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1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Mencevax® ACWY Meningokokken-Poly-
saccharid-Impfstoff

Pulver und Ldsungsmittel zur Herstellung
einer Injektionsldsung
Neisseria-meningitidis-Polysaccharide  der
Serogruppen A, C, Wiz, Y

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

1 Impfdosis (0,5 ml aufgeldster Impfstoff)
enthalt:

Neisseria-meningitidis-Sero-
gruppe-A-Polysaccharid 0,05mg
Neisseria-meningitidis-Sero-
gruppe-C-Polysaccharid 0,05 mg
Neisseria-meningitidis-Sero-
gruppe-W,,.-Polysaccharid 0,05 mg
Neisseria-meningitidis-Sero-
gruppe-Y-Polysaccharid 0,05 mg

Die vollstandige Auflistung der sonstigen
Bestandteile siche Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Pulver und Ldsungsmittel zur Herstellung
einer Injektionslésung

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Mencevax ACWY wird angewendet zur akti-
ven Immunisierung gegen Meningitis, verur-
sacht durch Neisseria meningitidis der Se-
rogruppen A, C, W, 45 oderY.

Die Impfung mit Mencevax ACWY wird be-

sonders fur die folgenden Personengruppen

empfohlen:

— Personen, die einem erhdhten Risiko aus-
gesetzt sind durch Reisen in Gebiete, in
denen die durch die Serogruppen A, C,
W, ;5 oder Y verursachte Meningokokken-
Meningitis endemisch oder epidemisch
auftritt (z. B. Campingreisende, Individual-
reisende, Entwicklungshelfer, etc.). Es gel-
ten die aktuellen Empfehlungen der Welt-
gesundheitsorganisation (WHO).

— Kontaktpersonen aus der nachsten Um-
gebung von an Meningokokken-Meningi-
tis erkrankten Personen, verursacht durch
die Serogruppen A, C, W, oder Y.

4.2 Dosierung, Art und Dauer der
Anwendung
Dosierung
Fr Kinder wie fir Erwachsene betragt eine

Einzeldosis 0,5 ml des aufgeldsten Impfstof-
fes.

Art der Anwendung

Das Pulver in der Durchstechflasche wird in
dem Losungsmittel, das sich in der mitgelie-
ferten Fertigspritze befindet, geldst und sollte
umgehend verwendet werden.

Die Injektion sollte nur subkutan erfolgen.

Nicht intravasal oder intradermal injizie-
ren!

4.3 Gegenanzeigen

— Uberempfindlichkeit gegen Neisseria-
meningitidis-Polysaccharide der Sero-
gruppen A, C, W5, Y oder einen der
sonstigen Bestandteile
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— Uberempfindlichkeitsreaktionen nach
einer friheren Impfung mit Mencevax
ACWY

— Akute, fieberhafte Erkrankungen

— Genesungs- und Ansteckungszeit

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Bei Personen, die an einer akuten, schwe-
ren, fieberhaften Erkrankung leiden, sollte die
Impfung mit Mencevax ACWY wie auch bei
anderen Impfstoffen auf einen spateren Zeit-
punkt verschoben werden.

Mencevax ACWY ist unwirksam gegen eine
Meningokokken-Meningitis, die durch ande-
re Meningokokken als die der Serogrup-
pen A, C, W, und Y verursacht wird (z. B.
Meningokokken-Meningitis verursacht
durch Serogruppe B).

Bei Personen mit eingeschrankter Immun-
antwort fihrt die Impfung mit Mencevax
ACWY moglicherweise nicht zu einem aus-
reichenden Impfschutz.

Die empfohlene Dosis gewahrleistet den
Aufbau eines ausreichenden Impfschutzes
bei Erwachsenen und alteren Kindern inner-
halb von 2 bis 3 Wochen. Bei Kindern unter
2 Jahren ist eine Protektion gegen die Sero-
gruppen C, W5 und Y nur in 60 % bis
70 9/ der Falle zu erwarten.

Der Impfschutz halt bei Kindern im Alter Gber
2 Jahren und bei Erwachsenen 3 bis 5 Jahre
an. Bei Kindern, die vor Vollendung des
2. Lebensjahres geimpft wurden, halt der
Impfschutz héchstens 2 Jahre an.

Eine Auffrischimpfung empfiehlt sich nur
dann, wenn das Risiko, an einer durch Neis-
seria meningitidis der Serogruppen A, C,
W55 oder Y verursachten Meningitis zu er-
kranken, weiterhin besteht.

Ein vermehrtes Auftreten unerwlinschter
Impfreaktionen bei Auffrischimpfungen mit
Mencevax ACWY ist nicht bekannt.

Bei versehentlicher iv. Gabe kann es in au-
Berst seltenen Fallen zum Auftreten anaphy-
laktischer Reaktionen kommen. Zum Schutz
des Impflings sollte der Arzt grundsatzlich
auf die Mdéglichkeit einer schockartigen Re-
aktion nach versehentlicher intravendser
Gabe vorbereitet sein (SofortmaBnahme: ve-
néser Zugang, Volumenersatz, Adrenalin,
Sauerstoff, ggf. H,/H,-Antagonisten, hoch-
dosiert Kortikosteroide).

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige Wechsel-
wirkungen

Eine aktive Immunisierung von Personen,
die unter immunsuppressiver Therapie ste-
hen, fihrt moglicherweise zu einem nicht
ausreichenden Impfschutz.

