B. PRIBALOVA INFORMACE
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Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Nimenrix prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce
Konjugovana vakcina proti meningokoktm skupin A, C, W-135aY

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez Vam bude tato vakcina podana,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

o Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

o Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika.

o Tato vakcina byla pfedepsdna Vam nebo Vasemu ditcti. Nedavejte ji zadné dalsi osobé.
o Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkd, sdélte to svému l€kati nebo

lékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Tato ptibalova informace byla napsana, jako kdyby ji ¢etla osoba, které bude vakcina podana.
Vzhledem k tomu, Ze vakcinu lze podavat dospélym i détem, mtizete Cist tyto informace také pred
ockovanim Vaseho ditéte misto n¢;.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Nimenrix a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude Nimenrix podan
Jak se Nimenrix podava

Mozné nezadouci ucinky

Jak Nimenrix uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

A

1. Co je Nimenrix a k ¢emu se pouZiva

Co je Nimenrix a k ¢emu se pouZiva

Nimenrix je vakcina (oCkovaci latka), kterd pomaha chranit pred infekci zptisobenou bakteriemi
nazyvanymi ,,Neisseria meningitidis* typa A, C, W-135a Y.

Bakterie ,,Neisseria meningitidis* typt A, C, W-135 a Y mohou zptsobit zd&vazna onemocnéni, jako
jsou:

. meningitida (zanét mozkovych blan) — infekce tkané, ktera obklopuje mozek a michu

o septikémie (otrava krve) — infekce krve

Tyto infekce se snadno prenaseji z jedné osoby na druhou a mohou vést k umrti, pokud nejsou 1é¢eny.
Nimenrix 1ze podat dosp€lym, dospivajicim, détem a kojenctim star$im nez 6 tydnu.

Jak Nimenrix u¢inkuje

Nimenrix pomaha télu tvofit jeho vlastni ochranu proti témto bakteriim (protilatky). Tyto protilatky
pak pomahaji chranit pfed onemocnénim.

Nimenrix chrani pouze proti infekcim vyvolanym bakteriemi ,,Neisseria meningitidis* typu A, C, W-
135aY.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ Vam bude Nimenrix podan

Nimenrix Vam nesmi byt podan, pokud:
o jste alergicky(4) na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli dalsi slozku této ockovaci latky (uvedenou

v bod¢ 6).

ZnamKky alergické reakce mohou zahrnovat svédivou kozni vyrazku, dusnost, otok obliceje

a jazyka. Pokud zaznamenate jakykoli z téchto priznaki, okamZité vyhledejte svého lékaie.
Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékarem nebo zdravotni sestrou dfive, nez Vam bude
vakcina Nimenrix podana.
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Upozornéni a opati‘eni:

Porad’te se se svym Iékafem nebo zdravotni sestrou diive, nez Vam bude podana tato vakcina, jestlize:

J mate infekci doprovazenou horeckou (vice nez 38 °C). Pokud se Vés toto tykd, ockovani Vam
nebude podano, dokud se nebudete citit 1épe. Méné zavazné infekce, jako napt. nachlazeni, by
nemély byt u tohoto ockovani problém. Porad’te se vSak piesto nejprve se svym lékafem nebo
zdravotni sestrou.

o pokud mate problémy s krvacivosti nebo pokud se Vam snadno tvoii modfiny.

Pokud se Vas cokoli z vySe zminéného tyka (nebo pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékarem

nebo zdravotni sestrou diive, nez Vam bude vakcina Nimenrix podéna.

Nimenrix nemusi pln¢ chranit vSechny o¢kované osoby. Pokud mate slaby imunitni systém (napf-.
z diivodu infekce virem HIV nebo pokud uzivate 1éky, které ovliviiuji imunitni systém), je mozné, ze
nebudete mit z o¢kovani vakcinou Nimenrix plny prospéch.

Béhem podani jakékoli injekce nebo dokonce pted jejim podanim muze u neékterych osob (pievazné
u dospivajicich) dojit k mdlobam. Proto sdé€lte 1ékati nebo zdravotni sestte, pokud jste jiz nekdy pii
predchozi injekci omdlel(a).

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Nimenrix
Informujte svého 1ékare nebo zdravotni sestru o vSech 1écich, které uzivate nebo jste v nedavné dobé
uzival(a), a to i o 1écich, které jsou dostupné bez Iékaiského predpisu.

