Indlegsseddel: Information til brugeren
NeisVac-C 0,5 ml, injektionsvaeske, suspension i fyldt injektionssprgjte

Konjugeret meningokok gruppe C polysakkarid (adsorberet)

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du eller dit barn fir denne vaccine, da den indeholder
vigtige oplysninger.
- Gem indlegssedlen. Du kan f& brug for at leese den igen.
- Sperg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.
- Laegen har ordineret denne vaccine til dig personligt. Lad derfor vare med at give vaccinen til
andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.
- Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du fér bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er neevnt i denne indlaeegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlegsseddel pad www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:
1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du far NeisVac-C

3. Sadan bliver du behandlet med NeisVac-C
4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

NeisVac-C er en vaccine til forebyggelse af invasiv meningokoksygdom, der er forarsaget af Neisseria
meningitidis gruppe C. Det er en type bakterier, der kan forarsage alvorlige infektioner, som undertiden
medforer livstruende symptomer/reaktioner, sdsom meningitis og sepsis (blodforgiftning).

NeisVac-C gives til bern over 2 méneder, unge og voksne. Vaccinen virker ved at f4 kroppen til at danne
sin egen beskyttelse (antistoffer) mod denne gruppe C-bakterier.

Denne vaccine beskytter udelukkende mod sygdomme forarsaget af Neisseria meningitidis gruppe C-
bakterier. Den beskytter ikke mod andre grupper af Neisseria meningitidis eller andre organismer, der kan
forarsage meningitis og blodforgiftning. Som for andre vacciner giver NeisVac-C ikke fuldstaendig
beskyttelse hos alle vaccinerede mod meningokok gruppe C infektioner.

2. Det skal du vide, for du (eller dit barn) far NeisVac-C

Brug ikke NeisVac-C

e hvis du for har haft en allergisk reaktion over for denne vaccine eller et af de gvrige indholdsstoffer
inklusiv tetanustoxoid (angivet i afsnit 6). Symptomer pé en allergisk reaktion kan veere hududslet,
havelser i ansigtet og pé halsen, dndedratsproblemer, bl4 misfarvning af tunge eller laeber, lavt
blodtryk og besvimelse


http://www.indlaegsseddel.dk/

e hvis du for har haft en allergisk reaktion over for andre vacciner, der skulle beskytte mod meningokok
gruppe C infektioner.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken for vaccination med NeisVac-C, hvis den person,
der skal have vaccinen (f.eks. du eller dit barn)

e  har haemofili, tager blodfortyndende medicin eller har andre problemer, som forhindrer blodet i at

sterkne normalt.

e  har en akut sygdom med eller uden feber. Din lege eller sygeplejerske kan anbefale at udsatte

vaccinationen, til du har det bedre.

e har en autoimmun sygdom eller af en eller anden grund har et nedsat immunforsvar. Vaccinen kan
stadig gives, men den vil muligvis give en lavere grad af beskyttelse mod Neisseria meningitidis
gruppe C. For eksempel:

e hvis du ikke producerer nok antistoffer.

e hvis du tager medicin, der nedsetter din immunitet mod infektioner (som f.eks. medicin mod
kreeft eller hgje doser kortikosteroider).

e hvis du har féet fjernet milten eller har faet at vide, at din milt ikke virker, som den ber.

e er fodt for tidligt (i eller for graviditetsuge 28). Der kan vare leengere pauser i vejrtreekningen i 2-
3 dage efter vaccinationen, og derfor kan overvéagning vare ngdvendig.

e cr &ldre end 65 ar.

Denne vaccine kan ikke give meningokok gruppe C-infektion. Hvis du eller dit barn oplever
e smerte i nakken

nakkestivhed

uvilje mod lys (fotofobi)

treethed

forvirring

rade eller lilla pletter (lidt som bl maerker), der ikke svinder ved tryk

skal du straks kontakte din laege, sygeplejerske eller skadestue.

Denne vaccine indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium per dosis, dvs. den er i det vesentlige
natriumfri.

Brug af andre legemidler sammen med NeisVac-C

Fortzel det altid til l&egen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du eller dit barn bruger andre
leegemidler, eller har gjort det for nylig (dette geelder ogsa handkebsmidler) eller for nylig har faet en
anden vaccine.

Din laege eller sundhedspersonalet vil rddgive dig, om du eller dit barn skal have NeisVac-C pa samme tid
som andre vacciner. NeisVac-C ma godt gives pa samme tid, men som separate injektioner pa forskellige
injektionssteder, som vacciner mod

e polio

maslinger, faresyge, rede hunde (MFR)

difteri, stivkrampe og kighoste

Haemophilus influenza type b(Hib)

Streptococcus pneumoniae (pneumokokker).



NeisVac-C kan gives til spedbern samtidig med visse typer vaccine, der beskytter mod hepatitis B
infektioner. Din laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken vil rddgive dig, hvis dette er nedvendigt,
ogséd om hvilke vacciner der kan bruges.

NeisVac-C kan ogsé gives samtidig med en vaccine, der beskytter mod rotavirus infektioner. Rotavirus
vaccinen gives gennem munden.

