1. NAZEV PRIPRAVKU

Nimenrix prasek pro injaki roztok a rozpoustllo v predplrené injekini stikatce
Konjugovana vakcina proti meningokok skupin A, C, W-135a'Y

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Po rekonstituci 1 davka (0,5 ml) obsahuje:

Neisseria meningitidié polysacharidurh 5 mikrogran
Neisseria meningitidi€ polysacharidum 5 mikrogrant
Neisseria meningitidisV-135 polysacharidum 5 mikrogrant
Neisseria meningitidi¥ polysacharidurh 5 mikrogrant
konjugovano na proteinovy nédietanicky toxoid 44 mikrograin

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

PraSek pro injedni roztok a rozpouétilo
PraSek nebo susSina jsou bilé barvy.
Rozpoustdlo jeciré, bezbarvé.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Nimenrix je indikovan k aktivni imunizaci osob ody@ini véku proti invazivnimu meningokokovému
onemockni zpisobenémiNeisseria meningitidiskupiny A, C, W-135a'Y.

4.2 Davkovani a zfisob podani

Davkovani

Nimenrix se ma podavat v souladu s dostupnymidfiémi dopordenimi.

Deti ve wku 6 az 12 tydi

Doporwenou imunizani sérii fredstavuijiii davky, kazda o objemu 0,5 ml. Primarni sérii jekai tvori
dvé davky, prvni davka se podava od 6 tdsiku a s intervalem 2 &sice mezi davkami.i&ti
(posilovaci) davka se dopaiuje ve 12 nisicich ¥ku (viz bod 5.1).

De¢ti od 12 nesiai veku, dospivajici a dogp

Podava se jedna davka 0,5 ml.

U uritych osob Ize zvazit druhou davku vakciny Nimer{riiz bod 4.4).

Drive atkované dti od 12 n@siai veku, dospivajici a dogp



Nimenrix Ize podat jakoieatkovani jediném, ktei diive dostali zakladnidovani konjugovanodi
polysacharidovou meningokokovou vakcinou (viz bddya 5.1).

Zpisob podéani

Imunizace se provadi pouze intramuskularni injekci.

U kojenal je dopordené misto aplikace injekce na anterolateralni ststghna. U jedincve wku od

1 roku je doporéené misto aplikace injekce na anterolateralni sgghna nebo do deltového svalu (viz
body 4.4 a 4.5).

Instrukce tykajici se rekonstituce&iéého @ipravku fred podanim viz bod 6.6.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na t@vé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku tohptipravku uvedenou
v boct 6.1.

4.4  Zvlastni upozorréni a opatreni pro pouziti
Nimenrix se nesmi za zadnych okolnosti podavaawaskulars, intradermal® ani subkutan

Podle zasad spravné klinické praxedqthazi skovani zhodnoceni anamnézy (zejména s ohledem na
piedchozi ¢kovani a mozny vyskyt neZadouciatinka) a klinické vySeteni.

Pro gipad vzacné anafylaktické reakce po podani vakringi byt vzdy k dispoziciifslusna |ékeska
p&e a dohled.

Interkurentni onemoemi

Oc¢kovani vakcinou Nimenrix jeeba odlozit u osob trpicich zavaznym akutnim ¢raieym
onemocknim. Lehka infekce, jako je namachlazeni, by neffa byt divodem k odloZeni&kovani.

Synkopa

Béhem jakéhokoliv 8kovani, nebo dokoncegd nim, niZze dojit zejména u dospivajicich tstedku
psychogenni reakce na infek jehlu k synkop (mdlokg). Tato reakce fi#e byt doprovadzena zavaznymi
neurologickymi piznaky, jako je pechodna porucha zraku, parestezie a tonicko-kléruéi§kuby
konéetin kEhem zotaveni. Jeitkzité gijmout piisluSna opaeni, aby i mdlobach nedoslo k porami.

Trombocytopenie a poruchy krevni srézZlivosti

Nimenrix je feba podavat s opatrnosti osobam s trombocytopeind s jakoukoli poruchou krevni
sréZlivosti, protoZe po intramuskularni aplikadiza dojit u &chto osob ke krvaceni.

Imunodeficience

Lze aiekavat, Ze u pacieintécenych imunosupresivy nebo u paciestimunodeficienci nemusi dojit
k vyvolani odpovidajici imunitni odpédi.



Bezpe&nost a imunogenicita nebyla hodnocena u pattisatzvySenou citlivosti k meningokokové infekci
zpasobené uiitymi onemocinimi, jako jsou deficience terminalniho komplemeatanatomicka nebo
funkéni asplenie. U&chto osob nemusi dojit k vyvolani odpovidajici itninodpowdi.

Ochrana proti meningokokovému onemguin

Nimenrix poskytuje ochranu pouze prhigisseria meningitidiskupiny A, C, W-135 a Y. Tato vakcina
nechrani proti zadnym jinym skupinddeisseria meningitidis.

K vyvolani protektivni imunitni odpadi nemusi dojit u vSechtkovanych osob.

Vliv predchoziho &ovani polysacharidovou meningokokovou vakcinou

Osoby dive atkované polysacharidovou meningokokovou vakcinoaté p odstupem 30 az 4Zsiai
vakcinou Nimenrix rély niz§i geometricky gmer titra protilatek (GTM - geometric means titres)
meétrenych pomoci analyzy baktericidnich protilatek rusga pouziti kratiiho komplementu (rSBA) ve
srovnani s osobami, které nebylikovany Zadnou meningokokovou vakcinahém gedchozich 10 let
(viz bod 5.1). Klinicky vyznaméchto pozorovani neni znamy.

Vliv pritomnosti protilatek proti tetanickému toxoidted a’kovanim

Bezpe&nost a imunogenicita vakciny Nimenrix byla hodnacgh ndsledném nebo spéteém podani
spolu s vakcinou obsahujici diftericky a tetanitdooid, acelularni komponentu pertuse, inaktivované
polioviry (1, 2 a 3), povrchovy antigen hepatitiya polyribosyl-ribosa fosfalaemophilus influenzae
typ b konjugovany k tetanickému toxoidu (DTaP-HBRM/Hib) v druhém roce Zivota. Podani vakciny
Nimenrix jeden nisic po vakcié DTaP-HBV-IPV/Hib vedlo k niZ§im rSBA GMT proti Mén MenC a
MenW-135 v porovnani se satimym podanim (viz bod 4.5). Klinicky vyznagchto pozorovani neni
znamy.

