Gebrauchsinformation: Information fir die Anwenderin/den Anwender

NeisVac-C
Suspension zur Injektion in einer Fertigspritze ohne Kaniile
Adsorbierter Meningokokken-Gruppe C-Polysaccharid-Konjugatimpfstoff

Lesen Sie die gesamte Packungshbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie diesen Impfstoff erhalten.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.

- Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt
oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

. Was ist NeisVac-C und wofir wird es angewendet?

. Was missen Sie vor der Anwendung von NeisVac-C beachten?
. Wie ist NeisVac-C anzuwenden?

. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

. Wie ist NeisVac-C aufzubewahren?

. Weitere Informationen

O WNPE

1. WAS IST NeisVac-C UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

NeisVac-C gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die Impfstoffe genannt und eingesetzt werden,
um vor Infektionskrankheiten zu schiitzen. NeisVac-C dient zur Vorbeugung einer Erkrankung, die
durch eine Gruppe von Bakterien verursacht werden, die Neisseria meningitidis der Gruppe C genannt
werden.

Neisseria meningitidis der Gruppe C koénnen schwere Infektionen wie Gehirnhautentziindung und
Blutvergiftung verursachen. Diese Krankheiten kénnen manchmal lebensbedrohlich sein.

Dieser Impfstoff bewirkt lediglich einen Schutz gegen die Krankheit, die durch Meningokokken der
Gruppe C verursacht wird und schiitzt Sie nicht vor Erkrankungen durch andere Meningokokken oder
Erregern, die ebenfalls Gehirnhautentziindung und Blutvergiftung verursachen. Wie andere Impfstoffe
kann NeisVac-C nicht alle Impflinge vollstandig vor Meningokokken Gruppe-C-Infektionen schitzen.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON NeisVac-C BEACHTEN?

NeisVac-C darf nicht angewendet werden

« Wenn Sie jemals eine allergische Reaktion auf eine frihere Impfdosis oder einen der Inhaltsstoffe
hatten. Diese Symptome schlie3en allergische Reaktionen wie Hautrétung, Anschwellen von Gesicht
und Kehle, Atembeschwerden, Blaufarbung von Zunge oder Lippen, niedrigen Blutdruck und Kollaps
mit ein.

» Wenn Sie jemals eine allergische Reaktion auf einen andere Meningokokken-C-Impfstoff hatten.

Die Impfung sollte nicht vorgenommen werden, wenn Sie eine infektiose Erkrankung (z. B. erhdhte

Temperatur, Halsschmerzen, Husten, Erkéltung oder Grippe) haben. In diesem Fall wird lhr Arzt Thnen

maoglicherweise raten, die Impfung auf einen spateren Zeitpunkt zu verschieben, wenn Sie sich wieder

besser fiihlen.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von NeisVac-C ist erforderlich

e wenn Sie Hamophilie-Patient sind oder eine andere Erkrankung haben, die lhr Blut am Gerinnen
hindert

« wenn bekannt ist, dass Sie an einer Autoimmunerkrankung leiden oder wenn Sie aus anderen
Grinden ein schwaches Immunsystem haben, zum Beispiel:
« Ist bekannt, dass Sie nicht gut Antikdrper bilden kénnen?
e Nehmen Sie Arzneimittel ein, die Ihre Immunitdét gegen Infektionen reduzieren (wie

Krebsmedikamente oder hohe Dosen an Kortikosteroiden)?

« wenn lhnen die Milz entfernt wurde, oder wenn bekannt ist, dass lhre Milz nicht richtig arbeitet

« wenn Sie an einer Nierenerkrankung leiden, bei der gro3e Mengen an Eiweil3 in Ihrem Urin auftreten
(genannt Nephrotisches Syndrom).
Es gibt Berichte, dass dieser Zustand nach der Impfung erneut auftreten kann. lhr Arzt wird Sie
beraten, ob Sie dennoch mit NeisVac-C geimpft werden kdnnen. Sein Rat wird von der Art lhrer
Nierenerkrankung abhangen.

» wenn Sie Uber 65 Jahre alt sind.

In diesen Fallen befragen Sie Ihren Arzt, bevor Sie diesen Impfstoff erhalten. Er kdnnte flr Sie nicht

gut vertraglich sein. Sie kénnen mdglicherweise dennoch mit diesem Impfstoff geimpft werden, aber



Sie werden vielleicht keinen hohen Impfschutz gegen Infektionen mit Bakterien der Gruppe C
aufbauen.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (22 Milligramm) pro Dosis, ist also praktisch
Lhatriumfrei®.