Nimenrix nemusi u¢inkovat spravné, pokud uzivate léky, které ovliviiuji imunitni systém.

U kojencii Ize Nimenrix podavat souc¢asné s kombinovanymi vakcinami (DTaP) proti zaskrtu, tetanu a
¢ernému kasli (acelularni pertuse) véetné kombinace vakcin DTaP s vakcinou proti hepatitidé B, viru
détské obrny (inaktivovana vakcina) nebo Heamophilus influenzae typu b (HBV, IPV nebo Hib), jako
je vakcina DTaP-HBV-IPV/Hib a 10-valentni konjugovanou pneumokokovou vakcinou.

Od prvniho roku veku ditéte Ize Nimenrix podavat soucasné s jinymi vakcinami, napf. vakciny proti
hepatitidé A (HAV) a hepatitidé B (HBV), vakcinu (MMR) proti spalnickam, ptiusnicim a zardénkam,
vakcinu (MMRV) proti spalnickdm, pfiusnicim, zardénkam a planym neStovicim, desetivalentni
konjugovanou pneumokokovou vakcinu nebo neadjuvovanou vakcinu proti sezonni chfipce.

V prvnich dvou letech zivota Ize vakcinu Nimenrix rovnéz podavat soucasné s kombinovanymi
vakcinami (DTaP) proti zaskrtu, tetanu a ernému kasli (acelularni pertuse), véetné kombinovanych
vakein proti zaskrtu, tetanu a cernému kasli s vakcinou proti hepatitidé B, viru détské obrny
(inaktivovana vakcina) nebo Heamophilus influenzae typu b (HBV, IPV nebo Hib), jako je vakcina
DTaP-HBV-IPV/Hib a 13-valentni konjugovanou pneumokokovou vakcinou.

U jedinct ve véku 9 az 25 let Ize Nimenrix podavat spole¢né s vakcinou proti lidskému papilomaviru
[typ 16 a 18] a kombinovanou vakcinou proti zaskrtu (snizeny obsah antigenu), tetanu a cernému kasli
(acelularni vakcina proti pertusi).

Kdykoli je to mozné, podava se vakcina Nimenrix a vakcina obsahujici tetanus, jako napf. vakcina
DTaP-BV-IVP/Hib ve stejnou dobu, nebo se vakcina Nimenrix podava alespon jeden mésic pred
podanim vakciny obsahujici tetanus.

Pro kazdou vakcinu se pouzije jiné misto vpichu.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€¢hotna, domnivate se, ze muzete byt t€hotna, téhotenstvi planujete nebo kojite, musite to
sdélit svému lékati diive, neZ Vam bude vakcina Nimenrix podana.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Neni pravdépodobné, Ze by vakcina Nimenrix ovlivnila schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Pokud

se v8ak necitite dobfe, nefid’te ani neobsluhujte stroje.
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Piipravek Nimenrix obsahuje sodik
Tato vakcina obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je v podstaté
,,.bez sodiku”.

3. Jak se Nimenrix podava

Nimenrix Vam poda lékat nebo zdravotni sestra.
Nimenrix se vzdy aplikuje injekéné do svalu, obvykle do horni ¢asti paze nebo stehna.

Zakladni imunizace

Kojenci ve véku od 6 tydnti do méné nez 6 mésica
Dv¢ injekce podané 2 mésice po sob€ ve 2. a 4. mesici veku (prvni injekci lze podat od véku 6 tydnt).

Kojenci ve véku od 6 mésicu, déti, dospivajici a dospéli
Jedna injekce.

Posilujici davky

Kojenci ve véku od 6 tydnt do méné nez 12 mésict
Jedna posilujici davka ve véku 12 mésict, alespon 2 mésice od posledni davky vakciny Nimenrix.

Drive ockované osoby ve véku od 12 mésict a starsi

Prosim, sdélte svému l¢€kati, pokud jste jiz byl(a) diive ockovan(a) jinou meningokokovou vakcinou,
nez vakcinou Nimenrix.

