Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

NeisVac-C Injektionssuspension in einer Fertigspritze
0,5 ml
Adsorbierter Meningokokken Serogruppe C - Polysaccharid-Konjugatimpfstoff

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie oder Ihr Kind diesen

Impfstoff erhalten, denn sie enthélt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spiter nochmals lesen.

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

- Dieser Impfstoff wurde Thnen oder Threm Kind personlich verschrieben. Geben Sie ihn nicht an
Dritte weiter.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siche Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist NeisVac-C und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie beachten, bevor Sie (oder Ihr Kind) NeisVac-C erhalten?
Wie ist NeisVac-C anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist NeisVac-C aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

AR e

1. Was ist NeisVac-C und wofiir wird es angewendet?

NeisVac-C ist ein Impfstoff, der vor invasiven Meningokokkenerkrankungen schiitzen soll, die durch
sogenannte Neisseria meningitidis-Bakterien der Serogruppe C verursacht werden. Diese Bakterienart
kann schwere Infektionen verursachen, die manchmal zu lebensbedrohlichen Symptomen/Reaktionen
wie Meningitis (Gehirnhautentziindung) und Sepsis (Blutvergiftung) fiihren.

NeisVac-C wird Kindern im Alter ab 2 Monaten, Jugendlichen und Erwachsenen verabreicht. Der
Impfstoff regt [hren Korper zum Aufbau eines korpereigenen Schutzes (Antikorper) gegen Bakterien
der Gruppe C an.

Der Impfstoff schiitzt nur vor Erkrankungen, die durch Neisseria meningitidis-Bakterien der
Serogruppe C verursacht werden. Er schiitzt nicht vor Hirnhautentziindungen oder Blutvergiftungen,
die durch andere Neisseria meningitidis-Serogruppen oder durch andere Organismen verursacht
werden. Wie bei jeder Impfung kann NeisVac-C Infektionen mit Meningokokken der Serogruppe C
nicht bei allen geimpften Personen komplett verhindern.

2. Was sollten Sie beachten, bevor Sie (oder Ihr Kind) NeisVac-C erhalten?

NeisVac-C darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie bei einer fritheren Verabreichung schon einmal allergisch auf diesen Impfstoff oder
einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile des Impfstoffes, einschlielich
Tetanustoxoid reagiert haben. Mogliche Symptome einer allergischen Reaktion sind u.a.
Hautausschlag, Anschwellen von Gesicht und Kehle, Atembeschwerden, Blaufarbung von Zunge
oder Lippen, Blutdruckabfall und Kollaps.

- wenn Sie bereits allergisch auf einen anderen Impfstoff gegen Meningokokken der Gruppe C
reagiert haben.



Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor NeisVac-
C angewendet wird, wenn die zu impfende Person (d. h. Sie oder Ihr Kind)

- an der Bluterkrankheit leidet, Medikamente zur Blutverdiinnung einnimmt oder andere
Probleme mit der Blutgerinnung hat.

- eine akute Erkrankung mit oder ohne Fieber hat. In diesem Fall wird Ihnen Thr Arzt oder das
medizinische Fachpersonal unter Umsténden raten, die Impfung erst dann vorzunehmen, wenn
Sie sich wieder besser fiihlen.

- eine Autoimmunerkrankung oder eine aus sonstigen Griinden geschwéchte Immunabwehr hat.
Zwar kann der Impfstoff dennoch verabreicht werden, aber es wird moglicherweise eine
niedrigere Schutzwirkung gegen Neisseria meningitidis-Bakterien der Gruppe C aufgebaut.
Z.B.

- wenn Sie nicht genligend Antikdrper produzieren,

- wenn Sie Medikamente einnehmen, die das Immunsystem schwiéchen (wie z. B. Medikamente
gegen Krebs oder hochdosierte Kortikosteroide (entziindungshemmende Arzneimittel).

