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MenQuadfi (konjugovana vakcina proti meningokokim
skupiny A, C, Wi135aY)

Prehled pro pripravek MenQuadfi a pro¢ byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek MenQuadfi a k cemu se pouziva?

PFipravek MenQuadfi je vakcina pouZivana k ochrané dospélych a déti ve véku od 12 mésicl proti
invazivnimu meningokokovému onemocnéni vyvolanému ctyifmi skupinami bakterie Neisseria
meningitidis (skupiny A, C, W a Y). K invazivnimu onemocnéni dochazi tehdy, pokud se bakterie v téle
roz$iti a zplsobuji zdvazné infekce, naptiklad meningitidu (infekci blan obklopujicich mozek a pater) a
septikemii (otravu krve).

Vakcina obsahuje latky z vnéjsiho obalu bakterie N. meningitidis.

Ve

Jak se pripravek MenQuadfi pouziva?

Pfipravek MenQuadfi se podava formou jedné injekce do ramenniho svalu nebo ze strany do stehna.
Nékterym osobadm mize byt podéna posilovaci davka.

Vydej pripravku MenQuadfi je vazan na Iékarsky predpis a pFipravek je tfeba pouzivat v souladu
s dostupnymi oficialnimi doporucenimi. Vice informaci o pouzivani pfipravku MenQuadfi naleznete
v pfibalové informaci nebo se obratte na svého lékare &i Iékarnika.

Jak pripravek MenQuadfi plsobi?

Pfipravek MenQuadfi je vakcina. Vakciny plsobi tak, Zze pFipravuji imunitni systém (pfirozeny obranny
systém téla) na obranu proti konkrétnimu onemocnéni.

PFipravek MenQuadfi obsahuje mald mnozstvi cukrd z vnéjdiho obalu &tyF skupin bakterie N.
meningitidis: A, C, W a Y. Jakmile dojde k podani vakciny, imunitni systém ockované osoby rozpozna
tyto cukry jako ,cizorodé" a zacne proti nim vytvaret protilatky. Pokud se dana osoba pozdé&ji dostane
do kontaktu s bakterii, budou tyto protilatky spole¢né s dalSimi slozkami imunitniho systému schopny
bojovat s bakterii G¢inn&ji, coZ ji pomuZze pti ochrané pfed onemocné&nim.
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Jaké pfFinosy pripravku MenQuadfi byly prokazany v pribéhu studii?

Schopnost pripravku MenQuadfi vyvolat tvorbu protildtek (imunogenita) byla zkoumana v sedmi
hlavnich studiich, do kterych bylo zafazeno vice nez 9 000 osob ve véku od jednoho roku. Pfipravek
MenQuadfi byl porovnavan s nékolika dalsimi podobnymi vakcinami proti bakterii N. meningitidis.

Z vysledkd vyplynulo, Ze podéni jediné injekce pripravku MenQuadfi bylo pfi stimulaci téla k tvorbé
protilatek proti uvedenym &tyfem typim bakterie N. meningitidis stejné G¢inné jako ostatni vakciny.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem MenQuadfi?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Gcinky pFipravku MenQuadfi (které mohou postihnout az 1 osobu z 10) jsou
bolest hlavy, bolest svalli, maldtnost a bolest v misté podani injekce. Uplny seznam nezadoucich
Gc¢inkd a omezeni piipravku MenQuadfi je uveden v piibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek MenQuadfi registrovan v EU?

Bylo prokdzano, ze pfipravek MenQuadfi je u osob rdznych vékovych skupin v rdmci stimulovani
imunitni reakce proti uvedenym ctyfem skupindm bakterie N. meningitidis pfinejmensim stejné ucinny
jako podobné vakciny. Pripravek MenQuadfi je navic dobfe snasen a pfi jeho pouziti nebyly hlaseny
zadné zavazné nebo neolekavané nezadouci Ucinky. Evropska agentura pro lécivé pripravky proto
rozhodla, Ze pfinosy ptipravku MenQuadfi pfevy$uji jeho rizika, a mlzZe tak byt registrovan k pouziti

v EU.

Jaka opatFreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku MenQuadfi?

Spole¢nost, kterd pripravek MenQuadfi dodavéa na trh, dokonéi studie za U¢elem vyhodnoceni G&inkG
podani druhé (posilovaci) davky vakciny po pfedchozim ockovani pfipravkem MenQuadfi nebo
podobnou vakcinou.

Do souhrnu Gdajl o piipravku a pFibalové informace byla rovnéz zahrnuta doporudeni a opatfeni pro
bezpecné a Ucinné pouzivani pfipravku MenQuadfi, kterd by méla byt dodrzovéna zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u vdech Ié&ivych piipravkid jsou Gdaje o pouzivani pripravku MenQuadfi prib&zné sledovany.
Nezadouci ucinky nahlasené v souvislosti s pripravkem MenQuadfi jsou peclivé hodnoceny a jsou
uc¢inéna veskera nezbytna opatteni, aby bylo chrénéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku MenQuadfi

Dalsi informace o pripravku MenQuadfi jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/menQuadfi
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