4: Surowicza odpowiedz bakteriobdjcza (rSBA) na szczepionki Nimenrix i ACWY-PS u
mlodziezy 11-17 lat i u dorosltych w wieku> 18 lat, 1 miesiac po szczepieniu

Badanie Nimenrix ACWY-PS
(zakres Grupa | N VR GMT N VR GMT
wieku) (95%Cl) (95%Cl) (95%Cl) (95%Cl)
6106,8 3203,0
85,4% = 79,5% o
A 615 (82.3; 88,1) (5739,5; 215 (73.5; 84.7) (2854,1;
e 6497,6) T 3594,6)
12645,5 8271,6
. 97,1% " 96,6% e
Badanie C 719 (95.6; 98,2) (11531,8; | 237 (93.5; 98.5) (6937,3;
MenACWY - 13866,7) 9862,4)
TT-036 0 8390,1 0 2679,3
(11-17 lat) W-135 | 717 © f 8159/; 7) (7777,8; 242 (8382’_09/1’ 8) (2363,7;
e 9050,7) e 3037,2)
13865,2 5245,3
0, ! 0, 1]
Y 737 (919 g’_lgﬁ’ 8) (12968,1; | 246 (7272"082 1) (4644,2;
T 14824,4) T 5924,1)
3624,7 2127,2
0, ! 0, !
A 743 (778 (())"18/5 9) (3371,7; 252 (6362’_87/50 2) (1909,2;
I 3896,8) T 2370,1)
8865,9 7371,2
. 91,5% "~ 92,0% "
Badanie C 849 (89.4: 93,3) (8011,0; 288 (88.3; 94,9) (6297,4;
MenACWY - 9812,0) 8628,2)
TT-035 0 5136,2 0 2461,3
(18-55 lat) W-135 | 860 (8&? 2’_29/5 1) (4698,8; 283 (80837'58{; 8) (2081,0;
B 5614,3) T 2911,0)
7710,7 4314,3
0, ! 0, !
Y 862 @ f (757'083 2) (7100,1; 288 (7372’_882 8) (3782,1;
T 8373,8) T 4921,5)

Analiz¢ immunogennosci przeprowadzono w kohortach ATP przewidzianych do oceny
immunogennosci.
VR: odpowiedz na szczepienie

Dhugotrwatos¢ odpowiedzi immunologicznej

Dlugotrwalos¢ odpowiedzi immunologicznej wywotywanej przez szczepionkg Nimenrix oceniano po
uplywie 12 — 42 miesigcy po szczepieniu u pacjentow w wieku od 12 miesigcy do 55 lat.

We wszystkich grupach wiekowych GMT rSBA obserwowane w badaniu dlugotrwatosci odpowiedzi

immunologicznej byty wigksze niz przed szczepieniem w odniesieniu do czterech grup
serologicznych.
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W przypadku wszystkich grup serologicznych (A, C, W-135, Y) dlugotrwato$¢ utrzymywania sig
przeciwciat indukowanych podaniem szczepionki Nimenrix byta podobna lub wigksza niz po podaniu
zarejestrowanych szczepionek meningokokowch (tj. szczepionki MenC-CRM u pacjentow w wieku
12-23 miesigey i szczepionki ACWY-PS u pacjentéw w wieku powyzej 2 lat).

Dhugotrwalos¢ odpowiedzi immunologicznej u matych dzieci

W badaniu MenACWY-TT-048 oceniano dtugotrwatos¢ odpowiedzi immunologicznej na podstawie
warto$ci rSBA 1 hSBA 2 lata po szczepieniu u matych dzieci poddanych szczepieniu pierwotnemu w
ramach badania MenACWY-TT-039 (tabela 5). W przeciwienstwie do dtugotrwatosci utrzymywania
si¢ przeciwciat wykazanej przy uzyciu testu rSBA (rSBA-MenA), obserwowano szybkie zmniejszanie

si¢ mian przeciwcial w badaniu hSBA (hSBA-MenA) (patrz punkt 4.4).

Tabela 5: Utrzymywanie si¢ odpowiedzi immunologicznej (rSBA, hSBA) po dwéch latach u
dzieci szczepionych w wieku od 12 do 23 miesigcy

Odpowiedz rSBA hSBA
Grupa pna N >8 GMT N >8 GMT
(95%ClI) (95%ClI) (95%ClI) (95%ClI)
- 97,8% 4203 23,0% 3,8
A Nimenrix | 1811 94 4-99.4) | (356,1:495,9) | 183 | (17.1:29.7) | (3.2/4,5)
.. 88,2% 98,1 86,9% 50,2
o Nimenrix | 186 | g5 6: 004y | (77,7:123.8) | 17° | (80.9:915) | (38,7;65,1)
Szczepionka 29 69,0% 53,5 19 52,6% 10,4
MenC-CRM (49,2;84,7) | (25,5; 112,0) (28,9;75.6) | (4,4;228)
. 98,9% 360,9 91,1% 77,7
W-135 | Nimenrix | 188 | o5 5" 99.0) | (342,0: 460,5) | 120 | (86,0:94.8) | (61.8;97.6)
.. 97,9% 396,6 87,0% 58,1
Y Nimenrix 1 188 | o/ 6:99.4) | (324,0:485,5) | ©>* | (80,7:91,9) | (44,5:75.8)

Analiz¢ immunogennosci przeprowadzono w kohortach ATP przewidzianych do oceny dlugotrwatosci
utrzymywania si¢ odpowiedzi.

Dhugotrwalos¢ odpowiedzi immunologicznej u dzieci w wieku od 6 do 10 Iat

W badaniu MenACWY-TT-028 oceniano dtugotrwato$¢ odpowiedzi immunologicznej na podstawie
warto$ci hSBA rok po szczepieniu u dzieci w wieku od 6 do 10 lat poddanych szczepieniu
pierwotnemu w ramach badania MenACWY-TT-027 (tabela 6) (patrz punkt 4.4).

Tabela 6: 1 miesiac po szczepieniu i utrzymywanie si¢ odpowiedzi rok po szczepieniu u dzieci w
wieku od 6 do 10 lat

Odpowiedz 1 miesiac po szczepieniu Utrzymywanie si¢ odpowiedzi po
Grupa na 1 roku
N >8 GMT N >8 GMT
(95%Cl) (95%Cl) (95%Cl) (95%Cl)
Nimenrix 105 80,0 % 53,4 104 16,3% 3,5
A (71,1, 87,2) (37,3; 76,2) (9,8; 24,9) (2,7, 4,4)
ACWY-PS 35 25,7% 4,1 35 5,7% 2,5
(12,5;43,3) (2,6;6,5) (0,7;19,2) (1,9;3,3)
Nimenrix 101 89,1% 155,8 105 95,2% 129,5
C (81,3;94,4) (99,3;244,3) (89,2;98,4) (95,4;175,9)
ACWY-PS 38 39,5% 13,1 31 32,3% 7,7
(24,0;56,6) (5,4;32,0) (16,7;51,4) (3,5;17,3)
Nimenrix 103 95,1% 133,5 103 100% 256,7
W-135 (89,0;98,4) (99,9;178,4) (96,5;100) | (218,2;301,9)
ACWY-PS 35 34,3% 5,8 31 12,9% 3,4
(19,1;52,2) (3,3;9,9) (3,6;29,8) (2,0;5,8)
Y Nimenrix 89 83,1% 95,1 106 99,1% 265,0
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(73,7,90,2) | (62,4;1451) (94,9;100) | (213,0;329,6)

ACWY-PS | o, | 438% 125 36 33,3% 9.3
(26,4;62,3) (5,6:27,7) (18,6;51,0) | (4,3;19,9)

Analiz¢ immunogennosci przeprowadzono w kohortach ATP przewidzianych do oceny dlugotrwatosci
utrzymywania si¢ odpowiedzi.

