Pribalova informace: informace pro uZivatele

Menveo prasek a roztok pro injekéni roztok
Konjugovana vakcina proti meningokoktim skupin A, C, W-135aY

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci di‘ive, nez bude tento piipravek Vam nebo
Vasemu ditéti podan, protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tato vakcina byla piedepsana vyhradn€ Vam, resp. Vasemu ditéti.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich G¢inkt, sdé€lte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte i v pripadé jakychkoli nezadoucich Gc¢inkt, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je vakcina Menveo a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez bude Vam nebo Vasemu ditéti vakcina Menveo podéna
Jak se vakcina Menveo pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak vakcinu Menveo uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

QAP

1. Co je vakcina Menveo a k ¢emu se pouZiva

Menveo je vakcina, ktera se pouziva pro aktivni imunizaci déti (od 2 let v€ku), dospivajicich

a dospélych osob s cilem zabranit invazivnimu onemocnéni v piipadé nebezpeci styku s bakteriemi
zvanymi Neisseria meningitidis skupin A, C, W-135 a Y. Vakcina plsobi tak, ze vyvola v téle
schopnost vytvaret vlastni ochranu (protilatky) proti témto bakteriim.

Bakterie Neisseria meningitidis skupin A, C, W-135 a Y mohou vyvolat zdvazné a nékdy
1 zivot ohrozujici infek¢éni onemocnéni, jako je meningitida (zanét mozkovych blan) nebo sepse
(otrava krve).

Vakcina Menveo nemiize vyvolat bakterialni meningitidu. Tato vakcina obsahuje bilkovinu (zvanou
CRM.97) z bakterie, ktera zpuisobuje zaskrt. Vakcina Menveo nechrani pied zasSkrtem. To znamena, Ze
byste (Vy nebo Vase dit¢) jako ochranu pred zaSkrtem méli dostat jinou vakcinu, pokud je k tomu
divod nebo Vam to doporuci Vas 1ékaf.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez bude Vam nebo Vasemu ditéti vakcina Menveo
podana

Nepouzivejte vakcinu Menveo jestliZze Vy nebo Vase dité

- jste alergicti na 1écivé latky nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou

v bod¢ 6)

- jste alergi¢ti na toxoid diftérie (latku pouzivanou v jinych vakcinach)

- mate onemocnéni s vysokou hore¢kou. AvSak mirn€ zvysena teplota nebo infekce hornich cest
dychacich (napft. nachlazeni) nejsou divodem pro odkladani ockovani.

Upozornéni a opatieni

Pted podanim vakciny Menveo se porad’te se svym lékafem nebo zdravotni sestrou, pokud Vy nebo
Vase dité:
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- trpite oslabenym imunitnim systémem. O u¢innosti vakciny Menveo podavané osobam

s oslabenou imunitou kvili uzivani 1éka potlacujicich obranyschopnost organismu, infekci virem HIV
nebo z jinych pficin je velmi malo zndmo. Je tak mozné, Ze je vakcina Menveo u téchto osob mén¢
ucinna;

- trpite hemofilii nebo jakoukoli jinou poruchou, kterd mize branit ve spravném srazeni krve,
jako je tomu napf. u osob, které uzivaji pfipravky na fedéni krve (antikoagulanty).

- podstupujete 16¢bu, ktera blokuje proces v ramci imunitniho systému oznacovany jako aktivace
komplementu, napt. [écbu ekulizumabem. V takovém pripadée zlistava u Vas/Vaseho ditéte i pies ockovani
vakcinou Menveo zvysené riziko onemocnéni zptisobeného bakterii Neisseria meningitidis skupin A, C,
W-135aY.

Mdloba, pocit na omdleni nebo jiné reakce souvisejici se stresem se mohou vyskytnout jako odpovéd
na vpich injekéni jehly. Informujte svého 1ékare nebo zdravotni sestru, pokud jste jiz diive mél(a)
tento druh reakce.

Tato vakcina pomaha chranit pouze proti meningokokovym bakteriim skupin A, C, W-135aY.
Nechrani proti jinym typiim meningokokovych bakterii, nez jsou skupiny A, C, W-135 a Y ani proti
jinym pfic¢indm meningitidy (zanétu mozkovych blan) a sepse (otravy krve).

