PRILOHA I

ZOZNAM NAZVOV, FARMACEUTICKYCH FORIEM, MNOZSTVA UCINNYCH LATOK
V LIEKOCH, SPOSOB PODAVANIA, UCHADZACI A DRZITELIA ROZHODNUTIA
O REGISTRACII V CLENSKYCH STATOCH



Clensky | DrZitel’ rozhodnutia Uchadza¢ Vymysleny | MnoZstvo Farmaceuticka | Sposob Obsah
Stat o registracii nazov aktivnej latky * | forma podavania (koncentracia)
Velka SmithKline Beecham PLC, Menitorix 5 pg Hib PRP + | prasok a vnutrosvalova | 0,5 ml
Britania 980 Great West Road, 12,5 ug TT rozpustadlo na | injekcia
Brentford, Middlesex TW8 +5 ug MenC injek¢ény roztok
9GS, Velka Britania PSC+5pugTT
Belgicko | GlaxoSmithkline Biologicals Menitorix 5 ng Hib PRP + | prasok a vnutrosvalova | 0,5 ml
S.A., 89 rue de I'Institut, B- 125pug TT rozpustadlona | injekcia
1330 Rixensart, Belgicko +5 ug MenC injekény roztok
PSC+5ugTT
Grécko GlaxoSmithkline A.E.B.E. | Menitorix 5 ug Hib PRP + | prasok a vnutrosvalova | 0,5 ml
266 Leof. Kifisias, 152 32 12,5pg TT rozpustadlona | injekcia
Halandri +5 pg MenC injek¢ny roztok
Grécko PSC+5ugTT
frsko GlaxoSmithKline (Ireland) | Menitorix 5 pg Hib PRP + | prasok a vnutrosvalova | 0,5 ml
Ltd. Stonemasons Way, 12,5ug TT rozpustadlona | injekcia
Rathfarnham, Dublin 16 +5 pg MenC injek¢ény roztok
frsko PSC+5pugTT
PoI'sko SmithKline Beecham plc Menitorix 5 pg Hib PRP + | prasok a vnutrosvalova | 0,5 ml
980 Great West Road, 125pug TT rozpustadlona | injekcia
Brentford, Middlesex TW8 +5 ug MenC injek¢ény roztok
9GS PSC+5ug TT
Vel’ka Britania
Spanielsk GlaxoSmithKline, S.A Menitorix | 5 ug Hib PRP + | prasok a vmitrosvalova | 0,5 ml
0 Severo Ochoa, 2 Tres 12,5ug TT rozpustadlona | injekcia
Cantos, Madrid + 5 pg MenC injek¢ny roztok
Spanielsko PSC+5ugTT

* Hib PRP - polyribozylribitolovy kapsularny polysacharid Haemophilus influenzae typ B
TT - tetanovy toxoid
MenC PSC - Polysacharid Neisseria meningitidis séroskupiny C




PRILOHA 11

ODBORNE ZAVERY A ODOVODI\{ENIE ZMIEN A DOPLNKOV V SI'JHR,NE
CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU, OZNACENI NA OBALE A PISOMNEJ
INFORMACII PRE POUZIVATELOV PREDLOZENE AGENTUROU EMEA



ODBORNE ZAVERY
CELKOVY SUHRN ODBORNEHO HODNOTENIA PRIPRAVKU MENITORIX

Menitorix je lyofilizovand ockovacia latka obsahujuca 5 pg purifikovaného kapsularneho
polysacharidu H. influenzae typu b, polyribozylribitolfostat (PRP) a 5 pg meningokokového
kapsularneho polysacharidu skupiny C (PSC), pricom obidva st priamo konjugované s nosicovym
proteinom tetanového toxoidu (TT). Pripravok sa pouziva na aktivnu imunizaciu dojciat od 2
mesiacov veku a batoliat do 2 rokov na prevenciu invazivnych ochoreni zapri¢inenych organizmami
Haemophilus influenzae typ b (Hib) a Neisseria meningitidis skupina C (MenC). Ockovacia latka sa
podava formou intramuskularnej injekcie.

Ziadatel'/drzitel' povolenia na uvedenie lieku na trh predlozil Ziadost’ o povolenie na uvedenie na trh
prostrednictvom postupu vzajomného uznavania pre pripravok Menitorix na zaklade povolenia na
uvedenie lieku na trh, ktoré vydalo Spojené kralovstvo. Konanie zacalo Spojené kralovstvo ako
referenény &lensky 3tat pre vyhrady, ktoré vyjadrili ¢lenské Staty Grécko, Polsko a Spanielsko
ohl'adom zavaznych otazok bezpecnosti a ti€innosti a korelacii s imunologickou ochranou; predlozenu
klinickti dokumentaciu povazovali za nedostato¢ni na stanovenie klinickej ucinnosti a bezpecnosti
pripravku Menitorix, pretoze pripravok je tplne nova konjugovana bivalentna ockovacia latka. Tieto
otazky boli predlozené vyboru CHMP dna 26. aprila 2007 na konani podla ¢lanku 29 smernice
2001/83/ES v platnom zneni.

Vybor CHMP na zéklade poévodného hodnotenia usudil, ze podl'a podmienok stidie su predlozené
udaje o bezpecnosti a imunogenicite dostatocné na stanovenie vzt'ahu rizika a prinosu na pouZzivanie
pripravku Menitorix na primarnu imunizaciu a/alebo revakcindciu a mohli by sa pouzit’ na stanovenie
pravdepodobnej ochrany, ktoru poskytne ockovacia latka. Vel'kost' databazy tidajov o bezpecnosti
odvodenej z klinickych §tidii a podobnost’ tejto novej ockovacej latky s pripravkami, ktoré uz boli
schvalené, boli dovodom prijatia poskytnutej databazy, co podporuje skuto¢nost’, ze z dostupnych
udajov o bezpec¢nosti nevyplyvaju Ziadne nezvycajné problémy. Vybor CHMP vsak usudil, ze existuju
vyhrady tykajuce sa dlhodobého pretrvavania protilatok, primeranosti suboru idajov o bezpecnosti vo
svetle usmernenia vyboru CHMP o klinickom hodnoteni novych ockovacich latok a indikacie
pripravku Menitorix na primarnu imunizaciu a revakcindciu. Vybor CHMP prijal zoznam
nevyrieSenych otazok, ktoré ma ziadatel’/drZitel’ povolenia na uvedenie lieku na trh vyriesit’ a poziadal
pracovnu skupinu pre oCkovacie latky, aby zvazila tieto nevyrieSené otazky. Pracovna skupina pre
ockovacie latky vzala do tivahy nové predlozené udaje spolu s udajmi, ktoré uz boli predlozené,
a sthlasila s tym, Ze udaje o bezpecnosti a imunogenicite si dostatocné a uspokojivé na podporu
schvalenia pripravku Menitorix. Tieto idaje podporuju pouzitie pripravku Menitorix na primarnu
imunizéaciu dojciat, na revakcinaciu v druhom roku Zzivota a na revakcinaciu batoliat, ktoré boli
primarne imunizované pripravkom Menitorix alebo inymi konjugovanymi ockovacimi latkami proti
Hib a MenC.

Ziadatel’/drzitel' povolenia na uvedenie licku na trh v ramci diskusie o dosledkoch dlhodobej ochrany
pred MenC na zaklade 18-mesacnych udajov po revakcinécii v §tadii 022, najmé v pripade deti, ktoré
boli primarne ockované pripravkom Menitorix, preskiumal dostupné udaje o titroch protilatok
a o ucinnosti oc¢kovacej latky po podani jedinej davky jednozlozkovych ockovacich latok v druhom
roku Zivota. Z idajov v sthrnoch charakteristickych vlastnosti liekov, z literatiry a z idajov ziskanych
v ramci klinického vyvoja spolu s idajmi nedavneho sledovania zo Spojeného kralovstva a Kanady
vyplyva, ze ucinnost’ ockovacej latky v pripade neimunizovanych jedincov, ktori boli oCkovani v
druhom roku Zivota jedinou davkou, ostala vysoka. Ziadatel’/drzitel' povolenia na uvedenie licku na trh
na zaklade titrov SBA-MenC a SBA GMT ziskanych v ramci $tudii a na zaklade ucinnosti jedingj
davky jednozlozkovych konjugovanych ockovacich latok proti MenC v pripade neimunizovanych
batoliat dospel k zaveru, Ze dlhodoba ucinnost’ pripravku Menitorix bude prinajmensom taka dobra (ak
nie lepSia) ako UCinnost' zistena v tejto vekovej skupine v Spojenom kralovstve a v Kanade.
Pokracujuca studia poskytne dlhodobé tidaje o SBA a ziadatel/drzitel’ povolenia na uvedenie lieku na
trh sa tiez zaviazal sledovat’ pretrvavanie protilatok pocas piatich rokov v d’alSich stadidch 023, 024,
025 a 026 v sulade s poznamkou k usmerneniu o klinickom vyskume liekov v pripade pediatrickej
populacie (CPMP/ICH/2711/99).



