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1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS 4.4 Besondere Warnhinweise und Vor- 4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
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Mencevax® ACWY — Pulver und Lésungs-
mittel zur Herstellung einer Injektionslésung
in einer Fertigspritze
Meningokokken-Polysaccharid-Gruppe-A,
C, Y und W, -Impfstoff

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

Nach Rekonstitution enthalt 1 Dosis (0,5 ml):

Neisseria meningitidis

Gruppe A-Polysaccharid 50 ug
Neisseria meningitidis
Gruppe C-Polysaccharid 50 ug
Neisseria meningitidis
Gruppe Y-Polysaccharid 50 pg
Neisseria meningitidis
Gruppe W, zs-Polysaccharid 50 ug

Die vollstandige Auflistung der sonstigen
Bestandteile siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Pulver und Ldsungsmittel zur Herstellung
einer Injektionsldsung in einer Fertigspritze.
Das Pulver ist weiB. Das Losungsmittel ist
klar und farblos.

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Aktive Immunisierung von Kindern ab dem
vollendeten 2. Lebensjahr, Jugendlichen
und Erwachsenen gegen invasive Meningo-
kokkenerkrankungen, verursacht durch
Neisseria meningitidis der Gruppen A, C,
Wig und Y.

Mencevax ACWY sollte gemaB vorliegen-
den offiziellen Impfempfehlungen angewen-
det werden.

4.2 Dosierung, Art und Dauer der An-
wendung

Dosierung
Einzeldosis zu 0,5 ml.

Personen, fir die weiterhin ein erhdhtes
Risiko einer invasiven Meningokokkener-
krankung besteht, kdnnen in bestimmten
Abstanden erneut geimpft werden (siehe
JPersistenz der Immunantwort® in  Ab-
schnitt 5.1). Die Abstande sollten vorliegen-
den offiziellen Impfempfehlungen entspre-
chend eingehalten werden.

Art der Anwendung

Mencevax ACWY darf nur als tiefe subku-
tane Injektion verabreicht werden.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe
oder einen der sonstigen Bestandteile.

Uberempfindlichkeitsreaktionen nach einer
friheren Impfung mit Mencevax ACWY.

Wie bei anderen Impfstoffen sollte die Imp-
fung mit Mencevax ACWY bei Personen, die
an einer akuten, schweren, fieberhaften Er-
krankung leiden, auf einen spateren Zeit-
punkt verschoben werden. Ein leichter Infekt,
wie z. B. eine Erkaltung, stelltim Allgemeinen
jedoch keine Kontraindikation fir eine Imp-
fung dar.
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sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Wie bei allen injizierbaren Impfstoffen sollten
flr den Fall einer anaphylaktischen Reaktion
nach der Gabe des Impfstoffes stets ent-
sprechende medizinische Behandlungs-
mdglichkeiten sofort verfigbar sein.

Die Impfung sollte unter Bertcksichtigung
der medizinischen Vorgeschichte (insbe-
sondere im Hinblick auf frihere Impfungen
und dabei mdglicherweise aufgetretener,
unerwunschter Ereignisse) sowie nach einer
klinischen  Untersuchung vorgenommen
werden.

Mencevax ACWY darf unter keinen Umstan-
den intravasal oder intradermal injiziert wer-
den.

Mencevax ACWY vermittelt nur Schutz ge-
gen Neisseria meningitidis der Gruppen A,
C, W3 und Y. Es besteht die Moglichkeit,
dass nicht bei allen Geimpften eine schit-
zende Immunantwort aufgebaut wird.

Bei Personen mit geschwachtem Immun-
system fuhrt die Impfung mit Mencevax
ACWY moglicherweise nicht zu einer
schitzenden Immunantwort.

Polysaccharide der Gruppen C, W, und Y
sind bei Kindern im Alter von unter 24 Mona-
ten nur schwach immunogen. Das Grup-
pe-A-Polysaccharid fuhrt zu einer Antikor-
per-Antwort bei Kindern ab einem Alter von
6 Monaten. Jedoch ist die Antikdrper-Ant-
wort schwacher als bei alteren Personen
und moglicherweise nur voriibergehend.

