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1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

NeisVac-C 0,5 ml Injekcinė suspensija užpildytame švirkšte
Adsorbuota meningokokų C grupės polisacharidinė konjuguota vakcina


[bookmark: _Toc129243224][bookmark: _Toc129243099]2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Vienoje dozėje (0,5 ml) yra:
Neisseria meningitidis C grupės (padermė C11) 
polisacharidas (de-O-acetilintas)	10 mikrogramų
konjuguotas su stabligės toksoidu	10–20 mikrogramų
adsorbuotas ant hidratuoto aliuminio hidroksido	0,5 mg Al3+
 
Pagalbinė (-s) medžiaga (-os), kurios (-ių) poveikis žinomas
Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.
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Injekcinė suspensija užpildytame švirkšte.
Suspensija yra pusiau permatoma balta arba balkšva.
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NeisVac-C skirtas aktyviai 2 mėnesių ir vyresnių vaikų, paauglių ir suaugusiųjų imunizacijai nuo invazinės ligos, kurią sukelia Neisseria meningitidis C serogrupės bakterijos.

Vartojant NeisVac-C, reikia atsižvelgti į oficialias rekomendacijas.
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Dozavimas

Pirminė imunizacija

Kūdikiams nuo 2 iki 4 mėnesių: 
reikia skirti dvi dozes po 0,5 ml bent kas du mėnesius.

Kūdikiams nuo 4 mėnesių, vyresniems vaikams, paaugliams ir suaugusiesiems:
Viena 0,5 ml dozė.

Palaikomosios dozės

Baigus kūdikių pirminio imunizavimo kursą kūdikiams, jaunesniems kaip 12 mėnesių, rekomenduojama skirti palaikomąją dozę kai kūdikis bus apytikriai 12-13 mėnesių amžiaus, tačiau ne anksčiau kaip praėjus 6 mėnesiams po paskutinės vakcinacijos.

Nebuvo nustatytas palaikomųjų dozių poreikis 12 mėnesių amžiaus ar vyresniems asmenims, kurie buvo imunizuoti pirmą kartą (žr. 5.1 skyrių). 

Jaunesni kaip 2 mėnesių amžiaus kūdikiai

NeisVac-C saugumas ir veiksmingumas jaunesniems kaip 2 mėnesių amžiaus kūdikiams neištirti. Duomenų nėra.

Vartojimo metodas

NeisVac-C skirta vartoti injekcijoms į raumenis, pageidautina į anterolateralinę naujagimių šlaunies sritį ir į peties sritį vyresniems vaikams, paaugliams bei suaugusiesiems. 12–24 mėnesių vaikams vakciną galima leisti į deltinę arba anterolateralinę šlaunies sritį.

Vakcinos negalima leisti po oda arba į veną (žr. 4.4 skyrių).

NeisVac-C ir kitų vakcinų negalima maišyti viename švirkšte. Jei vartojama daugiau kaip viena vakcina, injekcijos turi būti atliekamos į skirtingas vietas (žr. 4.5 skyrių).

Kai galima, visai vakcinavimo serijai reikia naudoti NeisVac-C.

Vakcinos ruošimo instrukcijos prieš vartojimą pateiktos 6.6 skyriuje.
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Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai, taip pat stabligės toksoidui.
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Atsekamumas

Siekiant pagerinti biologinių vaistinių preparatų atsekamumą, reikia aiškiai užrašyti paskirto vaistinio preparato pavadinimą ir serijos numerį.

Prieš vartojimą

Būtina turėti paruoštas tinkamas pagalbos priemones neatidėliotinai pagalbai, jei ištiktų reta anafilaksinė reakcija. Dėl šios priežasties asmuo turi būti stebimas tam tikrą laikotarpį po skiepijimo.

NeisVac-C jokiu būdu negalima injekuoti į veną arba po oda.

Asmenims, kuriems yra koks nors kraujo krešėjimo sutrikimas (pvz., trombocitopenija) arba gydant lydinčius susirgimus antikoaguliantais, reikia atidžiai įvertinti laukiamą naudą ir galimą riziką, kadangi injekcijos vietoje gali atsirasti kraujavimas arba hematoma.  

Reikia atkreipti dėmesį į galimą kvėpavimo sustojimo pavojų ir stebėti kvėpavimą 48–72 h, kai skiriama pirminė imunizacija neišnešiotiems naujagimiams (gimusiems  28 gestacijos savaitę), o ypač tiems naujagimiams, kuriems anksčiau buvo nustatytas kvėpavimo sistemos neišsivystymas. Kadangi skiepijimas šioje naujagimių grupėje yra ypač naudingas, todėl nereikia atidėti skiepijimą ar neskiepyti.


Kaip ir su kitomis vakcinomis, reikia atidėti vakcinaciją asmenims, kurie serga sunkiu ūminiu karščiavimu. 

Ši vakcina nepakeičia įprasto imunizavimo nuo stabligės.

Nėra duomenų apie NeisVac-C skyrimą 65 metų ar vyresniems suaugusiesiems (žr. 5.1 skyrių).

Imunodeficitas

Paskiepijus asmenis, kurių organizmas negali gaminti antikūnų (pvz., dėl genetinio defekto arba imunosupresinės terapijos), ši vakcina gali nesukelti apsaugančio antikūnų lygio. Todėl apsauginis antikūnų atsakas gali atsirasti ne visiems paskiepytiems asmenims.

Asmenys, turintys šeiminį komplemento trūkumą (pavyzdžiui, C5 ar C3 trūkumas) ir asmenys, gaunantys gydymą, kuris slopina terminalinio komplemento aktyvavimą (pvz., Ekulizumabas), turi padidintą riziką susirgti invazine liga, kurią sukelia Neisseria meningitidis serogrupės C netgi jei po vakcinacijos NeisVac-C susidaro antikūnai.

Numatoma, kad asmenims, kuriems būdingas komplemento sistemos  nepakankamumas, ir asmenims, kuriems būdinga funkcinė arba anatominė asplenija, pasireikš imuninis atsakas į meningokokinės C grupės konjuguotas vakcinas; tačiau nežinomas atsirasiantis apsaugos laipsnis.

Po imunizavimo

NeisVac-C suteiks apsaugą tik nuo C grupės Neisseria meningitidis. Vakcina neapsaugos nuo jokių kitų Neisseria meningitidis grupių. 

Kaip ir skiepijant visomis vakcinomis, NeisVac-C gali apsaugoti ne visus paskiepytuosius vakcina.

Jei paskiepijus atsiranda petechija, purpura ir (arba) meningizmo simptomų, pavyzdžiui, sprando skausmas / sąstingis arba fotofobija (žr. 4.8 skyrių), reikia kruopščiai ištirti etiologiją. Reikia įvertinti ir infekcines, ir neinfekcines priežastis bei atlikti klinikinį stebėjimą dėl galimo atsitiktinai sutapusio susirgimo meningitu.

