I LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Menveo siistelahuse pulber ja lahus

Meningokoki gruppide A, C, W-135 ja Y konjugeeritud vaktsiin

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Uks annus (0,5 ml valmissegatud vaktsiini) sisaldab:

(Algupéraselt pulbris)

o Meningokoki A-grupi oligosahhariid 10 mikrogrammi
Konjugeeritud Corynebacterium diphtheriae CRM ;g7 proteiiniga 16,7 kuni 33,3 mikrogrammi
(Algupéraselt lahuses)

o Meningokoki C-grupi oligosahhariid 5 mikrogrammi

Konjugeeritud Corynebacterium diphtheriae CRM;g; proteiiniga 7,1 kuni 12,5 mikrogrammi

o Meningokoki W-135-grupi oligosahhariid 5 mikrogrammi
Konjugeeritud Corynebacterium diphtheriae CRM g7 proteiiniga 3,3 kuni 8,3 mikrogrammi

o Meningokoki Y-grupi oligosahhariid 5 mikrogrammi
Konjugeeritud Corynebacterium diphtheriae CRM;g; proteiiniga 5,6 kuni 10,0 mikrogrammi

Abiainete tiielik loetelu vt 101k 6.1.

3. RAVIMVORM

Siistelahuse pulber ja lahus (pulber ja siistelahus).

Pulber on valge v6i valkjas homogeenne mass.

Lahus on vérvitu l4bipaistev lahus.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Niidustused

Menveo on néidustatud nende laste (2-aastased ja vanemad), noorukite ja tdiskasvanute aktiivseks
immuniseerimiseks, keda ohustab kokkupuude Neisseria meningitidis gruppidega A, C, W-135ja 'Y,
invasiivse haiguse drahoidmiseks.

Kéesoleva vaktsiini kasutamine peaks toimuma kooskolas ametlike soovitustega.

4.2  Annustamine ja manustamisviis

Annustamine

Lapsed (2-aastased ja vanemad), noorukid ja tdiskasvanud

Menveod tuleks manustada iihekordse annusena (0,5 ml).

Antikehade optimaalse taseme kindlustamiseks vaktsiini koigi serogruppide vastu tuleb Menveo
esmane vaktsineerimisplaan 18petada iithe kuu jooksul enne Neisseria meningitidis’e gruppide A, C,
W-135 ja Y kokkupuuteriski. Bakteritsiidsete antikehade (hRSBA > 1 : 8) teket tdheldati vihemalt 64%
patsientidel 1 niddal parast vaktsineerimist (iga serogrupi immunogeensuse andmeid vt 15ik 5.1).



Eakad inimesed

56...65-aastaste isikute kohta kdivad andmed on puudulikud ja iile 65-aastaste isikute kohta andmed
puuduvad.

Revaktsineerimine

Antikehade pikaajalise pilisivuse andmed parast Menveoga vaktsineerimist on saadaval kuni 5 aasta
kohta pérast vaktsineerimist (vt 16igud 4.4 ja 5.1).

Menveot voib manustada kordusannusena patsientidele, kelle esmane vaktsineerimine tehti Menveo,
muu meningokoki konjugeeritud vaktsiini vdi meningokoki konjugeerimata poliisahhariidvaktsiiniga.
Varem Menveoga vaktsineeritud patsientide kordusannuse vajadus ja selle acg méaaratakse riiklike
soovituste kohaselt.

Lapsed (alla 2 aasta vanused)

Menveo ohutus ja efektiivsus lastel vanuses kuni 2 aastat ei ole veel tdestatud. Antud hetkel
teadaolevad andmed on esitatud 16igus 5.1, aga soovitusi annustamise kohta ei ole vdimalik anda.

Manustamisviis

Menveod manustatakse lihasesisese siistena, eelistatult deltalihasesse.
Seda ei tohi manustada veresoonesisese, nahaaluse ega nahasisese siistena.

Enam kui iihe vaktsiini samaaegse manustamise korral tuleb kasutada erinevaid siistekohti.
Ravimpreparaadi ettevalmistamise ja manustamiskolblikuks muutmise juhised vt 16ik 6.6.

4.3  Vastuniidustused

Ulitundlikkus toimeaine v&i 1digus 6.1 loetletud mis tahes abiainete vdi difteeria toksoidi (CRM1g7)
suhtes voi eluohtlik reaktsioon varem manustatud, sarnaseid koostisaineid sisaldavale vaktsiinile

(vt 16ik 4.4).

Nagu muude vaktsiinide puhul, tuleks palavikuga kulgeva dgeda haigusega isikutel Menveo
manustamine edasi lilkkata. Kergekujuline pdletik pole vastundidustus.

4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabinoud kasutamisel

Manustamise eest vastutav isik peab enne vaktsiini siistimist rakendama koiki vajalikke
ettevaatusabindusid allergiliste v6i muude reaktsioonide drahoidmiseks, sealhulgas teostama
pohjaliku anamneesi ja hetkelise tervisliku seisundi kontrolli. Nagu kdikide siistitavate vaktsiinide
puhul, peab vaktsiini manustamise jargselt tekkida voiva anafiilaktilise reaktsiooni korral olema
kiiresti kittesaadav vastav meditsiiniline abi ja jarelevalve.

Vaktsineerimisega seoses voivad esineda psithhogeensete reaktsioonidena ndelaga siistimisele
drevusega seotud reaktsioonid, sh vasovagaalsed reaktsioonid (siinkoop), hiiperventilatsioon v&i
stressiga seotud reaktsioonid (vt 10ik 4.8 Kdrvaltoimed). Oluline on rakendada meetmeid
minestamisest pohjustatud vigastuste véltimiseks.

Menveod ei tohi mingil juhul manustada intravaskulaarselt.

Menveo ei kaitse infektsioonide eest, mida pShjustavad mistahes vaktsiinist puuduvad
N. Meningitidis serogrupid.

Nagu mistahes vaktsiini puhul, ei pruugi kdikidel vaktsineeritutel immuunvastust tekkida (vt 16ik 5.1).



Menveoga labiviidud uuringud on niidanud (analiiiisides seerumi bakteritsiidsust inimese
komplemendi juuresolekul - hSBA) A-serogrupi vastu toimivate seerumi bakteritsiidsete

antikehade tiitrite langust (vt 15ik 5.1). hNSBA A-serogrupi antikehade tiitrite languse kliiniline
tiahtsus on teadmata. Siiski, kui kokkupuute oht Men A-ga on eriti suur ja Menveo manustamisest on
moddas rohkem kui ligikaudu aasta, voib kaaluda revaktsineerimist.

Vaktsiini sobivuse kohta kokkupuutele jirgnevaks profiilaktikaks andmed puuduvad.

Immunokomprimeeritud isikute vaktsineerimisel ei pruugi tulemuseks olla kohane
immuunvastus. Kuigi inimese immuundefitsiidi viirus (HIV) ei ole vastundidustuseks, ei ole
Menveod immunokomprimeeritud isikutel spetsiifiliselt hinnatud. Komplemendi defitsiidi
ning funktsionaalse vdi anatoomilise aspleeniaga isikutel ei pruugi tekkida immuunvastust
meningokoki gruppide A, C, W-135 ja Y konjugeeritud vaktsiinidele.

Isikutel, kellel esineb perekondlik komplemendi puudulikkus (néiteks C3 voi C5 puudulikkus), ja
isikutel, kes saavad terminaalset komplemendi aktivatsiooni inhibeerivat ravi (nditeks ekulizumabi),
on suurem risk Neisseria meningitidis gruppide A, C, W-135 ja Y pdhjustatud invasiivse haiguse
tekkeks, isegi kui neil tekivad Menveoga vaktsineerimise jargselt antikehad.

Menveod pole hinnatud hematoomi riski tdttu trombotsiitopeeniaga v3i veritsushéiretega isikutel
ega neil, kes saavad antikoagulantravi. Seetdttu peavad tervishoiutdotajad kaaluma vaktsiini
manustamise kasu ja vGimalikke riske isikutel, keda ohustab intramuskulaarsele injektsioonile
jérgneva hematoomi risk.

Ravim sisaldab vihem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi annuses, see tdhendab pohimotteliselt
“naatriumivaba”.
Ravim sisaldab kaaliumi vdhem kui 1 mmol (39mg) annuses, st pohiliselt kaaliumi-vaba.

Jélgitavus
Bioloogiliste ravimpreparaatide jalgitavuse parandamiseks tuleb manustatava ravimi nimi ja partii

number selgelt dokumenteerida.
4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Menveod voib manustada koos mis tahes jargmiste vaktsiinidega: A- ja B-hepatiidi iihevalentne ning
kombineeritud vaktsiin, kollapalaviku, kohutiiiifuse (Vi poliisahhariidi), Jaapani entsefaliidi,
marutaudi ja B-grupi meningokoki vaktsiin (Bexsero).

Noorukitel (vanuses 11...18 aastat) on Menveod hinnatud kahes koosmanustamise uuringus - koos
teetanuse, difteeria ja atsellulaarse likakoha vaktsiiniga, kas ainult adsorbendiga (Tdap) voi Tdap ja
inimese papilloomiviiruse neljavalentse (tiiiibid 6, 11, 16 ja 18) rekombinantse vaktsiiniga (HPV).
Mbodlemad sobivad koosmanustamiseks.

Kummagi uuringu kéigus ei tdheldatud vaktsiinide reaktogeensuse tdusu ega muutusi ohutusprofiilis.
Koosmanustamine ei mojutanud negatiivselt immuunvastust Menveo, difteeria, teetanuse ega HPV
vaktsiini koostisainetele.

Menveo manustamine iiks kuu pérast Tdap’i manustamist andis tulemuseks statistiliselt
markimisvaarselt madalama serovastuse serogrupis W-135. Kuna otsene mdju seroprotektsiooni
madrale puudus, puuduvad hetkel ka andmed kliiniliste tagajargede kohta. Kahel kolmest lakakdha
antigeenist tuvastati moningane immuunvastuse supressioon. Selle tdhelepaneku kliiniline asjakohasus
on teadmata. Pdrast vaktsineerimist tuvastati 97% isikutest kdigi kolme l1&kakoha antikeha tiitrid.

Laste kohta vanuses 2...10 aastat puuduvad andmed Menveoga koosmanustatavate lapseea teiste
vaktsiinide ohutuse ja immunogeensuse hindamiseks.



Menveo ja muude, v.a iilaltoodud, vaktsiinide koosmanustamist pole uuritud. Samaaegselt
manustatavad vaktsiinid tuleks alati manustada erinevatesse siistekohtadesse, eelistatult keha
vastaskiilgedel. Tuleks kontrollida, kas koosmanustamine tdstab kdrvaltoimete intensiivsust.

Juhul kui vaktsiini saajat ravitakse immunosupressantidega, voib immuunvastus viheneda.

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Kokkupuutes olnud rasedate kohta pole piisavalt kliinilisi andmeid.

Mittekliiniliste uuringute andmeil puudub Menveol otsene voi kaudne mdju rasedusele, embriio/loote
arengule, sinnitusele voi postnataalsele arengule. Vottes arvesse Neisseria meningitidis serogruppide
A, C, W-135ja Y poolt pohjustatud invasiivse meningokokilise haiguse tdsidust, ei tohiks rasedus
vaktsineerimist takistada, eriti juhul kui kokkupuuterisk on vidga tdendoline.

Vaatamata sellele, et puuduvad piisavad Kliinilised andmed Menveo kasutamise kohta imetamise ajal,
pole tdendoline, et piima eritunud antikehad osutuksid rinnaga toidetavale imikule ohtlikuks. Seetdttu
voib Menveod kasutada ka imetamise ajal.

4.7  Toime reaktsioonikiirusele

Vaktsiini toime kohta autojuhtimisele ja masinate késitsemise vdimele ei ole uuringuid 14bi

viidud. Vaktsineerimisjérgselt on vdga harva tiheldatud pearinglust. See vdib ajutiselt mdjutada

teie autojuhtimise ja masinate kisitsemise vdimet.

4.8 Korvaltoimed

Igas esinemissageduse grupis on kdrvaltoimed loetletud tdsiduse vihenemise jarjekorras.
Esinemissagedused on méératletud jargnevalt:

Viga sage: (> 1/10)

Sage: (>1/100 kuni <1/10)
Aeg-ajalt: (>1/1 000 kuni <1/100)
Harv: (>1/10 000 kuni <1/1000)
Viga harv: (<1/10 000)

Teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete pdhjal)
Kliinilistes uuringutes ilmnenud kérvaltoimed

Lapsed vanuses 2...10 aastat

Lopuleviidud Kliinilistes uuringutes manustati Menveod kokku 3464 isikule vanuses 2...10 aastat.
Menveo ohutusprofiili iseloomustus lastel vanuses 2...10 aastat pohineb andmetel, mis on saadud
neljas kliinilises uuringus, milles osales 3181 isikut, kellele manustati Menveod.

Kliiniliste uuringute kéigus kestsid kodige sagedasemad korvaltoimed tavaliselt vaid iiks
kuni kaks péeva ja polnud eriti tdsised. Need korvaltoimed olid:

Ainevahetus- ja toitumishéired:

Sage: soOmishdire

Naérvisiisteemi héired:

Viga sage: unisus, peavalu



Seedetrakti hiired:

Sage: iiveldus, oksendamine, diarrda

Naha ja nahaaluskoe kahjustused:

Sage: 166ve

Lihas-skeleti ja sidekoe kahjustused

Sage: miialgia, artralgia

Uldised hiired ja manustamiskoha reaktsioonid

Viga sage: drrituvus, haiglane enesetunne, valu siistekohas, siistekoha eriiteem (<50 mm),

stistekoha induratsioon (<50 mm)

Sage: siistekoha eriiteem (>50 mm), siistekoha induratsioon (>50 mm), kiilmavérinad, palavik >38°C
Aeg-ajalt: siistekoha siigelus

Isikud vanuses 11...65 aastat

Menveo ohutusprofiili iseloomustus noorukitel ja tdiskasvanutel pohineb andmetel, mis

on saadud viies randomiseeritud kontrollitud kliinilises uuringus, milles osales 6401 isikut

(vanuses 11...65 aastat), kellele manustati Menveod. Menveo saajatest oli 58,9%

vanusegrupis 11...18 aastat, 16,4% vanusegrupis 19...34 aastat, 21,3% vanusegrupis 35...55 aastat

ja 3,4% vanusegrupis 56...65 aastat. Kaks pohilist ohutusalast uuringut olid randomiseeritud ning
aktiivselt kontrollitud uuringud, millesse kaasati osalejad vanusevahemikus 11...55 aastat (N=2663) ja
vanusevahemikus 19...55 aastat (N=1606).

Mistahes kohalike, siisteemsete ja muude korvaltoimete sagedus ja dgedus olid sarnased koigis
Menveo uuringugruppides, nii noorukite kui tdiskasvanute gruppide raames. 56...65 aasta vanuste
Menveo saajate (N=216) reaktogeensuse profiil ja kdrvaltoimete méar sarnanesid samadele
néitajatele vanusegrupis 11...55 aastat.

Koige sagedasemad kliinilistes uuringutes tdheldatud lokaalsed ja siisteemsed korvaltoimed olid valu
siistekohas ja peavalu.

Allolevas loendis on toodud kolmest médravast ja kahest toetavast kliinilisest uuringust kogutud
andmete pdhjal esinevad korvaltoimed organsiisteemide klasside kaupa. Kliiniliste uuringute
andmeil kestsid kdige sagedasemad kdrvaltoimed tavaliselt vaid iiks kuni kaks pdeva ja polnud eriti
tosised.

Narvisiisteemi hédired

Viga sage: peavalu
Aeg-ajalt: pearinglus

Seedetrakti hdired

Viga sage: iiveldus

Naha ja nahaaluskoe kahjustused

Sage: 166ve



Lihas-skeleti ja sidekoe kahjustused

Viga sage: miialgia
Sage: artralgia

Uldised hiired ja manustamiskoha reaktsioonid

Viga sage: siistekoha valu, siistekoha punetus (<50 mm), siistekoha kdvastumine (<50 mm),

halb enesetunne

Sage: siistekoha punetus (>50 mm), siistekoha kdvastumine (>50 mm), palavik >38°C, kiilmavéarinad
Aeg-ajalt: siistekoha siigelus

Noorukite vanusegrupis oli vaktsiini ohutus ja taluvus Tdap'iga vOrreldes soodus ning ei
muutunud mérkimisvéarselt teiste vaktsiinidega iheaegsel voi nende jargsel manustamisel.

Turuletulekujirgne kogemus (koik vanuseriihmad)

Vere ja lumfisiisteemi héired

Harv: limfadenopaatia

Immuunsiisteemi hédired

Teadmata: iilitundlikkus, sh anafiilaksia

Naérvisiisteemi hédired

Teadmata: toonilised krambid, febriilsed krambid, minestus

Korva ja labiirindi kahjustused

Teadmata: pearinglus

Uldised hiired ja manustamiskoha reaktsioonid

Teadmata: tselluliit vOi turse siistekohas, sh siisti saanud jaseme ulatuslik turse

Voimalikest korvaltoimetest teavitamine

Ravimi voimalikest korvaltoimetest on oluline teavitada ka pérast ravimi miiiigiloa véljastamist. See
voimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutootajatel palutakse teavitada koigist
voimalikest korvaltoimetest riikliku teavitamissiisteemi kaudu, mis on loetletud V lisas, kaudu.

4.9 Uleannustamine

Uleannustamisest ei ole teatatud.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodiinaamilised omadused
Farmakoterapeutiline riihm: Meningokoki vaktsiinid, ATC kood: JO7TAHO08

Immunogeensus

Menveo tdhusust eeldatakse bakteriaalse tegevuse abil serogrupile spetsiifiliste kapseldamata
antikehade tootluse mdotmisega. Seerumi bakteritsiidse aktiivsuse (SBA) mootmiseks kasutati


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

eksogeense komplemendi (hSBA) allikana inimese seerumit. Algupéraselt kasutati hSBA-d
meningokokilise haiguse vastu kaitsmiseks.

