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vAcest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapida de noi informatii referitoare la sigurantd. Profesionistii din domeniul sanatatii sunt
rugati sa raporteze orice reactii adverse suspectate. Vezi pct. 4.8 pentru modul de raportare a reactiilor
adverse.
1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI ,b

L 4
Penbraya pulbere si suspensie pentru suspensie injectabild {\W
Vaccin meningococic conjugat pentru serogrupurile A, C, W, Y si pentru serogrupul B @ ombinant,
adsorbit) &
2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA @
Dupa reconstituirea pulberii cu suspensia, o doza (0,5 ml) contine: &

(Continut in pulberea pentru Penbraya, componenta MenACWY con@té)

Polizaharidul Neisseria meningitidis serogrup A' crograme
Polizaharidul Neisseria meningitidis serogrup C' . icrograme
Polizaharidul Neisseria meningitidis serogrup W' 5 micrograme

Polizaharidul Neisseria meningitidis serogrup Y' @ 5 micrograme

(Continut in suspensia pentru Penbraya, componenta b@

Neisseria meningitidis serogrup B subfamilia fHbp A% 60 micrograme

Neisseria meningitidis serogrup B subfamilia fHbp By 60 micrograme
! Conjugata cu toxoidul tetanic cu rol de prote@msportoare (TT) 44 micrograme
2 Adsorbitd pe fosfat de aluminiu \ 0,25 miligrame aluminiu

3 fHbp (proteina de legare a factorului m
4 Produs in celule de Escherichia coli

L 4
Excipienti cu efect cunoscut (\
&

nologia ADN-ului recombinant

Penbraya contine 0,018 mg \sorbat 80 in fiecare doza de 0,5 ml, care este echivalent cu
0,035 mg/ml de polisorbat

Pentru lista tuturor e@,llor, vezi pet. 6.1.

3. FORMA ACEUTICA

Pulbere si s%nsie pentru suspensie injectabila
culoare alba.

Pulbere%
Susp% ichida este de culoare alba.

( ATE CLINICE

24.1 Indicatii terapeutice

Penbraya este indicat pentru imunizarea activa a persoanelor cu varsta de 10 de ani si peste, pentru a
preveni boala meningococica invaziva provocatd de Neisseria meningitidis serogrupurile A, B, C, W si
Y.

Utilizarea acestui vaccin trebuie sa fie in conformitate cu recomandarile oficiale.
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4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Vaccinarea primara &

Trebuie administrate 2 doze (0,5 ml fiecare) la un interval de 6 pana la 12 Iuni pentru a preveni%@
meningococica provocata de serogrupurile A, B, C, Wsi Y. W

Doza de rapel &‘
Trebuie avutd in vedere administrarea unei doze de rapel pentru persoanele cu risc COHQ e boala
meningococica invaziva care au finalizat o schema de vaccinare primara cu Penbrayg' u finalizat
schema de vaccinare atat cu un vaccin meningococic pentru serogrupul B (recombi #adsorbit) cat
si cu un vaccin pentru serogrupurile meningococice A, C, W, Y. 6

Datele privind persistenta anticorpilor pe termen lung dupa vaccinarea cu Penbrga sunt disponibile
timp de péna la 4 ani dupd vaccinare (vezi pct. 5.1).

Nu exista date disponibile pentru a indica necesitatea sau momentul @nlstrérii unei doze de rapel de

Penbraya (vezi pct. 5.1). @
. o7 .
Interschimbabilitate
Nu exista date disponibile privind interschimbabilitatea Per@a cu alte vaccinuri meningococice
pentru a finaliza schema de vaccinare primara. @
Copii si adolescenti

Siguranta si eficacitatea Penbraya la copiii cu Vér@ai mica de 10 ani nu au fost inca stabilite.

Penbraya nu trebuie utilizat la sugarii cu Vﬁrst@kinsé intre 2 si 6 luni, din cauza preocuparilor
legate de siguranta (vezi pct. 4.8). \

Nu sunt date disponibile pentru copii @a mai mare de 6 luni si pana la 9 ani.

.
Mod de administrare C\

.
Acest vaccin este numai pentze %ctare intramusculard. Locul preferat pentru injectare este muschiul
deltoid din partea superioarda ﬁ atului.

Pentru instructiuni priy, @constituirea vaccinului Tnainte de administrare, vezi pct. 6.6.
4.3 Contraindicati

Hipersensibili@ substantele active sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
44 At %ri si precautii speciale pentru utilizare

fate

v

Trasab

a avea sub control trasabilitatea medicamentelor biologice, numele si numarul lotului
icamentului administrat trebuie Inregistrate cu atentie.

enbraya nu trebuie in niciun caz administrat intravascular, intradermic sau subcutanat.

Managementul reactiilor alergice acute

Supravegherea si tratamentul medical corespunzator trebuie sa fie Intotdeauna rapid disponibile in
cazul unui eveniment anafilactic dupa administrarea vaccinului.
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Reactii legate de anxietate

Reactiile legate de anxietate, inclusiv reactii vaso-vagale (sincopa), hiperventilatia sau reactiile legate
de stres, pot aparea in asociere cu administrarea vaccinurilor ca un raspuns psihogen la injectia cu ac.
Este important sa fie luate masuri de precautie pentru a preveni ranirea din cauza lesinului. &

Afectiuni concomitente W
S
N

Vaccinarea trebuie amanata la persoanele care suferd de o afectiune febrild acuta severa s& 0
infectie acuta. Prezenta unei infectii minore si/sau a unei febre de grad redus nu trebui@n arzi

vaccinarea. &

Trombocitopenia si tulburarile de coagulare 0

La fel ca in cazul altor injectii intramusculare, vaccinul trebuie administrat,cu precautie la persoane
carora li se administreaza tratament anticoagulant sau la cei cu tromboci @e sau tulburari de
coagulare (precum hemofilia), deoarece poate aparea sangerarea sau i%irea dupa administrarea
intramusculara la aceste persoane. @%

Eficacitatea, siguranta si imunogenitatea vaccinului nu au f@alua‘[e la persoanele
imunocompromise, inclusiv la cei carora li se administredzazratament imunosupresor. Eficacitatea
Penbraya poate fi mai scazuta la persoanele imunocompromaise.

Vaccinarea antitetanica O

Penbraya continetoxoidul tetanic cu rol de proteina‘transportoare, totusi, vaccinarea cu Penbraya nu
inlocuieste imunizarea de rutind ImpotrivaMgtanosului.

Persoanele imunocompromise .

Limitari ale studiilor clinice @

QO
Nu exista date referitoare la utiliz wenbraya la persoane cu varsta mai mare de 25 de ani. Date de
la persoane cu varsta mai maré de ani sunt disponibile pentru componentele individuale ale
Penbraya (componenta conﬁ%lenACWY si componenta MenB).

Limitari ale eficacitatii Va@

Este posibil ca vaccinarca cu Penbraya sa nu protejeze toate persoanele vaccinate.
Excipienti \
Acest Vacci@ﬁine polisorbat 80. Polisorbatul 80 poate provoca reactii de hipersensibilitate.
Acestb‘ contine mai putin de 1 mmol de sodiu (23 mg) per doza, adica practic ,,nu contine sodiu”.
4 nteractiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune
Q&a fost studiatd administrarea concomitenta a Penbraya cu alte vaccinuri.
4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea
Sarcina

Nu exista date provenite din utilizarea Penbraya la femeile gravide.



Studiile efectuate la animale cu componentele vaccinului Penbraya (componenta conjugat MenACWY
si componenta MenB) nu indica toxicitate asupra reproducerii sau asupra dezvoltarii fetusului(vezi pct.
5.3).