Lékar Vam sdéli, zda a kdy bude nutné podat dalsi injekci vakciny Nimenrix, pfedev§im pokud jste
Vy nebo Vase dité:

. dostali svou prvni davku ve véku 6—14 mésicii a mohli byste byt vice ohrozeni infekei
zpusobenou Neisseria meningitidis typu W-135a'Y;

. dostali svou davku vice nez piiblizn€ pfed jednim rokem a mohli byste byt ohrozeni infekci
Neisseria meningitidis typu A.

. dostali svou prvni davku ve véku 12-23 mésicti a mohli byste byt vice ohroZeni infekci

zpusobenou Neisseria meningitidis typu A, C, W-135aY;

Budete informovan(a) o tom, kdy se Vy nebo Vase dit¢ mate dostavit na dalsi injekci. Pokud se Vy
nebo Vase dit€ na planovanou injekci nedostavite, je nutné domluvit dalsi schtizku.

Ujistéte se, Ze jste Vy nebo Vase dité absolvovali kompletni ockovani.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékate nebo
1ékarnika.

4. Mozné nezadouci uéinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky miize mit i vakcina Nimenrix nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Velmi ¢asté (mohou se objevit u vice nez 1 z 10 davek vakciny):
horecka

unavenost (inava)

bolest hlavy

pocit ospalosti

ztrata chuti k jidlu

pocit podrazdénosti
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. otok, bolest a zarudnuti v misté vpichu injekce.

Casté (mohou se objevit u maximalné 1 z 10 davek vakciny):

. modfina (hematom) v misté vpichu injekce

. zaludecni a travici problémy, jako napf. prijem, zvraceni a nevolnost

. vyrazka (u déti).

Méné casté (mohou se objevit u maximalné 1 ze 100 davek vakciny):

. vyrazka

. plac

. svédéni

. pocit zavrati

. bolest svalil

o bolest rukou nebo nohou

o celkovy pocit neviile

J obtize se spanim

. snizeni citlivosti, zejména na kiizi

. reakce v misté vpichu injekce, jako napft. svédeni, pocit horka nebo necitlivosti nebo tvrdé
bulky.

Neni znamo: Cetnost z dostupnych udaji nelze urcit

o otok a zarudnuti v misté€ vpichu injekce, ktera mohou postihnout rozsahlou ¢ast koncetiny, do
které byla ockovaci latka podana

. zvétsené lymfatické uzliny.

Hlaseni nezadoucich uéinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inki, sdélte to svému I€kafti, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny

v této piibalové informaci. Nezadouci G€inky miiZete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich ucinkt uvedeného v Dodatku V. Nahla§enim nezadoucich t€¢inkli mizete
prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak Nimenrix uchovavat

Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).

Uchovévejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Chraiite pied mrazem.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého l1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouZzivate. Tato opatieni pomahaji chranit
zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co Nimenrix obsahuje
e LéCivymi latkami jsou:
- po rekonstituci 1 davka (0,5 ml) obsahuje:

Neisseriae meningitidis classis A polysaccharidum' 5 mikrogramut
Neisseriae meningitidis classis C polysaccharidum! 5 mikrogramu
Neisseriae meningitidis classis W-135 polysaccharidum' 5 mikrogram
Neisseriae meningitidis classis Y polysaccharidum! 5 mikrogramti
'konjugovano na bilkovinny nosi¢ tetanicky toxoid 44 mikrogrami
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e DalSimi slozkami jsou:
- v prasku: sacharosa a trometamol

- v rozpoustédle: chlorid sodny (viz bod 2 ,,Piipravek Nimenrix obsahuje sodik®) a voda pro

injekei

Jak Nimenrix vypada a co obsahuje toto baleni
Nimenrix je prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok.

Nimenrix je dodavan jako bily prasek nebo susina v jednodavkové sklenéné injekeni lahvicee a Ciré

bezbarvé rozpoustédlo v predplnéné injekéni stikacce.

Prasek a rozpoustédlo je nutné pted pouzitim smichat. Smichand vakcina bude ¢ira, bezbarva tekutina.

Nimenrix je dostupny v baleni po 1 nebo 10, s jehlami nebo bez jehel.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci:

Pfizer Europe MA EEIG

Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

Belgie

Vyrobce odpoveédny za propousténi Sarzi:
Pfizer Manufacturing Belgium N.V.
Rijksweg 12

B-2870 Puurs

Belgie

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

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Pfizer S.A./N.V.

