


vDette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan nye sikkerhedsoplysninger
hurtigt tilvejebringes. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger. Se i
pkt. 4.8, hvordan bivirkninger indberettes. \Q

1. LAGEMIDLETS NAVN %
Penbraya, pulver og suspension til injektionsvaske, suspension {}\
Meningokokgruppe A, C, W, Y-konjugat og gruppe B-vaccine (rekombinant, adsorber

Efter rekonstitution af pulveret med suspensionen indeholder én dosis (0,5 m%

o .

{\

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

(indeholdt i pulveret for Penbraya, MenACWYY-konjugatkomponent)

Neisseria meningitidis-polysaccharid gruppe A' 5 gram

Neisseria meningitidis-polysaccharid gruppe C! 1Rfogram

Neisseria meningitidis-polysaccharid gruppe W' ogram

Neisseria meningitidis-polysaccharid gruppe Y’ ikrogram

(indeholdt i suspensionen for Penbraya, MenB-komponent

Neisseria meningitidis-fHbp gruppe B underfamilie A% 60 mikrogram

Neisseria meningitidis-fHbp gruppe B underfamilie B2 60 mikrogram
'Konjugeret til tetanustoksoid (TT)-barerprotein @ 44 mikrogram

2 Adsorberet p& aluminiumfosfat 0,25 milligram aluminium

3 fHbp (faktor H-bindingsprotein)
4 Produceret i Escherichia coli-celler Vha.,?ﬂ inant DNA-teknologi
m.

Hjalpestoffer, som behandleren skal Vaa‘ &rksom pa
Penbraya indeholder 0,018 mg po )@a‘[ 80 1 hver 0,5 ml-dosis, svarende til 0,035 mg/ml
polysorbat 80.

Alle hjelpestoffer er anfﬂﬁ&pkt. 6.1.
3. LEGEMIDD@OW

Pulver og suspe&g til injektionsvaske, suspension
Pulveret er hvidy:
Den flyd 3\ ension er hvid.

QO

4. ISKE OPLYSNINGER
@ erapeutiske indikationer

%braya er indiceret til aktiv immunisering af personer pd 10 &r og derover, med henblik pa at
férebygge invasiv sygdom forarsaget af Neisseria meningitidis gruppe A, B, C, W og Y.

V Denne vaccine skal anvendes i overensstemmelse med de officielle retningslinjer.



4.2 Dosering og administration

Dosering \Q
Primcer vaccination @

Der skal administreres 2 doser (hver pa 0,5 ml) med 6 til 12 maneders mellemrum til forebyggelse@
meningokoksygdom forarsaget af gruppe A, B, C, Wog Y. \
L 4

Booster Q

Det skal overvejes at give en boosterdosis til personer med fortsat risiko for invasiv
meningokoksygdom, som har gennemfort primar vaccination med Penbraya, eller soe&gennemf@rt

primeer vaccination med begge meningokok gruppe B-vaccine (rekombinant, adsorb gen
vaccine mod meningokokserogruppe A, C, W og Y. {
Der findes langsigtede data vedrerende antistofpersistens efter vaccination m raya op til 4 ar

efter vaccination (se pkt. 5.1).

* \
Der foreligger ingen data, der kan indikere behov for eller timing af er@gerdosis af Penbraya (se

pkt. 5.1). &

Indbyrdes udskiftelighed 0
Der foreligger ingen data om, hvorvidt Penbraya frit kan udsk@ed andre
meningokokgruppe vacciner for at fuldfere de primare Vacginatlonsserie.

Peediatrisk population Q‘
Penbrayas sikkerhed og virkning hos bern i alderen \@ 0 ar er endnu ikke klarlagt.

Penbraya ber ikke anvendes til spedbern i aldere% 6 méneder pé grund af problemstillinger

vedrerende sikkerhed (se pkt. 4.8). Q

Der foreligger ingen data for bern i alder aneder til 9 ar.

Administration \

Denne vaccine er kun til intra r injektion. Det foretrukne injektionssted er musculus deltoideus
i overarmen.

L 4
For instruktioner om relﬁsmtion af vaccinen for administration, se pkt. 6.6.
4.3 Kontraindik

Overfolsomhed dyer for de aktive stoffer eller over for et eller flere af hjelpestofferne anfort i pkt. 6.1.

4.4 Sagz(arsler og forsigtighedsregler vedrerende brugen
Sporba’@

For@)edre sporbarheden af biologiske laegemidler skal det administrerede produkts navn og
l@ mmer tydeligt registreres.

%\braya ma under ingen omstendigheder administreres intravaskuleert, intradermalt eller subkutant.

Handtering af akutte allergiske reaktioner

V Relevant medicinsk behandling og overvagning skal altid veere umiddelbart tilgeengelig i tilfeelde af en
anafylaktisk reaktion efter administration af vaccinen.



Angstrelaterede reaktioner

hyperventilation eller stressrelaterede reaktioner, i forbindelse med vaccination som en psykogen
reaktion pa kanyleinjektionen. Det er vigtigt, at der er truffet forholdsregler for at undgé skader som

Der kan forekomme angstrelaterede reaktioner, herunder vasovagale reaktioner (synkope), \Q
folge af besvimelse.

Samtidig sygdom {}\

Vaccinationen skal udskydes hos personer, som lider af en akut sver febersygdom eller akut infektion.
Tilstedeverelsen af en lettere infektion og/eller lav feber ber dog ikke udsatte Vaccin%a\.

Trombocytopeni og koagulationsforstyrrelser {

Som ved andre intramuskulere injektioner skal vaccinen gives med forsigtig personer, som er
i behandling med antikoagulantia, eller som har trombocytopeni eller en h'&k om helst
koagulationsforstyrrelse (fx haemofili), da der kan opsté bledning eller leQae er efter en
intramuskuleer injektion hos disse personer.

Immunkompromitterede personer sl

Vaccinens virkning, sikkerhed og immunogenicitet er ikke ble@urderet hos
immunkompromitterede personer, herunder personer, som far immunsupprimerende behandling.
Penbrayas virkning kan veere nedsat hos immunkompro de personer.

Tetanusvaccination @

Penbraya indeholder tetanustoksoid-barerprotei %Vaccination med Penbraya kan ikke treede i
stedet for en rutinemessig tetanusvaccination

Begrensninger i de kliniske studier \/&

Der foreligger ingen data om anvendelse af Penbraya til personer over 25 é&r. Der findes data for
personer over 25 ar, for Penbrayai iyiduelle komponenter (MenACWY -konjugatkomponent og

MenB-komponent).

Begransninger i vaccinevitkn

Vaccination med Penbrdya beskytter muligvis ikke alle vaccinerede personer.
Hjelpestoftfer
Denne Vac@holder polysorbat 80. Polysorbat 80 kan forarsage overfelsomhedsreaktioner.

Denne,va@ indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. den er i det vasentlige

natriu ﬁ\

4. teraktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion
éqidig administration af Penbraya og andre vacciner er ikke blevet undersagt.
4.6  Fertilitet, graviditet og amning

V Graviditet

Der er ingen data fra anvendelse af Penbraya til gravide kvinder.



Dyreforsgg med vaccinekomponenterne i Penbraya (MenACWY -konjugatkomponent og MenB-
komponent) indikerer ikke reproduktions- eller udviklingstoksicitet (se pkt. 5.3). \Q

Penbraya mé kun anvendes under graviditet, hvis de mulige fordele opvejer de potentielle risici.

Amning ’\%

Det er ukendt, om Penbraya udskilles i human malk. Penbraya ma kun anvendes under an% vis
de mulige fordele opvejer de potentielle risici.

Fertilitet &

Der foreligger ingen data om Penbrayas virkning pa fertilitet.

Dyreforsag med vaccinekomponenterne i Penbraya (MenACWY -konjuga %&nent og MenB-
komponent) indikerer hverken direkte eller indirekte skadelige virkning ad angér hunners fertilitet
(se pkt. 5.3). Penbraya eller komponenterne i vaccinen er ikke blevet 63 ogt 1 dyreforseg hvad
angér nedsat fertilitet hos hanner. %

4.7  Virkning pi evnen til at fore motorkeretaj og betjen@ner
Penbraya pévirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen tidsgt fore motorkeretoj og betjene maskiner.

