Indlaegsseddel: Information til brugeren

Nimenrix pulver og solvens til injektionsveeske, oplgsning i fyldt injektionssprgjte
Meningokokgruppe A, C, W-135 og Y konjugeret vaccine

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du far denne vaccine, da den indeholder vigtige

oplysninger.

. Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at lzese den igen.

. Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

. Laegen har ordineret Nimenrix til dig eller dit barn personligt. Lad derfor veere med at give det
til andre.

° Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke
er navnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Denne indlegsseddel er skrevet til den, der far vaccinen. Da vaccinen kan gives til bade voksne og

barn, kan du eventuelt leese den for dit barn.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk
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1. Virkning og anvendelse

Virkning og anvendelse

Nimenrix er en vaccine, der beskytter mod infektioner, som forarsages af bakterier, der kaldes

"Neisseria meningitidis™ af typerne A, C, W-1350g Y.

"Neisseria meningitidis” type A-, C-, W-135- og Y-bakterier kan give alvorlige sygdomme, f.eks.:

. meningitis (hjernehindebetendelse) — en infektion i den hinde, der omgiver hjernen og
rygmarven.

. blodforgiftning — en infektion i blodet.

Disse infektioner overfares let fra person til person, og kan medfare dgdsfald, hvis de ikke behandles.

Nimenrix kan gives til voksne, unge, barn og spadbgrn over 6 uger.

Virkning
Nimenrix hjalper kroppen med at danne sin egen beskyttelse (antistoffer) mod bakterierne. Disse
antistoffer er med til at beskytte dig mod sygdommene.

Nimenrix beskytter kun mod de infektioner, der forarsages af bakterierne "Neisseria meningitidis"
type A, C, W-1350g Y.

2. Det skal du vide, fgr du far Nimenrix

Du ma ikke fa Nimenrix:

. hvis du er allergisk over for de aktive stoffer eller et af de gvrige indholdsstoffer i denne vaccine
(angivet i punkt 6).
Tegn pa en allergisk reaktion kan vere klgende hududslat, andengd og heevet ansigt eller tunge.
Kontakt straks laegen, hvis du far et eller flere af disse symptomer.

Sperg legen eller sygeplejersken, far du bliver vaccineret med Nimenrix, hvis der er noget, du er i

tvivl om.


http://www.indlaegsseddel.dk/

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen eller sygeplejersken, far du far Nimenrix hvis:

. du har en infektion og hgj feber (over 38 °C). Hvis dette gaelder for dig, vil vaccinationen ikke
blive givet, far du har det bedre. En mindre infektion som forkglelse er normalt ikke noget
problem. Du skal dog forteelle det til leegen eller sygeplejersken farst.

. du har blgdningsproblemer eller let far bla meerker.

Hvis noget af ovenstaende gelder for dig (eller hvis du er i tvivl), skal du tale med laegen eller

sygeplejersken, far du far Nimenrix.

Nimenrix giver ikke ngdvendigvis alle vaccinerede fuld beskyttelse. Hvis du har nedsat immunforsvar
(f.eks. pa grund af hiv-infektion eller medicin, der pavirker immunforsvaret), far du muligvis ikke fuld
gavn af Nimenrix.

Besvimelse kan forekomme (overvejende hos unge) efter og endda far nalestik. Du skal derfor fortzlle
det til lzegen eller sygeplejersken, hvis du eller dit barn tidligere er besvimet i forbindelse med
nalestik.

Brug af anden medicin sammen med Nimenrix

Fortael altid lzegen eller sygeplejersken, hvis du bruger anden medicin, for nylig har brugt anden
medicin eller planlegger at bruge anden medicin. Dette geelder ogsa andre vacciner og medicin, som
ikke er kabt pa recept.

Virkningen af Nimenrix kan vere nedsat, hvis du bruger medicin, der pavirker dit immunforsvar.

Hos speedbgrn kan Nimenrix gives samtidig med kombinerede vacciner mod difteri-stivkrampe-
kighoste (DTaP)-hepatitis B-virus (HBV)-inaktiveret poliovirus (IPV) /Haemophilus influenzae type b
(Hib) og 10-valent konjugeret pneumokok-vaccine.

Til bern fra 1 ar og derover kan Nimenrix gives samtidig med enhver af falgende vacciner:
hepatitis A (HAV)- og hepatitis B (HBV)-vacciner, maslinge-faresyge-rade hunde (MFR)-vaccine,
maslinge-faresyge-rgde hunde-skoldkoppe (MFRV)-vaccine, 10-valent konjugeret pneumokok
vaccine eller ikke-adjuveret vaccine mod sesonbestemt influenza.