Dar nėra duomenų apie tinkamumą vakciną naudoti protrūkių kontrolei.

Sudėtyje yra natrio

Šio vaistinio preparato dozėje yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reikšmės.
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NeisVac-C ir kitų vakcinų negalima maišyti viename švirkšte. Jei vartojama daugiau kaip viena vakcina, injekcijos turi būti atliekamos skirtingose vietose.

Tuo pat metu (bet skirtingoje injekcijos vietoje) vartojant vakciną NeisVac-C kaip ir vakcinas, kuriose yra toliau pateiktų antigenų, atliekant klinikinius tyrimus neturėjo galimo kliniškai reikšmingo poveikio imuniniam atsakui į šiuos antigenus:

difterijos ir stabligės toksoidai
ląstelinė kokliušo vakcina (wP)
neląstelinė kokliušo vakcina (aP)
b tipo Haemophilus influenzae konjuguota vakcina (Hib)
inaktyvuota poliomielito vakcina (IPV)
tymų, kiaulytės ir raudonukės vakcina (MMR)
pneumokokinės konjuguotos vakcinos (7-, 10- ir 13- valentės)

Vartojant kartu ir atskirai kartais buvo pastebėti antikūnų lygio geometrinio vidurkio nedideli nuokrypiai, bet nebuvo nustatytas šių stebėjimų klinikinis reikšmingumas.

Antikūnų atsakas į vakciną NeisVac-C, skirtą vieną mėnesį po vakcinos, kurioje yra stabligės toksoidas, buvo 95,7 % palyginus su 100 %, kai vakcinos buvo vartojamos tuo pačiu metu.

Kartu vartojant vakcinas NeisVac-C (2 dozių režimas kūdikiui) ir DTaP-IPV-HBV-Hib, kūdikiams 3 dozių pirminio skiepijimo kursų metu nevyko jokių kliniškai svarbių atsakų į bet kokius šešiavalentės vakcinos antigenus trukdžių.

Per įvairius tyrimus naudojant skirtingas vakcinas, taip pat – meningokokinės C serogrupės konjugatus su vakcinų kombinacijomis, kuriose yra neląstelinės kokliušo vakcinos komponentų (su ar be inaktyvuotų poliomielito virusų, hepatito B paviršiaus antigeno arba Hib konjugatų), buvo parodyta, kad gaunamas mažesnis triušių (angl. rabbit, r) serumo bakterinių antikūnų (rSBA) GMT palyginus atskirai arba kartu vartojant ląstelines kokliušo vakcinas. Nepaveikti rSBA titrų santykiai buvo bent 1:8 arba 1:128. Šiuo metu nežinoma šių stebėjimų galima reikšmė apsaugos trukmei. 

Lygiagrečiai su NeisVac-C vartota gyva rotaviruso vakcina (Rota Teq vakcina) 3 ir 5 mėnesių amžiaus kūdikiams (paprastai tuo pat metu kaip ir DTaP-IPV-Hib vakcina), po kurios buvo suleista trečia rotaviruso vakcinos dozė apytikriai 6 mėnesių amžiaus kūdikiams parodė, kad imuninis atsakas į abi vakcinas nepakito. Lygiagrečiai vartojant abi vakcinas saugumo duomenys buvo priimtini.    
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Nėštumas

Nėra duomenų apie šios vakcinos vartojimą nėštumo metu. Reprodukcijos tyrimai su žiurkių patelėmis nepateikė įrodymų, kad NeisVac-C kenkia patelių vislumui ar sukelia žalą vaisiui. Galimas pavojus nėščiosioms nežinomas. Nepaisant to, įvertinus meningokokinės C grupės ligos sunkumą, skiepijimo nereikia atidėti, kai yra aiškus meningokokinės C grupės ekspozicijos pavojus.

Žindymas

Nežinoma, ar NeisVac-C išsiskiria į motinos pieną. NeisVac-C žindymo metu skirti galima, tik jeigu tikėtina nauda didesnė už galimą riziką.

Vaisingumas

NeisVac-C poveikis vaisingumui nenustatytas.
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NeisVac-C gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai, tačiau tam tikras poveikis, paminėtas 4.8 skyriuje, gali laikinai paveikti gebėjimą vairuoti arba valdyti mechanizmus.
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Saugumo duomenų santrauka lentelėje

Nepageidaujamos reakcijos, stebėtos klinikinių tyrimų metu

Toliau išvardytos nepageidaujamos reakcijos buvo registruotos klinikinių tyrimų metu, skiepijant NeisVac-C vakcina kūdikius ir mažus vaikus nuo 2 iki <18 mėnesių amžiaus (n=1266), vaikus nuo 3,5 metų iki <18 metų amžiaus (n=1911) ir suaugusiuosius nuo 18 iki <65 metų amžiaus (n=130).

Nepageidaujamų reakcijų dažnis klinikinių tyrimų metu grupuojamas pagal sekančią skalę:

labai dažnas (>1/10); dažnas (nuo >1/100 iki <1/10), nedažnas (nuo >1/1000 iki <1/100), retas (nuo >1/10000 iki <1/1000).

	Dažnis
	Organų sistemos klasė (OSK)
	Nepageidaujamos reakcijos klinikinių tyrimų metu

	
	
	Kūdikiai/maži vaikai
Nuo 2 iki <18 mėnesių amžiaus
	Vaikai
Nuo 3,5 iki <18 metų amžiaus
	Suaugusieji
Nuo 18 iki <65 metų amžiaus

	Labai dažnas
	Metabolizmo ir mitybos sutrikimai

	Sumažėjęs apetitas
	-
	-

	
	Nervų sistemos sutrikimai

	Verksmas, slopinimas/ mieguistumas
	Galvos skausmas
	Galvos skausmas

	
	Virškinimo trakto sutrikimai

	Vėmimas
	-
	-

	
	Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai

	Dirglumas, nuovargis*, karščiavimas, reakcija injekcijos vietoje, įskaitant jautrumą/skausmą, patinimą ir paraudimą

