Indlaegsseddel: Information til brugeren

Menveo pulver og oplesning til injektionsvaske, oplesning
Meningokokgruppe A, C, W-135 og Y konjugeret vaccine

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du eller dit barn begynder at fa dette laegemiddel,
da den indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret denne vaccine til dig eller dit barn personligt.

- Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk
Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du eller dit barn far Menveo
Sadan bruges Menveo

Bivirkninger
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Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Menveo er en vaccine, der benyttes til aktiv beskyttelse af bern (fra 2 ar), unge og voksne med

risiko for at blive udsat for en bakterie, der kaldes Neisseria meningitidis, serogruppe A, C, W-135 og
Y, som forebyggelse mod sygdom. Vaccinen virker ved at stimulere kroppens egen beskyttelse
(dannelse af antistoffer) mod disse bakterier.

Neisseria meningitidis-gruppe A, C, W-135 og Y-bakterier kan medfere alvorlige og til tider
livstruende infektioner som meningitis (hjernehindebetaeendelse) og sepsis (blodforgiftning).

Menveo kan ikke medfere bakteriel meningitis. Denne vaccine indeholder et protein (kaldet CRM97)
fra den bakterie, der forarsager difteri. Menveo beskytter ikke mod difteri. Dette betyder, at du

(eller dit barn) skal have andre vaccinationer mod difteri, nar tiden er inde til dette, eller nar laegen
anbefaler det.

2. Det skal du vide, for du eller dit barn fair Menveo
Du eller dit barn ma ikke fa Menveo, hvis du/dit barn

- nogensinde har haft en allergisk reaktion over for det aktive stof eller et af de ovrige
indholdsstoffer i vaccinen (angivet i punkt 6)

- nogensinde har haft en allergisk reaktion over for difteritoksoid (et stof, der anvendes i en raekke
andre vacciner)

- har en sygdom med hgj feber. Dog er let feber eller infektion i de gvre luftveje

(for eksempel forkelelse) ikke i sig selv grund til at udskyde vaccination.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen eller sygeplejersken, for du eller dit barn bruger Menveo:
- hvis du eller dit barn har et svaekket immunsystem. Der er begranset kendskab til effektiviteten



af Menveo hos personer, hvor immunsystemet fungerer dérligere pa grund af immunhzemmende
medicin, hiv-infektion eller andre arsager. Effektiviteten af Menveo er muligvis nedsat hos disse
personer.

- hvis du eller dit barn har haemofili eller en anden lidelse, der kan forhindre blodet i at sterkne,
f.eks. hvis du tager blodfortyndende medicin (antikoagulanter).

- hvis du eller dit barn modtager behandling, som blokerer den del af immunsystemet, kendt som
komplement aktivering, sdsom eculizumab. Selvom du er blevet vaccineret med Menveo, er du
stadig i1 @get risiko for sygdom forérsagt af Neisseria meningitidis grupperne A, C, W-1350g Y
bakterier.

Besvimelse og folelse af svaghed eller andre stressrelaterede reaktioner kan opsta i forbindelse med
enhver injektion med kanyle. Fortael det til leegen eller sundhedspersonalet, hvis du tidligere har haft
en sddan reaktion.

Denne vaccine beskytter kun mod meningokokgruppe A, C, W-135, og Y bakterier. Den yder ingen
beskyttelse mod andre typer af meningokokbakterier, som ikke findes i vaccinen, eller andre arsager
til meningitis og sepsis (blodforgiftning).

Som det gaelder for alle vacciner, er det ikke sikkert, at Menveo giver fuld beskyttelse til alle,
som far vaccinen.

Hvis du eller dit barn har faet en dosis Menveo for mere end et r siden og stadig er i serlig risiko
for at blive udsat for meningokokgruppe A-bakterien, kan det overvejes at give en boosterdosis for
at vedligeholde beskyttelsen. Din laege vil fortelle dig det, hvis du skal have en boosterdosis.

Brug af anden medicin sammen med Menveo

Fortzel altid leegen eller sygeplejersken, hvis du tager anden medicin, for nylig har taget anden medicin
eller planlegger at tage anden medicin.

Menveo kan gives sammen med andre vacciner, men indsprejtning af eventuelle andre vacciner skal
fortrinsvist gives i den modsatte arm i forhold til den, den bliver brugt til Menveo.

