B. ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

MenQuadfi roztwor do wstrzykiwan
Szczepionka przeciw meningokokom grup A, C, W iY, skoniugowana

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem szczepionki, poniewaz zawiera

ona informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie dorostej lub $cisle okreslonemu dziecku. Nie nalezy go
przekazywac innym.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Patrz
punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest szczepionka MenQuadfi i w jakim celu si¢ ja stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki MenQuadfi
Jak stosowacé szczepionke MenQuadfi

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ szczepionke MenQuadfi

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AU S

1. Co to jest szczepionka MenQuadfi i w jakim celu si¢ jg stosuje

MenQuadfi (MenACWY) jest szczepionka, ktéra mozna podawac osobom od ukonczenia 6. tygodnia
zycia.

Szczepionka MenQuadfi pomaga chroni¢ przed zakazeniami powodowanymi przez bakterie
(drobnoustroje) zwane Neisseria meningitidis, a doktadniej przed ich typami A, C, WiY.

Bakterie Neisseria meningitidis (zwane tez meningokokami) moga by¢ przenoszone pomigdzy osobami
i powodowac ci¢zkie, a czasami zagrazajgce zyciu zakazenia, takie jak:

. zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych — zapalenie tkanek, ktore otaczaja mozg i rdzen kregowy;
. posocznica — zakazenie krwi.

Oba te zakazenia moga powodowac¢ cigzkie choroby o dlugotrwatych skutkach, a nawet doprowadzi¢ do
$mierci.

Szczepionke MenQuadfi nalezy stosowa¢ zgodnie z oficjalnymi krajowymi zaleceniami.

Jak dziala szczepionka

Szczepionka MenQuadfi dziata poprzez pobudzanie naturalnego systemu obronnego organizmu (uktadu
immunologicznego) zaszczepionej osoby, w wyniku czego sg wytwarzane przeciwciata chronigce przed
bakteriami.

Szczepionka MenQuadfi pomaga jedynie w ochronie przed chorobami powodowanymi przez bakterie

Neisseria meningitidis typow A, C, W1iY.

o Nie chroni przed zakazeniami powodowanymi przez inne typy Neisseria meningitidis.

. Nie chroni przed zapaleniem opon m6zgowo-rdzeniowych czy posocznica powodowanymi przez
inne bakterie lub wirusy.



2. Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki MenQuadfi

Nie nalezy stosowa¢ szczepionki MenQuadfi, jesli pacjent dorosty lub dziecko

) ma uczulenie na ktorakolwiek z substancji czynnych lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tej
szczepionki (wymienionych w punkcie 6) lub w przypadku wystapienia w przesztosci reakcji
alergicznej na t¢ szczepionke.

W razie watpliwo$ci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki przed otrzymaniem
szczepionki MenQuadfi.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed zastosowaniem szczepionki MenQuadfi nalezy omowic to z lekarzem, farmaceutg lub pielegniarka,

jezeli pacjent dorosty lub dziecko:

o ma zakazenie przebiegajace z wysoka goraczka (powyzej 38°C). W takim przypadku, szczepienie
zostanie wykonane po ustgpieniu zakazenia. Nie ma potrzeby odraczac¢ szczepienia w przypadku
tagodnego zakazenia, takiego jak na przyklad przezigbienie. Nalezy jednak najpierw skonsultowaé
si¢ z lekarzem, farmaceutg lub pielegniarka.

o ma problemy z krwawieniem lub tatwo tworza si¢ u niego siniaki.

. kiedykolwiek zemdlat po zastrzyku. Omdlenie, ktéremu niekiedy moze towarzyszy¢ upadek, moze
wystapi¢ po lub nawet przed jakimkolwiek wstrzyknigciem (szczegdlnie u mtodziezy).

. ma ostabiony uktad odporno$ciowy (np. w zwiazku z zakazeniem wirusem HIV, inng chorobg lub

przyjmowaniem leku wptywajacego na uktad odporno$ciowy), poniewaz moze nie uzyskac petne;j
ochrony po podaniu szczepionki MenQuadfi.
W przypadku wystapienia (lub braku pewnosci) ktoregokolwiek z powyzszych ostrzezen, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem, farmaceuta lub pielegniarka przed zastosowaniem szczepionki MenQuadfi.

Jak w przypadku wszystkich szczepionek, szczepionka MenQuadfi moze nie zapewni¢ petnej ochrony
wszystkim zaszczepionym osobom.

Szczepionka MenQuadfi a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce o wszystkich lekach lub szczepionkach
przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac,
lacznie z tymi wydawanymi bez recepty.

W szczegdlnosci nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce, jesli osoba szczepiona
(dorosty lub dziecko) stosuje jakiekolwiek leki, ktére wplywaja na uktad odpornosciowy, takie jak:
) kortykosteroidy w duzej dawce

. chemioterapia

Szczepionke MenQuadfi mozna podawac jednoczes$nie z innymi szczepionkami, w rézne miejsca ciala,
w trakcie tej samej wizyty.