Penbraya trebuie utilizat in timpul sarcinii numai atunci cand posibilele avantaje depésesc riscuri&

potentiale. fb
Alaptarea ’\W
galﬁptﬁrii

Nu se cunoaste daca Penbraya se excreta in laptele uman. Penbraya trebuie utilizat in t@l
numai atunci cand posibilele avantaje depasesc riscurile potentiale. &

Fertilitatea ®0
Nu sunt disponibile date la om cu privire la efectul Penbraya asupra fertil@

Studiile efectuate la animale cu componentele Penbraya (component: &ﬂga‘c MenACWY si

componenta MenB) nu indica efecte daunatoare directe sau indirec ra fertilitatii feminine (vezi
pct. 5.3). Penbraya sau componentele vaccinului nu au fost evaluate/iny studii efectuate la animale,
pentru a determina afectarea fertilitatii masculine. .

i @folosi utilaje

Penbraya nu are nicio influenta sau are influenta neglij asupra capacititii de a conduce vehicule
sau de a folosi utilaje. Totusi, unele dintre efectele pientionate la pct. 4.8 pot afecta temporar
capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi @e

4.8 Reactii adverse Q
Rezumatul profilului de sigurantd ®\

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule

Cele mai frecvent raportate reactii se au fost durerea la locul de injectare (> 94%), fatigabilitate
(= 64%), cefalee (= 58%), durere fhustulara (> 36%), edem (= 34%) si roseatd (> 33%) la locul de
.

injectare. \
Lista reactiilor adverse prwsge sub forma de tabel

Profilul de sigurantd pentrtr Penbraya a fost evaluat pe mai mult de 2500 de participanti in studii
clinice, cu varsta cupripsd intre 10 si 25 de ani, cérora le-a fost administrata cel putin o doza de
Penbraya. Reac;ﬁ%rc‘iverse raportate in studii clinice si datele de dupa punerea pe piata a
componenteloﬁ: ului, sunt enumerate conform clasificarii pe aparate, sisteme si organe , In

ordinea des atoare a gravitatii, in functie de urmatoarele categorii de frecventa:
foarte frecvente (> 1/10), frecvente (> 1/100 si < 1/10), mai putin frecvente (> 1/1000 si < 1/100), rare
= 1/@ si < 1/1000), foarte rare (< 1/10 000), cu frecventd necunoscuta (care nu poate fi estimata
di disponibile).
&elul 1. Reactii adverse
Q Clasificarea pe aparate, | Frecventa Reactii adverse

" sisteme si organe

Tulburari hematologice si | Mai putin frecvente Limfadenopatie

limfatice

Tulburéri ale sistemului Mai putin frecvente Hipersensibilitate®

imunitar

Cu frecventd necunoscutd Anafilaxie®
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Tulburari metabolice si
de nutritie

Mai putin frecvente

Scaderea apetitului alimentar

Tulburari psihice Rare Insomnie®
Tulburari ale sistemului Foarte frecvente Durere de cap
nervos Mai putin frecvente Ameteald

Rare Somnolenta; %

Hipoestezie® ;z t

Tulburéri gastro- Foarte frecvente Diaree . P
intestinale Frecvente Varsaturi N\NY

Mai putin frecvente Greata A{

Tulburari musculo-
scheletice si ale tesutului
conjunctiv

Foarte frecvente

v_u

Durere muscul
Durere articula

Tulburéri generale si la
nivelul locului de
administrare

&

Foarte frecvente

Fatigabilit%

Frisoane;

Durer@ivelul locului de
inj%,

E@ nivelul locului de

1 are;

d
&ea‘gé la nivelul locului de
injectare

Frecvente

Febra

Mai putin frecvente

Eruptie cutanata tranzitorie la
nivelul locului de injectare;
Hematom la nivelul locului de

A

0 injectare
Rare Prurit la nivelul locului de
Q injectare;

Senzatie de caldura la nivelul
locului de injectare

Cu frecvent
é}é
>

/

cunoscuta

Anestezie la nivelul locului de
injectare?;

Edem extins al membrului la
nivelul locului de injectare,
asociata frecvent cu eritem, care
uneori implica articulatia
adiacenta sau umflarea intregului
membru la nivelul caruia s-a

efectuat injectarea®

a. RA identificatd din experienta cu componenta conjugat MenACWY si/sau componenta MenB.
b. Hipers% itatea reprezinta o grupare de termeni care include prurit, urticarie si eruptie cutanata

tranzitegie.

ugari cu varsta mai mica de 1 an
Intr-un studiu care a inclus 115 sugari cu varsta de 2 luni si 48 sugari cu varsta de 6 luni cérora li s-a
administrat Penbraya sau Trumenba, administrate concomitent cu vaccinuri autorizate pentru aceasta
grupa de varsta, urmatoarele reactii adverse au aparut in categoria de frecventa foarte frecvente
(= 1/10): somnolenta, iritabilitate (agitatie), pierderea sau scaderea apetitului alimentar, febra, durere,
edem si roseata la locul de injectare.



Febra (> 38°C) a fost raportata la 74% dintre subiecti, cu 69% dintre subiectii (33 din 48) cu varsta de
6 luni raportand febra si 76% dintre subiecti (87 din 115) cu véarsta de 2 luni. Aparitia febrei

>38,9°C —40,0°C a fost foarte frecventa (12,0 - 25,0%) in ambele grupe de varsta, in ciuda utilizarii
de paracetamol. Frecventa si severitatea febrei nu a scazut odata cu cea de-a a doua vaccinare la

sugarii cel mai mici. &

Studiul a fost incheiat deoarece doi sugari cu varsta de 2 luni au dezvoltat febra (39,3°C si regpec
39°C) dupa prima vaccinare care, in ciuda utilizarii antipireticelor, a necesitat ingrijiri medealayi
investigatii, inclusiv punctie lombara. Analiza lichidului cefalo-rahidian (LCR) a aratat pleéiocitoza
fara rezultate pozitive ale testelor microbiologice la un copil. Ambele cazuri au fost trca
presupuse infectii. Simptomele s-au remis la ambii sugari. Datele de dupa punerea , a dupa
administrarea de Trumenba au identificat 3 cazuri suplimentare in care sugari cu vatstade la 1 la 3
luni au prezentat febra care a necesitat ingrijiri medicale si investigatii, inclusiy, tic lombari la o zi
dupa vaccinare. Analiza LCR nu a aratat pleiocitoza la 2 cazurisi la 1 caz a ax@leiocitozé fara un
rezultat pozitiv la testul microbiologic.

Raportarea reactiilor adverse suspectate &

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medica i este importantd. Acest lucru
permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie advers&lspectaté prin intermediul sistemului
national de raportare, agsa cum este mentionat in Anexa V.

4.9 Supradozaj @

In eventualitatea unei supradoze, se recomanda morntitorizarea functiilor vitale si posibil tratament

simptomatic. Q

5. PROPRIETATI FARMACOLO, x}

5.1 Proprietati farmacodinamjcoQ

N

Grupa farmacoterapeutica: Vasi\ i} vaccinuri meningococice, codul ATC: JO7AH11

Mecanism de actiune

Neisseria meningiti ogrupurile A, C, W si Y si pentru variantele de fHbp, separate in
subfamiliile A si B aleWeisseria meningitidis de serogrup B. Anticorpii anti-meningococici protejeaza
impotriva bolii3' gococice invazive prin activitatea bactericida mediata de complement.

Penbraya induce pr(@;e anticorpi bactericizi specifici pentru polizaharidele capsulare ale
al

Eficacitate ica

Efica Qste dedusa prin masurarea imunogenitatii utilizdnd un test bactericid seric specific pentru
serog complement uman exogen (hSBA). Un titru hSBA > 1:4 este corelatul de protectie
act pentru protectie impotriva bolii meningococice. Pentru serogrupurile A, C, W si Y, a fost
Q ata 1 tulpind per serogrup. Cele 4 tulpini de serogrup B pentru testare, utilizate in evaluarea
iminogenitatii, exprima variante fHbp reprezentind cele 2 subfamilii fHbp (A si B) si sunt
eprezentative pentru tulpinile prevalente care provoaca boald invaziva cauzatd de serogrupul B.


