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vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
o0 bezpecnosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek podozrenia
na neziaduce reakcie. Informacie o tom, ako hlasit’ neziaduce reakcie, najdete v Casti 4.8.

.
Penbraya prasok a suspenzia na injek¢éni suspenziu \
) (J
Konjugovana ockovacia latka proti meningokokom skupin A, C, W, Y a ockovacia latk: ,b
proti meningokokom skupiny B (rekombinantna, adsorbovana) 6

, , v X2
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE :\

1. NAZOV LIEKU Qj

Jedna davka (0,5 ml) po rekonstitucii prasku so suspenziou obsahuje:

(obsiahnuté v prasku pre Penbraya, MenACWY konjugovana zlozka)

Polysacharid Neisseria meningitidis skupiny A' Smi ramov
Polysacharid Neisseria meningitidis skupiny C' gramov
Polysacharid Neisseria meningitidis skupiny W' \ @krogramov
Polysacharid Neisseria meningitidis skupiny Y %%mikrogramov
(obsiahnuté v suspenzii pre Penbraya, MenB zlozka)

Neisseria meningitidis skupiny B fHbp podskupiny A 60 mikrogramov
Neisseria meningitidis skupiny B fHbp podskuping{l4 60 mikrogramov

'Konjugovany na tetanovy toxoid (TT) ako prQt€iflofy nosi¢ 44 mikrogramov
2 Adsorbovany na fosfore¢nan hlinity 0,25 miligramu hlinika
3 fHbp (protein viazuci faktor H) QU

4 Produkovany v bunkach Escherichia gch l6giou rekombinantnej DNA

Pomocné latky so znamym ﬁéinkomO

Penbraya obsahuje 0,018 mg pol¥sorBatu 80 v kazdej 0,5 ml davke, ¢o zodpoveda 0,035 mg/ml
polysorbatu 80. 3

Uplny zoznam pomocny: , pozri Cast’ 6.1.

3. LIEKOV@[A

Prasok a suspeﬁ@ha injek¢nu suspenziu
Prasok je bigly.
Kvapalna @nzia je biela.

4. INICKE UDAJE

W Terapeutické indikacie

Penbraya je indikovana na aktivnu imunizaciu jedincov vo veku 10 rokov a star$ich na prevenciu
invazivneho ochorenia spdsobeného baktériou Neisseria meningitidis skupin A, B, C, Wa Y.

Tato ockovacia latka sa ma pouzivat’ v stilade s oficidlnymi odporacaniami.



4.2 Davkovanie a sposob podavania
Davkovanie

Primadrne ockovanie
Na prevenciu meningokokového ochorenia spdsobeného skupinami A, B, C, W a Y sa maju podat

2 davky (kazda po 0,5 ml) s odstupom 6 az 12 mesiacov. .
Posiliiovacia davka \ (J
Posilnovacia davka sa ma zvazit' u jedincov s pretrvavajucim rizikom invazivneho meni kového

ochorenia, ktori ukonc¢ili primarne o¢kovanie Penbrayou alebo ukon¢ili priméarne ockowani
ockovacou latkou proti meningokokom skupiny B (rekombinantna, adsorbovana) a G€koyacou latkou
proti meningokokom séroskupin A, C, W, Y. %

Udaje o dlhodobom pretrvavani protilatok po o¢kovani Penbrayou st k dispo re obdobie do
4 rokov po o¢kovani (pozri Cast’ 5.1). @

L 4

Nie st k dispozicii ziadne tdaje, ktoré by naznacovali potrebu alebo nav$anie posilnovacej davky
Penbraye (pozri ¢ast’ 5.1).

Zamenitelnost \
Nie st k dispozicii daje o zamenitel'nosti Penbraye s inymi &yacimi latkami proti meningokokom
na dokoncenie o¢kovacej schémy.

Pediatricka populacia o
Bezpecnost’ a G¢innost’ Penbraye u deti mladSich rokov neboli doteraz stanovené.

Penbraya sa neméd pouzivat’ u dojciat vo Veku@)esiacov z dovodu bezpecnosti (pozri Cast’ 4.8).
K dispozicii nie st ziadne udaje pre deti vo ‘®>6 mesiacov az 9 rokov.

Sposob podavania 0

Tato ockovacia latka je urcena le Qramuskulérne injek¢éné pouzitie. Preferovanym miestom
podania injekcie je deltovy sval vthorhej ¢asti ramena.

Pokyny na rekonstiticiu %\@j latky pred podanim, pozri Cast’ 6.6.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ naliééivdalebo na ktorikol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.
4.4 Osobit@zornenia a opatrenia pri pouZivani

Sledovatel y

§

Aby
ar

Sila (do)sledovatel'nost’ biologického lieku, ma sa zrozumitel'ne zaznamenat’ ndzov a ¢islo
aného lieku.

& v

%

@raya sa za ziadnych okolnosti nesmie podavat’ intravaskularne, intradermalne ani subkutanne.

Manazment akutnych alergickych reakcii

V pripade anafylaktickej reakcie po podani o¢kovacej latky musi byt vzdy okamzite dostupna
zodpovedajtica liecba a lekarsky dohl’ad.



Reakcie suvisiace s uzkost'ou

V suvislosti s ockovanim méze dojst’ k reakciam stvisiacim s uzkost'ou vratane vazovagalnych reakcii
(synkopa), hyperventilacie alebo reakciam stvisiacich so stresom ako psychogénna odpoved’ na vpich
ihlou. Je ddlezité, aby boli zavedené preventivne opatrenia na zabranenie poranenia pri strate vedomia.