Immunogeensust hinnati randomiseeritud, mitmekeskuselistes, aktiivselt kontrollitud kliinilistes
uuringutes, millesse kaasati lapsi (vanuses 2...10 aastat), noorukeid (vanuses 11...18 aastat),
tdaiskasvanuid (vanuses 19...55 aastat) ja eakaid (vanuses 56...65 aastat).

Immunogeensus lastel vanuses 2 kuni 10 aastat

Olulises uuringus V59P20 vorreldi Menveo immunogeensust ACWY-D omaga, kus vastavalt
protokollijargsetele populatsioonidele vaktsineeriti 1170 last Menveoga ja 1161 said vordlusvaktsiini.
Kahes toetavas uuringus V59P8 ja V59P10 vorreldi Menveo immunogeensust ACWY-PS omaga.

Olulises randomiseeritud, vaatleja jaoks pimendatud uuringus V59P20, kus osalejad rithmitati
vastavalt vanusele (2...5 aastat ja 6...10 aastat), vorreldi Menveo annuse immunogeensust iiks kuu
parast vaktsineerimist ACWY-D-ga. Immunogeensuse tulemused iiks kuu parast Menveo
manustamist osalejatele vanuses 2...5 aastat ja 6...10 aastat on kokku voetud alltoodud tabelis 1.

Tabel 1:  Seerumi bakteritsiidsete antikehade vastus iiks kuu pirast Menveoga
vaktsineerimist isikutel vanusevahemikus 2...5 aastat ja 6...10 aastat
2...5 aastat 6...10 aastat
Serogr hSBA >1:8 hSBA GMTd hSBA >1:8 hSBA GMTd
upp (95% usaldusvahe | (95% usaldusvahe | (95% usaldusvahe | (95% usaldusvahe
mik) mik) mik) mik)
A N=606 N=606 N=551 N=551
72% 26 77% 35
(68, 75) (22, 30) (74, 81) (29, 42)
C N=607 N=607 N=554 N=554
68% 18 77% 36
(64, 72) (15, 20) (73, 80) (29, 45)
W-135 N=594 N=594 N=542 N=542
90% 43 91% 61
(87,92) (38, 50) (88, 93) (52, 72)
Y N=593 N=593 N=545 N=545
76% 24 79% 34
(72, 79) (20, 28) (76, 83) (28, 41)

Teises randomiseeritud, vaatleja jaoks pimendatud uuringus (V59P8) vaktsineeriti Ameerika

Uhendriikide lapsi Menveo (N=284) vdi ACWY-PS (N=285) annusega. Nii lastel

vanuses 2...10 aastat, kui ka mdlemas vanusegrupis (vanuses 2...5 ja 6...10 aastat) oli immuunvastus
(vottes aluseks serovastuse, hNSBA >1:8 ja GMT osakaalu) iiks kuu pérast vaktsineerimist mitte ainult
samavédrne vordlusvaktsiiniga ACWY-PS, vaid kdigi serogruppide ja immuunviirtuste 1dikes
vordlusvaktsiinist statistiliselt kdrgem. Uks aasta pérast vaktsiini manustamist oli Menveo
serogruppides A, W-135 ja Y statistiliselt jatkuvalt korgem kui ACWY-PS (vottes aluseks hNSBA
>1:8 ja GMT osakaalu). Nende tulemusnéitajate osas oli Menveo samavéérne ka serogrupis C

(tabel 2). Vaktsineerimisjargselt kdrgema immuunvastuse kliiniline tdhtsus on teadmata.



Tabel 2:  Uhe annuse Menveo véi ACWY-PS immunogeensus osalejatel
vanusevahemikus 2...10 aastat, mdodetud iiks kuu ja kaksteist kuud pirast
vaktsineerimist

1 kuu péarast vaktsineerimist 12 kuud pirast vaktsineerimist
hSBA >1:8 hSBA GMTd hSBA >1:8 hSBA GMTd
Serog | (95% usaldusvah | (95% usaldusvahe | (95% usaldusvahe (95%
rupp emik) mik) mik) usaldusvahemik)
Menveo ACQ’;’ Y Menveo ACFYg Y- Menveo ACFYg Y Menveo | ACWY-PS
A N=280 | N=281 | N=280 N=281 N=253 | N=238 | N=253 N=238
% | 3 | %6 | oL | 23w | 13w (33é38 . 3
(74, 84) | (31,43) | (30, 44) ’ 4)’ "1 (18,29) | (9,18) ’44)’ "1 (2,61, 3,44)

C N=281 | N=283 | N=281 N=283 N=252 | N=240 | N=252 N=240

73% 54% 26 15 53% 4% | éi . 9,02

(68,78) | (48,60) | (21,34) | (12,20) | (47,59) | (38,51) | *'g (7,23, 11)

Ygs N=279 | N=282 | N=279 | N=282 | N=249 | N=237 | N=249 N=237
92% 66% 60 14 90% 45% 42 757

(88,95) | (60,71) | (50,71) | (12,17) | (86,94) | (38,51) | (35,50) | (6,33, 9,07)

Y N=280 | N=282 | N=280 N=282 N=250 | N=239 | N=250 N=239

88% 53% 54 11 77% 32% 27 5,29
(83,91) | (47,59) | (44,66) | (9,29, 14) | (71,82) | (26,38) | (22,33) | (4,34, 6,45)

Argentiinas 14bi viidud randomiseeritud, vaatleja jaoks pimendatud uuringus (V59P10) vaktsineeriti
lapsi kas Menveo (N=949) v6i ACWY-PS (N=551) annusega. Immunogeensust hinnati igas vaktsiini
grupis 150 osalejast koosnevas alarithmas. Lastel vanuses 2...10 aastat tdheldatud immuunvastus oli
viga sarnane iilaltoodud uuringus V59P8 tiheldatud immuunvastusega: iiks kuu pérast vaktsiini
manustamist oli Menveo immuunvastus samavadrne ACWY-PS omaga (vottes aluseks

hSBA >1:8 ja GMT).

Soomes ja Poolas viidi 1dbi randomiseeritud, vaatleja jaoks pimendatud uuring lastel
vanuses 12...59 kuud (V59P7). Menveo protokollijirgses immunogeensuse populatsioonis
oli 199 osalejat vanuses 2...5 aastat ja ACWY-PS grupis 81 osalejat vanuses 3...5 aastat.

Uks kuu pirast esimest vaktsineerimist oli hSBA >1:8 saavutanud isikute osakaal kdigi nelja
serogrupi 1dikes Menveo grupis piisivalt suurem (Menveo vs ACWY -PS serogruppides A, C, W-
135 ja Y oli vastavalt 63% vs 39%, 46% vs 39%, 78% vs 59% ja 65% vs 57%).

USA-s 1dbi viidud randomiseeritud, vaatlejate suhtes pimemenetlusega uuringus (V59 _57) vdrreldi
Menveo kahe annusega seeria ja 1 annuse immunogeensust 2- kuni 5-aastastel ja 6- kuni 10-aastastel
lastel (N=715).

Alusvédrtuse juures oli mdlemas vanusrithmas patsientide protsent, kelle hNSBA >1:8, A-serogrupi
korral 1-5%, C-serogrupi korral 13-28%, W-135 serogrupi korral 42-64% ja Y-serogrupi korral 6—
19%. Uks kuu pérast viimast vaktsineerimist olid mdlemas vanuseriihmas kahe ja iihe annusega grupis
patsientide protsendid, kelle hSBA >1:8, jargmised: A-serogrupi korral 90-95% vs. 76-80%,
C-serogrupi korral 98-99% vs. 76%-87%, W-135-serogrupi korral 99% vs. 93-96% ja Y-serogrupi
korral 96% vs. 65-69%. GMT-d olid mdlemas vanuserithmas tiks kuu parast vaktsineerimist kahe
annusega grupis korgemad kui ithe annusega grupis, kuigi see erinevus ei olnud vanemas
vanuseriihmas nii ilmne.

Uks aasta pérast viimast vaktsineerimist oli patsientide protsent, kelle hNSBA >1:8, nii kahe kui ka iihe
annusega grupis madalam kui tiks kuu parast vaktsineerimist (A-serogrupi puhul 30% pérast kahe
annusega seeriat ja 11-20% pérast iihte annust, C-serogrupi puhul 61-81% ja 41-55%, W-
135-serogrupi puhul 92-94% ja 90-91%, Y-serogrupi puhul 67—75% ja 57-65%). Erinevused hSBA



GMT-de vahel olid kahe ja iihe annusega grupi vahel iiks aasta parast vaktsineerimist vdiksemad kui
iiks kuu pérast vaktsineerimist.
Kahe annusega vaktsineerimisseeria kliiniline kasulikkus 2- kuni 10-aastastel lastel ei ole teada.

Immuunvastuse ja kordusannuse vastuse piisivus lastel vanuses 2...10 aastat

Uuringus V59P20E1 uuriti antikehade piisivust 5. aastal parast esmast vaktsineerimist, see oli uuringu
V59P20 pikendusuuring. Antikehade piisivust taheldati serogruppide C, W-135 ja Y suhtes. Patsiente
vanuses 2...5 ja 6...10 aastat, kelle hNSBA > 1:8, oli serogrupi C korral vastavalt 32% ja 56%, serogrupi
W-135 korral vastavalt 74% ja 80% ning serogrupi Y korral vastavalt 48% ja 53%. GMT-d olid
serogrupi C korral vastavalt 6,5 ja 12, serogrupi W-135 korral vastavalt 19 ja 26 ning serogrupi Y
korral vastavalt 8,13 ja 10. Serogrupi A korral oli patsientidest vanuses 2...5 ja 6...10 vastavalt 14%-I
ja 22%- hSBA > 1:8 (GMT-d 2,95 ja 3,73).

Lastele manustati 5 aastat parast esmast itheannuselist vaktsineerimist Menveo kordusannus. Koigil
patsientidel molemas vanuseriihmas oli koigis serogruppides hSBA > 1:8 ning antikehade tiitrid jdid
mitu korda korgemaks kui pérast esmast vaktsineerimist (tabel 3).

Tabel 3:  Immuunvastuse piisivus 5 aastat pirast esmast vaktsineerimist Menveoga ning
immuunvastused 1 kuu pérast kordusannust patsientidel, kes olid esmase
vaktsineerimise ajal vanuses 2...5 ja 6...10 aastat

Ser
(Lgpr 2...5 aastat 6...10 aastat
p
5-aastane piisivus 1 kuu pirast 5-aastane piisivus 1 kuu péirast
p kordusannust P kordusannust
hSBA | hSBA hSBA
hSBA hSBA >1:8 GMTd hSBA GMTd hSBA hSBA
>1:8 GMTd (95% (95% >1:8 (95% >1:8 GMTd
(95% (95% usaldus | usaldu (95% usaldus (95% (95%
usaldus- usaldus- - S- usaldus- - usaldus- usaldus-
vahemik) | vahemik) | vahemi | vahem | vahemik) | vahemi | vahemik) | vahemik)
k) ik) k)
A N=96 N=96 N=95 N=95 N=64 N=64 N=60 N=60
[0)
14% 2,95 é%o f’o (2%%1 L 22% (237'135 100% 350
(7, 22) (2,42, 3,61) 0) 36) (13, 34) 06) (94, 100) | (265, 463)
C N=96 N=96 N=94 N=94 N=64 N=64 N=60 N=60
[0)
32% 6,5 (égof’o ( 4%9686 56% | 7 % L | 100% 712
(23, 43) (4,75, 8,9) ' ' (43, 69) "y (94, 100) | (490, 1036)
0) 10) 9)
YgS N=96 N=96 N=95 N=95 N=64 N=64 N=60 N=60
0,
wo | a5 | SRR o | | oow |
(64, 82) (14, 25) 0) 1873) (68, 89) | (18,38) | (94, 100) 7)
Y N=96 N=96 N=94 N=94 N=64 N=64 N=59 N=59
0,
4o | 813 | oo | qgeg | 5 | u g | 100% | o0t
(38, 58) (6,11, 11) 0) 2107) (40, 66) 6) (94, 100) 9)

Immunogeensus isikutel vanuses 11 aastat ja vanemad

Olulises uuringus (V59P13) anti noorukitele voi tdiskasvanutele kas Menveo annus (N = 2649)
voi vordlusvaktsiini ACWY-D annus (N = 875). Seerumid vdeti uurimiseks enne vaktsineerimist
ja 1 kuu parast vaktsineerimist.
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Teises, 524 noorukil ldbiviidud uuringus (V59P6) vorreldi Menveo immunogeensust ACWY-PS
omaga.

Immunogeensus noorukitel

Olulises uuringus (V59P13) vorreldi Menveo annuse immunogeensust 11...18 aasta vanustel isikutel
ithe kuu m66dumisel vaktsineerimisest vaktsiiniga ACWY-D. Immunogeensuse tulemused {iks kuu
parast Menveo manustamist on kokku voetud alltoodud tabelis 4.

Tabel 4:  Seerumi bakteritsiidsete antikehade vastus iiks kuu pirast Menveoga
vaktsineerimist isikutel vanuses 11...18 aastat
Serogrupp N GMT _ hSBA>1:8
(95% usaldusvahemik) (95% usaldusvahemik)
A 1075 29 (24, 35) 75% (73, 78)
C 1396 50 (39, 65) 85% (83, 87)
W-135 1024 87 (74, 102) 96% (95, 97)
Y 1036 51 (42, 61) 88% (85, 90)

Seronegatiivse alusmaédraga (hSBA <1:4) 11...18 aasta vanuste isikute alariihmas oli nende isikute
osakaal, kes saavutasid hSBA > 1:8 pirast Menveo annuse manustamist alljirgnev: serogrupp A 75%
(780/1039); serogrupp C 80% (735/923); serogrupp W-135 94% (570/609); serogrupp Y 81%

(510/630).

Samavéarsuse uuringus V59P6 uuriti immunogeensust noorukitel vanuses 11...17 aastat, keda
oli randomiseeritud saama kas Menveod voi vaktsiini ASWY-PS. Menveo tulemused kdigis
serogruppides (A, C, W-135 ja Y), niitasid (vottes aluseks serovastuse, hSBA >1:8 saavutamise
suhte ja GMT) samavaérsust ACWY-PCga.

Tabel 5:  Uhe annuse Menveo véi ACWY-PS immunogeensus noorukitel, mdédetud iiks kuu
pérast vaktsineerimist
hSBA >1:8 hSBA GMTd
Serogrupp (95% usaldusvahemik) (95% usaldusvahemik)
Menveo ACWY-PS Menveo ACWY-PS
A N=140 N=149 N=140 N=149
81% 41% 33 7,31
(74, 87) (33, 49) (25, 44) (5,64; 9,47)
C N=140 N=147 N=140 N=147
84% 61% 59 28
(77, 90) (53, 69) (39, 89) (19, 41)
W-135 N=138 N=141 N=138 N=141
91% 84% 48 28
(84, 95) (77, 89) (37,62) (22, 36)
Y N=139 N=147 N=139 N=147
95% 82% 92 35
(90, 98) (75, 88) (68, 124) (27, 47)

Aasta pérast vaktsineerimist ilmnes samade isikute vordlemisel ACWY -PSi saanutega,
et serogruppides C, W-135 ja Y oli Menveoga vaktsineeritud isikute osakaal, kelle hNSBA oli >1:8,
suurem. Serogrupi A andmed olid vorreldavad. GMT ja hSAB vordlemisel tdheldati sarnaseid

tulemusi.
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Immuunvastuse ja kordusannuse vastuse piisivus noorukitel

Uuringus V59P13E1 hinnati immuunvastuse pisivust A-, C-, W-135- ja Y-serogruppide vastu 21.
kuul, 3. aastal ja 5. aastal parast esmast vaktsineerimist patsientidel, kes olid vaktsineerimise

ajal 11...18-aastased. Patsientide protsent, kelle hNSBA oli > 1: 8, jéi C-, W-135- ja Y-serogruppide
korral Menveo rithmas 21 kuu kuni 5 aasta jooksul pérast vaktsineerimist samaks ja vihenes aja
jooksul veidi A-serogrupi puhul (tabel 6). 5 aastat parast esmast vaktsineerimist oli kodigi nelja
serogrupi puhul patsientide protsent, kelle hSBA oli > 1 : 8, Menveo grupis markimisvadrselt suurem
kui vaktsineerimata kontrollpatsientidel.

Tabel 6:  Immuunvastuse piisivus ligikaudu 21 kuud, 3 aastat ja 5 aastat piarast Menveoga
vaktsineerimist (patsiendid olid vaktsineerimise ajal 11...18-aastased)

Isikute protsent, kelle
Serogrupp Ajapunkt hSBA >1:8 hSBA GMTd
Menveo Menveo
N=100 N=100
45 6,57 (4,77-9,05)
21 kuud (35, 55)
A 38 5,63 (3,97-7,99)
3 aastat (28, 48)
35 4,43 (3,13-6,26)
5 aastat (26, 45)
N=100 N=100
61 11 (8,12-15)
21 kuud (51, 71)
C 68 16 (11-25)
3 aastat (58, 77)
64 14 (8,83-24)
5 aastat (54, 73)
N=99 N=99
86 18 (14-25)
21 kuud (77, 92)
W-135 85 31 (21-46)
3 aastat (76, 91)
85 32 (21-47)
5 aastat (76, 91)
N=100 N=100
71 14 (10-19)
21 kuud (61, 80)
Y 69 14 (9,68-20)
3 aastat (59, 78)
67 13 (8,8-20)
5 aastat (57, 76)

Menveo kordusannus manustati 3 aastat pérast esmast vaktsineerimist Menveo voi ACWY-D-ga.
Mblemas grupis oli stabiilne vastus Menveo kordusannusele ithe kuu jooksul pérast vaktsineerimist
(100% patsientide hSBA oli > 1 : 8 kdigi serogruppide vastu) ja see vastus piisis C-, W-135 ja
Y-serogruppide puhul (87% kuni 100% patsientide hSBA oli > 1 : 8 koigi serogruppide puhul)
iildiselt 2 aastat pérast kordusannuse manustamist. Nende patsientide protsent, kelle hSBA oli

>1: 8 A-serogrupi vastu, vahenes veidi, kuigi protsendid olid siiski kdrged (77...79%).

