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Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku [SPCI:

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU 1. NAZOV LIEKU Menveo prasok a roztok na
injekény roztok Konjugovana ocCkovacia 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) ¢ Oligosacharid meningokokovej skupiny A 10
mikrogramov Konjugovany na protein CRM197Corynebacterium diphtheriae 16,7 az 33,3
mikrogramu (Pévodne obsiahnuté v roztoku) ¢ Oligosacharid meningokokovej skupiny C 5
mikrogramov Konjugovany na protein CRM197 Corynebacterium diphtheriae 7,1 az 12,5
mikrogramu ¢ Oligosacharid meningokokovej skupiny W-135 5 mikrogramov Konjugovany na
protein CRM197 Corynebacterium diphtheriae 3,3 az 8,3 mikrogramu ¢ Oligosacharid
meningokokovej skupiny Y 5 mikrogramov Konjugovany na protein CRM197 Corynebacterium
diphtheriae 5,6 az 10,0 mikrogramu Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1. 3. LIEKOVA
FORMA Prasok a roztok na injek¢ny roztok (prasok a injekény roztok) Prasok je vo forme bieleho
az $edobieleho kola¢a. Roztok je bezfarebny ¢&iry roztok. 4. KLINICKE UDAJE 4.1 Terapeutické
indikacie Ockovacia latka Menveo je indikovana na aktivnu imunizaciu deti (od 2 rokov),
dospievajucich a dospelych, ktorym hrozi expozicia baktérii Neisseria meningitidis skupiny A, C,
W-135 a Y, s cielom predist invazivnemu ochoreniu. Pouzitie tejto o¢kovacej latky musi byt v
sulade s oficidalnymi odporuc¢aniami. 4.2 Davkovanie a sp6sob poddvania Davkovanie Deti (od 2
rokov), dospievajuci a dospeli Menveo sa méa podavat ako jedna davka (0,5 ml). Aby sa zaistili
optimalne hladiny protilatok proti vSetkym séroskupinam ockovacej latky, zakladna 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 % osbéb v 1. tyzdni po oCkovani (Udaje tykajuce sa imunogenity v jednotlivych
séroskupinach, pozri ¢ast 5.1). StarSie osoby Existuju len obmedzené Udaje pre osoby vo veku
56 - 65 rokov a ziadne Udaje pre osoby vo veku > 65 rokov. Posilfiovacia ddvka Udaje o
dlhodobom pretrvavani protilatok po ockovani ockovacou ldtkou Menveo su k dispozicii az 5
rokov po o¢kovani (pozri ¢asti 4.4 a 5.1). Ockovacia latka Menveo sa mo6ze podat ako
posilfiiovacia davka u os6b, ktoré v minulosti podstupili zakladné ockovanie ockovacou latkou
Menveo, inou konjugovanou ockovacou latkou proti meningokokom alebo meningokokovou
nekonjugovanou polysacharidovou oCkovacou latkou. Potreba podania a naCasovanie
posilfiovacej davky u osOb, ktoré boli v minulosti o¢kované ockovacou latkou Menveo, sa ma
urcit na zadklade narodnych odporidcani. Pediatrickd populéacia (mladsia ako 2 roky) Bezpecnost a
Ucinnost ockovacej latky Menveo u deti mladsich ako 2 roky neboli doteraz stanovené. V
sUcasnosti dostupné Udaje su opisané v ¢asti 5.1, ale neumoziuju uviest odpordcania na
davkovanie. Spésob podavania Menveo sa podava ako intramuskuldrna injekcia, prednostne do
deltového svalu. Nesmie sa poddavat vnutrozilovo, podkozne ani vnutrokozne. Ak sa subezne
podava viacero ockovacich latok, musia sa pouzit rézne miesta injekcie. Pokyny na pripravu a
rekonstitlciu lieku pred podanim, pozri ¢ast 6.6. 4.3 Kontraindikacie Precitlivenost na liecivo
alebo na ktorukol'vek z pomocnych ladtok uvedenych v ¢asti 6.1, na toxoid zaskrtu (CRM197),
alebo Zivot ohrozujlca reakcia po predchadzajucom podani o¢kovacej latky obsahujlcej podobné
zlozky (pozri Cast 4.4). Ako pri inych ockovacich latkach, podanie oCkovacej latky Menveo sa mé
odlozit u 0s6b so zavaznym akudtnym 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 zodpovednd za podanie podniknit vSetky zndme
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Pisomna informacia pre pouzivatela [PIL]:

Pisomnd informacia pre pouzivatela Menveo prasok a roztok na injekény roztok Konjugovana
ocCkovacia latka proti meningokokom skupin A, C, W-135 a Y Pozorne si precitajte celld pisomnu
informaciu predtym, ako vam alebo vasmu dietatu bude podany tento liek, pretoze obsahuje pre
vas dolezité informacie. - TUto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste
si ju znovu precitali. - Ak mate akékol'vek dalSie otdzky, obratte sa na svojho lekéara, lekarnika
alebo zdravotnu sestru. - Tato ockovacia latka bola predpisand iba vdm alebo vasmu dietatu. - Ak
sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi Ucinok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkolvek vedlajSich Gcinkov, ktoré nie sU uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri ¢ast 4. V tejto pisomnej informécii sa dozviete: 1. Co je Menveo a na ¢o
sa pouziva 2. Co potrebujete vediet predtym, ako vdm alebo vd$mu dietatu bude podané Menveo
3. Ako pouzivat Menveo 4. Mozné vedlajSie Ucinky 5. Ako uchovavat Menveo 6. Obsah balenia a
dalsie informécie 1. Co je Menveo a na ¢o sa pouziva Menveo je o¢kovacia latka, ktora sa pouziva
na aktivnu imunizaciu deti (od 2 rokov veku), dospievajucich a dospelych, ktorym hrozi expozicia
baktérii Neisseria meningitidis séroskupiny A, C, W-135 a Y, s cielom predist invazivhemu
ochoreniu. OCkovacia latka pdsobi tak, ze prindti telo, aby si vytvorilo vlastnd ochranu
(protilatky) proti tymto baktéridm. Baktérie Neisseria meningitidis skupiny A, C, W-135 a Y m6zu
vyvolavat vazne a niekedy az Zivot ohrozujlce infekcie, ako napriklad zadpal mozgovych blan a
sepsu (otravu krvi). Menveo nemoze vyvolat bakteridlny zdpal mozgovych blan. Tato ockovacia
latka obsahuje protein (nazyvany CRM197) pochdadzajuci z baktérie, ktora sp6sobuje zaskrt.
Ockovacia latka Menveo neposkytuje ochranu pred zaskrtom. To znamend, Ze vy (alebo vase
dieta) by ste mali dostat iné ockovacie latky, ktoré vas ochrania pred zdskrtom, v Case
prislusnom pre podanie tychto ockovacich latok alebo na zaklade odporucania vasho lekara. 2.
Co potrebujete vediet predtym, ako vdm alebo va3mu dietatu bude podané Menveo Nepouzivajte
Menveo, ak ste vy alebo vase dieta: - niekedy mali alergickd reakciu na liec¢iva alebo na
ktorukol'vek z dalSich zloziek tejto ockovacej latky (uvedenych v ¢asti 6) - niekedy mali alergicku
reakciu na toxoid zaskrtu (latku pouzivand v mnohych inych oCkovacich latkach) - prave u vas
prebieha horuckovité ochorenie. Samotna mierna hordcka alebo infekcia hornych dychacich ciest
(napriklad nadcha) vSak nie je dovodom na odlozenie ockovania. 32 Upozornenia a opatrenia:
Predtym, ako vdm alebo vasmu dietatu bude podané Menveo, obratte sa na svojho lekdra alebo
zdravotnu sestru, ak vy alebo vasSe dieta: - mate oslabeny imunitny systém. Nie je vela informacii
o ucinnosti ockovacej 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 oséb znizend. - mate hemofiliu alebo akykol'vek
iny problém, ktory méze zabranit sprdvnemu zrdzaniu krvi, ako napriklad u oséb dostavajuicich
lieky na riedenie krvi (antikoagulancia). - dostavate liek, ktory brani tomu, aby v rdmci
imunitného systému prebiehal proces nazyvany aktivacia komplementu, ako napriklad
ekulizumab.V tomto pripade vdm nadalej hrozi zvySené riziko ochorenia spdésobeného baktériami
Neisseria meningitidis skupin A, C, W-135 a Y, dokonca aj vtedy, ked sa date
zaockovatockovacou latkou Menveo. Mdloba, pocit na omdletie alebo iné reakcie slvisiace so
stresom sa mo6zu 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 dokdaze chranit len pred meningokokovymi baktériami skupiny A, C, W-135 a Y. Nedokaze
ochrénit pred meningokokovymi baktériami skupin inych nez A, C, W-135 a Y ani pred inymi









