


vTﬁhéin ladkevalmisteeseen kohdistuu lisdseuranta. Talld tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdan ilmoittamaan
epdillyisté ladkkeen haittavaikutuksista. Ks. kohdasta 4.8, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.
1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Penbraya injektiokuiva-aine ja suspensio, suspensiota varten @

Meningokokki A-, C-, W-, Y-ryhmien (konjugoitu) ja B-ryhmén rokote (rekombinantti, @boim)

2.  VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT {}\
Kun kuiva-aine on saatettu kayttokuntoon suspensiolla, yksi annos (0,5 ml) s@

(Penbraya-kuiva-aine MenACWY -konjugaattikomponenttia varten siséltd)
Neisseria meningitidis A-seroryhmin polysakkaridi'
Neisseria meningitidis C-seroryhmin polysakkaridi'
Neisseria meningitidis W-seroryhmén polysakkaridi'

Neisseria meningitidis Y-seroryhmén polysakkaridi' R/ i mikrogrammaa
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(Penbraya-suspensio MenB-komponenttia varten siséltad)®
Neisseria meningitidis B-seroryhmédn fHbp-proteiini, al AR 60 mikrogrammaa
Neisseria meningitidis B-seroryhmin fHbp-proteiini, al%e B34 60 mikrogrammaa
"'Konjugoitu tetanustoksoidikantajaproteiiniin o 44 mikrogrammaa
2 Adsorboitu alumiinifosfaattiin 0,25 milligrammaa alumiinia

3 fHbp (factor H binding protein) = tekijd H:ta @)a proteiini
4 Tuotettu Escherichia coli -soluissa yhdistelmi-DNA-tekniikalla

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan\

Penbraya siséltda 0,018 mg polys@ 80:té per 0,5 ml:n annos, joka vastaa 0,035 mg:aa/ml

polysorbaatti 80:t4. &

Téydellinen apuaineluettelo, s kohta 6.1.

N
3. LAAKEMU\]@

Injektiokuiva-aine spensio suspensiota varten
Kuiva-aine o oista.
Nesteméiine@pensio on valkoista.

*

4., ‘ INISET TIEDOT
L 4
%&ﬁyttﬁaiheet

Penbraya on tarkoitettu aktiiviseen immunisaatioon Neisseria meningitidis A-, B-, C-, W-ja Y-
seroryhmien aiheuttamaa invasiivista tautia vastaan 10-vuotiaille ja sitd vanhemmille.

Rokotetta on kéytettéva virallisten suositusten mukaisesti.



4.2  Annostus ja antotapa

Annostus

Perusrokotus

Rokotetta annetaan kaksi annosta (yksi annos 0,5 ml) 6—12 kuukauden vilein A-, B-, C-, W-ja
Y-seroryhmien meningokokkien aiheuttaman taudin ehkéisemiseksi. @

Tehoste

Tehosteannosta tulee harkita henkilgille, joilla on jatkuva invasiivisen meningokokkitau @ja
jotka ovat saaneet koko perusrokotussarjan Penbraya-valmisteella tai jotka ovat saanee
perusrokotussarjan sekd B-seroryhmén meningokokkirokotteella (rekombinantti, ad\ ) ettd A-,
C-, W-ja Y-seroryhmien meningokokkirokotteella. X

Tietoja vasta-aineiden pitkdaikaisesta sdilyvyydesté Penbraya-rokotuksen j él]@n saatavilla
enintddn 4 vuoden ajalta (ks. kohta 5.1).

Ei ole saatavilla tietoja, jotka osoittaisivat Penbraya-tehosteannoksen tap*‘ tai ajoituksen (ks.
kohta 5.1).

Vaihtokelpoisuus .
Tietoja Penbraya-rokotteen vaihtokelpoisuudesta muihin rn'eﬁ@okkirokotteisiin perusrokotussarjan
loppuun saattamiseksi ei ole saatavilla. .

Pediatriset potilaat Q

Penbraya-valmisteen turvallisuutta ja tehoa alle 10 ikéisillé lapsilla ei ole vield varmistettu.

*
Turvallisuuteen liittyvien huolenaiheiden vuoksi Penbraya-rokotetta ei saa antaa 2—6 kuukauden
ikaisille imeviisille (ks. kohta 4.8.)

Tietoja ei ole saatavilla> 6 kuukauden@len ikdisisti lapsista.

Antotapa @

Tamin rokotteen saa antaa vain i@iona lihakseen. Suositeltu injektiokohta on olkavarren

hartialihas. X
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Ks. kohdasta 6.6 ohj eet&l@b@l saattamisesta kdyttokuntoon ennen antoa.

4.3 Vasta-aihee\

Yliherkkyys vaiE lle aineille tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

4.4 Varow
J éljitgté%

Ko
% n lddkevalmisteiden jdljitettdvyyden parantamiseksi on annetun valmisteen nimi ja
eranwnero dokumentoitava selkedsti.

et ja kiyttoon liittyvit varotoimet

Penbraya-rokotetta ei saa misséén tilanteessa antaa suoneen, ihon siséén tai ihon alle.

Akillisten allergisten reaktioiden hoito

Asianmukaisen ldéketieteellisen hoidon ja valvonnan on aina oltava nopeasti saatavilla rokotuksen
jéalkeisen anafylaktisen tapahtuman varalta.



Pelkoon liittyvit reaktiot

Pelkoon liittyvia reaktioita, mukaan lukien vasovagaalisia reaktioita (pyOrtymistd), hyperventilaatiota
tai stressiin liittyvié reaktioita voi esiintyd rokotuksen yhteydessi psykogeenisend reaktiona
neulanpistokseen. On tarkedd huolehtia siité, ettd kdytdssd on varotoimet pyortymisestd aiheutuvien
vammojen vélttdmiseksi.

Samanaikainen sairaus &

Rokotusta on siirrettdvd myohemmaéksi, jos rokotettavalla on akuutti vaikea-asteinen ku n@ auti tai
akuutti infektio. Lievén infektion ja/tai matalan kuumeen vuoksi ei kuitenkaan ole sy@'l ga

rokotusta. ’§

Trombosytopenia ja hyytymishairiot &I

Kuten muidenkin lihakseen annettavien pistosten antamisessa, tdiman rokofte gamisessa
henkildille, jotka saavat antikoagulaatiohoitoa tai joilla on trombosytoperia tafyjokin hyytymishairid
(kuten hemofilia), on noudatettava varovaisuutta, silld heilld voi liha %non jélkeen esiintyd
verenvuotoa tai mustelmia.

Immuunipuutteiset henkil6t .’@
L 4
Rokotteen tehoa, turvallisuutta ja immunogeenisuutta ei ol
immunosuppressiivista hoitoa saavat henkilot mukaan luyki
heikompi immuunipuutteisilla henkil6illa. @

joitu immuunipuutteisilla henkilill,
enbraya-rokotteen teho saattaa olla

Jaykkakouristusrokotus . \

Penbraya siséltda tetanustoksoidikantaj aproteii@’enbraya-rokotus ei kuitenkaan korvaa normaalia

jaykkékouristusrokotusta. ,b

Kliinisten tutkimusten rajoitukset \

Penbraya-valmisteen kaytosté yli @tiaille ei ole tietoja saatavilla. Yli 25-vuotiaista on saatavilla

tietoja Penbraya-valmisteen yksit n komponenttien (MenACWY -konjugaattikomponentin ja
MenB-komponentin) osalta.
. Q,

Rokotteen tehon raioitukax‘

Penbraya-rokotus eN{ amattd suojaa kaikkia rokotettuja.

Apuaineet A@

Tama rokot@ltééi polysorbaatti 80:td. Polysorbaatti 80 saattaa aiheuttaa yliherkkyysreaktioita.

Taméi ok siséltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
“nagriufiton”.

w Yhteisvaikutukset muiden ldiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Penbraya-valmisteen samanaikaista antoa muiden rokotteiden kanssa ei ole tutkittu.



4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys
Raskaus
Penbraya-valmisteen kiytosté raskaana oleville naisille ei ole olemassa tietoja.

Penbraya-rokotteen komponenteilla (MenACW'Y -konjugaattikomponentilla ja MenB-komponestilla)
eldimilla tehdyissa tutkimuksissa ei ole havaittu lisddntymis- tai kehitystoksisuutta (ks. koht%

Penbraya-valmistetta saa antaa raskauden aikana vain, jos mahdolliset hyodyt ovat mahd@a riskejé

suuremmat. 0
N

Ei tiedeté, erittyyko Penbraya ihmisilld didinmaitoon. Penbraya-valmistetta a@a imetyksen aikana
vain, jos mahdolliset hyddyt ovat mahdollisia riskejd suuremmat. s

Hedelméllisyys
Penbraya-valmisteen vaikutuksesta ihmisen hedelmaéllisyyteen ei oﬁja saatavilla.

