FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Menveo

pulver och 1dsning till injektionsvatska, 16sning
Vaccin mot grupp A-, C-, W-135- och Y-meningokockinfektion, konjugerat

Lds noga igenom denna bipacksedel innan du eller ditt barn far
detta likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

= Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare, apotekspersonal eller sjukskéterska.

- Detta vaccin har ordinerats enbart at dig eller ditt barn.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Menveo ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du eller ditt barn far Menveo
3. Hur Menveo anvands

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Menveo ska férvaras

6. Férpackningens innehall och dvriga upplysningar

1. Vad Menveo ar och vad det anvands for

Menveo ar ett vaccin fér aktivimmunisering av barn (fran 2 ar), ungdomar och vuxna som riskerar att
utsattas for en bakterie som heter Neisseria meningitidis serogrupp A, C, W-135 samt Y, for forhindrande av
invasiv sjukdom. Vaccinet fungerar genom att géra sa att din kropp tillverkar sitt eget skydd (antikroppar)
mot dessa bakterier.

Bakterien Neisseria meningitidis grupp A, C, W-135 och Y kan orsaka allvarliga och ibland livshotande
infektioner som hjarnhinneinflammation och blodférgiftning.

Menveo kan inte orsaka bakteriell hjarnhinneinflammation. Detta vaccin innehaller ett protein (som kallas

CRM197) fran bakterien som orsakar difteri. Menveo skyddar inte mot difteri. Det innebar att du (eller ditt

barn) ska ta andra vacciner for att skyddas mot difteri nar det behdvs eller nar Iakaren rekommenderar det.

2. Vad du behover veta innan du eller ditt barn far Menveo
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Anvand inte Menveo om du eller ditt barn

nagon gang haft en allergisk reaktion mot de aktiva substanserna eller mot nagot av 6vriga
innehallsamnen i detta vaccin (anges i avsnitt 6)

= nagon gang haft en allergisk reaktion mot difteritoxoid (ett dmne som anvéands i ett flertal andra
vacciner)

har en sjukdom med hdg feber. Lag feber eller infektion i 6vre andningsvagarna (till exempel
forkylning) ar dock inte en anledning att férdréja vaccinering.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller sjukskéterska innan du eller ditt barn far Menveo om du eller ditt barn

= har ett nedsatt immunsystem. Det finns inte mycket information om Menveos effekt nar det ges till
personer med nedsatt immunitet pa grund av immunitetsnedsattande medicinering, hiv-infektion
eller andra eventuella orsaker. Det &r mojligt att Menveos effekt blir samre for sadana personer

- har blédarsjuka eller andra problem som kan hindra ditt blod fran att koagulera ordentligt, till

exempel om du tar blodfértunningsmedel (antikoagulanter).

far behandling som hammar den del av immunférsvaret som kallas komplementaktivering,

exempelvis med ekulizumab. Aven om du har vaccinerats med Menveo kommer du ha en

kvarstdende okad risk att drabbas av invasiv sjukdom orsakad av Neisseria meningitidis grupp A, C,

W-135 och Y bakterier.

Svimning, svimningskansla eller andra stressrelaterade reaktioner kan intraffa som en reaktion pa nalstick.
Tala om for [akaren eller sjukskdterskan om du tidigare har upplevt den har typen av reaktion.

Detta vaccin skyddar bara mot meningokockbakterier grupp A, C, W-135 samt Y. Det skyddar inte mot
andra typer av meningokockbakterier an grupperna A, C, W-135 och Y eller mot andra orsaker till
hjarnhinneinflammation eller blodférgiftning (sepsis).

Precis som med alla vaccin ar det inte sakert att Menveo skyddar 100 % av de som vaccineras.

Om du eller ditt barn fick en dos Menveo fér mer an ett ar sedan och fortfarande l6per sarskild risk for att
utsattas for meningokockbakterier grupp A, kan man dvervaga att ge en pafylinadsdos (boosterdos) for att

bibehalla skyddet. Lakaren kommer att ge rad om och nar du bor fa en boosterdos.