Imunitni odpo¥di u batolat ve ¥ku 12—14 rsiai

Za jeden misic po podani davky #a batolata ve &ku 12—14 misial podobné protilatkové odpédi
rSBA na skupiny A, C, W-135 a Y po jedné davce vakdNimenrix i po dvou davkach vakciny
Nimenrix podanych s odstupem dvogsiti.

Jedna davka byla spojena s nizSimi titry sérovyaitidsicidnich protilatek proti skupinam W-135a 'Y

v analyze za pouZiti lidského komplementu (hSBAypwovnani se dima davkami podanymi s odstupem
dvou nEsial. Po jedné nebo dvou davkach byly pozorovany poéaupo¥di na skupiny A a C (viz bod
5.1). Klinicky vyznam &chto zjiS&ni neni zndm. Pokud se u batoletel@va vyssi riziko invazivniho
meningokokového onemoémi kvili expozici skupinam W-135 a Y, Ize zvazit podanifté davky

v intervalu 2 nésiai. Ohledr’ poklesu protilatek proti MenA nebo MenC po prvaide vakciny

Nimenrix u dti ve wku 12-23 nisial si prectéte informace o perzistenci titsérovych baktericidnich
protilatek.

Perzistence tifr sérovych baktericidnich protilatek

Po podéani vakciny Nimenrix nastava poklesiti#érovych baktericidnich protilatek proti MenA, Edyyl
pii analyze pouZzity lidsky komplement (hSBA) (viz bsd). Klinicky vyznam poklesu tilrprotilatek
hSBA-MenA neni znam. Pokud se vSak &itého pacienta&ekava vyssi riziko expozice MenA a pokud
mu byla podana davka vakciny Nimenrie@ vice nez rokem, Ize zvazit podani posilovackgav

Pokles titfi protilatek byl véase pozorovan u skupin A, C,W-135 a Y. Klinicky rgm poklesu titr
protilatek neni znam. Posilovaci davkaza byt zvazena uwkovanych jediné v batolecim w¥ku, kteti



jsou vystaveni vysokému riziku expozice meningokghko onemoc#nim zpisobenym skupinami A,
C,W-135 nebo Y (viz bod 5.1).

Vliv vakciny Nimenrix na koncentraci protilatek pireetanu

Ackoli po atkovani vakcinou Nimenrix bylo pozorovano zvySenidentrace protilatek proti tetanickému
toxoidu (TT), gipravek Nimenrix nenahrazuj&lmvani proti tetanu.

Podavani vakciny Nimenrix spéle& s vakcinou obsahujici TT, nebo jede#sio Fed jejim podanim
béhem druhého roku Zivota néta vliv na odpo¥d’ na TT ani vyznamhineovlivnilo bezpé&nost. Pro
osoby starsi nez 2 roky nejsou k dispozici zadragelid

4.5 Interakce s jinymi I&ivymi piipravky a jiné formy interakce

U kojendi Ize Nimenrix podavat spaiaé s kombinovanymi vakcinami DTaP-HBV-IPV/Hib
a desetivalentni pneumokokovou konjugovanou vakcino

Od wku 1 roku Ize Nimenrix podavat spote s jakoukoli z ndsledujicicttkovacich latek: vakciny proti
hepatitic¢ A (HAV) a hepatiti¢ B (HIV), vakcina proti spaldkam, giusnicim a zarthkam (MMR),
vakcina proti spalgkam, Fiusnicim, zaréinhkdm a planym neStovicim (MMRYV), desetivalentni
pneumokokova konjugovana vakcina nebo neadjuvovakéna proti sezonni tipce.

Béhem druhého roku zivota Ize Nimenrix réZrpodavat spotae s kombinovanymi vakcinami (DTaP)
proti zaSkrtu, tetanu @&rnému kasli (acelularni pertusegetrg kombinace vakcin DTaP s vakcinou proti
hepatitic B, dstské obrg (inaktivovana vakcina) nedtdaemophilus influenzagpu b (HBV, IPV nebo
Hib), jako je vakcina DTaP-HBV-IPV/Hib a 13-valehpneumokokovou konjugovanou vakcinou.

Kdykoli je to mozné, maji se vakcina Nimenrix a ¢iga obsahujici TT, jako je nawakcina DTaP-
HBV-IPV/Hib, podavat spokng, nebo jeiteba ipravek Nimenrix podat alespgeden ngsic ped
podanim vakciny obsahuijici TT.

Jeden nssic po spoléném podani s desetivalentni pneumokokovou konjugmvaakcinou byly
pozorovany niz§i GMC a OPA (opsonophagocyt assdy) @rotilatek u jednoho pneumokokového
sérotypu (sérotypu 18C konjugovaného na transpprtiéin pro tetanicky toxoid). Klinicky vyznamn
tohoto pozorovani neni znam. Nebyl pozorovan Zatimspoleiného podavani na imunitni odpana
dalSich dest pneumokokovych sérotyp

Pokud se vakcina Nimenrix podava spolu s jinowkiijevakcinu, jefieba vakciny aplikovat ddiznych
mist.

U pacient Iécenych imunosupresivy Iz&ekavat, ze nemusi dojit k vyvolani dostateimunitni
odpowdi.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Téhotenstvi
K dispozici jsou pouze omezené zkuSenosti tykaggbouziti vakciny Nimenrix g@hiotnych zen.

Studie se zv¥aty nenaznaji piimé ani neimé Skodlivé dinky s ohledem nashotenstvi, embryo/fetalni
vyvoj, porod ani postnatalni vyvoj (viz bod 5.3).



Nimenrix by se ndl v t¢hotenstvi pouzit pouze, pokud je to nezByintné a pokud mozné vyhody
pievazi mozna rizika pro plod.

Kojeni

Neni znamo, zda se Nimenrix wilije do matiského mléka.

Nimenrix by se rél pti kojeni pouZzit pouze pokud mozné vyhodgyazi mozna rizika.

Fertilita

Studie se zvaty nenaznalji na fimé ani nefimé skodlivé dinky s ohledem na fertilitu.

4.7 Einky na schopnostiidit a obsluhovat stroje

Nebyly provedeny zadné studie hodnotici vliv vaidifimenrix na schopnostdit a obsluhovat stroje.
Nekteré nezadoucicinky uvedené v batl4.8 ,Nezadouci &inky* vSak mohou ovlivnit schopnogidit
nebo obsluhovat stroje.

