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vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie

zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezace do fachowego personelu

medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane. Aby dowiedzie¢ sie,

jak zglasza¢ dzialania niepozadane — patrz punkt 4.8. 0
A

O
S

Penbraya proszek i zawiesina do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan ©)

O

Szczepionka skoniugowana przeciw meningokokom grup A, C, WiY oraz grupy B (rek(gbinowana,
adsorbowana) Q&

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY /\/

Po rekonstytucji proszku w zawiesinie jedna dawka szczepionki (0,5 ml) Sﬁglka

(zawarte w proszku szczepionki Penbraya, sktadnik skoniugowany M WY)

polisacharyd Neisseria meningitidis grapy A' b 5 mikrograméw
polisacharyd Neisseria meningitidis grapy C' 5 mikrograméw
polisacharyd Neisseria meningitidis grapy W' ( 5 mikrogramow
polisacharyd Neisseria meningitidis grapy Y' Q 5 mikrograméw

-0

(zawarte w zawiesinie szczepionki Penbraya, sktadnik )
biatko fHbp podrodziny A ze szczepdw Neisseria menif@itidis grupy B> 60 mikrograméw
biatko fHbp podrodziny B ze szczepdw Neisseria mdiyigitidis grupy B> 60 mikrogramow
!'skoniugowane z toksoidem tezcowym (TT) ]akﬂ‘posmklem biatkowym 44 mikrogramy
2 adsorbowane na fosforanie glinu 0,25 miligrama glinu
3 fHbp (biatko wigzace czynnik H) Q

* wytwarzane w komorkach Escherichia doli metodg rekombinacji DNA

Substancje pomocnicze 0 znanym du'%(niu
*

Szczepionka Penbraya zawiera (él\g mg polisorbatu 80 w kazdej dawce 0,5 ml, co odpowiada
stezeniu polisorbatu 80 wynosZaeemu 0,035 mg/ml.

Pelny wykaz substancji pé\{cniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FA‘B ACEUTYCZNA

*

Proszek i zav;@ﬂa do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan

Proszek ]@Slfarwy biate;j.
Ptynna Zawiesina jest barwy biate;.

Abo' SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

®)

Q{4 1 Wskazania do stosowania

Szczepionka Penbraya jest wskazana do czynnego uodparniania osob w wieku 10 lat i starszych w celu
zapobiegania chorobie inwazyjnej wywolywanej przez szczepy Neisseria meningitidis grup A, B, C, W
1Y.



Szczepionke te nalezy stosowac zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie
Dawkowante S

Cykl szczepienia podstawowego O
Nalezy poda¢ 2 dawki (0,5 ml kazda) w odstegpie od 6 do 12 miesi¢cy w celu zapobiegania cho@e
meningokokowej wywolywanej przez grupy A, B, C, Wi Y. (@)

Szczepienie przypominajgce
U 0s6b z utrzymujacym si¢ ryzykiem inwazyjnej choroby meningokokowej, u ktoryc
szczepienia podstawowego szczepionka Penbraya albo ukonczono cykl szczepienia
zaroéwno szczepionkg przeciw meningokokom grupy B (rekombinowana, adsorbo
jak i szczepionka przeciw meningokokom grup A, C, W 1Y, nalezy rozwazy¢
przypominajace;. /\/

Dane dotyczace dtugotrwatego utrzymywania si¢ przeciwcial po ukoﬁcze@ szczepien szczepionka
Penbraya obejmuja okres do 4 lat po szczepieniu (patrz punkt 5.1). OQ

Brak dostepnych danych dotyczacych koniecznosci lub optymalneg@zasu podania dawki
przypominajacej szczepionki Penbraya (patrz punkt 5.1). (o

Zamiennos¢ R
Nie ma dostgpnych danych dotyczacych zamiennego sto@ﬁnia szczepionki Penbraya z innymi
szczepionkami przeciw meningokokom w celu uzupetnignia cyklu szczepienia podstawowego.

Drzieci i mlodziez &
Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowatia ani skutecznosci szczepionki Penbraya u dzieci

w wieku ponizej 10 lat. O

Szczepionki Penbraya nie nalezy stosowa¢w niemowlat w wieku od 2 do 6 miesigcy, ze wzgledu na
obawy dotyczace bezpieczenstwa (patrz(%n kt 4.8).
<

Brak dostgpnych danych dotyczqc}\c/%tosowania u dzieci w wieku powyzej 6 miesigcy do 9 lat.

%

Sposéb podawania é

Szczepionka ta jest przeZJQ/{&’ona wylacznie do wstrzykiwania domigsniowego. Zalecanym miejscem
wstrzyknigcia jest miqg’@ aramienny (konczyny gornej).

Instrukcja dotyczaw‘/%konstytucji szczepionki przed podaniem, patrz punkt 6.6.

9)

4.3 Przeciw@azania

Nadwrazliyed¢ na substancje czynne lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcic6. 1.
X

4.4$&pecjalne ostrzezenia i $Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

{@mtvﬁkowalnoéé

Q W celu poprawienia identyfikowalnosci biologicznych produktow leczniczych nalezy czytelnie
zapisa¢ nazwe i numer serii podawanego produktu.

Szczepionki Penbraya w Zadnym wypadku nie nalezy podawac¢ dozylnie, $rodskornie ani podskornie.



Postepowanie przy ostrych reakcjach alergicznych

W przypadku reakcji anafilaktycznej po podaniu szczepionki zawsze nalezy zapewni¢ mozliwo$é
odpowiedniego leczenia i nadzoru medycznego.

N4

Reakcje zwiazane z lekiem O

W wyniku podania szczepionki mogg wystapi¢ reakcje zwigzane z lgkiem, w tym reakcje wazoalne
(omdlenia), hiperwentylacja lub reakcje zwiazane ze stresem, jako psychogenna odpowiedz n
wstrzyknigcie za pomocg igly. Wazne jest, by podja¢ odpowiednie $rodki ostroznosci w cel@nikniqcia
obrazen ciata spowodowanych omdleniem. b

Y

Choroba wspolistniejaca Q\

Szczepienie nalezy odroczy¢ u 0sob, u ktoérych wystepuje ostra choroba przebiag/ca z wysoka
goraczka lub ostre zakazenie. Lagodne zakazenie i (lub) niska goraczka nie pgwihiny prowadzi¢ do
odroczenia szczepienia. %

Maloptytkowos¢ i1 zaburzenia krzepniecia OQ

Podobnie jak przy innych wstrzyknigciach domig¢$niowych, szczepig(e; nalezy podawac ostroznie
osobom przyjmujacym leki przeciwzakrzepowe oraz osobom z I@oplytkowoéciq lub jakimkolwiek
zaburzeniem krzepnigcia (na przyktad hemofilig), gdyz po po domigsniowym u tych oséb moze
wystapi¢ krwawienie lub zasinienie. . \/O

Nie oceniano skutecznosci, bezpieczenstwa stoz$

Osoby z obnizong odpornoscia

Qa ani immunogennosci tej szczepionki u 0s6b
z obnizong odpornoscig, w tym u 0sob poddaw leczeniu immunosupresyjnemu. Skutecznos¢

szczepionki Penbraya moze by¢ mniejsza u 0sB)z obnizong odpornoscig.

Szczepienie przeciw tezcowi O

Szczepionka Penbraya zawiera tokso'@t;zcowy, jako bialko no$nikowe, jednak szczepienie nig nie
zastgpuje standardowego szczepiep{}érzeciw tezcowi.

Ograniczone dane z badan klisf\éqvch

dotyczace jej stosowania0sob w wieku powyzej 25 sa dostepne dla poszczegdlnych sktadnikow

Brak danych dotyczqcz?kﬁowania szczepionki Penbraya u os6b w wieku powyzej 25 lat. Dane
szczepionki Penbrayay(sktadnika skoniugowanego MenACWY i sktadnika MenB).

Ograniczenia skuCc'/Qynoéci szczepionki

Szczepienie qgepionka, Penbraya moze nie zapewnia¢ ochrony wszystkim osobom jg otrzymujacym.

@)

Substanbigﬂomocnicze
X

Ta yepionka zawiera polisorbat 80. Polisorbat 80 moze powodowac reakcje nadwrazliwosci.

szczepionka zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, to znaczy szczepionke¢ uznaje si¢

Q{ za ,,wolng od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych podawania szczepionki Penbraya jednoczes$nie z innymi
szczepionkami.



4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Brak danych dotyczacych stosowania szczepionki Penbraya u kobiet w cigzy. é

Badania na zwierzgtach przeprowadzone z zastosowaniem poszczeg6olnych sktadnikow szczepi
Penbraya (sktadnika skoniugowanego MenACWY i skladnika MenB) nie wykazaty szkodliw@

wptywu na reprodukcje ani rozwoj potomstwa (patrz punkt 5.3). @)
Szczeplonka Penbraya powinna by¢ stosowana w okresie cigzy tylko wtedy, gdy mozlw korzysci
przewyzszaja potencjalne ryzyko. Q

Karmienie piersia (/J\;0

Nie wiadomo, czy szczepionka Penbraya przenika do mleka ludzkiego. Szcé(onkg Penbraya nalezy
stosowa¢ w okresie karmienia piersia tylko wtedy, gdy mozliwe korzys’ci@ewaiajq nad
potencjalnym ryzykiem.

O
Plodno$é b

Brak dostgpnych danych dotyczacych wplywu szczepionki Pef@aya na ptodnos$¢ u ludzi.

*

Badania na zwierzgtach przeprowadzone z zastosowanie szczegoblnych sktadnikow szczepionki
Penbraya (sktadnika skoniugowanego MenACWY i s&h ika MenB) nie wykazaty bezposredniego
ani posredniego szkodliwego wplywu na ptodnos¢ s (patrz punkt 5.3). Szczepionki Penbraya

ani jej sktadnikow nie oceniano w badaniach na z@qtach pod katem zaburzen ptodnosci u samcow.

