MELLEKLET I

FELSOROLAS: MEGNEVEZES, GYOGYSZERFORMA, GYOGYSZERKESZITMENY-DOZISOK,
ALKALMAZASI MOD, KERELMEZOK, FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY
JOGOSULTJAI A TAGALLAMOKBAN



Tagallam Forgalomba hozatali Kérelmezo (Kereske- | Hataserdsség * Gyogyszer- Alkalmazasi Tartalom
engedély jogosultja delmi) név forma mod (koncent-
racio)
Egyesiilt SmithKline Beecham PLC, Menitorix 5 pg Hib PRP + por és oldoszer | intramuszkularis | 0,5ml
Kiralysag 980 Great West Road, 12,5ug TT oldatos injekcio
Brentford, Middlesex TWS + 5 ug MenC PSC | injekciohoz
9GS +5ugTT
Egyesiilt Kiralysag
Belgium GlaxoSmithkline Biologicals Menitorix 5 ng Hib PRP + por és oldoszer | intramuszkularis | 0,5 ml
S.A., 89 rue de I'Institut, B- 12,5ug TT oldatos injekcio
1330 Rixensart, Belgium + 5 ug MenC PSC | injekcidhoz
+5ug TT
Gorog- GlaxoSmithkline Menitorix 5 pg Hib PRP + por és oldoszer | intramuszkularis | 0,5 ml
orszag A.EB.E. 266 Leof. 12,5ug TT oldatos injekcid
Kifisias, 152 32 Halandri + 5 ug MenC PSC | injekcidhoz
Gorogorszag +5ugTT
frorszag GlaxoSmithKline Menitorix 5 ng Hib PRP + por és oldoszer | intramuszkularis | 0,5 ml
(Ireland) Ltd. 12,5ug TT oldatos injekcio
Stonemasons Way, + 5 ug MenC PSC | injekcidhoz
Rathfarnham, Dublin 16 +5ugTT
frorszag
Lengyel- SmithKline Beecham plc | Menitorix 5 pg Hib PRP + por és oldoszer | intramuszkularis | 0,5 ml
orszag 980 Great West Road, 12,5ug TT oldatos injekcid
Brentford, Middlesex + 5 ug MenC PSC | injekcidhoz
TWS8 9GS, Egyesiilt +5ugTT
Kiralysag
Spanyol- GlaxoSmithKline, S.A Menitorix 5 ug Hib PRP + por és oldészer | intramuszkularis | 0,5 ml
orszag Severo Ochoa, 2 Tres 12,5ug TT oldatos injekcio
Cantos, Madrid + 5 pg MenC PSC | injekciohoz
Spanyolorszag +5ugTT

* Hib PRP — B tipusi Haemophilus influenzae poliribozil-ribitol-foszfat

TT - tetanusz toxoid
MenC PSC - Neisseria meningitidis poliszacharid, C szerocsoport




II. MELLEKLET

TUDOMANYOS KOVETKEZTETESEK ILLETVE AZ ALKALMAZASI ELOIRAS, A
CIMKESZOVEG ES A BETEGTAJEKOZTATO EMEA ALTALI MODOSITASANAK
INDOKLASA



TUDOMANYOS KOVETKEZTETESEK
A MENITORIX TUDOMANYOS ERTEKELESENEK ALTALANOS OSSZEFOGLALASA

A Menitorix egy liofilizalt vakcina készitmény, mely 5 ug tisztitott H. influenzae b tok poliszacharid-
poliribozilribitol-foszfatot (PRP) és 5 pg tisztitott C tipusii meningococcus tok poliszacharidot (PSC)
tartalmaz, mindkett6t kozvetleniil tetanusz toxoid (TT) vivd fehérjéhez konjugalva. A készitményt
kéthonapos és kétéves kor kozotti csecsemdk és kisdedek b tipusu Haemophilus influenzae (Hib) és a
C csoportba tartozd Neisseria meningitidis (MenC) altal okozott invaziv betegségének aktiv
immunizalassal torténé megel6zésére alkalmazzak intravénasan.

A kérelmez0, illetve a forgalomba hozatali engedély jogosultja (MAH) az Egyesiilt Kiralysag altal
megadott forgalomba hozatali engedély alapjan kolesonds elismerési eljaras keretében forgalomba
hozatali engedély kérelmet nyujtott be a Menitorixra. A kozOsségi dontési eljarast az Egyesiilt
Kiralysag, mint referencia tagallam (reference member state, RMS), kezdeményezte a Gordgorszag,
Lengyelorszag ¢és Spanyolorszag illetékes tagallamok altal, a f6 biztonsagossagi €s hatasossagi
kérdésekkel és az ezekkel dsszefliggd immunvédelemmel kapcsolatban felvetett aggalyok miatt, mivel
az illetékes tagallamok ugy itélték meg, hogy tekintettel arra, hogy a készitmény egy teljesen uj,
kétkomponensii konjugalt vakcina, a benyujtott klinikai dokumentacié nem elegendé a Menitorix
klinikai hatdsossaganak és biztonsagossaganak megallapitasara. Ezeket a kérdéseket a modositott
2001/83/EK iranyelv 29. cikkének megfelelden 2007. aprilis 26-én kozdsségi dontési eljarasra a
CHMP elé utaltak.

Az elsé értékelést kovetben a CHMP ugy itélte meg, hogy a megadott biztonsagossagi és
immunogenitasi adatok a vizsgalat koriilményei kozott megfeleloek voltak a Menitorix alapoltasként
és emlékeztetd oltasként torténd alkalmazasaval jardo kockazat/elony arany értékeléséhez, és
felhasznalhatoak a vakcina altal nyujtott valdszinli védettség értékeléséhez. A klinikai vizsgalatokbol
szarmazd biztonsagossagi adatbazis mérete, és ennek az Uj oltdéanyagnak hasonlésaga a mar
engedélyezett készitményekkel indokolta a megadott adatbazis elfogadasat, amit az a tény is
alatamasztott, hogy a rendelkezésre allo biztonsagossagi adatok nem jeleztek semmilyen szokatlan
problémat. A CHMP azonban tgy itélte meg, hogy aggalyok meriiltek fel az antitestek hossza tava
megmaradasat, a biztonsagossagi adatallomanynak az 10j vakcinak klinikai értékelésének CHMP
iranyelvei szerinti megfelel6ségét, valamint a Menitorix alapoltasként és emlékeztetd oltasként torténd
javasolt alkalmazasat illetden. A CHMP egy listat allitott 6ssze a kérelmezd/forgalomba hozatali
engedély jogosultja altal megvalaszolando kérdésekrol, és felkérte a vakcina munkacsoportot (Vaccine
Working Party, VWP) ugyanezeknek a tisztazatlan kérdéseknek a megfontolasara. A VWP az tjonnan
benyujtott adatokat a mar korabban benytjtott adatokkal egyiitt tekintette at és egyetértett azzal, hogy
a biztonsagossagi és immunogenitasi adatok megfeleldek és elegendéek a Menitorix engedélyezésének
alatamasztasara. Az adatok igazoljak a Menitorix alkalmazasat alapoltasként csecsemodkorban és
emlékeztetd oltasként a masodik életévben, valamint alkalmazasat emlékeztetdé oltasként olyan
kisdedeknél, akiknél az alapimmunizalast Menitorixszal vagy mas Hib vagy MenC konjugalt
vakcinaval végezték.

