ANEKS 1

WYKAZ NAZW, POSTACI FARMACEUTYCZNYCH, MOCY PRODUKTOW
LECZNICZYCH, DROG PODANIA, WNIOSKODAWCY, PODMIOTY ODPOWIEDZIALNE
POSIADAJACE POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU W PANSTWACH
CZYL.ONKOWSKICH



Panstwo Podmiot Whioskodawca Nazwa wlasna [Moc Postaé Droga Zawartos¢ (stezenie)
Czlonkowskie |odpowiedzialny Nazwa farmaceutyczna podania
Wielka Brytania |SmithKline Beecham Menitorix 5 nug Hib PRP + Proszek i domigs$niowe |0,5 ml
PLC, 980 Great West 12,5ug TT rozpuszczalnik do wstrzyknigcie
Road, Brentford, + 5 ug MenC PSC |[sporzadzania roztworu
Middlesex TWS8 9GS +5ug TT do wstrzykiwan
Wielka Brytania
Belgia GlaxoSmithkline Menitorix 5 pg Hib PRP+  |Proszek i domig$niowe |0,5 ml
Biologicals S.A., 89 rue 12,5ug TT rozpuszczalnik do wstrzyknigcie
de I'Institut, B-1330 + 5 ug MenC PSC |[sporzadzania roztworu
Rixensart, Belgia +5ugTT do wstrzykiwan
Grecja GlaxoSmithkline Menitorix 5 nug Hib PRP + Proszek i domigs$niowe |0,5 ml
A.E.B.E. 12,5ug TT rozpuszczalnik do wstrzyknigcie
266 Leof. Kifisias, + 5 ug MenC PSC |[sporzadzania roztworu
152 32 Halandri +5ug TT do wstrzykiwan
Grecja
Irlandia GlaxoSmithKline Menitorix 5 pg Hib PRP +  |Proszek i domig$niowe |0,5 ml
(Ireland) Ltd. 12,5ug TT rozpuszczalnik do wstrzyknigcie
Stonemasons Way, + 5 ug MenC PSC |[sporzadzania roztworu
Rathfarnham, +5ugTT do wstrzykiwan
Dublin 16
Irlandia
Polska SmithKline Beecham |[Menitorix 5 pg Hib PRP+  |Proszek i domig$niowe |0,5 ml
plc 980 Great West 12,5ug TT rozpuszczalnik do wstrzyknigcie
Road, Brentford, + 5 ug MenC PSC |[sporzadzania roztworu
Middlesex TWS +5ugTT do wstrzykiwan
9GS, Wielka
Brytania
Hiszpania GlaxoSmithKline, |Menitorix 5 pg Hib PRP+  |Proszek i domig$niowe |0,5 ml
S.A Severo Ochoa, 12,5ug TT rozpuszczalnik do wstrzyknigcie
2 Tres Cantos, + 5 ug MenC PSC |[sporzadzania roztworu
Madrid +5pugTT do wstrzykiwan
Hiszpania

* Hib PRP - fosforan polirybozorybitolu Haemophilus influenzae typ b
TT — toksoid tezcowy
MenC PSC - Polisacharyd Neisseria meningitidis grupy C




ANEKS II

WNIOSKI NAUKOWE I PODSTAWY DO WNIESIENIA POPRAWEK DO
CHARAKTERYSTYK PRODUKTU LECZNICZEGO, OZNAKOWANIA OPAKOWAN I
ULOTKI DLA PACJENTA PRZEDSTAWIONE PRZEZ EMEA



WNIOSKI NAUKOWE
OGOLNE PODSUMOWANIE OCENY NAUKOWEJ PREPARATU MENITORIX

Menitorix jest liofilizowanym preparatem szczepionki zawierajacym 5 pug oczyszczonego
polisacharydu otoczkowego H.influenzae typub, fosforan polirybozylorybitolu (PRP) i 5 ug
meningokokowego polisacharydu otoczkowego grupy C (PSC), oba bezposrednio sprzezone
z biatkiem przenoszacym toksoid t¢zcowy (TT). Produkt ten stosuje si¢ do czynnej immunizacji
niemowlat w wieku od 2 miesigcy i dzieci do 2 roku zycia w celu zapobiegania chorobom inwazyjnym
wywotanym przez Haemophilus influenzae typu b (Hib) i Neisseria meningitidis z grupy C (MenC);
podaje si¢ go we wstrzyknig¢ciach domigsniowych.

Whioskodawca/podmiot odpowiedzialny ztozyt wniosek o udzielenie pozwolenia na dopuszczenie
preparatu Menitorix do obrotu w procedurze wzajemnego uznania na podstawie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu udzielonego przez Wielka Brytani¢. Rozpoczgto procedurg arbitrazu z Wielka
Brytania jako panstwem czlonkowskim referencyjnym (RMS) z powodu watpliwosci zgtoszonych
przez zainteresowane panstwa cztonkowskie — Grecjg, Polske 1 Hiszpanig, zwiazanych z powaznymi
kwestiami dotyczacymi bezpieczenstwa i skutecznosci oraz wskaznikami ochrony immunologiczne;j;
panstwa te uznaly przedstawiona dokumentacje kliniczna za niewystarczajaca do ustalenia
skutecznosci klinicznej 1 bezpieczenstwa preparatu Menitorix, biorac pod uwage fakt, iz produkt ten
ma by¢ catkowicie nowa, skoniugowana, biwalentna szczepionka. W dniu 26 kwietnia 2007 r. kwestie
te przekazano CHMP podczas procedury arbitrazu na podstawie artykutu 29 dyrektywy 2001/83/WE
w obowiazujacej wowczas wersji.

Po wstepnej ocenie CHMP uznal, ze w warunkach badania przedstawione dane na temat
bezpieczenstwa 1 immunogenno$ci byly odpowiednie do oceny stosunku ryzyka do korzysci dla
stosowania preparatu Menitorix do szczepien poczatkowych i (lub) przypominajacych oraz ze moga
one zosta¢ wykorzystane do oceny prawdopodobnej ochrony zapewnianej przez szczepionke. Rozmiar
bazy danych dotyczacych bezpieczenstwa pochodzacych z badan klinicznych, jak réwniez
podobienstwo tej nowej szczepionki do produktow juz zarejestrowanych byly przyczynami, dla
ktérych mozna byto zaakceptowaé przedstawiona bazg danych; zasadno$¢ takiego postgpowania
potwierdzat takze fakt, iz dostgpne dane dotyczace bezpieczenstwa nie wskazuja na zadne nietypowe
problemy. Jednak CHMP uznal, Ze istnieja watpliwosci dotyczace dtugookresowego utrzymywania si¢
przeciwciat, adekwatnos$ci zbioru danych dotyczacych bezpieczenstwa w $wietle wytycznych CHMP
dotyczacych oceny klinicznej nowych szczepionek, a takze wskazania do stosowania preparatu
Menitorix, zarowno do szczepien poczatkowych, jak i przypominajacych. CHMP opracowat liste
nierozstrzygnigtych kwestii, ktore powinny zosta¢ rozwiazane przez wnioskodawce/podmiot
odpowiedzialny i1 zazadatl, aby Grupa Robocza ds. Szczepionek (Vaccine Working Party — VWP)
rozwazyla te same kwestie nierozstrzygnigte. VWP rozpatrzyla nowe przedstawione dane wraz z
danymi juz przedstawionymi oraz uzgodnita, Zze dane na temat bezpieczenstwa i immunogennosci sa
adekwatne i wystarczajace do zatwierdzenia preparatu Menitorix. Dane te potwierdzaja zasadnosé
stosowania preparatu Menitorix do szczepien poczatkowych u niemowlat oraz do szczepien
przypominajacych w drugim roku zycia, jak tez u matych dzieci, ktore wczesniej otrzymaty
szczepienie preparatem Menitorix lub innymi szczepionkami skoniugowanymi przeciwko Hib
i MenC.