4.8 NeZadouci @inky

Souhrn bezpmostniho profilu

Bezpenost vakciny Nimenrix byla v klinickych studiichdmmocena nasledogn

. 9 621 subjektm byla podana jedna davka. Tyto subjekty zahrnogalem 3 079 batolat
(12 mesial az 23 misial), 909 dti mezi 2 a 5 lety, 990&ti mezi 6 a 10 lety, 2 317 dospivajicich
(11 az 17 let) a 2 326 dasdpch (18 az 55 let).

. V samostatné studii byla jedna davka vakciny Nirxgowdana 274 pacieirh ve ku 56 let
a vice.

. Ve studii u kojent ve wku 6 az 12 tydé v dok& prvni davky dostalo 1 052 subjéktejmér
jednu davku z primarni série 2 nebo 3 davek vakblinyenrix a 1 008 subjektdostalo
pieaikovani ve ¥ku priblizng 12 n¥siai.

U déti ve wkovych skupinich 6-12 tydra 12-14 nssial, které dostaly 2 davky vakciny Nimenrix
podané s odstupem Zgial, byla prvni a druhd davka spojena s podobnou hbléasystémovou reakci.

Profil lokalnich a celkovych nezddoucictinka pii preatkovani vakcinou Nimenrix po z&kladnim
ockovani vakcinou Nimenrix nebo jinymi konjugovanynpolysacharidovymi meningokokovymi
vakcinami byl podobny profilu lokalnich a celkovyebzadoucichdinki pozorovanému po zakladnim
ockovani vakcinou Nimenrix s vyjimkou gastrointeshtiiéh priznaki (zahrnujicich pijem, zvraceni

a nevolnost), které byly velniasté.

Souhrn nezadoucickiaka v tabulce

Nezadouci éinky jsou zaznamenany podle nasledujicich kategeftiosti:

Velmi ¢asté: £ 1/10)

Casté: £ 1/100 az < 1/10)

Mérg casté: £ 1/1 000 az < 1/100)
Vzacné: £ 1/10 000 aZ < 1/1 000)



Velmi vzacné: (< 1/10 000)

V tabulce 1 jsou uvedeny nezadoucinity, které byly hlaSeny ve studiich se subjektyéagidni véku do
55 let a po uvedenifipravku na trh. Nezadoucéiaky hlaSené u subjekive wku > 55 let byly podobné
tém, které byly pozorovany u mladSich dégph.

Tabulka 1 Tabulkovy souhrn nezadoucich dinki podle tfidy organovych systéni

T¥ida organovych systémi | Cetnost Nezadouci &inky
Poruchy metabolism Velmi ¢aste Ztrata chuti ljidlu
a vyzivy
Psychiatrické poruct  Velmicaste | Podrazdnos
Mérg caste Nespavos
PI&
Poruchy nervovéhcystémt | Velmi ¢aste Spavos
.......|Bolesthlavy
Mérg caste Hypestezi
Zavrd
Gastrointestinalni poruc Castt Prajem
Zvraceni
Nauzea*
Poruchy kze a podkozr Mérg caste Swedeni
tkans Vyrazka**
Poruchy svalové kosterni Mérg caste Myalgie
soustavy a pojivové tk&n Bolest kortetin
Celkové poruchy reakce Velmi ¢aste Horetka
v misg aplikace Otok v misk vpichu injekce

Bolest v mist vpichu injekce
Zarudnuti v mist vpichu injekce

e | Yrava
Caste | Hematom'mis€ vpichu injekce
Méng daste Malatnos

Indurace v mistvpichu injekce
Swedéni v misk vpichu injekce
Zteplani v mist vpichu injekce
Necitlivost v mist vpichu injekce

Neni znamo*** Rozséhly otok ko¥etiny v misg vpichu
injekce,casto spojen se zarudnutingkdy
postihujici gilehly kloub nebo otok celé
koncetiny

*Nauzea a hematom v mésipichu injekce se objevovaly u kojenscetnosti ,mén ¢asté”
**\/yrazka se u kojent objevovala getnosti gasté"
***Nezadouci &inek |éku zjis&ny po uvedeni na trh

HlaSeni podazni na nezadouctiinky

HI&Seni podezni na neZzadoucktiinky po registraci [&vého gipravku je dlezité. Umo#uje to
pokrasovat ve sledovani pa¥ru piinosi a rizik l&ivého gipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezeni na nezadouckiinky na adresu:

Statni Ustav pro kontrolud&
Srobérova 48



100 41 Praha 10
Webové strankywww.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

49 Pedavkovani

Nebyl hlaSen zadnyifpad gedavkovani.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: vakciny, meningokokakeiny, ATC kéd: JO7AHO8

Mechanismus &inku

Antikapsularni meningokokové protilatky chraiég meningokokovym onemo&mim prostednictvim
komplementem zprasidkované baktericidni aktivity. Nimenrix indukujetbu baktericidnich protilatek
proti kapsularnim polysachatioh Neisseria meningitidiskupiny A, C, W-135 a Y, hodnocenou pomoci

analyzy za pouziti kraliho (rSBA) nebo lidského komplementu (hSBA).

Farmakodynamickédinky

Imunogenicita u kojenc

V klinické studii u kojent (MenACWY-TT-083) byla prvni davka podana v 6 aztyi@nech ¥ku, druha
davka byla podana po uplynuti intervalu 2sfai a teti (posilovaci) davka byla podanahtizné ve wku
12 mesiai. Vakcina DTaP-HBV-IPV/Hib a desetivalentni pneumladva vakcina byly podany spote.
Vakcina Nimenrix vyvolala baktericidni protilatkavedpoed’ proti étyfem meningokokovym skupinam.
Odpowd proti skupirgé C byla non-inferiorni &¢i odpowdi vyvolané schvalenymi vakcinami MenC-
CRM a MenC-TT, pokud jde o procenta s titry rSBA& za 1 nisic po druhé davce. Viz tabulka 2.