Vybor CHMP usudil, ze z udajov vyplyva, ze pravdepodobna dlhodobd ochrana, ktort poskytuje
Menitorix, by nemala byt pri¢inou vyhrady, ked’ sa pripravok pouziva na primarnu imunizaciu a/alebo
na revakcinaciu deti, ktoré boli primarne imunizované inymi konjugovanymi oc¢kovacimi latkami proti
MenC. Vybor CHMP okrem toho usudzuje, ze na zdklade udajov o pretrvavani titrov SBA pocas 5
rokov po revakcinacii pripravkom Menitorix samotnym sa neda predvidat’ dlhodobejsi ochranny
ucinok ockovania, ktory sa da len odhadnut’ na zéklade podrobného sledovania ochorenia, a preto
sthlasi s navrhnutym revidovanym sthrnom charakteristickych vlastnosti lieku, ktory presne a tplne
odzrkadl'uje rozsiahle tdaje, ktoré sa zhromazdili s ohl'adom na imunitu, ktort poskytuje tato
ockovacia latka.

Pokial’ ide o d’alSie zdovodnenie primeranosti databazy udajov o bezpecnosti v pripade deti, ktoré boli
primarne imunizované a/alebo revakcinované pripravkom Menitorix, Ziadatel/drzitel' povolenia na
uvedenie lieku na trh predlozil d’alSie tdaje z dvoch nedavno hlasenych studii, ¢im sa rozsirila celkova
databaza o d’alsich 1 131 jedincov, ktori dostali celkovo 2 992 davok pripravku Menitorix. Teda novy
celkovy pocet je 3 293 dojéiat o¢kovanych pripravkom Menitorix bud’ v ramci primarnej imunizacie
alebo revakcinacie a 578 dojciat vakcinovanych 1713 davkami zmesi, ktoré boli velmi podobné
ockovacim latkam proti Hib-MenC. Vyskyt neziaducich symptémov 3. stupiia, o ktorych sa podla
udajov predlozenych v minulosti predpoklada, Ze s spojené s ockovanim alebo s revakcinaciou, bol
velmi nizky a v skiimanych skupinach bol podobny. Dve nové S$tudie poskytli podobné udaje.
Menitorix sa v Spojenom kralovstve pouziva od septembra 2006 a dosial’ boli vydané tri 6-mesacné
periodické rozbory bezpecnosti lieku s uspokojivo nizkymi mierami hlaseni a bez novych vyhrad
tykajucich sa bezpe¢nosti, ¢o ziadatelovi/drzitel'ovi povolenia na uvedenie lieku na trh umoznilo
dospiet’ k zaveru, Ze profil bezpecnosti sa primerane odzrkadl'uje v zakladnych informéaciach o
bezpecnosti. AvSak na zaklade niekolkych hlaseni o podozrivych neziaducich reakciach sa
aktualizovala &ast’ 4.8 suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku Menitorix. Ziadatel’/drzitel’ povolenia
na uvedenie lieku na trh usudzuje, Ze rozsah celkovej dabazazy udajov o bezpecCnosti sa tplne zhoduje
s odportcaniami usmernenia vyboru CHMP o klinickom hodnoteni novych ockovacich latok a je
dostato¢ne vel’ky na zistenie menej Castych udalosti.

Vybor CHMP usudil, Ze z predlozenych udajov o bezpecnosti vyplyva, Ze lokalne a systémové
neziaduce udalosti pozorované pocas klinickych Stadii sa v pripade konjugovanej ockovacej latky
polysacharid-protein ocakavali, pokial’ ide o typ a mieru a preukazali podobnu reaktogenicitu na iné
jednozlozkové ockovacie latky proti MenC a Hib v roznych klinickych stadiach. Z udajov po uvedeni
lieku na trh nevyplynuli nové vyhrady a uspokojivy profil bezpecnosti ockovacich latok podporili
udaje o bezpecnosti hlasené v ramci periodického rozboru bezpec¢nosti lieku 3 na zaklade pouzivania
pripravku Menitorix priblizne v pripade 0,6 miliona batoliat v Spojenom kralovstve vo forme
revakcinacnej davky proti Hib a MenC. Vybor CHMP preto usudil, Zze velkost databazy tidajov
o bezpecnosti bola uspokojiva uz pred poskytnutim d’alSich tdajov z klinickych stadii a Ze nové
predlozené informéacie prinasaju celkovo ovela viac, ako je minimum uvedené v usmerneni vyboru
CHMP. Vybor CHMP teda usudzuje, Ze databaza udajov o bezpec€nosti je primerane vel’ka a obsahovo
uspokojiva a podporuje pouzivanie pripravku Menitorix na primarnu imunizaciu dojciat ana
revakcinaciu deti v druhom roku zivota, ktoré boli primarne imunizované pripravkom Menitorix alebo
inymi konjugovanymi ockovacimi latkami proti Hib a MenC.

Zavery o ucinnosti a bezpecnosti

Z udajov o imunogenicite vyplyva, Zze Menitorix bude prinajmensom taky G¢inny ako schvalené
konjugované ockovacie latky proti PRP-T a MenC, ked’ sa pouziva na primarnu imunizaciu a/alebo
revakcindciu v stulade so suhrnom charakteristickych vlastnosti licku. Menitorix sa moze pouzit' na
revakcinaciu batoliat primarne imunizovanych touto ockovacou latkou alebo inymi schvalenymi
konjugovanymi ockovacimi latkami proti Hib a MenC. Vybor CHMP usudzuje, ze Menitorix podla
podmienok studie vyvolava dostatocné imunitné reakcie na obdive konjugované zlozky a poskytuje
tak ochranu, ktorda ma byt prinajmenSom taka dobrd ako ochrana, ktort poskytuju schvalené
porovnavacie ocCkovacie latky. Spolocnost uz naplanovala, Ze vyhodnoti dlhodobé pretrvavanie
protilatok a na uskutocnenie tohto postupu sa mala formalne zaviazat’, Ze prisluSnym vnutrostatnym
uradom poskytne na vyhodnotenie tdaje o dlhodobejSom sledovani stadii 010/022 a 013
s predpokladanym ¢asovym harmonogramom.




Celkova databaza udajov o bezpec¢nosti odvodena z klinickych Studii v sti¢asnosti obsahuje udaje
03293 dojcatach ockovanych pripravkom Menitorix bud’ vo forme primarnej imunizacie alebo
revakcinacie a 578 dojciat ockovanych 1 713 davkami zmesi vel'mi podobnych ockovacim latkam
proti Hib-MenC, a preto prekracuje rozsah navrhnuty v usmerneni vyboru CHMP pre nové oCkovacie
latky. Podobnost’ pripravku Menitorix s pripravkami, ktoré uz boli schvalené, a skutoCnost, ze
z dostupnych dajov o bezpecnosti nevyplyvaju ziadne nezvycéajné problémy, su dovody na prijatie
poskytnutej databazy. Rezimy obsahujuce Menitorix neboli reaktogénnejSie ako porovnavacie rezimy,
v ramci ktorych sa podaval rovnaky celkovy rozsah antigénov. Teda tidaje o sledovani po uvedeni
lieku na trh zo Spojeného kralovstva su uspokojivé. Poskytnuté udaje o bezpe€nosti a imunogenicite
su dostato¢né na stanovenie, ze pomer rizika a prinosu pri pouzivani pripravku Menitorix na primarnu
imunizéciu dojCiat a/alebo na revakcindciu v druhom roku zivota je priaznivy. Najnovsie aktualizacie
stuhrnu charakteristickych vlastnosti licku odzrkadl’'uji dosial’ dostupné celkové udaje.

Vybor CHMP v stlade s tymito zavermi povazoval Menitorix (GSK Bio) za prijatel'ny na registraciu.