<
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Penbraya-rokotteen komponenteilla (MenACWY—konjugekat '@onemilla ja MenB-komponentilla)
eldimilla tehdyissa tutkimuksissa ei ole havaittu suoria tai @oria haitallisia vaikutuksia naaraiden
hedelmallisyyteen (ks. kohta 5.3). Penbraya-rokottee@n komponenteilla ei ole tehty eldimilld

Imetys

tutkimuksia urosten hedelmallisyyden heikkenemise imiseksi.
4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkﬁyttﬁf(wyn

Penbraya-valmisteella ei ole haitallista Vaikutu@j okykyyn ja koneidenkayttokykyyn. Jotkut
kohdassa 4.8 mainituista vaikutuksista sa%t kuitenkin tilapdisesti vaikuttaa ajokykyyn ja

koneidenkéyttokykyyn.
N

4.8 Haittavaikutukset

Turvallisuusprofiilin Vhteenv&

Yleisimmin raportoituja h’a@kumksia olivat injektiokohdan kipu (> 94 %), visymys (> 64 %),
paansarky (> 58 %), lilygg (> 36 %) seka injektiokohdan turvotus (= 34 %) ja punoitus (> 33 %).
Haittavaikutustaulu

Penbraya-valmisteeff turvallisuusprofiilia arvioitiin kliinisissa tutkimuksissa yli 2 500:11a 10-25-
vuotiaalla ittaValla, jotka saivat vahintddn yhden Penbraya-annoksen. Kliinisissa tutkimuksissa ja
kompone r:@fmeiden markkinoille tulon jalkeen raportoidut haittavaikutukset luetellaan

elinj éﬁ%luokit‘caim vakavuuden mukaan alenevassa jérjestyksesséd seuraavien

esiint, uokkien mukaisesti:

*
*
hy@einen (> 1/10), yleinen (> 1/100, < 1/10), melko harvinainen (> 1/1 000, < 1/100), harvinainen
0000, < 1/1 000), hyvin harvinainen (< 1/10 000), tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei
riitd esiintyvyyden arviointiin).

Taulukko 1. Haittavaikutukset

MedDRA- Esiintyvyys Haittavaikutukset
elinjirjestelmiluokka

Veri ja imukudos Melko harvinainen Lymfadenopatia
Immuunijérjestelma Melko harvinainen Yliherkkyys®*®
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Tuntematon Anafylaksia®
Aineenvaihdunta ja Melko harvinainen Ruokahalun heikkeneminen
ravitsemus
Psyykkiset hdiriot Harvinainen Unettomuus®
Hermosto Hyvin yleinen Péansarky
Melko harvinainen Heitehuimaus
Harvinainen Uneliaisuus, @
hypoestesia
Ruoansulatuselimistd Hyvin yleinen Ripuli ,;,b
Yleinen Oksentelu ‘\2
Melko harvinainen Pahoinvointi . &
Luusto, lihakset ja sidekudos | Hyvin yleinen Lihaskipu, N
nivelkipu (\
Yleisoireet ja antopaikassa Hyvin yleinen Visymys, Nl
todettavat haitat vilunvaris @
injekti n kipu,
injektigRohdan turvotus,
inj¢Rtigkohdan punoitus
Yleinen @
Melko harvinainen Inj¢ktiokohdan ihottuma,
ml_] ektiokohdan verenpurkauma
Harvinainen Y \IIII_] ektiokohdan kutina,
A@ injektiokohdan kuumotus
Tuntematon \\ Injektiokohdan tunnottomuus?,
@ raajan laaja-alainen turvotus
injektiokohdasta, mihin liittyy
\ usein punoitusta, joskus myos
@ viereisen nivelen turvotusta tai
koko sen raajan turvotusta, johon
pistos on annettu®

a. Haittavaikutus tunnistettu MenACWWattlkomponentm ja/tai MenB-komponentin kéytossa.
b. Yliherkkyys on yhdistelmétermi, Jol(@ 4 kutinan, nokkosihottuman ja ihottuman.

&

Pediatristen potilaiden turya sproﬁilia arvioitiin tutkimuspopulaatiolla, johon siséltyi 1 791
ialtddn 10—17-vuotiasta 1as uorta, ja se oli yleisesti ottaen samankaltainen kuin aikuisilla.

Alle 1-vuotiaat ime $

Tutkimuksessa, J ?& mukana 115 kahden kuukauden ikéistd imevéisté ja 48 kuuden kuukauden

Pediatriset potilaat

ik&istd imevdist saivat Penbraya- tai Trumenba-valmistetta yhdessi télle ikdryhmaélle
hyvéksyttyjen tteiden kanssa, seuraavia haittavaikutuksia esiintyi hyvin yleisesti (= 1/10):
unehalsuus isyys (vaikeasti rauhoiteltava), ruokahaluttomuus tai heikentynyt ruokahalu, kuume ja

1njekt1% ipu, turvotus ja punoitus.

> 38 °C) raportoitiin 74 %:lla tutkittavista: 69 %:1la (33/48) 6 kuukauden ikéisistd
Lﬁ@l;’i’ta ja 76 %:lla (87/115) 2 kuukauden ikéisisti tutkittavista. Kuumeen (> 38,9 °C - 40,0 °C)
s oli hyvin yleisté (12,0-25,0 %) kummassakin ikdryhméssé riippumatta parasetamolin
osta Kuumeen esiintyvyys ja vaikeusaste eivit vihentyneet toisen rokotuksen yhteydessi
nuorimmilla imevaisilla.

Tutkimus lopetettiin, koska kahdelle 2 kuukauden ikiiselle imevéiselle nousi ensimmaéisen rokotuksen
jélkeen kuume (toiselle 39,3 °C:n ja toiselle 39 °C:n kuume), joka johti kuumelddkkeiden kaytosta
huolimatta ladketieteelliseen hoitoon ja tutkimuksiin, mukaan lukien lannepistoon. Toisella
imevdiselld todettiin aivo-selkdydinnesteen analyysissa pleosytoosi ilman positiivista tulosta
mikrobiologisista testeistd. Molempia tapauksia hoidettiin oletettuina infektioina. Kummankin
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imevdisen oireet hdvisivit. Myyntiluvan myontédmisen jélkeen saaduista tiedoista Trumenba-
valmisteen antamisesta ilmeni kolme lisdtapausta, joissa 1-3-kuukauden ikiisille imevdisille nousi
kuume, joka johti lddketieteelliseen hoitoon ja tutkimuksiin, mukaan lukien lannepistoon, yksi paiva
rokotuksen jalkeen. Kahdessa tapauksessa aivo-selkdydinnesteen analyysissa ei todettu pleosytoosia,
ja yhdessé tapauksessa todettiin pleosytoosi ilman positiivista tulosta mikrobiologisista testeista.

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen @

On tarkedd ilmoittaa myyntiluvan myontamisen jalkeisistd ladkevalmisteen epdillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ladkevalmisteen hy6ty-haittatasapainon jatkuvan a m.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdan ilmoittamaan kaikista epéillyisté haittavaik sta

liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta. R

4.9 Yliannostus Q

Yliannostuksen yhteydessd suositellaan vitaalitoimintojen seuraamista ja r@ten oireiden

mukaista hoitoa. :

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
.
L 4

5.1 Farmakodynamiikka

L 4
L 4
Farmakoterapeuttinen ryhma: Rokotteet, meningokokkiré@t; ATC-koodi: JO7TAH11
Vaikutusmekanismi @
*
Penbraya saa aikaan bakterisidisen vasta-ainetu on Neisseria meningitidis A-, C-, W-ja Y-
seroryhmien kapselipolysakkarideja vastaan s eisseria meningitidis B-seroryhmén fHbp-

proteiinin A- ja B-alaperheiden variantteja vastaan. Meningokokkivasta-aineet suojaavat invasiiviselta
meningokokkitaudilta komplementtivé@ bakterisidisen aktiivisuuden kautta.

Kliininen teho Q\

Teho on péitelty mittaamalla j geenisuus eksogeenisella ihmisen komplementilla tehdylla
seroryhmaéspesifiselld seerumi terisidisella mééritykselld (hSBA). Meningokokkitautia vastaan
saatavan suojan hyvaksytty laatti on hSBA-titteri > 1:4. A-, C-, W- ja Y-seroryhmille kéytettiin
kullekin yhté kantaa. Im }Ngeenisuutta koskeneissa arvioinneissa kéytetyt neljd B-seroryhmén
kantaa ilmentévit kah p-alaperheen (A ja B) fHbp-variantteja ja edustavat prevalentteja
invasiivisen taudin@aiheyttavia B-ryhmin kantoja.

Immunogeenisuu@

Tassa kohd@mvatut Penbrayan immunogeenisuutta koskevat tiedot on saatu kolmesta kliinisesté
tutkiml%t. ahdessa tutkimuksessa (1001 ja 1057) arvioitiin immunogeenisuutta ja turvallisuutta,
kun 10 otiaat tutkittavat Yhdysvalloissa ja Euroopassa saivat kaksi annosta Penbraya-rokotetta
(0ja kauden aikapisteissd) tai kaksi annosta MenB-rokotetta (0 ja 6 kuukauden aikapisteissd) ja
M WY-CRM-rokotetta 0 kuukauden aikapisteessd. Yksikdan tutkittavista ei ollut aiemmin saanut
enB-rokotetta. Tutkimuksiin osallistui seka tutkittavia, joilla ei ollut aiempaa ACWY -altistusta, ettd
tutKittavia, joilla oli aiempaa ACWY -altistusta (he olivat saaneet 1 annoksen MenACWY -
konjugaattirokotetta ja/tai monovalenttista C-ryhmén meningokokkirokotetta vahintién 4 vuotta ennen
tutkimukseen mukaan tuloa). Liséksi tutkimuksessa 1004 arvioitiin Penbraya-rokotetta 10—14-
vuotiailla tutkittavilla pidennetyssa kahden annoksen hoito-ohjelmassa, jossa annosten véli oli
12 kuukautta. Tutkittavat eivdt olleet aiemmin saaneet mitddn meningokokkirokotetta.



