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' Tento 1é¢ivy ptipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
o bezpecnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezieni na nezadouci G¢inky.
Podrobnosti o hlaSeni nezadoucich uc¢inki viz bod 4.8.

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU
Penbraya prasek a suspenze pro injek¢ni suspenzi

Konjugovana vakcina proti meningokoktim skupiny A, C, W, Y a vakcina proti meningokokiim
skupiny B (rekombinantni, adsorbovand)

2.  KVALITATIVNIi A KVANTITATIVNi SLOZENI ‘,§

Po rekonstituci prasku suspenzi jedna davka (0,5 ml) obsahuje: A

(Obsazeno v prasku pro pripravek Penbraya, slozka konjugatu MenA 9
Polysacharid bakterie Neisseria meningitidis skupiny A' ikrogramu
Polysacharid bakterie Neisseria meningitidis skupiny C' . ogramil

Polysacharid bakterie Neisseria meningitidis skupiny W' ikrogramu
Polysacharid bakterie Neisseria meningitidis skupiny Y' mikrogramu

(Obsazeno v suspenzi pro piipravek Penbraya, slozka M
fHbp bakterie Neisseria meningitidis skupiny B pogskup AR 60 mikrogrami
fHbp bakterie Neisseria meningitidis skupiny B po iny B>** 60 mikrogrami

'Konjugovany na proteinovy nosié¢ tetanového u (TT) 44 mikrogrami
2Adsorbovany na fosfore¢nan hlinity @ 0,25 miligramu hliniku
3fHbp (protein vazajici faktor H) Q

“Produkovany v buiikach bakterii Eschgrichia’toli technologii rekombinantni DNA

L 4
Pomocné latky se zndmym ﬁ(‘:inkerﬂA\

Vakcina Penbraya obsahuje OWQIysorbétu 80 v jedné 0,5ml déavce, coz odpovida 0,035 mg/ml
polysorbatu 80.

Uplny seznam pomocny ek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA v@m
3N\

Prasek a su xro injekéni suspenzi
Prasek je bi

Kapalna suspenze je bila.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Vakcina Penbraya je indikovana k aktivni imunizaci osob starsich 10 let, aby se zabranilo invazivnimu
onemocnéni zpusobenému bakteriemi Neisseria meningitidis skupiny A, B,C,WaY.

Tuto vakcinu je tfeba pouzivat v souladu s oficialnimi doporuc¢enimi.



4.2 Davkovani a zpilisob podani

Davkovani

Zakladni vakcinace

Maji se podat 2 davky (kazda o objemu 0,5 ml) v rozmezi 6 az 12 mésicl pro prevenci
meningokokového onemocnéni zptisobeného skupinami A, B, C, Wa Y.

Posilujici davka

Podani posilujici davky je tfeba zvazit u osob, které jsou trvale ohroZeny invazivnim
meningokokovym onemocnénim a které dokoncily zakladni vakcinaci vakcinou Penbraya nebo
dokon¢ily zakladni vakcinaci jak vakcinou proti meningokokim skupiny B (reko@ntni

adsorbovana), tak vakcinou proti meningokokovym séroskupinam A, C, W, Y4

Udaje o dlouhodobé perzistenci protilatek po vakcinaci vakcinou Penbrayag‘s&k dispozici az po dobu
4 let po vakcinaci (viz bod 5.1).

Nejsou k dispozici zadné tdaje k indikaci potfeby nebo naéasovéni@ici davky vakciny Penbraya
(vizbod 5.1).

Zameénitelnost

Nejsou k dispozici zddné udaje o zaménitelnosti vakciny P s jinymi vakcinami proti
meningokoktim k dokonceni zékladni série vakcinace. {

Pediatricka populace ‘
Bezpecnost a ucinnost vakciny Penbraya u déti v do 10 let nebyly dosud stanoveny.

<

Z dtivodu obav ohledné bezpecnosti se vakeina'Penbraya nema pouzivat u kojencti ve véku od 2 do
6 mésict (viz bod 4.8). 3

Nejsou k dispozici zddné udaje pro'&N@v u od 6 mé&sicti do 9 let.

Zpisob podani

Tato vakcina je urCena p 1ntramusku1arn1 injekci. Preferovanym mistem pro podani injekce je
deltovy sval v horni cas‘ug&

Navod k rekonstituci {aly pred jejim podanim je uveden v bodé¢ 6.6.
4.3 Kontr ‘ Q

Hypersenm&l na lécivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Sledovatelnost

Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych lécivych ptipravkl, ma se prehledné zaznamenat nazev
podaného ptipravku a Cislo Sarze.

Vakcina Penbraya se za zadnych okolnosti nesmi podavat intravaskularné, intradermalné nebo
subkutanné.

Lécba akutnich alergickych reakei




Je nutné mit vzdy k dispozici odpovidajici 1¢katskou péci a dohled pro ptipad, Ze by po podani
vakciny doslo k anafylaktické ptihodé.

Uzkostné reakce

V souvislosti s vakcinaci se jako psychogenni reakce na injekci jehlou mohou vyskytnout uzkostné
reakce, vCetné vazovagalnich reakci (synkopa), hyperventilace nebo reakci souvisejicich se stresem. Je
dalezité, aby byla pfijata opatieni k zabranéni zranéni zptisobené¢ho omdlenim.

SoubéZné onemocnéni

Vakcinace se ma odlozit u osob s akutnim zavaznym febrilnim onemocnénim nebo akutni infekci.
Kvtli pfitomnosti mensi infekce a/nebo nizké horecky neni nutné vakcinaci odklé@

Trombocytopenie a poruchy koagulace :’b

Stejné jako u jinych intramuskularnich injekci se ma vakcina podavat s osti osobam, které¢
dostavaji antikoagulac¢ni [é¢bu, nebo osobam s trombocytopenii nebo j§ oli poruchou koagulace
(naptiklad hemofilii), protoze po intramuskularnim podani témto o% muze dojit ke krvéaceni

nebo vzniku podlitin. . %

Imunokompromitované osoby q

Ucinnost, bezpecnost a imunogenita vakciny nebyly hod u imunokompromitovanych osob,
véetné téch, které dostavaji imunosupresivni terapii‘ Uc¢imaost vakciny Penbraya mize byt
u imunokompromitovanych osob niZzsi. \

Vakcinace proti tetanu @Q

Vakcina Penbraya obsahuje nosny protein t@vého toxoidu, ale o€kovani vakcinou Penbraya
nenahrazuje rutinni vakcinaci proti tetjnu.

r . . 14 r .
Omezeni klinickych hodnoceni \

Nejsou dostupné zadné udaje uiibakciny Penbraya u osob starich 25 let. Udaje u osob starsich
25 let jsou dostupné pro jedn: slozky vakciny Penbraya (slozku konjugatu MenACWY a slozku
MenB).

Omezeni uéinnosti Vals@

Vakcinace Vakcitw@braya nemusi chranit v§echny pfijemce vakciny.
S\
Pomocné léQ{

Tato vakcina obsahuje polysorbat 80. Polysorbat 80 mtize zptisobit hypersenzitivni reakce.

Tato vakcina obsahuje mén¢ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, ze je v podstaté
,,.bez sodiku*.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pfipravky a jiné formy interakce

Soucasné podavani vakciny Penbraya s jinymi vakcinami nebylo studovano.



4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Téhotenstvi
Udaje o podavani vakciny Penbraya téhotnym Zendm nejsou k dispozici.

Studie na zvifatech se slozkami vakciny Penbraya (slozkou konjugatu MenACWY a slozkou MenB)
nenaznacuji reprodukéni ani vyvojovou toxicitu (viz bod 5.3).

Vakcina Penbraya se ma pouzivat béhem téhotenstvi, pouze pokud mozné ptinosy prevazuji nad
potencialnimi riziky.

Kojeni \ Q

Neni znamo, zda se vakcina Penbraya vylucuje do lidského matefského mlék @cina Penbraya se
ma pouzivat v obdobi kojeni, pouze pokud mozné ptinosy prevazuji nad poﬂ&‘élnimi riziky.

Fertilita {
X

Udaje o u¢inku vakciny Penbraya na fertilitu u ¢lovéka nejsou k d@zici.

Studie na zviratech se slozkami vakciny Penbraya (slozkou k%tu MenACWY a slozkou MenB)
nenaznacuji pfimé ani nepiimé Skodlivé t¢inky na fertilitu@( bod 5.3). Vakcina Penbraya ani
slozky vakciny nebyly ve studiich na zvifatech hodnocenly z hilediska zhorseni fertility u muzd.

\
4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat s@

Vakcina Penbraya nema zadny nebo ma zaned vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Nékteré z u¢inkt uvedenych v bod¢ 4.8 ov§ ou docasn¢ ovlivnit schopnost fidit nebo
obsluhovat stroje.

