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Penbraya (konjugovana vakcina proti menin%@kﬁm
skupiny A, C, W, Y a skupiny B (rekombina ,

adsorbovana))
Prehled pro pripravek Penbraya a proc byl pFl’prave’I{J@trovén v EU
.\@

Co je pripravek Penbraya a k cemu se pouiiva

Pfipravek Penbraya je vakcina pouzivana k ochrané osob @(u 10 let a starSich proti zdvaznému
meningokokovému onemocnéni zplisobenému bakte‘rie eisseria meningitidis typG A, B, C, W a Y.

Meningokokové onemocnéni mize vést k meningiti “Nnétu blan obklopujicich mozek a michu) a
sepsi (otravé krve).

Pfipravek Penbraya obsahuje malé mnoistvh&@(l bakterii N. meningitidis typt A, B, C, W a Y.

v

Jak se pFipravek Penbraya pouziva?

&
Vydej pfipravku Penbraya je vazan N &arsky predpis. Pfipravek je tfeba pouzivat v souladu
s oficidlnimi doporucenimi.

Vakcina se podava ve dvou inj ich davkach v rozmezi 6 az 12 mé&sicd, obvykle do svalu horni &asti
paze. U osob vystavenych v dMu riziku zavazného meningokokového onemocnéni mize byt nutna
dalsi injekce.

Vice informaci o pouzj @ripravku Penbraya naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na
svého lékafe éi.lf'l\é

Jak pFipr (Penbraya plsobi?

Pfipravek Penbraya je vakcina. Vakciny plsobi tak, ze pFipravuji imunitni systém (pfirozeny obranny
systém téla) na obranu téla proti konkrétnimu onemocnéni.

Pripravek Penbraya obsahuje molekuly specifickych typG bakterie N. meningitidis. Po podani vakciny
imunitni systém ockované osoby tyto molekuly rozpozna jako cizorodé a vytvofi proti nim protilatky.
Pokud se dana osoba pozdéji dostane do kontaktu s bakteriemi, budou tyto protilatky spolecné

s dal&imi slozkami imunitniho systému schopny bojovat s bakteriemi G&innéji, coz pomUze pfi ochrané
pred zavaznymi infekcemi.
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Nékteré molekuly bakterii N. meningitidis v pfipravku Penbraya se vazi (adsorbuji) na slouceninu
obsahujici hlinik, coZ napomaha jejich stabilizaci a umozfiuje imunitnimu systému na tyto molekuly
reagovat.

Jaké prinosy pripravku Penbraya byly prokazany v pribéhu studii?

Hlavni studie, které se zUcastnilo pfiblizné 2 400 osob ve véku 10 az 25 let, srovnavala vakcinu
Penbraya se dvéma vakcinami, které se jiz pouzivaji k ochrané proti infekci bakterii N. meningitidis:
s vakcinou Trumenba, ktera cili na typ B, a s vakcinou Menveo, ktera cili na typy A, C, W a Y.

V této studii byl podil osob, které mély po ockovani vakcinou Penbraya hladiny pratilatek, které Ize
povazovat za ochranné proti typu B, podobny jako po ockovani vakcinou Truwenbromé toho byl
podil osob, které mély po ockovani vakcinou Penbraya hladiny protilatek, kter ovazovat za
ochranné proti typdm A, C, W a Y, podobny jako po o¢kovani vakcinou Meq&

Na zékladé téchto vysledkl se predpoklada, Ze pripravek Penbraya pos @ ochranu proti zavaznym
meningokokovym onemocnénim zplsobenym uvedenymi péti typy%rie N. meningitidis.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Penbrayx

Uplny seznam nezadoucich G¢inkd a omezeni pfipravku Penbr@ uveden v pfibalové informaci.

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Penbraya ( ohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou bolest, otok a zarudnuti v misté injekce, unavay bolesthlavy a bolest svald.

Pripravek Penbraya se nesmi pouzivat u osob aIerQ’g\c na lécivou latku nebo na kteroukoli jinou

slozku vakciny. @

Na zakladé ceho byl pripravek P aya registrovan v EU?
S
Pripravek Penbraya vyvolava imunitnj &d’ proti bakteriim N. meningitidis typd A, B, C, Wa Y u

dospélych a déti starSich 10 let. Ocekavanse, Ze tato imunitni odpovéd bude chranit pfed onemocnénim
zplsobenym té&mito bakteriemi. V,dobé& &chvaleni byly k ochrané proti bakteriim N. meningitidis typt A,
B, C, W a Y nutné dveé rizné va*'Pﬁ'pravek Penbraya, ktery cili na véech pét typl v jedné vakcing,
mdZe pomoci zjednodusit oék@
Penbraya jsou vétsSinou mm stfedné zavazné.

Evropska agentura pro > pripravky proto rozhodla, Ze pfinosy pfipravku Penbraya prevysuji jeho
rizika, a mGze tak by rovan k pouziti v EU.

rogramy. Pokud jde o bezpecnost, nezadouci Gcinky pfipravku

. L . vex . e
Jaka opatr %u uplatnovana k zajisteni bezpecneho a ucinného
pouzivanifpripfavku Penbraya?

Do souhrnu Gdajl o pipravku a pribalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pfipravku Penbraya, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u vsech lé¢ivych piipravkl jsou Gdaje o pouzivani pripravku Penbraya pribézné sledovany.
Podezreni na nezadouci Ucinky nahlasena v souvislosti s pfipravkem Penbraya jsou peclivé hodnocena
a jsou ucinéna veskera nezbytna opatfeni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.
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Dalsi informace o pripravku Penbraya

Pripravku Penbraya bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne xxx.

Dalsi informace o pripravku Penbraya jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/penbraya.
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