Andre vacciner omfatter folgende: vaccine mod stivkrampe, difteri og kighoste (Tdap), vaccine mod
humant papillomavirus (HPV), gul feber, tyfus (Vi polysaccharid), japansk encefalitis, rabies, hepatitis
A og B, og meningokokgruppe B (Bexsero).

Virkningen af Menveo kan blive nedsat, hvis du vaccineres, mens du tager medicin, der undertrykker
immunsystemet.

Der skal anvendes forskellige indsprejtningssteder, hvis der gives mere end én vaccine pa samme tid.
Graviditet, amning og frugtbarhed

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid,
skal du sperge din leege til rdds, for du far dette legemiddel. Din leege eller sygeplejerske kan stadig
anbefale, at du far Menveo, hvis du har stor risiko for infektion med meningokokgruppe A-, C-, W-
135- og Y-bakterier.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Menveo pavirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at fore motorkeretej og betjene maskiner.
Undlad at fere motorkeretej og betjene maskiner, hvis du feler dig utilpas.



Menveo indeholder

Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.

Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (39 mg) kalium pr. dosis, dvs. det er i det vaesentlige
kaliumfrit.

3. Sadan bruges Menveo

Menveo vil blive givet til dig eller dit barn af en leege eller sygeplejerske.

Vaccinen gives normalt i overarmsmusklen (deltoideus) hos bern (fra 2 &r), unge og voksne. Lagen
eller sygeplejersken vil serge for, at vaccinen ikke gives i et blodkar og vil sikre, at den injiceres

i en muskel og ikke i huden.

Til bern (fra 2 &r), unge og voksne: der gives en enkelt (0,5 ml) indsprejtning.

Menveos sikkerhed og virkning hos bern under 2 ér er endnu ikke klarlagt. Der er begrenset erfaring
med vaccinen hos personer i alderen 56-65 ar, og der er ingen data for personer over 65 ar.

Fortal det til laegen, hvis du tidligere har faet en injektion med Menveo eller en anden
meningokokvaccine. Din laege vil fortelle dig, om du har behov for endnu en injektion af Menveo.

For information om blanding (rekonstitution) af vaccinen, se afsnittet for leeger og sundhedspersonale
sidst i denne indlaegsseddel.

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

4. Bivirkninger
Dette lzgemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

De almindeligste bivirkninger, som er indberettet i kliniske studier, varede normalt kun en eller
to dage og var ikke alvorlige.

Folgende bivirkninger kan forekomme efter du har fiet Menveo:

Meget almindelige (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer): hovedpine, muskelsmerter,
irritabilitet (hos bern fra 2 til 10 ar), generel utilpashed, smerte pa injektionsstedet, redme pé
injektionsstedet (< 50 mm), hardhed pa injektionsstedet (< 50 mm)

Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer): feber (> 38 °C), opkastning (hos bern fra
2 til 10 &r), diarré (hos bern fra 2 til 10 ar), kvalme, kulderystelser, andringer i spisevaner (hos bern
fra 2 til 10 ar), sevnighed (hos bern fra 2 til 10 ar), ledsmerter, udslet, redme pé injektionsstedet

(> 50 mm), hardhed pé injektionsstedet (> 50 mm)

Ikke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer): allergiske reaktioner, besvimelse,
svimmelhed (hos unge fra 11 ar og voksne), balanceforstyrrelse, forsterrede lymfeknuder, klge pa
injektionsstedet, haevelse pa injektionsstedet

Meget sjeeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer): krampeanfald, herunder kramper
forbundet med feber, infektion i huden pé injektionsstedet, kraftig havelse af den injicerede arm/ben.

Ikke kendte (kan ikke estimeres ud fra forhandenvaerende data): alvorlige allergiske reaktioner, som
viser sig med falgende symptomer: havelse af laeber, mund, hals (kan medfere synkebesveer),



andedreetsbesveaer med hvasen eller hoste, udslat og haevede haender, fedder og ankler, bevidstlashed,
meget lavt blodtryk.

Hvis der opstar en kraftig allergisk reaktion, skal du straks sgge laege eller tage til/bringe dit barn til
den nermeste skadestue, da hurtig leegehjeelp kan vere pakraevet.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
gaelder ogsd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine péarerende
kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via det

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 dette laegemiddel.

S. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa asken efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste
dag i1 den naevnte méned.

Opbevares i kaleskab (2 °C — 8 °C). Ma ikke nedfryses. Opbevar hetteglassene i den ydre emballage
for at beskytte mod lys.