Bei Anwendung von NeisVac-C mit anderen Arzneimitteln

Ihr Arzt wird Sie darlber beraten, ob NeisVac-C bei Ihnen gleichzeitig mit anderen injizierbaren
Impfstoffen verabreicht werden kann.

NeisVac-C kann gleichzeitig mit Impfstoffen gegen

* Kinderlahmung

* Masern-Mumps-Roteln

« Diphtherie-Tetanus-Keuchhusten

« Infektionen verursacht durch Haemophilus influenzae (Hib)

* Pneumokokken-Infektionen

verabreicht werden, sollte dann aber als Einzelinjektion an einer anderen Korperstelle gegeben
werden.

NeisVac-C kann bei Sauglingen zeitgleich mit anderen Impfstoffen, die gegen Hepatitis B-Infektionen
schiutzen, verabreicht werden. lhr Arzt wird Sie beraten, ob dies nétig und welcher Impfstoff
gegebenenfalls vertraglich ist.

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden
bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich dabei um nicht-
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Schwangerschaft und Stillzeit

Informieren Sie lhren Arzt vor der Impfung:

« wenn Sie schwanger sind, oder planen schwanger zu werden

» wenn Sie stillen.

NeisVac-C kann lhnen von Ihrem Arzt bei einem hohen Infektionsrisiko dennoch verabreicht werden.
Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Es ist unwahrscheinlich, dass der Impfstoff die Verkehrstlchtigkeit einer Person oder deren Féhigkeit
zum Bedienen von Maschinen beeintrachtigt.

3. WIE IST NeisVac-C ANZUWENDEN?

1 Dosis von NeisVac-C betragt 0,5 ml (ein halber Milliliter, eine sehr kleine Flissigkeitsmenge)
NeisVac-C wird in einen Muskel injiziert. Normalerweise wird es bei S&duglingen in den Oberschenkel
und bei alteren Kindern, Jugendlichen und Erwachsenen in den Oberarm gegeben.

Der Impfstoff darf nicht unter die Haut oder in ein Blutgefal3 injiziert werden und Ihr Arzt oder das
Krankenpflegepersonal wird dies bei der Verabreichung sorgfaltig beachten.

Sauglingen zwischen 2 und 12 Monaten sollten 2 Dosen im Abstand von mindestens 2 Monaten
erhalten.

Nach der Grundimmunisierung mit 2 Dosen sollte Sauglingen eine Auffrischimpfung verabreicht
werden. Diese wird die Schutzwirkung verstarken. Ihr Arzt wird Sie dartber beraten, wann lhr Kind
diese Auffrischung erhalten sollte.

Fur Kinder alter als 12 Monate, Jugendliche und Erwachsene wird eine Einzeldosis des Impfstoffs (0,5
ml) empfohlen.

Wenn Sie eine groRere Menge von NeisVac-C erhalten haben, als Sie sollten

Es gibt keine Erfahrungen hinsichtlich einer Uberdosierung von NeisVac-C. Eine Uberdosierung ist
zudem hochst unwahrscheinlich, da der Impfstoff als Einzeldosis abgefiillt in einer Fertigspritze
vorliegt und vom Arzt verabreicht wird.

Wenn Sie eine Dosis von NeisVac-C versdaumt haben oder die Grundimmunisierung
abgebrochen wurde

Ihr Arzt wird Sie Uber die Impfabfolge informieren. Wenn Sie eine Impfung versaumt haben oder die
Grundimmunisierung abgebrochen wurde, kann dies eine unzureichende Schutzwirkung zur Folge
haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Impfstoffes haben, fragen Sie bitte |hren Arzt oder
Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann NeisVac-C Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
missen. Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der angefiihrten Nebenwirkungen
Sie erheblich beeintrachtigt, oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind.

