MENJUGATE vakcina

gyartd: Novartis Vaccines and Diagnostics
Hatbanyag: Meningococcus c, tisztitott polysaccharid antigen, konjugalt

Kiszerelés: 1x0,5 ml

Torzskonyvi szam: OGYI-T-8905/01
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Nagyobb kép
Fogyasztoi ar: 0* Ft
Kiadhatosag:

« vénykoteles

« Normativ TB tdmogatas: nem

« Kozgyogyellatasra adhatd: igen

« EU tamogatasra adhato: nem

« EU 100 tAmogatasra adhato: nem

a "NEM TAMOGATOTT" gyogyszerek korében az arak csak tajékoztaté jellegiiek, az utolso,
2007. januarban kibocsatott gydgyszertorzsbdl szarmaznak. Ezek a készitmények
szabadarasak, az arak patikanként eltéréek lehetnek.

Betegtajékoztato

nyomtathatd verzio

Konjugalt Meningococcus C-CRM197 vakcina - Konjungalt meningococcus C csoporta
oligosaccharid vakcina (adszorbealt)

Por és olddszer 0,5 ml szuszpenzios injekcid készitéséhez

A Menjugate vakcina konjugalt Meningococcus C oligoszacharid (adszorbedlt) oltéanyag.
Minden adag (0,5 ml) injekcid a kdvetkez6 hatdanyagot tartalmazza:

Meningococcus C oligoszacharid 10 I'g konjugélva (kémiailag kotve),

diphtheria CRM 197 hordoz6 fehérjéhez 12,5-25,0 I'g

A Menjugate oltdanyag tovabbi dsszetevdi: mannit, natrium-foszfat, aluminium-hidroxid,
natrium-klorid, injekcidhoz valé desztillalt viz.

Minden adag Menjugate két ampullat tartalmaz. Az egyik ampullaban az oltbanyag
konjugatum (oligoszacharid-CRM 197, mannit és natrium-foszfat) talalhatoé por formajaban.
A masik ampulla aluminium-hidroxidot, natrium-kloridot és injekcidhoz val6 vizet tartalmaz.
Az oltdanyag beadasat megeldzden a két ampulla tartalmat ossze kell keverni.
Porampulldban és eldretdltott fecskenddben:

Osszetétel porampullanként:

C csoportt Neisseria meningitidis (11-es torzs) oligoszacharid 10,0 I'g

konjugélva Corynebaktérium diphtheriae CRM197 fehérjéhez 12,5-25,0 I'g


http://www.hazipatika.com/gyogyszerek/termek/MENJUGATE_vakcina/13146/print
http://www.hazipatika.com/gyogyszerek/termek/MENJUGATE_vakcina/13146#nogo

Osszetétel eloretoltott fecskendénként:

Aluminium-hidroxid készitmény 0,60 ml

Segédanyagok: Porampulla: natrium-dihidrogén-foszfat-monohidrat, dinatrium-hidrogén-
fosztat-heptahidrat, mannit. El6retoltott fecskendd: aluminium-hidroxid, natrium-klorid,
injekcidhoz vald viz

Kiillem: porampulla: fehér vagy torttfehér liofilizalt por eléretoltott fecskendd: fehér
folyékony folyadék

Csomagolas: Egy dozis: egy porampulla és egy eloretoltott fecskendd. 1, 5 vagy 10 dozis
dobozban

1. MIT KELL TUDNI A MENJUGATE-ROL, MILYEN ESETBEN ALKALMAZZAK
A Menjugate oltdanyag a C szerocsoportil Neisseria meningitidis baktérium altal okozott
megbetegedések megeldzésére szolgal. A vakcina ez ellen a meningococcus C tipusu
baktérium elleni sajat védelem (antitestek) kifejlesztésére serkenti a szervezetet.

A C szerocsoporti Neisseria meningitidis baktérium stlyos, néhany esetben életveszélyes
fertdzéseket okozhat, (pl agyhartyagyulladas illetve vérmérgezés).

Ez a vakcina csak a C szerocsoportil Neisseria meningitidis baktérium ellen véd. Nem tud
védelmet nydjtani mas szerocsoportii meningococcus baktérium ellen, vagy egyéb fertézések
okozta agyhartyagyulladas és vérmérgezés ellen. Amennyiben az alkalmazas soran On vagy
az On gyermeke nyaki fajdalmat, merevséget, fényérzékenységet, almossagot,
zavarodottsagot észlel, vagy olyan piros és lila zizdédas-szert foltok jelennek meg a testén,
amelyek megnyomaskor nem halvanyodnak el, értesitse azonnal az orvosat vagy a
legkozelebbi slirgdsségi ligyeletet, illetve mentdket.