4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia poj a@{yw i obslugiwania maszyn

Szczepionka Penbraya nie ma wptywu lul@ywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn. NiektOte z dziatan niepozadanych wymienionych w punkcie 4.8
moga jednak tymczasowo wptywac ,{K@d Ino$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.

4.8  Dzialania niepoiqdanefé\/

Podsumowanie profilu bezpjegﬁstwa stosowania

Najczesciej zglaszany rdZialaniami niepozgdanymi byty b6l w miejscu wstrzyknigcia (> 94%),
zmeczenie (> 64%), owy (> 58%), bol migéni (> 36%) oraz obrzek (> 34%) i1 zaczerwienienie
(= 33%) w migj SCW zykm(;c1a

Tabelaryczne @wwme dziatan niepozadanych

Profil bez /\/eflstwa szczepionki Penbraya oceniano u ponad 2500 uczestnikow w wieku od > 10

do < 25%afyw ramach badan klinicznych, ktorzy otrzymali co najmniej 1 dawke szczepionki. Dziatania
niepoZgdane zgloszone w badaniach klinicznych, jak tez dane uzyskane po wprowadzeniu do obrotu
ionek zawierajacych poszczegolne sktadniki omawianej szczeplonkl wymieniono zgodnie

egorii czestosci wystgpowania:

{ ardzo czgsto (> 1/10), czesto (= 1/100 do < 1/10), niezbyt czesto (= 1/1 000 do < 1/100), rzadko
Q (= 1/10 000 do < 1/1 000), bardzo rzadko (< 1/10 000), nieznana (cze¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostgpnych danych).



Tabela 1. Dzialania niepozadane

Klasyfikacja ukladoéw i narzadéw Czestos¢ wystepowania | Dzialania niepoZzadane
Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego niezbyt czesto limfadenopatia
Zaburzenia uktadu immunologicznego | niezbyt czgsto nadwrazliwo$¢®®
nieznana anafilaksja® )
Zaburzenia metabolizmu i odzywiania | niezbyt czesto zmniejszenie apetytu (,\\’
Zaburzenia psychiczne rzadko bezsenno$¢* R
Zaburzenia uktadu nerwowego bardzo czgsto bol glowy ,\\k)
niezbyt czgsto zawroty glowy \J
rzadko sennos¢; bO
niedoczulica®
Zaburzenia zotadka i jelit bardzo czgsto biegunka \Q
czesto wymioty o
niezbyt czesto nudnosci , &
Zaburzenia migsniowo-szkieletowe bardzo czgsto bol migs A%
i tkanki tacznej b6l stawiow
Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu bardzo czgsto zmeeZhic;
podania ze;

miejscu wstrzyknigcia;

2) rzgk w miejscu wstrzyknigcia;

> zaczerwienienie w miejscu
wstrzyknigcia

czesto P goraczka

niezbyt czesto "N wysypka w miejscu
@Q wstrzyknigcia;
NS krwiak w miejscu wstrzykniecia

rzadko O $wigd w miejscu wstrzyknigcia;
& ciepto w miejscu wstrzykniecia

A
nie@}(a brak czucia w miejscu
Q wstrzyknigcia®;
o) rozlegly obrzek konczyny
Cb w miejscu wstrzykniecia, czesto
Q zwigzany z rumieniem, czasami

. Q obejmujacy sasiedni staw, albo
/\/ obrzgk catej konczyny, w ktora

‘\/O wstrzyknigto szczepionke®

a. *Dzialanie niepozadane Zidenﬁ'ﬁmwane na podstawie danych dotyczacych sktadnika skoniugowanego
MenACWY i (lub) sktadnika KenB
b. Nadwrazliwos¢ to termiE orczy, ktory obejmuje §wiad, pokrzywke i wysypke.

Dzieci i mtodziez /\/A
Profil bezpieciégdva stosowania szczepionki Penbraya u dzieci i mlodziezy w wieku od 10 do 17 lat,
oceniany w b;v niu obejmujgcym 1791 o0sob, byt na ogdt pordéwnywalny z tym u 0sob dorostych.

Niemow[@/w wieku ponizej 1 roku
W badanid obejmujacym 115 niemowlat w wieku 2 miesiecy i 48 niemowlat w wieku 6 miesigcy,
ktég@. odawano szczepionke Penbraya lub Trumenba jednoczes$nie ze szczepionkami zatwierdzonymi
sowania w tej grupie wickowej, wystapity nastgpujace dziatania niepozadane z czgstoscig ,,bardzo
to” (> 1/10): sennos¢, drazliwos¢ (kapry$nosc), utrata lub zmniejszenie apetytu, goraczka oraz bol,
{ rzek 1 zaczerwienienie w miejscu wstrzyknigcia.

Goraczke (= 38°C) zgtoszono u 74% uczestnikow, przy czym w przypadku niemowlat w wieku

6 miesiecy goraczka wystapita u 69% uczestnikow (33 z 48), a w przypadku niemowlat w wieku

2 miesigcy u 76% uczestnikow (87 z 115). Gorgczka > 38,9°C do 40,0°C byta bardzo czesta (12,0—
25,0%) w obu grupach wiekowych, mimo stosowania paracetamolu. Czestos¢ i nasilenie goraczki nie
zmniejszyly si¢ po drugim szczepieniu u najmtodszych niemowlat.

6



Badanie zostalo zakonczone, gdyz u dwoch niemowlat w wieku 2 miesigcy pojawita si¢ goraczka
(odpowiednio 39,3°C i 39°C) po pierwszym szczepieniu, ktéra mimo stosowania lekow przeciw-
gorgczkowych doprowadzita do koniecznosci udzielenia pomocy medycznej i przeprowadzenia badan,
w tym naktucia ledzwiowego. Analiza ptynu mézgowo-rdzeniowego wykazala pleocytoze, bez
dodatnich wynikow badan mikrobiologicznych, u 1 niemowlgcia. Oba przypadki byty traktowane X
jako przypuszczalne zakazenia. U obu niemowlat objawy ustgpity. Dane uzyskane po wprowadzeQ@
szczepionki Trumenba do obrotu ujawnily 3 dodatkowe przypadki goraczki u niemowlat w wiét@

od 1 do 3 miesigcy, z koniecznoscig udzielenia pomocy medycznej i przeprowadzenia badan, Qym
naktucia ledzwiowego 1 dzien po szczepieniu. Analiza ptynu moézgowo-rdzeniowego nie %@azala

pleocytozy w 2 przypadkach, a w 1 przypadku wykazata pleocytozg bez dodatniego wyniklrtestu
mikrobiologicznego. Q
Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych @Q

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podej anych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korz o ryzyka stosowania

produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medyczn@ powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem kraj ov@o systemu zgtaszania

wymienionego w zataczniku V. b
4.9 Przedawkowanie ’O

<

W razie przedawkowania zaleca si¢ monitorowanie czynnp%iyciowych i wdrozenie leczenia
objawowego. Q

&
5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICQP

4%

5.1 Wladciwos$ci farmakodynamiczne Q)

Grupa farmakoterapeutyczna: Szczepionk@zczepionki przeciw meningokokom; kod ATC: JO7TAH11

Mechanizm dziatania &
Szczepionka Penbraya indukuje arzanie przeciwcial bakteriobodjczych skierowanych przeciwko

polisacharydom otoczkowym epow Neisseria meningitidis grup A, C, W 1Y oraz wariantom
biatka fHbp podrodziny A 1B z¢& szczepdw Neisseria meningitidis grupy B. Przeciwciata przeciw
meningokokom chroniag p, inwazyjng choroba meningokokowa poprzez dziatanie bakteriobojcze
za posrednictwem ukla@@pemiacza.

Skutecznosé klinic;x‘?;k

@)

Skutecznosé ogentano na podstawie pomiaru immunogennosci poprzez oznaczanie swoistej dla danej
grupy bakte;' jczej aktywnosci surowicy z uzyciem surowicy ludzkiej jako zrodta dopetniacza (ang.

serum bactevicidal assay with human complement, hSBA). Miano hSBA > 1:4 jest akceptowanym

korelatemochrony przeciw chorobie meningokokowej. Dla grup A, C, W i Y uzywano po jednym

szczepigna grupe. Cztery szczepy testowe grupy B uzyte w ocenie immunogennosci eksprymujg

wariity biatka fHbp reprezentujace 2 podrodziny fHbp (A i B) i sg reprezentatywne dla
inujacych szczepow grupy B wywotujacych chorobe inwazyjna.