A 022 jelzésti vizsgalatban az emlékeztetd oltds beadasa utan 18 honappal késébbre kialakulni vélt
MenC elleni hosszu tava védettségi adatok megvitatasa céljabol, kiilonos tekintettel azokra, akiknél az
alapoltast Menitorixszal végezték, a kérelmezd/forgalomba hozatali engedély jogosultja attekintette az
egykomponensii oltdbanyagok egyszeri adagjanak alkalmazasat kovetoen az antitest titerre és a vakcina
hatékonysagara vonatkozé a masodik életévben rendelkezésre allo adatokat. Az alkalmazasi
eléirasokbol (SPC-kbdl), a szakirodalombol rendelkezésre alld és a klinikai fejlesztés soran generalt
adatok, valamint az Egyesiilt Kirdlysagban és Kanaddban nemrégiben végzett megfigyelésbol
szarmazé adatok egyiittesen azt sugalmazzak, hogy a vakcina hatasossaga magas maradt azoknal az
alapoltasban nem részesiilt személyeknél, akiknél az oltast a masodik életéviikkben egy adaggal
végeztek. A vizsgalatok soran nyert SBA-MenC titer és SBA-GMT adatok alapjan, valamint
tekintettel az egykomponensii konjugéalt MenC vakcindk egyetlen adagjanak alapoltasban nem
részesiilt kisdedeknél tapasztalt hatasossagara a kérelmezd/forgalomba hozatali engedély jogosultja azt
a kovetkeztetést vonta le, hogy a Menitorix hosszl tavi hatasossaga legalabb ugyanolyan jo, ha nem

4



jobb lesz, mint az ebben a korcsoportban az Egyesiilt Kiralysagban és Kanadaban megfigyelt hossza
tava védettség. Egy folyamatban 1év6 vizsgalat hosszu tava SBA adatokat fog szolgaltatni, mikdzben
a kérelmezé/forgalomba hozatali engedély jogosultja kdtelezettséget vallalt az antitestek jelenlétének
Ot éven at tartd ,,A gyogyszerkészitmények klinikai vizsgalata gyermekgyogyaszati populacioban”
cimi iranyelv (CPMP/ICH/2711/99) szerinti folyamatos ellendrzésére az ezt kovetd 023, 024, 025 és
026 jelzési vizsgalatokban.

A CMHP megitélése szerint az adatok azt sugalmazzak, hogy a Menitorix altal nyujtott valoszinii
hosszl tavu védettség miatti aggalyok feleslegesek az alapoltasként és emlékeztetd oltaskant, vagy
mas MenC konjugalt vakcinaval végzett alapoltast kovetd emlékezteto oltasként gyermekeknél torténd
alkalmazaskor. Ezen talmenéen a CHMP tugy itéli meg, hogy a Menitorixszal végzett emlékeztetd
oltas utan 5 évig kimutathatd SBA titer adatok dnmagukban nem vetithetik elére a vakcina hosszu
tavii védohatasat, ami csak a betegség alapos megfigyelésével becsiilhetd, és ezért egyetért az
alkalmazasi el6iras javasolt javitasaval, ami pontosan és mindenre kiterjedden tiikr6zi a vakcina altal
nyujtott immunitas vonatkozasaban eddig felhalmozddott atfogd adattomeget.

Az alapoltasban és emlékeztetd oltasban részesiilt gyermekbdl szarmazo biztonsagossagi adatbazis
megfeleldségének tovabbi alatdmasztasara a kérelmezoé/forgalomba hozatali engedély jogosultja két
nemrégiben kozzétett vizsgalatbol szarmazo ijabb adatokat nytjtott be, ami az eddigi teljes adatbazist
tovabbi 1131 olyan vizsgalati személy adataival bdvitette, akik Osszesen 2992 Menitorix adagot
kaptak. Ezzel a Menitorixot alapoltasként vagy emlékezteté oltasként kapott kisgyermekek szama
3293-ra, és az ezzel kozeli rokonsagban 1évé Hib-MenC formulaciok Osszesen 1713 adagjaval
vakcinalt kisgyermekek szama 578-ra nétt. A kérés nélkiil jelentett, a vakcinalassal vagy az
emlékeztetd oltassal Osszefiiggésben 1évonek tekintett harmadfoku tlinetek gyakorisaga a korabban
benyujtott adatallomanyban nagyon alacsony és a vizsgalati csoportok kozott hasonld volt. A két j
vizsgalat is hasonlé adatokat mutatott. A Menitorixet 2006. szeptember Ota hasznaljak az Egyesiilt
Kiralysagban ¢és a mai napig harom hathonapos id6szakos biztonsagossagi jelentést (PSUR) adtak ki,
melyekben a bejelentések aranya megnyugtatdoan alacsony volt, j biztonsagossagi aggalyok nem
meriiltek fel, és ez a kérelmez6/forgalomba hozatali engedély jogosultja szamara olyan kovetkeztetés
levonasat teszi lehetdvé, hogy a biztonsagossagi profil megfeleléen tiikkr6zodik a f6 biztonsagossagi
informaciokban. A Menitorix alkalmazasi elGirasanak 4.8 pontjat azonban tobb feltételezett, nem
kivant gyogyszer mellékhatas bejelentést kovetden aktualizaltdk. A kérelmezd/forgalomba hozatali
engedély jogosultja ugy itéli meg, hogy a teljes biztonsagossagi adatbazis mérete 6sszhangban van a
CHMP ,.Uj vakcindk klinikai értékelésének irdnyelveivel ’és elegendéen nagy a nem gyakori
események azonositasdhoz.

A CHMP ugy itélte meg, hogy a benyujtott biztonsagossagi adatok azt jelzik, hogy a klinikai
vizsgalatok alatt megfigyelt helyi és szisztémas nem kivant hatdsok tipusukban és gyakorisagukban a
poliszacharid-protein konjugalt vakcinadk esetén varhatok, €s mas egykomponensii MenC és Hib
vakcinakéhoz hasonlod reaktogenitasuak voltak a kiilonb6zo klinikai vizsgalatokban. A forgalomba
hozatal utani adatok nem vetetettek fel uj aggalyokat és a vakcina kielégit6 biztonsagossagi profiljat a
koriilbeliil 0,6 milli6 kisdedben az Egyesiilt Kirdlysagban a Hib és a MenC emlékezteté adagjaként
alkalmazott Menitorixrol késziilt harmadik id6szakos biztonsagossagi jelentés adatai is alatdimasztjak.
Ezért a CHMP ugy itélte meg, hogy a biztonsagossagi adatbazis mérete mar a kiegészitd klinikai
vizsgalatokbol szarmazo adatok benyujtasa el6tt is kielégité volt, és az Gjonnan benytjtott adatokkal
egyiitt az adatok Osszes mennyisége joval a CHMP iranyelvében javasolt minimum felett van. A
CHMP 06sszességében ugy itéli meg, hogy a biztonsagossagi adatbazis megfeleld méretii, tartalmaban
kielégité és alatdmasztja a Menitorix alapoltasként torténd alkalmazasat csecsemdkorban ¢€s
emlékeztetd oltasként torténd alkalmazasat a masodik életévben olyan gyermekekben, akik az
alapoltast Menitorixszal vagy mas Hib és MenC konjugalt vakcinaval kaptak.

Hatékonysagi és biztonsagossagi kdvetkeztetések

Az immunogenitasi adatok azt jelzik, hogy a Menitorix az alkalmazasi elbirassal Gsszhangban
alapimmunizalasra és/vagy emlékeztetd oltasként alkalmazva legalabb olyan hatdsos lesz, mint a méar
engedélyezett PRP-T és MenC konjugalt vakcindk. A Menitorix hasznalhato ezzel az oltdanyaggal
vagy mas engedélyezett Hib és MenC konjugalt vakcinakkal alapimmunizalt kisdedek emlékezetd
oltasara. A CHMP ugy itéli meg, hogy a vizsgalat koriilményei kozott a Menitorix elégséges
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immunvalaszt valt ki mindkét konjugalt komponensre és olyan védettséget nyujt, ami varhatdan
legalabb olyan jo, mint az engedélyezett komparator készitményeké. A cég mar korabban megtervezte
az antitestek hosszu tava jelenlétére iranyuld értékelés elvégzését, amit a folyamat lezarasaként
hivatalos értékelésre be kell benytjtania a vonatkozo illetékes nemzeti hatosagnak a 010/022 és a 013
jelzésti vizsgalatok hosszabb tavi kdvetésébol szarmazo adatokkal és a becsiilt idopontokkal egyiitt.

A klinikai vizsgalatokbdl szarmazd teljes biztonsagossagi adatbazis jelenleg 3293, a Menitorixot
alapoltasként vagy emlékeztetd oltasként kapd kisgyermek és 578 Gsszesen 1713 adag vele kozeli
rokonsagban 1évé Hib-MenC formulaciokkal vakcinalt kisgyermek adataibol all, kovetkezésképpen
meghaladja a valoban 0 vakcinakra vonatkozo CHMP iranyelvben javasolt mennyiséget. A Menitorix
hasonloésaga a mar engedélyezett készitményekhez, és az a tény, hogy a rendelkezésre allo
biztonsagossagi adatok nem jeleznek semmilyen szokatlan problémat két olyan ok, mely indokolja a
rendelkezésre bocsatott adatbazis elfogadasat. A Menitorixot tartalmazé adagolasi rendek nem voltak
reaktogénebbek az ugyanezt a teljes antigéntartomanyt tartalmazé komparativ adagolasi rendeknél.
Végezetiil, az Egyesiilt Kiralysagban a forgalomba hozatalt kovetden végzett ellenérzé vizsgalatbol
szarmazd adatok megnyugtatéak. A megadott biztonsagossagi és immunogenitasi adatok elegenddek
annak megallapitashoz, hogy a kisgyermekek alapoltasara és/vagy a masodik életévben torténd
emlékeztetd oltasara hasznalt Menitorix elény/kockazat aranya a kedvezd. Az alkalmazasi el6iras
legutobbi aktualizalasa az eddig rendelkezésre allo teljes adatallomanyt tiikrozi.