Wie bei allen injizierbaren Impfstoffen kénnen allergische Reaktionen auftreten. Obwohl diese sehr
selten sind, kénnen diese Reaktionen schwerwiegend sein. Um darauf vorbereitet zu sein, sollten
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wirksame medizinische Behandlungsmafnahmen und eine Uberwachung fiir eine angemessene Zeit
nach der Impfung zur Verfligung stehen.
Anzeichen und Symptome von schweren allergischen Reaktionen kénnen sein:
« Anschwellen von Lippen, Mund und Kehle, was Schluckbeschwerden oder Atemnot verursachen
kann
* Rétungen und Schwellungen von Handen, FilRen und Gelenken
» Bewusstseinsverlust durch Blutdruckabfall
Diese Anzeichen treten normalerweise schnell nach Verabreichung der Injektion auf, wahrend sich der
Patient noch in der Klinik oder in der Praxis aufhélt. Sollten solche Anzeichen nach Verlassen dieser
Einrichtungen auftreten, miissen Sie UNVERZUGLICH einen Arzt aufsuchen.
Es wurde Uber die folgenden Nebenwirkungen berichtet:
Sehr haufige Nebenwirkungen (treten bei mehr als 1 von 10 Personen auf)
« In allen Altersgruppen
- Rétungen, Schwellungen, Bertuhrungsempfindlichkeit und Schmerzen an der Injektionsstelle
- Kopfschmerzen
« Bei Sauglingen und/oder Kleinkindern

- Appetitverlust

- Krankheitsgefuhl

- Durchfall

- Schreianfalle

- Reizbarkeit

- Schlafrigkeit

- Mudigkeit

- schlechter Schlaf

* Bei dlteren Kindern
- Schmerzen in Armen und Beinen
Haufige Nebenwirkungen (treten bei weniger als 1 von 10 Personen auf)
« In allen Altersgruppen
- Fieber
* Bei Kindern

- Appetitverlust

- Krankheitsgefuhl

- Durchfall

- Schmerzen in Armen und Beinen

* Bei Erwachsenen und alteren Kindern
- Muskelschmerzen
Es wurde auch Uber die folgenden Nebenwirkungen berichtet:

- Hautausschlage, die sich Uber den ganzen Koérper ausbreiten und zu Blasenbildung und
Abschalungen fiihren. Es kénnen auch die Mundschleimhaut und die Augen betroffen sein.

- Juckreiz

- Nesselsucht

- andere Ausschlage

- geschwollene Lymphknoten

- Schwindel

- Ohnmacht

- Missempfindungen oder reduzierte Empfindungen

- Verlust des Muskeltonus oder Schlaffheit bei Sduglingen

- purpurfarbene Punkte oder Flecken unter der Haut, die durch den Abfall bestimmter Blutzellen, die
fur die Blutstillung verantwortlich sind, verursacht werden. Das kann wie Bluterglisse aussehen.

- Anfalle (Krampfe). Diese schlieBen Berichte von Patienten mit ein, die schon gelegentlich an
Anféllen gelitten haben. Bei Jugendlichen und Erwachsenen kénnen die Krampfe in einigen dieser
Berichte sogar Ohnmachtsanfalle gewesen sein. Bei Sauglingen und Kleinkindern treten Anfélle
normalerweise bei Fieber auf und stellen wahrscheinlich Fieberkrampfe dar. Die meisten Patienten
erholen sich rasch von diesen Anfallen.

Wenn Sie von lhrem Arzt dartber informiert wurden, dass Sie an einem Nephrotischen Syndrom
leiden, kann es vorkommen, dass innerhalb weniger Monate nach der Impfung ein Riickfall dieser
Krankheit bei lhnen auftritt. Das Nephrotische Syndrom ist eine Nierenerkrankung, die mit
Schwellungen, besonders an den Augen und im Gesicht, mit Eiweild im Urin, der aufschaumt,
und/oder Gewichtsverlust auftritt. Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie nach der Impfung ahnliche
Beschwerden feststellen.




Wenn eine dieser Nebenwirkungen andauert oder schwerwiegend wird, oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt
oder Apotheker.

Bei sehr kleinen Friihgeborenen (d. h. in oder vor der 28. Schwangerschaftswoche geboren) kénnen
innerhalb von 2-3 Tagen nach der Impfung l&angere Atemaussetzer auftreten.

Dieser Impfstoff kann keine Meningokokken-C-Erkrankung verursachen. Wenn Sie oder Ihr Kind eine
der folgenden Anzeichen einer Meningokokken-Infektion bemerken wie:

» Nackenschmerzen

» Nackensteifigkeit

« Lichtempfindlichkeit (Photophobie)

« Schlafrigkeit

* Verwirrtheit

« rote oder purpurne, bluterguss-ahnliche Flecken, die unter Druck nicht verblassen

sollten Sie sofort einen Arzt aufsuchen oder Kontakt mit Ihrer ortlichen Unfall- oder Notfalleinrichtung
aufnehmen.

