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Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku [SPCI:

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU Tento liek je predmetom dalSieho
monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii o bezpecnosti. Od zdravotnickych
pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie. Informéacie o
tom, ako hlasit neZiaduce reakcie, ndjdete v ¢asti 4.8. 1. NAZOV LIEKU Nimenrix prasok a
rozpustadlo na injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke Konjugovana ockovacia latka
proti meningokokom skupin A, C, W-135 a Y 2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE 1
davka (0,5 ml) po rekonstitlcii obsahuje: Polysacharid Neisseria meningitidis skupiny A1 5
mikrogramov Polysacharid Neisseria meningitidis skupiny C1 5 mikrogramov Polysacharid
Neisseria meningitidis skupiny W-1351 5 mikrogramov Polysacharid Neisseria meningitidis
skupiny Y1 5 mikrogramov lkonjugovany na tetanovy toxoid ako proteinovy nosic¢ 44
mikrogramov Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1. 3. LIEKOVA FORMA Présok a
rozpustadlo na injek&ény roztok. Pré$ok je biely. Rozpustadlo je &ire a bezfarebné. 4. KLINICKE
UDAJE 4.1 Terapeutické indikacie Nimenrix je indikovany na aktivnu imunizéaciu jedincov vo veku
od 12 mesiacov a starsich proti invazivnym meningokokovym ochoreniam, ktoré su vyvolané
baktériami Neisseria meningitidis skupin A, C, W-135 a Y. 4.2 Davkovanie a sp6sob podavania
Davkovanie Nimenrix sa ma pouzivat v stlade s dostupnymi oficidlnymi odpordc¢aniami.
Zakladné ockovanie: Na imunizaciu sa pouziva jedna 0,5 ml davka rekonstituovanej ockovacej
latky. Podanie posilfovacej davky: Nimenrix sa mbéze podat jedincom, ktori boli v minulosti
ocCkovani Cistou polysacharidovou meningokokovou ockovacou latkou (pozri ¢asti 4.4 a 4.5).
Pediatrickd populécia Bezpecnost a Gcinnost Nimenrixu u deti mladsich ako 12 mesiacov neboli
doteraz stanovené. K dispozicii nie su Ziadne Udaje. Sp6sob podavania Imunizacia sa ma
uskutocCnit iba intramuskularnou injekciou, najlepsSie do deltového svalu. U deti vo veku od 12 do
23 mesiacov sa ockovacia latka moze podat aj do anterolaterdinej strany stehna (pozri Casti 4.4
a 4.5). Pokyny na rekonstitlciu lieku pred podanim, pozri ¢ast 6.6. 4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost na lieciva alebo na ktorikolvek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1. 4.4
Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani Nimenrix sa nesmie za zZiadnych okolnosti podat
intravaskularne, intradermalne ani subkutanne. V sdlade so spravnou klinickou praxou sa ma
pred oc¢kovanim podrobne odobrat anamnéza (najma s ohladom na predchdédzajlice ockovanie a
na mozny vyskyt neziaducich Ucinkov) a urobit klinické vySetrenie ockovaného. Pre pripad
zriedkavej anafylaktickej reakcie vyskytujlcej sa po podani ockovacej latky musi byt vzdy
okamzite k dispozicii zodpovedajuca liecba a lekarsky dohlad. Ockovanie Nimenrixom sa musi
odlozit u jedincov trpiacich zavaznym akdtnym febrilnym ochorenim. Pritomnost miernej infekcie,
akou je nadcha, by nemalo viest k odlozeniu oc¢kovania. Po akomkol'vek o¢kovani, alebo dokonca
aj pred nim, sa najma u dospievajlcich moze vyskytnut synkopa (strata vedomia) ako
psychogénna reakcia na vpich ihly. Synkopa mo6ze byt spojena s niekol'kymi neurologickymi
priznakmi, akymi sU prechodné poruchy videnia, parestézia a tonicko-klonické pohyby koncatin,
objavujlcimi sa pocas opatovného nadoblddania vedomia. Je délezité urobit opatrenia, aby sa
zabranilo zraneniu nasledkom straty vedomia. Nimenrix sa ma podavat obozretne jedincom s
trombocytopéniou alebo s akoukol'vek poruchou zrazanlivosti krvi, pretoze po intramuskuldrnom
podani mo6ze u tychto jedincov nastat krvacanie. Nimenrix poskytuje ochranu iba pred Neisseria
meningitidis skupin A, C, W-135 a Y. Oc¢kovacia latka nechrdni pred ziadnymi inymi skupinami
Neisseria meningitidis. Ochranna imunitna odpoved sa nemusi vyvolat u vsetkych ockovanych
jedincov. Je mozné predpokladat, Zze u pacientov podstupujlcich imunosupresivnu liecbu alebo u
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Pisomna informacia pre pouzivatela [PIL]:

Pisomnd informacia pre pouzivatela Nimenrix prasok a rozpustadlo na injekény roztok v
naplnenej injeknej striekacke Konjugovana ockovacia latka proti meningokokom skupin A, C, W-
135 a Y Tento liek je predmetom dalSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych
informacii o bezpecnosti. Mézete prispiet tym, ze nahldsite akékolvek vedlajSie Ucinky, ak sa u
vas vyskytnu. Informdcie o tom ako hlasit vedlajSie Ucinky, najdete na konci ¢asti 4. Pozorne si
precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako budete zaockovany touto ockovacou latkou,
pretoze obsahuje pre vas dolezité informacie. - Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno
bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali. - Ak mate akékol'vek dalSie otdzky, obratte sa na
svojho lekara alebo lekdrnika. - Tato ockovacia latka bola predpisand vdm alebo vdSmu dietatu.