	Reakcija injekcijos vietoje, įskaitant jautrumą/skausmą, patinimą ir paraudimą

	Reakcija injekcijos vietoje, įskaitant jautrumą/skausmą, patinimą ir paraudimą


	Dažnas
	Infekcijos ir infestacijos

	Faringitas/rinitas
	Faringitas/rinitas
	-

	
	Psichikos sutrikimai

	Sujaudinimas/ neramumas, miego sutikimas (pablogėjęs miegas)
	-
	-

	
	Nervų sistemos sutrikimai

	-
	Svaigulys, slopinimas/ mieguistumas 
	-

	
	Kvėpavimo sistemos, krūtinės ląstos ir tarpuplaučio sutrikimai

	Kosulys
	Kosulys
	-

	
	Virškinimo trakto sutrikimai

	Viduriavimas
	Pykinimas, pilvo skausmas, vėmimas, viduriavimas
	Vėmimas

	
	Odos ir poodinio audinio sutrikimai
 
	Išbėrimas, per didelis prakaitavimas
	Niežėjimas, kraujosruva, dermatitas 
	-

	
	Skeleto, raumenų ir jungiamojo audinio sutrikimai

	-
	Galūnių skausmas
	Raumenų skausmas

	
	Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai

	-
	Karščiavimas, negalavimas, nuovargis
	Negalavimas, karščiavimas

	Nedažnas
	Kraujo ir limfinės sistemos sutrikimai

	-
	Limfadenopatija
	Limfadenopatija

	
	Imuninės sistemos sutrikimai

	-
	Padidėjusio jautrumo reakcija (taip pat bronchospazmas)
	-

	
	Metabolizmo ir mitybos sutrikimai

	-
	Sumažėjęs apetitas
	-

	
	Psichikos sutrikimai

	-
	Sujaudinimas/neramumas
	-

	
	Nervų sistemos sutrikimai

	-
	Jutimo sutrikimai (pvz., 
tariamasis jutimas, deginimo jausmas, hipestezija), apalpimas, verksmas, traukuliai

	-

	
	Akių sutrikimai

	-
	Vokų edema
	-

	
	Kraujagyslių sutrikimai

	Veido paraudimas
	Veido paraudimas
	-

	
	Kvėpavimo sistemos, krūtinės ląstos ir tarpuplaučio sutrikimai

	-
	Užgulusi nosis
	-

	
	Virškinimo trakto sutrikimai

	Pilvo skausmas, virškinimo sutrikimas
	-
	-

	
	Odos ir poodinio audinio sutrikimai

	Eritema
	Per didelis prakaitavimas, išbėrimas
	-

	
	Skeleto, raumenų ir jungiamojo audinio sutrikimai

	Skausmas galūnėse 
	Skeleto raumenų nejudrumas (tame tarpe kaklo nejudrumas, sąnarių nejudrumas), kaklo skausmas, raumenų skausmas, sąnarių skausmas, nugaros skausmas
	-

	
	Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai

	Periferinė edema,
negalavimas, šaltkrėtis

	Dirglumas, bendras silpnumas, periferinė edema, šaltkrėtis
	Į gripą panašus negalavimas

	Retas
	Imuninės sistemos sutrikimai

	Padidėjusio jautrumo reakcija (tame tarpe ir bronchų spazmas) 
	-
	-

	
	Akių sutrikimai

	Vokų pabrinkimas
	-
	-

	
	Kraujagyslių sutrikimai

	Staigus kraujotakos sutrikimas (kolapsas)
	Staigus kraujotakos sutrikimas (kolapsas)
	-

	
	Odos ir poodinio audinio sutrikimai

	Kraujosruva
	-
	-

	
	Skeleto, raumenų ir jungiamojo audinio sutrikimai

	Skeleto raumenų nejudrumas (tame tarpe kaklo nejudrumas, sąnarių nejudrumas),
	-
	-

	
	Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai

	-
	Į gripą panašus negalavimas
	-


* Informaciją apie kūdikius ir mažus vaikus žr. organų sistemos klasėje „Nervų sistemos sutrikimai“.

Klinikinių tyrimų metu (n=945), lyginant vakcinaciją dviem dozėmis skirtingu metu (4 ir 6 mėnesių kūdikių vakcinacija ir 2 ir 4 mėnesių kūdikių vakcinacija), vietinės ir sisteminės reakcijos pasireiškė panašiu dažniu trijose tiriamųjų asmenų grupėse ir dažniausiai buvo vidutinio sunkumo. Dvi nepageidaujamos reakcijos, kurios neįtrauktos į aukščiau pateiktą nepageidaujamų reakcijų lentelę, buvo registruotos šiame tyrime: sukietėjimas injekcijos vietoje (53,0 %) ir dermatitas (0,2 %).   

Duomenys, gauti vaistinį preparatą pateikus į rinką

Toliau išvardytos nepageidaujamos reakcijos, kaip pateikta lentelėje, buvo registruotos vaistui patekus į rinką.  Dažnis nežinomas, kadangi negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis.

	Organų sistemos klasė (OSK)
	Nepageidaujamos reakcijos

	Kraujo ir limfinės sistemos sutrikimai

	Idiopatinė trombocitopeninė purpura, limfadenopatija

	Imuninės sistemos sutrikimai

	Anafilaksija, angioneurozinė edema (tame tarpe veido edema) padidėjusio jautrumo reakcija (tame tarpe bronchospazmas)

	Metabolizmo ir mitybos sutrikimai

	Sumažėjęs apetitas

	Psichikos sutrikimai

	Miego sutrikimai (tame tarpe ir pablogėjęs miegas)

	Nervų sistemos sutrikimai

	Traukuliai dėl karščiavimo, traukuliai, meningito simptomai,  hipotonijos – sumažėjusio jautrumo epizodai, apalpimas, svaigulys, pakitę jutimai (tame tarpe tariamasis jutimas,  deginimo jausmas, hipestezija), padidėjęs mieguistumas
 

	Kvėpavimo sistemos, krūtinės ląstos ir tarpuplaučio sutrikimai

	Kvėpavimo sustojimas, dusulys, švokštimas, nosies užgulimas

	Virškinimo trakto sutrikimai

	Pykinimas

	Odos ir poodinio audinio sutrikimai

	Stevens-Johnson sindromas, daugiaformė eritema, taškinės kraujosruvos, purpura, dilgėlinė, išbėrimas*, eritema

	Skeleto, raumenų ir jungiamojo audinio sutrikimai

	Skeleto raumenų nejudrumas (tame tarpe kaklo nejudrumas, sąnarių nejudrumas), skausmas galūnėje 

	Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai

	Periferinė edema, bendras silpnumas, nuovargis, šaltkrėtis


*	Tame tarpe dėmelinis pūslelinis išbėrimas, pūslelinis išbėrimas, dėmelinis mazgelinis išbėrimas, mazgelinis išbėrimas, dėmelinis išbėrimas, prakaitinis išbėrimas, eritematozinis išbėrimas, išplitęs išbėrimas, niežtintis išbėrimas.

Klasei būdinga reakcija

Buvo pranešimas apie nefrozinio sindromo atkrytį, kuris buvo susijęs su meningokokinės C grupės konjuguotos vakcinos vartojimu vaikams.

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę interneto svetainėje http://www.vvkt.lt/ esančią formą, ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT 09120 Vilnius), faksu (nemokamu fakso numeriu (8 800) 20 131), elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt), per interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt).
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Maža tikimybė, kad vakcina būtų perdozuota, nes ją vienos dozės švirkštu suleidžia sveikatos priežiūros specialistas.