Polysaccharid der Gruppe C kann zu einer
verringerten Immunantwort nach weiteren
Dosen eines Polysaccharid-C- oder konju-
gierten Meningokokken-Gruppe-C-Impfstof-
fes fuhren. Die klinische Relevanz dieser
Beobachtung ist nicht bekannt.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Es liegen keine Daten zur gleichzeitigen
Anwendung von Mencevax ACWY und an-
deren Impfstoffen vor.

Falls die gleichzeitige Gabe von anderen
Impfstoffen nicht vermieden werden kann,
sollten die Impfstoffe an verschiedenen Kor-
perstellen injiziert werden.

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit
Schwangerschaft

Es sind keine geeigneten Humandaten zur
Anwendung von Mencevax ACWY wahrend
der Schwangerschaft sowie keine geeigne-
ten tierexperimentellen Reproduktionsstu-
dien verflgbar.

Jedoch kann eine Impfung wahrend der
Schwangerschaft in Betracht gezogen wer-
den, wenn ein erhdhtes Risiko einer Menin-
gokokkenerkrankung besteht.

Stillzeit

Es sind keine geeigneten Daten zur Anwen-
dung von Mencevax ACWY bei Frauen
wahrend der Stillzeit verfugbar.

Jedoch kann Mencevax ACWY wahrend
der Stillzeit verabreicht werden, wenn ein
erhéhtes Risiko einer Meningokokkener-
krankung besteht.

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Es ist unwahrscheinlich, dass Mencevax
ACWY einen Einfluss auf die Verkehrstiich-
tigkeit oder die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen hat.

4.8 Nebenwirkungen

In aktuellen klinischen Studien wurden
502 Personen mit Mencevax ACWY geimpft.

Die am haufigsten berichteten Nebenwirkun-
gen waren Schmerzen an der Injektions-
stelle und Rétung an der Injektionsstelle.

Nebenwirkungen, die in diesen Studien
auftraten, wurden zumeist innerhalb von
48 Stunden nach der Impfung berichtet.

Nebenwirkungen, deren Auftreten zumin-
dest als mdglich mit der Impfung in Zusam-
menhang gebracht wurde, werden nachfol-
gend nach Haufigkeiten aufgelistet.

Haufigkeiten werden wie folgt angegeben:
Sehr haufig (=1/10)

Haufig (=1/100 bis <1/10)

Gelegentlich (=1/1.000 bis <1/100)

Innerhalb jeder Haufigkeitsgruppe werden
die Nebenwirkungen nach abnehmendem
Schweregrad angegeben.

Erkrankungen des Nervensystems
Sehr haufig:  Kopfschmerzen
Haufig: Schlafrigkeit
Gelegentlich: Schwindel

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts

Haufig: Gastrointestinale Beschwer-
den (z. B. Ubelkeit, Erbrechen
und Diarrhoe)

Erkrankungen der Haut und des Unterhaut-

zellgewebes
Gelegentlich: Urtikaria, Hautausschlag

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen
Haufig: Appetitlosigkeit

Allgemeine Erkrankungen und Beschwer-

den am Verabreichungsort

Sehr haufig:  Schmerzen und Roétung an
der Injektionsstelle, Mattigkeit

Haufig: Fieber, Schwellung an der
Injektionsstelle

Psychiatrische Erkrankungen
Haufig: Reizbarkeit

In einer WHO-Studie, die in Ghana durch-

gefuhrt wurde, wurden 177 Erwachsene mit

Mencevax ACWY geimpft. Die folgenden

Nebenwirkungen wurden in dieser Studie

beobachtet:

Sehr haufig: Spannung an der Injektions-
stelle

Haufig: Verhartung an der Injektions-
stelle

Dardber hinaus wurden nach der Marktein-
fuhrung folgende Nebenwirkungen beob-
achtet:

Erkrankungen der Haut und des Unterhaut-

zellgewebes -
Angioneurotisches Odem

Skelettmuskulatur-,  Bindegewebs-  und
Knochenerkrankungen
Arthralgie, Steifheit der Skelettmuskulatur
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Allgemeine Erkrankungen und Beschwer-
den am Verabreichungsort
Grippeahnliche Symptome, Schiittelfrost

Erkrankungen des Immunsystems
Allergische Reaktionen einschlieBlich ana-
phylaktischer und anaphylaktoider Reaktio-
nen

4.9 Uberdosierung

Nach der Markteinfihrung wurden Falle von
Uberdosierung (bis zu einem 10fachen der
empfohlenen Dosis) berichtet. Die Neben-
wirkungen, die nach einer Uberdosierung
berichtet wurden, ahnelten denen, die nach
Verabreichung der Ublichen Dosis berichtet
wurden.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Bakteriel-
ler Impfstoff, ATC-Code: JO7AHO4

Immunogenitatsdaten

Mencevax ACWY fuhrt zur Bildung bakterizi-
der Antikdrper gegen Neisseria meningitidis
der Gruppen A, C, W,z und Y.

In einer Studie, die im Libanon bei 161 Per-
sonen im Alter von 2 bis 30 Jahren durch-
geflhrt wurde, zeigte sich, dass die jetzige
Formulierung von Mencevax ACWY der vor-
herigen Formulierung immunologisch nicht
unterlegen war.

Die Immunogenitat der vorherigen Formulie-
rung von Mencevax ACWY wurde in vier
klinischen Studien untersucht, die in Belgien,
im Libanon, in Polen und Taiwan bei Perso-
nen im Alter von 2 bis 30 Jahren (N=2341)
durchgeflihrt wurden.

Die Antikérpertiter wurden mittels Prifung
der bakteriziden Antikérper im Serum (SBA)
ermittelt.

Die Immunantwort wurde definiert als Sero-
konversion bei anfangs seronegativen Pro-
banden (mit SBA-Titern unterhalb von 1 :8)
oder als vierfacher Anstieg der SBA-Titer
vom Zeitpunkt vor der Impfung bis nach der
Impfung bei urspriinglich seropositiven Pro-
banden.

Der Anteil an Probanden, die in den vier
klinischen Studien mit der vorherigen For-
mulierung auf die Impfung reagierten, war
wie folgt:

Bei Kindern im Alter von 2 bis 5 Jahren:
Gruppe A — 69,1 %0, Gruppe C — 93,100,
Gruppe W35 — 89,3 %, Gruppe Y — 79,2 %.
Bei Personen im Alter von 6 bis 30 Jahren:
Gruppe A — 72,290, Gruppe C — 9540/,
Gruppe W35 — 92,3 %, Gruppe Y — 81,2 0.

Bei urspriinglich seronegativen Probanden
waren die Serokonversionsraten flr Grup-
pe A und Y 1009%o und fir Gruppe C und
W45 mindestens 92,9 0.

Das Risiko einer Meningokokkenerkran-
kung ist sehr viel héher bei Personen mit
einem Spatmangel an Komplementfaktoren
(LCCD), da sie Meningokokken nicht tber
den klassischen oder alternativen Weg ab-
téten konnen. Mencevax ACWY fiuhrt bei
LCCD-Patienten jedoch zur Bildung von
anti-kapsularen  Polysaccharid-Antikérpern
gegen jede der vier Gruppen. Trotz des
Komplementdefektes wird in mit humanen

neutrophilen Granulozyten inkubiertem Se-

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

rum von LCCD-Patienten, die mit Mencevax
ACWY geimpft wurden, ein Abtéten von
Meningokokken der Gruppen A, C, Wiz
und Y beobachtet.

Wirksamkeitsdaten

Als Reaktion auf eine epidemische Menin-
gokokkenerkrankung in Burkina Faso wurde
eine Massenimpfaktion mit Mencevax ACW
bei mehr als 1,68 Millionen Kindern und
Erwachsenen im Alter von 2 bis 29 Jahren
durchgefihrt. Die Wirksamkeit des Impfstof-
fes gegen Infektionen mit Gruppe A und W3
betrug 95800 (95% KI: 81,8 % —99,0 %)
bei geimpften Personen.

