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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Menveo proszek i roztwor do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

Szczepionka skoniugowana przeciwko meningokokom grupy A, C, W-135iY

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna dawka (0,5 ml szczepionki po rekonstytucji) zawiera:

(Pierwotna zawarto$¢ proszku)

o Oligosacharyd meningokokdéw grupy A 10 mikrograméw

Skoniugowany z biatkiem CRM;g7 Corynebacterium diphtheriae 16,7-33,3 mikrogramow

(Pierwotna zawarto$¢ roztworu)

o Oligosacharyd meningokokoéw grupy C 5 mikrograméw
Skoniugowany z biatkiem CRM;g7 Corynebacterium diphtheriae 7,1-12,5 mikrogramow
o Oligosacharyd meningokokow grupy W-135 5 mikrograméw
Skoniugowany z biatkiem CRMig7 Corynebacterium diphtheriae 3,3-8,3 mikrogramow
) Oligosacharyd meningokokdéw grupy Y 5 mikrograméw
Skoniugowany z biatkiem CRM;g7 Corynebacterium diphtheriae 5,6—10,0 mikrogramow

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek 1 roztwor do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan (proszek i roztwor do wstrzykiwan).
Proszek ma posta¢ krazka o barwie bialej lub zblizonej do biatej.

Roztwor jest klarowny i bezbarwny.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Szczepionka Menveo jest przeznaczona do czynnego uodpornienia dzieci (w wieku od 2 lat),
mtodziezy i dorostych narazonych na kontakt z dwoinkami zapalenia opon mézgowych (Neisseria
meningitidis) z grup serologicznych A, C, W-135i Y, w celu zapobiegania chorobie inwazyjnej.
Szczepionke nalezy stosowac¢ zgodnie z obowigzujacymi oficjalnymi zaleceniami.

4.2  Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dzieci (W wieku powyzej 2 lat), mlodziez i dorosli

Szczepionke Menveo nalezy podawaé w pojedynczym wstrzyknieciu (0,5 ml).

W celu zapewnienia optymalnego poziomu przeciwcial przeciwko wszystkim serotypom zawartym w
szczepionce schemat szczepienia podstawowego szczepionka Menveo nalezy zakonczy¢ na miesigc
przed mozliwoscig narazenia na kontakt z bakteriami Neisseria meningitidis grupy A, C, W-135i Y.
U co najmniej 64% pacjentow przeciwciata bakteriobdjcze (hSBA >1:8) zaobserwowano tydzien po
szczepieniu (dane dotyczace immunogennos$ci dla poszczegolnych serotypéw — patrz punkt 5.1).

Osoby w starszym wieku




Istniejg ograniczone dane dotyczgce os6b w wieku 56-65 lat. Brak danych dotyczacych os6b w wieku
powyzej 65 lat.

Dawka przypominajgca

Dane dotyczace dtugotrwalego utrzymywania si¢ przeciwcial po podaniu szczepionki Menveo sa
dostepne dla okresu do 5 lat po szczepieniu (patrz punkty 4.4 i 5.1).

Szczepionka Menveo moze by¢ podana jako dawka przypominajgca osobom, ktore otrzymaty
uprzednio szczepienie podstawowe szczepionkg Menveo, inng skoniugowang szczepionka przeciw
meningokokom lub nieskoniugowana, polisacharydowa szczepionka przeciw meningokokom.
Konieczno$¢ oraz czas podania dawki przypominajacej u 0sob uprzednio zaszczepionych szczepionka
Menveo nalezy okresli¢ na podstawie zalecen krajowych.

Dzieci (w wieku ponizej 2 lat)

Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci szczepionki Menveo u dzieci
w wieku ponizej 2 lat. Aktualne dane przedstawiono w punkcie 5.1, ale brak zalecen dotyczacych
dawkowania.

Sposéb podawania

Szczepionke Menveo podaje si¢ we wstrzyknigciu domigsniowym, najlepiej w mig¢sien naramienny.
Nie podawa¢ donaczyniowo, podskornie lub srodskornie.

Jesli w tym samym czasie podaje si¢ inne szczepionki, nalezy je wstrzykiwa¢ w rozne miejsca.

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

4.3  Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1, w tym toksoid btoniczy (CRM1g7), lub wystgpienie zagrazajgcych zyciu reakcji
po uprzednim podaniu szczepionki zawierajacej podobne sktadniki (patrz punkt 4.4).

Podobnie jak w przypadku innych szczepionek podanie szczepionki Menveo nalezy odroczy¢
U 0s6b z ostrg, powazng chorobg przebiegajacg z goraczka. L.agodne zakazenie nie stanowi
przeciwwskazania.

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostrozno$ci dotyczace stosowania

Przed podaniem jakiejkolwiek szczepionki we wstrzyknigciu, osoba odpowiedzialna za szczepienie
musi podja¢ wszelkie srodki ostroznosci, by zapobiec reakcji alergicznej lub innej, m.in. zebraé¢
doktadny wywiad lekarski i sprawdzi¢ aktualny stan zdrowia. Podobnie jak w przypadku wszystkich
szczepionek do wstrzykiwan nalezy zawsze zapewni¢ mozliwo$¢ wlasciwego leczenia i nadzoru na
wypadek wystapienia rzadkich reakcji anafilaktycznych po podaniu szczepionki.

W zwiazku z podaniem szczepionki mogg wystapic reakcje lgkowe, w tym reakcje wazowagalne
(omdlenie), hiperwentylacja lub reakcje zwigzane ze stresem jako psychogenna odpowiedz na wktucie
igly (patrz punkt 4.8 Dziatania niepozadane). Wazne jest, aby wykonywac szczepienie w miejscu
pozwalajacym unikng¢ obrazen w wyniku omdlenia.

Pod zadnym pozorem nie nalezy podawac¢ szczepionki Menveo donaczyniowo.

Szczepionka Menveo nie zapewnia ochrony przed zakazeniami wywotanymi przez inne
niewystepujace w niej serotypy N. meningitidis.



Podobnie jak w przypadku innych szczepionek, ochronna odpowiedz immunologiczna moze nie
wystapi¢ u wszystkich szczepionych osob (patrz punkt 5.1).

Badania nad szczepionkg Menveo z wykorzystaniem ludzkiego dopetniacza (hSBA) wykazaty
zmniejszanie sie¢ miana bakteriobdjczego surowicy przeciw serotypowi A (patrz punkt 5.1). Znaczenie
kliniczne zmniejszania si¢ miana hSBA przeciw serotypowi A nie jest znane. W przypadku
podejrzewania ryzyka zakazenia meningokokami grupy A oraz jesli od otrzymania ostatniej dawki
szczepionki Menveo uplyngl minimum rok, mozna rozwazy¢ podanie dawki przypominajacej.

Brak danych dotyczacych szczepien w profilaktyce po ekspozycji.

U os6b ze zmniejszong odpornoscia szczepienie moze nie wywota¢ odpowiedniej odpowiedzi
immunologicznej. Zakazenie wirusem HIV nie stanowi przeciwwskazania, jednak nie badano
szczepionki Menveo u 0sob ze zmniejszong odpornoscia. U pacjentdow z niedoborami uktadu
dopetniacza oraz pacjentéw z asplenig (czynnosciowa lub anatomiczng) moze nie wystapi¢ odpowiedz
immunologiczna na szczepionki skoniugowane zawierajace meningokoki grupy A, C, W-135i Y.

Osoby z wrodzonymi niedoborami sktadowych dopetniacza (na przyktad niedobor sktadnikoéw C3 lub
Cb5) oraz osoby, ktore otrzymuja terapi¢ hamujaca koncowy etap aktywacji dopetniacza (np.
ekulizumab), sa w grupie zwigkszonego ryzyka zachorowania na inwazyjna chorobe meningokokowa
wywolywana przez Neisseria meningitidis grupy A, C, W-135i Y, nawet wtedy, gdy po zaszczepieniu
szczepionka Menveo dojdzie u nich do wytworzenia przeciwciat.

Ze wzgledu na ryzyko wystapienia krwiaka nie badano szczepionki Menveo u 0s6b z
matoptytkowoscig, zaburzeniami krwotocznymi lub otrzymujacych leczenie przeciwzakrzepowe.
Lekarz musi rozwazy¢ stosunek zagrozen i korzysci w przypadku ryzyka krwiaka po wstrzyknieciu
domie$niowym.

Identyfikowalnos¢
W celu poprawienia identyfikowalnosci biologicznych produktow leczniczych nalezy czytelnie
zapisa¢ nazwe i numer serii podawanego produktu.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Szczepionke Menveo mozna podawac jednoczesnie z ktorgkolwiek z ponizszych szczepionek:
monowalentng lub skojarzong szczepionka przeciw zapaleniu watroby typu A i B, szczepionka
przeciw zbltej goraczee, szczepionka przeciw durowi brzusznemu (Vi, polisacharydowa), szczepionka
przeciw japonskiemu zapaleniu mozgu, szczepionka przeciw wsciekliznie oraz szczepionka przeciwko
meningokokom grupy B (Bexsero).

W grupie mtodziezy (w wieku od 11 do 18 lat) szczepionkg¢ Menveo oceniano w dwoch badaniach:

W jednym rownolegle ze szczepionka przeciw tezcowi, btonicy i krztu§cowi, adsorbowang

(0 zmniejszonej zawarto$ci toksoidu btoniczego i bezkomérkowym sktadnikiem krztu§cowym,

Tdap), a w drugim rownolegle ze szczepionka Tdap i czterowalentng szczepionka przeciw HPV

(typy 6, 11, 16 i 18, rekombinowany HPV). Wyniki obu badan potwierdzity mozliwo$¢ jednoczesnego
stosowania szczepionek.