GMT-d vihenesid aja jooksul oodataval méiral, aga jdid revaktsineerimise védrtustest 2 ja 8 korda
kdrgemaks (tabel 8).

Uuringus V59P6E1 oli iiks aasta pérast vaktsineerimist C-, W-135- ja Y-serogruppide puhul Menveo

patsientide arv, kelle hNSBA oli > 1 : 8, méarkimisvéérselt korgem kui ACWY-PS-id saanud patsientide
arv. A-serogrupi puhul olid kahe uuringuriihma tulemused sarnased. W-135- ja Y-serogruppide puhul
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olid hNSBA GMT-d kdrgemad Menveot saanud patsientidel. 5 aastat parast vaktsineerimist oli C- ja
Y-serogruppide puhul Menveo patsientide arv, kelle hNSBA oli > 1 : 8, méarkimisvéarselt kdrgem kui
ACWY-PS-i saanud patsientide arv. W-135- ja Y-serogruppide puhul tdheldati korgemaid hSBA
GMT-de vidrtusi (tabel 7).

Tabel 7 Immuunvastuse piisivus ligikaudu 12 kuud ja 5 aastat parast Menveo
ja ACWY-PS-iga vaktsineerimist (patsiendid olid vaktsineerimise
ajal 11...18-aastased)
Isikute protsent, kelle
el hSBA GMTd
P-vairt
Serogrup | Ajapun IIT/I::/r?\I/l;g us
P kt Menveo ACV;/Y-P VS Menveo ACWY-PS I\/(I)e\r/];/e
A(_:F\,’g Y ACWY
- PS
N=50 | N=50 N=50 N=50
41% 43% 5,19 6,19
A 12kuud |57 56 | (28,50) | %7 | (334:800) | (3.96;966) | °°4
30% 44% 5,38 7,75
Saastal | 19 45) | (30,59) | 0¥ | (320:878) | (48312 | %%
N=50 | N=50 N=50 N=50
82% 52% 29 17
C 12kuud | 68 91y | 37.68) | <0001 | (1557 | (85533 | 0%
76% 62% 21 20
Saastat | g5 g7y | (a7,75) | 90%2 | (12:37) (12:35) | 99
N=50 | N=50 N=50 N=50
92% 52% 41 10
w-135 | 12Kuud | gnag) | a7.68) | <9001 | (o6 eay | (6a1:16) | <©001
72% 56% 30 13
Saastat | gagay | (41,700 | %0 | (ss2) | (76522 | ©012
N=50 | N=50 N=50 N=50
78% 50% 34 9,28
Y 12kuud | g3 gg) | (35,65) | OO0 | (20:57) (5.5:.16) | <0001
76% 50% 30 8,25
Saastat | g5 07y | (36.64) | ©0%% | (18,49) | (5,03;14) | <0001

Menveo kordusannus manustati 5 aastat parast esmast vaktsineerimist Menveo voi ACWY-PS-iga. 7.
péeval parast kordusannust oli 98%...100% varem Menveot saanud patsientide ja 73%...84% varem

ACWY-PS-i saanud patsientide hSBA >1 : 8 A-, C-, W-135- ja Y-serogruppide suhtes. Uks kuu pérast
vaktsineerimist olid patsientide, kelle hNSBA oli >1 : 8, protsendid vastavalt 98%...100% ja 84%...96%.

Viirtused hNSBA GMT olid kdigi nelja serogrupi suhtes markimisvéarselt tousnud ka 7. ja 28. péaeval
pérast kordusannuse manustamist (tabel 8).
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Tabel 8:

Kordusannuse vastus: bakteritsiidsete antikehade vastused Menveo kordusannusele,
mis manustati 3 voi 5 aastat parast esmast vaktsineerimist Menveo voi
ACWY-PS-iga 11...17-aastastel patsientidel

Isikute protsent, kelle

hSBA > 1:8 hSBA GMTd
V59513E V59P13E1
Sero (3 aastat V59P6E1 (3 aastat V59P6E1
ru 9 Ajapunkt Srast (5 aastat pirast pérast (5 aastat pérast
P par .| vaktsineerimist) vaktsineerimi vaktsineerimist)
vaktsineeri
. st)
mist)
Menveo | Menveo ACVQ/Y—P Menveo Menveo ACVg/Y—P
N=42 N=49 N=49 N=42 N=49 N=49
revirl‘(rt‘;ne 21% 29% 43% 2,69 5,16 731
srmist | (10:37) | (17,43) | (29,58) | (L,68;431) | (346;7.7) | (494 11)
A 7 eva ] 100% 73% ] 1059 45
p (93,100) | (59, 85) (585; 1917) | (25; 80)
28 niova | 100% 98% 94% 326 819 147
PaeVa | 92 100) | (89,100) | (83,99) | (215;494) | (514;1305) | (94; 232)
2 aastat 79% - - 22 - -
(63, 90) (12, 41)
N=42 N=49 N=49 N=42 N=49 N=49
revii?;ne 55% 78% 61% 16 20 19
srmist | (39 70) | (63,88) | (46,75) | (8,66;31) (13; 33) (12; 31)
c 7 eva ] 100% 78% ] 1603 36
p (93,100) | (63, 88) (893; 2877) | (20; 64)
28 niova | 100% 100% 84% 597 1217 51
p (92,100) | (93,100) | (70,93) | (352;1014) | (717;2066) | (30; 86)
2 aastat 95% - - 124 - -
(84-99) (62-250)
N=41 N=49 N=49 N=41 N=49 N=49
reantrllrt];ne 88% 73% 55% 37 29 12
crimis | (7498) | (59,85) | (40, 69) (21; 65) (17:49) | (7,02; 19)
i 100% 84% 1685 34
W-135 | 7pieva ) (93, 100) | (70, 93) ) (1042; 2725) | (21; 54)
28 icva | 100% 100% 92% 673 1644 47
p (91,100) | (93,100) | (80,98) | (398;1137) |(1090;2481)| (32;71)
100% 93
2aastat | (g1 100) ] ] (58; 148) -
N=42 N=49 N=49 N=42 N=49 N=49
revi’;’:;ne 74% 78% 51% 14 28 78
ormist | (58:86) | (63,88) | (36,66) | (8,15;26) (18;45) | (4,91;12)
2561
) 98% 76% : 21
Y | 7pieva - (89, 100) | (61, 87) - (1523)’ 429 | (13 35)
28 i | 100% 100% 96% 532 2092 63
PaCVa |92 100) | (93,100) | (86,100) | (300;942) |(1340;3268)| (41;98)
2 aastat 95% - - 95 - -
(84, 99) (30; 101)
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Immunogeensus tiiskasvanutel

Olulises immunogeensuse uuringus (V59P13) uuriti immuunvastuseid Menveole tiiskasvanutel
vanusegrupis 19...55 aastat. Tulemused on éra toodud tabelis 9. Seronegatiivse

alusmidraga 19...55 aasta vanuste isikute alarithmas oli nende isikute osakaal, kes saavutasid
hSBA > 1:8 pérast Menveo annuse manustamist alljargnev: serogrupp A 67% (582/875);
serogrupp C 71% (401/563); serogrupp W-135 82% (131/160); serogrupp Y 66% (173/263).

Tabel 9:  Seerumi bakteritsiidsete antikehade vastus iiks kuu pirast Menveoga
vaktsineerimist isikutel vanusevahemikus 19...55 aastat
Serogrupp N GMT _ hSBA>1:8
(95% usaldusvahemik) (95% usaldusvahemik)
A 963 31 (27, 36) 69% (66, 72)
C 902 50 (43, 59) 80% (77, 83)
W-135 484 111 (93, 132) 94% (91, 96)
Y 503 44 (37,52) 79% (76, 83)

Immuunvastuse teket parast esmast vaktsineerimist Menveoga tervetel 18...22-aastastel patsientidel
hinnati uuringus V59P6EL. 7. pdeval parast vaktsineerimist oli 64% patsientide hSBA

> 1: 8 A-serogrupi suhtes ja 88%...90% patsientidel olid bakteritsiidsed antikehad C-, W-135- ja
Y-serogruppide vastu. Uks kuu pérast vaktsineerimist oli 92%...98% patsientide hSBA >1: 8 A-, C-,
W-135- ja A-serogrupi suhtes. Vadrtuste hSBA GMT pdhjal mdodetud stabiilset immuunvastust koigi
serogruppide suhtes pérast iihte vaktsineerimisannust tiheldati 7. paeval (GMT-d 34...70) ja 28. paeval
(GMT-d 79-127).

Immunogeensus eakatel

Menveo ja ACWY-PS immunogeensust vorreldi isikutel vanuses 56...65 aastat, uuringus V59P17.
Isikute, kelle hSBA oli > 1:8, osakaal oli samavédarne ACWY-PSga koigis neljas serogrupis ja
statistiliselt suurem serogruppides A ja Y (tabel 10).

Tabel 10:  Uhe annuse Menveo vdi ACWY-PS immunogeensus tiiskasvanutel

vanuses 56...65 aastat, méodetud iiks kuu pirast vaktsineerimist.

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

Saadaolevad andmed 2...23 kuu vanuste laste kohta.

Menveo immunogeensust 2...23 kuu vanustel lastel hinnati mitmes uuringus.
Kuigi suur protsent katsealustest saavutas parast 4-annusega Menveo seeriat (ja viiksem protsent
pérast 2-annuse ja ihe annusega seeriat) hSBA tiitrid, mis olid suuremad kui 1:8, siis Menveot
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vorreldi teise meningokoki vaktsiiniga ainult iithes pohiuuringus, kus ei saavutatud tulemust, mis oleks
olnud vdhemalt vordvdadrne monovalentse konjugeeritud C-serotiiiibi vaktsiiniga (pérast iihte annust,
mis manustati 12 kuu vanusele katsealusele). Praegu saadaolevad andmed ei ole piisavad kinnitamaks
Menveo efektiivsust alla 2 aasta vanustel lastel. Teavet lastel kasutamise kohta vt 10ik 4.2.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Ei ole kohaldatav.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Korduvtoksilisuse, reproduktsiooni- ja arengutoksilisuse mittekliinilised uuringud ei ole ndidanud
kahjulikku toimet inimesele.

Laboratoorsetes uuringutes ei leitud vaktsineeritud emastel kiiiilikutel ega nende jarglastel
mingisuguseid korvaltoimeid kuni 29. postnataalse paevani.

Menveod saanud emastel kiiiilikutel ei tdheldatud paaritumiseelselt ega tiinuse ajal mingit
mdju viljakusele.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

Pulber

Sahharoos
Kaaliumdivesinikfosfaat

Lahus

Naatriumdivesinikfosfaatmonohiidraat
Dinaatriumfosfaatdihiidraat
Naatriumkloriid

Siistevesi

6.2 Sobimatus

Seda ravimpreparaati ei tohi segada teiste ravimitega, vélja arvatud nendega, mis on loetletud
16igus 6.6.

6.3 Kaolblikkusaeg

4 aastat.

See ravimpreparaat tuleb édra kasutada kohe pérast valmissegamist. Siiski, toode oli pérast
valmissegamist keemiliselt ja fiilisikaliselt stabiilne veel kaheksa tunni jooksul, hoituna
temperatuuril alla 25°C.

6.4 Siilitamise eritingimused
Hoida kiilmkapis (2°C...8°C). Mitte lasta kiilmuda.

Hoida viaalid vilispakendis, valguse eest kaitstult.
Sdilitamistingimused pérast ravimpreparaadi manustamiskdlbulikuks muutmist vt 16ik 6.3.
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6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Pulber viaalis (1 tiilipi klaas), suletud (fluoropoliimeerkattega butiiiilkummist) korgiga ja lahus viaalis
(I tiitipi klaas), suletud korgiga (butiiiilkummi).

Pakend sisaldab iihte annust (2 viaali), viit annust (10 viaali) v&i kiimmet annust (20 viaali).
Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

6.6  Erihoiatused ravimpreparaadi hdvitamiseks ja kisitlemiseks

Menveo tuleb manustamiseks ette valmistada, segades pulbri (viaalis) lahusega (viaalis).

Kahe erineva (MenA pulbri ja MenCWY lahuse) viaali sisu tuleb enne vaktsineerimist kokku segada,
mis annab ithe 0,5 ml annuse.

Vaktsiini koostisaineid tuleks visuaalselt kontrollida enne ja parast valmissegamist.

Kasutades siistalt ja sobivat ndela (21G, 40 mm pikk voi 21G, 1% tolli pikk), tommake kogu lahuse
viaali sisu stistlasse ning siistige see MenA konjugaadi lahustamiseks pulbri viaali.

Poorake ja loksutage viaali tugevasti, seejdrel tdmmake 0,5 ml lahust siistlasse. Palun pange tihele,
et viikese vedelikuhulga viaali jadmine annuse véljatdombamise jérel on normaalne.

Pérast valmissegamist on vaktsiin ldbipaistev, vérvitu kuni kahvatukollaka virvusega lahus, milles
puuduvad ndhtavad voorosakesed. Juhul kui on méirgata voorosakesi ja/voi korvalekallet fiiiisikalisest

aspektist, tunnistage vaktsiin kolbmatuks.

Enne siistimist vahetage ndel manustamiseks sobiliku ndelaga. Enne vaktsiini siistimist veenduge,
et siistlas pole Shumulle.

Kasutamata ravimpreparaat voi jaddtmematerjalid tuleb hidvitada vastavalt kohalikele nduetele.

7.  MUUGILOA HOIDJA

GSK Vaccines S.r.l.

Via Fiorentina 1

53100 Siena, Itaalia

8.  MUUGILOA NUMBRID

EU/1/10/614/002

EU/1/10/614/003

EU/1/10/614/004

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV
Miiligiloa esmase viljastamise kuupédev: 15. marts 2010

Miitigiloa viimase uuendamise kuupdev: 04. detsember 2014

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV
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Téapne teave selle ravimpreparaadi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel
http://www.ema.europa.eu/
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1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Menveo siistelahus

Meningokoki gruppide A, C, W-135 ja Y konjugeeritud vaktsiin
2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks annus (0,5 ml) sisaldab:

o Meningokoki A-grupi oligosahhariid 10 mikrogrammi
Konjugeeritud Corynebacterium diphtheriae CRM g7 proteiiniga 16,7 kuni 33,3 mikrogrammi

o Meningokoki C-grupi oligosahhariid 5 mikrogrammi
Konjugeeritud Corynebacterium diphtheriae CRM g7 proteiiniga 7,1 kuni 12,5 mikrogrammi

o Meningokoki W-135-grupi oligosahhariid 5 mikrogrammi
Konjugeeritud Corynebacterium diphtheriae CRM;g; proteiiniga 3,3 kuni 8,3 mikrogrammi

o Meningokoki Y-grupi oligosahhariid 5 mikrogrammi
Konjugeeritud Corynebacterium diphtheriae CRM g7 proteiiniga 5,6 kuni 10,0 mikrogrammi

Abiainete tiielik loetelu vt 101k 6.1.

3. RAVIMVORM

Siistelahus.
Lahus on vérvitu l4bipaistev lahus.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Niidustused

Menveo on néidustatud nende laste (2-aastased ja vanemad), noorukite ja tdiskasvanute aktiivseks
immuniseerimiseks, keda ohustab kokkupuude Neisseria meningitidis gruppidega A, C, W-135ja 'Y,
invasiivse haiguse drahoidmiseks.

Kéesoleva vaktsiini kasutamine peaks toimuma kooskdlas ametlike soovitustega.

4.2  Annustamine ja manustamisviis

Annustamine

Lapsed (2-aastased ja vanemad), noorukid ja tdiskasvanud

Menveod tuleks manustada iihekordse annusena (0,5 ml).

Antikehade optimaalse taseme kindlustamiseks vaktsiini koigi serogruppide vastu tuleb Menveo
esmane vaktsineerimisplaan 1dpetada iihe kuu jooksul enne Neisseria meningitidis’e gruppide A, C,
W-135 ja Y kokkupuuteriski. Bakteritsiidsete antikehade (h\SBA > 1 : 8) teket tdheldati vihemalt 64%
patsientidel 1 niddal parast vaktsineerimist (iga serogrupi immunogeensuse andmeid vt 15ik 5.1).

Eakad

56...65-aastaste isikute kohta kidivad andmed on puudulikud ja iile 65-aastaste isikute kohta andmed
puuduvad.
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Revaktsineerimine

Antikehade pikaajalise piisivuse andmed pérast Menveoga vaktsineerimist on saadaval kuni 5 aasta
kohta pérast vaktsineerimist (vt 16igud 4.4 ja 5.1).

Menveot voib manustada kordusannusena patsientidele, kelle esmane vaktsineerimine tehti Menveo,
muu meningokoki konjugeeritud vaktsiini voi meningokoki konjugeerimata poliisahhariidvaktsiiniga.
Varem Menveoga vaktsineeritud patsientide kordusannuse vajadus ja selle aeg méaratakse riiklike
soovituste kohaselt.

Lapsed (alla 2 aasta vanused)

Menveo ohutus ja efektiivsus lastel vanuses kuni 2 aastat ei ole veel tdestatud. Antud hetkel
teadaolevad andmed on esitatud 16igus 5.1, aga soovitusi annustamise kohta ei ole vdoimalik anda.

Manustamisviis

Menveod manustatakse lihasesisese stistena, eelistatult deltalihasesse.
Seda ei tohi manustada veresoonesisese, nahaaluse ega nahasisese siistena.

Enam kui iihe vaktsiini samaaegse manustamise korral tuleb kasutada erinevaid siistekohti.
Ravimpreparaadi ettevalmistamise juhised vt 156ik 6.6.
4.3 Vastuniidustused

Ulitundlikkus toimeaine vdi 1digus 6.1 loetletud mis tahes abiainete vdi difteeria toksoidi (CRMig7)
suhtes v0i eluohtlik reaktsioon varem manustatud, sarnaseid koostisaineid sisaldavale vaktsiinile
(vt 16ik 4.4).

Nagu muude vaktsiinide puhul, tuleks palavikuga kulgeva dgeda haigusega isikutel Menveo
manustamine edasi liikata. Kergekujuline pdletik pole vastundidustus.