Subezné ochorenie . @

Ockovanie sa musi odlozit’ u jedincov, ktori trpia akiitnym zdvaznym febrilnym ochorenfm @
akutnou infekciou. Pritomnost’ miernej infekcie a/alebo mierne zvySenej teploty nema vi
k odlozeniu ockovania. é

Trombocytopénia a poruchy koagulacie . %

Ako pri inych intramuskularnych injekciach, ockovacia latka sa musi podévattrnost’ou jedincom
uzivajicim antikoagulacnu liecbu alebo jedincom s trombocytopéniou aleb@ ol'vek poruchou
koagulacie (napriklad hemofiliou), pretoze u tychto jedincov moze dojst po mtramuskularnom podani
ku krvécaniu alebo k tvorbe modrin.

Imunokompromitovani jedinci \ 0

Ucinnost, bezpecnost’ a imunogenita ockovacej latky sa neh
jedincov vratane jedincov dostavajucich imunosupresivnu li
u imunosuprimovanych jedincov niz$ia.

Ockovanie proti tetanu &IQ

Penbraya obsahuje tetanovy toxoid ako proteinoVvy nbsic, ockovanie Penbrayou vSak nenahradza
Standardné ockovanie proti tetanu. Q&

ili u imunokompromitovanych
. U¢innost’ Penbraye mdze byt

Obmedzenia klinickych sktSani

anbraye u jedincov stardich ako 25 rokov. Udaje u jedincov

K dispozicii nie st ziadne udaje o p
il pré jednotlivé zlozky Penbraye (konjugovana zlozka MenACWY

starSich ako 25 rokov su k dispozi
a zlozka MenB).

S
Obmedzenia u¢innosti oéko@l latky

Ockovanie Penbrayou f@l chranit’ v§etkych oc¢kovanych jedincov.
Pomocné latky %

Tato oékovacie@ obsahuje polysorbat 80. Polysorbat 80 méze sposobovat’ reakcie

z precitliv%sti.

Tétt@acia latka obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v davke, t. j. v postate zanedbateI'né

mn@ sodika.

5\ “Lickové a iné interakcie

Y

Subezné podavanie Penbraye s inymi ockovacimi latkami sa nesktiimalo.

&

i N



4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita
Nie st k dispozicii ziadne udaje o pouziti Penbraye u tehotnych Zien.

Stadie na zvieratach s oékovacimi zlozkami Penbraye (konjugovana zlozka MenACWY a zl(ik@

MenB) nenaznacuju reprodukéni alebo vyvojova toxicitu (pozri ¢ast’ 5.3).

\ (J
Penbraya sa mé pouZzivat’ pocas tehotenstva len vtedy, ked’ mozné vyhody prevazuji nad ymi
rizikami.

Dojcenie . &
N

Nie je zname, ¢i sa Penbraya vylu¢uje do materského mlieka. Penbraya sa ma @7 sivat’ pocas dojcenia
len vtedy, ked’ mozné vyhody prevazuji nad moznymi rizikami. @

Fertilita
Nie st k dispozicii ziadne tdaje o G¢inku Penbraye na fertilit‘u @0
Stadie na zvieratach s o¢kovacimi zlozkami Penbraye (konj%&é zlozka MenACWY a zlozka

MenB) nepreukazali priame alebo nepriame Skodlivé Uci ertilitu samic (pozri Cast’ 5.3).
Penbraya ani jej zlozky neboli v §tadiach na zvieratach h tené z hl'adiska zhorSenia fertility

u samcov. Q

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a @&)Vat’ stroje

Penbraya nema ziadny alebo ma zanedbatel v na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
Avsak niektoré z u¢inkov uvedené v Casti 4. zu do¢asne ovplyvnit’ schopnost’ viest’ vozidla alebo

obsluhovat’ stroje. 0

4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpeénostného profilu @Q

S
Najcastejsie hlasenymi neii@yimi reakciami boli bolest’ v mieste podania injekcie (= 94 %), unava
(= 64 %), bolest hlavy 0), bolest’ svalov (> 36 %) a opuch (> 34 %) a zaCervenanie v mieste
podania injekcie (> 3 :

Tabul'kovy zozn&%eiiaducich reakcii

Bezpecnostny prefil Penbraye sa hodnotil v klinickych ski$aniach s viac ako 2 500 ucastnikmi

vo veku > %S 25 rokov, ktori dostali najmenej 1 davku Penbraye. Neziaduce reakcie hlasené

v klinickyc aSaniach a z idajov po uvedeni o¢kovacej latky na trh su uvedené podla triedy
organovych systémov (SOC) v poradi klesajucej zavaznosti podl'a nasledujucich kategorii frekvencie:

10 000 az < 1/1 000), vel'mi zriedkavé (< 1/10 000), nezname (neda sa odhadnut’ z dostupnych
ov).

v 1@asté (> 1/10), ¢asté (= 1/100 az < 1/10), menej Casté (> 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé
2
j



Tabulka 1.