Q{Qmmunogennoéc’

Immunogenno$¢ szczepionki Penbraya opisana w tym punkcie obejmuje dane z 3 badan klinicznych:
w dwodch badaniach (1001 i 1057) oceniano immunogenno$¢ i bezpieczenstwo stosowania dwoch
dawek szczepionki Penbraya podawanych w 0. i 6. miesigcu lub szczepionki MenB podawanej w 0.
1 6. miesigcu oraz szczepionki MenACWY-CRM podawanej w 0. miesigcu u uczestnikow w wieku


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

od 10 do 25 lat w Stanach Zjednoczonych i Europie. Zaden z uczestnikéw nie otrzymat wczeéniej
szczepionki MenB. W badaniach tych wzi¢li udziat zar6wno uczestnicy nieuodparniani na A, C, W
1Y, jak i uodparniani na A, C, WiY (ktorzy otrzymali 1 dawke skoniugowanej szczepionki
MenACWY i (lub) monowalentnej szczepionki MenC co najmniej 4 lata przed wlaczeniem do
badania). Ponadto w badaniu 1004 oceniano rozszerzony schemat 2-dawkowy szczepionki Penbraya
podawanej w odstgpie 12 miesiecy u uczestnikow w wieku od 10 do 14 lat. Uczestnicy nie otrzymab
wezesniej zadnej szczepionki przeciwko meningokokom. {

S

W badaniu 1001 (wieloo$rodkowe badanie kliniczne III fazy z randomizacja, prowadzonéogrupq
kontrolng poddawang aktywnemu leczeniu oraz z zastosowaniem metodologii slepej proby wobec
obserwatora) oceniano immunogenno$¢ szczepionki Penbraya (podawanej w schemagie 0—6 miesigc)
albo szczepionki MenB (podawanej w schemacie 0—6 miesigc) i szczepionki Me 'WY-CRM
podawanej w 0. miesigcu, u tacznie 2431 uczestnikow poddanych randomizacji/Qdsetek uczestnikow,
u ktorych uzyskano odpowiedz serologiczng wobec grup A, B,C, WiY iod edz zbiorcza wobec
grupy B po 2 dawkach szczepionki Penbraya, przedstawiono w tabeli 2. O uczestnikow z
seroprotekcja wobec grup A, B, C, Wi Y po 2 dawkach szczepionki Penh@ya przedstawiono w tabeli

3. Q

\QO
Wykazano, ze odsetki odpowiedzi serologicznych po podaniu 2 da szczepionki Penbraya byly co
najmniej réwnowazne (margines rownowaznoéci wynoszacy 10¥)wzgledem odpowiedzi po jednej
dawce szczepionki przeciw meningokokom grup A, C, W-135Q skoniugowanej z biatkiem
Corynebacterium diphtheriae CRM 97 (MenACWY-CRM),/Zgrowno w populacji nieuodparnianej na
A,C,WiY,jak iuodparnianej na A, C, W1iY. Podobni terium co najmniej rdwnowaznosci
(margines rownowaznosci wynoszacy 10%) szczepio nbraya byto spetnione dla odsetkow

odpowiedzi serologicznych i odpowiedzi zbiorczyc orownaniu ze szczepionka MenB, po
podaniu 2 dawek. &

Tabela 2. QOdsetek uczestnikow z odpowie@/ serologiczng i odpowiedzia zbiorcza po uplywie
1 miesigca od podania 2 daweKkszczepionki Penbraya (w schemacie 0—6 miesiac) w
poréwnaniu z odsetkiem V[&miesiacu od pojedynczej dawki szczepionki MenACWY-

Immunogennos¢ w cyklu szczepienia podstawowego

CRM wobec grup A, C, oraz po 1 miesiacu od podania 2 dawek szczepionki
MenB (w schemacie O—Q@esigc) wobec grupy B (badanie 1001)*

Uczestnicy nieugﬁﬁarniani na A, C, Wi Y| Uczestnicy uodparnianina A, C, WiY
/O MenB + MenB +
Penbrayq\ MenACWY-CRM Penbraya MenACWY-CRM
Yo % % %
N (%’“&CI) N (95% CI) N| (95%C) N (95% CI)
Grupa Vo X Odpowiedz serologiczna
A 9738 95,3 93,8 96,9
A 447/ 495,9; 98,9) | 254 (91,9;97,5)  [385] (90,9;96,0) | 227 | (93.,7;98,8)
LU 933 52,4 93,8 94,7
C V351 (90,6;95,5) | 252 | (46,0,58,7)  386] (90,9;96,0) | 226 | (90.9;97.2)
v 97,3 73,0 97,1 96,4
W - 439| (95,3; 98,6) | 244 (66,9;78,4)  [376] (94,8;98,5) [222 | (93,0;98,4)
N 94,4 70,6 93,0 93,7
Y (& 446| (91,8;96,3) | 248 (64,5:76,2)  [387| (90,0;95.4) | 223 | (89.7;96.5)




Uczestnicy nieuodparniani i uodparniani na A, C, Wi Y lacznie

Penbraya MenB + MenACWY-CRM
% %
N (95% C)) N (95% C))
Wariant B Odpowiedz serologiczna o
83,0 790 7
A22 778 (80,2; 85,6) 396 (74,7, 82&)
95,9 9
A56 807 (94,3;97,2) 400 (91,8;96,5)
68,1 (57,2
B24 833 (64,8; 71,2) 418 ,3; 62,0)
86,5 \QJ 79,2
B44 845 (84,0; 88,7) 419 LN (75,0; 83,0)
Odpowiedz zbiorcza® <
1,2 (’JV 2,0
Przed 1. dawka 812 (0,6;2,3) 403 (0,9; 3,9)
78,3 2 68,7
Po 2. dawce 755 (75,2; 81,2) (63,8; 73,3)

quantitation); LOD = granica wykrywalnoSci (ang. /imit of detection); MenACW = szczepionka oligosacharydowa
przeciw meningokokom (grup A, C, W 1Y), skoniugowana z toksoidem btonicz RMi97; MenB = meningokokowe biatko
grupy B wiazace czynnik H

Uwaga: Dolna granica oznaczalnoéci ilosciowej to miano przeciwciat uzysk@ch w tescie hSBA = 1:16 dla szczepow A22 1 1:8
dla szczepow AS6, B24 1 B44 oraz grup A, C, WiY.

Uwaga: Odpowiedz serologiczna, okreslong jako 4-krotny wzrost, zdefi %ano w nastepujacy sposob: (1) U uczestnikow

z wyjSciowym mianem przeciwciat w tescie hSBA < 1:4 (LOD) 4-kr zwickszenie odpowiedzi definiowane bylto jako miano
hSBA > 1:16. (2) U uczestnikow z wyjsciowym mianem przeciwci tescie hSBA > LOD i < LLOQ odpowiedz definiowana
byta jako miano hSBA > 4-krotnosci LLOQ. (3) U uczestnikéwv\e/] Sciowym mianem przeciwciat w tescie hSBA > LLOQ

Skroty: CI = przedziat ufnosci (ang. confidence interval); LLOQ = dolna granica @‘fnos’ci ilosciowej (ang. lower limit of

odpowiedz definiowana byta jako miano hSBA > 4-krotnosci iowego miana hSBA.
a. Populacje podlegajace ocenie pod wzglgdem immunoi

b. Odpowiedz zbiorcza = miano hSBA > LLOQ, dla ws ich 4 glownych szczepéw meningokokdéw grupy B.

Tabela 3. Odsetek uczestnikow z seropr cja po otrzymaniu 2 dawek szczepionki Penbraya
(w schemacie 06 miesiac), Wwporéwnaniu z odsetkiem po 1 miesiacu od pojedynczej
dawki szczepionki MenA(C%Y-CRM, wobec grup A, C, WiY, oraz 1 miesiagcu od
2 dawek szczepionki w schemacie 0—6 miesiac), wobec grupy B (badanie

1001)* A
Uczestnicy nieu«plﬂﬁrniani na A, C,WiY | Uczestnicy uodparnianina A, C,WiY
- MenB + MenB +
Penbraya MenACWY-CRM Penbraya MenACWY-CRM
(9??( % % %
N Yo CI) N 95% CI) N (95% C)) N 95% CI)
Grupa \ M Seroprotekcja
Apd 998 98,4 100,0 99,1
A 455/ (98,8;100,0) | 258 | (96,1;99,6) | 391 | (99,1;100,0) | 227 | (96.,9; 99,9)
QN 99,1 74,4 99,0 97,4
C (/)V455 (97,8;99,8) | 258 (68,6;79,6) | 390 | (97,4;99,7) | 227 | (94,3;99,0)
N 99,8 96,9 100,0 99,6
W N 455 | (98,8;100,0) | 258 (94,0; 98,7) | 390 | (99,1;100,0) | 227 | (97,6; 100,0)
\i_g’ 99,6 99,2 100,0 100,0
YO) 455 ] (98,4;99,9) | 258 (97,2;99,9) | 391 | (99,1;100,0) | 227 | (98,4; 100,0)




Uczestnicy nieuodparniani i uodparniani na A, C, Wi Y lacznie

Penbraya MenB + MenACWY-CRM
% %
N (95% CI) N (95% CI)
Wariant B Seroprotekcja "
92,2 88,10y
A22 794 (90,1; 94,0) 405 (84,6, 9051)
98,7
A56 825 (97,6; 99,3) 409 (96,2; 99,2)
83,4 O 74,0
B24 836 (80,7; 85,8) 419 69,5; 78,1)
94,3 & % 87,4
B44 847 (92,6; 95,8) 419 O (83,8,904)
Skroéty: CI = przedziat ufnosci; MenACWY-CRM = szczepionka oligosacharydowa przeciw meni @Bkom (grup A,C,WiY),
skoniugowana z toksoidem btoniczym CRMi97; MenB = meningokokowe biatko grupy B wiaz ynnik H

igrup A, C, WiY oraz > 1:16 dla szczepu A22.

Uwaga: Seroprotekcja jest definiowana jako miano przeciwciat uzyskanych w tescie hSBA > «/ la szczepow A56, B24 i B44
a. Populacje podlegajace ocenie pod wzgledem immunogennosci. 0%

W badaniu 1004 (opisowym badaniu II fazy) po 2 dawkach szczepi Qenbraya podawanej w 0.1 12.
miesigcu u 98,2% do 99,1% oraz u 92,9% do 100% uczestnikow (n@i z randomizacjg) uzyskano
odpowiedz serologiczng odpowiednio wobec grup A, C, Wi 'Y opaz grupy B. Odpowiedz zbiorcza
wobec grupy B uzyskano u 96,4% uczestnikéw po 2 dawkach Q@epionki Penbraya.

Utrzymywanie sie odpowiedzi immunologicznej oraz immumdgennosé po dawce przypominajgcej
Utrzymywanie si¢ odpowiedzi immunologicznej do czt lat po 2 dawkach szczepionki Penbraya
oraz immunogenno$¢ po dawce przypominajacej szc nki Penbraya podanej 4 lata po zakonczeniu
cyklu szczepienia podstawowego oceniano w 2. eta fobadania 1057 (otwartego) u tgcznie

353 uczestnikow. Seroprotekcje obserwowang w/‘h/éaniu 1057 przedstawiono w tabeli 4.