Die Einhaltung eines zeitlichen Abstands zu
anderen Impfungen ist nicht notwendig.

Weitere Impfstoffe sollten an unterschiedli-
chen Korperstellen injiziert werden.

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Es liegen keine ausreichenden Daten zur
Anwendung von Mencevax ACWY wahrend
der Schwangerschaft beim Menschen sowie
zu adaquaten tierexperimentellen Reproduk-

tionsstudien vor. Daher sollte wahrend der
Schwangerschaft nur nach strenger Indika-
tionsstellung mit diesem Impfstoff gegen
Meningokokken-Meningitis geimpft werden
(z. B. Aufenthalt in endemisch epidemischen
Gebieten).

Stillzeit

Es liegen keine ausreichenden Daten zur
Anwendung von Mencevax ACWY wahrend
der Stillzeit beim Menschen sowie zu ad-
aquaten Tierversuchen vor. Daher sollte
wahrend der Stillzeit nur nach strenger Indi-
kationsstellung mit diesem Impfstoff gegen
Meningokokken-Meningitis geimpft werden
(z. B. Aufenthalt in endemisch epidemischen
Gebieten).

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Nicht zutreffend.

4.8 Nebenwirkungen

Nachfolgend sind die Nebenwirkungen
nach Systemorganklassen und Haufigkeit
aufgelistet. Die Haufigkeiten sind wie folgt
definiert: sehr haufig (=1/10), haufig
(=1/100, <1/10), gelegentlich (=1/1.000,
<1/100), selten (=1/10.000, <1/1.000),
sehr selten (< 1/10.000), einschlieBlich Ein-
zelfélle.

Die folgenden Nebenwirkungen wurden in
klinischen Studien beobachtet, in denen ins-
gesamt 208 Personen mit Mencevax ACWY
geimpft wurden.

Diese Nebenwirkungen wurden zumeist in-
nerhalb von 48 Stunden nach der Impfung
berichtet.

Es werden die Nebenwirkungen aufgefihrt,
deren Auftreten zumindest als mdglich mit
der Impfung in Zusammenhang gebracht
wurde.

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen
Haufig: Appetitlosigkeit*

Psychiatrische Erkrankungen
Sehr haufig: Reizbarkeit*

Erkrankungen des Nervensystems
Sehr haufig: Schlafrigkeit®
Haufig: Kopfschmerzen

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts

Haufig: Gastrointestinale  Beschwer-
den (wie Ubelkeit und Erbre-
chen)

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und
Knochenerkrankungen
Haufig: Muskelschmerzen

Allgemeine  Erkrankungen und Be-
schwerden am Verabreichungsort

Sehr haufig:  Schmerzempfindlichkeit  und
Rétung an der Injektionsstelle
Schwellung, Verhartung der In-
jektionsstelle, Fieber, Mattig-
keit

Haufig:

* Diese Symptome wurden nur bei Kindern
im Alter von 2 bis 5 Jahren berichtet.

Darlber hinaus wurden in der Zeit nach der
Markteinfihrung folgende weitere Nebenwir-
kungen beobachtet:

Allgemeine  Erkrankungen und Be-
schwerden am Verabreichungsort
Grippeahnliche Symptome, Schittelfrost
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Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und | 10. STAND DER INFORMATION

Knochgnerkrankungen Februar 2006

Arthralgie

Erkrankungen des Immunsystems 11. VERKAUFSABGRENZUNG
Allergische Reaktionen einschlieBlich ana-

) : Vi hrei flichtig.
phylaktischer Reaktionen erschreibungspflichtig

4.9 Uberdosierung
Nicht zutreffend.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften
Pharmakotherapeutische Gruppe: Meningo-
kokken-Impfstoff, tetravalent, gereinigtes Po-
lysaccharid-Antigen
ATC-Code: JO7A HO4
Mencevax ACWY fihrt zur Bildung bakterizi-
der Antikorper gegen Neisseria meningiti-
dis der Serogruppen A, C, W, ,sund Y.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften
Eine Bewertung der pharmakokinetischen
Eigenschaften ist fur Impfstoffe nicht erfor-
derlich.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit
Entfallt.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Lactose
0,9%oige Natriumchloridlidsung

6.2 Inkompatibilitaten

Mencevax ACWY sollte nicht mit anderen
Impfstoffen gemischt werden.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
2 Jahre
Nach dem Auflésen sollte der Impfstoff so-
fort verwendet werden. Er kann im Kdihl-
schrank bei 2°C bis 8°C maximal 8 Stun-
den aufbewahrt werden.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Aufbewahrung
Im Kihlschrank lagern (2° C bis 8°C).
In der Originalverpackung aufbewahren.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses
Mencevax ACWY ist in Packungen mit
1 Impfdosis mit 128 mg Pulver in einer
Durchstechflasche und 0,5 ml Lésungsmittel
in einer Fertigspritze zur Herstellung einer
Injektionsldsung erhaltlich.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung
Keine besonderen Anforderungen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG
80700 Munchen

Service Tel.: 0800 1 22 33 55
Senvice Fax: 0800 1 22 33 66 PAE 6206
E-Mail: produkt.infoegsk.com

8. ZULASSUNGSNUMMER

ZUl-Nr - 119a/90 Zentrale Anforderung an:

Rote Liste Service GmbH

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZU- )
LASSUNG/VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG Postfach 11 01 71
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