Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

NeisVac-C, 0,5 ml, zawiesina do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
Szczepionka meningokokowa polisacharydowa grupy C skoniugowana, adsorbowana

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed otrzymaniem szczepionki, poniewaz zawiera

ona informacje wazne dla pacjenta.

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

« W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

o Szczepionke t¢ przepisano Sci$le okreslonej osobie. Nie nalezy jej przekazywaé innym.

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

Spis tresci ulotki

Co to jest szczepionka NeisVac-C i w jakim celu sig ja stosuje
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Mozliwe dziatania niepozgdane
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Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest szczepionka NeisVac-C i w jakim celu si¢ jg stosuje

NeisVac-C jest szczepionka, ktéra ma na celu zapobieganie inwazyjnej chorobie meningokokowej
wywotywanej przez bakterie Neisseria meningitidis grupy C. Jest to gatunek bakterii, ktory moze
powodowac ciezkie, a niekiedy zagrazajace zyciu zakazenia, takie jak zapalenie opon médzgowo-
rdzeniowych i posocznica (zakazenie krwi).

Szczepionke NeisVac-C podaje si¢ dzieciom w wieku od ukonczenia 2. miesigca zycia, mtodziezy
i dorostym. Szczepionka powoduje wytwarzanie przez organizm wilasnych mechanizméw obronnych
(przeciwcial) przeciw bakteriom grupy C.

Szczepionka chroni wylacznie przed chorobami wywotanymi przez bakterie Neisseria meningitidis
grupy C. Nie zapewnia ochrony przed zakazeniami wywotanymi przez inne grupy bakterii Neisseria
meningitidis lub przez inne drobnoustroje powodujace zapalenie opon mézgowych i zakazenie krwi.
Tak jak w przypadku innych szczepionek, NeisVac-C moze nie zapewni¢ catkowitej ochrony przed
infekcja wywolang przez meningokoki grupy C u wszystkich szczepionych osob.

2. Informacje wazne przed otrzymaniem szczepionki NeisVac-C

Kiedy nie stosowac szczepionki NeisVac-C
« Jesli u osoby szczepionej kiedykolwiek wystapita reakcja alergiczna na poprzednia dawke tej
szczepionki lub na jakikolwiek sktadnik szczepionki, w tym na toksoid tezcowy (wymieniony
w punkcie 6). Objawy reakcji alergicznej obejmujg wysypke skorna, obrzek twarzy i gardla,
trudnosci w oddychaniu, sino$¢ jezyka lub warg, obnizenie cisnienia krwi i zapasc.
» Jesli u osoby szczepionej kiedykolwiek wystapita reakcja alergiczna na inng szczepionke
przeciw zakazeniom wywotanym przez meningokoki grupy C.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed otrzymaniem szczepionki NeisVac-C nalezy omdéwic to z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarka, jesli osoba przyjmujaca szczepionke:
« ma hemofilig, stosuje leki rozrzedzajace krew lub cierpi na inng chorobg, ktéra powoduje
zaburzenia krzepnigcia krwi



» ma ci¢zkie zakazenie przebiegajace z goraczka. W takim przypadku nalezy porozmawiac
z lekarzem lub pielegniarka aby odroczy¢ podanie szczepionki

« ma chorobg¢ autoimmunologiczna, lub gdy z jakiego$ powodu ma ostabiony uktad
immunologiczny. W takim przypadku mozna poda¢ szczepionke, ale moze ona zapewnié
mniejszy poziom ochrony przed bakteriami Neisseria meningitidis grupy C. Na przyktad:
- jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia wytwarzania przeciwciat
- jesli pacjent przyjmuje leki, ktoére zmniejszaja odpornos¢ na zakazenia (np. leki

przeciwnowotworowe lub wysokie dawki kortykosteroidow)

- jesli pacjent ma usunicgtg $ledziong lub stwierdzono zaburzenia w jej funkcjonowaniu

« urodzila si¢ znacznie przedwczesnie (w 28. tygodniu cigzy lub wczesniej). W ciagu 2 lub 3 dni
po szczepieniu moga pojawic sie dtuzsze niz normalnie przerwy migdzy oddechami, co moze
wymaga¢ monitorowania

« ma ponad 65 lat.

