Nazwa produktu leczniczego

MenQuadfi roztwor do wstrzykiwan

Szczepionka przeciw meningokokom grup A, C, W i Y, skoniugowana
MenACWY

Sklad jako$ciowy i iloSciowy
Jedna dawka (0,5 ml) zawiera:

Polisacharyd Neisseria meningitidis grupy A' 10 mikrogramow
Polisacharyd Neisseria meningitidis grupy C* 10 mikrogramow
Polisacharyd Neisseria meningitidis grupy W* 10 mikrogramow
Polisacharyd Neisseria meningitidis grupy Y* 10 mikrogramow
!skoniugowane z toksoidem tezcowym jako no$nikiem biatkowym 55 mikrogramow

Posta¢ farmaceutyczna
Roztwor do wstrzykiwan. Przezroczysty, bezbarwny roztwor.

Wskazania do stosowania

Szczepionka MenQuadfi jest wskazana do stosowania w celu czynnego uodparniania os6b w wieku
12 miesiecy i starszych przeciw inwazyjnej chorobie meningokokowej wywolywanej przez
Neisseria meningitidis serogrup A, C, Wi Y.

Szczepionke t¢ nalezy stosowac zgodnie z dostgpnymi oficjalnymi zaleceniami.

Dawkowanie

Szczepienie podstawowe:

. Osoby w wieku 12 miesigcy i starsze: pojedyncza dawka (0,5 ml).

Szczepienie przypominajace:

. Mozna zastosowaé pojedyncza dawke 0,5 ml szczepionki MenQuadfi w ramach szczepienia
przypominajacego u 0sob, ktore w przesztosci otrzymaty szczepionke przeciw meningokokom
zawierajacg te same serogrupy.

. Obecnie brak jest dostgpnych danych, ktére wskazywatyby na potrzebe lub termin podawania dawki
przypominajacej szczepionki MenQuadfi.

. Sa dostepne dane dotyczace dtugotrwatego utrzymywania sie przeciwciat po podaniu szczepionki
MenQuadfi w okresie do 7 lat po szczepieniu.

Dzieci w innym wieku

Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa i skutecznosci szczepionki MenQuadfi u dzieci w wieku ponize;j

12 miesiecy.

Sposob podawania

Szczepionke nalezy podawa¢ wytacznie we wstrzyknieciu domigesniowym, najlepiej w okolice migsnia
naramiennego lub w przednio-boczng czg¢s¢ uda, w zalezno$ci od wieku i masy migéniowej 0S0by
otrzymujacej szczepienie.

Instrukcja dotyczaca przygotowywania szczepionki przed podaniem, patrz punkt Specjalne srodki
ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do stosowania.

Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktéragkolwiek substancje pomocnicza wymieniong

w punkcie Wykaz substancji pomocniczych badz tez po wczesniejszym podaniu szczepionki MenQuadfi lub
szczepionki zawierajacej te same sktadniki.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Identyfikowalno$é

W celu poprawienia identyfikowalno$ci biologicznych produktow leczniczych nalezy czytelnie zapisac
nazwe i numer serii podawanego produktu.

Szczepionki MenQuadfi nie nalezy podawa¢ podskornie, donaczyniowo ani srodskornie.
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Zasady dobrej praktyki klinicznej wymagaja, aby szczepienie bylo poprzedzone przeprowadzeniem
wywiadu lekarskiego (w szczegdlnosci o poprzednich szczepieniach i mozliwych dziataniach
niepozadanych) oraz badaniem przedmiotowym.

Nadwrazliwos¢

Podobnie jak w przypadku wszystkich szczepionek podawanych we wstrzyknieciach, konieczne jest
zapewnienie wlasciwego leczenia i nadzoru medycznego na wypadek wystgpienia reakcji anafilaktycznej po
podaniu szczepionki.

Choroby wspélistniejace

Szczepienie nalezy odroczy¢ u 0sob z ostra, cigzka chorobg przebiegajaca z goraczka. Lagodne zakazenie,
takie jak przezigbienie, nie powinno prowadzi¢ do odroczenia szczepienia.

Omdlenie

Omdlenie (zastabnigcie) i inne reakcje zwigzane z lekiem moga wystapi¢ po, lub nawet przed jakimkolwiek
szczepieniem, jako psychogenna odpowiedz na uktucie igla. Wazne jest, aby wdrozy¢ procedury
zapobiegajace upadkowi i zranieniu, a takze aby moc kontrolowa¢ reakcje omdleniowe.