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

Perusrokotussarjan immunogeenisuus

Tutkimuksessa 1001 (faasin 3 satunnaistettu, aktiivikontrolloitu, havainnoijasokkoutettu
monikeskustutkimus) arvioitiin 0 ja 6 kuukauden aikapisteissd annettujen Penbraya-annosten tai 0 ja
6 kuukauden aikapisteissd annettujen MenB-annosten ja 0 kuukauden aikapisteessd annetun
MenACWY-CRM-annoksen immunogeenisuutta yhteensé 2 431 satunnaistetulla tutkittavalla. Niiden
tutkittavien osuus (%), jotka saivat serovasteen A-, B-, C-, W- ja Y-ryhmille ja yhdistetyn vasteen B-
ryhmélle kahden Penbraya-annoksen jélkeen, on esitetty taulukossa 2. Niiden tutkittavien osuu@,
jotka saivat serosuojan A-, B-, C-, W- ja Y-ryhmia vastaan kahden Penbraya-annoksen jalke

esitetty taulukossa 3. %

samanveroinen (non-inferior, 10 % marginaalilla) kuin yhden Corynebacterium dj
CRM,; -proteiiniin konjugoidun A-, C-, W-135- ja Y-meningokokkiryhmien (
konjugaattirokoteannoksen jalkeen seka tutkittavilla, joilla ei ollut aiempaa A
tutkittavilla, joilla oli aiempaa ACWY -altistusta. Yhta lailla Penbraya-valmii

Kahden Penbraya-annoksen jélkeen serovasteen saaneiden méairén osoitettiin olevan va; ;"n

n dikaan saaman
serovasteen ja yhdistetyn vasteen saaneiden méérien osoitettiin olevan véhintdin samanveroiset

(non-inferior, 10 % marginaalilla) kuin kahden MenB-annoksen jilkeen.

Taulukko 2. Niiden tutkittavien osuus (%), joilla oli serovast yhdistetty vaste 1 kuukausi
kahden Penbraya-annoksen jilkeen (0, 6 kk) vs.%A-, C-, W- ja Y-
seroryhmien osalta 1 kuukausi MenACWY5ERM-kerta-annoksen ja B-
seroryhmiin B osalta 1 kuukausi kahde?ﬁannoksen (0, 6 kK) jilkeen
(tutkimus 1001)?

Ei aiempaa ACWY-altistusta <\v Aiempi ACWY -altistus
MenB + b MenB +
Penbraya MenACWY-C@{ Penbraya MenACWY-CRM
(%) kG (%) (%)
(95 %:n @}:n (95 %:n (95 %:n
N [luottamusvili)] N |luottdmusvili)) N |luottamusvili)] N |luottamusviili)
Seroryhmii R fb Serovaste
97,8 \~ 95,3 93,8 96,9
A 447 | (95,9-98,9) ,2\ (91,9-97,5) | 385 | (90,9-96,0) |227| (93,7-98.,8)
93,3 52,4 93,8 94,7
C 451 | (90,6-9550/1 252 | (46,0-58,7) | 386 | (90,9-96,0) |226| (90,9-97,2)
97,380 73,0 97,1 96,4
\ 439 | (95.3-98%) | 244 | (66,9-784) | 376 | (94,8-98,5) [222| (93,0-98,4)
YA 70,6 93,0 93,7
Y 446 @96 3) [ 248 | (64,5-76,2) | 387 | (90,0-95.4) |223| (89,7-96,5)
Yhdistettyni n 2 ei aiempaa ACWY-altistusta ja joilla on aiempaa ACWY-altistusta
@ Penbraya MenB + MenACWY-CRM
A (“o) (Yo0)
(95 %:n (95 %:n
) @ luottamusviili) N luottamusviili)
B-vari&q%- Serovaste
o’/b 83,0 79,0
A2 778 (80,2-85,6) 396 (74,7-82,9)
ﬂ% 95,9 94,5
\%7 807 (94,3-97,2) 400 (91,8-96,5)
- 68,1 57,2
B24 833 (64,8-71,2) 418 (52,3-62,0)
86,5 79,2
B44 845 (84,0-88,7) 419 (75,0-83,0)
Yhdistetty vaste”
Ennen 1,2 2,0
1. annosta 812 (0,6-2,3) 403 (0,9-3,9)
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2. annoksen
jélkeen

755

78,3
(75,2-81,2)

383

68,7
(63,8-73,3)

Lyhenteet: MenACWY-CRM = konjugoitu meningokokkirokote (A-, C-, W- ja Y-seroryhmiit), jossa oligosakkaridi on
konjugoituna kurkkumitéd aiheuttavan bakteerin CRMi97-kantajaproteiiniin; MenB = B-seroryhmén meningokokkien

tekija H:ta sitova proteiini.
Huom.: Alempi médritysraja (LLOQ) kannalle A22 on hSBA-titteri = 1:16 ja kannoille AS6, B24 ja B44 sekd A-, C-, W- ja

Y-seroryhmille

Huom.: Serovasteen médritelmé on arvon suureneminen nelinkertaiseksi seuraavasti: (1) Tutkittavilla, joiden 14htoti

se on hSBA-titteri = 1:8.

cn

hSBA-titteri oli < 1:4 (havaitsemisraja, LOD), nelinkertaisen vasteen mééritelma oli hRSBA-titteri > 1:16. (2) Tutkitta

joiden lahtotilanteen hSBA-titteri oli > LOD ja < LLOQ, vasteen maéritelma oli hSBA-titteri > 4 x LLOQ. (3)
joiden lahtotilanteen hSBA-titteri oli > LLOQ, vasteen méaritelmé oli hSBA-titteri > 4 x ldhtétilanteen titter Q

a.

Arvioitavissa olevat immunogeenisuusryhmiét.

Vllla

b. Yhdistetty vaste = hSBA > LLOQ kaikkien B-seroryhmédn meningokokkien neljén tarkeimmén kan@

Niiden tutkittavien osuus (%), jotka saivat serosuojan kahd&fynbraya-

Taulukko 3.
annoksen jialkeen (0, 6 kKk) vs. A-, C-, W- ja Y-seroryhmlteta 1 kuukausi
MenACWY-CRM-kerta-annoksen jﬁlkeen ja B-seroryhmiinrosalta 1 kuukausi
kahden MenB-annoksen (0, 6 KK) jilkeen (tutkimus 10(
Ei aiempaa ACWY-altistusta AIMACWY altistus
MenB + MenB +
Penbraya MenACWY-CRM Penbraya MenACWY-CRM
(%) (%) S (%) (%)
(95 %:n (95 %:n . (95 %:n (95 %:n
N | luottamusvili) | N | luottamusviili) | uottamusvili) | N | luottamusviili)
Seroryhmi Se@
99,8 98,4 S 100,0 99,1
A 455| (98,8-100,0) |258| (96,1-99, 391 (99,1-100,0) [227| (96,9-99,9)
99,1 99,0 97,4
C 455 (97,8-99,8) |258 (68%6) 390 (97,4-99,7) [227| (94,3-99,0)
99,8 969 100,0 99,6
W 455| (98,8-100,0) |258 0-98,7) [390] (99,1-100,0) |227| (97,6-100,0)
99,6 N 99,2 100,0 100,0
Y 455 (98,4-99,9) @\\97,2—99,9) 391| (99,1-100,0) |227] (98,4-100,0)
Yhdistettyni ne, joilla ei aie CWY-altistusta ja joilla on aiempaa ACWY-altistusta

MenB + MenACWY-CRM

gy

Pe
R (%) (%)
. % (95 %:n (95 %:n
\ luottamusviili) N luottamusviili)
B-variantti » Serosuoja
\g v 92,2 88,1
A22 4 (90,1-94,0) 405 (84,6-91,1)
‘@ 98,7 98,0
A56 A 825 (97,6-99,3) 409 (96,2-99,2)
83,4 74,0
B24 836 (80,7-85,8) 419 (69,5-78,1)
Y 94,3 87,4
,b 847 (92,695,8) 419 (83,8-90,4)

t: MenACWY-CRM = konjugoitu meningokokkirokote (A-, C-, W- ja Y-seroryhmiit), jossa oligosakkaridi on
ituna kurkkumétdé aiheuttavan bakteerin CRMi97-kantajaproteiiniin; MenB = B-seroryhmén meningokokkien
H:ta sitova proteiini.

Huom.: Serosuojan maéritelma kannoille A56, B24 ja B44 sekéd A-, C-, W- ja Y-seroryhmille on hSBA-titteri > 1:8 ja
kannalle A22 se on hSBA-titteri > 1:16.

a.

Arvioitavissa olevat immunogeenisuusryhmat.

Tutkimuksessa 1004 (faasin 2 kuvaileva tutkimus) kahden (0 ja 12 kuukauden aikapisteissi annetun)
Penbraya-annoksen jilkeen 98,2—99,1 % tutkittavista (n = 155 satunnaistettua tutkittavaa) sai




serovasteen A-, C-, W- ja Y-seroryhmille ja 92,9-100 % tutkittavista B-seroryhmalle. 96,4 %
tutkittavista sai yhdistetyn vasteen B-seroryhmélle kahden Penbraya-annoksen jilkeen.

Immuunivasteen sdilyminen ja tehosteen immunogeenisuus

Tutkimuksen 1057 (avoimessa) vaiheessa 2 yhteensd 353 tutkittavalla arvioitiin immuunivasteen
sailymistd enintdédn neljan vuoden ajan kahden Penbraya-annoksen jélkeen seka nelja vuotta koko
perusrokotussarjan saamisen jalkeen annetun Penbraya-tehosteannoksen immunogeenisuutta.
Tutkimuksen 1057 serosuojaa koskevat tiedot on esitetty taulukossa 4. ,b®

Taulukko 4.