Suleidus daug dozių: klinikinio tyrimo metu su kūdikiais 40 tiriamųjų buvo paskiepyti 3 NeisVAc-C dozėmis suėjus 2, 3 ir 4 mėnesiams ir ketvirta doze – suėjus 12-14 mėnesių. Visos keturios vakcinos dozės buvo gerai toleruojamos,  sunkių nepageidaujamų reiškinių susijusių su vakcina nebuvo registruota. 


[bookmark: _Toc129243236][bookmark: _Toc129243111]5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

[bookmark: _Toc129243237][bookmark: _Toc129243112]5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – meningokokinė vakcina, ATC kodas – J07AH07

Veikimo mechanizmas
Prieškapsuliniai meningokokiniai antikūnai nuo meningokokinės ligos saugo dėl komplemento sukeliamo baktericidinio aktyvumo. NeisVac-C sužadina baktericidinių antikūnų prieš C grupės Neisseria meningitidis polisacharidus gamybą, išmatuojamą rSBA tyrimais.

Imunogeniškumas
Klinikinio veiksmingumo tyrimų neatlikta.

Toliau pateiktame tekste minimame rSBA tyrime naudota C11 padermė.

Kūdikiai
Klinikinio tyrimo metu (n=786) buvo tirtas imuninis atsakas į vakcinaciją viena NeisVac-C doze, ją suleidžiant 4 arba 6 mėnesių amžiaus tiriamiesiems ir lyginama su tais, kuriems buvo suleistos dvi dozės: viena – sulaukus 2 mėnesių, kita – sulaukus 4 mėnesių amžiaus. Visiems vaikams 12-13 mėnesių amžiaus buvo suleista palaikomoji dozė 

	Tiriamųjų pasiskirstymas pagal apsauginių antikūnų titrus

	Vakcinacijos kalendorius
	Po pirmos vakcinacijos  (rSBA ≥ 1:8)*
90 % CI
	Po palaikomosios dozės (rSBA ≥ 1:8)**
90 % CI
	Po palaikomosios dozės (rSBA ≥ 1:128)*
90 % CI

	Viena dozė
4 mėn.
	99,6 %
98,3 – 100,0
	78,9 %
73,4 – 82,2
	98,9 %
97,1 – 99,7

	Viena dozė
6 mėn.
	99,2 %
97,6 – 99,9
	90,7 %
87,2 – 93,5
	99,6 %
98,2 – 100,0

	Dvi dozės
2 ir 4 mėn.
	99,6 %
98,1 – 100,0
	67,8 %
62,5 – 72,7
	99,6 %
98,1 – 100,0


*Kraujo tyrimas praėjus vienam mėnesiui po vakcinacijos
**Kraujo tyrimas prieš pat palaikomąją dozę.

Pradedantys vaikščioti vaikai
Klinikinio tyrimo metu buvo tirtas imuninis atsakas į vieną NeisVac- C dozę; 100% pradedančių vaikščioti vaikų po vakcinavimo nustatytas rSBA titras ≥1:8.

3,5–6 metų amžiaus vaikai
Klinikinio tyrimo metu buvo tirtas imuninis atsakas į vieną NeisVac-C dozę; 98,6% vaikų po vakcinavimo nustatytas rSBA titras ≥1:8.

13-17 metų amžiaus paaugliai ir suaugusieji
Klinikinio tyrimo metu buvo tirtas imuninis atsakas į vieną NeisVac-C dozę; 100% paauglių po vakcinavimo nustatytas rSBA titras ≥1:8.

Klinikinio tyrimo metu 95,6 % anksčiau neskiepytų suaugusiųjų, kurių amžius nuo 18 iki 64 metų, ir 97,1% suaugusiųjų, kurie anksčiau buvo skiepyti nekonjuguota polisacharidine vakcina nuo meningokokinės C grupės infekcijos, gautas SBA titras ≥1:8 po vakcinacijos viena NeisVac-C doze.

[bookmark: _Toc129243238][bookmark: _Toc129243113]Vaistui patekus į rinką atliktas stebėjimas po imunizacijos kampanijos Jungtinėje Karalystėje (JK)
Vakcinos efektyvumo vertinimai, gauti JK įprastos imunizacijos programos metu (naudojant įvairius trijų meningokokinės C grupės konjuguotų vakcinų kiekius), kuri buvo atliekama nuo pateikimo į rinką 1999 m. pabaigoje iki 2004 m. kovo mėn., parodė, kad reikalinga palaikomoji dozė pabaigus pirminės imunizacijos serijas (tris dozės skirtos 2, 3 ir 4 mėnesiais). Per vienerius metus pabaigus pirminės imunizacijos serijas vakcinos efektyvumas naujagimių grupėje buvo 93% (95% patikimumo intervalai 67–99). Tačiau, daugiau nei vienerius metus po pirminės imunizacijos serijos pabaigos buvo aiškus apsaugos sumažėjimas.

Iki 2007 m. efektyvumas, nustatytas 1-18 m. amžiaus grupėje, kuomet tiriamieji buvo paskiepyti viena meningokokinės C grupės konjuguotos vakcinos doze pirminės atrankinės vakcinacijos programos metu Jungtinėje Karalystėje, buvo nuo 83 % iki 100 %. Lyginant tyrimus toje pačioje amžiaus grupėje, atliktus per laikotarpį iki vienerių metų ir laikotarpį praėjus metams ar daugiau po imunizacijos, nebuvo nustatytas reikšmingas efektyvumo sumažėjimas.  

Vaistui patekus į rinką atliktas stebėjimas po imunizacijos Nyderlanduose 

2002 m. rugsėjo mėn. Nyderlanduose buvo atliktas įprastinis 14 mėnesių amžiaus kūdikių skiepijimas nuo C grupės meningokoko. Be to, 2002 m. liepos – lapkričio mėnesiais buvo atlikta visuotinė vakcinacijos kampanija asmenims nuo 1 iki 18 metų amžiaus. Atrankinėje vakcinacijos kompanijoje dalyvavo beveik 3 milijonai asmenų (94 % visų šios amžiaus grupės gyventojų). Sergamumo sekimo rezultatai Nyderlanduose, kur vakcinacijos programoms buvo naudotas išskirtinai NeisVac-C, parodė, kad sergamumas meningokokine C grupės liga ryškiai mažėjo.

5.2	Farmakokinetinės savybės

Netaikoma.

[bookmark: _Toc129243239][bookmark: _Toc129243114]5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Įprastų farmakologinio saugumo, pirogeniškumo, vienkartinių ar kartotinių dozių toksiškumo, toksinio poveikio reprodukcijai ir vystymuisi ikiklinikinių tyrimų duomenys specifinio pavojaus žmogui nerodo.