A vakcina nem okozhat C.tipust agyhartyagyulladast (meningococcus C megbetegedést).
Ezenkiviil, annak ellenére, hogy az oltéanyag tartalmazza a diftéridt okozo baktérium
fehérjekivonatat (CRM197), a Menjugate nem nyujt védelmet a diftéria (torokgyik) betegség
ellen. Ez azt jelenti, hogy Onnek vagy gyermekének be kell adni a soron kdvetkezd vagy az
orvos altal felirt

diftéria elleni oltdéanyagot.

2. MIT KELL TUDNIA, ILLETVE MIRE KELL ODAFIGYELNIE A BEADAS
ELOTT

Ha a kovetkez6 kérdésre igennel tud valaszolni, a Menjugate vakcinat nem szabad beadni.
Amennyiben nem biztos a valaszaban, besz¢ljen az orvossal vagy a névérrel miel6tt beadjak
az injekciot.

- Volt-e allergias reakcioja a Menjugate valamelyik 6sszetevéjével vagy barmilyen diftéria
véddoltassal szemben?

Ha a kovetkez6 kérdésre igennel tud valaszolni, lehet, hogy a Menjugate nem alkalmas az
oltand6 személy szamara. Az orvos vagy a novér fogja eldonteni, hogy beadjak-e az injekciot.
- Volt-e allergias reakcioja mas meningococcus C fertézések ellen hasznalt oltéanyaggal
szemben?

A Menjugate alkalmazésat el kell halasztani, ha a kdvetkezd kérdésre igennel tud valaszolni.
- Szenved-e valamilyen fert6zd betegségben (pl. van-e magas laza, torokfjasa, kohog-e, meg
van-e fazva, influenzés-e)?

Kiilonleges ovatossagi intézkedések

Ha a kovetkez6 kérdések koziil barmelyikre igennel tud valaszolni, beszéljen az orvossal
mielétt beadjak az oltdanyagot, mivel nem biztos, hogy az oltéanyag megfelelé Onnek.
Bizonyos esetekben még ekkor is beadjak Onnek a vakcinat, de lehetséges, hogy az nem
biztosit magasfoku védettséget a C szerotipusu baktériumok okozta fertézések ellen.

- Szenved-e On hemofilidban vagy véralvadasi rendellenességben?

- Tudomasa van-e arr6l, hogy barmilyen okbol gyenge az immunrendszere? Példaul,
mondtak-e Onnek, hogy a szervezete nem tud hatékonyan antitesteket termelni vagy szed-e



olyan gyogyszereket, amelyek csokkentik az immunrendszer védekez6 mechanizmusat (mint
pl. daganatos betegség elleni gyogyszerek vagy kortikoszteroidok)?

- Eltavolitottak-e a 1épét vagy van-e tudomasa arrél, hogy a 1épe nem mitkddik ugy, ahogy
kellenne?

- On 65 év feletti?

- Mondtak-e Onnek valamikor, hogy olyan vesebetegségben szenved, amelyet "nefrotikus
szindromanak" neveznek?

Terhesség és szoptatas

Terhes On vagy tervezi a terhességet vagy a szoptatdst?

Terhesség, szoptatas vagy tervezett terhesség alatt az orvos mégis javasolhatja a Menjugate
alkalmazasat, ha a meningococcus C baktériummal val6 fertézédésnek Onre nézve magas a
kockazata.

Jarmiivezetésre és gépek kezelésének képességére gyakorolt hatds

Az oltdanyag beadasa utan szédiilés vagy egyéb mellékhatas 1éphet fel, ami befolyassal lehet
a jarmiivezetésre és gépek kezelésének képességére (1asd. Mellékhatasok). Ne vezessen
gépjarmuvet és ne probaljon gépek kezelésével 0sszefiiggd munkat végezni, amig nem tudja,
hogy hogyan hat Onre a vakcina.

Kolcsonhatas mas gyogyszerkészitményekkel

Annak ellenére, hogy a Menjugate beadhatdé mas gyogyszerekkel egylitt, kozdlnie kell az
orvossal vagy a ndvérrel, hogy milyen egyéb gyogyszereket szed, akar vénykotelesek ezek,
akar nem. A mas vakcinakkal val6 egyiittadasra vonatkoz6 informéciokat a kdvetkezo fejezet
tartalmazza.

3. ADAGOLAS ES A BEADAS MODJA

A Menjugate vakcinat az orvos vagy a névér adja be.