Tabela 4. Odsetek uczestnikow z seropr@jq po 2 podstawowych dawkach szczepionki
Penbraya (w schemacie 0—6 mieSiac), w poréwnaniu z odsetkiem po pojedynczej
dawce szczepionki MenA -CRM wobec grup A, C, WiY ipo 2 dawkach
szczepionki MenB (w sc cie 0—6 miesigc) wobec grupy B i po podaniu dawki
przypominajacej szqzeQionki Penbraya lub szczepionek MenACWY-CRM i MenB
po 4 latach od zakoﬁ&cnia cyklu szczepienia podstawowego (badanie 1057)*

Uczest(fﬂ nieuodparnianina A,C,WiY Uczestnicy uodparnianina A, C,WiY
MenB + MenB +
APenbraya MenACWY-CRM Penbraya MenACWY-CRM
> V' Seroprotekcja Seroprotekcja Seroprotekcja Seroprotekcja
Grupa | Punkt czasowy \f@ 95% CI) N 95% CI) NP (95% CI) NP (95% CI)
1. miesiac po
Cyklu \\\
szczepienia 100,0% 94,6% 100,0% 100,0%

podstawolego | 60 | (94,0;100,0) | 37 (81,8; 99.3) 33 | (89.4;100,0) | 17 | (80.5;100,0)

48. migdigt po
A
sgczCpienia 78,3% 61,1% 100,0% 100,0%

fddstawowego | 60 | (65.8:87.9) | 36 (43,5;76.9) 32 | (89,1;100,0) | 17 | (80,5;100.,0)

4
. miesigc po
&1 podaniu dawki 100,0% 100,0% 100,0% 100,0%
&- przypominajacej| 60 (94,0; 100,0) 37 (90,5; 100,0) 33 (89,4, 100,00 | 17 | (80,5;100,0)
NJ 1. miesigc po
b cyklu
( szczepienia 100,0% 91,7% 100,0% 100,0%
C podstawowego | 60 (94,0; 100,0) 36 (77,5; 98,2) 70 (94,9; 100,0) 51 (93,0; 100,0)
48. miesigc po
cyklu
szczepienia 60,0% 37,8% 98,5% 88.2%

podstawowego | 60 | (46,5;72.4) | 37 (22.,5;55,2) 68 | (92,1;100,0) | 51 | (76,1;95.6)
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1. miesiac po
podaniu dawki 100,0% 100,0% 100,0% 100,0%
przypominajacej| 60 (94,0; 100,0) 37 (90,5; 100,0) 70 (94,9; 100,0) | 51 93,0; 100,0)
1. miesigc po
cyklu
szczepienia 100,0% 100,0% 100,0% 1 00,@
podstawowego | 60 (94,0; 100,0) 37 (90,5; 100,0) 33 (89,4;100,0) | 17 | (80,5;1
48. miesigc po @)
w cyklu {
szczepienia 89,8% 70,3% 100,0% QZ%
podstawowego | 59 (79,2; 96,2) 37 (53,0; 84,1) 32 (89,1; 100,0) 17 @,6; 98.,5)
1. miesigc po <D
podaniu dawki 100,0% 100,0% 100,0% ¢. 100,0%
przypominajacej| 60 (94,0; 100,0) 37 (90,5; 100,0) 33 (89,4;100,0) J.1 (80,5; 100,0)
1. miesiac po '\0
cyklu Q'
szczepienia 100,0% 100,0% 100,09 100,0%
podstawowego | 60 (94,0, 100,0) 35 (90,0; 100,0) 33 (89.4; 70;0) | 17 | (80,5;100,0)
48. miesigc po (/v
Y cyklu /\/
szczepienia 100,0% 94,6% cﬂ)O,O% 100,0%
podstawowego | 60 (94,0; 100,0) 37 (81,8;99.,3) 32 ,‘\b‘),l; 100,0) | 16 | (79.4;100,0)
1. miesiac po *Q
podaniu dawki 100,0% 100,0% O 100,0% 100,0%
przypominajacej| 60 (94,0; 100,0) 37 (90,5; 100,0) 6 (89,4;100,0) | 17 | (80,5;100,0)

Uczestnicy nieuodparniani i uodparniani na A, C, Wi Y lacznie, dla

ktow koncowych dotyczacych grupy B

Penbraya nNY MenB + MenACWY-CRM
Wariant Seroprotekcja > Seroprotekcja
B Punkt czasowy N (95% CI) o, N (95% CI)
1. miesigc po Q\
cyklu
szczepienia 94,6 @ 93,2%
podstawowego 129 (89,1, 97)8) 88 (85,7;97,5)
48. miesigc po @
A22 cyklu
szczZpienia %,1% 31,3%
podstawowego 121 20,3; 37,0) 83 (21,6;42,4)
1. miesiagc po ~
podaniu ?iavr\)/ki O 95,1% 93,8%
przypominajacej 122 Q) (89,6; 98,2) 81 (86,2; 98,0)
1. miesigc po
N
cyklu . C
szczepienia A 98,4% 96,6%
podstawowego 128\@ (94,5; 99,8) 87 (90,3; 99,3)
48. miesigc po Q‘
A56 cyklu
szczepienia Q:\/ 36,2% 29,1%
podstawowego |\~ 127 (27,9; 45,2) 86 (19,8; 39,9)
1. miesiacpo ,| ¥
podaniu daw '\ 100,0% 98,8%
przypomingja¢ej 124 (97,1, 100,0) 86 (93,7; 100,0)
1. miem'\
C)Q’hs
szﬁ% enia 86,5% 78,2%
0 owego 126 (79,3;91,9) 87 (68,0; 86,3)
9 iesiac po
B24 \ cyklu
X szczZpienia 34,9% 24,4%
0‘& podstawowego 126 (26,6;43,9) 86 (15,8; 34,9)
1. miesigc po
b podaniu ?iavr\)/ki 95,1% 95,2%
() przypominajacej 123 (89,7;98,2) 84 (88,3; 98,7)
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1. miesiac po
cyklu
szczepienia 98,5% 95,3%
podstawowego 130 (94,6; 99,8) 86 (88,5; 98,7)
48. miesigc po
B44 cyklu Q
szczepienia 17,8% 16,1% &
podstawowego 129 (11,7; 25,5) 87 (9,1; 25,5) ,O
1. miesiac po N
podaniu dawki 128 99,2% 98,8% \Q
przypominajacej (95,7, 100,0) 86 (93,7; 100y

Skroty: CI = przedziat ufnosci; MenACWY-CRM = szczepionka oligosacharydowa przeciw meningokoko (@ A, C,WiY),
skoniugowana z toksoidem btoniczym CRMi97; MenB = meningokokowe biatko grupy B wigzace czynnik
Uwaga: Seroprotekcja jest definiowana jako miano przeciwcial uzyskanych w tescie hSBA > 1:16 dla szczgpu A22 i > 1:8 dla

szczepdw AS56, B24 1 B44 oraz grup A, C, WiY. '\
a. Populacja podlegajaca ocenie pod wzglgdem immunogennosci po dawce przypominajace;.
b. Liczebnosci prob (N) w grupach uodparnianych na A, C, W 1 Y, uwzglednionych w ocenach rzeciwcial uzyskanych

w tescie hSBA dla grup A, W 1Y, sa nizsze niz liczebnosci prob uwzglgdnionych w ocenac n hSBA dla grupy C, gdyz
wyniki uzyskane u uczestnikoéw, ktorzy otrzymali wezesniej monowalentng szczepionke pl(ey w meningokokom grupy C,
dotyczyty wylacznie mian hSBA dla grupy C. é\/

Dzieci i miodziez Q\)

Europejska Agencja Lekoéw wstrzymata obowigzek dolaczania wyn@w badan szczepionki Penbraya
w co najmniej jednej podgrupie populacji dzieci i mlodziezy dotyezacych zapobiegania chorobie
inwazyjnej wywoltywanej przez bakterie Neisseria meningitidi@p A,B,C,WiY (stosowanie u
dzieci i mtodziezy, patrz punkt 4.2). fb
N
5.2  Wladciwosci farmakokinetyczne Q
g
Nie dotyczy. §

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczeﬁstwib/\/

Nie przeprowadzono badan nieklinicznyc d&czqcych szczepionki Penbraya, jednak przeprowadzono
badania niekliniczne z uzyciem poszcze ch sktadnikéw szczepionki Penbraya (sktadnika
skoniugowanego MenACWY i sktadni enB). Dane niekliniczne, wynikajace z konwencjonalnych
badan farmakologicznych dotyczac adan toksycznosci ostrej, toksyczno$ci po podaniu
wielokrotnym, tolerancji miej scov’ﬂ'yoraz toksycznego wplywu na rozrod i rozwdj potomstwa,

nie ujawniajg szczegolnego za nia dla cztowieka.