W Zadnym badaniu nie stwierdzono zwickszenia odsetka reaktogennos$ci lub zmian profilu
bezpieczenstwa szczepionek. ROwnolegle szczepienie nie pogarszato odpowiedzi humoralne;j
na szczepionkg Menveo oraz komponenty przeciwko btonicy, tezcowi lub HPV.

Podanie szczepionki Menveo po miesigcu od podania szczepionki Tdap powodowalo statystycznie
stabsza odpowiedz serologiczna na serotyp W-135. Poniewaz nie wystepuje bezposredni wplyw na
seroprotekcje, aktualnie nie sg znane nastgpstwa kliniczne tego zjawiska. Stwierdzono thumienie
odpowiedzi humoralnej na dwa z trzech antygenoéw krztu$ca, jednak znaczenie kliniczne tej



obserwacji jest nieznane. Po szczepieniu u ponad 97% uczestnikow wystepowaty wykrywalne
miana przeciwciat przeciwko wszystkim trzem antygenom krztuscowym.

W grupie dzieci w wieku od 2 do 10 lat nie ma dostgpnych danych na temat bezpieczenstwa
i immunogennosci w przypadku jednoczeshego podawania szczepionki Menveo z innymi
szczepionkami przeznaczonymi dla dzieci.

Nie prowadzono badan skojarzonego stosowania szczepionki Menveo i innych szczepionek niz wyzej
wymienione. Stosowane rownolegle szczepionki zawsze powinny by¢ podawane w rézne miejsca.
Najkorzystniejsze jest wstrzykniecie po stronie kontralateralnej. Nalezy zweryfikowa¢, czy w wyniku
skojarzonego podania szczepionek nie doszto do nasilenia dziatan niepozadanych.

Odpowiedz immunologiczna na szczepienie moze by¢ ostabiona u 0sob otrzymujacych leczenie
immunosupresyjne.

4.6  Wplyw na cigze, plodnos¢ i laktacje
Brak wystarczajacych danych klinicznych dotyczacych stosowania u kobiet w cigzy.

W badaniach przedklinicznych nie wykazano bezposredniego ani posredniego szkodliwego
wplywu szczepionki Menveo na przebieg cigzy, rozwoj zarodka (ptodu), przebieg porodu lub
rozwoj pourodzeniowy. Zwazywszy na ciezki przebieg zakazenia Neisseria meningitidis

z grup serologicznych A, C, W-1351 Y, w przypadku ewidentnego ryzyka narazenia, cigza
nie jest przeciwwskazaniem do szczepienia.

Mimo niewystarczajacych danych klinicznych dotyczacych stosowania Menveo w okresie karmienia
piersia, jest mato prawdopodobne, ze przeciwciala wydzielane w mleku matki bylyby szkodliwe dla
karmionego piersiag niemowlecia. Dlatego szczepionke Menveo mozna stosowac w okresie karmienia
piersia.

4.7  Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan nad wptywem produktu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow

i obstugiwania maszyn. Bardzo rzadko po szczepieniu opisywano zawroty glowy. Moze

to przejsciowo wplynac na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

W obrebie kazdej grupy czestosci wystgpowania dziatan niepozadanych wymieniono zgodnie

Ze zmniejszajacy si¢ ciezkoscia.
Czesto$¢ wystgpowania zdefiniowano nastepujaco:

Bardzo czgsto: (>1/10)

Czgsto: (>1/100 do <1/10)
Niezbyt czgsto: (>1/1000 do <1/100)
Rzadko: (>1/10 000 do <1/1000)
Bardzo rzadko: (<1/10 000)

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)
Dzialania niepozadane obserwowane w badaniach klinicznych

Dzieci w wieku od 2 do 10 lat

Y.acznie 3464 pacjentow w wieku od 2 do 10 lat zostato poddanych dziataniu Menveo w ramach
przeprowadzonych badan klinicznych. Charakterystyka profilu bezpieczenstwa szczepionki Menveo u
dzieci w wieku od 2 do 10 lat jest oparta na danych pochodzgcych z czterech badan klinicznych
obejmujacych 3181 uczestnikoéw, ktorym podano szczepionke Menveo.



Najczestsze dziatania niepozadane zgtaszane podczas badan klinicznych zazwyczaj trwatytylko przez
jeden do dwdch dni i nie byty cigzkie. Do tych dziatan niepozadanych naleza:

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania:

Czgsto: zaburzenia taknienia

Zaburzenia uktadu nerwowego:

Bardzo czgsto: sennos¢, bol glowy

Zaburzenia zotadka i jelit:

Czesto: nudnosci, wymioty, biegunka

Zaburzenia skoéry i tkanki podskérnej:

Czesto: wysypka

Zaburzenia mie$niowo-szkieletowe i tkanki taczne;j:

Czesto: bol migsni, bol stawow

Zaburzenia og6lne i stany w miejscu podania;

Bardzo czgsto: drazliwosé, zte samopoczucie, bol w miejscu wstrzyknigcia, rumien w miejscu
wstrzyknigcia (<50 mm), stwardnienie w miejscu wstrzykniecia (<50 mm)

Czesto: rumien w miejscu wstrzykniecia (>50 mm), stwardnienie w miejscu wstrzykniecia (>50 mm),
dreszcze, goraczka >38°C

Niezbyt czgsto: $wiad w miejscu wstrzyknigcia

Pacjenci w wieku od 11 do 65 lat

Charakterystyka profilu bezpieczenstwa szczepionki Menveo u mtodziezy i dorostych jest oparta na
danych pochodzacych z pigciu randomizowanych badan klinicznych z grupa kontrolng
obejmujacych 6401 uczestnikow (w wieku 1165 lat), ktorym podano szczepionke Menveo. Wsrod
szczepionych 0sob produkt Menveo otrzymato 58,9% pacjentow w wieku 11-18 lat, 16,4% w

wieku 19-34 lat, 21,3% w wieku 35-55 lat i 3,4% w wieku 56-65 lat. Dwa podstawowe badania
dotyczace bezpieczenstwa byly randomizowane, aktywnie kontrolowane, i obejmowaty uczestnikow
w wieku odpowiednio 11-55 lat (n=2663) oraz 19-55 lat (n=1606).

Czesto$¢ wystgpowania i nasilenie miejscowych, uktadowych i innych reakcji byla w zasadzie
zblizona we wszystkich badaniach u 0s6b (mtodziezy i dorostych) otrzymujacych szczepionke
Menveo. Profil reaktogennosci i czgsto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych po podaniu
szczepionki Menveo byly podobne u 0s6b w wieku 56-65 lat (n=216) i 11-55 lat.

W badaniach klinicznych najczesciej wystepujacymi miejscowymi i uktadowymi dziataniami
niepozadanymi byty: bol w miejscu wstrzykniecia i bol gtowy.

Ponizej wymieniono dziatania niepozadane zglaszane w trzech kluczowych i dwoch dodatkowych
badaniach klinicznych, uporzagdkowane zgodnie z klasyfikacja uktadow i narzadéw. Najczestsze
dziatania niepozadane zglaszane podczas badan klinicznych zazwyczaj wystepowaty jedynie
przez 1 do 2 dni i zwykle nie byly cigzkie.

Zaburzenia uktadu nerwowego:




Bardzo czesto: bol glowy
Niezbyt czgsto: zawroty gtowy

Zaburzenia zotadka i jelit:

Bardzo cze¢sto: nudnosci

Zaburzenia skory i tkanki podskornej:

Czesto: wysypka

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tacznej:

Bardzo czesto: bol migéni
Czesto: bol stawow

Zaburzenia og6lne i stany w miejscu podania;

Bardzo czesto: bol w miejscu wstrzykniecia, rumien w miejscu wstrzykniecia (<50 mm), stwardnienie
w miejscu wstrzyknigcia (<50 mm), zte samopoczucie

Czgsto: rumien w migjscu wstrzykniecia (>50 mm), stwardnienie w miejscu wstrzykniecia (>50 mm);
goraczka >38°C, dreszcze

Niezbyt czgsto: $wiad w miejscu wstrzyknigcia

Wséréd mtodziezy bezpieczenstwo i tolerancja szczepionki byty korzystniejsze w porownaniu z Tdap
i nie ulegaly istotnym zmianom w przypadku jednoczesnego lub sekwencyjnego podawania innych
szczepionek.

Dzialania niepozadane po wprowadzeniu do obrotu (wszystkie grupy wiekowe)

Zaburzenia krwi 1 uktadu chlonnego

Rzadko: limfadenopatia
Zaburzenia uktadu immunologicznego
Czgsto$¢ nieznana: nadwrazliwo$¢, w tym reakcja anafilaktyczna

Zaburzenia ukladu nerwowego

Czestos¢ nieznana: drgawki toniczne, drgawki goraczkowe, omdlenie

Zaburzenia ucha i blednika

Czesto$¢ nieznana: zawroty glowy

Zaburzenia og6lne i stany w miejscu podania

Czesto$¢ nieznana: zapalenie tkanki tgcznej w miejscu wstrzyknigcia, obrzek w miejscu
wstrzyknigcia, w tym rozlegly obrzek konczyny, w ktorg wykonano wstrzyknigcie

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

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

wymienionego w zataczniku V.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

49 Przedawkowanie

Nie opisano przypadkow przedawkowania.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Szczepionki przeciwmeningokokowe, kod ATC: J07AHO08.

