PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

Menveo prasok a roztok na injekény roztok

Konjugovana ockovacia latka proti meningokokom skupin A, C, W-135a'Y

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna davka (0,5 ml rekonstituovanej o¢kovacej latky) obsahuje:

(P6vodne obsiahnuté v prasku)

o Oligosacharid meningokokovej skupiny A 10 mikrogramov

Konjugovany na protein CRM 97 Corynebacterium diphtheriae 16,7 az 33,3 mikrogramu

(P6vodne obsiahnuté v roztoku)

o Oligosacharid meningokokovej skupiny C 5 mikrogramov
Konjugovany na protein CRM 97 Corynebacterium diphtheriae 7,1 az 12,5 mikrogramu
o Oligosacharid meningokokovej skupiny W-135 5 mikrogramov
Konjugovany na protein CRM 97 Corynebacterium diphtheriae 3,3 az 8,3 mikrogramu
o Oligosacharid meningokokovej skupiny Y 5 mikrogramov
Konjugovany na protein CRM 97 Corynebacterium diphtheriae 5,6 az 10,0 mikrogramu

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Prasok a roztok na injekény roztok (prasok a injekény roztok)

Prasok je vo forme bieleho az sedobieleho kolaca.

Roztok je bezfarebny ¢iry roztok.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Ockovacia latka Menveo je indikovana na aktivnu imunizaciu deti (od 2 rokov), dospievajicich
a dospelych, ktorym hrozi expozicia baktérii Neisseria meningitidis skupiny A, C, W-135aY,
s cielom predist’ invazivnemu ochoreniu.

Pouzitie tejto ockovacej latky musi byt’ v sulade s oficidlnymi odporucaniami.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Deti (od 2 rokov), dospievajuci a dospeli

Menveo sa ma podavat ako jedna davka (0,5 ml).

Aby sa zaistili optimalne hladiny protilatok proti vSetkym séroskupinam ockovacej latky, zékladna
ockovacia schéma ockovacou latkou Menveo sa ma dokoncit’ jeden mesiac pred rizikom expozicie
baktérii Neisseria meningitidis skupin A, C, W-135 a Y. Baktericidne protilatky (hSBA > 1:8) sa
pozorovali najmenej u 64 % 0s6b v 1. tyZdni po ockovani (idaje tykajuce sa imunogenity

v jednotlivych séroskupindch, pozri Cast’ 5.1).



Starsie osoby

Existuju len obmedzené tidaje pre osoby vo veku 56 - 65 rokov a ziadne udaje pre osoby
vo veku > 65 rokov.

Posilnovacia davka

Udaje o dlhodobom pretrvavani protilatok po o¢kovani o¢kovacou latkou Menveo st k dispozicii
az 5 rokov po oc¢kovani (pozri Casti 4.4 a 5.1).

Ockovacia latka Menveo sa mdze podat’ ako posiliiovacia davka u osob, ktoré v minulosti podstupili
zakladné oc¢kovanie o¢kovacou latkou Menveo, inou konjugovanou o¢kovacou latkou proti
meningokokom alebo meningokokovou nekonjugovanou polysacharidovou oc¢kovacou latkou. Potreba
podania a naCasovanie posiliiovacej davky u 0sob, ktoré boli v minulosti oCkované ockovacou latkou
Menveo, sa ma uréit’ na zaklade narodnych odportacani.

Pediatricka populdcia (mladsia ako 2 roky)

Bezpecnost’ a ucinnost’ o¢kovacej latky Menveo u deti mladsich ako 2 roky neboli doteraz stanovené.
V sucasnosti dostupné udaje su opisané v Casti 5.1, ale neumoznuju uviest’ odporiucania
na davkovanie.

Sp6sob podavania

Menveo sa podava ako intramuskularna injekcia, prednostne do deltového svalu.
Nesmie sa podavat’ vnutroZilovo, podkozne ani vnatrokozne.

Ak sa stibezne podava viacero ockovacich latok, musia sa pouzit’ r6zne miesta injekcie.
Pokyny na pripravu a rekonstituciu lieku pred podanim, pozri cast’ 6.6.
4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na liecivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1, na toxoid
zaskrtu (CRM97), alebo zivot ohrozujuca reakcia po predchadzajicom podani o¢kovacej latky
obsahujucej podobné zlozky (pozri Cast’ 4.4).

Ako pri inych ockovacich latkach, podanie ockovacej latky Menveo sa ma odlozit’ u 0sdb
so zavaznym akutnym febrilnym ochorenim. Pritomnost’ slabej infekcie sa nepovazuje za
kontraindikaciu.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Pred injekciou akejkol'vek ockovacej latky musi osoba zodpovedna za podanie podniknuat’ vSetky
zname bezpe¢nostné opatrenia zabranujuce alergickej alebo inej reakcii vratane dokladného
preskumania zdravotnej anamnézy a zistenia terajSicho zdravotného stavu. Podobne ako pri
vSetkych injekénych ockovacich latkach, vzdy musi byt’ k dispozicii vhodna lekarska liecba

a dohl’ad pre pripad zriedkavych anafylaktickych udalosti po podani o¢kovacej latky.

V stvislosti s podanim ockovacej latky sa mozu objavit’ reakcie stivisiace s izkostou, vratane
vazovagalnych reakcii (synkopa), hyperventilacie alebo reakcii suvisiacich so stresom, ako
psychogénna odpoved’ na vpich injekénou ihlou (pozri ¢ast’ 4.8 Neziaduce Gc¢inky). Je dolezité
zabezpeCit’ opatrenia, aby sa predislo zraneniu v désledku mdloby.

Menveo sa za ziadnych okolnosti nesmie podat’ vnutrozilovo.



Ockovacia latka Menveo nechrani pred infekciami sposobenymi inymi séroskupinami baktérie
N. meningitidis, ktoré nie st v oCkovacej latke pritomné.

Podobne ako pri akejkol'vek ockovacej latke, ochranna imunitna odpoved’ sa nemusi vyvolat
u vSetkych zao¢kovanych (pozri ¢ast’ 5.1).

V stadiach s ockovacou latkou Menveo sa preukazal pokles titrov baktericidnych protilatok v sére
proti séroskupine A, ked’ sa v analyze pouzil 'udsky komplement (hSBA) (pozri ¢ast’ 5.1). Klinicky
vyznam poklesu titrov protilatok hSBA pre séroskupinu A nie je znamy. Ak sa vSak predpoklada, ze
jedinec je mimoriadne ohrozeny expoziciou Men A a v minulosti dostal davku ockovacej latky
Menveo priblizne pred viac ako jednym rokom, je mozné zvazit' podanie posiliiovacej davky.

Nie su k dispozicii zZiadne tdaje o pouzitel'nosti ockovacej latky na profylatické ticely po expozicii.

Ockovanie 0s6b s naruSenou imunitou nemusi viest’ k prislusnej ochrannej protilatkovej odpovedi.
Hoci infekcia virusom l'udskej imunodeficiencie (HIV) nie je kontraindikaciou, o¢kovacia latka
Menveo nebola konkrétne hodnotena u I'udi s narusenou imunitou. Osoby s deficitom
komplementného systému a osoby s funkénou alebo anatomickou aspléniou nemusia dosiahnut’
imunitni odpoved’ na meningokokové konjugované ockovacie latky proti skupindm A, C, W-135a'Y.

Osoby s dedi¢nymi deficitmi zloZiek komplementu (napr. deficit C3 alebo deficit C5) a osoby
dostavajuce lieky, ktoré inhibuji terminalnu fazu komplementovej kaskady (napr. ekulizumab), maju
zvysené riziko invazivneho ochorenia sposobeného baktériami Neisseria meningitidis skupin A, C,
W-135 a 'Y, dokonca aj vtedy, ked sa u nich vytvoria protilatky po ockovani ockovacou latkou
Menveo.

Ockovacia latka Menveo nebola hodnotena u 0séb s trombocytopéniou, poruchami krvacania ani
u 0sob dostavajucich antikoagulacnu lieCbu z dovodu rizika hematomu. Pomer rizika a prinosu u 0sdb
s rizikom hematému po vnutrosvalovej injekcii musi posudit’ lekar.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t. j. v podstate zanedbatelné
mnozstvo sodika.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol draslika (39 mg) v jednej davke, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo draslika.

Sledovatel'nost’
Aby sa zlepsila sledovatel'nost’ biologického lieku, ma sa zrozumitel'ne zaznamenat’ nazov a ¢islo
Sarze podaného lieku.

4.5 Liekové a iné interakcie

Ockovaciu latku Menveo mozno podat’ stibezne s ktoroukol'vek z nasledujicich ockovacich latok:
monovalentnou a kombinovanou o¢kovacou latkou proti hepatitide A a B, Zltej zimnici, tyfusu
(Vi polysacharid), japonskej encefalitide, besnote a menigokokom skupiny B (Bexsero).

U dospievajucich (od 11 do 18 rokov) bola o¢kovacia latka Menveo hodnotena v dvoch $tudiach
subezného podania so samotnou adsorbovanou ockovacou latkou proti tetanu, zaskrtu (so znizenou
koncentraciou difterického toxoidu) a ¢iernemu kasl'u s acelularnou zlozkou (Tdap) alebo s ockovacou
latkou Tdap a rekombinantnou kvadrivalentnou ockovacou latkou proti 'udskému papilomavirusu
(typu 6, 11, 16 a 18) (HPV). Obe stadie podporuju sibezné podanie ockovacich latok.