Dhugotrwalos¢ utrzymywania sie odpowiedzi immunologicznej u mtodziezy

W badaniu MenACWY-TT-043 oceniano trwato$¢ odpowiedzi immunologicznej 2 lata po szczepieniu
u 0s6b poddanych szczepieniu pierwotnemu w ramach badania MenACWY-TT-036 (tabela 7).
Pierwotne wyniki tego badania, patrz tabela 4.

Tabela 7: Utrzymywanie si¢ odpowiedzi immunologicznej (rSBA) po dwoch latach u os6b
szczepionych w wieku 11-17 lat

Nimenrix Szczepionka ACWY-PS
Grupa N >8 GMT N >8 GMT
(95%Cl) (95%Cl) (95%Cl) (95%Cl)
99,8% 15174 100% 810,6
A |45 0gg100) | (13997 16451) | 4 | (97.5; 100) (695,9; 944,3)
e lar|  993% 1121,9 " 98,6% 1499,0
(98,1:99,9) | (996,9; 1262,6) (95,1:99,8) | (1119,6;2006.8)
99,6% 2070,6 95,1% 442,6
W-135 1 447\ (9841 09,0) | (1869.6:22930) | *3 | (90.2:98,0) | (3418;573,0)
v | 100% 3715,9 i 97,2% 1090,3
(99,2:100) | (3409,3; 4049,9) (92,9:992) | (857,7; 1386,1)

Analiz¢ immunogennosci przeprowadzono w kohortach ATP przewidzianych do oceny trwatosci
odpowiedzi.

Dhugotrwalos¢ utrzymywania sie odpowiedzi immunologicznej u mtodziezy i dorostych w wieku 11
do 25 lat

W badaniu MenACWY-TT-059 oceniano trwato$¢ odpowiedzi immunologicznej (testem hSBA) 1 rok
po szczepieniu u 0s6b poddanych szczepieniu pierwotnemu w ramach badania MenACWY-TT-052
(tabela 8) (patrz punkt 4.4)

Tabela 8: 1 miesigc po szczepieniu i utrzymywanie si¢ odpowiedzi po rok po szczepieniu u
mlodziezy i dorostych w wieku od 11 do 25 lat

1 miesiac po szczepieniu Utrzymywanie si¢ odpowiedzi po 1 roku
RN (95%/§CI) (9(;%';) N (95%/§CI) (9(;%';)
0, 0,
A |36 (778,2';08?,9) (48,%?'770,9) 350 (2:_,?1';132,2) (4,5?;'%,4)
0, 0,
c 139 (93?2';19/70,9) (423?5;26%7,8) 336 (92?3';99/70,0) (142?5?;2%7,4)
W-135 ) 334 (87?}11;05;)2,9) (96,561'51,0) 321 (96?21;5;{;,5) (173?3;755,5)
Y | 364 (92?2';1;/70,0) (207??;%%1,4) 356 (95?2';858,0) (237?5?:1“531,2)

Analiz¢ immunogennosci przeprowadzono w kohortach ATP przewidzianych do oceny trwatosci
odpowiedzi.

Pamieé immunologiczna

W badaniu MenACWY-TT-014 oceniano indukcj¢ pamigei immunologicznej miesiac po podaniu
jednej piatej dawki szczepionki ACWY-PS (10 pg kazdego polisacharydu) dzieciom w trzecim roku
zycia, ktore wczesniej, w ramach badania MenACWY-TT-013, zostaly otrzymaly w wieku od 12 do
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14 miesigcy szczepienie pierwotne szczepionka Nimenrix lub zarejestrowang szczepionka MenC-
CRM.

Miesiac po dawce dodatkowej (challenge dose) srednie geometryczne mian (GMTs) w odniesieniu do
grup serologicznych A, C, W-135 i Y uzyskiwane u pacjentdw po szczepieniu pierwotnym
szczepionka Nimenrix wzrosty od 6,5 do 8 razy, co wskazuje na to, ze Nimenrix indukuje pamigc¢
immunologiczna wobec grup serologicznych A, W-1351Y. Wartosci GMT rSBA-MenC po dawce
dodatkowej byty podobne w obu badanych grupach, co wskazuje na to, ze Nimenrix indukuje podobna
pamig¢ immunologiczng w odniesieniu do do grupy serologicznej C jak zarejestrowana szczepionka
MenC-CRM (tabela 9).

Tabela 9: Odpowiedz immunologiczna (rSBA) miesigc po podaniu dodatkowej dawki
szczepionki u pacjentow, ktorzy otrzymali szczepienie pierwotne szczepionka Nimenrix lub
zarejestrowang szczepionka MenC-CRM w wieku od 12 do 14 miesigcy:

Odpowieds Przed dodatkowa dawka Po dodatkowej dawce
Grupa pgg‘e z N GMT N GMT
(95%ClI) (95%ClI)
A - 544,0 33219
Nimenrix 32 (325,0; 910,7) 25 (2294,2: 4810,0)
- 174,0 5965,7
c Nimenrix 31 (104,8; 288,9) 32 (4128,4; 8620,7)
Szczepionka 28 34,4 30 5265,2
MenC-CRM (15,8; 75,3) (3437,3; 8065,1)
W3S | oo - 643,8 - 11058,1
(394,1; 1051,8) (8587,2; 14239,9)
Y - 439,8 5736,6
Nimenrix 32 (274,0; 705,9) 32 (4215,9: 7806,0)

Analiz¢ immunogennosci przeprowadzono w kohorcie ATP przewidzianej do oceny immunogennosci.

Pacjenci szczepieni w przeszlosci szczepionkq polisacharydowq przeciwko Neisseria meningitidis

W badaniu MenACWY-TT-021 obejmujacym pacjentow w wieku 4,5-34 lat poréwnywano
immunogenno$¢ szczepionki Nimenrix podanej w okresie od 30 do 42 miesiecy po szczepieniu
szczepionka ACWY-PS z immunogennoscia szczepionki Nimenrix podanej dobranym co do wieku
pacjentom, ktorzy nie otrzymali jakiejkolwiek szczepionki meningokokowej w okresie ostatnich 10
lat. OdpowiedZ immunologiczna (miano rSBA>8) obserwowano w odniesieniu do wszystkich grup
serologicznych (A, C, W-135, Y) u wszystkich pacjentdw, niezaleznie od tego czy byli uprzednio
szczepieni szczepionka meningokokowa. GMT mierzone testem rSBA byly istotnie nizsze u osdb,
ktore otrzymaty dawke szczepionki ACWY-PS na 30-42 miesigcy przed podaniem szczepionki
Nimenrix (tabela 10) (patrz punkt 4.4).