[bookmark: _Toc129243240][bookmark: _Toc129243115]6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

[bookmark: _Toc129243241][bookmark: _Toc129243116]6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Natrio chloridas 
Injekcinis vanduo

[bookmark: _Toc129243242][bookmark: _Toc129243117]6.2	Nesuderinamumas

Suderinamumo tyrimų neatlikta, todėl šio vaistinio preparato maišyti su kitais vaistiniais preparatais negalima.

[bookmark: _Toc129243243][bookmark: _Toc129243118]6.3	Tinkamumo laikas

42 mėnesiai

[bookmark: _Toc129243244][bookmark: _Toc129243119]6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti šaldytuve (2 C – 8 C). Negalima užšaldyti.
Švirkštą laikyti išorinėje dėžutėje, kad preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos.
Pateikto 42 mėnesių tinkamumo laiko metu produktą galima laikyti kambario temperatūroje (iki +25 C) ne daugiau kaip vieną laikotarpį, neviršijantį 9 mėnesių. Per šį laikotarpį preparatą galima vėl dėti į šaldytuvą (2 C – 8 C). Jei laikoma kambario temperatūroje (iki +25 C), pradžios data ir peržiūrėta 9 mėnesių tinkamumo data turi būti nurodyta ant produkto pakuotės. Peržiūrėta tinkamumo data, laikant kambario temperatūroje, neturi viršyti tinkamumo datos, nustatyto pagal bendrą 42 mėnesių tinkamumo laiką.

[bookmark: _Toc129243245][bookmark: _Toc129243120]6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

NeisVac-C pateikiama kaip 0,5 ml suspensija užpildytame švirkšte (I tipo stiklas) su brombutilo gumos dangteliu ir brombutilo gumos stūmoklio kamščiu pakuotėje po 1, 10 arba 20 švirkštų. 

Kiekvienas užpildytas švirkštas supakuotas į lizdinę plokštelę. Lizdinėje plokštelėje esanti anga yra padaryta specialiai, siekiant užtikrinti drėgmės pasiskirstymą, kai vakcina prieš skiepijimą šildoma, kaip nurodyta rekomendacijose. Norėdami išimti švirkštą iš lizdinės plokštelės, atidarykite ją, atlupdami jos dangtelį. Negalima švirkšto išspausti iš lizdinės plokštelės.

Vieno švirkšto pakuotėje gali būti iki dviejų  skirtingo dydžio adatų. Visos adatos yra sterilios ir tik vienkartinio naudojimo. 

Pirminėje pakuotėje nėra latekso.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

[bookmark: _Toc129243246][bookmark: _Toc129243121]6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruošti

Laikant gali susidaryti baltų nuosėdų ir skaidraus supernatanto. Prieš vartojant, vakciną reikia gerai supurtyti, norint gauti homogenišką suspensiją ir apžiūrėti, ar nėra pašalinės dalelių masės ir / arba spalvos pakitimo. Jei pastebėsite, kad tirpale yra dalelių arba pakitusi jo spalva, praparato nevartokite ir susisiekite su vietiniu registruotojo atstovu.

Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.

Rekomenduojama naudoti mažesnę adatą (0,50 x 16 mm), kurios gali būti vienos dozės pakuotėse, injekcijoms vaikams ir didesnes adatas (0,60 x 25 mm) skiepijant suaugusiuosius.


[bookmark: _Toc129243247][bookmark: _Toc129243122]7.	REGISTRUOTOJAS

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles
Belgija


[bookmark: _Toc129243248][bookmark: _Toc129243123]8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

N1 – LT/1/09/1495/001
N10 – LT/1/09/1495/002
N20 – LT/1/09/1495/003


[bookmark: _Toc129243249][bookmark: _Toc129243124]9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2009 m. kovo 13 d.
Paskutinio perregistravimo data 2011 m. kovo 1 d.


[bookmark: _Toc129243250][bookmark: _Toc129243125]10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2021 m. gegužės 30 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/
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II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	BIOLOGINĖS VEIKLIOSIOS MEDŽIAGOS GAMINTOJAS IR GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

A.	BIOLOGINĖS VEIKLIOSIOS MEDŽIAGOS GAMINTOJAS IR GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Biologinės veikliosios medžiagos gamintojo pavadinimas ir adresas

Baxter Healthcare Corporation 
12140 Indian Creek Court 
Beltsville 
MD 20705 
Jungtinės Amerikos Valstijos

Gamintojo, atsakingo už serijų išleidimą, pavadinimas ir adresas

Pfizer Manufacturing Belgium, NV
Rijksweg 12 
B-2870-Puurs 
Belgija



[bookmark: _Toc129243254][bookmark: _Toc129243129][bookmark: _Toc129243130][bookmark: _Toc129243255]B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas
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III PRIEDAS

[bookmark: _Toc129243260][bookmark: _Toc129243135]ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS
























[bookmark: _Toc129243261][bookmark: _Toc129243136]A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

NeisVac-C 0,5 ml injekcinė suspensija užpildytame švirkšte
adsorbuota meningokokų C grupės polisacharidinė konjuguota vakcina


2.	VEIKLIOJI (-IOS)  MEDŽIAGA (-OS)  IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Vienoje dozėje (0,5 ml) yra:
Neisseria meningitidis C grupės (padermė C11) 
polisacharidas (de-O-acetilintas)	10 mikrogramų
konjuguotas su stabligės toksoidu	10–20 mikrogramų
adsorbuotas ant hidratuoto aliuminio hidroksido	0,5 mg Al3+


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Natrio chloridas
Injekcinis vanduo

Natrio kiekis – daugiau informacijos rasite pakuotės lapelyje.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Injekcinė suspensija užpildytame švirkšte
1 švirkštas 0,5 ml 
10 x 1 švirkštas 0,5 ml
20 x 1 švirkštas 0,5 ml


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Leisti į raumenis.
Prieš vartodami gerai supurtykite.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)



8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {<DD>/mm/MMMM}
EXP

9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti šaldytuve (2 C – 8 C). Negalima užšaldyti. Švirkštą laikyti išorinėje dėžutėje, kad preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos.
Galima laikyti kambario temperatūroje ( 25 °C) ne daugiau kaip vieną laikotarpį, neviršijantį 9 mėnesių tinkamumo laiko galiojimo metu.
Laikymo +25 °C pradžios data:
Peržiūrėtas tinkamumo laikas
(pradžios data + 9 mėnesiai):
neviršijantis tinkamumo laiko, išspausdinto ant dėžutės, galo.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles
Belgija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

N1 – LT/1/09/1495/001
N10 – LT/1/09/1495/002
N20 – LT/1/09/1495/003


13.	SERIJOS NUMERIS

Serija
Lot

14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

NeisVac-C


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

<2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.>


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

<PC 
SN 
NN 


MINIMALI INFORMACIJA ANT MAŽŲ VIDINIŲ PAKUOČIŲ

UŽPILDYTAS ŠVIRKŠTAS


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BŪDAS (-AI)

NeisVac-C 0,5 ml injekcinė suspensija užpildytame švirkšte
adsorbuota meningokokų C grupės polisacharidinė konjuguota vakcina


2.	VARTOJIMO METODAS

Leisti į raumenis.