Na zéklade

- hodnotiacich sprav spravodajcov,
- odpovede ziadatel'a/drzitel'a povolenia na uvedenie lieku na trh na otazky vyboru CHMP a
- odbornej diskusie v ramci vyboru

vybor CHMP odporucil vydat’ pre Menitorix povolenie na uvedenie lieku na trh so zmenami
a doplnkami prislusnych ¢asti pisomnej informacie pre pouzivatel'ov a so zavdzkami, ktoré maja byt
splnené. Revidované informacie o pripravku (sthrn charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenie na
obale apisomna informacia pre pouzivatelov) st uvedené v prilohe II k stanovisku. Podmienky
udelenia povolenia na uvedenie lieku na trh st uvedené v prilohe I'V.



PRILOHA 111

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU,
OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV



SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

Menitorix - a suvisiace nazvy (Pozri Prilohu I) prasok a rozpustadlo na injek¢ény roztok
Konjugovana ockovacia latka proti Haemophilus typ b a meningokokom skupiny C
[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda 0,5 ml davka po rekonstitucii obsahuje:

Polysacharid Haemophilus typ b

(polyribozylribitolovy kapsularny polysacharid) 5 mikrogramov
konjugovany na tetanovy toxoid ako proteinovy nosi¢ 12,5 mikrogramov
Polysacharid Neisseria meningitidis séroskupiny C (kmen C11) 5 mikrogramov
konjugovany na tetanovy toxoid ako proteinovy nosic 5 mikrogramov

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Prasok a rozpustadlo na injekény roztok

Biely prasok a cire bezfarebné rozpustadlo.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Aktivna imunizacia dojéiat vo veku od 2 mesiacov a batoliat vo veku do 2 rokov na prevenciu
invazivnych ochoreni, ktoré spdsobuje Haemophilus influenzae typ b (Hib) a Neisseria meningitidis
séroskupiny C (MenC).

Pozri aj ¢ast’ 4.4.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Zakladné o¢kovanie u dojciat vo veku od 2 mesiacov do 12 mesiacov:

Mayju sa podat’ tri davky, kazda o objeme 0,5 ml, a medzi jednotlivymi ddvkami ma byt aspon
I-mesacny ¢asovy odstup.

Nie st k dispozicii udaje o pouziti Menitorixu na jednu alebo dve davky zakladnej o¢kovacej schémy
a inych konjugovanych oc¢kovacich latok proti Hib a/alebo MenC na d’al$iu davku (davky). Odporiaca
sa, aby dojcata, ktoré dostantt Menitorix na prvu davku, dostali tito ockovaciu latku aj na druhu a
tretiu davku zakladnej ockovacej schémy.

Podanie posiliiovacej davky:

Po zakladnom ockovani v detstve sa musia podat’ posiliiovacie davky proti Hib a MenC. U deti, ktoré
v zékladnej detskej imunizac¢nej schéme dostali kombinovant o¢kovaciu latku proti davivému kasl'u
(acelularna zlozka pertussis) obsahujucu Hib, sa ma posiliiovacia davka proti Hib podat’ pred
dosiahnutim veku 2 rokov.



Jednorazova (0,5 ml) davka Menitorixu sa méze pouzit’ na posilnenie imunity voc¢i Hib a MenC u deti,
ktoré v minulosti dokonc¢ili zakladnti imuniza¢nt schému s Menitorixom alebo s inymi
konjugovanymi o¢kovacimi latkami proti Hib alebo MenC. Cas podania posiliiovacej davky mé byt

v sulade s dostupnymi oficidlnymi odporicaniami a zvycajne to ma byt vo veku od 12 mesiacov a
pred dosiahnutim veku 2 rokov.

Menitorix sa neodporuca pouzivat’ u deti starSich ako 2 roky kvoli chybajucim udajom o bezpecnosti a
ucinnosti.

Dlhodobé udaje o imunogenite po pouziti Menitorixu na zékladné ockovanie a preockovanie zatial’ nie
su k dispozicii (pozri Cast’ 5.1).

Menitorix sa ma podavat’ iba intramuskularnou injekciou, prednostne do anterolateralnej oblasti
stehna. U deti vo veku od 12 do 24 mesiacov sa ockovacia latka mdze podat’ do deltoidnej oblasti
(pozri aj Casti 4.4 a 4.5)

Menitorix sa nesmie za ziadnych okolnosti podat’ intravaskularne, intradermalne alebo subkutanne.
4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lieCiva, vratane tetanového toxoidu, alebo na niektortt z pomocnych latok (pozri
Casti2 a6.1).

Reakcia z precitlivenosti po predchadzajucom podani Menitorixu.

Zéavazné akutne horuckovité ochorenie. Pritomnost’ slabej infekcie nie je kontraindikaciou pre
ockovanie.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Tak ako u vsetkych injek¢ne podavanych ockovacich latok, musi byt pre pripad anafylaktickej
reakcie, zriedkavo sa vyskytujucej po podani ockovacej latky, vzdy okamzite k dispozicii
zodpovedajlca liecba a lekarsky dohl’ad.

Pred zacatim ockovania sa musi urobit’ podrobna anamnéza (najma s ohladom na predchadzajuce
ockovanie a na mozny vyskyt neziaducich udalosti) a klinické vysetrenie ockovaného.

Jedincom s trombocytopéniou alebo akoukol'vek poruchou zrazanlivosti krvi sa ockovacia latka musi
podavat’ opatrne. Nie st k dispozicii udaje o subkutannom podani Menitorixu, a preto nie je znama
moznost’ akejkol'vek toxicity alebo zniZenej G¢innosti, ku ktorej by mohlo dojst’ pri tejto ceste
podania.

Menitorix poskytuje ochranu iba pred Haemophilus influenzae typ b a Neisseria meningitidis
skupiny C. Tak ako kazda ockovacia latka, Menitorix nemusi Uplne chranit’ pred infekciami, ktorym
ma predchadzat’, u kazdého ockovaného jedinca.

Nie st k dispozicii udaje o podani Menitorixu batol’'atam, ktoré eSte nedostali zakladnu oCkovaciu
schému konjugovanymi o¢kovacimi latkami proti Hib a MenC.

Nie st k dispozicii udaje o pouziti Menitorixu u imunodeficientnych jedincov. U jedincov s naruSenou
schopnost’ou imunitnej odpovede (¢i uz v dosledku pouzivania imunosupresivnej liecby, genetickej
poruchy, infekcie virusom l'udskej imunitnej nedostato¢nosti (HIV) alebo inych pricin) sa nemusi
dosiahnut’ ochranna imunitna odpoved’ na konjugované ockovacie latky proti Hib a MenC. Jedinci s
deficienciami zloziek komplementu a jedinci s funkénou alebo anatomickou aspléniou mézu
zareagovat’ imunitnou odpoved’ou na konjugované ockovacie latky proti Hib a MenC; avsak stupen
dosiahnutej ochrany nie je znamy.

Nie su k dispozicii tdaje o pouziti Menitorixu u pred¢asne narodenych dojciat. Stupenn dosiahnute;j
ochrany preto nie je znamy.
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Aj ked’ po podani inych konjugovanych oc¢kovacich latok proti MenC boli hlasené meningealne
priznaky ako su bolest/stuhnutost’ krku alebo fotofobia, nie st k dispozicii dokazy o tom, Ze
konjugované ockovacie latky proti MenC spdsobuju meningitidu. Z klinického hl'adiska je potrebné
mat’ neustale na paméti moznost’ koincidencie meningitidy.

Imunizécia touto ockovacou latkou nenahradza rutinnti imunizaciu proti tetanu.

Vzhl'adom k tomu, Ze kapsularny polysacharidovy antigén Hib sa vylu¢uje mo¢om, v priebehu 1-2
tyzdiov po ockovani méze byt’ zisteny pozitivny vysledok vySetrenia na pritomnost’ antigénu v moci.
Pocas tohto obdobia sa na potvrdenie ochorenia spdsobeného Hib majui pouzivat’ iné diagnostické
vySetrenia, ktoré nie s zalozené na detekcii kapsularneho antigénu v mo¢i.

4.5 Liekové a iné interakcie
Menitorix sa nesmie miesat’ so Ziadnou inou ockovacou latkou v rovnakej injek¢nej striekacke.
Roézne injekéne podavané ockovacie latky sa maji vzdy podat’ do ro6znych miest vpichu.

