ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Menveo proszek i roztwor do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
Szczepionka skoniugowana przeciwko meningokokom grupy A, C, W1351Y

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna dawka (0,5 ml przygotowanej szczepionki) zawiera:

(Pierwotna zawartos$¢ proszku)
. Oligosacharyd meningokokéw grupy A 10 mikrogramow
Skoniugowany z biatkiem CRM 97 Corynebacterium diphtheriae 16,7-33,3 mikrogramow

(Pierwotna zawarto$¢ roztworu)
. Oligosacharyd meningokokow grupy C 5 mikrogramow
Skoniugowany z biatkiem CRM 97 Corynebacterium diphtheriae 7,1-12,5 mikrograméw

. Oligosacharyd meningokokéw grupy W135 5 mikrograméow
Skoniugowany z biatkiem CRM 97 Corynebacterium diphtheriae 3,3-8,3 mikrogramow
. Oligosacharyd meningokokéw grupy Y 5 mikrogramow
Skoniugowany z biatkiem CRM 97 Corynebacterium diphtheriae 5,6-10,0 mikrogramow

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek i roztwor do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan (proszek i roztwor do
wstrzykiwan).

Proszek ma postac krazka o barwie biatej lub zblizonej do biate;.

Roztwor jest klarowny i bezbarwny.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt Menveo jest przeznaczony do czynnego uodpornienia mtodziezy (w wieku od 11 lat)
1 dorostych narazonych na kontakt z dwoinkami zapalenia opon mézgowych (Neisseria
meningitidis) z grup serologicznych A, C, W1351Y, w celu zapobiegania chorobie
inwazyjne;j.

Szczepionkg nalezy stosowac zgodnie z obowiazujacymi oficjalnymi zaleceniami.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Dorosli
Produkt Menveo nalezy podawa¢ w pojedynczym wstrzyknigciu 0,5 ml.



Dzieci i mlodziez

Produkt Menveo jest wskazany w pojedynczym wstrzyknigciu 0,5 ml roztworu, u oséb w
wieku od 11 lat i starszych.

Osoby w podesztym wieku
Istnieja ograniczone dane dotyczace oséb w wieku 56-65 lat. Brak danych dotyczacych osob
w wieku powyzej 65 lat.

Nie ustalono koniecznosci ani czasu podania dawki przypominajacej produktu Menveo.

Sposbéb podawania

Produkt Menveo podaje si¢ we wstrzyknigciach domigsniowych, najlepiej w migsien
naramienny.
Nie podawa¢ donaczyniowo, podskdrnie lub srodskornie.

Jesli jednoczasowo podaje si¢ inne szczepionki, nalezy je wstrzykiwac¢ w rdzne miejsca.
Informacje na temat przygotowania i odtworzenia produktu, patrz punkt 6.6.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancjg czynna lub na ktorakolwiek z substancji pomocniczych, w tym

toksoid blonicy (CRM,¢7), lub wystapienie zagrazajacych zyciu reakcji po uprzednim podaniu
szczepionki zawierajacej podobne sktadniki (patrz punkt 4.4).

Podobnie jak w przypadku innych szczepionek podanie produktu Menveo nalezy odroczy¢ u
0s0b z ostra, powazna choroba przebiegajaca z goraczka. Lagodne zakazenie nie stanowi
przeciwwskazania.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Przed podaniem jakiejkolwiek szczepionki we wstrzyknigciu, osoba odpowiedzialna za
szczepienie musi podja¢ wszelkie §rodki ostroznos$ci, by zapobiec reakcji alergicznej lub
innej, m.in. zebra¢ doktadny wywiad lekarski 1 sprawdzi¢ aktualny stan zdrowia. Podobnie
jak w przypadku wszystkich szczepionek do wstrzykiwan nalezy zawsze zapewni¢ mozliwo$¢
wlasciwego leczenia i nadzoru na wypadek wystapienia rzadkich reakcji anafilaktycznych po
podaniu szczepionki.

Pod Zadnym pozorem nie nalezy podawa¢ produktu Menveo donaczyniowo.

Szczepionka Menveo nie zapewnia ochrony przed zakazeniami wywolanymi przez inne
serotypy N. meningitidis.

Podobnie jak w przypadku innych szczepionek, ochronna odpowiedz immunologiczna moze
nie wystapi¢ w niektorych przypadkach (patrz punkt 5.1).

Brak danych dotyczacych szczepien w profilaktyce po ekspozycji.

U o0s6b ze zmniejszona odpornoscia szczepienie moze nie wywolaé¢ odpowiedniej odpowiedzi
immunologicznej. Zakazenie wirusem HIV nie stanowi przeciwwskazania, jednak nie badano



szczepionki Menveo u 0séb ze zmniejszona odpornoscia. U pacjentdw z niedoborami uktadu
dopeliacza oraz pacjentow z asplenia (czynnos$ciowa lub anatomiczna) moze nie wystapic¢
odpowiedz immunologiczna na szczepionki skoniugowane zawierajace meningokoki grupy
A,C,W1351Y.