Teél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Bovarapus

[aiizep JlrokcemOypr CAPJI, Kinon
boirapus

Ten: +359 2 970 4333

Ceska Republika
Pfizer, spol. s .0.
Tel: +420 283 004 111

Danmark
Pfizer ApS
TIf: + 45 44 201 100

Deutschland
Pfizer Pharma GmbH
Tel: +49 (0)30 550055-51000

Eesti
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal
Tel: +372 666 7500

E)\rada
Pfizer EANAGG ALE.
TnA.: +30 210 6785 800
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Lietuva
Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Tel. + 370 52 51 4000

Magyarorszag
Pfizer Kft
Tel: +36 1 488 3700

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel: + 35621 344610

Nederland
Pfizer BV
Tel: +31 (0)10 406 43 01

Norge
Pfizer AS
TIf: +47 67 526 100

Osterreich
Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H
Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska
Pfizer Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 335 61 00



Espaia Portugal

Pfizer, S.L. Laboratorios Pfizer, Lda.

Télf: +34914909900 Tel: +351 21 423 5500

France Romaénia

Pfizer Pfizer Romania S.R.L

Tél+33 1 58 07 34 40 Tel: +40 (0) 21 207 28 00

Hrvatska Slovenija

Pfizer Croatia d.o.o. Pfizer Luxembourg SARL

Tel: +385 13908 777 Pfizer, podruznica za svetovanje s podrocja

farmacevtske dejavnosti, Ljubljana
Tel.: + 386 (0) 1 52 11 400

Ireland Slovenska republika
Pfizer Healthcare Ireland Pfizer Luxembourg SARL,
Tel: 1800 633 363 (toll free) organizacna zlozka

+44 (0)1304 616161 Tel: +421 2 3355 5500
island Suomi/Finland

Icepharma hf Pfizer Oy

Simi: + 354 540 8000 Puh/Tel: +358 (0)9 430 040
Italia Sverige

Pfizer S.r.1. Pfizer AB

Tel: +39 06 33 18 21 Tel: +46 (0)8 550 520 00
Kvbmpog United Kingdom (Northern Ireland)
Pfizer EAAGg A.E. (Cyprus Branch) Pfizer Limited

Tn: +357 22 817690 Tel: +44 (0) 1304 616161
Latvija

Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija

Tel.: +371 670 35 775
Tato pribalova informace byla naposledy revidovana
Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pfipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro lécivé pripravky http://www.ema.europa.eu

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Tato vakcina je pouze k intramuskularnimu podani. Nepodavejte ji intravaskularng, intradermalné ani
subkutanné.

Pokud se Nimenrix podava spolecné s dalsimi vakcinami, je tfeba je aplikovat do riznych injek¢nich mist.
Nimenrix se nesmi michat s dal$imi vakcinami.

Navod pro rekonstituci vakciny p¥iloZenym rozpoustédlem v predplnéné injekéni stiikacce
Nimenrix musi byt rekonstituovan piidanim celého obsahu rozpoustédla z predplnéné injekéni

stiikac¢ky do injek¢éni lahvicky obsahujici prasek.
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Ptipojeni jehly k injek¢ni stiikacce viz obrazek. Injekeni stiikacka dodavana s vakcinou Nimenrix
vSak miize byt lehce odli$na (bez Sroubovaciho zavitu) od injekéni stiikacky popsané na obrazku.
V tomto piipad¢ ptipojte jehlu bez Sroubovani.

1. Drzte télo stiikacky jednou rukou
(nedrzte sttikacku za pist),
odsroubujte uzaver stiikacky otacenim
proti sméru hodinovych rucicek.

Pist stiikacky

Telo stiikack:
Y Uzévér stiikacky

2. Abyste ptipojil(a) jehlu ke sttikacce,
naSroubuje jehlu na stiikacku
ve sméru hodinovych ruci¢ek
dokud neucitite, Ze je pevné pfipojena
(viz obrazek).

3. Odstrante krytku jehly, coz mize jit nékdy

vy Krytka jehly
trochu obtizné.

4. Prtidejte rozpoustédlo k prasku. Po pfidani rozpoustédla k prasku smés protiepavejte, dokud se
vSechen prasek upln¢ nerozpusti v rozpoustédle.

Rekonstituovana vakcina je Ciry bezbarvy roztok.

