NeisVac-C vakcina C szerocsoportu meningococcus poliszaccharid konjugalt vakcina,
eloretoltott fecskenddoben.

Forgalombahozatali engedély jogosultja:
Baxter Hungary Kft., Budapest

Osszetétel (0,5 ml-es adagban), eléretdltdtt fecskendSben:

10 mcg C-csoporti Meningococcus poliszacharidja,

10-20 mcg tetanusz toxoid fehérjével konjugalva,

0,5 mg Aluminium-hidroxid adjuvansként adszorbealva.
Segédanyagok:natrium-klorid, injekcidhoz valé desztillalt viz.

1. Mi a Neis Vac-C vakcina és mikor alkalmazzak?

A Neis Vac-C vakcina, egyike a fert6zo betegségek elleni védekezésre szolgald
készitményeknek, a vakcinaknak. A Neis Vac-C az un. C csoportil Neisseria meningitidis
baktérium okozta fertézések megeldzésére szolgal. A vakcina hatdsara az emberi szervezetben
egy védekez6 mechanizmus indul be, ellenanyagok termelddnek a C-tipust Neisseria
meningitidis baktériumok ellen.

A Neisseria meningitidis C-tipust baktérium sulyos €s akar életveszélyes fertézéseket
okozhat, iigymint agyhartyagyulladas (meningitis), €s vérmérgezés (szepszis).

Ez a vakcina kizardlag a Neisseria meningitidis C-tipusa okozta fert6zések megelézésére
alkalmazhat6. Nem nytjt védelmet mas tipusu Neisseria meningitidis baktérium, illetve egyéb
korokozoé okozta agyhartyagyulladas, vagy vérmérgezés ellen.

Mas vakcindhoz hasonldan , a NeisVac-C sem nyujt teljes védelmet a mening.C-tipust
fertézéssel szemben minden, oltott személynél.

2. MIT KELL TUDNIA A VEDOOLTAS BEADASA ELOTT?

Mikor nem szabad védooltasban részesiilnie?
Volt mar Onnek kordbban, az alabbi tiinetek barmelyikével jaro allergias reakcidja, amit a
vakcina valamely 0sszetevoje, akar a tetanustoxoid is okozhatott?

Amennyiben bdarmelyik kérdésre igennel valaszol, a Neis Vac-C Onnél nem alkalmazhato:
-viszketéssel jaro kiterjedt borkitités

-az arc ¢s torok megduzzadasa

-nehézlégzes

-a nyelv vagy az ajkak elkékiilése

-alacsony vérnyomas

-ajulas.

A Neis Vac-C nem biztos, hogy adhaté Onnek, ha kordbban allergids reakcioja volt
-barmely C-tipusu meningococcus elleni véddoltasra, vagy
-tetanustoxoidot tartalmaz6 véddoltasra.



Ebben az esetben kezeldorvosa donti el, hogy megkaphatja-e a véddoltast.

A Neis Vac-C védooltast el kell halasztani, ha
-fert6zo6 betegségben szenved (pl. magas laza van, f34j a torka, kohog, meghiilt, vagy nathas).

Tajékoztassa orvosat, vagy a védonot, mieldtt megkapna a véddoltast, ha

-vérzékeny (hemofilids), vagy barmely mas véralvadassal kapcsolatos problémaja van;
-barmely okbdl gyenge az immunrendszere, mert pl. a szervezete nem termel elegendd
ellenanyagot, vagy olyan gyogyszereket szed, amelyek gyengitik a fertdzésekkel szembeni
ellenalloképességet (ilyenek, pl. a kemoterapias szerek, vagy a nagy dozist
kortikoszteroidok);

-a lépét eltavolitottak, vagy nem megfeleloen mitkodik;

-On 65 évnél idésebb.

-olyan vesebetegségben szenved, amely miatt jelentds mennyiségli fehérjét iirit a vizelettel
(0.n nephrotikus szindroma ), mivel a véddoltas alkalmazasaat kovetden a nephrotikus
szindroma sulyosbodasat irtdk le. Kezel6orvosa a vesebetegség pontos meghatarozasa alapjan
fogja eldonteni, hogy tanacsolja-e a védooltas alkalmazasat.

Ezekben az esetekben kiilonds ovatossaggal kell eljarni a Neis Vac-C alkalmazasakor, mert
lehet, hogy Onnél nem alkalmazhat6 a vakcina.