Ze wzgledu na ryzyko wystapienia krwiaka nie badano produktu Menveo u os6b z
matoptytkowoscia, zaburzeniami krwotocznymi lub otrzymujacych leczenie
przeciwzakrzepowe. Lekarz musi rozwazy¢ stosunek zagrozen i korzysci w przypadku ryzyka
krwiaka po wstrzyknig¢ciu domigsniowym.

Nasadka strzykawki zawiera 10% suchego kauczuku naturalnego. Ryzyko reakcji
alergicznych na lateks jest bardzo male, jednak zachgca si¢ personel medyczny do rozwazenia
ryzyka i korzys$ci przed podaniem szczepionki pacjentom z rozpoznang nadwrazliwoscia na
lateks.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Szczepionke Menveo oceniano w dwoch badaniach: w jednym rownolegle ze szczepionka
przeciw tgzcowi, btonicy i krztu§cowi (zredukowana dawka toksoidu przeciw btonicy i
bezkomodrkowy komponent przeciwkrztuscowy, Tdap), a w drugim rdwnolegle ze
szczepionka Tdap i czterowalentna szczepionka przeciw HPV (typy 6, 11, 161 18,
rekombinowany HPV). Wyniki obu badan potwierdzity mozliwos¢ skojarzonego stosowania
szczepionek.

W Zadnym badaniu nie stwierdzono zwigkszenia odsetka reaktogennos$ci lub zmian profilu
bezpieczenstwa szczepionek. ROwnolegte szczepienie nie pogarszato odpowiedzi humoralnej
na szczepionkg Menveo oraz komponenty przeciwko btonicy, tgzcowi lub HPV.

Podanie szczepionki Menveo po miesiacu od podania szczepionki Tdap powodowato
statystycznie stabsza odpowiedz serologiczna na typ W135. Poniewaz nie wystgpuje
bezposredni wptyw na seroprotekcje, aktualnie nie sa znane nastgpstwa kliniczne tego
zjawiska.

Stwierdzono tlumienie odpowiedzi humoralnej na dwa z trzech antygenow krztusca, jednak
znaczenie kliniczne tej obserwacji jest nieznane. Po szczepieniu u ponad 97% uczestnikow
wystepowaty wykrywalne miana przeciwciat przeciwko wszystkim trzem antygenom
krztu§cowym.

Nie prowadzono badan skojarzonego stosowania produktu Menveo i innych szczepionek niz
wymienione. Nie zaleca si¢ stosowania produktu Menveo w skojarzeniu z innymi
szczepionkami (zwlaszcza zawierajacymi zywe drobnoustroje), chyba ze jest to bezwzglednie
wskazane. Stosowane réwnolegle szczepionki nalezy podawaé w rézne miejsca.
Najkorzystniejsze jest wstrzyknigcie po stronie kontralateralnej. Nalezy zweryfikowac, czy w
wyniku skojarzonego podania szczepionek nie doszto do nasilenia dziatan niepozadanych.

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

4.6 Ciazailaktacja

Brak wystarczajacych danych klinicznych dotyczacych stosowania u kobiet w ciazy.



W badaniach przedklinicznych nie wykazano bezposredniego ani posredniego szkodliwego
wptywu produktu Menveo na przebieg ciazy, rozwo6j zarodka (ptodu), przebieg porodu lub
rozwdj pourodzeniowy. Zwazywszy na ci¢zki przebieg zakazenia Neisseria meningitidis z
grup serologicznych A, C, W 1Y, w przypadku ewidentnego ryzyka narazenia, cigza nie jest
przeciwwskazaniem do szczepienia.

Mimo niewystarczajacych danych klinicznych dotyczacych stosowania Menveo w okresie
karmienia piersia, jest matlo prawdopodobne, Ze przeciwciata wydzielane w mleku matki
bytyby szkodliwe dla karmionego piersia niemowlecia. Tak wigc szczepionkg Menveo mozna
stosowa¢ w okresie karmienia piersia.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazddow i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan nad wptywem produktu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw
mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu. Bardzo rzadko po
szczepieniu opisywano zawroty glowy. Moze to przejsciowo wptynac na zdolnos$¢ do
prowadzenia pojazdow lub obstugi maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Bezpieczenstwo szczepionki Menveo oceniano w pigciu badaniach klinicznych z
randomizacja 1 grupa kontrolna, obejmujacych 6185 uczestnikow (wiek: 11-65 lat), ktorzy
otrzymali szczepionkg Menveo. Wsrod szczepionych osob produkt Menveo otrzymato 61%
pacjentow w wieku 11-18 lat, 17% w wieku 19-34 lat, 22% w wieku 35-55 lat i 3,4% w
wieku 56-65 lat. Bezpieczenstwo byto gtéwnym punktem koncowym w dwoch badaniach
prowadzonych z randomizacja 1 aktywna kontrola wérod osob w wieku 11-55 lat (n=2663)
oraz 19-55 lat (n=16006).