Neziaduce reakcie

Trieda organovych systémov

Frekvencia

Neziaduce reakcie

Poruchy krvi a lymfatického
systému

Menej Casté

Lymfadenopatia

Poruchy imunitného systému

Menej Casté

Precitlivenost™®

Q
O

c
O

Q

Neznédme Anafylaxia® ~
Poruchy metabolizmu a vyzivy | Menej Casté Znizena chut’ do jedla O‘W
Psychické poruchy Zriedkavé Nespavost™ }
Poruchy nervového systému Vel'mi Casté Bolest hlavy ‘
Menej Casté Zavrat @
Zriedkavé Spavost’; &
hypoestézia’s” _°
Poruchy gastrointestinalneho Velmi Casté Hnacka ’\‘9
traktu Casté Vracanig’ N,
Menej Casté Nevolne
Poruchy kostrovej a svalovej Velmi cCasté Bolests¥alov;
sustavy a spojivového tkaniva bolest kibov
Celkové poruchy a reakcie Velmi cCasté Jnava;
v mieste podania ‘&mica;
CD bolest’ v mieste podania
& injekcie;
opuch v mieste podania
o injekcie;
zacervenanie v mieste podania
Q injekcie
Casté KIV Hortcka
Mene;j Casté ”b Vyrazka v mieste podania
S\ injekcie;

hematdém v mieste podania
injekcie

N
S

™~

Pruritus v mieste podania
injekcie;
teplo v mieste podania injekcie

Wgznéme

)

Anestézia v mieste podania
injekcie®;

extenzivny opuch konc¢atiny

v mieste podania injekcie, ¢asto
sa spajajuci s erytémom,
niekedy zahffiajuci susedny kib
alebo opuch celej koncatiny, do

ktorej sa podala injekcia®

&
a. Neziaduce reQ}e identifikované na zaklade skusenosti s konjugovanou zlozkou MenACWY a/alebo

zlozk enB
b. Precitli st’ je skupinové oznacenie, ktoré zahfiia pruritus, urtikariu a vyrazku.

.
PMtricky bezpec¢nostny profil hodnoteny v klinickom skti$ani s populaciou 1 791 deti
spievajucich vo veku 10 az 17 rokov bol vo vSeobecnosti porovnatel'ny s bezpe¢nostnym profilom

u dospelych.

Dojcata vo veku menej ako 1 rok

V klinickom skusani so 115 dojcatami vo veku 2 mesiacov a 48 dojcatami vo veku 6 mesiacov, ktoré
dostali Penbrayu alebo Trumenbu stibezne s o¢kovacimi latkami registrovanymi pre tito vekovu
skupinu, sa vyskytli nasledujuce neziaduce reakcie s frekvenciou vel'mi ¢asté (> 1/10): ospalost,




podrazdenost’ (nepokoj), strata alebo znizenie chuti do jedla, horucka a bolest’, opuch a zacervenanie
v mieste vpichu injekcie.

Horucka (> 38 °C) bola hlasena u 74 % ucastnikov, pricom horucka sa hlasila u 69 % ucastnikov

(33 zo 48) vo veku 6 mesiacov a u 76 % ucastnikov (87 zo 115) vo veku 2 mesiacov. Vyskyt horacky
> 38,9 °C — 40,0 °C bol vel'mi ¢asty (12,0 — 25,0 %) v oboch vekovych skupinach aj napriek
pouzivaniu paracetamolu. U najmladSich doj¢iat miera a zavaznost” horacky neklesali pri druho@

oc¢kovani.
\ (J

Klinické skusanie sa ukoncilo, pretoze u dvoch dojéiat vo veku 2 mesiacov sa po prvo @/ani
rozvinula horucka (39,3 °C, respektive 39 °C), ktora aj napriek pouzitiu antipyretik vi
k lekarskemu oSetreniu a vySetreniam vratane lumbalnej punkcie. Analyza cerebro
(Cerebrospinal fluid; CSF) u 1 doj¢at’a preukéazala pleocytozu bez pozitivnych vy
mikrobiologického testu. Oba pripady sa liecili ako pravdepodobné infekcie. Ppi y u oboch dojciat
odozneli. Udaje po uvedeni lieku na trh po podani Trumenby odhalili d’alsie 3 dy, pri ktorych
dojc¢ata vo veku 1 az 3 mesiace mali 1 den po o¢kovani horacku vedicu k 1@k mu osetreniu

a vySetreniam vratane lumbélnej punkcie. Analyza CSF v 2 pripadoch nepreukazala ziadnu pleocytézu
a v 1 pripade preukézala pleocytozu bez pozitivneho vysledku mikrgog ckého testu.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie \ 0

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku '&kii‘cé. Umoziiuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotni pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné m hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie &IQ

V pripade predavkovania sa odporuca sledov ’e@lnych funkcii a pripadna symptomaticka liecba.

5. FARMAKOLOGICKE VLAS@STE!
5.1 Farmakodynamické vlastno@

Farmakoterapeuticka skupina: acie latky, oCkovacie latky proti meningokokom, ATC kod:
JO7AH11 d

Mechanizmus G¢inku Q

Penbraya indukuje tv baktericidnych protilatok $pecifickych pre kapsuldrne polysacharidy
Neisseria meningttidis=sskupin A, C, W a Y a pre fHbp podskupin A a B Neisseria meningitidis
skupiny B. Proti proti meningokokom chréania pred invazivnym meningokokovym ochorenim

prostrednictvo tericidnej aktivity sprostredkovanej komplementom.

Klinicka ﬁc%ost’

U¢i > bola odvodena meranim imunogenity pomocou sérového baktericidneho testu $pecifického
e@i séroskupinu s exogénnym l'udskym komplementom (hSBA). Titer hNSBA >1:4 je

P

u}b\/anym korelatom ochrany pred meningokokovym ochorenim. Pre skupiny A, C, W a Y sa pouzil
Vnefl na skupinu. Styri testovacie kmene skupiny B pouzité pri hodnoteni imunogenity exprimuju
varianty fHbp predstavujuce dve podskupiny fHbp (A a B) a st reprezentativne pre prevladajice
kmene spdsobujuce invazivne ochorenie skupiny B.