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

Imunogenitate

Imunogenitatea Penbraya descrisa la acest punct include date din 3 studii clinice: doud studii (1001 si
1057) au evaluat imunogenitatea si siguranta pentru doud doze de Penbraya administrate la 0 si 6 luni
sau MenB la 0 si 6 luni si MenACWY-CRM la 0 luni la participantii cu varsta de la 10 la 25 de ani jn
SUA si Europa. Toti participantii au fost neexpusi la vaccinul MenB. Atat participanti neexpusi 1&
ACWY, cit si participanti expusi la ACWY (primisera 1 dozé de vaccin conjugat MenACWY §
vaccin MenC monovalent, cu cel putin 4 ani anterior inrolarii) au facut parte din studii. Supl' nfar,
studiul 1004 a evaluat o schema de administrare extinsa cu 2 doze de Penbraya cu un inte cel
putin 12 luni intre doze la participanti cu varsta de la 10 la 14 de ani. Participantii nu eraiaccinati cu

vreun vaccin meningococic. @

Imunogenitatea dupa vaccinarea primara Q
In studiul 1001 (studiu multicentric de fazi 3, randomizat, controlat activ, in regi observator orb),
a fost evaluata imunogenitatea Penbraya la un numar total de 2431 de participaffi/randomizati, la 0 si
6 luni sau MenB la 0 si 6 luni si MenACWY-CRM la 0 luni. Procentele dgsparticipanti care au obtinut
un raspuns serologic pentru serogrupurile A, B, C, W si Y si un raspu @ozit pentru serogrupul B
dupa 2 doze de Penbraya sunt prezentate in Tabelul 2. Procentele de %an‘gi cu protectie
serologica pentru serogrupurile A, B, C, W si Y dupa 2 doze de Pe IKQ sunt prezentate in Tabelul 3.

S-a demonstrat ca ratele de raspuns serologic la Penbraya dupd administrarea a 2 doze au fost
non-inferioare (marja de non-inferioritate de 10%) fata de v, 1 meningococic de serogrup A, C,
W-135 51 Y conjugat cu proteina Corynebacterium diphth 7@RM197 MenACWY-CRM, dupa 1
dozi atat la grupa de pacienti neexpusi la ACWY, cit sida c®a de pacienti expusi la ACWY. In mod
similar, s-a demonstrat ca ratele de rdspuns serologic sidspuns compozit la Penbraya au fost non-
inferioare fata de MenB dupa administrarea a 2 dozg.

Tabelul 2. Procentul de participanti care agonut un raspuns serologic si un raspuns
compozit la interval de 1 luni dupd administrarea a 2 doze de Penbraya (0, 6 luni)
fata de raspunsul obtinut la na dupa administrarea unei doze unice de
MenACWY-CRM pentru rupurile A, C, W si Y si la interval de 1 luna dupa

administrarea a 2 doze nB (0, 6 luni) pentru serogrupul B (Studiul 1001)*
Neexpusi la ACWY Expusi la ACWY
N }‘ MenB + MenB +
Penbray \ MenACWY-CRM Penbraya MenACWY-CRM
‘b' % % %
N (I@ A) N (11 95%) N (11 95%) N (If 95%)
Grup N Réspuns serologic
97,8 95,3 93,8 96,9
A 447 95,9,98,9) | 254 | (91,9,97,5) | 385 | (90,9,96,0) | 227 | (93.,7,98,8)
93,3 52,4 93,8 94,7
C @ (90,6, 95,5) | 252 | (46,0,58,7) | 386 | (90,9,96,0) | 226 | (90,9,97.2)
(O 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)

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)




Neexpusi la ACWY si expusi la ACWY combinat
Penbraya MenB + MenACWY-CRM
% %
N (Ii 95%) N (Ii 95%)
Serogrupul
B Réspuns serologic &J
83,0 79,07
A22 778 (80,2, 85,6) 396 (74,7,%
95,9 2%,
A56 807 (94,3,97,2) 400 &96,5)
68,1 %7,2
B24 833 (64,8,71,2) 418 o NJG2.3,62,0)
86,5 N 79,2
B44 845 (84,0, 88.,7) 419 @ (75,0, 83,0)
Compozit™*
Inainte de 1,2 @ 2,0
doza 1 812 (0,6, 2,3) 408 ™ (0,9, 3,9)
Dupa doza 78,3 @"’ 68,7
2 755 (75,2, 81,2) 38 (63,8, 73.3)

Abrevieri: II = interval de incredere; LD = limita de detectie; LQ= limita inferioWe cuantificare; MenACWY-CRM =
vaccinul meningococic (serogrupurile A, C, W si Y) conjugat cu oligozah#ridul difteric CRM197; MenB = proteina de legare

a factorului H pentru meningococul de serogrup B.

Nota: LQ este un titru hSBA = 1:16 pentru A22 si 1:8 pentru A56, B24 @51 serogrupurileA, C, Wsi Y.

Nota: Raspunsul serologic este definit ca o crestere de 4 ori dupa cu za: (1) Pentru participantii cu un titru hSBA la
momentul initial < 1:4 (LD), un raspuns de 4 ori mai mare a fost dgfiffig.ca un titru hNSBA > 1:16. (2) Pentru participantii cu
un titru hSBA la momentul initial > LD si < LQ, un raspuns este defigit ca un titru hSBA >4 ori LQ. (3) Pentru participantii
cu un titru hSBA la momentul initial > LQ, un raspuns este definit ca un titru hSBA > 4 ori titrul de la momentul initial.

a. Grupe de pacienti cu imunogenitate evaluabila. é

b. Raspunsul compozit = hSBA > LQ pentru toate celﬁv meningococice primare B.

AN

Tabelul 3. Procentul de participanti u obtinut o protectie serologica dupa administrarea a
2 doze de Penbraya (0, i) fata de intervalul de 1 luna dupa administrarea unei
doze unice de MenA CRM pentru serogrupurile A, C, W si Y si la interval de
1 luna dupa adminiStrarea a 2 doze de MenB (0, 6 luni) pentru serogrupul B
(Studiul 1001)* SN\

Néexpusi la ACWY Expusi la ACWY
Q MenB + MenB +
P a MenACWY-CRM Penbraya MenACWY-CRM
&E % % % %
N 11 95%) N @95%) | N | di95%) | N (11 95%)
Grup N\ Seroprotectie
NS 99,8 98,4 100,0 99,1
A 65455 (98,8; 100,0)| 258 | (96,1;99,6) | 391 [(99,1; 100,0)| 227 | (96,9;99,9)
d 99,1 74,4 99,0 97,4
C é 455 1(97,8;99,8) | 258 | (68.6;79.,6) | 390 | (97.4;99.7) | 227 | (94,3;99,0)
99,8 96,9 100,0 99,6
@ 455 1(98,8;100,0)| 258 | (94.,0;98.,7) | 390 [(99,1;100,0)| 227 | (97.6; 100,0)
99,6 99,2 100,0 100,0
QY 455 | (98,4;99,9) | 258 |(97,2;99,9) | 391 [(99,1; 100,0)| 227 | (98.4; 100,0)



Neexpusi la ACWY si expusi la ACWY combinat
Penbraya MenB + MenACWY-CRM
% %
N 11 95%) N (11 95%)
Serogrupul
B Seroprotectie &J
92,2 v
A22 794 (90,1; 94,0) 405 84, 1)
98,7 ,0
A56 825 (97,6; 99,3) 409 P ,2;99,2)
83,4 U 740
B24 836 (80,7; 85,8) 419 &r (69,5; 78,1)
94,3 J 87,4
B44 847 (92,6; 95,8) 419 (83,8;90,4)

Abrevieri: 11 = interval de incredere; MenACWY-CRM = vaccinul meningococic (serogrupurile WfC, W si Y) conjugat cu
oligozaharidul difteric CRM197; MenB = proteina de legare a factorului H pentru mening | de serogrup B.

Nota: Protectia serologica este definita ca un titru hNSBA > 1:8 pentru A56, B24 si B44 '@upurile A, C,WsiYsi
>1:16 pentru A22 %

a. Grupe de pacienti cu imunogenitate evaluabild. %

In studiul 1004 (de faza 2, descriptiv), dupa 2 doze de Penbraﬁ&c}l}ministrat la 0 si 12 luni, 98,2% pana
la 99,1% si 92,9% pana la 100% dintre participanti (n=155 ictpanti) au obtinut rdspuns serologic
pentru serogrupurile A, C, W si Y si respectiv pentru ser B. Raspunsul compozit pentru
serogrupul B a fost obtinut de 96,4% dintre participantig@dupa™ doze de Penbraya.

Imunopersistenta si imunogenitate dupd rapel

Imunopersistenta timp de pana la 4 ani dupa 2 d Q Penbraya si imunogenitatea unei doze de rapel
de Penbraya la 4 ani dupa finalizarea seriei prispar®au fost evaluate in etapa 2 a studiului 1057 (in
regim deschis) la un numar total de 353 d%tic anti. Protectia serologica observata in studiul 1057

este prezentatd in Tabelul 4.