W celu oméwienia implikacji dotyczacych dlugookresowej ochrony przeciwko MenC w danych
z okresu 18 miesigcy po szczepieniu przypominajacym w badaniu 022, w szczegdlnosci u osob
otrzymujacych  szczepienie  poczatkowe  preparatem  Menitorix, = wnioskodawca/podmiot
odpowiedzialny ocenil dostgpne dane dotyczace miana przeciwciat i skutecznos$ci szczepionki po
podaniu pojedynczej dawki szczepionek zawierajacych jeden sktadnik w drugim roku zycia. Dane
z ChPL, literatury oraz dane wygenerowane w trakcie badan klinicznych, w potaczeniu z niedawno
zgromadzonymi danymi z nadzoru farmaceutycznego w Wielkiej Brytanii i Kanadzie, sugeruja, ze
skuteczno$¢ szczepionki pozostaje wysoka u wczesniej nieszczepionych osob, ktore zostaly
zaszczepione pojedyncza dawka w drugim roku zycia. Na podstawie miana SBA-MenC i miana SBA
GMT uzyskanych w badaniach, jak tez ze wzgledu na skuteczno$¢ pojedynczej dawki
jednosktadnikowych, skoniugowanych szczepionek przeciwko MenC u matych dzieci, ktore nie byty



wczesniej szczepione, wnioskodawca/podmiot odpowiedzialny uznat, ze dtugookresowa skutecznosé
preparatu Menitorix bedzie co najmniej tak samo dobra, o ile nie lepsza, jak obserwowana w tej grupie
wiekowej w USA 1iKanadzie. Trwajace badanie dostarczy dlugookresowych danych SBA, a
wnioskodawca/podmiot odpowiedzialny zobowiazali si¢ takze do monitorowania utrzymywania si¢
przeciwciat przez pig¢ lat w kolejnych badaniach 023, 024, 025 i 026, zgodnie z ,,Wytycznymi w
sprawie badan klinicznych produktow leczniczych w populacji pediatrycznej” (CPMP/ICH/2711/99).
CHMP uznat, iz dane sugeruja, ze prawdopodobna dtugookresowa ochrona zapewniana przez preparat
Menitorix nie powinna by¢ przyczyna obaw przy podawaniu szczepien poczatkowych
i przypominajacych lub szczepien przypominajacych u dzieci, ktore otrzymaly wczeéniej inne
szczepionki skoniugowane przeciwko MenC. Co wigcej, CHMP wuznal, ze dane dotyczace
utrzymywania si¢ mian SBA przez okres do 5 lat po szczepieniu przypominajacym samym preparatem
Menitorix nie pozwalaja przewidywa¢ bardziej dtugotrwatego dziatania ochronnego szczepienia, ktore
mozna okresli¢ jedynie na podstawie $cistej kontroli choroby; w zwiazku z tym CHMP zgodzit si¢
z proponowana zmieniona ChPL, ktéra dokladnie i kompleksowo odzwierciedla obszerny zbior
zgromadzonych juz danych na temat odpornosci zapewnianej przez t¢ szczepionke.

W celu dodatkowego uzasadnienia adekwatnosci bazy danych dotyczacych bezpieczenstwa u dzieci
otrzymujacych szczepienie poczatkowe i (lub) przypominajace z zastosowaniem szczepionki
Menitorix, wnioskodawca/podmiot odpowiedzialny dostarczyt dodatkowych danych z dwodch
niedawno opisanych badan, powigkszajac baze danych o dodatkowych 1131 pacjentow, ktorzy
otrzymali tacznie 2992 dawki szczepionki Menitorix. Nowe liczby pacjentow wynosza zatem
3293 niemowlat zaszczepionych preparatem Menitorix w szczepieniu poczatkowym  lub
przypominajacym, a takze 578 niemowlat zaszczepionych 1713 dawkami $cisle zblizonych
szczepionek przeciwko Hib-MenC. Czgsto$¢ wystgpowania niespodziewanych dziatan niepozadanych
stopnia 3, ktore zostaly uznane za zwiazane ze szczepieniem poczatkowym lub przypominajacym
w uprzednio przedstawionych danych byla bardzo niska i byla podobna we wszystkich badanych
grupach. Dwa nowe badania dostarczyly podobnych danych. Szczepionke Menitorix stosuje si¢
w Wielkiej Brytanii od wrzesnia 2006 r. i do tej pory opracowano trzy 6-miesigczne raporty PSUR,
przy korzystnie niskiej czgstosci zglaszania i bez nowych obaw dotyczacych bezpieczenstwa, co
umozliwito wnioskodawcy/podmiotowi odpowiedzialnemu uznanie, ze profil bezpieczenstwa jest
w odpowiedni sposob przedstawiony w podstawowych informacjach na temat bezpieczenstwa. Jednak
po kilku doniesieniach o podejrzewanych niepozadanych reakcjach na lek (ADR), uaktualniono
punkt 4.8 ChPL dla szczepionki Menitorix. Wnioskodawca/podmiot odpowiedzialny uznal, ze zakres
catej bazy danych dotyczacych bezpieczenstwa jest catkowicie zgodny z zaleceniami CHMP
zawartymi w Wytycznych w sprawie oceny kliniczngj nowych szczepionek i ze jest ona wystarczajaco
obszerna, aby mozliwa byla identyfikacja zdarzen niepozadanych wystgpujacych niezbyt czgsto.

CHMP uznatl, ze przedstawione nowe dane dotyczace bezpieczenstwa wskazuja na to, ze miejscowe
i ogélnoustrojowe zdarzenia niepozadane (AE) zaobserwowane podczas badan klinicznych byty
zgodne z przewidywaniami pod wzgledem typu i czgstosci dla szczepionek skoniugowanych
zawierajacych polisacharyd 1 biatko, jak tez wykazuja podobna reaktogennos¢ na inne
jednosktadnikowe szczepionki przeciwko MenC i Hib w roznych badaniach klinicznych. Dane
porejestracyjne nie wniosty zadnych nowych obaw, a zadowalajacy profil bezpieczenstwa szczepionki
zostat potwierdzony w danych dotyczacych bezpieczenstwa przedstawionych w raporcie PSUR 3,
dotyczacym zastosowania szczepionki Menitorix u okoto 0,6 miliona matych dzieci jako szczepienie
przypominajace przeciwko Hib i MenC w Wielkiej Brytanii. Dlatego tez CHMP uznat, ze rozmiar
bazy danych dotyczacych bezpieczenstwa byl juz zadowalajacy przed dostarczeniem danych z
dodatkowych badan klinicznych oraz ze przedstawione nowe informacje zapewniaja, ze dostgpne dane
znacznie wykraczaja poza minimum sugerowane w wytycznych CHMP. Ogoélnie rzecz biorac, CHMP
uznal, ze baza danych dotyczacych bezpieczenstwa jest wystarczajaco obszerna, a jej tresc¢ jest
zadowalajaca, co pozwala stosowac szczepionkg Menitorix do szczepien poczatkowych u niemowlat
oraz do szczepien przypominajacych u dzieci w drugim roku zycia, ktdére wczesniej otrzymaty
szczepienie preparatem Menitorix lub innymi szczepionkami skoniugowanymi przeciwko Hib i MenC.

Whioski dotyczace skutecznosci i bezpieczenstwa
Dane dotyczace immunogenno$ci wskazuja na to, ze szczepionka Menitorix, stosowana do szczepien
poczatkowych i (lub) przypominajacych zgodnie z ChPL, bgdzie co najmniej tak samo skuteczna, jak




zarejestrowane szczepionki skoniugowane PRP-T i MenC. Szczepionke Menitorix mozna stosowac do
szczepien przypominajacych u matych dzieci wczesniej zaszczepionych ta szczepionka lub innymi
zarejestrowanymi szczepionkami skoniugowanymi przeciwko Hib i MenC. CHMP uznal, zZe
w warunkach badania szczepionka Menitorix wywotuje wystarczajaca odpowiedz immunologiczng na
oba sktadniki koniugatu, aby zapewni¢ ochrong, co do ktdrej mozna oczekiwaé, ze bedzie ona co
najmniej tak samo skuteczna jak w przypadku zarejestrowanych preparatow porownawczych. Firma
zaplanowala juz oceng dlugookresowego utrzymywania si¢ przeciwcial, a w celu zakonczenia tej
procedury nalezy formalnie zobowiaza¢ si¢ do przedstawienia wlasciwym organom krajowym do
oceny dane z dtuzej trwajacych okresow obserwacji w badaniach 010/022 i 013 w przewidywanych
ramach czasowych.