Tabulka 2: Baktericidni protilatkové odpovédi (rSBA*) a (hSBA**) u kojenci po dvou davkach

podanych 2 niésice po soba po preatkovani ve 12 nésicich wku (studie MenACWY-TT-083)

rSBA* hSBA*
Meningokokovd] Skupina
skupina vakciny \ 28 GMT \ 28 GMT
0, 0,
(95% CI) (%50/" (95% CI) (9C5|)/°
203 157
0, 0,
Po davce @ | 456 (9%7;1‘,‘ o o (182 |202 (92%_59§ o| (3L
A Nimenrix B 227) o 188)
Po 462 | , 9.6 % (ﬁ%- 214 395% (81gg-712
- £ 1) . ; . ;
preaskovanf (98,4; 99,9) 1725) (97,4:100) 14)
612 1308
0, 0,
Po davce @ | 456 (93%793’ 5| (640 | 218 (92%,693’ »| @os2
Nimenrix o 693) o 1627)
Po 99.8% | ‘L7 995% | 4992
preaskovanf? 463 (98,8; 100) (%ggg)’ 221 (97,5; 100) (gfgg)’
958 3188
. 99,6 % 100 %
@) ) . .
Vakeina | PO davee® 14551 a5 g9 9) §%57%) 2021 98.2: 100) (ggjf)’
© peiva Po 0840 | 051 1000% | 2438
reaskovanfd | 446 . (920; | 216 : (4412;
preatkovan (96,8; 99,4) 1202) (98,3; 100) 6702)
1188 2626
. 100 % 100 %
@) . .
Vakeina | PO davee? 114571 q95.100) (11395%’ 226 (98,4: 100) (glzég),
gl Po 1000 | 1960 100% | 2242
coakovanf | 459 ' (1776; | 219 ' (4765;
preatkovan (99,2; 100) 2163) (98,3; 100) 6446)
1605 752
0, 0,
Po davce 9 | 455 (9398’_19{;’ 8) (1383; | 217 (gé%(? 1/"00) (644;
W Nimenrix o 1862) - 882)
Po 99.8% | 2777 100 % 5123
preazkovanf® | 402 | (98.8; 100) (gfgf)’ 2181 (98,3: 100) (gggg)’
483 328
. 98,2 % 97,7 %
Po davce @ | 456 ' (419; | 214 ' (276;
. N (96,6;992)| 5gr (94,6;992)| 30y
Po a62| 994 % (gg%- 217| , 100% éig‘é
~ % A 1) . ] . ’
preaskovanf (99,1; 99,9) 986) (98,3; 100)| '3 493)

Analyza imunogenicity byla proveden primarni kohort ATP (accordin-to-protoco — podle protokolu) pre

hodnoceni imunogenicity.
*rSBA testovani provedeno v labor#ich Public Health England (PHE) ve Velké Britanii
*hSBA testovano laborat@ich GSk
@ odber krve proveden za 21 aZ 48tdpo vakcinaci




Imunogenicita u batolat vesku 12 — 23 misial

V klinickych studiich MenACWY-TT-039 a MenACWY-TT4D jedna davka vakciny Nimenrix
vyvolavala odpo¥di rBSA proti vSenmttyfem meningokokovym skupinamiigemz odpo¥d’ proti
skupirg C byla srovnatelna s odp&li vyvolanou registrovanou vakcinou MenC-CRM, pojdelo %
subjekf s titry rSBA> 8 (tabulka 3).

Tabulka 3: Baktericidni protilatkova odpovéd’ (rSBA*) u batolat ve véku 12 — 23 nésiai

. ] . Studie MenACWY-TT-039® Studie MenACWY-TT-040®
Meningokokova Skupina
skupina vakciny N 28 GMT N 28 GMT
(95% CI) (95% CI) (95% CI) (95% CI)
2 20E 317C
0 0]
A Nimenrix 354 (9%9;1_7 1/80) (2 008; 183 (932’,493’ 7 (2 577;
" 2 422) 2 I 3899)
82¢
. . 99,7 % 478 97,3 % _
Nimenrix | 354 | g5 4. 100)| (437;522) | 183 | (93,7; 99,1) 1(607221’)
C
vakcina MenC- | 1, | 97,5 % 212 14| 982% (ggll,
CRM (92,9; 99,5)| (170; 265) (93,8:; 99,8) 918)’
2 682 402z
0, 0,
W-135 Nimenrix | 354 (93%9 1/°00) (2453; | 186 (9284’_493’ (G269
= 2 932) I 4 949)
272¢ 316¢
0, 0
Y Nimenrix | 354 (9;%9 1%0) 2473, | 185 (9278’_396’ y @522
e 3013) 'O 9 3979)

Analyza imunogenicity byla provedena v ATP kohaont@co hodnoceni imunogenicity.
B krevni vzorky byly odebrany 42 aZ 56tdpo vakcinaci
@krevni vzorky byly odebrany 30 aZ 42tdpo vakcinaci
* testovano v GSK laborattich.

Ve studii MenACWY-TT-039 byla jako sekundarni cjoparametr hodnocena baktericidni aktivita
V Séru roviZ s pouZitim lidského séra jako zdroje kompleméh8BA) (tabulka 4).

Tabulka 4: Baktericidni protilatkova odpov éd’ (hSBA*) u batolat ve Wku 12 — 23 nésiai

MeninaokokouA Studie MenACWY-TT-039 "
gku ina Skupina vakciny N >8 GMT
p (95% CI) (95% CI)
_ _ 77,2% 19,C
A Nimenrix 338 (72,4; 81,6) (16,4; 22,1)
_ _ 98,5 % 19¢
. Nimenrix 341 (96,6; 99,5) (175; 219)
- 81, % 40,2
vakcina MenC-CRM 116 (73,7; 88,4) (29,5: 55,1)
_ _ 87,5 % 48,¢
W-135 Nimenrix 336 (83,5; 90,8) (41,2; 58,0)
. . 79,2 % 30,¢
Y Nimenrix 329 (74,5; 83,6) (25,8; 37,1)

Analyza imunogenicity byla provedena v ATP kokgto hodnoceni imunogenicity.




@ krevni vzorky byly odebrany 42 aZ 56adpo vakcinaci
* testovano v GSK laborattich.

Ve studii Men ACWY-TT-104 byla hodnocena imunitmipmwd’ po jedné nebo dvou davkach vakciny
Nimenrix, podanych s odstupem 2sfol, jeden misic po posledni vakcinaci. Vakcina Nimenrix
vyvolavala baktericidni odpedi proti vSemityfem skupinam, které byly podobné, pokud jde o %
subjekfi s titrem rSBA> 8 a GMT po jedné nebo dvou davkach (tabulka 5).