Néhany esetben, bar On megkapja a védéoltast, mégsem nyjt elég védelmet a C-tipust
baktériumokkal szemben.

Bar ez a vakcina tetanusz toxoidot is tartalmaz, ennek ellenére a merevgorcs (tetanusz) ellen
nem nyujt biztos védelmet. Ezért a tetanusz elleni védekezés korhoz kotott, kotelezd védo-
oltasokkal torténik, illetve kezelGorvosa tanacsolhatja az esetleges véddoltas beadasat.

Terhesség és szoptatas

Amennyiben terhes, gyermek vallalasat tervezi, vagy szoptat, tajékoztassa errdl
kezel6orvosat.

A Neis Vac-C az elény/kockazat gondos mérlegelése utan alkalmazhato.

Terhes ndknél csak a legindokoltabb esetben végezhetdk oltasok, akkor, ha a fert6zés
lényegesen nagyobb veszélyt jelent, mint az oltassal dsszefliggd fokozott oltasi reakcid, vagy
esetleges szovodmény.

Vezetés és munkagépek hasznalata
A vakcina feltehetéen nem befolyasolja a gépjarmiivezetési illetve gépkezelési képességeket.

3. HOGYAN KELL ALKALMAZNI A NEIS VAC-C VAKCINAT?

A 0,5 ml-nyi oltbanyagot altaldban vagy a felkar izomzataba adjak (12 honapos kortodl), vagy
a combizomba (12 hénapos korig).

A vakcinat nem szabad sem bor ala, sem vénaba adni.

Azoknak a 2-12 honapos csecsemoknek, akiket korabban nem immunizaltak/ oltottak be Neis
Vac-C vakcinaval, 2 dozis (0,5 ml/dozis) oltdéanyagot ajanlott beadni, legalabb

2 honapos 1dokozzel.

Az tartds immunvédelem fenntartasa érdekében, 0jsziilottek alapimmunizacios elso két oltasat



kovetden emlékeztetd oltas beadasa sziikséges. Az emlékeztetd oltas idejét orvosa fogja
meghatarozni.

Azoknak a 12 honaposnal iddsebb gyermekeknek, serdiiléknek és felndtteknek, akiket
korabban nem immunizaltak Neis Vac-C vakcinaval, 1 dézis (0,5 ml) oltdbanyag adasa
javasolt.

Alkalmazhaté-e a Neis Vac-C, ha On egyéb gyogyszereket is szed?

Bar nem ismert, hogy a vakcina befolyasolna mas gydgyszerek hatasat, tajékoztassa orvosat a
jelenleg vagy a kozelmultban szedett vénykoteles vagy vény nélkiil kaphatd gyodgyszereirdl.
A NeisVac-C orvosi javallatra alkalmazhato - egy idoben, de kiilonb6z6 helyen, kiilon fecs-
kenddében az inaktivalt polio vakcinaval, kanyar6d, mumpsz és rubeola vakcinaval (MMR) ,
diftéria, tetanusz és pertusszisz elleni vakcinaval és Haemophilus influenzae (Hib)

elleni kojugalt vakcinaval.

Tuladagolas

A Neis Vac-C vakcina taladagolasara vonatkozoan nem allnak rendelkezésre adatok. A
vakcinéval torténd taladagolés igen valoszintitlen, hiszen a beadasa egyadagos, eléretoltott
fecskenddvel torténik.

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mas gyogyszerekhez hasonldan a Neis Vace-C is okozhat mellékhatdsokat. Ha barmely, alabb
felsorolt mellékhatés kellemetlenséget okoz Onnek, vagy egyéb szokatlan panasza van,
keresse fel kezeldorvosat, vagy kérje ki gyogyszerésze tanacsat.

Az igen gyakori mellékhatdsok az esetek tobb mint 10%-aban, a gyakoriak 1-10%-ban, az
rendkiviil ritka mellékhatasok pedig kevesebb mint 0,01%-ban fordulnak el6.

Mint minden vakcina beadasakor, a Neis Vac-C esetében is koriiltekintden kell eljarni és a
rendkiviil ritkan el6forduld, stlyos allergids reakciok esetében megfeleld orvosi ellatasara fel
kell késziilni.