I andet levear kan Nimenrix ogsa gives samtidigt med kombinerede difteri-stivkrampe-kighoste-
vacciner (herunder difteri-stivkrampe-kighoste-kombinationsvacciner med hepatitis B-virus,
inaktiveret poliovirus eller Haemophilus influenzae type b, f.eks. DTaP-HBV-IPV/Hib-vaccine) og 13-
valent konjugeret pneumokokvaccine.

Hos personer i alderen 9-25 ar kan Nimenrix gives samtidig med humant papillomavirus (type 16 og
18)-vaccine og en kombinationsvaccine mod difteri-stivkrampe-kighoste (med reduceret indhold af
difteriantigen).

Nar det er muligt, skal Nimenrix gives samtidig med en vaccine mod stivkrampe f.eks. DTaP-HBV-
IPV/Hib-vaccine, eller Nimenrix skal gives mindst 1 maned far vaccinen mod stivkrampe.

Vaccinerne vil blive indsprgjtet pa forskellige steder.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du fortzelle det til leegen, inden du far Nimenrix.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Der er intet, der tyder pa, at Nimenrix pavirker arbejdssikkerheden eller evnen til at feerdes sikkert i
trafikken. Du ma dog ikke kare i trafikken eller arbejde med maskiner, hvis du faler dig utilpas.



Nimenrix indeholder natrium
Denne vaccine indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosisenhed, dvs. den er i det
vaesentlige natriumfrit.

3.  Sadan gives Nimenrix

Sadan gives vaccinen
Laegen eller sygeplejersken vil vaccinere dig med Nimenrix.
Nimenrix bliver altid indsprgjtet i en muskel, normalt i overarmen eller laret.

Primeer immunisering

Spaedbgrn fra 6 uger til mindre end 6 maneder

Der gives 2 indsprgjtninger, med 2 maneders mellemrum, f.eks nar barnet er 2 og 4 maneder gammelt
(den farste indsprgjtning kan gives, nar barnet er 6 uger).

$paedbmn fra 6 méneder, bgrn, unge eller voksne
En indsprgjtning.

Boosterdosis
Spadbgrn fra 6 uger til mindre end 12 méneder:
En boosterdosis ved 12-méaneders alderen, mindst 2 maneder efter den sidste dosis Nimenrix.

Tidligere vaccinerede personer i alderen 12 maneder og derover:
Forteel det til leegen, hvis du tidligere er blevet vaccineret med en anden meningokok-vaccine.

Legen vil fortzlle dig om og hvornar, du har behov for en yderligere dosis Nimenrix, iszr hvis du

eller dit barn:

. fik den farste dosis i alderen 6-14 maneder og kan have serlig risiko for infektion forarsaget af
Neisseria meningitidis typerne W-135og Y

o fik dosen for mere end ca. et ar siden og kan have risko for infektion forarsaget af Neisseria
meningitidis type A

. fik den farste dosis i alderen 12-23 maneder og kan have serlig risiko for infektion forarsaget af
Neisseria meningitidis typerne A, C, W-1350g Y

Du vil fa at vide, hvornar du eller dit barn skal komme igen for at fa den naeste indsprgjtning. Det er
vigtigt, at du laver en ny aftale for dig eller dit barn, hvis der glemmes en planlagt indsprgjtning.

Sgrg for, at du eller dit barn afslutter hele vaccinationsforlgbet.

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

4, Bivirkninger

Dette legemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Dette leegemiddel kan have fglgende bivirkninger:

Meget almindelige (kan forekomme ved flere end 1 ud af 10 vaccinedoser):
feber

treethed

hovedpine

dgsighed

appetitmangel

irritabilitet

haevelse, smerter og radme ved injektionsstedet.



Almindelige (kan forekomme ved op til 1 ud af 10 vaccinedoser):

. bla maerker (haematomer) ved injektionsstedet

. mave- og fordgjelsesproblemer, f.eks. diaré, opkastning og kvalme.
. udsleet (spaedbarn).

Ikke almindelige (kan forekomme ved op til 1 ud af 100 vaccinedoser):
udsleet

grad

klge

svimmelhed

muskelsmerter

smerter i arme eller ben

generel utilpashed

problemer med at sove

nedsat fglelse eller falsomhed, iseer i huden

reaktioner ved injektionsstedet, f.eks. klge, varme eller fglelseslgshed eller en hard knude.