Immunogenno$¢

Skutecznos¢ szczepionki Menveo oceniano posrednio na podstawie wytwarzania przeciwciat
przeciwotoczkowych swoistych serotypowo o dziataniu bakteriobojczym. Aktywnos¢ bakteriobdjcza
surowicy (SBA) mierzono uzywajac ludzkiej surowicy jako zrodta egzogennych sktadnikow
dopetniacza (hSBA). Sktadniki hSBA stanowily poczatkowy czynnik porownawczy dla okreslenia
ochrony przed zakazeniem meningokokowym.

Immunogennos$¢ oceniano w wieloosrodkowych badaniach klinicznych z randomizacjg i aktywna
kontrola, obejmujacych dzieci (w wieku 2-10 lat), mtodziez (w wieku 11-18 lat), osoby doroste
(w wieku 19-55 lat) i w starszym wieku (56-65 lat).

Immunogennos$¢ u dzieci w wieku od 2 do 10 lat

W glownym badaniu V59P20 poréwnywano immunogenno$¢ szczepionek Menveo

i ACWY-D; 1170 dzieciom podano szczepionke Menveo, natomiast 1161 — szczepionke

ACWY-D (populacje spetniajace kryteria protokotu badania). W dwdch badaniach

wspomagajacych V59P8 i V59P10 poréwnywano immunogennos¢ szczepionek Menveo i ACWY-PS.

W gtéwnym randomizowanym badaniu V59P20 z proba Slepa, w ktdrym uczestnicy zostali podzieleni
wg wieku (2 do 5 lat i 6 do 10 lat), immunogennos$¢ pojedynczej dawki Menveo po miesigcu od
podania byta porownywana do szczepionki ACWY-D. W tabeli 1 ponizej przedstawiono sumaryczne
wskazniki immunogennos$ci po miesigcu od podania szczepionki Menveo grupom pacjentow

w wieku 2-5 lat i 6-10 lat.



Tabela 1:

Surowicza odpowiedZ bakteriobdjcza (hSBA) po uplywie jednego miesiaca od
podania szczepionki Menveo osobom w wieku 2-5 lat i 6-10 lat

2-5 lat 6-10 lat
Serotyp hSBA >1:8 hSBA GMTs hSBA >1:8 hSBA GMTs
(95% CI) (95% CI) (95% CI) (95% CI)

A N=606 N=606 N=551 N=551
2% 26 7% 35

(68, 75) (22, 30) (74, 81) (29, 42)

C N=607 N=607 N=554 N=554
68% 18 7% 36

(64, 72) (15, 20) (73, 80) (29, 45)

W-135 N=594 N=594 N=542 N=542
90% 43 91% 61

(87, 92) (38, 50) (88, 93) (52, 72)

Y N=593 N=593 N=545 N=545
76% 24 79% 34

(72, 79) (20, 28) (76, 83) (28, 41)

W innym randomizowanym badaniu z proba slepa (V59P8), przeprowadzonym w USA, dzieciom
podano pojedyncza dawke szczepionki Menveo (N=284) lub ACWY-PS (N=285). U dzieci

w wieku 2-10 lat oraz w kazdej grupie wiekowej (2-5 i 6-10 lat) odpowiedz immunologiczna

po 1 miesigcu od zaszczepienia, okreslona poprzez odsetek 0sob z surowicza odpowiedzia
bakteriobdjczg hNSBA>1:8 i wartosci GMT, nie tylko wykazata brak nizszosci w poréwnaniu do
szczepionki poréwnawczej ACWY -PS, ale tez byta statystycznie wyzsza dla wszystkich serotypow

i wszystkich wskaznikéw immunologicznych. Po roku od podania odpowiedz na szczepionke Menveo
byta nadal statystycznie wyzsza niz w przypadku szczepionki ACWY -PS dla serotypéw A, W-1351 Y

(mierzona jako odsetek 0s6b 0 hSBA>1:8 i warto$ci GMT). W przypadku serotypu C wykazano brak

nizszosci szczepionki Menveo w tych punktach koncowych (tabela 2). Znaczenie kliniczne wigkszego

odsetka odpowiedzi immunologicznych po szczepieniu nie jest znane.




Tabela2: Immunogennos$é jednej dawki szczepionki Menveo lub ACWY-PS u dzieci
w wieku 2-10 lat, mierzona po uplywie jednego oraz dwunastu miesiecy po szczepieniu.

1 miesiac po szczepieniu 12 miesiecy po szczepieniu
Serot hSBA >1:8 hSBA GMTs hSBA >1:8 hSBA GMTs
(95% CI) (95% ClI) (95% ClI) (95% ClI)
» Menveo ACWY Menveo ACWY Menveo ACWY- Menveo ACWY-
-PS -PS PS PS
A N=280 N=281 N=280 N=281 N=253 N=238 N=253 N=238
79% 37% 36 (562':]3_;"7 23% 13% 3,88 @ Gf' 34
(74, 84) | (31,43) | (30,44) ’64)’ "| (18, 29) (9, 18) (3,39; 4,44) ' 4)’ '
C N=281 N=283 N=281 N=283 N=252 N=240 N=252 N=240
73% 54% 26 15 53% 44% 11 9,02
(68,78) | (48,60) | (21,34) | (12,20) | (47,59) | (38,51) | (8,64;13) | (7,23;11)
]\_/:\3% N=279 N=282 N=279 N=282 N=249 N=237 N=249 N=237
92% 66% 60 14 90% 45% 42 ® ;';79 0
(88,95) | (60, 71) | (50,71) | (12,17) | (86,94) | (38,51) | (35, 50) £
Y N=280 N=282 N=280 N=282 N=250 N=239 N=250 N=239
88% 53% 54 © ;é 1 7% 32% 27 @ 2142'96 4
(83,91) | (47,59) | (44,66) | " | (71,82) | (26,38) | (22.33) "5

W randomizowanym badaniu V59P10 z proba §lepg przeprowadzonym w Argentynie dzieciom
podano pojedyncza dawke szczepionki Menveo (N=949) [ub ACWY-PS (N=551). Immunogennos¢

oceniano w podgrupie 150 osob w kazdej grupie zaszczepionej. Odpowiedz immunologiczna

zaobserwowana u dzieci w wieku 2-10 lat byta bardzo podobna do odpowiedzi zaobserwowanej

w badaniu V59P8 opisanym powyzej: odpowiedz immunologiczna na szczepionk¢ Menveo po
miesigcu 0d zaszczepienia, mierzona jako odsetek osob 0 hSBA>1:8 i wartosci GMT, nie byta gorsza
niz w przypadku szczepionki ACWY-PS.

W Polsce i Finlandii przeprowadzone zostato randomizowane badanie z proba $lepa obejmujace

dzieci w wieku od 12 do 59 miesiecy (V59P7). W badaniu tym 199 dzieciom spetniajacym kryteria
protokotu badania w wieku 2-5 lat podano szczepionk¢ Menveo, natomiast szczepionke ACWY-PS
podano 81 dzieciom w wieku 3-5 lat.

Po miesigcu od zaszczepienia odsetek 0osob z hSBA > 1:8 byt wyraznie wyzszy w grupie, ktora

otrzymala szczepionkg Menveo dla wszystkich czterech serotypow (63% vs 39%, 46% vs 39%, 78%
vs 59% i 65% vs 57% dla szczepionki Menveo w poréwnaniu ze szczepionkag ACWY-PS
odpowiednio dla serotypéw A, C, W-135i Y).

W randomizowanym, zaslepionym dla obserwatora badaniu (V59_57) przeprowadzonym w USA,
poréwnywano immunogenno$¢ serii 2-dawkowej oraz dawki pojedynczej szczepionki Menveo u
dzieci w wieku od 2 do 5 lat oraz od 6 do 10 lat (N=715).

W punkcie wyjsciowym badania odsetek uczestnikow z hSBA > 1:8 w przekroju dwoch przedziatow
wiekowych wynosit 1-5% w przypadku serogrupy A, 13-28% w przypadku serogrupy C, 42—-64% w
przypadku serogrupy W-135 oraz 6-19% w przypadku serogrupy Y. 1 miesigc po ostatniej dawce
szczepionki, odsetki uczestnikow z hSBA > 1:8 w grupie 2-dawkowej oraz grupie dawki pojedynczej
w przekroju dwoch przedziatdéw wiekowych byty nastepujace: 90-95% wobec 76-80% w przypadku
serogrupy A, 98-99% wobec 76-87% w przypadku serogrupy C, 99% wobec 93-96% w przypadku
serogrupy W-135 oraz 96% wobec 65-69% w przypadku serogrupy Y. 1 miesiac po szczepieniu
srednie geometryczne miana byly wyzsze w grupie 2-dawkowej niz w grupie dawki pojedynczej w
obu przedziatach wiekowych, jednak r6znica ta byta mniej wyrazna w starszym przedziale wiekowym.
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1 rok po szczepieniu odsetki uczestnikow z hSBA > 1:8 po serii 2-dawek oraz dawce pojedynczej byty
nizsze niz 1 miesiac po szczepieniu (30% po serii 2-dawkowej, 11-20% po dawce pojedynczej w
przypadku serogrupy A; 61-81% oraz 41-55% w przypadku serogrupy C; 92-94% oraz 90-91% w
przypadku serogrupy W-135; 67-75% oraz 57-65% w przypadku serogrupy Y). Roznice migdzy
srednimi geometrycznymi miana hSBA w grupach 2-dawek oraz pojedynczej dawki 1 rok po
szczepieniu byly nizsze niz obserwowane 1 miesigc po szczepieniu.