Ta szczepionka nie moze spowodowaé choroby wywotanej przez meningokoki grupy C. Jesli u pacjenta
wystapig jakiekolwiek z ponizszych objawow zakazenia meningokokami, tj.

« bol karku

o sztywnos¢ karku

o Swiatlowstret (fotofobia)

o senno$é¢

« zaburzenia $wiadomosci

« czerwone lub purpurowe plamki wygladajace jak siniaki, ktore nie bledng pod wptywem ucisku,

nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, pielegniarka lub najblizsza placowka pogotowia
ratunkowego.

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

NeisVac-C a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce o wszystkich lekach przyjmowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, wtaczajac w to leki dostepne bez recepty, a takze o niedawno otrzymane;j
innej szczepionce.

Lekarz lub pielegniarka zdecyduje, czy pacjent moze otrzyma¢ NeisVac-C w tym samym czasie, co
inne szczepionki podawane we wstrzyknigciu.

Szczepionka NeisVac-C moze by¢ podana rownoczes$nie, ale w osobnych wstrzyknigciach w inne
miejsca, ze szczepionkami chronigcymi przed

» polio (chorobg Heinego-Medina);

o odrg, $winka i r6zyczka (MMR);

» blonica, tezcem i krztuscem (kokluszem);

o Haemophilus influenzae typ b (Hib);

o Streptococcus pneumoniae (pneumokoki).

Szczepionka NeisVac-C moze by¢ podawana niemowlgtom rownoczesnie z okreslonymi rodzajami
szczepionek przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu B. Lekarz, farmaceuta lub pielggniarka
zdecyduje, czy jest to konieczne i ktdre szczepionki sag odpowiednie.

NeisVac-C moze jednoczesnie by¢ podawany réwniez z doustnymi szczepionkami przeciw zakazeniom
rotawirusom.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza, farmaceuty lub pielegniarki przed zastosowaniem tej szczepionki.



Lekarz, farmaceuta lub pielegniarka moze mimo to poda¢ szczepionke NeisVac-C, jesli istnieje duze
ryzyko zakazenia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie przeprowadzono badan nad wptywem szczepionki NeisVac-C na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow

1 obstugiwania maszyn. Niektdére dzialania niepozadane wymienione w punkcie 4 ,,Mozliwe dzialania
niepozadane” moga jednak tymczasowo wplywac na pacjenta. W takim przypadku przed prowadzeniem
pojazdu lub obstugiwaniem maszyn nalezy odczekac, az dzialania niepozadane ustgpig.

3. Jak stosowa¢ szczepionke NeisVac-C

Jedna dawka szczepionki NeisVac-C ma objetosc 0,5 ml (bardzo mata ilos¢ ptynu).

Szczepionke NeisVac-C podaje si¢ domigsniowo. Zazwyczaj wstrzykniecie wykonuje si¢ w udo
u niemowlat i w rami¢ u starszych dzieci, mlodziezy i dorostych.

Niemowleta w wieku po ukohczeniu 2. miesiaca zycia do ukonczenia 4. miesiaca zycia
Nalezy poda¢ dwie dawki szczepionki NeisVac-C z przerwa co najmniej dwoch miesiecy.

Niemowleta w wieku po ukonczeniu 4. miesiaca zycia, starsze dzieci, mlodziez i dorosli
Nalezy podaé jedna dawke.

Niemowleta w wieku po ukonczeniu 2. miesigca zycia do ukonczenia 12. miesigca zycia
Dawke przypominajaca nalezy poda¢ w wieku okoto 12—13 miesigcy, co najmniej 6 miesiecy po
ostatnim podaniu szczepionki NeisVac-C w ramach cyklu szczepienia podstawowego.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki szczepionki NeisVac-C

Brak jest doswiadczen z przedawkowaniem szczepionki NeisVac-C. Przedawkowanie szczepionki jest
bardzo mato prawdopodobne, poniewaz wystepuje ona w jednodawkowej amputko-strzykawce i jest
podawana przez lekarza lub pielegniarke.

