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SKROCONA CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nazwa wlasna produkiu leczniczego. NeisVac-C, zawiesina do wstrzykiwai domiesniowych
w amputko-strzykawce, Vaccinum meningococcale polysaccharidicu.m Polisacharydowa
szczepionka przeciwko meningokokom grupy C, adsorhowana, sprzezona 2 toksoidem
tezcowym. Skiad j: knscllwlv i ilosciowy substancji czynnych. 1 dqwka 05 mH zawiera:
polisacharyd " (de-t O cetylowany) Neisseria meningitiis grupy C (szczep C11) 10 g
sprzgzony z toksoidem tezcowym 10-20 g adsorbowany na wodorotlenku glinu (w przelc
niu na glin) 0,5 mg. Substancie pomocnicze, patrz 6.1. Posta¢ farmaceutyczna. Zawiesina
do wstrzykiwari dom\gsmawyrh Biala, lekko npahzuma zawiesina w ampulko-strzykawce.
Szczegolowe dane kliniczne. Wskazania do stosowania. Szczepionka jest pr'e’naczuna do
czynnego uodporniania dzieci po ukoriczeniu 2 miesiaca zycia, miodziezy i doroslych,

‘wko zakazeniom wywolanym przez Neisseria meningiticlis grupy C. Dawknwame Isnusuh po-
dawania. Dawkowanie. Niemowleta po ukoriczeniu 2 miesiaca zycia do 12 miesiaca zycia: 2
dawki po 0,5 ml. Druga dawke nalezy podaé po co najmniej dwumiesigcznej przerwie (pairz
purkly 45 i 5.1, Kiore dolyczg jednoczesnego stosowania szczepionki NeisVac-C 2 innymi
szczepionkami) Dzieci w wieku 1 roku i starsze, miodziez i dorosi: jedna dawka 0,5 ml. Z uwa-
gi na ograniczong ilos¢ danych nie ustalono, jak dotad, czy istnieje potrzeba podawania dawki
przypominajace] (patrz 5.1). Sposb podawani s czepionka NeisVac-C przeznaczona jest
do wstrzykiwari domigsniowych. ZI\eca sig, aby niemowlgtom podawa szczepionke w przed-
nio-boczna powierzchnie uda, starszym dzieciom, mindue‘y i doroslym w migsien naramien-
ny. Dzieciom w wieku 0d 12 do % miesigcy mozna podawat szczepionkg w migsien narar
enny lub przednio-boczna powierzchnie uda. Szczepionki nie nalezy podawat podskorie ani
dozylnie (pairz 4.4). Szczepionki NeisVac-G nie wolno mieszac z innymi szczepionkami W tej
samej strzykawce. W przypadku jednoczesnego podawania wiecej niz jednej szczepionki
wstrzykniecia nalezy wykonywac w rozne miejsca (patrz 4.5). Przeciwwskazania. Nadwrazii-
WS¢ na kw Kolwi IFk ladnikow szczepionki, w tym na toksoid tgzcowy. Podobnie jak w
przypadku innych szczepionek, podanie szczepionki NeisVac-C nalezy przelozyt, jezel u pi
jenta wysﬁwme oste akazons ub ohoroba przebiegajgca z goraczka. Specialne ostrzezenia
i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania. Z uwagi na ryzyko wy=\ap|ema reakeji anafila
cznej, pomimo ze jest to bardzo rzadko wystepujacy przypadek, nalezy podczas szczepienia
zapewnic dostep do odpowiednich Srodkow i Sprzetu medycznego oz mudhvost natychmi-
astowego ich zastosowania. Z tego powodu pacjent po szczepieniu powinien pozostac pod
obserwacia przez odpowiednio diugi czas (co najmniej 30 minut). SZCZEPIONKI NeisVac-C.
W ZADNYM PRZYPADKU NIE WOLNO PODAWAC DOZYLNIE. Nalezy zachowac szczegoing
ostroznosé podczas podawania szczepionki u pacientow z trombocytopeni lub innymi
zaburzeniami kizepniecia. Brak jest danych odnosnie bezpieczerstwa i skutecznosci szczepi-
onki-Neis\Vac-C podane] podskomie. Jak dotad brak jest danych o moziwosci zastosowania
szczepionki w celu zahamowania rozwoju choroby. Ocena stosunku korzysci do ryzyka
2wiazanego  stosowaniem szczepionki NeisVac-C zalezy od czgstosci wystepowania zakazen
N. meningitidis grupy C wdanej populacii, ustalonej przed powszechnym wprowadzeniem
szczepien ochronnych ta szczepionka. Pacienci z zaburzeniami wytwarzania przeciwcial (np. 2
powodu wad genetycznych lub terapii immunosupresyjnej) po podaniu szczepionki moga nie
uzyskat ochronnego poziomu przeciwcial. Dlatego, nie u wszystkich pacjeniow szczepienie
jest w stanie zapewnic wiasciwa ochrong przed zakazeniem. Przypuszcza sig, e U pacjeniow

