Pribalova informace: informace pro uzivatele

MenQuadfi injek¢ni roztok
Konjugovana vakcina proti meningokoktim skupiny A, C, Wa'Y

W Tento ptipravek podléhd dal§imu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpecnosti. MiiZete piispét tim, ze nahlasite jakékoli nezadouci Gcinky, které se u Vas vyskytnou. Jak
hlasit nezddouci u€inky je popsano v zévéru bodu 4.

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, nezZ bude tato vakcina Vam nebo Vasemu
ditéti podana, protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

Tato vakcina byla piedepsana vyhradné¢ Vam nebo Vasemu ditéti. Nedavejte ji zadné dalsi osobg.
Pokud se u Vas nebo Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému lékaii,
1ékarnikovi nebo zdravotni sestre. Stejn€ postupujte v pripade jakychkoli nezddoucich ucinkt, které
nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je vakcina MenQuadfi a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez bude Vam nebo Vasemu ditéti vakcina MenQuadfi podana
Jak se vakcina MenQuadfi pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak vakcinu MenQuadfi uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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Co je vakcina MenQuadfi a k ¢emu se pouZziva
MenQuadfi (MenACWY) je vakcina, kterou lze podat détem od 1 roku véku, dospivajicim a dosp&lym.

MenQuadfi poméha chranit proti infekcim zptisobenym druhem bakterie (choroboplodnymi zarodky)
nazyvané Neisseria meningitidis, konkrétn¢ proti typum A, C, Wa Y.

Bakterie Neisseria meningitis (také nazyvané meningokoky) se mohou ptenaset z ¢lovéka na cloveka
a mohou vyvolat zavazné a n€kdy i Zivot ohrozujici infekce, napiiklad:

. meningitidu — zanét tkani obklopujicich mozek a michu;

. septikémii — infekci krve.

Obe¢ infekce mohou vyustit v zavazné onemocnéni s dlouhodobymi nasledky nebo i moznym umrtim.

Vakcina MenQuadfi se musi pouzivat v souladu s oficidlnimi narodnimi doporucenimi.
Jak vakcina pusobi

Vakcina MenQuadfi stimuluje pfirozenou obranu (imunitni systém) ockovaného jedince k tvorbé
ochrannych protilatek proti bakteriim.
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Vakcina MenQuadfi pomaha chranit pouze proti onemocnénim zptusobenym typy A, C, W a Y bakterie
Neisseria meningitidis.

. Nechrani proti infekcim zptisobenym jinymi typy bakterie Neisseria meningitidis.

. Nechrani proti meningitidé nebo septikémii zptisobenym jinymi bakteriemi nebo viry.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nezZ Vam bude vakcina MenQuadfi podana

Nepouzivejte vakcinu MenQuadfi, jestliZze Vy nebo Vase dité
. jste alergicky(a/¢) na l1écivé latky nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
v bodé¢ 6), nebo pokud jste mél(a)/Vase dité mélo predchozi alergickou reakci na tuto vakcinu.

Nejste-li si jisty(a), porad’te se pred tim, nez Vam nebo Vasemu ditéti bude podana vakcina MenQuadfi,
se svym lékafem, [ékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Upozornéni a opatreni

Pted ockovanim vakcinou MenQuadfi se porad’te se svym lé¢kaiem, l€karnikem nebo zdravotni sestrou,

pokud Vy nebo Vase dité mate:

. infekci s vysokou télesnou teplotou (ptes 38 °C). V takovém piipad¢ bude ockovani odlozeno na
dobu, kdy bude infekce pod kontrolou. U lehké infekce, naptiklad nachlazeni, neni tfeba o¢kovani
odkladat. Promluvte si vSak nejprve se svym Iékatem, Iékarnikem nebo zdravotni sestrou.
problém s krvacivosti nebo se Vam nebo Vasemu ditéti snadno délaji modiiny.

. pokud jste Vy nebo Vase dité n¢kdy pii aplikaci injekce omdlel(a/o). Mdloba, nékdy nasledovana
padem, se muze vyskytnout po aplikaci injekce, nebo dokonce i pted ni (vétSinou u dospivajicich).

. slaby imunitni systém (naptiklad vlivem infekce HIV, jiného onemocnéni nebo uzivani léku
ovliviiyjiciho imunitni systém), protoze ockovani vakcinou MenQuadfi pro Vas nebo Vase dité
nemusi byt pfinosné.