Nie jest znana korzys$¢ kliniczna serii szczepienia 2-dawkowego u dzieci w wieku od 2 do 10 lat.

Trwatos¢ odpowiedzi immunologicznej i odpowiedz na dawke przypominajgcq u dzieci w wieku
od 2 do 10 lat

Parametry utrzymujacej si¢ odpowiedzi immunologicznej po 5 latach od szczepienia podstawowego
oceniano w badaniu V59P20E1 stanowiagcym rozszerzenie badania V59P20. Zaobserwowano
utrzymywanie si¢ przeciwciat przeciwko serotypom C, W-135 oraz Y, przy czym odsetek dzieci w
wieku od 2 do 5 lat oraz w wieku od 6 do 10 lat z hSBA >1:8 wynosit odpowiednio 32% i 56%
przeciwko serotypowi C; 74% i 80% przeciwko serotypowi W-135 oraz 48% i 53% przeciwko
serotypowi Y. Wartosci GMT wyniosty odpowiednio 6,5 i 12 w przypadku serotypu C; 19 26 w
przypadku serotypu W-135 oraz 8,13 i 10 w przypadku serotypu Y. W przypadku serotypu A odsetek
dzieci w wieku od 2 do 5 lat oraz w wieku od 6 do 10 lat z hNSBA >1:8 wynosit odpowiednio 14% i
22% (z warto$ciami GMT odpowiednio 2,95 i 3,73).

Dzieciom podano roéwniez dawke przypominajgcg szczepionki Menveo po 5 latach od szczepienia
podstawowego pojedyncza dawka. U wszystkich dzieci, niezaleznie od grupy wiekowej i serotypu,
uzyskano warto§ci hSBA >1:8, przy czym miana przeciwciat byly kilkukrotnie wyzsze niz
zaobserwowane po szczepieniu podstawowym (tabela 3).

Tabela 3: Trwalos¢ odpowiedzi immunologicznej po 5 latach od szczepienia podstawowego
szczepionka Menveo oraz odpowiedz immunologiczna po miesiacu od podania dawki
przypominajacej dzieciom w wieku od 2 do 5 lat oraz w wieku od 6 do 10 lat w momencie
szczepienia

Serotyp Od2do5 lat Od 6 do 10 lat
Miesiac po Trwalo&é Miesiac po
Trwalo$¢ po 5 latach podaniu dawki r5w|at0; Cchpo podaniu dawki
przypominajacej przypominajacej
hSBA hSBA hSBA nSBA | hSBA hSBA hSBA | hSBA
GMTs | >1:8 >1:8 | GMTs
201:8 G(I)\/ITs 201:8 (95% (95% G(I)\/ITs (95% | (95%
(95% ClI) | (95% CI) | (95% CI) Cl) Cl) (95% CI) cl) Cl)
A N=96 N=96 N=95 N=95 N=64 N=64 N=60 N=60
14% 2,95_ 100% 361 2904 3,73_ 100% 350
(7. 22) (2,42; (96, 100) (299, (13, 34) (2,74, (94, (265,
' 3,61) ’ 436) ' 5,06) 100) 463)
C N=96 N=96 N=94 N=94 N=64 N=64 N=60 N=60
2% | Jo | 100% (jgg 56% 12 1&?/” (Zé(z)
(23, 43) 8.9) (96, 100) 610) (43,69) | (7,72; 19) 100) 1036)
W-135 N=96 N=96 N=95 N=95 N=64 N=64 N=60 N=60
74% 19 100% (1295"51 80% 26 1&?/” éggg
(64,82) | (14,25) | (96, 100) 1873) (68,89) | (18, 38) 100) 2237)
Y N=96 N=96 N=94 N=94 N=64 N=64 N=59 N=59
48% 8,13 100% éggg 53% 10 1&?/” ég‘ég
(38,58) | (6,11;11) | (96, 100) 2107) (40, 66) | (6,51; 16) 100) 1979)

Immunogenno$¢ u 0s6b w wieku 11 lat i powyzej
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W gtéwnym badaniu (V59P13) mtodziezy oraz osobom dorostym podano dawke szczepionki Menveo
(n=2649) lub szczepionki ACWY-D (n= 875). Surowice pobierano przed szczepieniem i po miesigcu
po szczepieniu.

W innym badaniu (V59P6) przeprowadzonym wsrod 524 oséb z grupy mtodziezy poréwnywano
immunogenno$¢ Menveo i ACWY-PS.

Immunogenno$¢ u mtodziezy

W kluczowym badaniu wsrod populacji mtodziezy w wieku 11-18 lat (V59P13) immunogennos¢
pojedynczej dawki Menveo po miesigcu od podania byta podobna jak w przypadku szczepionki
ACWY-D. W tabeli 4 ponizej przedstawiono sumaryczne wskazniki immunogennosci po miesigcu
od podania szczepionki Menveo.

Tabela4. Surowicza odpowiedz bakteriobdjcza po uplywie miesigca od podania szczepionki
Menveo w grupie mlodziezy w wieku 11-18 lat.

Serotyp . GMT hSBA > 1:8
(95% CI) (95% CI)

A 1075 29 (24, 35) 75% (73, 78)

C 1396 50 (39, 65) 85% (83, 87)

W-135 1024 87 (74, 102) 96% (95, 97)

Y 1036 51 (42, 61) 88% (85, 90)

W podgrupie 0s6b w wieku 11-18 lat z wynikiem seronegatywnym na poczatku badania

(hSBA < 1:4), po podaniu szczepionki Menveo obserwowano nastepujace odsetki osob, u ktorych
uzyskano hSBA >1:8: serotyp A 75% (780/1039), serotyp C 80% (735/923), serotyp W-135 94%
(570/609) i serotyp Y 81% (510/630).

W badaniu réwnowaznosci (V59P6) immunogennos¢ byta oceniana w grupie mtodziezy w

wieku 11-17 lat, ktérzy losowo otrzymywali szczepionke Menveo lub szczepionkg ACWY-PS.
Na podstawie parametréw odpowiedzi serologicznej, osiagnietych proporcji hSBA >1:8 i wartosci
GMT wykazano rownowazno$¢ szczepionki Menveo i ACWY-PS dla wszystkich czterech
serotypow (A, C, W-135, Y).
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Tabela 5.

Immunogennos$¢ jednej dawki szczepionki Menveo lub ACWY-PS u mlodziezy,
mierzona po uplywie jednego miesiaca po szczepieniu.

hSBA >1:8 GMT hSBA
Serotyp (95% CI) (95% CI)
Menveo ACWY-PS Menveo ACWY-PS
A n=140 n=149 n=140 n=149
81% 41% 33 7,31
(74, 87) (33, 49) (25, 44) (5,64; 9,47)
C n=140 n=147 n=140 n=147
84% 61% 59 28
(77,90) (53, 69) (39, 89) (19, 41)
W-135 n=138 n=141 n=138 n=141
91% 84% 48 28
(84, 95) (77, 89) (37,62) (22, 36)
Y n=139 n=147 n=139 n=147
95% 82% 92 35
(90, 98) (75, 88) (68, 124) (27, 47)

Po roku od szczepien u wigkszego odsetka uczestnikow, ktérzy otrzymali Menveo, wystepowaty
miana hSBA >1:8 przeciwciat przeciw serotypom C, W-135 i Y, natomiast poziomy przeciwciat
przeciw serotypowi A byly podobne jak w grupie, ktora otrzymata szczepionke ACWY-PS.

W poréwnaniu hSBA GMT obserwowano podobne wyniki.

Trwatos¢ odpowiedzi immunologicznej i odpowiedz na dawke przypominajgcq u mlodziezy

W badaniu V59P13E1 parametry utrzymujacej sie odpowiedzi immunologicznej przeciwko serotypom
A, C, W-1351 Y byly oceniane po 21 miesiacach, 3 latach i 5 latach od szczepienia podstawowego

u pacjentow w wieku 11-18 lat w momencie szczepienia. Odsetek 0s6b z hSBA >1:8 pozostawat staty

dla serotypéw C, W-135i Y w okresie od 21 miesiecy do 5 lat po szczepieniu w grupie, ktéra

otrzymata szczepionk¢ Menveo, i nieznacznie malat z uplywem czasu dla serotypu A (tabela 6).
Po 5 latach od szczepienia podstawowego odsetek 0s6b z hSBA >1:8 byt wyraznie wyzszy w grupie,
ktora otrzymata szczepionke Menveo, w porownaniu z 0sobami z grupy kontrolnej, ktore nie byty
szczepione przeciwko wszystkim czterem serotypom.
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Tabela6. Trwalo$¢ odpowiedzi immunologicznej po okolo 21 miesigcach, 3 latach i 5 latach od
podania szczepionki Menveo (osobom w wieku 11-18 lat w momencie szczepienia).