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

Imunogenita

Imunogenita Penbraye opisana v tejto Casti zahina udaje z 3 klinickych skasani: dve skisania (1001
a 1057) hodnotili imunogenitu a bezpe¢nost’ dvoch davok Penbraye podavanych v mesiacoch 0 a 6
alebo MenB v mesiacoch 0 a 6 a MenACWY-CRM v mesiaci 0 u ucastnikov vo veku 10 az 25 rokov
v USA a Eurdpe. VSetci t€astnici boli bez predchadzajuceho o¢kovania proti MenB. Do klinicky;,
skasani boli zaradeni Gcastnici bez predchadzajiceho ockovania proti ACWY aj s predchadzaju
oc¢kovanim proti ACWY (dostali 1 davku konjugovanej o¢kovacej latky MenACWY a/aleb \

monovalentnej MenC najmenej 4 roky pred zaradenim). Okrem toho sa v klinickom sku§ani %004
hodnotila rozsirena 2-davkova schéma pre Penbrayu s intervalom 12 mesiacov u Gcastnj veku
10 az 14 rokov. Ugastnici neboli predtym o&kovani ziadnou ockovacou latkou proti gokokom
Imunogenita primarneho ockovania .

V klinickom skusani 1001 (randomizované aktivne kontrolované, pre pozorov Naslepené,
multicentrické klinické skuSanie fazy 3) sa hodnotila imunogenita Penbraye V@coch 0 a 6 alebo
MenB v mesiacoch 0 a 6, a MenACWY-CRM v mesiaci 0 u celkovo 2 431 ofhizovanych

ucastnikov. Percentudlny podiel ucastnikov, ktori dosiahli imunitnt odp& pre skupiny A, B, C, W
a'Y a zlozent imunitnu odpoved’ pre skupinu B po 2 davkach Penbraye su tvedené v tabul’ke 2.
Percentualny podiel Gcastnikov so séroprotekciou pre skupiny A, Bév a'Y po 2 davkach Penbraye

je uvedeny v tabul’ke 3. \ 0

Miera imunitnej odpovede Penbraye sa preukazala po 2 déw%&o non-inferiérna (hranica non-
inferiority 10 %) ku konjugovanej ockovacej latke proti kokovym skupinam A, C, W-135aY
s Corynebacterium diphtheriae proteinom CRM 97 (Men Y-CRM) po 1 davke v populacii
pacientov bez predchadzajiiceho ockovania proti ACQ v populdcii s predchadzajiicim ockovanim
proti ACWY. Imunitna odpoved’ Penbraye a miera%loz&nej imunitnej odpovede sa preukazali ako
non-inferiorne (hranica non-inferiority 10 %) ak% enB po 2 davkach.

Tabulka2.  Percento ucastnikov, ktori Xhli imunitna odpoved’ a zloZent imunitnu
odpoved’ 1 mesiac po poda davok Penbraye (0, 6 mesiacov) v porovnani

s 1 mesiacom po podaniNednej davky MenACWY-CRM pre skupiny A, C, W
a'’Y a 1 mesiac po p& davok MenB (0, 6 mesiacov) pre skupinu B
(skusanie 1001)*
Bez predchadzajieeho ockovania Po predchadzajicom ockovani
. propi ACWY proti ACWY
&4 MenB + MenB +
Penb MenACWY-CRM Penbraya MenACWY-CRM
) % % Y%
N % IS) N 95 % 1S) N 95 % 1S) N 95 % 1S)
Skupina ~ Imunitn odpoved’
97,8 95,3 93,8 96,9
A @' (95,9;98,9) | 254 | (91,9; 97,5 | 385 | (90,9;96,0) | 227 | (93,7; 98.8)
c 93,3 52,4 93,8 94,7
C 451 | (90,6; 95,5) | 252 | (46,0;58,7) | 386 | (90,9;96,0) | 226 | (90,9;97,2)
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)
R ) 94.4 70,6 93,0 93,7
\\ 446 | (91,8;96,3) | 248 | (64,5;76,2) | 387 | (90,0;95.4) | 223 | (89,7;96,5)

Y



Kombinacia bez predchadzajiceho ockovania proti ACWY a po predchadzajicom oc¢kovani

proti ACWY
Penbraya MenB + MenACWY-CRM
% %
N 95 % IS) N 95 % IS)
Variant B Imunitna odpoved’ ~
83,0 790, \(J
A22 778 (80,2; 85,6) 396 (74,7@»
95,9 \ odss
AS56 807 (94,3; 97,2) 400 ( 6,5)
68,1 57,2
B24 833 (64,8; 71,2) 418 2 $62,3;62,0)
86,5 ) 792
B44 845 (84,0; 88,7) 419 N (75,05 83,0)
ZloZena imunitna odpoved™® ~
Pred 1. 1,2 \<J 2,0
davkou 812 (0,6;2.,3) 403 ( (0,9; 3.9)
78,3 68,7
Po 2. davke 755 (75,2; 81,2) S (63,8; 73,3)
Skratl?y: IS = interval spol’ghlivosti; LOD = limit detf?kcie; MfenACWY—Covacia latka pr(?ti meningokokom
(skupiny A, C, W a Y) s oligosacharidmi diftérie konjugovanymi na proteit@R Mwd7; MenB = protein viazuci faktor H
meningokokovej skupiny B.
Poznamka: LLOQ je titer hNSBA =1: 16 pre A22 a1 : 8 pre A56, B24 a B44 a skupiny A,C, Wa'Y.