S
4.8 Nezadouci adinky . /\/

L 4 \
Souhrn bezpeénostniho profilu \

-

Nejcastéji hlaSenymi neza @i ucinky byly bolest v misté injekce (> 94 %), unava (> 64 %), bolest
hlavy (= 58 %), bolest svali{> 36 %), otok (> 34 %) a zarudnuti (> 33 %) v mist¢ injekce.

BezpeénostQ(() vakciny Penbraya byl hodnocen u vice nez 2 500 ucastnikti ve véku > 10 az

< 25 let v klintekych hodnocenich, ktefi dostali alesponl 1 davku vakciny Penbraya. Nezaddouci ucinky
hlaSené v klinickych studiich a v datech po uvedeni komponentnich vakcin na trh jsou uvedeny podle
tfid organovych systému (SOC) v sestupném potadi zavaznosti podle néasledujicich kategorii
frekvence:

velmi ¢asté (> 1/10), Casté (> 1/100 az < 1/10), méné casté (> 1/1 000 az < 1/100), vzacné (> 1/10 000
az < 1/1 000), velmi vzacné (< 1/10 000), neni znamo (z dostupnych tdajti nelze uréit).

Tabulka 1. Nezadouci ucinky

Trida organovych systémii Frekvence NezZadouci u¢inky

Poruchy krve a lymfatického Méné¢ casté Lymfadenopatie

systému

Poruchy imunitniho systému Méné Casté Hypersenzitivita®°
Neni zndmo Anafylaxe®




Poruchy metabolismu a vyzivy | Mén¢ Casté Snizena chut k jidlu

Psychiatrické poruchy Vzacné Insomnie®
Poruchy nervového systému Velmi Casté Bolest hlavy
Méngé Casté Zavrat
Vzacné Somnolence;
hypestezie®
Gastrointestinalni poruchy Velmi Casté Prijem
Casté Zvraceni
Mén¢ Casté Nauzea
Poruchy svalové a kosterni Velmi cCasté Bolest svalti;
soustavy a pojivové tkané bolest kloubti
Celkové poruchy a reakce Velmi Casté Unava;
v misté aplikace zimnice Q

bolest v @ injekce;
otok %s ¢ injekce;

za 1 v misté injekce

Casté cKa
Mén¢ Casté azka v misté injekce;
atom v miste injekce

Vzacné ruritus v misté injekce;

C
3 \
teplo v misté injekce
Neni znamo @ Anestezie v mist¢ injekce?;

rozsahly otok koncetiny

\ { v mist¢ injekce, ¢asto spojeny

\ s erytémem, nékdy zahrnujici

Q prilehly kloub nebo otok celé

~ koncetiny po injekci®
a. Nezadouci t¢inek 1é¢ivého pripravku identiﬁkokauéenosti se slozkou konjugatu MenACWY a/nebo slozkou
MenB.
b. Hypersenzitivita je souhrnny termin, ktery zahrhwgje pruritus, koptivku a vyrazku.

e, .
Pediatricka populace R \W

Pediatricky bezpecnostni profil v, hheny ve studijni populaci 1 791 déti a dospivajicich ve véku
10 az 17 let byl obecné srovnemgv bezpecnostnim profilem u dospélych.

Kojenci mladsi nez 1 rok @

Ve studii zahrnujici 115 K&jenci ve véku 2 mésice a 48 kojencii ve véku 6 mésici, kteti dostali
vakcinu Penbraya neb menba podavanou soucasné s vakcinami licencovanymi pro tuto vékovou
skupinu, se nasledyj zadouci ucinky vyskytly s frekvenci velmi casté (= 1/10): ospalost,
podrazdénost Q%Qtréta nebo snizeni chuti k jidlu, horecka a bolest, otok a zarudnuti v misté
injekce.

Horecka (> 3 ) byla hlasena u 74 % subjektq, pricemz byla hlaSena u 69 % subjektt (33 ze 48) ve
véku 6 mésicti a 76 % subjektd (87 ze 115) ve vé€ku 2 mésice. Vyskyt horecky > 38,9 °C — 40,0 °C byl
velmi ¢asty (12,0-25,0 %) v obou vékovych skupinéch, a to 1 pies pouziti paracetamolu. Mira

a zédvaznost horecky se pii druhé vakcinaci u nejmladSich kojenct nesnizily.

Studie byla ukonéena, protoze se u 2 kojenct ve véku 2 mésice rozvinula horecka (39,3 °C, resp.

39 °C) po prvni vakcinaci, ktera i ptes pouZiti antipyretik vedla k 1ékafskému oSetfeni a vySetienim
vcetné lumbalni punkce. Analyza mozkomisniho moku (CSF) prokéazala pleocytozu bez pozitivnich
vysledki mikrobiologického testu u 1 kojence. Oba ptipady byly lé¢eny jako predpokladané infekce.
Piiznaky u obou kojenct odeznély. Udaje po uvedeni na trh odhalily po podani vakciny Trumenba
dalsi 3 pripady, kdy se u kojencti ve v€ku 1 az 3 mésice vyskytla horecka, ktera vedla k 1¢katskému
osetfeni a vySetfenim vcetn¢ lumbalni punkce 1 den po vakcinaci. Analyza CSF neprokazala



pleocytozu ve 2 ptipadech a v 1 ptipadé¢ prokézala pleocytdzu bez pozitivniho vysledku
mikrobiologického testu.

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezadouci u€inky po registraci lé¢ivého ptipravku je dilezité. Umoznuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na neZzadouci G¢inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkl uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

V piipadé predavkovani se doporucuje monitorovani zivotnich funkci a pfipadna @toma‘[ické
1é¢ba. ) ,b

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI O

5.1 Farmakodynamické vlastnosti é

Farmakoterapeutické skupina: Vakciny, meningokokové Vakciﬁ\%: kod: JO7AH11
Mechanismus u¢inku @Q

Vakcina Penbraya indukuje produkci baktericidnic&z; atek specifickych pro kapsularni

polysacharidy Neisseria meningitidis skupin A, C, Y a pro varianty fHbp podskupiny A a B

a varianty Neisseria meningitidis skupiny B. Proti roti meningokoktim chrani proti invazivnimu
meningokokovému onemocnéni prostiednictvi ericidni aktivity zprostfedkované
komplementem.

Klinick4 u¢innost Q

S
*
Uginnost je odvozena méfenim im & pomoci sérové baktericidni zkousky specifické pro danou
séroskupinu s exogennim lidskym %ementem (hSBA). Uznévanym korelatem ochrany proti

i je hodniota hSBA titru > 1 : 4. Pro skupiny A, C, W a Y byl vyuzit
1 kmen na skupinu. 4 testov ny skupiny B vyuzité pti hodnoceni imunogenity exprimuji
varianty fHbp pfedstavujici skupiny fHbp (A a B) a jsou reprezentativnimi pro prevladajici
kmeny, které zptisobuji i ivni onemocnéni skupiny B.

Imunogenita -“ \Q

Imunogeni &ly Penbraya popsana v tomto bodu zahrnuje udaje ze 3 klinickych studii: dvé studie
(1001 a 1057)Rodnotily imunogenitu a bezpecnost dvou davek vakciny Penbraya podavanych

v 0 a 6 mésicich nebo MenB v 0 a 6 mésicich a MenACWY-CRM v 0 mésicich u Gcastnikd ve véku
10 az 25 let v USA a Evropé. Vsichni Gcastnici byli bez pfedchozi vakcinace proti MenB. Soucasti
studii byli jak Gi€astnici bez predchozi vakcinace proti ACWY, tak s pfedchozi vakcinaci proti ACWY
(dostali 1 davku konjugované vakciny MenACWY a/nebo monovalentni MenC nejméné 4 roky pied
zatazenim do studie). Kromé toho studie 1004 hodnotila prodlouzeny 2davkovy rezim vakciny
Penbraya s intervalem 12 mésicti u uéastnikii ve véku 10 az 14 let. Ugastnici byli bez piedchozi
vakcinace jakoukoli meningokokovou vakcinou.

meningokokovému onemocn

Imunogenita zakladni vakcinace

Ve studii 1001 (faze 3, randomizovana, aktivné kontrolovana, vi¢i pozorovateli zaslepena,
multicentricka studie) byla hodnocena imunogenita vakciny Penbraya v 0 a 6 mésicich, nebo MenB


https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

v 0 a 6 mésicich a MenACWY-CRM v 0 mésicich u celkem 2 431 randomizovanych ucastnik.
Procenta ucastniku, kteti dosahli séroodpovédi pro skupiny A, B, C, W a Y a kompozitni odpovédi pro
skupinu B po 2 davkach vakciny Penbraya, jsou uvedena v tabulce 2. Procenta ¢astniki se

séroprotekei pro skupiny A, B, C, W a Y po 2 davkach vakciny Penbraya jsou uvedena v tabulce 3.