Az injekciot csecsemdknek a comb izomzataba kell beadni, nagyobb gyermekeknek,
serdiiloknek ¢és felnotteknek a vall izomzataba adjak. Az orvos €s a ndvér iigyelni fog arra,
hogy a vakcina ne a véredénybe vagy a bor ald, hanem pontosan az izomzatba kertiljon.
Csecsemok teljes oltasi sémaja két adag oltdoanyagot tartalmaz. Az els6 adagot 2 honapos
kortol lehet beadni. A két oltas mindegyike kozott legalabb két honap intervallumot kell
tartani.

A 12 hoénapos, vagy ennél idésebb gyermekek, serdiilok és felndttek részére egyszeri 0,5 ml
adag ajanlatos.

Egyéb, gyermekkorban adand6 vakcinaval val6 egyideji alkalmazasa megengedett, de ebben
az esetben a masik injekcioban adott oltéanyagot a Menjugate injekcio beadéasaval ellentétes
oldali combba vagy karba kell adni. Az egyidejiileg alkalmazhat6 oltdanyagok kozé tartozik a
szajon at beadhat6 vagy injekcioban adott Polio vakcina, a kanyaro, a mumpsz €s a rubeola
elleni kombindlt oltas (MMR), egy vagy tobb Hepatitis B ellen védelmet nyujto vakcina, a
diftéria, a tetanusz, a szamarkohogés és a Haemophilus influenzae (Hib) elleni véddoltas.
Ezeket az oltasokat az eldiras szerinti korban be kell adni a gyermekeknek.

Ha az orvos jonak latja, egyidejiileg alkalmazhatja a Menjugate vakcinat a pneumococcus
baktérium elleni oltéanyaggal.

Mivel a Menjugate-et orvos vagy ndvér adja be, és minden injekcio csak egy 0,5 ml-es adagot
tartalmaz, nagyon kicsi a valosziniisége, hogy On vagy gyermeke tal sok oltéanyagot kap.

4. AMENJUGATE LEHETSEGES MELLEKHATASAI

Mint minden gyogyszer, a Menjugate is okozhat mellékhatasokat néhany embernél.

Ha barmelyik mellékhatas miatt aggodik, vagy ha On és gyermeke szokatlan tiineteket észlel,
azonnal forduljon az orvoshoz, a ndvérhez vagy a gyogyszerészhez.

Tizezer ember koziil kevesebb, mint egy esetben eldfordulhat sulyos allergias reakcio.
Bérmilyen, a kdvetkezdkben felsorolt sulyos allergids reakcidra utald tlinetet észlel, rogton
értesitse orvosat vagy azonnal keresse fel a legkozelebbi siirgdsségi ligyeletet, illetve



mentdket, mivel lehet, hogy siirgds orvosi ellatasban kell részestilnie.

A sulyos allergias reakcio tiinetei a kovetkezok lehetnek: ajak-, szaj, illetve torokduzzadas
(ami megnehezitheti a nyelést, illetve a levegdvételt), amit néha kititések vagy a kéz, 1ab,
illetve boka bedagadasa kisér. El6fordulhat eszméletvesztés €s vérnyomascsokkenés.

Ezek a nagyon ritka tiinetek az oltas utan kozvetleniil, vagy nagyon révid id6n beliil
fellépnek, de a megfeleld kezelés utan gyorsan megsziinnek.

Vannak olyan allergiés tiinetek, amelyek néhany nappal az oltbanyag beadasa utan
jelentkeznek. Ilyenkor eléfordulhat borkiiités, néha viszketéssel, bibor szinl kititésekkel, a bor
felhdlyagzasa, ami a szaj illetve a nemiszervek kornyékén fekélyesedést okozhat.

Az egyéb mellékhatasokat az alabbiakban soroljuk fel. Az el6fordulhaté mellékhatasok
gyakorisaga:

Nagyon gyakori = tizbdl egynél gyakrabban fordul el6 a beoltottak kdrében

Gyakori =tizbdl egy, illetve szazbol egy kozotti gyakorisagu a beoltottak korében

Nem gyakori = szazbdl egy, illetve ezerbdl egy kozotti esteben.

Ritkan = ezerbdl egy, illetve tizezerbdl egy kozotti esteben.

Nagyon ritkan=tizezer beoltott embernél kevesebb, mint egy esetben fordult elo.

A klinikai kisérletek soran leggyakrabban el6fordulé mellékhatasok egy vagy két napig
tartottak, €s nem voltak sulyosak.