Poznamka: imunitna odpoved’ je definovana ako 4-nasobné zvysenie dovne: (1) U ucastnikov s vychodiskovym titrom
hSBA <1 : 4 (LOD) bola 4-nasobna odpoved’ definovana ako titerh 1:16. (2) U ucastnikov s vychodiskovym titrom
hSBA >LOD a <LLOQ je odpoved’ definovana ako titer hASBA & 4-mtasobok LLOQ. (3) U tcastnikov s vychodiskovym

titrom hSBA > LLOQ je odpoved’ definovana ako titer h\SBA®{4-ndsobok vychodiskového titra.

a. Populacie s hodnotitel'nou imunogenitou.
b. Zlozena odpoved = hSBA > LLOQ pre vsetky 4 p@eningokokové kmene B.

(0, 6 mesiacov) v poraynami s 1 mesiacom po podani jednej davky

Tabulka 3.  Percento ucastnikov, k:or&ahli séroprotekciu po podani 2 davok Penbraye
MenACWY-CRM Q u

piny A, C, W a 'Y a 1 mesiac po podani 2 davok MenB

(0, 6 mesiacov) p pinu B (skusanie 1001)*
Bez predché@ceho ockovania Po predchadzajicom ockovani
ti ACWY proti ACWY
MenB + MenB +
Pen MenACWY-CRM Penbraya MenACWY-CRM
BA) % % %
N, 5 % 1S) N O5%IS) | N | 95%IS) N 95 % 1S)

Skupina * Séroprotekcia
D 99,8 98,4 100,0 99,1

(98,8; 100,0)| 258 | (96,1;99,6) | 391 |(99,1; 100,0)| 227 | (96,9;99,9)

0’ 99,1 74.4 99,0 97,4
A 455 | (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 455 |(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

455 1(98,4;99,9) | 258 ](97,2;99,9) | 391 [(99,1; 100,0)| 227 | (98.4; 100,0)




Kombinacia bez predchadzajiceho ockovania proti ACWY a po predchadzajicom oc¢kovani
proti ACWY
Penbraya MenB + MenACWY-CRM
% %
N (95 % 1S) N 95 % 1S)
Variant B Séroprotekcia ~

92,2 |85/

A22 794 (90,1; 94,0) 405 (81{6%,1)
98,7 2980

A56 825 (97,6; 99,3) 409 ©612; 99,2)
83,4 & 74,0

B24 836 (80,7; 85,8) 419 7 W (69,5;78,1)
94,3 '\‘O 87,4

(83,8;90,4)

s oligosacharidmi diftérie konjugovanymi na protein CRMi97; MenB = protein viazuci fakt eflingokokovej skupiny B.
Poznamka: séroprotekcia je definovand ako titer h\SBA > 1 : 8 pre A56, B24 a B44 a skypiny®X; C, WaY a>1:16 pre A22
a. Populacie s hodnotitel'nou imunogenitou.

B44 847 (92,65 95,8) 419
Skratky: IS = interval spol'ahlivosti; MenACWY-CRM = ockovacia latka proti meningokol@.l ny A,C,WaYy)

V klinickom skusani 1004 (deskriptivne klinické sktSanie fazy 2) avkach Penbraye podavanych
v 0. a 12. mesiaci dosiahlo 98,2 % az 99,1 % a 92,9 % az 10086
(n = 155 randomizovanych) imunitni odpoved’ pre skupiny A

imunitnu odpoved’ pre skupinu B dosiahlo 96,4 % tc¢astnik

W a 'Y a pre skupinu B. Zlozent
davkach Penbraye.

Imunoperzistencia a imunogenita po posiliiovacej dav o

V druhej etape klinického skiiSanial 057 (nezaslepgna 7 4 roky hodnotila imunoperzistencia po
2 davkach Penbraye a imunogenita po posililovacej d@dyke Penbraye sa hodnotila 4 roky po ukonceni
primarnej schémy u celkového poctu 353 ucastnt Séroprotekcia pozorovana v klinickom
skasani 1057 je uvedena v tabul’ke 4. K

Tabulka 4.  Percento ucastnikov, ktor&ahli séroprotekciu po podani 2 primarnych davok
Penbraye (0, 6 mesiac% porovnani s jednou daivkou MenACWY-CRM
po 2 davkach MenB (0, 6 mesiacov) pre skupinu B,