Tabela 10: Odpowiedz immunologiczna (rSBA) 1 miesiac po podaniu szczepionki Nimenrix w
zalezno$ci od uprzedniego szczepienia szczepionka meningokokowa

Pacjenci zaszczepieni 30 — 42 miesiecy Pacjengi, ktérzy nig otrzyma}li szczepionki
e e . meningokokowej w okresie ostatnich
wczesniej szczepionka ACWY-PS
Grupa 10 lat
N >8 GMT N >8 GMT
(95%Cl) (95%Cl) (95%Cl) (95%Cl)
A 146 100% 6868,8 69 100% 13014,9
(97,5; 100) (6044,9; 7805,0) (94,8; 100) (10722,2; 15798,0)
C 169 100% 1945,8 75 100% 5494.6
(97,8; 100) (1583,3; 2391,1) (95,2; 100) (4266,3; 7076,5)
100% 4635,7 100% 9078,0
W-135 169 (97,8; 100) (3942,5; 5450,7) 75 (95,2; 100) (7087,7; 11627,1)
v 169 100% 7799,9 75 100% 13895,5
(97,8; 100) (6682,8; 9103,6) (95,2; 100) (11186,2; 17260,9)

Analiz¢ immunogennosci przeprowadzono w kohorcie ATP przewidzianej do oceny immunogennosci.
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Europejska Agencja LekOw wstrzymata obowiazek dotaczania wynikow badan produktu leczniczego
Nimenrix w jednej lub kilku podgrupach populacji dzieci i mtodziezy w profilaktyce zakazen
meningokokowych wywotywanych przez bakterie Neisseria meningitidis grupy A, C, W-135i1Y
(stosowanie u dzieci i mtodziezy, patrz punkt 4.2).

5.2  Wilasciwos$ci farmakokinetyczne

Nie dotyczy.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z badan tolerancji miejscowej, toksycznosci ostrej, toksycznosci po
podaniu wielokrotnym oraz toksycznego wptywu na ptodno$¢, rozrod i rozwdj potomstwa nie
wykazuja szczego6lnego zagrozenia dla cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Proszek:

Sacharoza
Trometamol

Rozpuszczalnik:

Sodu chlorek
Woda do wstrzykiwan

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonywano
badan dotyczacych zgodnosci.

6.3 Okres waznoSci
3 lata

Po rekonstytuciji:

Po rekonstytucji szczepionke nalezy uzy¢ natychmiast. Wykazano jednak stabilno$¢ chemiczna
I fizyczna produktu po rekonstytucji przez okres 24 godzin w temperaturze 30°C.

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C).

Nie zamrazac.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiatlem.

Warunki przechowywania produktu leczniczego po rekonstytucji, patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢é opakowania

Proszek w fiolce (szkto typu I) z korkiem (z gumy butylowej) i rozpuszczalnik w ampulce (ze szkta

typu I).
Opakowania po 1, 101 100 sztuk, z iglami lub bez.
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Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Instrukcja rekonstytucii szczepionki przy uzyciu rozpuszczalnika w ampulce

Szczepionke Nimenrix nalezy podda¢ rekonstytucji poprzez dodanie catej zawartosci amputki z
rozpuszczalnikiem do fiolki zawierajacej proszek.

1. Przetama¢ gorna czgs¢ ampulki, pobrac rozpuszcezalnik przy pomocy strzykawki i dodac
rozpuszczalnik do proszku.

2. Po dodaniu rozpuszczalnika do proszku mieszaning nalezy energicznie wstrzasnac, do chwili
calkowitego rozpuszczenia proszku w rozpuszczalniku.

Po rekonstytucji szczepionka ma posta¢ przezroczystego, bezbarwnego roztworu.

Przed podaniem szczepionkg poddana rekonstytucji nalezy obejrze¢ pod katem obecnosci
jakichkolwiek zanieczyszczen statych i (lub) zmiany wygladu. W przypadku zaobserwowania
zanieczyszczen lub zmiany wygladu szczepionkg nalezy wyrzucic.

Szczepionkeg nalezy uzy¢ natychmiast po rekonstytucji.

W celu podania szczepionki nalezy postuzy¢ si¢ nowa igla.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie z

lokalnymi przepisami

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.

Rue de I’Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgia

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

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:
10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegodtowe informacje o tym produkceie leczniczym sa dostgpne na stronie internetowej Europejskie;j
Agencji Lekdw http://www.ema.europa.eu.

28



ANEKS 11

WYTWORCY BIOLOGICZNYCH SUBSTANCJI CZYNNYCH
ORAZ WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA
I STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA
DO OBROTU
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A, WYTWORCY BIOLOGICZNYCH SUBSTANCJI CZYNNYCH ORAZ WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcow biologicznych substancji czynnych
GlaxoSmithKline Biologicals S.A.

89, rue de I'Institut

B-1330 Rixensart

Belgia

GlaxoSmithKine Biologicals Kft.
HU-2100 G6dollo

Tancsics Mihaly at 82.

Wegry

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.
Parc de la Noire Epine

20, rue Fleming

B-1300 Wavre

Belgia

Nazwa i adres wytwoércy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.
89, rue de I'Institut

B-1330 Rixensart

Belgia

Wydrukowana ulotka dla pacjenta musi zawiera¢ nazwg i adres wytworcy odpowiedzialnego za
zwolnienie danej serii produktu leczniczego.

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA | STOSOWANIA
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

. Oficjalne zwalnianie serii

Zgodnie z Artykutem 114 Dyrektywy 2001/83/EC, oficjalne zwalnianie serii bgdzie przeprowadzane
przez laboratorium panstwowe lub przez laboratorium wyznaczone do tego celu.

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

System nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktOw leczniczych

Podmiot odpowiedzialny musi zapewni¢, by system nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania
produktow leczniczych, przedstawiony w module 1.8.1 dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu, byt zorganizowany i prawidtowo funkcjonowat przed dopuszczeniem i po dopuszczeniu
produktu leczniczego do obrotu.

Plan Zarzadzania Ryzykiem (RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie dziatania wyszczegolnione w planie nadzoru nad bezpieczenstwem
stosowania produktow leczniczych zgodnie z wersja RMP (ang. Risk Management Plan),
przedstawiona w module 1.8.2 dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wszelkimi
jego kolejnymi aktualizacjami uzgodnionymi z Komitetem ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych
u Ludzi (CHMP, ang. Committee for Medicinal Products for Human Use).
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Zgodnie z wytycznymi CHMP, dotyczacymi Systeméw Zarzadzania Ryzykiem dla produktow
leczniczych stosowanych u ludzi, uaktualniony RMP nalezy ztozy¢ jednoczesnie z kolejnym
okresowym raportem o bezpieczenstwie (PSUR, ang. Periodic Safety Update Report).