Tabulka 5: Baktericidni protilatkova odpov éd’ (rSBA*) u batolat ve véku 12 — 14 nésiai

Meningokokova | Skupina | Nagasovani Studie MenACWY-TT-104®
skupina vakciny N >8 GMT
(95%ClI) (95% CI)
A Nimenrix Po davce 18C 97,8 % 1437
1 davka (94,4; 99,4) (1118; 1847)
Nimenrix Po davce 15¢ 96,8 % 127¢
2 davky (92,8; 99,0) (970; 1 675)
Po davce 15C 98,0 % 117€
(94,3; 99,6) (922; 1 501)
C Nimenrix Po davce 17¢ 95,0 % 452
1 davka (90,7; 97,7) (346; 592)
Nimenrix Po davce 157 95,5 % 36¢
2 davky (91,0; 98,2) (281; 485)
Po davce 15C 98,7 % 63¢
(95,3; 99,8) (522, 783)
W-135 Nimenrix | Po davce 18C 95,0 % 212(
1 davka (90,8; 97,7) (1601; 2808)
Nimenrix Po davce 15¢€ 94,9 % 2 03C
2 davky (90,3; 97,8) (1511;2 728)
Po davce 15C 100 % 353¢
(97,6; 100) (2 914; 4 283)
Y Nimenrix Po davce 18C 92,8 % 952
1 davka (88,0; 96,1) (705; 1285)
Nimenrix Po davce 157 93,6 % 93:
2 davky (88,6; 96,9) (692; 1 258)
Po davce 15C 99,3 % 1134
(96,3; 100) (944; 1 360)

Analyza imunogenicity byla provedena v ATP kokgto hodnoceni imunogenicity.

D krevni vzorky byly odebrany 21 aZ 48tdpo vakcinaci

* testovano v laboratich Public Health England.

Ve studii Men ACWY-TT-104 byla jako sekundarni ejoparametr hodnocena baktericidni aktivita
v Séru roviz s pouzitim hSBA. Vakcina Nimenrix vyvolavala bektidni odpo¥d’ proti skupinam W-




135 a 'V, ktera byla vy33i, pokud jde 0 % sulijektitrem hSBA> 8 i podani dvou davek v porovnani

s jednou davkou. Podobné odpdy pokud jde o % subjekts titrem hSBA> 8, byly pozorovany
u skupin A a C (tabulka 6).

Tabulka 6: Baktericidni protildtkovd odpovéd’ hSBA* u batolat ve Wku 12 — 14 nésiai

Meningokokova |  Skupina Nacasovani Studie MenACWY-TT-104Y
skupina vakciny N >8 GMT
(95%ClI) (95% CI)
A Nimenrix Po davce 74 95,9 % 118
1 davka (88,6; 99,2) (87; 160)
Nimenrix Po davce | 66 97,( % 133
2 davky (89,5; 99,6) (98; 180)
Po davce 66 97,(% 17C
(89,5; 99,6) (126; 230)
C Nimenrix Po davce |78 98,7% 152
1 davka (93,1; 100) (105; 220)
Nimenrix Po davce 70 95,7% 161
2 davky (88,0; 99,1) (110; 236)
Po davce | 69 10C % 1758
(94,8; 100) (1 278; 2 404)
W-135 Nimenrix Po davce |72 62,5 % 27
1 davka (50,3; 73,6) (16; 47)
Nimenrix Po davce |61 68, % 26
2 davky (55,7; 80,1) (16; 43)
Po davce 70 97,1% 757
(90,1; 99,7) (550; 1 041)
Y Nimenrix Po davce |71 67,6 % 41
1 davka (55,5; 78,20) (24; 71)
Nimenrix Po davce 56 64, % 32
2 davky (50,4; 76,6) (18; 58)
Po davce |64 95, % 51z
(86,9; 99,0) (339; 775)

Analyza imunogenicity byla provedena v ATP kokgto hodnoceni imunogenicity.

D krevni vzorky byly odebrany 21 aZ 48tdpo vakcinaci

* testovano v GSK laborattih.

Perzistence imunitni odpé&di byla hodnocena pomoci rSBA a hSBA az 5 lettilnh za&atku

ockovanych ve studii MenACWY-TT-027 (tabulka 7).




Tabulka 7: Udaje tykajici se gitileté perzistence u batolat ve &ku 12 — 23 nésiai v dobé otkovani
(studie MenACWY-TT-032; rozSiieni studie 027)

Mening rSBA* hSBA**
okoko | ¢ o Casovy
va Vakgl,n bod | >8 GMT N >8 GMT
skupin Y | (rok) (95% CI) | (95% ClI) (95% CI) | (95% CI)
a
4| e | 64c% 35,1 o | 525% 8,
o (48,8: 78,1)| (19,4; 63.4) (36,7:67.5)| (5.,4; 14,2)
A Nimenrix
e | 40| 73E% 37.2 4o | 356% 5.2
(58,9: 85,1)| (22,1; 63,2) (21,9:51,2)  (3.4:7.8)
97.6% 11C 97.6% 37C
Nimenrix 4| 45 882:909) (62.7:192) | *° | (88.2:99,9) (214; 640)
77.6% 48.¢ 91,7% 21
. 5 | ¥ (634:882)| (285:840)| *® | (800 97.7) (124:379)
Ve 4 | 10| 80.0% 137 0| 70.0% 91.9
,\;‘I‘eﬁg_a (44,4; 97,5)| (22,6; 832) (34,8: 93,3)| (9,8; 859)
63,6% 26.F 90,£% 10¢
CRM 5 | 111 308:89.1) (65 107) | 11| (587:99,8)| (21.2;557)
60.C% 50.¢ 84.2% 76.€
A B aa3743) (240 108) | P | (70,5;93,5) (44,0; 134)
W-135 | Nimenrix 347 % 18,2 82.€% 59,7
5 | Bl (21,7:496)| (93:353) | *® | (6856:92.2) (35.1; 101)
62.2% 44.C 87.6% 746
A ] % 48,5 76,2)| (22,6:89,3) | 1| (73,8, 95,9) (445 125)
Y | Nimenrix 42.C% 20,6 80.C% 70,6
5 | 49 288:57,8)| (10,9:39,2)| *° | (65.4:90,4) (38,7; 129)

Perzistence imunogenicity byla analyzovana pouzitiku 5 ATP kohorty. Seleki bias hlava kvili

pieaikovani subjekt s MenC rSBA titry < 8 a jejich vylaieni z naslednéhiasového bodu (naslednych

¢asovych bodl) mize vést k nadhodnoceni fitr
*rSBA testovani provedeno v PHE laboridth ve Velké Briténii.
** Testovano v GSK laboratéch.

Imunogenicita u &i ve wWku 2 — 10 let

Ve studii MenACWY-TT-081 bylo prokazano, ze vakcMianenrix byla non-inferiorni k jiné

registrované vakcénMenC-CRM, pokud jde o odp&¥ na vakcinu ve skup#C [94,8 % (95% CI: 91,4;

97,1) resp. 95,7 % (95% CI: 89,2; 98,8)]; GMT bwyigSi ve skupié s vakcinou Nimenrix [2 795
(95% CI: 2 393; 3 263)] ve srovnani s vakcinou M&RM [5 292 (95% CI: 3 815; 7 340)].