V réznych stadiach s registrovanymi monovalentnymi konjugovanymi o¢kovacimi latkami proti
meningokokom skupiny C sa dokézalo, Ze sibezne podanie s kombindciami obsahujicimi zlozku
diftérie, tetanu a pertussis (acelularna zlozka pertussis) (s inaktivovanymi poliovirusmi alebo bez nich,
povrchovym antigénom hepatitidy B alebo konjugatom Hib [napr. s o¢kovacou latkou proti DTPa-
HBV-IPV-Hib*]) viedlo k niz§im priemernym geometrickym titrom (GMT) sérovych baktericidnych
protilatok (SBA) v porovnani s jednotlivo podanymi alebo subezne podanymi o¢kovacimi latkami
proti davivému kasl'u (celobunkova zlozka pertussis). Podiel jedincov, ktori dosiahli titre SBA aspon
1:8, nie je ovplyvneny. V sti¢asnosti nie st zname mozné dosledky tychto zisteni pre trvanie ochrany.

V klinickych stadiach so zakladnou o¢kovacou schémou bol Menitorix podany subezne (do
protilahlych stran stehien) s ockovacou latkou proti DTPa-HBV-IPV. Odpovede na vsetky stibezne
podané antigény boli uspokojivé a boli podobné ako odpovede dosiahnuté v kontrolnych skupinach,
ktoré dostali o¢kovaciu latku proti DTPa-HBV-IPV-Hib* stibeZne s konjugovanou oc¢kovacou latkou
proti MenC (MenCC) alebo ockovaciu latku proti DTPa-HBV-IPV* subezne s konjugovanou
ockovacou latkou proti Hib a bez MenCC. Imunitna odpoved’ na zlozku Hib a zlozku MenC
Menitorixu bola hodnotena iba v klinickych stadiach so zakladnou o¢kovacou schémou vyuzivajucich
subezné podanie s ockovacou latkou proti DTPa-IPV* alebo oc¢kovacou latkou proti
DTPa-HBV-IPV*,

V studii so zakladnym o¢kovanim viedlo sibezné podanie skiSanej o¢kovacej latky obsahujuce;j
rovnaké mnozstvo konjugovanych Hib a MenC sacharidov ako v Menitorixe spolu s ockovacou latkou
proti DTPa-HBV-IPV* a registrovanou pneumokokovou konjugovanou sacharidovou ockovacou
latkou (tri injekcie boli vpichnuté do anatomicky vzdialenych miest) k podobnym imunitnym
odpovediam na sedem pneumokokovych sérotypov ako boli imunitné odpovede dosiahnuté v skupine,
ktora dostala ockovaciu latku proti DTPa-HBV-IPV* subezne s ockovacou latkou proti Hib
(konjugovant na tetanovy toxoid) a s registrovanou pneumokokovou konjugovanou sacharidovou
ockovacou latkou.

Nie st k dispozicii udaje o sibeznom pouziti Menitorixu s o¢kovacou latkou proti davivému kasl'u
(celobunkova zlozka pertussis) a peroralnou o¢kovacou latkou proti detskej obrne, av§ak neocakava sa
ziadna interferencia.

V studii s podanim posiliiovacej davky proti Hib a MenC bol Menitorix podany stibezne (do
protilahlych stran stehien) s prvou davkou kombinovanej ockovacej latky proti osypkam, priusniciam
a ruzienke (MMR). V porovnani s dvoma kontrolnymi skupinami, ktor¢ dostali bud’ samotny
Menitorix, alebo samotnu o¢kovaciu latku proti MMR, neboli imunitné odpovede na antigény

v oboch ockovacich latkach ovplyvnené subeznym podanim. Pozri Casti 4.8 a 5.1.
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*Kombinovana ockovacia latka spolocnosti GlaxoSmithKline
4.6 Gravidita a laktacia

Menitorix nie je uréeny na pouzitie u dospelych. Nie st k dispozicii informacie o bezpecnosti pouzitia
ockovacej latky pocas gravidity alebo laktacie.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Netyka sa.

4.8 Neziaduce ucinky

o Klinické studie

V klinickych $tadiach bol Menitorix podavany v 3-davkovej zakladnej o¢kovacej schéme (N=1171)
alebo ako posiliiovacia davka (N=991). Ked’ bol Menitorix podavany v 3-davkovej zakladne;j
ockovacej schéme, sibezne bola podana ockovacia latka* proti DTPa-HBV-IPV (N=796) alebo
ockovacia latka* proti DTPa-IPV (N=375). Neziaduce reakcie vyskytujliice sa pocas tychto stuadii boli
vécésinou hlasené v priebehu 48 hodin po ockovani.

V dvoch klinickych stadiach (N=578) bol Menitorix podavany stubezne s o¢kovacou latkou proti
osypkam, priusniciam, ruzienke (MMR). V jednej z tychto $tadii bola incidencia neziaducich reakcii
pozorovana u jedincov (N=102), ktori dostali Menitorix subezne s ockovacou latkou proti MMR*
podobna ako incidencia pozorovana v skupine, ktord dostala samotnu ockovaciu latku proti MMR
(N=91) alebo samotny Menitorix (N=104). (Pozri Casti 4.5 a 5.1)

Neziaduce reakcie povazované za prinajmensom suvisiace s ockovanim boli zoradené do kategorii
podrla nasledujtcej frekvencie vyskytu.

Vel'mi Casté (=1/10)

Casté (=1/100, <1/10)

Menej casté (=1/1000, <1/100)
Zriedkavé (=1/10 000, <1/1000)
Vel'mi zriedkavé (<1/10 000)
nezname (z dostupnych tdajov)

V ramci jednotlivych skupin frekvencii st neziaduce ucinky usporiadané v poradi klesajucej
z&vaznosti.

Psychiatrické poruchy a ochorenia:
vel'mi ¢asté: podrazdenost’
menej Casté: pla¢

Poruchy nervového systému:
vel'mi ¢asté: ospalost’

Poruchy a ochorenia gastrointestinadlneho traktu:
vel'mi ¢asté: nechutenstvo
menej Casté: hnacka, davenie

Poruchy koZe a podkozného tkaniva:
menej Casté: atopickd dermatitida
zriedkavé: vyrazka

Celkové ochorenia a reakcie v mieste podania:
vel'mi ¢asté: horucka (rektalna > 38°C), opuch, bolest’, zaCervenanie
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Casté: reakcia v mieste vpichu
menej Casté: horucka (rektalna > 39,5°C), malatnost’

o Postmarketingova prax

Po podani Menitorixu boli hlasené nasledujtice neziaduce udalosti: alergické reakcie (zahfiajlice
urtikariu a anafylaktoidné reakcie), lymfadenopatia, zavrat, febrilné kicové zachvaty, hypotonia,
bolest hlavy.

o Iné mozné vedl'ajsie ucinky:

Nasledujuce vedlajsie t¢inky neboli hlasené v stvislosti s podanim Menitorixu, ale vyskytli sa vel'mi
zriedkavo pocas rutinného pouzivania registrovanych konjugovanych ockovacich latok proti
meningokokom skupiny C: zavazné kozné reakcie, kolaps alebo Sokovy stav (hypotonicko-
hyporeaktivna epizdda), mdloba, kicové zachvaty u pacientov s uz existujucimi zachvatovymi
poruchami, hypoestézia, parestézia, relaps nefrotického syndromu, artralgia, petechie a/alebo purpura.
*Kombinovana ockovacia latka spolo¢nosti GlaxoSmithKline

4.9 Predavkovanie

Nebol hlaseny ziaden pripad predavkovania.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: bakterialne ockovacie latky ATC kod: JO7TAGS3

Zakladna o¢kovacia schéma

Klinické studie hodnotili protilatkové odpovede po jednom mesiaci po dvoch davkach a po dokonceni
3-davkovej zakladnej ockovacej schémy s Menitorixom (sibezne podanym s ockovacou latkou proti
DTPa-HBV-IPV alebo s ockovacou latkou proti DTPa-IPV) podanym priblizne v 2, 3, 4 mesiacoch
alebo 2, 4, 6 mesiacoch 814 dojcatam.