Cala baza danych dotyczacych bezpieczenstwa pochodzaca z badan klinicznych obejmuje obecnie
3293 niemowlat zaszczepionych preparatem Menitorix w szczepieniu poczatkowym  lub
przypominajacym, a takze 578 niemowlat zaszczepionych 1713 dawkami $ci§le zblizonych
szczepionek przeciwko Hib-MenC, w zwiazku z czym przekracza ona rozmiar sugerowany przez
wytyczne CHMP dla rzeczywiscie nowych szczepionek. Podobienstwo szczepionki Menitorix do
produktow juz zarejestrowanych, jak rowniez fakt, iz dostepne dane dotyczace bezpieczenstwa nie
wskazuja na zadne nietypowe problemy, stanowia podstawe do zaakceptowania przedstawionej bazy
danych. Schematy zawierajace szczepionke Menitorix nie byly bardziej reaktogenne niz schematy
porownawcze, w ktorych podawano taki sam catkowity zakres antygenoéw. Wreszcie, dane
porejestracyjne z nadzoru farmaceutycznego w Wielkiej Brytanii sa korzystne. Przedstawione dane
dotyczace bezpieczenstwa i immunogennosci umozliwiaja stwierdzenie, ze stosunek ryzyka do
korzysci dla stosowania szczepionki Menitorix do szczepien poczatkowych u niemowlat i (lub)
szczepien przypominajacych w drugim roku zycia jest korzystny. Najnowsze aktualizacje ChPL
odzwierciedlaja wszystkie dostgpne do tej pory dane.

Zgodnie z powyzszymi wnioskami, CHMP uznal, ze szczepionka Menitorix (GSK Bio) jest
akceptowalna do rejestracji.

Na podstawie:
- raportdw oceniajacych sprawozdawcy i wspotsprawozdawcy,
- odpowiedzi wnioskodawcy/podmiotu odpowiedzialnego na pytania CHMP,

- dyskusji naukowej wewnatrz Komitetu,

CHMP zalecit przyznanie pozwolenia na dopuszczenie szczepionki Menitorix do obrotu,
z wniesieniem poprawek do odpowiednich punktéw informacji o produkcie (PI) oraz pod warunkiem
wypelienia zobowigzan. Zmienione informacje o produkcie (charakterystyka produktu leczniczego,
oznakowanie opakowan i ulotka dla pacjenta) sa przedstawione w Aneksie II do Opinii. Warunki
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu sg przedstawione w Aneksie V.



ANEKS III

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO,
OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA



CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Menitorix i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks I) proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan

Szczepionka przeciw haemophilus typ b i meningokokom grupy C, skoniugowana

[Patrz Aneks I - Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Po odtworzeniu, kazda dawka (0,5 ml) zawiera:

Polisacharyd Haemophilus typ b

(fosforan polirybozorybitolu) 5 mikrograméw
zwiazany z toksoidem tgzcowym jako nosnikiem biatkowym 12,5 mikrograma
Polisacharyd Neisseria meningitidis grupy C (szczep C11) 5 mikrograméw
zwiazany z toksoidem t¢zcowym jako nosnikiem biatkowym 5 mikrogramoéow

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

Biaty proszek i przezroczysty, bezbarwny rozpuszczalnik.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Czynne uodpornienie dzieci po ukonczeniu 2. miesiaca zycia do ukonczenia 2 lat w celu zapobiegania
chorobom inwazyjnym wywotywanym przez Haemophilus influenzae typ b (Hib) i Neisseria
meningitidis grupy C (MenC).

Patrz rowniez punkt 4.4.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Szczepienie pierwotne u niemowlat po ukonczeniu 2. miesiaca zycia do ukonczenia 12. miesiaca zycia

Schemat szczepienia pierwotnego sklada si¢ z trzech dawek po 0,5 ml. Nalezy przestrzegac
zachowywania odstgpow co najmniej jednomiesigcznych pomigdzy poszczegolnymi dawkami.

Nie ma danych dotyczacych stosowania w schemacie szczepienia pierwotnego jednej lub dwoch
dawek szczepionki Menitorix i uzycia innych skoniugowanych szczepionek zawierajacych Hib i (lub)
MenC jako pozostatych dawek. Niemowl¢ta, ktorym w szczepieniu pierwotnym, jako pierwsza dawke
podano Menitorix powinny otrzymac tg szczepionke rowniez jako druga i trzecia dawke.

Szczepienie uzupelniajace:

Dzieciom, u ktoérych zastosowano szczepienie pierwotne, nalezy podac szczepienie uzupetniajace
zawierajace Hib 1 MenC. U dzieci, ktore jako niemowleta, otrzymaly w cyklu szczepienia pierwotnego
skojarzona bezkomoérkowsa szczepionke przeciw krztu§cowi zawierajaca Hib, szczepienie
uzupetiajace Hib nalezy przeprowadzi¢ przed ukonczeniem 2. roku zycia.



Pojedyncza (0,5 ml) dawka szczepionki Menitorix moze by¢ podana jako szczepienie uzupehiajace u
dzieci, ktore ukonczyty 3-dawkowy cykl szczepienia pierwotnego wykonanego szczepionka Menitorix
lub inna skoniugowana szczepionka przeciwko Hib i MenC. Czas podania dawki uzupetniajace;j
powinien by¢ zgodny z obowiazujacymi zaleceniami i zwykle nalezy ja poda¢ powyzej 12. miesiaca
zycia, a przed ukonczeniem 2 . roku zycia.

Menitorix nie powinien by¢ stosowny u dzieci w wieku powyzej 2 lat ze wzglgdu na brak danych
dotyczacych bezpieczenstwa i skuteczno$ci szczepionki w tej grupie wiekowe;.

Dane dotyczace dlugotrwatosci utrzymywania si¢ przeciwcial po szczepieniu pierwotnym i
uzupetniajacym szczepionka Menitorix nie sa jeszcze dostgpne (patrz punkt 5.1).

Menitorix podaje si¢ wytacznie domigsniowo, najlepiej w przednio-boczna czgs$¢ uda. U dzieci w
wieku od 12 do 24 miesigcy szczepionka moze zosta¢ podana w migsien naramienny. (patrz takze
punkty 4.4 14.5)

Szczepionki Menitorix w zadnym wypadku nie wolno podawa¢ donaczyniowo, §rodskornie lub
podskornie.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne, w tym toksoid tezcowy, lub ktérakolwiek substancje
pomocnicza (patrz punkty 21 6.1).

Reakcje nadwrazliwos$ci po uprzednim podaniu szczepionki Menitorix.

Ostre, cigzkie choroby z goraczka. Lagodne zakazenie nie jest przeciwwskazaniem do podania
szczepionki Menitorix.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Tak jak w przypadku innych szczepionek do wstrzykiwania, nalezy zapewni¢ pacjentom mozliwo$¢
odpowiedniego, natychmiastowego leczenia w przypadku wystapienia po szczepieniu reakcji
anafilaktycznych.

Szczepienie powinno by¢ poprzedzone przeprowadzeniem doktadnego wywiadu lekarskiego (ze
szczegdlnym uwzglednieniem poprzednich szczepien i dziatan niepozadanych, ktore mogty by¢ nimi
spowodowane) oraz badaniem lekarskim.

Szczepionka Menitorix powinna by¢ ostroznie stosowana u 0so6b z trombocytopenia lub zaburzeniami
krzepnigcia. Nie ma danych dotyczacych podskdrnego podawania szczepionki Menitorix, dlatego tez
wpltyw tej drogi podania na ewentualne wystapienie objawow niepozadanych lub zmniejszenie
skuteczno$ci szczepienia jest nieznany.

Menitorix moze jedynie chroni¢ przed zakazeniami wywolywanymi przez Haemophilus influenzae typ
b (Hib) i Neisseria meningitidis grupy C (MenC). Nalezy pamietaé, ze jak kazda szczepionka,
Menitorix moze nie zapewni¢ catkowitej ochrony u wszystkich zaszczepionych osob.

Nie ma danych dotyczacych stosowania szczepionki Menitorix u dzieci w wieku od 12 do 24 miesigcy
nie poddanych wcze$niej szczepieniu pierwotnemu skoniugowang szczepionka zawierajaca Hib i
MenC.

Nie ma danych dotyczacych podawania szczepionki Menitorix pacjentom z zaburzeniami odpornosci.
U o0s6b z zaburzona odpornos$cia (z powodu stosowania lekow immunosupresyjnych, w przypadku
istnienia zaburzen genetycznych, zakazenia HIV lub z innych przyczyn) moze nie wystapi¢ ochronna
odpowiedz immunologiczna przeciwko Hib i MenC. Pacjenci z niedoborem dopetniacza oraz pacjenci
z czynnosciowym lub anatomicznym wrodzonym brakiem $ledziony moga odpowiedzie¢ na
szczepienie skoniugowana szczepionka przeciwko Hib i MenC, jednak stopien ochrony nie jest znany.
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Nie ma danych dotyczacych stosowania szczepionki Menitorix u niemowlat przedwczesnie
urodzonych. Stopien ochrony u tych niemowlat po zastosowaniu szczepionki jest nieznany.