Trombocytopenia i zaburzenia krzepnigcia

Szczepionke MenQuadfi nalezy podawac ostroznie osobom z trombocytopenig lub zaburzeniami
krzepnigcia, ktére mogg stanowié przeciwwskazanie dla wstrzykniecia domiesniowego, chyba ze potencjalne
korzys$ci wyraznie przewyzszaja ryzyko zwiagzane z podaniem szczepionki.

Ochrona

Szczepionka MenQuadfi zapewnia ochrone jedynie przed zakazeniami wywotywanymi przez Neisseria
meningitidis grup A, C, Wi Y. Szczepionka nie chroni przed zakazeniami wywotywanymi przez inne grupy
Neisseria meningitidis.

Tak jak inne szczepionki, szczepionka MenQuadfi moze nie zapewni¢ ochrony wszystkim zaszczepionym.
Po zastosowaniu szczepionki MenQuadfi i innych czterowalentnych szczepionek przeciw meningokokom
obserwowano stopniowe zmniejszanie si¢ miana przeciwciat bakteriobdjczych w surowicy przeciw
serogrupie A w tescie z uzyciem dopetniacza ludzkiego (hNSBA). Znaczenie kliniczne tej obserwacji nie jest
znane. W przypadku podejrzewania ryzyka zakazenia meningokokami grupy A oraz jesli dawka szczepionki
MenQuadfi zostata podana ponad rok wcze$niej, mozna rozwazy¢ podanie dawki przypominajace;j.

Po podaniu pojedynczej dawki szczepionki MenQuadfi matym dzieciom, ktore uprzednio w okresie
niemowlecym otrzymaty skoniugowang szczepionkg przeciw meningokokom grupy C (MenC-CRM),
obserwowano nizszg $rednig geometryczna mian przeciwciat (ang. geometric mean titer, GMT) w tescie
hSBA przeciw serogrupie A. Jednakze, wskazniki seroprotekcji byly porownywalne mi¢dzy badanymi
grupami. Znaczenie Kliniczne tej obserwacji nie jest znane. Obserwacj¢ t¢ mozna wzig¢ pod uwage w
przypadku osob z grupy wysokiego ryzyka zakazenia MenA, ktorzy otrzymali szczepionke MenC-CRM w
pierwszym roku zycia.

Niedobor odpornosci

U o0s6b z zaburzeniami odpornosci lub poddawanych leczeniu immunosupresyjnemu moze nie by¢ mozliwe
uzyskanie wystarczajacej odpowiedzi immunologicznej (patrz punkt Interakcje z innymi produktami
leczniczymi i inne rodzaje interakcji). U osob z dziedzicznymi niedoborami uktadu dopetniacza (na przyktad
niedoborami C5 Iub C3) oraz u 0s6b stosujacych produkty lecznicze hamujace koncowy etap aktywacji
dopetniacza (na przyktad ekulizumab) wystepuje zwiekszone ryzyko inwazyjnej choroby meningokokowej
wywotywanej przez Neisseria meningitidis grup A, C, W iY, nawet jezeli po podaniu szczepionki
MenQuadfi wytworza si¢ u nich przeciwciata. Nie ma dostgpnych danych na temat 0sob z obnizona
odpornoscia.

Uodparnianie przeciw tezcowi

Podanie szczepionki MenQuadfi nie zastepuje rutynowego szczepienia przeciw tgzcowi.

Podanie szczepionki MenQuadfi rownoczesnie ze szczepionka zawierajaca toksoid tgzcowy nie ostabia
odpowiedzi immunologicznej na toksoid tezcowy ani nie wptywa na bezpieczenstwo stosowania.
Szczepionka MenQuadfi zawiera s6d

Ta szczepionka zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawkg, to znaczy szczepionke uznaje si¢ za
,»wolng od sodu”.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Stosowanie z innymi szczepionkami




W przypadku jednoczesnego podania z innymi szczepionkami, szczepienia nalezy wykona¢ w rézne
konczyny i z uzyciem oddzielnych strzykawek.

U dzieci w wieku 12-23 miesiecy szczepionke MenQuadfi mozna podawa¢ jednocze$nie ze szczepionkg
przeciw odrze, $wince i rozyczce (MMR) + szczepionka przeciw ospie wietrznej (V), ze skojarzong
szczepionka przeciw blonicy, tezcowi i krztuscowi (sktadnik bezkomorkowy) (DTaP), w tym ze
szczepionkami DTaP skojarzonymi ze szczepionka przeciw wirusowemu zapaleniu watroby B,
inaktywowang szczepionka przeciw wirusowi polio (IPV) lub szczepionka przeciw Haemophilus influenzae
typ b (Hib), taka jak szczepionka DTaP-IPV-HB-Hib (Hib skoniugowany z toksoidem tezcowym) i 13-
walentng szczepionka przeciw pneumokokom, polisacharydowa, skoniugowang (PCV-13).

