ZKRACENA INFORMACE O LECIVEM PRIPRAVKU

vTento 1écivy ptipravek podléha dalSimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych
informaci o bezpe¢nosti. Zaddme zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakékoli podezieni na
nezadouci Uc¢inky.

Nazev pFipravku: MenQuadfi injek¢ni roztok. Konjugovana vakcina proti meningokokiim
skupiny A, C, W a Y. Lé¢iva latka: Jedna davka (0,5 ml) obsahuje: Neisseriae meningitidis classis
A polysaccharidum 10 mikrogramd, Neisseriae meningitidis classis C polysaccharidum 10
mikrogramt, Neisseriae meningitidis classis Y polysaccharidum 10 mikrogramt, Neisseriae
meningitidis classis W-135 polysaccharidum 10 mikrogramti, vSe konjugovano na proteinovy nosic
tetanického toxoidu 55 mikrogramii. Terapeutické indikace: Vakcina MenQuadfi je indikovana
k aktivni imunizaci jedinct od 12 mésict v€ku proti invazivnimu meningokokovému
onemocnéni vyvolanému séroskupinami A, C, W a Y Neisseria meningitidis. Pouziti této
vakciny musi byt v souladu s dostupnymi oficidlnimi doporu¢enimi. Davkovani a zpisob
podani: Zakladni ockovani: Jedinci od 12 mésict véku: jedna davka (0,5 ml). Posilovaci
ockovani: Jednu 0,5ml davku vakciny MenQuadfi Ize pouzit k posileni imunity u osob, které
byly diive ockovany meningokokovou vakcinou obsahujici stejné séroskupiny. Udaje o
dlouhodobém pietrvavani protilatek po ockovani vakcinou MenQuadfi jsou k dispozici az 7
let po ockovani. Nejsou k dispozici udaje o potfebé nebo nac¢asovani posilovaci davky vakciny
MenQuadfi. Zptisob podani: Pouze formou intramuskularni injekce, pfednostné do deltového
svalu nebo anterolaterdlni ¢asti stehna. Kontraindikace: Hypersenzitivita na 1é¢ivé latky nebo na
kteroukoli pomocnou latku nebo po predchozim podani této vakciny nebo vakciny obsahujici tytéz
slozky. Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti: Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych
1é¢ivych piipravki, ma se prfehledné zaznamenat nazev podaného ptipravku a ¢islo Sarze.
Vakcina MenQuadfi se nesmi podavat subkutanné, intravaskularné ani intradermalné. Stejné jako u
vSech injekéné aplikovanych vakcin musi byt zajisténa dostupnost vhodné 1¢kaiské péce

a dohled pro ptipad vyskytu anafylaktického Soku po podani vakciny. Oc¢kovani mé byt
odlozeno u osob s akutnim zavaznym febrilnim onemocnénim. Lehké infekce, naptiklad
nachlazeni, by vSak neméla vést k odlozeni ockovani. Vakcinu MenQuadfi je tfeba podéavat s
opatrnosti jedinciim s trombocytopenii nebo jinou poruchou koagulace, ktera by byla
kontraindikaci intramuskuldrni injekce, pokud potencialni pfinos nepfevazi riziko podani.
Vakcina MenQuadfi bude chréanit pouze pted séroskupinami A, C, W a'Y Neisseria
meningitidis. Vakcina nebude chranit proti Zadnym jinym séroskupinam Neisseria
meningitidis. Stejné jako u jinych vakcin nemusi vakcina MenQuadfi chranit vSechny
ockované. Interakce: V piipadé souasn¢ho podani se musi vakciny aplikovat do riznych
koncetin a musi se pouzit samostatné injekéni stiikacky. Ve ve€kové kategorii 12-23 mésict
1ze vakcinu MenQuadfi podavat soucasné s vakcinou proti spalnickdm, pfiuSnicim a
zardénkdam (MMR) a vakcinou proti planym nestovicim (V), s kombinovanymi vakcinami
proti zaskrtu, tetanu, cernému kasli (acelularni) (DTaP), véetné kombinovanych vakcin
obsahujicich DTaP a antigen hepatitidy B (HBV), s inaktivovanou vakcinou proti polioviru
(IPV) nebo s vakcinou proti Haemophilus influenzae typu b (Hib), naptiklad vakcinou DTaP-
IPV-HB-Hib (Hib konjugovany na tetanicky toxoid) a s 13valentni pneumokokovou
polysacharidovou konjugovanou vakcinou (PCV-13). Ve veékové kategorii 10-17 let 1ze
vakcinu MenQuadfi podavat soucasné s vakcinou proti difterii, tetanu a pertusi (acelularni)
(adsorbovanou, se snizenym obsahem antigentl) (Tdap) a s vakcinou proti lidskému
papilomaviru (rekombinantni, adsorbovana) (HPV). Sou¢asné podani vakciny proti