4.4  Erihoiatused ja ettevaatusabinoud kasutamisel

Jélgitavus
Bioloogiliste ravimpreparaatide jalgitavuse parandamiseks tuleb manustatava ravimi nimi ja partii

number selgelt dokumenteerida.

Ulitundlikkus ja anafiilaksia

Manustamise eest vastutav isik peab enne vaktsiini siistimist rakendama koiki vajalikke
ettevaatusabindusid allergiliste v6i muude reaktsioonide drahoidmiseks, sealhulgas teostama
pohjaliku anamneesi ja hetkelise tervisliku seisundi kontrolli. Nagu kdikide siistitavate vaktsiinide
puhul, peab vaktsiini manustamise jargselt tekkida voiva anafiilaktilise reaktsiooni korral olema
kiiresti kittesaadav vastav meditsiiniline abi ja jarelevalve.

Arevusega seotud reaktsioonid

Vaktsineerimisega seoses voivad esineda psithhogeensete reaktsioonidena ndelaga siistimisele
drevusega seotud reaktsioonid, sh vasovagaalsed reaktsioonid (siinkoop), hiiperventilatsioon voi
stressiga seotud reaktsioonid (vt 16ik 4.8 Kdrvaltoimed). Oluline on rakendada meetmeid
minestamisest pohjustatud vigastuste véltimiseks.

Menveod ei tohi mingil juhul manustada intravaskulaarselt.

Efektiivsuse piirangud
Menveo ei kaitse infektsioonide eest, mida pohjustavad mistahes vaktsiinist puuduvad
N. Meningitidis serogrupid.
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Nagu mistahes vaktsiini puhul, ei pruugi kdikidel vaktsineeritutel immuunvastust tekkida (vt 16ik 5.1).

Menveoga lébiviidud uuringud on ndidanud (analiiiisides seerumi bakteritsiidsust inimese
komplemendi juuresolekul - hSBA) A-serogrupi vastu toimivate seerumi bakteritsiidsete

antikehade tiitrite langust (vt 15ik 5.1). hNSBA A-serogrupi antikehade tiitrite languse kliiniline
tahtsus on teadmata. Siiski, kui kokkupuute oht Men-A-ga on eriti suur ja Menveo manustamisest on
moddas rohkem kui ligikaudu aasta, voib kaaluda revaktsineerimist.

Vaktsiini sobivuse kohta kokkupuutele jargnevaks profiilaktikaks andmed puuduvad.

Immunokomprimeeritud isikud

Immunokomprimeeritud isikute vaktsineerimisel ei pruugi tulemuseks olla kohane
immuunvastus. Kuigi inimese immuundefitsiidi viirus (HIV) ei ole vastundidustuseks, ei ole
Menveod immunokomprimeeritud isikutel spetsiifiliselt hinnatud. Komplemendi defitsiidi
ning funktsionaalse voi anatoomilise aspleeniaga isikutel ei pruugi tekkida immuunvastust
meningokoki gruppide A, C, W-135 ja Y konjugeeritud vaktsiinidele.

Isikutel, kellel esineb perekondlik komplemendi puudulikkus (néiteks C3 voi C5 puudulikkus), ja
isikutel, kes saavad terminaalset komplemendi aktivatsiooni inhibeerivat ravi (nditeks ekulizumabi),
on suurem risk Neisseria meningitidis gruppide A, C, W-135 ja Y pohjustatud invasiivse haiguse
tekkeks, isegi kui neil tekivad Menveoga vaktsineerimise jargselt antikehad.

Trombotsiitopeenia ja hiilibimishéired

Menveod pole hinnatud hematoomi riski tottu trombotsiitopeeniaga voi veritsushdiretega isikutel
ega neil, kes saavad antikoagulantravi. Seetdttu peavad tervishoiutdotajad kaaluma vaktsiini
manustamise kasu ja vGimalikke riske isikutel, keda ohustab intramuskulaarsele injektsioonile
jérgneva hematoomi risk.

Abiained
Ravim sisaldab vdhem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi annuses, see tdhendab pohimaotteliselt
“naatriumivaba”.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Menveod voib manustada koos mis tahes jargmiste vaktsiinidega: A- ja B-hepatiidi iihevalentne ning
kombineeritud vaktsiin, kollapalaviku, kdhutiiifuse (Vi poliisahhariidi), Jaapani entsefaliidi,
marutaudi ja B-grupi meningokoki vaktsiin (Bexsero).

Noorukitel (vanuses 11...18 aastat) on Menveod hinnatud kahes koosmanustamise uuringus - koos
teetanuse, difteeria ja atsellulaarse likakoha vaktsiiniga, kas ainult adsorbendiga (Tdap) voi Tdap ja
inimese papilloomiviiruse neljavalentse (tiiiibid 6, 11, 16 ja 18) rekombinantse vaktsiiniga (HPV).
Mbodlemad sobivad koosmanustamiseks.

Kummagi uuringu kéigus ei tdheldatud vaktsiinide reaktogeensuse tdusu ega muutusi ohutusprofiilis.
Koosmanustamine ei mojutanud negatiivselt immuunvastust Menveo, difteeria, teetanuse ega HPV
vaktsiini koostisainetele.

Menveo manustamine iiks kuu pérast Tdap’i manustamist andis tulemuseks statistiliselt
mérkimisvéirselt madalama serovastuse serogrupis W-135. Kuna otsene moju seroprotektsiooni
madrale puudus, puuduvad hetkel ka andmed kliiniliste tagajargede kohta. Kahel kolmest 1dkakoha
antigeenist tuvastati moningane immuunvastuse supressioon. Selle tdhelepaneku kliiniline asjakohasus
on teadmata. Pérast vaktsineerimist tuvastati 97% isikutest koigi kolme ldkakoha antikeha tiitrid.

Laste kohta vanuses 2...10 aastat puuduvad andmed Menveoga koosmanustatavate lapseea teiste
vaktsiinide ohutuse ja immunogeensuse hindamiseks.
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Menveo ja muude, v.a iilaltoodud, vaktsiinide koosmanustamist pole uuritud. Samaaegselt
manustatavad vaktsiinid tuleks alati manustada erinevatesse siistekohtadesse, eelistatult keha
vastaskiilgedel. Tuleks kontrollida, kas koosmanustamine tdstab kdrvaltoimete intensiivsust.

Juhul kui vaktsiini saajat ravitakse immunosupressantidega, voib immuunvastus viheneda.

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Kokkupuutes olnud rasedate kohta pole piisavalt kliinilisi andmeid.

Mittekliiniliste uuringute andmeil puudub Menveol otsene voi kaudne mdju rasedusele, embriio/loote
arengule, sinnitusele voi postnataalsele arengule. Vottes arvesse Neisseria meningitidis serogruppide
A, C, W-135ja Y poolt pohjustatud invasiivse meningokokilise haiguse tdsidust, ei tohiks rasedus
vaktsineerimist takistada, eriti juhul kui kokkupuuterisk on vidga tdendoline.

Vaatamata sellele, et puuduvad piisavad Kliinilised andmed Menveo kasutamise kohta imetamise ajal,
pole tdendoline, et piima eritunud antikehad osutuksid rinnaga toidetavale imikule ohtlikuks. Seetdttu
voib Menveod kasutada ka imetamise ajal.

4.7  Toime reaktsioonikiirusele

Vaktsiini toime kohta autojuhtimisele ja masinate késitsemise vdimele ei ole uuringuid 14bi

viidud. Vaktsineerimisjérgselt on vdga harva tiheldatud pearinglust. See vdib ajutiselt mdjutada

teie autojuhtimise ja masinate kisitsemise vdimet.

4.8 Korvaltoimed

Ohutusandmete kokkuvote

Lopuleviidud kliinilistes uuringutes manustati Menveod kokku 3464 isikule vanuses 2...10 aastat.
Menveo ohutusprofiili iseloomustus lastel vanuses 2...10 aastat pdhineb andmetel, mis on saadud
neljas kliinilises uuringus, milles osales 3181 isikut, kellele manustati Menveod.

Kliiniliste uuringute kéigus kestsid kdige sagedasemad korvaltoimed tavaliselt vaid iiks
kuni kaks péeva ja polnud eriti tosised.

Menveo ohutusprofiili iseloomustus noorukitel ja tdiskasvanutel pohineb andmetel, mis

on saadud viies randomiseeritud kontrollitud kliinilises uuringus, milles osales 6401 isikut

(vanuses 11...65 aastat), kellele manustati Menveod. Menveo saajatest oli 58,9%

vanusegrupis 11...18 aastat, 16,4% vanusegrupis 19...34 aastat, 21,3% vanusegrupis 35...55 aastat

ja 3,4% vanusegrupis 56...65 aastat. Kaks pdhilist ohutusalast uuringut olid randomiseeritud ning
aktiivselt kontrollitud uuringud, millesse kaasati osalejad vanusevahemikus 11...55 aastat (N=2663) ja
vanusevahemikus 19...55 aastat (N=1606).

Mistahes lokaalsete, siisteemsete ja muude kdrvaltoimete sagedus ja raskus olid sarnased kdigis
Menveo uuringugruppides, nii noorukite kui tiiskasvanute gruppide raames. 56...65 aasta vanuste
Menveo saajate (N=216) reaktogeensuse profiil ja korvaltoimete maar sarnanesid samadele
nditajatele vanusegrupis 11...55 aastat.

Koige sagedasemad kliinilistes uuringutes tdheldatud lokaalsed ja siisteemsed kdrvaltoimed olid valu
siistekohas ja peavalu.

Allolevas loendis on toodud kolmest méadravast ja kahest toetavast kliinilisest uuringust kogutud
andmete pdhjal esinevad korvaltoimed organsiisteemide klasside kaupa. Kliiniliste uuringute
andmeil kestsid kdige sagedasemad kdrvaltoimed tavaliselt vaid iiks kuni kaks paeva ja polnud eriti
tosised.
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Noorukite vanusegrupis oli vaktsiini ohutus ja taluvus Tdap'iga vorreldes soodus ning ei
muutunud markimisvéirselt teiste vaktsiinidega liheaegsel v3i nende jargsel manustamisel.

Lisaks on Menveo kahe saadaoleva ravimvormi (siistelahus ning siistelahuse pulber ja lahus)
ohutusprofiili hinnatud kahes kliinilises uuringus, kus Menveo siistelahuse iiksikannuse said

1337 uuritavat vanuses 10...44 aastat. Kdige sagedamini teatatud uuringus hinnatud korvaltoimed olid
stistekoha valu, peavalu ja haiglane enesetunne.

Korvaltoimete tabelloetelu

Jérgnevalt esitatud ohutusprofiil pohineb kliinilistest uuringutest ja spontaanse teatamise kéigus
saadud andmetel.

Igas esinemissageduse riihmas on kdrvaltoimed toodud tdsiduse vihenemise jérjekorras.
Esinemissagedused on méératletud jargmiselt:

Viga sage: (> 1/10)

Sage: (> 1/100 kuni < 1/10)
Aeg-ajalt: (> 1/1000 kuni < 1/100)
Harv: (> 1/10 000 kuni < 1/1000)
Viga harv: (< 1/10 000)

Teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)

Kliiniliste uuringute andmed

Lapsed vanuses 2...10 aastat

Organsiisteemi klass® Esinemissagedus Korvaltoimed
Ainevahetus- ja toitumishiired Sage s6Omishdire
Narvisiisteemi héired Viga sage unisus, peavalu
Seedetrakti hdired Sage iiveldus, oksendamine, kohulahtisus
Naha ja nahaaluskoe kahjustused | Sage 166ve
Lihaste, luustiku ja sidekoe Sage mualgia, artralgia
kahjustused
Uldised hiired ja manustamiskoha | Viiga sage arrituvus, haiglane enesetunne, siistekoha
reaktsioonid valu, siistekoha eriiteem?, siistekoha
induratsioon?
Sage siistekoha eriiteem?, siistekoha
induratsioon?, kiilmavirinad, palavik*
Aeg-ajalt stistekoha kihelus

Vastavalt MedDRA (Medical Dictionary for Regulatory Activities) terminoloogiale
2(<50 mm)

% (> 50 mm)

4>38°C
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Isikud vanuses 11...65 aastat

Organsiisteemi klass® Esinemissagedus Korvaltoimed
Naérvisiisteemi hdired Viga sage peavalu
Aeg-ajalt pearinglus
Seedetrakti hdired Viga sage iiveldus
Naha ja nahaaluskoe kahjustused | Sage 166ve
Lihaste, luustiku ja sidekoe Viga sage mialgia
kahjustused
Sage artralgia
Uldised hiired ja manustamiskoha | Viga sage siistekoha valu, siistekoha eriiteem?,
reaktsioonid siistekoha induratsioon?, haiglane
enesetunne
Sage stistekoha eriiteem?, siistekoha
induratsioon®, palavik®, kiilmavirinad
Aeg-ajalt stistekoha kihelus

Vastavalt MedDRA (Medical Dictionary for Regulatory Activities) terminoloogiale
2(<50 mm)

% (> 50 mm)

4>38°C

Turuletulekujirgsed andmed (kdik vanuserithmad)

Organsiisteemi klass' Esinemissagedus Korvaltoimed
Vere ja limfisisteemi héired Harv liimfadenopaatia
Immuunsiisteemi héired Teadmata tlitundlikkus, sealhulgas

anafiilaksia
Nérvisiisteemi héired Teadmata toonilised krambid, febriilsed

krambid, siinkoop

Kodrva ja labiirindi kahjustused Teadmata vertiigo
Uldised hiired ja Teadmata siistekoha tselluliit, siistekoha
manustamiskoha reaktsioonid turse, sealhulgas siistimiseks

kasutatud jaseme ulatuslik turse

Vastavalt MedDRA (Medical Dictionary for Regulatory Activities) terminoloogiale

Voimalikest kdrvaltoimetest teatamine

Ravimi voimalikest korvaltoimetest on oluline teatada ka pérast ravimi miitigiloa viljastamist. See
vOimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse teatada kdigist
voimalikest korvaltoimetest riikliku teavitamissiisteemi kaudu, mis on loetletud V lisa, kaudu.

4.9 Uleannustamine

Uleannustamisest ei ole teatatud.
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5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodiinaamilised omadused
Farmakoterapeutiline rithm: Meningokoki vaktsiinid, ATC kood: JO7AHO08

Menveo vedela ravimvormi immunogeensus

Tabelis 1 on toodud Menveo vedela ravimvormi immunogeensus I1b faasi hindaja jaoks pimendatud
randomiseeritud mitmekeskuselises kontrollitud Kliinilises uuringus 10...40-aastastel uuritavatel, kus
hinnati Menveo vedela ravimvormi (preparaadi vanus 24 ja 30 kuud) mittehalvemust MenA suhtes
vorreldes Menveo liiofiliseeritud/vedela ravimvormiga.

Menveo vedela ravimvormi mittehalvemust MenA suhtes vorreldes Menveo liiofiliseeritud/vedela
ravimvormiga demonstreeriti kahe esmase kaastulemusnéitaja pdhjal (geomeetriliste keskmiste tiitrite
(GMTJd) rithmadevaheline suhe 1 kuu pérast vaktsineerimist 24 ja 30 kuu vanuse preparaadiga).

Tabel 1: Seerumi bakteritsiidsete antikehade vastus iiks kuu péirast Menveo vedela ravimvormi
voi Menveo liiofiliseeritud/vedela ravimvormiga vaktsineerimist uuritavatel vanuses
10...40 aastat

Uuring Menveo Menveo
(Menveo Tulemus- Menveo vedel / vedel miinus
vedela niiitaia Menveo vedel | liiofiliseeritud/ Menveo Menveo
preparaad sero rL i ravimvorm vedel liiofiliseeritu | liiofiliseeritu
i vanus) % iIO (95% CI) ravimvorm d/vedel divedel
Jarg (95% CI) ravimvorm ravimvorm
(95% CI) (95% CI)
V59 78 = =
(24 kuud)* A ?86322 NEIR
* GMT (319’47_ 318,34 1,21 i
’ 1 . . *
467,97) (264,14; 383,67) | (0,94; 1,57)
93,65 92,19
% ! X ) 1,46
hSBA>1:8 (90’,Z|2’397%’89) (89’33;’3%4"1’67) (-2,24; 5,22)
C N=385 N=377
GMT (ﬁg:ig; (131 171%'2733 87) | (0 5?3’-8;1 19) )
186,30) 1 1 1 1 1 1
77,58 78,01
% ! ! i -0,43
hsBa>1:8 | (7310 516%) | (73,52 52.06) (-6,32; 5,46)
W-135 N=372 N=388
GMT 62,63 66,37 0,94 i
(50,99; 76,92) | (54,26;81,18) (0,72; 1,24)
79,43 80,87
% ! ! -1,43
wBAz1:g | (507.8334) | (682846 | - | 5o
Y N=379 N=390
115,66 106,47 1,09
GMT (94,13; (86,93; 130,42) (0,82; 1,44) -
142,13)
87,50 85,46
% K ! ) 2,04
hSBA>1:8 (83',Z|7:’3%3’64) (81'37:’3%2’80) (-2,81; 6,90)
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(;65%[7]3) A N=356 N=349
*kk
GMT ég;gg (290 o6 419 61) | (0 . 11142)* -
464’24) 1 ’ 1 1 ’ 1
93,37 94,01
% : _’ 0,64
hsBa>1:g | (03755800 | (31,96 50.21) ' (-4,24; 2,96)
C N=376 N=377
GMT égggg (171 o2 207 85) | (0 o1 64) -
337’41) 1 ’ 1 1 ) 1
84,17 82,85
% s : 1,32
hsa>1:g | (G010 57700 | (78,87 56,51 ' (-3,99; 6,64)
W-135 N=374 N=366
83,23
! 75,42 1,10
GMT (68.19; : ’. -
e (6156; 92,41) | (0,84:1,45)
85,86 81,77
% ; ; _ 4,09
hsaz1:g | (8200847 | (77,54 85,50) (-1,11: 9,33)
Y N=386 N=377
- (19112535 117,56 0,96 _
La7op) | (5.39:14489) | (072:126)
88,04 87,56
% : : _ 0,48
hsaz1:g | (34429108 | (83,85 30.69) (-4.16: 5,13)

* Mittehalvemuse kriteerium tdidetud (GMTde rithmadevahelise suhte kahepoolse 95% CI alampiir > 0,5 29. péeval
[Menveo vedel ravimvorm / Menveo liiofiliseeritud/vedel ravimvorm]).