Jednoczesne podanie szczepionki przeciw meningokokom z grupy B nie miato wptywu na odpowiedz
immunologiczng na szczepionkg MenQuadfi.

Szczepionke MenQuadfi mozna podawac jednoczesnie ze szczepionkga PCV13. Obserwowano nizsze $rednie
geometryczne mian przeciwciat (GMT) w teScie hSBA dla serogrupy A w 30. dniu po jednoczesnym
podaniu. Znaczenie kliniczne tej obserwacji nie jest znane. Na wszelki wypadek u dzieci w wieku

12-23 miesigcy z wysokim ryzykiem choroby wywotywanej przez serogrupe A mozna rozwazy¢ oddzielne
podanie szczepionek MenQuadfi i PCV13.

U dzieci i mlodziezy w wieku 10-17 lat, szczepionke MenQuadfi mozna podawac jednoczes$nie ze
szczepionka przeciw blonicy, tezcowi, krztuscowi (bezkomorkowa, ztozong) (adsorbowana, o zmniejszonej
zawarto$ci antygenow) (Tdap), lub szczepionkg Tdap i1 inaktywowang szczepionka przeciw poliomyelitis
(Tdap-1PV) oraz 4-walentng szczepionka przeciw wirusowi brodawczaka ludzkiego (rekombinowana,
adsorbowang) (4vHPV) lub 9-walentng szczepionkg przeciw HPV (9vHPV). Jednakze odpowiedz
przeciwcial na niektore antygeny moze ulec zmianie w wyniku jednoczesnego podawania.

U dzieci i mtodziezy w wieku 10-17 lat, ktore uprzednio nie otrzymaty szczepionki przeciw meningokokom,
wykazano, ze odpowiedZ immunologiczna byta co najmniej taka sama na antygen PT w szczepionce Tdap
podawanej rownoczesnie ze szczepionka MenQuadfi i szczepionkg 4VHPV i nizsza dla antygenow FHA,
PRN oraz FIM, w poréwnaniu z jednoczesnym podawaniem z samg szczepionkg 4vHPV (odpowiedz
immunologiczng oceniono po pelnym cyklu szczepien przeciw HPV). Znaczenie Kliniczne
zaobserwowanych odpowiedzi na antygeny krztu§ca rowniez obserwowanych w przypadku innych
istniejacych czterowalentnych skoniugowanych szczepionek przeciw meningokokom sa nieznane.
Jednoczesne podanie szczepionki MenQuadfi ze szczepionka Tdap-IPV i szczepionkg 9vHPV u dzieci i
miodziezy w wieku 10-17 lat skutkowato nizszymi GMT i wskaznikami odpowiedzi serologicznej dla
serogrupy A, nizszymi GMT dla serogrupy W, stabsza odpowiedzig na antygen inaktywowanego wirusa
polio typu 1 i 3, antygen btoniczy oraz stabszg odpowiedzig przeciwciat przeciw HPV typu 6 i 58
(odpowiedz immunologiczng 0ceniono po podaniu pierwszej dawki szczepionki 9vHPV) w poréwnaniu do
sekwencyjnego podania szczepionki MenQuadfi, szczepionki Tdap-IPV i szczepionki 9vHPV. Nastepstwa
kliniczne obserwowanego zmniejszonego miana przeciwciat sg niejasne. Mozna rozwazy¢ podanie
szczepionki MenQuadfi w innym czasie niz szczepionki Tdap-IPV i szczepionki 9vHPV (np. dla dzieci i
mlodziezy z grupy podwyzszonego ryzyka).

W przypadku jednoczesnego podawania z innymi szczepionkami, wstrzyknigcia nalezy wykona¢ w rdzne
miejsca, najlepiej po przeciwnych stronach ciata.

Nie badano jednoczesnego podawania szczepionki MenQuadfi i innych szczepionek niz te wymienione
powyzej.

Stosowanie z lekami immunosupresyjnymi podawanymi ogélnie

U 0s6b poddawanych leczeniu immunosupresyjnemu moze nie by¢ mozliwe uzyskanie wystarczajacej
odpowiedzi immunologicznej (patrz rowniez punkt Specjalne ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci dotyczace
stosowania).