Tabelul 4. Procentul de participang%u obtinut o protectie serologica dupa administrarea a
2 doze in schema prih\C e Penbraya (0, 6 luni) fata de protectia serologica
obtinuta dupa o go unfcd de MenACWY-CRM pentru serogrupurile A,C, Wsi'Y
si dupa 2 doze d¢ (0, 6 luni) pentru serogrupul B si dupa o doza de rapel de
Penbraya sau WY-CRM si MenB la 4 ani dupa incheierea seriei primare
(Studiul 105

N

. Neexpusi la ACWY Expusi la ACWY
MenB + MenB +
Penbraya MenACWY-CRM Penbraya MenACWY-CRM
Referinta Seroprotectie Seroprotectie Seroprotectie Seroprotectie
Grup tempora'\ N i 95%) N (I1i 95%) NP i 95%) NP i 95%)
1 luna dupa
vacgin 100,0% 94.,6% 100,0% 100,0%
ipfaya 60 (94,0, 100,0) 37 (81,8, 99,3) 33 (89,4, 100,0) 17 (80,5, 100,0)
A 4 n%lupé
narea 78,3% 61,1% 100,0% 100,0%
t primara 60 (65,8, 87,9) 36 (43,5,76,9) 32 (89,1, 100,0) 17 (80,5, 100,0)
luna dupa 100,0% 100,0% 100,0% 100,0%
rapel 60 (94,0, 100,0) 37 (90,5, 100,0) 33 (89,4, 100,0) 17 (80,5, 100,0)
1 luna dupa
vaccinarea 100,0% 91,7% 100,0% 100,0%
primara 60 (94,0, 100,0) 36 (77,5,98,2) 70 (94,9, 100,0) 51 (93,0, 100,0)
'c 48 luni dupa
vaccinarea 60,0% 37,8% 98,5% 88,2%
primara 60 (46,5,72,4) 37 (22,5,55,2) 68 (92,1, 100,0) 51 (76,1, 95,6)
1 luna dupa 100,0% 100,0% 100,0% 100,0%
rapel 60 (94,0, 100,0) 37 (90,5, 100,0) 70 (94,9, 100,0) 51 93,0, 100,0)
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1 luna dupa
vaccinarea 100,0% 100,0% 100,0% 100,0%
primara 60 (94,0, 100,0) 37 (90,5, 100,0) 33 (89,4, 100,0) 17 (80,5, 100,0)
W 48 luni dupa
vaccinarea 89,8% 70,3% 100,0% 88,2%
primara 59 (79,2, 96,2) 37 (53,0, 84,1) 32 (89,1, 100,0) 17 (63,6, 98,5)
1 lund dupa 100,0% 100,0% 100,0%
rapel 60 (94,0, 100,0) 37 (90,5, 100,0) 33 (89,4, 100,0)
1 luna dupa
vaccinarea 100,0% 100,0% 100,0%
primara 60 (94,0, 100,0) 35 (90,0, 100,0) 33 (89,4, 100,0)
v 48 luni dupa
vaccinarea 100,0% 94,6% 100,0% 100,0%
primara 60 (94,0, 100,0) 37 (81,8, 99,3) 32 (89,1, 100,0) *> (79,4, 100,0)
1 luna dupa 100,0% 100,0% 100,0% NS 100,0%
rapel 60 (94,0, 100,0) 37 (90,5, 100,0) 33 (89,4, 100,Q) 17 (80,5, 100,0)
Criteriile finale pentru grupul B neexpusi la ACWY si expusi la ACW nat
Penbraya MenB #MenACWY-CRM
Serogru | Referinti Seroprotectie Seroprotectie
pulB | temporali N (i 95%) N . (I 95%)
1 luna dupa "
vaccinarea 94,6% & 93,2%
primara 129 (89,1, 97,8) @’ (85,7,97.5)
A2 48 luni dupa @’
vaccinarea 28,1% 31,3%
primara 121 (20,3, 37,0) . 83 (21,6,42,4)
1 luna dupa 95,1% 93,8%
rapel 122 (89,6, 98,2) 81 (86,2, 98,0)
1 luna dupa
vaccinarea 98,4% 96,6%
primara 128 (94,5, 99,8 87 (90,3, 99,3)
48 luni dupa
A36 vaccinarea 3@ 29,1%
primara 127 (M9, 452) 86 (19,8, 39,9)
1 lund dupa 00,0% 98,8%
rapel 124 . (97.F,100,0) 86 (93,7, 100,0)
I luna dupa N
vaccinarea 86,5% 78,2%
primara 126 (79,3,91,9) 87 (68,0, 86,3)
B4 48 luni dupa . v
vaccinarea 34,9% 24.,4%
primara 126, Q' (26,6, 43,9) 86 (15,8, 34,9)
1 lund dupa \ 95,1% 95,2%
rapel lb (89,7, 98,2) 84 (88,3, 98,7)
1 luna dupa
vaccinarea Q 98,5% 95,3%
primara N\, 130 (94,6, 99,8) 86 (88,5, 98,7)
B4 48 luni dupa Q‘
vaccinarea 17,8% 16,1%
prima& 129 (11,7, 25,5) 87 (9,1, 25,5)
1 luna dﬁ\ 128 99,2% 36 98,8%
(95,7, 100,0) (93,7, 100,0)

a G

Q&

QY

contribuit numai la hSBA pentru grupul C.

e pacienti cu imunogenitate dupa rapel evaluabila.
ensiunile esantioanelor (N) in grupele de expusi la ACWY pentru evaluarile hSBA pentru serogrupurile A, W si Y sunt
scazute decat cele pentru serogrupul C deoarece participantii care primisera anterior un vaccin C monovalent au

Copii si adolescenti

al de incredere; MenACWY-CRM = vaccinul meningococic (serogrupurile A, C, W si Y) conjugat cu
ric CRM197; MenB = proteina de legare a factorului H pentru meningococul de serogrup B.

Agentia Europeana pentru Medicamente a suspendat temporar obligatia de depunere a rezultatelor
studiilor efectuate cu Penbraya la 1 sau mai multe subgrupe de copii si adolescenti pentru preventia
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bolii invazive provocate de Neisseria meningitidis de serogrup A, B, C, W si Y (vezi pct. 4.2 pentru
informatii despre utilizarea la copii si adolescenti).

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Nu este cazul.

L 4

5.3 Date preclinice de siguranta Wfb

Nu au fost efectuate studii non-clinice cu Penbraya, totusi, au fost efectuate studii non-cl@u
componente ale vaccinului Penbraya (componenta conjugat MenACWY si componen ). Datele
non-clinice nu au evidentiat niciun risc special pentru om pe baza studiilor conventighaleprivind
toxicitatea acuta, toxicitatea dupa doze repetate, toleranta locala si toxicitatea asu@‘ctiei de

reproducere si dezvoltarii. 2 ,
6. PROPRIETATI FARMACEUTICE &
6.1 Lista excipientilor %

Pulbere .

Sucroza @
Trometamol

Hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului) @
Acid clorhidric (pentru ajustarea pH-ului)

Suspensie 0
Histidina

Polisorbat 80 \

Clorura de sodiu @

Apa pentru preparate injectabile
Hidroxid de sodiu (pentru ajustare Sului)
Acid clorhidric (pentru ajustarga é}

Pentru adsorbant, vezi pct. 2b

6.2 Incompatibilitagi @
In absenta studiilor déompatibilitate, acest vaccin nu trebuie amestecat cu alte medicamente.

6.3 Perioa%valabintate
2 ani. %

Medi@ ul reconstituit

D @ econstituire, Penbraya trebuie administrat imediat sau in interval de 4 ore daca este pastrat la
Q mperaturi intre 2 °C si 30 °C pentru a asigura stabilitatea chimica si fizica in timpul utilizarii. A nu
S

/

e congela.
Din punct de vedere microbiologic, exceptand situatia in care metoda de deschidere si reconstituire

exclude riscul de contaminare microbiand, produsul trebuie utilizat imediat. Daca nu este utilizat
imediat, conditiile si timpul de pastrare in timpul utilizarii sunt responsabilitatea utilizatorului.
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6.4  Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la frigider (2 °C — 8 °C). Cutia trebuie pastratd in pozitie orizontald pentru a minimiza
timpul de resuspensie al seringii preumplute.