Nogle af de bivirkninger, der er nevnt i pkt. 4.8, kan do ertidigt pavirke evnen til at fore
motorkeretoj og betjene maskiner. é

4.8  Bivirkninger Q

Opsummering af sikkerhedsprofilen

De mest almindeligt rapporterede bivi var smerter pé injektionsstedet (> 94 %), treethed
(= 64 %), hovedpine (> 58 %), muskels er (> 36 %) samt haevelse (> 34 %) og redme (> 33 %) pa

injektionsstedet. @
Tabel over bivirkninger %

Penbrayas sikkerhedsprofi i kundersggt hos over 2.500 deltagere i alderen > 10 til <25 ar pa tveers
af kliniske studier. Deltgeme fik mindst 1 dosis Penbraya. Bivirkninger, der er blevet rapporteret i

kliniske studier samt efter markedsfering af komponentvaccinerne er anfort efter

systemorganklasse st alvorlige bivirkninger er anfort forst. Bivirkningerne er anfort efter
folgende hypp1 dskategorler
meget almlnd / 10), almindelig (> 1/100 til < 1/10), ikke almindelig (= 1/1.000 til < 1/100),
sjelden (> t11 < 1/1.000), meget sjeelden (< 1/10.000), ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra
forhéande de data).
Tabey\\ Bivirkninger
AS@Brganklasse Hyppighed Bivirkninger
MBlodhog lymfesystem Ikke almindelig Lymfadenopati
unsystemet Ikke kendt Hypersensibilitet®
Cx Ikke kendt Anafylaksi®
Hletabolisme 0g ern&ring Ikke almindelig Nedsat appetit
Psykiske forstyrrelser Sjeelden Insomni®
Nervesystemet Meget almindelig Hovedpine
Ikke almindelig Svimmelhed
Sjelden Dasighed,
hypaestesi®




Mave-tarm-kanalen Meget almindelig Diarré
Almindelig Opkastning
Ikke almindelig Kvalme 4§
Knogler, led, muskler og Meget almindelig Muskelsmerter,
bindevaev ledsmerter -
Almene symptomer og Meget almindelig Treethed, (O
reaktioner pa kuldegysninger, ’\
administrationsstedet smerter pé injektionsstedet, \
havelse pa injektionsstedet, &
redme pa injektionsstedet &
Almindelig Feber Vo N
Ikke almindelig Udsleet pa injektionssted &S

hamatom pa injektiongstedet

Sjeelden Pruritus pé injektio b,
varme pd injektie: %et

Ikke kendt Folelseslashed pé 11 ‘Etionsstedeta,
omfattende h af ekstremitet pa
(@)fte i tilknytning til

injektion:
erytem, S&gle gange med involvering af

det tilstbdende led eller haevelse af hele den
ekstmt, hvori injektionen blev givet®

a. Bivirkning identificeret fra erfaring med MenACWY-konjugatkom%nent og/eller MenB-komponent.

b. Hypersensitivitet er en klyngeterm, som omfatter pruritus, u@ia og udsleat.

Padiatrisk population @

Den padiatriske sikkerhedsprofil, som undersggt%iepopulationen pa 1.791 bern og unge i alderen
10 til 17 &r, var generelt sammenlignelig med detshos’voksne.

Speedborn i alderen under 1 dr Y

I et studie med 115 spedbern i aldereIN\h eder og 48 spadbern i alderen 6 méneder, som fik
Penbraya eller Trumenba administreret sarhtidigt med vacciner, der var godkendt til denne
aldersgruppe, forekom de folgende bwirkninger med hyppigheden meget almindelig (> 1/10): slavhed,
irritabilitet, manglende eller nedsat appetit, feber og smerter, hevelse og redme pa injektionsstedet.

Feber (> 38°C) blev rapp &HBS 74 % af deltagerne, idet der blev rapporteret feber hos 69 % af
deltagerne (33 ud af 48) i aldegen 6 méaneder og hos 76 % af deltagerne (87 ud af 115) i alderen

2 maneder. Feber > 38,9°C-40°C forekom med hyppigheden meget almindelig (12,0-25,0 %) i begge
aldersgrupper, pa tro% nvendelse af paracetamol. Hyppigheden og svaerhedsgraden af feber var
ikke lavere ved den a vaccination hos de yngste spedbern.

Studiet blev a% , da to spadbern i alderen 2 maneder udviklede feber (henholdsvis 39,3 °C og
39 °C) efte%br rste vaccination, som pa trods af anvendelse af antipyretika forte til laegebehandling
og unders@ , herunder lumbalpunktur. Analyse af cerebrospinalvaeske (CSV) viste pleocytose

uden posi resultater af mikrobiologiske test hos 1 spaedbarn. Begge tilfaelde blev behandlet som
form infektioner. Symptomerne forsvandt hos begge spaedbern. Data efter markedsfering
ve e forhold efter administration af Trumenba afslerede yderligere 3 tilfeelde, hvor spadbern i

1 til 3 méaneder fik feber, som forte til laegebehandling og undersggelser, herunder
alpunktur 1 dag efter vaccinationen. CSV-analyse viste ingen pleocytose i 2 tilfalde og viste
%ocytose uden et positivt resultat af mikrobiologisk test i 1 tilfeelde.

/& Indberetning af formodede bivirkninger

V Nér legemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger labende
overvagning af benefit/risk-forholdet for legemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle
formodede bivirkninger via det nationale rapporteringssystem anfert i Appendiks V.
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https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

4.9 Overdosering
I tilfelde af en overdosering anbefales overvagning af vitale funktioner og eventuelt symptomatisk D

behandling.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER '%
5.1 Farmakodynamiske egenskaber é

Farmakoterapeutisk klassifikation: Vacciner, meningokokvacciner. ATC-kode: JO7Al

Virkningsmekanisme @

Penbraya inducerer dannelse af baktericide antistoffer specifikt mod kapsu % lysaccharider i
Neisseria meningitidis gruppe A, C, W og Y samt mod fHbp-underfamilieis A- og B-varianter af
Neisseria meningitidis gruppe B. Antimeningokokantistoffer beskytter@ nvasiv
meningokoksygdom via komplementmedieret baktericide aktivitet.&

Klinisk virkning og sikkerhed ®0

Virkningen udledes ved at méle immunogenicitet vha. en sgrogruppespecifik analyse af serum-
baktericid med eksogent humant komplement (hSBA). @A-titer pa > 1:4 er det accepterede
korrelat for beskyttelse mod meningokoksygdom. For perne A, C, W og Y blev der anvendt

1 stamme pr. gruppe. De 4 gruppe B-teststammer, d v anvendt til vurdering af immunogenicitet,
udtrykker fHbp-varianter, som reprasenterer de -underfamilier (A og B), og som er
representative for preevalente stammer, der forg nvasiv gruppe B-sygdom.

Immunogenicitet

De oplysninger om Penbrayas immun(%bq itet, der er beskrevet i dette punkt, omfatter data fra

3 kliniske studier: to studier (1001 057) underseggte immunogenicitet og sikkerhed af to doser
Penbraya administreret efter 0 og aneder eller MenB efter 0 og 6 méneder og MenACWY-CRM
efter 0 maneder hos deltagere 1 n 10 til 25 ar i USA og Europa. Alle deltagere var
MenB-vaccinenaive. Béde’ ‘naive og ACWY -erfarne deltagere (som havde féet 1 dosis af
MenACWY -konjugeret Va% og/eller monovalent MenC mindst 4 &r for deltagelse i studiet) deltog
i studierne. Desuden undersegte studie 1004 en udvidet plan med 2 doser af Penbraya med et interval
pa 12 méneder hos de e 1 alderen 10 til 14 &r. Deltagerne havde aldrig faet en meningokokvaccine

for.