Graviditet, amning og frugtbarhed
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal du
sperge din leege eller sundhedspersonalet apotekspersonalet eller sygeplejersken til rads, for du far dette

leegemiddel.

Din lege, apotekspersonalet eller sygeplejersken kan stadig vaelge at give dig NeisVac-C, hvis han/hun
vurderer, at risikoen for en infektion er hgj.

Trafik og arbejdssikkerhed

Indvirkningen af NeisVac-C pa evnen til at fore motorkeretaj og betjene maskiner er ikke blevet
undersogt.

Dog kan visse af bivirkningerne i afsnit 4 ’Bivirkninger’ pavirke denne evne midlertidigt. Hvis det sker,
skal du vente med at fore motorkeretej og betjene maskiner, indtil bivirkningerne er forsvundet.

3. Sadan bliver du behandlet med NeisVac-C

En dosis NeisVac-C er pa 0,5 ml (en meget lille maengde veske).

NeisVac-C gives som indsprejtning i en muskel. Normalt gives indsprejtningen i laret hos spadbern, og i
armen hos @ldre bern, unge og voksne.

Spaedbern, der er mellem 2 og 4 maneder gamle
Der ber gives to doser til dit barn med to maneders mellemrum.

Spadbern der er mere end 4 méaneder gamle, a&ldre bern, unge og voksne
Der ber gives en enkeltdosis.

Spadbern i alderen fra 2 maneder og op til 12 maneder
Der ber ved cirka 12-13 maneders alderen gives en booster dosis med et interval p4 mindst 6 méneder
efter sidste vaccination med NeisVac-C 1 det forste vaccinationsforleb.

Hyvis du (eller dit barn) har fiet for meget NeisVac-C
Der er ingen erfaringer med overdosering af NeisVac-C vaccine. Overdosering af vaccinen er meget
usandsynligt, da den gives som en enkeltdosissprejte af leegen eller sygeplejersken.

Hyvis du har glemt at fi en dosis NeisVac-C eller stopper vaccinationsforlebet

Din leege eller sundhedspersonalet vil fortelle dig, hvilket vaccinationsskema du skal folge. Hvis du eller
dit barn mangler en dosis eller stopper vaccinationsforlebet, kan det betyde darlig beskyttelse.



Sperg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

NeisVac-C kan som alle andre vacciner give bivirkninger, men ikke alle fér bivirkninger.

Som med alle vacciner til injektion kan allergiske reaktioner foreckomme. Selvom de er meget sjeldne, kan
de vere alvorlige. Som en sikkerhed ber effektiv medicinsk behandling og rddgivning veere til stede i en
passende tid efter vaccination.

Tegn og symptomer pé alvorlige, allergiske reaktioner er:
e havelse af laber, mund og svalg, der kan gere det sveert at synke eller trackke vejret
e udslat og hevelse af haender, fodder og ankler
e besvimelse pa grund af fald i blodtrykket

Disse tegn og symptomer starter hurtigt efter injektion, hvor patienten stadig er i
konsultationen/leegehuset. Hvis nogen af disse symptomer kommer, efter at du er géet fra leegen, skal du
STRAKS kontakte en lege.

Folgende bivirkninger er set i kliniske forseg:
Meget almindelige (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer)
e Hos alle aldersgrupper:
- radme, haevelse, smhed og smerte ved stedet for injektion
e Hos speedbaorn/smdabarn
- feber, irritabilitet, traethed, slovhed, sevnighed, grad, opkast, nedsat appetit, hardhed pa
injektionsstedet
e Hos born og voksne
- hovedpine
Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)
o Hos speedbarn/smdborn og born
- ondt i halsen, snue, hoste, diarré
o Hos speedbarn/smdborn
- darlig sevn, irritabilitet, udslaet, gget sveden
e Hos born og voksne
- feber, utilpashed, opkast
e  Hos born
treethed, slevhed, sevnighed, svimmelhed, kvalme, mavesmerter, smerte i arme eller ben,
klge, bla maerker, betaendelse 1 huden
e  Hos voksne
- muskelsmerter
Ikke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)
o Hos speedbarn/smdborn/born
- haevede fedder, ankler og haender, redme, kulderystelser
o Hos speedbarn/smdborn
- ondt i maven, fordgjelsesbesveer, utilpashed, smerte i arme eller ben, redmen af huden,
betendelse i huden
e Hos born og voksne




- havede lymfeknuder
e Hos born
- Allergisk reaktion (inklusive besver med at traekke vejret), nedsat appetit, uro/rastlgshed,
unormal eller nedsat folelse i huden, besvimelse, grad, krampe, hevede gjenlag, tilstoppet
nase, gget sveden, udsleet, stivhed 1 muskler og led, nakkesmerter, muskelsmerter,
ledsmerter, rygsmerter, irritabilitet, svaghed
e Hos voksne
- influenza-lignende sygdom

Sjeeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer)

o Hos speedbaorn/smaborn

- allergisk reaktion (inklusiv besveer med at treekke vejret), haevede gjenlég, bla meerker,
stivhed 1 muskler og led

o Hos speedborn/smdaborn/born
- kollaps

e Hos born
- influenza-lignende sygdom

Folgende bivirkninger er ogsa rapporteret
- lavt antal blodplader, hvilket medferer tendens til bld meerker
- feberkramper
- hjernehindeirritation
- tab af muskelkraft eller slaphed hos spadbern
- unormale pauser i vejrtrekningen
- hududslat, der kan deekke det meste af kroppen og give blerer og afskalning. Det kan
ogsa forekomme inde i munden og i gjnene
- rade eller lilla pletter pa huden pga. bledning
- neldefeber

Hvis din laege tidligere har fortalt dig, at du lider af nefrotisk syndrom, kan der vare en gget
sandsynlighed for, at den vender tilbage inden for et par méneder efter vaccination. Nefrotisk syndrom er
en nyresygdom, som kan medfere havelse specielt 1 ansigtet og omkring gjnene, protein i urinen, som
derved fremkommer skummende og/eller vaegtstigning. Du ber fortelle det til din leege, hvis du maerker
lignende symptomer efter vaccinationen.

Tal med legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger,
som ikke fremgér af denne indlaegsseddel.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
gaelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af
denne vaccine.



5. Opbevaring

Opbevar vaccinen utilgaengeligt for barn.
Brug ikke vaccinen efter den udlebsdato, der star pé pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag
i den neevnte maned.

Opbevares i keleskab (2°C - 8°C). M4 ikke nedfryses. Opbevar injektionssprgjten i den ydre karton for at
beskytte mod lys.

Vaccinen kan opbevares ved stuetemperatur (op til +25 °C) i maksimum 9 maneder inden for
opbevaringstiden. Vaccinen kan szttes tilbage i keleskab (2 °C - 8 °C) i denne periode. Datoen for
udtagelse fra keleskab samt den reviderede udlebsdato skal noteres pa vaccinens pakning. Den reviderede
udlgbsdato ma ikke vere senere end den udlebsdato, der star pa pakningen. Ved slutningen af perioden
skal vaccinen anvendes eller kasseres.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe laegemiddelrester. Af hensyn til miljoet ma du ikke
smide legemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

NeisVac-C indeholder:

Aktivt stof i en dosis (0,5 ml) af vaccinen er 10 mikrogram Neisseria meningitidis gruppe C (streng 11)
polysakkarid (de-O-acetyleret). Dette er konjugeret med (bundet til) 10 til 20 mikrogram af et protein
kaldet tetanustoksoid, og er adsorberet til 0,5 mg aluminiumhydroxid (0,5 milligram AI*").

Ovrige indholdsstoffer: natriumchlorid (kogesalt), vand til injektionsvesker og hydreret
aluminiumhydroxid. Vaccinen indeholder ogsa hydreret aluminiumoxid som adsorbant for at forbedre
og/eller forlenge vaccinens beskyttende virkning.

Udseende og pakningsstorrelser

NeisVac-C er en halv-uigennemsigtig, hvid til off-hvid injektionsvaeske, suspension, der leveres i en fyldt
injektionssprajte.

Der findes pakningssterrelser, der indeholder 1, 10 eller 20 fyldte sprajter. Ikke alle pakningssterrelser er
nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsferingstilladelsen

Pfizer ApS

Lautrupvang 8

2750 Ballerup

Fremstiller

Pfizer Manufacturing Belgium, N.V.



Rijksweg 12,
B-2870, Puurs,
Belgien

Denne indlaegsseddel blev senest eendret maj 2021

Du kan finde yderligere oplysninger om NeisVac-C pa Lagemiddelstyrelsens hjemmeside
https://lacgemiddelstyrelsen.dk/da

Nedenstaende oplysninger er til sundhedspersoner:

Vaccinen er kun til intramuskular anvendelse. Den mé ikke administreres hverken subkutant eller
intravengst.

Der ber anvendes forskellige injektionssteder, hvis der skal give mere end én vaccination.
NeisVac-C ma ikke blandes med andre vacciner i den samme sprojte

Behovet for booster doser hos personer, som ved ferste immunisering er 12 méneder eller ldre, er endnu
ikke blevet pavist.

Under opbevaring, kan der ses et hvidt bundfald og en klar veeske. Derfor skal vaccinen rystes grundigt
inden brug. Hvis der ses fremmede partikler eller misfarvning i sprgjten, skal vaccinen kasseres af
sundhedspersonalet.

De fyldte engangssprajter er pakket enkeltvis i en blisterpakning. Forseglingen pa blisterpakken har en
abning, og formalet er at opna ligevegt for den fugt, der opstar ved den anbefalede opvarmning fer
indgivelse af vaccinen. For at tage sprejten ud af blisterpakningen fjernes laget. Sprajten mé ikke trykkes
gennem pakningen.

Pakningen med 1 stk. kan indeholde op til 2 ndle af forskellig storrelse. Hvis pakken indeholder 2 néle,
anbefales det at bruge den mindste nél ved injektion af bern og den sterste nal ved injektion af voksne.

Pakningen er latex-fri.

Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.
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