Ezekkel a kovetkeztetésekkel Osszhangban a CHMP a Menitorixot (GSK Bio) torzskonyvezésre
elfogadhatonak itélte.

A CHMP
- jelentéstevo és a tars-jelentéstevo értékeld jelentései,
- akérelmezonek/forgalomba hozatali engedély jogosultjanak a CHMP kérdéseire adott valaszai

- ¢és a bizottsagban lefolytatott tudomanyos vita

alapjan a termékinformaciok (PI) vonatkoz6 pontjainak modositasaval és a vallalt kotelezettségek
teljesitésével a Menitorix forgalomba hozatali engedélyének megadasat javasolta. A javitott
termékinformaciok (alkalmazasi eldiras, cimkeszoveg ¢és betegtajékoztatd) a szakvélemény 1L
mellékletében lathatok. A forgalomba hozatali engedély feltételei a IV. mellékeltben talalhatok.



MELLEKLET II1

ALKALMAZASI ELOIRAS, CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO



ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Menitorix és egyéb jarulékos elnevezések (Lasd 1. Melléklet) por és olddszer oldatos injekcidhoz
Konjugalt b-tipust Haemophilus és C-csoporti Meningococcus vakcina

[Lasd I. Melléklet — A tagallam t6lti ki. ]

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Egy adag (0,5 ml) feloldott vakcina tartalma:

b-tipustt Haemophilus poliszacharid,

(poliribozil-ribitol-foszfat) 5 mikrogramm
tetanusz toxoidhoz, mint hordozé fehérjéhez kotve 12,5 mikrogramm
Neisseria meningitidis poliszacharid, C szerocsoport (C11 torzs) 5 mikrogramm
tetanusz toxoidhoz, mint hordozo fehérjéhez kotve 5 mikrogramm

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA

Por ¢€s oldoszer oldatos injekcidhoz
Fehér por és atlatszo, szintelen oldoszer.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

A Menitorix két honaposnal idésebb csecsemdk, de legfeljebb két éves kisgyermekek aktiv
immunizalasara alkalmas b-tipusu Haemophilus influenzae (Hib) és C-csoporti Neisseria meningitidis
(MenC) okozta betegségek ellen.

Lasd még 4.4 pont.

4.2 Adagolas és alkalmazas

Alapimmunizalas 2 — 12 hénapos koru csecsemdk részére:

Harom, egyenként 0,5 ml-es adagot kell alkalmazni, az adagok kozott legalabb egy honapos
kiilonbséggel.

Nincs adat arra, hogy az alapimmunizalast a Menitorix 1 vagy 2 adagjaval és a fennmarado oltast vagy
oltasokat egy masik Hib és/vagy MenC vakcinaval végezték volna. Azon csecsemoknek, akik elsé
adagként Menitorixot kaptak, az alapimmunizalas masodik és harmadik adagjat is ajanlott ebbdl a
vakcinabol megkapniuk.

Emlékezteto oltas:

A kisgyermekkori alapimmunizalast kovetéen emlékeztetdé Hib és MenC oltasokat kell adni. Azoknak
a gyermekeknek, akiket Hib-et tartalmaz6 acellularis pertussis kombinalt oltdanyaggal oltottak
csecsemOkori alapimmunizalasként, a Hib emlékeztetd oltast 2 éves kor elott kell megkapniuk.
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A Menitorix egyszeri, 0,5 ml-es adagja — Hib- és MenC-elleni emlékeztetd oltasként — azoknak a
gyermekeknek adhato, akik elézetesen Menitorix vagy egyéb Hib vagy MenC konjugéalt vakcina
immunizacios sorozattal torténd alapimmunizéacioban részesiiltek. Az emlékeztetd oltas idozitésének
0sszhangban kell lennie a hivatalos ajanlasokkal, de altalaban 12 hénapos kortol 2 éves korig barmikor
beadhato.

A Menitorix nem javallt 2 év feletti gyermekek szamara a biztonsagossagra és a hatasossagra
vonatkozé adatok hianya miatt.

Menitorix alapimmunizaléssal illetve emlékeztetd oltassal kapcsolatos hossza tavi immunogenitasi
adatok nem allnak rendelkezésre (1asd 5.1 pont).

A Menitorix kizarolag intramuszkularisan alkalmazando, elsddlegesen a combizomzat anterolateralis
terliletén. 12-24 honapos korti gyermekeknek az oltas a deltaizomba is beadhato (lasd még 4.4 és 4.5
pont).

A Menitorix semmilyen koriilmények kézott nem adhato intravaszkularisan, intradermalisan vagy
szubkutan.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatdanyagaival, beleértve a tetanusz toxoidot is, vagy barmely segédanyagaval
szembeni tilérzékenység (1asd 2 és 6.1 pont).

A Menitorix korabbi adasakor észlelt tilérzékenységi reakcio.

Stlyos, akut lazas betegség. Enyhe fert6zés az oltasnak nem ellenjavallata.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

Mint minden injekcids véddoltas esetében, megfeleld orvosi ellatasnak és feliigyeletnek mindig
rendelkezésre kell allnia a véddoltas beadasat kdvetden ritkan jelentkez6 anafilaxias reakciod esetére.

A vakcinaciot megeldzden az anamnézist at kell tekinteni, (kiillonds tekintettel a korabbi
védooltasokra, az azokkal kapcsolatosan fellépett, nem kivant eseményekre), valamint fizikalis
vizsgalatot kell végezni.

A vakcina trombocitopénids vagy barmely véralvadasi betegségben szenvedd egyénnél csak fokozott
ovatossaggal alkalmazhaté. A Menitorix szubkutan alkalmazasara vonatkozolag nincsenek adatok,
ezért az ezzel az alkalmazasi mdoddal kapcsolatban jelentkez6 toxicitas vagy hatasvesztés lehetOsége
ismeretlen.

A Menitorix csak a b tipusu Haemophilus influenzae és a Neisseria meningitidis C csoportja ellen
biztosit védelmet. Ahogy az barmely mas oltéanyagnal is megfigyelhetd, a Menitorix nem minden
oltott egyénnél nyujt teljes mértéki védelmet az ellen a kérokozoé ellen, amely miatt az aktiv
immunizalas torténik.

Nem allnak rendelkezésre adatok a Menitorix alkalmazasaval kapcsolatban olyan kisgyermekeknél,
akik nem kaptak Hib és MenC konjugatum alapimmunizalasi sorozatot.

A Menitorix immunhianyos egyénekben val6 alkalmazasarol nincsenek adatok. Olyan egyénekben,
akiknek immunreakcio készsége csdkkent (immunszuppressziv kezelés, genetikai eltérés, human
immundeficiencia virus (HIV) fertézés vagy egyéb okok miatt), nem biztos, hogy a Hib és MenC
konjugalt vakcinakkal szemben kialakul protektiv immunvalasz.Komplement-hianyos és funkcionalis
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vagy anatomiai asplenias egyéneknél a Hib és MenC konjugalt vakcindk kivalthatnak immunvalaszt; a
kialakult védelem mértéke azonban ismeretlen.

Nincsenek adatok a Menitorix korasziilotteken vald alkalmazasara vonatkozdan. Ezért a 1étrejovo
védelem mértéke ismeretlen.

Bar mas MenC konjugalt vakcinak alkalmazasat kovetden beszamoltak a meningismus tiineteinek,
mint tarkotaji fajdalom/tarkokotottség vagy fotofobia kialakulasarol, nincs bizonyiték arra
vonatkozoélag, hogy a MenC konjugalt vakcinak meningitist okoznak. Az egyidejiileg jelentkezo
meningitis lehetésége miatt fokozott klinikai megfigyelés sziikséges.

Az ezzel az oltdanyaggal valdé immunizalas nem helyettesiti a rutinszer(i tetanusz immunizaciot.