3.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {<DD>/mm/MMMM}
EXP

4.	SERIJOS NUMERIS

Serija
Lot


5.	KIEKIS (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI)

0,5 ml


6.	KITA

Du nulupami švirkšto etiketės skyriai, kuriuose rodoma
· produkto pavadinimas: NeisVac-C 
· gamintojo pavadinimas: Pfizer 
· serijos numeris: Serija Lot (toliau pateikiamas įspaustas numeris) 
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B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

NeisVac-C 0,5 ml injekcinė suspensija užpildytame švirkšte

adsorbuota meningokokų C grupės polisacharidinė konjuguota vakcina


Atidžiai perskaitykite visą pakuotės lapelį, prieš Jums arba Jūsų vaikui skiepijantis šia vakcina, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.

· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti. 
· Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją, vaistininką arba slaugytoją.
-	Ši vakcina skirta tik Jums arba Jūsų vaikui. Kitiems žmonėms jos duoti negalima. 
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją, vaistininką arba slaugytoją. Žr. 4 skyrių.


Apie ką rašoma šiame lapelyje?
1.Kas yra NeisVac-C ir kam jis vartojamas
2.Kas žinotina prieš suleidžiant NeisVac-C
3.Kaip vartoti NeisVac-C
4.Galimas šalutinis poveikis
5.Kaip laikyti NeisVac-C
6.Pakuotės turinys ir kita informacija

[bookmark: _Toc129243264][bookmark: _Toc129243139]1.	 Kas yra NeisVac-C ir kam jis vartojamas


NeisVac-C yra vakcina, skirta išvengti invazinės meningokokinės ligos, sukeltos C grupės Neisseria meningitidis. Tai bakterija, kuri gali sukelti sunkias ir kartais gyvybei pavojingas infekcijas, tokias kaip meningitas ir septicemija (kraujo užkrėtimas).

NeisVac-C skiriama nuo 2 mėnesių amžiaus vaikams, paaugliams ir suaugusiesiems. Vakcina veikia taip, kad kūnas pagamintų nuosavą apsaugą (antikūnus) nuo C grupės bakterijų.

Ši vakcina apsaugo tik nuo ligos, kurią sukelia C grupės Neisseria meningitidis bakterija. Ji neapsaugos nuo kitų infekcijų, kurias sukelia kitos Neisseria meningitidis grupės arba kiti mikroorganizmai, sukeliantys meningitą ir kraujo užkrėtimą. Kaip ir kitos vakcinos, NeisVac-C negali visiškai apsaugoti nuo meningokokinės C grupės infekcijų visų paskiepytų žmonių.


[bookmark: _Toc129243265][bookmark: _Toc129243140][bookmark: _Hlk64891936]2.	 Kas žinotina prieš Jums (arba Jūsų vaikui) suleidžiant NeisVac-C


NeisVac-C vartoti negalima
	 jei patyrėte alerginę reakciją dėl ankstesnės šios vakcinos dozės arba dėl bet kokios vakcinos pagalbinės medžiagos, įskaitant stabligės toksoidą (jos išvardytos 6 skyriuje). Alerginės reakcijos simptomai yra odos bėrimas, veido ir gerklės tinimas, kvėpavimo sunkumas, liežuvio ir lūpų pamėlynavimas, žemas kraujospūdis ir kolapsas.
	Jei patyrėte alerginę reakciją dėl bet kokios kitos vakcinos, kuri skirta apsaugoti nuo meningokokinės C grupės infekcijų.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, prieš suleidžiant NeisVac-C vakciną, jeigu asmuo, kuriam bus suleista vakcina (pvz., Jūs arba Jūsų vaikas)

serga hemofilija, vartoja kraują skystinančius vaistus  arba turi kitą sutrikimą, dėl kurio sutrikdomas tinkamas kraujo krešėjimas;
serga sunkia ūmine liga su karščiavimu. Šiuo atveju gydytojas arba slaugytojas gali patarti atidėti skiepijimą kol pagerės sveikata.
-	serga autoimunine liga arba dėl kokios nors priežasties silpna imuninė sistema. Tokį žmogų skiepyti galima, tačiau gali susidaryti nepakankama apsauga nuo C grupės Neisseria meningitidis. Pvz.:
jeigu labai efektyviai negaminate antikūnų;
jeigu vartojate vaistus, kurie sumažina imunitetą infekcijoms (tokius kaip vaistai nuo vėžio arba didelės dozės kortikosteroidų);
jei Jums pašalinta blužnis arba Jums pasakė, kad jūsų blužnis neveikia taip, kaip turėtų.
gimė daug anksčiau nustatyto laiko (28 nėštumo savaitę arba anksčiau). 2–3 dienas po paskiepijimo gali būti retesnis kvėpavimas; tai reikia stebėti.
yra vyresni nei 65 metų amžiaus.

Ši vakcina negali sukelti meningokokinės C grupės ligos. Jei jūs arba jūsų vaikas patiria bet kokius iš šių meningokokinės infekcijos simptomų, pvz.,
kaklo skausmas
kaklo nejudrumas
šviesos nemėgimas (fotofobija)
mieguistumas
sumišimas
raudonos arba violetinės į mėlynę panašios dėmės, kurios paspaudus neišnyksta

turite nedelsiant kreiptis į gydytoją, slaugytoją arba į vietinį nelaimių ir greitosios pagalbos skyrių.

Šios vakcinos dozėje yra mažiau nei 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikšmės.

Kiti vaistai ir NeisVac-C
Jeigu Jūs ar Jūsų vaikas vartojate arba neseniai vartojote kitų vaistų, įskaitant įsigytus be recepto, arba buvote neseniai paskiepyti kita vakcina, pasakykite gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui.

Gydytojas arba slaugytojas Jums patars, jei Jums arba Jūsų vaikui reikės skirti NeisVac-C tuo pat metu kaip ir kitas injekuojamas vakcinas.

NeisVac-C galima skirti tuo pat metu, bet atskiros injekcijos būdu į skirtingą injekcijos vietą, kaip ir vakcinas, kurios apsaugo nuo
poliomielito
tymų, kiaulytės ir raudonukės (MMR)
difterijos, stabligės ir kokliušo (spazminio kosulio priepuoliai)
infekcijų, kurias sukelia b tipo Haemophilus influenzae (Hib)
Streptococcus pneumoniae (pneumokokų)

NeisVac-C galima skirti kūdikiams tuo pat metu kaip ir tam tikro tipo vakcinas, kurios apsaugo nuo hepatito B infekcijos. Gydytojas, vaistininkas arba slaugytojas jums patars, jei tai reikalinga ir kuri vakcina gali būti tinkama.