U niemowlat szczepionke MenQuadfi mozna podawac jednocze$nie ze skojarzona szczepionka przeciw
btonicy, tezcowi, krztuscowi (sktadnik bezkomoérkowy) (DTaP), inaktywowang szczepionka przeciw
poliomyelitis (IPV), wirusowemu zapaleniu watroby typu B (HB), Haemophilus influenzae typ b (Hib)
(DTaP-IPV-HB-Hib), szczepionka przeciw rotawirusom oraz 10-walentna skoniugowang szczepionka
przeciw pneumokokom (PCV-10).

U matych dzieci w wieku 12-23 miesiecy szczepionke MenQuadfi mozna podawac z ktorakolwiek z
nastepujacych szczepionek: ze szczepionka przeciw odrze, §wince i rozyczce (MMR) i szczepionka



przeciw ospie wietrznej (V), ze szczepionkami DTaP (w tym szczepionkami skojarzonymi DTaP z IPV,
HB i Hib, takimi jak szczepionka DTaP-IPV-HB-Hib), szczepionka PCV-10 i PCV-13.

Jednoczesne podanie szczepionki przeciw meningokokom z grupy B dzieciom w wieku 12 miesiecy i
starszym nie mialo wptywu na odpowiedz immunologiczna na szczepionke MenQuadfi.

U dzieci i mlodziezy w wieku 10-17 lat, szczepionke MenQuadfi mozna podawac jednoczesnie ze
szczepionka przeciw blonicy, tezcowi, krztuscowi (sktadnik bezkomoérkowy) (Tdap) lub szczepionka
Tdap i inaktywowang szczepionkg przeciw poliomyelitis (Tdap-IPV), 4-walentng szczepionkg przeciw
wirusowi brodawczaka ludzkiego (4vHPV) lub 9-walentng szczepionkg przeciw HPV (9vHPV).

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy, lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza, farmaceuty lub pielegniarki przed otrzymaniem szczepionki
MenQuadfi.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn

Jest mato prawdopodobne, aby szczepionka MenQuadfi miata wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow,
rowerdw lub obstugiwania maszyn. Jednak nie nalezy prowadzi¢, jezdzi¢ na rowerze ani obslugiwac
maszyn, jesli pacjent nie czuje si¢ dobrze.

Szczepionka MenQuadfi zawiera séd
Szczepionka zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na kazda dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny
od sodu”.

3. Jak stosowa¢ szczepionke MenQuadfi

Szczepionka MenQuadfi jest podawana przez lekarza, farmaceute lub pielegniarke w postaci
wstrzykniecia (0,5 ml) do mig$nia. Szczepionka podawana jest w rami¢ lub w udo, zaleznie od wieku
pacjenta i masy migsniowe;j.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, szczepionka MenQuadfi moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego
one wystapia.

Jesli u pacjenta dorostego lub dziecka wystgpi ktorykolwiek z ponizszych objawow po szczepieniu:
. swedzaca wysypka skorna

. trudnosci w oddychaniu, dusznos$¢

. spuchniecie (obrzek) twarzy, warg, gardta lub jezyka

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub innym pracownikiem fachowego personelu
medycznego lub udaé si¢ do najblizszego szpitalnego oddzialu ratunkowego. Moga to by¢ objawy reakcji
alergicznej.

Dzialania niepozadane u dzieci (w wieku 2 lat i starszych), mlodziezy i dorostych
Bardzo czesto (mogg dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 zaszczepionych)

o bol w miejscu wstrzyknigcia
. bol migsni



o bol glowy
o ogoblne zte samopoczucie

Czesto (mogg dotyczy¢ do 1 na 10 zaszczepionych)
o zaczerwienienie lub obrzgk w miejscu wstrzyknigcia

o goraczka

Niezbyt czesto (moga dotyczy¢ do 1 na 100 zaszczepionych)

. swedzenie, ucieplenie, zasinienie lub wysypka w miejscu wstrzyknigcia
o wymioty

o uczucie zawrotéw glowy

) nudnosci

o zmeczenie (uczucie zmeczenia)

Rzadko (moga dotyczy¢ do 1 na 1000 zaszczepionych)
powiekszone wezty chtonne

biegunka

bol brzucha

pokrzywka

swedzenie

wysypka

bol rak lub nog

dreszcze

bol pod pachami

stwardnienie w miejscu wstrzyknigcia

Bardzo rzadko (mogg dotyczy¢ mniej niz 1 na 10 000 zaszczepionych)
o nagte, cigzkie reakcje alergiczne z trudnosciami w oddychaniu, pokrzywka, obrzgkiem twarzy i
gardta, szybkim biciem serca, zawrotami glowy, ostabieniem, poceniem si¢ i utrata przytomnos$ci