Neddavajte ju nikomu inému. - Ak sa u véas vyskytne akykolvek vedlajsi Gcinok, obratte sa na
svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka aj akychkolvek vedlajSich Ucinkov, ktoré nie su
uvedené v tejto pisomnej informécii pre pouzivatelov. Pozri ¢ast 4. Tato pisomnd informacia je
napisand za predpokladu, Ze ju Cita osoba, ktord ma byt touto oc¢kovacou latkou zaockovana, ale
tato ockovacia latka méze byt podand dospelym osobdm a detom, a preto ju mozno citate za
vase dieta. V tejto pisomnej informacii pre pouZivatela sa dozviete: 1. Co je Nimenrix a na ¢o sa
pouziva 2. Co potrebujete vediet predtym, ako budete zao¢kovany Nimenrixom 3. Ako sa
Nimenrix podava 4. Mozné vedlajsie Ucinky 5. Ako uchovavat Nimenrix 6. Obsah balenia a dalSie
informécie 1. Co je Nimenrix a na ¢o sa pouziva Co je Nimenrix a na ¢o sa pouziva Nimenrix je
oCkovacia latka, ktora chrani pred infekciami vyvolanymi baktériami (choroboplodnymi
zarodkami) nazyvanymi ,Neisseria meningitidis” typov A, C, W-135 a Y. Baktérie , Neisseria
meningitidis” typov A, C, W-135 a Y mdzu vyvolat zdvazné ochorenia akymi sd: - meningitida -
infekcia tkaniva, ktoré vystiela mozog a miechu - septikémia - infekcia krvi. Tieto infekcie sa
l'ahko prendsaju z osoby na osobu a mo6zu sposobit smrt, ked' sa neliecia. Nimenrix méze byt
podany dospelym, dospievajicim a detom starSim ako 12 mesiacov. Ako Nimenrix Ucinkuje
Nimenrix pomébze vasmu telu vytvorit si svoju vlastnl ochranu (protilatky) pred baktériami. Tieto
protilatky vam pomozu pri ochrane pred uvedenymi ochoreniami. Nimenrix chrani iba pred
infekciami vyvolanymi baktériami ,Neisseria meningitidis” typov A, C, W-135 a Y. 2. Co
potrebujete vediet predtym, ako budete zaockovany Nimenrixom Nimenrix sa nesmie podat, ak: -
ste alergicky na lieCiva alebo na ktorukol'vek z dalSich zloziek tejto ockovacej latky (uvedenych v
casti 6). Medzi prejavy alergickej reakcie méze patrit svrbiva kozna vyrazka, dychavi¢nost a
opuch tvare alebo jazyka. Ak spozorujete ktorykolvek z uvedenych prejavov, bezodkladne
vyhladajte svojho lekdra. Ak si nie ste isty, porozpravajte sa o tom so svojim lekarom alebo
zdravotnou sestrou predtym, ako budete zaockovany Nimenrixom. Upozornenia a opatrenia:
Poradte sa so svojim lekarom alebo zdravotnou sestrou predtym, ako budete zaockovany touto
oCkovacou latkou, ak : - mate infekciu s vysokou teplotou (nad 38 °C). Ak sa vas to tyka,
oCkovanie sa odlozi az dovtedy, kym sa neuzdravite. Mierna infekcia, ako napriklad nachladnutie,
by nemala byt problémom. Ale aj tak sa o tom najprv porozpravajte so svojim lekarom alebo
zdravotnou sestrou. - mate problém so zrazanlivostou krvi alebo sa vam lahko robia modriny. Ak
sa vas niektoré z uvedeného tyka (alebo si tym nie ste isty), poradte sa so svojim lekdrom alebo
zdravotnou sestrou predtym, ako budete zaoCkovany Nimenrixom. Nimenrix nemusi Uplne
ochranit kazdu osobu, ktora je nim zaockovana. Ak méte oslabeny imunitny systém (napriklad
kvoli infekcii virusom HIV alebo kvéli uzivaniu liekov, ktoré ovplyviujd imunitny systém),
Nimenrix u vas nemusi Uplne zaldcinkovat. Po vpichnuti ihly, alebo dokonca aj pred jej









