Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins
NeisVac-C 0,5 ml stungulyf, dreifa, i &fylltri sprautu
Samtengt fjolsykrubdluefni gegn meningokokkum af gerd C, adsogad.

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en pu eda barnid feer béluefnid. I honum eru mikilveegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

- pessu boluefni hefur verid avisad til persénulegra nota. Ekki ma gefa pad édrum. bad getur
valdio peim skada, jafnvel pott um sému sjukdémseinkenni sé ad raeda.

- Latio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um NeisVac-C og vid hverju pad er notad
Adur en pu (eda barnid) faid NeisVac-C

Hvernig nota & NeisVac-C

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & NeisVac-C

Pakkningar og adrar upplysingar

IZECHE NN iy

1. Upplysingar um NeisVac-C og vid hverju pad er notad

NeisVac-C er béluefni sem er notad til ad koma i veg fyrir ifarandi meningokokkasykingu af véldum
Neisseria meningitidis af gerd C. pad er tegund bakteria sem getur valdid alvarlegum sykingum sem
geta stundum leitt til lifsheettulegra einkenna/vidbragda, svo sem heilahimnubdlgu og blédsykingar.

NeisVac-C er gefio bérnum fra 2 manada aldri, unglingum og fullorénum. Béluefnid vinnur pannig ad
pad leetur likamann mynda sina eigin vorn (matefni) gegn bakteriunum af gerd C.

Béluefnid veitir sérhafda vorn gegn Neisseria meningitidis bakteriu af gerd C. bad veitir hvorki vorn
gegn Neisseria meningitidis bakterium af 6drum gerdum, né gegn heilahimnubdlgu og blddsykingu af
vOldum annarra sykingavalda. Eins og vid & um énnur b6luefni veitir NeisVac-C ekki fullkomna vérn
gegn sykingu af véldum meningdkokka af gerd C hja éllum einstaklingum sem eru bdlusettir.

2. Adur en pu (eda barnid) faid NeisVac-C
Ekki ma nota NeisVac-C

) ef pa hefur einhvern tima fengid ofnaemisvidbrogd vid gjof boluefnisins eda ef pu ert med
ofnami fyrir einhverju innihaldsefni bdluefnisins par med talio stifkrampa toxéioi (talin upp i
kafla 6). Einkenni ofnemisvidbragda geta verid hadutbrot, bolga i andliti og halsi, erfidleikar
vid dndun, blaleit tunga eda varir, lagur blodprystingur og yfirlio.

o ef pu hefur fengid ofneemisvidbrogo vid 6dru boluefni sem etlad er ad veita vorn gegn
meningokokka-sykingum af flokki C.

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rdda hja leekninum, lyfjafraedingi eda hjukrunarfreedingnum fyrir bélusetningu med NeisVac-C
ef s& sem feer boluefnid (t.d. pa eda barnid)



o er med dreyrasyki (hemophilia), notar bl6dpynningarlyf eda hefur einhvern annan kvilla sem
kemur i veg fyrir edlilega blddstorknun

o er med bradan, alvarlegan sjukdom med hita. Laeknirinn eda hjukrunarfraedingurinn getur i
pessum tilvikum malt med ad fresta bolusetningu par til viokomandi er batnad.

o er med sjalfsnemissjukddom eda skert Gnaemiskerfi af einhverri &stedu. bad er hagt ad gefa
bo6luefnio en pad getur veitt minni vorn gegn Neisseria meningiditis bakteriu af gerd C. Til
deaemis:

o ef pa framleidir métefni & 6fullnaegjandi hatt.

o ef pa tekur lyf sem minnka 6nami vid sykingum (svo sem krabbameinslyf eda stéra
skammta af barksterum).

o ef milta hefur verio fjarlaegt eda ef miltad verkar ekki sem skildi.

o er feeddur mikid fyrir timann (i eda fyrir 28. viku medgéngu). Komid geta fram lengri bil milli
andardratta i 2-3 daga eftir bolusetningu og pad getur krafist eftirlits.

o er eldri en 65 ara

Boluefnid getur ekki valdid sjukdomi af voldum meningdkokka af gerd C. Ef pu eda barnid finnid
fyrir

sarsauka i halsi

stifleika i halsi

vanlidan af ljosi (ljosfelni)

sleni

rugli

raudum eda purpuralitudum blettum likum marblettum sem dofna ekki vid prysting

skal tafarlaust hafa samband vid laekninn, hjukrunarfreeding eda slysadeild.