0 zam

L

g

epionki si /

2 niedoborem dopelniacza oraz u pacientow 2 wrodzonym brakiem Siedziony molwe jest
uzyskanie  odpowiedzi _immunologicznej po  podaniu  sprzgzonych szczepionek
meningokokowych. Nie wiadomo jednak czy zapewni ona ochrong w przypadku zakazenia.
Niewiele jest danych odnosnie bezpieczerstwa stosowania i immunogennosci szczepionki w
populacii oséb dorosiych i brak jest danych dotyczacych pacientow w wieku 65 lat i
starszych (patrz 5.1). Po stosowaniu sprzgzonych szczepionek przeciwko meningokokom
grupy C obserwowano objawy odczynu oponowego taie jak: bol, szywnost karku lub
Swiatlowstret, nie ma jednak dowodow na to, ze szczepionki te wywolujg zapalenie opon moz-
gowych, Diatego nalezy poddac wnikiwej ocenie Kinicznej przyczyny tych objawow i
Uty mafiwoSt. Zapaleia opon mAZQOWO-TZERIOWYCh SpowbdoWanefo iy cryn-
nikiem. Podanie tej szczepionki rie zastgpuie rutynowego szczepienia przeciwko teZcowi
NeisVac-C zapewnia swoista ochrong przed zakazeniami wywolanymi przez Neisseria menin-
gidis grupy C, ale moze nie calkowicie chronié przed rozwojem choroby wywolywanej przez
meningokok grupyC. Szcaspee e chvon praed rolem 2kt zplei oz
gowych lub posocznica wywolanych przez Neisseria meningitiis innych grup ani przez inne
drobnoustroje. W przypadu wystapienia po szczepleniu wybroczyn i (ub) plamicy (patz 4.8)
ich prayczyna powinna by¢ wnikivie zbadana. Naled

zakaine jak i niezakazne. Interakcie 2 inny;

Ne\ac-G e wolo mieszat 2 inymi szoaeponri w ] same) Sk, W pryperku
podawania wigce] nz jednej szczepionki, wstrzykniecia nalezy wykonywac W rozne miejsca
Wyrik badar Kincznych wykazay, 2 ecnoczesne podanie Szczepionk NeisVac-C (v r6zne
miejsca ciala) ze szczepionkami: zawierajacymi toksoid bioniczy (D) i tezcowy(T); szczepi-
onka przeciw Haemophilus influenzae (Hib), sprzgzona; inaklywowang Szczepionka przeciw
polio (PV); acelulama szczepionka krztuscowa (aP) oraz szczepionka przeciwko odrze,
$wince i ozyczce (MMR), nie obnizalo odpowiedzi immunologicznej na wymienione artygeny.
Dane_dotyczace odpowiedzi na inaktywowana_szczepionke polio i toksoid krztuscowy
uzyskano po wstgpnej analizie wynikow badania_obejmuiacego szczepienie_pierwotne
niemowiat. Serokonwersja po_szczepionce NeisVac-C, podanej po jednym miesiacu po
szczepionce zawierajace; oksoid tezcowy wynosita 95,7%, a w przypadku podania szczepi-
onek jednoczesnie wynosita 100%. Brak jest danych odnosnie jednoczesnego podawania
szczepionki NeisVac-C ze_sprzgzona szczepionka pneumokokowa, Nie mie]jednak, o e jest
to uzasadnione wzgledami medycznymi mozna rozwazyé podanie obu szczepionek jed-
noczesnie. Dziatania niepozadane. Dziafania niepozqdane obserwowane w_badaniach
Kiinicznych. Dziafania niepozadane, obserwowane podczas kontrolowanych bad inicznych
przeprowadzonych we wszystkich grupach wiekowych byly monitorowane i odnotowywane.
Najczesciej obserwowane w badaniach dziafania niepozadane przedstawia tabela