** viitab uuringu VV59_78 esimesele osale, kus kasutati 24 kuu vanust Menveo vedelat ravimvormi.

*** yiitab uuringu V59_78 teisele osale, kus kasutati 30 kuu vanust Menveo vedelat ravimvormi.

Menveo liiofiliseeritud/vedela ravimvormi immunogeensus

Menveo tohusust eeldatakse bakteriaalse tegevuse abil serogrupile spetsiifiliste kapseldamata
antikehade tootluse mdotmisega. Seerumi bakteritsiidse aktiivsuse (SBA) modtmiseks kasutati
eksogeense komplemendi (hSBA) allikana inimese seerumit. Algupéraselt kasutati hNSBA-d
meningokokilise haiguse vastu kaitsmiseks.

Immunogeensust hinnati randomiseeritud, mitmekeskuselistes, aktiivselt kontrollitud Kliinilistes
uuringutes, millesse kaasati lapsi (vanuses 2...10 aastat), noorukeid (vanuses 11...18 aastat),
taiskasvanuid (vanuses 19...55 aastat) ja eakaid (vanuses 56...65 aastat).

Immunogeensus lastel vanuses 2 kuni 10 aastat

Olulises uuringus V59P20 vorreldi Menveo immunogeensust ACWY-D omaga, kus vastavalt
protokollijargsetele populatsioonidele vaktsineeriti 1170 last Menveoga ja 1161 said vordlusvaktsiini.
Kahes toetavas uuringus V59P8 ja V59P10 vorreldi Menveo immunogeensust ACWY-PS omaga.

Olulises randomiseeritud, vaatleja jaoks pimendatud uuringus V59P20, kus osalejad rithmitati
vastavalt vanusele (2...5 aastat ja 6...10 aastat), vorreldi Menveo annuse immunogeensust iiks kuu
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parast vaktsineerimist ACWY-D-ga. Immunogeensuse tulemused iiks kuu parast Menveo
manustamist osalejatele vanuses 2...5 aastat ja 6...10 aastat on kokku voetud alltoodud tabelis 2.

Tabel 2:  Seerumi bakteritsiidsete antikehade vastus iiks kuu pirast Menveoga
vaktsineerimist isikutel vanusevahemikus 2...5 aastat ja 6...10 aastat
2...5 aastat 6...10 aastat
Serogr hSBA >1:8 hSBA GMTd hSBA >1:8 hSBA GMTd
upp (95% usaldusvahe | (95% usaldusvahe | (95% usaldusvahe | (95% usaldusvahe
mik) mik) mik) mik)
A N=606 N=606 N=551 N=551
72% 26 77% 35
(68, 75) (22, 30) (74, 81) (29, 42)
C N=607 N=607 N=554 N=554
68% 18 77% 36
(64, 72) (15, 20) (73, 80) (29, 45)
W-135 N=594 N=594 N=542 N=542
90% 43 91% 61
(87,92) (38, 50) (88, 93) (52, 72)
Y N=593 N=593 N=545 N=545
76% 24 79% 34
(72, 79) (20, 28) (76, 83) (28, 41)

Teises randomiseeritud, vaatleja jaoks pimendatud uuringus (V59P8) vaktsineeriti Ameerika

Uhendriikide lapsi Menveo (N=284) vdi ACWY-PS (N=285) annusega. Nii lastel

vanuses 2...10 aastat, kui ka molemas vanusegrupis (vanuses 2...5 ja 6...10 aastat) oli immuunvastus
(vottes aluseks serovastuse, hSBA >1:8 ja GMT osakaalu) iiks kuu pérast vaktsineerimist mitte ainult
samavadrne vordlusvaktsiiniga ACWY-PS, vaid kdigi serogruppide ja immuunvéértuste 15ikes
vordlusvaktsiinist statistiliselt kdrgem. Uks aasta pirast vaktsiini manustamist oli Menveo
serogruppides A, W-135 ja Y statistiliselt jatkuvalt kdrgem kui ACWY-PS (vottes aluseks hSBA
>1:8 ja GMT osakaalu). Nende tulemusnéitajate osas oli Menveo samaviirne ka serogrupis C

(tabel 3). Vaktsineerimisjérgselt kdrgema immuunvastuse kliiniline tdhtsus on teadmata.
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Tabel 3:  Uhe annuse Menveo véi ACWY-PS immunogeensus osalejatel
vanusevahemikus 2...10 aastat, mdodetud iiks kuu ja kaksteist kuud pirast
vaktsineerimist

1 kuu péarast vaktsineerimist 12 kuud pirast vaktsineerimist
hSBA >1:8 hSBA GMTd hSBA >1:8 hSBA GMTd
Serog | (95% usaldusvah | (95% usaldusvahe | (95% usaldusvahe (95%
rupp emik) mik) mik) usaldusvahemik)
Menveo ACQ’;’ Y Menveo ACFYg Y- Menveo ACFYg Y Menveo | ACWY-PS
A N=280 | N=281 | N=280 N=281 N=253 | N=238 | N=253 N=238
% | 3 | %6 | oL | 23w | 13w (33é38 . 3
(74, 84) | (31,43) | (30, 44) ’ 4)’ "1 (18,29) | (9,18) ’44)’ "1 (2,61, 3,44)

C N=281 | N=283 | N=281 N=283 N=252 | N=240 | N=252 N=240

73% 54% 26 15 53% 4% | éi . 9,02

(68,78) | (48,60) | (21,34) | (12,20) | (47,59) | (38,51) | *'g (7,23, 11)

Ygs N=279 | N=282 | N=279 | N=282 | N=249 | N=237 | N=249 N=237
92% 66% 60 14 90% 45% 42 757

(88,95) | (60,71) | (50,71) | (12,17) | (86,94) | (38,51) | (35,50) | (6,33, 9,07)

Y N=280 | N=282 | N=280 N=282 N=250 | N=239 | N=250 N=239

88% 53% 54 11 77% 32% 27 5,29
(83,91) | (47,59) | (44,66) | (9,29, 14) | (71,82) | (26,38) | (22,33) | (4,34, 6,45)

Argentiinas 14bi viidud randomiseeritud, vaatleja jaoks pimendatud uuringus (V59P10) vaktsineeriti
lapsi kas Menveo (N=949) v6i ACWY-PS (N=551) annusega. Immunogeensust hinnati igas vaktsiini
grupis 150 osalejast koosnevas alarithmas. Lastel vanuses 2...10 aastat tdheldatud immuunvastus oli
viga sarnane iilaltoodud uuringus V59P8 tiheldatud immuunvastusega: iiks kuu pérast vaktsiini
manustamist oli Menveo immuunvastus samavadrne ACWY-PS omaga (vottes aluseks

hSBA >1:8 ja GMT).

Soomes ja Poolas viidi 1dbi randomiseeritud, vaatleja jaoks pimendatud uuring lastel
vanuses 12...59 kuud (V59P7). Menveo protokollijirgses immunogeensuse populatsioonis
oli 199 osalejat vanuses 2...5 aastat ja ACWY-PS grupis 81 osalejat vanuses 3...5 aastat.

Uks kuu pirast esimest vaktsineerimist oli hSBA >1:8 saavutanud isikute osakaal kdigi nelja
serogrupi 1dikes Menveo grupis piisivalt suurem (Menveo vs ACWY -PS serogruppides A, C, W-
135 ja Y oli vastavalt 63% vs 39%, 46% vs 39%, 78% vs 59% ja 65% vs 57%).

USA-s 1dbi viidud randomiseeritud, vaatlejate suhtes pimemenetlusega uuringus (V59 _57) vdrreldi
Menveo kahe annusega seeria ja 1 annuse immunogeensust 2- kuni 5-aastastel ja 6- kuni 10-aastastel
lastel (N=715).

Alusvédrtuse juures oli mdlemas vanusrithmas patsientide protsent, kelle hNSBA >1:8, A-serogrupi
korral 1-5%, C-serogrupi korral 13-28%, W-135 serogrupi korral 42-64% ja Y-serogrupi korral 6—
19%. Uks kuu pérast viimast vaktsineerimist olid mdlemas vanuseriihmas kahe ja iihe annusega grupis
patsientide protsendid, kelle hSBA >1:8, jargmised: A-serogrupi korral 90-95% vs. 76-80%,
C-serogrupi korral 98-99% vs. 76%-87%, W-135-serogrupi korral 99% vs. 93-96% ja Y-serogrupi
korral 96% vs. 65-69%. GMT-d olid mdlemas vanuserithmas tiks kuu parast vaktsineerimist kahe
annusega grupis korgemad kui ithe annusega grupis, kuigi see erinevus ei olnud vanemas
vanuseriihmas nii ilmne.

Uks aasta pirast viimast vaktsineerimist oli patsientide protsent, kelle hNSBA >1:8, nii kahe kui ka iihe
annusega grupis madalam kui tiks kuu parast vaktsineerimist (A-serogrupi puhul 30% pérast kahe
annusega seeriat ja 11-20% pérast iihte annust, C-serogrupi puhul 61-81% ja 41-55%, W-
135-serogrupi puhul 92-94% ja 90-91%, Y-serogrupi puhul 67-75% ja 57-65%). Erinevused hSBA
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GMT-de vahel olid kahe ja iihe annusega grupi vahel iiks aasta parast vaktsineerimist vdiksemad kui
iiks kuu pérast vaktsineerimist.

Kahe annusega vaktsineerimisseeria kliiniline kasulikkus 2- kuni 10-aastastel lastel ei ole teada.
Immuunvastuse ja kordusannuse vastuse piisivus lastel vanuses 2...10 aastat

Uuringus V59P20E1 uuriti antikehade plisivust 5. aastal pérast esmast vaktsineerimist, see oli uuringu
V59P20 pikendusuuring. Antikehade piisivust taheldati serogruppide C, W-135 ja Y suhtes. Patsiente
vanuses 2...5 ja 6...10 aastat, kelle hNSBA > 1:8, oli serogrupi C korral vastavalt 32% ja 56%, serogrupi
W-135 korral vastavalt 74% ja 80% ning serogrupi Y korral vastavalt 48% ja 53%. GMT-d olid
serogrupi C korral vastavalt 6,5 ja 12, serogrupi W-135 korral vastavalt 19 ja 26 ning serogrupi Y
korral vastavalt 8,13 ja 10. Serogrupi A korral oli patsientidest vanuses 2...5 ja 6...10 vastavalt 14%-I
ja 22%- hSBA > 1:8 (GMT-d 2,95 ja 3,73).

Lastele manustati 5 aastat parast esmast itheannuselist vaktsineerimist Menveo kordusannus. Koigil
patsientidel molemas vanuseriihmas oli koigis serogruppides hSBA > 1:8 ning antikehade tiitrid jdid
mitu korda kdrgemaks kui parast esmast vaktsineerimist (tabel 4).
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Tabel 4: Immuunvastuse piisivus 5 aastat pirast esmast vaktsineerimist Menveoga ning
immuunvastused 1 kuu pirast kordusannust patsientidel, kes olid esmase

vaktsineerimise ajal vanuses 2...5 ja 6...10 aastat

Ser
(Lgpr 2...5 aastat 6...10 aastat
p
5-aastane piisivus 1 kuu pirast 5-aastane piisivus 1 kuu péirast
p kordusannust P kordusannust
hSBA | hSBA hSBA
hSBA hSBA >1:8 GMTd hSBA GMTd hSBA hSBA
>1:8 GMTd (95% (95% >1:8 (95% >1:8 GMTd
(95% (95% usaldus | usaldu (95% usaldus (95% (95%
usaldus- usaldus- - S- usaldus- - usaldus- usaldus-
vahemik) | vahemik) | vahemi | vahem | vahemik) | vahemi | vahemik) | vahemik)
K) ik) K)
A N=96 N=96 N=95 N=95 N=64 N=64 N=60 N=60
0,
14% 2,95 é%o fo (2%%1 L 22% (237'135 100% 350
(7, 22) (2,42, 3,61) 0) 36) (13, 34) 06) (94, 100) | (265, 463)
C N=96 N=96 N=94 N=94 N=64 N=64 N=60 N=60
0,
32% 6,5 (%a%ofo ( 4%9686 56% |, % L | 100% 712
(23, 43) (4,75, 8,9) ' ' (43, 69) "y (94, 100) | (490, 1036)
0) 10) 9)
YgS N=96 N=96 N=95 N=95 N=64 N=64 N=60 N=60
0,
oo | 1 | ST |2 | woow | 5%
(64, 82) (14, 25) 0) 1873) (68,89) | (18,38) | (94, 100) 7)
Y N=96 N=96 N=94 N=94 N=64 N=64 N=59 N=59
0,
a0 | 813 | oo | qgeg | 5 | (u g | 100% | o0t
(38, 58) (6,11, 11) 0) 2107) (40, 66) 6) (94, 100) 9)

Immunogeensus isikutel vanuses 11 aastat ja vanemad

Olulises uuringus (V59P13) anti noorukitele voi tdiskasvanutele kas Menveo annus (N = 2649)
voi vordlusvaktsiini ACWY-D annus (N = 875). Seerumid vdeti uurimiseks enne vaktsineerimist
ja 1 kuu parast vaktsineerimist.

Teises, 524 noorukil ldbiviidud uuringus (V59P6) vorreldi Menveo immunogeensust ACWY-PS
omaga.

Immunogeensus noorukitel

Olulises uuringus (V59P13) vorreldi Menveo annuse immunogeensust 11...18 aasta vanustel isikutel
ithe kuu mo6dumisel vaktsineerimisest vaktsiiniga ACWY-D. Immunogeensuse tulemused tiks kuu
pérast Menveo manustamist on kokku voetud alltoodud tabelis 5.
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Tabel 5:  Seerumi bakteritsiidsete antikehade vastus iiks kuu pirast Menveoga
vaktsineerimist isikutel vanuses 11...18 aastat

Serogrupp N GMT _ hSBA>1:8
(95% usaldusvahemik) (95% usaldusvahemik)
A 1075 29 (24, 35) 75% (73, 78)
C 1396 50 (39, 65) 85% (83, 87)
W-135 1024 87 (74, 102) 96% (95, 97)
Y 1036 51 (42, 61) 88% (85, 90)

Seronegatiivse alusmiédraga (hRSBA <1:4) 11...18 aasta vanuste isikute alarithmas oli nende isikute
osakaal, kes saavutasid hSBA > 1:8 parast Menveo annuse manustamist alljargnev: serogrupp A 75%
(780/1039); serogrupp C 80% (735/923); serogrupp W-135 94% (570/609); serogrupp Y 81%
(510/630).

Samavéarsuse uuringus V59P6 uuriti immunogeensust noorukitel vanuses 11...17 aastat, keda
oli randomiseeritud saama kas Menveod voi vaktsiini ASWY-PS. Menveo tulemused kdigis
serogruppides (A, C, W-135 ja Y), nditasid (vGttes aluseks serovastuse, hSBA >1:8 saavutamise
suhte ja GMT) samavaérsust ACWY-PCga (tabel 6).

Tabel 6:  Uhe annuse Menveo voi ACWY-PS immunogeensus noorukitel, méddetud iiks kuu
pérast vaktsineerimist

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

Aasta pérast vaktsineerimist ilmnes samade isikute vordlemisel ACWY -PSi saanutega,

et serogruppides C, W-135ja Y oli Menveoga vaktsineeritud isikute osakaal, kelle hNSBA oli >1:8,
suurem. Serogrupi A andmed olid vorreldavad. GMT ja hSAB vordlemisel tdheldati sarnaseid
tulemusi.

Immuunvastuse ja kordusannuse vastuse piisivus noorukitel

Uuringus V59P13E1 hinnati immuunvastuse piisivust A-, C-, W-135- ja Y-serogruppide vastu 21.
kuul, 3. aastal ja 5. aastal parast esmast vaktsineerimist patsientidel, kes olid vaktsineerimise

ajal 11...18-aastased. Patsientide protsent, kelle hNSBA oli > 1: 8, jii C-, W-135- ja Y-serogruppide
korral Menveo rithmas 21 kuu kuni 5 aasta jooksul pérast vaktsineerimist samaks ja véhenes aja
jooksul veidi A-serogrupi puhul (tabel 7). 5 aastat pérast esmast vaktsineerimist oli kodigi nelja
serogrupi puhul patsientide protsent, kelle hSBA oli > 1 : 8, Menveo grupis markimisvaérselt suurem
kui vaktsineerimata kontrollpatsientidel.
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Tabel 7 Immuunvastuse piisivus ligikaudu 21 kuud, 3 aastat ja 5 aastat parast Menveoga
vaktsineerimist (patsiendid olid vaktsineerimise ajal 11...18-aastased)

Isikute protsent, kelle
Serogrupp Ajapunkt hSBA >1:8 hSBA GMTd
Menveo Menveo
N=100 N=100
45 6,57 (4,77-9,05)
21 kuud (35, 55)
A 38 5,63 (3,97-7,99)
3 aastat (28, 48)
35 4,43 (3,13-6,26)
5 aastat (26, 45)
N=100 N=100
61 11 (8,12-15)
21 kuud (51, 71)
C 68 16 (11-25)
3 aastat (58, 77)
64 14 (8,83-24)
5 aastat (54, 73)
N=99 N=99
86 18 (14-25)
21 kuud (77, 92)
W-135 85 31 (21-46)
3 aastat (76, 91)
85 32 (21-47)
5 aastat (76, 91)
N=100 N=100
71 14 (10-19)
21 kuud (61, 80)
Y 69 14 (9,68-20)
3 aastat (59, 78)
67 13 (8,8-20)
5 aastat (57, 76)

Menveo kordusannus manustati 3 aastat pérast esmast vaktsineerimist Menveo voi ACWY-D-ga.
Mbolemas grupis oli stabiilne vastus Menveo kordusannusele {ihe kuu jooksul pérast vaktsineerimist
(100% patsientide hNSBA oli > 1 : 8 kdigi serogruppide vastu) ja see vastus piisis C-, W-135 ja
Y-serogruppide puhul (87% kuni 100% patsientide hSBA oli > 1 : 8 kdigi serogruppide puhul)
iildiselt 2 aastat parast kordusannuse manustamist. Nende patsientide protsent, kelle hSBA oli

>1: 8 A-serogrupi vastu, vihenes veidi, kuigi protsendid olid siiski kdrged (77...79%).

