GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER
NeisVac-C
0,5 ml
Injektionssuspension in einer Fertigspritze
adsorbierter Meningokokken Serogruppe C - Polysaccharid-Konjugatimpfstoff

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig dur  ch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Impfstoffs
beginnen.
- Heben Sie die Packungsbeilage bis zum Abschluss des Impfprogramms auf. Vielleicht mochten
Sie diese spater nochmals lesen.
- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen oder Ihrem Kind persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter.
- Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder
Apotheker.

1. WAS IST NEISVAC-C UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

NeisVac-C gehort in die Gruppe von Arzneimitteln, die Impfstoffe genannt werden. Sie schiitzen vor infektiosen
Krankheiten. NeisVac-C dient zum Schutz vor Erkrankungen die durch sogenannte Neisseria meningitidis
Bakterien der Serogruppe C verursacht werden. Der Impfstoff regt lhren Kérper zum Aufbau eines kdrpereigenen
Schutzes (Antikdrper) gegen Bakterien der Gruppe C an.

Neisseria meningitidis Bakterien der Serogruppe C kdnnen schwere Infektionen wie Gehirnhautentziindung und
Blutvergiftung verursachen. Manchmal sind diese Infektionen lebensbedrohlich.

Der Impfstoff schitzt nur vor Erkrankungen, die durch Meningokokken der Serogruppe C verursacht werden. Er
schitzt nicht vor Hirnhautentziindungen oder Blutvergiftungen, die durch andere Meningokokken - Serogruppen
oder durch andere Organismen verursacht werden. Wie bei jeder Impfung kénnen Impfversager auftreten.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON NEISVAC-C BEACHTEN?

NeisVac-C darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie bei einer friheren Verabreichung schon einmal iberempfindlich (allergisch) auf diesen
Impfstoff oder irgendeinen der sonstigen Bestandteile des Impfstoffes, einschliellich Tetanustoxoid
reagiert haben. Mogliche Symptome einer allergischen Reaktion sind u.a.: Hautausschlag, Anschwellen
von Gesicht und Kehle, Atembeschwerden, Blaufarbung von Zunge oder Lippen, Blutdruckabfall und
Kollaps.

- Wenn Sie bereits allergisch auf einen anderen Impfstoff gegen Meningokokken der Gruppe C reagiert
haben.

Wenn Sie an einer infektiosen Erkrankung (z. B. Fieber, trockene Kehle, Reizhusten, Erkaltung oder Grippe)
leiden sollte die Impfung mit NeisVac-C verschoben werden. lhr Arzt wird Ihnen raten die Impfung erst dann
vorzunehmen, wenn Sie sich wieder besser fiihlen.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von NeisVac-C ist erforderlich,
- wenn Sie an der Bluterkrankheit leiden oder andere Blutgerinnungsstérungen haben - falls Sie eine
Autoimmunerkrankung oder eine aus sonstigen Griinden geschwachte Immunabwehr haben, z.B.
- weil Sie nicht genligend Antikérper produzieren,
- weil Sie Medikamente einnehmen, die das Immunsystem schwachen (wie z.B. Medikamente gegen Krebs
oder hochdosierte Kortikosteroide (entziindungshemmende Arzneimittel)).
- wenn Sie an einer Funktionsstdrung der Milz leiden oder lhre Milz entfernt wurde.
- wenn Sie an einer bestimmten Nierenerkrankung leiden, bei der groRe Mengen Einweil3 mit dem Harn
ausgeschieden werden (nephrotisches Syndrom).
Es gibt Berichte, dass dieser Zustand nach Impfung erneut auftreten kann. Ihr Arzt wird Sie dariber
informieren, ob Sie trotzdem mit NeisVac-C geimpft werden kdnnen. Seine Entscheidung hangt von der
genauen Ursache lhrer Nierenprobleme ab.
- wenn Sie Uber 65 Jahre alt sind.