Ikke kendt: hyppigheden kan ikke vurderes ud fra tilgeengelige data

. havelse og redmen pa injektionsstedet, som kan brede sig til et starre omrade pa den
vaccinerede arm eller det vaccinerede ben

. forstgrrede lymfeknuder.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, begr du tale med din laeege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Legemiddelstyrelsen

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 dette leegemiddel.

5. Opbevaring

o Opbevar lzegemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den navnte maned.

Opbevares i kgleskab (2 °C - 8 °C).

Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys.

Ma ikke nedfryses.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du
ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger


http://www.meldenbivirkning.dk/

Nimenrix indeholder:
e Aktive stoffer:
- Efter rekonstitution indeholder 1 dosis (0,5 ml):

Neisseria meningitidis gruppe A-polysaccharid? 5 mikrogram
Neisseria meningitidis gruppe C-polysaccharid* 5 mikrogram
Neisseria meningitidis gruppe W-135-polysaccharid* 5 mikrogram
Neisseria meningitidis gruppe Y-polysaccharid? 5 mikrogram
konjugeret til tetanustoxoid-carrier-protein 44 mikrogram

e @vrige indholdsstoffer:
- pulver: saccharose og trometamol
- solvens: natriumchlorid (se afsnit 2 Nimenrix indeholder natrium) og vand til
injektionsveesker.

Udseende og pakningsstarrelser

Nimenrix er et pulver og en solvens til oplgsning til injektion.

Nimenrix leveres som et hvidt pulver eller pulverkage i enkeltdosishetteglas og en Kklar, farvelgs
solvens i fyldt injektionssprajte.

Disse skal blandes sammen inden brug. Den klargjorte vaccine vil vaere en Klar, farvelgs oplgsning.
Nimenrix fas i pakningsstarrelser pa 1 eller 10, med eller uden nale.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfaringstilladelsen: Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Pfizer Europe MA EEIG Pfizer Manufacturing Belgium N.V.
Boulevard de la Plaine 17 Rijksweg 12

1050 Bruxelles B-2870 Puurs

Belgien Belgien

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsfaringstilladelsen:

Pfizer ApS

TIf: 44 201 100
Denne indleegsseddel blev senest e&endret februar 2021
Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&egemiddel pa Det Europziske Lagemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu/.

Nedenstaende oplysninger er til laeger og sundhedspersonale:

Vaccinen er kun til intramuskular anvendelse. Vaccinen ma ikke administreres intravaskulaert,
intradermalt eller subkutant.

Hvis Nimenrix administreres samtidigt med andre vacciner, skal de injiceres pa forskellige steder.
Nimenrix ma ikke blandes med andre vacciner.
Instruktion i rekonstituering af vaccine med solvens i fyldt injektionssprgjte:
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http://www.ema.europa.eu/

Nimenrix skal rekonstitueres ved at tilsatte alt indhold fra den fyldte injektionssprgjte med solvens til
haetteglasset med pulver.

Kanylen sattes pa injektionssprgjten som vist pa billedet. De leverede injektionssprajter med
Nimenrix kan dog veere lidt forskellige (uden gevind) fra injektionssprgjten pa billedet. Hvis dette er
tilfeeldet, skal kanylen sattes pa uden at dreje.
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1. Mens injektionssprgjtens cylinder holdes i den ene hand / ——/
(undg at holde pé stemplet), / e
skrues injektionssprgjtens heette af
ved at dreje den mod uret. Stempel Sprajtecylinder

Sprgjtehaette

2. Kanylen settes pa injektionssprgjten
ved at dreje kanylen med uret ind i
injektionssprajten, indtil du feler,
at den lases (se billede).

3. Kanylehatten (beskyttelseshatten) tages af.

Den kan af og til veere lidt stram.
Kanylehette

4. Tilsat solvensen til pulveret. Nar solvensen er tilsat pulveret, omrystes blandingen godt, indtil
pulveret er helt oplast i solvensen.

Den rekonstituerede vaccine er en klar, farvelgs oplgsning.

Den rekonstituerede vaccine inspiceres visuelt for partikler og/eller endringer i det fysiske udseende
far administration. Hvis nogen af delene observeres, skal vaccinen kasseres.

Efter rekonstitution skal vaccinen bruges straks.

Der skal bruges en ny kanyle til administration af vaccinen.

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