GMT-d vidhenesid aja jooksul oodataval méddral, aga jdid revaktsineerimise véartustest 2 ja 8 korda
kdrgemaks (tabel 9).

Uuringus V59P6E1 oli iiks aasta pérast vaktsineerimist C-, W-135- ja Y-serogruppide puhul Menveo
patsientide arv, kelle hNSBA oli > 1 : 8, markimisvéaarselt korgem kui ACWY-PS-id saanud patsientide
arv. A-serogrupi puhul olid kahe uuringurithma tulemused sarnased. W-135- ja Y-serogruppide puhul
olid hSBA GMT-d kdrgemad Menveot saanud patsientidel. 5 aastat parast vaktsineerimist oli C- ja
Y-serogruppide puhul Menveo patsientide arv, kelle hNSBA oli > 1 : 8, méarkimisvéarselt kdrgem kui
ACWY -PS-i saanud patsientide arv. W-135- ja Y-serogruppide puhul tdheldati korgemaid hSBA
GMT-de viirtusi (tabel 8).
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Tabel 8: Immuunvastuse piisivus ligikaudu 12 kuud ja 5 aastat péarast Menveo
ja ACWY-PS-iga vaktsineerimist (patsiendid olid vaktsineerimise

ajal 11...18-aastased)

Isikute protsent, kelle
s hSBA GMTd
P-vairt
Serogrup | Ajapun E/I?e/r?\llzg us
P kt Menveo ACV¥Y—P VS Menveo ACWY-PS I\/(I)e\r);/e
A_Cg’g Y ACWY
_PS
N=50 | N=50 N=50 N=50
41% 43% 5,19 6,19
A 12kuud | o7 56y | (28,50 | 97 | (3:34:800) | (3.96.9,66) | >4
30% 44% 5,38 7,75
Saastal | 1945y | (30,59) | 0¥ | (320:878) | (48312 | %%*
N=50 | N=50 N=50 N=50
82% 52% 29 17
C 12kuud | 6591y | (37.68) | <000 | (15, 57) 855:33) | 022
76% 62% 21 20
Saastal | 65 g7) | (a7,75) | %94 | (12,37) (12;35) | 9%
N=50 | N=50 N=50 N=50
92% 52% 41 10
w-135 | 2 Kud 1 gngg) | (37,68 | <9001 | (96 6a) 6.41:16) | <0001
72% 56% 30 13
Saastal | oo gny | a1,70) | 098 | (ss2) | (7.6522) | 9012
N=50 | N=50 N=50 N=50
78% 50% 34 9,28
Y 12kuud |63 gg) | (35,65) | 2001 | (0. 57) 5,5 16) | <0001
76% 50% 30 8,25
Saastat | 55 g7y | (36.64) | 0092 | (18:49) | (503 14) | <0001

Menveo kordusannus manustati 5 aastat pérast esmast vaktsineerimist Menveo voi ACWY-PS-iga. 7.
péeval parast kordusannust oli 98%...100% varem Menveot saanud patsientide ja 73%...84% varem

ACWY-PS-i saanud patsientide hNSBA >1 : 8 A-, C-, W-135- ja Y-serogruppide suhtes. Uks kuu pérast
vaktsineerimist olid patsientide, kelle hNSBA oli >1 : 8, protsendid vastavalt 98%...100% ja 84%...96%.

Viirtused hNSBA GMT olid kdigi nelja serogrupi suhtes markimisvéarselt tousnud ka 7. ja 28. paeval
pérast kordusannuse manustamist (tabel 9).
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Tabel 9:

Kordusannuse vastus: bakteritsiidsete antikehade vastused Menveo kordusannusele,
mis manustati 3 voi 5 aastat parast esmast vaktsineerimist Menveo voi
ACWY-PS-iga 11...17-aastastel patsientidel

Isikute protsent, kelle

hSBA > 1:8 hSBA GMTd
V59513E V59P13E1
Sero (3 aastat V59P6E1 (3 aastat V59P6E1
ru g Ajapunkt Srast (5 aastat pirast pérast (5 aastat pérast
P par .| vaktsineerimist) vaktsineerimi vaktsineerimist)
vaktsineeri
. st)
mist)
Menveo | Menveo ACVQ/Y—P Menveo Menveo ACVg/Y—P
N=42 N=49 N=49 N=42 N=49 N=49
revirl‘(rt‘;ne 21% 20% 43% 2,69 5,16 731
srmist | (10:37) | (17,43) | (29,58) | (L,68;431) | (346;7.7) | (494 11)
A 7 eva ] 100% 73% ] 1059 45
P (93, 100) | (59, 85) (585; 1917) | (25; 80)
28 niova | 100% 98% 94% 326 819 147
PaeVa | 92 100) | (89,100) | (83,99) | (215;494) | (514;1305) | (94; 232)
2 aastat 79% - - 22 - -
(63, 90) (12, 41)
N=42 N=49 N=49 N=42 N=49 N=49
revii?;ne 55% 78% 61% 16 20 19
srmist | (39 70) | (63,88) | (46,75) | (8,66;31) (13;33) | (12;31)
c 7 eva ] 100% 78% ] 1603 36
P (93, 100) | (63, 88) (893; 2877) | (20; 64)
28 niova | 100% 100% 84% 597 1217 51
P (92, 100) | (93,100) | (70,93) | (352;1014) | (717;2066) | (30;86)
2 aastat 95% - - 124 - -
(84-99) (62-250)
N=41 N=49 N=49 N=41 N=49 N=49
e | 88w 73% 5506 37 29 12
crimis | (7498) | (59,85) | (40, 69) (21; 65) (17;49) | (7,02; 19)
) 100% 84% 1685 34
W-135 | 7pieva ) (93, 100) | (70, 93) ) (1042; 2725) | (21; 54)
28 icva | 100% 100% 92% 673 1644 47
P (91,100) | (93,100) | (80,98) | (398;1137) |(1090;2481)| (32;71)
100% 93
2aastat | (g1 100) ] ] (58; 148) -
N=42 N=49 N=49 N=42 N=49 N=49
revi’;’:;ne 74% 78% 51% 14 28 7.8
ormist | (58:86) | (63,88) | (36,66) | (8,15;26) (18:45) | (4,91; 12)
2561
. 98% 76% : 21
Y | 7pieva - (89, 100) | (61, 87) - (1523)’ 429 | (13 35)
28 i | 100% 100% 96% 532 2092 63
PaCVa |92 100) | (93,100) | (86,100) | (300;942) |(1340;3268)| (41;98)
2 aastat 95% - - 55 - -
(84, 99) (30; 101)
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Immunogeensus tdiskasvanutel

Olulises immunogeensuse uuringus (V59P13) uuriti immuunvastuseid Menveole tiiskasvanutel
vanusegrupis 19...55 aastat. Tulemused on &ra toodud tabelis 10. Seronegatiivse

alusmidraga 19...55 aasta vanuste isikute alarithmas oli nende isikute osakaal, kes saavutasid
hSBA > 1:8 pérast Menveo annuse manustamist alljargnev: serogrupp A 67% (582/875);
serogrupp C 71% (401/563); serogrupp W-135 82% (131/160); serogrupp Y 66% (173/263).

Tabel 10:  Seerumi bakteritsiidsete antikehade vastus iiks kuu pirast Menveoga
vaktsineerimist isikutel vanusevahemikus 19...55 aastat

Serogrupp N GMT _ hSBA > 1:8 _
(95% usaldusvahemik) (95% usaldusvahemik)
A 963 31 (27, 36) 69% (66, 72)
C 902 50 (43, 59) 80% (77, 83)
W-135 484 111 (93, 132) 94% (91, 96)
Y 503 44 (37,52) 79% (76, 83)

Immuunvastuse teket parast esmast vaktsineerimist Menveoga tervetel 18...22-aastastel patsientidel
hinnati uuringus V59P6EL. 7. pdeval parast vaktsineerimist oli 64% patsientide hSBA

> 1: 8 A-serogrupi suhtes ja 88%...90% patsientidel olid bakteritsiidsed antikehad C-, W-135- ja
Y-serogruppide vastu. Uks kuu pérast vaktsineerimist oli 92%...98% patsientide hSBA >1: 8 A-, C-,
W-135- ja A-serogrupi suhtes. Vadrtuste hSBA GMT pdhjal mdodetud stabiilset immuunvastust koigi
serogruppide suhtes pérast iihte vaktsineerimisannust tiheldati 7. paeval (GMT-d 34...70) ja 28. paeval
(GMT-d 79-127).

Immunogeensus eakatel

Menveo ja ACWY-PS immunogeensust vorreldi isikutel vanuses 56...65 aastat, uuringus V59P17.
Isikute, kelle hSBA oli > 1:8, osakaal oli samavédarne ACWY-PSga koigis neljas serogrupis ja
statistiliselt suurem serogruppides A ja Y (tabel 11).

Tabel 11:  Uhe annuse Menveo vdi ACWY-PS immunogeensus tiiskasvanutel

vanuses 56...65 aastat, méodetud iiks kuu pirast vaktsineerimist.

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

Saadaolevad andmed 2...23 kuu vanuste laste kohta.

Menveo immunogeensust 2...23 kuu vanustel lastel hinnati mitmes uuringus.
Kuigi suur protsent katsealustest saavutas parast 4-annusega Menveo seeriat (ja viiksem protsent
pérast 2-annuse ja ihe annusega seeriat) hSBA tiitrid, mis olid suuremad kui 1:8, siis Menveot
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vorreldi teise meningokoki vaktsiiniga ainult iithes pohiuuringus, kus ei saavutatud tulemust, mis oleks
olnud vdhemalt vordvdadrne monovalentse konjugeeritud C-serotiiiibi vaktsiiniga (pérast iihte annust,
mis manustati 12 kuu vanusele katsealusele). Praegu saadaolevad andmed ei ole piisavad kinnitamaks
Menveo efektiivsust alla 2 aasta vanustel lastel. Teavet lastel kasutamise kohta vt 10ik 4.2.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Ei ole kohaldatav.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Korduvtoksilisuse, reproduktsiooni- ja arengutoksilisuse mittekliinilised uuringud ei ole ndidanud
kahjulikku toimet inimesele.

Laboratoorsetes uuringutes ei leitud vaktsineeritud emastel kiiiilikutel ega nende jarglastel
mingisuguseid korvaltoimeid kuni 29. postnataalse paevani.

Menveod saanud emastel kiiiilikutel ei tdheldatud paaritumiseelselt ega tiinuse ajal mingit
mdju viljakusele.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Naatriumdivesinikfosfaatmonohiidraat

Dinaatriumvesinikfosfaatdihiidraat

Naatriumkloriid

Stistevesi

6.2  Sobimatus

Sobivusuuringute puudumise tottu ei tohi seda ravimpreparaati teiste ravimitega segada.
6.3 Kaolblikkusaeg

2 aastat.

6.4 Siilitamise eritingimused

Hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C). Mitte lasta kiilmuda.
Hoida viaal(id) valispakendis, valguse eest kaitstult.

Stabiilsusandmed néitavad, et avamata vaktsiin on stabiilne kuni 24 tundi temperatuuril 25 °C. Selle
perioodi 10pus tuleb Menveo siistelahus éra kasutada voi minema visata. See teave on moeldud
juhendama tervishoiutdotajaid ainult ajutiste temperatuurikdikumiste korral.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Lahus viaalis (I tiitipi klaas), mis on suletud etiileentetrafluoroetiileeniga (ETFE) kaetud
bromobutiiiilkummist punnkorgi ja roosa dratommatava kaanega.

Pakend sisaldab iihte annust (1 viaal) voi 10 annust (10 viaali). Iga viaal sisaldab iihte 0,5 ml annust.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.
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6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi hivitamiseks ja kisitlemiseks
Vaktsiin on kasutamisvalmis stistelahus.
Vaktsiini tuleb enne manustamist visuaalselt kontrollida.

Vaktsiin on vérvitu ldbipaistev vedel lahus, milles praktiliselt puuduvad néhtavad osakesed. Kui on
maérgata vodrosakesi ja/voi vaktsiini fiitisikalised omadused on muutunud, ei tohi seda manustada.

Kasutades siistalt ja sobivat ndela, tdmmake kogu viaali sisu siistlasse.

Enne siistimist vahetage ndel manustamiseks sobiliku ndela vastu. Enne vaktsiini siistimist veenduge,
et siistlas pole Shumulle.

Kasutamata ravimpreparaat voi jddtmematerjalid tuleb havitada vastavalt kohalikele nduetele.

7.  MUUGILOA HOIDJA

GSK Vaccines S.r.l.

Via Fiorentina 1

53100 Siena, Itaalia

8.  MUUGILOA NUMBRID

EU/1/10/614/005

EU/1/10/614/006

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV
Miiligiloa esmase viljastamise kuupédev: 15. mérts 2010

Miitigiloa viimase uuendamise kuupéev: 04. detsember 2014

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Téapne teave selle ravimpreparaadi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel
https://www.ema.europa.eu/
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I LISA

BIOLOOGILISE TOIMEAINE TOOTJA JA RAVIMIPARTII
KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST VASTUTAVAD TOOTJA

HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD
MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED

RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE
TINGIMUSED JA PIIRANGUD
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A. BIOLOOGILISE TOIMEAINE TOOTJA JA RAVIMIPARTII
KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST VASTUTAVAD TOOTJA

Bioloogilise toimeaine tootja nimi ja aadress

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

Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutava tootja nimi ja aadress

GSK Vaccines S.r.l.

Bellaria-Rosia

53018 Sovicille (SI)

Itaalia

Ravimpreparaadi triikitud pakendi infolehel peab olema 4ra toodud vastava ravimipartii kasutamiseks
vabastamise eest vastutava tootja nimi ja aadress.

B. HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Retseptiravim.

o Ravimipartii ametlik kasutamiseks vabastamine

Vastavalt direktiivi 2001/83/EU artiklile 114 toimub ravimipartii ametlik kasutamiseks
vabastamine riikliku laboratooriumi voi selleks eesmérgiks méaératud laboratooriumi poolt.
C. MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED

o Perioodilised ohutusaruanded

Miiiigiloa hoidja peab esitama asjaomase ravimi perioodilisi ohutusaruandeid kooskolas

direktiivi 2001/83/EU artikli 107¢ punktis 7 sitestatud ja Euroopa ravimite veebiportaalis
avaldatud liidu kontrollpdevade loetelu (EURD loetelu) nduetega.

D. RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE TINGIMUSED
JA PIIRANGUD

. Riskijuhtimiskava

Miitigiloa hoidja peab noutavad ravimiohutuse toimingud ja sekkumismeetmed 14bi viima vastavalt
miiiigiloa taotluse moodulis 1.8.2 esitatud kokkulepitud riskijuhtimiskavale ja mis tahes jargmistele
ajakohastatud riskijuhtimiskavadele.

Ajakohastatud riskijuhtimiskava tuleb esitada:

. Euroopa Ravimiameti noudel;

o kui muudetakse riskijuhtimissiisteemi, eriti kui saadakse uut teavet, mis voib oluliselt mdjutada
riski/kasu suhet, v4i kui saavutatakse oluline (ravimiohutuse voi riski minimeerimise) eesmaérk.
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Kui perioodilise ohutusaruande esitamine ja riskijuhtimiskava ajakohastamise kuupdevad kattuvad,
v0ib need esitada samal ajal.
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I LISA

PAKENDI MARGISTUS JA INFOLEHT
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A. PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP - PULBER VIAALIS JA LAHUS VIAALIS

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Menveo siistelahuse pulber ja lahus
Meningokoki gruppide A, C, W-135 ja Y konjugeeritud vaktsiin

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Pérast valmissegamist sisaldab 0,5 ml annus:
10 mikrogrammi meningokoki A-grupi oligosahhariide, segatud 16,7 kuni 33,3 mikrogrammi
Corynebacterium diphtheriae CRM1g7 proteiiniga

5 mikrogrammi meningokoki C-grupi oligosahhariide, segatud 7,1 kuni 12,5 mikrogrammi
Corynebacterium diphtheriae CRM1g7 proteiiniga

5 mikrogrammi meningokoki W-135-grupi oligosahhariide, segatud 3,3 kuni 8,3 mikrogrammi
Corynebacterium diphtheriae CRMsg7 proteiiniga

5 mikrogrammi meningokoki Y-grupi oligosahhariide, segatud 5,6 kuni 10,0 mikrogrammi
Corynebacterium diphtheriae CRM1g7 proteiiniga

3. ABIAINED

Abiained: kaaliumdivesinikfosfaat, sahharoos, naatriumkloriid, naatriumdivesinikfosfaatmonohiidraat,
dinaatriumfosfaatdihiidraat, siistevesi.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Uks annus (2 viaali) pakendis.

Viis annust (10 viaali) pakendis.

Kiimme annust (20 viaali) pakendis.

Uks annus koosneb 1 viaalist MenA liiofiliseeritud konjugaadist, mis tuleb lahustada 1 viaali
MenCWY vedela konjugaadiga.

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Intramuskulaarne injektsioon.

Mitte intravaskulaarseks, subkutaanseks ega intradermaalseks manustamiseks.
Enne kasutamist hoolikalt loksutada.

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD
JA KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.
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‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni:
See toode tuleb &ra kasutada kohe pérast valmissegamist. Siiski, toode oli parast valmissegamist
keemiliselt ja fiiiisikaliselt stabiilne veel kaheksa tunni jooksul, hoituna temperatuuril alla 25°C.

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis (2°C... 8°C).
Mitte lasta kiilmuda.
Hoida viaalid vilispakendis, valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

Kasutamata ravimpreparaat voi jddtmematerjalid tuleb havitada vastavalt kohalikele nduetele.

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/10/614/003 - 1 annusega pakend
EU/1/10/614/002 - 5 annusega pakend
EU/1/10/614/004 - 10 annusega pakend

13. PARTII NUMBER

Partii nr;

14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

Retseptiravim.