Ani jedna $tadia nepreukazala zvySeny vyskyt reaktogenity ani zmenu bezpe¢nostného profilu
ockovacich latok. Protilatkové odpovede na Menveo a komponenty o¢kovacej latky proti zaskrtu,
tetanu alebo HPV neboli ovplyvnené spolocnym podanim.

Podanie ockovacej latky Menveo jeden mesiac po podani o¢kovacej latky Tdap viedlo k Statisticky
vyznamne niz$ej sérologickej odpovedi na séroskupinu W-135. Kedze nedoslo k vyznamnému vplyvu



na mieru séroprotekcie, klinické dosledky v sti¢asnosti nie st zname. Existuja dokazy o istom
potlaceni protilatkovej odpovede na dva z troch antigénov Cierneho kasla. Klinicky vyznam tohto
pozorovania nie je znamy. Po zaockovani malo viac nez 97 % o0s6b zistitel'né titre na vsetky tri
antigény cierneho kasla.

U deti vo veku od 2 do 10 rokov nie st k dispozicii Ziadne idaje umoznujice vyhodnotit’ bezpecnost’
a imunogenitu inych detskych ockovacich latok pri subeznom podani s ockovacou latkou Menveo.

Stibezné podanie ockovacej latky Menveo s inymi o¢kovacimi latkami okrem vysSie uvedenych sa
neskuimalo. Subezne podavané ockovacie latky sa musia podat’ do réznych miest vpichu, optimalne
kontralateralne. Je potrebné skontrolovat’, ¢i subezné podanie nemdze zintenzivnit’ neziaduce reakcie.

Ak sa prijemca ockovacej latky podrobuje imunosupresivnej liecbe, imunologicka odpoved méze byt
oslabena.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
K dispozicii st nedostato¢né klinické udaje o gravidnych Zenach.

Ockovacia latka Menveo v predklinickych $tadidch nemala Ziadne priame ani nepriame Skodlivé
ucinky na graviditu, embryondalny/fetalny vyvoj, porod alebo postnatalny vyvoj. Vzhl'adom na
zavaznost’ invazivneho meningokokového ochorenia vyvolaného baktériou Neisseria meningitidis
séroskupiny A, C, W-135 a' Y gravidita nema vylucovat’ ockovanie, ak je jasne definované riziko
expozicie.

Hoci k dispozicii st len obmedzené idaje o pouziti o¢kovacej latky Menveo pocas dojCenia, je
nepravdepodobné, aby protilatky vylucené v mlieku boli skodlivé, ak ich dojcené diet’a
pozije. Menveo sa preto pocas dojcenia moze podat’.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Neuskutocnili sa ziadne $tidie o ti¢inkoch na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Po ockovani sa zriedkavo hlasil zavrat. To moZe prechodne ovplyvnit’ schopnost’ viest’ vozidla
alebo obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

V ramci jednotlivych skupin frekvencii st neziaduce ucinky usporiadané v poradi klesajticej

zavaznosti.
Castost’ vyskytu je definovana nasledovne:

Vel'mi Gasté: (=1/10)

Casté: (>1/100 to < 1/10)
Menej Casté: (=>1/1 000 az < 1/100)
Zriedkavé: (>1/10 000 az < 1/1 000)

Vel'mi zriedkavé: (< 1/10 000)
Nezname (z dostupnych tdajov)
Neziaduce reakcie z klinickych skuSani

Deti vo veku 2 az 10 rokov

V ukonc¢enych klinickych skt$aniach bolo celkom 3 464 0s6b vo veku od 2 do 10 rokov vystavenych
posobeniu Menveo. Charakteristika bezpecnostného profilu ockovacej latky Menveo u deti

od 2 do 10 rokov je zaloZena na udajoch zo Styroch klinickych skiiSani, pri ktorych ockovaciu latku
Menveo dostalo 3 181 0sob.



Najcastejsie neziaduce reakcie pocas klinickych skasok trvali vo v§eobecnosti jeden az dva dni
a neboli zavazné. I§lo o tieto neziaduce reakcie:

Poruchy metabolizmu a vyzivy:

Casté: porucha prijmu potravy

Poruchy nervového systému:

Vel'mi Casté: spavost’, bolesti hlavy

Poruchy gastrointestinalneho traktu:

Casté: nevolnost’, vracanie, hnacka

Poruchy koze a podkozného tkaniva:

Casté: vyrazka

Poruchy kostrovej a svalovej sustavy a spojivového tkaniva:

Casté: myalgia, artralgia

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania:

Vel'mi ¢asté: podrazdenost’, malatnost’, bolest’ v mieste podania injekcie, erytém v mieste podania
injekcie (< 50 mm), stvrdnutie v mieste podania injekcie (< 50 mm)

Casté: erytém v mieste podania injekcie (> 50 mm), stvrdnutie v mieste podania injekcie (> 50 mm),
triaSka, horacka > 38 °C

Menej Casté: svrbenie v mieste podania injekcie

Osoby vo veku 11 az 65 rokov

Charakteristika bezpecnostného profilu ockovacej latky Menveo u dospievajucich a dospelych je
zaloZena na udajoch z piatich randomizovanych kontrolovanych klinickych skasani, ktorych sa
zucastnilo 6 401 0sdb (vo veku od 11 - 65 rokov), ktorym bola podana ockovacia latka Menveo.
Spomedzi 0s6b, ktoré dostali ockovaciu latku Menveo, bolo 58,9 % vo vekovej

kategorii 11 - 18 rokov, 16,4 % vo veku 19 - 34 rokov, 21,3 % vo veku 35 - 55 rokov a 3,4 %

vo veku 56 - 65 rokov. Dve hlavné §tadie bezpeénosti predstavovali randomizované, aktivne
kontrolované sktisania, do ktorych boli zaradené osoby vo veku od 11 - 55 rokov (N =2 663)

a 19 - 55 rokov (N =1 606).

Vyskyt a zavaznost’ akychkol'vek lokalnych, systémovych a inych reakcii boli vo vSeobecnosti

v skupinach, ktoré dostali Menveo, podobné vo vsetkych studiach a v skupinach dospievajicich

a dospelych. Profil reaktogenity a miera neziaducich udalosti medzi osobami vo veku 56 - 65 rokov,
ktoré dostali Menveo (N = 216), boli podobné ako u 0séb vo veku 11 - 55 rokov, ktoré dostali
Menveo.

Najcastejsimi lokalnymi a systémovymi neziaducimi reakciami pozorovanymi v klinickom skusani
bola bolest’ v mieste vpichu injekcie a bolest’ hlavy.

Zoznam uvedeny nizsie uvadza neziaduce reakcie podl'a triedy organovych systémov hlasené v troch
kl'ucovych a dvoch podpornych klinickych sktsaniach. Najcastejsie neziaduce u¢inky hlasené pocas

klinického skuSania obvykle trvali jeden az dva dni a zvycajne neboli zavazné.

Poruchy nervového systému:




Vel'mi Casté: bolest hlavy
Menej Casté: zavrat

Poruchy gastrointestindlneho traktu:

Vel'mi ¢asté: nevol’nost’

Poruchy koze a podkozného tkaniva:

Casté: vyrazka

Poruchy kostrovej a svalovej sustavy a spojivového tkaniva:

Vel'mi Casté: myalgia
Casté: artralgia

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania:

Vel'mi Casté: bolest’ v mieste injekcie, erytém v mieste podania injekcie (< 50 mm), stvrdnutie

v mieste podania injekcie (< 50 mm), malatnost’

Casté: erytém v mieste podania injekcie (> 50 mm), stvrdnutie v mieste podania injekcie (> 50 mm),
horucka > 38 °C, triaSka

Menej Casté: svrbenie v mieste podania injekcie

Vo vekovej katego6rii dospievajucich bola bezpe¢nost’ a tolerovatelnost” ockovacej latky priazniva
vzhl'adom na ockovaciu latku Tdap a nezmenila sa vyznamne so si¢asnym alebo naslednym podanim
inych ockovacich latok.

Skusenosti po uvedeni o¢kovacej latky na trh (vsetky vekové skupiny)

Poruchy krvi a lymfatického systému

Zriedkavé: lymfadenopatia

Poruchy imunitného systému

Nezname: precitlivenost’ vratane anafylaxie

Poruchy nervového systému

Nezname: tonické kice, febrilné kfce, synkopa

Poruchy ucha a labyrintu

Nezname: vertigo

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania

Nezname: celulitida v mieste podania injekcie, opuch v mieste podania injekcie vratane rozsiahleho
opuchu koncatiny, do ktorej bola podand injekcia

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie



Nebol hlaseny Ziaden pripad predavkovania.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Oc¢kovacie latky proti meningokokom, ATC kod: JO7AHOS.

Imunogenita

Utinnost’ ockovacej latky Menveo bola odvodena z merania tvorby protiltok s baktericidnou
aktivitou proti skupinovo Specifickym kapsularnym antigénom. Sérova baktericidna aktivita (SBA) sa
merala pomocou l'udského séra ako zdroja exogénneho komplementu (hSBA). Komplement hSBA bol
povodnym korelatom ochrany proti meningokokovému ochoreniu.

Imunogenita bola hodnotena v randomizovanych multicentrickych aktivne kontrolovanych klinickych
skasaniach, ktorych sa zGc¢astnili deti (vo veku 2 - 10 rokov), dospievajtci (vo veku 11 - 18 rokov),

dospeli (vo veku 19 - 55 rokov) a starsi dospeli (vo veku 56 - 65 rokov).