Odsetek osob z hSBA >1:8 |  Warto$ci hSBA GMT
Serotyp Punkt czasowy Menveo Menveo
N=100 N=100
21 miesigcy (354555) 6,57 (4,77-9,05)
A 38
3 lata (28, 48) 5,63 (3,97-7,99)
35
5 lat (26, 45) 4,43 (3,13-6,26)
N=100 N=100
21 miesigcy (516171) 11 (8,12-15)
C 68
3 lata (58, 77) 16 (11-25)
64
5 lat (54, 73) 14 (8,83-24)
N=99 N=99
21 miesigcy (778692) 18 (14-25)
W-135 85
3 lata (76, 91) 31 (21-46)
85
5 lat (76, 91) 32 (21-47)
N=100 N=100
21 miesigcy (617180) 14 (10-19)
Y 69
3 lata (59, 78) 14 (9,68-20)
67
5 lat (57, 76) 13 (8,8-20)

Dawka przypominajaca szczepionki Menveo byta podawana po 3 latach od szczepienia
podstawowego szczepionka Menveo lub ACWY-D. W obu grupach zaobserwowano silng odpowiedz
na dawke przypominajaca szczepionki Menveo po miesigcu od szczepienia (100% pacjentow miato
hSBA >1:8 dla wszystkich serotypow), i odpowiedz ta w duzej mierze utrzymywata si¢ przez 2 lata po
podaniu dawki przypominajacej dla serotypéw C, W-1351Y (u 87% do 100% pacjentow

z hSBA >1:8 dla tych serotypow). Zaobserwowano niewielkie zmniejszenie odsetka 0s6b

z hSBA >1:8 dla serotypu A, cho¢ odsetek ten nadal byt wysoki (od 77% do 79%).

Zgodnie z oczekiwaniami wartosci GMT z czasem zmniejszyly si¢, jednak pozostaty 2- do 8-krotnie
wyzsze od warto$ci przed podaniem dawki przypominajacej (tabela 8).

W badaniu V59P6E1 po roku od zaszczepienia odsetek 0s6b, ktdre otrzymaty szczepionke Menveo,
z hSBA >1:8 pozostal istotnie wyzszy niz u 0sob, ktore otrzymaty szczepionkg ACWY-PS, dla
serotypow C, W-135i Y, natomiast dla serotypu A byt podobny w obu badanych grupach. Wartos$ci
hSBA GMT dla serotypow W-135 i Y byly wyzsze u 0sob, ktore otrzymaty szczepionke Menveo.
Po 5 latach od zaszczepienia odsetek osob, ktore otrzymaty szczepionke Menveo, z

hSBA >1:8 pozostat istotnie wyzszy niz u 0sob, ktore otrzymaty szczepionke¢ ACWY-PS, dla
serotypdw C i Y. Wyzsze wartosci hNSBA GMT zaobserwowano dla serotypdw W-135i Y (tabela 7).
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Tabela 7.

Trwalo$¢ odpowiedzi immunologicznej po okolo 12 miesigcach i 5 latach od
podania szczepionki Menveo i ACWY-PS (osobom w wieku 11-18 lat w momencie szczepienia).

Odsetek 0s6b z hSBA >1:8 Warto$ci h\SBA GMT
Wartosé Wartos$¢
P P
Seroty | Punkt cz
P asowy Menveo | ACWY-P | Menveo Menveo | ACWY-ps | Menveo
S 'S VS
ACWY-P ACWY-
S PS
N=50 | N=50 N=50 N=50
1 1% 43%
12 miesi¢ 5,19 6,19
A ey (27,56) | (28,59) | 073 | 334809y | (3.96:9,66) | ©°
30% 4% 5,38 7.75
Slat | g a5 | 3059 | O | (320:878) | (48312 | %%
N=50 | N=50 N=50 N=50
12 miesi¢ 82% 52% 29 17
C cy ©8,9) | 37,68) | 09 | (1557) | gs533) | 0%
76% 62% 21 20
St | 687y | (a7.75) | %9 | (12737 | (12, 35) 0,92
N=50 | N=50 N=50 N=50
12 miesic | 92% 5206 41 10
W-135 | cy 80,98 | 37,68) | <09 | (2664 | (641,16) | <0001
72% 5606 30 13
St | g gay | a1.70) | 298 | (1852 | (76522 | 9012
N=50 | N=50 N=50 N=50
12 miesic | 78% 50% 34 9.28
Y ey ©63.88) | (35,65 | 290 | o571y | (5516 | <0001
76% 50% 30 8.25
Slat 1 6o gy | @664 | 09 | (18.49) | (503 14) | <0001

Dawka przypominajaca szczepionki Menveo byta podawana po 5 latach od szczepienia
podstawowego szczepionka Menveo lub ACWY-PS. Po 7 dniach od podania dawki przypominajacej
hSBA >1:8 przeciwko serotypom A, C, W-135i Y osiagnig¢to u 98%-100% 0sdb, ktorym uprzednio
podano szczepionke Menveo, i U 73%—-84% o0s6b, ktorym uprzednio podano szczepionke ACWY-PS.
Miesigc po zaszczepieniu odsetek 0sob z hSBA >1:8 wynosit odpowiednio 98%—-100% i 84%—96%.

Istotny wzrost wartosci hSBA GMT przeciw wszystkim czterem serotypom zaobserwowano roOwniez

po 7 i 28 dniach od podania dawki przypominajacej (tabela 8).
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Tabela8. Odpowiedz na dawke przypominajaca: odpowiedz bakteriobojcza na podanie dawki
przypominajacej szczepionki Menveo po uplywie 3 lub 5 lat od szczepienia podstawowego
szczepionka Menveo lub ACWY-PS u 0s6b w wieku 11-17 lat.
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Odsetek 0s6b z hSBA >1:8 Warto$ci h\SBA GMT
Se V59P13E1 \(/55?;6'501 V59P13E1 V59P6EL
Punkt (3 lata po po (3 lata po (5 lat po
rot L zaszczepieni L ..
vp czasowy zaszczepieniu) ) zaszczepieniu) zaszczepieniu)
Menveo | Menveo ACV;/Y-P Menveo Menveo ACVgY-P
N=42 N=49 N=49 N=42 N=49 N=49
Przed
podd:\‘;‘/:(‘?m 21% 29% 43% | g 2'86_94 2 5,16 7,31
srzypomingja | (1037 | (17.43) | (29,58) N (3,46;7.7) | (4,94;11)
cej
AT _ 100% | 73% ] 1059 15
(93,100) | (59, 85) (585,1917) | (25, 80)
28 dn 100% 98% 94% 326 819 147
(92,100) | (89,100) | (83,99) | (215,494) | (514,1305) | (94,232)
2 lata 79% - - 22 - -
(63, 90) (12, 41)
N=42 N=49 N=49 N=42 N=49 N=49
Przed
poddaf;;(‘?m 55% 78% 61% 16 20 19
srzypomingja | 3% 70) | (63.88) | (46,75) | (8,66:31) (13, 33) (12, 31)
cej
C S dn ] 100% 78% ] 1603 36
(93,100) | (63, 88) (893, 2877) | (20, 64)
28 dni 100% 100% 84% (355297101 1217 51
(92,100) | (93,100) | (70,93) 2 (717,2066) | (30, 86)
> lata 95% ] ] 124 ] ]
(84-99) (62-250)
N=41 N=49 N=49 N=41 N=49 N=49
Przed
podda?/rxlll(eim 88% 73% 55% 37 29 12
orzypomingja | (7496) | (89.85) | (40,69) | (21,65) (17, 49) (7,02; 19)
W- cej
13 S dn ] 100% 84% ] 1685 34
5 (93,100) | (70,93) (1042, 2725) | (21, 54)
28 dni 100% | 100% 9206 (39%73113 1644 47
(91,100) | (93,100) | (80, 98) 7 (1090, 2481) | (32, 71)
) lata 100% ] ] 93 ]
(91, 100) (58, 148)
N=42 N=49 N=49 N=42 N=49 N=49
Przed
podd:\‘;‘/:(‘?m 74% 78% 51% 14 28 7.8
! | (58,86) | (63,88) | (36,66) | (8,15;26) (18, 45) (4,91; 12)
Y przypominajg
cej
S dn ] 98% 76% ] 2561 21
(89,100) | (61, 87) (1526, 4298) | (13, 35)
28 dn 100% 100% 96% 532 2092 63
(92,100) | (93,100) | (86, 100) | (300,942) | (1340,3268) | (41,98)
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Odsetek 0s6b z hSBA >1:8 Wartosci hSBA GMT
Se V59P13E1 \(/2?2[6E01 V59P13E1 V59P6E1
Punkt (3 lata po po (3 lata po (5 lat po
rot e zaszczepieni e Lo
yp czasowy zaszczepieniu) ) zaszczepieniu) zaszczepieniu)
Menveo | Menveo ACV;/Y-P Menveo Menveo ACVgY-P
2 lata 95% - - 55 - -
(84, 99) (30, 101)

Immunogennos¢ u dorostych

W kluczowym badaniu immunogenno$ci (V59P13) odpowiedz immunologiczng oceniano

wsrod dorostych w wieku 19-55 lat. Wyniki podsumowano w tabeli 9. W podgrupie uczestnikéw

w wieku 19-55 lat z wynikiem seronegatywnym na poczatku badania, po podaniu szczepionki Menveo
obserwowano nastepujace odsetki 0sob, u ktorych uzyskano hSBA >1:8: serotyp A 67% (582/875),
serotyp C 71% (401/563), serotyp W-135 82% (131/160) i serotyp Y 66% (173/263).

Tabela9. Surowicza odpowiedz bakteriobdjcza (hRSBA) po uplywie 1 miesigca od podania
szczepionki Menveo osobom w wieku 19-55 lat.
Serotyp n GMT hSBA >1:8
(95% CI) (95% CI)
A 963 31 (27, 36) 69% (66, 72)
C 902 50 (43, 59) 80% (77, 83)
W-135 484 111 (93, 132) 94% (91, 96)
Y 503 44 (37, 52) 79% (76, 83)

Wystapienie odpowiedzi immunologicznej po szczepieniu podstawowym szczepionka Menveo

u zdrowych o0s6b w wieku 18-22 lat oceniano w badaniu V59P6EL. Siedem dni po zaszczepieniu

u 64% o0s6b uzyskano hSBA >1:8 dla serotypu A, a 88%—-90% osob miato przeciwciata bakteriobdjcze
przeciw serotypom C, W-135 i Y. Miesigc po zaszczepieniu u 92%—-98% 0s6b uzyskano

hSBA >1:8 dla serotypow A, C, W-135i Y. Silna odpowiedZz immunologiczng mierzong na podstawie
wartosci hSBA GMT dla wszystkich serotypow zaobserwowano takze 7 dni (warto$ci GMT z

zakresu 34-70) i 28 dni (wartosci GMT z zakresu 79-127) po zaszczepieniu dawka pojedyncza.