Ve studii MenACWY-TT-038 bylo prokdzéno, Ze Nimenjé non-inferiorni k registrované vakein
ACWY-PS, pokud jde o odp&d na vakcinu u vSeattyt skupin (A, C, W-135 a Y) (viz tabulka 8).

Tabulka 8: Baktericidni protilatkova odpov éd’ (rSBA*) na vakcinu Nimenrix a vakcinu ACWY-PS
u déti ve véku 2 — 10 let 1 nésic po @&kovani (studie MenACWY-TT-038)

Mening
okokov
a
skupin

Nimenrix vakcina ACWY-PS
N VR GMT N VR GMT
(95% ClI) (95% CI) (95% CI) (95% CI)




a
A |59 89,1% 6 342 192 64,6 % 2282
(86,3;91,5) | (5 998; 6 708) (57,4; 71,3) (2 023; 2 577)
c | 691 961% 481 034 89,7% 1317
(94,4;97,4) | (4 342; 5 335) (85,1; 93,3) (1 043; 1 663)
w.i3s | 691 97.4% 11542 23€ 82,6% 2 15¢
(95,9;98,4) | (10 873; 12 255) (77,2; 87,2) (1 815; 2 565)
v | 728 92,1% 10 82E 40 68,£% 261¢
(90,5; 94,5) | (10 233; 11 452) (62,5; 74,6) (2 237; 3 052)

Analyza imunogenicity byla provedena v ATP kokgto hodnoceni imunogenicity.
VR: odpo¥d’ na vakcinu (vaccine response) definovana jakogmtocsubjekt s:

» rSBA titry = 32 u p&ateiné seronegativnich subjek(t]. titr rSBA pred @&kovanim < 8)

* nejmért 4nasobné zvySeni titrSBA po @kovani u pdateiné seropozitivnich subjetkd(t). titr rSBA
pied @kovanim> 8)

* testovano v GSK laborattizh.

Perzistence imunitni odp&di byla hodnocena wt na z&atku ckovanych v MenACWY-TT-081

(tabulka 9).

Tabulka 9: Udaje tykajici se 44 nésiéni persistence u dti ve wku 2 — 10 let @i o¢kovani (studie
MenACWY-TT-088; prodlouzeni studie 081)

Mening Casovy rSBA* hSBA*
okokov| Skupina bod
a vakciny | (mésice) N 208 G(',VI T N %8 G(I)VI T
skupina (95%Cl) | (95%Cl) (95%Cl) (95%Cl)
86,5 % 19€ 25,6 % 4.
A | Nimenrix 32 | 193) 80,9:91,0) (144:267) | 0| (16,9:35.8)| (3,3:6,3)
a4 | 189 851% 307 8o | 258% 4,8
(79,9: 90,4)| (224; 423) (17,1:36,2) | (3,4:6,7)
64,6 % 34, 95,€ % 75,¢
Nimenrix 32 1 192) 574:71.3) (26,0;46,4) | 2° | (89,0:98,8)| (53.4;108)
aa | 189 37(% 14F gy | 6% 36,
c (30,1; 44,3)| (10,9; 19,2) (66,2; 85,4) | (23,1; 57,2)
) 76,£% 86, 90,¢ % 82,
Vl\fl‘gggf" 32| 89 651:86,1) (47,3:158) | 33 | (75,7;98,1) | (34,6; 196)
CRM a0 | 65| A5E% 31,( 31 | BAE% 38,¢
(33,1; 58,2)| (16,6; 58,0) (45,4: 80,8) | (13,3; 113)
77.2% 214 84,C% 69,¢
w135 | Nimenrix 32| 193] 70,6:82,9) (149:307) | 88 | (75.5;91,7) | (48,2 101)
aa | 189 685% 107 g7 | _80E% 64,7
(61,1; 74,8)| (72,5; 148) (70,6; 88,2) | (42,7; 96,8)
81,5% 227 81,5% 79,2
v | Nimenrix 32 1 193) (751 86,6) (165;314) | 21 | (71.8:88,7)| (52.5; 119)
a1 | 10| 624% 78.¢ 26 | _825% 127
(55,1; 69,4)| (54,6; 114) (72,5, 90,6) | (78,0; 206)

Analyza imunogenicity byla provedena v ATP kokgito hodnoceni perzistence adaptované pro kazdy

¢asovy bod.

*rSBA testovani provedeno v PHE laboridth ve Velké Britanii.

** Testovano v GSK laboratech.




Perzistence imunitni odpé&di byla hodnocena pomoci hSBA jeden rok pkavani u dti ve wku 6 -
10 let na z&tku atkovanych ve studii MenACWY-TT-027 (tabulka 10) (\ied 4.4).

Tabulka 10: Udaje 1 mésic po @kovani a perzistence (hSBA*) 1 rok po &ovani u déti ve wku 6 —

10 let

Meningo Skupina 1 mésic po @&kovani Perzistence 1 rok po &kovani
g vakciny (studie MenACWY-TT-027) studie MenACWY-TT-028)
kokova
skupina N >8 GMT N >8 GMT
(95%Cl) (95%CI) (95%Cl) (95%Cl)
Nimenrix 105 80,( % 53,4 104 16,5 % 3.t
A (71,1; 87,2) | (37,3;76,2) (9,8; 24,9) (2,7; 4,4)
35 25,1% 4,1 35 57% 2,5
ACWY-PS (12,5;43,3)| (2,6; 6,5) (0,7;19,2) (1,9; 3,3)
Nimenrix 101 89,1% 15€ 105 95,2 % 12¢
c (81,3; 94,4) | (99,3; 244) (89,2;98,4) | (95,4; 176)
38 39,5 % 13,1 31 32,% 7,7
ACWY-PS (24,0;56,6) | (5,4; 32,0) (16,7; 51,4) (3,5; 17,3)
Nimenrix 103 95,1% 13¢ 103 10C % 257
W-135 (89,0;98,4) | (99,9; 178) (96,5; 100) (218; 302)
35 34, % 5,€ 31 12, % 3,4
ACWY-PS (19,1;52,2) | (3,3;9,9) (3,6; 29,8) (2,0; 5,8)
Nimenrix 89 83,1% 95,1 106 99,1% 26t
v (73,7;90,2) | (62,4; 145) (94,9; 100) (213; 330)
32 43,8 % 12,5 36 33,5 % 9,3
ACWY-PS (26,4;62,3) | (5,6; 27,7) (18,6; 51,0) (4,3; 19,9)

Analyza imunogenicity byla provedena v ATP kokgto hodnoceni perzistence.