Ponadto uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

. jesli uzyskano nowe informacje, ktore istotnie wplywaja na aktualna specyfikacjg dotyczaca
bezpieczenstwa, plan monitorowania bezpieczenstwa lub dzialania sluzace ograniczeniu ryzyka;

. w ciagu 60 dni od uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania
produktu leczniczego lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka;

J na zadanie Europejskiej Agencji Lekow.

Okresowy raport o bezpieczenstwie (PSUR) nalezy przedstawia¢ co p6ot roku do czasu innego
uzgodnienia z CHMP.

J WARUNKI I OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO
STOSOWANIA PRODUKTU

Nie dotyczy.

J ZOBOWIAZANIE DO WYKONANIA CZYNNOSCI PO WPROWADZENIU DO
OBROTU

Podmiot odpowiedzialny wykona, w okreslonych ramach czasowych, nastgpujace czynnosci:

Opis Termin
Badanie oceniajace miana przeciwciat indukowanych przez jedna lub dwie dawki Ostateczny
szczepionki Nimenrix we wezesnym lub pozniejszym okresie od podania dzieciom | CSR czerwiec
w wieku 12-23 miesigcy wedhug protokotu uzgodnionego z CHMP. 2015

Badanie oceniajace dlugotrwato$¢ utrzymywania sig¢ przeciwciat po podaniu jednej | Ostateczny
dawki szczepionki Nimenrix w wieku 12 miesigcy lub dwoch dawek wieku 9 1 12 CSR grudzien
miesigey z oceng bezpieczenstwa i immunogenno$ci dawki przypominajacej 2014

podanej 5 lat po szczepieniu.
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OZNAKOWANIE OPAKOWAN | ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH
1 FIOLKAT11 AMPULKOSTRZYKAWKA BEZ IGLY

1 FIOLKA 11 AMPULKOSTRZYKAWKA Z 2 IGLAMI

10 FIOLEK I 10 AMPULKOSTRZYKAWEK BEZ IGIEL

10 FIOLEK I 10 AMPULKOSTRZYKAWEK Z 20 IGLAMI

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nimenrix proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan w amputkostrzykawce
Szczepionka skoniugowana przeciwko meningokokom grupy A, C, W-135i Y.

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Po rekonstytucji, 1 dawka szczepionki (0,5 ml) zawiera 5 mikrograméw polisacharyddw Neisseria
meningitidis grupy A, C, W-1351 Y.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze:
Sacharoza

Trometamol

Sodu chlorek

Woda do wstrzykiwan

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan w amputkostrzykawce

1 fiolka: proszek
1 amputkostrzykawka: rozpuszczalnik
1 dawka (0,5 ml)

10 fiolek: proszek
10 amputkostrzykawek: rozpuszczalnik
10 x 1 dawka (0,5 ml)

1 fiolka: proszek

1 amputkostrzykawka: rozpuszczalnik
2 igly

1 dawka (0,5 ml)

10 fiolek: proszek

10 amputkostrzykawek: rozpuszczalnik
20 igiet

10 x 1 dawka (0,5 ml)

5. SPOSOB | DROGA(I) PODANIA

Nalezy zapoznac¢ sig z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.
Do podawania domigsniowego.
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Przed uzyciem wstrzasnac.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w lodowce.

Nie zamrazac

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiatlem.
Zuzy¢ bezposrednio po rekonstytucji.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego Iub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I’Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgium

12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/0/00/000/000 — 1 fiolka i 1 amputkostrzykawka bez igty
EU/0/00/000/000 — 10 fiolek i 10 ampultkostrzykawek bez igty
EU/0/00/000/000 — 1 fiolka i 1 amputkostrzykawka z 2 iglami
EU/0/00/000/000 — 10 fiolek i 10 ampultkostrzykawek z 20 iglami

13. NUMER SERII<, KODY DONACJI | PRODUKTU>

Numer serii (Lot)

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI
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Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANIA SYSTEMEM BRAILLE’A

<Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.>
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH
1 FIOLKA 11 AMPULKA

10 FIOLEK 110 AMPULEK

100 FIOLEK | 100 AMPULEK

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nimenrix proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan w amputce
Szczepionka skoniugowana przeciwko meningokokom grupy A, C, W-135i Y.

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Po rekonstytucji, 1 dawka szczepionki (0,5 ml) zawiera 5 mikrogramédw polisacharyddw Neisseria
meningitidis grupy A, C, W-1351 Y.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze:
Sacharoza

Trometamol

Sodu chlorek

Woda do wstrzykiwan

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan w amputce

1 fiolka: proszek
1 amputka: rozpuszczalnik
1 dawka (0,5 ml)

10 fiolek: proszek
10 amputek: rozpuszczalnik
10 x 1 dawka (0,5 ml)

100 fiolek: proszek
100 amputek: rozpuszczalnik
10 x 1 dawka (0,5 ml)

5. SPOSOB | DROGA(I) PODANIA

Nalezy zapoznac¢ sig z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.
Do podawania domig$niowego.
Przed uzyciem wstrzasnac.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI
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Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE |

8. TERMIN WAZNOSCI |

Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodowce.

Nie zamrazac

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiatlem.
Zuzy¢ bezposrednio po rekonstytucji.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTE(,}O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie z
lokalnymi przepisami.

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I’Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgium

12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/0/00/000/000 — 1 fiolka i 1 amputka
EU/0/00/000/000 — 10 fiolek i 10 amputek
EU/0/00/000/000 — 100 fiolek i 100 amputek

13. NUMER SERII<, KODY DONACJI | PRODUKTU> ‘

Numer serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI |

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA |

‘ 16. INFORMACJA PODANIA SYSTEMEM BRAILLE’A ‘

<Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.>
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

AMPULKOSTRZYKAWKA Z ROZPUSZCZALNIKIEM

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA(I) PODANIA

Nimenrix rozpuszczalnik
i.m.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

| 4. NUMER SERII

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

1 dawka (0,5 ml)

6. INNE
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

AMPULKA Z ROZPUSZCZALNIKIEM

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA(I) PODANIA

Nimenrix rozpuszczalnik
i.m.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

1 dawka (0,5 ml)

6. INNE
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

FIOLKA ZE SKONIUGOWANYM PROSZKIEM MEN ACWY

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA(I) PODANIA

Nimenrix proszek
Skoniugowany MenACWY
i.m.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

1 dawka

6. INNE
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Nimenrix proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan w
ampulkostrzykawce
Szczepionka skoniugowana przeciwko meningokokom grupy A, C, W-135i Y

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem szczepionki, poniewaz
zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

. Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

Nalezy zwroéci¢ sig¢ do lekarza, lub farmaceuty w razie jakichkolwiek watpliwosci.

Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Ta ulotka zostala napisana z zalozeniem, ze jejodbiorca jest osoba, ktora otrzyma szczepionke, jednak
poniewaz szczepionka przeznaczona jest dla dorostych i dzieci, osoba dorosta moze ja czyta¢ w
imieniu dziecka.