Immunogennos¢ u dorostych w starszym wieku

Prowadzono badania poréwnawcze immunogennosci szczepionek Menveo i ACWY-PS u 0séb

w wieku 56-65 lat (badanie V59P17). Odsetek oso6b z hSBA >1:8 byt rownowazny w grupie, ktora
otrzymata szczepionkg Menveo i ACWY-PS we wszystkich czterech serotypach oraz statystycznie
wigkszy dla serotypéw A 1Y (tabela 10).
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Tabela 10. Immunogenno$¢ jednej dawki szczepionki Menveo lub ACWY-PS w grupie
dorostych w wieku 56-65 lat, mierzona po uptywie jednego miesiaca po szczepieniu.

Menveo ACWY-PS
Serotyp hSBA >1:8 hSBA >1:8
(95% CI) (95% CI)
n=83 n=41
A 87% 63%
(78, 93) (47, 78)
n=84 n=41
C 90% 83%
(82, 96) (68, 93)
n=82 n=39
W-135 94% 95%
(86, 98) (83, 99)
n=84 n=41
Y 88% 68%
(79, 94) (52, 82)

Dostepne dane dotyczace stosowania u dzieci w wieku od 2 do 23 miesiecy

Immunogennos$¢ szczepionki Menveo u dzieci w wieku od 2 do 23 miesiecy oceniano w kilku
badaniach klinicznych. Mimo, iz u wysokiego odsetka uczestnikow uzyskano miana hSBA

powyzej 1:8 po podaniu czterodawkowej serii szczepionki Menveo oraz nizszego odsetka w
przypadku badan, w ktérych stosowano serie dwudawkowe i jednorazowg dawke, szczepionke
Menveo pordéwnywano z inng szczepionka przeciw meningokokom w tylko jednym gltéwnym

badaniu klinicznym, w ktorym nie wykazano odpowiedzi immunologicznej co najmniej rOwnowaznej
odpowiedzi uzyskanej po podaniu monowalentnej skoniugowanej szczepionki przeciwko
meningokokom serotypu C (po podaniu jednej dawki dzieciom w wieku 12 miesiecy). Aktualnie
dostepne dane nie sa wystarczajace do ustalenia skuteczno$ci stosowania szczepionki Menveo u dzieci
w wieku ponizej 2 lat. Stosowanie u dzieci i mtodziezy, patrz punkt 4.2.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Nie dotyczy.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym
i toksycznego wplywu na rozrdd i rozwéj potomstwa nie ujawniaja zadnego szczegolnego zagrozenia
dla cztowieka.

W badaniach laboratoryjnych na zwierzetach nie obserwowano dziatan niepozadanych

u zaszczepionych matek krélikow lub ich potomstwa w okresie do 29 dni po urodzeniu.

Nie stwierdzono wplywu na ptodnos$¢ u samic krolikow otrzymujacych szczepionke Menveo
przed kryciem i w czasie cigzy.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Proszek

Sacharoza
Potasu diwodorofosforan
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Roztwor

Sodu diwodorofosforan jednowodny
Disodu fosforan dwuwodny

Sodu chlorek

Woda do wstrzykiwan

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, oprocz wymienionych
w punkcie 6.6.

6.3  Okres waznoSci

3 lata.

Produkt leczniczy zuzy¢ natychmiast po rekonstytucji. Jednakze wykazano stabilno$¢ chemiczna
i fizyczna produktu po rekonstytucji przez okres 8 godzin w temperaturze ponizej 25°C.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

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

Przechowywac¢ fiolki w tekturowym pudetku w celu ochrony przed swiattem.

Warunki przechowywania produktu leczniczego po rekonstytucji, patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Proszek w fiolce (szkto typu I) z korkiem (guma butylowa powlekana polimerem fluorowym) i
roztwor w fiolce (szkto typu I) z korkiem (guma butylowa).

Opakowanie zawiera jedng dawke (2 fiolki) lub pie¢ dawek (10 fiolek).
Nie wszystkie opakowania musza znajdowac si¢ w obrocie.

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

Przed podaniem szczepionke Menveo nalezy przygotowaé przez poddanie rekonstytucji proszku (w
fiolce) w roztworze (w fiolce).

Zawarto$¢ dwoch roznych fiolek (z proszkiem MenA i roztworem MenCWY) nalezy zmieszaé ze
soba przed podaniem szczepionki, uzyskujac 1 dawke 0,5 ml.

Przed rekonstytucja i po rekonstytucji nalezy wzrokowo oceni¢ sktadniki szczepionki.

Za pomoca strzykawki z odpowiednig igta (21G o dtugosci 40 mm lub 21G o dlugosci 1 %% cala)
pobra¢ cala zawartos¢ fiolki z roztworem i wstrzykna¢ ja do fiolki z proszkiem, aby podda¢
rekonstytucji skoniugowany komponent MenA.

Odwrocic fiolke i energicznie nig potrzasnac, a nastgpnie pobra¢ 0,5 ml produktu po rekonstytucji.
Nalezy zwroci¢ uwagg, ze po pobraniu dawki w fiolce moze pozostaé niewielka ilo§¢ ptynu.

Po rekonstytucji szczepionka ma posta¢ klarownego, bezbarwnego lub zéttawego roztworu bez
widocznych czastek. Jesli widoczne sg obce czastki i (lub) zmiany wiasciwosci fizycznych, nalezy

zniszczy¢ szczepionke.

Przed wstrzyknigciem nalezy zmieni¢ igl¢ na igle odpowiednig do wstrzyknigcia. Przed
wstrzyknieciem szczepionki nalezy upewnic¢ si¢, ze w strzykawce nie ma pgcherzykow powietrza.
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Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

GSK Vaccines S.r.l.

Via Fiorentina 1

53100 Siena, Wtochy

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
EU/1/10/614/002

EU/1/10/614/003

0. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 15 marca 2010
Data ostatniego przedluzenia pozwolenia: 04 grudnia 2014

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegodlowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostepne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekdéw http://www.ema.europa.eu
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ANEKS 11

A.  WYTWORCA BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ ORAZ WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA
C. INNE WARUNKI | WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

D. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO
| SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCA BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ ORAZ WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcey biologicznej substancji czynnej

GSK Vaccines S.r.l.
Bellaria-Rosia
53018 Sovicille (SI)
Wtochy

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

GSK Vaccines S.r.l.
Bellaria-Rosia
53018 Sovicille (SI)
Wtochy

Wydrukowana ulotka dla pacjenta musi zawiera¢ nazwe i adres wytwoércy odpowiedzialnego

za zwolnienie danej serii produktu leczniczego.

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

o Oficjalne zwalnianie serii

Zgodnie z artykutem 114 dyrektywy 2001/83/WE, oficjalne zwalnianie serii b¢dzie przeprowadzane
przez laboratorium panstwowe lub przez laboratorium wyznaczone do tego celu.

C. INNE WARUNKI | WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

o Okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania (ang. Periodic safety update reports,
PSURs)

Podmiot odpowiedzialny przedtozy okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania tego produktu
leczniczego zgodnie z wymogami okreslonymi w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz
EURD), o ktorym mowa w art. 107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE i ktdry jest ogtaszany na
europejskiej stronie internetowej dotyczacej lekow.

D.  WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

. Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegolnione w RMP, przedstawionym w

module 1.8.2 dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych
aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawia¢:

o na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

o W razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktére mogg istotnie wplynaé na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku uzyskania
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istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego lub odnoszacych
si¢ do minimalizacji ryzyka.

Jesli daty przedtozenia PSUR i aktualizacji RMP sa zblizone, raporty nalezy ztozy¢ w tym samym
czasie.
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ANEKS 111

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE KARTONOWE - PROSZEK W FIOLCE ORAZ ROZTWOR W FIOLCE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Menveo proszek i roztwor do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
Szczepionka skoniugowana przeciwko meningokokom grupy A, C, W-135i Y

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Po przygotowaniu jedna dawka 0,5 ml zawiera:
Oligosacharydy meningokokow grupy A (10 mikrograméow) skoniugowane z biatkiem
CRM;g7 Corynebacterium diphtheriae (16,7-33,3 mikrogramoéw)

Oligosacharydy meningokokow grupy C (5 mikrograméw) skoniugowane z biatkiem
CRMg7 Corynebacterium diphtheriae (7,1-12,5 mikrograméw)

Oligosacharydy meningokokdéw grupy W-135 (5 mikrograméw) skoniugowane z biatkiem
CRM1g7 Corynebacterium diphtheriae (3,3-8,3 mikrogramow)

Oligosacharydy meningokokdéw grupy Y (5 mikrograméw) skoniugowane z biatkiem
CRM;g7 Corynebacterium diphtheriae (5,6—-10,0 mikrograméw)

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: potasu diwodorofosforan, sacharoza, sodu chlorek, sodu diwodorofosforan
jednowodny, disodu fosforan dwuwodny, woda do wstrzykiwan.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Jedna dawka (2 fiolki) w opakowaniu.