A nu se congela. Eliminati daca cutia a fost congelata. &
Pentru conditiile de pastrare ale vaccinului dupa reconstituire, vezi pct. 6.3. ,b

.
6.5 Natura si continutul ambalajului {\
Pulbere pentru 1 doza intr-un flacon (sticla tip I) cu un dop (cauciuc sintetic bromo@

Suspensie pentru 1 doza intr-o seringd preumpluta (sticla tip I) cu un dop (cauciucwsinttetic clorobutilic)
si un capac pentru varf (amestec de cauciuc sintetic izopren/bromobutilic). 6

Ambalaj continand 1 doza é’
Ambalaj contindnd 1 flacon cu pulbere, 1 seringd preumpluta cu s 1e, 1 adaptor pentru flacon cu

1 ac sau fara ace.

Mairimea ambalajului

L 4

Ambalaj contindnd 5 doze \
Ambalaj continand 5 flacoane cu pulbere, 5 seringi preu cu suspensie, 5 adaptoare pentru flacon
cu 5 ace sau fara ace.

Ambalaj continand 10 doze
Ambalaj continand 10 flacoane cu pulbere, 10 serthgi/preumplute cu suspensie, 10 adaptoare pentru
flacon cu 10 ace sau fara ace. 6

Este posibil ca nu toate marimile de amb;ﬁ& fie comercializate.

6.6  Precautii speciale pentru e.lh@ea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare
Pulberea liofilizatd (componenta @)Jn\gat MenACWY) trebuie si fie reconstituitd numai cu suspensia
din seringa preumpluta fumi@(gomponenta MenB) utilizand adaptorul pentru flacon pentru a forma
Penbraya.

Prepararea Penbraya p ministrare
Seringa preumpluta care contine suspensia Flaconul care contine pulberea Adaptor
(componggta MenB) pentru Penbraya (componenta conjugat pentru

MenACWY) pentru Penbraya flacon

Q apacul  Adaptor Luer Dopul flaconului (cu capacul
seringii  lock flip off indepartat)
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Pasul 1. Pregatiti adaptorul pentru flacon

e Indepartati capacul flip-off din plastic de pe flacon si stergeti dopul din
cauciuc.

e Deschideti ambalajul care contine adaptorul pentru flacon prin
indepartarea invelisului de deasupra.

e Nu scoateti adaptorul pentru flacon din ambalajul séu. %}

Pasul 2. Atasati adaptorul pentru flacon de flaconul care con‘gine’ %a

pentru Penbraya

e Mentineti baza flaconului pe o suprafata plana.

e Pastrati adaptorul pentru flacon in ambalaj si orientati-Myertical spre
centrul flaconului, astfel incat tepusa adaptorului sa ge alinieze cu
centrul dopului din cauciuc al flaconului.

e Conectati adaptorul la flacon cu o miscare de Impifgere drept in jos.
Adaptorul pentru flacon se va bloca pe loc.

e Nu impingeti adaptorul pentru flacon inclj arece acest lucru poate
duce la scurgeri in timpul utilizarii.

e Scoateti ambalajul adaptorului pentru &@

*
Pasul 3. Resuspendati suspensia ¢ Né in seringa preumpluta
e In timpul pastrarii, in sering mpluté care contine suspensia pot fi
observate un depozit alb sialn s¥pernatant transparent.
e Agitati puternic seringa p a obtine o suspensie albd omogena
vizual. Nu utilizati ser’$1 daca continutul nu poate fi resuspendat.

Pasul 4. Scoateti cap&eringii preumplute

e Pentru toti pasiinde asamblare a seringii, tineti seringa numai de
adaptorul L@)ck aflat la varful seringii. Acest lucru va Impiedica
adaptoru ock sa se detaseze in timpul utilizarii.

o Scoat%@cul seringii prin rotirea lenta a capacului in sens invers
agel de'eeasornic in timp ce tineti de adaptorul Luer lock.

Pa \onecta‘gi seringa preumpluta la adaptorul pentru flacon
ti de adaptorul Luer lock al seringii si conectati-1 la adaptorul pentru

acon prin rotirea 1n sensul acelor de ceasornic.
@ Opriti rotirea atunci cand simtiti rezistentd, strAngerea excesiva a seringii

poate duce la scurgeri in timpul utilizarii.

e (data ce seringa este atasata fix la adaptorul pentru flacon, va exista un
mic spatiu Intre varful adaptorului pentru flacon si adaptorul Luer lock al
seringii.

Pasul 6. Injectati suspensia si invartiti cu grija

e Injectati Intregul continut al seringii care contine suspensia MenB in
flacon.

e Nu scoateti seringa golita.

e In timp ce tineti pistonul in jos, invartiti delicat flaconul cu miscari
circulare pana cand pulberea este complet dizolvata (mai putin de
1 minut).
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Pasul 7. Extrageti continutul

e Rasturnati complet flaconul cu adaptorul pentru flacon si seringa inca
atasate.

e Extrageti lent Intregul continut in seringa.

e Extragerea intregului continut care se poate obtine asigurd o doza

completd de 0,5 ml pentru administrare. @
e Nu scoateti pistonul. N W

Pasul 8. Deconectati seringa {

e Tineti adaptorul Luer lock al seringii si deconectati serin adaptorul
pentru flacon prin rasucirea in sens invers acelor de ce

’b\}

Pasul 9. Atasati acul

e Atasati un ac steril adaptat pentru injectii usculare la seringa
preumpluta prin rasucirea in sensul acel ceasornic.

e Nu fixati excesiv acul, deoarece aces@u poate duce la scurgeri in
timpul utilizarii. .

N

Pasul 10. Resuspendare si inspeCtie,vizuala
¢ Imediat inainte de adminisfrarea dozei, agitati seringa pentru a asigura o

suspensie omogena.

e Vaccinul preparat es@uspensie alba omogena.

e Inainte de adminis >inspectati vizual vaccinul pentru particule de
mari dimensiuni s@olorare. A nu se utiliza daca se constatd prezenta
de particule Mri dimensiuni si decolorare.

Eliminare @

*

Orice medicament neutilizat sau @al rezidual trebuie eliminat In conformitate cu reglementarile
locale. ¢

7.

Boulevard de la%le E 7

P

DETINATORUL @ORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

fizer Europe MA

1050 Bruxelleb

Belgia

<

E
E

8.
El%4/1871/001
% 4/1871/002

2

ARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

1/24/1871/003
U/1/24/1871/004
U/1/24/1871/005
U/1/24/1871/006
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9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari:

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene @
Medicamente https://www.ema.europa.eu. {\
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ANEXA 1
FABRICANTUL(FABRICANTIINSUBSTANTEI(LOR)
BIOLOGIC ACTIVE SI FABRICANTUL (FABRICANTII)
RESPONSABIL(I) PENTR BERAREA SERIEI

CONDITII SAU RE RIQ,H PRIVIND FURNIZAREA §I
UTILIZAREA

ALTE CONDIT%: ;ERIN’IE ALE AUTORIZATIEI DE

SIGURA FICACE A MEDICAMENTULUI

<

<

PUNERE PE é:}
4
CONDI;IE, ‘SAURESTRICTII PRIVIND UTILIZAREA

N
R
K%
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A. FABRICANTUL(FABRICANTII) SUBSTANTEI(LOR) BIOLOGIC ACTIVE SI
FABRICANTUL (FABRICANTII) RESPONSABIL(I) PENTRU ELIBERAREA SERIEI

Numele si adresa fabricantului(fabricantilor) substantei(lor) biologic active

Pfizer Ireland Pharmaceuticals &
Grange Castle Business Park /b

Clondalkin W
Dublin 22 .
Irlanda {\
Pfizer Health AB @

Mariefredsviagen 37
S-645 41 Strangnés
Suedia @

Numele si adresa fabricantului(fabricantilor) responsabil(i) pentru elibera@@

Pfizer Manufacturing Belgium NV %
Rijksweg 12

2870 Puurs-Sint-Amands @
Belgia ¢

B. CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FU REA SI UTILIZAREA
Medicament eliberat pe baza de prescriptie medic%
. Eliberarea oficiala a seriei Q

In conformitate cu articolul 114 din Dire MOOI/%/CE, eliberarea oficiala a seriei va fi facuta de
un laborator de stat sau de un laborator at acestui scop.

W
C. ALTE CONDITII SI CE@E ALE AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
. Rapoartele periodice@alizate privind siguranta (RPAS)

Cerintele pentru depun

AS privind siguranta pentru acest medicament sunt prezentate in
lista de date de referigffangi frecvente de transmitere la nivelul Uniunii (lista EURD), mentionata
la articolul 107c¢ alineagul (7) din Directiva 2001/83/CE si orice actualizari ulterioare ale
acesteia publicamiportalul web european privind medicamentele.