5. WIE IST NeisVac-C AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fir Kinder unzugéanglich aufbewahren!

Sie durfen NeisVac-C nach dem auf der Faltschachtel angegebenen Verfalldatum nicht mehr
anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Das Arzneimittel im Kihlschrank bei 2°C-8°C lagern. Nicht einfrieren. Die Spritze in der Faltschachtel
aufbewahren.

Innerhalb der Laufzeit kann das Produkt einmalig bis zu 9 Monate lang bei Raumtemperatur (max.
+25°C) aufbewahrt werden. Der Beginn des Lagerungszeitraums und das korrigierte Verfalldatum
missen auf der Produktverpackung vermerkt werden. Das korrigierte Verfalldatum fir die Lagerung
bei Raumtemperatur darf die regulare Haltbarkeitsdauer von 42 Monaten nicht Uberschreiten. Am
Ende der Raumtemperaturlagerung muss das Produkt verbraucht oder verworfen werden.

Das Arzneimittel darf nicht mit dem Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie Ihren
Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr benétigen. Diese Malinahme
hilft die Umwelt zu schitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was NeisVac-C enthélt

Der Wirkstoff von NeisVac-C in einer Impfdosis (0,5 ml) enthalt:
Neisseria Meningitidis Serogruppe C (Stamm C11)

Polysaccharid (de-O-acetyliert) 10 ug
gebunden an Tetanustoxoid 10 bis 20 pug
adsorbiert an hydratisiertes Aluminiumhydroxid 0,5 mg Al **

Die sonstigen Bestandteile sind Natriumchlorid und Wasser fur Injektionszwecke

Wie NeisVac-C aussieht und Inhalt der Packung

NeisVac-C ist eine leicht triibe, weil3e, dinnflissige Suspension zur Injektion. Wahrend der Lagerung
konnen ein weiRer Niederschlag und ein klarer Uberstand auftreten. Daher muss der Impfstoff vor
Gebrauch geschttelt werden, um eine gleichméaRige Verteilung zu erreichen. Sollten in der Spritze
Fremdpartikel auftreten, muss der Impfstoff vom Fachpersonal verworfen werden.

NeisVac-C ist als Suspension zur Injektion in einer Fertigspritze (als Einzeldosis von 0,5 Milliliter)
abgefiillt. Es sind Packungen zu 1, 10 und 20 Spritzen verfuigbar. Es werden mdglicherweise nicht alle
Packungsgrof3en in den Verkehr gebracht. Die Einzelpackung enthalt zwei Nadeln unterschiedlicher
GroRe. Es wird empfohlen die kleinere Nadel zur Injektion fiir Kinder zu benutzen und die grél3ere
Nadel bei Erwachsenen einzusetzen. Die Primarverpackung ist latexfrei.

Inhaber der Zulassung

Einfuhr, Umpackung und Vertrieb
EurimPharm Arzneimittel GmbH
83451 Piding

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Européischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Osterreich NeisVac-C
Belgien NeisVac-C
Bulgarien NeisVac-C



Zypern NeisVac-C

Tschechien NeisVac-C
Danemark NeisVac-C
Estland NeisVac-C
Finnland NeisVac-C
Frankreich NeisVac-C
Deutschland NeisVac-C
Griechenland NeisVac-C
Ungarn NeisVac-C
Island NeisVac-C
Irland NeisVac-C
Italien NeisVac-C
Lettland NeisVac-C
Litauen NeisVac-C
Luxemburg NeisVac-C
Malta NeisVac-C
Niederlande NeisVac-C
Norwegen NeisVac-C
Polen NeisVac-C
Portugal NeisVac-C
Rumanien NeisVac-C
Slowakei NeisVac-C
Slowenien NeisVac-C
Spanien NeisVac-C
Schweden NeisVac-C
GrofRbritannien NeisVac-C

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt in Januar 2010.

Fir weitere Informationen nehmen Sie bitte Kontakt mit dem ortlichen Vertreter des
Zulassungsinhabers auf.

Diese Packung wurde von der EurimPharm Arzneimittel GmbH,
83451 Piding importiert. Der Beipackzettel wurde ebenfalls von der
EurimPharm Arzneimittel GmbH gedruckt und hinzugefugt.