Spis tresci ulotki

Co to jest szczepionka Nimenrix i w jakim celu si¢ ja stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki Nimenrix
Jak stosowa¢ szczepionk¢ Nimenrix

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac szczepionkg Nimenrix

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ocoukrwpE

1. Co to jest szczepionka Nimenrix i w jakim celu si¢ ja stosuje

Co to jest szczepionka Nimenrix i w jakim celu si¢ ja stosuje

Nimenrix jest szczepionka, ktéra pomaga chroni¢ przeciw zakazeniom wywotywanym przez bakterie
(drobnoustroje) Neisseria meningitidis typu A, C, W-1351i Y.

Bakterie Neisseria meningitidis typu A, C, W-135 i Y moga powodowaé powazne choroby takie jak:
e zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych — zakazenie tkanek, ktore otaczaja mozg i rdzen kregowy
e seps¢ — zakazenie krwi

Te zakazenia moga by¢ tatwo przenoszone pomigdzy osobami i moga spowodowac zgon, jezeli nie sa
leczone.

Szczepionka Nimenrix moze by¢ podawana dorostym, mtodziezy i dzieciom w wieku powyzej 12
miesigey.

Jak dziala szczepionka Nimenrix

Szczepionka Nimenrix pomaga organizmowi wytworzy¢ wlasna ochrong (przeciwciata) przeciw
bakteriom. Te przeciwciata pomagaja w ochronie przed chorobami.

Szczepionka bedzie chroni¢ jedynie przed chorobami powodowanymi przez bakterie Neisseria
meningitidis typu A, C, W-1351i Y.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki Nimenrix

Kiedy nie stosowaé szczepionki Nimenrix:

e jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tej
szczepionki (wymienione w punkcie 6).
Objawy reakcji alergicznej moga obejmowac swedzaca wysypke na skorze, krotki oddech i
obrzek twarzy lub jezyka. W przypadku wystapienia takich objawéw, nalezy natychmiast
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

W razie watpliwosci nalezy zwrdcié sie do lekarza lub pielegniarki przed przyjeciem szczepionki.

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci
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Przed rozpoczeciem stosowania szczepionki Nimenrix nalezy zwroéci¢ sig do lekarza lub pielggniarki

jesli:

. u pacjenta wystegpuje cigzka infekcja z wysoka goraczka (powyzej 38°C). Wowczas szczepienie
zostanie odtozone do chwili, gdy pacjent poczuje si¢ lepiej. Lagodna infekcja, taka jak np.
przezigbienie, nie powinna stanowi¢ problemu, jednak nalezy najpierw skonsultowac si¢ z
lekarzem.

. u pacjenta wystgpuja problemy z krwawieniem lub tatwo tworza si¢ u niego siniaki.

Jezeli ktorekolwiek z powyzszych dotyczy (lub moze dotyczyc¢) pacjenta, nalezy skonsultowac sig z

lekarzem lub pielggniarka przed zastosowaniem szczepionki Nimenrix.

Nimenrix moze nie w pelni chroni¢ wszystkie zaszczepione osoby. Jezeli pacjent ma ostabiony uktad
immunologiczny (np. w zwiazku z zakazaniem wirusem HIV lub przyjmowaniem lekéw, ktore
wplywaja na uklad immunologiczny) moze nie uzyska¢ petnej ochrony po zaszczepieniu szczepionka
Nimenrix.

Po lub nawet przed podaniem kazdej szczepionki w postaci zastrzyku moze doj$¢ do omdlenia
(szczegolnie u nastolatkow). W zwiazku z tym nalezy poinformowac lekarza lub pielegniarke, jezeli u
pacjenta kiedy$ wystapito omdlenie podczas podawania zastrzyku.

Inne leki i Nimenrix

Nalezy powiedziec¢ lekarzowi lub pielggniarce o wszystkich lekach stosowanych obecnie, w tym
szczepieniach oraz lekach wydawanych bez recepty.

Nimenrix moze nie dziala¢ prawidlowo jesli pacjent przyjmuje leki wptywajace na odpornosc.

Nimenrix mozna podawac¢ rownocze$nie z innymi szczepionkami, takimi jak szczepionka przeciw
wirusowemu zapaleniu watroby typu A, wirusowemu zapaleniu watroby typu B, szczepionka przeciw
odrze, $wince, rozyczce, szczepionka przeciw odrze, $wince, rozyczce i ospie wietrznej, 10-walentna
skoniugowana szczepionka przeciw pneumokokom, szczepionka przeciw grypie sezonowej bez
adiuwantow.

W drugim roku zycia, Nimenrix mozna podawac takze w tym samym czasie co szczepionki przeciw
btonicy, tezcowi, krztu§cowi, w tym wielosktadnikowe szczepionki przeciw blonicy, tezcowi,
krztuscowi, wirusowemu zapaleniu watroby typu B, polio (szczepionka inaktywowana) Haemophilus
influenzae typu b, takie jak szczepionka DTaP-HBV-IPV/Hib.

Kiedy tylko jest to mozliwe, szczepionka Nimenrix i szczepionka zawierajaca antygenty te¢zcowe, taka
jak szczepionka DTaP-HBV-IPV/Hib powinny by¢ podawane w tym samym czasie, lub szczepionka
Nimenrix powinna zosta¢ podana co najmniej jeden miesiac przed podaniem szczepionki zawierajacej
antygeny tezcowe.

Kazda szczepionka powinna by¢ wstrzyknigta w inne miejsce ciala

Ciaza i karmienie piersia
W ciazy i w okresie karmienia piersia lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w ciazy, lub gdy
planuje ciaze, przed zastosowaniem szczepionki Nimenrix nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Jest mato prawdopodobne, aby szczepionka Nimenrix miata wplyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazddéw lub obstugiwania maszyn. Jednak nie nalezy prowadzi¢, ani obstugiwa¢ maszyn, jesli
pacjent nie czuje si¢ dobrze.

3. Jak stosowa¢ szczepionke NimenriX
Jak stosowa¢ szczepionke

Szczepionka Nimenrix bedzie podana przez lekarza Iub pielggniarke.
° Zostanie wstrzyknigta domigSniowo.
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. Zwykle w gorna czgs¢ ramienia u dzieci, mlodziezy i dorostych lub w udo u dzieci w wieku
12 do 23 miesigcy.

Dawkowanie
Zaleca sig podanie jednej dawki szczepionki (0,5 ml).

Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent otrzymat juz kiedys szczepienie inng niz Nimenrix
szczepionka meningokokowa. Lekarz poinformuje, czy konieczne jest podanie dodatkowej dawki
szczepionki Nimenrix.

Jezeli pacjent jest szczegolnie narazony na ryzyko zakazenia Neisseria meningitidis typu A i jesli
otrzymal pierwsza dawke szczepionki Nimenrix wigcej niz rok temu, lekarz poinformuje, czy
konieczne jest podanie dodatkowej dawki.