Percentualne podiely jedincov s titrami protilatok > hrani¢nd hodnota testu po jednom mesiaci po
zékladnom ockovani s Menitorixom subezne podanym s o¢kovacou latkou proti DTPa-IPV* alebo
s ockovacou latkou proti DTPa-HBV-IPV* boli nasledovné:

Protilatky Schéma 2-3-4 mesiace
Po dvoch davkach Po troch divkach
N=93 N=330+
proti PRP >0,15 mikrogramov/ml 96,8% 100,0%
21 mikrogram/ml 76,3% 97,3%
GMC (mikrogramov/ml) 3,40 11,18
rSBA-MenC | >1:8 100,0% 98,8%
>1:32 98,9% 97,9%
>1:128 98,9% 92,4%
GMT 679,6 685,5

N=pocet jedincov s dostupnymi vysledkami

%= percentualny podiel jedincov s titrami rovnajiicimi sa alebo vy$§imi ako hrani¢na hodnota
PRP= polyribozylribitolovy kapsularny polysacharid

rSBA-MenC= sérové baktericidne protilatky proti polysacharidu meningokokov C stanovené
s pouzitim krali¢ieho komplementu
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GMC alebo GMT= priemerné geometricka koncentracia alebo titer protilatok
1= jedinci vo veku < 18 tyzdilov v Case podania tretej davky Menitorixu

Protilatky Schéma 2-4-6 mesiacov
Po dvoch divkach Po troch divkach
N=111 N=111
proti PRP >0,15 mikrogramov/ml 96,4% 100,0%
>1 mikrogram/ml 74,8% 97,3%
GMC (mikrogramov/ml) 3,26 12,84
rSBA-MenC | >1:8 100,0% 100,0%
>1:32 100,0% 100,0%
>1:128 96,4% 99,1%
GMT 847,2 2467,1

N=pocet jedincov s dostupnymi vysledkami

%= percentualny podiel jedincov s titrami rovnajlicimi sa alebo vys$§imi ako hrani¢na hodnota
PRP= polyribozylribitolovy kapsularny polysacharid

rSBA-MenC= sérové baktericidne protilatky proti polysacharidu meningokokov C stanovené
s pouzitim krali¢iecho komplementu

GMC alebo GMT= priemerna geometricka koncentracia alebo titer protilatok

Pretrvéavanie titrov protilatok proti Hib bolo preukazané v troch klinickych stidiach (N=217),

v ktorych malo 98,2% jedincov koncentraciu protilatok proti PRP = 0,15 mikrogramov/ml vo veku
11-18 mesiacov, t.j. po 7-14 mesiacoch po dokonceni 3-davkovej zakladnej ockovacej schémy

s Menitorixom.

V troch klinickych stidiach (N=209) malo 92,3% jedincov titre SBA-MenC 2> 1/8 vo veku 11-18
mesiacov, t.j. po 7-14 mesiacoch po dokonceni 3-davkovej zakladnej ockovacej schémy

s Menitorixom. U vSetkych jedincov sa dosiahla imunologickd odpoved na provoka¢nu davku 10 pg
nekonjugovaného polysacharidu meningokokov skupiny C s tridsat'trinasobnym zvySenim titrov SBA,
¢o preukazuje vyvolanie imunitnej pamaéte zakladnou o¢kovacou schémou.

Podanie posilfiovacej davky

Percentualne podiely jedincov s titrami protilatok > hrani¢na hodnota testu po jednom mesiaci po
posiliiovacej davke Menitorixu podanej samostatne alebo stibezne s ockovacou latkou proti
DTPa-HBV-IPV* boli nasledovné:

Predchadzajice zakladné ockovanie
Jedinci dostali Jedinci dostali Jedinci dostali
zakladné ockovanie zékladné ockovanie zakladné ockovanie
3 davkami o¢kovacej | 2 davkami oCkovacej 3 davkami o¢kovacej
latky Menitorix* latky NeisVac-C** latky Meningitec**
N=123 N=167 alebo Menjugate**
N=96
Protilatky proti PRP
>0,15 mikrogramov/ml 100,0% 100,0% 100,0%
>1 mikrogram/ml 100,0% 98.,8% 99,0%
GMC (mikrogramov/ml) 56,72 77,15 30,27
rSBA-MenC
>1:8 100,0% 99.,4% 98,9%
>1:32 100,0% 99,4% 97,9%
>1:128 99,2% 99,4% 92,6%
GMT 4172,5 11710,5 685,0

N=pocet jedincov s dostupnymi vysledkami
PRP= polyribozylribitolovy kapsularny polysacharid
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rSBA-MenC= sérové baktericidne protilatky proti polysacharidu meningokokov C stanovené
s pouzitim krali¢ieho komplementu

GMC alebo GMT= priemerna geometricka koncentracia alebo titer protilatok

%= percentualny podiel jedincov s titrami rovnajliicimi sa alebo vy$§imi ako hrani¢na hodnota
*= stibezne podana s oCkovacou latkou proti DTPa-HBV-IPV
**= subezne podana s ockovacimi latkami obsahujicimi DTPa-Hib-TT

Percentualne podiely jedincov s titrami protilatok > hrani¢na hodnota testu po jednom mesiaci po
posiliiovacej davke Menitorixu podanej subezne s ockovacou latkou proti osypkam-priusniciam-
ruzienke (MMR)* boli nasledovné:

Predchadzajuce zakladné ockovanie
Jedinci dostali Jedinci dostali Jedinci dostali
zakladné ockovanie zakladné ockovanie zakladné ockovanie
3 davkami o¢kovacej | 3 davkami o¢kovacej | 3 davkami registrovanej
latky Menitorix* latky Meningitec + ockovacej latky
N=349 Pediacel Meningitec** alebo
N=115 Menjugate**
N=96
Protilatky proti PRP
20,15 mikrogramov/ml 100% 100% 100%
21 mikrogram/ml 100% 100% 97,9%
GMC (mikrogramov/ml) 93,19 4427 37,17
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 4779 670,2

N=pocet jedincov s dostupnymi vysledkami

PRP= polyribozylribitolovy kapsularny polysacharid

rSBA-MenC= sérové baktericidne protilatky proti polysacharidu meningokokov C stanovené
s pouzitim krali¢ieho komplementu

GMC alebo GMT= priemerna geometricka koncentracia alebo titer protilatok

%= percentualny podiel jedincov s titrami rovnajucimi sa alebo vys§§imi ako hrani¢néa hodnota
*= stibezne podana s o¢kovacimi latkami protili DTPa-IPV

**= subezne podana s ockovacimi latkami obsahujicimi DTPa-Hib-TT

Hladiny protilatok boli merané po 18 mesiacoch po podani posiliiovacej davky Menitorixu vo veku
14 mesiacov jedincom, ktori v detstve dostali zakladné o¢kovanie bud’ Menitorixom vo veku 2, 4

a 6 mesiacov, alebo o¢kovacou latkou NeisVac-C vo veku 2, 4 mesiacov (a ockovaciu latku
obsahujucu DTPa/Hib vo veku 2, 4, 6 mesiacov). Vysledky tykajuce sa titrov SBA-MenC su

k dispozicii pre 177 jedincov, vysledky tykajlice sa protilatok proti PRP pre 178 jedincov. Celkovo
92,7% zo 177 jedincov malo titre SBA-MenC aspon 1:8 a 99,4% zo 178 jedincov malo koncentracie
protilatok proti PRP aspon 0,15 pg/ml. V skupine so zédkladnym ockovanim a preockovanim
Menitorixom malo 49/56 (87,5%) jedincov titre SBA-MenC aspoii 1:8 a 56/56 (100%) malo
koncentracie protilatok proti PRP aspon 0,15 pug/ml. V skupine so zakladnym o¢kovanim o¢kovacou
latkou NeisVac-C malo 115/121 (95%) jedincov titre SBA-MenC aspon 1:8 a 121/122 (99,2%) malo
koncentracie protilatok proti PRP aspoii 0,15 pg/ml. Medzi tymito dvomi skupinami neboli vyznamné
rozdiely v podiele jedincov s titrami SBA-MenC aspon 1:8 alebo koncentraciou protilatok proti PRP
aspon 0,15 pg/ml.

Odhady tcinnosti o¢kovacej latky z rutinného imunizacného programu Velkej Britanie (s pouZzitim
réznych mnozstiev troch konjugovanych ockovacich latok proti meningokokom skupiny C)
pokryvajuceho obdobie od jeho zavedenia na konci roka 1999 do marca 2004 preukazali potrebu
posiliiovacej davky po dokonceni zakladnej o¢kovacej schémy (tri davky podané v 2,3 a 4
mesiacoch). V priebehu jedného roka po dokonceni zakladnej o¢kovacej schémy bola u¢innost’
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ockovacej latky v skupine doj¢iat odhadovana na 93% (95% intervaly spol'ahlivosti 67-99%). Po viac
ako jednom roku po dokonc¢eni zakladnej oCkovacej schémy sa vSak jasne preukazal pokles ochrany.
Odhady Gcinnosti zaloZzen¢ na malom po¢te pripadov doposial’ naznacuji, Ze k poklesu ochrany méze
do6jst’ aj u deti, ktoré v ramci zakladného ockovania dostali jedinti davku ako batol'atd. U¢innost’ vo
vSetkych ostatnych vekovych skupinach (do 18 rokov), ktoré v ramci zakladného oc¢kovania dostali
jedint davku, doposial’ zostala priblizne 90% alebo vyssia, a to v priebehu jedného roka a po viac ako
jednom roku po ockovani.