NeisVac-C galima vartoti tuo pat metu kaip ir per burną vartojamos vakcinos, kurios apsaugo nuo rotavirusinių infekcijų.

Nėštumas, ir žindymo laikotarpis ir vaisingumas

Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šią vakciną pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju.

NeisVac-C vis tiek gali skirti gydytojas, vaistininkas arba slaugytojas, jei manoma, kad yra didelis infekcijos pavojus.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
NeisVac-C poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmu netirtas.
Tačiau Jums gali laikinai pasireikšti tam tikras šalutinis poveikis, paminėtas 4 skyriuje „Galimas šalutinis poveikis“. Jeigu taip atsitiktų, prieš vairuodami arba valdydami mechanizmus palaukite, kol poveikis praeis.
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Viena NeisVac-C dozė yra 0,5 ml labai mažas skysčio kiekis).

NeisVac-C bus injekuota  į raumenį. Paprastai ji sušvirkščiama į šlaunį kūdikiams ir į ranką vyresnio amžiaus vaikams, paaugliams ir suaugusiesiems.

Kūdikiai nuo 2 iki 4 mėnesių amžiaus
Jūsų vaikui reikės skirti dvi dozes NeisVac-C bent dviejų mėnesių intervalu.

Kūdikiai nuo 4 mėnesių, vaikai, paaugliai ir suaugusieji
Turi būti skiriama viena dozė.

Kūdikiai nuo 2 iki 12 mėnesių
Palaikomoji dozė turi būti skiriama sulaukus apytikriai 12-13 mėnesių, ne anksčiau kaip po 6 mėnesių po paskutinės vakcinacijos pradinio imunizavimo kurso metu.

Jei Jums (arba Jūsų vaikui) skiriama daugiau NeisVac-C nei rekomenduojama
Nėra jokios vakcinos NeisVac-C perdozavimo patirties. Tačiau mažai tikėtina, kad gali įvykti perdozavimas, nes injekciją suleidžia gydytojas arba slaugytojas iš vienos dozės švirkšto.

Jei praleisite NeisVac-C dozę arba nutrauksite skiepijimo kursą

Jūsų gydytojas arba slaugytojas jus informuos apie skiepijimo planą, kurio reikia laikytis. Jei Jūs arba Jūsų vaikas praleisite rekomenduojamą dozę arba nutrauksite skiepijimo kursą, dėl to gali susidaryti nevisiška apsauga.

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šios vakcinos vartojimo, kreipkitės į gydytoją, vaistininką arba slaugytoją.
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NeisVac-C, kaip ir visos kitos vakcinos, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.
Kaip ir visų injekuojamų vakcinų atveju gali atsirasti alerginės reakcijos. Nors jos yra retos, jos gali būti sunkios. Kad taip neįvyktų, visada turi būti paruoštas efektyvus medicininis gydymas ir užtikrinta lengvai prieinama priežiūra atitinkamą laikotarpį po skiepijimo.

Sunkių alerginių reakcijų požymiai ir simptomai yra: 
lūpų, burnos ir gerklės tinimas, dėl ko gali būti sunku ryti arba kvėpuoti
rankų, kojų ir kulkšnies bėrimas ir tinimas
sąmonės praradimas dėl kraujospūdžio kritimo.

Šie požymiai arba simptomai dažniausiai atsiranda greitai po injekcijos, kai paveiktas asmuo vis dar yra klinikoje arba procedūrų kabinete. Jei bet kuris iš šių simptomų atsiranda išėjus iš vietos, kurioje buvo suleista injekcija, turite NEDELSDAMI kreiptis į gydytoją arba slaugytoją.

Klinikinių tyrimų metu buvo pranešta apie šį šalutinį poveikį:

Labai dažnas (gali pasireikšti dažniau nei 1 iš 10 žmonių)
Visose amžiaus grupėse:
· injekcijos vietos paraudimas, tinimas, jautrumas ir skausmas
Naujagimių ir (arba) pradedančių vaikščioti kūdikių grupėje:
· Karščiavimas, dirglumas, nuovargis, vangumas, mieguistumas, verkimas, vėmimas, sumažėjęs apetitas, kietumas injekcijos vietoje.
Vaikų ir suaugusiųjų grupėje:
· Galvos skausmas

Dažnas (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 žmonių)
Naujagimių ir (arba) pradedančių vaikščioti kūdikių ir vaikų grupėje:
· Gerklės skausmas, sloga, kosulys, viduriavimas
Naujagimių ir (arba) pradedančių vaikščioti kūdikių grupėje:
· Pablogėjęs miegas, dirglumas, išbėrimas, padidėjęs prakaitavimas
Vaikų ir suaugusiųjų grupėje:
· Karščiavimas, bloga savijauta, vėmimas
Vaikų grupėje:
· Nuovargis, vangumas, mieguistumas, svaigulys, pykinimas, pilvo skausmas,  rankų arba kojų skausmas, niežulys, kraujosruvos, odos uždegimas.
Suaugusiųjų grupėje:
· Raumenų skausmas.

Nedažnas (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 žmonių)
Naujagimių ir (arba) pradedančių vaikščioti kūdikių ir vaikų grupėje:
· Patinimas vienoje vietoje, veido paraudimas, šaltkrėtis.
Naujagimių ir (arba) pradedančių vaikščioti kūdikių grupėje:
· Pilvo skausmas, virškinimo sutrikimas, bloga savijauta, rankų arba kojų skausmas, odos paraudimas, odos uždegimas.
Vaikų ir suaugusiųjų grupėje:
· Limfmazgių patinimas.
Vaikų grupėje: 
· Alerginė reakcija (įskaitant apsunkintą kvėpavimą), sumažėjęs apetitas, neįprastas susijaudinimas (neramumas), nenormalūs arba nusilpę pojūčiai, apalpimas, verkimas, traukuliai, akių vokų paburkimas, užgulusi nosis, sustiprėjęs prakaitavimas, išbėrimas, raumenų ir sąnarių sąstingis, kaklo skausmas, raumenų skausmas, sąnarių skausmas, nugaros skausmas, dirglumas, silpnumas.
Suaugusiųjų grupėje:
· Į gripą panašūs simptomai.

Retas (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1000 žmonių)
Naujagimių ir (arba) pradedančių vaikščioti kūdikių grupėje:
· Alerginės reakcijos (tame tarpe apsunkintas kvėpavimas), akių vokų patinimas, kraujosruvos, raumenų ir sąnarių nejudrumas.
Naujagimių ir (arba) pradedančių vaikščioti kūdikių ir vaikų grupėje:
· Kolapsas.
Vaikų grupėje: 
· Į gripą panašūs simptomai.