Béluefnid inniheldur minna en 1 mmél (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem nast
natriumlaust.

Notkun annarra lyfja samhlida NeisVac-C
Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita ef pu eda barnid notar eda hefur nylega
notad onnur lyf (einnig pau sem fengin eru an lyfsedils) eda nylega fengid annad bdluefni.

Leeknirinn eda hjukrunarfreedingurinn radleggur hvort pu eda barnid purfid & NeisVac-C ad halda &
sama tima og onnur béluefni.

NeisVac-C ma nota & sama tima en i adskilinni innspytingu og a mismunandi stungustadi, med
boluefnum sem veita vorn gegn:
e manusoitt
mislingum, hettusott og raudum hundum (MFR)
barnaveiki, stifkrampa og kighosta
Haemophilus influenzae af gerd b (Hib)
Streptococcus pneumoniae (pheumokokkum).

NeisVac-C ma gefa ungbérnum & sama tima og 6nnur boluefni sem veita vorn gegn lifrarbolgu B
sykingum. Laknirinn, lyfjafreedingur eda hjukrunarfreedingurinn radleggur ef pad er porf & pessu og
hvada boluefni henta.

NeisVac-C ma einnig gefa a sama tima og 6nnur boluefni sem tekin eru inn og veita vorn gegn
rotaveirusykingum.

Medganga, brjostagjof og frjésemi
Vid medgdngu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum,
lyfjafredingi eda hjukrunarfredingnum adur en bdluefnid er notad.



Ef heetta & sykingu er talin mikil getur verid ad laeknirinn, lyfjafreedingur eda hjukrunarfraedingurinn
akvedi samt ad gefa pér NeisVac-C.

Akstur og notkun véla

Anrif NeisVac-C & hafni til akstur og notkunar véla hafa ekki verid rannsokud. Hins vegar geta sumar
aukaverkanir i kafla 4 ,,Aukaverkanir haft timabundin ahrif. Ef pad gerist skal bida par til ahrifin lida
hja fyrir akstur eda notkun véla.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast dskertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing a verkun og
aukaverkunum er i 6drum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reeda
petta vid lekni eda lyfjafreeding.

3. Hvernig nota & NeisVac-C

Einn skammtur af NeisVac-C er 0,5 ml (mjog litid magn af vokva).

NeisVac-C er sprautad i vodva. Boluefninu er venjulega sprautad i leerid a ungbérnum og i
handlegginn & eldri bornum, unglingum og fullordnum.

Ungbdrn & aldrinum 2-4 ménada
Barnid a ao fa tvo skammta af NeisVac-C med minnst tveggja manada millibili.

Ungborn frd 4 manada aldri, eldri born, unglingar og fullordnir
Gefa & adeins einn skammt.

Ungbérn 2 manada til 12 ménada
Gefa & 6rvunarskammt vid 12 til 13 méanada aldur, minnst 6 manudum eftir sidasta NeisVVac-C skammt
frumbélusetningardatlunarinnar.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Engin reynsla er af ofskommtun NeisVac-C. Ofskommtun er mjog 6likleg vegna pess ad leeknir eda
hjakrunarfraedingur gefur boluefnid med sprautu sem inniheldur einn skammt.

Ef gleymist ad nota NeisVac-C eda bélusetningarasetlun er haett

Leeknirinn eda hjukrunarfreedingurinn upplysir pig um hvada bolusetningaraatlun & ad fylgja.

Ef pu eda barnid missir af radlogdum skammti eda radlagdri bdlusetningaraztlun er hett getur pad
leitt til 6fullnzegjandi varnar.

Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum um
notkun boluefnisins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um 611 béluefni getur NeisVac-C valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja éllum.

Eins og vid & um boluefni til innspytingar geta komid fram ofnemisvidbrogd. PG ad pau séu afar
sjaldgaef geta pau verio alvarleg. I varidarskyni eiga virk lyfjamedferd og Gtbdnadur alltaf ad vera til
stadar og veita a eftirlit i hafilega langan tima eftir bélusetningu.

