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MenQuadfi Injektionslosung
Konjugatimpfstoff gegen Meningokokken der Serogruppen A, C, W und Y

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie oder Ihr Kind diesen Impfstoff erhalten,
denn sie enthélt wichtige Informationen fiir Sie oder lhr Kind.

» Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

» Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal.

» Dieser Impfstoff wurde Ihnen oder lhrem Kind personlich verschrieben. Geben Sie ihn nicht an Dritte weiter.

» Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist MenQuadfi und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von MenQuadfi beachten?
3. Wie ist MenQuadfi anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist MenQuadfi aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist MenQuadfi und wofiir wird es angewendet?
MenQuadfi (MenACWY) ist ein Impfstoff, der an Kinder ab 1 Jahr, Jugendliche und Erwachsene verabreicht werden
kann.

MenQuadfi tragt zum Schutz vor Infektionen bei, die durch eine Bakterienart namens ,Neisseria meningitidis*,
besonders der Serogruppen A, C, W und Y, verursacht werden.

Neisseria meningitidis-Bakterien (auch Meningokokken genannt) kénnen von Mensch zu Mensch Ubertragen werden
und kdnnen schwere und manchmal lebensbedrohliche Infektionen ausldsen, wie z. B.:

* Meningitis — eine Entziindung des Gewebes, das das Gehirn und das Ruckenmark umgibt,
» Sepsis — eine Infektion des Blutes.

Beide Infektionen kdnnen zu schwerwiegenden Krankheiten mit lang anhaltenden Auswirkungen oder méglicherweise
zum Tod fuhren.

MenQuadfi sollte in Ubereinstimmung mit den offiziellen nationalen Richtlinien verwendet werden.
Wie MenQuadfi wirkt

MenQuadfi wirkt, indem es die natirliche Abwehr (Immunsystem) der geimpften Person stimuliert, um schitzende
Antikdrper gegen die Bakterien zu produzieren.

MenQuadfi hilft nur beim Schutz vor Krankheiten, die durch Neisseria meningitidis der Serogruppen A, C, W und Y
verursacht werden.

e Es schutzt nicht vor Infektionen, die durch andere Arten von Neisseria meningitidis verursacht werden.

» Es schutzt nicht vor Meningitis oder Sepsis, die durch andere Bakterien oder Viren verursacht wird.
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2. Was sollten Sie vor der Anwendung von MenQuadfi beachten?

MenQuadfi darf nicht angewendet werden,

» wenn Sie oder lhr Kind allergisch gegen einen der Wirkstoffe oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Impfstoffs sind oder bereits eine allergische Reaktion auf diesen Impfstoff bei
Ihnen oder Ihrem Kind aufgetreten ist.

Wenn Sie sich nicht sicher sind, sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor
Sie oder Ihr Kind MenQuadfi erhalten.

Warnhinweise und VorsichtsmafBhahmen

Bitte sprechen Sie vor der Impfung mit MenQuadfi mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal,
wenn Sie oder Ihr Kind

* eine Infektion mit hoher Temperatur (Uber 38 °C) haben. Wenn dies zutrifft, wird die Impfung durchgefiihrt,
nachdem die Infektion unter Kontrolle ist. Es besteht keine Notwendigkeit, die Impfung bei einer leichten
Infektion wie einer Erkaltung hinauszuzégern. Sprechen Sie jedoch zuerst mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem
medizinischen Fachpersonal.

« eine Blutgerinnungsstérung haben oder schnell blaue Flecken bekommen.

» jemals durch eine Injektion ohnméchtig geworden sind. Ohnmachtsanfélle, manchmal begleitet von Sturzen,
kénnen (meist bei Jugendlichen) nach oder sogar vor einer Injektion auftreten.

 ein schwaches Immunsystem haben (z. B. aufgrund einer HIV-Infektion, einer anderen Krankheit oder der
Einnahme von Arzneimitteln, die das Immunsystem beeintréchtigen), da Sie oder lhr Kind méglicherweise nicht
in vollem Umfang von MenQuadfi profitieren.

Wenn einer der oben genannten Punkte auf Sie oder Ihr Kind zutrifft (oder Sie nicht sicher sind, ob sie zutreffen),
sprechen Sie mit lnrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie oder Ihr Kind mit MenQuadfi
geimpft werden.