Ciaza

Istnieja ograniczone dane na temat stosowania szczepionki MenQuadfi u kobiet w cigzy. W badaniach na
zwierzgtach nie wykazano bezposredniego ani posredniego szkodliwego wplywu na reprodukcje.
Szczepionke MenQuadfi nalezy stosowac u kobiet w cigzy wylacznie wtedy, gdy mozliwe korzysci
przewazaja potencjalne ryzyko, w tym ryzyko dla ptodu.



Karmienie piersia

Nie wiadomo czy szczepionka MenQuadfi przenika do mleka ludzkiego. Szczepionke MenQuadfi nalezy
stosowac u kobiet karmigcych piersig wytgcznie w przypadku, gdy mozliwe korzysci przewazaja potencjalne
ryzyko.

Plodnos¢

Przeprowadzono badanie toksyczno$ci rozwojowej i reprodukcyjnej na samicach krolika. Nie stwierdzono
wplywu na zachowania godowe czy ptodno$¢ samic. Nie przeprowadzono badania nad wptywem
szczepionki na ptodno$¢ samcow.

Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Szczepionka MenQuadfi nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn. Jednak niektore z dziatan niepozadanych wymienionych w punkcie Dziatania
niepozadane moga tymczasowo obniza¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn.

Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Bezpieczenstwo stosowania pojedynczej dawki szczepionki MenQuadfi u os6b w wieku 12 miesigcy

I starszych bylo oceniane w badaniach klinicznych, w ktorych 6308 uczestnikow otrzymato albo dawke
podstawowa (N = 5906), albo dawke przypominajacg (N = 402) szczepionki MenQuadfi. Dotyczyto to 1389
matych dzieci w wieku od 12 do 23 miesigcy, 498 dzieci w wieku od 2 do 9 lat, 2289 dzieci i mtodziezy w
wieku od 10 do 17 lat, 1684 dorostych w wieku od 18 do 55 lat, 199 starszych dorostych w wieku od 56 do
64 lat i 249 osob starszych w wieku 65 lat i starszych. Sposrod tych uczestnikow 392 osoéb w wieku
mlodzienczym otrzymato szczepionke MenQuadfi podawang jednoczesnie ze szczepionkami Tdap i 4vHPV
a 589 matych dzieci otrzymato szczepionkg MenQuadfi jednocze$nie ze szczepionka MMR+V (N = 189),
DTaP-IPV-HB-Hib (N = 200) lub PCV-13 (N = 200).

Najczesciej zgtaszanymi dziataniami niepozadanymi w okresie 7 dni po zaszczepieniu pojedyncza dawka
szczepionki MenQuadfi podawanej pojedynczo u matych dzieci w wieku od 12 do 23 miesiecy byly
drazliwosc¢ (36,7%) i bolesnos¢ w miejscu wstrzyknigcia (30,6%), a u dzieci w wieku 2 i wigcej lat byty bol
w miejscu wstrzykniecia (38,7%) i bol migéni (30,5%). Te dziatania niepozadane miaty przewaznie nasilenie
fagodne lub umiarkowane.

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych po dawce przypominajacej szczepionki MenQuadfi u
mtodziezy i dorostych w wieku co najmniej 15 lat byta poréwnywalna z obserwowana u mtodziezy i
dorostych, ktorzy otrzymali dawke szczepionki MenQuadfi w szczepieniu podstawowym.

Czgstos¢ wystepowania dziatan niepozadanych w okresie 7 dni po szczepieniu u matych dzieci byta
porownywalna, gdy szczepionka MMR+V byta podawana jednoczesnie z lub bez szczepionki MenQuadfi i
kiedy szczepionka DTaP-IPV-HB-Hib podawana jednoczesnie z lub bez szczepionki MenQuadfi. Ogotem,
czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych byta wyzsza u matych dzieci, ktore otrzymaty szczepionke
PCV-13 jednoczesnie ze szczepionka MenQuadfi (36,5%), niz u matych dzieci, ktore otrzymaty sama
szczepionke PCV-13 (17,2%).