Niiden tutkittavien osuus (%), jotka saivat serosuojan saatuaan i
perusrokotussarjaan kuuluvaa Penbraya-annosta (0, 6 kk) vs. W-jaY-
seroryhmien osalta saatuaan MenACWY-CRM-kerta-annoksén ja’'B-

seroryhmiin osalta saatuaan kaksi MenB-annosta (0, 6 kk)’s\' aatuaan
tehosteannoksen Penbraya-valmistetta tai MenACWY-C% almistetta ja
MenB-valmistetta nelji vuotta koko perusrokotussarj misen jilkeen
(tutkimus 1057)? \
Ei aiempaa ACWY-altistusta ‘ﬁpi ACWY-altistus
MenB + MenB +
Penbraya MenACWY-CRM % a MenACWY-CRM
Serosuoja Serosuoja & erovsuoja Serosuoja
Seroryh 95 %:n (95 %:n < (95 %:n (95 %:n
mi Ajankohta | N | luottamusviili) N | luottamusvili) , | N* [%luottamusvili) | N | luottamusviili)
1 kk perus- .
rokotuksen 100,0 % 94,6 % * 100,0 % 100,0 %
jélkeen 60 (94,0-100,0) 37 (81,8799% 33 (89,4-100,0) 17 (80,5-100,0)
48 kk perus-
A rokotuksen 78,3 % 61,1 100,0 % 100,0 %
jalkeen 60 (65,8-87,9) 36 4366, 32 (89,1-100,0) 17 (80,5-100,0)
1 kk tehoste- \ &4
annoksen 100,0 % ? a0 100,0 % 100,0 % 100,0 %
jélkeen 60 (94,0-100,0) 37 5-100,0) 33 (89,4-100,0) 17 (80,5-100,0)
1 kk perus- @
rokotuksen 100,0 % 91,7 % 100,0 % 100,0 %
jalkeen 60 (94,0-100,0) % (77,5-98,2) 70 (94,9-100,0) 51 (93,0-100,0)
48 kk perus- \
C rokotuksen 60,0 % \\ 37,8 % 98,5 % 88,2 %
jélkeen 60 46,5-12862 . " 37 (22,5-55,2) 68 (92,1-100,0) 51 (76,1-95,6)
1 kk tehoste- \ ¥4
annoksen 100@ 100,0 % 100,0 % 100,0 %
jalkeen 60 (9&—1 )0,0) 37 (90,5-100,0) 70 (94,9-100,0) 51 (93,0; 100,0)
1 kk perus- N
rokotuksen . ,0 % 100,0 % 100,0 % 100,0 %
jalkeen 60 ,0-100,0) 37 (90,5-100,0) 33 (89,4-100,0) 17 (80,5-100,0)
48 kk perus- \
\Y rokotuksen 4 89,8 % 70,3 % 100,0 % 88,2 %
jalkeen \ Y (79,2-96.2) 37 (53,0-84,1) 32 (89,1-100,0) 17 (63,6-98,5)
1 kk tehost€-, -
annoks 100,0 % 100,0 % 100,0 % 100,0 %
jalk 60 (94,0-100,0) 37 (90,5-100,0) 33 (89,4-100,0) 17 (80,5-100,0)
1 TUS-
1 mn 100,0 % 100,0 % 100,0 % 100,0 %
. N Vjiitkeen 60 (94,0-100,0) 35 (90,0-100,0) 33 (89,4-100,0) 17 (80,5-100,0)
. perus-
Yo %kotuksen 100,0 % 94,6 % 100,0 % 100,0 %
’@ jalkeen 60 (94,0-100,0) 37 (81,8-99,3) 32 (89,1-100,0) 16 (79,4-100,0)
N 1 kk tehoste-
V annoksen 100,0 % 100,0 % 100,0 % 100,0 %
jélkeen 60 (94,0-100,0) 37 (90,5-100,0) 33 (89,4-100,0) 17 (80,5-100,0)

10




Yhdistettyni ne, joilla ei aiempaa ACWY-altistusta ja joilla on aiempaa ACWY-altistusta — B-seroryhmén
péitetapahtumat
Penbraya MenB + MenACWY-CRM
B-vari- Serosuoja Serosuoja
antti Ajankohta N (95 %:n luottamusviili) N (95 %:n luottamusviili)
1 kk perus-
rokotuksen 94,6 % 93,2 %
jalkeen 129 (89,1-97,8) 88 (85,7975
48 kk perus- %
A22 rokotuksen 28,1 % 31,
jélkeen 121 (20,3-37,0) 83 (21
1 kk tehoste-
annoksen 95,1 % %
jalkeen 122 (89,6-98,2) 81 N M%Z— 8,0)
1 kk perus- * \v
rokotuksen 98,4 % Y 96.6%
jélkeen 128 (94,5-99,8) 87 A} (90,3-99,3)
48 kk perus- Q
A56 rokotuksen 36,2 % \ 29.1 %
jélkeen 127 (27,9-45,2) 86 ‘A (19,8-39,9)
1 kk tehoste-
annoksen 100,0 % 98,8 %
jalkeen 124 (97,1-100,0) 6 (93,7-100,0)
1 kk perus-
rokotuksen 86,5 % . 78,2 %
jélkeen 126 (79,3-91,9) Y. 87 (68,0-86,3)
48 kk perus- .
B24 rokotuksen 349%  ° 24,4 %
jalkeen 126 (26,6-43,9) om 86 (15,8-34,9)
1 kk tehoste- »
annoksen 95,1 % 95,2 %
jélkeen 123 (89,79 84 (88,3-98,7)
1 kk perus- *
rokotuksen N} 95,3 %
jalkeen 130 (9406299.,8) 86 (88,5-98,7)
48 kk perus-
B44 rokotuksen 17,8 % 16,1 %
jélkeen 129 N 11,7-25,5) 87 (9,1-25,5)
! :i(nt:l?:esrte_ 128 7 \ 992 % 86 o8.8 %
(95,7-100,0) (93,7-100,0)
Jjdlkeen ‘@

Lyhenteet: MenACWY-CRM = konju. @eningokokkirokote (A-, C-, W-ja Y-seroryhmdt), jossa oligosakkaridi on
konjugoituna kurkkumétaa aiheutta% erin CRM97-kantajaproteiiniin; MenB = B-seroryhmén meningokokkien tekija H:ta

sitova proteiini.

Huom.: Serosuojan mééritelmarkal

seroryhmille se on hSBA-tittezi> W§.

a. Tehostetta koskevat ar

A22 on hSBA-titteri > 1:16 ja kannoille A56, B24 ja B44 sekd A-, C-, W-ja Y-

issa olevat immunogeenisuusryhmat.

b. Niité tutkittavia kqoskegissa*hSBA-méérityksen arvioinneissa, joilla oli aiempaa ACWY -altistusta, otoskoot (N) olivat A-,

W-ja Y-seroryhm(N emmét kuin C-seroryhmalle, koska tutkittavat, jotka olivat aiemmin saaneet monovalenttista
C-seroryhmén r a, huomioitiin hSBA-arvioinneissa vain C-seroryhmén osalta.

AN

Pediatriset at

Eurg %(evirasto on myontanyt lykkdyksen velvoitteelle toimittaa tutkimustulokset Penbraya-

valmi kaytosta Neisseria meningitidis A-, B-, C-, W- ja Y-seroryhmien aiheuttaman invasiivisen

ta kéisysséd yhdessé tai useammassa pediatrisessa potilasryhmassé (ks. kohdasta 4.2 ohjeet
dytgstd pediatristen potilaiden hoidossa).

5.2 Farmakokinetiikka

Fi oleellinen.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta
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Penbraya-rokotteella ei ole tehty prekliinisid tutkimuksia, mutta niité on tehty Penbraya-rokotteen
komponenteilla (MenACWY -konjugaattikomponentilla ja MenB-komponentilla). Akuuttia
toksisuutta, toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta, paikallista siedettdvyyttd seka lisddntymis-
ja kehitystoksisuutta koskevien konventionaalisten tutkimusten tulokset eivit viittaa erityiseen vaaraan
ihmisille.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT &

6.1 Apuaineet Q

Kuiva-aine ’\
Sakkaroosi Q

Trometamoli

Natriumhydroksidi (pH:n s&dtoon) !Q

Suolahappo (pH:n sédt66n)

Suspensio @
Histidiini

Polysorbaatti 80 R ’@
Natriumkloridi .
Injektionesteisiin kéytettiavé vesi ,b
Natriumhydroksidi (pH:n sdatdon) Q
Suolahappo (pH:n séatdon) @

.

Adsorbentti, ks. kohta 2. ®\

Koska yhteensopivuustutkimuksia ei Ne\ , titd rokotetta ei saa sekoittaa muiden lddkevalmisteiden
kanssa.

6.2 Yhteensopimattomuudet

6.3 Kestoaika

2 vuotta. .

&Q’Q/
<

Kiyttokuntoon saatettu Yalmiste

Penbraya pitdd ant \Qﬁyttékuntoon saattamisen jdlkeen tai 4 tunnin kuluessa, jos sité sdilytetdén
2°C-30°C:ssa aikaisen kemiallisen ja fysikaalisen sédilyvyyden varmistamiseksi. Ei saa jédtya.