Pominiecie dawki szczepionki NeisVac-C lub przerwanie cyklu szczepienia
Lekarz lub pielggniarka poinformuje pacjenta o schemacie szczepienia. Pominiecie zaleconej dawki lub
przerwanie cyklu szczepienia moze spowodowac uzyskanie niepeinej ochrony.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tej szczepionki nalezy zwrdci¢
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazda szczepionka, szczepionka NeisVac-C moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie
u kazdego one wystapia.

Jak w przypadku wszystkich szczepionek podawanych we wstrzyknigciu moga wystapi¢ reakcje
alergiczne. Pomimo ze sg one bardzo rzadkie, moga by¢ powazne. Z tego powodu osoby poddane
szczepieniu powinny pozostawac pod obserwacjg przez odpowiednio dtugi czas po szczepieniu oraz
powinny mie¢ zapewniony dostep i mozliwo$¢ natychmiastowego zastosowania odpowiednich
srodkow i sprzetu medycznego.

Do objawow powaznych reakcji alergicznych naleza:
o obrzek warg, jamy ustnej i gardta, co moze spowodowac trudnosci w polykaniu lub
oddychaniu;
» wysypka i obrzek dtoni, stop i kostek;
« utrata Swiadomos$ci spowodowana spadkiem ci$nienia krwi.
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Te objawy zwykle rozwijaja si¢ bezposrednio po wstrzyknigciu, kiedy dotkni¢ta nimi osoba jest nadal
w szpitalu lub przychodni. W razie wystgpienia tych objawoéw po opuszczeniu miejsca, gdzie podano
szczepionke, nalezy NATYCHMIAST skontaktowac si¢ z lekarzem lub pielgegniarka.

W badaniach klinicznych zgtaszano wystgpowanie nastepujacych dziatan niepozadanych:

Bardzo czgsto (moga wystapic czgsciej niz u 1 na 10 osob)
o W kazdym wieku:
- Zaczerwienienie, obrzek, wrazliwo$¢ na dotyk i bol w miejscu wstrzykniecia
o Uniemowlgti dzieci raczkujgcych:
- Goraczka, rozdraznienie, zme¢czenie, sennosc¢, ospatosé, ptacz, wymioty, zmniejszenie
apetytu, stwardnienie w miejscu wstrzyknigcia
e Udziecii dorostych:
- Bol glowy

Czesto (mogg wystapi¢ nie czgéciej nizu 1 na 10 0s6b)
o Uniemowlgt i dzieci raczkujqgcych oraz dzieci:
- Bol gardla, katar, kaszel, biegunka
o Uniemowlgti dzieci raczkujgcych:
- Zaburzenia snu, rozdraznienie, wysypka, nadmierne pocenie si¢
o U dziecii dorostych:
- Gorgczka, zle samopoczucie, wymioty
o Udzieci:
- Zmegczenie, sennos¢, ospatosé, zawroty gtowy, nudnosci, bol brzucha, bdl ramion lub nog,
swedzenie, siniaczenie, zapalenie skory
o Udorostych:
- BOl migsni

Niezbyt czgsto (moga wystgpi¢ nie czesciej niz u 1 na 100 0sob)
o Uniemowlgti dzieci raczkujgcych oraz dzieci:
- Miejscowe opuchniecie, nagle zaczerwienienie, dreszcze
U niemowlqt i dzieci raczkujgcych:
- B0l brzucha, niestrawno$¢, zte samopoczucie, bol ramion lub nég, zaczerwienienie
skory, zapalenie skory
U dzieci i dorostych:
- Powigkszenie weztow chtonnych
U dzieci:
- Reakcje alergiczne (w tym trudno$ci w oddychaniu), zmniejszenie apetytu, pobudzenie
i (lub) niepokdj, nieprawidlowe lub zmniejszone czucie, omdlenia, ptaczliwos¢, napady
drgawkowe, obrzgk powiek, zatkany nos, nadmierne pocenie si¢, wysypka, sztywno$¢
migsni i stawow, bol karku, bol migsni, bol stawow, bol plecow, rozdraznienie, ostabienie
U dorostych:
- Objawy grypopodobne

