

Meningitec vakcina

(Konjugált (adszorbeált) C csoportú Meningococcus C oligoszacharid vakcina)


Milyen hatóanyagot és segédanyagot tartalmaz a készítmény?


Hatóanyag: 
0,5 ml (1 adag) vakcina tartalmaz: 
10 _g C szerocsoportú Neisseria meningitidis (C11 törzs) oligoszacharidot kb. 15 _g Corynebacterium diphtheriae CRM197 proteinnel konjugálva, alumínium-foszfátra adszorbeálva (0,125 mg Al3+).
Segédanyagok: Nátrium klorid, injekcióhoz való desztillált víz.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Wyeth Whitehall Export GmbH
Vienna,
Ausztria

Gyártó:
Wyeth Pharmaceuticals
New Lane
Havant, Hampshire, P09 2NG
Egyesült Királyság



1. MILYEN BETEGSÉGEK ESETÉN ALKALMAZHATÓ ÉS HOGYAN FEJTI KI HATÁSÁT A MENINGITEC VAKCINA?

Hatásmechanizmus
A vakcina a szervezetben a C szerocsoportú meningococcus baktériumok által okozott fertőzések ellen védő ellenanyagok (antitestek) képződését váltja ki.

A C szerocsoportú Neisseria meningitidis baktériumok súlyos, esetenként életveszélyes fertőzéseket okozhatnak, pl. meningitist (agyhártyagyulladást) és septicaemiát (vérmérgezést).

A Meningitec vakcina aktív komponensét úgy állítják elő, hogy a C szerocsoportú Neisseria meningitidis baktériumok sejtfelszínén lévő, cukor építőegységekből álló vegyületeket (oligoszaccharidokat) kivonják és kémiai úton egy másik baktériumból származó fehérjéhez kapcsolják. Ezt a fehérjét CRM197-nek nevezik. A CRM197 nagyon hasonlít ahhoz a toxinhoz, amely a diftéria egyes tüneteiért felelős, de nem képes ilyen tüneteket kiváltani. A fehérjére azért van szükség, mert a cukorszármazékok ehhez való hozzákapcsolása csecsemőkben is fokozza a cukorszármazékokkal szembeni immunválaszt. Ennek révén a C szerocsoportú Neisseria meningitidis baktériumok elleni védelem hatékonysága javul.
A Meningitec nem tartalmaz sem elölt, sem élő baktériumokat és emiatt nem okozhat olyan jellegű fertőzéseket, amelyek ellen védelmet nyújt.

Terápiás javallatok
2 hónapnál idősebb gyermekek, serdülőkorúak, valamint felnőttek aktív immunizálására, Neisseria meningitidis C okozta invazív megbetegedések megelőzésére.


2. TUDNIVALÓK A MENINGITEC VAKCINA ALKALMAZÁSA ELŐTT

Ellenjavallatok
A Meningitec vakcina csecsemők esetében 2 hónapos kortól alkalmazható, továbbá serdülőkorúak és felnőttek immunizálására is alkalmas. Amennyiben a beoltandó személy esetében az alább felsorolt jelenségek/tünetek valamelyike fennáll(t), kérjük, értesítse az orvost vagy a védőnőt, mert ezek ellenjavallatot jelenthetnek:

- allergiás reakció a vakcina bármely összetevőjével szemben
- allergiás reakció jelei a Meningitec korábbi alkalmazását követően
- allergiás reakció jelei bármely olyan vakcina korábbi alkalmazását követően, amelyik diftéria CRM197 fehérjét tartalmaz
- rossz közérzet, pl. láz, hidegrázás és fájdalmak.

Különleges figyelmeztetések és az alkalmazással kapcsolatos óvatossági intézkedések
A Meningitec csak a C típusú Neisseria meningitidis fertőzéssel szemben nyújt védelmet. Más típusú Neisseria meningitidis, illetve egyéb kórokozó által okozott meningitis vagy septicaemia (vérmérgezés) ellen nem nyújt védőhatást. A vakcinációt követő pontszerű vérzések a bőrön (petechiák) és/vagy apró vérzések a bőrben, illetve a nyálkahártyákon (purpurák) esetében az orvosnak a kórokot alaposan ki kell vizsgálnia. Mérlegelni kell mind a fertőzéses, mind a nem fertőzéses eredetű lehetséges okokat.