Mikrobiolomﬁé(annalta valmiste pitad kayttdd vélittomasti, ellei avaamisessa ja kéyttokuntoon

saattamis ettdvd menetelma sulje pois mikrobikontaminaation riskié. Jos valmistetta ei kdytetd
vilittyniaghiskdytonaikaiset séilytysajat ja séilytysolosuhteet ovat kéyttdjén vastuulla.
L 4

640@ytys

Wa jaakaapissa (2 °C - 8 °C). Kartonkikotelo pitda sdilyttdd vaakatasossa esitdytetyn ruiskun
sisaltdimén suspension uudelleen suspendoimiseen kuluvan ajan minimoimiseksi.

Ei saa jadtya. Havitettdva, jos pakkaus on jadtynyt.

Kayttékuntoon saatetun rokotteen sdilytys, ks. kohta 6.3.

12



6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

Kuiva-aine: yksi annos injektiopullossa (tyypin I lasia), jossa on tulppa (synteettista
bromobutyylikumia).

Suspensio: yksi annos esitdytetyssé ruiskussa (tyypin I lasia), jossa on tulppa (synteettistd
klooributyylikumia) ja kdrjessé korkki (synteettistd isopreeni-bromobutyyliseoskumia). @

Pakkauskoko @
1 annoksen pakkaus Q

Pakkaus, jossa on 1 kuiva-ainetta sisdltdava injektiopullo, 1 suspensiota siséltdva esitd ruisku,
1 injektiopullon liitin seké 1 neula tai ei neulaa. Q

5 annoksen pakkaus Q
Pakkaus, jossa on 5 kuiva-ainetta sisdltdvad injektiopulloa, 5 suspensiota sisiltawda esitdytettyd
ruiskua, 5 injektiopullon liitintd sekd 5 neulaa tai ei neuloja. :

10 annoksen pakkaus
Pakkaus, jossa on 10 kuiva-ainetta sisaltdvad injektiopulloa, 10 suspersiota sisdltévid esitdytettyd
ruiskua, 10 injektiopullon liitintd sekd 10 neulaa tai ei neuloja,
*
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamétta ole myynnissa. o',b
6.6 Erityiset varotoimet héavittimiselle ja muut kﬁ@yohjeet
Penbraya-rokotetta valmistettaessa kylmékuivatyn kl@aineen (MenACWY-

konjugaattikomponentti) saa saattaa kayttokuntoomyain pakkauksessa olevan esitdytetyn ruiskun
sisédltdmalla suspensiolla (MenB—komponentti)@teiméilléi apuna injektiopullon liitinta.

Penbraya-rokotuksen valmistelu @
Penbraya-rokotteen suspensio nB- Penbraya-rokotteen kuiva- Injektiopullon
komponentti) sisaltivé esité isku ainetta (MenACWY- liitin
é konjugaattikomponentti)
sisdltdva injektiopullo

Injektiopullon tulppa (josta on
poistettu irti napsautettava
korkki)

Vaihe 1: Valmistele injektiopullon liitin.

e Poista injektiopullosta muovinen irti napsautettava korkki ja pyyhi
kumitulppa.

e Avaa injektiopullon liittimen sisdltdva pakkaus vetdmalld sen péélla
oleva suojus pois.

e Ali poista injektiopullon liitintii pakkauksestaan.
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Vaihe 2: Kiinnité injektiopullon liitin Penbraya-rokotteen kuiva-ainetta

siséltdvédn injektiopulloon.

e Pidéd injektiopulloa pohja tasaista alustaa vasten.

e Pidé injektiopullon liitin pakkauksessaan ja aseta liitin pystysuoraan
injektiopullon keskikohdan péélle siten, etta liittimen piikki on
kohdakkain injektiopullon kumitulpan keskikohdan kanssa.

¢ Kiinnitd injektiopullon liitin injektiopulloon painamalla liitintd su
alaspdin. Injektiopullon liitin lukittuu paikalleen. @

e Ali paina liitintd vinoon, koska se voi silloin vuotaa kiyton aj g@'

e Poista injektiopullon liittimen pakkaus.

aiseksi.

Vaihe 3: Sekoita esitdytetyssa ruiskussa oleva suspe

o Suspension sisdltdvissa esitdytetyssd ruiskussa yoisailytyksen aikana
nidkyé valkoista sakkaa ja sen péédlla kirkas n erros (supernatantti).

e Ravista ruiskua voimakkaasti siten, ettd tuloksena%on valkoinen
homogeeninen suspensio. Ali kiyti ruis sen sisdltdman
suspension sekoittaminen tasaiseksi ei

Vaihe 4: Poista esitiytetyn ruiskun Koskki.
e Pitele ruiskua kaikissa Valmigtc eissa ainoastaan ruiskun kérjessd
olevasta Luer lock -liittimesta¢ Luer lock -liitin ei irtoa kdyton

aikana. Q
e Poista ruiskun korkki kigetamélld korkkia hitaasti vastapdivddn samalla
kun pidit kiinni Luer lo ittimesta.

.

Vaihe 5: Kiinnité esit@& ruisku injektiopullon liittimeen.

e Pida kiinni ruiskun=fer lock -liittimesta ja kiinnita liitin injektiopullon
liittimeen my@thpéivadn kiertamalla.

e [opeta kicttd n, kun tunnet vastusta; jos ruiskua kiristetdén liikaa, se

voi Vuoh@" On aikana.

ruisku on kiinnitetty tukevasti injektiopullon liittimeen,
jektiopullon liittimen ylédosan ja ruiskun Luer lock -liittimen vélissd on
pieni rako.

*
[ ]

%

Vaihe 6: Ruiskuta suspensio ja pyorittele varovasti.

e Ruiskuta MenB-suspension sisdltdvan ruiskun koko sisélto
injektiopulloon.

e Ali irrota tyhjii ruiskua.

e Pidd méntd alas painettuna ja pyorittele injektiopulloa varovasti, kunnes
kuiva-aine on liuennut tdysin (alle 1 minuutin ajan).

Vaihe 7: Veda injektiopullon sisdltd ruiskuun.

e Kéidnnd injektiopullo liittimineen ylosalaisin ruiskun ollessa edelleen
kiinnitettyna.

e Veda injektiopullon koko sisdltd hitaasti ruiskuun.

e Kun ruiskuun vedetdin koko saatavissa oleva siséltd, injektiota varten
saadaan kokonainen 0,5 ml:n annos.

e Ald vedi mintii ulos.
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Vaihe 8: Irrota ruisku.

Pida kiinni ruiskun Luer lock -liittimesta ja irrota ruisku injektiopullon
liittimest& kiertdmalld vastapdivain.

Vaihe 9: Kiinnitd neula. @
e Kiinnitéd lihakseen annettavaan pistokseen soveltuva steriili nm@

esitdytettyyn ruiskuun kiertimalld myGtapaivaan.
Al4 kiristd neulaa liikaa, koska se voi silloin vuotaa kéiyt@ a.

S

Vaihe 10: Sekoita suspensio tasaiseksi ja tarkista se dmadrdisesti.

Havittdminen

Ravista ruiskua juuri ennen annoksen antamista‘tyarmistaaksesi, ettd

suspensio on homogeeninen.
Valmis rokote on valkoinen homogeenine ensio.
Ennen rokotuksen antamista tarkista s@éraisesﬁ, ettei rokotteessa

ole varimuutoksia eiké isoja hiukkasi kayta rokotetta, jos siind on
varimuutoksia tai isoja hiukkasia.w

*

(Y

Kayttaméaton 1ddkevalmiste tai jate on havitettava paika@n vaatimusten mukaisesti.

@

*

7. MYYNTILUVAN HALTIJA Q\
Pfizer Europe MA EEIG

Boulevard de la Plaine 17 @

1050 Bruxelles \\

Belgia

8. MYYNTILUVAN N

Q/QJ

O(T)

.
EU/1/24/1871/001 \

EU/1/24/1871/002
EU/1/24/1871/003
EU/1/24/1871/00 \
EU/1/24/1871/0
EU/1/24/1871

TILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

iluvan myontdmisen paivaméaara:

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisétietoa téstd ladkevalmisteesta on Euroopan ladkeviraston verkkosivulla

https://www.ema.europa.eu.
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.
LIITE II @

BIOLOGISTEN VAIKUTTAYV QNEI"DEN
VALMISTAJA (VALMISTAJA'®JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VA&AVA(T) VALMISTAJA(T)

TOIMITTAMISEEN JA g('TTOON LIITTYVAT EHDOT
TAI RAJOITUKSEVO

MYYNTILUV T EHDOT JA EDELLYTYKSET
EHDOT TA OITUKSET, JOTKA KOSKEVAT
LAAKEVX TEEN TURVALLISTA JA TEHOKASTA
KAYIT%
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A.  BIOLOGISTEN VAIKUTTAVIEN AINEIDEN VALMISTAJA (VALMISTAJAT) JA
ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA(T) VALMISTAJA(T)

Biologisen (biologisten) vaikuttavan aineen (vaikuttavien aineiden) valmistajan (valmistajien) nimi
(nimet) ja osoite (osoitteet)

Pfizer Ireland Pharmaceuticals
Grange Castle Business Park @

Clondalkin (o)
Dublin 22

Irlanti 0
Pfizer Health AB ’%

Mariefredsviagen 37 &,

S-645 41 Stringnis Q
Ruotsi !