Czegstos¢ wystepowania i nasilenie miejscowych, uktadowych i innych reakcji byta w
zasadzie zblizona we wszystkich badaniach u 0s6b (mtodziezy 1 dorostych) otrzymujacych
szczepionke Menveo. Profil reaktogennosci i czgsto$¢ wystepowania zdarzen niepozadanych
po podaniu szczepionki Menveo byly podobne u 0s6b w wieku 56-65 lat (n=216) i 11-55 lat.

W badaniach klinicznych najczesciej wystgpowaty nastepujace miejscowe i uktadowe
dziatania niepozadane: bol w miejscu wstrzyknigcia 1 bol glowy.

Ponizej wymieniono dziatania niepozadane zglaszane w trzech kluczowych i dwoch
dodatkowych badaniach klinicznych, z podziatem na uktady narzadow. Najczgstsze dziatania
niepozadane zgtaszane podczas badan klinicznych zazwyczaj wystgpowaly jedynie przez 1-2
dni i zwykle nie byty cigzkie.

W obrebie kazdej grupy czgsto$ci wystgpowania dziatania niepozadane wymieniono zgodnie
ze zmniejszajacym si¢ nasileniem.

Czestos¢ wystegpowania zdefiniowano nast¢pujaco:

Bardzo czesto: (> 1/10)

Czesto: (>1/100 do <1/10)
Niezbyt czgsto:  (>1/1 000 do <1/100)
Rzadko: (>1/10 000 do <1/1 000)

Bardzo rzadko: (<1/10 000)



Nie znana (cz¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

Zaburzenia ukladu nerwowego:
Bardzo czgsto: bdl glowy
Niezbyt czgsto: zawroty glowy

Zaburzenia zoladka i jelit:
Bardzo czgsto: nudnosci

Zaburzenia skory 1 tkanki podskoérne;:
Czgsto: wysypka

Zaburzenia ogoélne i stany w miejscu podania

Bardzo czg¢sto: bol w miejscu wstrzyknigcia, rumien w miejscu wstrzyknigcia (<50 mm),
stwardnienie w miejscu wstrzyknigcia (<50 mm), §wiad w miejscu wstrzyknigcia; zte
samopoczucie

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

Wsrod mlodziezy bezpieczenstwo i tolerancja szczepionki byty korzystniejsze w pordwnaniu
z Tdap i nie ulegaty istotnym zmianom w przypadku jednoczesnego lub sekwencyjnego
podawania innych szczepionek.

4.9 Przedawkowanie
Nie opisano przypadkow przedawkowania.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Szczepionki przeciwmeningokokowe, kod ATC: jeszcze nie

przydzielony.

Immunogennos$¢

Skuteczno$¢ szczepionki Menveo oceniano posrednio na podstawie wytwarzania przeciwciat
przeciwotoczkowych swoistych serotypowo o dziataniu bakteriobdjczym. Aktywnos¢
bakteriobojcza surowicy (SBA) mierzono przez podanie egzogennych sktadnikow
dopetiacza z surowicy ludzkiej (hSBA). Sktadniki hSBA stanowily poczatkowy czynnik
poréwnawczy dla okreslenia ochrony przed zakazeniem meningokokowym.

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

W kluczowym badaniu (V59P13), uczestnicy otrzymywali dawke szczepionki Menveo
(n=2649) lub czterowalentnej skoniugowanej szczepionki przeciwmeningokokowej z
toksoidem btonicy (ACWY-D) (n= 875). Surowice pobierano przed szczepieniem i po 28
dniach po szczepieniu.



W innym badaniu (V59P6) wsrod 524 mtodziezy, porownywano immunogennos¢ Menveo i
ACWY-PS.

Immunogenno$¢ u mlodziezy

W kluczowym badaniu wérdéd mtodziezy w wieku 11-18 lat (V59P13) immunogenno$¢
pojedynczej dawki Menveo po miesiacu od podania byta podobna jak w przypadku
czterowalentnej skoniugowanej szczepionki ACWY zawierajacej biatko toksoidu btonicy
(ACWY-D). W tabeli 1 ponizej przedstawiono sumaryczne wskazniki immunogennosci po
miesiacu od podania szczepionki Menveo.