6. DANE FARMAC&YCZNE

6.1 Wykaz subs/t\a/.ﬁeji pomocniczych

O

,\/{\
Sacharoza (J

Proszek

Trometz?
Sodu §0 rotlenek (do ustalania pH)

Kw ny (do ustalania pH)

§}\> .
1€sina

Q{ Histydyna

Polisorbat 80

Sodu chlorek

Woda do wstrzykiwan

Sodu wodorotlenek (do ustalania pH)
Kwas solny (do ustalania pH)
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Adsorbent, patrz punkt 2.
6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonano é
badan dotyczacych zgodnosci. {

Y

6.3 Okres waznosci o

2 lata bo
&

Produkt po rekonstytucji

Po rekonstytucji szczepionke Penbraya nalezy poda¢ natychmiast lub w ciagu 4Q%zin, jesli

jest przechowywana w temperaturze od 2°C do 30°C, aby zapewni¢ stabilnoééhemlcznq i fizyczna
podczas uzytkowania. Nie zamrazac.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, o ile metoda otwierania i reko ucji nie wyklucza ryzyka
zanieczyszczenia mikrobiologicznego, produkt ten nalezy zuzy¢ na hiniast. Jesli nie zostanie
natychmiast zuzyty, za czas i warunki przechowywania gotowej szczepionki odpowiada uzytkownik.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywanle

*

Przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C). Pudetko nalezy howywac poziomo, aby zminimalizowac
czas odtwarzania zawiesiny w amputko-strzykawce. \®

Nie zamraza¢. Wyrzucié, jesli pudetko zostato za@@one.
Warunki przechowywania szczepionki po rekofistytucji, patrz punkt 6.3.
6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania @)

Proszek do przygotowania 1 dawki w @olée (szkto typu I) z korkiem (syntetyczny kauczuk
bromobutylowy). ./\/

Zawiesina do przygotowania @ki w amputko-strzykawce (szkto typu I) z korkiem (syntetyczny
kauczuk chlorobutylowy) i nasadka (z gumy syntetycznej bedacej mieszanka kauczuku izoprenowego
i bromobutylowego). é/

Wielko$¢ opakowania :

5
Opakowanie 1 —d@gwe

Opakowanie z rajace 1 fiolke z proszkiem, 1 amputko-strzykawke z zawiesing, 1 adapter fiolki,

z 1igly lubej% giet
Opakov?sgé S-dawkowe

Ofﬁmnie zawierajace 5 fiolek z proszkiem, 5 amputko-strzykawek z zawiesina, 5 adapterow fiolki,

z5 i lub bez igiet
@zkowanie 10-dawkowe
{ pakowanie zawierajgce 10 fiolek z proszkiem, 10 amputko-strzykawek z zawiesing, 10 adapterow
Q fiolki, z 10 igtami lub bez igiet

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
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6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

W celu uzyskania gotowej szczepionki Penbraya liofilizowany proszek (sktadnik skoniugowany
MenACWY) musi zosta¢ rozpuszczony wylacznie w dostarczonej amputko-strzykawce zawierajacej 0
zawiesing (sktadnik MenB), z uzyciem adaptera fiolki. o

Przygotowanie szczepionki Penbraya do podania 60
Amputko-strzykawka zawierajaca zawiesing Fiolka zawierajgca proszek ?apter
(sktadnik MenB) do przygotowania szczepionki (sktadnik skoniugowany iolki
Penbraya MenACWY) do WQ
przygotowania szczepion.%\
Penbraya Q

ol
Nasadka Adapter zlacza Kore 1ki (z oderwanym
strzykawki  typu Luer Qwieczkiem)

Krok 1. Przygotowac adapter fi ,b

e QOderwac plastikowe wiec fiolki i przetrze¢ gumowy korek.
e Otworzy¢ opakowanie a& era fiolki, odrywajac gérna ostonke.
e Nie wyjmowac adapt$ olki z opakowania.

Qv

Krok 2. Przymo WQaé adapter do fiolki z proszkiem do przygotowania

szczepionki P@ya

e Przytrzyrfa¢ podstawe fiolki na ptaskiej powierzchni.

e Nie wye€idgajac adaptera fiolki z opakowania, ustawi¢ go pionowo
nad,&l iem fiolki tak, by kolec adaptera pokrywat si¢ ze srodkiem

ego korka fiolki.
e  Zamocowac adapter do fiolki, naciskajac go prostopadle w dot. Adapter
/\ﬁolki zablokuje si¢ w odpowiednim miejscu.

Nie wciska¢ adaptera fiolki pod katem, poniewaz moze to spowodowac
wyciek podczas uzywania.

e Usuna¢ opakowanie adaptera fiolki.

Krok 3. Odtworzy¢ zawiesing w ampulko-strzykawce

e Podczas przechowywania, w amputko-strzykawce zawierajacej
zawiesing moze wytworzyc¢ si¢ bialy osad a nad nim przezroczysta ciecz.

e Energicznie wstrzasna¢ amputko-strzykawka, aby uzyskac bialg,
jednorodna zawiesing. Nie uzywac amputko-strzykawki, jesli nie da si¢
ponownie uzyskaé zawiesiny.

Krok 4. Zdja¢ nasadke¢ amputko-strzykawki

e Podczas wszystkich etapow mocowania amputko-strzykawki trzymac ja
tylko za adapter ztacza Luer, znajdujacy si¢ na jej koncu. Zapobiegnie
to odiaczeniu si¢ adaptera zlgcza Luer podczas uzywania.

o Zdja¢ nasadke ampulko-strzykawki, powoli obracajac jg przeciwnie do
ruchu wskazowek zegara i przytrzymujac adapter zlacza Luer.
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Usuwanie

Y

N

Krok 5. Zamocowa¢ ampulko-strzykawke do adaptera fiolki
e Przytrzymac adapter ztacza Luer amputko-strzykawki i zamocowac go
do adaptera fiolki, obracajac zgodnie z ruchem wskazowek zegara.
e Przesta¢ obraca¢, gdy wyczuwalny bedzie opor. Zbyt mocne dokrecenie 0
ampulko-strzykawki moze spowodowa¢ wyciek podczas uzywania. é
£

0

e Gdy amputko-strzykawka zostanie bezpiecznie zamocowana do adaptera
fiolki, migdzy gorng czeécia adaptera fiolki a adapterem ztaczdDuer
amputko-strzykawki pozostanie niewielka przestrzen. %

N

&

Krok 6. Wstrzykna¢ zawiesing i delikatnie obracaé /\/

e Wstrzykna¢ do fiolki catg zawartos¢ ampulko—stqglgawki zawierajacej
zawiesing MenB. 0

e Nie wyjmowac pustej ampulko-strzykawki

* Trzymajac thok weisniety, delikatnie obracacMiolke okreznymi ruchami,
az proszek calkowicie si¢ rozpusci (prz&€2rmniej niz 1 minute).

(¥

Krok 7. Pobra¢ zawarto$¢ Q
e Calkowicie odwroci¢ fiolke 6&;2 przymocowanym adapterem fiolki

i amputko-strzykawka.
e Powoli wciggna¢ calg zé{os’é do amputko-strzykawki.
e Pobranie catlej dostep warto$ci zapewnia podanie petnej dawki

0,5 ml.

e Nie wyciggac tloké\/

Krok 8. Odtaczyg~amputko-strzykawke
e Przytrzym apter ztgcza Luer amputko-strzykawki 1 odlgczy¢ ja od
adaptera fidlKi, obracajac w kierunku przeciwnym do ruchu wskazoéwek

zegar
2’

@k 9. Zalozy¢ igle
P

rzymocowac sterylng igle do wstrzyknig¢ domig$niowych do
ampulko-strzykawki, obracajac ja zgodnie z ruchem wskazowek zegara.
e Nie dokrecaé igly zbyt mocno, poniewaz moze to spowodowaé wyciek
podczas uzywania.

Krok 10. Odtworzy¢ zawiesing i sprawdzi¢ wzrokowo

e Bezposrednio przed podaniem dawki wstrzgsng¢ amputko-strzykawka
w celu uzyskania jednorodnej zawiesiny.

e Przygotowana szczepionka ma postac biatej, jednorodnej zawiesiny.

e Przed podaniem szczepionke sprawdzi¢ wzrokowo pod katem obecnos$ci
duzych czastek statych i zmiany barwy. Nie stosowa¢ w przypadku
obecnosci duzych czastek statych lub zmiany barwy.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie

z lokalnymi przepisami.
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17 {O

1050 Bruxelles AS)
©)

Belgia

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU Q

EU/1/24/1871/001 Q,Q
EU/1/24/1871/002 A
EU/1/24/1871/003 @)
EU/1/24/1871/004 é\/
EU/1/24/1871/005 S
EU/1/24/1871/006 OQ

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NXDOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie d@brotu:

&
10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESC EJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU ZNICZEGO

Szczegodlowe informacje o tym produkcie le@iczym sg dostepne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow https://www.ema.europa.@
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ANEKS IT fb

WYTWORCY BIOLOGICZN C@%UBSTANCJI
CZYNNYCH ORAZ WYTWORGEA ODPOWIEDZIALNY ZA
ZWOLNIENIE SERII $

WARUNKI LUB OGRAXICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA I S]QOWANIA

INNE WARUNKI MAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZEN{\Q}) OBROTU

WARUNKI OGRANICZENIA DOTYCZACE

BEZPIEC GO I SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODU, LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCY BIOLOGICZNYCH SUBSTANCJI CZYNNYCH ORAZ WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcoOw biologicznych substanciji czynnych

Pfizer Ireland Pharmaceuticals

Grange Castle Business Park {O
Clondalkin \Q
Dublin 22 O
Irlandia

Pfizer Health AB Q
Mariefredsviagen 37 N
S-645 41 Strangnés

Szwecja

Pfizer Manufacturing Belgium NV

Rijksweg 12 bo
2870 Puurs-Sint-Amands

Belgia Q’O

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZ@? ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

Q
84
Nazwa 1 adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii é\/

<
Produkt leczniczy wydawany na recepteg. O\

R

. Oficjalne zwalnianie serii /\/

Zgodnie z art. 114 dyrektywy 2001/83/WE, @j alne zwalnianie serii bedzie przeprowadzane przez
laboratorium panstwowe lub przez 1abora@ium wyznaczone do tego celu.

<

C. INNE WARUNKII WY]\&@ANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

. OKkresowe raporty o b@leczeﬁstwie stosowania (ang. Periodic safety update reports,

PSURs) A

Wymagania do przedk ia okresowych raportow o bezpieczenstwie stosowania tego produktu
leczniczego sa okreslene w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktérym
mowa w art. 107c ust, ¥ dyrektywy 2001/83/WE 1 jego kolejnych aktualizacjach oglaszanych
na europejskiej «st\ﬁyne internetowej dotyczacej lekow.

