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Nimenrix (meningokokiné A, C, W-135 ir Y grupiy
konjuguota vakcina)
Nimenrix apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sgjungoje (ES)

Kas yra Nimenrix ir kam jis vartojamas?

Nimenrix yra vakcina, skirta suaugusiems pacientams, paaugliams ir vaikams nuo 6 savaiciy apsaugoti
nuo keturiy grupiy (A, C, W-135 ir Y) Neisseria meningitidis bakterijos sukeliamos invazinés
meningokokinés ligos. Invaziné liga prasideda, kai Sios bakterijos iSplinta kiine, sukeldamos sunkias
infekcijas, kaip antai meningita (galvos ir stuburo smegeny membrany infekcijq) ir septicemija (kraujo
uzkrétima).

Vakcinos sudétyje yra bakterijos N. meningitidis iSorinio dangalo medziagy.
Kaip vartoti Nimenrix?

Nimenrix galima jsigyti tik pateikus recepta, ir jj reikia vartoti atsizvelgiant | galiojancias oficialias
rekomendacijas. Gaminami Sios vakcinos milteliai ir tirpiklis, kuriuos sumaisius gaunamas injekcinis
tirpalas. Milteliai tiekiami flakone, o tirpiklis — uzpildytame Svirkste arba ampuléje (sandarioje
talpykléje).

Nimenrix vakcina SvirkS¢iama | Slaunies arba peties raumenj. Vaikams nuo 6 savaiciy ir ne vyresniems
kaip 6 ménesiy amziaus rekomenduojama skirti dvi Nimenrix dozes (pirma dozé Svirks¢iama kiadikiams
nuo 6 savaiciy, antra - pra€jus 2 ménesiams). Vaikams nuo 6 ménesiy amziaus, paaugliams ir
suaugusiesiems reikia skirti vieng Nimenrix doze, taciau kai kuriems vaikams, kuriems kyla didelé
invazinés meningokokinés ligos rizika, galima skirti papildoma doze (praéjus ne maziau kaip

2 ménesiams nuo paskutinés Nimenrix dozés pavartojimo).

Vaikams, kurie Nimenrix pirmine doze (ar dozémis) paskiepyti nuo 6 savaiciy iki vieny mety amziaus,
turi bati skiriama palaikomoji doze, kai vaikui sueina 1 metai, praéjus bent 2 ménesiams nuo
paskutinés Nimenrix dozés pavartojimo.

Nimenrix taip pat gali bati vartojamas kaip palaikomoji vakcina siekiant sustiprinti apsauginj skiepy
poveikj pacientams nuo 1 mety amziaus, kurie jau buvo skiepyti kita vakcina nuo meningokokinés
ligos.

Daugiau informacijos apie Nimenrix vartojima ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytoja
arba vaistininka.
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Kaip veikia Nimenrix?

Vakcinos ,iSmoko" imunine (natiralios organizmo apsaugos) sistema apsiginti nuo ligos. Paskiepyto
Zmogaus imuniné sistema atpazjsta vakcinos sudétyje esancias bakterijy daleles kaip svetimkdnius ir
pradeda gaminti nuo jy apsaugancius antikiinus. Sioms bakterijoms patekus | organizma, antikinai
kartu su imuninés sistemos komponentais galés sunaikinti virusa ir padés apsisaugoti nuo ligos.

Nimenrix sudétyje yra nedidelis kiekis kapsuliniy polisacharidy, (iSorinio dangalo cukraus), iSgauty is
keturiy grupiy N. meningitidis bakterijy: A, C, W135 ir Y. Polisacharidai yra iSgryninti ir prijungti
(konjuguoti) prie neSanciojo baltymo stabligés toksoido (susilpninto, ligos nesukeliancio stabligés
toksino, kuris naudojamas ir vakcinos nuo stabligés vakcinoje), kadangi tai sustiprina imuninj atsaka.

Kokia Nimenrix nauda nustatyta tyrimy metu?