Persistenz der Immunantwort

Literaturdaten bestatigen eine Persistenz der
durch die Impfung induzierten Antikérperant-
wort von mindestens 3 Jahren.

Eine noch laufende klinische Studie hat ge-
zeigt, dass 2 Jahre nach der Impfung 100 90
der Probanden im Alter von 18 bis 25 Jahren
bakterizide Antikdrpertiter von >1 : 8 gegen
Meningokokken der Gruppen A, W,z und Y
hatten, und 96 % gegen Gruppe C.

In einer Studie, die in Ghana bei 177 Pro-
banden im Alter von 15 bis 34 Jahren durch-
geflhrt wurde, hatten ungefahr 1 Jahr nach
der Impfung mit Mencevax ACWY 100 %o
der Probanden SBA-Titer von >1:8 far
Gruppe A, 88,4 0/ der Probanden fir Grup-
pe C und 93,5 % der Probanden fir Gruppe
Wiss.

In Studien mit Patienten mit Komplementde-
fekt persistierten die Antikdrper 3 Jahre nach
der Impfung mit Mencevax ACWY und eine
erneute Impfung stellte die Antikdrperkon-
zentration wieder her.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Eine Bewertung der pharmakokinetischen
Eigenschaften ist fir Impfstoffe nicht erfor-
derlich.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit
Die Ergebnisse praklinischer Studien zur
Sicherheit an Tieren deuten nicht auf eine
besondere Gefahrdung des Menschen hin.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Pulver:
Saccharose
Trometamol

Losungsmittel:
Natriumchlorid
Wasser flr Injektionszwecke

6.2 Inkompatibilitdten
Da keine Kompatibilitatsstudien durchge-
fuhrt wurden, darf Mencevax ACWY nicht
mit anderen Arzneimitteln gemischt werden.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
3 Jahre

Nach dem Auflésen sollte der Impfstoff
sofort verwendet werden. Jedoch wurde
far den geldsten Impfstoff chemische und
physikalische Stabilitat fur 8 Stunden bei
2°C-8°C gezeigt.

fiir die Aufbewahrung
Im Kuhlschrank lagern (2°C -8 °C).

Nicht einfrieren.

In der Originalverpackung aufbewahren, um
den Inhalt vor Licht zu schitzen.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Pulver in einer Durchstechflasche (Glas
Typl) mit Stopfen und Lésungsmittel
(0,5ml) in einer Fertigspritze (Glas Typ ) mit
Stopfen mit oder ohne Nadeln — Packungs-
groBe von 1.

Es werden moglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgroBen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

10.

1.

12

fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

Der Impfstoff ist vor der Anwendung per
Augenschein auf etwaige Fremdpartikel
und/oder Verfarbungen zu untersuchen.
Falls solche beobachtet werden, ist der
Impfstoff zu verwerfen.

Mencevax ACWY wird rekonstituiert, indem
der gesamte Inhalt des beigefigten Behalt-
nisses mit Losungsmittel in die Durchstech-
flasche mit dem Pulver gegeben wird. Das
Pulver muss vollstandig im Losungsmittel
geldst werden.

Der geldste Impfstoff ist eine klare, farblose
L&sung.

. INHABER DER ZULASSUNG

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG
80700 Munchen

Service Tel.: 0800 1 22 33 55
Service Fax: 0800 1 22 33 66
E-Mail: produktinfo@gsk.com
http://www.glaxosmithkline.de

. ZULASSUNGSNUMMER

PEIH.03631.01.1

. DATUM DER ERTEILUNG DER ZU-

LASSUNG/VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

17.04.2008

STAND DER INFORMATION
Oktober 2009

VERKAUFSABGRENZUNG
Verschreibungspflichtig

IN DEUTSCHLAND VERFUGBARE
PACKUNGSGROSSEN

1 Durchstechflasche mit Fertigspritze (ohne
Nadeln)

PAE 12285

Zentrale Anforderung an:

Rote Liste Service GmbH

FachlInfo-Service

Postfach 11 01 71
10831 Berlin
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