W podgrupie 0sob w wieku 11-18 lat z wynikiem seronegatywnym na poczatku badania
(hSBA < 1:4), po podaniu szczepionki obserwowano nastgpujace odsetki 0osob, u ktérych
uzyskano miano >1:8: serotyp A 75% (780/1039), serotyp C 79% (771/977), serotyp W135
94% (570/609) i serotyp Y 81% (510/630).

Tabela 1. Surowicza odpowiedz bakteriobdjcza po uplywie 1 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 1483 59 (48, 73) 84% (82, 86)

W135 1024 87 (74, 102) 96% (95, 97)

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

W tabeli 2 podano parametry utrzymujacej si¢ odpowiedzi immunologicznej na szczepionke
Menveo po 21 miesiacach od szczepienia wérod mtodziezy w wieku 11-18 lat w momencie
szczepienia.

Tabela 2. Parametry utrzymujacej si¢ odpowiedzi immunologicznej po 21 miesiacach od
odania szczepionki Menveo mlodziezy w wieku 11-18 lat (w momencie szczepienia).

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

A 5,29 (4,63; 6,05) 36% (30, 42)

C 10 (9,02; 12) 62% (56, 68)

W135 18 (15; 20) 84% (79, 88)

Y 12 (10; 14) 67% (61, 72)

W badaniu rownowaznosci (V59P6) immunogenno$¢ oceniano w grupie mtodziezy w wieku
11-17 lat. Uczestnikéw losowo przydzielono do grupy otrzymujacej szczepionke Menveo lub
do grupy otrzymujacej czterowalentna szczepionke polisacharydowa przeciw meningokokom
(ACWY-PS). Na podstawie parametréw odpowiedzi serologicznej, odsetkéw probek z
mianem hSBA >1:8 i warto$ci GMT wykazano rownowaznos¢ szczepionki Menveo i
ACWY-PS dla wszystkich czterech serotypow (A, C, W, Y).

Tabela 3. Immunogennos¢ jednej dawki szczepionki Menveo lub ACWY-PS u
mlodziezy, mierzona po uplywie jednego miesiaca po szczepieniu.



hSBA >1:8 GMT hSBA
(95% CI) (95% CI)
Serotyp 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 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 uczestnikdéw, ktorzy otrzymali Menveo,
wystepowaty miana hSBA >1:8 przeciwcial przeciw serotypom C, W 1 Y, natomiast poziomy
przeciwcial przeciw serotypowi A byly podobne jak w grupie, ktora otrzymata szczepionke
ACWY-PS. W poréwnaniu hSBA GMT obserwowano podobne wyniki.

Immunogennos¢ u dorostych

W kluczowym badaniu immunogennosci (V59P13) odpowiedz immunologiczna oceniano
wsrod mtodziezy w wieku 19-55 lat. Wyniki podsumowano w tabeli 4. W podgrupie
uczestnikow w wieku 19-55 lat z wynikiem seronegatywnym na poczatku badania, po
podaniu szczepionki obserwowano nastgpujace odsetki 0sob, u ktoérych uzyskano miano >1:8:
serotyp A 67% (582/875), serotyp C 71% (425/596), serotyp W135 82% (131/160) i serotyp
Y 66% (173/263).

Tabela 4. Surowicza odpowiedz bakteriobdjcza (hSBA) po uplywie 1 miesiagca od
podania szczepionki Menveo osobom w wieku 19-55 lat.

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

A 963 | 31(27,36) 69% (66, 72)

C 961 | 52 (44, 60) 80% (77, 83)

w135 484 | 111 (93, 132) 94% (91, 96)

Y 503 | 44(37,52) 79% (76, 83)

Immunogenno$¢ u dorostych w starszym wieku

Prowadzono badania poréwnawcze immunogennos$ci szczepionek Menveo i ACWY-PS u
0sO6b w wieku 56-65 lat (badanie V59P17). Odsetek 0s6b z mianem hSBA >1:8 byt




rownowazny w grupie, ktora otrzymata szczepionkg Menveo i ACWY-PS we wszystkich
czterech serotypach oraz statystycznie wigkszy dla serotypow A 1Y.

Tabela S. Immunogenno$¢ jednej dawki szczepionki Menveo lub ACWY-PS w grupie
dorostych w wieku 56-65 lat, mierzona po uplywie jednego miesigca po szczepieniu.

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

Europejska Agencja Lekow odroczyta obowiazek przedstawienia wynikow badan szczepionki
Menveo w meningokokowym zapaleniu opon mézgowych w co najmniej jednej podgrupie
pediatrycznej. Informacje dotyczace stosowania u dzieci, patrz punkt 4.2.




5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne
Nie dotyczy.
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niedkliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan toksycznos$ci po podaniu
wielokrotnym i toksycznego wplywu na rozrdd i rozwdj potomstwa nie ujawniaja zadnego
szczegoOlnego zagrozenie dla cztowieka.