Bár jelentettek meningismusra (gyulladás nélküli agyhártyaizgalomra) utaló tüneteket (pl. nyaki fájdalom/merevség vagy fényiszony /fotofóbia/), nincs bizonyíték arra, hogy a vakcina meningococcus C meningitist okoz. Mindazonáltal a vakcina alkalmazásával egyidejűleg jelentkező meningitis (agyhártyagyulladás) lehetőségére fokozott figyelmet kell fordítani.

Amennyiben az alábbi kérdések bármelyikére igennel válaszol a beoltandó személy, kérjük, értesítse az orvost vagy a nővért a vakcina beadása előtt, mert az alábbi esetekben speciális orvosi ellátásra van szükség, vagy a vakcina esetleg nem is alkalmazható.

-Van-e hemofiliája (véralvadási zavara) vagy más olyan egészségügyi problémája, ami véralvadási zavarral jár, illetve szed-e olyan gyógyszert, ami gátolja a vér normális alvadékonyságát? Ha igen, az orvos speciális elővigyázatossági intézkedéseket tehet.
-Legyengült-e az immunrendszere vagy a közelmúltban kapott-e sugárkezelést, kortikoszteroid típusú vagy egyéb gyógyszereket, amelyek csökkentik szervezete fertőzésekkel szembeni védekezőképességét? Ilyen esetekben a Meningitec alkalmazható, de hatékonysága kisebb lehet, mint ép immunműködésű személyek esetében.
-Van-e allergiája a száraz, természetes gumi (latex) ellen? A Meningitec ampulla dugója latexből készült és ennek következtében a vakcina alkalmazása esetén fokozottabb az allergiás reakció kockázata.

A Meningitec vakcinát főleg 2 hónapos életkor feletti csecsemők, kisgyermekek és fiatal felnőttek esetében alkalmazták. Nincs információ a Meningitec alkalmazásáról 65 éves vagy idősebb személyek, illetve 2 hónaposnál fiatalabb csecsemők körében.


A Meningitec vakcinával végzett oltás nem helyettesíti a rutin diftéria elleni védőoltást.

A Meningitec vakcinát semmilyen körülmények között sem lehet intravénásan alkalmazni.

Terhesség és szoptatás
Terhesség
Terhes nők esetében nincs adat a Meningitec alkalmazásáról. Nem ismert az emberi terhességre jelentett kockázata. Mindazonáltal, a C szerotípusú meningococcus fertőzés okozta betegségek súlyosságára való tekintettel a terhesség nem jelent kizáró okot az immunizáció szempontjából, ha a védőoltás be nem adásának egészségügyi kockázata egyértelmű.

Szoptatás
A Meningitec vakcina gyógyszerbiztonsága szoptatás esetén nem ismeretes. 
A terápiás előnyök és a kockázatok arányának mérlegelését el kell végezni, mielőtt döntés születne a szoptatás alatti immunizálásról.

A készítmény hatásai a gépjárművezetéshez és gépek üzemeltetéséhez szükséges képességekre
A Meningitec vakcinával történt oltás után ne vezessen gépjárművet, illetve ne üzemeltessen munkagépet addig, amíg ki nem derül, hogy a Meningitec milyen hatást gyakorol Önre. A Meningitec gyakran aluszékonyságot és nagyon ritkán szédülést, ájulást vagy görcsöket okozhat röviddel a vakcina beadását követően.

Gyógyszer- és egyéb kölcsönhatások
Feltétlenül tájékoztassa az orvost vagy a nővért mindazon gyógyszerekről, amelyeket jelenleg vagy a közelmúltban szed, illetve szedett, beleértve a vény nélkül kapható készítményeket is. Amennyiben az orvos másként nem javasolja, gyógyszereit a védőoltás beadása előtt és után is ugyanúgy szedheti.

A Meningitec védőoltás egyidejűleg beadható az alábbi vakcinákkal, ha megfelelően beilleszthető az oltási naptárba: oralis polio vakcina (OPV), inaktivált polio vakcina (IPV), hepatitis B vakcina (HBV), diphtheria és tetanus önmagában (D vagy T), kombinációban (DT vagy dT), vagy teljes sejtes, illetve acellularis pertussissal kombinálva (DTwP vagy DtaP), b típusú Haemophilus influenzae (Hib önmagában vagy más antigénnel való kombinációban), továbbá kombinált kanyaró, mumpsz, rubeola (MMR).