A sulyos allergias reakciok tiinetei: az ajkak, a szdj, a torok megduzzad, ami nehezitheti a
nyelést, illetve a 1égzést. Ezeket a tiineteket borkiiitések és duzzanatok kisérhetik a karon, a
labon és a bokan. Leeshet a vérnyomas ¢és eszméletvesztés is el6fordulhat. Ezek az igen ritka
reakciok kozvetleniil az injekcid beadasa utan fordulnak eld, mig a beteg az orvosnal van, és
altalaban gyorsan el is milnak a megfeleld orvosi ellatas utan. Ha ezen tiinetek barmelyike az
orvosi rendel6bdl valo tavozas utan kdvetkezik be, azonnal jelenteni kell az orvosnak !
Rendkiviil ritkan: sulyos bérkiiitések kovetkezhetnek be nagyobb testfeliileten, amely
folholyagosodashoz és hamlashoz vezethet. A sz4j belseje €s a szemek is €rintettek lehetnek.
Kevésbé sulyos allergias reakcio, mint viszketés, csalankitités és egyéb borkitités is
el6fordulhatnak.

Rendkiviil ritkan az oltas utan gércsrohamot (rosszullétet) tapasztaltak, olyan személyekben,
akiknél ez mar korabban eldéfordult. Serdiildkortiak esetében és felndttekben tobbszor
jelentettek djulassal jar6 rosszullétet. Csecsemdkben és 4 év alatti kisgyermekekben ezek a
rosszullétek gyakran tarsultak 1azzal és ehhez kapcsolddoan lazgoreesel. Ezen betegek nagy
része gyorsan felgyogyult. Az injekcid beadasanak helyén kialakul6 un. helyi reakciok
minden korosztalyban igen gyakran el6fordulnak. Ezek a reakciok borvorosséggel,
duzzanattal és a kornyez0 teriilet érzékenységével, fajdalmaval jarnak. Igen gyakori ilyenkor a
fejfajas, de laz is gyakran kialakul.

Csecsemdknél illetve 1-1,5 éves kisgyermekekben masik igen gyakori mellékhatas az
¢tvagytalansag, hanyinger, hanyas, hasmenés, siras, érzékenység, almossag vagy zaklatott



alvas.

A végtagfajdalom gyakori ill. igen gyakori 4 éves kor feletti gyermekeknél illetve
felnotteknél.

Gyakori mellékhatés 4 éves kor feletti gyermekekben az étvagytalansag, rossz kozérzet vagy
hasmenés.

Szintén rendkiviil ritka mellékhatas gyermekeknél a szédiilés, duzzadt nyirokcsomok, ajulas,
normalistol eltérd, vagy csokkent érzékelésszint, viszketés, borkiiités, iziileti fajdalmak,
izomgyengeség, vagy elesettség csecsemdkorban.

Igen ritkan pontszeri, apro bevérzések jelentkezhetnek a bor, amelyek zizodasnak tiinhetnek.

Amennyiben On nephrotikus szindroméban (olyan vesebetegség, amelynek a tiinetei
elsdsorban arc ¢és a szemek koriili duzzanat, a vizeletben megjelend fehérje -amely azt
csapadékossa teszi- vagy indokolatlan sulyfelesleg) szenved, eléfordulhat, hogy a véddoltas
alkalmazasat kovetden az allapota rosszabbodhat. Tajékoztassa orvosat ha az oltast kovetden
ilyen vagy ehhez hasonl6 tiineteket észlel. Ez a vakcina nem okozhat C tipusu
agyhartyagyulladast (meningococcus-C meningitis).

Ha On, vagy gyermeke nyakféjasra, nyakmerevségre, fényre vald érzékenységre (fotofobia),
almossagra, zavartsagra panaszkodik, illetve voros vagy lila, zz6dashoz/ horzsoldshoz
hasonl6 foltok vannak a testén, amelyek nyomasra nem halvanyodnak, azonnal keresse fel
kezel6orvosat, vagy hivja ki az orvosi iigyeletet!

Barmilyen kellemetlen mellékhatast észlel magéan, vagy gyermekén a fentiek koziil, vagy akar
azokon kiviil is, keresse fel kezeldorvosat, vagy gyogyszerészét.

5. TAROLAS

2-8 °C kozott tartandd. Fagyasztani tilos.
A készitmény a csomagolason feltiintetett lejarati idon beliil hasznalhato6 fel.
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!
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