Erdn vapauttamisesta vastaavan (vastaavien) valmistajan (valmistaj ienh* (nimet) ja osoite

(osoitteet)

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

L 2
*
Belgia Q@
B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTT(")(")N.LII VAT EHDOT TAI RAJOITUKSET
Reseptilddke. ®\
. Erin virallinen vapauttamine /b

Direktiivin 2001/83/EY 114 artiklan \1sesti erdn virallinen vapauttaminen on suoritettava valtion
laboratoriossa tai tdhin tarkoituksee@itetussa laboratoriossa.

C. MYYNTILUVAN ’N@IHDOT JAEDELLYTYKSET

° Maiaraaikaiset turvallisuuskatsaukset

Tamén ladkevalmi XOsalta velvoitteet madrdaikaisten turvallisuuskatsausten toimittamisesta on
madritelty Euro ionin viitepaivamaarat (EURD) ja toimittamisvaatimukset sisdltdvassi
luettelossa, jo saddetty Direktiivin 2001/83/EY 107 ¢ artiklan 7 kohdassa, ja kaikissa luettelon
myéhemmi@élvityksisséi, jotka on julkaistu Euroopan lddkeviraston verkkosivuilla.

Myymih%haltijan tulee toimittaa tille valmisteelle ensimmaéinen méériaikainen turvallisuuskatsaus
kUl.l(f auden kuluessa myyntiluvan myontdmisesté.

* @
V EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTK{‘ KOSKEVAT LAAKEVALMISTEEN
TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTOA

. Riskienhallintasuunnitelma (RMP)
Myyntiluvan haltijan on suoritettava vaaditut 1déketurvatoimet ja interventiot myyntiluvan
moduulissa 1.8.2 esitetyn sovitun riskienhallintasuunnitelman sekd mahdollisten sovittujen

riskienhallintasuunnitelman my6hempien paivitysten mukaisesti.
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Péivitetty RMP tulee toimittaa

. Euroopan liddkeviraston pyynnosté

. kun riskienhallintajirjestelméd muutetaan, varsinkin kun saadaan uutta tietoa, joka saattaa
johtaa hyoty-riskiprofiilin merkittdvaan muutokseen, tai kun on saavutettu tirked tavoite
(ladketurvatoiminnassa tai riskien minimoinnissa).
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

KARTONKIKOTELO — SISALTAA NEULAT

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

“

Penbraya injektiokuiva-aine ja suspensio, suspensiota varten @
Meningokokki A-, C-, W-, Y-ryhmien (konjugoitu) ja B-ryhmén rokote (rekombinantti, 1tu)

& \\

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) NN

4
Q )
1 annos (0,5 ml) sisdltdd 5 mikrogrammaa Neisseria meningitidis A-, C-, W- j@#¥:r¥hmien
polysakkarideja tetanustoksoidikantajaproteiiniin (44 mikrogrammaa) konju %a ja
60 mikrogrammaa Neisseria meningitidis B-ryhmin A- ja B-alaperheide ﬂ&—proteiinej a
adsorboituina alumiinifosfaattiin (sisdltdd 0,25 mg alumiinia).

3. LUETTELO APUAINEISTA @

&

L 4
Kuiva-aine: sakkaroosi, trometamoli. Suspensio: histidiini ] rbaatti 80, natriumkloridi,
injektionesteisiin kdytettiva vesi. Ks. lisdtietoja pakkau$ sta

(0.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA ‘<

Injektiokuiva-aine ja suspensio suspensiota Va@

1 injektiopullo kuiva-ainetta ,b
1 esitdytetty ruisku suspensiota \\
1 injektiopullon liitin

1 neula @
1 annos (0,5 ml) &

5 injektiopulloa kuiva-ainett

5 esitdytettyd ruiskua su iota

5 injektiopullon liitint§

5 neulaa

5 x 1 annos (0,5 \

10 injektiop iva-ainetta
10 esitdytet iskua suspensiota
10 injekéi on liitintd
10 ney
1 0s (0,5 ml)
N/

| 5.¥ ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Kéayttokuntoon saatettu rokote annetaan lihakseen.

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

21



6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nikyville.

| 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN /N, |

0

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA R |

EXP ,\Q

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET \QV

Sailytd jadkaapissa. Q
Ei saa jddtya.

Suositellaan sdilyttdmédn vaakatasossa.

Kaytd rokote heti kdyttokuntoon saattamisen jilkeen tai 4 tungin kultfessa, jos sité sdilytetdin

2°C -30°C:ssa. ’@
(o)
10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMAT@" EEIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
L

NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMAT IN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN .

>

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN N%JA OSOITE

L4

Pfizer Europe MA EEIG \\
Boulevard de la Plaine 17 @
1050 Bruxelles

Belgia &

*
A
12.  MYYNTILUVANNDMERO(T)

EU/1/24/1871/001 \
EU/1/24/1871/00
EU/1/24/1871/0

N,

13. ﬂwR]MERO
.0
Le a

N/ |

14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET |
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16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Vapautettu pistekirjoituksesta.

| 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksil6llisen tunnisteen.

| 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT ) 2

PC &

SN
NN
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

KARTONKIKOTELO - EI SISALLA NEULOJA

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

“

Penbraya injektiokuiva-aine ja suspensio suspensiota varten @
Meningokokki A-, C-, W-, Y-ryhmien (konjugoitu) ja B-ryhmén rokote (rekombinantti, 1tu)

<O
4

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) N

1 annos (0,5 ml) siséltdd 5 mikrogrammaa Neisseria meningitidis A-, C-, W- j %ﬂ\mien
polysakkarideja tetanustoksoidikantajaproteiiniin (44 mikrogrammaa) konju %&1 ja

60 mikrogrammaa Neisseria meningitidis B-ryhmin A- ja B-alaperheide ﬂ&—pmteiinej a
adsorboituina alumiinifosfaattiin (sisiltdé 0,25 milligrammaa alumiini

3. LUETTELO APUAINEISTA @

&

L 4
Kuiva-aine: sakkaroosi, trometamoli. Suspensio: histidiini ] rbaatti 80, natriumkloridi,
injektionesteisiin kdytettiva vesi. Ks. lisdtietoja pakkau% sta

(0.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA ‘<

Injektiokuiva-aine ja suspensio suspensiota Va@

1 injektiopullo kuiva-ainetta ,b
1 esitdytetty ruisku suspensiota \\
1 injektiopullon liitin

1 annos (0,5 ml) ®®
X

5 injektiopulloa kuiva-ainett
S esitdytettyd ruiskua sus

5 injektiopullon liitinta
5 x 1 annos (0,5 ml) @

10 injektiopulloa k&—ainetta
is

10 esitaytettya suspensiota
10 injektiop iitinté
10 x 1 anno ml)
.0
5.+ OTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Wﬁkuﬂtoon saatettu rokote annetaan lihakseen.

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

24



6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nikyville.

| 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN /N, |
,z 4
.. .o .. .. . oo . A
| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA o |
EXP ,%Q
9.  ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET \Q‘

Sailytd jadkaapissa. A

Ei saa jditya.
Suositellaan séilyttdmaéén vaakatasossa.
Kéyté rokote heti kdyttokuntoon saattamisen jélkeen tai 4 tungin kulGessa, jos sité sdilytetdén

2°C - 30 °C:ssa. ’@
L 2
(o)

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAM[&T@[IEN I_,.MKE.YALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATE@ LIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

2

&

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN N%JA OSOITE

[ 4
Pfizer Europe MA EEIG \\
Boulevard de la Plaine 17 @
1050 Bruxelles
Belgia @

’ﬂ

12. MYYNTILUVAW’[ERO(T)

EU/1/24/1871/004\
EU/1/24/1871/00

EU/1/24/1871%

6'%.
Q
:

YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU |

| 15. KAYTTOOHJEET |
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16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Vapautettu pistekirjoituksesta.

| 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksil6llisen tunnisteen.

| 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT ) 2

PC &

SN
NN
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

INJEKTIOPULLON ETIKETTI - MENACWY-KONJUGAATTIKOMPONENTTI

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIm

\"4
Penbraya kuiva-aine ,b
MenACWY -konjugaatti Q

im. \0

L 4

| 2. ANTOTAPA é"

L\

(3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA o~y
v
EXP @
<
*
: 0
4. ERANUMERO 7N

Lot Q?

*

N
5.  SISALLON MAARA PAINONA, TIL@PUTENA TAI YKSIKKOINA

1 annos

6. MUUTA

27



PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

ESITAYTETTY RUISKU — MENB-KOMPONENTTI

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Penbraya suspensio ,O
MenB
im. QQ

2. ANTOTAPA ®
.. .o .. .. . oo .. \
| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA =\
v
EXP @ )
.. £
4. ERANUMERO 72
N \ "4

Lot Q’O

)

5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAYU%NA TAI YKSIKKOINA

A
0,5 ml @

6. MUUTA NS
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B. PAKKAUSSE



Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Penbraya injektiokuiva-aine ja suspensio suspensiota varten
Meningokokki A-, C-, W-, Y-ryhmien (konjugoitu) ja B-ryhmén rokote (rekombinantti, adsorboitu)

vTéihéin ladkevalmisteeseen kohdistuu liséseuranta. Télld tavalla voidaan havaita nopeasti @
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Voit auttaa ilmoittamalla kaikista mahdollisesti saamistasi
haittavaikutuksista. Ks. kohdan 4 lopusta, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan. ?b

Lue timii pakkausseloste huolellisesti ennen kuin saat téiti rokotetta, sillé se sisﬁ@&llle

tiarkeiti tietoja. .\
. Sailytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin. \
. Jos sinulla on kysyttavad, kadnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai s "nkoitajan puoleen.

. Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkérille, apteekkihenkilokanndlle tai

sairaanhoitajalle. Tdmi koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavai sia, joita ei ole mainittu
tissé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4. :

Téssi pakkausselosteessa kerrotaan: @

1. Mitd Penbraya on ja mihin sitd kdytetdan Ry

2. Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin saat Penbraya-uah@[ta

3. Miten Penbraya-valmistetta annetaan '@

4. Mabhdolliset haittavaikutukset

5. Penbraya-valmisteen séilyttiminen

6. Pakkauksen sisiltd ja muuta tietoa @

0\
1. Miti Penbraya on ja mihin siti kﬁytet@

Penbraya on rokote, joka auttaa suoj aa@-vuotiaita ja sitd vanhempia henkilGitd Neisseria
meningitidis -bakteerien A-, B-, C-, N -tyyppien aiheuttamilta infektioilta. Tallaiset bakteerit

voivat aiheuttaa vakavia ja joskus h a‘uhkaavia infektioita, kuten
. aivokalvotulehduksen — aiyeja J&selkédydintd ympardivien kudosten infektion
. sepsiksen — veren infek#ién’

Penbraya-rokote siséltaa 5 %ééiriéi Neisseria meningitidis -bakteerien A-, B-, C-, W-ja
Y-tyyppien osia. Rokotefuinhenkilon immuunijérjestelma (elimiston luonnollinen
puolustusjirjestelma istaa ndma osat vieraiksi ja tuottaa niitd vastaan vasta-aineita (proteiineja).
Jos henkil6 joutuu mmin kosketuksiin bakteerien kanssa, nimé vasta-aineet voivat yhdessé
immuunij érjes&' uiden osien kanssa torjua bakteereja tehokkaammin ja auttaa siten suojaamaan

henkil64 taudilta?

<

,%&vmun on tiedettivi, ennen Kuin saat Penbraya-valmistetta
*

2
Pef) valmistetta ei saa antaa
- 0s sind olet tai jos lapsesi on allerginen vaikuttaville aineille tai timén rokotteen jollekin muulle

V aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Jos olet tastd epdvarma, keskustele 1adkarin tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin saat tai lapsesi saa
Penbraya-valmistetta.
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Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin sinulle tai lapsellesi
annetaan titi rokotetta

. jos sinulle tai lapsellesi on tullut allerginen reaktio tai hengitysvaikeuksia mink4 tahansa muun
rokotteen pistdmisen jilkeen tai aiemman Penbraya-rokotuksen jilkeen
. jos sind olet tai lapsesi on pyortynyt neulan pistoksen jalkeen

. jos sinulla tai lapsellasi on vaikea-asteinen sairaus tai korkea kuume. Pelkdstddn lieva @:en
tai yldhengitystieinfektion (kuten nuhakuumeen) vuoksi ei kuitenkaan ole syytd siirtd

rokotusta.
. jos sinulla tai lapsellasi on verenvuotohiiri6ité tai sind saat tai lapsesi saa helpos elmia
jos sinulla tai lapsellasi on heikentynyt immuunijérjestelma tai sind kaytit ta 1 kayttaa

ladkkeitd, jotka voivat vaikuttaa immuunijérjestelméén, miké voi estdd s Ma dyttd hyotya
Penbraya-rokotteesta.

Kuten kaikki rokotteet, Penbraya ei valttdmattd suojaa tdysin kaikkia roko‘%w?

KN

Penbraya-valmistetta ei saa antaa alle 10-vuotiaille lapsille. @

0

Lapset ja nuoret

Muut lisikevalmisteet ja Penbraya

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos sinulle Qllem aiotaan antaa muita rokotteita tai
on dskettdin annettu muita rokotteita.
Raskaus ja imetys .

Jos olet raskaana tai imetit, epailet olevasi rasl@ tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
laakariltd neuvoa ennen timén rokotteen a %msta

Ajaminen ja koneiden kiytto

Penbraya-valmisteella ei ole haitﬁ%&iku‘ms‘[a tai silld on vain vdhiinen vaikutus ajokykyyn ja
koneldenkayttokykyyn Osa 4 (Mahdolliset haittavaikutukset) mainituista rokotuksen
vaikutuksista voi tllapalsestl aa ajokykyysi ja koneidenkayttokykyysi. Jos havaitset tillaisia
haittavaikutuksia, dld aja a %{0]3 tai kaytd koneita.

Penbraya siséltii na

Tédma rokote sma]%\e 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan

’natriumiton” :

Penbraya s fid polysorbaatti 80:ti

mii} *lsaltaa 0,018 mg polysorbaatti 80:td per annos. Polysorbaatit saattavat aiheuttaa
all ?l eaktioita. Jos sinulla tai lapsellasi on allergioita, kerro asiasta ladkérille.

V Miten Penbraya-valmistetta annetaan
Laakari, apteekkihenkil6kunta tai sairaanhoitaja antaa Penbraya-valmisteen sinulle tai lapsellesi.

Penbraya annetaan yhtena 0,5 ml:n pistoksena, yleensé olkavarren lihakseen. Sinulle annetaan kaksi
annosta. Toinen annos annetaan 6—12 kuukauden kuluttua ensimmaisestd annoksesta. On tirkeés, ettd
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saat molemmat annokset, jotta saat parhaan mahdollisen suojan kaikentyyppisid meningokokkitauteja
vastaan.

Henkildt, joilla on kahden annoksen jilkeen jatkuva riski sairastua meningokokkitautiin, saattavat
tarvita tehosteannoksen rokotetta.

On tirkedd noudattaa ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan ohjeita, jotta siné saafstai
lapsesi saa kaikki rokotussarjaan kuuluvat rokotukset. 2

4. Mahdolliset haittavaikutukset QQ

Kuten kaikki rokotteet, Penbrayakin voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivé@kaan niitd saa.

Kun sinulle tai lapsellesi annetaan Penbraya-valmistetta, voi ilmeté seuraaviadhatttavaikutuksia:

Hyvin yleiset (voivat esiintyé yli 1 henkil61ld kymmenesti) A
pistoskohdan kipu A
vasymys

paansarky

lihaskipu o

pistoskohdan turvotus . @
pistoskohdan punoitus ”b

nivelkipu Q

vilunvéristykset

ripuli. R @

Yleiset (voivat esiintyd enintddn 1 henkilolla k@nesﬁi)
. kuume

. oksentelu. /b

Melko harvinaiset (voivat esiintyd eairitgan 1 henkil6lld sadasta)
suurentuneet imusolmukkeet

[ ]

. ruokahaluttomuus @

. heitehuimaus &

. pahoinvointi . %

. pistoskohdan ihott \

. pistoskohdan muystelntat (verenpurkaumat)
[ ]

allerginen re& mukaan lukien kutina, nokkosihottuma ja ihottuma.

Harvinaiset (v '\%iintyﬁ enintdén 1 henkil6lld tuhannesta)
. univaikeA

uneli

i toaistin heikentyneisyys

+ pistoskohdan kuumotus
R/ ‘ﬁ)skohdan kutina.

untematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin)

. pistoskohdan turvotus ja punoitus; niitd voi esiintyé laajalla alueella raajassa, johon rokote
pistettiin

. akillinen, vakava allerginen reaktio (anafylaksia)

. pistoskohdan tunnottomuus.
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Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassi
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan liitteessé V luetellun kansallisen
ilmoitusjérjestelmén kautta. Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa
tamén lddkevalmisteen turvallisuudesta. @

5. Penbraya-valmisteen séilyttiiminen Q:

Ei lasten ulottuville eiké nikyville.
.

Ali kiyti titid rokotetta kartonkikotelossa ja etiketissd mainitun viimeisen kﬁytt@méﬁrén (EXP)
jéilkeen. Viimeinen kéyttopdivamaara tarkoittaa kuukauden viimeisti paivaa.

Siilyti kartonkikotelo jiikaapissa (2 °C - 8 °C). :A

Kartonkikotelo pitéé sdilyttdd vaakatasossa esitdytetyn ruiskun sisé@v sispension uudelleen

sekoittamiseen kuluvan ajan minimoimiseksi.
.0
Ei saa jaatyd. Havitettava, jos pakkaus on jaatynyt. R @

L 4
Penbraya pitdé antaa heti (4 tunnin kuluessa) kayttokunt, @%tamisen jalkeen. Sailyta
kéayttokuntoon saatettu rokote 2 °C - 30 °C:ssa. Ei saa jdagya’

Rokotteita ei pida heittdd viemériin eikd hévittda talousjatteiden mukana. Kysy kayttiméttomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Néin mer@gm suojelet luontoa.