po ukondeni pri ej schémy (skusanie 1057)*

pre skupiny A, C,
a po posilﬁovaceg Penbraye alebo MenACWY-CRM a MenB 4 roky

Bez predc ajuceho ofkovania proti ACWY S predchadzajicim o¢kovanim proti ACWY

Y MenB + MenB +
nbpaya MenACWY-CRM Penbraya MenACWY-CRM
rotekcia Séroprotekcia Séroprotekcia Séroprotekcia
Skupina | Casovy bod | N 95 % IS) N (95 % 1S) NP (95 % 1S) NP (95 % 1S)
1 mesiac po >
primarnom 100,0 % 94,6 % 100,0 % 100,0 %
oc¢kovan (94,0; 100,0) 37 (81,8;99,3) 33 (89,4; 100,0) 17 (80,5; 100,0)
48 mesia
A o
primarnom 78,3 % 61,1 % 100,0 % 100,0 %
;&ani 60 (65,8; 87,9) 36 (43,5, 76,9) 32 (89,15 100,0) 17 (80,5; 100,0)
1 mesfac po
posiliiovacej 100,0 % 100,0 % 100,0 % 100,0 %
R davke 60 (94,0; 100,0) 37 (90,5; 100,0) 33 (89,4; 100,0) 17 (80,5; 100,0)
@ 1 mesiac po
’\ primarnom 100,0 % 91,7 % 100,0 % 100,0 %
\ ockovani | 60 (94,0; 100,0) 36 (77,5, 98,2) 70 (94,9; 100,0) 51 (93,05 100,0)
V 48 mesiacov
C . po
primarnom 60,0 % 37,8 % 98,5 % 88,2 %
ockovani | 60 (46,5;72,4) 37 (22,5;55,2) 68 (92,1; 100,0) 51 (76,1; 95,6)
1 mesiac po
posiliiovacej 100,0 % 100,0 % 100,0 % 100,0 %

davke | 60 | (94,0;100,0) |37 | (90,5;100,0) | 70 | (94,9;100,0)0 | 51 | 93.0,100,0)
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1 mesiac po

primarnom 100,0 % 100,0 % 100,0 % 100,0 %
ofkovani | 60 (94,0; 100,0) 37 (90,5; 100,0) 33 (89,4; 100,0) 17 (80,5; 100,0)

48 mesiacov

W . po

primarnom 89,8 % 70,3 % 100,0 % 88,2 %
ockovani | 59 (79,2; 96,2) 37 (53,0; 84,1) 32 (89,1; 100,0) 17 (63,6; 98,5)

1 mesiac po

posiliiovacej 100,0 % 100,0 % 100,0 % ¢ 70

davke 60 (94,0; 100,0) 37 (90,5; 100,0) 33 (89,4; 100,0) 17 | 4080,5%100,0)

1 mesiac po YR\ W/

primarnom 100,0 % 100,0 % 100,0 % ’b 100,0 %
ockovani | 60 (94,0; 100,0) 35 (90,0; 100,0) 33 (89,4; 100,0) ( (80,5; 100,0)

48 mesiacov &

Y . bo

primarnom 100,0 % 94,6 % 100,0 % > 100,0 %
ofkovani | 60 (94,0; 100,0) 37 (81,8;99,3) 32 (89,1; 10 116 (79,4, 100,0)

1 mesiac po -

posilfiovacej 100,0 % 100,0 % 10, 100,0 %

davke 60 (94,0; 100,0) 37 (90,5; 100,0) 33 (82,44100,0) 17 (80,5; 100,0)

Kombinacia bez predchadzajiceho o¢kovania proti ACWY a po predchadzajico

parametre skupiny B

Qkovam’ proti ACWY pre koncové

Penbraya MenB + MenACWY-CRM
Variant Séroprotekcia Séroprotekcia
B Casovy bod N (95 % 1S) A OCNN (95 % 1S)
1 mesiac po 7
primarnom 94,6 % 93,2 %
oCkovani 129 (89,1; 97,8) 88 (85,7, 97,5)
48 mesiacov O
po
A22 primarnom 28,1 “Q 31,3 %
ockovani 121 (20,3:%84.,0) 83 (21,6;42,4)
1 mesiac po
posiliiovacej @ 93,8 %
davke 122 x 8,2) 81 (86,2; 98,0)
1 mesiac po
primarnom 8,4 % 96,6 %
ockovani 128 (94,5;99,8) 87 (90,3; 99,3)
48 mesiacov 0
po
A36 primarnom <> 36,2 % 29,1 %
ockovani 127 A (27,9;45,2) 86 (19,8;39,9)
1 mesiac po N
posilfiovacej ) @ 100,0 % 98,8 %
davke 64 ) (97,1; 100,0) 86 (93,7; 100,0)
1 mesiac po N
primarnom 86,5 % 78,2 %
ockovani | N Y126 (79,3;91,9) 87 (68,0; 86,3)
48 mesiacov V
po
B24 primarn: 34,9 % 24.4 %
ockovani 126 (26,6; 43.,9) 86 (15,8; 34,9)
1 mesiac po
p%z/acej 95,1 % 95,2 %
dawvke 123 (89,7, 98,2) 84 (88,3, 98,7)
1 mesiac po
imarnom 98,5 % 95,3 %
@ oc¢kovani 130 (94,6; 99,8) 86 (88,5, 98,7)
'\ 48 mesiacov
po
w primarnom 17,8 % 16,1 %
oCkovani 129 (11,7, 25,5) 87 (9,1; 25,5)
I mesiac po 99.2 % 98,8 %
posiliiovace] 128 (95.,7; 100,0) 86 (93,7; 100,0)
davke

Skratky: IS = interval spolahlivosti; MenACWY-CRM = ockovacia latka proti meningokokom (skupiny A, C, W a 'Y)

s oligosacharidmi diftérie konjugovanymi na protein CRM197; MenB = protein viazuci faktor H meningokokovej skupiny B.
Poznamka: séroprotekcia je definovana ako titer hASBA >1: 16 pre A22 a>1: 8 pre A56, B24 a B44 a skupiny A,C,WaY.
a. Populacia s hodnotitenou imunogenitou po posiliiovacej davke.
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b. Velkosti vzoriek (N) v skupinach so skiisenostou s ACWY pre hodnotenia hSBA pre skupiny A, W a Y su nizsie ako
pre skupinu C, ked’Ze ui€astnici, ktori predtym dostali monovalentn o¢kovaciu latku C, prispeli k hodnoteniu hSBA len pre
skupinu C.