A különböző vakcinákkal végzett oltásokat más-más helyen kell beadni!


3. HOGYAN KELL ALKALMAZNI A MENINGITEC VAKCINÁT?

Adagolás
12 hónaposnál fiatalabb csecsemők: két részoltással, részoltásonként 0,5 ml-es adaggal, legalább 2 hónapos szünetekkel, az elsőt 2 hónapos kornál nem korábban adva.

12 hónaposnál idősebb csecsemők, serdülőkorúak, felnőttek,akiket korábban nem oltottak ezzel a vakcinával: egyszeri, 0,5 ml-es adagú oltással.

A beadás módja
A Meningitec vakcinát oltásban jártas orvos adhatja be olyan helyen, orvosi rendelőben v. klinikán, ahol rendelkezésre állnak a nagyon ritka, de súlyos allergiás reakciók orvosi ellátásához szükséges eszközök és gyógyszerek.

Az orvos a Meningitec vakcinát az izomba adja be (de nem idegszálakhoz vagy vérerekhez közel, illetve nem túl felszínesen a bőr alá). A Meningitec vakcina nem keverhető más védőoltásokkal ugyanazon fecskendőben. A vakcina 0,5 ml beadandó injekciós folyadékot tartalmaz. Csecsemők esetében rendszerint a combizomzatba, míg idősebb gyermekek, serdülúőkorúak és felnőttek esetén a vállizomba. A farizomba nem adható.
Egynél több vakcina alkalmazása esetén, a vakcinákat különböző helyre kell beadni.

A vakcina nem alkalmazható intradermálisan, szubkután vagy intravénásan.

Túladagolás
A túladagolás előfordulása valószínűtlen, mert a vakcina egyszeri adagot tartalmazó kiszerelésben kerül forgalomba és beadását az orvos végzi.
Néhány jelentés túl sok, illetve túl nagy egyszeri adag vakcina beadásáról számolt be és előfordult az is, hogy az egyes részoltásokat az ajánlottnál rövidebb időközben adták be. A legtöbb esetben nem jelentkezett mellékhatás, míg néha olyan mellékhatásokat figyeltek meg, amelyek hasonlóak voltak a Meningitec szokásos és helyes alkalmazása során megfigyeltekhez.


4. LEHETSÉGES MELLÉKHATÁSOK

Mint minden gyógyszer, a Meningitec is okozhat mellékhatásokat. Az alább említett mellékhatás előfordulási gyakorisági kategóriák értelmezése a következő:
Nagyon gyakori: a vakcinával beoltott minden 10 ember közül 1-nél több esetben fordul elő az illető mellékhatás.
Gyakori: a vakcinával beoltottak körében a mellékhatás előfordulási gyakorisága 1:10 és 1:100 közé esik.
Nagyon ritka: a vakcinával beoltott minden 10.000 ember közül kevesebb, mint 1 esetben fordul elő az illető mellékhatás.

A súlyos allergiás reakciók a védőoltások beadása után mindig nagyon ritkán fordulnak elő. Az allergiás tünetek közé tartozik a légzési nehézség, a nyelv, illetve az ajkak kékes elszíneződése, az arc, a nyak vagy más testtáj duzzanata és az akár a vérkeringés összeomlását és sokkot eredményező vérnyomáscsökkenés.
Amennyiben ezek a jelek, illetve tünetek létrejönnek, rendszerint nagyon gyorsan alakulnak ki az injekció beadását követően, akkor, amikor az illető személy még az orvosi rendelőben tartózkodik. Ha a fent leírt tünetek bármelyike akkor fordul elő, amikor a beoltott személy már elhagyta az orvosi rendelőt, AZONNAL értesíteni kell az orvost!

A beadás helyén jelentkező lokális reakciók (bőrpír, duzzanat, érzékenység/fájdalom) minden életkorban nagyon gyakoriak, azonban klinikailag nem voltak jelentősek. A 3 cm-nél nagyobb átmérőjű bőrpír vagy duzzanat és a 48 óránál tovább tartó, mozgást korlátozó érzékenység ritka. 
Gyakori volt a legalább 38,0 °C-os láz csecsemők és kisgyermekek, továbbá nagyon gyakori iskoláskor előtti életkorú gyermekek esetében, de általában nem haladta meg a 39,1 °C-ot, különösen az idősebb korcsoportokban.