Podmiot od Qedzialny powinien przedlozy¢ pierwszy okresowy raport o bezpieczenstwie
stosowani UR) tego produktu w ciggu 6 miesi¢cy po dopuszczeniu do obrotu.

X
D.§WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO 1
b SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
O
Qk . Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dzialania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegolnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych

aktualizacjach.
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Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

. na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

. W razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktére mogg istotnie wplynaé¢ na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku Q
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu lecznicze%“
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka. L

19



@)
L
>
bO
7]
N
>
&
A%
N}
z>°Q
Q
ANEKS 111, 7y
N
OZNAKOWANIE OPAKOWAN {@TKA DLA PACJENTA
©)
S
O
S
S
.,\/(\
i
f
f@
&
Q
&
\QJ
o
S
@)

20



A. OZNAKOWANIE OP@OWAN

N
3v



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE - Z IGLAMI

3
(y

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

%%

2

Penbraya proszek i zawiesina do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan
Szczepionka skoniugowana przeciw meningokokom grup A, C, WiY oraz grupy B (rekongn wana,
adsorbowana) b

7
N

&~ |

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

'Y
1 dawka (0,5 ml) zawiera 5 mikrogramoéw polisacharydow Neisseria meningit@grup A,CLWiY,
skoniugowanych z toksoidem t¢zcowym jako nosnikiem biatkowym (44 mi ramow) oraz
60 mikrogramow biatka fHbp podrodziny A i B ze szczepow Neisseria m@ gitidis grupy B,
adsorbowanego na fosforanie glinu (zawierajacym 0,25 mg glinu). Q
bO

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH D

Proszek: sacharoza, trometamol. Zawiesina: histydyna, po‘lix@bat 80, sodu chlorek, woda do
wstrzykiwan. Wiecej informacji podano w ulotce doiqcz@ do opakowania.

,\\Q

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA
)

Proszek 1 zawiesina do sporzadzania zawiesi& wstrzykiwan

1 fiolka z proszkiem @)
1 amputko-strzykawka z zawiesing Q
| adapter fiolki Q

1 igla 7\/0

1 dawka (0,5 ml) >

5 fiolek z proszkiem é
5 amputko-strzykawek z @{esinq
5 adapteréw fiolki \Q

5 igiet

5 x 1 dawka (0,5 étij@

*

10 fiolek z pro@em

10 amputkosStyzykawek z zawiesing
10 adapterd fiolki

10 igiet ™

10 x\Iid.nwka (0,5 ml)

?\\}
i@" SPOSOB I DROGA PODANIA

Q

Podanie domigsniowe, po rekonstytucji

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
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6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

&L
| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE O
A
O
| 8. TERMIN WAZNOSCI ?\U
N4
EXP 'Q\@
AQ
9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA A(/V
A%
Przechowywaé w lodowece. Q.%
Nie zamrazac. Q
Zaleca sig¢, aby przechowywac w pozycji poziome;. )
Po rekonstytucji zuzy¢ natychmiast lub w ciggu 4 godzin, jesli szcz@onka przechowywana jest
w temperaturze od 2°C do 30°C. 'be
, ____.» |
10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOT ACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PROD,UKTU LECZNICZEGO LUB POC ACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Q
N

Vi

11.  NAZWA I ADRES PODMIOTU QBPOWIEDZIALNEGO

~
Pfizer Europe MA EEIG O
Boulevard de la Plaine 17 @Q
1050 Bruxelles 'Q
Belgia A/

é’b

12. NUMERY POZWEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

20
EU/ 241871001 O
EU/1/24/1871/002
EU/1/24/1871/QO(/\/

N

<

A
13.  NUMKER SERII
7

Nr senii (Lot)

N

|4/  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Q

| 15.  INSTRUKCJA UZYCIA
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16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A |

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.

RN
| 17.  NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — KOD 2D {"3\']
Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora. 60
+O

| 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CéMWIEKA |

b N

SN Q

NN 4

@)
A%
12
O
bOQ
(i
<
4
>
N
$O
$
O
o
S
$’O
A\
Q
N
RS
N
<
&
\Q/
&
6\5
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE - BEZ IGIEL

3
(y

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

%%

2

Penbraya proszek i zawiesina do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan
Szczepionka skoniugowana przeciw meningokokom grup A, C, WiY oraz grupy B (rekongn wana,
adsorbowana) b

7
N

&~ |

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

'Y
1 dawka (0,5 ml) zawiera 5 mikrogramoéw polisacharydow Neisseria meningit@grup A,CLWiY,
skoniugowanych z toksoidem t¢zcowym jako nosnikiem biatkowym (44 mi ramow) oraz
60 mikrogramow biatka fHbp podrodziny A i B ze szczepow Neisseria m@ gitidis grupy B,
adsorbowanego na fosforanie glinu (zawierajagcym 0,25 mg glinu). Q
bO

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH D

Proszek: sacharoza, trometamol. Zawiesina: histydyna, po‘lix@bat 80, sodu chlorek, woda do
wstrzykiwan. Wiecej informacji podano w ulotce doiqcz@ do opakowania.

,\\Q

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA 1 ZAWARTOSC OPAKOWANIA
)

Proszek 1 zawiesina do sporzadzania zawiesi& wstrzykiwan

1 fiolka z proszkiem @)
1 amputko-strzykawka z zawiesing Q
1 adapter fiolki Q

1 dawka (0,5 ml) '/\/Q

5 fiolek z proszkiem o
5 amputko-strzykawek z zayiesing
5 adapterow fiolki Q

5 x 1 dawka (0,5 ml) \Q

10 fiolek z proszki A
10 amputko-str. ek z zawiesing

10 adapterow 1
10 x 1 dawg(p,S ml)

N2

| 5. _{SPOSOB I DROGA PODANIA
N

anie domiesniowe, po rekonstytucji.

Q{NaleZy zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku.
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6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

&L
| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE O
A
O
| 8. TERMIN WAZNOSCI ?\U
N4
EXP 'Q\@
AQ
9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA A(/V
A%
Przechowywaé w lodowece. Q.%
Nie zamrazac. Q
Zaleca sig¢, aby przechowywac w pozycji poziome;. )
Po rekonstytucji zuzy¢ natychmiast lub w ciggu 4 godzin, jesli szcz@onka przechowywana jest
w temperaturze od 2°C do 30°C. 'be
, . D .
10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOT ACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PROD’UKTU LECZNICZEGO LUB POC ACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Q
N

Vi

11.  NAZWA I ADRES PODMIOTU QBPOWIEDZIALNEGO

~
Pfizer Europe MA EEIG O
Boulevard de la Plaine 17 @Q
1050 Bruxelles 'Q
Belgia A/

é’b

12. NUMERY POZWEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

20
EU/124/1871/004 QO
EU/1/24/1871/005
EU/1/24/1871/q06\/

N

<

A
13.  NUMKER SERII
7

Nr senii (Lot)

N

|4/  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Q

| 15.  INSTRUKCJA UZYCIA
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16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A |

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.

RN
| 17.  NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — KOD 2D {é\']
Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora. 60
+O

| 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CéMWIEKA |

: &

SN Q

NN 4

@)
A%
12
O
bOQ
(i
<
4
>
N
$O
$
O
o
S
$’O
A\
Q
N
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N
<
&
\Q/
&
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA FIOLKI ZE SKEADNIKIEM SKONIUGOWANYM MENACWY o)
<
(O
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO A
N4

Proszek do przygotowania szczepionki Penbraya bo

Skoniugowany MenACWY

im. (\\QJ

IA®
| 2. SPOSOB PODAWANIA N4 |
A
2
3. TERMIN WAZNOSCI ) |
O\
EXP O
&
4.  NUMER SERII D
S
Lot 7
AN
O
5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK O
~
1 dawka O
>
L
6. INNE A\
&
\QQJ
&
S
&
N2
&
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

AMPULKO-STRZYKAWKA ZE SKELADNIKIEM MENB

L
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA A~ >
o’
Zawiesina do przygotowania szczepionki Penbraya
MenB 60
im.
g
, O
| 2. SPOSOB PODAWANIA A®
(JV
. r ,
3. TERMIN WAZNOSCI N
EXP bOQ
o
4.  NUMER SERII <
4
Lot Q
&
- Q ,
5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z POD@IEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY

JEDNOSTEK

0,5 ml Q

6. INNE 7\/(‘\“’
(%
/\/&
~Q®
s
N
<
&V
\QJ
¥
&)
@)
Q
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Penbraya proszek i zawiesina do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan
Szczepionka skoniugowana przeciw meningokokom grup A, C, W 1Y oraz grupy B (rekombmowana,b

adsorbowana)
{O

vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym po&c
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby d zie¢ sig,
jak zglasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

&

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z treScia ulotki przed otrzymaniem szczepionki, waz zawiera

ona informacje wazne dla pacjenta. Q

. Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie prze ¢.

. W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, fa uty lub pielegniarki.

. Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie o y niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi armaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki bo

1. Co to jest szczepionka Penbraya i w jakim celu si¢ ja sto&

2. Informacje wazne przed przyjeciem szczepionki Penb)gy

3. Jak stosowac szczepionke Penbraya N\

4, Mozliwe dziatania niepozgdane Q

5. Jak przechowywac¢ szczepionke Penbraya \@

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje O

1. Co to jest szczepionka Penbraya i @dm celu sie ja stosuje

Ebroni¢ przed zakazeniami wywolywanymi przez bakterie
A, B, C, WiY istosowana jest u oséb w wieku powyzej
i¢zkie, a niekiedy zagrazajace zyciu zakazenia, na przyktad:
akazenie tkanek, ktore otaczajg mozg i rdzen kregowy

Penbraya jest szczepionka, ktoéra poma
(drobnoustroje) Neisseria meningitidi.
10 lat. Te bakterie moga powodow ¢
o zapalenie opon mozgowyc

. posocznice — zakazenie

Szczepionka Penbraya za niewielkie ilo$ci fragmentow bakterii Neisseria meningitidis grup A,
B, C, WiY. Po podanj zepionki uktad odpornoéciowy (naturalny system obronny organizmu)
rozpoznaje te fragmenty jako ,,obce” i wytwarza przeciwko nim przeciwciala (biatka). Jesli dana
osoba bedzie miata, iej kontakt z tymi bakteriami, przeciwciata te, wraz z innymi elementami
uktadu odpornogaiopfego, beda w stanie skuteczniej je zwalcza¢, pomagajac w ten sposob chronic¢
te osobg przed @Orobq.