- wenn Sie an einer Funktionsstérung der Milz leiden oder Ihre Milz entfernt wurde.

- extrem friith geboren (d. h. in oder vor der 28. Schwangerschaftswoche) ist. Bei Frithgeborenen
konnen innerhalb von 2 bis 3 Tagen nach der Impfung ldngere Atemaussetzer auftreten; dies
kann eine Uberwachung erforderlich machen.

- iiber 65 Jahre alt ist.

Dieser Impfstoff kann nicht zu einer Meningokokkenerkrankung der Gruppe C fithren. Wenn Sie oder
Ihr Kind beliebige der folgenden Symptome einer Meningokokkeninfektion bemerken:

Nackenschmerzen

Nackensteitheit

Abneigung gegen Licht (Photophobie)

Benommenheit

Verwirrung

Rote oder violette Flecken, die unter Druck nicht verschwinden

Kontaktieren Sie unverziiglich Ihren Arzt, das medizinische Fachpersonal oder die Rettung bzw. die
Notaufnahme.

Dieser Impfstoff enthélt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Dosis, d. h. er ist nahezu
,.hatriumfrei®.

Anwendung von NeisVac-C zusammen mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie oder Thr
Kind andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. kiirzlich andere Arzneimittel
eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
handelt, oder wenn Sie oder Thr Kind kiirzlich einen anderen Impfstoff erhalten haben.

Ihr Arzt oder das medizinische Fachpersonal wird Sie dariiber informieren, ob Sie oder Thr Kind
NeisVac-C zusammen mit anderen Impfungen erhalten kénnen.

NeisVac-C kann gleichzeitig (als separate Injektionen an unterschiedlichen Injektionsstellen) mit
Impfstoffen gegen folgende Erkrankungen verabreicht werden:

Kinderlahmung (Polio)

Masern, Mumps und Rételn (MMR)

Diphtherie, Tetanus und Keuchhusten

Haemophilus influenzae Typ B (HIB)

Streptococcus pneumoniae (Pneumokokken)



NeisVac-C kann Sduglingen gleichzeitig mit einem Hepatitis-B-Impfstoff verabreicht werden. Thr
Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal wird Sie {iber die Notwendigkeit und
Moglichkeit von Kombinationsimpfungen informieren.

NeisVac-C kann auch gleichzeitig mit einem Schluckimpfstoff, der vor Rotavirus-Infektionen schiitzt,
verabreicht werden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Impfstoffs Ihren Arzt, Apotheker oder
das medizinsche Fachpersonal um Rat.

Bei hohem Infektionsrisiko kann NeisVac-C von einem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen
Fachpersonal verabreicht werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Die Auswirkungen von NeisVac-C auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen wurden nicht untersucht.

Einige der in Abschnitt 4 ,,Welche Nebenwirkungen sind moglich?* genannten Nebenwirkungen
konnten die Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen jedoch voriibergehend
beeintrachtigen. Wenn dies eintritt, warten Sie, bis die Wirkung abgeklungen ist, bevor Sie ein
Fahrzeug fiihren oder Maschinen bedienen.

3. Wie ist NeisVac-C anzuwenden?

1 Dosis NeisVac-C ist 0,5 ml (das ist eine sehr geringe Menge an Fliissigkeit).

NeisVac-C wird in einen Muskel injiziert.

Ublicherweise wird die Impfung bei Séuglingen in den Oberschenkel, bei dlteren Kindern,

Jugendlichen und Erwachsenen in den Oberarm verabreicht.

Sduglinge im Alter von 2 — 4 Monaten
Threm Kind sind 2 Dosen im Abstand von mindestens 2 Monaten zu verabreichen.

Kleinkinder im Alter ab 4 Monaten, dltere Kinder, Jugendliche und Erwachsene
Es ist 1 Dosis zu verabreichen.