Detinatorul iZatiei de punere pe piatd (DAPP) trebuie sd depuna primul RPAS pentru acest
medicam ecurs de 6 luni dupa autorizare.
D. QNDI’[II SAU RESTRICTII CU PRIVIRE LA UTILIZAREA SIGURA SI EFICACE A
OVIEDICAMENTULUI
QO Planul de management al riscului (PMR)
Detinatorul autorizatiei de punere pe piatd (DAPP) se angajeaza sa efectueze activitatile si

interventiile de farmacovigilentd necesare detaliate in PMR aprobat si prezentat in modulul
1.8.2 al autorizatiei de punere pe piata si orice actualizari ulterioare aprobate ale PMR.
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O versiune actualizatda a PMR trebuie depusa:

. la cererea Agentiei Europene pentru Medicamente;

. la modificarea sistemului de management al riscului, in special ca urmare a primirii de
informatii noi care pot duce la o schimbare semnificativa a raportului beneficiu/risc sau ca
urmare a atingerii unui obiectiv important (de farmacovigilenta sau de reducere la minimum
riscului). {I
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE - CU ACE

| 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI & |
(%
Penbraya pulbere si suspensie pentru suspensie injectabila . ﬁ(
Vaccin meningococic conjugat pentru serogrupurile A, C, W, Y si pentru serogrupul B (r m nant,

adsorbit)

©

| 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE \) |

1 doza (0,5 ml) contine cate 5 micrograme din polizaharidele de Neisseria men,aitidis de serogrup A,
C, W, si Y, conjugate cu proteina transportoare a toxoidului tetanic (44 nmrame) si cate

60 micrograme de fHbp pentru Neisseria meningitidis de serogrup B fliile A si B, adsorbite pe
fosfat de aluminiu (care contine 0,25 mg aluminiu). %

3. LISTA EXCIPIENTILOR ‘'

Rl
Pulbere: sucroza, trometamol. Suspensie: histidina, polis %, clorurd de sodiu, apa pentru
preparate injectabile. Vezi prospectul pentru informatii imentare.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONT L

Pulbere si suspensie pentru suspensie injestabila

1 flacon cu pulbere @

1 seringd preumpluta cu suspensie, Q
1 adaptor pentru flacon
I ac

1 doza (0,5 ml) 6\(J
<

5 flacoane cu pulbere

5 seringi preumplute ¢ ensie
5 adaptoare pentru fldco

5 ace

5x 1 doza (0,5

10 flacoane ulbere

10 seringi mplute cu suspensie
10 ad pentru flacon
10 ac

10@doz5 (0,5 ml)

L. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Utilizare intramusculara, dupa reconstituire.

A se citi prospectul inainte de utilizare.
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6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor. &

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECEsM&—‘

O
| 8. DATA DE EXPIRARE @
EXP 0
%

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

/]

X

A se pistra la frigider. %
A nu se congela. @
Se recomanda péstrarea In pozitie orizontald.

- . o . . A . ¢ - - - © A
Dupa reconstituire, a se utiliza imediat sau in interval de 4 ore%a se pastreaza la temperaturi intre

2°C si 30 °C. /O

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMIN@ MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALEL ZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE (&

N
11. NUMELE SI ADRESA DETIN@ULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Pfizer Europe MA EEIG . \Q

Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles ¢ (J

Ko

12. NUMARUL(F}@UTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

N\

EU/1/24/1871/

EU/1/24/1 871%
EU/1/24/1 8%

|’4. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE |

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE |
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| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Justificare acceptata pentru neincluderea informatiei in Braille.

| 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

L 4

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic. C

Q

| 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

-

PC
SN
NN

%
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE - FARA ACE

| 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI & |
T

Penbraya pulbere si suspensie pentru suspensie injectabila . ﬁ(
Vaccin meningococic conjugat pentru serogrupurile A, C, W, Y si pentru serogrupul B (r m nant,
adsorbit) :

| 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE \) |
1 doza (0,5 ml) contine cate 5 micrograme de polizaharide de Neisseria mem’ngais de serogrup A, C,
W, si Y, conjugate cu proteina transportoare a toxoidului tetanic (44 micr e) si cate
60 micrograme de fHbp pentru Neisseria meningitidis de serogrup B s% iile A si B, adsorbite pe
fosfat de aluminiu (care contine 0,25 mg aluminiu). c :
3.  LISTA EXCIPIENTILOR ‘'

Rl
Pulbere: sucroza, trometamol. Suspensie: histidina, polis %, clorurd de sodiu, apa pentru
preparate injectabile. Vezi prospectul pentru informatii imentare.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONT L

Pulbere si suspensie pentru suspensie injestabila

1 flacon cu pulbere @

1 seringd preumpluta cu suspensie, Q

1 adaptor pentru flacon

1 doza (0,5 ml) 0\(J
5 flacoane cu pulbere b

5 seringi preumplute cu s sie

5 adaptoare pentru flac
5 x 1 doza (0,5 ml)
e

10 flacoane cu

10 seringi pr te cu suspensie
10 adaptoa tru flacon

10 x 1 dozax07S ml)

| 5, (’VIODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE
®izare intramusculard, dupa reconstituire.

A se citi prospectul inainte de utilizare.
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6.

ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESA
L 4 \
| 8. DATA DE EXPIRARE ,\{
EXP SI
9.  CONDITII SPECIALE DE PASTRARE @
A se pastra la frigider. &
A nu se congela. %
Se recomanda péstrarea In pozitie orizontala.
Dupa reconstituire, a se utiliza imediat sau n interval de 4 ore daca&{se’pastreaza la temperaturi intre
2 °Csi 30 °C. '\

L0

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMI ‘A MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR IDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZ

11.

NUMELE SI ADRESA DEIINA%UIUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Boulevard de la Plaine 17 .

Pfizer Europe MA EEIG Q@

1050 Bruxelles

Belgia ¢ (J

>

12.

NUMARUL(ELE}UTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/24/1871/004

EU/1/24/1871/
EU/1/24/1871/0$\

9

| 13.

%h'DE FABRICATIE

O

Ql4.v CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

g

| 15.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
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16. INFORMATII iN BRAILLE

Justificare acceptata pentru neincluderea informatiei in Braille.

| 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

L

| 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

O
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SN
NN
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETICHETA FLACONULUI COMPONENTEI CONJUGAT MENACWY

o

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE" ;
ADMINISTRARE £\

Pulbere pentru Penbraya @

Conjugat MenACWY

o ’00

) |

<&

| 2. MODUL DE ADMINISTRARE

| 3.  DATA DE EXPIRARE y 7/ |
*
EXP N
J'\C
4. SERIA DE FABRICATIE QS
3

Lot 0
5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM_ SAU UNITATEA DE DOZA
77
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6. ALTE INFORMATI\&]\
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

SERINGA PREUMPLUTA CU COMPONENTA MENB

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE %L
ADMINISTRARE A,

&

Suspensie pentru Penbraya {
MenB

! O
' N

| 2. MODUL DE ADMINISTRARE

) |

| 3. DATA DE EXPIRARE X5 |

EXP @v/

4. SERIA DE FABRICATIE @Q

Lot

5.  CONTINUTUL PE MASA, VOLUM@ UNITATEA DE DOZA

o D

‘a

6. ALTEINFORMATIL /N

'Y
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Prospect: Informatii pentru utilizator

Penbraya pulbere si suspensie pentru suspensie injectabila
Vaccin meningococic conjugat pentru serogrupurile A, C, W, Y si pentru serogrupul B (recombinant,

adsorbit) ’ &

vAcest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permitg W
identificarea rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Puteti sa fiti de ajutor raporti ce
reactii adverse pe care le puteti avea. Vezi ultima parte de la pct. 4 pentru modul de rap a
reactiilor adverse.