* Testovano v GSK laboratfzh.

Imunogenicita u dospivajicich véku 11 — 17 let a doghych ve wku > 18 let

Ve dvou klinickych studiich provédych u dospivajicich vesku 11 — 17 let (studie MenACWY-TT-
036) a u dosflych ve ku 18 — 55 let (studie study MenACWY-TT-035) byladavana bdi jedna davka
vakciny Nimenrix nebo jedna davka vakciny ACWY-PS.

Bylo prokazano, Ze Nimenrix je imunologicky nondribrni k vakcig ACWY-PS, pokud jde o odp&
na vakcinu, jak je definovana vyse (tabulka 11).

Tabulka 11: Baktericidni protilatkova odpovéd’ (rSBA*) na vakcinu Nimenrix a vakcinu ACWY-PS
u dospivajicich ve ¥ku 11 — 17 let a dosglych ve ku > 18 let 1 nésic po @kovani

. Mening Nimenrix vakcina ACWY-PS
Studie okokov | N N
(Vekové A VR GMT VR GMT
1 0, 0, 0, 0,
rozmezl) | = (95% CI) (95% Cl) (95% CI) (95% Cl)
n |oo| 852% 5 92¢ o1| _TTE% 2947
Studie (82,1; 88,2)| (5 557; 6 324) (70,9; 83,2) | (2 612; 3 326)
MenACWY [ || 97/% 1311C 11| 96.1% 822:
TT-036 (95,8; 98,5)| (11 939;14 395) (93,3; 98,7) | (6 807; 9 930)
(11-17 let) 96.2% 8 247 87.E% 2637
W-135 | 8391 94 6. 977)| (7 639; 8903) | 21°| (82,3;91.,6)| (2 299: 3 014)




. |57 93E% 14 08¢€ 10| _TBE% 5 06¢
(91,6; 95,5)| (13 168; 15 069 (72,5, 83.8) | (4 463: 5 751)
80,1% 362¢ 69,5 % 2127
A | 743) 77.0.82,9) (3372:3897) | 2°2| (63,8: 75.4) | (1909; 2370)
Studie e laao| 9LE% 886¢ vag|  92.0% 7371
MenACWY (89.4; 93,3)| (8011; 9812) (88,3; 94.9) | (6297: 8628)
TT-035 90,7 % 513¢ 85,5 % 2461
(18-55 let) | W135 | 8801 g5 1. 92 1) (4699; 5614) | 283| (80,9; 89,4) | (2081: 2911)
87.0% 7711 78.6% 4317
Y | 862] g46:89,2) (7100:8374) | 288| (73.6:83,4) | (3782: 4921)

Analyza imunogenicity byla provedena v ATP kokgto hodnoceni imunogenicity.
VR: odpo¥d’ na vakcinu
* testovano v GSK laborattizh.

Perzistence imunitni odpé&di byla hodnocena az 5 let pdkovani u dospivajicich prim&fm¢kovanych

ve studii MenACWY-TT-036 (tabulka 12).

Tabulka 12: Udaje tykajici se gtileté perzistence (rSBA*) u dospivajicich vedku 11 — 17 let i

vakcinaci
Menin Nimenrix Vakcina ACWY-PS
gokok | Casovy
ova bod N >8 GMT N >8 GMT
skupin | (roky) (95%Cl) (95%Cl) (95%Cl) (95%Cl)
a
92,¢% 44¢ 82, 1% 20€
A 3 1449 (001:951)| @81:527) | 0| (75.6:88.4)| (147: 288)
5 236 97,5 % 644 86 93,(% 29€
(94,5;99,1) | (531; 781) (85,4;97,4) |  (202; 433)
91,1% 371 86,( % 39C
c 3 1449 (881.036)| (309:446) | 20| (79.4:91.1)| (262:580)
5 236 88,6 % 24¢ 85 87,1% 366
(83,8:92,3) | (194: 318) (78,0: 93,4) | (224; 599)
82,(% 33¢ 30,(% 16,(
W13 3 1449 (781:854)| (268;426) | 20 | (22,8:38,0)| (10.9: 23.6)
5 236 86,( % 437 86 34,¢% 19,7
(80,9: 90,2) | (324 588) (24,9: 45,9) | (11,8; 32,9)
93,1% 74C 58,(% 69,€
v 3 1449 003:053)| (620:884) | 0| (49.7:66,0)| (446 109)
5 236 96,6 % 100C 36 66,:% 12t
(93,4: 98,5) |  (824; 1214) (55,3: 76,1) | (71,2; 219)

Analyza imunogenicity byla provedena v ATP kokgito hodnoceni perzistence adaptovana pro kazdy

¢asovy bod.
* rSBA testovani provedeno v PHE laboiéth ve Velké Britanii.

Perzistence imunitni odp&di byla hodnocena pomoci hSBA az 5 let pkavani u dospivajicich
a dosplych na z&atku atkovanych v MenACWY-TT-052 (tabulka 13) (viz bod ¥1.4




Tabulka 13: Udaje 1 niésic (studie MenACWY-TT-052)po otkovani a perzistence (hSBA*) 5 let

(studie MenACWY-TT-059) po otkovani u dospivajicich a dosflych ve vku 11 — 25 let

Me”;ﬂgg:ﬁo"a 3';&2:23 Cﬁ(s)z"y N > 8 (95%Cl) GMT (95%Cl)
mésicl | 35€ 82,(% (77,6; 85,¢ 58,7 (48,6; 70,¢

A Nimenrix rok 1 35C 29,1% (24,4; 34,2 5,4 (4,5; 6,4

rok 5 141 48, % (40,4, 57,5 8,9 (6,8; 11,¢

mésicl | 35¢€ 96,1% (93,5; 97,¢ 532 (424; 66¢

C Nimenrix rok 1 33¢€ 94,€ % (92,0; 97,C 172 (142; 207
rok 5 14C 92,€% (87,3; 96,5 94,6 (65,9; 13¢

mésicl | 334 91,(% (87,4; 93,¢ 117 (96,8; 141

W-135 Nimenrix rok 1 327 98, % (96,5; 99,5 197 (173; 22¢

rok 5 13€ 87,(% (80,2; 92,1 103 (76,3; 14(

mésicl | 364 95,1% (92,3; 97,C 246 (208; 291

Y Nimenrix rok 1 35€ 97,8 % (95,6; 99,C 272 (237; 311

rok 5 142 94,£% (89,2; 97,5 225 (174; 29(

Analyza imunogenicity byla provedena v ATP kokgito hodnoceni perzistence adaptované pro kazdy
¢asovy bod.
* Testovano v GSK laborattth.