Imunogenita u deti vo veku od 2 do 10 rokov

V kl'acovej studii V59P20 sa porovnavala imunogenita ockovacej latky Menveo s ACWY-D;

1 170 deti bolo ockovanych o¢kovacou latkou Menveo a 1 161 dostalo komparator podl'a populacii
protokolu. V dvoch podpornych $tadiach V59P8 a V59P10 bola imunogenita o¢kovacej latky Menveo
porovnavana s ACWY-PS.

V kI'i¢ovej, randomizovanej, zaslepenej Studii VS9P20, v ktorej boli osoby stratifikované podl'a veku
(2 az 5 rokov a 6 az 10 rokov), sa porovnavala imunogenita jednej davky ockovacej latky Menveo
jeden mesiac po ockovani s jednou dadvkou ACWY-D. Vysledky imunogenity jeden mesiac po
ockovani ockovacou latkou Menveo u 0s6b vo veku 2 - 5 rokov a 6 - 10 rokov st zhrnuté v tabulke 1.
Tabulka 1:  Baktericidna protilatkova odpoved’ v sére po podani o¢kovacej latky Menveo
jeden mesiac po oCkovani u 0s6b vo veku 2 - 5 rokov a 6 - 10 rokov

2 - Srokov 6 - 10 rokov
Séroskupina hSBA >1:8 hSBA GMT hSBA >1:8 hSBA GMT
(95 % CI) (95 % CI) (95 % CI) (95 % CI)

A N=606 N=606 N=551 N=551
72 % 26 77 % 35

(68, 75) (22, 30) (74, 81) (29, 42)

C N=607 N=607 N=554 N=554
68 % 18 77 % 36

(64, 72) (15, 20) (73, 80) (29, 45)

W-135 N=594 N=594 N=542 N=542
90 % 43 91 % 61

(87,92) (38, 50) (88, 93) (52,72)

Y N=593 N=593 N=545 N=545
76 % 24 79 % 34

(72,79) (20, 28) (76, 83) (28,41)




V d’al$ej randomizovanej, zaslepenej Studii (V59P8) boli deti v USA imunizované jednou davkou
ockovacej latky Menveo (N = 284) alebo ACWY-PS (N = 285). U deti vo veku 2 - 10 rokov, ako aj
v kazdej vekovej skupine (2 - 5 a 6 - 10 rokov) imunitna odpoved’ merana percentom osdb

so sérologickou odpoved’ou, hSBA> 1:8 a GMT neboli horsie neZ v pripade porovnavacej ockovacej
latky ACWY-PS, ale boli aj Statisticky vysSie nez komparator pre vSetky séroskupiny a vSetky
imunitné merania 1 mesiac po ockovani. V ¢ase 1 rok po o¢kovani bola o¢kovacia latka Menveo na
zéklade merania percenta os6b s hodnotou hSBA> 1:8 a GMT i nad’alej Statisticky vysSie nez
ACWY-PS pre séroskupiny A, W-135 a Y. Ockovacia latka Menveo nebola horsia z hl'adiska tychto
koncovych ciel'ov pre séroskupinu C (tabul’ka 2). Klinicky vyznam vy§$ich imunitnych odpovedi

po ockovani nie je znamy.

Tabulka 2: Imunogenita po jednej davke ockovacej latky Menveo alebo ACWY-PS u 0sob
vo veku 2 azZ 10 rokov, merana jeden mesiac a dvanast’ mesiacov po o¢kovani
1 mesiac po o¢kovani 12 mesiacov po o¢kovani
Séro- hSBA >1:8 hSBA GMT hSBA >1:8 hSBA GMT
skupi 95 % CI) 95 % CI) 95 % CI) 95 % CI)
-na ACWY ACWY- ACWY- ACWY-
Menveo _PS Menveo PS Menveo PS Menveo PS
A N=280 | N=281 | N=280 N=281 N=253 N=238 N=253 N=238
79 % 37 % 36 (56’2311‘ 23 % 13 % (33’:?5 @ 613' 3.4
(74, 84) | (31,43) | (30,44 7.64) (18, 29) (9, 18) 4.44) 4)
C N=281 | N=283 | N=281 N=283 N=252 N=240 N=252 N=240
73 % 54 % 26 15 53 % 44 % 11 (792’;)?11
(68,78) | (48,60) | (21,34) | (12,20) | (47,59) | (38,51) | (8,64;13) ’ )’
gg N=279 | N=282 | N=279 N=282 N=249 N=237 N=249 N=237
92 % 66 % 60 14 90 % 45 % 42 (éé;
(88,95) | (60,71) | (50,71) | (12,17) | (86,94) | (38,51) (35, 50) 9 ’07)’
Y N=280 | N=282 | N=280 N=282 N=250 N=239 N=250 N=239
88 % 53 % 54 11 77 % 32 % 27 (451’32'
(83,91) | (47,59) | (44,66) | (9,29;14) | (71,82) | (26, 38) (22, 33) 6 ’45)’

V randomizovanej, zaslepene;j stadii (V59P10), ktora sa uskutocnila v Argentine, boli deti

imunizované jednou davkou o¢kovacej latky Menveo (N = 949) alebo ACWY-PS (N = 551).
Imunogenita sa hodnotila v podskupine 150 0s6b v kazdej skupine ockovancov. Imunitna odpoved’
pozorovand u deti vo veku 2 - 10 rokov bola vel'mi podobné ako odpoved pozorovana v studii
V59P8 spominanej vyssie: imunitna odpoved’ na o¢kovaciu latku Menveo 1 mesiac po o¢kovani,

merana ako percento 0sdb so séroodpoved’ou, hSBA> 1:8 a GMT, nebola horsia nez pri porovnavacej
ockovacej latke ACWY-PS.

Randomizovana, zaslepena §tadia sa uskutocnila u deti vo veku 12 az 59 mesiacov vo Finsku a Pol'sku
(V59P7). Celkovo 199 o0s6b vo veku 2 - 5 rokov bolo v skupine Menveo v populacii podla
imunogenitné¢ho protokolu a 81 0s6b vo veku 3 - 5 rokov bolo v skupine ACWY-PS.

Jeden mesiac po prvom ockovani bolo percento os6b s hodnotou hSBA > 1:8 trvalo vysSie v skupine
Menveo pre vsetky Styri séroskupiny (63 % oproti 39 %, 46 % oproti 39 %, 78 % oproti 59 % a 65 %
oproti 57 % pre Menveo v porovnani s o¢kovacou latkou ACWY-PS pre séroskupiny A, C,
W-135aY).

V randomizovanej, zaslepenej stadii (V59 _57), ktora sa uskutocnila v USA, sa porovnavala
imunogenita dvojdavkovej série a jednej davky oc¢kovacej latky Menveo u deti vo veku 2 az 5 rokov
a 6 az 10 rokov (N =715).



Po pociato¢nom vySetreni bolo percento 0s6b s hodnotou hSBA > 1:8 v tychto dvoch vekovych
skupinach 1 % - 5 % pri séroskupine A, 13 % - 28 % pri séroskupine C, 42 % - 64 % pri séroskupine
W-1352a 6 % - 19 % pri séroskupine Y. V case 1 mesiac po poslednom ockovani bolo percento oséb
s hodnotou hSBA > 1:8 v dvojdavkovej skupine a v jednodavkovej skupine v tychto dvoch vekovych
skupinach nasledovné: 90 % - 95 % oproti 76 % - 80 % pri séroskupine A, 98 % - 99 % oproti

76 % - 87 % pri séroskupine C, 99 % oproti 93 % - 96 % pri séroskupine W-135 a 96 % oproti

65 % - 69 % pri séroskupine Y. Hodnoty GMT boli 1 mesiac po ockovani vyssie v dvojdavkove;j
skupine ako v jednodavkovej skupine v oboch vekovych skupinach, tento rozdiel bol v§ak menej
vyrazny v starSej vekovej skupine.

V case 1 rok po poslednom oc¢kovani bolo percento 0s6b s hodnotami hSBA > 1:8 po dvojdavkovej
sérii a po jednej davke nizSie ako 1 mesiac po o¢kovani (30 % po dvojdavkovej sérii, 11 % - 20 %
po jednej davke pri séroskupine A; 61 % - 81 % a 41 % - 55 % pri séroskupine C; 92 % - 94 % a

90 % - 91 % pri séroskupine W-135; 67 % - 75 % a 57 % - 65 % pri séroskupine Y). Rozdiely medzi
hodnotami hSBA GMT v dvojdavkovej skupine a v jednodavkovej skupine 1 rok po ockovani boli
nizsie ako tie, ktoré sa pozorovali 1 mesiac po o¢kovani.

Klinicky prinos dvojdavkovej ockovacej série u deti vo veku 2 az 10 rokov nie je znamy.