Bylo prokazéano, ze miry séroodpovédi vakciny Penbraya po 2 davkach nejsou inferiorni (rozpéti non-
inferiority 10 %) vi¢i vakcin€ proti meningokoktim skupin A, C, W-135 a Y konjugované

s proteinovym konjugatem Corynebacterium diphtheriae CRM 97 (MenACWY-CRM) po podani

1 davky jak u populace bez piedchozi vakcinace proti ACWY, tak s pfedchozi vakcinaci proti ACWY.
Stejné tak bylo prokazano, Ze miry séroodpovédi a kompozitni odpovedi u vakciny Penbraya nejsou
po 2 davkach inferiorni (rozpéti non-inferiority 10 %) viici MenB.

Tabulka 2. Procento uc¢astnikii, ktef'i dosahli séroodpovédi a kompozitni
podani 2 davek vakciny Penbraya (0, 6 mésici) versus 1 mésic

MenACWY-CRM pro skupiny A, C, W a Y a1 mésic po 2 da
6 mésicti) pro skupinu B (studie 1001)*

(‘d

p@ﬁi 1 mésic po
jediné davce

MenB (0,

Bez predchozi vakcinace proti ACWY

S pl“‘edcl:(ﬁakcinaci proti ACWY

MenB + MenB +
Penbraya MenACWY-CRM Pep&pa MenACWY-CRM
% % "Q % %
n (95% CI) n (95% CI) 5% CI) n (95% CI)
Skupina Séroodpovéd’
97.8 95,3 7 938 96,9
A 447 | (95,9;98,9) | 254 | (91,9;97.5 5 1(90,9;96,0) | 227 | (93.7;98.,3)
93,3 524 93,8 94,7
C 451 (90,6; 95,5) | 252 | (46,0 x 386 | (90,9;96,0) | 226 | (90,9;97,2)
97,3 97,1 96,4
W 439 | (95,3;98,6) | 244 | (6609.078,4) | 376 | (94,8;98,5) | 222 | (93,0;98.,4)
94,4 @70,6 93,0 93,7
Y 446 | (91,8;96,3) | 248 ,5;76,2) | 387 | (90,0;95,4) | 223 | (89,7;96,5)
Kombinace bez predchozi valgcmgproti ACWY a s predchozi vakcinaci proti ACWY
Pen v MenB + MenACWY-CRM
% %
n (95% CI) n (95% CI)
Varianta B r© Séroodpovéd’
\ ¥4 83,0 79,0
A22 77@; (80,2; 85,6) 396 (74,7; 82,9)
/0 95,9 94,5
A56 ) (94,3, 97,2) 400 (91,8; 96,5)
_“\Q 68,1 57,2
B24 LN 853 (64,8;71,2) 418 (52,3; 62,0)
{R o 86,5 79,2
B44 845 (84,0; 88,7) 419 (75,0; 83,0)
Kompozitni®
Pied 1,2 2,0
davkou 1 812 (0,6; 2,3) 403 (0,9; 3,9)
78,3 63,7
Po davce 2 755 (75,2; 81,2) 383 (63,8; 73,3)

Zkratky: CI = interval spolehlivosti; LOD = limit detekce; LLOQ = dolni mez kvantifikace; MenACWY-CRM =
konjugovana vakcina proti meningokokové infekci (skupiny A, C, W a Y) s oligosacharidem difterie CRM197; MenB =
protein vazajici faktor H meningokokové skupiny B.
Poznamka: LLOQ je titr hRSBA =1 :16 pro A22 a1 : 8 pro A56, B24 a B44 a skupiny A,C,Wa'Y.

Poznamka: Séroodpovéd’ je definovana jako 4nasobné zvySeni nasledovné: (1) U ucastnikti s titrem hSBA ve vychozim
stavu < 1 : 4 (LOD) byla 4nasobna odpovéd’ definovana jako titr hNSBA > 1 : 16. (2) U Gcastniki s titrem hSBA ve vychozim
stavu > LOD a < LLOQ byla odpoveéd’ definovana jako titr hRSBA > 4ndsobek LLOQ. (3) U ucastnikd s titrem hSBA ve
vychozim stavu > LLOQ byla odpovéd’ definovéna jako titr hSBA > 4nésobek titru ve vychozim stavu.

a. Hodnotitelné populace imunogenity.




b. Kompozitni odpovéd = hSBA > LLOQ pro vSechny 4 primarni meningokokové kmeny B.

Tabulka 3. Procento ucastniku, ktefi dosahli séroprotekce po podani 2 davek vakciny Penbraya
(0, 6 mésicii) versus 1 mésic po jediné davce MenACWY-CRM pro skupiny A, C, W
a'Y a1 mésic po 2 davkach MenB (0, 6 mésicii) pro skupinu B (studie 1001)*

Bez predchozi vakcinace proti ACWY S predchozi vakcinaci proti ACWY
MenB + MenB +
Penbraya MenACWY-CRM Penbraya MenACWY-CRM
% % % %
n (95% CI) n (95% CI) n (95% CI) n (95% CI)
Skupina Séroprotekce
99.8 98,4 100,0 ‘l 99,1
A 455 1(98,8;100,0)| 258 | (96,1;99,6) | 391 |(99,1;100,Q) a7 (96,9; 99,9)
99,1 74,4 99,0 == 97,4
C 455 1 (97,8;99,8) | 258 | (68,6;79,6) | 390 (97,4;%) 227 | (94,3; 99,0)
99,8 96,9 0,07 99,6
W 455 |(98,8;100,0)| 258 | (94,0;98,7) | 390 (X% 0,0)| 227 | (97,6; 100,0)
99,6 99,2 R @ 0,0 100,0
Y 455 | (98,4:99,9) | 258 |(97,2;99,9) | 391"99,1; 100,0)| 227 | (98,4; 100,0)
Kombinace bez pi‘edchozi vakcinace proti ACWY as chozi vakcinaci proti ACWY
Penbraya ) “MenB + MenACWY-CRM
% %
n (95% C1) n 95% CI)
Varianta B ,Q\protekce
92 88,1
A22 794 (90,1@ 405 (84,6; 91,1)
98,0
A56 825 « (97%;99,3) 409 (96,2; 99,2)
1= 83,4 74,0
B24 836 +] N (80,7; 85,8) 419 (69,5; 78,1)
. 943 87,4
B44 847 o (92,6; 95,8) 419 (83,8; 90,4)
Zkratky: CI = interval spolehlivosti; WY-CRM = konjugovana vakcina proti meningokokové infekei (skupiny A, C,
W aY) s oligosacharidem difterie 97; MenB = protein vazajici faktor H meningokokové skupiny B.

A22.
a. Hodnotitelné populac%ogem’ty.

‘ Q
Ve studii 100 N studii faze 2) po 2 davkach vakciny Penbraya podanych v 0 a 12 mésicich
doséhlo 98, 9,1 % tcastnikl séroodpovédi pro skupiny A, C, Wa'Y a 92,9 % az 100 %
ucastnikit (=155 randomizovanych) pro skupinu B. Po 2 davkach vakciny Penbraya doséhlo
kompozitni odpovédi pro skupinu B 96,4 % tGcastnikd.

Poznamka: Séroprotekce je dem Jjako titr hNSBA > 1 : 8 pro A56, B24 a B44 a skupiny A,C,WaYa>1:16pro

Imunoperzistence a imunogenita posilujici davky

V etapé 2 studie 1057 (oteviené) byla u celkem 353 ¢astnikii hodnocena imunoperzistence az do Ctyf
let po 2 davkach vakciny Penbraya a imunogenita posilujici davky vakciny Penbraya 4 roky po
dokonceni primarni série. Séroprotekce pozorovana ve studii 1057 je uvedena v tabulce 4.