W badaniach laboratoryjnych na zwierzgtach nie obserwowano dziatan niepozadanych u
zaszczepionych matek krolikow lub ich potomstwa w okresie do 29 dni po urodzeniu.

Nie stwierdzono wptywu na ptodno$¢ u samic krolikow otrzymujacych szczepionkg Menveo
przed kryciem i w czasie ciazy.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Proszek
Sacharoza
Potasu diwodorofosforan

Roztwor

Sodu diwodorofosforan jednowodny
Disodu fosforan dwuwodny

Sodu chlorek

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

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

6.3 OKkres waznosSci
2 lata.

Produkt zuzy¢ natychmiast po rozpuszczeniu. 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 lodowce (2°C — 8°C). Nie zamrazad.

Przechowywa¢ fiolke i strzykawke w tekturowym pudetku 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 (guma halobutylowa) i roztwér w
amputkostrzykawce (szkto typu I) z nasadka (zamknigcie z elastomeru typu I, 10% lateksu).
Kazde opakowanie zawiera jedna dawke, przygotowana po zmieszaniu zawartosci jedne;j
fiolki 1 jednej amputkostrzykawki.

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

Przed podaniem produkt Menveo nalezy przygotowac przez zmieszanie proszku (fiolka) z
roztworem (ampultkostrzykawka).

Przed odtworzeniem i po odtworzeniu nalezy wzrokowo oceni¢ sktadniki szczepionki.

Zdja¢ nasadke strzykawki i zatozy¢ iglg¢ odpowiednia do pobrania roztworu (21G, 1 1/2").
Wstrzykna¢ cata zawarto$¢ strzykawki (0,6 ml), aby rozpusci¢ proszek.

Ostroznie wstrzasac¢ fiolka, az caty krazek proszku si¢ rozpusci. Pobra¢ do strzykawki cata
zawarto$¢ fiolki. Nalezy zwroci¢ uwagg, ze po pobraniu dawki w fiolce moze pozosta¢
niewielka ilo$¢ ptynu.

Po rozpuszczeniu szczepionka ma posta¢ klarownego, bezbarwnego lub zéttawego roztworu
bez widocznych czastek. Jesli widoczne sa czastki 1 (lub) zmiany wlasciwosci fizycznych,
nalezy zniszczy¢ szczepionkg.

Przed wstrzyknigciem nalezy zdjac igle 1 zatozy¢ igl¢ odpowiednia do wstrzyknigcia (25G,

1"). Przed wstrzyknigciem szczepionki nalezy sprawdzi¢, czy w strzykawce nie ma
pecherzykow powietrza.

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

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA

DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.1.
Via Fiorentina 1
53100 Siena, Wiochy

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

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

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

MM/RRRR



Szczegotowa informacja o tym produkcie jest dostgpna na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekéw (EMEA) http://www.emea.europa.eu/.
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ANEKS II

WYTWORCA BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ
ORAZ WYTWORCA(Y) ODPOWIEDZIALNY(I) ZA
ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU



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

Nazwa i1 adres wytworcy biologicznej substanciji czynnej

Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.1.
Bellaria-Rosia

53018 Sovicille (SI)

Wiochy

Nazwa 1 adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.1.
Bellaria-Rosia

53018 Sovicille (SI)

Wiochy

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

B. WARUNKI POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
¢ KATEGORIA DOSTEPNOSCI
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

e  WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO 1
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nie dotyczy.
e INNE WARUNKI

System nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktow leczniczych

Podmiot odpowiedzialny musi zapewnic¢, ze system nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania
produktow leczniczych, opisany w wersji 10.4 z dn. 11 grudnia 2009 r. przedstawionej w Module
1.8.1 wniosku o dopuszczenie do obrotu, jest zorganizowany i bedzie prawidtowo funkcjonowat przed
i po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu.

Plan Zarzqdzania Ryzykiem

Podmiot odpowiedzialny zobowiazuje si¢ do przeprowadzenia badan i innych dzialan w zakresie
nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktéw leczniczych, ktore zostaty wyszczegolnione w
planie monitorowania bezpieczenstwa zgodnie z wersja 4 z dn. 14 grudnia 2009 r. Planu Zarzadzania
Ryzykiem (RMP, ang. Risk Management Plan), przedstawiong w Module 1.8.2 wniosku o
dopuszczenie do obrotu i wszelkimi jego kolejnymi aktualizacjami uzgodnionymi z Komitetem ds.
Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP, ang. Committee for Medicinal Products for
Human Use).

Zgodnie z Wytycznymi CHMP, dotyczacymi Systemow Zarzadzania Ryzykiem dla produktow
leczniczych stosowanych u ludzi, kazdy uaktualniony RMP nalezy ztozy¢ jednoczesnie z kolejnym

okresowym raportem o bezpieczenstwie (PSUR, ang. Periodic Safety Update Report).