Vakcina Menveo, podobné jako jiné vakciny, nemusi pln¢ chranit 100 % osob, kterym je tato vakcina
podana.

Pokud Vam nebo Vasemu ditéti byla jedna davka vakciny Menveo podana uz déle nez pied rokem
a nadale trva zvlastni riziko nadkazy meningokokovou bakterii ze skupiny A, je mozné uvaZovat

o podani posilovaci davky, ktera by ochranu prodlouzila. Vas 1ékat Vam vysvétli, zda byste mél(a)
nebo zda by mélo Vase dit€ posilovaci davku dostat a kdy.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a vakcina Menveo

Informujte svého 1ékatre nebo zdravotni sestru o vSech lécich, které uzivate, které jste uzival(a)
v nedavné dob¢ nebo které mozna budete uzivat.

Vakcina Menveo mtize byt podana soucasné s jinymi vakcinami, ale vSechny ostatni injek¢né
podavané vakciny musi byt podany do jiné paze, nez do které je podavana vakcina Menveo.

Jedna se o tyto vakciny: kombinovanou vakcinu proti tetanu, zaskrtu a cernému kasli (aceluldrni) se
snizenym obsahem antigenti (Tdap), vakcinu proti lidskému papilomaviru (HPV), zluté zimnici,
biisnimu tyfu (Vi polysacharid), japonské encefalitide, vztekling, hepatitidé A a B a meningokoktim
skupiny B (Bexsero).

U osob, které uzivaji 1écivé pripravky k potlaceni obranyschopnosti organismu, maze byt u¢inek
vakciny Menveo nizsi.

Pfi soucasném podani vice nez jedné vakciny musi byt pfipravek aplikovan na jiné misto.
Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem diive, nez Vam bude vakcina Menveo podana. Pokud patfite do skupiny osob

s vysokym rizikem infekce meningokokovymi bakteriemi skupiny A, C, W-135 a Y, je mozné, Ze
Vam lékar nebo zdravotni sestra presto doporuci o¢kovani vakcinou Menveo.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Je nepravdépodobné, Ze by vakcina Menveo mohla ovlivnit Vasi schopnost fidit, jezdit na kole nebo

obsluhovat stroje. Pokud se vSak necitite dobfe, nefid’'te, nejezdéte na kole ani neobsluhujte zadné
stroje.
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Vakcina Menveo obsahuje

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné davce, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol drasliku (39 mg) v jedné davce, to znamena, ze je
v podstaté ,,bez drasliku®.

3. Jak se vakcina Menveo pouZiva

Vakcina bude Vam nebo Vasemu ditéti podana Iékafem nebo zdravotni sestrou.

U déti (od 2 let veku), dospivajicich a dospélych osob se vakcina obvykle podava do deltového svalu
v horni ¢asti paze. Lékar nebo sestra budou dbat, aby vakcina nebyla podéna do krevni cévy, a zajisti,
aby byla podana do svalu a nikoli do ktize.

Pro déti (od 2 let veéku), dospivajici a dospé€lé osoby: podava se jedna injekce (0,5 ml).

Bezpecnost a ucinnost vakciny Menveo u déti mladsich 2 let nebyly dosud stanoveny. Pro osoby ve
veéku od 56 do 65 let jsou k dispozici omezené tidaje a pro osoby starsi nez 65 let nejsou k dispozici
zadné udaje.

Sdélte svému 1ékari, pokud jste jiz diive dostal(a) injekci vakciny Menveo nebo jiné meningokokové
vakciny. Lékat Vam sdéli, zda potfebujete dalsi injekci vakciny Menveo.

Pokyny pro rekonstituci vakciny jsou uvedeny v ¢asti uréené pro lékaie nebo zdravotnické pracovniky
na konci této piibalové informace.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékare nebo
zdravotni sestry.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento 1éCivy piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nejcastejsi nezadouci t¢inky hldSené beéhem klinickych studii trvaly obvykle od jednoho do dvou dnt
a obvykle nebyly zavazné.