Pie¢ dawek (10 fiolek) w opakowaniu.

Jedna dawka obejmuje 1 fiolke ze skoniugowanym liofilizowanym komponentem MenA, ktory
nalezy poddac¢ rekonstytucji w 1 fiolce ze skoniugowanym ptynnym komponentem MenCWY.

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Wstrzyknigcie domig$niowe.

Nie podawa¢ donaczyniowo, podskornie ani §rodskornie.
Przed uzyciem energicznie wstrzasnac.

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
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‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci
Zuzy¢ produkt natychmiast po rekonstytucji. Wykazano stabilno$¢ chemiczng i fizyczng produktu
po rekonstytucji przez okres 8 godzin w temperaturze ponizej 25°C.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodéwce (2°C — 8°C).
Nie zamrazac.
Przechowywac¢ fiolki w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZ)(TEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

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

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

GSK Vaccines S.r.l., Via Fiorentina 1, 53100 Siena, Wiochy

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/10/614/003 — opakowanie jednodawkowe
EU/1/10/614/002 — opakowanie pieciodawkowe

13. NUMER SERII

Nr serii

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany na receptg.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.
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17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA NA FIOLKE SKEADNIK SKONIUGOWANY, LIOFILIZOWANY MENA

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

Menveo proszek do wstrzykiwan
Koniugaty MenA
Podanie domigsniowe

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

4, NUMER SERII

Nr 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

ETYKIETA NA FIOLKE SKEADNIK KONIUGOWANY PLYNNY MENCWY

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

Menveo roztwor do wstrzykiwan
Koniugat MenCWY
Podanie domigsniowe

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

4, NUMER SERII

Nr serii

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

0,6 ml

6. INNE
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dla pacjenta: informacja dla uzytkownika

Menveo proszek i roztwor do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
Szczepionka skoniugowana przeciwko meningokokom grupy A, C, W-1351i1Y

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

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytaé.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.
- Szczepionke t¢ przepisano $cisle okreslonej osobie.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest szczepionka Menveo i w jakim celu sie jg stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki Menveo
Jak stosowac szczepionke Menveo

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ szczepionke Menveo

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SN E

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

Menveo to szczepionka stosowana w celu czynnego uodpornienia dzieci (w wieku od 2 lat),
mlodziezy i dorostych narazonych na kontakt z bakteriami dwoinki zapalenia opon mézgowych

(o nazwie Neisseria meningitidis) grup serologicznych A, C, W-135i Y, w celu zapobiegania chorobie
inwazyjnej. Dziatanie szczepionki polega na pobudzaniu organizmu do wytwarzania wiasnej

ochrony (przeciwcial) przeciw tym bakteriom.

Bakterie dwoinki zapalenia opon mézgowych (meningokoki, Neisseria meningitidis) grupy A, C, W-
1351 Y moga wywolywac powazne, niekiedy zagrazajgce zyciu zakazenia, np. zapalenie opon
moézgowych i posocznice (zakazenie krwi).

Szczepionka Menveo nie wywotuje bakteryjnego zapalenia opon mézgowych. Szczepionka ta zawiera
biatko (o nazwie CRM3g7) pochodzace od bakterii powodujacych blonice. Szczepionka Menveo nie
zapewnia ochrony przed btonicg. Oznacza to, Ze pacjentowi nalezy poda¢ inne szczepionki w celu
ochrony przed btonica (zgodnie z harmonogramem szczepien lub na zlecenie lekarza).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki Menveo
Kiedy nie stosowa¢ szczepionki Menveo

- Jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapita reakcja alergiczna na substancje czynne lub
ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tej szczepionki (wymienionych w punkcie 6).

- Jesli u pacjenta kiedykolwiek wystgpita reakcja alergiczna na toksoid btoniczy
(substancja wykorzystywana w wielu innych szczepionkach).

- Jesli u pacjenta wystepuje choroba z wysoka goraczka. Jednak nie nalezy op6zniac
szczepienia w przypadku niewielkiej goraczki lub zakazenia gornych drog oddechowych
(np. przezigbienie).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
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Przed przyje¢ciem szczepionki Menveo lub podaniem jej dziecku nalezy omowic to z lekarzem Iub

pielggniarka, jesli:

- uktad immunologiczny pacjenta jest ostabiony. Nie ma wystarczajacych informacji na

temat skutecznos$ci szczepionki Menveo u 0s6b o ostabionej odpornosci z powodu stosowania

lekdéw immunosupresyjnych, zakazenia wirusem HIV lub innych przyczyn. U takich osob skutecznosé

szczepionki Menveo moze by¢ zmniejszona.

- U pacjenta wystepuje hemofilia lub krzepliwo$¢ krwi jest zmniejszona z innych powodow, np.

w wyniku stosowania lekow rozrzedzajacych krew (lekow przeciwzakrzepowych).

- pacjent otrzymuje leki, ktore wptywajg hamujaco na cze$¢ sktadowsg uktadu odpornosciowego
nazywang aktywacja dopeiacza, takie jak ekulizumab. Nawet jesli pacjent zostal zaszczepiony
szczepionkg Menveo, ryzyko choroby wywotywanej przez Neisseria meningitidis grupy A, C,
W-135i Y pozostaje u niego nadal podwyzszone.

Omdlenie, uczucie omdlewania lub inne reakcje zwigzane ze stresem moga wystapic jako odpowiedz
na jakiekolwiek wktucie igty. Jesli u pacjenta wystapilty wezesniej tego rodzaju reakcje, nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce.

Szczepionka chroni jedynie przed zakazeniem meningokokami grupy A, C, W-135i Y. Nie chroni ona
przed meningokokami innymi niz z grup A, C, W-135i Y lub innymi przyczynami zapalenia opon
moézgowych i1 posocznicy (zakazenia krwi).

Podobnie jak w przypadku innych szczepionek, Menveo moze nie chroni¢ w petni 100% wszystkich
szczepionych oséb.

W przypadku pacjentéw szczegdlnie narazonych na zakazenie meningokokami grupy A, u ktérych
od podania ostatniej dawki szczepionki uptynagt minimum rok, mozna rozwazy¢ podanie dawki
przypominajacej w celu zachowania ochrony. Zasadnos¢ i czas podania dawki przypominajace;j
okresli lekarz.

Szczepionka Menveo a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Szczepionke Menveo mozna podawac rownoczesnie z innymi szczepionkami, lecz wszelkie inne
szczepionki podawane rownoczesnie powinny by¢ wstrzykiwane w inne rami¢, niz szczepionka
Menveo.

Powyzsze dotyczy nastepujacych szczepionek: przeciw tgzcowi, btonicy i krztuscowi (o zmniejszonej
zawartosci toksoidu bloniczego z bezkomorkowym sktadnikiem krztuscowym, Tdap), przeciw
wirusowi brodawczaka ludzkiego (HPV), z6ltej gorgczce, durowi brzusznemu (Vi, polisacharydowa),
japonskiemu zapaleniu mozgu, wsciekliznie, zapaleniu watroby typu A i B oraz przeciwko
meningokokom grupy B (Bexsero).

Skutecznos¢ szczepionki Menveo moze by¢ zmniejszona u 0sob, ktore przyjmuja leki hamujace
aktywnos$¢ uktadu odpornosciowego.

W przypadku rownoczesnego podawania wigcej niz jednej szczepionki nalezy wybraé oddzielne
miejsca wstrzyknigc.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢é
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku. Lekarz lub pielggniarka moze

mimo to zaleci¢ podanie szczepionki Menveo, jesli jest duze ryzyko zakazenia meningokokami grupy
A C,W-135i Y.
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Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie przeprowadzono badan nad wplywem produktu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych.

Bardzo rzadko po szczepieniu opisywano zawroty glowy. Moze to przejSciowo wplyngé na zdolnosé
prowadzenia pojazddéw lub obstugi maszyn.

Menveo zawiera
Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawkeg, to znaczy lek uznaje si¢ za
,wolny od sodu”.

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol potasu (39 mg) na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za
,wolny od potasu”.

3. Jak stosowa¢ szczepionke Menveo

Szczepionka Menveo zostanie podana pacjentowi przez lekarza lub pielegniarke.

Szczepionke podaje si¢ dzieciom (w wieku od 2 lat), mtodziezy i dorostym zwykle w migsien

W gornej czesci ramienia (migsien naramienny). Lekarz lub pielggniarka zadbaja, by szczepionka nie
zostata podana do naczynia krwiono$nego i upewnig sig, ze jest wstrzyknigta w migsien a nie w skorg.
Dzieci (w wieku od 2 lat), mtodziez i dorosli: zostanie podane jedno (0,5 ml) wstrzykniecie.

Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci szczepionki Menveo u dzieci
w wieku ponizej 2 lat. Istniejg ograniczone dane dotyczace osob w wieku 56-65 lat i nie ma danych
dotyczacych os6b w wieku powyzej 65 lat.

Nalezy poinformowac lekarza o wczedniejszym zaszczepieniu szczepionka Menveo lub inna
szczepionka przeciw meningokokom. Lekarz zdecyduje, czy konieczne jest podanie dodatkowej

dawki szczepionki Menveo.

Wigcej informacji na temat rozpuszczania szczepionki, patrz punkt dla personelu medycznego na
koncu tej ulotki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub pielggniarki.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Najczestsze dziatania niepozadane zglaszane podczas badan klinicznych zazwyczaj wystgpowaty tylko
przez 1-2 dni i nie byly powazne.