Pediatrickd populécia

Eurdpska agenttira pre lieky udelila odklad z povinnosti predlozit’ vysledky studii s Penbrayou v,
alebo viacerych podskupinach pediatrickej populacie na prevenciu invazivneho ochorenia ‘\
sposobeného Neisseria meningitidis skupiny A, B, C, W a Y (informdcie o pouziti v pediatri€ke

populdcii, pozri Cast’ 4.2). ) @

5.2 Farmakokinetické vlastnosti é
Neaplikovatel'né. . %

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti q

Predklinické $tadie s Penbraya sa nevykonali, vykonali sa vSak predklini %die so zlozkami
Penbraya (konjugovana zlozka MenACWY a zlozka MenB). Predklinické tdaje ziskané na zaklade
obvyklych stadii akutnej toxicity, toxicity po opakovanom podévan@a’lnej znasanlivosti

a reprodukcnej a vyvojovej toxicity neodhalili Ziadne osobitni ri@ e l'udi.

Xo

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE %
O
6.1 Zoznam pomocnych litok Q
Sachar6za \
Trometamol Q

Hydroxid sodny (na tpravu pH)
Kyselina chlorovodikova (na upravu EQ}

Suspenzia Q
Histidin Y @
Polysorbat 80 (J
Chlorid sodny Q
Voda na injekcie

Hydroxid sodny (n @u pH)

Kyselina chloro 4 (na upravu pH)

Pre adsorbent,géast’ 2.

6.2 Ink atibility

Ney, ali sa ziadne $tudie kompatibility, preto sa tato oCkovacia latka nesmie miesat’ s inymi liekmi.
%\ Cas pouzitel’nosti

2 roky.

Rekonstituovana o¢kovacia latka

Po rekonstiticii sa ma Penbraya podat’ okamzite alebo do 4 hodin, ak sa uchovava pri teplote od 2 °C
do 30 °C, aby sa zabezpecila chemicka a fyzikalna stabilita pri pouzivani. Neuchovavajte v mraznicke.
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Z mikrobiologického hl'adiska, pokial spdsob otvorenia a rekonstitucie nevylucuje riziko mikrobidlnej
kontamindcie, o¢kovacia latka sa ma pouzit’ okamzite. Ak sa nepouzije okamzite, za ¢as a podmienky
uchovavania pri pouzivani je zodpovedny pouZzivatel’.

6.4 Speciialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v chladni¢ke (2 °C — 8 °C). Skatul’a sa ma uchovavat’ vo vodorovnej polohe, aby, s@

minimalizoval ¢as resuspendovania naplnenej injek¢nej strickacky. O
Neuchovavajte v mraznicke. Ak bola Skatul’'a zmrazena, zlikvidujte ju. ‘®
Podmienky na uchovavanie ockovacej latky po rekonstiticii, pozri ¢ast’ 6.3. é

6.5 Druh obalu a obsah balenia ’\%

Prasok na 1 davku v injekénej liekovke (sklo typu I) so zatkou (synteticka lova guma).

Suspenzia na 1 davku v naplnenej injek¢nej strickacke (sklo typu I) so za&u (synteticka
chlérbutylova guma) a uzaverom na $picke (synteticka guma zo zmeshizoprénu a brombutylu).

O
1-davkové balenie &

Balenie obsahujuce 1 injek¢énu liekovku s praSkom, 1 na;@' njekénu striekacku so suspenziou,
1 adaptér na injeként1 liekovku s 1 ihlou alebo bez ihlyQ

5-davkové balenie &

Balenie obsahujuce 5 injekénych liekoviek s ré@; 5 naplnenych injekénych striekaciek
so suspenziou, 5 adaptérov na injek¢énu 1iek0\& thlami alebo bez ihiel.

Velkost’ balenia

10-davkové balenie
Balenie obsahujuce 10 injekénych liekQvidk s praSkom, 10 naplnenych injekénych striekaciek
so suspenziou, 10 adaptérov na injekénd Wi€kovku s 10 ihlami alebo bez ihiel.

Na trh nemusia byt uvedené vse Ikosti balenia.
6.6 Specialne opatrenﬂcq&idéciu a iné zaobchadzanie s liekom

Na pripravu Penbraye s i lyofilizovany prasok (konjugovana zlozka MenACWY) rekonStituovat’
iba s dodanou naplnem jek¢nou strickackou obsahujicou suspenziu (zlozka MenB) pomocou

adaptéra na injelgén! vku.

2
<
V

L 4
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Priprava Penbraye na podanie

Naplnena injek¢na strickacka obsahujuca suspenziu  Injek¢na lieckovka obsahujica Adaptér
(zlozka MenB) na pripravu Penbraye prasok (konjugovana zlozka  na injek¢éntl
MenACWY) na pripravu liekovku
Penbraye

B

injekénej  Luer lock (s odstranenym odni m

strickacky Vieékon@

1. krok Pripravte si adaptér na injeként liekov

e QOdstrante plastové odnimatel'né viecko ajinjekcnej liekovky a utrite
gumenu zatku.

e Otvorte balenie obsahujuce adaptér @jekénﬁ liekovku odlepenim

horného krytu. &

e Nevyberajte adaptér na inj ekén@mvku z obalu.

O

2. krok Pripojte adaptér na jffjek&nu liekovku k injek¢nej liekovke
obsahujucej prasok na pri Penbraye

e Drzte spodnu Cas
e Drzte adaptér na j u liekovku v obale a nasmerujte ho zvisle
ickovky tak, aby Spicka adaptéra bola zarovnana

nad stred injeké @
so stredom gumen®j zatky injekcnej liekovky.