Falls einer der obengenannten Punkte auf Sie zutrifft, sprechen Sie vor der Impfung mit lhrem Arzt, da diese
moglicherweise nicht fur Sie geeignet ist. Sie kdnnen zwar trotzdem mit NeisVac-C geimpft werden, aber die
Schutzwirkung gegen Infektionen, die durch Meningokokken der Gruppe C verursacht werden, ist unter
Umstéanden nicht sehr hoch.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 Milligramm) pro Dosis, d.h. es ist im wesentlichen
Lhatriumfrei*.

Jede Verabreichung soll mittels beigefugter Selbstklebeetikette im Impfpass dokumentiert werden.

Bei Anwendung von NeisVac-C mit anderen Arzneimittel n
lhr Arzt wird Sie dariiber informieren, ob Sie NeisVac-C zusammen mit anderen Impfungen erhalten kdnnen.



NeisVac-C kann gleichzeitig, mit Impfstoffen gegen folgende Erkrankungen verabreicht werden:

- Kinderlahmung (Polio)

- Masern, Mumps und Rételn (MMR)

- Diphtherie, Tetanus und Keuchhusten

- Infektionen, die durch Haemophilus influenzae verursacht werden (HIB)

- Infektion mit Pneumokokken

Die Impfungen missen aber als separate Injektionen an unterschiedlichen Injektionsstellen verabreicht werden.
NeisVac-C kann S&uglingen gleichzeitig mit einem Hepatitis-B-Impfstoff verabreicht werden. Ihr Arzt wird Sie Uber
die Notwendigkeit und Mdéglichkeit von Kombinationsimpfungen informieren.

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen / anwenden bzw. vor
kurzem eingenommen / angewendet haben, auch wenn es sich um nicht

verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

3. WIE IST NEISVAC-C ANZUWENDEN?

1 Dosis NeisVac-C ist 0,5 ml (ein halber Milliliter — das ist eine sehr geringe Menge an Flussigkeit). NeisVac-C
wird in einen Muskel injiziert. Ublicherweise wird die Impfung bei Sauglingen in den Oberschenkel, bei dlteren
Kindern, Jugendlichen und Erwachsenen in den Oberarm verabreicht.

Der Impfstoff darf nicht unter die Haut oder in ein Blutgefal verabreicht werden; Ihr Arzt wird daflir Sorge tragen.
Bei Sauglingen von 2 — 12 Monaten sind 2 Dosen im Abstand von mindestens 2 Monaten zu verabreichen.
Nachdem bei Sauglingen die Grundimmunisierung mit 2 Dosen beendet wurde, soll eine Auffrischungsimpfung
verabreicht werden, um die Schutzwirkung aufrechtzuerhalten. lhr Arzt wird Sie Uber den Zeitpunkt der
Auffrischungsimpfung informieren.

Bei 12 Monate alten oder alteren Kindern, Jugendlichen und Erwachsenen ist eine einzige Dosis (0,5 ml) dieses
Impfstoffes empfohlen.

Wenn Sie eine grolRere Menge von NeisVac-C angewendet  haben, als Sie sollten
Es gibt keine Erfahrung mit Uberdosjerung von NeisVac-C. Da der Impfstoff aber in Form einer Einzeldosis von
einem Arzt verabreicht wird, ist eine Uberdosierung héchst unwahrscheinlich.

Wenn Sie die Anwendung von NeisVac-C vergessen haben oder abbrechen

lhr Arzt wird Sie Uber das Impfschema informieren. Wenn eine empfohlene Dosis fehlt oder das empfohlene
Impfschema nicht vollendet wurde, sind Sie mdglicherweise unvollstandig geschutzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4, WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann NeisVac-C Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.
Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie beunruhigt oder
Sie besonderen Reaktionen bemerken.

Wie bei allen anderen injizierbaren Impfstoffen kdnnen allergische Reaktionen auftreten. Diese sind zwar sehr
selten, kénnen aber schwerwiegend sein. Die richtige medizinische Behandlung und Uberwachung muss fiir eine
gewisse Nachbeobachtungszeit immer verfiigbar sein.