Pretrvavanie imunitnej odpovede a odpovede na posilniovaciu davku u deti vo veku od 2 do 10 rokov

Pretrvavanie protilatok v 5. roku po zakladnom ockovani bolo hodnotené v §tidii V59P20E1. Tato
$tudia je predizenim $tudie V59P20. Pozorovalo sa pretrvavanie protilatok proti séroskupinam C,
W-135a'Y, percento 0s6b s hodnotou hSBA > 1:8 bolo 32 % u 0s6b vo veku 2 - 5 rokov

a 56 % u 0sob vo veku 6 - 10 rokov proti séroskupine C, 74 % a 80 % proti séroskupine W-135 a 48 %
a 53 % proti séroskupine Y. Hodnoty GMT boli 6,5 a 12 pri séroskupine C, 19 a 26 pri séroskupine
W-135 a 8,13 a 10 pri séroskupine Y. Pri séroskupine A malo 14 % 0s6b vo veku 2 - 5 rokov a 22 %
0s0b vo veku 6 - 10 rokov hodnoty hSBA > 1:8 (hodnoty GMT 2,95 a 3,73).

Det'om bola podana aj posiliiovacia ddvka ockovacej latky Menveo 5 rokov po jednej davke
zakladného ockovania. Vietky osoby v oboch vekovych skupinach mali hNSBA > 1:8 vo vsetkych
séroskupinach s titrami protilatok niekol’ko nasobne vys$s§imi ako po zakladnom ockovani (Tabulka 3).
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Tabulka 3:  Pretrvavanie imunitnej odpovede 5 rokov po zakladnom o¢kovani o¢kovacou
latkou Menveo a imunitné odpovede 1 mesiac po posiliiovacej davke u osob
vo veku 2 - 5 rokov a 6 - 10 rokov v ¢ase zakladného ockovania
Séro-
skupi- 2 - 5 rokov 6 - 10 rokov
na
(. Pretrvavanie
Pretrvavanie . . e . .
. D 1 mesiac po imunitnej 1 mesiac po
imunitnej odpovede o i - et
posilniovacej davke odpovede po 5 posilnovacej davke
po 5 rokoch rokoch
hSBA hSBA hSBA | hSBA hSBA hSBA
>1:8 GMT 1;8;3 1; GMT >1:8 GMT 1;8;3 1; GMT
95 % 95 % CI) o, 95% | 95 % 95 % o/ 95 %
I 95 % CI) CI) I I 95 % CD CI
A N=96 N=96 N=95 N=95 N=64 N=64 N=60 N=60
4% | e | 0% | g | 2% |Gy | 100% | g
(7,22) ) (96, 100) 436) (13, 34) 5.06) (94, 100) 463)
C N=96 N=96 N=94 N=94 N=64 N=64 N=60 N=60
32% 6,5 100 % (3(9)2 56 % (7 7122 19 100 % (1913
(23,43) | (4,75;8,9) | (96, 100) 610) (43, 69) ) (94, 100) 1036)
g; N=96 N=96 N=95 N=95 N=64 N=64 N=60 N=60
1534 1536
74 % 19 100 % (1255 80 % 26 100 % (1083
(64, 82) (14, 25) (96, 100) | (68,89) | (18,38) (94, 100) ,
1 873)
2 237)
Y N=96 N=96 N=9%4 N=94 N=64 N=64 N=59 N=59
1442
48 % 8,13 100 % (i 223 53 % © 5110_ 16 100 % (1050
(38, 58) (6,115 11) (96, 100) > | (40, 66) N (94, 100) ,
2107) ) 1979)

Imunogenita u 0s6b vo veku 11 rokov a starSich

V kIicovej studii (VS59P13) dostali dospievajuci a dospeli bud’ davku ockovacej latky Menveo
(N =2 649) alebo porovnavaciu o¢kovaciu latku ACWY-D (N = 875). Sérum sa odobralo pred

ockovanim a 1 mesiac po ockovani.

V dalsej studii (VS59P6) vykonanej s 524 dospievajlicimi sa imunogenita ockovacej latky Menveo

porovnavala s imunogenitou ockovacej latky ACWY-PS.

Imunogenita u dospievajucich

V populécii osdb pivotnej Studie, VS9P13, vo veku od 11 - 18 rokov sa porovnavala imunogenita
jednej davky ockovacej latky Menveo jeden mesiac po ockovani s imunogenitou ACWY-D. Vysledky
imunogenity po jednom mesiaci po podani o¢kovacej latky Menveo st zhrnuté v tabulke 4.
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Tabul’ka 4:

jeden mesiac po o¢kovani u 0sob vo veku 11 - 18 rokov

Baktericidna protilatkova odpoved’ v sére po podani ockovacej latky Menveo

Séroskupina N GMT hSBA 2 1:8
95 % CI) (95 % CI)

A 1075 29 (24, 35) 75 % (73, 78)

C 1396 50 (39, 65) 85 % (83, 87)

W-135 1024 87 (74,102) 96 % (95, 97)

Y 1036 51 (42, 61) 88 % (85, 90)

V podskupine 0s6b vo veku 11 - 18 rokov, ktoré boli na zaciatku séronegativne (hRSBA < 1:4), bol
nasledujuci podiel 0sob, ktoré dosiahli hodnotu hSBA > 1:8 po podani davky ockovacej latky
Menveo: séroskupina A 75 % (780/1 039); séroskupina C 80 % (735/923); séroskupina W-135 94 %
(570/609); séroskupina Y 81 % (510/630).

V §tudii non-inferiority V59P6 bola posudzovand imunogenita medzi dospievajucimi

vo veku 11 - 17 rokov, ktori boli randomizovani na podanie oCkovacej latky Menveo alebo
ACWY-PS. Zistilo sa, ze ockovacia latka Menveo nie je horSia nez ockovacia latka ACWY-PS pre
vSetky Styri séroskupiny (A, C, W-135 a Y) podl’a séroreakcie, proporcie dosiahnutia hSBA > 1:8 a

GMT.
Tabul’ka S:  Imunogenita jednej davky ockovacej litky Menveo alebo ACWY-PS
u dospievajucich merana jeden mesiac po o¢kovani
hSBA >1:8 hSBA GMT
Séroskupina 95 % CI) 95 % CI)
Menveo ACWY-PS Menveo ACWY-PS
A N=140 N=149 N=140 N=149
81 % 41 % 33 7,31
(74, 87) (33,49) (25,44 (5,64; 9,47)
C N=140 N=147 N=140 N=147
84 % 61 % 59 28
(77, 90) (53, 69) (39, 89) (19,41)
W-135 N=138 N=141 N=138 N=141
91 % 84 % 48 28
(84, 95) (77, 89) (37,62) (22,36)
Y N=139 N=147 N=139 N=147
95 % 82 % 92 35
(90, 98) (75, 88) (68, 124) (27,47)

Jeden rok po oc¢kovani u tych istych 0s6b v porovnani s o¢kovacou latkou ACWY-PS bol vacsi podiel
0s0b s hodnotou hSBA > 1:8 pre séroskupiny C, W-135 a Y s porovnatelnymi hladinami pre

séroskupinu A u 0sdb zaockovanych o¢kovacou latkou Menveo. Podobné zistenia boli pozorované
aj v porovnani s idajom hSBA GMT.

Pretrvavanie imunitnej odpovede a odpovede na posiliiovaciu davku u dospievajicich

V stadii V59P13E1 bolo u 0s6b vo veku 11 - 18 rokov v ¢ase ockovania hodnotené pretrvavanie
imunitnej odpovede proti séroskupinam A, C, W-135a Y v 21. mesiaci, 3. a 5. roku po zékladnom
ockovani. Percento 0s6b s hodnotou hSBA > 1:8 proti séroskupinam C, W-135 a Y v skupine

s o¢kovacou latkou Menveo zostalo konsStantné od 21. mesiaca do 5. roku po ockovani a hodnota
hSBA proti séroskupine A sa postupom ¢asu mierne znizila (tabul’ka 6). V 5. roku po zédkladnom
ockovani bolo signifikantne vyssie percento osob s hodnotou hSBA > 1:8 v skupine s o¢kovacou
latkou Menveo nez v kontrolnej skupine 0s6b bez predoslého podania ockovacej latky proti vSetkym

Styrom sérotypom.
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TabulPka 6:  Pretrvavanie imunitnej odpovede pribliZzne 21 mesiacov, 3 roky a 5 rokov
po o¢kovani o¢kovacou latkou Menveo (osoby boli v ¢ase o¢kovania vo veku
11 - 18 rokov)

, . x , Percento osob s hSBA > 1:8 hSBA GMT
Séroskupina Casovy bod
Menveo Menveo
N=100 N=100
. 45
21 mesiacov (35. 55) 6,57 (4,77 - 9,05)
A 38 5,63 (3,97 - 7,99)
3 roky (28, 48)
35 4,43 (3,13 - 6,26)
5 rokov (26, 45)
N=100 N=100
. 61 11 (8,12 -15)
21 mesiacov (51, 71)
C 68 16 (11 - 25)
3 roky (58.77)
64 14 (8,83 - 24)
5 rokov (54, 73)
N=99 N=99
. 86 18 (14 - 25)
21 mesiacov (77,92)
W-135 85 31 (21 -46)
3 roky (76, 91)
85 32 (21 -47)
5 rokov (77, 91)
N=100 N=100
. 71 14 (10-19)
21 mesiacov (61, 80)
Y 69 14 (9,68 - 20)
3 roky (59, 78)
67 13 (8,8 - 20)
5 rokov (57.76)

Posilnovacia davka ockovacej latkyMenveo bola podana 3 roky po zdkladnom ockovani ockovacou
latkou Menveo alebo ACWY-D. V obidvoch skupinach bola preukazana silnejsia odpoved’ na
posiliiovaciu davku oc¢kovacou latkou Menveo jeden mesiac po ockovani (100 % o0s6b dosiahlo
hodnotu hSBA > 1:8 medzi séroskupinami) a tato odpoved’ vo velkej miere pretrvavala pocas 2 rokov
po posilnovacej davke pri séroskupinach C, W-135a 'Y (87 % az 100 % os6b s hodnotou hSBA

> 1:8 medzi séroskupinami). Maly pokles bol pozorovany v percentach oséb s hodnotou hSBA

> 1:8 proti séroskupine A, hoci percenta boli stale vysoké (77 % az 79 %). Ako sa oCakéavalo, hodnota
GMT postupom casu klesla, ale zostala v rozmedzi hodndt, ktoré boli 2- az 8-nasobne vyssie ako
hodnoty pred podanim posiliiovacej davky (tabulka 8).

