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Zaproszenie

NEISVAC-C
Polisacharydowa, koniugowana szczepionka przeciwko meningokokom
grupy C, adsorbowana (sprz´˝ona z toksoidem t´˝cowym)

Inwazyjna choroba meningokokowa 
wywo∏ywana przez Neisseria meningitidis grupy C 

stanowi zagro˝enie dla ˝ycia pacjenta.

Zapobieganie jest ∏atwe!
Tylko jedna dawka szczepionki koniugowanej wystarcza 

do uodpornienia dzieci w wieku 1 roku, m∏odzie˝y i doros∏ych.
Niemowl´tom nale˝y podaç dwie dawki w odst´pie 2 miesi´cy.

SKRÓCONA CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO 
Nazwa w∏asna produktu leczniczego. NeisVac-C, zawiesina do wstrzykiwaƒ domi´Êniowych
w ampu∏ko-strzykawce, Vaccinum meningococcale polysaccharidicu.m Polisacharydowa
szczepionka przeciwko meningokokom grupy C, adsorbowana, sprz´˝ona z toksoidem
t´˝cowym. Sk∏ad jakoÊciowy i ilosciowy substancji czynnych. 1 dawka (0.5 ml) zawiera:
polisacharyd (de-O-acetylowany) Neisseria meningitidis grupy C (szczep C11) 10 µg
sprz´˝ony z toksoidem t´˝cowym 10-20 µg adsorbowany na wodorotlenku glinu (w przelicze-
niu na glin) 0,5 mg. Substancje pomocnicze, patrz 6.1.  Postaç farmaceutyczna. Zawiesina
do wstrzykiwaƒ domi´Êniowych. Bia∏a, lekko opalizujàca zawiesina w ampu∏ko-strzykawce.
Szczegó∏owe dane kliniczne. Wskazania do stosowania. Szczepionka jest przeznaczona do
czynnego uodporniania dzieci po ukoƒczeniu 2 miesiàca ˝ycia, m∏odzie˝y i doros∏ych, przeci-
wko zaka˝eniom wywo∏anym przez Neisseria meningitidis grupy C. Dawkowanie i sposób po-
dawania. Dawkowanie. Niemowl´ta po ukoƒczeniu 2 miesiàca ˝ycia do 12 miesiàca ˝ycia: 2
dawki po 0,5 ml. Drugà dawk´ nale˝y podaç po co najmniej dwumiesi´cznej przerwie (patrz
punkty 4.5 i 5.1, które dotyczà jednoczesnego stosowania szczepionki NeisVac-C z innymi
szczepionkami) Dzieci w wieku 1 roku i starsze, m∏odzie˝ i doroÊli: jedna dawka 0,5 ml. Z uwa-
gi na ograniczonà iloÊç danych nie ustalono, jak dotàd, czy istnieje potrzeba podawania dawki
przypominajàcej (patrz 5.1). Sposób podawania. Szczepionka NeisVac-C przeznaczona jest
do wstrzykiwaƒ domi´Êniowych. Zaleca si´, aby niemowl´tom podawaç szczepionk´ w przed-
nio-bocznà powierzchni´ uda, starszym dzieciom, m∏odzie˝y i doros∏ym w mi´sieƒ naramien-
ny. Dzieciom w wieku od 12 do 24 miesi´cy mo˝na podawaç szczepionk´ w mi´sieƒ narami-
enny lub przednio-bocznà powierzchni´ uda. Szczepionki nie nale˝y podawaç podskórnie ani
do˝ylnie (patrz 4.4). Szczepionki NeisVac-C nie wolno mieszaç z innymi szczepionkami w tej
samej strzykawce. W przypadku jednoczesnego podawania wi´cej ni˝ jednej szczepionki
wstrzykni´cia nale˝y wykonywaç w ró˝ne miejsca (patrz 4.5). Przeciwwskazania. Nadwra˝li-
woÊç na którykolwiek ze sk∏adników szczepionki, w tym na toksoid t´˝cowy. Podobnie jak w
przypadku innych szczepionek, podanie szczepionki NeisVac-C nale˝y prze∏o˝yç, je˝eli u pac-
jenta wyst´puje ostre zaka˝enie lub choroba przebiegajàca z goràczkà. Specjalne ostrze˝enia
i Êrodki ostro˝noÊci dotyczàce stosowania. Z uwagi na ryzyko wystàpienia reakcji anafilakty-
cznej, pomimo ˝e jest to bardzo rzadko wyst´pujàcy przypadek, nale˝y podczas szczepienia
zapewniç dost´p do odpowiednich Êrodków i sprz´tu medycznego oraz mo˝liwoÊç natychmi-
astowego ich zastosowania. Z tego powodu pacjent po szczepieniu powinien pozostaç pod
obserwacjà przez odpowiednio d∏ugi czas (co najmniej 30 minut). SZCZEPIONKI NeisVac-C
W ˚ADNYM PRZYPADKU NIE WOLNO PODAWAå DO˚YLNIE. Nale˝y zachowaç szczególnà
ostro˝noÊç podczas podawania szczepionki u pacjentów z trombocytopenià lub innymi
zaburzeniami krzepni´cia. Brak jest danych odnoÊnie bezpieczeƒstwa i skutecznoÊci szczepi-
onki  NeisVac-C podanej podskórnie. Jak dotàd brak jest danych o mo˝liwoÊci zastosowania
szczepionki w celu zahamowania rozwoju choroby. Ocena stosunku korzyÊci do ryzyka
zwiàzanego z stosowaniem szczepionki NeisVac-C zale˝y od cz´stoÊci wyst´powania zaka˝eƒ
N. meningitidis grupy C w danej populacji, ustalonej przed powszechnym wprowadzeniem
szczepieƒ ochronnych tà szczepionkà. Pacjenci z zaburzeniami wytwarzania przeciwcia∏ (np. z
powodu wad genetycznych lub terapii immunosupresyjnej) po podaniu szczepionki mogà nie
uzyskaç ochronnego poziomu przeciwcia∏. Dlatego, nie u wszystkich pacjentów szczepienie
jest w stanie zapewniç w∏aÊciwà ochron´ przed zaka˝eniem. Przypuszcza si´, ˝e u pacjentów

