NeisVac - C

Co je NeisVac-C a k éemu se pouziva?

Bakterie Neisseria meningitidis skupiny C mohou zpusobovat vazné a nékdy
i zivot ohrozujici infekce jako napf. meningitidu (zanét mozkovych blan) a
septikémii (otravu krve).

Tato vakcina poskytuje ochranu pouze proti onemocnénim vyvolanym bakteriemi
Neisseria meningitidis skupiny C.  Neochrani vas proti jinym skupinam
meningokokd, ani jinym organismim, které zpGsobuji meningitidu ¢i otravu krve.
Stejné jako jiné vakciny nemlze NeisVac-C zcela zabranit infekci meningokoky
skupiny C u v8ech o¢kovanych osob.

Ptipravek neni volné prodejny, je vazan na Iékarsky predpis.

injekce

Vyrobce léku
Baxter Vaccine AG, Industriestrasse 67, A-1221 Videri, Rakousko.

Slozeni
Jedna davka (0,5 ml) obsahuje: 10 mikrogramC Neisseriae meningitidis C
polysaccharidum konjugovaného (spojeného) s 10 az 20 mikrogramy proteinu
tetanického toxoidu adsorbovaného na 0,5 mg aluminiového adjuvans (hydroxid
hlinity).

Pomocné latky
Jako dal$i slozky se pfi vyrobé vakciny NeisVac-C pouzivaji chlorid sodny a voda
na injekci.

Charakteristika léku

Nazev vakciny je NeisVac-C, je to injekéni suspenze v predplnéné injekéni
stfikace, konjugovana adsorbovana vakcina proti infekcim vyvolanym
meningokoky skupiny C.

NeisVac-C patii do obecné skupiny IéCivych pfipravkti zvanych vakciny, které
se pouzivaji k ochrané proti infekénim onemocnénim. Vakcina NeisVac-C se
pouzivd k ochrané pfed onemocnénim zpusobovanym bakteriemi Neisseria
meningitidis skupiny C. Uginkuje tak, Ze vase télo pfim&je k tomu, aby samo
vytvarelo vlastni protilatky proti meningokokdm skupiny C.

Pouziti Iéku

Co je NeisVac-C a k ¢emu se pouziva?

Bakterie Neisseria meningitidis skupiny C mohou zpusobovat vazné a nékdy
i Zivot ohrozujici infekce jako napf. meningitidu (zanét mozkovych blan) a
septikémii (otravu krve).

Tato vakcina poskytuje ochranu pouze proti onemocnénim vyvolanym bakteriemi
Neisseria meningitidis skupiny C.  Neochrani vas proti jinym skupinam
meningokokd, ani jinym organismim, které zpGsobuji meningitidu ¢&i otravu krve.
Stejné jako jiné vakciny nemlze NeisVac-C zcela zabranit infekci meningokoky
skupiny C u vSech oc¢kovanych osob.

Kontraindikace

Nez pouzijete vakcinu NeisVac-C

Vakcina NeisVac-C by neméla byt podana, pokud odpovite ANO na nasledujici
otazku.

- Mél(a) jste nékdy né&jakou alergickou reakci (napf. svédivou kozni vyrazku po
celém télé, otoky v obliceji a v krku, dychaci potize, zmodrani jazyka nebo rtd,
nizky krevni tlak a kolaps) na nékterou ze slozek vakciny vcetné tetanického
toxoidu?

Vakcina NeisVac-C pro Vas nemusi byt vhodna v pfipadé, Zze odpovite ANO na
nasledujici otazku.

Vas lékar rozhodne, zda mlZete dostat NeisVac-C.

- Mél(a) jste nékdy alergickou reakci na jakoukoli jinou vakcinu uréenou k ochrané
proti infekcim vyvolanym meningokoky skupiny C?

Podani vakciny NeisVac-C by mélo byt odlozeno, pokud odpovite ANO na
nasledujici otazku.

- Mate néjaké infekéni onemocnéni (napf. vysokou teplotu, bolest v krku, kasel,
nachlazeni nebo chfipku)?

Vakcinu NeisVac-C pouzivejte s velkou opatrnosti, pokud odpovite ANO na
nékterou z nasledujicich otdzek. Pred pouzitim vakciny si promluvte se svym
lékafem nebo zdravotni sestrou, nebot je mozné, Ze tato vakcina pro vas neni
vhodna. V nékterych pfipadech vam pfesto muaze byt vakcina podana, ale nemusi
poskytovat spolehlivou ochranu proti infekcim zptsobenym bekteriemi skupiny C.
- Mate hemofilii nebo jiné onemocnéni, které maze snizit srazlivost vasi krve?