Po podani vakciny Menveo mohou nastat nasledujici nezadouci uc¢inky:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10): bolest hlavy, bolest svald, podrazdéni (u déti
ve véku 2 az 10 let), celkovy nepiijemny pocit, bolest v misté vpichu, zarudnuti v misté vpichu
(< 50 mm), zatvrdnuti v misté vpichu (< 50 mm).

Casté (mohou postihnout aZ 1 osobu z 10): horetka > 38 °C, zvraceni (u déti ve véku 2 az 10 let),
prijem (u déti ve ve€ku 2 az 10 let), pocit na zvraceni, zimnice, zména v piijmu potravy (u déti ve
veéku 2 az 10 let), ospalost (u déti ve véku 2 az 10 let), bolest kloubt, vyrazka, zarudnuti v misté
vpichu (> 50 mm), zatvrdnuti v misté vpichu (> 50 mm).

Mén¢ Casté (mohou postihnout az 1 osobu ze 100): alergické reakce, mdloby, zavraté (u osob od 11 let

véku a dosp€lych), porucha rovnovahy, zvétSeni lymfatickych uzlin, svédéni v misté vpichu, otok
v misté vpichu.
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Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 osobu z 10 000): zachvaty (kieCe), véetné zachvatl spojenych
s horeckou, infekce kltize v misté injekce, rozsahly otok koncetiny, do které byla podana injekce.

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit): zavazné alergické reakce, které se projevuji
nasledujicimi ptiznaky: zavazny otok rtd, ust a hrdla (coz miize zptsobit potize s polykanim), ztizené
dychani se sipotem nebo kaslanim, vyradzku a otok rukou, chodidel a kotniki, ztratu védomi, velmi
nizky krevni tlak.

Pokud dojde k zavazné alergické reakci, neprodlené to sdélte svému lékaii nebo okamzité
jdete/odvedte své dit€ na nejblizsi pohotovost, protoze miize byt zapotiebi akutni 1€katské oSetieni.

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich ucinkt, sdélte to svému lékari, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo prostiednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich ucinkd uveden¢ho v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich G¢inkt
muzete prispet k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak vakcinu Menveo uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a Stitku.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladni¢ce (od 2 °C do 8 °C). Chrante pfed mrazem. Lahvi¢ky uchovavejte ve vné&jsi
krabicce, aby byly chranéné pred svétlem.

Po rekonstituci ma byt ptipravek okamzité pouzit. Chemicka a fyzikalni stabilita po rekonstituci
byla nicméné prokazana na dobu 8 hodin pfi teploté uchovavani pod 25 °C.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Likvidaci pfipravku
provede Vas lékar nebo zdravotni sestra. Tato opatfeni poméahaji chranit Zivotni prostfedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co vakcina Menveo obsahuje

Jedna davka (0,5 ml rekonstituované vakciny) obsahuje:
Lécivymi latkami jsou:

(Ve vychozim stavu v prasku)
o Oligosacharid bakterie Neisseria meningitidis skupiny A 10 mikrogramt
konjugovany s proteinem CRM 97 bakterie Corynebacterium diphtheriae 16,7 az 33,3 mikrogrami

(Ve vychozim stavu v roztoku)
o Oligosacharid bakterie Neisseria meningitidis skupiny C 5 mikrogramu

konjugovany s proteinem CRM 97 bakterie Corynebacterium diphtheriae 7,1 az 12,5 mikrogramu

o Oligosacharid bakterie Neisseria meningitidis skupiny W-135 5 mikrogramu
konjugovany s proteinem CRM 97 bakterie Corynebacterium diphtheriae 3,3 az 8,3 mikrogrami

o Oligosacharid bakterie Neisseria meningitidis skupiny Y 5 mikrogramu
konjugovany s proteinem CRM 97 bakterie Corynebacterium diphtheriae 5,6 az 10,0 mikrogramu
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Dalsimi sloZkami (pomocnymi latkami) jsou:
V prasku: dihydrogenfosforecnan draselny a sacharoza.

V roztoku: chlorid sodny, monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, dihydrat
hydrogenfosfore¢nanu sodného a voda pro injekci (viz téz zaver bodu 2).

Jak vakcina Menveo vypada a co obsahuje toto baleni

Vakcina Menveo je prasek a injek¢ni roztok.