V studii V59P6E1 zostalo percento 0sob s hodnotou hSBA > 1:8, ktoré dostali ockovaciu latku
Menveo, jeden rok po ockovani signifikantne vysSie v porovnani s osobami, ktoré dostali ockovaciu
latku ACWY-PS pri séroskupinach C, W-135 a Y a podobné medzi dvomi skiiSanymi skupinami

pri séroskupine A. Hodnoty hSBA GMT pri séroskupinach W-135 a'Y boli vysSie medzi osobami,
ktoré dostali ockovaciu latku Menveo. V 5. roku po ockovani zostalo percento 0sdb s hodnotou hSBA
> 1:8, ktoré dostali o¢kovaciu latku Menveo, signifikantne vyssie v porovnani s osobami, ktoré dostali
ockovaciu latku ACWY-PS pri séroskupinach C a Y. Pri séroskupindch W-135 a Y boli pozorované
vyssie hodnoty hSBA GMT (tabul’ka 7).
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TabulPka 7:  Pretrvavanie imunitnej odpovede priblizne 12 mesiacov aZ 5 rokov po o¢kovani
ocfkovacou latkou Menveo a ACWY-PS (osoby boli v ¢ase ockovania
vo veku 11 - 18 rokov)

Percento ucastnikov s
hSBA > 1:8 hSBA GMT
Hodnota Hodnota
Séro- x , p p
skupina Casovy bod ACWY-P | Menveo ACWY-P | Menveo
Menveo Menveo
S VS S VS
ACWY-P ACWY-P
S S
N=50 N=50 N=50 N=50
5,19 6,19
) 0 b B
12 mesiacov (2471 5/06) (245 5/09) 0,73 (3,34 (3,96; 0,54
A : : 8,09) 9,66)
5,38
30 % 44 % el 7,75
Srokove 1 g 45y | (30, 59) 0.15 (837289) 483 12) | 024
N=50 N=50 N=50 N=50
. 82 % 52 % 29 17
C 12mesiacov | ce o1y | 37,68 | “O001 | (15.57) | 855,33 | 22
76 % 62 % 21 20
Srokov | gr g7y | (47.75) 0,042 (12,37) | (12,35) 0,92
N=50 N=50 N=50 N=50
. 92 % 52 % 41 10
W-135 | 12mesiacov | o gey | (37.68) | <001 | (96 64y | (641:16) | <%0
72 % 56 % 30 13
srokove | se eny | (41.70) 0,093 (18,.52) | (1.65:22) | 0012
N=50 N=50 N=50 N=50
. 78 % 50 % 34 9,28
Y 12 mesiacov (63, 88) (35. 65) 0,001 (20, 57) (5.5: 16) < 0,001
76 % 50 % 30 8,25
srokov |6 g7y | (36, 64) 0,002 (18,49) | (5,03 14) | <0001

Posiliiovacia davka ockovacej latky Menveo bola podana 5 rokov po zakladnom o¢kovani o¢kovacou
latkou Menveo alebo ACWY-PS. Na 7. den po posiliiovacej davke sa u 98 % - 100 % osob, ktoré
predtym dostali ockovaciu latku Menveo, au 73 % - 84 % osob, ktoré predtym dostali ockovaciu latku
ACWY-PS, dosiahla hodnota hSBA > 1:8 proti séroskupinam A, C, W-135 a Y. Jeden mesiac

po ockovani bolo percento 0s6b s hodnotou hSBA > 1:8 98 % - 100 % pri o¢kovacej latke Menveo

a 84 % - 96 % pri ockovacej latke ACWY-PS.

Na 7. a 28. den po posiliiovacej davke (tabul’ka 8) bolo pozorované signifikantné zvysenie hodnot
hSBA GMT proti v§etkym Styrom séroskupinam.

Tabulka 8: Odpoved’ na posiliiovaciu davku: odpoved’ baktericidnych protilatok na
posiliiovaciu davku o¢kovacou latkou Menveo podant v 3. alebo 5. roku
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po zakladnom oc¢kovani o¢kovacou latkou Menveo alebo ACWY-PS u osob
vo veku 11 - 17 rokov

Percento osob s hSBA > 1:8 hSBA GMTs
V59PI13E
1
Séro- | « . | (3roky V59PGE1 VSOPI3EL V59PGE1
skupi- Casovy po (5 rokov po ockovani) (3 roky po (5 rokov po o¢kovani)
bod . , oc¢kovani)
na oCkovani
)
Menveo Menveo AClyg Y- Menveo Menveo AClyg Y-
N=42 N=49 N=49 N=42 N=49 N=49
Pred 21% 29 % 43 % 2,69 5,16 7,31
posiliova- |15 3oy | (17 43) | (20.58) | (1.68:431) | (3.46:7.7) | (4.9 11)
cou dévkou : : : D0 % A0 s 7
A 7 du ] 100 % 73 % ] 1059 45
(93,100) | (59, 85) (585,1917) | (25, 80)
28 di 100 % 98 % 94 % 326 819 147
(92,100) | (89,100) | (83,99) | (215,494) | (514,1305) | (94,232)
2 roky 79 % ] ] 22 ] ]
(63, 90) (12, 41)
N=42 N=49 N=49 N=42 N=49 N=49
poslgffgva- 55% 78 % 61 % 16 20 19
o ko | (39:70) | (63,88) | (46,75) | (8,66;31) (13,33) (12, 31)
c 7 du ] 100 % 78% ] 1603 36
(93,100) | (63, 88) (893,2877) | (20, 64)
58 dut 100 % 100 % 84 % 597 1217 51
(92,100) | (93,100) | (70,93) | (352,1014) | (717,2066) | (30, 86)
2 roky 95% ] ] 124 ] ]
(84-99) (62-250)
N=41 N=49 N=49 N=41 N=49 N=49
poiflggva_ 88 % 73 % 55% 37 29 12
D ko | (74.96) | (59,85) | (40,69) (21, 65) (17,49) | (7,02; 19)
W- 7 du ] 100 % 84 % ] 1 685 34
135 (93,100) | (70,93) (1042,2725) | (21, 54)
28 dai 100 % 100 % 92 % 673 1 644 47
(91,100) | (93,100) | (80,98) | (398,1137) | (1090,2481) | (32,71)
2 roky 100 % ] ] 93 ]
(91, 100) (58, 148)
N=42 N=49 N=49 N=42 N=49 N=49
posliff?gva- 74 % 78 % 51% 14 28 7.8
D okoy | (58:86) | (63,88) | (36,66) | (8,15;26) (18,45) | (4.91; 12)
v 7 di ] 98 % 76% ] 2561 21
(89,100) | (61,87) (1526,4298) | (13,35)
58 dni 100 % 100 % 96 % 532 2092 63
(92,100) | (93,100) | (86,100) | (300,942) | (1340,3268) | (41,98)
2 roky 95 % ] ] 55 ] ]
(84, 99) (30, 101)
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Imunogenita u dospelych

V kl'dcovej studii imunogenity V59P13 sa hodnotili imunitné odpovede u dospelych

vo veku 19 az 55 rokov. Vysledky st predstavené v tabulke 9. V podskupine 0s6b vo veku

19 - 55 rokov, ktoré boli na zac¢iatku séronegativne, bol nasledujtci podiel 0sob, ktoré dosiahli
hodnotu hSBA > 1:8 po podani davky ockovacej latky Menveo: séroskupina A 67 % (582/875);
séroskupina C 71 % (401/563); séroskupina W-135 82 % (131/160); séroskupina Y 66 % (173/263).

Tabulka 9: Baktericidna protilatkova odpoved’v sére po podani ockovacej latky Menveo
jeden mesiac po ockovani u 0s6b vo veku 19 - 55 rokov
Séroskupina N GMT hSBA > 1:8
95 % CI) 95 % CI)

A 963 31(27,36) 69 % (66, 72)

C 902 50 (43, 59) 80 % (77, 83)

W-135 484 111 (93,132) 94 % (91, 96)

Y 503 44 (37,52) 79 % (76, 83)

Vyskyt imunitnej odpovede po zakladnom ockovani ockovacou latkou Menveo u zdravych osob

vo veku 18 az 22 rokov bol hodnoteny v §tadii VS9P6E1. Na 7. dei po o¢kovani 64 % o0s6b dosiahlo
hodnotu hSBA > 1:8 proti séroskupine A a 88 % az 90 % os6b malo baktericidne protilatky proti
séroskupinam C, W-135 a Y. Jeden mesiac po ockovani 92 % az 98 % o0sob dosiahlo hodnotu hSBA
> 1:8 proti séroskupindm A, C, W-135 a Y. Silnejsia imunitna odpoved’ na zaklade merania hodno6t
hSBA GMT proti vSetkym séroskupinam bola pozorovana aj na 7. deit (GMT 34 az 70) a 28. den
(GMT 79 az 127) po ockovani jednou davkou.