Mivel a Hib tok poliszacharid antigén a vizelettel {iriil, az oltast kdvetd 1-2 héten beliil pozitiv vizelet
antigén teszt figyelhetd meg. Ez id6 alatt olyan egyéb diagnosztikus teszteket kell hasznalni a Hib
betegség kimutatasara, amelyek nem a vizeletben 1€év6 tok antigén kimutatdsan alapulnak.

4.5 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

A Menitorix ugyanabban a fecskenddben semmilyen mas vakcinaval nem keverhetd!
Kiilonboz6 injekcios vakeinakat mindig kiilonb6zo helyre kell beadni!

Kiilonb6z6, engedélyezett monovalens meningococcus C csoportu konjugalt vakcinakkal végzett
vizsgalatok szerint a diphtheria, tetanus és acellularis pertussis komponenseket tartalmazo
kombinaciokkal egyidejiileg alkalmazva (inaktivalt poliovirusokkal, hepatitis B feliileti antigénnel
vagy Hib konjugatummal egyiitt vagy ezek nélkiil, [pl. DTPa-HBV-IPV-Hib*]) egylittesen
alacsonyabb szérum baktericid antitest (serum bactericidal antibody — SBA) geometriai atlag-titereket
(GMT) talaltak a nem egyidejl alkalmazashoz vagy a teljes sejtes pertussis oltasokkal vald
egylittadashoz viszonyitva. Az elért SBA-titerek legalabb 1:8-as aranya nem valtozott. Jelenleg nem
ismeretes, hogy ezeket a megfigyeléseket hogyan lehetne a védettség idGtartamara vonatkoztatni.

Az alapimmunizaciéval foglalkozo klinikai vizsgalatokban a Menitorixot egyidejiileg alkalmaztak (az
ellentétes combba adott) DTPa-HBV-IPV oltéanyaggal. Az immunvalasz minden antigénre nézve
kielégitd volt és hasonlo mértékiinek talaltak, mint a kontroll-csoportét, ahol a vizsgalati személyek
DTPa-HBV-IPV-Hib* oltast kaptak egyidejileg egy MenC konjugalt vakcinaval (MenC), illetve
DTPa-HBV-IPV* oltast egyidejiileg egy Hib konjugalt vakcinaval MenC oltas nélkiil. A Menitorix
Hib és MenC komponenseire 1étrejovo immunvalaszokat csak az alapimmunizalasra vonatkozo
klinikai vizsgalatokban értékelték, amelyekben DTPa-IPV* vagy DTPa-HBV-IPV* olt6anyagokkal
egyltt alkalmaztak.

Egy alapimmunizaciéra vonatkoz6 vizsgalatban egy vizsgalt vakcina (melynek konjugalt Hib és
MenC poliszacharid tartalma a Menitorixéval azonos volt) DTPa-HBV-IPV*-val és egy forgalomba
hozatalra engedélyezett, konjugalt Pneumococcus szacharid vakcinaval vald egyidejii alkalmazasakor
(a harom injekcidt anatomiailag egymastol tavoli tertiletekre adtak be) a hét pneumococcus
szerotipusra vonatkozoan hasonlo immunvalaszt talaltak, mint abban a csoportban, ahol DTPa-HBV-
IPV* oltast adtak (tetanusz toxoidhoz konjugalt) Hib és forgalomba hozatalra engedélyezett, konjugalt
Pneumococcus szacharid vakcinakkal egyidejiileg.

Nincsenek adatok a Menitorix €s a teljes sejtes pertussis vagy oralis poliomyelitis vakcina egyideji
alkalmazasara nézve, bar kolcsonhatas nem varhato.

Egy Hib és MenC elleni emlékeztet oltasra vonatkozo vizsgalatban Menitorixot alkalmaztak
egyidejiileg (ellentétes combokba) a kanyar6, mumpsz €s rubeola vakcina (MMR) els6 adagjaval.
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A két kontroll-csoporttal 6sszehasonlitva, amelyek vagy Menitorixot vagy MMR-t kaptak, az
antigénekre létrejové immunvalaszokat egyik vakcinanal sem befolyéasolta a masik egyidejii
alkalmazasa. Lasd 4.8 és 5.1 pont.

*GlaxoSmithKline kombinalt vakcina

4.6 Terhesség és szoptatas

A Menitorix nem felndttek szamara javallt. A vakcina terhesség és szoptatas alatti biztonsagossagara
vonatkozoan nincsenek adatok.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges
képességekre

Nem értelmezhetd.
4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
. Klinikai vizsgalatok

Klinikai vizsgélatokban a Menitorixot haromadagos alapimmunizalasi sorozatként (N=1171) vagy
emlékeztetd oltasként (N=919) alkalmaztak. Amikor a Menitorixot 3 adagos alapimmunizalasként
adtak, egyidejileg DTPa-HBV-IPV* vakcinat (N=796) vagy DTPa-IPV vakcinat* (N=375) is
alkalmaztak.

A fenti vizsgalatok soran a mellékhatasok el6fordulasat tobbnyire az oltds beadasat kovetd 48 dran
beliil jelezték.

Két klinikai vizsgalatban (N=578) a Menitorixot morbilli, mumpsz és rubeola (MMR) elleni
kombinalt vakcinaval egyidejlileg alkalmaztak. Az egyik vizsgalatban a nemkivéanatos hatasok
el6fordulasi gyakorisaga a Menitorixot és MMR-t kapd csoportban (N=102) hasonl6 volt mint az
MMR-t 6nmagéaban (N=91) vagy a Menitorixot 6nmagaban (N=104) kap6 csoportban (lasd 4.5 és
5.1 pont).

Az oltassal legalabb lehetségesen 0Osszefliggésbe hozhaté nemkivanatos hatdsok a kovetkezd
gyakorisagi kategoriak szerint csoportosithatoak:

Nagyon gyakori (=1/10)

Gyakori (21/100 — <1/10)

Nem gyakori (=1/1000 —<1/100)

Ritka (=1/10 000 —<1/1000)

Nagyon ritka (<1/10 000), nem ismert (a rendelkezésre allé adatokbdl nem allapithaté meg)

Az egyes gyakorisagi kategoriakon beliil a mellékhatasok csokkend sulyossag szerint keriilnek
megadasra.

Pszichiatriai korképek:
Nagyon gyakori: ingerlékenység
Nem gyakori: siras

Idegrendszeri betegségek és tiinetek:
Nagyon gyakori: almossag

Emésztorendszeri betegségek és tiinetek:
Nagyon gyakori: étvagytalansag
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Nem gyakori: hasmenés, hanyas

A bor és a boralatti szévet betegségei és tiinetei:
Nem gyakori: atopias dermatitisz
Ritka: kitités

Altaldnos tiinetek, az alkalmazds helyén fellépd reakciok:

Nagyon gyakori: 14z (rektalisan > 38°C), duzzanat, fajdalom, vorosség,
Gyakori: reakci6 a beadas helyén

Nem gyakori: 14z (rektalisan > 39,5°C), rossz kdzérzet

o Posztmarketing tapasztalatok

A kovetkezé nemkivanatos eseményeket jelentették a Menitorix alkalmazasat kovetoen:

allergias reakciok (koztiik urticaria és anafilaktoid reakciok), lymphadenopathia, szédiilés, lazgorcs,
hypotonia, fejfajas.

o Egyéb lehetséges mellékhatasok:

A kovetkezd reakciokat nem Menitorix alkalmazasaval Osszefiiggésben kozolték, de nagyon ritkan
eléfordulnak engedélyezett meningococcus C konjugalt vakcinak szokasos alkalmazasa soran:

sulyos borreakciok, ajulas vagy sokk-szerii allapot (hipotonids—hiporeszponziv epizod), gyengeség,

convulsiok olyan betegeknél, akiknek az anamnézisében fokozott gorcskészség szerepel,
hypoaesthesia, paraesthesia, nephrosis szindroma relapszusa, arthralgia, petechiak és/vagy purpura.

*GlaxoSmithKline kombinalt vakcina

4.9 Tuladagolas

Tuladagolasrol nem szamoltak be.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Bakterialis vakcinadk, ATC kod: JO7AGS3

Alapimmunizal4si sorozat

Klinikai vizsgalatok soran értékelték az antitest valaszokat egy honappal a két adag Menitorix
beadasat, illetve a harom adagos alapimmunizalasi sorozat lezarultat kovetéen (DTPa-HBV-IPV vagy
DTPa-IPV oltéanyaggal valé kombinacidoban) 814 kisgyermeken, akiknek az oltasokat koriilbeliil a 2.,
3., 4. honapban vagy a 2.,4., 6. hénapban adtak be.