Rzadko (moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 1000 osdb)

o Uniemowlgt i dzieci raczkujqgcych:

- Reakcje alergiczne (w tym trudno$ci w oddychaniu), opuchnigcie powiek, siniaczenie,
sztywno$¢ migéni i stawow

o Uniemowlgti dzieci raczkujgcych oraz dzieci:
- Zastabnigcie

o Udzieci:
- Objawy grypopodobne




Opisywano ponadto wystepowanie nastepujacych dziatan niepozadanych:

- Zmniejszona liczba plytek krwi, co prowadzi do powstawania siniakéw na skorze i btonach
sluzowych

- Drgawki gorgczkowe

- Podraznienie opon mézgowo-rdzeniowych

- Utrata napigcia mig$niowego lub zwiotczenie migsni u niemowlat

- Odbiegajace od normy przerwy miedzy oddechami

- Wysypki skérne pokrywajace wigkszos¢ ciata, prowadzace do powstawania pgcherzy i tuszczenia
si¢ skory. Wysypka moze obejmowac takze wnetrze jamy ustnej 1 spojowki oczu

- Czerwone lub purpurowe plamy na skorze spowodowane krwawieniem

- Pokrzywka

Jesli wezesniej zdiagnozowano u pacjenta zespot nerczycowy, moze istnie¢ zwickszone ryzyko, ze ten
stan wystapi ponownie w ciggu kilku miesigcy po szczepieniu. Zespol nerczycowy to choroba nerek,
ktora moze spowodowac obrzeki, szczegolnie twarzy lub wokoét oczu, obecnosé biatka w moczu, co
powoduje, ze staje si¢ on pienisty i1 (lub) przyrost masy ciata. Jesli po szczepieniu zaobserwuje si¢
podobne objawy, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce.

Jesli ktorykolwiek z tych objawow niepozadanych nasili si¢, badz jesli wystgpia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiadomic¢ o tym lekarza, farmaceut¢ lub pielegniarke.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktow
Biobodjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania szczepionki.

Dziatania niepozadane mozna rowniez zglasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnemu.

5. Jak przechowywac szczepionke NeisVac-C
Szczepionke nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tej szczepionki po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku po: EXP. O ile nie
jest podany konkretny dzien, termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamraza¢. Przechowywa¢ amputko-strzykawke
w opakowaniu zewn¢trznym w celu ochrony przed §wiattem.

Te szczepionke mozna przechowywacé w temperaturze pokojowej (do 25°C) przez pojedynczy okres,
maksymalnie do dziewieciu miesigcy w okresie waznosci leku. W tym okresie szczepionka moze zosta¢
ponownie umieszczona w lodéwce (2°C — 8°C). Data rozpoczecia przechowywania w temperaturze
pokojowej i obliczona nowa data uptywu terminu wazno$ci powinna zosta¢ naniesiona na opakowanie
szczepionki. W zadnym przypadku obliczona nowa data terminu waznosci dla przechowywania w
temperaturze pokojowej nie moze przekroczy¢ terminu waznos$ci zgodnego z catkowitym okresem wazno$ci
szczepionki. Na koniec tego okresu szczepionke nalezy zuzy¢ lub wyrzucic.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera szczepionka NeisVac-C

Substancja czynng szczepionki w jednej dawce (0,5 mililitra) jest 10 mikrogramoéw polisacharydu
(O-deacetylowanego) Neisseria meningitidis grupy C (szczep 11). Jest on zwigzany

z 10-20 mikrogramami biatka zwanego toksoidem tezcowym i jest adsorbowany na uwodnionym
wodorotlenku glinu (0,5 miligrama AI*").