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

PShjendus Braille mitte lisamiseks
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17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-VOOTKOOD

Lisatud on 2D-vootkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

VIAALI ETIKETT MENA LUOFILISEERITUD KONJUGAAT

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Menveo pulber siistimiseks
MenA konjugaat
Intramuskulaarseks kasutamiseks

| 2. MANUSTAMISVIIS

| 3.  KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

| 5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

1 annus (0,5 ml)

6. MUU
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

VIAAL MENCWY VEDEL KONJUGAAT

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Menveo siistelahus
MenCWY konjugaat
Intramuskulaarseks kasutamiseks

| 2. MANUSTAMISVIIS

| 3.  KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

0,6 ml

6. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP - LAHUS VIAALIS

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Menveo siistelahus
Meningokoki gruppide A, C, W-135 ja Y konjugeeritud vaktsiin

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

1 annus (0,5 ml) sisaldab:
10 mikrogrammi meningokoki A-grupi oligosahhariide, segatud 16,7 kuni 33,3 mikrogrammi
Corynebacterium diphtheriae CRM1g7 proteiiniga

5 mikrogrammi meningokoki C-grupi oligosahhariide, segatud 7,1 kuni 12,5 mikrogrammi
Corynebacterium diphtheriae CRM1g7 proteiiniga

5 mikrogrammi meningokoki W-135-grupi oligosahhariide, segatud 3,3 kuni 8,3 mikrogrammi
Corynebacterium diphtheriae CRMsg7 proteiiniga

5 mikrogrammi meningokoki Y-grupi oligosahhariide, segatud 5,6 kuni 10,0 mikrogrammi
Corynebacterium diphtheriae CRM1g7 proteiiniga

3. ABIAINED

Abiained: naatriumkloriid, naatriumdivesinikfosfaatmonohtidraat, dinaatriumvesinikfosfaatdihiidraat,
siistevesi.

‘ 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Menveo siistelahus

1 annus (1 viaal) pakendis. Uks annus viaalis.
10 annust (10 viaali) pakendis. Uks annus viaalis.

‘ 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Intramuskulaarne injektsioon.

Mitte intravaskulaarseks, subkutaanseks ega intradermaalseks manustamiseks.
Enne kasutamist hoolikalt loksutada.

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD
JA KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.
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‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis.
Mitte lasta kiilmuda.
Hoida viaal(id) vilispakendis, valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/10/614/005 - 1 annusega pakend
EU/1/10/614/006 - 10 annusega pakend

13.  PARTII NUMBER

Lot

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

PShjendus Braille mitte lisamiseks

17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-VOOTKOOD

Lisatud on 2D-vootkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.
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18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

MENACWY VEDELA KONJUGAADI VIAALI ETIKETT

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Menveo siistelahus
MenACWY konjugaat
im.

| 2. MANUSTAMISVIIS

| 3.  KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

| 5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

1 annus (0,5 ml)

6. MUU
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B. PAKENDI INFOLEHT
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

Menveo siistelahuse pulber ja lahus
Meningokoki gruppide A, C, W-135 ja Y konjugeeritud vaktsiin

Enne kiiesoleva ravimi manustamist Kkas teile voi teie lapsele, lugege hoolikalt infolehte, sest siin
on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.

- Ravim on vélja kirjutatud iiksnes teile voi teie lapsele.

- Kui teil tekib iikskodik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 161k 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Menveo ja milleks seda kasutatakse

Mida on vaja teada enne Menveo manustamist teile voi teie lapsele
Kuidas Menveod kasutada

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Menveod siilitada

Pakendi sisu ja muu teave

Sk wdE

1. Mis ravim on Menveo ja milleks seda kasutatakse

Menveo on vaktsiin, mis on ndidustatud nende laste (2-aastased ja vanemad), noorukite ja
taiskasvanute aktiivseks immuniseerimiseks, keda ohustab kokkupuude bakteri Neisseria meningitidis
serogruppide A, C, W-135 ja Y-ga, invasiivse haiguse drahoidmiseks. Vaktsiini toimel hakkab

teie keha end ise nende bakterite vastu kaitsma (antikehasid tootma).

Neisseria meningitidis gruppide A, C, W-135 ja Y bakterid vdivad pohjustada tdsiseid ja koguni
elukohtlikke infektsioone, nagu meningiit ja sepsis (veremiirgitus).

Menveo ei saa pohjustada bakteriaalset meningiiti. See vaktsiin sisaldab proteiini (nimega CRM1g7)
bakterilt, mis pohjustab difteeriat. Menveo ei kaitse difteeria eest. See tdhendab, et teie (voi teie laps)
peab saama teisi vaktsiine, mis kaitsevad difteeria eest, juhul kui vaktsiinid on kohased v&i kui neid
soovitab teie arst.

2. Mida on vaja teada enne Menveo manustamist teile voi teie lapsele
Arge kasutage Menveod kui teil v6i teie lapsel on:

- kunagi esinenud allergilisi reaktsioone selle vaktsiini aktiivsete toimeainete v3i mis tahes
koostisosade (loetletud 16igus 6) suhtes

- kunagi esinenud allergilisi reaktsioone difteeria toksoidile (aine, mida kasutatakse paljudes
teistes vaktsiinides)

- haigus vai korge palavik. Siiski, kerge palavik vai iilemiste hingamisteede infektsioon
(nditeks kiilmetus) ei tohiks olla vaktsineerimise edasiliikkamise pohjuseks.
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Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Enne Menveo manustamist teile voi teie lapsele pidage ndu oma arsti voi meditsiinidega, kui:

- teie vai teie lapse immuunsiisteem on norgenenud. Menveo tShususest isikutele, kelle
immuunsus on norgenenud immunosupressiivsete ravimite, HIV infektsiooni vdi muu tottu,
on vihe andmeid. On voimalik, et Menveo on nendele isikutele manustamisel vihem tohus.

- teil voi teie lapsel on hemofiilia voi muu probleem, mis voib takistada vere korralikku
hiitibimist (nt antikoagulantide kasutajad).

- te saate voi teie laps saab ravi, mis blokeerib osa immuunsiisteemist, mida nimetatakse
komplemendi aktivatsiooniks (nditeks ravi ekulizumabiga). Isegi kui teid on Menveoga
vaktsineeritud, on teil jatkuvalt suurem risk Neisseria meningitidis gruppide A, C, W-135 ja Y
bakterite pohjustatud haiguse tekkeks.

Noelaga siistimise tottu voib tekkida minestus, minestustunne voi muu stressiga seotud reaktsioon.
Oelge arstile voi meditsiinidele, kui teil on varem selliseid reaktsioone esinenud.

Kéesolev vaktsiin kaitseb ainult meningokoki gruppide A, C, W-135 ja Y bakterite eest. See ei
kaitse teist tiilipi meningokoki bakterite eest (ainult gruppide A, C, W-135 ja Y bakterite eest)

ega teiste meningiidi ja sepsise (veremiirgitus) pohjustajate eest.

Nagu koikide vaktsiinide puhul, ei pruugi ka Menveo kdigile vaktsineeritutele 100% efektiivne olla.
Kui Menveo annuse manustamisest teie lapsele on moddunud rohkem kui aasta ja kui ta kokkupuute
oht meningokoki A-grupi bakteritega on eriti suur, voib kaitse alalhoiu eesmairgil kaaluda
revaktsineerimist. Teie arst annab teile teada, kas revaktsineerimine on vajalik ja millal seda teha.

Muud ravimid ja Menveo

Teatage oma arstile voi meditsiinidele, kui te votate voi olete hiljuti votnud voi kavatsete votta mis
tahes muid ravimeid.

Menveod voib manustada {iheaegselt teiste vaktsiinidega, kuid teisi siistitavaid vaktsiine tuleb
manustada Menveo siistest erinevasse kitte.

Sealhulgas jérgmisi vaktsiine: teetanuse, difteeria ja atsellulaarse likakoha vaktsiin (Tdap), inimese
papilloomviiruse vaktsiin (HVP), kollapalaviku, kdhutiitifuse (Vi poliisahhariidi), Jaapani entsefaliidi,
marutaudi, A- ja B-hepatiidi ning B-grupi meningokoki vaktsiin (Bexsero).

Menveo tohusus voib olla vihenenud, kui seda manustatakse isikutele, kes votavad
immunosupressiivseid ravimeid.

Mitme vaktsiini samaaegsel siistimisel tuleb kasutada erinevaid siistekohti.

Rasedus, imetamine ja viljakus

Kui te olete rase, imetate voi arvate end olevat rase voi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
manustamist ndu oma arstiga. Teie arst voi meddde voib sellegipoolest Menveod soovitada, juhul kui
olete meningokoki gruppide A, C, W-135 ja Y bakteritega nakatumise riskigrupis.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine

Uuringuid seoses patsiendi vOimega autot juhtida ja masinaid késitseda pole teostatud.

Vaktsineerimisjérgselt on viga harva tidheldatud pearinglust. See v3ib ajutiselt mdjutada
teie autojuhtimise ja masinate kdsitsemise voimet.
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Menveo sisaldab

Uks ravimiannus sisaldab vihem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi, s.t see on praktiliselt naatriumivaba.
Uks ravimiannus sisaldab viahem kui 1 mmol (39 mg) kaaliumi, s.t see on praktiliselt kaaliumivaba.
3. Kuidas Menveod kasutada

Menveod manustab teile voi teie lapsele arst voi meditsiinidde.

Lastel (alates vanusest 2 aastat), tdiskasvanutel ja noorukitel siistitakse vaktsiin tavaliselt kédsivarre
iilaossa (deltalihasesse). Teie arst voi meddde veendub, et vaktsiini ei manustata veresoonde ning

samuti, et see slistitakse lihasesse, mitte nahka.

Lastele (alates vanusest 2 aastat), noorukitele ja tdiskasvanutele manustatakse vaktsiini iihekordne
annus (0,5 ml).

Menveo ohutus ja efektiivsus lastel vanuses kuni 2 aastat ei ole veel tdestatud. 56...65-aastaste isikute
kohta kdivad andmed on puudulikud ja iile 65-aastaste isikute kohta andmed puuduvad.

Palun rddkige oma arstile, kui te olete saanud eelmise siisti Menveoga voi teise meningokoki
vaktsiiniga. Teie arst itleb teile, kas teil on vaja tdiendavat Menveo siisti.

Vaktsiini valmissegamise kohta kéivat informatsioon leiate selle infolehe meditsiinipersonalile voi
tervishoiutootajale moeldud 1digus.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi meditsiinidega.

4. Voimalikud korvaltoimed
Nagu koik ravimid, voib ka see ravim pdhjustada korvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.

Kliiniliste uuringute andmeil kestsid kdige levinumad korvaltoimed tavaliselt vaid {iks kuni
kaks pdeva ja polnud eriti tdsised.

Kliiniliste uuringute alusel on lastel (vanuses 2 kuni 10 aastat) koige levinumad allpool loetletud
korvaltoimed.

Viga sage (vOib tekkida rohkem kui 1 inimesel 10-st): unisus, peavalu, drrituvus, iildine halb
enesetunne, siistekoha valu, stistekoha punetus (<50 mm), siistekoha kdvenemine (<50 mm)

Sage (voib tekkida kuni 1 inimesel 10-st): s66mistavade muutus, iiveldus, oksendamine, diarrda,
166ve, lihaste ja liigeste valulikkus, kiilmavérinad, palavik >38°C, siistekoha punetus (>50 mm),
slistekoha kdvenemine (>50 mm)

Aeg-ajalt (voib tekkida kuni 1 kasutajal 100-st): siistekoha siigelus

Kliiniliste uuringute alusel on noorukitel (alates vanusest 11 aastat) ja tdiskasvanutel kdige levinumad
allpool loetletud kdrvaltoimed.

Viga sage: peavalu, iiveldus, siistekoha valu, siistekoha punetus (<50 mm), siistekoha kdvenemine
(<50 mm), lihaste valulikkus, {ildine halb enesetunne

Sage: 166ve, siistekoha punetus (>50 mm), siistekoha kdvenemine (>50 mm), liigeste valulikkus,
palavik > 38°C, kiilmavérinad
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Aeg-ajalt: pearinglus, siistekoha siigelus

Korvaltoimed, millest on teatatud turuletulekujargselt, voivad olla jargmised:

Harv: liimfisdlmede suurenemine.

Teadmata: allergilised reaktsioonid, mille hulka vdivad kuuluda huulte, suu, kurgu (mis voib
pohjustada neelamisraskusi) tdsine turse, hingamisraskused vilistava hingamise ja kohaga, 166ve ja
kite, jalgade ning pahkluude turse, teadvusekaotus, viga madal vererohk, krambid, sh palaviku
pohjustatud krambid, tasakaaluhidired, minestus, nahainfektsioon siistekohas, siistekoha turse, sh sisti
saanud jaseme ulatuslik turse.

Tosise allergilise reaktsiooni tekkimisel radkige sellest kohe arstile voi minge voi viige oma laps
lahimasse erakorralise meditsiini osakonda, sest vajalik vdib olla kohene meditsiiniline abi.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib iikskodik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise
teavitada riikliku teavitussiisteemi kaudu, mis on loetletud V lisas, kaudu. Teavitades aitate saada
rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Menveod siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pérast kdlblikkusaega, mis on mirgitud vilispakendil. Kolbilikkusaeg
viitab selle kuu viimasele péevale.

Hoida kiilmkapis (2°C... 8°C). Mitte lasta kiilmuda. Hoida viaalid vélispakendis, valguse eest kaitstult.

See toode tuleb &dra kasutada kohe pérast valmissegamist. Siiski, toode oli parast valmissegamist
keemiliselt ja fiilisikaliselt stabiilne veel kaheksa tunni jooksul, hoituna temperatuuril alla 25°C.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejiitmete hulka. Teie arst vdi meddde hivitab selle
ravimi. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Menveo sisaldab

Uks annus (0,5 ml valmissegatud vaktsiini) sisaldab:
Toimeained on:

(Algupéraselt pulbris)
o Meningokoki A-grupi oligosahhariid 10 mikrogrammi
Konjugeeritud Corynebacterium diphtheriae CRM g7 proteiiniga 16,7 kuni 33,3 mikrogrammi

(Algupéraselt lahuses)
o Meningokoki C-grupi oligosahhariid 5 mikrogrammi
Konjugeeritud Corynebacterium diphtheriae CRM1g7 proteiiniga 7,1 kuni 12,5 mikrogrammi

o Meningokoki W-135-grupi oligosahhariid 5 mikrogrammi
Konjugeeritud Corynebacterium diphtheriae CRM g7 proteiiniga 3,3 kuni 8,3 mikrogrammi

o Meningokoki Y-grupi oligosahhariid 5 mikrogrammi
Konjugeeritud Corynebacterium diphtheriae CRM g7 proteiiniga 5,6 kuni 10,0 mikrogrammi
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Teised koostisosad (abiained) on:
Pulbris: kaaliumdivesinikfosfaat ja sahharoos

Lahuses: naatriumkloriid, naatriumdivesinikfosfaatmonohiidraat, naatriumvesinikfosfaatdihiidraat ja
siistevesi (vt ka 16igu 2 [6ppu).

Kuidas Menveo vilja niieb ja pakendi sisu

Menveo on pulber ja siistelahus

Iga Menveo annus tarnitakse:

- 1 viaalis, mis sisaldab MenA liiofiilset konjugaati valge kuni valkja varvusega pulbrina

- 1 viaalis, mis sisaldab MenCWY vedelat konjugaati ldbipaistva lahusena

- Pakendis on 1 annus (2 viaali), 5 annust (10 viaali) voi 10 annust (20 viaali). Koik pakendi
suurused ei pruugi olla miitigil.

Moélema komponendi (viaali ja viaali) sisud tuleb enne vaktsineerimist kokku segada. See annab
iihe 0,5 ml annuse.

Miiiigiloa hoidja ja tootja

Miitigiloa hoidja:

GSK Vaccines S.r.l.,

Via Fiorentina 1, 53100 Siena,
Itaalia

Tootja:

GSK Vaccines S.r.l.,

Bellaria-Rosia, 53018 Sovicille (Siena),
Itaalia

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta po6rduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals SA/NV GSK Vaccines S.r.l.
Tél/Tel: +32 10 85 52 00 Tel: +370 80000334
Buarapus Luxembourg/Luxemburg
GSK Vaccines S.r.l. GlaxoSmithKline Pharmaceuticals SA/NV
Ten. +359 80018205 Tél/Tel: +32 10 85 52 00
Ceska republika Magyarorszag
GlaxoSmithKline s.r.o. GSK Vaccines S.r.l.

Tel: + 42022200 11 11 Tel.: +36 80088309
cz.info@gsk.com

Danmark Malta

GlaxoSmithKline Pharma A/S GSK Vaccines S.r.l.

TIf: + 45 36 3591 00 Tel: +356 80065004
dk-info@gsk.com

Deutschland Nederland
GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG GlaxoSmithKline BV

Tel: +49 (0)89 36044 8701 Tel: + 31 (0)33 2081100

de.impfservice@gsk.com
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Eesti
GSK Vaccines S.r.l.
Tel: +372 8002640

EX0LGoa
GlaxoSmithKline Movonpdswnn A.E.B.E
TnA: + 30210 68 82 100

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

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél: +33(0) 13917 84 44
diam@gsk.com

Hrvatska
GSK Vaccines S.r.l.
Tel.: +385 800787089

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

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel: +39 (0)45 7741 111

Kvnpog
GSK Vaccines S.r.l.
TnA: +357 80070017

Latvija
GSK Vaccines S.r.l.
Tel: +371 80205045

Infoleht on viimati uuendatud (MM/YYYY).

Muud teabeallikad

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: + 47 22 70 20 00

Osterreich

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

Polska
GSK Services Sp. z 0.0.
Tel.: + 48 (22) 576 9000

Portugal

GlaxoSmithKline - Produtos Farmacéuticos,
Lda.

Tel: + 351 21 412 95 00

FI.LPT@gsk.com

Romania

GSK Vaccines S.r.l.