A vizsgalati hatarértékkel megegyezd, illetve azt meghaladé antitest titerrel rendelkezd egyének
szazalékos aranya egy honappal a Menitorixszal vald alapimmunizalast kovetéen (a Menitorixot
DTPa-IPV* vagy DTPa-HBV-IPV* vakcindval valé kombinacioban adva) a kovetkezoképpen alakult:

Antitest 2-3-4 havi séma
Két adag utan Harom adag utan
N=93 N=330+
Anti-PRP 20,15 mikrogramm/ml 96,8% 100,0%
>1 mikrogramm/ml 76,3% 97,3%
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GMC (mikrogramm/ml) 3,40 11,18
rSBA-MenC | >1:8 100,0% 98,8%
>1:32 98,9% 97,9%
>1:128 98,9% 92.,4%
GMT 679,6 685,5

N = az értékelhetd eredményekkel rendelkezd egyének szama

% = a hatarérték vagy afeletti titerrel rendelkez6 egyének szdzalékos aranya

PRP = poliribozil-ribitol-foszfat

rSBA-MenC = C-tipust meningococcealis poliszacharid elleni szérum baktericid antitest, nyul
complement felhasznalasaval

GMC vagy GMT = antitest koncentracio vagy titer geometriai atlaga (,,geometric mean antibody
concentration/titre”)

1= a Menitorix harmadik adagjanak beadasakor 18 hetes életkort betdltd vagy annal fiatalabb
személyek

Antitest 2-4-6 havi séma
Két adag utan Harom adag utan
N=111 N=111
Anti-PRP 20,15 mikrogramm/ml 96,4% 100,0%
>1 mikrogramm/ml 74,8% 97,3%
GMC (mikrogramm/ml) 3,26 12,84
rSBA-MenC | >1:8 100,0% 100,0%
>1:32 100,0% 100.0%
>1:128 96,4% 99,1%
GMT 8472 2467,1

N = az értékelhetd eredményekkel rendelkezd egyének szama

% = a hatarérték vagy afeletti titerrel rendelkezd egyének szdzalékos aranya

PRP = poliribozil-ribitol-foszfat

rSBA-MenC = C-tipust meningococcealis poliszacharid elleni szérum baktericid antitest, nyul
complement felhasznalasaval

GMC vagy GMT = antitest koncentracio vagy titer geometriai atlaga (,,geometric mean antibody
concentration/titre”)

A Hib elleni antitestek tartds szintjét harom klinikai vizsgalatban igazoltak: a résztvevok (N=217)
98,2%-anak > 0,15 mikrogramm/ml volt az anti-PRP koncentracidja 11 és 18 honapos kor kozott, azaz
7-14 honappal a haromadagos Menitorix alapimmunizécios sorozatot kdvetden.

Harom klinikai vizsgalatban a résztvevok (N=209) 92,3%-anak > 1/8 volt az SBA-MenC titere 11 €s
18 honapos kor kozott, azaz 7-14 honappal a haromadagos Menitorix alapimmunizacids sorozatot
kovetden. Minden egyén immunologiailag 33-szoros SBA-titer emelkedéssel valaszolt egy

10 mikrogramm, nem konjugalt C csoportil meningococcus poliszacharid provokacios adagra,
bizonyitva ezaltal az alapimmunizacids sorozat indukalta immunmemoria meglétét.

Emlékezteto oltas

A hatarérték vagy afeletti titerrel rendelkez6 egyének szazalékos aranya egy honappal a Menitorix-szal
vald emlékeztetd oltas utan (a Menitorixot onmagaban vagy DTPa-HBV-IPV* vakcinaval valo
kombinacidban adva) a kovetkezoképpen alakult:

Az alapimmunizacié kortorténete

3 adag Menitorix*-szal
alapimmunizalt egyének
N=123

2 adag NeisVac-C**-vel
alapimmunizalt egyének
N=167

3 adag Meningitec**-kel
vagy Menjugate**-val
alapimmunizalt egyének
N=96

Anti-PRP antitestek
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20,15 mikrogramm/ 100,0% 100,0% 100,0%
ml

>1 mikrogramm/ml 100,0% 98,8% 99,0%
GMC 56,72 77,15 30,27

(mikrogramm/ml)

rSBA-MenC

>1:8 100,0% 99,4% 98,9%
>1:32 100,0% 99.,4% 97,9%
>1:128 99,2% 99.,4% 92,6%
GMT 4172,5 11710,5 685,0

N = az értékelhetd eredményekkel rendelkezd egyének szama

PRP = poliribozil-ribitol-foszfat

rSBA-MenC = C-tipust meningococcealis poliszacharid elleni szérum baktericid antitest, nyul
complement felhasznalasaval

GMC vagy GMT = antitest koncentracio vagy titer geometriai atlaga (,,geometric mean antibody
concentration/titre’)

% = a hatarérték vagy afeletti titerrel rendelkezd egyének szdzalékos aranya

* = DTPa-HBV-IPV-vel val6 kombinacidéban

** = DTPa-Hib-TT tartalmu vakcinakkal val6é kombinacioban

A hatarérték vagy afeletti titerrel rendelkez6 egyének szazalékos aranya egy honappal a Menitorixszal
vald emlékeztetd oltas utan (a Menitorixot MMR [morbilli, mumpsz és rubeola] oltdoanyaggal valo
kombinacidban adva) a kovetkezOképpen alakult:

Az alapimmunizacié kortorténete
3 adag Menitorix*- 3 adag Meningitec + 3 adag Meningitec**-kel vagy
szal Pediacel vakcinaval Menjugate**-val
alapimmunizalt alapimmunizalt egyének alapimmunizalt egyének
egyének N=115 N=96
N=349
Anti-PRP antitestek
20,15 mikrogramm/ml 100% 100% 100%
21 mikrogramm/ml 100% 100% 97,9%
GMC (mikrogramm/ml) 93,19 | 44,27 37,17
rSBA-MenC

>1:8 99,1% 95,6% 98,9%
21:32 98,8% 94,7% 96,8%
>1:128 97,7% 86,0% 89,5%
GMT 2193,7 4779 670,2

N = az értékelhetd eredményekkel rendelkezd egyének szama

PRP = poliribozil-ribitol-foszfat

rSBA-MenC = C-tipust meningococcealis poliszacharid elleni szérum baktericid antitest, nyul
complement felhasznalasaval

GMC vagy GMT = antitest koncentracio vagy titer geometriai atlaga (,,geometric mean antibody
concentration/titre”)

% = a hatarérték vagy afeletti titerrel rendelkezd egyének szdzalékos aranya

*= DTPa-HBV-IPV-vel valo kombinaciéban

**= DTPa-Hib-TT tartalmil vakcinakkal val6 kombinacioban

Az ellenanyagszintet 18 honappal a Menitorix emlékezetetd adagjanak beadédsa utan 14 honapos kora
olyan oltottaknal vizsgaltak, akiket alapimmunizalasként vagy Menitorixszal oltottak 2, 4 és 6
honapos korban vagy NeisVac-C-vel 2 és 4 honapos korban (és DTPa/Hib tartalmu vakcinaval 2, 4, 6
honapos korban). SBA-MenC-re vonatkozo6 eredmények 177, mig anti-PRP-re vonatkozoak 178
személy esetében allnak rendelkezésre. Osszeségében, a 177 személy 92,7%-anak volt legalabb 1:8 az
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SBA-MenC titere, ¢s a 178 személy 99,4%-anak pedig legalabb 0,15 mikrogramm/ml az anti-PRP
antitest koncentracioja.

A Menitorixot mind alapimmunizalasként, mind pedig emlékeztetd oltasként kapok csoportjaban
49/56-nak (87,5%) volt legalabb 1:8 az SBA-MenC titere és 56/56-nak (100%) legalabb

0,15 mikrogramm/ml az anti-PRP antitest koncentracidja. A NeisVac-C-vel alapimmunizaltak
csoportjaban 115/121-nek (95%) volt legalabb 1:8 az SBA-MenC titere és 121/122-nek (99,2%)
legalabb 0,15 mikrogramm/ml az anti-PRP antitest koncentracidja. Nem volt szignifikans kiillonbség a
két csoportban a legalabb 1:8 SBA-MenC titert elérok aranyaban, vagy a legalabb 0,15 ug/ml anti-
PRP antitest koncentraciot elérok aranyaban.