Ponadto uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:
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e jesli uzyskano nowe informacje, ktore istotnie wplywaja na aktualna specyfikacje dotyczaca
bezpieczenstwa, plan monitorowania bezpieczenstwa lub dziatania stuzace ograniczeniu ryzyka;

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

e na zadanie EMEA.

Oficjalne zwolnienie serii: zgodnie z artykutem 114 Dyrektywy 2001/83/WE z poprawkami, seria
zostanie oficjalnie zwolniona przez laboratorium panstwowe lub przez laboratorium wyznaczone do
tego celu.
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ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE KARTONOWE JEDNODAWKOWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Menveo proszek i roztwor do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

Szczepionka skoniugowana przeciwko meningokokom grupy A, C, W1351Y

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Po przygotowaniu jedna dawka 0,5 ml zawiera:
Oligosacharydy meningokokéw grupy A (10 mikrograméw) skoniugowane z biatkiem
CRM 97 Corynebacterium diphtheriae (16,7-33,3 mikrograméw)

Oligosacharydy meningokokow grupy C (5 mikrograméw) skoniugowane z biatkiem CRM 97
Corynebacterium diphtheriae (7,1-12,5 mikrogramow)

Oligosacharydy meningokokéw grupy W135 (5 mikrogramoéw) skoniugowane z biatkiem
CRM 97 Corynebacterium diphtheriae (3,3-8,3 mikrogramow)

Oligosacharydy meningokokow grupy Y (5 mikrogramow) skoniugowane z biatkiem CRM 97
Corynebacterium diphtheriae (5,6-10,0 mikrogramow)

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 fiolka ze skoniugowanym liofilizowanym komponentem MenA i 1 amputkostrzykawka
ze skoniugowanym ptynnym komponentem MenCWY.

Objetos¢ po odtworzeniu proszku (fiolka) w roztworze (amputkostrzykawka): 0,5 ml (1
dawka)




5.  SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Wstrzyknigcie domig$niowe.
Nie podawa¢ donaczyniowo, podskérnie ani §rédskornie.
Przed uzyciem energicznie wstrzasnac.

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

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

Przechowywaé¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci

Zuzy¢ produkt natychmiast po rozpuszczeniu. Wykazano stabilno$¢ chemiczna i fizyczna
produktu po rekonstytucji przez okres 8 godzin w temperaturze ponizej 25°C.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

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

Przechowywac fiolke i strzykawke w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

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

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

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO




Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.1., Via Fiorentina 1, 53100 Siena, Wtochy

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

13. NUMER SERII

Nr serii

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

15. INSTRUKCJA UZYCIA

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

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

ETYKIETA NA FIOLKE Skladnik skoniugowany, liofilizowany MenA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA(I) PODANIA

Menveo proszek do wstrzykiwan
Koniugaty MenA

Podanie domig$niowe

2.  SPOSOB PODAWANIA

3. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci

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 AMPULKOSTRZYKAWKE Skladnik koniugowany ptynny MenCWY

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA(I) PODANIA

Menveo roztwoér do wstrzykiwan
Koniugat MenCWY

Podanie domig$niowe

| 2. SPOSOB PODAWANIA

3.  TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci

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



ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Menveo proszek i roztwor do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
Szczepionka skoniugowana przeciwko meningokokom grupy A, C, W1351Y

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed podaniem leku pacjentowi lub dziecku

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

- Nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych
watpliwosci.

- Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek
objawy niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Menveo 1 w jakim celu sig go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Menveo
Jak stosowa¢ lek Menveo

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Menveo

Inne informacje

S

1. COTOJEST LEK MENVEO I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Menveo to szczepionka stosowana w celu czynnego uodpornienia mtodziezy (w wieku od 11
lat) 1 dorostych narazonych na kontakt z bakteriami dwoinki zapalenia opon moézgowych
(Neisseria meningitidis) grup serologicznych A, C, W1351Y, w celu zapobiegania chorobie
inwazyjnej. Dziatanie szczepionki polega na pobudzaniu organizmu do wytwarzania wilasne;j
ochrony (przeciwciat) przeciw tym bakteriom.

Bakterie dwoinki zapalenia opon mézgowych (meningokoki, Neisseria meningitidis) grupy
A, C, W1351Y moga wywotywac powazne, niekiedy zagrazajace zyciu zakazenia, np.
zapalenie opon mézgowych i1 posocznicg (zakazenie krwi).