Czestos¢ nieznana (czg¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)
o reakcje alergiczne

o drgawki (drzenia) z goraczka lub bez goraczki

o zapalenie tkanki podskornej w miejscu wstrzyknigcia

Dzialania niepozadane u niemowlat i malych dzieci w wieku od ukonczenia 6. tygodnia zycia do
23. miesigca zycia

Bardzo czesto (moga dotyczy¢ wigcej niz 1 na 10 zaszczepionych)
drazliwos¢

ptacz

tkliwo$¢ w miejscu wstrzyknigcia

uczucie sennosci

utrata apetytu

zaczerwienienie w miejscu wstrzykniecia

goraczka

swedzenie w miejscu wstrzyknigcia

wymioty (wystepuja rzadziej u matych dzieci w wieku 12-23 miesigcy)



Czesto (moga dotyczy¢ do 1 na 10 zaszczepionych)

o zasinienie

. biegunka (wystepuje rzadziej u niemowlat rozpoczynajacych szczepienie w wieku od ukonczenia 6.
tygodnia do 11. miesigca zycia)

Niezbyt czesto (moga dotyczy¢ do 1 na 100 zaszczepionych)

o krwawienie w miejscu wstrzyknigcia

stwardnienie lub wysypka w miejscu wstrzyknigcia

ucieplenie w miejscu wstrzyknigcia

wysypka

swedzenie w miejscu wstrzyknigcia (wystepuje rzadziej u niemowlat rozpoczynajacych szczepienie

w wieku od ukoniczenia 6. tygodnia do 11. miesigca zycia)

. pokrzywka (wystepuje rzadziej u niemowlat rozpoczynajacych szczepienie w wieku od ukonczenia
6. tygodnia do 11. miesigca zycia)

o trudnosci ze snem (wystepuja rzadziej u niemowlat rozpoczynajacych szczepienie w wieku od
ukonczenia 6. tygodnia do 11. miesigca zycia)

Rzadko (moga dotyczy¢ do 1 na 1000 zaszczepionych)
o drobne plamki krwi pod skora

o zaczerwienienie skory

. zaczerwienienie

Bardzo rzadko (moga dotyczy¢ mniej niz 1 na 10 000 zaszczepionych)
. nagle, ciezkie reakcje alergiczne z trudno$ciami w oddychaniu, pokrzywka, obrzekiem twarzy i
gardta, szybkim biciem serca, zawrotami glowy, oslabieniem, poceniem si¢ i utratg przytomnosci

Czestos¢ nieznana (czg¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)
o reakcje alergiczne

o drgawki (drzenia) z goraczka lub bez gorgczki

o zapalenie tkanki podskornej w miejscu wstrzyknigcia

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione w
tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dzialania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departament Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.



https://smz.ezdrowie.gov.pl/

5. Jak przechowywac szczepionke MenQuadfi
Szczepionke nalezy przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tej szczepionki po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku po: EXP. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywaé w lodowce (2°C — 8°C).
Nie zamrazac.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera szczepionka MenQuadfi
Jedna dawka (0,5 ml) zawiera:

- Substancjami czynnymi s3:

- Polisacharyd Neisseria meningitidis grupy A' 10 mikrogramow
- Polisacharyd Neisseria meningitidis grupy C' 10 mikrograméw
- Polisacharyd Neisseria meningitidis grupy Y' 10 mikrograméow
- Polisacharyd Neisseria meningitidis grupy W' 10 mikrogramow
- 'skoniugowane z toksoidem tezcowym jako nosnikiem biatkowym 55 mikrogramow

- Pozostale sktadniki to:
sodu chlorek

sodu octan (E 262)

- woda do wstrzykiwan

Jak wyglada szczepionka MenQuadfi i co zawiera opakowanie

Szczepionka MenQuadfi jest przezroczystym, bezbarwnym roztworem do wstrzykiwan.

Szczepionka MenQuadfi jest dostgpna w opakowaniach zawierajacych 1, 5 lub 10 fiolek jednodawkowych
(0,5 ml) oraz w opakowaniu zawierajagcym 1 fiolke jednodawkowa (0,5 ml) pakowang razem z 1 pusta
jednorazowg strzykawka i 2 igltami. Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdérca

Podmiot odpowiedzialny
Sanofi Winthrop Industrie
82 Avenue Raspail

94250 Gentilly

Francja

Wytworca

Sanofi Winthrop Industrie
Voie de I'Institut

Parc Industriel d’Incarville
BP 101

27100 Val de Reuil
Francja



Sanofi-Aventis Zrt.
Building DC5
Campona utca 1.
Budapeszt, 1225

Wegry

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrdci¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Polska
Sanofi Sp. z 0. o.
Tel.: +48 22 280 00 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: lipiec 2026

Inne zroédla informacji

Szczegolowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
https://www.ema.europa.eu.



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