Az Egyesiilt Kiralysag rutin immunizacios programjat (amely 3 féle C szerotipusii meningococcus
konjugalt vakcinat hasznal kiillonb6zé mennyiségekben) az 1999 év végi bevezetéstol 2004.
marciusaig terjedo idoszakot vizsgalva megallapithatd, hogy az oltasi hatékonysagi becslések szerint
az alapimmunizacios sorozatot (3 adag a 2., 3. és 4. honapban) kdvetd emlékeztetd oltasra sziikség
van. Az alapimmunizacios sorozat befejezését koveto egy éven beliil a vakcina hatékonysaga a
csecsemdk csoportjaban 93%-osra becsiilhetd (95% konfidencia intervallumban: 67-99%). Viszont
egyértelmiien bizonyitotta valt, hogy az alapimmunizacids sorozat befejezése utan tobb mint egy évvel
a védelem csokken. Az eddigi kis esetszamu megfigyelések alapjan becsiilt hatékonysagi értékek azt
mutatjak, hogy azoknal a gyerekeknél is csdkkenhet a védelem, akik kisgyermekkorban egyetlen oltast
kaptak.

Minden mas korcsoportban (18 éves korig) vizsgalva a hatékonysag ezideig egyetlen oltast kovetden
90% koriili vagy annal magasabb maradt az oltast kovetd egy éven beliil vagy azon tul.

*GlaxoSmithKline kombinalt vakcina

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Vakcinak esetében nem sziikséges a farmakokinetikai tulajdonsagok elemzése.
5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — farmakologiai biztonsagossagi és egyszeri illetve ismételt dozistoxicitasi —
preklinikai vizsgalatok azt igazoltak, hogy a készitmény nem jelent kiilonleges veszElyt az emberre.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Por:
Trometamol
Szachar6z
Oldoszer:

Natrium-klorid
Injekcidhoz valé viz

6.2 Inkompatibilitasok
Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ez a gydgyszer nem keverheté mas gydgyszerekkel.

6.3 Felhasznalhatosagi idotartam
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3 év.

Feloldast kovetden a vakcinat azonnal be kell adni vagy hiitészekrényben (2°C — 8°C) tarolni.
Amennyiben 24 6ran beliil nem keriil felhasznalasra, meg kell semmisiteni.

Kisérleti adatok tanusaga szerint a feloldott vakcina szobahdmérsékleten (25°C) is tarolhato, 24 o6ran
at. Amennyiben 24 6ran beliil nem keriil felhasznalasra, meg kell semmisiteni.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Hutészekrényben tarolando (2°C — 8°C).
Nem fagyaszthato.
Az eredeti csomagolasban, fényt6él védve tartando.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

Por (I. tipust tivegben) gumidugéval (butil gumi),

0,5 ml oldoszer butil gumidugattyaval ellatott, 1. tipust iivegbol késziilt eloretdltott fecskenddben,

kiilonallo tivel vagy anélkiil, a kovetkezo kiszerelésekben:

- 1 port tartalmazo injekcios tiveg + 1 eldretoltott fecskendd az oldészerrel, két kiilonallo tiivel
vagy anélkiil.

- 10 port tartalmazé injekcios liveg + 10 eldretoltott fecskendd az oldoszerrel, két kiilonalld tivel
vagy anélkiil.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

Beadas el6tt a vakcinat szabad szemmel meg kell vizsgalni, hogy nem lathatok-e a készitményben
idegen részecskék és/vagy rendellenes fizikai elvaltozasok. Ha barmelyik el6fordul, a vakcinat meg
kell semmisiteni.

Az oltéanyagot fel kell oldani, olymddon, hogy az eléretoltott fecskenddben levd oldodszer teljes
tartalmat a port tartalmaz6 injekcios tiveghez kell adni. Az oldoészer hozzaadésa utan a keveréket
alaposan 0ssze kell razni, egészen addig, amig a por teljesen feloldodik az oldoszerben.

Az elkészitett vakcina egy tiszta és szintelen oldat. Az injekcios liveg teljes tartalmat be kell
fecskendezni.

Barmilyen fel nem hasznalt készitmény, illetve hulladékanyag megsemmisitését a helyi eldirasok
szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

[Lasd az I. Melléklet — A tagallam tolti ki. ]

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki.]
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9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

[A tagallam tolti ki.]
10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

[A tagallam tolti ki.]
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| A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

|1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Menitorix €s egyeb jarulékos elnevezések (Lasd I. Melléklet) por €s oldoszer oldatos injekcidohoz
Konjugalt b-tipust Haemophilus és C-csoporti Meningococcus vakcina
[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki. |

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Egy adag (0,5 ml) feloldott vakcina tartalma:

b-tipust Haemophilus poliszacharid,

(poliribozil-ribitol-foszfat) 5 mikrogramm
tetanusz toxoidhoz, mint hordozoé fehérjéhez kotve 12,5 mikrogramm
Neisseria meningitidis poliszacharid, C szerocsoport (C11 torzs) 5 mikrogramm
tetanusz toxoidhoz, mint hordozo fehérjéhez kotve 5 mikrogramm

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Por:
Trometamol
Szachar6z

Oldoszer:
Natrium-klorid
Injekcidhoz valé viz

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por és olddszer oldatos injekcidhoz
1 injekcios liveg: por

1 eldretdltott fecskendd: oldoszer

1 adag (0,5 ml)

1 injekcios tiveg: por

1 eldretoltott fecskendd: oldoszer
2 tiivel

1 adag (0,5 ml)

10 injekcios iiveg: por
10 eléretoltott fecskendd: oldoszer
10 x 1 adag (0,5 ml)

10 injekcios iiveg: por

10 eléretoltott fecskendd: oldoszer
20 tivel

10 x 1 adag (0,5 ml)
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5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Intramuscularis alkalmazasra
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Hasznalat elott felrazando!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Intravénasan nem adhat6 be!

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato: { honap / év }

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthato.
Az eredeti csomagolasban, fényt6l védve tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

A megsemmisités a helyi eléirasoknak megfelelden torténjen.

\ 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki. |

| 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

A tagallam tolti ki.]

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:
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14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

A tagallam tolti ki.]

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

A tagallam tolti ki. ]

| 16.  BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

[A tagéllam tolti ki.]
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

ELORETOLTOTT FECSKENDO

|1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(T)

Menitorix €s egyéb jarulékos elnevezések (Lasd I. Melléklet) por és olddszer oldatos injekcidohoz
[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki.]

m.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATIIDO

Felh.: {honap/év}

| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

‘ 5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

1 adag (0,5 ml)

| 6. EGYEBINFORMACIOK
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

INJEKCIOS UVEG

|1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(T)

Menitorix €s egyéb jarulékos elnevezések (Lasd I. Melléklet) por és olddszer oldatos injekcidohoz
Konjugalt b-tipusu Haemophilus és C-csoporti Meningococcus vakcina

[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki.]

im.

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

Felh.: {honap/év}

| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

1 adag

6. EGYEB INFORMACIOK
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BETEGTAJEKOZTATO
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BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA

Menitorix és egyéb jarulékos elnevezések (Lasd 1. Melléklet) por és oldészer oldatos injekciohoz
[Lasd I. Melléklet — A tagallam t6lti ki. |
Konjugalt b-tipust Haemophilus és C-csoporti Meningococcus vakcina

Mielott gyermeke megkapja az oltéanyagot, olvassa el figyelmesen az alabbi tajékoztatot.

- Tartsa meg a tajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késobbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt az oltéanyagot az orvos gyermekének irta fel. Ne adja at a készitményt masnak.

- Ha barmely mellékhatas sulyossa valik, vagy ha a tajékoztatdban felsorolt mellékhatasokon
kiviil egyéb tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészét.

A tajékoztaté tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a Menitorix és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivaldk a Menitorix alkalmazasa elott

Hogyan kell alkalmazni a Menitorix-ot?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Menitorix-ot tarolni?