Mimo, ze po zastosowaniu innych skoniugowanych szczepionek przeciwko MenC, zglaszano objawy
typowe dla odczynu oponowego takie jak bol/sztywnos¢ karku lub $wiattlowstret, nie stwierdzono, aby
podanie skoniugowanych szczepionek przeciwko MenC bylo przyczyna zapalenia opon mézgowo-
rdzeniowych. Jakkolwiek nalezy zawsze bra¢ pod uwage mozliwo$¢ wspodlistniejacego zapalenia opon
moézgowo-rdzeniowych.

Zaszczepienie szczepionka Menitorix nie zastgpuje rutynowego szczepienia przeciwko tezcowi.

Poniewaz polisacharydowy antygen otoczkowy Hib wydalany jest z moczem, w ciagu 1-2 tygodni po
szczepieniu u pacjentdow moze wystapi¢ dodatni wynik testu na obecnos¢ tego antygenu. Aby w tym
okresie potwierdzi¢ ewentualne wystgpowanie zakazenia Hib nalezy wykona¢ inne testy
diagnostyczne, nie oparte na oznaczaniu antygenu otoczkowego w moczu.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Menitorix nie moze by¢ podawany z innymi szczepionkami w tej samej strzykawce.

Podczas jednoczesnego stosowania réznych szczepionek, nalezy podawac je zawsze w rozne miejsca
ciala.

Badania dotyczace jednoczesnego stosowania zarejestrowanych monowalentnych szczepionek
przeciwko meningokokom grupy C ze skojarzonymi szczepionkami zawierajacymi antygeny btonicy,
tezca i acelularna komponentg krztusca (z lub bez inaktywowanego wirusa polio, antygenu
powierzchniowego wirusa zapalenia watroby typu B, lub skoniugowanego antygenu Hib [np. DTPa-
HBV-IPV-Hib*]), wykazaty nizsza §rednia geometryczna mian (GMT) przeciwciat (SBA — serum
bactericidal antibody) w poréwnaniu z osobnym podaniem szczepionki lub jednoczesnym podaniem
ze szczepionka zawierajaca krztusiec petnokomoérkowy. Odsetek zaszczepionych, ktérzy osiagneli
miano przeciwcial (SBA) co najmniej 1:8 nie zmienit sig. Obecnie nie wiadomo jak wyniki
powyzszych obserwacji moga wptywac na czas trwania ochrony.

W badaniach klinicznych dotyczacych szczepienia pierwotnego, szczepionka Menitorix byta
podawana w tym samym czasie (w przeciwlegte uda) ze szczepionkag DTPa-HBV-IPV. Odpowiedz na
wszystkie podawane antygeny byta satysfakcjonujaca i porownywalna do osiaganych w grupach
kontrolnych, ktore otrzymywaty DTPa-HBV-IPV-Hib* jednoczes$nie ze skoniugowana szczepionka
MenC (MenCC) lub DTPa-HBV-IPV* jednocze$nie ze skoniugowana szczepionka Hib bez sktadnika
MenC. Odpowiedz immunologiczna na sktadniki Hib i MenC szczepionki Menitorix, oceniano w
badaniach klinicznych dotyczacych szczepienia pierwotnego, podczas, ktdérego jednoczesnie z
szczepionka Menitorix stosowano szczepionk¢ DTPa-IPV* lub DTPa-HBV-IPV*.

W badaniu dotyczacym cyklu szczepienia pierwotnego szczepionke badana (zawierajaca te same
ilosci skoniugowanego Hib i polisacharydu MenC co Menitorix) podawano z DTPa-HBV-IPV* i
zarejestrowang skoniugowana szczepionka przeciw pneumokokom (trzy wstrzyknigcia w rézne
miejsca ciala). Odpowiedz na 7 serotypow pneumokokowych uzyskana w tym badaniu byta
porownywalna do odpowiedzi uzyskanej w grupie, ktéra otrzymata DTPa-HBV-IPV* jednocze$nie z
Hib (skoniugowanym z toksoidem t¢zcowym) i zarejestrowana skoniugowana szczepionka przeciw
pneumokokom.

Nie ma danych na temat jednoczesnego podawania Menitorixu oraz pelnokomoérkowej szczepionki
przeciw krztuscowi i doustnej przeciw polio. Nie oczekuje si¢ jednak zadnej interakcji migdzy tymi

szczepionkami.

W badaniu klinicznym dotyczacym szczepienia uzupetniajacego przeciwko Hib i MenC, Menitorix
podawano jednocze$nie (w przeciwlegle uda) z pierwsza dawka szczepionki skojarzonej przeciwko
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odrze, $wince i r6zyczce (MMR). Pordwnanie z dwiema grupami kontrolnymi, ktére otrzymywaty
albo Menitorix albo MMR wykazalo, Ze jednoczesne podanie szczepionek nie wplyngto na uzyskang
odpowiedz immunologiczna na antygeny zawarte w obu szczepionkach. Patrz punkty 4.8 1 5.1.

*szczepionki skojarzone firmy GlaxoSmithKline
4.6 Ciaza i laktacja

Szczepionka Menitorix nie jest przeznaczona do stosowania u 0sob dorostych.
Nie ma informacji na temat bezpieczenstwa stosowania szczepionki w okresie ciazy i karmienia
piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$§¢ prowadzenia pojazdéow mechanicznych i obstugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu

Nie dotyczy.
4.8 Dzialania niepozadane
. Badania kliniczne

W badaniach klinicznych Menitorix podawano jako 3-dawkowy cykl szczepienia pierwotnego
(N=1171) oraz jako jednodawkowe szczepienie uzupetniajace (N=991). Kiedy Menitorix podawany
byt jako 3-dawkowe szczepienie pierwotne, jednoczes$nie podawano takze DTPa-HBV-IPV* (N=796)
lub DTPa-IPV* (N=375).

Dziatania niepozadane podczas tych badan najcze¢sciej byty zglaszane w ciagu 48 godzin po
szczepieniu.

W dwdch badaniach klinicznych (N=578) Menitorix podawany byl w tym samym czasie co
szczepionka przeciw odrze, swince i rozyczce (MMR). W jednym z tych badan czgstos¢ dziatan
niepozadanych wystepujacych u dzieci (N=102), ktore otrzymaty Menitorix w tym samym czasie co
MMR* byta podobna do wystepujacej w grupach otrzymujacych osobno MMR (N=91) lub Menitorix
(N=104). (Patrz punkty 4.515.1)

Dziatania niepozadane uznane za co najmniej mozliwie zwiazane ze szczepieniem podzielono
wedhug czestosci ich wystepowania:

Bardzo czesto (>1/10)

Czesto (=1/100 do <1/10)

Niezbyt czgsto (>1/1 000 do <1/100)

Rzadko (>1/10 000 do <1/1 000)

Bardzo rzadko (<1/10 000),

Czgsto$¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

W obrgbie kazdej grupy o okreslonej czgstosci wystgpowania, objawy niepozadane sa wymienione
wedhug malejacego stopnia ci¢zkosci.

Zaburzenia psychiczne:
bardzo czg¢sto: rozdraznienie
niezbyt czgsto: ptaczliwosé

Zaburzenia ukladu nerwowego:
bardzo cze¢sto: sennos¢

Zaburzenia zotadka i jelit:
bardzo czgsto: utrata apetytu
niezbyt czgsto: biegunka, wymioty
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Zaburzenia skory i tkanki podskoérne;j:
niezbyt czg¢sto: atopowe zapalenie skory
rzadko: wysypka

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania:

bardzo czgsto: goraczka (mierzona w odbycie > 38°C), obrzek, bol, zaczerwienienie
czesto: odczyn w miejscu podania

niezbyt czgsto: goraczka (mierzona w odbycie > 39,5°C), zte samopoczucie

o Monitorowanie dziatan niepozadanych po wprowadzeniu do obrotu

Nastepujace dzialania niepozadane byly zglaszane po podaniu szczepionki Menitorix:

Reakcje alergiczne (w tym pokrzywka i reakcje anafilaktoidalne), limfadenopatia, zawroty glowy,
drgawki goraczkowe, obnizenie napigcia migsniowego, bol glowy.

o Inne mozliwe reakcje miejscowe:

Ponizsze objawy nie byly zgtaszane w zwiazku z podaniem szczepionki Menitorix, natomiast bardzo
rzadko wystgpowaty podczas rutynowego stosowania zarejestrowanych, skoniugowanych szczepionek
meningokokowych grupy C:

Cigzkie reakcje skorne, zapas¢ lub stan podobny do wstrzasu (epizod hipotensyjno — hiporeaktywny),
omdlenia, drgawki u pacjentéw ze zdiagnozowanymi wczesniej stanami drgawkowymi, ostabienie
czucia skdrnego, parestezje, nawrot zespotu nerczycowego, bole stawdw, wybroczyny i (lub) plamica.
*szczepionki skojarzone firmy GlaxoSmithKline

4.9 Przedawkowanie

Nie zgtoszono zadnego przypadku przedawkowania.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: szczepionki bakteryjne, kod ATC: JO7TAGS53

Schemat szczepienia pierwotnego

W badaniach klinicznych oceniano poziom przeciwcial miesiac po drugiej dawce i po ukonczeniu 3-
dawkowego schematu szczepienia pierwotnego szczepionka Menitorix (podawanej jednoczesnie ze
szczepionkami DTPa-HBV-IPV lub DTPa-IPV) stosowanej w wieku 2, 3, 4 miesigcy lub 2, 4, 6
miesigcy u 814 niemowlat.