Symptome einer schweren allergischen Reaktion beinhalten:

- Anschwellen von Lippen, Mund, Kehle (was zu Schluck- und Atembeschwerden fiihren kann),

- Ausschlag und Schwellung von Handen, Fissen und Knéchel

- Bewusstseinsverlust aufgrund eines Blutdruckabfalls
Diese Anzeichen treten Ublicherweise sehr rasch nach der Impfung auf wahrend sich der Impfling noch unter
medizinischer Uberwachung befindet. Tritt eine dieser Beschwerden auf, nachdem Sie die Uberwachung bereits
verlassen haben, missen Sie UNVERZUGLICH einen Arzt aufsuchen.

Folgende Nebenwirkungen wurden beobachtet:

Sehr haufig (mehr als 1 Behandelter von 10)
-in allen Altersgruppen:

- Rétung, Schwellung, Spannungsgefihl und Schmerzen an der Injektionsstelle
- Kopfschmerzen

- bei Sauglingen und/oder Kleinkindern

- Appetitverlust

- Ubelkeit oder Erbrechen

- Durchfall

- Schreien

- Unruhe

- Benommenheit

- Schlafrigkeit

- Schlaflosigkeit

- bei alteren Kindern

- Schmerzen in den Gliedmafien



Haufig (1 bis 10 Behandelte von 100)
-in allen Altersgruppen

- Fieber

- bei Kindern

- Appetitverlust

- Ubelkeit oder Erbrechen

- Durchfall

- Schmerzen in den GliedmalRen

- bei Erwachsenen und &lteren Kindern
- Muskelschmerzen

Folgende Nebenwirkungen wurden ebenfalls berichtet:

- Hautausschlage am ganzen Kérper, die zu Blasenbildung und Schuppung fuhren kdnnen, wobei auch
Mundhdéhle und Auge betroffen sein kdnnen

- Juckreiz

- Nesselausschlag

- andere Ausschlage

- geschwollene Lymphknoten

- Schwindelgefihl

- Ohnmachtsanfalle

- ungewohnliche oder verminderte Sensibilitat

- verminderter Muskeltonus oder Schlaffheit bei S&uglingen

- rote Punkte oder Flecke unter der Haut, die durch einen Abfall von fur die Blutgerinnung verantwortlichen
Blutzellen verursacht sein kdnnen. Dies kann einem Bluterguss ahnlich sein.

- Krampfanfélle — einschlie3lich bei Personen, die bereits unter gelegentlichen Krampfanféllen gelitten haben. Bei
Teenagern und Erwachsenen kdnnte es sich bei einigen Krampfanféllen um Ohnmachtsanfalle gehandelt
haben. Da bei Sauglingen und jingeren Kindern die Krampfanfalle gewohnlich mit Fieber einhergingen, kénnte
es sich dabei auch um Fieberkrampfe gehandelt haben. Die Patienten erholten sich davon meist rasch.

Wenn Sie an einer bestimmten Nierenerkrankung, dem nephrotischen Syndrom leiden, besteht die Mdglichkeit,

dass die Beschwerden innerhalb weniger Monate nach der Impfung erneut auftreten. Das nephrotische Syndrom

ist eine Nierenerkrankung die zu Schwellungen, insbesondere von Gesicht und Lidern, Proteinverlust durch den

Harn (schaumiger Harn) und/oder Gewichtszunahme fiihrt. Bitte informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie nach der

Impfung diese oder &hnliche Beschwerden bemerken.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.
Bei sehr unreifen Frithgeborenen (in oder vor der 28 Schwangerschaftswoche) kénnen fir 2 bis 3 Tage nach der
Impfung langere Pausen nach den Atemzigen als normal auftreten.
Die Impfung kann keine Erkrankung durch Meningokokken der Serogruppe C verursachen. Wenn Sie oder lhr
Kind eine der folgenden Beschwerden einer Meningokokken-Infektion bemerken, kontaktieren Sie sofort Ihren
Arzt und suchen unverziglich eine Notfallambulanz auf:

- Nackenschmerzen

- Nackensteifigkeit

- Lichtempfindlichkeit

- Schwindel

- Verwirrtheitszustande

- Rote oder purpurne Flecken, die unter Druck nicht verschwinden.