Pokud se néco z vyse uvedeného vztahuje na Vas nebo na Vase dité (nebo pokud si nejste jisty(a), zda se

vztahuje), promluvte si pied tim, nez Vam nebo Vasemu ditéti bude podéna vakcina MenQuadfi, se svym

lékafem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Stejné jako kazda jina vakcina, ani MenQuadfi nemusi plné€ ochranit vSechny o¢kované osoby.

DalSi 1é¢ivé pripravky a MenQuadfi

Informujte svého l1ékare, 1€karnika nebo zdravotni sestru o vSech lécich, které Vy nebo Vase dité uzivate,
které jste Vy nebo Vase dit¢ v nedavné dobé uzival(a/o) nebo které mozna budete Vy nebo Vase dité
uzivat, véetné voln¢ prodejnych 1éku.

Zejména informujte svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestru, pokud Vy nebo Vase dité uzivate
néjaké léky, které ovlivituji Va§ imunitni systém nebo imunitni systém Vaseho ditéte, naptiklad:

. vysoké davky kortikosteroidu;

. chemoterapie.

Vakcinu MenQuadfi 1ze podat pfi jedné navstéve soucasné s jinymi vakcinami, ale do jiného mista. Mezi
tyto jiné vakciny patii vakciny proti spalnickam, ptiusnicim, zardénkam, planym neStovicim, zaskrtu,
tetanu, cernému kasli, détské obrné, infekci Haemophilus influenzae typu b, hepatitidé B,
pneumokokovym infekcim vyvolanym lidskym papilomavirem a Neisserii meningitidis typu B.
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Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna, kojite, domnivate se, ze mizete byt téhotna, nebo planujete ot¢hotnét, porad'te se
se svym lékafem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou diive, nez dostanete vakcinu MenQuadfi.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Neni pravdépodobné, Ze by vakcina MenQuadfi ovlivnila Vasi schopnost fidit dopravni prosttedky, jezdit
na kole nebo obsluhovat stroje. Pokud se ale necitite dobie, nefid'te dopravni prosttedky, nejezdéte

na kole ani neobsluhujte z4dné stroje.

Vakcina MenQuadfi obsahuje sodik.

Tato vakcina obsahuje mén¢ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je v podstaté ,,bez
sodiku*®.

3. Jak se vakcina MenQuadfi pouziva

Vakcinu MenQuadfi podava Iékat nebo zdravotni sestra formou 0,5ml injekce do svalu. Podava se

do paze nebo stehna podle véku a mnozstvi svalt, které Vy nebo Vase dit¢ mate.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobng¢ jako vSechny vakciny miize mit i vakcina MenQuadfi nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud Vy nebo Vase dité budete mit jakykoli z téchto ptiznakli po o¢kovani:

. svédiva kozni vyrazka;
. dusnost;
. otok tvare nebo jazyka.

Okamzité kontaktujte 1¢kaie. Muze se jednat o znamky alergické reakce.
MozZné nezadouci ucinky u déti ve véku 12 az 23 mésicii:

Velmi ¢asté (mohou se objevit u vice nez 1 ditéte z 10)

. citlivost, zarudnuti nebo otok v misté podani injekce
° podrazdénost

. plac

° ztrata chuti k jidlu

. ospalost

Casté (mohou se objevit az u 1 ditéte z 10):
. horecka

. zvraceni

o prijem

Méné €asté (mohou se objevit az u 1 cloveka ze 100):

. potize se spankem

. koptivka

. svédéni, modtiny, zatvrdlost nebo vyrazka v misté podani injekce
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MoZné nezadouci ucinky u déti (od 2 let véku), dospivajicich a dospélych:

Velmi ¢asté (mohou se objevit u vice nez 1 osoby z 10)

. bolest v mist¢ podani injekce
. bolest svalil

. bolest hlavy

. pocit celkové indispozice

zarudnuti nebo otok v misté podani injekce

Casté (mohou se objevit az u 1 ¢lovéka z 10)
[ )
. horecka

Méné ¢asté (mohou se objevit az u 1 ¢lovéka ze 100):

svédéni, teplo, tvorba modiiny nebo kozni vyrazka v mist€ podani injekce
zvraceni

zavraté

pocit na zvraceni

unava (pocit inavy)

Vzacné (mohou se objevit az u 1 ¢lovéka z 1 000)
zvétseni lymfatickych uzlin

prajem, bolest zaludku

koptivka, svédéni, kozni vyrazka

bolest v rukou nebo nohou

zimnice, bolest v podpazni jamce
zatvrdnuti v misté vpichu

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas nebo Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii,
1ékéarnikovi nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinku, které
nejsou uvedeny v této ptribalové informaci. Nezadouci ucinky muzete hlésit také ptfimo prostiednictvim
narodniho systému hlaseni neZadoucich u¢inkd uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezaddoucich a¢inkt
muzete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

5. Jak vakcinu MenQuadfi uchovavat
Uchovavejte tuto vakcinu mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tuto vakcinu po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce za EXP.