z niedoborem dope∏niacza oraz u pacjentów z wrodzonym brakiem Êledziony mo˝liwe jest
uzyskanie odpowiedzi immunologicznej po podaniu sprz´˝onych szczepionek
meningokokowych. Nie wiadomo jednak czy zapewni ona ochron´ w przypadku zaka˝enia.
Niewiele jest danych odnoÊnie bezpieczeƒstwa stosowania i immunogennoÊci szczepionki w
populacji osób doros∏ych i brak jest danych dotyczàcych pacjentów w wieku 65 lat i
starszych (patrz 5.1). Po stosowaniu sprz´˝onych szczepionek przeciwko meningokokom
grupy C obserwowano objawy odczynu oponowego takie jak: ból, sztywnoÊç karku lub
Êwiat∏owstr´t, nie ma jednak dowodów na to, ˝e szczepionki te wywo∏ujà zapalenie opon móz-
gowych. Dlatego nale˝y poddaç wnikliwej ocenie klinicznej przyczyny tych objawów i
rozwa˝yç mo˝liwoÊç zapalenia opon mózgowo-rdzeniowych spowodowanego innym czyn-
nikiem. Podanie tej szczepionki nie zast´puje rutynowego szczepienia przeciwko t´˝cowi.
NeisVac-C zapewnia swoistà ochron´ przed zaka˝eniami wywo∏anymi przez Neisseria menin-
gitidis grupy C, ale mo˝e nie ca∏kowicie chroniç przed rozwojem choroby wywo∏ywanej przez
meningokoki grupy C. Szczepienie nie chroni przed rozwojem zaka˝eƒ, zapaleniem opon móz-
gowych lub posocznicà wywo∏anych przez Neisseria meningitidis innych grup ani przez inne
drobnoustroje. W przypadku wystàpienia po szczepieniu wybroczyn i (lub) plamicy (patrz 4.8)
ich przyczyna powinna byç wnikliwie zbadana. Nale˝y wziàç pod uwag´ zarówno przyczyny
zakaêne jak i niezakaêne. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji. Szczepionki
NeisVac-C nie wolno mieszaç z innymi szczepionkami w tej samej strzykawce. W przypadku
podawania wi´cej ni˝ jednej szczepionki, wstrzykni´cia nale˝y wykonywaç w ró˝ne miejsca.
Wyniki badaƒ klinicznych wykaza∏y, ˝e jednoczesne podanie szczepionki NeisVac-C (w ró˝ne
miejsca cia∏a) ze szczepionkami: zawierajàcymi toksoid b∏oniczy (D) i t´˝cowy(T); szczepi-
onkà przeciw Haemophilus influenzae (Hib), sprz´˝onà; inaktywowanà szczepionkà przeciw
polio (IPV); acelularnà szczepionkà krztuÊcowà (aP) oraz szczepionkà przeciwko odrze,
Êwince i ró˝yczce (MMR), nie obni˝a∏o odpowiedzi immunologicznej na wymienione antygeny.
Dane dotyczàce odpowiedzi na inaktywowanà szczepionk´ polio i toksoid krztuÊcowy
uzyskano po wst´pnej analizie wyników badania obejmujàcego szczepienie pierwotne
niemowlàt. Serokonwersja po szczepionce NeisVac-C, podanej po jednym miesiàcu po
szczepionce zawierajàcej toksoid t´˝cowy wynosi∏a 95,7%, a w przypadku podania szczepi-
onek jednoczeÊnie wynosi∏a 100%. Brak jest danych odnoÊnie jednoczesnego podawania
szczepionki NeisVac-C ze sprz´˝onà szczepionkà pneumokokowà. Nie mniej jednak, o ile jest
to uzasadnione wzgl´dami medycznymi mo˝na rozwa˝yç podanie obu szczepionek jed-
noczeÊnie. Dzia∏ania niepo˝àdane. Dzia∏ania niepo˝àdane obserwowane w badaniach
klinicznych. Dzia∏ania niepo˝àdane, obserwowane podczas kontrolowanych badaƒ klinicznych
przeprowadzonych we wszystkich grupach wiekowych by∏y monitorowane i odnotowywane.
Najcz´Êciej obserwowane w badaniach dzia∏ania niepo˝àdane przedstawia tabela. 