Sduglinge im Alter von 2 Monaten bis 12 Monaten

Im Alter von ungeféhr 12 — 13 Monaten sollte eine Auffrischungsimpfung verabreicht werden, mit
einem Abstand von zumindest 6 Monaten nach der letzten Verabreichung von NeisVac-C zur
Erstimmunisierung.

Wenn Sie (oder IThr Kind) eine groflere Menge von NeisVac-C erhalten haben, als die
empfohlene Dosis

Es gibt keine Erfahrung mit Uberdosierung von NeisVac-C. Da der Impfstoff aber in Form einer
Einzeldosis von einem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal verabreicht wird, ist eine
Uberdosierung hochst unwahrscheinlich.

Wenn Sie eine Dosis NeisVac-C vergessen haben oder den Impfplan abbrechen

Ihr Arzt oder das medizinische Fachpersonal wird Sie iiber das Impfschema informieren. Wenn eine
empfohlene Dosis fehlt oder das empfohlene Impfschema nicht vollendet wurde, sind Sie oder Thr
Kind moglicherweise unvollstindig geschiitzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Impfstoffs haben, wenden Sie sich an Thren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.



4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Impfstoffe kann auch dieser Impfstoff Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Wie bei allen anderen injizierbaren Impfstoffen kdnnen allergische Reaktionen auftreten. Diese sind
zwar sehr selten, kdnnen aber schwerwiegend sein. Die richtige medizinische Behandlung und
Uberwachung muss flir eine gewisse Nachbeobachtungszeit immer verfiigbar sein.

Symptome einer schweren allergischen Reaktion beinhalten:
Anschwellen von Lippen, Mund und Kehle (was zu Schluck- und Atembeschwerden fiihren
kann),
Ausschlag und Schwellung von Handen, Filissen und Knochel
Bewusstseinsverlust aufgrund eines Blutdruckabfalls.

Diese Anzeichen treten iiblicherweise sehr rasch nach der Impfung auf wihrend sich der Impfling
noch unter medizinischer Uberwachung befindet. Tritt eine dieser Beschwerden auf, nachdem Sie die
Uberwachung bereits verlassen haben, miissen Sie UNVERZUGLICH einen Arzt oder das
medizinische Fachpersonal aufsuchen.

Folgende Nebenwirkungen wurden in klinischen Priifungen beobachtet:

Sehr hiufig (kdnnen mehr als 1 von 10 Personen betreffen)

o inallen Altersgruppen:
Rotung, Schwellung, Spannungsgefiihl und Schmerzen an der Injektionsstelle

o bei Sduglingen / Kleinkindern
Fieber, Reizbarkeit, Miidigkeit, Schwindel, Schlifrigkeit, Weinen, Erbrechen, verminderter
Appetit, Verhirtung an der Injektionsstelle

e bei Kindern und Erwachsenen
Kopfschmerzen

Haufig (konnen bis zu 1 von 10 Personen betreffen)
o bei Sduglingen / Kleinkindern und Kindern
Halskratzen, rinnende Nase, Husten, Durchfall
bei Sduglingen / Kleinkindern
Schlafstérungen, Reizbarkeit, Hautausschlag, vermehrtes Schwitzen
bei Kindern und Erwachsenen
Fieber, Unwohlsein, Erbrechen
bei Kindern
Miidigkeit, Benommenheit, Schlifrigkeit, Schwindel, Ubelkeit, Bauchschmerzen, Schmerzen
in Armen und Beinen, Juckreiz, blaue Flecken, Hautentziindung
bei Erwachsenen
Muskelschmerzen