Rekonstituovanou vakcinu je tfeba pfed podanim zkontrolovat pohledem, zda neobsahuje cizi ¢astice
a/nebo odchylky od fyzikalniho vzhledu. V piipad€ zaznamenani jakychkoli zmén vakcinu
znehodnot'te. Po rekonstituci je nutné vakcinu bezodkladné pouzit. K podéni vakeiny je nutné pouzit
novou jehlu.

Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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Piibalova informace: informace pro uZivatele
Nimenrix prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok v injekénich lahvi¢kach

Konjugovana vakcina proti meningokokdim skupin A, C, W-135aY

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ Vam bude tato vakcina podana,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité adaje.

o Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

o Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo 1ékarnika.

o Tato vakcina byla pfedepsana Vam nebo Vasemu ditéti. Nedavejte ji zadné dalSi osobé.
o Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich t¢inki, sdélte to svému 1ékati nebo

Iékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Tato ptibalova informace byla napsana, jako kdyby ji ¢etla osoba, které bude vakcina podana.
Vzhledem k tomu, Ze vakcinu lze podavat dospélym i détem, mutizete Cist tyto informace také pred
ockovanim Vaseho ditéte misto n¢;.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Nimenrix a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude Nimenrix podan
Jak se Nimenrix podava

Mozné nezadouci ucinky

Jak Nimenrix uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

A

1. Co je Nimenrix a k ¢emu se pouZiva

Co je Nimenrix a k ¢emu se pouZiva

Nimenrix je vakcina (oCkovaci latka), kterd pomaha chranit pred infekei zptisobenou bakteriemi
nazyvanymi ,,Neisseria meningitidis* typa A, C, W-135a Y.

Bakterie ,,Neisseria meningitidis* typt A, C, W-135 a Y mohou zptisobit zdvazna onemocnéni, jako
jsou:

. meningitida (zanét mozkovych blan) — infekce tkané, ktera obklopuje mozek a michu

o septikémie (otrava krve) — infekce krve

Tyto infekce se snadno pfenaseji z jedné osoby na druhou a mohou vést k umrti, pokud nejsou 1é¢eny.
Nimenrix 1ze podat dosp€lym, dospivajicim, détem a kojenctim star$im nez 6 tydnt.

Jak Nimenrix u¢inkuje

Nimenrix pomaha télu tvofit jeho vlastni ochranu proti témto bakteriim (protilatky). Tyto protilatky
pak pomahaji chranit pfed onemocnénim.

Nimenrix chrani pouze proti infekcim vyvolanym bakteriemi ,,Neisseria meningitidis typu A, C, W-
135aY.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ Vam bude Nimenrix podan

Nimenrix Vam nesmi byt podan, pokud:
o jste alergicky(4) na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli dalsi slozku této ockovaci latky (uvedenou

v bod¢ 6).

Znéamky alergické reakce mohou zahrnovat svédivou kozni vyrazku, dusnost, otok obliceje

a jazyka. Pokud zaznamenate jakykoli z téchto priznaku, okamzZité vyhledejte svého lékaie.
Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym 1ékafem nebo zdravotni sestrou dfive, nez Vam bude
vakcina Nimenrix podana.
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Upozornéni a opati‘eni:

Porad’te se se svym lékafem nebo zdravotni sestrou diive, nez Vam bude podana tato vakcina, jestlize:

J mate infekci doprovazenou horeckou (vice nez 38 °C). Pokud se Vés toto tykd, ockovani Vam
nebude podano, dokud se nebudete citit 1épe. Méné zavazné infekce, jako napt. nachlazeni, by
nemély byt u tohoto ockovani problém. Porad’te se vSak pfesto nejprve se svym lékafem nebo
zdravotni sestrou.

o pokud mate problémy s krvacivosti nebo pokud se Vam snadno tvoii modfiny.

Pokud se Vas cokoli z vySe zminéného tyka (nebo pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékarem

nebo zdravotni sestrou diive, nez Vam bude vakcina Nimenrix podéna.

Nimenrix nemusi plné chranit vSechny o¢kované osoby. Pokud mate slaby imunitni systém (napf-.
z diivodu infekce virem HIV nebo pokud uzivate 1éky, které ovliviiuji imunitni systém), je mozné, ze
nebudete mit z o¢kovani vakcinou Nimenrix plny prospéch.