W badaniach klinicznych, w których niemowl´tom podawano szczepionk´ NeisVac-C w tym
samym czasie, co szczepionki przeciw polio OPV lub IPV, acelularnà krztuÊcowà i Hib;
dzieciom jednorocznym w tym samym czasie, co szczepionk´ MMR; dzieciom w wieku 3,5-6
lat w tym samym czasie, co szczepionk´ DT oraz dzieciom i m∏odzie˝y w wieku 13-17 lat w
tym samym czasie, co Td (przy czym NeisVac-C i stosowane równoczeÊnie szczepionki
przeznaczone do wstrzykni´ç podawane by∏y w ró˝ne miejsca) nie stwierdzono wzrostu liczby
dzia∏aƒ niepo˝àdanych. Dzia∏ania niepo˝àdane obserwowane w badaniach post-mar-
ketingowych (dla wszystkich grup wiekowych). Podane cz´stoÊci wyst´powania dzia∏aƒ
niepo˝àdanych oparte sà na zg∏oszeniach indywidualnych i by∏y obliczane na podstawie liczby
zg∏oszeƒ i liczby rozprowadzonych dawek. Zaburzenia ze strony uk∏adu immunologicznego:
Bardzo rzadkie (<0,01%): uogólnione powi´kszenie w´z∏ów ch∏onnych, reakcja anafilaktycz-
na, reakcje nadwra˝liwoÊci, w tym: skurcz oskrzeli, obrz´k twarzy, obrz´k naczynioruchowy.
Zaburzenia ze strony uk∏adu nerwowego: Bardzo rzadkie (<0,01%): zawroty g∏owy, drgawki
w tym drgawki goràczkowe, omdlenia, niedoczulica oraz parestezje i hipotonia u niemowlàt.
Napady padaczkowe po podaniu sprz´˝onej szczepionki przeciwko meningokokom grupy C
wyst´powa∏y bardzo rzadko. U wi´kszoÊci pacjentów objaw ten szybko ust´powa∏. Niektóre z
odnotowanych napadów by∏y prawdopodobnie omdleniami. Odnotowana cz´stoÊç
wyst´powania napadów padaczkowych nie by∏a wy˝sza ni˝ przeci´tna cz´stoÊç wyst´powa-
nia padaczki u dzieci. U niemowlàt, obserwowanym napadom towarzyszy∏a zazwyczaj goràcz-
ka i by∏y to prawdopodobnie drgawki goràczkowe. Zaburzenia ze strony uk∏adu pokarmowego:
Bardzo rzadkie (<0,01%): wymioty i nudnoÊci. Zaburzenia w obr´bie skóry i tkanki pod-
skórnej: Bardzo rzadkie (<0,01%): wysypka, pokrzywka, Êwiàd. Zaburzenia ze strony uk∏adu
mi´Êniowo-szkieletowego, tkanki ∏àcznej i kostnej: Bardzo rzadkie (<0,01%): bóle stawów.
Bardzo rzadko po szczepieniu zg∏aszano wyst´powanie wybroczyn i(lub) plamicy (patrz 4.4).
W badaniach post-marketingowych dotyczàcych sprz´˝onych szczepionek przeciw
meningokokom grupy C zg∏aszano wyst´powanie zespo∏u Stevens-Johnsona i rumienia
wielopostaciowego. Wykaz substancji pomocniczych: Chlorek sodu, woda do wstrzykiwaƒ.
Okres wa˝noÊci: 42 miesiàce. Przechowywaç w temperaturze od 2°C do 8°C (w lodówce).
Nie zamra˝aç. W okresie wa˝noÊci produkt mo˝e byç przechowywany w temperaturze poko-
jowej (do 25°C) przez jeden okres nie przekraczajàcy 9 miesi´cy. Na opakowaniu nale˝y zan-
otowaç okres przechowywania produktu w temperaturze pokojowej. Przy koƒcu okresu prze-
chowania w temperaturze pokojowej produkt nale˝y zu˝yç lub zniszczyç. Rodzaj i zawartoÊç
opakowania. 1 ampu∏ko-strzykawka po 0,5 ml. Ampu∏ko-strzykawka ze szk∏a typu I z os∏onkà
z bromobutylowej gumy i nasadkà t∏oka z bromobutylowej gumy w tekturowym pude∏ku. Pod-
miot odpowiedzialny posiadajàcy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu. Baxter AG, Indus-
triestrasse 67, A-1221 Wiedeƒ, Austria Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Poz-
wolenie Nr 9593 Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu / data
przed∏u˝enia pozwolenia: 30.09.2002 Data zatwierdzenia lub cz´Êciowej zmiany tekstu
charakterystyki produktu leczniczego: listopad 2006