Tovabbi informaciok

A e

1. Milyen tipusu gyogyszer a Menitorix és milyen betegségek esetén alkalmazhat4??

A Menitorix egy oltdanyag, amely 2 honapos kortol 2 éves korig adhatoé gyermekeknek b-ipusu
Haemophilus infuenzae (Hib) és C-csoport Neisseria meningitidis (MenC) baktériumok altal okozott
fert6z6 betegségek megeldzése céljabol. A vakcina hatasara a szervezet olyan sajat anyagok
(antitestek) képz6dését inditja el, amelyek védelmet biztositanak ezekkel a baktériumokkal szemben..
A vakcina nem okozhat Hib vagy MenC fert6zést.

o b-tipusi Haemophilusinfluenzae (Hib): A Hib baktérium leggyakrabban agyhartyagyulladast,
azaz meningitiszt (az agyat €s a gerincvelodt borité burkok gyulladasat) okoz. A Hib okozta
meningitisz a gydgyulast kovetden is olyan stulyos szévodményekkel jarhat, mint pl. a szellemi
visszamaradottsag, a simaizomgorcsokkel jaré bénulas, a siiketség vagy az epilepszia. A Hib
fertdzés életveszélyes, sulyos duzzanattal jard torokgyulladast okozhat, amely fulladast idézhet
eld.. A baktréium ritkabban a szervezet egyéb részeit is megfertdzheti, kiilondsen a tiidot
(tlidégyulladast okozva), valamint a csontokat s az iziileteket.

o C-csoporti Neisseria meningitidis (MenC): A Hib baktériumokhoz hasonldéan a MenC
baktériumok is leggyakrabban meningitiszt okoznak. Ezen kiviil még sulyos
véraramfertdzéseket is okozhatnak és szétterjedhetnek az egész testben.

A védooltas jelenti a legjobb védekezést ezen baktériumok okozta betegségekkel szemben. Nem
hagyhato figyelmen kiviil azonban, hogy egyetlen véddoltas sem adhat tokéletes, ¢lethosszig tartd
védelmet valamennyi oltott személy szamara. Tovabba a Menitorix is csak a b-tipusi Haemophilus
influenzae (Hib) és a C-csoportu Neisseria meningitidis (MenC) okozta agyhartyagyulladas és mas
megbetegedések ellen nytjt védettséget. Nem képes védelmet nyjtani a mas baktériumok vagy
virusok okozta agyhartyagyulladassal szemben, beleértve a Haemophilus vagy Neisseria baktériumok
egyé€b tipusait vagy csoportjait is.
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2. TUDNIVALOK A MENITORIX ALKALMAZASA ELOTT
A Menitorix oltas nem adhato:

o ha gyermekénél korabban barmilyen allergias reakcio jelentkezett Menitorixra, mas Hib vagy
MenC vakcinara, tetanusz toxoidra, vagy ennek az oltasnak barmelyik 0sszetevojére (lasd 6.
pont). Az allergias reakcio jelei lehetnek a viszketd borkiiitések, nehézlégzés és az arc vagy a
nyelv duzzanata.

. ha gyermekének magas (38°C-os vagy e feletti) laza vagy sulyos fert6zése van. Rendszerint
ilyenkor megvarjak, amig a gyermek jobban van, miel6tt beadjak az oltast. Kisebbfajta fert6zés,
mint a megfazas, elvileg nem okozhat gondot, de eldszdr beszélje meg orvosaval vagy a
névérrel.

Ne feledje, hogy gyermeke a Menitorix els6 adagjat csak a 2 honapos kor betoltése utan kaphatja meg.
A Menitorix fokozott elévigyazatossaggal alkalmazhato:

e  ha gyermekének véralvadasi zavara van, vagy konnyen szerez ziizodast

e  ha gyermeke barmilyen, az immunrendszert érint0 gyogyszeres vagy egyéb kezelésben részesiil.
Tovabba, ha gyermekének HIV fertézése vagy barmilyen, a fertézésekkel szembeni immunitast
esetleg csokkentd betegsége van. Gyermeke ennek ellenére kaphat Menitorix oltast, ha orvosa
vagy a névér ajanlja, de lehetséges, hogy gyermeke esetében nem alakul ki olyan jo védelem a
Hib vagy MenC fertdzésekkel szemben, mint mas gyermekeknél.

e ha gyermeke korasziilott volt (a 37. hét elott sziiletett). A Menitorix a sziiletés utani 2. honaptol
adhato, azonban nem ismeretes, hogy ugyanolyan jé védelmet biztosit-e a Hib vagy MenC
fertdzésekkel szemben, mint az idore sziiletett gyermekek esetében.

Lehetséges, hogy a Menitorix a beadasa utani elsé két hétben a Hib fertdzés kimutatasara szolgalod
vizelet tesztek eredményét meghamisitja (alpozitivitas).

Mas gyogyszerek vagy vakcinak alkalmazasa

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat a gyermeke altal jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb
gyogyszerekrol, beleértve a vény nélkiil kaphato készitményeket is, vagy arrol, ha gyermeke a
kdzelmultban barmely mas vakcinat kapott.

A Menitorix beadhat6 egyidejiileg olyan vakcindkkal, melyek diftéria (torokgyik), tetanusz
(merevgorcs), szamarkohogés, jarvanyos gyermekbénulas vagy hepatitisz B ellen, vagy ezek koziil
egyszerre tobb betegség ellen védenek, illetve beadhato konjugalt pneumococcus vakcinaval vagy
kombinalt kanyaro, mumpsz és rubeola elleni (MMR) véddoltasokkal. A Menitorix oltassal
egyidejiileg alkalmazott tobbi vakcinat a testfeliileten mas oltasi helyekre, elkiilonitve kell beadni.
Bar a Menitorix tetanusz toxoidot (inaktivalt baktérium toxint) tartalmaz, amelyet a tetanusz
(merevgores) elleni immunizalasra alkalmaznak, ennek ellenére gyermekének meg kell kapnia a
gyermekkorban esedékes tetanusz elleni véddoltasokat.

3. HOGYAN KELL BEADNI A MENITORIX-OT?
A Menitorix vakcina adagja egyetlen fél milliliteres (0,5 ml) injekci6. Az orvos vagy a novér a
Menitorix oltast izomba fogja beadni (altaldban a combizomba, de kisgyermekeknél a felkarba is

adhato), vigyazva, hogy az ne jusson érbe vagy a bor felso rétegébe.

Ha a csecsemdk a Menitorix-ot alapoltasként kapjak Hib és MenC ellen:

Gyermeke harom adag Menitorix-ot fog kapni. Az elsé oltast nem kaphatja meg 2 honapos kora el6tt,
¢és az egyes oltasok beadasa kozott legalabb 4 hétnek kell eltelnie.
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Ha a Menitorix-ot emlékeztetd véddoltasként adjak Hib és MenC ellen:

A Hib és MenC elleni alapoltasi sorozatot kovetden egy emlékezteto oltast kell adni, altalaban a
masodik életévben.

A Menitorix emlékeztet6 oltasként adhatd azoknak a gyermekeknek, akik korabban Menitorix-ot
kaptak vagy azoknak, akik mas vakcinakat kaptak ezen betegeségek ellen (beleértve azokat a
gyermekeket is, akik MenC vakcinabol két adagot kaptak csecsemdkorukban).

Ha gyermeke az eldirtnal tobb Menitorix-ot kapott

Nem valészinii, hogy gyermeke tul sok vagy tul kevés vakcinat kap, mivel minden egyes adag kiilon
injekcios iivegben van, €s az oltast az orvos vagy a novér adja be. Ha kételyei vannak a beadott
adaggal vagy adagokkal kapcsolatban, kérjiik, beszélje meg az orvossal vagy a névérrel.

Ha On elfelejtette elvinni gyermekét a Menitorix oltasra

Az orvos vagy a névér ki fog jeldlni egy idépontot (vagy idépontokat), amikor gyermeke az oltast
(vagy oltasokat) megkaphatja. Ha On nem jelenik meg gyermekével az orvosi rendelében a kitiizott
napon, fontos, hogy tjabb idépontot kérjen, hogy az elmulasztott adagot (vagy adagokat) mielobb
beadhassak gyermekének.

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden gyogyszer, igy a Menitorix is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Barmely védooltas stlyos allergias reakciokat valthat ki, de ezek nagyon ritkan, altalaban 10 000 oltott
személybol kevesebb mint 1-nél fordulnak el6. Lehetséges, hogy gyermekének az oltas beaddsa utan
rovid ideig a rendeldben kell maradnia az azonnali allergias reakciok megfigyelése céljabol.
Haladéktalanul k6zdlje a kezeldorvossal vagy a névérrel, ha gyermekén (kiemelked6 vagy csomos
jellegtlt) borkitités alakul ki, torka 6sszeszorul, az arca vagy a nyaka megduzzad vagy nehezen vesz
levego6t. A stilyos allergias reakcid egyéb tiinete lehet a vérnyomasesés és az eszméletvesztés.
Rendkiviil fontos, hogy gyermeke azonnali orvosi kezelésben részesiiljon barmilyen sulyos allergias
reakcio felléptekor. Ha a tiinetek azutan jelentkeznek, hogy elhagytak a rendelét, a lehetd
leggyorsabban orvosi segitséget kell kérnie (pl. keresse fel gyermekével a legkozelebbi, siirgdsségi
ellatast végzo egészségligyi intézményt).