Lek Menveo nie wywotuje bakteryjnego zapalenia opon mézgowych ani btonicy.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU MENVEO

Kiedy nie stosowaé leku Menveo

e Jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapita reakcja alergiczna na substancje czynne lub
ktorykolwiek ze sktadnikéw leku Menveo (patrz punkt 6. Inne informacje).

e Jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapita reakcja alergiczna na toksoid blonicy (substancja
wykorzystywana w wielu innych szczepionkach).

e Jesli u pacjenta wystepuje choroba z wysoka goraczka. Jednak nie nalezy op6zniac
szczepienia w przypadku niewielkiej goraczki lub zakazenia gornych drog oddechowych
(np. grypa).
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Kiedy zachowa¢ szczego6lng ostroznos¢ stosujgc lek Menveo

e Jesli u pacjenta wystgpuje hemofilia lub inna choroba zmniejszajaca krzepliwo$¢ krwi
(np. stosowanie lekow rozrzedzajacych krew (lekéw przeciwzakrzepowych).

Szczepionka chroni jedynie przed zakazeniem meningokokami grupy A, C, W1351Y 1 nie
jest aktywna wobec innych bakterii meningokokoéw nienalezacych do grup A, C, W1351Y
lub innych przyczyn zapalenia opon mézgowych i posocznicy (zakazenia krwi).

Nie ma wystarczajacych informacji na temat skutecznosci produktu Menveo u 0séb o
ostabionej odpornosci z powodu stosowania lekoéw immunosupresyjnych, zakazenia wirusem
HIV Iub innych przyczyn. U takich oséb skutecznos¢ leku Menveo moze by¢ zmniejszona.

Podobnie jak w przypadku innych szczepionek, Menveo moze nie chroni¢ w peini 100%
wszystkich szczepionych 0sob.

Nasadka strzykawki zawiera 10% suchego kauczuku naturalnego. Ryzyko reakcji
alergicznych na lateks jest bardzo male, jednak zachgca si¢ personel medyczny do rozwazenia
ryzyka i korzys$ci przed podaniem szczepionki pacjentom z rozpoznang nadwrazliwoscia na
lateks.

Stosowanie innych lekéw
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub
ostatnio lekach, rowniez tych, ktére wydawane sa bez recepty.

Lek Menveo mozna podawa¢ rownoczesnie z innymi szczepionkami, tj.:

szczepionka przeciw tezcowi, btonicy i krztuscowi (zredukowana dawka toksoidu przeciw
btonicy i bezkomoérkowy komponent przeciwkrztuscowy, Tdap) oraz szczepionka przeciw
wirusowi brodawczaka ludzkiego (HPV).

Skuteczno$¢ szczepionki Menveo moze by¢ zmniejszona u osob, ktdre przyjmuja leki
hamujace aktywnos$¢ uktadu odpornosciowego.

Inne szczepionki nalezy wstrzykiwa¢ w drugie ramig niz szczepionkg Menveo.

Ciaza i karmienie piersia

Jezeli pacjentka jest w ciazy, planuje ciazg lub karmi piersia, nalezy o tym koniecznie
powiedzie¢ lekarzowi przed podaniem leku Menveo. Lekarz lub pielggniarka moze nadal
zaleci¢ podanie szczepionki Menveo, jesli jest duze ryzyko zakazenia meningokokami grupy
A, C,WI1351Y.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie przeprowadzono badan nad wptywem produktu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw
mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

Bardzo rzadko po szczepieniu opisywano zawroty gtowy. Moze to przejsciowo wplyna¢ na
zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw lub obstugi maszyn.

Wazne informacje o niektorych skladnikach leku Menveo

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

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

3. JAK STOSOWAC LEK MENVEO
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Pacjent otrzyma lek Menveo od lekarza lub pielegniarki (pielggniarza).

Szczepionke podaje si¢ mtodziezy i dorostym zwykle w migsien w gornej czgsci ramienia
(migsien naramienny). Lekarz lub pielegniarka zadbaja, by wstrzykna¢ szczepionke w
migsien (nie w skore czy naczynie krwionos$ne).

Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 11 lat: zaleca si¢ podanie jednej dawki szczepionki
(0,5 ml).

Istnieja ograniczone dane dotyczace oséb w wieku 56-65 lat i nie ma danych dotyczacych
0sob w wieku powyzej 65 lat.

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

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Menveo moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Najczgstsze dzialania niepozadane zglaszane podczas badan klinicznych zazwyczaj
wystepowaly tylko przez 1-2 dni i nie byly powazne. Ponizej podano najczgstsze dziatania
niepozadane obserwowane podczas badan klinicznych.

Bardzo czgsto (wystepuja czgsciej niz u 1 na 10 pacjentéw): bdl glowy, nudnosci, bol w
miejscu wstrzyknigcia, zaczerwienienie w miejscu wstrzyknigcia (< 50 mm), stwardnienie lub
obrzek (< 50 mm) w miejscu wstrzyknigcia, swedzenie w miejscu wstrzykniecia, zte
samopoczucie.