W razie watpliwo$ci odnosnie stosowania leku, nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Ponizej przedstawiono dziatania niepozadane, ktére moga wystapi¢ po szczepieniu:

Bardzo czesto (moga wystapié z czestoscia wigksza niz 1 na 10 dawek szczepionki)
goraczka

zmeczenie

bol glowy

sennos¢

utrata apetytu

drazliwo$¢

obrzek, bol i zaczerwienienie w miejscu wstrzykniecia.

Czesto (mogg wystapi€ z czesto$cia mniejsza niz 1 na 10 dawek szczepionki)
o zasinienie (krwiak) w miejscu wstrzyknigcia
o problemy zotadkowe i problemy z trawieniem, takie jak biegunka, wymioty i nudnosci.

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ z czgstoscia mniejsza niz 1 na 100 dawek szczepionki)
wysypka

ptacz

$wiad

zawroty glowy

bol migsni

bol rak lub nog

ogo6lne zte samopoczucie

trudno$ci ze spaniem

ostabienie czucia lub wrazliwosci, szczeg6lnie skory

reakcje w miejscu wstrzyknigcia, takie jak §wiad, uczucie ciepta lub drgtwienia lub twardy
guzek.

Jezeli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

5. Jak przechowywac szczepionke Nimenrix

. Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
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. Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku. Termin
waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Przechowywa¢ w lodowce (2°C-8°C).

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiatlem.

Nie zamrazac.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych sig juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6.  Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera szczepionka Nimenrix
e Substancjami czynnymi leku sa:
- Po rekonstytucji, 1 dawka szczepionki (0,5 ml) zawiera:

Polisacharyd Neisseria meningitidis grupy A 5 mikrograméw
Polisacharyd Neisseria meningitidis grupy C* 5 mikrograméw
Polisacharyd Neisseria meningitidis grupy W-135 5 mikrograméw
Polisacharyd Neisseria meningitidis grupy Y* 5 mikrograméw

'skoniugowane z toksoidem tezcowym jako nosnikiem biatkowym 44 mikrogramy

e Pozostate sktadniki to:
- Proszek: sacharoza i trometamol
- Rozpuszczalnik: sodu chlorek i woda do wstrzykiwan

Jak wyglada szczepionka Nimnerix i co zawiera opakowanie

Szczepionka Nimenrix to proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.
Nimenrix jest dostepny w postaci biatego proszku, znajdujacego si¢ w jednodawkowej fiolce oraz
bezbarwnego i przezroczystego rozpuszczalnika w amputkostrzykawce.

Nalezy je zmieszac¢ przed uzyciem. Szczepionka po wymieszaniu bgdzie miata wyglad
przezroczystego i bezbarwnego roztworu.

Nimenrix jest dostgpny w opakowaniach po 1 lub 10 z igtami lub bez.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ W obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rue de I’Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécié¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v. GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Tél/Tel: + 3210 8585 00 Tél/Tel: + 32 10 8585 00

Boarapus Magyarorszag

I'makcoCmutKnaiin EOO/J] GlaxoSmithKline Kft.

Ten.: +3592 953 10 34 Tel.: + 36-1-2255300

Ceska republika Malta

GlaxoSmithKline s.r.o. GlaxoSmithKline (Malta) Ltd

Tel: +420222001111 Tel: + 356 21 238131

czmail@gsk.com

46



Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf: + 45363591 00
dk-info@gsk.com

Deutschland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG

Tel: + 49 (0)89 360448701
produkt.info@gsk.com

Eesti

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

E)\\dda
GlaxoSmithKline A.E.B.E
TnA: + 30 210 68 82 100

Espafia
GlaxoSmithKline, S.A.
Tel: + 34 902 202 700
es-ci@gsk.com

France

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

Ireland
GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Tel: + 353 (0)1 4955000

island
GlaxoSmithKline ehf.
Simi: +354-530 3700

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel:+ 3904 59 218111

Kvnpog
GlaxoSmithKline (Cyprus) Ltd
TnA: +357 2239 70 00

Latvija

GlaxoSmithKline Latvia SIA
Tel: + 371 67312687
Iv-epasts@gsk.com

Lietuva
GlaxoSmithKline Lietuva UAB

47

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

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: + 47 22 70 20 00
firmapost@gsk.no

Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH.
Tel: + 43 1970 75-0
at.info@gsk.com

Polska
GSK Commercial Sp. z o.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

Slovenské 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: + 44 (0)808 100 9997
customercontactuk@gsk.com



Tel. +370 5264 90 00
info.lt@gsk.com

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Inne zZr6dia informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja sig na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu.

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Szczepionka jest przeznaczona wytacznie do stosowania domigsniowego. Szczepionki nie nalezy
podawa¢ dozylnie, srodskornie lub podskoérnie.

Jezeli szczepionka Nimenrix jest podawana jednocze$nie z innymi szczepionkami, nalezy podawac je
w rdzne miejsca ciala.

Szczepionki Nimenrix nie nalezy miesza¢ z innymi szczepionkami.

Instrukcja rekonstytucji szczepionki przy uzyciu rozpuszczalnika w ampulkostrzykawce
Szczepionkg Nimenrix nalezy podda¢ rekonstytucji poprzez dodanie calej zawarto$ci
ampulkostrzykawki z rozpuszczalnikiem do fiolki zawierajacej proszek.

Sposob zatozenia igly na strzykawke przedstawiono na rysunku ponizej. Strzykawka dotaczona do
opakowania szczepionki Nimenrix moze si¢ troch¢ r6zni¢ od przedstawionej na rysunku (moze nie

mie¢ gwintowanej koncowki). W takim wypadku igl¢ nalezy zalozy¢ bez przykrecania.

1. Trzymajac korpus strzykawki w jednej rgce

'-\ a
(nie nalezy trzymac strzykawki za ttok), / A i
odkreci¢ jej nasadke ochronng w kierunku / | ——
przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara. / = W %
. = L o
Tlok strzykawki L
Korpus strzykawki Nasadka ochronna strzykawki

2. W celu zatozenia igly na strzykawke
przekrecic iglg zgodnie z ruchem wskazowek
zegara do strzykawki, az nastapi
kliknigcie (patrz rysunek).

3. Zdja¢ kapturek ochronny igly, ktory czasem
moze stawia¢ opOr.

kapturek
ochronny igty

4. Doda¢ rozpuszczalnik do proszku. Po dodaniu rozpuszczalnika do proszku, mieszaning nalezy
energicznie wstrzasnac, do chwili catkowitego rozpuszczenia proszku w rozpuszczalniku.

48



Po rekonstytucji szczepionka ma postac¢ przezroczystego, bezbarwnego roztworu.

Przed podaniem szczepionkg poddana rekonstytucji nalezy obejrze¢ pod katem obecnosci
jakichkolwiek zanieczyszczen statych i (lub) zmiany wygladu. W przypadku zaobserwowania
zanieczyszczen lub zmiany wygladu szczepionkg nalezy wyrzucic.

Szczepionke nalezy uzy¢ natychmiast po rekonstytucji.