Andra lakemedel och Menveo

Tala om for lakare eller sjukskdterska om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra Iakemedel.

Menveo kan ges vid samma tillfalle som andra vaccineringar men andra injicerade vacciner ska helst ges i
andra armen an den Menveo injiceras i.

Dessa innefattar foljande vacciner: vaccin mot stelkramp, difteri (reducerat) och kikhosta (acellulart,Tdap),
vaccin mot humant papillomvirus (HPV), gula febern, tyfoidfeber (Vi polysackarid), japansk encefalit, rabies,
vaccin mot hepatit A och B och meningokock grupp B (Bexsero).

Menveos effekt kan minskas om det ges till personer som tar mediciner som minskar immunférsvaret.

Separata injektionsstéllen maste valjas om fler an ett vaccin ska administreras samtidigt.
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Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du far detta lakemedel. Lakaren eller sjukskéterskan kan anda komma att rekommendera Menveo om
det finns en forhojd risk for infektion med meningokockbakterier grupp A, C, W-135 samt Y.

Korformaga och anvandning av maskiner

Inga studier har gjorts pa kérférmagan eller anvandning av maskiner.
Yrsel har i mycket sallsynta fall rapporterats efter vaccinering. Detta kan tillfalligt paverka kérformagan
eller anvandning av maskiner.

Menveo innehaller

Detta Idkemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per dos, dvs. &r nast intill "natriumfritt”.
Detta ldkemedel innehaller mindre an 1 mmol kalium (39 mg) per dos, dvs. ar nast intill "kaliumfritt”.

3. Hur Menveo anvands

Menveo kommer att ges till dig eller ditt barn av lakare eller sjukskdterska.

Vaccinet ges normalt i 6verarmsmuskeln (deltoideusmuskeln) for barn (fran 2 ar), ungdomar och vuxna. Din
lakare eller sjukskéterska kommer att se till att vaccinet inte ges i ett blodkarl och att injektionen gérs i en
muskel och inte i huden.

For barn (frdn 2 ar), ungdomar och vuxna: en enkel (0,5 ml) injektion ges.

Sakerhet och effekt for Menveo for barn under 2 ar har annu inte faststallts.

Det finns begrénsade data for personer mellan 56 och 65 ar och det finns inga data fér personer aldre an 65

ar.

Tala om for lakaren om du tidigare har fatt en injektion med Menveo eller ndgot annat meningokockvaccin.
Lakaren talar dd om for dig om du behdver ytterligare en injektion med Menveo.

For mer information om beredning (rekonstituering) av vaccinet kan du lasa avsnittet fér halso och
sjukvardspersonal i slutet pa denna bipacksedel.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.

De vanligaste biverkningarna som rapporterades vid de kliniska prévningarna varade vanligtvis endast en
eller tva dagar och var normalt inte allvarliga.

De biverkningar som rapporterades hos barn (fran 2 till 10 ar) under kliniska provningar redovisas nedan.
Mycket vanliga (kan paverka fler an 1 av 10 personer): sémnighet, huvudvark, irritabilitet, allman

olustkansla, smarta vid injektionsstallet, rodnad vid injektionsstallet (50 mm eller mindre), hardhet vid
injektionsstallet (50 mm eller mindre).
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Vanliga (kan paverka farre an 1 av 10 personer): férandrade matvanor, illamaende, krakningar, diarré,
utslag, muskelvark, ledvark, frossa, feber 38 °C eller hogre, rodnad vid injektionsstallet (storre an 50 mm),
hardhet vid injektionsstallet (storre &n 50 mm).

Mindre vanliga (kan paverka farre an 1 av 100 personer): klada vid injektionsstallet.

De vanligaste biverkningarna som rapporterades hos ungdomar (fran 11 ar) och vuxna under kliniska
prévningar redovisas nedan.

Mycket vanliga: huvudvark, illamaende, smarta vid injektionsstallet, rodnad vid injektionsstallet, (50 mm
eller mindre), hardhet vid injektionsstallet (50 mm eller mindre), muskelvark, allman olustkénsla.