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a vi se administra a@accin deoarece

contine informatii importante pentru dumneavoastra.
. Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi. @
° Daca aveti orice intrebri suplimentare, adresati-va medicului du voastra, farmacistului sau
asistentei medicale. “1‘@
. Dacé manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului d oastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adv mentionate n acest prospect.
Vezi pct. 4. @

L 4

Ce gasiti in acest prospect ®\

Ce este Penbraya si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa vi se administreze Pénbraya
Cum se administreaza Penbraya

Reactii adverse posibile O

Cum se pastreazd Penbraya Q
1

AUl o e

Continutul ambalajului si alte informati

1. Ce este Penbraya si pentru ce %zeazﬁ

XN
Penbraya este un vaccin care ajut3 otejarea persoanelor cu varsta de 10 ani si peste Impotriva
infectiilor cauzate de bacterii é enu) numite Neisseria meningitidis tipurile A, B, C, W si Y.
Aceasta bacterie poate provo ctn grave si care uneori pot pune viata in pericol, cum sunt:

. Meningita — o 1nfec uturilor care inveleste creierul si maduva spinarii.
. Septicemie — o i sangelul

Penbraya contine micCingantitati din fragmente de la bacteriile Neisseria meningitidis tipurile A, B, C,
Wsi Y. Atunci &unei persoane i se administreaza vaccinul, sistemul imunitar (apararea naturala a
organismului) re aste fragmentele ca ,,strdine” si produce ,,anticorpi” (proteine) impotriva lor.

Daca perso a mai tarziu In contact cu bacteria, acesti anticorpi, Impreuna cu alte componente
ale sistem imunitar, vor fi capabile sa lupte impotriva bacteriei mai eficient si astfel sa ajute ca
e protejatda impotriva bolii.

persoz a

( e trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze Penbraya

Q‘enbraya nu trebuie administrat
dacd dumneavoastrd sau copilul dumneavoastra sunteti alergici la substantele active sau la

oricare dintre celelalte componente ale acestui vaccin (enumerate la pct. 6).

Dacé nu sunteti sigur, adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei medicale inainte de a vi se
administra Penbraya dumneavoastra sau copilului dumneavoastra.
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Atentionari si precautii

Inainte sa vi se administreze acest vaccin, adresati-vd medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale dacd dumneavoastra sau copilul dumneavoastra:

. ati avut vreodata o reactie alergica sau probleme de respiratie dupa oricare alt vaccin injectabil
sau dupd ce dumneavoastrd sau copilului dumneavoastra vi s-a administrat Penbraya in tre&l
. daci ati lesinat vreodatd In urma unei injectii cu ac. @
. dacd aveti o boala severa sau febrd mare. Totusi, o febrd moderata sau o infectie a trac %
respirator superior (de exemplu daca aveti o raceald) nu este, in sine, un motiv de a
vaccinarea. '&
. dacd aveti orice probleme de sangerare sau va invinetiti usor. Q
dacd aveti un sistem imunitar slabit sau luati medicamente care ar putea sa va¥afecfeze sistemul

imunitar, care v-ar putea Impiedica pe dumneavoastra sau pe copilul dumneaveastra sa obtineti
beneficii complete de la Penbraya.

li se va administra.

Copii si adolescenti %

Penbraya nu trebuie utilizat la copii cu varsta sub 10 ani.

La fel ca in cazul oricarui vaccin, este posibil ca Penbraya sa nu i proteje@mplet pe toti cei carora

Penbraya impreuni cu alte medicamente @

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului da¢a dumneavoastra sau copilul dumneavoastra
sunteti programat pentru administrarea oricarui alt vaccin*sau daca vi s-a administrat recent orice alt
vaccin.

Sarcina si alaptarea Q

Daca sunteti gravida sau alaptati, crede;@ putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,

adresati-va medicului dumneavoastra recomandari inainte de a vi se administra acest vaccin.
i

Conducerea vehiculelor si folos Nt'la elor

Penbraya nu are nicio inﬂue\b are efecte minime asupra capacrcatu dumneavoastra de a conduce
vehicule sau de a folosi ut nele dintre efectele vaccindrii mentionate la pct. 4 (Reactii adverse
posibile) pot afecta tempo@apamtatea dumneavoastra de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.
Nu conduceti vehicule fatwnu folositi utilaje daca prezentati oricare dintre aceste reactii adverse.

Penbraya con;*er)

Acest vaccin @e mai putin de 1 mmol de sodiu (23 mg) per doza, adica practic ,,nu contine sodiu”.

Penbraya fine polisorbat 80
Aces in contine 0,018 mg de polisorbat 80 per doza. Polisorbatii pot provoca reactii alergice.
S i medicului daca dumneavoastra sau copilul dumneavoastra aveti vreo alergie cunoscuta.

L. Cum se administreaza Penbraya

Penbraya va va fi administrat dumneavoastra sau copilului dumneavoastra de catre un medic,
farmacist sau asistentd medicala.
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Penbraya este administrat ca o injectie unica de 0,5 ml, de obicei in partea de sus a muschiului
bratului. Vi se vor administra 2 doze. Cea de-a doua doza se administreaza la 6 pana la 12 Iuni dupa
prima. Este important sa primiti ambele doze pentru a oferi cea mai buna protectie impotriva tuturor
tipurilor de boala meningococica.

Persoanele care prezinta risc continuu de a face boald meningococica dupa 2 doze pot avea nevm&gp

doza de rapel la vaccin. ,b

Este important sa urmati instructiunile medicului, farmacistului sau asistentei medicale as %
dumneavoastra sau copilul dumneavoastra sa incheiati seria de injectii.

4.  Reactii adverse posibile 0

Ca toate vaccinurile, Penbraya poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu ap toate persoanele.

Atunci cand Penbraya va este administrat dumneavoastra sau copilului voastra, pot aparea
urmatoarele reactii adverse: :

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane) @
durere la locul de injectare IS

fatigabilitate (oboseald) @\

durere de cap

durere musculara

umflare la locul de injectare

roseatd la locul de injectare

durere articulara O
frisoane Q
diaree

Frecvente (pot afecta panala 1 din 10 é ne)

° febra
° varsaturi

Mai putin frecvente (pot aft *éné la 1 din 100 persoane)
ganglioni limfatici ma

pierderea apetltulul%entar
senzatie de ame
stare de rau (

eruptie laiili injectare
invine;i% atom) la locul de injectare

ca (incluzédnd mancarime, urticarie si eruptie trecitoare pe piele)

tati de somn
atie de somnolenta
° ensibilitate scazuta a pielii
o senzatie de céldura la locul de injectare
QO mancarime la locul de injectare

Cu frecventa necunoscuti (care nu poate fi estimata din datele disponibile)

. umflare si roseata la locul de injectare, acestea pot afecta o suprafatd mare din membrul vaccinat
. reactii alergice severe, bruste (anafilaxie)
. amorteald la locul de injectare
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Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. K
asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportar

cum este mentionat in Anexa V. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de %
informatii suplimentare privind siguranta acestui medicament. W

’{\
9

Nu lasati acest medicament la vederea si indeména copiilor. 0

5. Cum se pastreaza Penbraya

Nu utilizati acest vaccin dupa data de expirare inscrisé pe cutie si pe eticheta XP. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A se pastra cutia la frigider (2 °C — 8 °C). :&

Cutia trebuie pastrata in pozitie orizontald pentru a minimiza timp@ resuspensie al seringii
preumplute.

* \
A nu se congela. Eliminati daca cutia a fost congelata. @

Penbraya trebuie administrat imediat (in interval de 4 upa reconstituire. A se pastra vaccinul
reconstituit la frigider intre 2 °C si 30 °C. A nu se cQngela.