V samostatné studii (MenACWY-TT-085) byla podandni@ davka vakciny Nimenrix 194 libanonskym
dosglym ve wku 56 let a starSim ¢etng 133 ve ¥ku 56 - 65 let a 61 vesku > 65 let). Procento

subjekfi s rSBA titry (n&feno v GSK laboratdéch) > 128 bylo ged atkovanim v rozsahu od 45 %
(skupina C) do 62 % (skupina Y). Celkobylo jeden nisic po ¢kovani % subjeki ockovanych s rSBA
titry > 128 v rozsahu od 93 % (skupina C) do 97 % (skulgin&’ podskupir ve wku > 65 let bylo %
ockovanych subjekt s rSBA titry> 128 jeden rsic po ékovani v rozsahu od 90 % (skupina A) do 97 %
(skupina Y).

Odpovd na posilovaci davku u subjéktliive atkovanych konjugovanou meningokokovou vakcinou
proti Neisseria meningitidis

Posilovaci ¢kovani vakcinou Nimenrix u subjekdiive primarg ockovanych monovalentni (MenC-
CRM) nebo kvadrivalentni konjugovanou meningokokovakcinou (MenACWY-TT) bylo studovano
u subjeki od 12 n#siai véku a starSich, ktédostali posilovaci davku. U primarockovanych byly
pozorovany silné anamnestické odgdivna antigen(y).

Odpowd na vakcinu Nimenrix u_subjektifive atkovanych polysacharidovou vakcinou pidgisseria
meningitidis

Ve studii MenACWY-TT-021 provashé u subjekt ve wku 4,5 — 34 let byla imunogenicita vakciny
Nimenrix podavané mezi 30. a 42&sftem po dkovani vakcinou ACWY-PS porovnavana

s imunogenicitou vakciny Nimenrix podané suhjekiodpovidajiciho &ku, které nebyly v fedchozich
10 letech ¢kovany zadnou meningokokovou vakcinou. Imunitniadg (rSBA titr >8) byla pozorovana
ve vSech skupinach (A, C, W-135, Y) u vSech sulfjbkz ohledu na anamnéztkovani proti
meningokokm. GMT rSBA byly vyznamé nizSi u subjekt, které dostaly jednu davku vakciny ACWY-
PS 30 - 42 mesial pred podanim vakciny Nimenrix, ale 100% suhjekbsahlo rSBA titk >8) ve vSech
skupinach (A, C, W-135, Y) (viz bod 4.4).

Evropské agentura prodigé piipravky nevyZaduje spéni povinnosti pedlozit vysledky studif
s vakcinou Nimenrix u jedné nebo vice podskupirigiedké populace v indikaci prevence



meningokokového onemoémi zpisobenéhdeisseria meningitidiskupiny A, C, W-135 a Y (informace
0 pouziti u dti viz bod 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Neuplatiuje se.

5.3 PFredklinické Gdaje vztahujici se k bezp&osti

Neklinické udaje ziskané na zaktabnvergnich farmakologickych studii lokélni sndSenlivoakutni
toxicity, toxicity po opakovaném podavani, reprothika vyvojoveé toxicity a fertility neodhalily Zadné
zvlastni riziko praslovéka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Prasek:

Sacharosa
Trometamol

Rozpoustdlo:
Chlorid sodny

Voda na injekci
6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, proto nddmit tento I€ivy piipravek misen s jinymi &&vymi
piipravky.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky

Po rekonstituci:

Po rekonstituci musi byt vakcina pouzita bezodlidadwkoliv prodleva se nedopotuje, stabilita byla
nicmérg po rekonstituci prokazana po dobu 8 hodirtgplo® 30 °C. Pokud vakcina neni pouzita

v prabéhu 8 hodin, nesmi se jiz podavat.

6.4  Zvlastni opafteni pro uchovavani

Uchovévejte v chladtice (2 °C — 8 °C).

Chraite p'ed mrazem.

Uchovévejte v pvodnim obalu, aby bylifpravek chraén pred sétlem.

Podminky uchovavani tohotalgéého ipravku po jeho rekonstituci jsou uvedeny v 6.

6.5 Druh obalu a obsah baleni



Prasek v injeéni lahviéce (sklo typu 1) se zatkou (butylova pryz) a roZedio v predplréné injekéni
stiikagce se zatkou (butylova pryz).

Velikost baleni 1 a 10, s jehlami nebo bez jehel.

Na trhu nemusi byt k dispozici vSechny velikosteba

6.6 Zvlastni opafeni pro likvidaci p¥ipravku a pro zachazeni s nim

Navod pro rekonstituci vakcinyipZzenym rozpousgdlem v gedplréné injekni stikagce

Nimenrix musi byt rekonstituovarfigdnim celého obsahu rozpotdif z Fedplrené injekéni strikaky

do injekeni lahvicky obsahuijici prasek.

Pripojeni jehly k injekni stikatce viz obrazek nize. Inj&ki stikacka dodavana s vakcinou Nimenrix
vSak mize byt lehce odliSna (bez Sroubovaciho zavitungekini stikacky popsané na obrazku. V tomto
piipac pripojte jehlu bez Sroubovani.

1. Drztetélo stikacky jednou rukou
(nedrzte sfkatku za pist),
odSroubujte uzay sttikacky ot&enim
proti siéru hodinovych raicek.

Pist stikacky

T&lo stikacky Uzawr stikacky

2. Abyste fipojil(a) jehlu ke stikacce,
nasroubuje jehlu naiéitacku
ve snéru hodinovych rticek
dokud neucitite, Ze je pevpiipojena
(viz obrazek).

3. Odstraite krytku jehly, coZ rize jit rekdy

e N
trochu obtiza. Krytka jehly

4. Pridejte rozpou&dlo k prasku. Pofjdani rozpoustdla k prasku sis protepavejte, dokud se
vSechen prasek ugimerozpusti v rozpouitle.

Rekonstituovana vakcina ¢&y bezbarvy roztok.

Rekonstituovanou vakcinu jieba ped podanim zkontrolovat pohledem, zda neobsahzijéastice
a/nebo odchylky od fyzikalniho vzhledu. Yipads zaznamenani jakychkoli Zm vakcinu znehodnite.
Po rekonstituci je nutné vakcinu bezodkkagouzit.

K podani vakciny je nutné pouzit novou jehlu.



VeSkery nepouzity vy pripravek nebo odpadni material musi byt znehodnesauladu s mistnimi
poZadavky.
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