Kaip Nimenrix paskatina antikliny gamybg (imunogeniSkuma), tirta penkiuose pagrindiniuose
tyrimuose su daugiau kaip 4 000 dalyviy nuo 1 mety amziaus. Nimenrix buvo lyginamas su kitomis
panasiomis vakcinomis nuo N. meningitidis. Tyrimai parodé, kad vienkartiné Nimenrix injekcija taip pat
veiksmingai kaip kitos vakcinos stimuliavo imuninj atsaka | visy keturiy N. meningitidis rdsiy
polisacharidus. Imuninis atsakas | polisacharidus pasireiSké mazdaug vienodam Nimenrix ir kitomis
vakcinomis vakcinuoty Zmoniy skaiciui.

Tyrimuose taip pat nustatyta, kad Nimenrix ar kita vakcina nuo meningokokinés infekcijos skiepytiems
1 mety amziaus ar vyresniems pacientams pakartotinai po keliy mety nuo pirmos vakcinacijos skiriant
palaikomajg Nimenrix vakcinos doze, organizme padidéja antiklny kiekis.

Sestame tyrime su daugiau kaip 2 000 vaiky, kurie pirmg vakcinos doze gavo bidami 6-12 savaiciy
amziaus, nustatyta, kad Nimenrix (suSvirks¢iant 2 dozes kas 2 ménesius) imuninj atsakg stimuliavo
taip pat veiksmingai kaip ir kitos vakcinos nuo N. meningitidis. Remiantis Sio tyrimo ir papildomo
tyrimo su 187 vaikais duomenimis, nuspresta, kad Si Nimenrix dozé yra veiksminga vaikams nuo

12 savaiciy ir ne vyresniems kaip 6 ménesiy amziaus. Vaiky nuo 6 ménesiy iki vieny mety amziaus
duomenys leido daryti iSvadq, kad imuniniam atsakui | N. meningitidis stimuliuoti pakanka vienos
Nimenrix dozés.

Kokia rizika susijusi su Nimenrix vartojimu?

Dazniausi pirminés vakcinacijos Nimenrix Salutinio poveikio reiskiniai (galintys pasireiksti daugiau kaip
1 pacientui i$ 10) yra apetito praradimas, dirglumas, mieguistumas, galvos skausmas, karsciavimas,
patinimas, skausmas ir odos paraudimas injekcijos vietoje, nuovargis. Po pakartotinio skiepijimo
Nimenrix vakcina i$§ esmés nustatyti panasis Salutinio poveikio reiskiniai kaip ir po pirminés
vakcinacijos, taciau taip pat labai daznai pasireiskia viduriavimas, vémimas ir pykinimas. ISsamy visy,
Nimenrix Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Kodél Nimenrix buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentiira nustaté, kad Nimenrix ne maziau veiksmingai negu lyginamosios vakcinos
sukelia jvairiy amziaus grupiy Zmoniy organizmo imuninj atsaka i keturiy grupiy N. meningitidis
bakterijas. Agentiira pastebéjo, kad Nimenrix poveikis stipresnis konjuguotomis vakcinomis
paskiepytiems asmenims, nei paskiepytiems jprastomis vakcinomis, be to, ji uzZtikrina stipry vaiky
organizmo imuninj atsaka. Nimenrix vakcina gerai toleruojama, todél agentira nusprendé, kad jg
galima saugiai skirti kartu su kitomis jprastai vartojamomis vakcinomis jvairaus amziaus Zzmonéms.
Todél agentiira nusprendé, kad Nimenrix nauda yra didesné uz keliamag rizikg ir rekomendavo suteikti
jo registracijos pazyméjima.
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Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Nimenrix vartojima?

Nimenrix gaminanti bendrove atliks tyrima, kuriuo bus nustatyta vienos arba dviejy Nimenrix doziy,
apsauginio imuninio atsako trukmé 1-2 mety vaiky organizme.

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotes lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Nimenrix
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Nimenrix vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Nimenrix Salutinis poveikis yra
kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Nimenrix

Nimenrix buvo registruotas visoje ES 2012 m. balandzio 20 d.

Daugiau informacijos apie Nimenrix rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/nimenrix.

Si apzvalga paskutinj karta atnaujinta 2019-08.
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