2. ‘I\@drmacje wazne przed przyjeciem szczepionki Penbraya

N
Ki@k‘ﬂie stosowac¢ szczepionki Penbraya:
—b jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tej
szczepionki (wymienionych w punkcie 6).

Q W razie watpliwosci nalezy porozmawiac z lekarzem lub pielegniarka przed otrzymaniem szczepionki
Penbraya.
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Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci

Przed otrzymaniem tej szczepionki nalezy omowié to z lekarzem, farmaceutg lub pielegniarka, jesli:

. pacjent kiedykolwiek miat reakcj¢ alergiczng lub problemy z oddychaniem po wstrzyknigciu
innej szczepionki lub po podaniu szczepionki Penbraya w przesztosci
. u pacjenta kiedykolwiek doszto do omdlenia po wktuciu igty é

u pacjenta wystepuje cigzka choroba lub wysoka goraczka. Podwyzszona temperatura lub {
fagodne zakazenie gornych drog oddechowych (na przyktad przezigbienie) nie jest jedn
powodem do opdznienia szczepienia.

. u pacjenta zdarzaja si¢ krwawienia lub istnieje sklonno$¢ do tworzenia si¢ siniakd @)

. pacjent ma ostabiony uktad odporno$ciowy lub przyjmuje leki mogace wpltywac¢ nasakiad
odpornosciowy, co moze uniemozliwi¢ uzyskanie petnych korzysci ze szczep&@ Penbraya.

Tak jak w przypadku kazdej szczepionki, szczepionka Penbraya moze nie w petni(@htoni¢ wszystkie
zaszczepione osoby. /\/

)
A%
0‘0

Szczepionka Penbraya nie jest przeznaczona do stosowania u dzieci v@ku ponizej 10 lat.

o
G

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich %gwanych innych szczepieniach lub

Dzieci i mlodziez

Szczepionka Penbraya a inne leki

ostatnio otrzymanych innych szczepionkach. "
Ciaza i karmienie piersia \@

O
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, prz zcza, ze moze by¢ w cigzy, lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed za waniem tej szczepionki.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie ma&rn

Szczepionka Penbraya nie ma wpty %wywiera niewielki wplyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn. NjektOre z dziatah niepozadanych tej szczepionki, wymienionych
w punkcie 4 (,,Mozliwe dziatania #ficpozadane’), mogg jednak tymczasowo wplywac na zdolnosc¢
prowadzenia pojazdéw lub obs ania maszyn. W przypadku doznania ktéregokolwiek z tych
dziatah niepozadanych nie naéa}:rvowadzié pojazdow ani obstugiwaé maszyn.

Szczepionka Penbraya @(era sod

Ta szczepionka zaw@ mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy szczepionke¢ uznaje si¢

za ,,wolng od SOdE’/\/
Szczepionkzﬁ/@)raya zawiera polisorbat 80

Ta szcze a zawiera 0,018 mg polisorbatu 80 na dawke. Polisorbaty moga powodowac reakcje
alergi@ alezy poinformowac lekarza, jesli pacjent ma jakiekolwiek rozpoznane alergie.

N

%0' Jak stosowa¢ szczepionke Penbraya

®)

Qk Szczepionka Penbraya bedzie podawana pacjentowi przez lekarza, farmaceute lub pielggniarke.

Szczepionke Penbraya podaje si¢ w postaci pojedynczego wstrzyknigcia dawki wynoszacej 0,5 ml,
zwykle w migsien w gornej czgsci ramienia. Pacjent otrzyma dwie dawki. Druga dawka jest podawana
w odstepie od 6 do 12 miesigcy po pierwszej dawce. Wazne jest, aby otrzymac obie dawki w celu
zapewnienia jak najlepszej ochrony przed wszystkimi rodzajami choroby meningokokowe;j.
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Osoby, u ktorych ryzyko zachorowania na chorobe¢ meningokokowg utrzymuje si¢ po podaniu 2 dawek,
mogg potrzebowac przypominajacej dawki szczepionki.

Istotne jest, aby stosowac si¢ do instrukcji lekarza, farmaceuty lub pielegniarki w celu ukonczenia 0
cyklu szczepien. é

S

4. Mozliwe dzialania niepozadane @)

Jak kazda szczepionka, szczepionka Penbraya moze powodowa¢ dziatania niepozadane, @ciai nie
u kazdego one wystapia. Q

N
Po podaniu szczepionki Penbraya u pacjenta moga wystapic¢ nastgpujace dziaiani@oiqdane:
Bardzo czesto (mogg wystepowac czesciej niz u 1 na 10 osob) (/J\/
bol w miejscu wstrzyknigcia é\/
zmeczenie (znuzenie) 0
bol glowy Q
bol migsni bo
obrzek w miejscu wstrzyknigcia
zaczerwienienie w miejscu wstrzyknigcia Q/b
bol stawow
dreszcze

sz N
1€2oU! a
s Q

Czesto (moga wystgpowac nie czgsciej niz u 1 naga(')b)
. goraczka
. wymioty /\/

O
Niezbyt czesto (moga wystepowac nie czgsciej niz u 1 na 100 osob)
powigkszone wezty chtonne Q
utrata apetytu Q
zawroty glowy . 'Q
mdtosci (nudnosci) /\/
wysypka w miejscu wst ,gnie;cia
zasinienie (krwiak) w,miejscu wstrzyknigcia
reakcja alergiczna @ m $wiad, pokrzywka i wysypka)

O

Rzadko (moga wys‘v%))waé nie czgéciej niz u 1 na 1 000 osob)

trudno$ci w ianiu

uczucie sci

zmniej @ie czucie skorne

uczu /e\éiepla w miejscu wstrzyknigcia
Swigth w miejscu wstrzyknigcia

Cz nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)
. 0 obrzek i zaczerwienienie w miejscu wstrzyknigcia; moze to dotyczy¢ duzego obszaru konczyny,
b w ktora podano szczepionke
Q nagla, cigzka reakcja alergiczna (anafilaksja)
Q . dretwienie w miejscu wstrzyknigcia
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Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna
zglasza¢ bezposrednio do ,.krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zalaczniku V. Dzigki
zglaszaniu dzialan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczen
stosowania leku. {

5. Jak przechowywac szczepionke Penbraya bO
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci. @

N

Nie stosowac tej szczepionki po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pu@<¥l\<u i etykiecie po:
,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

&
Przechowywac pudetko w lodéwce (2°C — 8°C). é\/

D

Pudetko tekturowe nalezy przechowywac w pozycji poziomej, aby zmi@mlizowaé czas odtwarzania
zawiesiny w amputko-strzykawce. bO

Nie zamraza¢. Wyrzuci¢, jesli pudetko zostalo zamrozZone. (]

Po rekonstytucji szczepionke Penbraya nalezy podaé natychfijast (w ciggu 4 godzin). Szczepionke
po rekonstytucji przechowywaé w temperaturze od 2°C °C. Nie zamrazacd.

Szczepionek nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani @mowych pojemnikow na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych sig jl@ ¢ uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié

srodowisko. /\/
6. Zawarto$¢ opakowania i inne ir@rmacje

Co zawiera szczepionka Penbraya <Q

Substancjami czynnymi s3: /\/
Po rozpuszczeniu proszku w z@l sinie jedna dawka szczepionki (0,5 ml) zawiera:

(zawarte w proszku szcze /Atfki Penbraya, sktadnik skoniugowany MenACWY)

polisacharyd Neisseri ingitidis grupy A! 5 mikrograméw
polisacharyd Neisserig meningitidis grupy C! 5 mikrograméw
polisacharyd Neis %\meningitidis grupy W! 5 mikrograméw
polisacharyd Ne@a meningitidis grupy Y' 5 mikrogramow

N

(zawarte w éVlesinie szczepionki Penbraya, sktadnik MenB)
biatko fH drodziny A Neisseria meningitidis grupy B*** 60 mikrogramow
biatko podrodziny B Neisseria meningitidis grupy B>** 60 mikrogramow

X

! skQniligowane z toksoidem tezcowym jako no$nikiem biatkowym 44 mikrogramy
2 rbowane na fosforanie glinu 0,25 miligrama glinu
bp (biatko wigzace czynnik H)
Q{ wytwarzane w komorkach Escherichia coli metoda rekombinacji DNA

Fosforan glinu jest zawarty w tej szczepionce jako adsorbent. Adsorbenty to substancje dodawane do
niektorych szczepionek w celu przyspieszenia, poprawy i (lub) wydtuzenia ich dziatania ochronnego.
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Pozostate sktadniki to:

Proszek

- sacharoza

- trometamol

- sodu wodorotlenek (do ustalania pH) 0
- kwas solny (do ustalania pH) é
Zawiesina {

- histydyna

- polisorbat 80 (patrz punkt 2 ,,Szczepionka Penbraya zawiera polisorbat 80”) ©)

- sodu chlorek (patrz punkt 2 ,,Szczepionka Penbraya zawiera s6d”) @)

- woda do wstrzykiwan b

- sodu wodorotlenek (do ustalania pH) Q

- kwas solny (do ustalania pH) D

Jak wyglada szczepionka Penbraya i co zawiera opakowanie
Szczepionka Penbraya jest dostarczana w postaci