Gelegentlich (kénnen bis zu 1 von 100 Personen betreffen)

o bei Sduglingen / Kleinkindern und Kindern
lokale Schwellung, pl6tzliche Gesichtsrotung (Flush), Schiittelfrost

o bei Siuglingen / Kleinkindern
Bauchschmerzen, Verdauungsstdrungen, Unwohlsein, Schmerzen in Armen und Beinen,
Hautentziindung

o bei Kindern und Erwachsenen
geschwollene Lymphknoten




o bei Kindern
allergische Reaktionen (einschlielich Atembeschwerden), verminderter Appetit,
Erregung/Unruhe, ungewohnliche oder verminderte Sensibilitidt, Ohnmachtsanfille, Weinen,
Krampfanfille, Schwellung der Augenlider, verstopfte Nase, vermehrtes Schwitzen,
Hautausschlag, Steifigkeit von Muskeln und Gelenken, Nackenschmerzen, Muskelschmerzen,
Gelenkschmerzen, Riickenschmerzen, Reizbarkeit, Schwiachebei Erwachsenen
Grippedhnliche Symptome

Selten (konnen bis zu 1 von 1.000 Personen betreffen)

o bei Siuglingen / Kleinkindern
Allergische Reaktionen (einschlieBlich Atembeschwerden), Schwellung der Augenlider, blaue
Flecken, Steifigkeit von Muskeln und Gelenken

o bei Sduglingen / Kleinkindern und Kindern
Kollaps

e bei Kindern
Grippedhnliche Symptome

Folgende Nebenwirkungen wurden ebenfalls berichtet:
niedrige Blutplattchenzahl, was zu blauen Flecken auf Haut und Schleimhiuten fiihren kann
Fieberkrampfe
Meningeale Reizungen (Reizungen der Hirnhdute)
verminderter Muskeltonus oder Schlaftheit bei Sauglingen
anormal lange Atemaussetzer
Hautausschlidge an groflen Teilen des Korpers, die zu Blasenbildung und Schuppung fithren
konnen, wobei auch Mundhohle und Auge betroffen sein kdnnen
Rote oder violette Flecken auf der Haut von Blutungen
Quaddeln

Wenn Sie an einer bestimmten Nierenerkrankung, dem nephrotischen Syndrom leiden, besteht ein
erhohtes Risiko, dass die Beschwerden innerhalb weniger Monate nach der Impfung erneut auftreten.
Das nephrotische Syndrom ist eine Nierenerkrankung, die zu Schwellungen, insbesondere von Gesicht
und um die Augen, Proteinverlust durch den Harn (schaumiger Harn) und/oder Gewichtszunahme
fiihrt. Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie nach der
Impfung diese oder dhnliche Beschwerden bemerken.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal, wenn eine der
aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt {iber das nationale Meldesystem anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Impfstoffs zur Verfiigung gestellt werden.

Osterreich

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

A-1200 Wien

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

5. Wie ist NeisVac-C aufzubewahren?

Bewahren Sie diesen Impfstoff fiir Kinder unzugénglich auf.


http://www.basg.gv.at/

Sie diirfen diesen Impfstoff nach dem auf dem Umkarton angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats, falls kein
genauer Tag angegeben ist.

Im Kiihlschrank lagern (2 °C — 8 °C).
Nicht einfrieren.
Die Fertigspritze in der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Innerhalb der gesamten Laufzeit kann der Impfstoff einmalig bis zu einem maximalen Zeitraum von 9
Monaten bei Raumtemperatur (bis zu +25 °C) gelagert werden. Innerhalb dieses Zeitraums darf der
Impfstoff wieder in den Kiihlschrank zuriickgegeben werden (bei 2 °C bis 8 °C). Der Beginn der
Lagerung bei Raumtemperatur und das neue Ablaufdatum (nach 9 Monaten) sind auf der
AuBenverpackung zu vermerken. Keinesfalls darf das neue Ablaufdatum das urspriingliche vom
Hersteller angegebene Ablaufdatum tiberschreiten. Am Ende der Lagerung bei Raumtemperatur ist der
Impfstoff unmittelbar zu verwenden oder zu verwerfen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was NeisVac-C enthiilt

Der Wirkstoff in 1 Impfdosis (0,5 Milliliter) ist 10 Mikrogramm Neisseria meningitidis Gruppe C
(Stamm C11) Polysaccharid (de-O-acetyliert). Dieser ist an 10 — 20 Mikrogramm Tetanustoxoid
gebunden das an hydratisiertes Aluminiumhydroxid (0,5 mg Al3*) adsorbiert ist.