Odsetek pacjentow z mianami przeciwciat > wartosci odcigcia miesiac po szczepieniu pierwotnym
szczepionka Menitorix podawanej jednoczesnie z DTPa-IPV* lub DTPa-HBV-IPV przedstawione sa
w tabelach ponizej:

Przeciwciata 2-3-4 miesigc zycia
Po 2 dawkach Po 3 dawkach
N=93 N=330%
> 0,15 mikrograma/ml 96,8% 100,0%
Anty-PRP > 1 mikrogram/ml 76,3% 97,3%
GMC (mikrogram/ml) 3,40 11,18
>1:8 100,0% 98,8%
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rSBA-MenC >1:32 98,9% 97,9%
>1:128 98,9% 92,4%
GMT 679,6 685,5

N = liczba pacjentéw z dostepnymi wynikami

% = odsetek pacjentow z mianami réwnymi lub wigkszymi od warto$ci odcigcia

PRP = fosforan polirybozorybitolu

rSBA-MenC = przeciwciata przeciw meningokokowemu polisacharydowi C w surowicy (z uzyciem
kréliczego dopetniacza)

GMC lub GMT = érednia geometryczna stezen lub mian przeciwciat

+ = pacjenci < 18 tygodnia zycia w chwili podania trzeciej dawki szczepionki Menitorix

Przeciwciata 2-4-6 miesiac zycia
Po 2 dawkach Po 3 dawkach
N=111 N=111
> 0,15 mikrograma/ml 96,4% 100,0%
Anty-PRP > 1 mikrogram/ml 74,8% 97,3%
GMC (mikrogram/ml) 3,26 12,84
>1:8 100,0% 100,0%
rSBA-MenC | >1:32 100,0% 100,0%
>1:128 96,4% 99,1%
GMT 847,2 2467,1

N = liczba pacjentéw z dostepnymi wynikami

% = odsetek pacjentow z mianami réwnymi lub wigkszymi od warto$ci odcigcia

PRP = fosforan polirybozorybitolu

rSBA-MenC = przeciwciala bakteriobojcze przeciw meningokokowemu polisacharydowi C w
surowicy (z uzyciem kroliczego dopetniacza)

GMC lub GMT = érednia geometryczna stezen lub mian przeciwciat

Utrzymywanie si¢ przeciwcial dla Hib oceniano w trzech badaniach klinicznych (N=217), w ktorych
stezenia przeciwcial anty-PRP > 0,15 mikrograma/ml odnotowano u 98,2% pacjentow w wieku od 11.
do 18. miesiaca zycia tj. od 7 do 14 miesigcy po ukonczeniu 3-dawkowego szczepienia pierwotnego
szczepionka Menitorix.

W trzech badaniach klinicznych (N=209), miano SBA-MenC = 1/8 odnotowano u 92,3% pacjentow w
wieku od 11. do 18. miesiaca zycia tj. od 7 do 14 miesi¢cy po ukonczeniu 3-dawkowego szczepienia
pierwotnego szczepionka Menitorix. Wszyscy pacjenci uzyskali odpowiedz immunologiczna po
podaniu dawki 10 pg nieskoniugowanej, meningokokowej szczepionki polisacharydowej grupy C z
trzydziestotrzykrotnym wzrostem miana SBA. Wskazuje to na obecno$¢ pamigci immunologicznej
wytworzonej po pierwotnym szczepieniu szczepionka Menitorix.

Szczepienie uzupelniajace

Odsetek pacjentow z mianami przeciwcial > warto$ci odcigeia miesiac po szczepieniu uzupetniajacym
tylko szczepionka Menitorix lub po jednoczesnym stosowaniu z DTPa-HBV-IPV* przedstawione sa w
tabeli ponizej:

Historia szczepienia pierwotnego

3 dawki szczepionki | 2 dawki szczepionki | 3 dawki szczepionki
Menitorix* NeisVac-C** Meningitec** lub Menjugate**
N=123 N=167 N=96

Przeciwciala anty-PRP

>0,15 | 100,0% | 100,0% | 100,0%
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mikrograma/ml

>1 100,0% 98,8% 99,0%
mikrogram/ml

GMC 56,72% 77,15% 30,27%
(mikrogram/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 41725 11710,5 685,0

N = liczba pacjentéw z dostepnymi wynikami

PRP = fosforan polirybozorybitolu

rSBA-MenC = przeciwciala bakteriobdjcze przeciw meningokokowemu polisacharydowi C w
surowicy (z uzyciem kroliczego dopetniacza)

GMC lub GMT = $rednia geometryczna stezenia lub mian przeciwciat

% = odsetek pacjentow z mianami réwnymi lub wigkszymi od wartosci odcigcia

* = jednoczesne stosowanie ze szczepionkg DTPa-HBV-IPV

** = jednoczesne stosowanie ze szczepionka zawierajaca DTPa-Hib-TT

Odsetek pacjentow z mianami przeciwcial > warto$ci odcigeia miesiac po szczepieniu uzupetniajacym
szczepionka Menitorix podawanej jednoczesnie ze szczepionka odra-§winka-rézyczka (MMR)*
przedstawione sa w tabeli ponize;j:

Historia szczepienia pierwotnego
3 dawki szczepionki | 3 dawki szczepionki 3 dawki szczepionki
Menitorix* Meningitec + Pediacel | Meningitec** lub Menjugate**
N=349 N=115 N=96
Przeciwciala anty-PRP
>0,15 100% 100% 100%
mikrograma/ml
>1 100% 100% 97,9%
mikrogram/ml
GMC 93,19 4427 37,17
(mikrogram/ml)
rSBA-MenC
>1:8 99,1% 95,6% 98,9%
>1:32 98,8% 94,7% 96,8%
>1:128 97,7% 86,0% 89,5%
GMT 2193,7 447.9 670,2

N = liczba pacjentéw z dostepnymi wynikami

PRP = fosforan polirybozorybitolu

rSBA-MenC = przeciwciata bakteriobojcze przeciw meningokokowemu polisacharydowi C w
surowicy (z uzyciem kroliczego dopelniacza)

GMC lub GMT = érednia geometryczna stezenia lub mian przeciwciat

% = odsetek pacjentow z mianami réwnymi lub wigkszymi od warto$ci odcigcia

* = jednoczesne stosowanie ze szczepionkg DTPa-IPV

** = jednoczesne stosowanie ze szczepionka zawierajaca DTPa-Hib-TT

Poziomy przeciwcial badano 18 miesigcy po podaniu dzieciom w wieku 14 miesigcy dawki
uzupetniajacej szczepionki Menitorix, u ktérych uprzednio zastosowano, jako szczepienie pierwotne,
Menitorix w wieku 2, 4, 6 miesi¢cy lub NeisVac-C w wieku 2, 4 miesiecy (oraz szczepionke
zawierajaca DTPa/Hib w wieku 2, 4, 6 miesigcy). Miano przeciwciat SBA-MenC oznaczono u 177
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badanych dzieci, natomiast poziomy przeciwciat anty-PRP u 178 badanych. W sumie u 92,7% ze 177
dzieci stwierdzono miano przeciwciat SBA-MenC na poziomie co najmniej 1:8, a u 99,4% ze 178
dzieci st¢zenie przeciwcial anty-PRP wynosito co najmniej 0,15 pg/ml. W grupie dzieci, ktore
otrzymaty Menitorix jako szczepienie pierwotne i uzupetiajace 49 z 56 (87,5%) szczepionych
osiagneto miano przeciwcial SBA-MenC na poziomie co najmniej 1:8, natomiast u 56 z 56 (100%)
0s0b stezenie przeciwciatl anty-PRP wynosito co najmniej 0,15 pg/ml. W grupie dzieci, ktorym jako
szczepienie pierwotne podano NeisVac-C 115 ze 121 (95%) szczepionych osiagnglo miano
przeciwciat SBA-MenC na poziomie co najmniej 1:8, natomiast u 121 z 122 (99,2%) osob stezenie
przeciwciat anty-PRP wynosito co najmniej 0,15 pg/ml. Nie ma istotnej roznicy pomigdzy obiema
grupami w odsetku 0s6b z mianem SBA-MenC na poziomie co najmniej 1:8 oraz ze stezeniem
przeciwciat anty-PRP wynoszacym co najmniej 0,15 pg/ml.