Jedna davka vakciny Menveo se dodava jako:

- jedna lahvicka obsahujici lyofilizovanou konjugovanou slozku MenA ve formée bilého az téméer
bilého prasku;

- jedna lahvicka obsahujici tekutou konjugovanou slozku MenCWY ve formé ¢irého roztoku.

- Velikost baleni: jedna ddvka (2 lahvicky), pét davek (10 lahvic¢ek) nebo deset ddvek
(20 lahvicek). Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Obsahy obou sloZek (z jedné i z druhé lahvi¢ky) se musi pied o¢kovanim smisit, aby vznikla
1 davka 0,5 ml.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
GSK Vaccines S.r.l.,

Via Fiorentina 1, 53100 Siena,
Italie

Vyrobce:

GSK Vaccines S.r.l.,

Bellaria-Rosia, 53018 Sovicille (Siena),
Italie

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v. GSK Vaccines S.r.l.

Tél/Tel: + 32 (0) 10 85 52 00 Tel: +370 80000334
bbarapus Luxembourg/Luxemburg
GSK Vaccines S.r.l. GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Ten. +359 80018205 Tél/Tel: + 32 (0) 10 85 52 00
Ceska republika Magyarorszag
GlaxoSmithKline s.r.o. GSK Vaccines S.r.l.

Tel: +420222 001 111 Tel.: +36 80088309
cz.info@gsk.com

Danmark Malta

GlaxoSmithKline Pharma A/S GSK Vaccines S.r.l.

TIf.: + 4536 3591 00 Tel: +356 80065004

dk-info@gsk.com
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Deutschland

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

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

E)lrada
GlaxoSmithKline Movorpdéocwnn A.E.B.E
TnA: +30210 68 82 100

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

France

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

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

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

Island
Vistor ehf.
Simi: +354 535 7000

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel: +39 (0)45 7741 111

Kvbmpog
GSK Vaccines S.r.l.
TnA: +357 80070017

Latvija
GSK Vaccines S.r.l.
Tel: +371 80205045

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

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: +47 22 70 20 00

Osterreich

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

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

Portugal

GlaxoSmithKline - Produtos Farmacéuticos,
Lda.

Tel: +35121 4129500

FL.PT@gsk.com

Romania
GSK Vaccines S.r.l.
Tel: +40 800672524

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

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

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

Sverige
GlaxoSmithKline AB
Tel: + 46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 09/2025.

Dalsi zdroje informaci



Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky: https:// www.ema.europa.eu.

Na webovych strankach Evropské agentury pro 1€Civé piipravky je tato pribalova informace
k dispozici ve vSech ufednich jazycich EU/EHP.

Nésledujici informace jsou urc¢eny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Rekonstituce vakeciny
Vakcinu Menveo je tieba pted podanim pfipravit rekonstituci prasku pomoci roztoku.

Pred vakcinaci je tfeba smichat obsah dvou riznych injekénich lahvi¢ek (praSek MenA a roztok
MenCWY) za vzniku 1 davky o velikosti 0,5 ml.

Pomoci injekeni stitkacky a vhodné jehly (21 G, délky 40 mm nebo 21 G, délky 1 ' palce) odeberte
cely obsah lahvicky s roztokem a vstiiknéte ho do lahvicky s praskem. Tim dojde k rekonstituci
konjugované slozky MenA.

Lahvicku obratte dnem vzhiiru a zprudka ji zatfepejte. Odeberte z ni 0,5 ml rekonstituovaného
ptipravku. Po odebrani davky je normalni, kdyz v lahvicce zlistane malé mnozstvi tekutiny. Pied
podanim vakciny vymeéiite jehlu za jehlu vhodnou pro provedeni aplikace. Pfed podanim vakciny
nesmi byt ve stiikacce zadné bubliny vzduchu.

Vakcina je po rekonstituci ¢iry, bezbarvy az lehce nazloutly roztok bez viditelnych cizorodych castic.
V piipadé vyskytu jakychkoli cizorodych ¢astic a/nebo pfi zjisténi zmeény fyzikalniho vzhledu vakcinu
zlikvidujte.

Vakcina Menveo se podava jako intramuskularni injekce, prednostné do deltového svalu.

Veskery 1écivy piipravek a odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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