le konczyn u dzieci starszych; bol glowy; placz

owlat i dzieci raczkujacych; ospalost
sennosc/zaburzenia snu u niemowlat i dzieci raczkujacych; wymio-
ty, nudnosc, biegunka u niemowat; urata apetytu u niemowiat

Bardzo czgsto
(>1:10)

W badaniach Kinicznych, w kigrych niemowlgtom podawano szczepionke NeisVac
samym casie, co szczepionki praeciw pofio OPV.lub IPV, aceluiama kiztuscows i Hi
daieciom jednorocznym w tym samym czasie, co szczepionkg MVIR;
lat w tym samym czasie, co szczepionkg DT oraz dzieciom i miodzie
tym samym czasie, co Td (przy czym NeisVac-C i stosowane rownoczesnie szczepionki
rzeznaczone do wstrzykniec podawane byly w rézne miejsca) nie stwierdzono wzrostu liczby
dzialafi niepozadanych. Dziafania niepozadane obserwowane w_badaniach post-mar-
ketingowych (dla wszystkich grup wiekowych). Podane czestosci wystepnwm.a dial
niepozadanych oparte sa na zgloszeniach indywidualnych i byly obliczane na podsta
2gloszen i liczby rozprowadzonych dawek. Zaburzenia ze sirony ukdadu /mmu/wlnmmrega
Bardzo rzadkie (<0,01%): uogdinione powigkszenie wezlow chionnych, reakcja anafilaktycz-
a, reakcje nadwrazliwosci, w tym: skurcz oskrzel, obrzek twarzy, obrzek nacaynioruchowy.
Zaburzenia ze strony ukiadl nerwowego: Bardzo rzadkie (<0,01%): zawroty glowy, drgawki
w tym drgawki goraczkowe, omdlenia, niedoczulica oraz parestezie i hipotonia u niemowlat.
Napady panaczmwe PO podaniu sprzgzonej szczepionki przeciwko meningokokom grupy C
wystepowaly bardzo rzadko. U wigkszosci pacientdw objaw ten szybko ustgpowal. Niekiore z
odnotowanych napadow byly ~ prawdopodobnie omdleniami. Ocnotowana —czestost
wystgpowania napadow padaczkowych nie byla wyzsza iz przecigina czgstoSc wystgpowa-
nia padaczki u dzieci. U niemowlat, obserwowanym napadom towarzyszyla zazwyczaj goracz
Ka i byly to prawdopodobnie drgawki goraczkowe. Zaburzsn/a » strony ukla(/u paAarmower/u
Bardzo rzadkie (<0,01%): wymioty i nudnoSci. Zaburzenia w obrebie s/
skomej: Bardzo rzadkie (<0,01%): wysypka, pokizywka, swlad Zabuﬂen/« 4 strony ukladu
migSniowo-szkieletowego, tkanki facznej i kostnej: Bardzo rzadkie (< o 6
Bardzo rzadko po szczepieniu zglaszano wyslgpowanie wybroczyn ulum plammy (patrz 4.4).
W badaniach post-marketingowych dotyczacych sprzgzonych —szczepionek —przeciw
meningokokom grupy C zglaszano wystepowanie zespolu_Stevens-Johnsona | rumienia
‘wielopostaciowego. Wykaz substancji pomocniczych: Chiorek sodu, woda do wstrzykiwan.
Okres waznosci: 42 miesiace. Przechowywac w temperaturze od 2°C do 8°C (w lodowce)
i zamrazat. W okresie waznosci produkt moze by€ przechowywany w temperaturze poko-
jowe] (do 25°C) przez jeden okres nie prekraczajacy 9 miesiecy. Na opakowaniu nalezy zan-
olowat okres przechowywania produkty w temperaturze pokojow. Przy Koricu oktesu prze-
chowania w temperaturze pokojowej produkt nalezy zuzy¢ lub zniszczy¢. Rodzaj i zawartosé
opakowania. 1 ampulko-strzykawka po 0,5 mi. Ampulko-strzykawka ze szkda typu | 2 oslonkg
Z bromobutylowej gumy i nasadka tioka z bromobutylowej gumy w tekiurowym pudefku. Pod-
miot odpowiedzialny |msm|la|any pozwolenie na dopuszczenie do obrotu. Baxter AG, Indus-
triestrasse 67, A-1221 Wieden, Ausiria Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Poz-
wolerie Nr 9593 Data wynama pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu / data
przediuzenia pozwolenia: 30.09.2002 Data zatwierdzenia lub czesciowej zmiany tekstu
charakterystyki produktu leczniczego: listopad 2006
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Konferencja Naukowo-Szkoleniowa