Wie jeder Impfstoff schitzt auch MenQuadfi méglicherweise nicht alle geimpften Personen vollstandig.

Anwendung von MenQuadfi zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie oder Ihr Kind andere Impfstoffe
oder Arzneimittel erhalten, kiirzlich andere Impfstoffe oder Arzneimittel erhalten haben oder beabsichtigen, andere
Impfstoffe oder Arzneimittel zu erhalten.

Informieren Sie insbesondere lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie oder Ihr Kind
Arzneimittel einnehmen, die Ihr Immunsystem beeinflussen, wie z. B.:

* hoch dosierte Kortikosteroide,
» Chemotherapie.

MenQuadfi kann zur gleichen Zeit wie andere Impfstoffe an einer separaten Injektionsstelle verabreicht werden. Dazu
gehdren Masern-, Mumps-, Rételn-, Varizellen-, Diphtherie-, Tetanus-, Keuchhusten-, Polio-, Haemophilus
influenzae-Typ-b-, Hepatitis-B-, Pneumokokken-, Humane-Papillomaviren- und Neisseria meningitidis-Typ-B-
Impfstoffe.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen, schwanger zu
werden, fragen Sie Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal um Rat, bevor Sie MenQuadfi erhalten.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
MenQuadfi hat keinen oder einen zu vernachlassigenden Einfluss auf die Verkehrstichtigkeit und die Fahigkeit zum

Bedienen von Maschinen. Setzen Sie sich jedoch nicht an das Steuer eines Fahrzeuges und bedienen Sie keine
Maschinen, wenn Sie sich unwohl fiihlen oder Ihnen schwindelig ist.
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MenQuadfi enthalt Natrium.

Dieses Arzneimittel enthéalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Dosis, d. h., es ist nahezu ,natriumfrei.

3. Wie ist MenQuadfi anzuwenden?

MenQuadfi wird von einem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal als 0,5-ml-Injektion in den Muskel verabreicht.
Der Impfstoff wird im Oberarm oder im Oberschenkel verabreicht, je nach Alter und Muskelmasse der geimpften
Person.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieser Impfstoff Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.
Wenn Sie oder Ihr Kind eines der folgenden Symptome nach der Impfung haben:

* juckender Hautausschlag,

e Schwierigkeiten beim Atmen, Kurzatmigkeit,

» Schwellung des Gesichts, der Lippen, des Rachens oder der Zunge,

kontaktieren Sie sofort Ihren Arzt oder Ihr medizinisches Fachpersonal oder begeben Sie sich sofort in die
Notaufnahme des néchstgelegenen Krankenhauses. Dies kdnnen Anzeichen einer allergischen Reaktion sein.

Nebenwirkungen bei Kindern (ab 2 Jahren), Jugendlichen und Erwachsenen
Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Geimpften betreffen):
» Reaktionen an der Injektionsstelle: Schmerz
* Muskelschmerz
e Kopfschmerzen
« allgemeines Unwohlsein
Haufig (kann bis zu 1 von 10 Geimpften betreffen):
» Rotung oder Schwellung an der Injektionsstelle
» Fieber
Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Geimpften betreffen):
» Juckreiz, Warmegefihl, blaue Flecken, Ausschlag an der Injektionsstelle
» Erbrechen
» Schwindelgeftihl
« Ubelkeit
» Mudigkeit
Selten (kann bis zu 1 von 1 000 Geimpften betreffen):
» vergrof3erte Lymphknoten
 Durchfall

* Magenschmerz
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e Quaddeln
» Juckreiz
» Hautausschlag
e Schmerz in den Armen oder Beinen
» Schuttelfrost
» Schmerzen in der Achselgegend
» Verhartung an der Injektionsstelle
Sehr selten (kann bis zu 1 von 10 000 Geimpften betreffen):
 plétzliche, schwere allergische Reaktionen mit Schwierigkeiten beim Atmen, Quaddeln, Schwellung des
Gesichts und des Rachens, ein schneller Herzschlag, Schwindelgefiihl, Schwéche, Schwitzen und
Bewusstlosigkeit
Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren Daten nicht abschatzbar):
« allergische Reaktion
» Anfélle (Krampfanfalle) mit oder ohne Fieber
Nebenwirkungen bei Kindern im Alter von 12 bis 23 Monaten
Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Geimpften betreffen):
» Reaktionen an der Injektionsstelle: Druckschmerz/Schmerz, Rétung, Schwellung
* Reizbarkeit
* Weinen
» Appetitlosigkeit
* Benommenheit
Haufig (kann bis zu 1 von 10 Geimpften betreffen):
* Fieber
» Erbrechen
 Durchfall
Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Geimpften betreffen):
» Schlafstdrungen
e Quaddeln
e Juckreiz, blaue Flecken, Verhartung oder Ausschlag an der Injektionsstelle
Sehr selten (kann bis zu 1 von 10 000 Geimpften betreffen):