Tabulka 4. Procento uc¢astnikii, ktefi dosahli séroprotekce po podani 2 zakladnich davek
vakciny Penbraya (0, 6 mésicii) versus po jediné davce MenACWY-CRM pro
skupiny A, C, W a Y a po 2 davkach MenB (0, 6 mésicti) pro skupinu B a po

posilujici davce vakciny Penbraya nebo MenACWY-CRM a MenB 4 roky po
dokon¢eni zakladni série (studie 1057)*

Bez predchozi vakcinace proti ACWY S predchozi vakcinaci proti ACWY
MenB + MenB +
Penbraya MenACWY-CRM Penbraya MenACWY-CRM
Séroprotekce Séroprotekce Séroprotekce Séroprotekce
Skupina| Casovy bod | n (95% CI) n (95% CI) n? (95% CI) n® (95% CI)
1 mésic po
zakladni 100,0 % 94,6 % 100,0 % 100,0 %
davce 60 (94,0; 100,0) 37 (81,8; 99,3) 33 (89,4; 100,0) 17 (80,5; 100,0)
48 mésict po
A zakladni 78,3 % 61,1 % 100,0,% Q\ 100,0 %
davce 60 (65,8; 87,9) 36 (43,5, 76,9) 32 (89,1; 16 ; 17 (80,5; 100,0)
1 mésic po %
posilujici 100,0 % 100,0 % 10%) 100,0 %
davce 60 (94,0; 100,0) 37 (90,5; 100,0) 33 (89¢4;,100,0) 17 (80,5; 100,0)
1 mésic po \e
zakladni 100,0 % 91,7 % Sl ,0 % 100,0 %
davce 60 (94,0; 100,0) 36 (77,5, 98,2) 70 (94,9; 100,0) 51 (93,0; 100,0)
48 mésict po c N
C zakladni 60,0 % 37,8 % T 7 98,5 % 88,2 %
davce 60 (46,5; 72.4) 37 (22,5;55,2) % (92,1; 100,0) 51 (76,1, 95,6)
1 mésic po Q
posilujici 100,0 % 100,0 %@ 100,0 % 100,0 %
davce 60 (94,0; 100,0) 37 (90,5; 100, 70 (94,9; 100,0) 51 (93,0; 100,0)
1 mésic po
zakladni 100,0 % ‘ 0,0 % 100,0 % 100,0 %
davce 60 (94,0; 100,0) 37 ( &0,0) 33 (89,4; 100,0) 17 (80,5; 100,0)
48 mésict po t}
W zakladni 89,8 % 3% 100,0 % 88,2 %
davce 59 (79,2; 96,2) 37 @3,0; 84,1) 32 (89,15 100,0) 17 (63,6; 98.,5)
1 mésic po
posilujici 100,0 % b 100,0 % 100,0 % 100,0 %
davce 60 (94,05 100,0-))A| 37 (90,5; 100,0) 33 (89,4; 100,0) 17 (80,5; 100,0)
1 mésic po R4
zakladni 100,0 % 100,0 % 100,0 % 100,0 %
davce 60 (94,0; 100,0 35 (90,0; 100,0) 33 (89,4; 100,0) 17 (80,5; 100,0)
48 mésict po D |
Y zakladni W 94,6 % 100,0 % 100,0 %
davce 60 (979;,100,0) 37 (81,8; 99.,3) 32 (89,15 100,0) 16 (79,4; 100,0)
1 mésic po V
posilujici AIO0,0 % 100,0 % 100,0 % 100,0 %
davce 6 4,0; 100,0) 37 (90,5; 100,0) 33 (89,4; 100,0) 17 (80,5; 100,0)
Kombinace bez pf“edcho%inace proti ACWY a s predchozi vakcinaci proti ACWY pro koncové parametry skupiny
B
4
Y ‘\ Penbraya MenB + MenACWY-CRM
Variant Séroprotekce Séroprotekce
aB Ca & n (95% CI) n (95% CI)
1 m8sfc po
zakladhi 94,6 % 93.2%
davce 129 (89,1, 97.8) 88 (85,7, 97.5)
48 mésict po
A22 zakladni 28,1 % 31,3%
davce 121 (20,3; 37,0) 83 (21,6;42.,4)
1 mésic po
posilujici 95,1 % 93,8 %
davce 122 (89,6; 98,2) 81 (86,2; 98,0)
1 mésic po
zakladni 98,4 % 96,6 %
davce 128 (94,5; 99.8) 87 (90,3; 99,3)
AS6 PR
48 mésict po
zakladni 36,2 % 29,1 %
davce 127 (27,9; 45,2) 86 (19,8; 39,9)
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1 mésic po
posilujici 100,0 % 98,8 %
davce 124 (97,15 100,0) 86 (93,7; 100,0)
1 mésic po
zakladni 86,5 % 78,2 %
davce 126 (79,3; 91,9) 87 (68,05 86,3)
48 mésicl po
B24 zakladni 34,9 % 24,4 %
davce 126 (26,6; 43.,9) 86 (15,8; 34,9)
1 mésic po
posilujici 95,1 % 95,2 %
davce 123 (89,7, 98,2) 84 (88,3; 98,7)
1 mésic po
zakladni 98,5 % 95,3 %
davce 130 (94,6; 99.8) 86 (88,5;98,7)
48 mésict po Q
B44 zakladni 17,8 % 16,1 %
davce 129 (11,7, 25,5) 87 ‘Q (9,1; 25,5)
! mesic PO b 99,2 % ~\ 98,8 %
postuyict 8 (95,7; 100,0) 86 (93,7; 100,0)
davce .
Zkratky: CI = interval spolehlivosti; MenACWY-CRM = konjugovana vakcina proti &ningokokové infekei (skupiny A, C, W
a'Y) s oligosacharidem difterie CRM197; MenB = protein véazajici faktor H menin kové skupiny B.
Poznamka: Séroprotekce je definovana jako titr hNSBA>1:16 pro A22a>1:8 , B24 a B44 a skupiny A,C,Wa'Y.

a. Hodnotitelna populace imunogenity posilujici davky. ¢
b. Velikosti vzorkd (n) ve skupinach s pfedchozi vakcinaci proti ACWY p Nnocem’ hSBA pro skupiny A, W a Y jsou nizsi
nez pro skupinu C, protoze ucastnici, kteti diive dostali monovalentni @o au proti skupiné C, pfispéli pouze k hodnotam

hSBA pro skupinu C. @

o \
Pediatricka populace \
Evropska agentura pro 1éCivé piipravky udélila povinnosti predlozit vysledky studii s vakcinou
Penbraya u 1 nebo vice podskupin pediatrické ace pro prevenci invazivniho onemocnéni

zpusobeného bakterii Neisseria meningitidis{skapiny A, B, C, W a Y (informace o pouziti
u pediatrické populace viz bod 4.2.). 3

L 4
5.2 Farmakokinetické vlastnost§

Neuplatiiuje se. R !

5.3 Predklinické udaje V@J]ia se k bezpecnosti

Neklinické studie s va %Penbraya nebyly provedeny, avsak byly provedeny neklinické studie se

slozkami vakciny Pe (slozkou konjugatu MenACWY a slozkou MenB). Neklinické udaje
ziskané na zaklagé encnich studii akutni toxicity, toxicity po opakovaném podavani, lokalni
snasenlivosti a& ¢ni a vyvojové toxicity neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka.

6. FAR&IEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Prasek

Sachar6za

Trometamol

Hydroxid sodny (pro upravu pH)
Kyselina chlorovodikova (pro upravu pH)
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Suspenze

Histidin

Polysorbat 80

Chlorid sodny

Voda pro injekci

Hydroxid sodny (pro upravu pH)
Kyselina chlorovodikova (pro upravu pH)

Adsorbens viz bod 2.
6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tato vakcina misena‘;ﬁg 1é¢ivymi

ptipravky. :

6.3 Doba pouZitelnosti

2 roky. é
Rekonstituovany pfipravek . \%

Po rekonstituci se ma vakcina Penbraya podat okamzité neb @mdin, pokud je uchovavana pii
teploté mezi 2 °C a 30 °C, aby byla zajisténa chemicka a Inf stabilita pfi pouziti. Chratite pied
mrazem. @
\
Z mikrobiologického hlediska, pokud zpiisob otev?@rekonsﬁtuce nevylucuje riziko mikrobialni
1-

kontaminace, ma byt vakcina pouzita okamzite. pouzita okamzité, doba a podminky
uchovavani ptipravku po otevieni pted pouZiti u v odpovédnosti uzivatele.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchové:{mi Q

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — SQ’Qﬁbiéka se ma uchovavat horizontalng, aby se
minimalizovala doba resuspendova plnéné injekéni stiikacky.

Chrante pied mrazem. Pokud k\&éka zmrzla, zlikvidujte ji.

Podminky uchovavani VakA’@) jeji rekonstituci jsou uvedeny v bod¢ 6.3.

6.5 Druh obalu a baleni

Prasek pro 1 d4v Qekéni lahvicce (sklo tfidy I) se zatkou (syntetickd brombutylova pryz).

Suspenze davku v predplnéné injekéni stiikacee (sklo tridy I) se zatkou (synteticka
chlorbutylova pryz) a vickem (synteticka smés izoprenové/brombutylové pryze).

Velikost baleni

Baleni obsahujici 1 davku

Baleni obsahujici 1 injekéni lahvicku s praskem, 1 predplnénou injekéni stiikacku se suspenzi,
1 adaptér na injekeni lahvicku, s 1 jehlou nebo bez jehel.