Die sonstigen Bestandteile sind: Natriumchlorid (Kochsalz), Wasser fiir Injektionszwecke und
hydratisiertes Aluminiumhydroxid. Hydratisiertes Aluminiumhydroxid ist als Adsorbans
enthalten. Ein Adsorbans ist eine Substanz, die in bestimmten Impfstoffen enthalten ist um deren
Schutzwirkung zu verbessern und/oder zu verlédngem.

Wie NeisVac-C aussieht und Inhalt der Packung

NeisVac-C ist eine milchige weie bis weilliche Injektionssuspension und wird in einer Fertigspritze
geliefert.

Es ist in PackungsgroBen zu 1, 10 oder 20 Fertigspritzen verfiigbar. Es werden mdglicherweise nicht
alle Packungsgrofien in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer:
Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H., 1210 Wien

Hersteller

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

2870 Puurs-Sint-Amands

Belgien

Falls weitere Informationen iiber den Impfstoff gewiinscht werden, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.

Z.Nr.: 2-00261



Dieser Impfstoff ist in den Mitgliedsstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter

den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Osterreich NeisVac-C
Belgien NeisVac-C
Zypern NeisVac-C
Déanemark NeisVac-C
Frankreich NeisVac

Deutschland NeisVac-C
Griechenland NeisVac-C
Ungarn NeisVac-C
Island NeisVac-C
Irland NeisVac-C
Italien NeisVac-C
Luxemburg NeisVac-C
Malta NeisVac-C
Niederlande NeisVac-C
Polen NeisVac-C
Portugal NeisVac-C
Spanien NeisVac-C
United Kingdom (Nordirland) NeisVac-C

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im April 2024.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Der Impfstoff ist ausschlielich intramuskuldr zu injizieren. Der Impfstoff darf unter keinen
Umsténden subkutan oder intravasal verabreicht werden.
Bei gleichzeitiger Gabe mehrerer Impfstoffe sind getrennte Injektionsstellen zu wihlen.

NeisVac-C darf nicht mit anderen Impfstoffen vermischt in derselben Spritze verabreicht werden.

Ob bei Personen, die zum Zeitpunkt der Erstimmunisierung mindestens 12 Monate alt waren, eine
Auffrischungsimpfung erforderlich ist, wurde noch nicht nachgewiesen.

Abhiingig von der Lagerung kann ein weiBer Niederschlag und ein klarer Uberstand bemerkt werden.
Daher muss der Impfstoff vor Verabreichung geschiittelt werden, um die Homogenitit wiederherzustellen.
Werden Fremdpartikel oder eine Verfirbung in der Spritze bemerkt, muss der Impfstoff vom Fachpersonal
entsorgt werden.

Jede Fertigspritze befindet sich in einer Blisterverpackung. Die Offnung der Siegelnaht ist beabsichtigt
und dient zum Ausgleich der Feuchtigkeit wiahrend der empfohlenen Erwérmung vor Verabreichung
des Impfstoffs. Die Verpackung durch Abziehen der Deckfolie 6ffnen, um die Spritze zu entnehmen.
Die Spritze nicht durch die Blisterverpackung driicken.

Die Packungsgrofle mit 1 Stiick kann bis zu 2 Nadeln unterschiedlicher Gréfe enthalten. Sind 2
Nadeln beigepackt, wird empfohlen, die kleinere Nadel zur Impfung von Kindern, die groBere zur
Impfung von Erwachsenen zu verwenden. Die Primérpackmittel sind latexfrei.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen Anforderungen
zu beseitigen.
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