Immunogenicit &Ir primeer vaccination
miseret, aktivt kontrolleret, observater-blindet fase 3-multicenterstudie) undersogte

Studie 100

immunog Xet: Penbrayas efter 0 og 6 maneder, MenB's efter 0 og 6 maneder og MenACWY -

CRM's maneder hos i alt 2.431 randomiserede deltagere. De procentdele af deltagere, der

opna e%mrespons for gruppe A, B, C, W og Y og sammensat respons for gruppe B efter 2 doser af

Pe a, er vist i tabel 2. Procentdelene af serobeskyttede deltagere for gruppe A, B, C, W og Y efter
af Penbraya er vist i tabel 3.

brayas seroresponsrater efter 2 doser blev pavist at veere non-inferigre i forhold til
ningokokgrupperne A, C, W-135 og Y konjugeret til Corynebacterium diphtheriae CRM 97-
/& proteinkonjugeret vaccine (MenACWY-CRM) efter 1 dosis i bdde den ACWY-naive og den
ACWY -erfarne population. Penbrayas seroresponsrate og sammensatte responsrate blev ligeledes
V pavist at vaere non-inferigre i forhold til MenB efter 2 doser.
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Tabel 2.  Procentdel af deltagere, der opniede serorespons og sammensat respons 1 mianed
efter at have faet 2 doser af Penbraya (0, 6 maneder) kontra 1 maned efter en
enkeltdosis af MenACWY-CRM for grupperne A, C, W og Y og 1 méned efter
2 doser af MenB (0, 6 maneder) for gruppe B (studie 1001)*

ACWY-naive ACWY-erfarne
MenB + MenB + ?
Penbraya MenACWY-CRM Penbraya MenACW
% % %
N 95 % CI) N 95 % CI) N 95 % CD N (%\é CDh
Gruppe Serorespons®
97,8 95,3 93,8 96,9
A 447 1 (95,9;98,9) | 254 | (91,9;97,5) | 385 | (90,9;96,0) | 2 Qj(% 7; 98.8)
93,3 52,4 93,8 { 94,7
C 451 | (90,6; 95,5) | 252 | (46,0;58,7) | 386 | (90.,9;96,0) (90,9; 97,2)
97,3 73,0 97,4, (A 96,4
W 439 ] (95,3;98,6) | 244 | (66,9;78,4) | 376 | (94.8; ,X}‘ 222 | (93,0;98.4)
94,4 70,6 é 93,7
Y 446 | (91,8;96,3) | 248 | (64,5;76,2) | 387 %, A) | 223 | (89,7;96,5)
ACWY-naive og ACWY-erfarne kombineret
Penbraya B + MenACWY-CRM
% %
N 95 % CI) . N 95 % CI)

B-variant Seroréspons

830 4 79,0
A22 778 (80,2; 85,67 »! 396 (74,7; 82,9)
95,9 94,5

A56 807 (94,3; Q 400 (91,8; 96,5)
6(1\ ’ 57,2

B24 833 ,, 1,2) 418 (52,3; 62,0)
79,2

B44 845 \g 88 ,7) 419 (75,0; 83,0)

Sammensatb

W 1,2 2,0

For dosis 1 812 *’ (0,6; 2,3) 403 (0,9; 3,9)

Efter ,\k—‘ 78,3 68,7

dosis 2 755 N (75,2; 81,2) 383 (63.,8; 73,3)

Forkortelser: CI = konfidensifiterval, LOD = detektionsgreense; LLOQ = Lower Limit of Quantification MenACWY-
CRM = meningokokoligo;zf rid (gruppe A, C, W og Y)-vaccine konjugeret til difteri-CRMiv7,

MenB = meningokokgru
Bemark: LLOQ er et hS
Bemark: Seroresp

< 1:4 (LOD) bley,
baseline > L

aktor H-bin

dingsprotein.

ter = 1:16 for A22 og 1:8 for A56, B24 og B44 samt gruppe A, C, Wog Y.
defineres som en stigning pa 4 gange som folger: (1) For deltagere med et hSBA-titer ved baseline pa
belt respons defineret som et hSBA-titer pd > 1:16. (2) For deltagere med et hRSBA-titer ved

<J.LOQ blev et respons defineret som et hSBA-titer > 4 gange LLOQ. (3) For deltagere med et hNSBA-

LOQ blev et respons defineret som et hNSBA-titer > 4 gange titer ved baseline.

titer ved ba
a. Evalu - mmunogemc1tetspopulat10ner
b. respons =hSBA > LLOQ for alle 4 primare meningokok B-stammer.

@

o

\0>




Tabel 3.  Procentdel af deltagere, der opniede serobeskyttelse efter at have fiet 2 doser af
Penbraya (0, 6 maneder) kontra 1 maned efter en enkeltdosis af MenACWY-CRM
for grupperne A, C, W og Y og 1 méned efter 2 doser af MenB (0, 6 méineder) for Q
gruppe B (studie 1001)* \

ACWY-naive ACWY-erfarne
MenB + MenB + %
Penbraya MenACWY-CRM Penbraya MenACW
% % %
N 95 % CD N 95%CDH | N | 95%C) N (& CD)
Gruppe Serobeskyttelse
99,8 98,4 100,0 99,1
A 455 1(98,8;100,0)| 258 | (96,1;99,6) | 391 |(99,1; 100,0) Zé.l% 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;99,7 @ (94,3; 99,0)
99,8 96,9 100,0 7 99,6
W 455 1(98,8;100,0)| 258 | (94,0;98,7) | 390 |(99.1; 227 | (97,6;100,0)
99,6 99,2 100,0
Y 455 1 (98,4;99,9) | 258 ](97,2;99,9) | 391 2%@0 0)| 227 | (98,4; 100,0)
ACWY-naive og ACWY-erfarne ko
Penbraya nB + MenACWY-CRM
% Y%
N 95 % CI) N 95 % CI)
B-variant SerobesKkyftelse
92,2 k 88,1
A22 794 (90,1; 94, S 405 (84,6;91,1)
98,0
A56 825 409 (96,2; 99,2)
74,0
B24 836 419 (69,5; 78,1)
87,4
B44 847 419 (83,8; 90,4)

konjugeret til difteri-CRMi97, MenB = okgruppe B faktor H-bindingsprotein.
Bemark: Serobeskyttelse defineres t hSBA-titer > 1:8 for A56, B24 og B44 og gruppe A, C, W og Y og > 1:16 for

A22
a. Evaluerbare immunogenici‘e%ﬂntioner.

I studie 1004 (beskrivenge fase 2-studie) opnaedes serorespons efter 2 doser af Penbraya administreret
efter 0 og 12 manede 8,2 % til 99,1 % o0g 92,9 % til 100 % af deltagerne (n = 155 randomiserede
deltagere) for henholdgvi§ gruppe A, C, W og Y og gruppe B. Sammensat gruppe B-respons blev
opnéet af 96,4 ‘%&fﬂeltageme efter 2 doser af Penbraya.

Forkortelser: CI = konfidensinterval, Men@ -CRM = meningokokoligosaccharid (gruppe A, C, W og Y)-vaccine

Immunperss o boosterimmunogenicitet

Immunpe s op til fire ar efter 2 doser af Penbraya og immunogenicitet af en boosterdosis af
Penbray, ﬁ efter afslutning af den primeere serie blev vurderet i trin 2 af studie 1057 (&bent) hos i alt
353& re. Serobeskyttelse observeret i studie 1057 er praesenteret i tabel 4.