W celu podania szczepionki nalezy postuzy¢ si¢ nowa igla.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego Iub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Nimenrix proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan w ampulce
Szczepionka skoniugowana przeciwko meningokokom grupy A, C, W-135i Y

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem szczepionki, poniewaz
zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

. Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

. Nalezy zwroécic sig¢ do lekarza, lub farmaceuty w razie jakichkolwiek watpliwosci.

. Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.

. Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane

niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Ta ulotka zostata napisana, z zatozeniem, ze jej odbiorca jest osoba, ktdra otrzyma szczepionke,
jednak poniewaz szczepionka przeznaczona jest dla dorostych i dzieci, osoba dorosta moze ja czytaé
w imieniu dziecka.

Spis tresci ulotki

Co to jest szczepionka Nimenrix i w jakim celu sig ja stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki Nimenrix
Jak stosowac szczepionk¢ Nimenrix

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac szczepionkg Nimenrix

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ocoukrwpE

1. Co to jest szczepionka Nimenrix i w jakim celu sig ja Sstosuje

Co to jest szczepionka Nimenrix i w jakim celu si¢ ja stosuje

Nimenrix jest szczepionka, ktora pomaga chroni¢ przeciw zakazeniom wywotywanym przez bakterie

(drobnoustroje) Neisseria meningitidis typu A, C, W-1351i Y.

Bakterie Neisseria meningitidis typu A, C, W-135 i1 Y moga powodowaé powazne choroby takie jak:

° zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych — zakazenie tkanek, ktore otaczaja mozg i rdzen
kregowy

. seps¢ — zakazenie krwi

Te zakazenia moga by¢ fatwo przenoszone pomiedzy osobami i moga spowodowac zgon, jezeli nie sa

leczone.

Szczepionka Nimenrix moze by¢ podawana dorostym, mtodziezy i dzieciom w wieku powyzej 12

miesigey.

Jak dziala szczepionka Nimenrix

Szczepionka Nimenrix pomaga organizmowi wytworzy¢ wlasna ochrong (przeciwciata) przeciw
bakteriom. Te przeciwciata pomagaja w ochronie przed chorobami.

Szczepionka bedzie chroni¢ jedynie przed chorobami powodowanymi przez bakterie Neisseria
meningitidis typu A, C, W-1351i Y.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki Nimenrix

Kiedy nie stosowaé szczepionki Nimenrix:

e jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tej
szczepionki (wymienione w punkcie 6).
Objawy reakcji alergicznej moga obejmowac swedzaca wysypke na skorze, krotki oddech i
obrzek twarzy lub jezyka. W przypadku wystapienia takich objaw6w, nalezy natychmiast
skontaktowa¢ si¢ z lekarzem.

W razie watpliwos$ci nalezy zwrocic€ si¢ do lekarza lub pielggniarki przed przyjeciem szczepionki.
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Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci

Przed rozpoczgciem stosowania szczepionki Nimenrix nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub pielggniarki

jesli:

. u pacjenta wystegpuje cigzka infekcja z wysoka goraczka (powyzej 38°C). Wowczas szczepienie
zostanie odtozone do chwili, gdy pacjent poczuje sig lepiej. Lagodna infekcja, taka jak np.
przezigbienie, nie powinna stanowi¢ problemu, jednak nalezy najpierw skonsultowac si¢ z
lekarzem.

. u pacjenta wystgpuja problemy z krwawieniem lub tatwo tworza si¢ u niego siniaki.

Jezeli ktorekolwiek z powyzszych dotyczy lub moze dotyczy¢ pacjenta, nalezy skonsultowac si¢ z

lekarzem lub pielggniarka przed zastosowaniem szczepionki Nimenrix.

Nimenrix moze nie w pelni chroni¢ wszystkie zaszczepione osoby. Jezeli pacjent ma ostabiony uktad
immunologiczny (np. w zwiazku z zakazaniem wirusem HIV lub przyjmowaniem lekdw, ktdre
wplywaja na uklad immunologiczny) moze nie uzyska¢ pelnej ochrony po zaszczepieniu szczepionka
Nimenrix.

Po lub nawet przed podaniem kazdej szczepionki w postaci zastrzyku moze dojs¢ do omdlenia
(szczegolnie u nastolatkdw). W zwiazku z tym nalezy poinformowac lekarza lub pielggniarke, jezeli u
pacjenta kiedy$ wystapito omdlenie podczas podawania zastrzyku.

Inne leki i Nimenrix

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielggniarce o wszystkich lekach stosowanych obecnie, w tym
szczepieniach oraz lekach wydawanych bez recepty.

Nimenrix moze nie dziala¢ prawidlowo jesli pacjent przyjmuje leki wptywajace na odpornosc.

Nimenrix mozna podawac¢ rownoczesnie z innymi szczepionkami, takimi jak szczepionka przeciw
wirusowemu zapaleniu watroby typu A, wirusowemu zapaleniu watroby typu B, szczepionka przeciw
odrze, $wince, rozyczce, szczepionka przeciw odrze, $wince, rozyczce i ospie wietrznej, 10-walentna
skoniugowana szczepionka przeciw pneumokokom, szczepionka przeciw grypie sezonowej bez
adiuwantow.

W drugim roku zycia, Nimenrix mozna podawac takze w tym samym czasie co szczepionki przeciw
btonicy, tezcowi, krztuscowi, w tym wielosktadnikowe szczepionki przeciw blonicy, tezcowi,
krztuscowi, wirusowemu zapaleniu watroby typu B, polio (szczepionka inaktywowana) Haemophilus
influenzae typu b, takie jak szczepionka DTaP-HBV-IPV/Hib.

Kiedy tylko jest to mozliwe, szczepionka Nimenrix i szczepionka zawierajaca antygenty tezcowe, taka
jak szczepionka DTaP-HBV-IPV/Hib powinny by¢ podawane w tym samym czasie, lub szczepionka
Nimenrix powinna zosta¢ podana co najmniej jeden miesiac przed podaniem szczepionki zawierajacej
antygeny tezcowe.

Kazda szczepionka powinna by¢ wstrzyknigta w inne miejsce ciala

Ciaza i karmienie piersia
W ciazy i w okresie karmienia piersia lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w ciazy, lub gdy
planuje ciaze, przed zastosowaniem szczepionki Nimenrix nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Jest mato prawdopodobne, aby szczepionka Nimenrix miata wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw lub obstugiwania maszyn. Jednak nie nalezy prowadzi¢, ani obstugiwaé maszyn, jesli
pacjent nie czuje si¢ dobrze.

3. Jak stosowac szczepionk¢ Nimenrix
Jak stosowa¢ szczepionke
Szczepionka Nimenrix bedzie podana przez lekarza Iub pielggniarke.

. Zostanie wstrzyknigta domigsniowo.
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. Zwykle w gorna czgs¢ ramienia u dzieci, mlodziezy i dorostych lub w udo u dzieci w wieku
12 do 23 miesigcy.