Baleni obsahujici 5 davek

Baleni obsahujici 5 injek¢nich lahvicek s praskem, 5 predplnénych injekénich stiikacek se suspenzi,
5 adaptérl na injek¢ni lahvicku, s 5 jehlami nebo bez jehel.
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Baleni obsahujici 10 davek
Baleni obsahujici 10 injek¢énich lahvicek s praskem, 10 pfedplnénych injekénich stiikacek se suspenzi,
10 adaptért na injekéni lahvicku, s 10 jehlami nebo bez jehel.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim
Aby vznikla vakcina Penbraya, musi byt lyofilizovany prasek (slozka konjugatu MenACWY)

rekonstituovan pouze dodanou predplnénou injek¢ni stiikackou obsahujici suspenzi (slozku MenB)
pomoci adaptéru na injekéni lahvicku.

Pfiprava vakciny Penbraya k aplikaci
)

Predplnéna injekéni stiikacka obsahujici suspenzi Injek¢ni lahvicka ob @i Adaptér na
(slozku MenB) pro vakcinu Penbraya prasek (slozku km&atu injek¢ni
MenACWY) p kcinu lahvicku

Vicko Adaptér Luer .} atka injekéni lahvicky
injekéni  lock \(s odstranénym odtrhovacim
stiikacky Q vickem)

Krok 1. Pfiprava a na injek¢ni lahvicku
e Odstrante plastow¢ odtrhovaci vi¢ko z injekéni lahvicky a otfete
pryzovou=zatku.

sahujici adaptér na injek¢ni lahvicku odlepenim horniho
krytu.
o Neqjimej adaptér na injekeni lahvicku z obalu.

%@.Pfipoj eni adaptéru na injekéni lahvicku k injekéni lahvicce
hujici prasek pro vakcinu Penbraya
Drzte dno injek¢ni lahvicky na rovném povrchu.

o Ponechte adaptér na injekéni lahvicku v obalu a nasmérujte jej svisle na
stfed injekeni lahvicky tak, aby hrot adaptéru sméfoval do stfedu
pryzove zatky injek¢ni lahvicky.

e Pfipojte adaptér na injek¢ni lahvicku k injekéni lahvicce ptimym
zatlaGenim smérem dold. Adaptér na injek¢ni lahvicku se uzamkne na
misté.

e Netlacte adaptér na injek¢ni lahvicku pod thlem, protoZe by to mohlo
vést k netésnosti béhem pouZzivani.

e (Qdstraiite obal adaptéru na injekéni lahvicku.

Krok 3. Resuspendovani suspenze obsazené v piedplnéné injekéni stiikacce

e Bchem uchovavani mize byt v predplnéné strikacce obsahujici suspenzi
pozorovana bila usazenina a Ciry supernatant.

o Injekéni stiikacku dikladné protiepejte, aby vznikla vizualné bila
homogenni suspenze. Pokud obsah nelze resuspendovat, injekéni
stiikaCku nepouzivejte.
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Krok 4. Sejmuti vicka pfedplnéné injekeni stitkacky

e Pii vSech krocich sestaveni injekéni stiikacky drzte injekéni stiikacku
pouze za adaptér Luer lock umistény na jeji Spic¢ce. Tim zabrénite
odpojeni adaptéru Luer lock béhem pouzivani.

e Qdstraiite vicko injek¢ni stiikacky pomalym otaCenim vicka proti sméru
hodinovych rucicek, zatimco drzite adaptér Luer lock.

Krok 5. Pfipojeni pfedplnéné injekeni stfikacky k adaptéru na injekeni

lahvicku

e Drzte adaptér Luer lock injekéni stiikaCky a pripojte jej k adaptéru na
injekéni lahvicku ota€enim ve sméru hodinovych rucicek.

e Prestante otacet, kdyz ucitite odpor, nebot’ ptilisné utazeni injekéni
stiikaCky miize zptsobit netésnost béhem pouiivf‘ni.

R4

e Jakmile je injekeni stiikacka bezpecné pfi oje;a k adaptéru na injekéni
lahvicku, bude mezi horni ¢asti adaptérthna,thjekéni lahvicku

a adaptérem Luer lock injekéni stf%a@-naly prostor.

Krok 6. Vstiiknuti suspenze a jem;ﬁichéni krouzivym pohybem

o Vstiiknéte cely obsah injekén y obsahujici suspenzi MenB do
injekéni lahvicky.

 Prazdnou injekeni stifkacku fevyjime;jte.

e Drzte pist dole a injek¢ N@hvi(‘:kou jemné pohybujte krouzivym
pohybem, dokud se pé zcela nerozpusti (méné€ nez 1 minutu).

7

Krok 7. Natéhnuti‘@hu do injekeni stiikacky

e Injekeni icku zcela pfevrat'te i s pfipojenym adaptérem na injekcni
lahvickw a‘injekéni stiikackou.

e Pomalli &néte cely obsah do injek¢ni stiikacky.

e Nat “elx%kerého dostupného obsahu zajisti kompletni 0,5ml davku
p ani.

o hujte pist ven.

"&( 8. Odpojeni injekeni stiikacky
Drzte adaptér Luer lock injekéni stfikacky a odpojte injek¢ni stitkacku
od adaptéru na injek¢ni lahvicku otaCenim proti sméru hodinovych
rucicek.

Krok 9. Pipojeni jehly

e Nasad'te sterilni jehlu vhodnou pro intramuskularni injekci k pfedplnéné
injekeni stiikacee otdcenim ve sméru hodinovych rucicek.

e Jehlu nadmérné nedotahujte, protoze by to mohlo vést k netésnosti
b&hem pouzivani.
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Krok 10. Resuspendovani a vizualni kontrola

e Bezprostiedné pied podanim davky injekéni stiikacku dikladné
protiepejte, aby se zajistila homogenni suspenze.

e Pfipravend vakcina je bild homogenni suspenze.

e Pied podanim vakcinu vizualné zkontrolujte a ovéfte, Ze neobsahuje
velké Castice a ze nedoslo ke zméné barvy. Nepouzivejte ji, pokud
zjistite velké ¢astice nebo zménu barvy.

Likvidace

Veskery nepouzity 1écivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI :’b
Pfizer Europe MA EEIG O
Boulevard de la Plaine 17 {

1050 Bruxelles
Belgie . é’

8. REGISTRACNI CISLO/CISLA Q/Q

EU/1/24/1871/001 . {
EU/1/24/1871/002 N
EU/1/24/1871/003 Q
EU/1/24/1871/004

EU/1/24/1871/005 Q/
EU/1/24/1871/006 Q

J’\{
r . W r
9. DATUM PRVNI REGIST RODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: N !

10. DATUM REVIZ XTU

Podrobné informace @o 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro lé.‘éivé@avky https://www.ema.europa.eu.

<
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A. VYROBCE/VYROBCI BIOLOGICKYCH LECIVYCH LAT];K A VS:{ROBCE
ODPOVEDNY/VYROBCI ODPOVEDNI ZA PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce/vyrobcu biologické 1é¢ivé latky/biologickych 1é¢ivych latek

Pfizer Ireland Pharmaceuticals
Grange Castle Business Park
Clondalkin

Dublin 22

Irsko

Pfizer Health AB
Mariefredsvigen 37 Q
S-645 41 Stringnis |

Svédsko : ,b

Nazev a adresa vyrobce odpovédného/vyrobct odpovédnych za propou§@@

Pfizer Manufacturing Belgium NV é
Rijksweg 12
2870 Puurs-Sint-Amands N

Belgie q

z

B. PODMINKY NEBO OMEZEN{ VYDEJE‘A ZITi
Vydej 1é¢ivého ptipravku je vazan na lékaisky pf@
. Utedni propousténi Sarzi @
Podle ¢lanku 114 smérnice 2001/83/]23 bude Wiedni propousténi Sarzi provadét néktera statni laboratot
nebo laboratof k tomuto tcelu uréené.
N
C. DALSIi PODMINKY :bAVKY REGISTRACE
. Pravidelné aktualizo@ zpravy o bezpecnosti (PSUR)
Pozadavky pro pfedkl@jSUR pro tento 1é¢ivy piipravek jsou uvedeny v seznamu

referen¢nich dat Uni am EURD) stanoveném v ¢l. 107¢ odst. 7 smérnice 2001/83/ES
a jakékoli nasledné y jsou zvefejnény na evropském webovém portalu pro 1é¢ivé

pfipravky. {\

Drzitel rozl@lti o registraci (MAH) piedlozi prvni PSUR pro tento 1é¢ivy ptipravek do 6 mésicti od
jeho registrace.