Tel: +40 800672524

Slovenija
GSK Vaccines S.r.l.
Tel: +386 80688869

Slovenska republika
GSK Vaccines S.r.l.
Tel.: +421 800500589

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy
Puh/Tel: + 358 10 30 30 30

Sverige

GlaxoSmithKline AB

Tel: + 46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

United Kingdom (Northern Ireland)
GSK Vaccines S.r.l.

Tel: +44 (0)800 221 441
customercontactuk@gsk.com

Tépne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel. http://www.ema.europa.eu/

See infoleht on kdigis EL/EMPi keeltes Euroopa Ravimiameti kodulehel.
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Jargmine teave on ainult tervishoiutdotajatele:
Vaktsiini valmissegamisjuhised
Menveo tuleb manustamiseks ette valmistada, lahustades pulbri lahuses.

Kahe erineva (MenA pulbri ja MenCWY lahuse) viaali sisu tuleb enne vaktsineerimist kokku segada,
mis annab ithe 0,5 ml annuse.

Kasutades siistalt ja sobivat ndela (21G, 40 mm pikk véi 21G, 1% tolli pikk), tommake kogu lahuse
viaali sisu stistlasse ning siistige see MenA konjugaadi lahustamiseks pulbri viaali.

Poorake ja loksutage viaali tugevasti, seejarel tdmmake 0,5 ml lahust siistlasse. Palun pange tihele,
et véikese vedelikuhulga viaali jidmine annuse viljatdombamise jarel on normaalne. Enne siistimist
vahetage ndel manustamiseks sobiliku ndelaga. Enne vaktsiini siistimist veenduge, et siistlas pole
Ohumulle.

Pérast valmissegamist on vaktsiin ldbipaistev, vérvitu kuni kahvatukollaka virvusega lahus, milles
puuduvad ndhtavad voorosakesed. Juhul kui on méirgata voorosakesi ja/vai korvalekallet fiitisikalisest
aspektist, tunnistage vaktsiin kolbmatuks.

Menveo manustatakse lihasesisese siistena, eelistatult deltalihasesse.

Kasutamata ravimpreparaat voi jaddtmematerjalid tuleb hidvitada vastavalt kohalikele nduetele.
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

Menveo siistelahus
Meningokoki gruppide A, C, W-135 ja Y konjugeeritud vaktsiin

Enne kiiesoleva ravimi manustamist kas teile vdi teie lapsele, lugege hoolikalt infolehte, sest siin
on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile voi teie lapsele.

- Kui teil tekib iikskodik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 161k 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Menveo ja milleks seda kasutatakse

Mida on vaja teada enne Menveo manustamist teile voi teie lapsele
Kuidas Menveod kasutada

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Menveod siilitada

Pakendi sisu ja muu teave

Sk wdE

1. Mis ravim on Menveo ja milleks seda kasutatakse

Menveo on vaktsiin, mis on ndidustatud nende laste (2-aastased ja vanemad), noorukite ja
taiskasvanute aktiivseks immuniseerimiseks, keda ohustab kokkupuude bakteri Neisseria meningitidis
serogruppide A, C, W-135 ja Y-ga, invasiivse haiguse drahoidmiseks. Vaktsiini toimel hakkab

teie keha end ise nende bakterite vastu kaitsma (antikehasid tootma).

Neisseria meningitidis gruppide A, C, W-135 ja Y bakterid vdivad pohjustada tdsiseid ja koguni
elukohtlikke infektsioone, nagu meningiit ja sepsis (veremiirgitus).

Menveo ei saa pohjustada bakteriaalset meningiiti. See vaktsiin sisaldab proteiini (nimega CRM1g7)
bakterilt, mis pohjustab difteeriat. Menveo ei kaitse difteeria eest. See tdhendab, et teie (voi teie laps)
peab saama teisi vaktsiine, mis kaitsevad difteeria eest, juhul kui vaktsiinid on kohased v&i kui neid
soovitab teie arst.

2. Mida on vaja teada enne Menveo manustamist teile voi teie lapsele
Arge kasutage Menveod, kui teil véi teie lapsel on

- kunagi esinenud allergilisi reaktsioone selle vaktsiini aktiivsete toimeainete v3i mis tahes
koostisosade (loetletud 16igus 6) suhtes

- kunagi esinenud allergilisi reaktsioone difteeria toksoidile (aine, mida kasutatakse paljudes
teistes vaktsiinides)

- haigus vai korge palavik. Siiski, kerge palavik vai iilemiste hingamisteede infektsioon
(nditeks kiilmetus) ei tohiks olla vaktsineerimise edasiliikkamise pohjuseks.
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Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Enne Menveo manustamist teile voi teie lapsele pidage ndu oma arsti voi meditsiinidega, kui:

- teie vai teie lapse immuunsiisteem on norgenenud. Menveo tShususest isikutele, kelle
immuunsus on norgenenud immunosupressiivsete ravimite, HIV infektsiooni voi muu tdttu,
on viahe andmeid. On voimalik, et Menveo on nendele isikutele manustamisel vihem tohus.

- teil voi teie lapsel on hemofiilia voi muu probleem, mis voib takistada vere korralikku
hiitibimist (nt antikoagulantide kasutajad).

- te saate voi teie laps saab ravi, mis blokeerib osa immuunsiisteemist, mida nimetatakse
komplemendi aktivatsiooniks (nditeks ravi ekulizumabiga). Isegi kui teid on Menveoga
vaktsineeritud, on teil jatkuvalt suurem risk Neisseria meningitidis gruppide A, C, W-135 ja Y
bakterite pohjustatud haiguse tekkeks.

Noelaga siistimise tottu voib tekkida minestus, minestustunne voi muu stressiga seotud reaktsioon.
Oelge arstile voi meditsiinidele, kui teil on varem selliseid reaktsioone esinenud.

Kéesolev vaktsiin kaitseb ainult meningokoki gruppide A, C, W-135 ja Y bakterite eest. See ei
kaitse teist tiilipi meningokoki bakterite eest (ainult gruppide A, C, W-135 ja Y bakterite eest)

ega teiste meningiidi ja sepsise (veremiirgitus) pohjustajate eest.

Nagu koikide vaktsiinide puhul, ei pruugi ka Menveo koigile vaktsineeritutele 100% efektiivne olla.
Kui Menveo annuse manustamisest teie lapsele on moddunud rohkem kui aasta ja kui ta kokkupuute
oht meningokoki A-grupi bakteritega on eriti suur, voib kaitse alalhoiu eesmairgil kaaluda
revaktsineerimist. Teie arst annab teile teada, kas revaktsineerimine on vajalik ja millal seda teha.

Muud ravimid ja Menveo

Teatage oma arstile voi meditsiinidele, kui te votate voi olete hiljuti votnud voi kavatsete votta mis
tahes muid ravimeid.

Menveod voib manustada {iheaegselt teiste vaktsiinidega, kuid teisi siistitavaid vaktsiine tuleb
manustada Menveo siistest erinevasse kitte.

Sealhulgas jargmisi vaktsiine: teetanuse, difteeria ja atsellulaarse likakoha vaktsiin (Tdap), inimese
papilloomviiruse vaktsiin (HVP), kollapalaviku, kdhutiitifuse (Vi poliisahhariidi), Jaapani entsefaliidi,
marutaudi, A- ja B-hepatiidi ning B-grupi meningokoki vaktsiin (Bexsero).

Menveo tohusus voib olla vihenenud, kui seda manustatakse isikutele, kes votavad
immunosupressiivseid ravimeid.

Mitme vaktsiini samaaegsel siistimisel tuleb kasutada erinevaid siistekohti.

Rasedus, imetamine ja viljakus

Kui te olete rase, imetate voi arvate end olevat rase voi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
manustamist ndu oma arstiga. Teie arst voi meddde voib sellegipoolest Menveod soovitada, juhul kui
olete meningokoki gruppide A, C, W-135 ja Y bakteritega nakatumise riskigrupis.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine

Uuringuid seoses patsiendi vOimega autot juhtida ja masinaid késitseda pole teostatud.

Vaktsineerimisjérgselt on viga harva tidheldatud pearinglust. See v3ib ajutiselt mdjutada
teie autojuhtimise ja masinate kisitsemise vGimet.
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Menveo sisaldab naatriumi

Ravim sisaldab vdhem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi annuses, see tdhendab pShimotteliselt
,,naatriumivaba“.

3. Kuidas Menveod kasutada

Menveod manustab teile voi teie lapsele arst voi meditsiinidde.

Lastel (alates vanusest 2 aastat), tdiskasvanutel ja noorukitel siistitakse vaktsiin tavaliselt kédsivarre
iilaossa (deltalihasesse). Teie arst voi meddde veendub, et vaktsiini ei manustata veresoonde ning

samuti, et see slistitakse lihasesse, mitte nahka.

Lastele (alates vanusest 2 aastat), noorukitele ja tdiskasvanutele manustatakse vaktsiini ithekordne
annus (0,5 ml).

Menveo ohutus ja efektiivsus lastel vanuses kuni 2 aastat ei ole veel tdestatud. 56...65-aastaste isikute
kohta kdivad andmed on puudulikud ja iile 65-aastaste isikute kohta andmed puuduvad.

Palun rddkige oma arstile, kui te olete saanud eelmise siisti Menveoga voi teise meningokoki
vaktsiiniga. Teie arst itleb teile, kas teil on vaja tdiendavat Menveo siisti.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi meditsiinidega.

4. Voimalikud kérvaltoimed
Nagu koik ravimid, voib ka see ravim pdhjustada korvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.

Kliiniliste uuringute andmeil kestsid kdige levinumad korvaltoimed tavaliselt vaid tiks kuni
kaks pdeva ja polnud eriti tdsised.

Kliiniliste uuringute alusel on lastel (vanuses 2 kuni 10 aastat) koige levinumad allpool loetletud
korvaltoimed.

Viga sage (vOib tekkida rohkem kui 1 inimesel 10-st): unisus, peavalu, drrituvus, iildine halb
enesetunne, siistekoha valu, stistekoha punetus (<50 mm), siistekoha kdvenemine (<50 mm)

Sage (vdib tekkida kuni 1 inimesel 10-st): sé6mistavade muutus, iiveldus, oksendamine, kdhulahtisus,
166ve, lihaste ja liigeste valulikkus, kiilmavérinad, palavik >38°C, siistekoha punetus (>50 mm),
stistekoha kdvenemine (>50 mm)

Aeg-ajalt (voib tekkida kuni 1 kasutajal 100-st): siistekoha siigelus

Kliiniliste uuringute alusel on noorukitel (alates vanusest 11 aastat) ja tdiskasvanutel kdige levinumad
allpool loetletud kdrvaltoimed.

Viga sage: peavalu, iiveldus, siistekoha valu, siistekoha punetus (<50 mm), siistekoha kdvenemine
(<50 mm), lihaste valulikkus, iildine halb enesetunne

Sage: 166ve, siistekoha punetus (>50 mm), siistekoha kdvenemine (>50 mm), liigeste valulikkus,
palavik > 38°C, kiilmavérinad

Aeg-ajalt: pearinglus, siistekoha siigelus
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Korvaltoimed, millest on teatatud turuletulekujargselt, voivad olla jargmised:

Harv: liimfisdlmede suurenemine.

Teadmata: allergilised reaktsioonid, mille hulka voivad kuuluda huulte, suu, kurgu (mis voib
pohjustada neelamisraskusi) tdsine turse, hingamisraskused vilistava hingamise ja kohaga, 166ve ja
kite, jalgade ning pahkluude turse, teadvusekaotus, viga madal vererdhk, krambid, sh palaviku
pohjustatud krambid, tasakaaluhdired, minestus, nahainfektsioon siistekohas, siistekoha turse, sh sisti
saanud jaseme ulatuslik turse.

Tosise allergilise reaktsiooni tekkimisel rdédkige sellest kohe arstile vdi minge vdi viige oma laps
lahimasse erakorralise meditsiini osakonda, sest vajalik voib olla kohene meditsiiniline abi.

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib likskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise
teatada riikliku teavitusstisteemi (vt V_lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi
ohutusest.

5. Kuidas Menveod siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pirast kolblikkusaega, mis on mirgitud vilispakendil. Kdlbilikkusaeg
viitab selle kuu viimasele péevale.

Hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C). Mitte lasta kiilmuda. Hoida viaal(id) vélispakendis, valguse eest
kaitstult.

Stabiilsusandmed néitavad, et avamata vaktsiin on stabiilne kuni 24 tundi temperatuuril 25 °C. Selle
perioodi 10pus tuleb Menveo siistelahus édra kasutada voi minema visata. See teave on moeldud
juhendama tervishoiutdotajaid ainult ajutiste temperatuurikdikumiste korral.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejiitmete hulka. Teie arst vdi meddde hivitab selle
ravimi. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Menveo sisaldab

Uks annus (0,5 ml) sisaldab:

o Meningokoki A-grupi oligosahhariid 10 mikrogrammi
Konjugeeritud Corynebacterium diphtheriae CRM;g; proteiiniga 16,7 kuni 33,3 mikrogrammi

o Meningokoki C-grupi oligosahhariid 5 mikrogrammi
Konjugeeritud Corynebacterium diphtheriae CRM g7 proteiiniga 7,1 kuni 12,5 mikrogrammi

o Meningokoki W-135-grupi oligosahhariid 5 mikrogrammi
Konjugeeritud Corynebacterium diphtheriae CRM g7 proteiiniga 3,3 kuni 8,3 mikrogrammi

o Meningokoki Y-grupi oligosahhariid 5 mikrogrammi
Konjugeeritud Corynebacterium diphtheriae CRM g7 proteiiniga 5,6 kuni 10,0 mikrogrammi

Teised koostisosad (abiained) on: naatriumkloriid, naatriumdivesinikfosfaatmonohiidraat,
dinaatriumvesinikfosfaatdihiidraat ja siistevesi.
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Vt 16ik 2 ,,Menveo sisaldab naatriumi‘.
Kuidas Menveo viilja nieb ja pakendi sisu

Menveo on siistelahus.
Lahus on vérvitu ldbipaistev lahus.

Lahus on viaalis (I tiitipi klaas), mis on suletud etiileentetrafluoroetiileeniga (ETFE) kaetud
bromobutiitilkummist punnkorgi ja roosa dratbmmatava kaanega.

Pakendis on iiks annus (1 viaal) v&i 10 annust (10 viaali). Iga viaal sisaldab iihte 0,5 ml annust.
Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.
Miiiigiloa hoidja ja tootja

Miitigiloa hoidja:

GSK Vaccines S.r.l.,

Via Fiorentina 1, 53100 Siena,

Itaalia

Tootja:

GSK Vaccines S.r.1.,

Bellaria-Rosia, 53018 Sovicille (Siena),
Itaalia

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p6drduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v. GSK Vaccines S.r.l.
Tél/Tel: + 32 (0) 10 85 52 00 Tel: +370 80000334
Boarapust Luxembourg/Luxemburg
GSK Vaccines S.r.l. GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Ten. +359 80018205 Belgique/Belgien

Tél/Tel: + 32 (0) 10 85 52 00
Ceska republika Magyarorszag
GlaxoSmithKline s.r.o. GSK Vaccines S.r.l.
Tel: +4202 22001111 Tel.: +36 80088309
cz.info@gsk.com
Danmark Malta
GlaxoSmithKline Pharma A/S GSK Vaccines S.r.l.
TIf: + 4536 3591 00 Tel: +356 80065004
dk-info@gsk.com
Deutschland Nederland
GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG GlaxoSmithKline BV
Tel: +49 (0)89 36044 8701 Tel: + 31 (0)33 2081100

de.impfservice@gsk.com
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Eesti
GSK Vaccines S.r.l.
Tel: +372 8002640

EALGoa
GlaxoSmithKline Movorpdéownn A.E.B.E
TnA: +30210 68 82 100

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

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél: +33 (0) 13917 84 44
diam@gsk.com

Hrvatska
GSK Vaccines S.r.l.
Tel.: +385 800787089

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

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel: +39 (0)45 7741 111

Kvnpog
GSK Vaccines S.r.l.
TnA: +357 80070017

Latvija
GSK Vaccines S.r.l.
Tel: +371 80205045

Infoleht on viimati uuendatud (MM/YYYY).

Muud teabeallikad

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: + 47 22 70 20 00

Osterreich

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

Polska
GSK Services Sp. z 0.0.
Tel.: + 48 (22) 576 9000

Portugal

GlaxoSmithKline - Produtos Farmacéuticos,
Lda.

Tel: + 351 21 412 9500

FI.LPT@gsk.com

Romaénia

GSK Vaccines S.r.l.

Tel: +40 800672524

Slovenija
GSK Vaccines S.r.l.
Tel: +386 80688869

Slovenska republika
GSK Vaccines S.r.l.
Tel.: +421 800500589

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy
Puh/Tel: + 358 10 30 30 30

Sverige
GlaxoSmithKline AB
Tel: + 46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

Tépne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel. https://www.ema.europa.eu/

See infoleht on kdigis EL/EMPi keeltes Euroopa Ravimiameti kodulehel.



https://www.ema.europa.eu/

Jargmine teave on ainult tervishoiutdotajatele:
Vaktsiin on kasutamisvalmis siistelahus.
Vaktsiini tuleb enne manustamist visuaalselt kontrollida.

Vaktsiin on vérvitu ldbipaistev vedel lahus, milles praktiliselt puuduvad néhtavad osakesed. Kui on
margata vodrosakesi ja/voi vaktsiini fiiiisikalised omadused on muutunud, ei tohi seda manustada.

Kasutades siistalt ja sobivat ndela, tdmmake kogu viaali sisu siistlasse.

Enne siistimist vahetage ndel manustamiseks sobiliku ndela vastu. Enne vaktsiini siistimist veenduge,
et siistlas pole Shumulle.

Kasutamata ravimpreparaat voi jddtmematerjalid tuleb havitada vastavalt kohalikele nduetele.
Stabiilsusandmed néitavad, et avamata vaktsiin on stabiilne kuni 24 tundi temperatuuril 25 °C. Selle

perioodi 16pus tuleb Menveo siistelahus dra kasutada voi minema visata. See teave on mdeldud
juhendama tervishoiutootajaid ainult ajutiste temperatuurikdikumiste korral.
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