*Kombinovana ockovacia latka spolo¢nosti GlaxoSmithKline

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Hodnotenie farmakokinetickych vlastnosti sa pre o¢kovacie latky nevyzaduje.

5.3 Predklinické idaje o bezpecnosti

Predklinické udaje na zaklade obvyklych studii farmakologickej bezpecnosti a §tadii toxicity po

podani jednorazovej davky a po opakovanom podavani neodhalili Ziadne osobitné riziko pre 'udi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Prasok:

Trometamol
Sachardza

Rozpustadlo:

Chlorid sodny

Voda na injekciu

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa Studie kompatibility, preto sa tento liek nesmie miesat’ s inymi liekmi.
6.3 Cas pouzitelnosti

3 roky.

Ockovacia latka sa ma po rekonstitucii podat’ ihned’ alebo uchovavat’ v chladnicke pri teplote
(2°C - 8°C). Ak sa nepouzije do 24 hodin, ma byt zlikvidovana.

Experimentalne tidaje ukazuji, ze rekonstituovana ockovacia latka by taktiez mohla byt uchovavana
v priebehu 24 hodin pri okolitej teplote (25°C). Ak sa nepouzije do 24 hodin, ma byt’ zlikvidovana.

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v chladnicke pri teplote (2°C - 8°C).
Neuchovéavajte v mraznicke.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Prasok v injekenej liekovke (sklo typu 1) so zatkou (butylkaucuk),
0,5 ml rozpustadla v naplnenej injek¢nej striekacke (sklo typu I) s gumovou zatkou (butylkaucuk)
s oddelenymi ihlami alebo bez nich v nasledujucich vel'kostiach balenia:
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- vel'kost balenia s 1 injek¢nou liekovkou s prasSkom a 1 naplnenou injekénou striekackou
s rozpustadlom s 2 oddelenymi ihlami alebo bez nich
- velkost balenia s 10 injekénymi liekovkami s praskom a 10 naplnenymi injekénymi
striekackami s rozpustadlom s 2 oddelenymi ihlami alebo bez nich
Nie vsetky velkosti balenia musia byt uvedené do obehu.
6.6  Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom
Pred podanim sa ma rekonstituovana ockovacia latka opticky skontrolovat’ na pritomnost’
cudzorodych cCastic a/alebo zmenu fyzikalneho vzhladu. V pripade ich vyskytu ma byt ockovacia
latka zlikvidovana.
Ockovacia latka musi byt rekonstituovana pridanim celého obsahu naplnenej injek¢nej striekacky
s rozpustadlom do injek¢nej liekovky obsahujucej prasok. Po pridani rozpustadla sa musi zmes
dokladne pretrepat’, az kym sa prasok tiplne nerozpusti v rozpustadle.
Rekonstituovana oCkovacia latka je ¢iry a bezfarebny roztok.
Vpichnite cely obsah injekcnej liekovky.
Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku ma byt zlikvidovany v stilade s miestnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I - ma byt’ vyplnené narodne]

8. REGISTRACNE <CiSLO> <CiSLA>

[Ma byt vyplnené narodne]

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE

[Ma byt vyplnené narodne]

10. DATUM REVIZIE TEXTU

[Ma byt vyplnené narodne]
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OZNACENIE OBALU
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| UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

| 1.  NAZOV LIEKU

Menitorix - a suvisiace nazvy (Pozri Prilohu I) prasok a rozpustadlo na injekény roztok
Konjugovana ockovacia latka proti Haemophilus typ b a meningokokom skupiny C

[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

2. LIECIVA

1 davka (0,5 ml) po rekonstitacii obsahuje:

Polysacharid Haemophilus typ b

(polyribozylribitolovy kapsularny polysacharid)

konjugovany na tetanovy toxoid ako proteinovy nosic
Polysacharid Neisseria meningitidis séroskupiny C (kmen C11)
konjugovany na tetanovy toxoid ako proteinovy nosic

5 mikrogramov
12,5 mikrogramov
5 mikrogramov
5 mikrogramov

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Prasok:
Trometamol
Sachardza

Rozpustadio:
Chlorid sodny

Voda na injekciu

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Prasok a rozpustadlo na injekény roztok

1 injekéna liekovka: Prasok

1 naplnena injek¢na striekacka: Rozpustadlo
1 davka (0,5 ml)

1 injek¢na liekovka: Prasok

1 naplnena injekEna striekacka: Rozpustadlo
2 ihly

1 davka (0,5 ml)

10 injekénych liekoviek: Prasok
10 naplnenych injekénych striekaciek: Rozpustadlo
10 x 1 davka (0,5 ml)

10 injekénych liekoviek: Prasok

10 naplnenych injekénych striekaciek: Rozpustadlo
20 ihiel

10 x 1 davka (0,5 ml)

5. SPOSOB A CESTA PODANIA
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Na vnutrosvalové pouZitie
Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov.
Pred pouzitim dokladne pretrepat’

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSi UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A
DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

Nevpichujte intravenozne.

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {MM/RRRR}

| 9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke
Neuchovavajte v mraznicke
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ}TYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Zlikvidujte v stlade s miestnymi predpismi.

\ 11. NAZOV A ADRESA DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I - ma byt’ vyplnené narodne]

| 12.  REGISTRACNE <CiSLO> <CiSLA>

[Ma byt vyplnené narodne]

| 13.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

C. Sarze

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt vyplnené narodne]
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Vydaj lieku viazany na lekarsky predpis.

| 15. POKYNY NA POUZITIE

[Ma byt vyplnené narodne]

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

[Ma byt vyplnené narodne]
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE
NAPLNENA INJEKCNA STRIEKACKA

| 1.  NAZOV LIEKU A CESTA PODANIA

Menitorix a suvisiace nazvy (Pozri Prilohu I) rozpustadlo na injek¢ény roztok
[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]
Lm.

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP {MM/RRRR}

| 4. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

5. OBSAHYV I-}MOTNOSTNYCH, 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
INJEKCNA LIEKOVKA

| 1.  NAZOV LIEKU A CESTA PODANIA

Menitorix a suvisiace nazvy (Pozri Prilohu I) prasok na injek¢ény roztok
Konjugovana ockovacia latka proti Haemophilus typ b a meningokokom skupiny C
[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

im.

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP {MM/RRRR}

| 4. CiSLO VYROBNEJ SARZE

C. Sarze

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

1 davka

6. INE
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Menitorix a stvisiace nazvy (Pozri Prilohu I) prasok a rozpust’adlo na injekény roztok
[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]
Konjugovana ockovacia latka proti Haemophilus typ b a meningokokom skupiny C

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu skor, ako Vase diet’a za¢ne dostavat’ tuto

ockovaciu latku.

- Tuto pisomntl informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tato ockovacia latka bola predpisana Vasmu dietatu. Nedavajte ju nikomu inému.

- Ak zacénete pocitovat’ akykol'vek vedlajsi ucinok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie
ucinky, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim,
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatel’ov:
Co je Menitorix a na ¢o sa pouziva

Skor ako Vase diet’a dostane Menitorix
Ako sa Menitorix podava

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Menitorix

Dalsie informacie

SNk WD =

1. CO JE MENITORIX A NA CO SA POUZIVA

Menitorix je ockovacia latka, ktora sa moze podat’ detom po dosiahnuti veku 2 mesiacov do 2 rokov
na ochranu pred infekénymi ochoreniami, ktoré sposobuje baktéria Haemophilus influenzae typ b
(Hib) a baktéria Neisseria meningitidis skupiny C (MenC). Pésobenim oc¢kovacej latky si telo vytvara
svoju vlastntl ochranu (protilatky) pred tymito baktériami. Ockovacia latka nemoze zapricinit’ infekciu
sposobenu Hib a MenC.

e Haemophilusinfluenzae typ b (Hib): Baktéria Hib najcastejsie sposobuje meningitidu (zapal
mozgovych obalov a miechy). Dokonca aj po uzdraveni sa z meningitidy sposobenej Hib mézu
nastat’ komplikécie ako je mentalna retardacia (dusevna zaostalost’), spasticka paralyza
(ochrnutie), hluchota alebo epilepsia. Infekcia spdsobena Hib moze zapri¢init’ aj zivot ohrozujici
zépal hrdla so zdvaznym opuchom, ktory moze sposobit’ udusenie. V menej Castych pripadoch
moze baktéria nakazit’ iné &asti tela, najmé pl'iica (sposobi zapal pl’tic) a kosti a kiby.

e Neisseria meningitidis skupiny C (MenC): Tak ako baktéria Hib, baktéria MenC naj¢astejSie
spdsobuje meningitidu. Taktiez mdze spdsobit’ zavazné infekcie krvi a rozsirit’ sa po celom tele.