Ezek a mellékhatdsok a kdvetkezdk voltak:

- Az injekci6 beadasa helyén minden korosztalynal borpir, duzzanat, érzékenység/fajdalom
nagyon gyakran el6fordult, ami nem igényelt tovabbi orvosi feliigyeletet.

- L4z gyakran el6fordult minden korcsoportnal, ami ritkdn volt sulyos.

- Altalanos reakciok koziil csecsemdknél illetve kisgyermekeknél ingerlékenység, almossag,
almatlansag, étvagytalansag ¢s hasmenés nagyon gyakran fordult eld. A siras gyakori volt
ebben a korcsoportban. A csecsemdk nagyon gyakran, a kisgyermekek gyakran voltak
betegek.

- Fejfajas a kozépiskolasoknal nagyon gyakran, az altalanosiskolasoknél gyakran fordult eld.
- A felnétteknél nagyon gyakran el6fordult izom- és iziileti fajdalom, valamint rossz kozérzet.
- Felndtteknél és nagyobb gyermekeknél nagyon gyakori volt az altalanos rossz kozérzet.
Egyéb, a kiilonb6z6 korosztalyokban a rutinoltasok soran nagyon ritkan jelentett
mellékhatasok a kovetkezdk voltak: megduzzadt nyirokcsomok, szédiilés, gyengeség,
zsibbadas, bizsergd, szurd érzés, izomtoénus-csokkenés.

Habar Menjugate oltas utan nagyon ritkan gércsrohamokat jelentettek, a jelentett esetek koziil
néhany serdiiloknél és felndtteknél eszméletvesztéshez vezetett.

CsecsemOknél és fiatalabb gyermekek esetében a roham rendszerint magas lazzal tarsult.

A legtobb érintett személy gyorsan felépiilt.

Ha On barmilyen més olyan tiinetet észlel, ami ebben a tajékoztatoban nincs feltiintetve,
kérjiik, értesitse orvosat, a novért vagy a gyogyszerészt.

5. TAROLAS

Az oltéanyagot hiitészekrényben, +2 és +8 C kozott kell tarolni. Fagyasztani tilos!

Az oltdanyag két ampullat tartalmaz, amelyeknek kiilonb6zo lehet a lejarati idejiik. A kiilsé
dobozon két lejarati id6 kozol a rovidebb szerepel, ezt kell figyelembe venni. A kartont €s
TELJES tartalmat ki kell dobni, ha a kiils6 dobozon feltiintetett datum lejart.

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

Konjugalt Meningococcus C-CRM197 vakcina - Konjungalt meningococcus C csoporta
oligosaccharid vakcina (adszorbealt)

Por és olddszer 0,5 ml szuszpenzios injekcio készitéséhez

A Menjugate vakcina konjugalt Meningococcus C oligoszacharid (adszorbealt) oltdanyag.
Minden adag (0,5 ml) injekci6 a kdvetkezd hatdbanyagot tartalmazza:

Meningococcus C oligoszacharid 10 I'g konjugalva (kémiailag kotve),




diphtheria CRM 197 hordoz6 fehérjéhez 12,5-25,0 I'g

A Menjugate oltéanyag tovabbi dsszetevOi: mannit, natrium-foszfat, aluminium-hidroxid,
natrium-klorid, injekcidhoz valé desztillalt viz.

Minden adag Menjugate két ampullat tartalmaz. Az egyik ampullaban az oltbanyag
konjugatum (oligoszacharid-CRM 197, mannit és natrium-foszfat) talalhato por formajaban.
A masik ampulla aluminium-hidroxidot, natrium-kloridot €s injekcidhoz valo vizet tartalmaz.
Az oltdanyag beadasat megeldzden a két ampulla tartalmat dssze kell keverni.
Porampulldban és eldretdltott fecskenddben:

Osszetétel porampullanként:

C csoportu Neisseria meningitidis (11-es torzs) oligoszacharid 10,0 I'g

konjugalva Corynebaktérium diphtheriac CRM197 fehérjéhez 12,5-25,0 I'g

Osszetétel eloretoltott fecskendénként:

Aluminium-hidroxid készitmény 0,60 ml

Segédanyagok: Porampulla: natrium-dihidrogén-foszfat-monohidrat, dinatrium-hidrogén-
foszfat-heptahidrat, mannit. Eldretoltott fecskendd: aluminium-hidroxid, natrium-klorid,
injekcidhoz vald viz

Kiillem: porampulla: fehér vagy torttfehér liofilizalt por eldretoltott fecskendd: fehér
folyékony folyadék

Csomagolas: Egy dozis: egy porampulla és egy eloretoltott fecskendd. 1, 5 vagy 10 dozis
dobozban
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