Imunogenita u star$ich dospelych

Imunogenita ockovacej latky Menveo v porovnani s ockovacou latkou ACWY-PS sa hodnotila u 0séb
vo veku 56 - 65 rokov v §tudii V59P17. Podiel 0s6b s hodnotou hSBA > 1:8 nebol horsi nez pri
ockovacej latke ACWY-PS pre vSetky Styri séroskupiny a Statisticky bol lepsi pre séroskupiny A a' Y
(tabul’ka 10).

Tabulka 10: Imunogenita jednej davky oCkovacej latky Menveo alebo ACWY-PS u dospelych
vo veku 56 - 65 rokov merana jeden mesiac po o¢kovani

Menveo ACWY-PS
Séroskupina hSBA >1:8 hSBA >1:8
95 % CI) 95 % CI)
N=83 N=41
A 87 % 63 %
(78, 93) (47,78)
N=84 N=41
C 90 % 83 %
(82, 96) (68, 93)
N=82 N=39
W-135 94 % 95 %
(86, 98) (83,99)
N=84 N=41
Y 88 % 68 %
(79, 94) (52, 82)
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Dostupné udaje u deti vo veku 2 az 23 mesiacov

Imunogenita ockovacej latky Menveo u deti vo veku 2 az 23 mesiacov sa hodnotila v niekol’kych
studiach. Aj ked’ vysoké percento osob, ktorym sa podavala ockovacia latka Menveo, dosiahlo po
Stvordavkovej sérii titre hSBA vysSie ako 1:8, priCom niZsie percento sa zaznamenalo v $tadiach

s dvojdavkovou a jednodavkovou sériou, ockovacia latka Menveo sa porovnavala s inou o¢kovacou
latkou proti meningokokom len v jednej kI'iCovej §tudii, v ktorej nedosiahla odpoved’, ktora by bola
aspon ekvivalentna s monovalentnou konjugovanou ockovacou latkou proti sérotypu C (po jedne;j
davke vo veku 12 mesiacov). V stucasnosti dostupné tdaje nie st postacujice na stanovenie G¢innosti
ockovacej latky Menveo u deti mladSich ako 2 roky. Informacie o pouziti v pediatrickej populécii,
pozri Cast’ 4.2.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

NeaplikovateI'né.

5.3 Predklinické tidaje o bezpec¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych stadii toxicity po opakovanom podavani,
reproduk¢ne;j toxicity a vyvinu neodhalili ziadne osobitné riziko pre 'udi.

Na laboratornych zvieratach neboli pozorované ziadne neziaduce reakcie u zaockovanych
kralikov-matiek ani u ich potomkov v obdobi do 29. diia po porode.

U samic kralikov, ktoré dostali ockovaciu latku Menveo pred parenim a pocas gravidity, nebol
pozorovany ziadny vplyv na plodnost’.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Présok

Sachar6za
Dihydrogénfosfore¢nan draselny

Roztok

Dihydrogénfosfore¢nan sodny - monohydrat

Hydrogénfosfore¢nan sodny - dihydrat

Chlorid sodny

Voda na injekciu

6.2 Inkompatibility

Tento liek sa nesmie mieSat’ s inymi liekmi okrem tych, ktoré st uvedené v Casti 6.6.
6.3 Cas pouzitePnosti

4 roky.

Po rekonstitucii sa lick ma pouzit’ okamzite. Chemicka a fyzikalna stabilita lieku v§ak bola preukazana
po dobu 8 hodin pri teplote pod 25 °C.

6.4 Speciialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v chladnic¢ke (2 °C - 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke.
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Liekovky uchovavajte v $katuli na ochranu pred svetlom.
Podmienky na uchovavanie po rekonstittcii lieku, pozri ¢ast’ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Prasok v liekovke (sklo typu I) so zatkou (butylova guma s povrchom potiahnutym fluérpolymérom)
a roztok v liekovke (sklo typu I) so zatkou (butylova guma).

Velkosti balenia s obsahom jednej davky (2 liekovky), piatich davok (10 liekoviek) alebo desiatich
davok (20 liekoviek).

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Ockovacia latka Menveo sa musi pripravit’ na podanie rekonstitticiou prasku (v liekovke) s roztokom
(v lickovke).

Obsah v dvoch rozdielnych injekénych liekovkach (praSok MenA a roztok MenCWY) je potrebné
pred o¢kovanim zmie$at’, ¢im ziskate jednu davku v objeme 0.5 ml.

Pred rekonstitiiciou a po nej je potrebné zrakom skontrolovat’ komponenty ockovacej latky.
Pomocou striekacky a vhodnej ihly (velkosti 21G,40 mm alebo 21G, 1,5 palca) natiahnite cely
objem roztoku v lickovke a vstreknite do liekovky s praskom, aby ste rekonstituovali komponent

konjugatu MenA.

Liekovku prevrat'te, energicky niou potraste a nasledne natiahnite 0,5 ml rekonstituovaného pripravku.
Upozoriujeme, ze je normalne, ked” po natiahnuti davky zostane v liekovke malé mnozstvo tekutiny.

Rekonstituovana ockovacia latka je ¢iry bezfarebny az slabozlty roztok bez vidite'nych cudzich castic.
Ak spozorujete akékol'vek cudzie Castice alebo zmenu fyzikalneho vzhl'adu, o¢kovaciu latku

zlikvidujte.

Pred vpichnutim vymeite ihlu za ihlu vhodnua na podanie. Pred vpichnutim oc¢kovacej latky
skontrolujte, ¢i v strickacke nie st ziadne vzduchové bubliny.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s ndrodnymi
poziadavkami.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

GSK Vaccines S.r.l.

Via Fiorentina 1

53100 Siena, Taliansko

8. REGISTRACNE CiSLA

EU/1/10/614/002

EU/1/10/614/003
EU/1/10/614/004

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/DATUM PREDI.ZENIA REGISTRACIE
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Datum prvej registracie: 15. marca 2010
Datum posledného predlZenia registracie: 4. decembra 2014

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Europskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11

VYROBCA BIOLOGICKEHO LIECIVA A VYROBCA ZODPOVEDNY
ZA UVODLNENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA
A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A.  VYROBCA BIOLOGICKEHO LIECIVA A VYROBCA ZODPOVEDNY
ZA UVODINENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu biologického lie¢iva

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

Nazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

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

Tlac¢ena pisomna informacia pre pouzivatel'a licku musi obsahovat’ nazov a adresu vyrobcu
zodpovedného za uvol'nenie prislusnej Sarze.

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA
Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

o Oficidlne uvol’nenie $arZe

Podl’a ¢lanku 114 smernice 2001/83/ES vykona oficialne uvolnenie Sarze Statne laboratdrium alebo
laboratorium uréené na tento tcel.

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

o Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti (Periodic safety update reports, PSUR)
Drzitel’ rozhodnutia o registracii predlozi PSUR tohto lieku v stilade s poziadavkami stanovenymi v

zozname referenénych datumov Unie (zoznam EURD) uvedenom v ods. 7 &lanku 107¢
smernice 2001/83/ES a uverejnenom na eurdpskom internetovom portali pre lieky.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

. Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zadsahy v rdmci dohl’'adu
nad liekmi, ktoré su podrobne opisané v odsthlasenom RMP predlozenom v module 1.8.2 registracne;j
dokumentécie a vo vSetkych d’al$ich odsuhlasenych aktualizaciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:

o na ziadost’ Eurdpskej agentury pre lieky,

. vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v désledku ziskania
novych informacii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika,
alebo v dosledku dosiahnutia dolezitého medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi
alebo minimalizacie rizika).
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V pripade, Ze sa datum predloZenia periodicky aktualizovanej spravy o bezpe¢nosti lieku (PSUR)
zhoduje s datumom aktualizacie RMP, mdzu sa predlozit’ si¢asne.
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA - PRASOK V LIEKOVKE A ROZTOK V LIEKOVKE

1. NAZOV LIEKU

Menveo prasok a roztok na injekény roztok
Konjugovana oc¢kovacia latka proti meningokokom skupin A, C, W-135aY

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Davka objemu 0,5 ml po rekonstiticii obsahuje:
10 mikrogramov oligosacharidov meningokokovej skupiny A konjugovanych
na 16,7 - 33,3 mikrogramu proteinu CRM 97 Corynebacterium diphtheriae

5 mikrogramov oligosacharidov meningokokovej skupiny C konjugovanych
na 7,1 - 12,5 mikrogramu proteinu CRMi97 Corynebacterium diphtheriae

5 mikrogramov oligosacharidov meningokokovej skupiny W-135 konjugovanych
na 3,3 - 8,3 mikrogramu proteinu CRM 97 Corynebacterium diphtheriae

5 mikrogramov oligosacharidov meningokokovej skupiny Y konjugovanych
na 5,6 - 10,0 mikrogramu proteinu CRM 97 Corynebacterium diphtheriae

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: dihydrogénfosfore¢nan draselny, sachardza, chlorid sodny, dihydrogénfosfore¢nan
sodny - monohydrat, hydrogénfosforecnan sodny - dihydrat, voda na injekciu

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Jedna davka (2 liekovky) v kazdom baleni.

Pét’ davok (10 lickoviek) v kazdom baleni.

Desat’ davok (20 lickoviek) v kazdom baleni.