Ocena skuteczno$ci szczepionki w programie szczepien ochronnych rutynowo realizowanym w
Wielkiej Brytanii (stosowano rézne ilosci trzech skoniugowanych szczepionek meningokowych
grupy C) w okresie od konca 1999 roku do marca 2004, wykazata konieczno$¢ stosowania szczepienia
uzupetniajacego po 3-dawkowym szczepieniu pierwotnym (trzy dawki podawane w wieku 2, 314
miesigcy). Skuteczno$¢ szczepienia w populacji dzieci w ciagu roku od ukonczenia szczepienia
pierwotnego oceniono na 93% (95% przedziat ufnosci 67-99%). Jednakze w ponad rok po ukonczeniu
szczepienia pierwotnego zaobserwowano zmniejszenie ochrony. Ocena skuteczno$ci oparta na
ograniczonej liczbie przypadkéw uzyskanych do chwili obecnej wskazuje, ze u dzieci, ktore zostaly
zaszczepione tylko jedna dawka szczepionki na przetomie pierwszego i drugiego roku zycia, poziom
ochrony takze moze ulega¢ zmniejszeniu. Skuteczno$¢ we wszystkich innych grupach (do
ukonczenial8 lat), ktore przyjely pojedyncza dawke ksztattowata sig, do tej pory, na poziomie 90%
lub wigcej w przeciagu jednego roku lub dtuzej po szczepieniu.

* szczepionka skojarzona firmy GlaxoSmithKline

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Ocena wlasciwosci farmakokinetycznych szczepionek nie jest wymagana.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania, toksycznosci po podaniu dawki pojedynczej i podaniu wielokrotnym nie
wykazuja wystgpowania szczegdlnego zagrozenia dla czlowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Proszek:

Trometamol
Sacharoza

Rozpuszczalnik:
Sodu chlorek

Woda do wstrzykiwan
6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Produktu leczniczego nie wolno miesza¢ z innymi lekami, poniewaz nie wykonywano badan
dotyczacych zgodnosci,

6.3 OKres waznoSci
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3 lata

Po odtworzeniu szczepionka powinna zosta¢ podana niezwlocznie lub moze by¢ przechowywana w
lodowce (2°C - 8°C). Jezeli nie zostanie zuzyta w ciagu 24 godzin, nalezy ja zniszczy¢.

Z danych do$wiadczalnych wynika, Zze odtworzona szczepionka moze by¢ przechowywana do 24
godzin w temperaturze pokojowej (25°C). Jezeli w tym czasie nie zostanie zuzyta, nalezy ja zniszczyc.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C).
Nie zamrazac.
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Proszek w fiolce (ze szkta typu I) z butylowym korkiem, rozpuszczalnik (0,5 ml) w amputko-

strzykawce (ze szkla typu 1) z butylowa zatyczka tloka, z osobnymi iglami lub bez igiet w

nastepujacych opakowaniach:

- opakowanie zawierajace 1 fiolkg z proszkiem i 1 amputko-strzykawke z rozpuszczalnikiem z 2
osobnymi igtami lub bez igiet dotaczonych do opakowania;

- opakowanie zawierajace 10 fiolek z proszkiem i 10 amputko-strzykawek z rozpuszczalnikiem z
20 osobnymi igtami lub bez igiet dotaczonych do opakowania.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do
stosowania

Przed podaniem, odtworzona szczepionke nalezy obejrze¢ w celu wykrycia obecnosci jakichkolwiek
obcych czasteczek i (lub) nieprawidtowego wygladu. W przypadku zaobserwowania powyzszych
nieprawidlowosci, szczepionke nalezy zniszczyc.

Szczepionkg nalezy przygotowac poprzez dodanie calego rozpuszczalnika z amputko-strzykawki do
fiolki z proszkiem. Po dodaniu rozpuszczalnika, mieszaning nalezy wstrzasa¢ do momentu

catkowitego rozpuszczenia si¢ proszku.

Odtworzona szczepionka jest przezroczystym, bezbarwnym roztworem. Nalezy poda¢ cala zawartos¢
fiolki.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usunac¢ w sposob zgodny z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Patrz Aneks I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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‘ INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Menitorix i nazwy produktow zwiagzanych (patrz Aneks I) proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan

Szczepionka przeciw haemophilus typ b i meningokom grupy C, skoniugowana

[Patrz Aneks I - Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

Po odtworzeniu, 1 dawka (0,5 ml) zawiera:

Polisacharyd Haemophilus typ b

(fosforan polirybozorybitolu) 5 mikrogramow
zwiazany z toksoidem t¢zcowym jako nos$nikiem biatkowym 12,5 mikrograma
Polisacharyd Neisseria meningitidis grupy C (szczep C11) 5 mikrogramow
zwiazany z toksoidem tgzcowym jako nosnikiem biatkowym 5 mikrograméw

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Proszek:
Trometamol
Sacharoza

Rozpuszczalnik:
Sodu chlorek
Woda do wstrzykiwan

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
1 fiolka: Proszek

1 amputko-strzykawka: Rozpuszczalnik

1 dawka (0,5 ml)

1 fiolka: Proszek

1 ampulko-strzykawka: Rozpuszczalnik
2 igly

1 dawka (0,5 ml)

10 fiolek: Proszek
10 amputko-strzykawek: Rozpuszczalnik
10 x 1 dawka (0,5 ml)

10 fiolek: Proszek

10 amputko-strzykawek: Rozpuszczalnik
20 igiet

10 x 1 dawka (0,5 ml)
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5.  SPOSOB I DROGA (I) PODANIA

Do podawania domig$niowego.
Nalezy zapozna¢ sig¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.
Przed uzyciem wstrzasnac.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Nie podawac dozylnie.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP):

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w lodowce.
Nie zamrazac.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z
lokalnymi przepisami.

‘ 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks I — Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

| 12.  NUMER (Y) POZWOLENIA (N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot):

| 14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI
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Lek wydawany na recepte.

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH
AMPULKO-STRZYKAWKA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA (I) PODANIA

Menitorix i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks I) rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu
do wstrzykiwan [Patrz Aneks I - Do uzupekienia na szczeblu krajowym]
im.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP:

4. NUMER SERII

Lot:

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

1 dawka (0,5 ml)

6. INNE
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH
FIOLKA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA (I) PODANIA

Menitorix i nazwy produktow zwigzanych (patrz Aneks I) proszek do sporzadzania roztworu do
wstrzykiwan

Szczepionka przeciw haemophilus typ b i meningokom grupy C, skoniugowana

[Patrz Aneks I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

im.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP:

4. NUMER SERII

Lot:

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

1 dawka

6. INNE
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ULOTKA DLA PACJENTA
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Menitorix i nazwy produktéw zwigzanych (patrz Aneks I), proszek i rozpuszczalnik do
sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
[Patrz Aneks I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

Szczepionka przeciw haemophilus typ b i meningokom grupy C, skoniugowana

Nalezy zapoznad si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem szczepionki.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroéci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

- Szczepionka ta zostata przepisana Scisle okreslonemu dziecku. Nie nalezy jej przekazywac
innym.