o1



Tabel 4.  Procentdel af deltagere, der opniede serobeskyttelse efter 2 primzerdoser af
Penbraya (0, 6 mineder) kontra efter en enkeltdosis af MenACWY-CRM for gruppe
A, C, W ogY og efter 2 doser af MenB (0, 6 maneder) for gruppe B og efter en
boosterdosis af Penbraya eller MenACWY-CRM og MenB 4 ar efter fuldferelse af
den primeere serie (studie 1057)* m
ACWY-naive ACWY-erfarne { AV
MenB + enB 1.'/
Penbraya MenACWY-CRM Penbraya MenACWY-CRM
Serobeskyttelse Serobeskyttelse Serobeskyttelse Bkyttelse
Gruppe | Tidspunkt | N (95 % CI) N (95 % CI) NP (95 % CI) NP % CI)
1 méned 100,0 % 94,6 % 100,0 % '100,0 %
efter primeer | 60 | (94,0; 100,0) | 37 (81,8; 99.3) 33 (89.4; 100,0) & (80,5; 100,0)
A 48 maned 78,3 % 61,1 % 100,0 % Z' 100,0 %
efter primaer | 60 (65,8; 87.9) 36 (43,5; 76,9) 32 (89,1; 100,0) (80,5; 100,0)
1 méned 100,0 % 100,0 % 100,0 % {, 100,0 %
efter booster | 60 | (94,0;100,0) | 37 | (90,5:100,0) | 33 | (89.4; 100000 2| 17 | (80.5;100.0)
1 méned 100,0 % 91,7 % 100,% 100,0 %
efter primeer | 60 | (94,0; 100,0) | 36 (77.5; 98.2) 70 (943%% Y | 51| (93,0;100,0)
C 48 maned 60,0 % 37.8 % R o 88,2 %
efter primeaer | 60 (46,5;72.,4) 37 (22,5; 55,2) 51 (76,1; 95,6)
1 méned 100,0 % 100,0 % 100,0 %
efter booster | 60 | (94,0;100,0) | 37 |  (90.5; 100.,0) 51 | (93,0;100,0)
1 méned 100,0 % 100,0 % 100,0 %
efter primeer | 60 | (94,0;100,0) | 37 | (90,5; 100,0) (89.4; 100,0) 17 | (80,5; 100,0)
W 48 maned 89,8 % 70,3 % / 100,0 % 88,2 %
efter primaer | 59 (79,2; 96,2) 37 (53,0; 84,1) (89,1; 100,0) 17 (63,6; 98,5)
1 méned 100,0 % 100,0 % 100,0 %
efter booster | 60 | (94,0;100,0) | 37 33 | (89.4:100,00 | 17 | (80.5;100,0)
1 méned 100,0 % 100,0 % 100,0 %
efter primaer | 60 (94,0; 100,0) 35 33 (89,4; 100,0) 17 (80,5; 100,0)
v 48 maned 100,0 % 100,0 % 100,0 %
efter primaer | 60 (94,0; 100,0) 37 (8198 32 (89,1; 100,0) 16 (79,4; 100,0)
1 méned 100,0 % i) 100,0 % 100,0 %
efter booster | 60 | (94,0;100,0) | 37 00 33 | (89.4:;100,00 | 17 | (80.5;100,0)
ACWY-naive og ACWY, Be kombineret for gruppe B-endepunkter
Pen@ MenB + MenACWY-CRM
B- \ robeskyttelse Serobeskyttelse
variant | Tidspunkt N 95 % CI) N 95 % CDH
1 méned b 94,6 % 93,2 %
efter primaer 129 (89,1; 97,8) 88 (85,7; 97,5)
A2 48 maned \b 28,1 % 31,3 %
efter primaer 1214 (20,3; 37,0) 83 (21,6; 42,4)
1 maned .\t- 95,1 % 93,8 %
efter booster x (89,6; 98,2) 81 (86,2; 98,0)
1 méned 98,4 % 96,6 %
efter primaer ( 128 (94,5; 99,8) 87 (90,3; 99,3)
A6 48 maned @' 36,2 % 29,1 %
efter primaer 127 (27,9; 45,2) 86 (19,8;39,9)
1 mén& 100,0 % 98,8 %
efter boestery 124 (97.1; 100,0) 86 (93,7; 100,0)
%!n@ 86,5 % 78,2 %
eficr Primeer 126 (79.3; 91,9) 87 (68.0; 86.3)
3 Maned 34,9 % 24,4 %
B4 e 4maer 126 (26,6; 43.9) 86 (15.8; 34,9)
% méned 95,1 % 952 %
h‘ter booster 123 (89,7; 98,2) 84 (88,3; 98,7)
1 méned 98,5 % 95,3 %
@ efter primaer 130 (94,6; 99,8) 86 (88,5; 98,7)
CE4 48 maned 17,8 % 16,1 %
efter primaer 129 (11,7; 25,5) 87 (9,1; 25,5)
1 méned 128 99,2 % 36 98,8 %
efter booster (95,7; 100,0) (93,7, 100,0)

N

a. Booster-evaluerbar immunogenicitetspopulation.

10

Forkortelser: CI = konfidensinterval, MenACWY-CRM = meningokokoligosaccharid (gruppe A, C, W og Y)-vaccine konjugeret
til difteri-CRM197, MenB = meningokokgruppe B faktor H-bindingsprotein.
Bemark: Serobeskyttelse defineres som et hRSBA-titer > 1:16 for A22 og > 1:8 for A56, B24 og B44 samt gruppe A, C, W og Y.




b. Antal deltagere (N) i de ACWY-erfarne grupper med hSBA-vurdering for gruppe A, W og Y er lavere end for gruppe C, da
deltagere, der tidligere havde faet en monovalent C-vaccine, kun bidrog til hNSBA for gruppe C.

Padiatrisk population \Q

Det Europziske Laegemiddelagentur har udsat forpligtelsen til at fremlaegge resultaterne af studier, @
med Penbraya i en eller flere undergrupper af den peadiatriske population til forebyggelse mod inv@
sygdom foréarsaget af Neisseria meningitidis gruppe A, B, C, W og Y (se pkt. 4.2 for oplysninger om
padiatrisk anvendelse). &

5.2 Farmakokinetiske egenskaber &
Ikke relevant. &
5.3 Non-kliniske sikkerhedsdata @

.
Der er ikke udfert non-kliniske studier med Penbraya, men der er udfert n \d iske studier med
Penbrayas vaccinekomponenter (MenACWY -konjugatkomponent og omponent).
Non-kliniske data viser ingen speciel risiko for mennesker vurderet onventionelle studier af
akut toksicitet, toksicitet efter gentagne doser, lokal tolerance samt uktions- og

udviklingstoksicitet.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER @
6.1 Hjeelpestoffer é
- S
Saccharose Q

Trometamol
Natriumhydroxid (til justering af pH) \

Saltsyre (til justering af pH)

Suspension &
Ny

Histidin

Polysorbat 80

Natriumchlorid

Vand til injektionsvee
Natriumhydroxid (til§ésgering af pH)
Saltsyre (til jus%af pH)

Vedrﬂrendgm\@ent, se pkt. 2.

6.2 Uf ligheder

N

Da dexg ikke foreligger studier af eventuelle uforligeligheder, ma denne vaccine ikke blandes med
a laegemidler.

Opbevaringstid

,&251‘.

Y
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Rekonstitueret produkt

temperaturer mellem 2 °C og 30 °C for at sikre kemisk og fysisk stabilitet under brug. Ma ikke

Efter rekonstitution skal Penbraya administreres straks eller inden for 4 timer ved opbevaring ved \Q
nedfryses. @

Fra et mikrobiologisk synspunkt skal produktet anvendes straks, medmindre anbruds- og c
rekonstitutionsmetoden udelukker risiko for mikrobiel kontamination. Hvis produktet ikke ahﬂ\es
straks, er opbevaringstider og -forhold under brug brugerens ansvar.

6.4 Serlige opbevaringsforhold

Opbevares i kaleskab (2 °C - 8 °C). Asken skal opbevares vandret for at minimere&nzhd, der tager at
resuspendere den fyldte sproijte. @

Ma ikke nedfryses. Skal kasseres, hvis @sken har vaeret nedfrosset. ¢ \®
Opbevaringsforhold efter rekonstitution af vaccinen, se pkt. 6.3. O

6.5 Emballagetype og pakningssterrelser &/

Pulver til 1 dosis i et heetteglas (type I-glas) med en prop (syn@brombutylgummi).

Suspension til 1 dosis i en fyldt injektionssprajte (type I—@T‘ed en prop (syntetisk
chlorbutylgummi) og en spidsheette (syntetisk isopren/bfoniButylgummiblanding).

7

Pakningssterrelse :
Pakning med 1 dosis
Pakning med 1 heatteglas med pulver, 1 fyldes tionsspregjte med suspension, 1 hatteglasadapter,

med 1 kanyle eller uden kanyler.