A Hib és a MenC elleni els6 vakcinacioként vagy ezen betegségek elleni emlékeztetd védooltasként
alkalmazott Mencevax vakcinaval végzett klinikai vizsgélatok soran az oltast kovetden eldforduld
mellékhatasok az alabbiak voltak:

2 Nagyon gyakori (10-bdl egynél tobb oltas esetén):
fajdalom, vorosség vagy duzzanat az oltas helyén
laz (38°C vagy efolotti testhdmérséklet)
ingerlékenység

étvagytalansag

almossag

. Nem gyakori (100-bél egynél kevesebb, de 1000-bdl egynél tobb oltas esetén):
e siras

hasmenés

hanyas

rossz kozérzet

39,5°C vagy efolotti 1az
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* Ritka (1000-bél egynél kevesebb, de 10 000-bél egynél tobb oltas esetén):
e borkiiités

Egyéb, nagyon ritkdn (10 000-bdl egynél kevesebb oltas esetén) eldforduld néhany tovabbi
mellékhatast észleltek néhany nappal vagy héttel a Menitorix-szal tortént oltast kdvetden:

Allergias reakciok (tiinetei lehetnek viszketo kititések a kézen és labon, szem és arc duzzanata, 1égzési
és nyelési nehézség) a mirigyek duzzanata, szédiilés, magas lazzal jard gércsroham, szokatlan
izomernyedtség, fejfajas.

MenC tartalmu egyéb vakcinakkal kezelt gyermekeken nagyon ritkan (10 000-b6l egynél kevesebb
oltas esetén) néhany tovabbi mellékhatast észleltek. Ezek tobbek kozott: eszméletvesztés vagy sokk, a
gyermek az oltas utan bizonyos ideig nem reagél a sziilei altal adott jelzésekre, ajulas, korabbi
gorcsrohamok kiujulésa, érzéketlenség vagy fokozott érzékenység (pl. fajdalom, zsibbadas, viszketés a
beadas helyén), iziileti fajdalom, voros pottyok vagy foltok megjelenése a bor alatt.

Ez a vakcina nem okoz MenC vagy Hib fert6zést. Ha gyermeke tarkotaji fajdalmat, tarkokotottséget
vagy fényiszonyt (fotofobiat), almossagot vagy zavartsagot, illetve voros vagy lila, nyomasra nem
halvanyul6, véralafutasszerii foltokat tapasztal, az egyéb okok kizarasa céljabol haladéktalanul
forduljon a kezeléorvoshoz vagy a helyi, siirgdsségi ellatast végzo egészségiigyi intézményhez.

Ha Onnel korabban kdzolte a kezeldorvos, hogy gyermeke nefrotikus szindromaban (féként az arcon
és a szem koriil megjelené duzzanattal, habos fehérjevizeléssel, és/vagy sulygyarapodassal jaro
vesebetegségben) szenved, nagyobb eséllyel fordulhat el6, hogy ez az allapot a vakcinaciot kovetd
néhany honapon beliil kiujul. K6z6lje a kezeldorvossal, ha gyermekén az oltas beadasat kovetden
hasonlo tiineteket észlel.

Ha barmely mellékhatas stlyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt mellékhatasokon kiviil
egyéb tlinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészét.

5. HOGYAN KELL A MENITORIX-OT TAROLNI?

A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

A dobozon feltiintetett lejarati id6 utan ne alkalmazza a Menitorix-ot. A lejarati id6 a megadott honap
utols6 napjara vonatkozik.

Hitészekrényben tarolando (2°C - 8°C).
Nem fagyaszthato.
Az eredeti csomagolasban, fényt6l védve tartando.

A gyogyszereket nem szabad a szennyvizzel vagy a haztartasi hulladékkal egyiitt megsemmisiteni.
Kérdezze meg gydgyszerészét, hogy sziikségtelenné valt gyogyszereit miként semmisitse meg. Ezek
az intézkedések eldsegitik a kornyezet védelmét.
6. TOVABBI INFORMACIOK
Mit tartalmaz a Menitorix
- A készitmény hatdéanyagai:

b-tipust Haemophilus poliszacharid,

(poliribozil-ribitol-foszfat) 5 mikrogramm
tetanusz toxoidhoz, mint hordozo fehérjéhez kotve 12,5 mikrogramm
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Neisseria meningitidis poliszacharid, C szerocsoport (C11 tdrzs) 5 mikrogramm
tetanusz toxoidhoz, mint hordozoé fehérjéhez kotve 5 mikrogramm

- Egyéb 0sszetevok:

Por: trometamol, szacharoz

Oldoszer: natrium-klorid, injekciohoz valo viz.
Milyen a Menitorix készitmény kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas
Az 1 adagos Menitorix vakcina a kovetkezoket tartalmazza: Hib-MenC vakcina fehér por formajaban,
injekciods livegben, és fél milliliter (0,5 ml), tiszta, szintelen natrium-klorid olddszer, eldretoltott
fecskenddben.
A port a mellékelt oldoszerben kell feloldani kozvetleniil beadas eldtt.

A Menitorix 1 db-os és 10 db-os kiszerelésii, 2 kiilonallo tiivel vagy anélkiil.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
[Lasd I. Melléklet — A tagallam t6lti ki. ]
Gyarto

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rue de I’Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgium

Ezt a gyogyszert az Europai Gazdasagi Térség tagallamaiban az alabbi neveken engedélyezték:

Egyesiilt Kiralysag Menitorix

A betegtajékoztaté engedélyezésének datuma {EEEE/HH}
[A tagallam tolti ki.]
A gyogyszerrdl részletes informacid az....internetes honlapjan (....) talalhato.

[A tagallam tolti ki.]

Az alabbi informaciok kizardlag orvosoknak vagy mas egészségiigyi szakembereknek szolnak:
Beadas el6tt a vakcinat szabad szemmel meg kell vizsgalni, hogy nem lathatok-e a készitményben
idegen részecskék és/vagy rendellenes fizikai elvaltozasok. Ha barmelyik el6fordul, a vakcinat meg
kell semmisiteni.

Az oltéanyagot fel kell oldani, olymodon, hogy az eldret6ltdtt fecskendében levo olddszer teljes
tartalmat a port tartalmaz6 injekcios liveghez kell adni. Az olddszer hozzaadasa utan a keveréket

alaposan 0ssze kell razni, egészen addig, amig a por teljesen feloldodik az olddszerben.

Az injekcios liveg teljes tartalmat be kell fecskendezni.
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Feloldast kdvetden a vakcinat azonnal be kell adni vagy hiitdszekrényben (2°C — 8°C) tarolni.
Amennyiben 24 o6ran beliil nem keriil felhasznalasra, meg kell semmisiteni.

Kisérleti adatok tanusaga szerint a feloldott vakcina szobahdmérsékleten (25°C) is tarolhato, 24 o6ran
at. Amennyiben 24 o6ran beliil nem keriil felhasznalasra, meg kell semmisiteni.

Barmilyen fel nem hasznalt készitmény, illetve hulladékanyag megsemmisitését a helyi eldirasok
szerint kell végrehajtani.
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IV. MELLEKLET

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY FELTETELEI
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Az illetékes nemzeti hatosagoknak a referencia tagallam altal koordinalva gondoskodniuk kell arrol,
hogy a forgalomba hozatali engedély jogosultjai teljesitsék a kovetkezo feltételeket:

A kérelmez6tél/forgalomba hozatali engedély jogosultjatol az kérik, hogy vallaljon kotelezettséget az
antitestek hosszu tavh jelenlétére Menitorixszal folyamatban 1évé vizsgalatbol szarmazé adatoknak a
vonatkoz6 1illetékes hatosagoknak értékelés céljabol torténd benyujtasara, azaz az antitestek
jelenlétének kdvetésére a folyamatban 1évo 013 és 022 jelzésti emlékeztetd oltassal végzett vizsgalatba
bevont személyekben az alabbiak szerint:
o A 013 jelzésti vizsgalatban részt vett vizsgalati személyek 4 éven keresztiili kovetése a 027, 028 és
029 jelzésii vizsgalatokban.
o A 010/022 jelzést vizsgalatban részt vett vizsgalati személyek 5 éven keresztiili kovetése az ezt
kovetd 023, 024, 025 és 026 jelzésii vizsgalatokban.
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