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Spis tresci ulotki:

Co to jest szczepionka Menitorix i w jakim celu sig ja stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki Menitorix
Jak stosowac szczepionkg Menitorix

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ szczepionke Menitorix

Inne informacje

SR =

1. CO TO JEST SZCZEPIONKA MENITORIX I W JAKIM CELU SIE JA
STOSUJE

Menitorix jest szczepionka, ktéra moze by¢ stosowana u dzieci po ukonczeniu 2. miesiaca zycia do
ukonczenia 2 lat w celu zapobiegania chorobom wywolywanym przez Haemophilus influenzae typ b
(Hib) i Neisseria meningitidis grupy C (MenC). Szczepionka powoduje powstawanie w organizmie
wlasnej odpornosci (przeciwcial) przeciwko wymienionym bakteriom. Nie moze wywota¢ chorob
spowodowanych przez Hib i MenC.

o Haemophilusinfluenzae typ b (Hib): Zakazenie bakteria Hib najczesciej prowadzi do
zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych (stanu zapalnego powtok okrywajacych mézg i rdzen
kregowy). Konsekwencja przebytej choroby moze by¢ opdznienie rozwoju umystowego,
porazenie spastyczne, ghuchota lub padaczka. Zakazenie Hib moze takze prowadzi¢ do
zagrazajacego zyciu zapalenia gardla z silnym obrzgkiem, co moze spowodowac duszenie sig.
Rzadziej dochodzi do zakazenia innych cze¢sci ciata, szczegdlnie ptuc (w konsekwencji do
zapalenia ptuc), kosci 1 stawow.

o Neisseria meningitidis grupy C (MenC): Podobnie jak w przypadku Hib, zakazenie MenC
najczesciej prowadzi do zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych. MenC moze takze powodowac
cigzkie zakazenie krwi i ta droga rozprzestrzenia¢ si¢ po catym ciele.

Szczepienie jest najlepszym sposobem zapobiegania chorobom wywotywanym przez te bakterie.
Nalezy jednak pamigtac, ze zadna szczepionka, moze nie zapewnic catkowitej, trwajacej przez cale
zycie ochrony u wszystkich zaszczepionych oséb. Jak rowniez, ze Menitorix moze jedynie chronic¢
przed zapaleniem opon mézgowo-rdzeniowych oraz innymi zakazeniami wywolywanymi przez
Haemophilus influenzae typ b (Hib) i Neisseria meningitidis grupy C (MenC). Nie chroni natomiast
przed zapaleniem opon moézgowo-rdzeniowych spowodowanym przez inne bakterie i wirusy, w tym
inne typy i grupy bakterii Haemophilus i Neisseria.
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2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM SZCZEPIONKI
MENITORIX

Kiedy nie stosowa¢é szczepionki Menitorix:

o jesli u dziecka kiedykolwiek przedtem wystapila reakcja alergiczna (uczuleniowa) na Menitorix,
na jakakolwiek szczepionkeg przeciw Hib lub MenC, na toksoid t¢zca albo na ktorykolwiek inny
sktadnik wchodzacy w sktad tej szczepionki (patrz punkt 6). Objawy uczulenia moga
obejmowac: swedzaca wysypke skorna, trudnosci w oddychaniu i obrzgk twarzy lub jezyka.

o jesli dziecko ma wysoka goraczke (38°C lub powyzej) lub cigzkie zakazenie. Zwykle nalezy
poczekac z podaniem szczepionki az u dziecka nastapi poprawa stanu zdrowia. Lagodne
zakazenie, takie jak np. przezigbienie, nie powinno by¢ przeciwwskazaniem do szczepienia, ale
najpierw nalezy o tym powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce.

Nalezy pamigtac, ze pierwsza dawka szczepionki nie powinna by¢ podana przed ukonczeniem przez
dziecko drugiego miesiaca zycia.

Kiedy zachowa¢é szczego6lng ostroznos¢ stosujac szczepionke Menitorix:

. jesli u dziecka wystepuja krwawienia lub tatwo dochodzi u niego do powstawania siniakow.

. jesli u dziecka sa stosowane leki lub inny rodzaj leczenia, ktore moga mie¢ wplyw na uktad
immunologiczny (odpornos$ciowy). Takze, gdy u dziecka wystepuje zakazenie HIV lub inne
choroby, ktore moga zaburza¢ jego odporno$¢ na zakazenia. W tych przypadkach szczepionka
Menitorix moze by¢ podana, jesli tak zaleci lekarz, ale u dziecka moze nie wystapi¢ tak dobra
ochrona przeciwko zakazeniom wywolywanym przez Hib i MenC jak u innych dzieci.

. jesli dziecko urodzito si¢ jako wezesniak (przed 37 tygodniem ciazy). Szczepionka Menitorix
moze by¢ podana dziecku po ukonczeniu 2 miesigcy zycia, ale nie wiadomo czy uzyskana
ochrona przeciwko Hib i MenC bedzie u niego tak dobra jak u dzieci urodzonych o czasie.

W ciagu pierwszych 1 do 2 tygodni po podaniu szczepionki Menitorix moga wystapi¢ fatszywie
dodatnie wyniki w badaniu moczu wykrywajacym zakazenie Hib.

Stosowanie szczepionki Menitorix z innymi lekami lub szczepionkami

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio przez dziecko lekach, réwniez
tych, ktore wydawane sa bez recepty oraz o szczepionkach otrzymanych ostatnio przez dziecko.

Menitorix moze by¢ podawany w tym samym czasie co szczepionki przeznaczone do zapobiegania
jednej lub wigkszej liczbie z wymienionych choréb: blonicy, tezcowi, krztuscowi, polio, wirusowemu
zapaleniu watroby typu b, oraz w tym samym czasie co skoniugowana szczepionka przeciw
pneumokokom i szczepionka skojarzona przeciw odrze, §wince i r6zyczce (MMR). Szczepionki
stosowane w tym samym czasie, co Menitorix zostana podane w osobnym wstrzyknigciu, w inne
miejsce ciata.

Mimo, ze Menitorix zawiera toksoid tezcowy (pozbawiong aktywnosci toksyng bakteryjna), ktory jest
stosowany w celu uodparniania pacjentéw przeciwko t¢zcowi, jest konieczne, aby dziecko otrzymato
pelne szczepienie przeciwko t¢zcowi zgodnie z obowiazujacymi zaleceniami.

3. JAK STOSOWAC SZCZEPIONKE MENITORIX

Kazda dawka szczepionki Menitorix jest podawana jako pojedyncze wstrzyknigcie (0,5 ml). Lekarz
lub pielggniarka podadza Menitorix jako zastrzyk domigsniowy (zwykle w migsien uda, ale u
starszych dzieci, w wieku od 12 do 24 miesigcy, szczepionka moze by¢ podana w migsien ramienia) i

zadbaja o to zeby szczepionka nie zostata wstrzyknigta dozylnie, §rodskornie ani podskornie.

Jezeli Menitorix jest stosowany u niemowlat jako pierwsze szczepienie przeciw Hib 1 MenC:

27



Dziecko otrzyma trzy dawki szczepionki. Pierwsza dawka nie powinna by¢ podana przed
ukonczeniem 2. miesigca zycia, a odstgpy pomigdzy dawkami powinny wynosi¢, co najmniej cztery
tygodnie.

Jezeli Menitorix jest stosowany jako szczepienie uzupeiniajace przeciw Hib i MenC:

Po zakonczeniu pierwszego cyklu szczepien przeciw Hib i MenC, nalezy poda¢ dawke uzupetniajaca
Hib i MenC, zwykle w drugim roku zycia.

Menitorix moze by¢ zastosowany jako szczepienie uzupetniajace u dzieci, ktore wezesniej otrzymaty
Menitorix oraz u dzieci zaszczepionych uprzednio innymi szczepionkami przeciwko Hib i MenC (w
tym dzieci, ktorym podano dwie dawki szczepionki przeciw MenC na wczesnym etapie zycia).

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki szczepionki Menitorix

Jest mato prawdopodobne, aby dziecko otrzymato za duza lub zbyt mata dawke szczepionki, poniewaz
kazda dawka jest dostarczana w osobne;j fiolce, a szczepionka jest podawana przez lekarza lub
pielegniarke. W razie watpliwos$ci dotyczacych zastosowanej dawki lub dawek, nalezy poradzic si¢
lekarza lub pielggniarki.

Pominigcie zastosowania kolejnej dawki szczepionki Menitorix

Lekarz lub pielggniarka poinformuja, kiedy nalezy zgtosi¢ si¢ z dzieckiem na szczepienia. W
przypadku przeoczenia terminu wizyty, nalezy skontaktowac sig¢ z lekarzem i umowic kolejna wizyte,
aby dziecko jak najszybciej otrzymato niezbedna dawke lub dawki szczepionki.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, szczepionka Menitorix moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego
one wystapia.