meningokoktm séroskupiny B nemélo zadny vliv na imunitni odpovéd’ na vakcinu
MenQuadfi. Vakcinu MenQuadfi Ize podat soucasné s PCV-13. Déti ve véku 10-17 let dosud
neockované meningokokovou vakcinou mély non-inferiorni odpovéd’ na PT a nizs§i
protilatkové odpoveédi na FHA, PRN a FIM, jestlize byla vakcina Tdap poddvana soucasn¢ s
vakcinami MenQuadfi a HPV ve srovnani se soucasnym podavanim se samotnou vakcinou
proti HPV. Soucasné podéani vakciny MenQuadfi a jinych nez vyse uvedenych vakcin nebylo
studovano. Téhotenstvi a kojeni: O pouziti vakciny MenQuadfi u t€hotnych Zen existuje
omezené mnozstvi idaji. Vakcina MenQuadfi mé byt pouZzita béhem téhotenstvi pouze tehdy,
pokud oc¢ekavané piinosy pro matku pievazi nad moznymi riziky, v€etné rizika pro plod. Neni
znamo, zda se vakcina MenQuadfi vylucuje do lidského matetského mléka. Vakcina
MenQuadfi se méa béhem kojeni pouzit jen tehdy, pokud mozné ptinosy pievazi potencialni
rizika. Nezadouci u¢inky: Bezpecnost jedné davky vakciny MenQuadfi u jedincti ve véku 12
mésici a starSich byla hodnocena v sedmi randomizovanych, aktivné kontrolovanych,
multicentrickych pivotnich studiich. Nej€astéji hlaSenymi nezadoucimi G€inky do 7 dnti po
vakcinaci jednou davkou samotné vakciny MenQuadfi u batolat ve v€ku od 12 do 23 mésict
byly podrazdénost (36,7 %) a citlivost v misté injekce (30,6 %) a ve veku 2 let a vice to byla
bolest v misté injekce (38,7 %) a myalgie (30,5 %). Tyto nezddouci ucinky byly vétSinou
mirné nebo stfedni intenzity. Cetnosti nezadoucich uéinkii po posilovaci davce vakciny
MenQuadfi u dospivajicich a dospélych starSich 15 let byly srovnatelné s nezddoucimi ucinky
pozorovanymi u dospivajicich a dospélych, kteti dostali prvni ddvku vakciny MenQuadfi.
Vyskyt nezadoucich ucinkti u batolat do 7 dnti po ockovani byl srovnatelny, pokud byly
vakciny MMR+V podany soucasné s vakcinou MenQuadfi nebo bez ni a pokud byla vakcina
DTaP-IPV-HB-Hib podana s vakcinou MenQuadfi nebo bez ni. Celkové byla mira
nezadoucich ucinki vyssi u batolat, kterd dostala vakcinu PCV-13 soucasné s vakcinou
MenQuadfi (36,5 %), nez u batolat, kterd dostala samotnou vakcinu PCV-13 (17,2 %). V
jedné dalsi klinické studii byla dospivajicim a dospélym ve véku 13-26 let, ktefi byli pred 3-6
lety o¢kovani vakcinou MenQuadfi, podana vakcina MenQuadfi spolecné s vakcinou proti
meningokokim séroskupiny B (MenB), Trumenba (n = 93) nebo Bexsero (n = 92). Mira a
intenzita systémovych reakci béhem 7 dnli po o¢kovani mély tendenci byt vyssi, pokud byla
vakcina MenQuadfi poddvana soucasné¢ s vakcinou MenB, nez kdyz byla vakcina MenQuadfi
podavana samostatné. Nejcastéjsi vyvolanou systémovou reakci byla myalgie mirné intenzity,
ktera se vyskytovala Castéji u dospivajicich a dospé€lych, kteti dostavali vakcinu MenQuadfi a
MenB soucasné (Trumenba, 65,2 %; Bexsero, 63 %) ve srovnani s témi, ktefi dostavali
vakcinu MenQuadfi samostatné (32,8 %). U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje:
Vakcina MenQuadfi nemd Zadny nebo ma jen zanedbatelny vliv na schopnost fidit a
obsluhovat stroje. Uchovavani: Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C). Chraiite pred mrazem.
Drzitel rozhodnuti o registraci: Sanofi Winthrop Industrie, 82 Avenue Raspail, 94250 Gentilly,
Francie. Registraéni &islo: EU/1/20/1483/001 - 1 jednodavkova injekéni lahvicka, EU/1/20/1483/002
- 5 jednodavkovych injek¢énich lahvicek, EU/1/20/1483/003 - 1 jednodavkova injek¢ni lahvicka + 1
prazdna injekeni stiikacka na jedno pouziti + 2 jehly, EU/1/20/1483/004 - 10 jednodavkovych
injekénich lahvi¢ek. Datum revize textu: 23.1.2025

Vydej lécivého pripravku je vazan na lékarsky predpis. Pred pouzitim si, prosim, peclivé prectéte
Souhrn udajii o pripravku. Pripravek je hrazen indikovanym pacientiim do vyse schvalené vihrady.