Nu aruncati niciun vaccin pe calea apei sau a1 urilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa

aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alt matii
L 4

Ce contine Penbraya . (\
Substantele active sunt: Q\

Dupa reconstituirea pulbe@ spensia, o doza (0,5 ml) contine:

(Continut in pulbereagentitu Penbraya, componenta MenACWY conjugatd)

Polizaharida Neisserfameéningitidis serogrup A' 5 micrograme
Polizaharida Ne&ria meningitidis serogrup C! 5 micrograme
Polizaharida Nefsseria meningitidis serogrup W' 5 micrograme
Polizaharidd Neisseria meningitidis serogrup Y' 5 micrograme

(Continut iMsuspensia pentru Penbraya, componenta MenB)
Neissb ningitidis serogrup B subfamilia fHbp A% 60 micrograme
Nei. meningitidis serogrup B subfamilia fHbp B 234 60 micrograme
gn]ugat cu proteina transportoare a toxoidului tetanic (TT) 44 micrograme
QA sorbit pe fosfat de aluminiu 0,25 miligrame aluminiu
fHbp (proteina de legare a factorului H)

4 Produs in celule de Escherichia coli prin tehnologia ADN-ului recombinant

Fosfatul de aluminiu este inclus in acest vaccin ca adsorbant. Adsorbantii sunt substante incluse in
anumite vaccinuri pentru a accelera, a ameliora si/sau a prelungi efectele protectoare ale vaccinului.
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Celelalte componente sunt:

Pulberea

- sucroza

- trometamol

- hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului)
- acid clorhidric (pentru ajustarea pH-ului)

Suspensia ,él
- histidind /\/

- polisorbat 80 (vezi pct. 2 ,,Penbraya contine polisorbat 80”) \

- clorura de sodiu (vezi pct. 2 ,,Penbraya contine sodiu”) {
- apa pentru preparate injectabile O

- hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului) &

- acid clorhidric (pentru ajustarea pH-ului) 0

Cum arata Penbraya si continutul ambalajului

Penbraya este furnizat ca @
- o pulbere alba intr-un flacon din sticla &

- o suspensie alba intr-o seringd preumpluta pentru a dispersa p@ea

Penbraya este disponibil in: .

Ambalaj continand 1 doza
Ambalaj continand 1 flacon cu pulbere, 1 seringd preumpluta, cu suspensie, 1 adaptor pentru flacon, cu
1 ac sau fara ace.

Ambalaj contindnd 5 doze
Ambalaj continand 5 flacoane cu pulbere, 5 seringi pfeumplute cu suspensie, 5 adaptoare pentru
flacon, cu 5 ace sau fara ace. (

Ambalaj continand 10 doze \
Ambalaj continand 10 flacoane cu pulberésd 0 seringi preumplute cu suspensie, 10 adaptoare pentru
flacon, cu 10 ace sau fard ace. o

Este posibil ca nu toate mériméK balaj sa fie comercializate.

Detinitorul autorizatiei d re pe piata si fabricantul

Detinatorul autoriz?}%@unere pe piata: Fabricantul responsabil pentru eliberarea seriei:

Pfizer Europe MA Pfizer Manufacturing Belgium NV
Boulevard de laPlaine™ 7 Rijksweg 12

1050 Bruxellesa\ 2870 Puurs-Sint-Amands

Belgia 0 Belgia

Pentru ori
detind

ormatii referitoare la acest medicament, va rugdm sa contactati reprezentanta locala a
autorizatiei de punere pe piata:

é Belgique/Belgien Lietuva
ixembourg/Luxemburg Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje

Q%zer NV/SA Tel. +370 5 251 4000

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Bbobarapus Magyarorszag
[aiizep JTrokcemOypr CAPJI, Kion beirapuss  Pfizer Kft
Ten: +359 2 970 4333 Tel: +36 1 488 37 00
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Ceska republika
Pfizer, spol. s r.0.
Tel: +420 283 004 111

Danmark
Pfizer ApS
TIf: +4544 20 11 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 fr%

Tel: +44 (0)1304 61616@

island
Icepharma hf.
Simi: + 354 5408000

Italia 0
Pfizer S. \%

Tel: 39,0003 18 21

EX\dc A.E. (Cyprus Branch)
nA: +357 22817690

lLatvij a

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

AN
Q’b

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel: + 356 21344610

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

Norge
Pfizer AS
TIf: +47 67 52 61 00

Osterreich
Pfizer Corporation Austria .b.H

Tel: +43 (0)1 521 15-0 fb

Polska

Pfizer Polska Sp.ﬂ%

Tel.: +48 22 33@
Portugal @

Laborat(?n'ﬁPﬁzer, Lda.

Tel: +¥U 423 5500

Roménia

Pfizer Romania S.R.L
&1: +40 (0) 21 207 28 00

Q 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
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Acest prospect a fost revizuit in.

Alte surse de informatii

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentr&
Medicamente: https://www.ema.europa.eu

%

Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii: O

Pulberea liofilizata (componenta conjugat MenACWY) trebuie sa fie reconstituita cu suspensia
(componenta MenB) din seringa preumpluta furnizata, utilizand adaptorul pentru n pentru a forma
Penbraya.
Prepararea Penbraya pentru administrare @
Seringa preumpluta care contine suspensia Flaconul careége pulberea Adaptor
(componenta MenB) pentru Penbraya (compengntd conjugat pentru
MenAC entru Penbraya flacon
Capacul  Adaptor Luer 0 Dopul flaconului (cu capacul flip
seringii lock off indepartat)
Pasul 1. Pregatit torul pentru flacon
o (Indepartagi cul flip off din plastic de pe flacon si stergeti dopul din

cauciug.

e Des % ambalajul care contine adaptorul pentru flacon prin
i rea invelisului de deasupra.

o %c

ateti adaptorul pentru flacon din ambalajul sau.
sul 2. Atasati adaptorul pentru flacon de flaconul care contine pulberea
entru Penbraya

e Mentineti baza flaconului pe o suprafata plana.

e Pastrati adaptorul pentru flacon in ambalaj si orientati-1 vertical spre
centrul flaconului, astfel incat tepusa adaptorului sa se alinieze cu
centrul dopului din cauciuc al flaconului.

e Conectati adaptorul la flacon cu o miscare de Impingere drept in jos.
Adaptorul pentru flacon se va bloca pe loc.

e Nu impingeti adaptorul pentru flacon inclinat deoarece acest lucru poate

duce la scurgeri in timpul utilizarii.
e Scoateti ambalajul adaptorului pentru flacon.
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Pasul 3. Resuspendati suspensia continuta in seringa preumplutd

e In timpul pastrarii, in seringa preumpluti care contine suspensia pot fi
observate un depozit alb si un supernatant transparent.

e Agitati puternic seringa pentru a obtine o suspensie albd omogena
vizual. Nu utilizati seringa daca continutul nu poate fi resuspendat.

Pasul 4. Scoateti capacul seringii preumplute @

e Pentru toti pasii de asamblare a seringii, tineti seringa numai }
n&'e

adaptorul Luer lock aflat la varful seringii. Acest lucru va 1 ca
adaptorul Luer lock sa se detaseze in timpul utilizarii.

e Scoateti capacul seringii prin rotirea lenta a capacului ¥ sefis’ invers
acelor de ceasornic in timp ce tineti de adaptorul Lu@ .

Pasul 5. Conectati seringa preumplutd la adaptorul p flacon

e Tineti de adaptorul Luer lock al seringii si congctati-1 la adaptorul pentru
flacon prin rotirea in sensul acelor de ceaso

e Opriti rotirea atunci cand simtiti rezistent
poate duce la scurgeri in timpul utilizari

ngerea excesiva a seringii

*

e (data ce seringa este atasata a adaptorul pentru flacon, va exista un
mic spatiu Intre varful adaptotului pentru flacon si adaptorul Luer lock al

seringii.

Pasul 6. Injectati sus ia'si Invartiti cu grija

e Injectati intregul mut al seringii care contine suspensia MenB in
flacon.

e Nu scoateti ga golita.

o in timp c@néfi pistonul in jos, invartiti delicat flaconul cu miscari
circulﬁ& cand pulberea este complet dizolvata (mai putin de 1

&

. Extrageti continutul
asturnati complet flaconul cu adaptorul pentru flacon si seringa inca
N

atasate.
Extrageti lent intregul continut 1n seringa.

e Extragerea intregului continut care se poate obtine asigurd o doza
completa de 0,5 ml pentru administrare.

e Nu scoateti pistonul.

Pasul 8. Deconectati seringa

e Tineti de adaptorul Luer lock al seringii si deconectati seringa de
adaptorul pentru flacon prin rasucirea in sens invers acelor de ceasornic.
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Pasul 9. Atasati acul

e Atasati un ac steril adaptat pentru injectii intramusculare la seringa
preumpluta prin rasucirea in sensul acelor de ceasornic.

e Nu fixati excesiv acul, deoarece acest lucru poate duce la scurgeri in
timpul utilizarii.

Pasul 10. Resuspendare si inspectie vizuald @

e Imediat inainte de administrarea dozei, agitati seringa pentruf{\i ao

suspensie omogena.

e Vaccinul preparat este o suspensie alba omogena.

e Inainte de administrare, inspectati vizual vaccinul pen cule de
mari dimensiuni si decolorare. A nu se utiliza daca s@s ata prezenta
de particule de mari dimensiuni si decolorare. @
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