Pakning med 5 doser \
Pakning med 5 hatteglas med pulv fyldte injektionssprajter med suspension, 5 hetteglasadaptere,

med 5 kanyler eller uden kanygr.!

Pakning med 10 doser  «
Pakning med 10 hetteglas IN pulver, 10 fyldte injektionssprejter med suspension,
10 heetteglasadaptere, m€d 10 kanyler eller uden kanyler.

Ikke alle pakningsstﬂ@!er er nedvendigvis markedsfort.

6.6 Regler &tskaffelse og anden handtering

Det fryse@ pulver (MenACWY -konjugatkomponent) méa kun rekonstitueres med den
yldte injektionssprejte indeholdende suspension (MenB-komponent) vha.

medf@@%
haette apteren, sé der dannes Penbraya.

ring af Penbraya til administration

Q Fyldt injektionssprejte med suspension Hetteglas med pulver ~ Hatteglasadapter
(MenB-komponent) til Penbraya (MenACWY-
konjugatkomponent) til

V Penbraya

12



Sprejtehaette Luer lock- Heetteglassets prop (med o\

adapter

flip-off hactten fiernet) Q

Trin 1. Klarger haetteglasadapteren &

e Tag flip-off plasthaetten af hetteglasset, og tor gummipr@ af.

e Abn pakningen med hetteglasadapteren ved at trekkefopafdekningen
2

o Tag ikke hetteglasadapteren ud af pakningen.

L 4 \

Trin 2. Seet hatteglasadapteren pa haetteglassglg pulver til Penbraya

e Hold fast om hatteglasset med bundenyao jevn overflade.

e Behold hatteglasadapteren i pakning end den lodret over midten
af haetteglasset, séledes at adapterens'spids befinder sig over midten af
hatteglassets gummiprop.

e Slut heetteglasadapteren til haettegla;set ved at skubbe den lige nedad.

Heetteglasadapteren laser fas@lads.
e Skub ikke haetteglasadapte@ skrat, da dette kan resultere i leekage

under brug.
Tag haetteglasadapteQ af pakningen.

<

Trin 3. Resu uspensionen i den fyldte injektionssprgjte

e Under opb g kan der observeres et hvidt bundfald og en klar
superngtant i den fyldte injektionssprejte med suspensionen.

e Rystg onssprgjten kraftigt for at fa en visuelt hvid homogen
sw%ion. Brug ikke sprgjten, hvis indholdet ikke kan resuspenderes.

L 4
QTrm . Fjern hatten pé den fyldte injektionssprajte

For alle trin i forbindelse med samling af sprejten geelder det, at sprojten

@ kun mé holdes ved at gribe om Luer lock-adapteren ved sprgjtens spids.

Dette forhindrer, at Luer lock-adapteren gar les under brugen.

e Tag sprojtehaetten af ved at holde om Luer lock-adapteren og langsomt
dreje haetten mod uret.

Trin 5. Seet den fyldte injektionssprejte pa haetteglasadapteren

e Hold fast om sprejtens Luer lock-adapter, og slut den til
heaetteglasadapteren ved at dreje den med uret.

e Hold op med at dreje, nér der foles modstand. Hvis sprgjten strammes
for meget, kan det resultere i lekage under brug.

e Nar sprojten sidder sikkert fast pa haetteglasadapteren, er der et lille
mellemrum mellem toppen af heetteglasadapteren og sprejtens Luer
lock-adapter.

13



Trin 6. Injicer suspensionen, og hvirvl forsigtigt

e Injicer hele indholdet af sprejten med MenB-suspensionen over i Q
heatteglasset. \

e Fjern ikke den tomme sprojte.

e Hold stempelstangen nede, og hvirvl forsigtigt haetteglasset i %

cirkelbevegelser, indtil pulveret er fuldsteendig oplest (under 1 n%t)

L 4
Trin 7. Traek indholdet op &
e Vend hetteglasset pa hovedet, mens hetteglasadapteren jten
stadig er monteret. @
e Trazk langsomt hele indholdet over i sprejten.
e Ved at trekke hele det tilgaengelige indhold op si t, at den fulde
dosis pa 0,5 ml er til radighed til administratign.

o Trak ikke stempelstangen ud. {\

Trin 8. Afmonter sprojten
e Hold fast om Luer lock-adapteren pa sprgjtgn, og afmonter sprejten fra
heaetteglasadapteren ved at dreje den nodyuret.

v

Trin 9. Paset kanylen @

e St en steril kanyle, de@net til intramuskuler injektion, pd den
fyldte injektionssprojfeued at dreje den med uret.

e Undlad at strammgskanlén for meget, da dette kan resultere i laekage
under brug.

Trin 10. Resmger, og kontrollér visuelt

e Ryst sprgjten umiddelbart for administration af dosis for at sikre en
hom spension.
e D gjorte vaccine er en hvid homogen suspension.
llér vaccinen visuelt for starre partikler og misfarvning forud for
inistration. Vaccinen ma ikke bruges, hvis der findes sterre partikler

{ eller misfarvning.

Bortskaffelse @

Ikke anvendt 1 &&idel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

[ J
L 4

7. I@AVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

,& 8. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/24/1871/001
EU/1/24/1871/002

14



EU/1/24/1871/003

EU/1/24/1871/004

EU/1/24/1871/005 Q

EU/1/24/1871/006 \

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF 3
TILLADELSEN 0%

Dato for forste markedsforingstilladelse: é’

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN &

Yderligere oplysninger om dette legemiddel findes pa Det Europaiske nge&ﬁlgenmrs

hjemmeside https://www.ema.europa.eu. ’{\

\&
,bo
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BILAG II @

FREMSTILLER(E) AF DE BI ISK AKTIVE STOFFER
OG FREMSTILLER(E) AN IG(E) FOR
BATCHFRIGIVELSE

VEDRORENDE UD RING OG ANVENDELSE

BETINGELSER EL@?GRZENSNINGER

ANDRE FORHOLD ©G BETINGELSER FOR
MARKEDSF GSTILLADELSEN

BETING&# ELLER BEGRANSNINGER MED

HENSY SIKKER OG EFFEKTIV ANVENDELSE AF
LAGE ET
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A. FREMSTILLER(E) AF DE BIOLOGISK AKTIVE STOFFER OG FREMSTILLER(E)
ANSVARLIG(E) FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pa fremstilleren (fremstillerne) af det (de) biologisk aktive stof(fer) \: D

Pfizer Ireland Pharmaceuticals %
Grange Castle Business Park
Clondalkin .\

Dublin 22 N\
Irland é
Pfizer Health AB @
Mariefredsvigen 37 {

S-645 41 Strangnés
Sverige

L 4
Navn og adresse pé den fremstiller (de fremstillere), der er ansvarlig(e) fa@hfrigivelse

Pfizer Manufacturing Belgium NV @
Rijksweg 12
2870 Puurs-Sint-Amands 0

Belgien @

B. BETINGELSER ELLER BEGRAN SNINGE{ RORENDE UDLEVERING OG
ANVENDELSE

Lagemidlet er receptpligtigt. Q

. Officiel batchfrigivelse

I henhold til artikel 114 i direktiv 200 I/&ﬂetages den officielle batchfrigivelse af et statsligt
laboratorium eller et laboratorium udpeget*hertil.

C. ANDRE FORHOL &TINGELSER FOR MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
L 4
. Periodiske, opdaterh sikkerhedsindberetninger (PSUR'er)

Kravene for fremsen f PSUR’er for dette laegemiddel fremgar af listen over EU-
referencedatoer (EU ist), som fastsat i artikel 107c, stk. 7, i direktiv 2001/83/EF, og alle
efterfolgende olﬁe(ringer offentliggjort pa Det Europziske Laegemiddelagenturs hjemmeside
https://www.e@ opa.eu.

Indehaver&narkedsfﬂringstilladelsen skal fremsende den forste PSUR for dette praeparat inden for
6 mané er godkendelsen.

@TINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED HENSYN TIL SIKKER OG
: EFFEKTIV ANVENDELSE AF LAGEMIDLET

‘'

V Indehaveren af markedsferingstilladelsen skal udfere de pakravede aktiviteter og

foranstaltninger vedrerende l&gemiddelovervagning, som er beskrevet i den godkendte RMP,
der fremgér af modul 1.8.2 i markedsferingstilladelsen, og enhver efterfolgende godkendt
opdatering af RMP.

Risikostyringsplan (RMP)

17
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En opdateret RMP skal fremsendes:

. pa anmodning fra Det Europziske Laegemiddelagentur Q

. nar risikostyringssystemet @ndres, serlig som folge af, at der er modtaget nye oplysninger, der \
kan medfore en veesentlig endring 1 benefit/risk-forholdet, eller som folge af, at en vigtig %
milepel (leegemiddelovervagning eller risikominimering) er naet. %
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE ASKE — MED KANYLER Q
y 3

1. LAGEMIDLETS NAVN (0

N\
Penbraya, pulver og suspension til injektionsvaske, suspension \
Meningokokgruppe A, C, W, Y-konjugat og gruppe B-vaccine (rekombinant, adsorberet)

o

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER ((/ |

1 dosis (0,5 ml) indeholder 5 mikrogram Neisseria meningitidis-polysacchari r@ppe A,C,WogV,
konjugeret til tetanustoksoid-barerprotein (44 mikrogram), og 60 mikrogra %sen’a meningitidis-
fHbp gruppe B underfamilie A og B, adsorberet pa aluminiumfosfat (ind %ende 0,25 mg

aluminium).

&
\J

3. LISTE OVER HJZLPESTOFFER

Pulver: saccharose, trometamol. Suspension: histidin, polysor&), natriumchlorid, vand til
injektionsvesker. Se indlegssedlen for yderligere inform

o N
4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD &QINGSST@RRELSE)

Pulver og suspension til injektionsveske, suspg€nsien

1 haetteglas med pulver /&
1 fyldt injektionssprejte med suspensio’\

1 haetteglasadapter

1 kanyle

%

5 haetteglas med pulver
5 fyldte injektionssprejter med suspension
5 heetteglasadaptere

5 kanyler @

5 % 1 dosis (O,SQJ
10 hzetteglx@ulver

10 fyldte ze onsspregjter med suspension

10 heetge aptere

10 ka:

10 dosis (0,5 ml)
)

ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

~J
/& Intramuskular anvendelse efter rekonstitution.

V Lees indlegssedlen inden brug.
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6.

SARLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES

UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

,3%

7.

EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

il

B

UDLOBSDATO

EXP

9.

SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i keleskab.
Ma ikke nedfryses.
Vandret opbevaring anbefales.

Efter rekonstitution skal produktet anvendes straks eller inden fo

temperaturer mellem 2 °C og 30 °C.

&
S

itmer, hvis det opbevares ved

VED BORTSKAFFELSE AF IKKE

NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Boulevard de la Plaine 17

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSRE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFF

11.

Pfizer Europe MA EEIG \,9

1050 Bruxelles

Belgien ! @

12. MARKEDSF 0RIl\vIGQ LLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/24/1871/002

EU/1/24/1871/001 é

EU/1/24/1871/

N,

13.
Lot

B UMMER
.
N

kS

&/ GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

)

15.

INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

22



16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT |

Fritaget fra krav om brailleskrift. \Q

| 17.  ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE 0)‘[
L 4

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator. &

| 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LAESBARE DATA ,)&' |

N Q
NN 0%
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE ASKE — UDEN KANYLER Q
y 3

1. LAGEMIDLETS NAVN (0

N\
Penbraya pulver og suspension til injektionsvaske, suspension \
Meningokokgruppe A, C, W, Y-konjugat og gruppe B-vaccine (rekombinant, adsorberet)

o

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER ((/ |

1 dosis (0,5 ml) indeholder 5 mikrogram Neisseria meningitidis-polysacchari r@ppe A,C,WogV,
konjugeret til tetanustoksoid-barerprotein (44 mikrogram), og 60 mikrogra %sen’a meningitidis-
fHbp gruppe B underfamilie A og B, adsorberet pa aluminiumfosfat (ind %ende 0,25 mg

aluminium).

&
\J

3. LISTE OVER HJZLPESTOFFER

Pulver: saccharose, trometamol. Suspension: histidin, polysorba%), natriumchlorid, vand til
injektionsvesker. Se indlegssedlen for yderligere inform

o N
4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD &QINGSST@RRELSE)

Pulver og suspension til injektionsveske, sus;@n

1 haetteglas med pulver /&
1 fyldt injektionssprejte med suspensio’\

1 haetteglasadapter @

1 dosis (0,5 ml)

5 hazetteglas med pulver o, ! t

5 fyldte injektionsspmjterﬁ& spension
5 haetteglasadaptere

5 x 1 dosis (0,5 ml) {

10 heetteglas med pulver
' rgjter med suspension

5. @M’ENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

@nuskulaer anvendelse efter rekonstitution.

,&%s indleegssedlen inden brug.
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6.

SARLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES

UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for barn.

%)

N

K2

L 4

EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER K}\

hd

B

UDLOBSDATO

0.

EXP

)

9.

SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

\'

Opbevares i keleskab.

Ma ikke nedfryses.

Vandret opbevaring anbefales.
Efter rekonstitution skal produktet anvendes straks eller inden@ timer, hvis det opbevares ved
temperaturer mellem 2 °C og 30 °C.

&

<

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSR@ R VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFI% ERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDE;IgEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Pfizer Europe MA EEIG

Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles @

Belgien

N

12. MARKEDSF GngﬂLLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/24/1871/
EU/1/24/1871/
EU/1/24/

.

M§

| 13.

,@EHNUMMER

o

/grf‘( GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

V | 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN
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16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT |

Fritaget fra krav om brailleskrift. \Q

| 17.  ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE 0)‘[
L 4

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator. &

| 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LAESBARE DATA ,)&' |

N Q
NN 0%
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

HATTEGLASETIKET TIL MENACWY-KONJUGATKOMPONENT

1. LAGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Pulver til Penbraya

MenACWY-konjugat
im.
7>
| 2. ADMINISTRATIONSMETODE L
L 4
QY
|3. UDLOBSDATO o\

EXP 0

4. BATCHNUMMER P

Lot {w

5. INDHOLD ANGIVET SOM VZEGT,@/IEN ELLER ENHEDER
1 dosis ,&

6. ANDET ) Q,
NE
N

&

X
b\QJ
S
<O

S

27



MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

FYLDT INJEKTIONSSPROJTE MED MENB-KOMPONENT

1. LAGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Suspension til Penbraya

MenB
im. &
| 2. ADMINISTRATIONSMETODE -~
</
N%)
| 3. UDLOBSDATO NT

EXP @

4. BATCHNUMMER /b
Lot &
/']
5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, V N ELLER ENHEDER

0,5 ml Q

6. ANDET N
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Indlzegsseddel: Information til brugeren :

Penbraya, pulver og suspension til injektionsvaeske, suspension
Meningokokgruppe A, C, W, Y-konjugat og gruppe B-vaccine (rekombinant, adsorberet) @

vDette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan der hurtigt tilvej ebr$ nye

oplysninger om sikkerheden. Du kan hjalpe ved at indberette alle de bivirkninger, du far. Se sidShi

afsnit 4, hvordan du indberetter bivirkninger. &

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du far denne vaccine, da den indehold &lige

oplysninger. @

. Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

. Sperg laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du@ide.

. Kontakt legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du féar hivifkminger, herunder
bivirkninger, som ikke er nvnt i denne indleegsseddel. Se afsnit 4{\

Oversigt over indlaegssedlen @

L. Virkning og anvendelse 0

2. Det skal du vide, fer du far Penbraya

3. Sadan far du Penbraya @

4. Bivirkninger

5.

6.

Opbevaring @
Pakningssterrelser og yderligere oplysninger Q

1. Virkning og anvendelse Q

Penbraya er en vaccine, der hjelper med at ytte personer i alderen 10 &r og derover mod
infektioner, som skyldes bakterier kaldet eria meningitidis type A, B, C, W og Y. Disse bakterier
kan give alvorlige og nogle gange lisz ¢ infektioner, som for eksempel:

. meningitis — en infektion i depsyaev, der omgiver hjernen og rygmarven.