Uchovavejte v chladniéce (2 °C az 8 °C).
Chrarte pred mrazem.

Nevyhazujte Zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.
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6. Obsah baleni a dalsi informace
Co vakcina MenQuadfi obsahuje
Jedna davka (0,5 ml) obsahuje:

- Lécivymi latkami jsou

- Neisseriae meningitidis classis A polysaccharidum! 10 mikrogramt
- Neisseriae meningitidis classis C polysaccharidum! 10 mikrogramt
- Neisseriae meningitidis classis Y polysaccharidum' 10 mikrogramt
- Neisseriae meningitidis classis W polysaccharidum! 10 mikrogramt
- 'Konjugovany na proteinovy nosi¢ tetanického toxoidu 55 mikrogramu

- Dalsimi slozkami jsou
- chlorid sodny
- trihydrat natrium-acetatu
- voda pro injekci

Jak vakcina MenQuadfi vypada a co obsahuje toto baleni

MenQuadfi je ¢iry bezbarvy injekéni roztok.

MenQuadfi se dodava v baleni obsahujicim 1, 5 nebo 10 jednodavkovych (0,5 ml) injek¢nich lahvicek a
v baleni obsahujicim 1 jednodavkovou (0,5 ml) injek¢ni lahvicku spolu s 1 prazdnou injekéni stiikackou
na jedno pouziti a 2 jehlami. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Sanofi Pasteur

14 Espace Henry Vallée

69007 Lyon

Francie

Vyrobce

Sanofi Pasteur

Park Industriel d‘Incarville
27100 Val de Reuil
Francie

Sanofi-Aventis Zrt.
Building DC5
Campona utca 1.
Budapest, 1225
Mad’arsko

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Sanofi Belgium Swixx Biopharma UAB
Tel.: +322 710.54.00 Tel.: +370 5 236 91 40
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Bbbarapus
Swixx Biopharma EOOD
Ten.: +359 (0)2 4942 480

Ceska republika

Sanofi Pasteur

divize vakcin sanofi-aventis, s.r.0.
Tel: +420 233 086 111

Danmark
Sanofi A/S
Tel: +45 4516 7000

Deutschland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Tel.: 0800 54 54 010

Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 21 130

Eesti
Swixx Biopharma OU
Tel.: +372 640 10 30

EAlhada
BIANEZE A.E.
TnA: +30.210.8009111

Espaiia
sanofi-aventis, S.A.
Tel: +34 93 485 94 00

France

Sanofi Pasteur Europe

Tél: 0800 42 43 46

Appel depuis I’étranger : +33 1 57 63 67 97

Hrvatska
Swixx Biopharma d.o0.0
Tel.: +385 1 2078 500

Ireland
sanofi-aventis Ireland T/A SANOFI
Tel: + 353 (0) 1 4035 600

Island
Vistor
Tel : +354 535 7000

Italia

Sanofi S.r.l.

Tel: 800536389

Tel dall'estero: +39 02 39394983

Luxembourg/Luxemburg
Sanofi Belgium
Tel.: +32 2 710.54.00

Magyarorszag
sanofi-aventis zrt
Tel.: +36 1 505 0055

Malta
Sanofi S.r.l.
Tel: +39 02 39394983

Nederland
Sanofi B.V.
Tel: +31 20 245 4000

Norge
Sanofi-aventis Norge AS
Tel: +47 67 10 71 00

Osterreich
Sanofi-Aventis GmbH
Tel: +43 (1) 80185-0.

Polska
Sanofi Pasteur Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 280 00 00

Portugal
Sanofi — Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: + 35121 35 89 400

Romania
Sanofi Romania SRL
Tel.: +40(21) 317 31 36

Slovenija
Swixx Biopharma d.o.o.
Tel.: +386 1 235 51 00

Slovenska republika
Swixx Biopharma s.r.o.
Tel.: +421 2 208 33 600

Suomi/Finland

Sanofi Oy
Tel: +358 (0) 201 200 300
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Kvnpog Sverige

C.A. Papaellinas Ltd. Sanofi AB

TnA.: +357 22 741741 Tel: +46 8-634 50 00

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Swixx Biopharma SIA sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tel.: +371 6 616 47 50 Tel: +44 (0) 800 035 2525

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana:
DalSi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto [éCivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé piipravky http://www.ema.europa.cu.
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