Merki og einkenni um alvarleg ofnaemisvidbrégo eru:
e Dbolga i vérum, munni og halsi, sem getur valdid erfidleikum vid ad kyngja og anda
e (tbrot og bélga i hondum, fotum og dkklum
e minnkud medvitund vegna leekkunar & blodprystingi



Pessi einkenni proast yfirleitt hratt eftir ad sprautad er, 8 medan ad sjuklingur er enn &
heilsugaeslustddinni eda hja lekninum. Ef eitthvad af pessum einkennum koma fram eftir ad stadurinn
sem bdlusett var & er yfirgefinn, verdur ad hafa STRAX samband vid laekni.

Tilkynnt hefur verié um eftirtaldar aukaverkanir i kliniskum ranns6knum:

Mjd6g algengar (geta komid fyrir hjé fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)

e Allir aldurshopar:
- Rodi, bolga, eymsli og verkur & stungustad

e Ungbdrn/smaborn:
- Hiti, pirringur, preyta, slen, syfja, gratur, uppkést, minnkud matarlyst, herslismyndun &

stungustad

e Eldri born og fulloronir:

- Hofudverkur

Algengar (geta komid fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
e Ungbdrn/sméabdrn og born:
- Halssarindi, nefrennsli, hésti, nidurgangur
e Ungborn/smabérn:
- Sofailla, pirringur, Gtbrot, aukinn sviti
e BOrn og fulloronir:
- Hiti, lasleikatilfinning, uppkdst
e BOrn:
- Pbreyta, slen, syfja, sundl, égledi, kvidverkir, verkir i handleggjum eda fétleggjum, klaai,
mar, bdlga i hud
e Fulloronir:
- Voddvaverkir

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
e Ungborn/smaborn og born:

- Stadbundinn proti, hitako6f, kuldahrollur

Ungbdrn/smaborn:

- Magaverkur, meltingartruflanir, lasleikatilfinning, verkir i handleggjum eda fétleggjum,
hadrodi, bolga i htd

Born og fullordnir:

- pratnir eitlar

Born:

- Ofnaemisvidbrogo (b.m.t. dndunarerfidleikar), minnkud matarlyst, asingur/eirdarleysi,
oedlilegt eda skert tilfinningaskyn i hadinni, yfirlid, gratur, krampakdst, pratin augnlok,
stifla i nefi, aukinn sviti, Utbrot, stirdleiki i védvum og lidum, verkur i halsi, verkur i
voovum, verkur i lidum, bakverkur, pirringur, mattleysi

Fullordnir:

- Infldensulik veikindi

Mjbqg sjaldgeefar (geta komid fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)

e Ungbdrn/smaborn:

- Ofnamisviobrogo (b.m.t. 6ndunarerfidleikar), pratin augnlok, mar, stirdleiki i vddvum og
lioum

e Ungborn/smabdrn og born:
- Lost (collapse)

e BOrn:
- Infliensulik veikindi




Einnig hefur verid tilkynnt um eftirtaldar aukaverkanir:
- Léagur bldoflagnafjoldi sem leidir til mars i hid og slimh(d
- Hitakrampi
- Erting & heilahimnu
- V0Odvaslappleiki hja smabérnum
- Oedlilegt bil milli andardréatta
- Huddtbrot sem geta pakid storan hluta likamans og leitt til blédrumyndunar og flégnunar.
Munnhol og augu geta ordid fyrir ahrifum.
- Raudir eda purpuralitir blettir i htid vegna blaedinga
- Ofsakladi

Ef leeknirinn hefur sagt pér ad pua pjaist af nyrungaheilkenni (nephrotic syndrome) getur verid aukinn
maoguleiki & ad petta dstand komi aftur fram innan nokkurra manada fra bélusetningu.
Nyrungaheilkenni er nyrnasjukdémur sem getur valdid bolgu, sérstaklega i kringum andlit eda augu,
préteini i pvagi, sem litur Gt eins og froda og/eda pyngdaraukningu. Segid leekninum ef fram koma
alika einkenni eftir bdlusetningu.