. sepsis — en infektion i blod!t dforgiftning).

Penbraya indeholder sméa m&n af fragmenter af Neisseria meningitidis-bakterietyperne A, B, C,
W og Y. Nér en person fér %gc nen, opfatter immunsystemet (kroppens naturlige forsvar)
fragmenterne som “fremfnede” og fremstiller antistoffer (proteiner) mod dem. Hvis personen pa et
senere tidspunkt ko 1 wkontakt med bakterien, kan disse antistoffer sammen med andre dele af
immunsystemet bek bakterien pa en mere effektiv made og hjelper dermed med at beskytte
personen mod sggdommen.

2. De@hiu vide, for du fir Penbraya
L 4

Penb \hz‘i ikke gives
- is du eller dit barn er allergisk over for de aktive stoffer eller et af de gvrige indholdsstoffer i
@ enbraya (angivet i afsnit 6).

%ntakt leegen eller sygeplejersken, for du eller dit barn far Penbraya, hvis du er i tvivl.

/& Adbvarsler og forsigtighedsregler

V Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du eller dit barn far Penbraya, hvis du eller
dit barn:
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. nogensinde har haft en allergisk reaktion eller dndedratsbesveer efter nogen anden
vaccineinjektion, eller efter du eller dit barn fik Penbraya tidligere.
nogensinde er besvimet efter at have fiet en indsprejtning. Q
. er meget syg eller har hgj feber. Let feber eller infektion i de evre luftveje (for eksempel \
forkelelse) er ikke i sig selv grund til at udszette vaccination.
. har bledningsproblemer eller har let ved at f& bld merker.
. har et svaekket immunforsvar eller tager legemidler, som kan pavirke immunforsvaret. %kan
forhindre, at du eller dit barn far den fulde gavn af Penbraya. \

Som for alle vacciner er det ikke sikkert, at Penbraya giver fuld beskyttelse til alle, der@en.
Beorn og unge {6
Penbraya mé ikke anvendes til bern under 10 ar.
Brug af andre legemidler sammen med Penbraya

g[aler om at f& andre

Forteel det altid til legen eller apotekspersonalet, hvis du eller dit barn
vacciner eller for nylig har faet andre vacciner.

Graviditet og amning ®0

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er id, eller planleegger at blive gravid, skal
du sperge laeegen til rads, for du far denne vaccine. Q

Trafik- og arbejdssikkerhed

Penbraya pévirker ikke eller kun i minimal gra til at fore motorkeretaj og betjene maskiner.
Nogle af de bivirkninger ved vaccination, der €gn&vnt i afsnit 4 (Bivirkninger), kan midlertidigt
pavirke evnen til at fore motorkeretej og b maskiner. Du ma ikke fere motorkeretej eller betjene

maskiner, hvis du far nogen af disse bK er.
Penbraya indeholder natrium

Denne vaccine indeholder minme&nd 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. den er i det vaesentlige

natriumfri.
.

Penbraya indeholder p ly}bat 80

Denne vaccine indeh@ 0,018 mg polysorbat 80 pr. dosis. Polysorbater kan forarsage allergiske
reaktioner. Fort%elt til leegen, hvis du eller dit barn har kendte allergier.

Sa @r du Penbraya

*
Du vi nbraya af en laege, apotekspersonalet eller en sygeplejerske.

. Den anden dosis gives 6 til 12 maneder efter den forste. Det er vigtigt, at du far begge doser, s

P a gives som en enkelt indsprgjtning pé 0,5 ml, som regel i overarmsmusklen. Du vil fa to
%an & den bedst mulige beskyttelse mod alle typer meningokoksygdom.

Personer, der stadig har risiko for at f& meningokoksygdom efter 2 doser, skal muligvis have en
boosterdosis af vaccinen.

Det er vigtigt at folge laegens, apotekspersonalets eller sygeplejerskens anvisninger, s& du eller dit barn
fuldferer hele forlebet med indsprejtninger.
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Denne vaccine kan som alle andre vacciner give bivirkninger, men ikke alle f&r bivirkninger.

4. Bivirkninger \Q

Nér du eller dit barn far Penbraya, kan der forekomme folgende bivirkninger: \
*

Meget almindelige (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer) Q

smerter pé injektionsstedet
treethed KI
hovedpine @
muskelsmerter {
haevelse pa injektionsstedet @
rodme pa injektionsstedet %
ledsmerter \
kuldegysninger

diarré &/O{
S
?

Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)
. feber
. opkastning

Ikke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 1 @)ner)
havede lymfekirtler

manglende appetit @
svimmelhed Q
fole sig syg (kvalme) Q
udslet pa injektionsstedet

blat meaerke (heematom) pé inj ektio(ﬁﬁt
Allergisk reaktion (herunder klﬂe\,\ efeber udslat)

Sjezeldne (kan forekomme hos op ‘1@ af 1.000 personer)

° sevnproblemer

slovhed \k
nedsat felesans pa h’.ﬁk

varmefornemmelse pa injektionsstedet
klee pa injektiq det

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhandenverende data)
. havelse %me pa injektionsstedet, som kan pavirke et storre omrade af den vaccinerede arm
. pludﬂS orlig allergisk reaktion (allergisk shock [anafylaksi])

he

. f@l@ d pé injektionsstedet
*

N

Im@amg af bivirkninger
@s! oplever bivirkninger, ber du tale med laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
er ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pérerende
% ogsé indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem
afifert i Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjaelpe med at fremskaffe mere
information om sikkerheden af dette leegemiddel.

Y
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5. Opbevaring
Opbevar laegemidlet utilgengeligt for bern.

Brug ikke vaccinen efter den udlebsdato, der star pa @sken og etiketten efter EXP. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den nevnte méned.

Opbevar asken i kaleskab (2 °C - 8 °C). ’§
Asken skal opbevares vandret for at minimere den tid, der tager at resuspendere den fyldte sprojte.
Ma ikke nedfryses. Skal kasseres, hvis @sken har vaeret nedfrosset. @

Penbraya skal administreres straks (inden for 4 timer) efter rekonstitution. Opb en
rekonstituerede vaccine ved temperaturer mellem 2 °C og 30 °C. M4 ikke ne

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe vaccinerester. Af he@il miljget ma du ikke
smide legemiddelrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden. O

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger 20

Penbraya indeholder:

Aktive stoffer:
Efter rekonstitution af pulveret med suspensionen in er én dosis (0,5 ml):

(Indeholdt i pulveret til Penbraya, MenACWY tkomponent)
Neisseria meningitidis-polysaccharid gruppe é 5 mikrogram
Neisseria meningitidis-polysaccharid grup ! 5 mikrogram
Neisseria meningitidis-polysaccharid 5 mikrogram
Neisseria meningitidis-polysaccharid g 5 mikrogram

(Indeholdt i suspensionen til Penb @/IenB komponent)

Neisseria meningitidis-fHbp g underfamilie A% 60 mikrogram
Neisseria meningitidis-fHb B underfamilie B*** 60 mikrogram
.
'Konjugeret til tetanustoksoidyTT)-barerprotein 44 mikrogram
% Adsorberet p& aluminitignfosfat 0,25 milligram aluminium

3 fHbp (faktor H-bin@protein)
4 Produceret i E%eri 1a coli-celler vha. rekombinant DNA-teknologi

Denne vaccin holder aluminiumfosfat som adsorbent. Adsorbenter er stoffer, der findes 1 visse
vacciner mskynde, forbedre og/eller forleenge vaccinens beskyttende virkninger.

erigen dsstoffer:

Puly;

- sdccharose
trometamol

saltsyre (til justering af pH)
uspension
- histidin
- polysorbat 80 (se afsnit 2 ”Penbraya indeholder polysorbat 80”)
- natriumchlorid (se afsnit 2 ”Penbraya indeholder natrium”)
- vand til injektionsvasker

g natriumhydroxid (til justering af pH)
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- natriumhydroxid (til justering af pH)

- saltsyre (til justering af pH).