Dzieci i mtodziez w wieku 10-17 lat otrzymaty tylko szczepionke MenQuadfi (N = 171) lub szczepionke
MenQuadfi jednoczesnie ze szczepionka Tdap-IPV i pierwsza dawka szczepionki 9vHPV (N = 116).
Czesto$¢ wystepowania bolu w miejscu wstrzykniecia szczepionki 9vHPV byta wyzsza, gdy podawano ja
jednoczesnie ze szczepionkg Tdap-IPV i szczepionka MenQuadfi (83,6%) w pordwnaniu do sytuacji, gdy
szczepionke Tdap-IPV i szczepionkg 9vHPV podawano bez szczepionki MenQuadfi (67,3%). Ogdtem,
czesto$¢ wystegpowania i nasilenie dziatan niepozadanych byty porownywalne dla obu tych grup.

U mtodziezy i dorostych w wieku 13-26 lat, u ktorych zastosowano szczepienie podstawowe z uzyciem
szczepionki MenQuadfi w okresie ostatnich 3-6 lat, podawano szczepionk¢ MenQuadfi jednocze$nie ze
szczepionka przeciw meningokokom grupy B (MenB): MenB (rekombinowana, adsorbowana) (N = 93) lub
MenB (rDNA, ztozona, adsorbowana) (N = 92). Istniata tendencja w kierunku wigkszej czestosci
wystepowania 1 wigkszego nasilenia ogolnych dzialan niepozadanych w okresie 7 dni po szczepieniu, gdy
szczepionke MenQuadfi podawano rownoczesnie ze szczepionka MenB, w poréwnaniu z podawaniem
wytacznie szczepionki MenQuadfi. Najczgstszym ogolnym dziataniem niepozgdanym byl bol migsni o
tagodnym nasileniu. Wystepowat czesciej u mtodziezy i dorostych, ktérzy otrzymali rownoczesnie




szczepionki MenQuadfi i MenB (MenB [rekombinowana, adsorbowana], 65,2%; lub MenB [rDNA, ztozona,
adsorbowana], 63%), w poréwnaniu z tymi, ktorzy otrzymali wytacznie szczepionke MenQuadfi (32,8%).
Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych

Dziatania niepozadane wymienione ponizej zaobserwowano podczas badan klinicznych, w ramach ktérych
podawano wylgcznie szczepionke MenQuadfi osobom w wieku 2 lat i starszym oraz podczas nadzoru po
wprowadzeniu do obrotu. Profil bezpieczenstwa obserwowany u matych dzieci w wieku od 12 do

23 miesiecy przedstawiono w punkcie dotyczacym dzieci i mtodziezy.

Dziatania niepozadane wymieniono wedtug klasyfikacji uktadow i narzadow MedDRA oraz nast¢pujacych
Czestosci wystepowania:

Bardzo czgsto (>1/10);

Czgsto (>1/100 do <1/10);

Niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100);

Rzadko (>1/10 000 do <1/1000);

Bardzo rzadko (<1/10 000);

Czesto$¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

W obrebie kazdej grupy o okreslonej czestosci wystepowania dzialania niepozadane sg przedstawione
zgodnie ze zmniejszajacym si¢ nasileniem.

Tabela 1: Dzialania niepozadane po podawaniu szczepionki MenQuadfi w ramach badan klinicznych i
nadzoru po wprowadzeniu do obrotu u osob w wieku 2 lat i starszych

podskodrnej

Klasyfikacja ukladow i Czestos¢ Dzialania niepozadane
narzadow wg. MedDRA wystepowania
Zaburzenia krwi i uktadu Rzadko Powiekszenie weztow chlonnych
chlonnego
Zaburzenia uktadu Bardzo rzadko | Anafilaksja
immunologicznego Czestosé Nadwrazliwo$¢
nieznana
Zaburzenia uktadu Bardzo czesto | Bdl glowy
nerwowego Niezbyt czgsto | Zawroty glowy
Czestosé Drgawki goraczkowe, drgawki
nieznana
Zaburzenia zotadka i jelit Niezbyt czesto | Wymioty, nudnosci
Rzadko Biegunka, bol brzucha
Zaburzenia skory i tkanki Rzadko Pokrzywka, $wiad, wysypka

Zaburzenia mi¢§niowo-
szkieletowe i tkanki tacznej

Bardzo czesto

Bo6l migsni

Rzadko

B¢l konczyn

Zaburzenia ogdlne i stany w
miejscu podania

Bardzo czgsto

Zte samopoczucie

Bo6l w miejscu wstrzyknigcia

Czesto Goraczka
W miejscu wstrzyknigcia: obrzek, swiagd
Niezbyt czgsto | Uczucie zmgczenia
W miejscu wstrzyknigcia: $wigd, ucieplenie,
zasinienie, wysypka
Rzadko Dreszcze, bol pod pacha