Dawkowanie
Zaleca sig¢ podanie jednej dawki szczepionki (0,5 ml).

Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent otrzymat juz kiedys szczepienie inng niz Nimenrix
szczepionka meningokokowa. Lekarz poinformuje, czy konieczne jest podanie dodatkowej dawki
szczepionki Nimenrix.

Jezeli pacjent jest szczegolnie zagrozony narazony na ryzyko zakazenia Neisseria meningitidis typu A
I jesli otrzymat pierwsza dawke szczepionki Nimenrix wigcej niz rok temu, lekarz poinformuje, czy
konieczne jest podanie dodatkowej dawki.

W razie watpliwo$ci odnosnie stosowania leku, nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Ponizej przedstawiono dziatania niepozadane, ktére moga wystapi¢ po szczepieniu:

Bardzo czesto (moga wystapié z czestoscia wigksza niz 1 na 10 dawek szczepionki)
goraczka

zmeczenie

bol glowy

sennos¢

utrata apetytu

drazliwos¢

obrzgk, bol i zaczerwienienie w miejscu wstrzykniecia.

Czesto (moga wystapi€ z czesto$cia mniejsza niz 1 na 10 dawek szczepionki)
o zasinienie (krwiak) w miejscu wstrzyknigcia
o problemy zotadkowe i problemy z trawieniem, takie jak biegunka, wymioty i nudno$ci.

Niezbyt czesto (mogg wystapi€ z czesto$cia mniejsza niz 1 na 100 dawek szczepionki)
wysypka

ptacz

swiad

zawroty gtowy

b6l migsni

bol rak lub nog

ogo6lne zte samopoczucie

trudno$ci ze spaniem

ostabienie czucia lub wrazliwosci, szczeg6lnie skory

reakcje w miejscu wstrzyknigcia, takie jak §wiad, uczucie ciepta lub drgtwienia lub twardy
guzek.

Jezeli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiadomic lekarza lub farmaceute.

5. Jak przechowywac¢ szczepionke Nimenrix

. Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
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. Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku. Termin
waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Przechowywa¢ w lodowce (2°C-8°C).

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Nie zamrazac.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera szczepionka Nimenrix
e Substancjami czynnymi leku sa:
- Po rekonstytucji, 1 dawka szczepionki (0,5 ml) zawiera:

Polisacharyd Neisseria meningitidis grupy A’ 5 mikrograméw
Polisacharyd Neisseria meningitidis grupy C* 5 mikrograméw
Polisacharyd Neisseria meningitidis grupy W-135 5 mikrograméw
Polisacharyd Neisseria meningitidis grupy Y* 5 mikrograméw
'skoniugowane z toksoidem tezcowym jako nosnikiem biatkowym 44 mikrogramy

e Pozostate sktadniki to:
- Proszek: sacharoza i trometamol
- Rozpuszczalnik: sodu chlorek i woda do wstrzykiwan

Jak wyglada szczepionka Nimnerix i co zawiera opakowanie

Szczepionka Nimenrix to proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.
Nimenrix jest dostgpny w postaci biatego proszku, znajdujacego si¢ w jednodawkowe;j fiolce oraz
bezbarwnego i przezroczystego rozpuszczalnika w ampuice.

Nalezy je zmiesza¢ przed uzyciem. Szczepionka po wymieszaniu bgdzie miata wyglad
przezroczystego i bezbarwnego roztworu.

Nimenrix jest dostgpny w opakowaniach po 1, 10 lub 100.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca
GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rue de I’Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgia

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwroci¢ sig¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v. GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Tél/Tel: + 3210 8585 00 Tél/Tel: + 32 10 8585 00

Boarapus Magyarorszag

I'makcoCmutKnaiin EOO/J] GlaxoSmithKline Kft.

Ten.: + 359 2953 10 34 Tel.: + 36-1-2255300

Ceska republika Malta

GlaxoSmithKline s.r.o. GlaxoSmithKline (Malta) Ltd

Tel: +420222001111 Tel: + 356 21 238131

czmail@gsk.com
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Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf: + 45363591 00
dk-info@gsk.com

Deutschland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG

Tel: + 49 (0)89 360448701
produkt.info@gsk.com

Eesti

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

E\Ldda
GlaxoSmithKline A.E.B.E
TnA: + 30 210 68 82 100

Espafia
GlaxoSmithKline, S.A.
Tel: + 34 902 202 700
es-ci@gsk.com

France

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

Ireland
GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Tel: + 353 (0)1 4955000

island
GlaxoSmithKline ehf.
Simi: +354-530 3700

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel:+ 390459 218111

Kvnpog
GlaxoSmithKline (Cyprus) Ltd
TnA: +357 2239 70 00

Latvija

GlaxoSmithKline Latvia SIA
Tel: + 371 67312687
Iv-epasts@gsk.com

Lietuva
GlaxoSmithKline Lietuva UAB
Tel. +370 5264 90 00
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Nederland
GlaxoSmithKline BV
Tel: + 31 (0)30 69 38 100
nlinfo@gsk.com

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: + 47 22 70 20 00
firmapost@gsk.no

Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH.
Tel: + 43 1 970 75-0
at.info@gsk.com

Polska
GSK Commercial Sp. z o.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: + 44 (0)808 100 9997
customercontactuk@gsk.com



info.lt@gsk.com

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Inne zr6dia informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu.

Informacje przeznaczone wyltacznie dla fachowego personelu medycznego:

Szczepionka jest przeznaczona wytacznie do stosowania domig$niowego. Szczepionki nie nalezy
podawa¢ dozylnie, srodskornie lub podskoérnie.

Jezeli szczepionka Nimenrix jest podawana jednocze$nie z innymi szczepionkami, nalezy podawac je
w roézne miejsca ciala.

Szczepionki Nimenrix nie nalezy miesza¢ z innymi szczepionkami.
Instrukcja rekonstytucji szczepionki przy uzyciu rozpuszczalnika w ampultkach

Szczepionke Nimenrix nalezy poddac rekonstytucji poprzez dodanie catej zawarto$ci amputki z
rozpuszczalnikiem do fiolki zawierajacej proszek.

1. Przetama¢ gorna cze$¢ ampulki, pobra¢ rozpuszcezalnik przy pomocy strzykawki i dodac
rozpuszczalnik do proszku.
2. Po dodaniu rozpuszczalnika do proszku mieszaning nalezy energicznie wstrzasna¢, do chwili

calkowitego rozpuszczenia proszku w rozpuszczalniku.
Po rekonstytucji szczepionka ma postac przezroczystego, bezbarwnego roztworu.
Przed podaniem szczepionk¢ poddana rekonstytucji nalezy obejrze¢ pod katem obecnosci
jakichkolwiek zanieczyszczen statych i (lub) zmiany wygladu. W przypadku zaobserwowania
zanieczyszczen lub zmiany wygladu szczepionke nalezy wyrzucic.
Szczepionke nalezy uzy¢ natychmiast po rekonstytucji.

W celu podania szczepionki nalezy poshuzy¢ si¢ nowa igla.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie z
lokalnymi przepisami
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