- Byl jste informovan, Ze mate z jakéhokoli divodu oslabeny imunitni systém?
Naptiklad, bylo vdm sdéleno, Ze vase télo netvofi dostatecné protilatky, nebo
uzivate Iéky, které snizuji obranyschopnost proti infekcim (jako jsou Iéky proti
rakoviné nebo vysoké davky kortikosteroidt)?

- Byla vam odfata slezina nebo bylo vam sdéleno, Ze vaSe slezina neni zcela
funkeni?

- Je vam vice nez 65 let?

Specialni upozornéni

Rizeni dopravnich prostfedkl a obsluha stroj

Neni pravdépodobné, Ze by tato vakcina nepfiznivé ovliviiovala schopnost fidit
motorova vozidla nebo obsluhovat stroje.

Ackoli tato vakcina obsahuje tetanicky toxoid, nechrani vas spolehlivé proti tetanu.
Proto je zapotiebi podavat standardni vakcinu proti tetanu dle pfedepsaného
schematu (va$ lékaf nebo zdravotni sestra vas budou informovat o potrebé
vakcinace proti tetanu).

Nezadouci ucinky Iéku

Mozné vedlejsi ucinky vakciny NeisVac-C

Stejné jako v8echny lécivé pripravky muze i vakcina NeisVac-C u nékterych osob
vyvolat nezadouci U€inky. Znepokojuji-li vas néjaké vedlejsi ucinky, nebo objevily-
li se u vas jakékoli nezvyklé pfiznaky, obratte se na svého |ékare, zdravotni sestru
nebo lékarnika. Nezadouci ucinky, které se objevuji u vice nez jedné osoby z
deseti, jsou povazovany za velmi Casté, ty, které se objevuji u vice nez jedné

osoby ze sta, ale méné nez jedné osoby z deseti, jsou povazovany za Casté a
nezadouci Ucinky, které se objevuji u méné nez jedné osoby z deseti tisic, jsou
povazovany za velmi vzacné.

Stejné jako u vSech vakcin podavanych injekéné by mélo pro pfipad velmi
vzacnych, ale zavaznych alergickych reakci byt pfipraveno vhodné Iékarské
oSetfeni a dohled. K pfiznakim vaznych alergickych reakci patfi otok rtd, ust,
krku (ten muze zpusobovat potiZe pfi polykani nebo dychani), nékdy doprovazeny
vyrazkou a otokem rukou, nohou a kotniku, dale také pokles tlaku a ztrata védomi.
Pokud se takové reakce objevi, obvykle nastupuji bezprostfedné po injekci, kdyz
je postizena osoba je$té v ordinaci lékafe. Objevi-li se néktery z uvedenych
pfiznakll po odchodu z ordinace, musite neprodlené kontaktovat Iékare.

Velmi vzacné se mohou objevit zavazné kozni vyrazky na velké ¢asti povrchu
téla, s tvorbou puchyfl, které se nasledné odlupuji. Postizeny mohou byt i
sliznice Ust a o€i. K méné zavaznym alergickym reakcim patfi svédéni, kopfivka
a dalSi vyrazky.

Velmi vzacné byly hlaSeny kiece po vakcinaci u osob, u kterych se tyto pfiznaky
jiz dfive objevily. U dospivajicich se mohlo jednat o mdloby, u kojenci a mensich
déti byly kifeCe vétSinou spojeny s hore¢kou a pravdépodobné se jednalo o
febrilni kfece. Vétsina osob se z kfeéi rychle zotavila.

Velmi ¢astymi nezadoucimi ucinky jsou reakce v misté vpichu ve vSech vékovych
skupinach, k nim patfi z€ervenani, otok a napéti. Bolesti hlavy jsou také velmi
Casté a horecka je Casta.

K dal§im velmi ¢astym vedlej$im uc¢inkim u kojencu a batolat patfi ztrata chuti
k jidlu, pocit nemoci, prijem, pla€, podrazdénost, neklidné spani nebo poruchy
spanku. Tyto U€inky mohou byt rovnéz zpisobeny dal$imi vakcinami podavanymi
soucasné s vakcinou NeisVac-C.

Svalové bolesti a bolest pazi nebo dolnich koncetin jsou ¢asté az velmi ¢asté u
déti a dospélych.