Ockovanie je najlepSou ochranou pred ochoreniami spdsobenymi tymito baktériami. Pamaétajte vSak
na to, Ze ziadna oc¢kovacia latka nedokaze poskytnit’ Uplna, celozivotni ochranu u vSetkych
ockovanych l'udi. Okrem toho Menitorix poskytne ochranu iba pred meningitidou a inymi infekciami,
ktoré spdsobuje Haemophilus influenzae typ b (Hib) a Neisseria meningitidis skupiny C (MenC).
Neposkytne ochranu pred meningitidou spésobenou inymi baktériami alebo virusmi, vratane inych
typov a skupin baktérii Haemophilus alebo Neisseria.

2. SKOR AKO VASE DIETA DOSTANE MENITORIX
Menitorix sa nesmie podat’:

e ked Vase dieta malo v minulosti akukol'vek alergicku reakciu na o¢kovaciu latku Menitorix, na
akukol'vek ockovaciu latku proti Hib alebo MenC, na tetanovy toxoid alebo na aktikol'vek d’al§iu
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zlozku obsiahnuti v tejto ockovacej latke (pozri Cast’ 6). Znaky alergickej reakcie mozu zahfnat
svrbiva koznll vyrazku, namahavé dychanie a opuch tvare alebo jazyka.

e ked Vase dieta ma vysoku teplotu (38°C alebo vyssiu) alebo zdvaznu infekciu. ZvycCajne sa
s podanim ockovacej latky pocka az dovtedy, kym sa dieta neuzdravi. Slaba infekcia ako
napriklad nddcha by nemala byt’ problémom, ale porozpravajte sa najskér s Vasim lekarom alebo
zdravotnou sestrou.

Pamitajte na to, Ze prva davka Menitorixu sa nema podat’ skor, ako Vase dieta dosiahne vek
2 mesiace.

Bud’te zvlast’ opatrny pri Menitorixe:

e ked Vase dieta ma problémy s krvacanim alebo ked’ sa mu I'ahko tvoria modriny.

e ked Vase dieta uziva lieky, ktoré mézu ovplyvnit’ imunitny systém alebo sa podrobuje lieCbe,
ktora moze ovplyvnit imunitny systém. Taktiez vtedy, ked’ Vase dieta ma infekciu HIV alebo
akékol'vek iné ochorenie, ktoré moze znizovat’ jeho imunitu (odolnost’) voci infekciam. Vase
dieta moze dostat’ Menitorix, ak to odporuci Vas lekar alebo zdravotna sestra, ale u Vasho
dietata sa nemusi vytvorit’ taka dobra ochrana pred infekciami spdsobenymi Hib a MenC ako
u inych deti.

e ked sa VaSe diet’a narodilo pred¢asne (skor, ako dosiahlo 37 tyzdiov). Menitorix sa moze
podavat’ vo veku od 2 mesiacov po narodeni, ale nie je zname, ¢i ochrana pred infekciami
sposobenymi Hib a MenC bude taka dobré ako u deti narodenych v riadnom termine.

Je mozné, ze v priebehu 1-2 tyzdiiov po podani davky Menitorixu vySetrenia mocu na zistenie infekcie
sposobenej Hib ukazu nespravne (falo$ne pozitivne) vysledky.

Pouzivanie inych liekov a ockovacich latok

Ak Vase diet'a uziva alebo v poslednom ¢ase uzivalo este iné lieky, vratane liekov, ktorych vydaj nie
je viazany na lekarsky predpis alebo ak dostalo v poslednom ¢ase akukol'vek inti o¢kovaciu latku,
prosim, oznadmte to svojmu lekarovi.

Menitorix sa moze podat’ v rovnakom case ako ockovacie latky poskytujiice ochranu pred jednym
alebo viacerymi z nasledujucich ochoreni - pred zaskrtom, tetanom, davivym kasl'om, detskou obrnou,
hepatitidou B, ako konjugovana ockovacia latka proti pneumokokom a kombinované ockovacie latky
proti osypkam, priusniciam a ruzienke. Akékol'vek iné oCkovacie latky, ktoré sa podaji v rovnakom
case ako Menitorix, budu podané v samostatnych injekciach do rdéznych casti tela.

Aj ked’ Menitorix obsahuje tetanovy toxoid (neucinny bakterialny jed), ktory sa pouziva na imunizaciu
'udi pred tetanom (kf¢om Zuvacieho svalu), je potrebné, aby Vase diet’a dostalo odportc¢ané detské
ockovanie proti tetanu.

3. AKO SA MENITORIX PODAVA

Kazda davka Menitorixu je jedna injekcia s obsahom 0,5 ml. Zdravotna sestra alebo lekar poda
Menitorix ako injekciu do svalu (zvy€ajne do stehenného svalu, ale u batoliat sa méze podat’ do svalu
ramena) a postara sa o to, aby oc¢kovacia latka nebola podana do krvnej cievy alebo do hornej vrstvy

koze.

Ak sa Menitorix pouziva u dojéiat na prvého o¢kovanie proti Hib a MenC:

Vase diet’a dostane tri davky Menitorixu. Prva davka sa mozZe podat’ az po dosiahnuti veku 2 mesiacov
a medzi podanim jednotlivych injekcii ma byt aspon Stvortyzdnovy Casovy odstup.
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Ak sa Menitorix pouziva na posilnenie ochrany pred Hib a MenC:

Po dokonceni prvej oCkovacej schémy proti Hib a MenC sa ma podat’ posiliiovacia davka proti Hib a
MenC, a to zvycajne v priebehu druhého roku zivota.

Menitorix sa mdze pouZzit’ na posilnenie ochrany u deti, ktoré v minulosti dostali Menitorix alebo u
deti, ktoré v minulosti dostali iné ockovacie latky proti tymto ochoreniam (vratane deti, ktoré dostali
dve davky ockovace;j latky proti MenC v ranom Zivote).

Ak VasSe diet’a dostane vic¢Siu davku Menitorixu ako ma

Je vel'mi nepravdepodobné, Ze Vase diet'a dostane prilis vel'ka alebo prili§ mali davku oc¢kovacej
latky, pretoze kazda davka je poskytnuta v samostatnej injek¢nej lickovke a o¢kovaciu latku podava
lekar alebo zdravotna sestra. Ak chcete vediet’ viac o podanej davke alebo davkach, obrat'te sa,
prosim, na svojho lekara alebo zdravotnu sestru.

Ak zabudnete vziat’ Vase diet’a na ockovanie Menitorixom

Vas lekar alebo zdravotna sestra Vam poradi, kedy mate s Vasim dietat’om prist’ do ordinacie kvoli
tymto injekciam. Ak zmeskate dohodnuta navstevu u lekara, je vel'mi dblezité, aby ste ¢o najskor
kontaktovali ordinaciu alebo nemocnicu a dohodli si novi navstevu u lekara, na ktorej Vase diet’a
dostane vynechanu davku alebo davky.

4.  MOZNE VEDI’AJSIE UCINKY
Tak ako vSetky lieky, Menitorix méze sposobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Zavazné alergické reakcie sa mozu vyskytnit’ po podani akejkol'vek ockovacej latky, ale su vel'mi
zriedkavé a zvycajne su pozorované u menej ako 1 z 10 000 I'udi, ktori st o¢kovani. Mézu Vas
poziadat’, aby ste s Vasim diet'atom zostali v ordinacii alebo v miestnosti, v ktorej bolo ockované,
pocas kratkej doby, aby sa overilo, ¢i nema okamzit( alergicka reakciu. Ak sa u Vasho dietata objavi
vyrazka (ktora moéze byt vyvysena alebo hrckovitd), zovretie hrdla, opuch tvare alebo krku alebo
naméhavé dychanie, okamzite to povedzte lekarovi alebo zdravotnej sestre. Dal$ie mozné priznaky
zavaznej alergickej reakcie zahiiaju pokles krvného tlaku a bezvedomie. Je vel'mi dolezité, aby Vase
dieta ihned’ dostalo lekarsku oSetrenie kvoli akejkol'vek zavaznej alergickej reakcii. Ak sa priznaky
objavia po Vasom odchode z nemocnice, ¢o najskér vyhl'adajte lekarsku pomoc (napriklad, chod’te na
najblizsie urazové a pohotovostné oddelenie).