Czesto (wystepuja u 1 do 10 na 100 pacjentéw): wysypka, zaczerwienienie w miejscu
wstrzyknigcia (>50 mm), stwardnienie lub obrz¢k (>50 mm) w miejscu wstrzyknigcia,
goraczka >38°C, dreszcze.

Niezbyt czgsto (wystgpuja u 1 do 10 na 1 000 pacjentow): zawroty glowy.

5.  JAK PRZECHOWYWAC LEK MENVEO

Przechowywaé¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowa¢ leku Menveo po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku po: Terminie
wazno$ci. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamrazaé. Przechowywac fiolke i
amputkostrzykawke w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

Po rozpuszczeniu produkt natychmiast zuzy¢. Wykazano stabilno$¢ chemiczna i fizyczna
produktu po rekonstytucji przez okres 8 godzin w temperaturze ponizej 25°C.

Lekoéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Lekarz
lub pielegniarka usunie lek. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. INNE INFORMACJE
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Co zawiera lek Menveo
Jedna dawka (0,5 ml przygotowanej szczepionki) zawiera:

(Pierwotna zawarto$¢ proszku)
. Oligosacharyd meningokokéw grupy A 10 mikrogramow
Skoniugowany z biatkiem CRM 97 Corynebacterium diphtheriae 16,7-33,3 mikrogramow

(Pierwotna zawarto$¢ roztworu)
. Oligosacharyd meningokokéw grupy C 5 mikrogramow
Skoniugowany z biatkiem CRM,9; Corynebacterium diphtheriae 7,1-12,5 mikrograméw

. Oligosacharyd meningokokéw grupy W135 5 mikrogramow
Skoniugowany z biatkiem CRM 97 Corynebacterium diphtheriae 3,3-8,3 mikrogramow
. Oligosacharyd meningokokéw grupy Y 5 mikrogramow
Skoniugowany z biatkiem CRM 97 Corynebacterium diphtheriae 5,6-10,0 mikrogramow

Pozostale skladniki leku to:
Proszek: potasu diwodorofosforan, sacharoza.

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

Jak wyglada lek Menveo i co zawiera opakowanie

Menveo ma postac¢ proszku i roztworu do wstrzykiwan.
Kazda dawka Menveo jest dostarczana jako:
¢ fiolka zawierajaca komponent skoniugowany liofilizowany MenA w postaci proszku
koloru biatego lub zblizonego do biatego,
o ampulkostrzykawka zawierajaca komponent skoniugowany ptynny MenCWY w postaci
klarownego roztworu.

Przed szczepieniem nalezy zmiesza¢ oba skladniki (zawartos¢ fiolki i
ampulkostrzykawki), aby uzyska¢ jedng dawke 0,5 ml.

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca

Podmiot odpowiedzialny: Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.1., Via Fiorentina 1, 53100
Siena, Wlochy

Wytworca: Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.1., Bellaria-Rosia, 53018 Sovicille (Siena),
Wiochy

Data zatwierdzenia ulotki: {MM/RRRR}

Szczegotowa informacja o tym leku jest dostgpna na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow (EMEA) http://www.emea.europa.eu/.
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Informacje przeznaczone wylacznie dla personelu medycznego lub pracownikow shuzby
zdrowia:

Przygotowywanie szczepionki
Przed podaniem produkt Menveo nalezy przygotowac przez zmieszanie proszku w fiolce z
roztworem.

Zdja¢ nasadke strzykawki i zatozy¢ igl¢ odpowiednia do pobrania (21G, 1 1/2"). Wstrzyknaé
cata zawarto$¢ roztworu ze strzykawki do fiolki z proszkiem w celu rozpuszczenia
skoniugowanego komponentu MenA.

Ostroznie wstrzasac¢ fiolka az do rozpuszczenia catego krazka proszku. Pobra¢ do strzykawki
cata zawarto$¢ fiolki. Nalezy zwroci¢ uwagg, ze to prawidtowe, jesli po pobraniu dawki w
fiolce moze pozosta¢ niewielka ilo§¢ ptynu. Przed wstrzyknigciem nalezy zdjac igle¢ i zatozy¢
inna, odpowiednia do wstrzyknigcia (25G, 1"). Przed wstrzyknigciem szczepionki nalezy
sprawdzi¢, czy w strzykawce nie ma pgcherzykow powietrza.

Po rozpuszczeniu szczepionka ma posta¢ klarownego, bezbarwnego roztworu bez
widocznych czastek upostaciowanych. Jesli widoczne sa czastki upostaciowane i (lub)

zmiany wlasciwosci fizycznych, nalezy zniszczy¢ szczepionke.

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

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