Vanliga: utslag, rodnad vid injektionsstallet (stérre an 50 mm), hardhet vid injektionsstallet (stérre an 50
mm), ledvark, feber 38 °C eller hdgre, frossa.

Mindre vanliga: yrsel, klada vid injektionsstallet.

Biverkningar som har rapporterats efter att produkten blivit tillganglig fér férsaljning ar:

Sallsynta: forstorade lymfkortliar

Ingen kand frekvens: allergiska reaktioner som kan innefatta allvarlig svullnad av lappar, mun och hals
(vilket kan orsaka svarigheter att svélja), svarigheter att andas foljt av vasande andning eller hosta, utslag
och svullnad av hander, fotter och vrister, medvetsléshet, mycket lagt blodtryck, krampanfall (konvulsioner)
inklusive feberkramper, balansproblem, svimning, infektion i huden vid injektionsstallet, svullnad vid
injektionsstallet, inklusive omfattande svullnad i den lem dar injektionen givits.

Om en allvarlig allergisk reaktion uppstar ska du omedelbart informera lakaren eller aka till/ta med ditt barn
till narmaste akutmottagning eftersom akutvard kan behovas.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ladkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler &ven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om ldkemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Menveo ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa ytterkartongen efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Forvaras i kylskap (2 °C - 8 °C). Far ej frysas. Forvara injektionsflaskorna i ytterkartongen.
Ljuskansligt.

Efter beredning (rekonstituering) ska produkten anvandas omedelbart. Emellertid s pavisades kemisk och
fysisk stabilitet 8 timmar efter rekonstituering vid en temperatur under 25 °C.
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Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Din Iakare eller sjukskoterska kommer att
ansvara for kasseringen av detta lakemedel. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

En dos (0,5 ml av det rekonstituerade vaccinet) innehaller:

De aktiva substanserna ar

(Ursprungligen i pulvret)
10 mikrogram

®  Meningokockgrupp A oligosackarid mellan 16,7 och 33,3 mikrogram

Konjugerat till Corynebacterium diphtheriae CRM197

protein

(Ursprungligen i vatskan)
5 mikrogram

® Meningokockgrupp C oligosackarid mellan 7,1 och 12,5 mikrogram

Konjugerat till Corynebacterium diphtheriae CRM197

protein

5 mikrogram

®  Meningokockgrupp W-135 oligosackarid mellan 3,3 och 8,3 mikrogram

Konjugerat till Corynebacterium diphtheriae CRM197

protein

5 mikrogram

® Meningokockgrupp Y oligosackarid mellan 5,6 och 10,0 mikrogram

Konjugerat till Corynebacterium diphtheriae CRM197

protein

Ovriga innehallsdmnen &r
| pulvret: kaliumdivatefosfat och sackaros.

| vatskan: natriumklorid, natriumdivatefosfatmonohydrat, natriumvatefosfatdihydrat samt vatten for
injektionsvatskor (se aven slutet pa avsnitt 2).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Menveo ar ett pulver och en vatska till injektionsvatska, 16sning
Varje dos Menveo levereras i form av:

1 Injektionsflaska innehallande MenA frystorkad konjugatkomponent som ett vitt eller gulvitt pulver
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1 Injektionsflaska innehallande MenCWY flytande konjugatkomponent som klar 16sning
Varje forpackning innehaller en dos (2 injektionsflaskor), fem doser (10 injektionsflaskor) eller tio dos

er (20 injektionsflaskor).

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehdllet av de tva komponenterna (injektionsflaska och injektionsflaska) blandas innan vaccineringen for

att ge en dos pa 0,5 ml.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning:

GSK Vaccines S.r.l.,
Via Fiorentina 1, 53100 Siena,
Italien

Tillverkare:

GSK Vaccines S.r.l.,

Bellaria-Rosia, 53018 Sovicille (Siena),
Italien

Kontakta ombudet fér innehavaren av godkannandet for forsaljning om du vill veta mer om detta

lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals SA/NV
Tél/Tel: + 32 10 85 52 00
bbarapus

GSK Vaccines S.r.l.

Ten. +359 80018205

Cesk4 republika
GlaxoSmithKline s.r.o.