Jedna davka obsahuje 1 liekovku komponentu lyofilizovaného konjugatu MenA urcenu na
rekonstittciu s jednou liekovkou s komponentom tekutého konjugatu MenCWY.

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Vnutrosvalova injekcia.

Nie je ur€ené na vnutrozilovl, podkozni ani vnutrokoznu injekciu.
Pred pouzitim dobre pretrepte.

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSi UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
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\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
Po rekonstitucii lieck okamzite spotrebujte. Chemicka a fyzikalna stabilita lieku vSak bola preukazana
po dobu 8 hodin pri teplote pod 25 °C.

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke (2 °C - 8 °C).
Neuchovavajte v mraznicke.
Liekovky uchovavajte v skatuli na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVII)ACIU NEPOUZITYCH LIEKOV
ALEBO ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s narodnymi
poziadavkami.

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/10/614/003 — balenie s 1 davkou
EU/1/10/614/002 — balenie s 5 davkami
EU/1/10/614/004 — balenie s 10 davkami

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zdovodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje.
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17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK LIEKOVKY KOMPONENT LYOFILIZOVANEHO KONJUGATU MENA

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Menveo prasok na injekciu
Konjugat MenA
Intramuskularne pouzitie

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CIiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

1 davka (0,5 ml)

6. INE
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK LIEKOVKY KOMPONENT TEKUTEHO KONJUGATU MENCWY

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Menveo injekény roztok
Konjugat MenCWY
Vnutrosvalové pouzitie

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CIiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

0,6 ml

6. INE
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Menveo prasok a roztok na injekény roztok
Konjugovana ockovacia latka proti meningokokom skupin A, C, W-135a'Y

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako vam alebo vaSmu diet’at’u bude
podany tento liek, pretoZe obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky, obrat'te sa na svojho lekara, lekdrnika alebo zdravotnu sestru.

- Tato ockovacia latka bola predpisana iba vam alebo vaSmu dietat’u.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich u¢inkov, ktoré nie sit uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Menveo a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam alebo vasmu dietat'u bude podané Menveo
Ako pouzivat Menveo

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Menveo

Obsah balenia a d’alSie informacie

AR

1. Co je Menveo a na ¢o sa pouZiva

Menveo je ockovacia latka, ktora sa pouziva na aktivnu imunizéaciu deti (od 2 rokov veku),
dospievajucich a dospelych, ktorym hrozi expozicia baktérii Neisseria meningitidis séroskupiny
A, C,W-135a, s cielom predist’ invazivnemu ochoreniu. Ockovacia latka pdsobi tak, ze prinuti
telo, aby si vytvorilo vlastnu ochranu (protilatky) proti tymto baktériam.

Baktérie Neisseria meningitidis skupiny A, C, W-135 a Y mdzu vyvolavat’ vazne a nickedy
az zivot ohrozujtice infekcie, ako napriklad zapal mozgovych blan a sepsu (otravu krvi).

Menveo nemoze vyvolat’ bakteridlny zapal mozgovych blan. Tato ockovacia latka obsahuje protein
(nazyvany CRM 97) pochéadzajlci z baktérie, ktora sposobuje zaskrt. Ockovacia latka Menveo
neposkytuje ochranu pred zaskrtom. To znamena, ze vy (alebo vase diet'a) by ste mali dostat’ iné
ockovacie latky, ktoré vas ochrania pred zaskrtom, v Case prislusSnom pre podanie tychto o¢kovacich
latok alebo na zaklade odporticania vasho lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam alebo va¥mu diet’at'u bude podané Menveo
NepouZivajte Menveo, ak ste vy alebo vasSe diet’a:

- niekedy mali alergicku reakciu na lie¢iva alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tejto
ockovacej latky (uvedenych v Casti 6)

- niekedy mali alergicku reakciu na toxoid zaskrtu (latku pouzivani v mnohych inych o¢kovacich
latkach)

- prave u vas prebieha horuckovité ochorenie. Samotnd mierna hortacka alebo infekcia hornych
dychacich ciest (napriklad nadcha) vsak nie je dovodom na odloZenie o¢kovania.
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Upozornenia a opatrenia:

Predtym, ako vam alebo vaSmu diet’at'u bude podané Menveo, obrat'te sa na svojho lekéara alebo

zdravotnt sestru, ak vy alebo vase dieta:

- mate oslabeny imunitny systém. Nie je vel'a informacii o u¢innosti o¢kovacej latky Menveo, ak
sa poda osobe s oslabenou imunitou z dévodu uzivania imunosupresivnych liekov alebo
z dovodu infekcie HIV alebo z inych moznych pricin. Je mozné, Ze ucinnost’ ockovacej latky
Menveo bude u tychto osdb zniZena.

- mate hemofiliu alebo akykol'vek iny problém, ktory méze zabranit’ spravnemu zrazaniu krvi,
ako napriklad u 0so6b dostavajtcich lieky na riedenie krvi (antikoagulancid).

- dostavate liek, ktory brani tomu, aby v ramci imunitného systému prebiehal proces nazyvany
aktivacia komplementu, ako napriklad ekulizumab.V tomto pripade vam nad’alej hrozi zvysené
riziko ochorenia sposoben¢ho baktériami Neisseria meningitidis skupin A, C, W-135aY,
dokonca aj vtedy, ked’ sa date zaockovatockovacou latkou Menveo.

Mdloba, pocit na omdletie alebo iné reakcie stvisiace so stresom sa moézu vyskytnut’ ako odpoved’ na
kazdé podanie injekcie. Ak sa u vas v minulosti vyskytla takato reakcia, povedzte to svojmu lekarovi
alebo zdravotnej sestre.

Tato ockovacia latka dokaze chranit’ len pred meningokokovymi baktériami skupiny A, C, W-135a'Y.
Nedokéze ochranit’ pred meningokokovymi baktériami skupin inych nez A, C, W-135a Y ani pred
inymi pri¢inami zapalu mozgovych blan a sepsy (otravy krvi).

Ako pri kazdej inej ockovacej latke, ani Menveo nemusi viest’ k uplnej ochrane 100 % zaockovanych
0sob.

Ak ste vy alebo vase diet’a dostali davku oCkovacej latky Menveo pred viac ako rokom a este stale

u vas pretrvava osobitné riziko expozicie vo¢i meningokokovym baktériam skupiny A, mozno zvazit’
podanie posiliiovacej davky, aby sa zachovala ochrana. Vas lekar rozhodne, ¢i dostanete
posiliiovaciu davku a kedy.

Iné lieky a Menveo

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte
to svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre.

Menveo sa mdze podat’ zaroven s inym ockovanim, ale d’alSie injekéne podavané ockovacie latky
sa musia podat, pokial’ mozno do opa¢ného ramena nez je miesto vpichu oc¢kovacej latky Menveo.

Ide o nasledovné ockovacie latky: proti tetanu, zaskrtu so znizenou koncentraciou a ¢iernemu kasl'u
s aceluldrnou zlozkou (Tdap), 'udskému papilomavirusu (HPV) a proti zltej zimnici, tyfusu

(Vi polysacharid), japonskej encefalitide, besnote, hepatitide A a B a meningokokovym baktériam
skupiny B (Bexsero).

Utinok o¢kovacej latky Menveo moze byt slabsi, ak sa o&kovacia latka poda osobam uzivajucim lieky
na utlmenie imunitného systému.

Ak sa v rovnakom ¢ase podava viac ako jedna oCkovacia latka, musia sa pouzit’ rozne miesta aplikacie
injekcie.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa

so svojim lekarom predtym, ako vam bude podana tato ockovacia latka. Avsak lekar alebo zdravotna

sestra vam mozu odporucat’ zaoCkovanie o¢kovacou latkou Menveo, ak vam hrozi velké riziko
infekcie meningokokovymi baktériami skupiny A, C, W-135a'Y.
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Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Neuskutocnili sa ziadne Stiidie o ti¢inkoch na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Po ocCkovani sa zriedkavo hlasil zavrat. To moze prechodne ovplyvnit’ schopnost’ viest’ vozidla alebo
obsluhovat’ stroje.

Menveo obsahuje

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol draslika (39 mg) v jednej davke, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo draslika.

3.  Ako pouzivat’ Menveo

Menveo vam alebo vaSmu dietatu poda lekar alebo sestra.

Ockovacia latka sa detom (od 2 rokov), dospievajicim a dospelym zvyc¢ajne podava do svalu ramena
(deltového svalu). Lekar alebo sestra daju pozor, aby sa o¢kovacia latka nepodala do cievy,

a zabezpecia, aby bola vpichnuta do svalu, a nie do koze.

Pre deti (od 2 rokov), dospievajucich a dospelych: podava sa jedna injekcia (0,5 ml) ockovacej latky.

Bezpecnost’ a ucinnost’ o¢kovacej latky Menveo u deti mladsich ako 2 roky nebola doteraz stanovena.
Existuju len obmedzené udaje pre osoby vo veku 56 - 65 rokov a Ziadne udaje pre osoby nad 65 rokov.

Ak ste v minulosti dostali injekciu ockovacej latky Menveo alebo inej meningokokovej ockovace;j
latky, povedzte to svojmu lekarovi. Vas lekar vam povie, ¢i budete potrebovat’ d’al$iu injekciu

ockovacej latky Menveo.

Informacie o rekonstittcii ockovacej latky sa uvadzaju v Casti pre lekarov a zdravotnikov na konci
tejto pisomnej informacie.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajsie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze spdsobovat’ vedl'ajSie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

NajcastejsSie neziaduce ucinky hlasené pocas klinického skusania obvykle trvali jeden az dva dni
a zvycajne neboli tazké.