- biatego proszku w szklanej fiolce
- biatej zawiesiny w ampulko-strzykawce w celu dyspersji prosz@

&
&
A%
9

Szczepionka Penbraya jest dostepna w nastepujgcych opakowaniach:

Opakowanie 1-dawkowe Q
Opakowanie zawierajace 1 fiolke z proszkiem, 1 amputko-, kawke z zawiesing, 1 adapter fiolki,
z 1 igla lub bez igiet. Q

&
Opakowanie 5-dawkowe
Opakowanie zawierajace 5 fiolek z proszkiem, 5 e@u%ko-strzykawek z zawiesing, 5 adapterow fiolki,

z 5 igtami lub bez igiel.
O
Opakowanie 10-dawkowe
Opakowanie zawierajace 10 fiolek z prosZKiem, 10 amputko-strzykawek z zawiesina, 10 adapteréw
fiolki, z 10 igtami lub bez igiet. )

Nie wszystkie wielkosci opakoway &szq znajdowac¢ si¢ w obrocie.
ay\/ ¢

Podmiot odpowiedzialny i v@wérca

Podmiot odpowiedzialnyé\/ Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Pfizer Europe MA EE Pfizer Manufacturing Belgium NV
Boulevard de la Plai&l Rijksweg 12
1050 Bruxelles /\/ 2870 Puurs-Sint-Amands
Belgia O Belgia
N
W celu uzy, 1a bardziej szczegotowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrdcic si¢
do miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:
Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
LuxXembourg/Luxemburg Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
er NV/SA Tel. +370 5251 4000
{O ¢él/Tel: +32 (0)2 554 62 11
Q Bbobarapus Magyarorszag
[aitzep JlrokcemOypr CAPJIL, Kion bearapuss  Pfizer Kft
Ten: +359 2 970 4333 Tel: +36 1 488 37 00
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Qk

Ceska republika Malta

Pfizer, spol. s r.0. Vivian Corporation Ltd.
Tel: +420 283 004 111 Tel: + 356 21344610
Danmark Nederland 0
Pfizer ApS Pfizer bv X
TIf.: +4544 2011 00 Tel: +31 (0)800 63 34 636 {O
Deutschland Norge 60
PFIZER PHARMA GmbH Pfizer AS O
Tel: +49 (0)30 550055-51000 TIf: +47 67 52 61 00 b
Eesti Osterreich '\6
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal Pfizer Corporation Austria Ges-m.b.H
Tel: +372 666 7500 Tel: +43 (0)1 521 15-0 /\/
EX0\Goa Polska é\/
Pfizer EAMGg A.E. TnA.: +30 210 6785800 Pfizer Polska Sp. z 0@
Tel.: +48 22 335 640
bO
Espaiia Portugal
Pfizer, S.L. Laboratorio§(Bfizer, Lda.
TI1: +34 91 490 99 00 Tel: +351‘Q’423 5500
France Rm@fq
Pfizer Q
Tél +33 (0)1 58 07 34 40 er Romania S.R.L
@1’; +40 (0) 21 207 28 00
Hrvatska /\/ Slovenija
Pfizer Croatia d.o.o. (" Pfizer Luxembourg SARL
Tel: + 38513908 777 Q Pfizer, podruznica za svetovanje s podrocja
@) farmacevtske dejavnosti, Ljubljana
@Q Tel: +386 (0)1 52 11 400
Ireland . 'Q Slovenska republika
Pfizer Healthcare Ireland /\/ Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na zlozka
Tel: +1800 633 363 (toll free& Tel: +421 2 3355 5500
Tel: +44 (0)1304 616161 /\/
island \00 Suomi/Finland
Icepharma hf. Pfizer Oy
Simi: + 354 540 &@ Puh/Tel: +358 (0)9 430 040
. g .
Italia Q Sverige
Pfizer S.r.1 /\, Pfizer AB
Tel: +39é£3 18 21 Tel: +46 (0)8 550 520 00
N
Kv United Kingdom (Northern Ireland)
Pfi MG A.E. (Cyprus Branch) Pfizer Limited
:+357 22817690 Tel: + 44 (0) 1304 616161
OLatvij a

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

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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Inne zZrédla informacji

Szczegbdlowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
https://www.ema.europa.eu @

< Ke)

Informacje przeznaczone wylgcznie dla fachowego personelu medycznego: @)

W celu uzyskania gotowej szczepionki Penbraya liofilizowany proszek (sktadnik skoniug@any
MenACWY) musi zostaé rozpuszczony wylacznie w dostarczonej amputko- strzykaWC@awwra] acej

zawiesing (sktadnik MenB), z uzyciem adaptera fiolki. Q
Przygotowanie szczepionki Penbraya do podania C/I\;0
Amputko-strzykawka zawierajaca zawiesing Fiolka zawieraja{@?{oszek Adapter
(sktadnik MenB) do przygotowania szczepionki (sktadnik skon@gowany fiolki
Penbraya MenA ) do
przygoto&% szczepionki
raya

Nasadka Adapter zlacza /\§ Korek fiolki (z oderwanym
strzykawki typu Luer @) wieczkiem)

Krok 1. Przygotowac adapter fiolki

e Oderwac p@owe wieczko z fiolki i przetrze¢ gumowy korek.
e Otworzyd&dpdkowanie adaptera fiolki, odrywajac gorna ostonke.
e Niew, wac¢ adaptera fiolki z opakowania.

’O

/\k 2. Przymocowac¢ adapter do fiolki z proszkiem do przygotowania
zeplonkl Penbraya

Przytrzymac¢ podstawe fiolki na ptaskiej powierzchni.
Nie wyciagajac adaptera fiolki z opakowania, ustawi¢ go pionowo nad
srodkiem fiolki tak, by kolec adaptera pokrywat si¢ ze srodkiem
gumowego korka fiolki.

e Zamocowac¢ adapter do fiolki, naciskajac go prostopadle w dot. Adapter
fiolki zablokuje si¢ w odpowiednim miejscu.

e Nie wciska¢ adaptera fiolki pod katem, poniewaz moze to spowodowac
wyciek podczas uzywania.

e Usuna¢ opakowanie adaptera fiolki.

Krok 3. Odtworzy¢ zawiesing w ampulko-strzykawce

e Podczas przechowywania, w ampulko-strzykawce zawierajacej
zawiesing moze wytworzy¢ si¢ biaty osad a nad nim przezroczysta ciecz.

e Energicznie wstrzasna¢ amputko-strzykawka, aby uzyskaé bialg,
jednorodng zawiesing. Nie uzywa¢ amputko-strzykawki, jesli nie da si¢
ponownie uzyskaé zawiesiny.
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Krok 4. Zdja¢ nasadke amputko-strzykawki
e Podczas wszystkich etapow mocowania amputko-strzykawki trzymac ja
tylko za adapter ztacza Luer, znajdujacy si¢ na jej koncu. Zapobiegnie

to odlgczeniu si¢ adaptera ztacza Luer podczas uzywania. Q
e Zdja¢ nasadke ampulko-strzykawki, powoli obracajac jg przeciwnie dcé“

ruchu wskazowek zegara i przytrzymujac adapter zlacza Luer. {
Krok 5. Zamocowa¢ amputko-strzykawke do adaptera fiolki ©)
e Przytrzymaé adapter ztacza Luer amputko-strzykawki i zamacfWaé go

do adaptera fiolki, obracajac zgodnie z ruchem wskazoéwek ra.

e Przesta¢ obracaé, gdy wyczuwalny bedzie opor. Zbyt modie dokrecenie
amputko-strzykawki moze spowodowaé wyciek podcz@z’ywania.

>
&

e Gdy amputko-strzykawka zostanie bezpieczn'@mocowana do adaptera
fiolki, migdzy gorng cze¢Scig adaptera fiolki apterem ztgcza Luer
ampulko-strzykawki pozostanie niewiel estrzen.

o

Krok 6. Wstrzyknaé¢ zawiesing i deli ,Q obracaé
o Wstrzykna¢ do fiolki catg zawa@s’c ampulko-strzykawki zawierajacej
zawiesing MenB. N

e Nie wyjmowac pustej am\p@strzykawki.
e Trzymajac ttok wcisniet ikatnie obracac fiolke okreznymi ruchami,
az proszek calkowici@ozpuéci (przez mniej niz 1 minute).
/\/

Krok 7. Pobraé zaéc’
e Catkowicie @ro i¢ fiolke z wciaz przymocowanym adapterem fiolki

1 ampulko- kawka.
Powoli wlagha¢ cata zawarto$¢ do amputko-strzykawki.
Pobra; atej dostepnej zawartosci zapewnia podanie pelnej dawki

0,5
o N&ciqgaé tloka.

8. Odlaczy¢ ampulko-strzykawke
\Q Przytrzymac adapter ztagcza Luer amputko-strzykawki i odlaczy¢ ja od
A adaptera fiolki, obracajac w kierunku przeciwnym do ruchu wskazoéwek
/\/ zegara.
)

Krok 9. Zatozy¢ igle

e Przymocowac sterylng igte do wstrzyknig¢ domigsniowych do amputko-
strzykawki, obracajac jg zgodnie z ruchem wskazowek zegara.

e Nie dokrecad igly zbyt mocno, poniewaz moze to spowodowac wyciek
podczas uzywania.
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Krok 10. Odtworzy¢ zawiesing i sprawdzi¢ wzrokowo

e Bezposrednio przed podaniem dawki wstrzgsng¢ amputko-strzykawka
w celu uzyskania jednorodnej zawiesiny.

e Przygotowana szczepionka ma postac biatej, jednorodnej zawiesiny.

e Przed podaniem szczepionke sprawdzi¢ wzrokowo pod katem obecnos$ci Q
duzych czastek statych i zmiany barwy. Nie stosowa¢ w przypadku 6“
obecnosci duzych czastek statych lub zmiany barwy.

39