Oddziatu Warszawskiego
Polskiego Towarzystwa Pediatrycznego

z udziatem

OW Polskiego Towarzystwa Neonatologicznego
OW Polskiego Towarzystwa Medycyny Rodzinnej

12 maja 2007 r. (sobota), godzina 10.00
Miejsce posiedzenia:

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

Termin kolejnego posiedzenia:
02.06.2007r.

Przypominamy o regularnym optacaniu sktadki cztonkowskiej.
Obecnie sktadka cztonkowska dla cztonkéw PTP wynosi 60 zt.
Emeryci sa zwolnieni z optacania sktadek cztonkowskich.
Emeryci zainteresowani otrzymywaniem Pediatrii Polskiej i Przegladu Pediatrycznego
proszeni sg o zaptacenie sktadki cztonkowskiej.

Numer konta: 54 1020 1068 0000 1602 0075 7153

Udziat w konferencjii, zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia
z dnia 6 pazdziernika 2004 r. (Dz.U. z 2004 r. nr 231, poz. 2326),

upowaznia do uzyskania 3 punktéw edukacyjnych w ramach ustawicznego ksztatcenia podyplomowego.

Serdecznie zapraszamy!

Przewodniczaca OW PTP
Sekretarz OW PTP dr hab. n. med. Teresa Jackowska
lek. med. Marcin Partyka tel.: +48 507 798 875
e-mail:ptp.mpartyka@wp.pl e-mail:tjackowska@owptp.pl

MOTTO ROKU NAUKOWEGO OWPTP na 2006/2007 rok, to motto 29 Zjazdu Polskiego Towarzystwa Pediatrycznego, t6dz 24-26.05.2007

OD NARODZIN DO DOJRZALOSCI.
POSTEPY W DIAGNOSTYCE | TERAPII.

. Epidemiologia i profilaktyka

inwazyjnej choroby meningokokowej — 45 minut

Prof. dr hab. med. Waleria Hryniewicz
Narodowy Instytut Lekéw
Zakfad Epidemiologii i Mikrobiologii Klinicznej

. Diagnostyka inwazyjnej choroby meningokokowej

- zasady i cele postgpowania — 45 minut

Mgr Marcin Kadtubowski
Narodowy Instytut Lekéw
Zakfad Epidemiologii i Mikrobiologii Klinicznej

. Przerwa - 10 minut
. Przyjecie nowych cztonkéw, komunikaty - 10 minut

. NeisVac-C - nowoczesna profilaktyka

inwazyjnej choroby meningokokowej - 10 minut

Mgr farm. Grzegorz Wojciechowski
Baxter Poland

. Inwazyjna choroba meningokokowa

- obraz kliniczny, rozpoznanie i leczenie - 45 minut

Dr med. Dariusz Lipowski
Klinika Chorob Zakaznych dla Dorostych
Akademia Medyczna w Warszawie

. Dyskusja z udziatem wyktadowcéw - 30 min

. Poczestunek