Tel: + 420222001111
cz.info@gsk.com

Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S

TIf: + 45 36 35 91 00
dk-info@gsk.com

Deutschland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG
Tel: +49 (0)89 36044 8701
de.impfservice@gsk.com

Eesti

GSK Vaccines S.r.l.

Tel: +372 8002640

EANGOQ

GlaxoSmithKline Movonpdownn A.E.B.E
TnA: + 30210 68 82 100

Espaia

Lietuva
GSK Vaccines S.r.l.
Tel: +370 80000334

Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals SA/NV
Tél/Tel: + 32 10 8552 00

Magyarorszag

GSK Vaccines S.r.l.

Tel.: +36 80088309

Malta
GSK Vaccines S.r.l.
Tel: +356 80065004

Nederland
GlaxoSmithKline BV
Tel: + 31 (0)33 2081100

Norge

GlaxoSmithKline AS

TIf: + 47 22 70 20 00
Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH.
Tel: + 43 (0)1 970750
at.info@gsk.com

Polska
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GlaxoSmithKline, S.A.

Tel: + 34 900 202 700
es-ci@gsk.com

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél: + 33(0) 1391784 44
diam@gsk.com

Hrvatska

GSK Vaccines S.r.l.

Tel.: +385 800787089
Ireland

GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Tel: + 353 (0)1 495 5000
{sland

Vistor hf.

Simi: +354 535 7000

ltalia

GlaxoSmithKline S.p.A.

Tel: +39 (0)45 7741 111
Kompog

GSK Vaccines S.r.l.

TnA: +357 80070017

Latvija
GSK Vaccines S.r.l.
Tel: +371 80205045

Denna bipacksedel andrades senast 06/2023.

Ovriga informationskallor

GSK Services Sp. z o.0.
Tel.: + 48 (22) 576 9000

Portugal

GlaxoSmithKline - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: + 35121412 95 00
FI.PT@gsk.com

Romania

GSK Vaccines S.r.l.

Tel: +40 800672524
Slovenija

GSK Vaccines S.r.l.

Tel: +386 80688869
Slovenska republika

GSK Vaccines S.r.l.

Tel: +421 800500589
Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy

Puh/Tel: + 358 10 30 30 30
Sverige

GlaxoSmithKline AB

Tel: + 46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com
United Kingdom (Northern Ireland)
GSK Vaccines S.r.l.

Tel: + 44 (0)800 221 441
customercontactuk@gsk.com

Ytterligare information om detta Idkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats

http://www.ema.europa.eu

Denna bipacksedel finns pa samtliga EU-/EES-sprak pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats.

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och

sjukvardspersonal:

Rekonstituering av vaccinet

Menveo ska iordningstallas for administrering genom rekonstituering av pulvret med vatskan.

Innehallet i de tva injektionsflaskorna (MenA pulver och MenCWY-I5sning) ska blandas fore vaccinering,

vilket ger en dos pa 0,5 ml.
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Rekonstituera MenA konjugatkomponent genom att dra upp hela innehallet i injektionsflaskan med véatska
och spruta in det i injektionsflaskan med pulver. Anvand en spruta och en Iamplig nal (21G, 40 mm lang
eller 21G, 1 % tum lang).

Vand injektionsflaskan upp och ned, skaka den kraftigt och dra sedan upp 0,5 ml av den rekonstituerade
produkten. Notera att det ar vanligt att en liten mangd vatska blir kvar i injektionsflaskan efter det att dos
en har dragits upp. Innan injicering ska nalen bytas mot en som ar ldmplig fér administreringen. Se till att
det inte finns nagra luftbubblor i sprutan innan vaccinet injiceras.

Efter rekonstituering ar vaccinet en klar, farglés till ljusgul 16sning, utan synliga frammande partiklar. | de
fall att frammande partiklar och/eller annan variation i den fysiska aspekten upptacks, ska vaccinet inte
anvandas.

Menveo ges som en intramuskular injektion, helst i deltoideusmuskeln.

Ej anvant lakemedel och avfall skall kasseras enligt gallande anvisningar.
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