W miejscu wstrzyknigcia: stwardnienie

Dzieci i miodziez

Profil bezpieczenstwa szczepionki MenQuadfi u dzieci i mtodziezy w wieku od 2 do 17 lat byt zasadniczo
porownywalny z profilem stwierdzanym u os6b dorostych. U dzieci w wieku od 2 do 9 lat rumien i obrzgk w
migjscu wstrzykniecia szczepionki MenQuadfi byty obserwowane czesciej (bardzo czgsto) niz w starszych
grupach wiekowych.
U matych dzieci w wieku od 12 do 23 miesi¢cy rumien i obrzek w miejscu wstrzykniecia szczepionki
MenQuadfi (bardzo czesto), wymioty (czgsto) i biegunka (czesto) byly obserwowane czesciej niz w
starszych grupach wieckowych. Nastepujace dodatkowe reakcje wymienione ponizej w Tabeli 2 zgtaszano po
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podawaniu szczepionki MenQuadfi matym dzieciom w trakcie badan klinicznych oraz nadzoru po
wprowadzeniu do obrotu:

Tabela 2: Dzialania niepozadane po podaniu szczepionki MenQuadfi w ramach badan Klinicznych i
nadzoru po wprowadzeniu do obrotu u dzieci w wieku od 12 do 23 miesiecy

Klasyfikacja ukladow i Czesto$¢ wystepowania Dzialania niepozadane
narzadow wg. MedDRA
Zaburzenia ukladu Bardzo rzadko Anafilaksja
immunologicznego Czesto$¢ nieznana Nadwrazliwo$é
Zaburzenia metabolizmu i Bardzo czesto Utrata apetytu
odzywiania
Zaburzenia psychiczne Bardzo czesto Drazliwo$¢
Niezbyt czesto Bezsennos$¢
Zaburzenia uktadu nerwowego Bardzo czesto Senno$é¢
Czgsto$¢ nieznana Drgawki goraczkowe, drgawki
Zaburzenia zotadka i jelit Czesto Wymioty, biegunka
Zaburzenia skory i tkanki Niezbyt czesto Pokrzywka
podskdrnej
Zaburzenia ogdlne i stany w Bardzo czgsto Nietypowy placz
miejscu podania W miejscu wstrzyknigcia:
bolesno$¢/bdl, rumien, obrzek
Czesto Goraczka
Niezbyt czesto W miejscu wstrzykniecia: Swiad,
stwardnienie, zsinienie, wysypka

Podeszty wiek
Ogotem, u starszych dorostych (w wieku 56 lat i starszych) obserwowano te same miejscowe i ogdlne

dziatania niepozadane, chociaz z mniejszg cz¢stoscia, w ciagu 7 dni po szczepieniu pojedyncza dawka
szczepionki MenQuadfi, co u mtodszych dorostych (w wieku od 18 do 55 lat), z wyjatkiem $wigdu w
miejscu wstrzykniecia, ktory u starszych dorostych wystepowat czesto. Te dziatania niepozadane miaty
przewaznie nasilenie tagodne lub umiarkowane.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé wszelkie
podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i
Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301,

faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.qgov.pl

Wykaz substancji pomocniczych
Sodu chlorek, sodu octan (E 262), woda do wstrzykiwan

Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie miesza¢ tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie
wykonywano badan dotyczacych zgodnosci.

OKres waznoS$ci
4 lata

Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamrazac.

Dane dotyczace stabilnosci wskazuja, ze sktadniki szczepionki sg stabilne w temperaturze do 25°C przez 72
godziny. Z koncem tego okresu szczepionka MenQuadfi powinna by¢ zuzyta lub zniszczona. Dane te maja

utatwic postgpowanie pracownikom ochrony zdrowia jedynie w przypadku czasowych wahan temperatury.
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Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do stosowania
Przed podaniem szczepionke nalezy obejrze¢ pod katem obecnosci jakichkolwiek czastek statych i (lub)
zmiany wygladu (np. przebarwienie). W razie ich stwierdzenia szczepionke nalezy wyrzucic.

Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
Sanofi Winthrop Industrie, 82 Avenue Raspail, 94250 Gentilly, Francja

Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
EU/1/20/1483/001-004, wydane przez Komisj¢ Europejska

Opracowano na podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego z data 07/2025

Szczegodtowe informacje o tym produkcie leczniczym sg dostepne na stronie internetowej Europejskie;j
Agencji Lekoéw http://www.ema.europa.eu

Kategoria dostepnos$ci: Rp — Lek wydawany na recepte
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