BEXSERO® - Impfstoff gegen Meningokokken der Gruppe B
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Bexsero® Injektionssuspension in Fertigspritze

Impfstoff gegen Meningokokken der Gruppe B (rDNA, Komponenten, adsorbiert). Zusammensetzung: Eine Dosis (0,5 ml) enthilt: Rekombinantes NHBA Fusionsprotein von
Neisseria meningitidis der Gruppe B'22 50 Mikrogramm; Rekombinantes NadA Protein von Neisseria meningitidis der Gruppe B 50 Mikrogramm; Rekombinantes fHbp Fusionsprotein
von Neisseria meningitidis der Gruppe B'2 50 Mikrogramm; Vesikel der dueren Membran (Quter Membrane Vesicle, OMV) von Neisseria meningitidis der Gruppe B Stamm
N298,/254, gemessen als Menge des Gesamiproteins mit PorA P1.47 25 Mikrogramm.

1in E. coli Zellen mitfels rekombinanter DNA Technologie hergestellt

2 an Aluminiumhydroxid (0,5 mg AR+) adsorbiert

3 NHBA (Neisseria Heparin bindendes Anfigen), NodA (Neisseria Adhdsin A), fHbp (Faktor H bindendes Protein)

Sonstige Bestandteile: Notriumchlorid, Histidin, Saccharose, Wasser fir Injektionszwecke. Anwendungsgebiete: Akfive Immunisierung ab 2 Monaten und ter gegen invasive
Meningokokken Erkrankungen durch Neisseria menmgmd|s der Gruppe B. Gegenanzeigen: Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe oder einen der genannten sonstigen Bestand-
teile. Nebenwirkungen: In klinischen Studien mit Stiuglingen trat Fieber héufiger bei gleichzeitiger Gabe von Bexsero mit Routineimpfstoffen (7 valentes Pneumokokken Konjugat,
Diphtherie, Tetanus, Keuchhusten, Hepatitis B, Poliomyelitis [inakfivierter Impfstoff], Haemophilus influenzae Typ b) auf, als bei Anwendung von Bexsero alleine. Trat Fieber auf, so
folgte der Verlauf in der Regel einem vorhersehbaren Muster, bei dem das Fieber in der Mehrzahl der Fiille bis zum Tag nach der Impfung abklang.

Stiuglinge und Kinder (bis 10 Jahre): Sehr heiufig: Essstrungen, Schlifrigkeit, ungewdhnliches Schreien/Weinen, Diarthd, Erbrechen (gelegentlich nach Auffrischimpfung), Houtaus-
schlog (gelegentlich nach Auffrischimpfung), Fieber (= 38 °C), Erythem, Schwellung, Verhiiriung, Druckschmerz an der Injektionsstelle (auch erneblicher Druckschmerz, definiert
als Schreien/Weinen, wenn die geimpfte Extremitiit bewegt wird), Reizbarkeit. Gelegentlich: Krmpfanfalle (ouch Fieberkrimpfe), Bldsse (selten nach Auffrischimpfung), Ekzeme,
Urtikaria, Fieber (= 40 °C). Selten: Kawasaki Syndrom. Jugendliche (ab 11 Jahre) und Erwachsene: Sehr héiufig: Kopfschmerz, Ubelkeit, Schwellung, Verhiirtung, Erythem, Schmerz
an der Injektionsstelle (auch erheblicher Schmerz, definiert als Unvermagen, alliigliche Verrichtungen auszuiiben), Unwohlsein, Myalgie, Arthralgie. Warnhinweise: Es kinnen
Spuren von Kanomycin (<0,01 pg) enthalten sein, die Verschlusskappe kann Naturlatex enthalten, keine Daten bei Personen > 50 Johre. Nur zur inframuskuliren Anwendung.
Ferfigspritze vor Gebrauch gut schitteln. Im Kihischrank lagern (2 °C—8 °C). Nicht einfrieren! In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schijtzen!
Verschreibungspflichtig. Pharmazeutischer Unternehmer: Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.1., Via Fiorentina 1, 53100 Siena, Italien. Mitvertrieh: Novartis Voccines Verriebs
GmbH, Rudolf-DieselRing 27, D-83607 Holzkirchen, Deutschland, Tel: +49 (8024) 646 5777. Stand: Januar 2013
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