6.  Pakkauksen sisilté ja muuta ti@

Miti Penbraya siséltia @
Vaikuttavat aineet ovat:
Kun kuiva-aine on saatettu s iolla kédyttokuntoon, yksi annos (0,5 ml) sisaltdi:

.
(Penbraya-kuiva-aine M Y-konjugaattikomponenttia varten sisaltia)
Neisseria meningitidis Assetoryhmin polysakkaridi' 5 mikrogrammaa
Neisseria meningit%seroryhméin polysakkaridi' 5 mikrogrammaa
Neisseria meningifidis "W -seroryhmin polysakkaridi' 5 mikrogrammaa
Neisseria meningitidis Y -seroryhmén polysakkaridi' 5 mikrogrammaa

i\
(Penbraya-s@ﬁsio MenB-komponenttia varten sisiltéd)
emthgitidis B-seroryhmén fHbp-proteiini, alaperhe A>** 60 mikrogrammaa

Neissern
Neisgcrﬁ&eningitidis B-seroryhmén fHbp-proteiini, alaperhe B>** 60 mikrogrammaa

! K@goim tetanustoksoidikantajaproteiiniin 44 mikrogrammaa

> Adserboitu alumiinifosfaattiin 0,25 milligrammaa alumiinia
p (factor H binding protein) = tekija H:ta sitova proteiini

4 Tuotettu Escherichia coli -soluissa yhdistelmd-DNA-tekniikalla

Tama rokote sisaltdd adsorbenttina alumiinifosfaattia. Adsorbentit ovat aineita, joita kiytetdén
joissakin rokotteissa nopeuttamaan, tehostamaan ja/tai pidentdméén rokotteen suojaavia vaikutuksia.
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Muut aineet ovat:

Kuiva-aine

- sakkaroosi

- trometamoli

- natriumhydroksidi (pH:n sdatoon)
- suolahappo (pH:n sdétoon).

Suspensio @
- histidiini

- polysorbaatti 80 (ks. kohta 2 Penbraya siséltdd polysorbaatti 80:té) @
- natriumkloridi (ks. kohta 2 Penbraya siséltdd natriumia) Q

- injektionesteisiin kdytettdva vesi 0

- natriumhydroksidi (pH:n sddtoon) ’\

- suolahappo (pH:n sddt6on). \

Liidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot) Q

Penbraya-pakkaus siséltda
- valkoista kuiva-ainetta lasisessa injektiopullossa

- valkoista suspensiota esitiytetyssé ruiskussa kuiva-aineen li@(seen.

Penbraya on saatavana o
(0,

1 annoksen pakkauksena ¢

Pakkauksessa on 1 kuiva-ainetta siséltdava injektiopullo, ensiota sisdltava esitdytetty ruisku,

1 injektiopullon liitin seké 1 neula tai ei neulaa. @

5 annoksen pakkauksena .

Pakkauksessa on 5 kuiva-ainetta siséltdvaa inj ‘f@mﬂloa, 5 suspensiota sisdltédvid esitdytettyé ruiskua,

5 injektiopullon liitinté seké 5 neulaa tai ei ne

10 annoksen pakkauksena ,b
Pakkauksessa on 10 kuiva-ainetta sisalévag injektiopulloa, 10 suspensiota siséltavéa esitdytettyd
ruiskua, 10 injektiopullon liitinté se eulaa tai ei neuloja.

Kaikkia pakkauskokoja ei Vél@ ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja \&1& ja

Myyntiluvan haltija: Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Pfizer Europe MA Pfizer Manufacturing Belgium NV
Boulevard de la P)ﬁ 7 Rijksweg 12

1050 Bruxelles 2870 Puurs-Sint-Amands

Belgia A Belgia

elgique/Belgien Lietuva
bourg/Luxemburg Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Tel. +370 5 251 4000
/Tel: +32(0)2 554 62 11

Bbnarapus Magyarorszag
[aitzep JlrokcemOypr CAPJIL, Kion bearapuss  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

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland
Tel: +1800 633 363 (toll frée
Tel: +44 (0)1304 61616?\

island
Icepharma hf.

Simi: +354 548@
Italia

Pfizer S.p.l!
Tel

5
L 4

}%Elkdg A.E. (Cyprus Branch)
Ny +357 22817690

Latvija
Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija
Tel.: + 371 670 35 775

31821

\\’b
QJQJ
X

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 0
Osterreich ’\

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

Polska :A

Pfizer Polska Sp.

Tel.: +48 22 3@\00
Portugal,

Laborat, fizer, Lda.

Tel: #}6 423 5500
Rﬂ@a
W Romania S.R.L

+40 (0) 21 207 28 00

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruznica za svetovanje s podrocja
farmacevtske dejavnosti, Ljubljana

Tel: +386 (0)1 52 11 400

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢né zlozka
Tel: +421 2 3355 5500

Suomi/Finland
Pfizer 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



Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi .
Muut tiedonlihteet

Lisétietoa tésté lddkevalmisteesta on saatavilla Euroopan lddkeviraston verkkosivulla
https://www.ema.europa.eu.

< ,z@ >
Penbraya-rokotteen valmistamiseksi kylmékuivatun kuiva-aineen (MenACWY - \Qu
iskun
intd.

konjugaattikomponentti) saa saattaa kdyttokuntoon vain mukana toimitetun esitdy
sisdltdmalld suspensiolla (MenB-komponentti) kiyttdméalld apuna injektiopullon %

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:

Penbraya-rokotuksen valmistelu Q
Penbraya-rokotteen suspensiota (MenB- Penbraya—roko%culva— Injektiopullon
komponentti) siséltivé esitdytetty ruisku ainetta ( CWY- liitin

konjugaattik®mponentti)
sisdltava 1fjektiopullo

Ruiskun  Luer lock -liitin @ Injektiopullon tulppa (josta on
korkki poistettu irti napsautettava korkki)

Vaihe 1: Val ‘s@njektiopullon liitin.
e Poista inj&ktidpullosta muovinen irti napsautettava korkki ja pyyhi
kumitu
e AvaaripjcRtiopullon liittimen sisdltdva pakkaus vetdmélld sen péalla
ﬁdjus pois.
% ista injektiopullon liitintd pakkauksestaan.

N

&he 2: Kiinniti injektiopullon liitin Penbraya-rokotteen kuiva-ainetta
\ siséltdvéddn injektiopulloon.
(J

[ ]
L 4

o Pidi injektiopulloa pohja tasaista alustaa vasten.

e Pida injektiopullon liitin pakkauksessaan ja aseta liitin pystysuoraan
injektiopullon keskikohdan paélle siten, etté liittimen piikki on
kohdakkain injektiopullon kumitulpan keskikohdan kanssa.

e Kiinnité injektiopullon liitin injektiopulloon painamalla liitintd suoraan
alaspdin. Injektiopullon liitin lukittuu paikalleen.

e Ali paina liitintd vinoon, koska se voi silloin vuotaa kiyton aikana.

e Poista injektiopullon liittimen pakkaus.
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Vaihe 3: Sekoita esitdytetyssd ruiskussa oleva suspensio tasaiseksi.

o Suspension sisdltdvassa esitdytetyssd ruiskussa voi sdilytyksen aikana
nidkyé valkoista sakkaa ja sen pédlla kirkas nestekerros (supernatantti).

e Ravista ruiskua voimakkaasti siten, ettd tuloksena on valkoinen
homogeeninen suspensio. Ali kiyti ruiskua, jos sen sisiltimin
suspension sekoittaminen tasaiseksi ei onnistu.

Vaihe 4: Poista esitdytetyn ruiskun korkki. @

o Pitele ruiskua kaikissa valmisteluvaiheissa ainoastaan ruiskun Kdrjgssa
olevasta Luer lock -liittimestd. N4in Luer lock -liitin ei irtoa 1@ on
aikana.

e Poista ruiskun korkki kiertamalla korkkia hitaasti Vagﬁw{ gan samalla

kun pidét kiinni Luer lock -liittimesta. Q

Vaihe 5: Kiinniti esitdytetty ruisku injektiopullon li@en.
e Pida kiinni ruiskun Luer lock -liittimesta ja kiinnjtaTiitin injektiopullon
liittimeen myotépéivadn kiertamalla.

e [opeta kiertdminen, kun tunnet Vastusta;&g&skua kiristetddn liikaa, se

voi vuotaa kdyton aikana.

*
*
*

.

e Kun ruisku on kiinnitetty ,Qinjektiopullon liittimeen,
injektiopullon liittimen yli ja ruiskun Luer lock -liittimen vélissé on
pieni rako.

.
Vaihe 6: Ruiskuta su \) ja py®rittele varovasti.
e Ruiskuta MenB-smsion sisdltdvan ruiskun koko sisalto

injektiopullo
e Ali irrot @.\iskua.
e Pidd mid \a painettuna ja pydrittele injektiopulloa varovasti, kunnes
kuiva-a@n liuennut taysin (alle 1 minuutin ajan).

“Vedi injektiopullon sisélto ruiskuun.
afinnd injektiopullo liittimineen yldsalaisin ruiskun ollessa edelleen
1innitettyna.
Veda injektiopullon koko sisélto hitaasti ruiskuun.
e Kun ruiskuun vedetidin koko saatavissa oleva sisiltd, rokotusta varten
saadaan kokonainen 0,5 ml:n annos.
e Al vedd méntda ulos.

Vaihe 8: Irrota ruisku.
e Pida kiinni ruiskun Luer lock -liittimesta ja irrota ruisku injektiopullon
liittimest& kiertdmalld vastapdivain.

Vaihe 9: Kiinnité neula.

e Kiinnitéd lihakseen annettavaan pistokseen soveltuva steriili neula
esitdytettyyn ruiskuun kiertdmalld myGtapaivaan.

e Al kiristi neulaa liikaa, koska se voi silloin vuotaa kiyton aikana.
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Vaihe 10: Sekoita suspensio tasaiseksi ja tarkista se silmé@maééréisesti.

e Ravista ruiskua juuri ennen annoksen antamista varmistaaksesi, ettd
suspensio on homogeeninen.

e Valmis rokote on valkoinen homogeeninen suspensio.

e Ennen rokotuksen antamista tarkista silmdmaéraisesti, ettei rokotteessa
ole virimuutoksia eiki isoja hiukkasia. Ald kiyti rokotetta, jos sii
véarimuutoksia tai isoja hiukkasia. 6@
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