Cigzkie reakcje uczuleniowe moga wystapi¢ po podaniu kazdej szczepionki, ale sa one bardzo rzadkie
i zwykle obserwuje sig je rzadziej niz u 1 na 10 000 zaszczepionych osob. Moze by¢ konieczne, aby
dziecko pozostato w przychodni lub punkcie szczepien przez pewien czas po szczepieniu, aby
upewnic¢ si¢ czy nie wystapila natychmiastowa reakcja alergiczna. Jesli u dziecka pojawi si¢ wysypka
(ktora moze by¢ wypukla, wyczuwalna powyzej poziomu skory lub grudkowata), utrudnione
przetykanie, obrzek twarzy lub szyi, trudnosci w oddychaniu, nalezy natychmiast zawiadomi¢ lekarza
lub pielegniarke. Innymi objawami cigzkiej reakcji uczuleniowej moga by¢ spadek ci$nienia krwi i
utrata przytomnosci. Dziecko, u ktorego wystapily objawy cigzkiej reakcji uczuleniowej, powinno by¢
poddane natychmiastowemu leczeniu. Jesli objawy te pojawia si¢ juz po opuszczeniu przychodni lub
punktu szczepien, nalezy jak najszybciej uzyska¢ pomoc lekarska (uda¢ do najblizszego punktu gdzie
pomoc taka moze by¢ udzielona np. na pogotowie lub do szpitala).

W badaniach klinicznych, ktore dotyczyty podania pierwszych dawek szczepionki Menitorix w celu
uzyskania ochrony przed zakazeniem Hib i MenC jak i1 szczepienia uzupelniajacego wzmacniajacego
ochrong przed tymi chorobami, po szczepieniu odnotowano nastgpujace dziatania niepozadane:

* Bardzo czesto (czeSciej niz 1 na 10 dawek szczepionki):
e BOl, zaczerwienienie lub obrzek w miejscu wstrzyknigcia
Goraczka (temperatura 38°C lub powyzej)
Rozdraznienie
Utrata apetytu
Sennos¢

* Niezbyt czesto (rzadziej niz 1 na 100 dawek szczepionki, ale czeSciej niz 1 na 1 000 dawek
szczepionki):
e Placzliwosé
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Biegunka

Wymioty

Ze samopoczucie

Goraczka (39,5°C lub powyzej)

* Rzadko (rzadziej niz 1 na 1000 dawek szczepionki, ale czeSciej niz 1 na 10 000 dawek
szczepionki)
e  Wysypka

Inne dziatania niepozadane, ktére obserwowano bardzo rzadko (rzadziej niz 1 na 10 000 dawek
szczepionki) w ciggu dni lub tygodni po podaniu szczepionki Menitorix obejmowaty:

Reakcje alergiczne (mogace objawiac si¢ swedzaca wysypka na rekach i stopach, obrzgkiem okolicy
oczu i twarzy, trudno$ciami w oddychaniu i przelykaniu), powigkszenie weztéw chlonnych, zawroty
glowy, drgawki (napady drgawek) zwiazane z goraczka, nietypowa wiotko$¢ migsni, bol glowy.

Dziatania niepozadane, ktore odnotowywano bardzo rzadko (rzadziej niz 1 na 10 000 dawek
szczepionki) u dzieci po podaniu innych szczepionek zawierajacych MenC obejmuja: zapas¢ lub
wstrzas, brak reakcji na bodzce przez jakis czas po szczepieniu, omdlenie, drgawki u dzieci, ktore
miewaly je wczesniej, utrata czucia lub wzmozone odczuwanie (np. bol, uczucie ktucia i pieczenia lub
swiad w miejscu wstrzykniecia), bol stawow lub szkartatne plamy lub wybroczyny na skorze.

Szczepionka Menitorix nie moze wywota¢ zakazenia Hib i MenC. Je$li u dziecka wystapi bol karku,
sztywnosc¢ karku lub swiatlowstret (fotofobia), sennos¢ lub splatanie (dezorientacja) albo czerwone lub
purpurowe plamy przypominajace siniaki, ktore nie znikaja pod naciskiem, nalezy natychmiast
skontaktowac sig z lekarzem lub pogotowiem, aby wykluczy¢ inne przyczyny.

Jesli u dziecka uprzednio stwierdzono zesp6t nerczycowy (chorobg nerek, ktora moze si¢ objawiaé
obrzekiem, szczegolnie wokot twarzy 1 oczu, obecnoscia biatka w moczu, co powoduje jego pienienie
sig, 1 (lub) zwigkszeniem masy ciala), istnieje zwickszone prawdopodobienstwo nawrotu tej choroby
w ciagu kilku miesigcy po szczepieniu. Jesli po szczepieniu u dziecka zaobserwowane zostana
podobne objawy, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

5.  JAK PRZECHOWYWAC SZCZEPIONKE MENITORIX
Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac szczepionki Menitorix po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu
zewngtrznym. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Przechowywaé w lodowce (2°C — 8°C).

Nie zamrazad.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji lub domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. INNE INFORMACIJE

Co zawiera szczepionka Menitorix

- Substancjami czynnymi szczepionki sa
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Polisacharyd Haemophilus typ b

(fosforan polirybozorybitolu) 5 mikrograméw
zwiazany z toksoidem t¢zcowym jako nosnikiem biatkowym 12,5 mikrograma
Polisacharyd Neisseria meningitidis grupy C (szczep C11) 5 mikrograméw
zwiazany z toksoidem t¢zcowym jako nosnikiem biatkowym 5 mikrograméw

- Inne sktadniki szczepionki to:
Proszek: trometamol, sacharoza
Rozpuszezalnik: sodu chlorek, woda do wstrzykiwan

Jak wyglada szczepionka Menitorix i co zawiera opakowanie
Menitorix jest to bialy proszek (szczepionka Hib-MenC) zawarty w jednodawkowej szklanej fiolce
oraz przezroczysty, bezbarwny rozpuszczalnik — chlorek sodu w amputko-strzykawce (0,5 ml).

Proszek jest rozpuszczany w rozpuszczalniku bezposrednio przed wstrzyknigciem.

Menitorix jest dostgpny w opakowaniach po 1 lub 10 sztuk, z dwoma lub dwudziestoma igtami
dolaczanymi do opakowania lub bez igiet.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny

[Patrz Aneks [ — Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
Wytwoérca

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rue de I'Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgia

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastgpujacymi nazwami:

Wielka Brytania Menitorix

Data zatwierdzenia ulotki:

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Szczegoélowa informacja o tym leku jest dostepna na stronie internetowej:

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Ponizsze informacje przeznaczone sa wytacznie dla personelu medycznego lub pracownikéw stuzby
zdrowia:

Przed podaniem, odtworzona szczepionke nalezy obejrze¢ w celu wykrycia obecnosci jakichkolwiek
obcych czasteczek i (lub) nieprawidtowego wygladu. W przypadku zaobserwowania powyzszych
nieprawidlowosci, szczepionke nalezy zniszczyc.

Szczepionkg nalezy przygotowac poprzez dodanie calego rozpuszczalnika z ampulko-strzykawki do
fiolki z proszkiem. Po dodaniu rozpuszczalnika, mieszaning nalezy wstrzasa¢ do momentu

catkowitego rozpuszczenia si¢ proszku.

Nalezy poda¢ cata zawartos¢ fiolki.
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Po odtworzeniu szczepionka powinna zosta¢ podana niezwlocznie lub moze by¢ przechowywana w
lodéwce (2°C - 8°C). Jezeli nie zostanie zuzyta w ciagu 24 godzin, nalezy ja zniszczyc¢.

Z danych do$wiadczalnych wynika, ze odtworzona szczepionka moze by¢ przechowywana do 24
godzin w temperaturze pokojowej (25°C). Jezeli w tym czasie nie zostanie zuzyta, nalezy ja zniszczyc¢.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z
lokalnymi przepisami.
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ANEKS IV

WARUNKI WYDANIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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Wilasciwe organy krajowe, koordynowane przez referencyjne panstwo cztonkowskie, zapewnia, aby
podmioty odpowiedzialne spetnity nastepujace warunki:

wnioskodawca/podmiot odpowiedzialny musi zobowiaza¢ si¢ do przedstawienia do oceny wlasciwym
organom krajowym wynikow dlugookresowych danych dotyczacych utrzymywania si¢ przeciwciat
z trwajacych badan szczepionki Menitorix, tj. uczestnicy badan szczepien przypominajacych 013 i 022
sa obserwowani pod katem utrzymywania si¢ przeciwcial w nastgpujacy sposob:

o ponad 4 lata obserwacji uczestnikow badania 013 w badaniach 027, 028 i 029;

o pigc lat obserwacji z badania 010/022 w kolejnych badaniach 023, 024, 025 i 026.
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