Ponizej podano dziatania niepozgdane obserwowane podczas badan klinicznych u dzieci
(w wieku od 2 do 10 lat).

Bardzo czesto (moga wystapi¢ czesciej niz u 1 na 10 pacjentdw): sennosé, bol glowy, drazliwose,
ogoblne zte samopoczucie, bol w miejscu wstrzyknigcia, zaczerwienienie w miejscu wstrzykniecia
(<50 mm), stwardnienie w miejscu wstrzyknigcia (<50 mm).

Czesto (mogg wystapic¢ u 1 na 10 pacjentéw): zmiana nawykow zywieniowych, nudnosci, wymioty,
biegunka, wysypka, bol migsni, bol stawow, dreszcze, goraczka >38°C, zaczerwienienie w miejscu
wstrzyknigcia (>50 mm), stwardnienie w miejscu wstrzykniecia (>50 mm).
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Niezbyt czgsto (moga wystapi¢ u 1 na 100 pacjentéw): swedzenie w miejscu wstrzyknigcia.

Ponizej podano najczestsze dziatania niepozadane obserwowane podczas badan klinicznych
U mtodziezy (w wieku powyzej 11 lat) i dorostych.

Bardzo czgsto: bol gtowy, nudnosci, bol w miejscu wstrzyknigcia, zaczerwienienie w miejscu
wstrzykniecia (<50 mm), stwardnienie w miejscu wstrzykniecia (<50 mm), bol miesni, ogdlne
zke samopoczucie.

Czesto: wysypka, zaczerwienienie w miejscu wstrzykniecia (>50 mm), stwardnienie (>50 mm)
W miejscu wstrzyknigcia, bol stawdw, goraczka > 38°C, dreszcze.

Niezbyt czgsto: zawroty glowy, swedzenie w miejscu wstrzyknigcia.

Po wprowadzeniu do obrotu zgtaszano nastepujace dziatania niepozadane:

Rzadko: powigkszone wezty chionne.

Czgsto$¢ nieznana: reakcje alergiczne, ktore moga obejmowac cigzki obrzgk warg, jamy ustnej, gardla
(mogacy utrudnia¢ potykanie), trudnosci w oddychaniu ze $wiszczacym oddechem lub kaszlem,
wysypke 1 obrzek rak, stop i kostek, utrate przytomnosci, bardzo niskie ci$nienie krwi; drgawki, w tym
drgawki zwigzane z goraczka; zaburzenie rownowagi; omdlenie; zakazenie skory w miejscu
wstrzyknigcia; obrzek w miejscu wstrzyknigcia, w tym rozlegly obrzek konczyny, w ktorg wykonano
wstrzykniecie.

W przypadku wystapienia cigzkiej reakcji alergicznej nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza lub
niezwlocznie zglosi¢ si¢/zabra¢ dziecko do najblizszego oddziatu ratunkowego, gdyz moze by¢
konieczna pilna pomoc medyczna.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w
zataczniku V. Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji
na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé szczepionke Menveo

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku po:
Termin waznosci (lub EXP). Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamraza¢. Przechowywac¢ fiolki w oryginalnym
opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Po rozpuszczeniu produkt natychmiast zuzy¢. Jednakze wykazano stabilno$¢ chemiczng
i fizyczng produktu po rozpuszczeniu przez okres 8 godzin w temperaturze ponizej 25°C.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki.
Lekarz lub pielggniarka usunie lek. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera szczepionka Menveo
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Jedna dawka (0,5 ml rozpuszczonej szczepionki) zawiera:
Substancjami czynnymi szczepionki sa:

(Pierwotna zawartos¢ proszku)
o Oligosacharyd meningokokow grupy A 10 mikrograméw
Skoniugowany z biatkiem CRM;g7 Corynebacterium diphtheriae 16,7-33,3 mikrogramow

(Pierwotna zawarto$¢ roztworu)

o Oligosacharyd meningokokow grupy C 5 mikrograméw
Skoniugowany z biatkiem CRM;g7 Corynebacterium diphtheriae 7,1-12,5 mikrogramow
o Oligosacharyd meningokokow grupy W-135 5 mikrograméw
Skoniugowany z biatkiem CRMig7 Corynebacterium diphtheriae 3,3-8,3 mikrogramow
o Oligosacharyd meningokokéw grupy Y 5 mikrograméw
Skoniugowany z biatkiem CRM g7 Corynebacterium diphtheriae 5,6—10,0 mikrogramow

Pozostate sktadniki szczepionki (substancje pomocnicze) to:
Proszek: potasu diwodorofosforan, sacharoza.

Roztwor: sodu chlorek, sodu diwodorofosforan jednowodny, disodu fosforan dwuwodny i woda
do wstrzykiwan (patrz rowniez punkt 2).

Jak wyglada szczepionka Menveo i co zawiera opakowanie

Menveo ma posta¢ proszku i roztworu do wstrzykiwan.

Kazda dawka Menveo jest dostarczana jako:

- 1 fiolka zawierajaca komponent skoniugowany liofilizowany MenA w postaci proszku koloru
biatego lub zblizonego do biatego,

- 1 fiolka zawierajgca komponent skoniugowany plynny MenCWY w postaci klarownego
roztworu,

- Opakowanie zawiera jedng dawke (2 fiolki) lub pie¢ dawek (10 fiolek).

- Nie wszystkie opakowania muszg by¢ dostgpne w sprzedazy.

Przed szczepieniem nalezy zmieszaé oba skladniki (zawartos$¢ obu fiolek), aby uzyskaé jedna
dawke 0,5 ml.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny:
GSK Vaccines S.r.l.,

Via Fiorentina 1, 53100 Siena,
Wiochy

Wytwarca:

GSK Vaccines S.r.l.,

Bellaria-Rosia, 53018 Sovicille (Siena),
Wiochy

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v. GlaxoSmithKline Lietuva UAB
Teél/Tel: + 32 10 8552 00 Tel: +370 5 264 90 00

info.lt@gsk.com
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Ceska republika
GlaxoSmithKline s.r.o.
Tel: +4202 220011 11
cz.info@gsk.com

Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf: + 4536 3591 00
dk-info@gsk.com

Deutschland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG
Tel: +49 (0)89 36044 8701
de.impfservice@gsk.com

Eesti

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

E\LGoo
GlaxoSmithKline Movorpdécwnn A.E.B.E
TnA: + 30210 68 82 100

Espafa
GlaxoSmithKline, S.A.
Tel: + 34 900 202 700
es-ci@gsk.com

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél: +33(0) 1391784 44
diam@gsk.com

Hrvatska
GlaxoSmithKline d.o.o.
Tel.: + 385 (0)1 6051999

Ireland
GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Tel: + 353 (0)1 495 5000

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.

Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Tél/Tel: + 32 10 8552 00

Magyarorszag
GlaxoSmithKline Kft.
Tel.: + 36-1-2255300

Malta
GlaxoSmithKline (Malta) Ltd
Tel: + 356 21 238131

Nederland
GlaxoSmithKline BV
Tel: + 31 (0)30 69 38 100

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: + 47 22 70 20 00

Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH.
Tel: + 43 (0)1 970750
at.info@gsk.com

Polska
GSK Services Sp. z 0.0.
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) 1280 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



Tel: +39 (0)45 9218 111 Puh/Tel: + 358 10 30 30 30

Kvnpog Sverige

GlaxoSmithKline (Cyprus) Ltd GlaxoSmithKline AB

TnA: +357 223970 00 Tel: + 46 (0)8 638 93 00
gskcyprus@gsk.com info.produkt@gsk.com
Latvija United Kingdom
GlaxoSmithKline Latvia SIA GlaxoSmithKline UK

Tel: + 371 67312687 Tel: + 44 (0)800 221 441
Iv-epasts@gsk.com customercontactuk@gsk.com

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
Inne zrédta informacji

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

Ta ulotka jest dostepna we wszystkich jezykach UE/EOG na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Lekow.

Informacje przeznaczone wylgcznie dla fachowego personelu medycznego:
Rekonstytucja szczepionki

Przed podaniem szczepionke Menveo nalezy podda¢ rekonstytucji przez zmieszanie proszku z
roztworem.

Zawarto$¢ dwoch roznych fiolek (z proszkiem MenA i1 roztworem MenCWY) nalezy zmieszac ze
soba przed podaniem szczepionki, uzyskujac 1 dawke 0,5 ml.

Za pomoca strzykawki z odpowiednig igta (21G o dtugosci 40 mm lub 21G o dlugosci 1 %% cala)
pobra¢ cala zawarto$¢ fiolki z roztworem i wstrzykna¢ ja do fiolki z proszkiem, aby poddac
rekonstytucji skoniugowany komponent MenA.

Odwrocic fiolke i energicznie nig potrzasnac, a nastgpnie pobra¢ 0,5 ml produktu po rekonstytucji.
Nalezy zwrdci¢ uwagg, ze po pobraniu dawki w fiolce moze pozosta¢ niewielka ilo§¢ ptynu. Przed
wstrzyknieciem nalezy zmieni¢ igle na inng, odpowiednia do wstrzyknigcia. Przed wstrzyknieciem
szczepionki nalezy upewnic sig, ze w strzykawce nie ma pgcherzykoéw powietrza.

Po rekonstytucji szczepionka ma postac¢ klarownego, bezbarwnego lub zottawego roztworu bez
widocznych czastek. Jesli widoczne sa obce czastki i (lub) zmiany whasciwoscei fizycznych, nalezy
zniszczy¢ szczepionke.

Szczepionke Menveo podaje si¢ we wstrzyknigciach domig$niowych, najlepiej w migsien naramienny.

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