* plétzliche, schwere allergische Reaktionen mit Schwierigkeiten beim Atmen, Quaddeln, Schwellung des
Gesichts und des Rachens, ein schneller Herzschlag, Schwindelgefiihl, Schwéche, Schwitzen und
Bewusstlosigkeit

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren Daten nicht abschatzbar):
« allergische Reaktion

» Anfalle (Krampfanfélle) mit oder ohne Fieber
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Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie bei sich oder Ihrem Kind Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt Uber das aufgefiihrte nationale Meldesystem anzeigen. Indem Sie
Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Gber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

Deutschland

Bundesinstitut fur Impfstoffe und biomedizinische Arzneimittel
Paul-Ehrlich-Institut

Paul-Ehrlich-Str. 51-59

D-63225 Langen

Tel: +49 (0) 6103 77 0

Fax: +49 (0) 6103 77 1234

Website: http://www.pei.de

Osterreich

Bundesamt flir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

A-1200 Wien

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at

5. Wie ist MenQuadfi aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugéanglich auf.

Sie dirfen diesen Impfstoff nach dem auf dem Etikett und Umkarton nach ,verw. bis* bzw. ,verwendbar bis*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Im Kuhlschrank lagern (2 °C — 8 °C).
Nicht einfrieren.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel
zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was MenQuadfi enthélt
Eine Dosis (0,5 ml) enthalt:

» Die Wirkstoffe sind:
o Polysaccharid von Neisseria meningitidis der Serogruppe A [* 10 Mikrogramm

Polysaccharid von Neisseria meningitidis der Serogruppe C [? 10 Mikrogramm

o

o Polysaccharid von Neisseria meningitidis der Serogruppe Y [¥1 10 Mikrogramm

o Polysaccharid von Neisseria meningitidis der Serogruppe W 4l 10 Mikrogramm
 Die sonstigen Bestandteile sind:
o Natriumchlorid

o Natriumacetat (E 262)
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o Wasser flr Injektionszwecke
Wie MenQuadfi aussieht und Inhalt der Packung
MenQuadfi ist eine klare, farblose Losung zur Injektion.

MenQuadfi ist in Packungen mit 1, 5 oder 10 Durchstechflaschen (0,5 ml) und in Packungen mit 1 Durchstechflasche
(0,5 ml) mit einer beigepackten leeren Einmalspritze und 2 Nadeln erhaltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréfRen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer

Sanofi Winthrop Industrie

82 Avenue Raspail

94250 Gentilly

Frankreich

Hersteller

Sanofi Winthrop Industrie

Voie de I'Institut

Parc Industriel d’Incarville

B.P 101

27100 Val de Reuill

Frankreich

Sanofi-Aventis Zrt.

Building DC5

Campona utca 1.

Budapest, 1225

Ungarn

Falls Sie weitere Informationen tiber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem ortlichen Vertreter des
pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung:

Deutschland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Tel.: 0800 54 54 010

Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 21 130
Osterreich

sanofi-aventis GmbH
Tel: +43 180185 -0

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Giberarbeitet im Juli 2025.

Weitere Informationsquellen
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Ausflhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Européischen Arzneimittel-Agentur
https://www.ema.europa.eu verflgbar.

(1]
[2]
[3]

4

Konjugiert an Tetanustoxoid-Tragerprotein 55 Mikrogramm.
Konjugiert an Tetanustoxoid-Tragerprotein 55 Mikrogramm.
Konjugiert an Tetanustoxoid-Tragerprotein 55 Mikrogramm.

Konjugiert an Tetanustoxoid-Tragerprotein 55 Mikrogramm.
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