Csecsemők és kisgyermekek
Csecsemőknél és kisgyermekeknél a sírás gyakori, míg az álmosság, alvászavar, étvágytalanság, hasmenés és hányás nagyon gyakori volt az oltás után. Az ingerlékenység csecsemők és kisgyermekek esetében nagyon gyakori, 3,5-6 éves életkorú gyermekek esetében pedig gyakori jelenség volt. Nem bizonyított, hogy ezeket a mellékhatásokat a Meningitec vakcina okozta-e, vagy az egy időben adott egyéb védőoltások, különösen a DTP oltás.

A felnőttek körében gyakori volt a myalgia (izomfájdalom). A 3,5-6 éves életkorú gyermekek és felnőttek esetében az álmosság volt gyakori. A fejfájás a 3,5-6 éves életkorú gyermekek körében gyakori, míg a felnőttek esetében nagyon gyakori volt.

Jelentett mellékhatások a posztmarketing időszakban végzett adatgyűjtésből (minden korcsoportra)
Az előfordulási gyakoriságok kiszámítása a spontán adatbejelentési rátán alapszik és a jelentések, valamint a beadott dózisok számából került kiszámításra.


Vér- és nyirokkeringési rendellenességek:
Nagyon ritka: nyirokcsomó-bántalom (lymphadenopathia)

Immunrendszeri rendellenességek:
Nagyon ritka: anafilaktoid/anafilaxiás (súlyos túlérzékenységi) reakciók, túlérzékenységi reakciók, köztük hörgőszűkület, arcödéma és angioödéma.

Idegrendszeri rendellenességek:
Nagyon ritka: szédülés, görcsök, beleértve a lázas görcsöket és a korábbról ismerten görcshajlammal bíró személyek görcseit, ájulások, érzéscsökkenés, fonákérzés és alacsony vérnyomás.

Nagyon ritkán a Meningitec vakcinációt követően görcsöket jelentettek de az érintett személyek állapota általában gyorsan rendeződött. Egyes jelentett görcsök adott esetben eszméletvesztések lehettek. A görcsök jelentett előfordulása a gyermekkori epilepsziás görcsök gyakoriságához képest alacsonyabb volt. Csecsemők esetében a görcsöket rendszerint láz kísérte, ami feltehetően lázas görcsök kialakulását jelentette.

Gyomor- bélrendszeri rendellenességek:
Nagyon ritkán: hányás, émelygés, hasi fájdalmak, hasmenés

Bőr és bőr alatti szöveti rendellenességek:
Nagyon ritka: bőrkiütés, csalánkiütés, bőrviszketés, erythema multiforme (különböző bőrkiütés),Stevens-Johnson szindróma (súlyos bőrreakció)

Vázizom-, kötőszöveti és csontrendellenességek:
Nagyon ritka: ízületi fájdalom

Vese- és húgyuti rendellenességek:
Nefrotikus szindróma (vesét érintő betegség, amely nagy mennyiségű fehérje vizeléssel jár.) relapszusát jelentették Meningococcus C konjugált vakcinákal kapcsolatosan.

Nagyon ritkán pontszerű bőrvérzést (petechiát) és/vagy apró bőr-, illetve nyálkahártya-vérzéseket (purpurát) jelentettek a vakcina beadását követően.


5. TÁROLÁS

2 °C - 8 °C között (hűtőszekrényben) tartandó. Fagyasztani tilos. 
A csomagoláson megadott lejárati időn túl a vakcina felhasználása tilos.
A gyógyszer gyermekektől elzárva tartandó!

Csomagolás: A Meningitec 0,5 ml vakcinát tartalmazó ampullákban kapható.
1 x 0,5 ml, illetve 10 x 0,5 ml ampulla fecskendő/injekciós tű nélkül. 
1x ampulla fecskendővel és 2 injekciós tűvel (1 a felszíváshoz, 1 pedig a beadáshoz).



OGYI-T-8363/01 1 x
OGYI-T-8363/02 10 x
OGYI-T-8363/03 1 x +fecskenő +2 tű


Betegtájékoztató OGYI.eng.száma: 18432/41/05