V klinickych stadiach, ktoré zahfnali podanie Menitorixu na prvé ockovanie proti Hib a MenC alebo
na posilnenie ochrany pred tymito ochoreniami, sa po ockovani vyskytli nasledujuce vedl'ajsie ucinky:

. Vel'mi ¢asté (viac ako 1 na 10 davok ockovacej latky)
Bolest’, zaCervenanie alebo opuch v mieste vpichu
Horucka (teplota 38°C alebo vysSia)

Podrazdenost’

Nechutenstvo

Ospalost’

* Menej ¢asté (menej ako 1 na 100, ale viac ako 1 na 1000 davok ockovacej latky)
Pla¢

Hnacka

Déavenie

Celkovy pocit choroby

Horucka 39,5°C alebo vyssia
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. Zriedkavé (menej ako 1 na 1000, ale viac ako 1 na 10 000 davok ockovacej latky)
e Vyrazka

Dalsie vedlajsie u¢inky, ktoré sa vyskytli vel'mi zriedkavo (menej ako 1 na 10 000 davok ockovacej
latky) v ditoch alebo tyzdioch po ockovani Menitorixom zahimaju: alergické reakcie (tieto sa moézu
prejavovat’ ako svrbiva vyrazka na rukach a nohach, opuch oci a tvare, tazkosti s dychanim alebo
prehitanim), opuch Zliaz, zavrat, ki¢e (zachvaty) s vysokou teplotou, nezvy&ajnii svalova slabost’,
bolest’ hlavy.

U deti, ktoré dostali iné o¢kovacie latky obsahujuce MenC, boli vel'mi zriedkavo (menej ako 1 na

10 000 davok ockovacej latky) hlasené niektoré d’alSie vedl'ajsie ucinky. Tieto zahtiaji: kolaps alebo
sok, dieta nereaguje na svojich rodi¢ov pocas istej doby po ockovani, mdloba, kice u deti, ktoré ich uz
mali v minulosti, necitlivost’ alebo zvySena citlivost’ (napr. bolest’, mravcenie alebo svrbenie v mieste
vpichu), bolest’ kibov alebo purpurové bodky alebo skvrny pod koZou.

Tato oc¢kovacia latka nemoze zapriCinit’ infekcie sposobené MenC alebo Hib. Ak sa u Vasho dietata
vyskytne bolest’ krku, stuhnutost’ krku alebo neznaSanlivost’ svetla (fotofobia), ospalost’ alebo
zmitenost’, alebo ¢ervené alebo purpurové modrinam podobné Skvrny, ktoré po pritlaéeni nezmiznq,
ihned’ kontaktujte svojho lekara alebo miestne urazové a pohotovostné oddelenie, aby sa vylucili iné
priciny.

Ak Vam v minulosti Vas$ lekar povedal, ze Vase diet’a trpi nefrotickym syndromom (ochorenie
obliciek, ktoré moze spdsobit’ opuch, hlavne v okoli tvare alebo oci, pritomnost’ bielkoviny v mo¢i,
kvoli ktorej sa moc€ zda speneny a/alebo zvySenie telesnej hmotnosti), moze existovat’ zvysené riziko,
Ze toto ochorenie sa znovu objavi v priebehu niekol’kych mesiacov po o¢kovani. Ak u Vasho dietat’a
po ockovani spozorujete podobné priznaky, musite to povedat’ svojmu lekarovi.

Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi iCinok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie GCinky,
ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim, svojmu
lekarovi alebo lekéarnikovi.

5. AKO UCHOVAVAT MENITORIX

Uchovavajte mimo dosahu a dohl’adu deti.

Nepouzivajte Menitorix po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatuli. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny den v mesiaci.

Uchovavajte v chladicke pri teplote (2°C - 8°C).

Neuchovéavajte v mraznicke.

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

Lieky sa nesmu likvidovat’ odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Informujte sa u svojho
lekarnika ako zlikvidovat’ lieky, ktoré uz nepotrebujete. Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné
prostredie.

6. DALSIE INFORMACIE

Co Menitorix obsahuje

- Lieciva su:
Polysacharid Haemophilus typ b

(polyribozylribitolovy kapsularny polysacharid) 5 mikrogramov
konjugovany na tetanovy toxoid ako proteinovy nosi¢ 12,5 mikrogramov
Polysacharid Neisseria meningitidis séroskupiny C (kmeni C11) 5 mikrogramov
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konjugovany na tetanovy toxoid ako proteinovy nosic¢ 5 mikrogramov
- Dalsie zlozky su:
Prasok: trometamol, sachar6za
Rozpustadlo: chlorid sodny, voda na injekciu.
AKo vyzera Menitorix a obsah balenia
Menitorix sa dodava vo forme bieleho prasku ockovacej latky proti Hib-MenC v sklenenej injekénej
liekovke, spolu s 0,5 ml ¢ireho bezfarebného rozpustadla (obsahuje chlorid sodny) v naplnenej
injek¢nej striekacke pre 1 davku ockovacej latky. Tento prasok sa rozpusti v poskytnutom rozpustadle
tesne pred podanim injekcie.
Menitorix je dostupny v baleniach s 1 alebo 10 ks s 2 oddelenymi ihlami alebo bez ihiel.
Nie vsetky velkosti balenia musia byt uvedené do obehu.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii
[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]
Vyrobca
GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I’Institut 89
B-1330 Rixensart
Belgicko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Velka Britania Menitorix

Tato pisomna informacia pre pouZivatel’ov bola naposledy schvalena v {MM/RRRR}
[Ma byt vyplnené narodne]
Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke:

[Ma byt vyplnené narodne]

Nasledujuca informacia je urcend len pre lekarov a zdravotnickych pracovnikov:

Pred podanim sa ma rekonstituovana ockovacia latka opticky skontrolovat’ na pritomnost’
cudzorodych Castic a/alebo zmenu fyzikalneho vzhladu. V pripade ich vyskytu ma byt ockovacia
latka zlikvidovana.

Ockovacia latka musi byt’ rekonstituovana pridanim celého obsahu naplnenej injek¢nej striekacky s
rozpustadlom do injekénej lieckovky obsahujticej prasok. Po pridani rozptstadla sa musi zmes
dokladne pretrepat’, az kym sa prasok tplne nerozpusti v rozpustadle.

Vpichnite cely obsah injek¢nej liekovky.

Ockovacia latka sa ma po rekonstitucii podat’ ihned’ alebo uchovavat’ v chladnicke pri teplote
(2°C - 8°C). Ak sa nepouzije do 24 hodin, ma byt’ zlikvidovana.
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Experimentalne udaje ukazuju, Ze rekonstituovana oc¢kovacia latka by taktiez mohla byt uchovavana v
priebehu 24 hodin pri okolitej teplote (25°C). Ak sa nepouZije do 24 hodin, ma byt zlikvidovana.

Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z licku ma byt zlikvidovany v stilade s miestnymi
poziadavkami.
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PRILOHA 1V

PODMIENKY POVOLENIA NA UVEDENIE LIEKU NA TRH
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Prislusné vnutrostatne trady koordinované referencnym c¢lenskym Statom zabezpecia, aby drzitelia
povolenia na uvedenie lieku na trh splnili tieto podmienky:

Od ziadatela/drzitel'a povolenia na uvedenie lieku na trh sa pozaduje, aby sa zaviazal, Ze prisluSnym
vnutro$tatnym tradom predlozi na vyhodnotenie vysledky tdajov o dlhodobom pretrvavani protilatok
z pokracujucich s$tadii skumajucich Menitorix, t. j. v pripade jedincov zo S$tudii skimajicich
revakcindciu 013 a 022 sa bude sledovat’ pretrvavanie protilatok nasledovne:

o Styri roky sledovania jedincov zo stadie 013 v Studiach 027, 028 a 029.

o pét rokov sledovania zo $tudie 010/022 v d’alsich stadiach 023, 024, 025 a 026.
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