Béhem podani jakékoli injekce nebo dokonce pied jejim podanim muze u neékterych osob (pievazné
u dospivajicich) dojit k mdlobam. Proto sdé€lte 1ékati nebo zdravotni sestie, pokud jste jiz né€kdy pii
predchozi injekci omdlel(a).

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Nimenrix
Informujte svého 1ékatre nebo zdravotni sestru o vSech 1écich, které uzivate nebo jste v nedavné dobé
uzival(a), a to i o 1écich, které jsou dostupné bez Iékaiského predpisu.

Nimenrix nemusi u¢inkovat spravné, pokud uzivate l1€ky, které ovliviiuji imunitni systém.

U kojenciti 1ze Nimenrix podavat souc¢asné s kombinovanymi vakcinami (DTaP) proti zaskrtu, tetanu a
¢ernému kasli (acelularni pertuse) véetné kombinace vakcin DTaP s vakcinou proti hepatitidé B, viru
détské obrny (inaktivovana vakcina) nebo Heamophilus influenzae typu b (HBV, IPV nebo Hib), jako
je vakcina DTaP-HBV-IPV/Hib a 10-valentni konjugovanou pneumokokovou vakcinou.

Od prvniho roku véku ditéte Ize Nimenrix podavat soucasné s jinymi vakcinami, napf. vakciny proti
hepatitidé A (HAV) a hepatitidé¢ B (HBV), vakcinu (MMR) proti spalnickam, ptiusnicim a zardénkam,
vakcinu (MMRV) proti spalnickdm, pfiusnicim, zardénkam a planym neStovicim, desetivalentni
konjugovanou pneumokokovou vakcinu nebo neadjuvovanou vakcinu proti sezonni chiipce.

V prvnich dvou letech zivota Ize vakcinu Nimenrix rovnéZ podéavat soucasne s kombinovanymi
vakcinami (DTaP) proti zaskrtu, tetanu a ¢ernému kasli (acelularni pertuse), véetné kombinovanych
vakein proti zaskrtu, tetanu a cernému kasli s vakcinou proti hepatitidé B, viru détské obrny
(inaktivovana vakcina) nebo Heamophilus influenzae typu b (HBV, IPV nebo Hib), jako je vakcina
DTaP-HBV-IPV/Hib a 13-valentni konjugovanou pneumokokovou vakcinou.

U jedinct ve véku 9 az 25 let Ize Nimenrix podavat spoleé¢n¢ s vakcinou proti lidskému papilomaviru
[typ 16 a 18] a kombinovanou vakcinou proti zaskrtu (snizeny obsah antigenu), tetanu a cernému kasli
(acelularni vakcina proti pertusi).

Kdykoli je to mozné, podava se vakcina Nimenrix a vakcina obsahujici tetanus, jako napf. vakcina
DTaP-BV-IVP/Hib ve stejnou dobu, nebo se vakcina Nimenrix podava alespon jeden mésic pred
podanim vakciny obsahujici tetanus.

Pro kazdou vakcinu se pouzije jiné misto vpichu.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€¢hotna, domnivate se, ze muzete byt t€hotnd, t¢hotenstvi planujete nebo kojite, musite to
sdélit svému lékati diive, neZ Vam bude vakcina Nimenrix podana.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Neni pravdépodobné, ze by vakcina Nimenrix ovlivnila schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Pokud

se v8ak necitite dobfe, nefid’te ani neobsluhujte stroje.
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Piipravek Nimenrix obsahuje sodik
Tato vakcina obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je v podstaté
,,bez sodiku”.

3. Jak se Nimenrix podava

Nimenrix Vam poda Iékaf nebo zdravotni sestra.
Nimenrix se vzdy aplikuje injekéné do svalu, obvykle do horni ¢asti paze nebo stehna.

Zdakladni imunizace

Kojenci ve véku od 6 tydnti do méné nez 6 mésica
Dveé injekce podané 2 mésice po sobé ve 2. a 4. mésici véku (prvni injekci 1ze podat od veku 6 tydni).

Kojenci ve véku od 6 mésicu, déti, dospivajici a dospéli
Jedna injekce.