Udseende og pakningssterrelser \: D
Penbraya leveres som %

- et hvidt pulver i et haetteglas af glas

- en hvid suspension i en fyldt injektionssprejte til dispersion af pulveret '\

Penbraya fas i: &
Pakning med 1 dosis @
l&t

Pakning med 1 hatteglas med pulver, 1 fyldt injektionssprejte med suspension, 1 eglasadapter,
med 1 kanyle eller uden kanyler. @

Pakning med 5 doser 'xo
Pakning med 5 hatteglas med pulver, 5 fyldte injektionssprejter med susp&si n, 5 hatteglasadaptere,
med 5 kanyler eller uden kanyler. O

Pakning med 10 doser a&

Pakning med 10 hetteglas med pulver, 10 fyldte injektionssprej d suspension,
10 hatteglasadaptere, med 10 kanyler eller uden kanyler. 6

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfﬂ{@

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremst@

Indehaver af markedsferingstilladelsen: F%ller ansvarlig for batchfrigivelse:
Pfizer Europe MA EEIG ef Manufacturing Belgium NV
Boulevard de la Plaine 17 ijksweg 12

1050 Bruxelles 2870 Puurs-Sint-Amands

Belgien \ Belgien

Hvis du ensker yderligere oplysni @m dette leegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
reprasentant for indehaveren @k@dsfgringsﬁlladelsen:

Belgié/Belgique/Belgier \* Lietuva
g

Luxembourg/Luxembur Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje

Pfizer NV/SA g Tel. +370 5 251 4000

Tél/Tel: + 32 (0)2 5@) 11

Bbnarapus KJ Magyarorszag

[aiizep JI oypr CAPJI, Knon benrapus  Pfizer Kft

Ten: +3 4333 Tel: + 36 1 488 37 00

Cesk Malta

Pfizerspol. s r.0. Vivian Corporation Ltd.

Tel: #420 283 004 111 Tel: + 356 21344610

Qmmark Nederland
Qﬁzer ApS Pfizer bv
If.: +454420 11 00 Tel: +31 (0)800 63 34 636

\/ Deutschland Norge

PFIZER PHARMA GmbH Pfizer AS

Tel: +49 (0)30 550055-51000 TIf: +47 67 52 61 00
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Eesti
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal
Tel: +372 666 7500

EX0LGoa
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

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland

Tel: +1800 633 363 (toll free)
Tel: +44 (0)1304 616161

island
Icepharma hf.
Simi: + 354 540 8000

Italia \,&

Pfizer S.r.l.
Tel: +39 06 33 18 21 Q/

Kvnpog
Pfizer EAMGc AE. (Cypms%ﬂh)

TnA: +357 22817690

Latvija {

Pfizer Luxembourg L filiale Latvija
Tel.: + 371 67085 775

Denne ini&@‘del blev senest andret.

.
Andresinformationskilder

Osterreich

Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H

Tel: +43 (0)1 521 15-0 \Q
Polska

Pfizer Polska Sp. z 0.0. %
Tel.: +48 22 335 61 00
N\

Portugal Q

Laboratorios Pfizer, Lda. &

Tel: +351 21 423 5500

Romania {
Pfizer Romania S.R.L @
Tel: +40 (0) 21 207 28 0%

L 4
Slovenija \

Pfizer Luxembou
Pfizer, podrui% vetovanje s podrocja
farmacevtske osti, Ljubljana
Tel.: +386 : 11400
Slovenska ¥epublika

Pfiz embourg SARL, organizacna zlozka
Tel +921 2 3355 5500

<

%omi/Finland
1zer Oy

Puh/Tel: +358 (0)9 430 040

Sverige
Pfizer AB
Tel: +46 (0)8 550 520 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Pfizer Limited
Tel: + 44 (0) 1304 616161

finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel p& Det Europaiske Laegemiddelagenturs

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

S
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Nedenstaende oplysninger er kun til sundhedspersoner:

Det frysetorrede pulver (MenACWY -konjugatkomponent) mé kun rekonstitueres med den Q
medfelgende fyldte injektionssprejte med suspension (MenB-komponent) vha. hatteglasadapteren, sé \
der dannes Penbraya.

Klargering af Penbraya til administration 3
.
Fyldt injektionssprejte med suspension (MenB- Hetteglas med pulver Haette@pter
komponent) til Penbraya (MenACWY-
konjugatkomponent) til
Penbraya

Sprojtehaette  Luer lock-adapter Haettegl rop (med
ﬂ1p en fjernet)

Trin 1. Klarger haetteglasadapteren ,b

e Tag flip-off plasthaetten af h lasset, og tor gummiproppen af.
e Abn pakningen med haette{ pteren ved at treekke topafdekningen
af.

e Tag ikke hatteglasada) ﬁ ud af pakningen.

Trin 2. Saet haetteg %teren pa hatteglasset med pulver til Penbraya

e Hold fast o tgelasset med bunden mod en jevn overflade.

e Behold h adapteren i pakningen, og vend den lodret over midten
af haetteglasset, sdledes at adapterens spids befinder sig over midten af

haette ts gummiprop
e Slut lasadapteren til haetteglasset ved at skubbe den lige nedad.

asadapteren laser fast pa plads.

s%&ikke heaetteglasadapteren skrat, da dette kan resultere i lekage
er brug.

Fjern haetteglasadapterens pakning.

Trin 3. Resuspender suspensionen i den fyldte injektionssprajte

e Under opbevaring kan der observeres hvidt bundfald og klar supernatant
i den fyldte injektionssprejte med suspensionen.

e Ryst injektionssprejten kraftigt for at fa en visuelt hvid homogen
suspension. Brug ikke sprgjten, hvis indholdet ikke kan resuspenderes.

Trin 4. Fjern heetten pé den fyldte injektionssprojte

e For alle trin i forbindelse med samling af sprejten galder det, at sprejten
kun mé holdes ved at gribe om Luer lock-adapteren ved sprejtens spids.
Dette forhindrer, at Luer lock-adapteren gar les under brugen.

e Tag sprgjtehatten af ved at holde om Luer lock-adapteren og langsomt
dreje haetten mod uret.
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Trin 5. St den fyldte injektionssprejte pa hatteglasadapteren

e Hold fast om sprejtens Luer lock-adapter, og slut den til

heaetteglasadapteren ved at dreje den med uret. Q
e Hold op med at dreje, nér der foles modstand. Hvis sprgjten strammes \

for meget, kan det resultere i lekage under brug. %

D
e Nar sprojten sidder sikkert fast pa haetteglasadapteren, er %

mellemrum mellem toppen af heetteglasadapteren og spr uer
lock-adapter. @

Trin 6. Injicer suspensionen, og hvirvl forsigtigt @
e Injicer hele indholdet af sprejten med MenB-sus ionen over i

haetteglasset
e Fjern ikke den tomme sprojte. {
e Hold stempelstangen nede, og hvirvl forsi heaetteglasset i
cirkelbevegelser, indtil pulveret er fu ig oplest (under 1 minut).
Trin 7. Traek indholdet op @

e Vend haztteglasset pa hovede ns hatteglasadapteren og sprajten
stadig er monteret.

o Trak langsomt hele 1nd$ over i sprejten.

e Ved at treekke hele d gelige indhold op sikres det, at den fulde

dosis pa 0,5 ml er t11 ed til administration.
o Trak ikke stemp

Trin 8. Afmont%ﬁten
e Hold fast lock-adapteren pa sprojten, og afmonter sprejten fra

haetteglasada eren ved at dreje den mod uret.

.\t_
TIN. Pésaet kanylen
St en steril kanyle, der er egnet til intramuskulaer injektion, pa den
@ fyldte injektionssprgjte ved at dreje den med uret.
[}

Undlad at stramme kanylen for meget, da dette kan resultere i leekage
under brug.

Trin 10. Resuspender, og kontrollér visuelt

e Ryst sprgjten umiddelbart for administration af dosis for at sikre en
homogen suspension.

e Den klargjorte vaccine er en hvid homogen suspension.

e Kontrollér vaccinen visuelt for sterre partikler og misfarvning forud for
administration. Vaccinen mé ikke bruges, hvis der findes storre partikler
eller misfarvning,.
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