Efter blanding skal praeparatet anvendes straks. Der er dog pavist kemisk og fysisk stabilitet efter
blanding 1 op til 8 timer ved temperaturer under 25 °C.

Af hensyn til miljget ma du ikke smide medicinrester i aflebet eller skraldespanden. Din laege eller
sundhedspersonalet vil bortskaffe denne medicin.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Menveo indeholder:

En dosis (0,5 ml rekonstitueret vaccine) indeholder:
Aktive stoffer:

(Oprindeligt indhold i pulver)

o Meningokokgruppe A-oligosaccharid 10 mikrogram
Konjugeret til Corynebacterium diphtheriae CRM 97-protein 16,7 til 33,3 mikrogram
(Oprindeligt indhold i oplesningen)

o Meningokokgruppe C-oligosaccharid 5 mikrogram
Konjugeret til Corynebacterium diphtheriae CRM97-protein 7,1 til 12,5 mikrogram
o Meningokokgruppe W-135-oligosaccharid 5 mikrogram
Konjugeret til Corynebacterium diphtheriae CRM 97-protein 3,3 til 8,3 mikrogram

o Meningokokgruppe Y-oligosaccharid 5 mikrogram
Konjugeret til Corynebacterium diphtheriae CRM97-protein 5,6 til 10,0 mikrogram
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http://www.meldenbivirkning.dk/

@vrige indholdsstoffer (hjelpestoffer):
I pulveret: kaliumdihydrogenphosphat og saccharose.

I oplesningen: natriumchlorid, natriumdihydrogenphosphatmonohydrat, dinatriumphosphatdihydrat og
vand til injektionsvasker (se ogsa sidst i punkt 2).

Udseende og pakningsstorrelser

Menveo er et pulver og en oplesning til injektion.

Hver dosis af Menveo leveres som:

- 1 haetteglas indeholdende MenA fryseterret konjugat komponent som et hvidt til

off-white pulver

- 1 haetteglas indeholdende MenCWY flydende konjugeret komponent som en klar oplgsning

- Pakningssterrelser pa én dosis (2 hatteglas), 5 doser (10 hatteglas) eller 10 doser (20
hatteglas).

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

Indholdet af de to komponenter (heetteglas og haetteglas) blandes inden vaccination
og giver 1 dosis pa 0,5 ml.

Indehaveren af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen:
GSK Vaccines S.r.l.,

Via Fiorentina 1, 53100 Siena,

Italien

Fremstiller:

GSK Vaccines S.r.l.,

Bellaria-Rosia, 53018, Sovicille (Siena),
Italien

Hvis du vil have yderligere oplysninger om Menveo, skal du henvende dig til den lokale reprasentant:
Danmark
GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf.: +45363591 00
dk-info@gsk.com
Denne indlegsseddel blev senest eendret 09/2025.

Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&gemiddel pa Det Europeiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside https://www.ema.europa.eu

Denne indlegsseddel findes pa alle EU-/E@S-sprog pa Det Europaiske Lagemiddelagenturs
hjemmeside.

Folgende oplysninger er tilteenkt leger og sundhedspersonale:


https://www.ema.europa.eu/

Rekonstitution af vaccinen

For administration skal pulveret rekonstitueres med oplagsningen.

Indholdet i de to haetteglas (MenA-pulver og MenCWY -oplesning) skal blandes for vaccination, s der

opnds 1 dosis pd 0.5 ml.

Med en sprejte og en egnet kanyle (21G, 40 mm lang eller 21G, 1 %" lang) traekkes hele indholdet
ud af hetteglasset med oplesningen og injiceres i haetteglasset med pulver for at rekonstituere MenA
konjugeret komponent.

Vend hatteglasset pa hovedet, ryst det kraftigt, og traek derefter 0,5 ml rekonstitueret produkt op.
Bemerk, at det er normalt, at der er en lille mengde vaeske tilbage i heetteglasset efter optraekning
af dosis. For injektion skiftes til en kanyle, der er egnet til administration. Tjek, at der ikke er
luftbobler i sprejten, inden vaccinen injiceres.

Efter rekonstitution er vaccinen en klar, farvelgs til lysegul oplesning uden synlige fremmedpartikler.
I tilfeelde af fremmedpartikler og/eller synlige forandringer kasseres vaccinen.

Menveo gives som en intramuskular injektion, helst i musculus deltoideus.

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