L4tio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita ef vart verdur vid aukaverkanir sem ekki er
minnst & i pessum fylgisedli eda ef aukaverkanir sem taldar eru upp reynast alvarlegar.

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad
auka upplysingar um 6ryggi bdluefnisins.

5. Hvernig geyma & NeisVac-C
Geymid bbluefnid par sem born hvorki na til né sja.

EkKki skal nota béluefnio eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skjunni a eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid i keeli (2°C-8°C). M4 ekki frjosa. Geymid sprauturnar i dskjunni til varnar gegn ljosi.

Béluefnid ma geyma vid leegri hita en 25°C samfellt ad hamarki i 9 manudi innan geymslupolstima. A
pessu timabili ma setja boluefnid aftur i keeli vid 2°C - 8°C. Skré skal dagsetninguna pegar boluefnid
er sett i stofuhita og nyja fyrningardagsetningu a pakkninguna. Nyja fyrningardagsetningin mé ekki
undir neinum kringumstaedum vera sidar en fyrningardagsetningin sem gefur til kynna heildar
geymslupol boluefnisins. Vid lok pessa timabils skal nota béluefnid eda farga pvi.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitio rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

NeisVac-C inniheldur

Virka innihaldsefnid i einum béluefnisskammti (0,5 ml) er 10 mikrogromm af Neisseria meningitidis
fjolsykru (af-O-acetylerada) af gerd C (stofn 11). bad er tengt vid 10 til 20 mikrégrommum af préteini

sem nefnist stifkrampa tox6id og er adsogad a vatnad alhydroxid (0,5 mg Al*®).

Onnur innihaldsefni eru natriumklorid (matarsalt), vatn fyrir stungulyf og vatnad alhydroxid. Vatnad
alhydroxid er batt i boluefnid sem glaedi til ad efla og/eda lengja verndandi ahrif béluefnisins.


http://www.lyfjastofnun.is/

Lysing a utliti NeisVac-C og pakkningasteerdir
NeisVac-C er hélfgagnsatt, hvitt eda beinhvitt stungulyf, dreifa i afylltri sprautu.

Til eru pakkningar sem innihalda 1, 10 eda 20 afylltar sprautur. Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir
séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi
Pfizer ApS
Lautrupvang 8
2750 Ballerup
Danmork

Framleidandi

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12,

2870 Puurs-Sint-Amands

Belgia

Sé frekari upplysinga um boluefnid dskad, hafid samband vid umbodsmann & islandi.
Umbod & islandi

Icepharma hf

Lynghalsi 13

110 Reykjavik

pessi fylgisedill var sidast uppferdur i juni 2024.

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis atladar heilbrigdisstarfsménnum:

Béluefnid er eingdngu til notkunar i vodva. bad ma ekki gefa undir hid eda i blaad.
Nota @ mismunandi stungustadi ef gefa a fleiri en eitt boluefni.

Ekki méa blanda NeisVac-C vid 6nnur béluefni i sému sprautu.

porf & drvunarskdommtum hjéa einstaklingum sem eru 12 manada eda eldri vid fyrstu bélusetningu
hefur ekki verid akvoroud.

Vid geymslu getur myndast hvitt botnfall og teer lausn. Boluefnid skal pvi hrista vandlega til pess ad fa
fram einsleita dreifu. Ef agnir eda mislitun sjast i sprautunni & heilbrigdisstarfsmadur ad farga
boluefninu.

Hverri &fylltri sprautu er pakkad i pynnupakkningu. Af &settu radi er op & innsigli pakkningarinnar til
ad audvelda jofnun rakastigs vid upphitun béluefnisins fyrir gjof, eins og radlagt er. Opnid
pynnupakkninguna med pvi ad fjarleegja lokid og takid sidan sprautuna Gr pakkningunni. prystid ekki
sprautunni gegnum pynnuna.

Pakkning med 1 sprautu getur innihaldio allt ad tveer nalar af mismunandi staerd. bar sem tvar nalar
fylgja med er rddlagt ad nota minni nalina til ad sprauta bdrn og steerri nalina til ad sprauta fullordna.
Innri umbUair eru latexfriar.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samraemi vid gildandi reglur.
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