Castymi vedlej8imi Gginky u star$ich déti jsou ztrata chuti k jidlu, pocit nemoci
nebo prijem.

K velmi vzacnym vedlej$im G€inkdm patfi otok lymfatickych zlaz, zavraté, mdloby,
abnormalni nebo snizeny cit, ztrata svalového napéti nebo ochablost u kojencu a
nacervenalé skvrny pod kuzi, které mohou pfipominat modfiny.

Pokud Vas Va$ Iékar dfive informoval o tom, Ze trpite nefrotickym syndromem
(onemocnénim ledvin projevujicim se otoky, zejména v obli¢eji a okoli o€i,
pfitomnosti bilkoviny v modi, ktera zpusobuje jeji zpénéni, anebo pfirlistkem
hmotnosti), mGze existovat zvySené riziko, Ze by se tento stav b&éhem nékolika
mésich po vakcinaci mohl znovu projevit. Pokud byste zpozoroval podobné
pfiznaky po vakcinaci, mél byste to oznamit svému Iékafi.

Zpozorujete-li jakékoli jiné vedlejsi ucinky, které nejsou uvedeny v tomto
pribalovém letaku, informujte svého Iékare, zdravotni sestru nebo Iékarnika.

Interakce s jinymi lécivy

Ackoli nejsou znamy interakce s jinymi IéCivy, mél byste informovat svého Iékare
nebo zdravotni sestru o vSech lécich, které uzivate, a to na pfedpis i bez pfedpisu.
NeisVac-C muze byt podavan soucasné s inaktivovanymi vakcinami proti détské
obrné, spalni¢kam, pfiusnicim a zardénkam, vakcinami proti zaskrtu, tetanu,
¢ernému kasli a konjugovanou vakcinou proti Hemofilu influenzae (Hib), avSak
v samostatné injekci.

Vas |ékaf nebo zdravotni sestra vas bude informovat, pokud byste mél dostat
NeisVac-C soucasné s jinymi vakcinami.

Pokyny pro téhotné a kojici zeny
Jste t&hotna, planujete otéhotnét nebo kojite? NeisVac-C vam presto muze byt
lékafem nebo zdravotni sestrou podan v pfipadé vyznamného rizika infekce.

Davkovani

Jak se vakcina NeisVac-C podava?

Jedna davka vakciny NeisVac-C je 0,5 ml (pul mililitru-velmi malé mnoZstvi
tekutiny). Podava se zpravidla do svalstva paze (u déti starSich 12 mésicli a
dospélych) nebo do stehna (u kojencl od 2 do 12 mésicl véku). Vakcina nesmi
byt podana podkozné nebo do Zily, proto bude vas Iékar nebo zdravotni sestra
vakcinu injikovat velmi opatrné, aby se tak nestalo.

U déti ve véku 2 az 12 mésicl by mély byt podany dvé davky vakciny v odstupu
alespori dvou mésicu. U déti starSich 12 mésict a u dospélych a dospivajicich,
ktefi jesté nebyli ockovani vakcinou NeisVac-C, se doporucuje jedna davka (0,5
ml) vakciny.

Predavkovani

Nejsou zku$enosti s pfedavkovanim vakcinou NeisVac-C. Piedavkovani je vSak
vysoce nepravdépodobné, protoze je aplikovana v jednorazovych injekénich
stfikaCkach lékafem nebo zdravotni sestrou.

Uchovavani léku

Uchovavani vakciny NeisVac-C

Vakcinu uchovavejte v chladni¢ce pfi teplotach od +2 st. C do +8 st. C. Vakcinu
nezmrazujte!

Informace pro pacienta

PFed ockovanim si peclivé prectéte tento letak, ktery obsahuje informace o vasi
vakciné. Letak uschovejte pro pfipad, Ze byste si jej potfebovali znovu precist po
ockovani. Mate-li néjaké otazky, nebo nejste-li si nécim jisti, zeptejte se svého
|ékare, zdravotni sestry nebo lékarnika.

Varovani
PFipravek nesmi byt pouzivan po uplynuti doby pouZzitelnosti vyznacené na obalu.
Uchovavejte mimo dosah déti.

Baleni

Vakcina NeisVac-C se dodava v baleni obsahujicim 1, 10 nebo 20 jednorazovych
predplnénych injekénich stiikacek. Kazda injekéni stfikacka obsahuje 0,5 ml
injekeni suspenze.

Zdroj informaci
Baxter Vaccine AG, Industriestrasse 67, A-1221 Vider, Rakousko