D. P()DMiNKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZiVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

. Plan Fizeni rizik (RMP)
Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskute¢ni pozadované ¢innosti a intervence v oblasti

farmakovigilance podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace
a ve veskerych schvéalenych néslednych aktualizacich RMP.
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Aktualizovany RMP je tfeba predlozit:

. na zadost Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky,

. pii kazdé zmén¢ systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrzeni novych informaci, které
mohou vést k vyznamnym zménam poméru piinosi a rizik, nebo z divodu dosazeni
vyzna¢ného milniku (v ramci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA - S JEHLAMI

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Penbraya prasek a suspenze pro injek¢ni suspenzi

Konjugovana vakcina proti meningokokdm skupiny A, C, W, Y a vakcina proti meningokoktim

skupiny B (rekombinantni, adsorbovana)

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

S
AN

Jedna davka (0,5 ml) obsahuje 5 mikrogrami polysacharida bakterie Neisseri Zningitidis skupiny
A, C, W aY, konjugovanych na proteinovy nosi¢ tetanového toxoidu (44mikrogrami),
a 60 mikrogramti fHbp podskupin A a B bakterie Neisseria meningitidi( iny B, adsorbovanych na

fosfore¢nan hlinity (obsahuje 0,25 mg hliniku).

L 4

&

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Q)
N

Vice viz ptibalova informace.

\

D

0

S

Prasek: sachardza, trometamol. Suspenze: histidin, poly@

,C

hlorid sodny, voda pro injekci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI,

)

Prasek a suspenze pro injekéni suspenzi Q
. . S

1 injek¢ni lahvicka s praskem &

1 predplnéna injekeni stiikacka se

1 adaptér na injekéni 1ahv1cku

1 jehla

1 davka (0,5 ml) @

5 injekénich lahvicek s pras

5 ptedplnénych 1nJekc trlkacek se suspenzi
5 adaptéri na 1nJe cku
5 jehel

5x% 1 davka (Oéqx

10 injek¢nichYahvicek s praskem

10 predplnénych injekénich stiikacek se suspenzi
10 adaptért na injek¢ni lahvicku

10 jehel

10x 1 davka (0,5 ml)

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intramuskularni podani, po rekonstituci.

Pted pouzitim si preététe pribalovou informaci.
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6.

ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE
| 8. POUZITELNOST
EXP \ Q
9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI ,\;
\J

Uchovavejte v chladnicce. é

Chraiite pfed mrazem. %
Doporucuje se uchovavat horizontalné. N

Po rekonstituci pouzijte okamzité nebo do 4 hodin, pokud je

vano pii teploté¢ mezi 2 °C a 30 °C.

N

10. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDAgI N]!Q‘)UZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE T §ODNE
r W h r
11. NAZEV A ADRESA DRZITELE RgédDNUTI O REGISTRACI
Pfizer Europe MA EEIG ) \
Boulevard de la Plaine 17 . W
1050 Bruxelles ¢ \
Belgie | \
12.  REGISTRACNI CigKe/CisLA
N

Eun24sTioor 0y

EU/1/24/1871/0Q2
EU/1/24/1871/§

(V?iSLOgARZE

13.

Lot
[14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ
| 15. NAVOD K POUZITI
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| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Nevyzaduje se — odivodnéni pfijato.

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN

NN 3
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA - BEZ JEHEL

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Penbraya prasek a suspenze pro injek¢ni suspenzi
Konjugovana vakcina proti meningokokdm skupiny A, C, W, Y a vakcina proti meningokoktim
skupiny B (rekombinantni, adsorbovana)

y N

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK O
Jedna davka (0,5 ml) obsahuje 5 mikrogrami polysacharida bakterie Neisseri Zningitidis skupiny
A, C, W aY, konjugovanych na proteinovy nosi¢ tetanového toxoidu (44mikrogramu),
a 60 mikrogramt fHbp podskupin A a B bakterie Neisseria meningitidi, iny B, adsorbovanych na
fosfore¢nan hlinity (obsahuje 0,25 mg hliniku). é

I3 r " hd
3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK @
Prasek: sachardza, trometamol. Suspenze: histidin, polys t 80, chlorid sodny, voda pro injekci.
Vice viz ptibalova informace. \

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI,

)

Prasek a suspenze pro injekéni suspenzi Q
1 injek¢ni lahvicka s praskem . &

1 predplnéna injekeni stiikacka se
1 adaptér na injekéni lahvicku

1 davka (0,5 ml) N !

5 injekeénich lahvicek s pras
5 ptedplnénych injekéni fikacek se suspenzi
5 adaptérti na injekéni@éku

5% 1 davka (0,5 ml)
1 Q
10 injekénich‘l@k praskem
10 ptedplng jekcnich stiikacek se suspenzi
10 adaptért naninjekéni lahvicku

10x 1 davka (0,5 ml)

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intramuskularni podani, po rekonstituci.

Pted pouzitim si preététe pribalovou informaci.
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6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP \ Q

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce. {
Chrante pfed mrazem.
Doporucuje se uchovavat horizontaln¢. ¢ %
xvano pti teploté mezi 2 °C a 30 °C.

Po rekonstituci pouzijte okamzité nebo do 4 hodin, pokud je n%

10. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI N&OUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO YHODNE

O

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE RngNUTi O REGISTRACI

Pfizer Europe MA EEIG )
Boulevard de la Plaine 17 . /\/
1050 Bruxelles VAN
Belgie \

12. REGISTRACNI Cig¥o/CisLA

ﬂ
EU/1/24/1871/004

EU/1/24/1 871/0
EU/1/24/1871_Q \

13. (v?iSLO%ARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI
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| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Nevyzaduje se — odiivodnéni prijato.

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM (\
§ 2
SN

{O
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK INJEKCNI LAHVICKY SE SLOZKOU KONJUGATU MenACWY

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Prasek pro Penbraya

Konjugat MenACWY
im.
) r z ‘
| 2.  ZPUSOB PODANI ‘
| 3.  POUZITELNOST N\

EXP év

4. CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, GBJEM NEBO POCET

1 davka Q@

SA

6. JINE NV

)

-
AQ’

(Y
&
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

PREDPLNENA INJEKCNI STRIKACKA SE SLOZKOU MENB

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Suspenze pro Penbraya
MenB
1.m.

| 2. ZPUSOB PODANI

(3. POUZITELNOST N

EXP {O

4.  CISLOSARZE '/

>

AN

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

0,5 ml Q
<

6. JINE Y

Q)
o
N
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Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Penbraya prasek a suspenze pro injek¢ni suspenzi
Konjugovana vakcina proti meningokoktim skupiny A, C, W, Y a vakcina proti meningokokiim
skupiny B (rekombinantni, adsorbovana)

vTento piipravek podléha dal§imu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
o bezpecnosti. Mlzete prispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci ucinky, které se u Vas vyskytnou.
Jak hlasit nezadouci G€inky je popsano v zavéru bodu 4.

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, neZ Vam bude tato vakcina podana,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité idaje.

. Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat Bﬁ novu.

. Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare, 1ékarnika nebo Adramotni sestry.

. Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svemu 1ékari, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezé @ ich u€inkd, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4. Ké

Co naleznete v této pribalové informaci . %

1. Co je vakcina Penbraya a k cemu se pouziva \

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude va raya podana
3. Jak se vakcina Penbraya podava {

4. Mozné nezadouci ucinky \

5. Jak vakcinu Penbraya uchovévat

6.

Obsah baleni a dalsi informace Q\

1. Co je vakcina Penbraya a k ¢emu ouziva

S
Penbraya je vakcina, ktera pomaha ch@soby ve veéku 10 let a starsi proti infekcim zptisobenym
bakteriemi (mikroby) nazyvanymi Neis$eria meningitidis typi A, B, C, W a Y. Tyto bakterie mohou
zpusobit vazné a nekdy zivot ohroixu%nfekce, jako jsou:
. meningitida — infekce thq ere obklopuji mozek a michu,

. sepse — infekce krve. @

Vakcina Penbraya obsa; alé mnozstvi fragmentt bakterii Neisseria meningitidis typi A, B, C, W
a'Y. Kdyz je osobé potlg akcina, imunitni systém (pfirozena obrana téla) rozpoznd fragmenty jako
,,CizZI“ a vytvori pr protilatky (bilkoviny). Pokud se osoba pozd¢ji dostane do kontaktu

s bakteriemi, gyt N atky spolu s dalSimi slozkami imunitniho systému budou schopny uc¢innéji
bojovat prot'Q%ilm, a tim pomoci chranit osobu pfed onemocnénim.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude vakcina Penbraya podéna

Vakcina Penbraya se nesmi podavat

- jestlize jste Vy nebo Vase dité alergicti na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli dalsi slozku této

vakciny (uvedenou v bod¢ 6).

Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym Iékafem nebo zdravotni sestrou dfive, nez Vy nebo Vase
dit¢ dostanete vakcinu Penbraya.
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Upozornéni a opatieni

Pred o¢kovanim touto vakcinou se porad’te se svym lékatem, Iékarnikem nebo zdravotni sestrou,

pokud Vy nebo Vase dité:

. jste nékdy méli alergickou reakci nebo problémy s dychanim po jakékoli jiné injekci vakciny
nebo poté, co jste v minulosti dostali vakcinu Penbraya.

. jste nékdy omdleli po injekci jehlou.

. mate zdvazné onemocnéni nebo vysokou horecku. Nicméné mirna horec¢ka nebo infekce hornich
cest dychacich (naptiklad nachlazeni) sama o sob¢€ neni diivodem pro odklad ockovani.

. mate problémy s krvacenim nebo se Vam snadno tvoii modfiny.

. mate oslabeny imunitni systém nebo uzivate 1éky, které mohou ovlivnit imunitni systém, coz

Vam muze zabranit ziskat plny prospéch z vakciny Penbraya.

Jako kazda vakcina nemusi vakcina Penbraya plné€ chranit vSechny, ktefi ji dogpr
Déti a dospivajici A

Dalsi 1é¢ivé pripravky a vakcina Penbraya . %

Vakcina Penbraya neni urcena k pouziti u déti mladsich 10 let.

Informujte svého lékate nebo 1ékarnika, pokud mate Vy nebo% dité dostat né¢jaké jiné vakciny
nebo jste v posledni dobé dostali néjakeé jiné vakciny. @

Téhotenstvi a kojeni ‘

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze niuz byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem dfive, nez tuto vakcinu dos

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha@ﬁ

Vakcina Penbraya nema zadny nebo«@lmalm ucinek na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
Nekteré nezadouci Géinky ockovaniay@dené v bodé 4 (Mozné nezadouci G¢inky) mohou docasné
ovlivnit schopnost fidit nebo obsluhovaystroje. Pokud se u Vas vyskytnou kterékoli z téchto
nezadoucich ucinkd, nefid’te anj sluhujte stroje.

Vakcina Penbraya obsah @ﬁl’k

Tato vakcina obsahu] ¢ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je v podstaté

,,.bez sodiku®. Q
Vakcina Penﬁ)( bSahuje polysorbat 80

Tato vakcina ®lgsahuje 0,018 mg polysorbatu 80 v jedné davce. Polysorbaty mohou zpUsobit alergické
reakce. Informujte svého 1ékate, pokud Vy nebo Vase dit€¢ mate néjaké znamé alergie.

3. Jak se vakcina Penbraya podava

Vakcinu Penbraya bude Vam nebo Vasemu ditéti podavat Iékat, 1ékarnik nebo zdravotni sestra.
Vakcina Penbraya se podava jako jedna injekce o objemu 0,5 ml obvykle do svalu horni ¢asti paze.
Dostanete dvé davky. Druhé dévka se podava 6 az 12 mésict po prvni davce. Je dilezité, abyste

dostal(a) ob¢ davky, aby byla zajisténa nejlepsi ochrana proti vS§em typtim meningokokového
onemocnéni.
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Osoby, které jsou po 2 davkach stale vystaveny riziku meningokokového onemocnéni, mohou
potiebovat posilujici davku vakciny.

Je dulezité dodrzovat pokyny lékare, I¢karnika nebo zdravotni sestry, abyste Vy nebo Vase dité
dokoncili cely cyklus injekei.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny vakciny miize mit i vakcina Penbraya nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pii podani vakciny Penbraya Vam nebo Vasemu ditcti se mohou vyskytnout n‘ésl@d nezéadoucti

ucinky: ,b

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)

bolest v mist¢ injekce @

unava (utahanost)

bolest hlavy &
bolest svali . \%

otok v mist¢ injekce
zarudnuti v misté injekce Q
bolest kloubii Q/

zimnice {
)

prijem

asté (mohou postihnout az 1 osobu z 10)

N
horecka @Q
<

o o

zvraceni

éné casté (mohou postihnout az 1 ’ﬁ’mze 100)
zvétSené lymfatické uzliny e \
ztrata chuti k jidlu
pocit zavraté N !
pocit na zvraceni (nau@)
isté injekce
né svédéni, koptivky a vyrazky)

vyrazka v misté inje

podlitina (hematg
alergicka reakc

e 6 o o o o o z

Vzacné (mohg)l‘w out az 1 osobu z 1 000)
° probl¢ ﬁspanim

pocit Ospalosti

snizena citlivost ktize

pocit tepla v misté injekce

svédéni v misté injekce

Neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych tidaja urcit)

. otok a zarudnuti v misté injekce; ty mohou postihnout velkou ¢ast ockované koncetiny
. nahla zavazna alergické reakce (anafylaxe)
. pocit necitlivosti v misté injekce
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Hlaseni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u€ink, sdélte to svému 1ékari, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v ptripadé jakychkoli nezadoucich uéinkt, které nejsou uvedeny

v této ptibalové informaci. Nezadouci G€inky miiZete hlésit také pfimo prostrednictvim narodniho
systému hlaseni nezddoucich G€inkt uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich ucinkti mizete
prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Penbraya uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tuto vakcinu po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢cd “t%za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice. :}b

Krabi¢ku uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C).

Krabicka se ma uchovévat horizontalné, aby se minimalizovala dol@pendovéni predplnéné
injekéni stifkacky. %
.

Chrante pied mrazem. Pokud krabi¢ka zmrzla, zlikvidujte ji. q\

Vakcina Penbraya se ma podat okamzité (do 4 hodin) po Q[stituci. Rekonstituovanou vakcinu
uchovavejte pii teploté mezi 2 °C a 30 °C. Chrante Qfed&zem.

Nevyhazujte zadné vakciny do odpadnich vod ne@éciho odpadu. Zeptejte se svého 1¢karnika, jak
nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato @ ni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informag Q

*
Co vakcina Penbraya obsahuje .\\W

Lécivymi latkami jsou: N l
Po rekonstituci praSku suspenzi 0hsahuje jedna davka (0,5 ml):

;

(Obsazeno v prasku pro u&nu Penbraya, slozka konjugatu MenACWY)

Polysacharid bakterie M8isseria meningitidis skupiny A' 5 mikrogramt
Polysacharid bakteri seria meningitidis skupiny C! 5 mikrogramu
Polysacharid bakte isseria meningitidis skupiny W' 5 mikrogramu
isseria meningitidis skupiny Y' 5 mikrogramt

Polysacharid Q
(Obsazeno %penzi pro vakcinu Penbraya, slozka MenB)

fHbp bakterie Neisseria meningitidis skupiny B podskupiny A*3* 60 mikrogramt
fHbp bakterie Neisseria meningitidis skupiny B podskupiny B*** 60 mikrogramt

'Konjugovany na proteinovy nosié¢ tetanového toxoidu (TT) 44 mikrogrami
?Adsorbovany na fosfore¢nan hlinity 0,25 miligramu hliniku
3fHbp (protein vazajici faktor H)

“Produkovany v buiikach bakterie Escherichia coli technologii rekombinantni DNA

Jako adsorbens je v této vakciné obsazen fosforenan hlinity. Adsorbens jsou latky obsazené
v urcitych vakcindch, které urychluji, zlepsuji a/nebo prodluzuji ochranné t€¢inky vakciny.
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Dalsimi slozkami jsou:

Prasek

- sachardza

- trometamol

- hydroxid sodny (pro Gpravu pH)

- kyselina chlorovodikova (pro tpravu pH)

Suspenze

- histidin

- polysorbat 80 (viz bod 2 ,,Pfipravek Penbraya obsahuje polysorbat 80°)
- chlorid sodny (viz bod 2 ,,Ptipravek Penbraya obsahuje sodik*)
- voda pro injekci

- hydroxid sodny (pro Gpravu pH)

- kyselina chlorovodikova (pro upravu pH) \ Q

Jak vakcina Penbraya vypada a co obsahuje toto baleni :’b

Vakcina Penbraya je dodavana jako O
- bily prasek ve sklenéné injekéni lahvice, g
- bila suspenze v predplnéné injekéni sttikacce pro rozpusténi pfas

.
Vakcina Penbraya je k dispozici v nasledujicich balenich: \
Baleni obsahujici 1 davku D

Baleni obsahujici 1 injek¢ni lahvicku s praskem, 1 pred injeke¢ni stiikacku se suspenzi,
1 adaptér na injekeni lahvicku, s 1 jehlou nebo bez jehel.

Baleni obsahujici 5 davek \
Baleni obsahujici 5 injekcnich lahvicek s prask fedplnénych injekénich sttikacek se suspenzi,
5 adaptért na injek¢ni lahvicku, s 5 jehlami z jehel.