Pozostale sktadniki to: sodu chlorek (sél kuchenna), woda do wstrzykiwan i uwodniony wodorotlenek
glinu. Uwodniony wodorotlenek glinu zawarty w tej szczepionce jako adsorbent ma na celu polepszy¢
1 (lub) wydtuzy¢ dziatanie ochronne szczepionki.

Jak wyglada szczepionka NeisVac-C i co zawiera opakowanie
NeisVac-C jest potprzejrzysta zawiesing do wstrzykiwan, koloru biatego lub prawie biatego, dostarczang
w amputko-strzykawce.

Dostepne sa opakowania zawierajace po 1, 10 lub 20 amputko-strzykawek. Jednak nie wszystkie
wielkosci opakowan muszg znajdowacé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

Wytwérca

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

2870 Puurs-Sint-Amands

Belgia

W celu uzyskania dalszych szczegdtowych informacji dotyczacych tej szczepionki nalezy zwrocic sie
do miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Pfizer Polska Sp. z o.0.

Tel: +48 22 335 61 00

Ta szczepionka jest dopuszczona do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego i w Zjednoczonym Krolestwie (Irlandii Pélnocnej) pod nastepujacymi nazwami:

Austria NeisVac-C
Belgia NeisVac-C
Cypr NeisVac-C
Dania NeisVac-C
Francja NeisVac

Niemcy NeisVac-C
Grecja NeisVac-C
Wegry NeisVac-C
Islandia NeisVac-C
Irlandia NeisVac-C
Wtochy NeisVac-C
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Luksemburg NeisVac-C

Malta NeisVac-C
Holandia NeisVac-C
Polska NeisVac-C
Portugalia NeisVac-C
Hiszpania NeisVac-C
Zjednoczone Krolestwo (Irlandia NeisVac-C
Poéinocna)

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 04/2024

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:

Szczepionka jest przeznaczona wylacznie do podawania domigéniowego. Nie wolno podawac jej
podskornie ani donaczyniowo.

W przypadku jednoczesnego podawania wiecej niz jednej szczepionki, wstrzyknigcia nalezy wykonywacé
w rdzne miejsca.

Szczepionki NeisVac-C nie wolno miesza¢ z innymi szczepionkami w tej samej strzykawce.

Nie ustalono dotychczas, czy istnieje potrzeba podawania dawek przypominajacych osobom w wieku
12 miesigcy i starszych w chwili podania pierwszej dawki.

W trakcie przechowywania szczepionki moze powsta¢ biaty osad i przezroczysty supernatant.

W zwigzku z tym przed podaniem nalezy wstrzasngc szczepionkg, aby uzyskac jednorodng zawiesing.
Jesli w szczepionce wykryte zostang obce czastki state lub przebarwienie, musi ona zosta¢ wyrzucona
przez osobg nalezaca do fachowego personelu medycznego.

Kazda amputko-strzykawka jest zapakowana w blister. Rozszczelnienie w spawie blistra jest celowe
i pozwala na wyréwnanie wilgotnosci podczas zalecanego ogrzewania przed podaniem szczepionki.
W celu wyjecia amputko-strzykawki z blistra nalezy usuna¢ foli¢ przykrywajaca blister. Nie nalezy
wyciska¢ ampultko-strzykawki z blistra.

Opakowanie z 1 amputko-strzykawka moze zawiera¢ dwie igly o réznych rozmiarach. Gdy
w opakowaniu sg dwie igty, zaleca si¢ uzywanie mniejszej igly do wstrzyknie¢ u dzieci i wigkszej igly
u dorostych. Opakowanie bezposrednie nie zawiera lateksu.

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



	1. Co to jest szczepionka NeisVac-C i w jakim celu się ją stosuje
	2. Informacje ważne przed otrzymaniem szczepionki NeisVac-C
	3. Jak stosować szczepionkę NeisVac-C
	4. Możliwe działania niepożądane
	5. Jak przechowywać szczepionkę NeisVac-C
	6. Zawartość opakowania i inne informacje
	NeisVac-C