Dalej sa uvadzaju aj vedlajsie u¢inky zaznamenané v klinickych skagkach u deti (od 2 do 10 rokov).
Vel'mi ¢asté (mo6zu postihnit’ viac ako 1 osobu z 10): spavost’, bolest’ hlavy, podrazdenost, pocit
choroby, bolest’ v mieste vpichu injekcie, zaCervenanie v mieste vpichu injekcie (< 50 mm), tuhost’

v mieste vpichu injekcie (< 50 mm)

Casté (mdzu postihnit’ menej ako 1 osobu z 10): zmena stravovacich navykov, nevolnost’, vracanie,
hnacka, vyrazka, bolest’ svalov, bolest’ klbov, triaska, horticka > 38 °C, zaCervenanie v mieste vpichu

injekcie (> 50 mm) a tuhost’ v mieste vpichu injekcie (> 50 mm)

Menej Casté (mozu postihnit’ menej ako 1 osobu zo 100): svrbenie v mieste vpichu injekcie
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Dalej sa uvadzaju aj vedlajsie u¢inky zaznamenané v klinickych skuskach u dospievajtcich
(od 11 rokov) a dospelych.

Velmi Casté: bolest” hlavy, nevol'nost’, bolest’ v mieste vpichu injekcie, zacervenanie v mieste vpichu
injekcie (< 50 mm), tuhost’ v mieste vpichu injekcie (< 50 mm), bolest’ svalov, pocit choroby

Casté: vyrazka, zadervenanie v mieste vpichu injekcie (> 50 mm), tuhost’ v mieste vpichu injekcie
(> 50 mm), bolest’ klbov, horacka > 38 °C, triaska

Menej Casté: zavrat, svrbenie v mieste vpichu injekcie

Vedlajsie ucinky, ktoré boli hlasené pocas pouzivania na trhu, zahfnaju:

Zriedkavé: zviacsené lymfatické uzliny.

Nezname: alergické reakcie, ktoré mézu zahtiat’ zavazny opuch pier, ust, hrdla (ktory moze
sposobovat’ tazkosti s prehitanim), fazkosti s dychanim, dychaviénostou alebo kasl'om, vyrazku

a opuch ruk, noéh a ¢lenkov, stratu vedomia, vel'mi nizky krvny tlak; ki¢e (konvulzie) vratane ki¢ov
spojenych s horackou; poruchu rovnovahy; mdlobu; infekciu koze v mieste podania injekcie; opuch
v mieste podania injekcie vratane rozsiahleho opuchu konéatiny, do ktorej bola podana injekcia.

Ak sa objavi alergicka reakcia, bezodkladne to oznamte svojmu lekarovi alebo ihned’ chod’te/vezmite
diet’a na najbliz8iu pohotovost, pretoze je potrebna okamzita lekarska pomoc.

Hlasenie vedl’ajSich ticinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedl'ajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedl’aj$ich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti
tohto lieku.

5.  Ako uchovavat’ Menveo

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli po EXP. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny deil v danom mesiaci.

Uchovavajte v chladnicke (2 °C - 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke. Liekovky uchovavajte v Skatuli
na ochranu pred svetlom.

Po rekonstitucii liek okamzite spotrebujte. Chemicka a fyzikalna stabilita lieku vSak bola preukazana
po dobu 8 hodin pri teplote pod 25 °C.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Menveo obsahuje

Jedna davka (0,5 ml rekonstituovanej ockovacej latky) obsahuje:
Lieciva su:

(Pdvodne obsiahnuté v prasku)
o Oligosacharid meningokokovej skupiny A 10 mikrogramov
Konjugovany na protein CRMi97; Corynebacterium diphtheriae 16,7 az 33,3 mikrogramu
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(Povodne obsiahnuté v roztoku)

o Oligosacharid meningokokovej skupiny C 5 mikrogramov
Konjugovany na protein CRM 97 Corynebacterium diphtheriae 7,1 az 12,5 mikrogramu
o Oligosacharid meningokokovej skupiny W-135 5 mikrogramov
Konjugovany na protein CRM 97 Corynebacterium diphtheriae 3,3 az 8,3 mikrogramu
o Oligosacharid meningokokovej skupiny Y 5 mikrogramov
Konjugovany na protein CRM 97 Corynebacterium diphtheriae 5,6 az 10,0 mikrogramu

Dalsie zlozky (pomocné latky) st
V prasku: dihydrogénfosfore¢nan draselny a sacharéza.

V roztoku: chlorid sodny, dihydrogénfosfore¢nan sodny - monohydrat, hydrogénfosfore¢nan
sodny - dihydrat a voda na injekciu (pozri aj koniec Casti 2).

Ako vyzera Menveo a obsah balenia

Menveo je prasok a roztok na injekény roztok.

Kazda davka oc¢kovacej latky Menveo sa dodava ako:

- 1 liekovka obsahujiuca komponent lyofilizovaného konjugatu MenA vo forme bieleho az
Sedobieleho prasku,

- 1 liekovka obsahujuca komponent tekutého konjugatu MenCWY vo forme ¢ireho roztoku.

- KaZzdé¢ balenie obsahuje jednu davku (2 liekovky), pat’ davok (10 liekoviek) alebo desat’ davok
(20 liekoviek).

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Obsah tychto dvoch komponentov (liekovky a liekovky) sa pred zao¢kovanim zmiesa,
¢im vznikne 1 davka objemu 0,5 ml.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
GSK Vaccines S.r.l.,

Via Fiorentina 1, 53100 Siena,
Taliansko

Vyrobca:

GSK Vaccines S.r.l.,

Bellaria-Rosia, 53018 Sovicille (Siena),
Taliansko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals SA/NV GSK Vaccines S.r.l.

Tél/Tel: +32 10 85 52 00 Tel: +370 80000334

bbarapus Luxembourg/Luxemburg

GSK Vaccines S.r.l. GlaxoSmithKline Pharmaceuticals SA/NV
Ten. + 359 80018205 Tél/Tel: +32 10 85 52 00
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Ceska republika
GlaxoSmithKline s.r.o.
Tel: +42022200 11 11
cz.info@gsk.com

Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf: +45 36 3591 00
dk-info@gsk.com

Deutschland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG
Tel: +49 (0)89 36044 8701
de.impfservice@gsk.com

Eesti
GSK Vaccines S.r.l.
Tel: +372 8002640

EArLGoa
GlaxoSmithKline Movonpdéownn A.E.B.E
TnA: + 30210 68 82 100

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

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél: +33(0) 139178444
diam@gsk.com

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

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

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel: +39 (0)45 7741 111
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Magyarorszag
GSK Vaccines S.r.l.
Tel.: + 36 80088309

Malta
GSK Vaccines S.r.l.
Tel: + 356 80065004

Nederland
GlaxoSmithKline BV
Tel: + 31 (0)33 2081100

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: + 47 22 70 20 00

Osterreich

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

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

Portugal

GlaxoSmithKline - Produtos Farmacéuticos,
Lda.

Tel: + 3512141295 00

FIL.PT@gsk.com

Romaénia

GSK Vaccines S.r.l.

Tel: +40 800672524

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

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

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



Kvbmpog Sverige

GSK Vaccines S.r.l. GlaxoSmithKline AB

TnA: + 357 80070017 Tel: + 46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)

GSK Vaccines S.r.l. GSK Vaccines S.r.l.

Tel: + 371 80205045 Tel: + 44 (0)800 221 441

customercontactuk@gsk.com
Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v (MM/YYYY).
DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky:
http://www.ema.europa.cu.

Tato pisomna informacia je dostupna vo vietkych jazykoch EU/EHP na webovej stranke Europskej
agentury pre lieky.

Nasledujtca informacia je uréena len pre zdravotnickych pracovnikov:
RekonStitucia o¢kovacej latky
Ockovacia latka Menveo sa musi pripravit’ na podanie rekonstiticiou prasku s roztokom.

Obsah v dvoch rozdielnych injekénych liekovkach (prasok MenA a roztok MenCWY) je potrebné
pred o¢kovanim zmie§at’, ¢im ziskate jednu davku v objeme 0,5 ml.

Pomocou striekacky a vhodnej ihly (velkosti 21G, 40 mm alebo 21 G, 1,5 palca) natiahnite cely
objem roztoku v lickovke a vstreknite do liekovky s praskom, aby ste rekonstituovali komponent
konjugatu MenA.

Liekovku prevrat'te, silne fiou potraste a nasledne natiahnite 0,5 ml rekonstituovaného pripravku.
Upozoriiujeme, ze je normalne, ked” po natiahnuti davky zostane v liekovke malé mnozstvo tekutiny.
Pred vpichnutim vymeiite ihlu za ihlu vhodna na podanie. Pred vpichnutim oc¢kovace;j latky
skontrolujte, ¢i v striekacke nie s Ziadne vzduchové bubliny.

Rekonstituovana oc¢kovacia latka je ¢iry bezfarebny az slabo zIty roztok bez viditeInych cudzich
Castic. Ak spozorujete akékol'vek cudzie Castice alebo zmenu fyzikalneho vzhl'adu, ockovaciu latku
zlikvidujte.

Menveo sa podéava ako intramuskularna injekcia optimalne do deltového svalu.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s narodnymi
poziadavkami.
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