Posilujici davky

Kojenci ve véku od 6 tydnti do méné nez 12 mésicti
Jedna posilujici davka ve veéku 12 mésici, alespon 2 mésice od posledni davky vakciny Nimenrix.

Drive o¢kované osoby ve véku od 12 mésicu a starsi

Prosim, sdé€lte svému lékati, pokud jste jiz byl(a) diive ockovan(a) jinou meningokokovou vakcinou,
nez vakcinou Nimenrix.

Lékatr Vam sdéli, zda a kdy bude nutné podat dalsi injekei vakciny Nimenrix, pfedevs§im pokud jste
Vy nebo Vase dit¢:

. dostali svou prvni davku ve véku 6—14 mésicii a mohli byste byt vice ohroZeni infekei
zpusobenou Neisseria meningitidis typu W-135a'Y;

. dostali svou davku vice nez piiblizn€ pred jednim rokem a mohli byste byt ohrozeni infekci
Neisseria meningitidis typu A.

. dostali svou prvni davku ve véku 12-23 mésicti a mohli byste byt vice ohrozeni infekci

zpUsobenou Neisseria meningitidis typu A, C, W-135a'Y;

Budete informovan(a) o tom, kdy se Vy nebo Vase dit€¢ mate dostavit na dalsi injekci. Pokud se Vy
nebo Vase dit¢€ na planovanou injekci nedostavite, je nutné domluvit dalsi schtizku.

Ujistéte se, Ze jste Vy nebo Vase dité absolvovali kompletni o¢kovani.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
lekarnika.

4. Mozné nezadouci uéinky

Podobné¢ jako vSechny Iéky mize mit i vakcina Nimenrix nezddouci u€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Velmi ¢asté (mohou se objevit u vice nez 1 z 10 davek vakciny):
horecka

unavenost (inava)

bolest hlavy

pocit ospalosti;

ztrata chuti k jidlu

pocit podrazdénosti
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. otok, bolest a zarudnuti v misté vpichu injekce.

Casté (mohou se objevit u maximalné 1 z 10 davek vakciny):

. modfina (hematom) v misté vpichu injekce

. zaludecni a travici problémy, jako napf. prijem, zvraceni a nevolnost

. vyrazka (u déti).

Méné casté (mohou se objevit u maximalné 1 ze 100 davek vakciny):

. vyrazka

. plac

. svédéni

. pocit zavrati

J bolest svali

J bolest rukou nebo nohou

o celkovy pocit neviile

J obtize se spanim

. snizeni citlivosti, zejména na ktzi

. reakce v miste vpichu injekce, jako napt. svédeni, pocit horka nebo necitlivosti nebo tvrdé
bulky.

Neni znamo: cetnost z dostupnych tdaji nelze urcit

o otok a zarudnuti v misté vpichu injekce, ktera mohou postihnout rozsahlou ¢ast koncetiny, do
které byla ockovaci latka podana

. zvétsené lymfatické uzliny.

Hlaseni nezadoucich uéinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkt, sdélte to svému I€kaii, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny

v této piibalové informaci. Nezadouci G¢inky miiZete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich ucinku uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich G€¢ink(i mizete
prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak Nimenrix uchovavat

Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovévejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).

Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Chraiite pied mrazem.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého lékarnika, jak naloZit s ptipravky, které jiz nepouZzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit
zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Nimenrix obsahuje
e LéCivymi latkami jsou:
- po rekonstituci 1 davka (0,5 ml) obsahuje:

Neisseriae meningitidis classis A polysaccharidum' 5 mikrogramut
Neisseriae meningitidis classis C polysaccharidum! 5 mikrogramu
Neisseriae meningitidis classis W-135 polysaccharidum' 5 mikrogram
Neisseriae meningitidis classis Y polysaccharidum! 5 mikrogramti
'konjugovano na bilkovinny nosi¢ tetanicky toxoid 44 mikrogrami
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e DalSimi slozkami jsou:
- v prasku: sacharosa a trometamol

- v rozpoustédle: chlorid sodny (viz bod 2 ,,Ptipravek Nimenrix obsahuje sodik*) a voda pro

injekei

Jak Nimenrix vypada a co obsahuje toto baleni

Nimenrix je praSek a rozpoustédlo pro injekéni roztok.