Baleni obsahujici 10 davek Y
Baleni obsahujici 10 injekénich 1ahvié@ré§kem, 10 pfedplnénych injek¢nich strikacek se suspenzi,
10 adaptért na injek¢ni lahvicku, s ami nebo bez jehel.

Na trhu nemusi byt vSechny V%Sti baleni.

Drzitel rozhodnuti o regii@a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o r aci: Vyrobce odpovédny za propousténi Sarzi:
Pfizer Europe MA Pfizer Manufacturing Belgium NV
Boulevard de 1 ?@7 Rijksweg 12

1050 Bruxell ( 2870 Puurs-Sint-Amands

Belgie

Belgie Q

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Luxembourg/Luxemburg Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Pfizer NV/SA Tel: + 370 5 251 4000

Tél/Tel: + 32 (0)2 554 62 11

Bbobarapus Magyarorszag

[aiizep JTrokcemOypr CAPJI, Kion beirapuss ~ Pfizer Kft

Ten: +359 2 970 4333 Tel: +36 1 488 37 00
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Ceska republika
Pfizer, spol. s r.0.
Tel.: +420 283 004 111

Danmark
Pfizer ApS
TIf.: +4544 2011 00

Deutschland
PFIZER PHARMA GmbH
Tel: +49 (0)30 550055-51000

Eesti
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal
Tel: +372 666 7500

EArada
Pfizer EAMGG ALE.
TnA: +30 210 6785800

Espaiia
Pfizer, S.L.
Tel: +34 91 490 99 00

France
Pfizer
Tél+33 (0)1 58 07 34 40

Hrvatska

Pfizer Croatia d.o.o.
Tel: +385 13908 777

0

-

<

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel: + 356 21344610

Nederland
Pfizer bv
Tel: +31 (0)800 63 34 636

Norge

Pfizer AS
TIf: +47 67 52 61 00

Osterreich Q
Pfizer Corporation Austria GeSwn.b.H
Tel: +43 (0)1 521 15-0 :

Polska O

Pfizer Polska Sp. z0"

Tel.: +48 22 33&’ 0

Portugal ’

Laborato, zer Lda.
Tel: + 23 5500
Ro

{mr omania S.R.L
+40 (0) 21 207 28 00

Slovenija

farmacevtske dejavnosti, Ljubljana
Tel: +386 (0)1 52 11 400

Q Pfizer Luxembourg SARL
Pfizer, podruznica za svetovanje s podrocja

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL, organizacné zlozka
Tel: +421 2 3355 5500

Pfizer Healthcare Ireland
Tel: +1800 633 363 (toll fr

Tel: +44 (0)1304 616161:

Ireland . ! \

Island Suomi/Finland

Icepharma hf. Pfizer Oy

Simi: + 354 5}{ Puh/Tel: +358 (0)9 430 040
Italia Q Sverige

Pfizer S.r.1. Pfizer AB

Tel: +39 06 33 18 21 Tel: +46 (0)8 550 520 00

Kvzpog United Kingdom (Northern Ireland)
Pfizer EAMGG A.E. (Cyprus Branch) Pfizer Limited

TnA: +357 22817690 Tel: + 44 (0) 1304 616161

Latvija

Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija

Tel.: + 371 670 35 775

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana.
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Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky https:// www.ema.europa.eu.

< >

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Aby vznikla vakcina Penbraya, musi byt lyofilizovany prasek (slozka konjugatu MenACWY)
rekonstituovan pouze dodanou predplnénou injekéni stiikackou obsahujici suspenzi (slozku MenB)
pomoci adaptéru na injek¢éni lahvicku.

)

Pfiprava vakciny Penbraya k aplikaci @
ah

Predplnéna injekéni stiikacka obsahujici suspenzi Injek¢ni lahvick ujici Adaptér na
(slozku MenB) pro vakcinu Penbraya prasek (sloz ugatu injekeni
MenAC Vakcmu lahvicku

Vicko Adaptér Luer lock Q Zatka injek¢ni 1ahv1cky
injekeni @ (s odstranénym odtrhovacim
stiikacky vickem)
Krok 1. Prlpg ad téru na injekeéni lahvicku
o Odstrante vé odtrhovaci vicko z injekeni lahvicky a otiete
PI'YZO
e Oteviete 1 obsahujlcl adaptér na injekéni lahvicku odlepenim horniho
o jimejte adaptér na injekeni lahvicku z obalu.

@rok 2. Ptipojeni adaptéru na injekéni lahvicku k injekéni lahvicce

bsahujici prasek pro vakcinu Penbraya

Q e Drzte dno injek¢ni lahvicky na rovném povrchu.

e Ponechte adaptér na injekéni lahvicku v obalu a nasmérujte jej svisle na
stfed injekeni lahvicky tak, aby hrot adaptéru sméfoval do stfedu
pryzove zatky injek¢ni lahvicky.

e Pfipojte adaptér na injek¢ni lahvicku k injekéni lahvicce ptimym
zatlaGenim smérem dold. Adaptér na injek¢ni lahvicku se uzamkne na
miste.

e Netlacte adaptér na injek¢ni lahvicku pod thlem, protoZe by to mohlo
vést k netésnosti béhem pouZzivani.

e (Qdstraiite obal adaptéru na injekéni lahvicku.
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Krok 3. Resuspendovani suspenze obsazené v piedplnéné injekeni stiikacce

e Béhem uchovavani muze byt v predplnéné stiikacce obsahujici suspenzi
pozorovana bila usazenina a iry supernatant.

e Injekeni stiikacku dikladné protfepejte, aby vznikla vizualné bila
homogenni suspenze. Pokud obsah nelze resuspendovat, injek¢ni
stiikaCku nepouZivejte.

Krok 4. Sejmuti vicka pfedplnéné injekeni stiikacky

e Pfi vSech krocich sestaveni injekéni stiikacky drzte injekéni stiikacku
pouze za adaptér Luer lock umistény na jeji Spi¢ce. Tim zabranite
odpojeni adaptéru Luer lock béhem pouzivani.

e QOdstrante vicko injek¢ni stfikacky pomalym otacenim vicka proti sméru
hodinovych rucicek, zatimco drzite adaptér Luer {oc

Krok 5. Pfipojeni pfedplnéné injekéni stiikacky k a na injek¢ni

lahvicku i

e Drzte adaptér Luer lock injekéni stiikacky a jte jej k adaptéru na
injek¢éni lahvic¢ku ota¢enim ve smeru hodigovyeh rucicek.

e Pfestante otacet, kdyz ucitite odpor, neBaf prilisné utazeni injekéni
stiikacky mize zptsobit netésnost bé@pouiivémi.

e Jakmile je injekeni stitkacka Bezpecné pfipojena k adaptéru na injekeni

lahvicku, bude mezi horithCasti adaptéru na injekéni lahvicku
a adaptérem Luer locK injekéni stiikacky maly prostor.

Krok 6. Vstiiknuti

e Vstiiknéte cely
injekéni icky.

e Prazdn jekni stiikacku nevyjimejte.

e Drte pi e a injek¢ni lahvickou jemné pohybujte krouzivym
pohjbs%kud se prasek zcela nerozpusti (méné nez 1 minutu).

e a jemné promichani krouzivym pohybem
injekeni stiikacky obsahujici suspenzi MenB do

jekéni lahvicku zcela pievrat'te i s pripojenym adaptérem na injek¢ni
lahvicku a injekéni stiikackou.
Pomalu natahnéte cely obsah do injek¢ni stiikacky.

e NataZeni veskerého dostupného obsahu zajisti kompletni 0,5ml davku
pro podani.

e Nevytahujte pist ven.

K:ozl Natahnuti obsahu do injek¢ni stiikacky

Krok 8. Odpojeni injekéni stiikacky

e Drzte adaptér Luer lock injekéni stiikacky a odpojte injekéni stiikacku
od adaptéru na injekéni lahvicku otacenim proti sméru hodinovych
rucicek.
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Krok 9. Pfipojeni jehly

e Nasad'te sterilni jehlu vhodnou pro intramuskularni injekci k pfedplnéné
injekeni stiikacee otdcenim ve sméru hodinovych rucicek.

e Jehlu nadmérné nedotahujte, protoze by to mohlo vést k netésnosti
b&hem pouzivani.

Krok 10. Resuspendovani a vizualni kontrola

e Bezprostiedné pied podanim davky injekéni stiikacku dikladné
protiepejte, aby se zajistila homogenni suspenze.

e Pripravena vakcina je bila homogenni suspenze.

e Pfed podanim vakcinu vizualné zkontrolujte a ovéfte, Ze neobsahuje
velké Castice a Ze nedoslo ke zméné barvy. Nepo ii\@, pokud

zjistite velké ¢astice nebo zménu barvy. @
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