Cz´stoÊç
wyst´powania

Dzia∏ania niepo˝àdane

Bardzo cz´sto
(>1:10)

Cz´sto 
(>1:100 i <1:10)

w miejscu podania: zaczerwienienie, wra˝liwoÊç na dotyk, ból
i obrz´k; bóle koƒczyn u dzieci starszych; ból g∏owy; p∏acz
i dra˝liwoÊç u niemowlàt i dzieci raczkujàcych; ospa∏oÊç,
sennoÊç/zaburzenia snu u niemowlàt i dzieci raczkujàcych; wymio-
ty, nudnoÊci, biegunka u niemowlàt; utrata apetytu u niemowlàt

Goràczka; utrata apetytu u dzieci; wymioty, nudnoÊci, biegunka
u dzieci; bóle mi´Êni u dzieci starszych i u doros∏ych; bóle koƒczyn 
u dzieci www.baxter . com.pl

Aktualne dawkowanie
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OD NARODZIN DO DOJRZA¸OÂCI.
POST¢PY W DIAGNOSTYCE I TERAPII.

Inwazyjna choroba meningokokowa

1. Epidemiologia i profilaktyka
inwazyjnej choroby meningokokowej – 45 minut

Prof. dr hab. med. Waleria Hryniewicz
Narodowy Instytut Leków
Zak∏ad Epidemiologii i Mikrobiologii Klinicznej

2. Diagnostyka inwazyjnej choroby meningokokowej
- zasady i cele post´powania – 45 minut

Mgr Marcin Kad∏ubowski
Narodowy Instytut Leków
Zak∏ad Epidemiologii i Mikrobiologii Klinicznej

3. Przerwa - 10 minut

4. Przyj´cie nowych cz∏onków, komunikaty - 10 minut

5. NeisVac-C - nowoczesna profilaktyka
inwazyjnej choroby meningokokowej - 10 minut

Mgr farm. Grzegorz Wojciechowski
Baxter Poland

6. Inwazyjna choroba meningokokowa
- obraz kliniczny, rozpoznanie i leczenie – 45 minut

Dr med. Dariusz Lipowski
Klinika Chorób Zakaênych dla Doros∏ych
Akademia Medyczna w Warszawie

7. Dyskusja z udzia∏em wyk∏adowców – 30 min

8. Pocz´stunek

Konferencja Naukowo-Szkoleniowa

Oddzia∏u Warszawskiego
Polskiego Towarzystwa Pediatrycznego

z udzia∏em

OW Polskiego Towarzystwa Neonatologicznego
OW Polskiego Towarzystwa Medycyny Rodzinnej

12 maja 2007 r. (sobota), godzina 10.00

Miejsce posiedzenia:

OÊrodek Sportu i Rekreacji w Warszawie, ul. Polna 7a
Sala Konferencyjna

Termin kolejnego posiedzenia:
02.06.2007r.

Przypominamy o regularnym op∏acaniu sk∏adki cz∏onkowskiej.
Obecnie sk∏adka cz∏onkowska dla cz∏onków PTP wynosi 60 z∏.

Emeryci sà zwolnieni z op∏acania sk∏adek cz∏onkowskich.
Emeryci zainteresowani otrzymywaniem Pediatrii Polskiej i Przeglàdu Pediatrycznego

proszeni sà o zap∏acenie sk∏adki cz∏onkowskiej.

Numer konta: 54 1020 1068 0000 1602 0075 7153

Udzia∏ w konferencjii, zgodnie z Rozporzàdzeniem Ministra Zdrowia
z dnia 6 paêdziernika 2004 r. (Dz.U. z 2004 r. nr 231, poz. 2326),

upowa˝nia do uzyskania 3 punktów edukacyjnych w ramach ustawicznego kszta∏cenia podyplomowego.

Serdecznie zapraszamy!

Przewodniczàca OW PTP
dr hab. n. med. Teresa Jackowska

tel.: +48 507 798 875
e-mail:tjackowska@owptp.pl

Sekretarz OW PTP
lek. med. Marcin Partyka
e-mail:ptp.mpartyka@wp.pl