Nimenrix je dodavan jako bily prasek nebo susina v jednodavkové sklenéné injekéni lahvicee a Ciré

bezbarvé rozpoustédlo v injekéni lahvicee.

Préasek a rozpoustédlo je nutné pied pouzitim smichat. Smichand vakcina bude ¢ird, bezbarva tekutina.

Nimenrix je dostupny v baleni po 50.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci:

Pfizer Europe MA EEIG

Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

Belgie

Vyrobce odpovédny za propousténi Sarzi:
Pfizer Manufacturing Belgium N.V.
Rijksweg 12

B-2870 Puurs

Belgie

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

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Pfizer S.A./N.V.

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

bnarapus

[aiizep Jlrokcembypr CAPJI, Knon
bobiarapus

Ten: +359 2 970 4333

Ceska Republika
Pfizer, spol. s r.o.
Tel: +420 283 004 111

Danmark
Pfizer ApS
TIf: +45 44 201 100

Deutschland
Pfizer Pharma GmbH
Tel: + 49 (0)30 550055-51000

Eesti
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal
Tel: +372 666 7500

EA\rada
Pfizer EAAGG A.E.
TnA.: +30 210 6785 800

Espaiia
Pfizer, S.L.
Télf: +34914909900
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Lietuva

Pfizer Luxembourg SARL filialas
Lietuvoje

Tel. +370 52 51 4000

Magyarorszag
Pfizer Kft
Tel: +36 1 488 3700

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel: +35621 344610

Nederland
Pfizer BV
Tel: +31 (0)10 406 43 01

Norge
Pfizer AS
TIf: +47 67 526 100

Osterreich
Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H
Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska
Pfizer Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal
Laboratorios Pfizer, Lda.
Tel: +351 21 423 5500



France
Pfizer
Tél +33 1 58 07 34 40

Hrvatska
Pfizer Croatia d.o.o.
Tel: +385 13908 777

Ireland
Pfizer Healthcare Ireland
Tel: 1800 633 363 (toll free)

Roménia
Pfizer Romania S.R.L
Tel: +40 (0) 21 207 28 00

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruznica za svetovanje s
podrocja

farmacevtske dejavnosti, Ljubljana
Tel.: + 386 (0) 1 52 11 400

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL,
organizac¢né zlozka

+44 (0)1304 616161 Tel: + 421 2 3355 5500

Island Suomi/Finland

Icepharma hf Pfizer Oy

Simi: + 354 540 8000 Puh/Tel: +358 (0)9 430 040

Italia Sverige

Pfizer S.r.1. Pfizer AB

Tel: +39 06 33 18 21 Tel: +46 (0)8 550 520 00

Kvbzpog United Kingdom (Northern Ireland)
Pfizer EAMGG A.E. (Cyprus Branch) Pfizer Limited

TnA: +357 22 817690 Tel: +44 (0) 1304 616161

Latvija
Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija
Tel.: +371 670 35 775
Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro lécivé ptipravky http://www.ema.europa.eu

Nasledujici informace jsou ureny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Tato vakcina je pouze k intramuskularnimu podéani. Nepodavejte ji intravaskularné, intradermalné ani
subkutanné.

Pokud se Nimenrix podava spolecné s dals$imi vakcinami, je tfeba je aplikovat do riznych injek¢nich mist.
Nimenrix se nesmi michat s dal$imi vakcinami.
Navod pro rekonstituci vakciny s rozpoustédlem v injekénich lahvickach

Nimenrix musi byt rekonstituovan ptiddnim celého obsahu rozpoustédla z injekcni lahvicky do
injekéni lahvicky obsahujici prasek.

1. Natahnéte cely obsah injekéni lahvicky rozpoustédla a pridejte rozpoustédlo do injekeni
lahvicky s praskem.
2. Smés je tieba dobte protiepat, dokud se prasek Uplné nerozpusti v rozpoustédle.
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Rekonstituovana vakcina je €iry bezbarvy roztok.

Rekonstituovanou vakcinu je tfeba zkontrolovat pohledem, zda neobsahuje cizi ¢astice a/nebo
odchylky od fyzikalniho vzhledu pted podanim. V piipad€ pozorovani jakychkoli zmén vakcinu
znehodnot'te. Po rekonstituci je nutné vakcinu bezodkladné pouzit. K podani vakciny je nutné pouzit
novou jehlu.

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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