Taip pat buvo pranešta apie šiuos šalutinius poveikius:
[bookmark: _Hlk34977114]Sumažėjęs kraujo plokštelių skaičius, dėl ko ant odos ir gleivinių atsiranda kraujosruvų
Karščiavimo traukulių priepuoliai
Meningitinis (galvos smegenis apimantis) sudirginimas
Raumenų tonuso praradimas arba suglebimas naujagimiams
Nenormaliai retas kvėpavimas
odos bėrimai, kurie gali dengti didelę kūno dalį ir gali atsirasti pūslelių ir luptis oda. Taip pat gali būti paveikti burnos vidus ir akys.
Raudonos arba violetinės kraujavimo dėmės ant odos
Dilgėlinė

Jei gydytojas arba slaugytojas jums anksčiau pasakė, kad sergate nefroziniu sindromu, gali būti didesnė tikimybė, kad ši būsena pasikartos iš naujo per kelis mėnesius po skiepijimo. Nefrozinis sindromas yra inkstų liga, dėl kurios atsiranda tinimas, dažniausiai apie veidą arba akis, šlapime atsiranda baltymų, dėl kurių jis atrodo putojantis ir /(arba) padidėja svoris. Turite pasakyti gydytojui arba slaugytojui, jei po skiepijimo pastebėsite panašius simptomus.

Jeigu pasireiškė sunkus šalutinis poveikis arba pastebėjote šiame lapelyje nenurodytą šalutinį poveikį,  pasakykite gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui. Apie šalutinį poveikį taip pat galite pranešti Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos nemokamu telefonu 8 800 73568 arba užpildyti interneto svetainėje www.vvkt.lt esančią formą ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT-09120 Vilnius), nemokamu fakso numeriu 8 800 20131, el. paštu NepageidaujamaR@vvkt.lt, taip pat per Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt). Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šios vakcinos saugumą.
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Šią vakciną laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dėžutės ir švirkšto nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šios vakcinos vartoti negalima. Jei peržiūrėtas tinkamumo laikas nenurodytas, vaistas tinka vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Laikyti šaldytuve (2 C – 8 C). Negalima užšaldyti. Švirkštą laikyti išorinėje dėžutėje, kad preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos.

Vakciną galima laikyti kambario temperatūroje (iki +25 °C) ne daugiau kaip vieną laikotarpį, neviršijantį devynių mėnesių, kol tinkamumo laikas nepasibaigęs. Per šį laikotarpį vakciną galima vėl laikyti šaldytuve (2 C – 8 C). Laikymo kambario temperatūroje pradžios data ir peržiūrėta tinkamumo laiko data turi būti nurodyta ant vakcinos pakuotės. Peržiūrėtas tinkamumo laikas, laikant kambario temperatūroje, jokiu būdu neturi viršyti tinkamumo laiko, nustatyto pagal bendrą vakcinos tinkamumo laiką. Baigiantis šiam periodui, vakcina turi būti suvartota arba išmesta.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.
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NeisVac-C sudėtis

Vakcinos vienos dozės (0,5 mililitro) veiklioji medžiaga yra 10 mikrogramų Neisseria meningitidis C grupės (11 padermė) polisacharidas (de-O-acetilintas). Jis sujungtas su 10–20 mikrogramų baltymo, vadinamo stabligės toksoidu, ir adsorbuotas ant hidratuoto aliuminio hidroksido (0,5 miligramai Al3+).

Pagalbinės medžiagos yra natrio chloridas (valgomoji druska), injekcinis vanduo ir hidratuotas
aliuminio hidroksidas. Hidratuotas aliuminio hidroksidas įtrauktas į šią vakciną kaip adsorbentas, norint
pagerinti ir / arba pailginti apsauginį vakcinos poveikį.

NeisVac-C išvaizda ir kiekis pakuotėje

NeisVac-C yra pusiau permatoma balta arba balkšva injekcinė suspensija, tiekiama užpildytame švirkšte. 

Galimi pakuotės dydžiai, kuriuose yra 1, 10 arba 20 užpildytų švirkštų. Tačiau gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės. 

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles
Belgija

Gamintojas

Pfizer Manufacturing Belgium, NV
Rijksweg 12 
B-2870-Puurs 
Belgija

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą.

	Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Goštauto 40a
LT-01112 Vilnius
Tel. +370 5 2514000




Ši vakcina EEE valstybėse narėse ir Jungtinėje Karalystėje (Šiaurės Airijoje) registruota tokiais pavadinimais:
	Austrija
	NeisVac-C

	Belgija
Bulgarija
Kipras
	NeisVac-C
NeisVac-C
NeisVac-C

	Danija
	NeisVac-C

	Prancūzija
	NeisVac-C

	Vokietija
	NeisVac-C

	Graikija
	NeisVac-C

	Vengrija
Islandija
	NeisVac-C
NeisVac-C

	Airija
	NeisVac-C

	Italija
	NeisVac-C

	Lietuva
Liuksemburgas
	NeisVac-C
NeisVac-C

	Malta
Nyderlandai
	NeisVac-C
NeisVac-C

	Lenkija
Portugalija
	NeisVac-C
NeisVac-C

	Slovakija
Ispanija
	NeisVac-C
NeisVac-C


	
	

	Jungtinė Karalystė (Šiaurės Airija)
	NeisVac-C




Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2021-05-30.


Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/

------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos priežiūros specialistams.

Vakcina skirta leisti tik į raumenis. Negalima leisti po oda arba į kraujagyslę.

Jeigu skiepijama daugiau nei viena vakcina, jas reikia leisti į skirtingas kūno vietas.

NeisVac-C vakcinos negalima maišyti su kitomis vakcinomis ir leisti vienu švirkštu.

Nėra nustatyta būtinybė skiepyti palaikomąja doze, jei asmuo pirminės imunizacijos metu buvo 12 mėnesių amžiaus arba vyresnis.

Laikant gali susidaryti baltų nuosėdų ir skaidraus supernatanto. Todėl prieš vartojant, vakciną reikia supurtyti iki homogeniškos masės. Jei švirkšte aptinkamos pašalinės dalelės arba pakitusi spalva, vakciną turi išmesti sveikatos priežiūros specialistas.

Kiekvienas užpildytas švirkštas supakuotas į lizdinę plokštelę. Lizdinėje plokštelėje esanti anga yra padaryta specialiai, siekiant užtikrinti drėgmės pasiskirstymą, kai vakcina prieš skiepijimą šildoma, kaip nurodyta rekomendacijose. Norėdami išimti švirkštą iš lizdinės plokštelės, atidarykite ją, atlupdami jos dangtelį. Negalima švirkšto išspausti iš lizdinės plokštelės.

Vieno švirkšto pakuotėje gali būti iki dviejų skirtingo dydžio adatų. Jei pakuotėje yra dvi adatos, rekomenduojama naudoti mažesnę adatą injekcijoms vaikams ir didesnę adatą skiepijant suaugusiuosius. Pirminėje pakuotėje nėra latekso.

Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.
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