Uzaver Adaptér typu Zatka injekénej liek&@

gnej liekovky na rovnom povrchu.

e Pripojte a na injek¢nu lickovku na liekovku tak, Ze ho zatlacite
rovno ~Adaptér na injekénu liekovku zapadne na svoje miesto.

e Nezatlj adaptér injekenej liekovky pod uhlom, pretoze to moze
vie esakovaniu poc¢as pouZzivania.

3 é@nte obal adaptéra injekcnej liekovky.
krok Resuspendujte suspenziu obsiahnutl v naplnenej injekénej
trickacke
Pocas uchovavania sa mdze v naplnenej injekénej strickacke
obsahujucej suspenziu spozorovat’ biela usadenina a Ciry supernatant.
Naplnent injeként striekacku dostato¢ne pretrepte, aby sa ziskala
homogénna biela suspenzia. Nepouzivajte injekénu striekacku, ak sa jej
obsah neda resuspendovat’.

4. krok Odstrante uzaver naplnenej injekénej striekacky

e Pri vSetkych krokoch zostavovania injek¢nej striekacky ju drzte len
za adaptér typu Luer lock, ktory sa nachadza na hrote striekacky.
Zabrani sa tym odpojeniu adaptéra typu Luer lock pocas pouzivania.

e QOdstrante uzaver injekénej striekacky jeho pomalym ota¢anim proti
smeru hodinovych ruciciek, pricom drzte adaptér typu Luer lock.
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5.

6.

7.

o]

O

@k .

Likvidacia

X

krok Pripojte naplnent injek¢nu striekacku k adaptéru na injekcnej

lickovke

Drzte adaptér typu Luer lock injekénej striekacky a pripojte ho

na adaptér na injek¢nej lickovke otacanim v smere hodinovych ruciciek.

Ked pocitite odpor, prestatite otacat’. Prilisné utiahnutie injek¢nej

strickacky moze viest’ k presakovaniu poc¢as pouzivania. @
.

‘ (I
Ked’ sa injek¢éna strickacka pevne pripoji na adaptér na %’ ;J

éni
liekovke, bude medzi hornou ¢ast'ou adaptéra injekcne;j ky
a adaptérom typu Luer lock injekénej striekacky malé@zera.

krok Vstreknite suspenziu a jemne miesajte kraze
Vstreknite cely obsah injek¢ne;j striekacky obs@w suspenziu MenB

do injek¢nej liekovky. {

Prazdnu injekénu striekacku neodstrafujte.

Drzte piest dole a jemne krazte injekénoutickovkou, kym sa prasok
uplne nerozpusti (menej ako 1 m@ﬁb

krok Natiahnite obsah %

Uplne otoéte injeként lieko , aby boli adaptér injek¢nej liekovky
a injek¢na striekacka stélgpmené.

Pomaly natiahnite celf6bsah do injekénej striekacky.

Natiahnutie celého @ﬁého obsahu zabezpeci uplna 0,5 ml davku
na podanie.

Nevyt'ahujte pi yC von.

krok Odpojtevipjekéna strickacku

Drzte ad pu Luer lock injekénej strickacky a odpojte injekénua
striekaééd adaptéra injekcnej liekovky otdCanim proti smeru
C

hOd@ rudidiek.

ok Nasad’te ihlu
Pripojte sterilntl ihlu vhodnt na intramuskularnu injekciu na naplnena
injek¢énu striekacku ota¢anim v smere hodinovych ruciciek.
Ihlu prili§ neutahujte, pretoze to moéze viest’ k presakovaniu pocas
pouzivania.

: 9 10. krok Resuspendujte a vizualne skontrolujte

Bezprostredne pred podanim davky pretrepte injeként striekacku tak,
aby sa zabezpecila homogénna suspenzia.

Pripravend ockovacia latka je biela homogénna suspenzia.

Pred podanim vizualne skontrolujte o¢kovaciu latku, ¢i neobsahuje
vel'ké Castice a ¢i nedoslo k zmene jej farby. Ak zistite, Ze obsahuje
vel'ké Castice alebo zmenila farbu, nepouZzivajte ju.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi

poziadavkami.
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7.  DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles . @
Belgicko C\

8. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

EU/1/24/1871/001 . @
EU/1/24/1871/002 \
EU/1/24/1871/003 Q
EU/1/24/1871/004 Qj
EU/1/24/1871/005 {
EU/1/24/1871/006

)

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA @RACIE

Datum prvej registracie: %

O

10. DATUM REVIZIE TEXTU Q

Podrobné informécie o tomto lieku st dostupngé @emetovej stranke Europskej agentury pre lieky
https://www.ema.europa.eu. I\:
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https://www.ema.europa.eu/

VYROBCA (VYROBCOVIA GICKYCH LIECIV
A VYROBCA (VYROBCOV DPOVEDNY
(ZODPOVEDNI) ZA UVOt@NIE SARZE

PODMIENKY ALEB EDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA

DALSIE POD A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIEN} EBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPEC A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A.  VYROBCA (VYROBCOVIA) BIOLOGICKYCH LIECIV A VYROBCA
(VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY (ZODPOVEDNI) ZA UVOLNENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu (vyrobcov) biologického lie¢iva (biologickych lie¢iv)

Pfizer Ireland Pharmaceuticals

Grange Castle Business Park . @
Clondalkin \
Dublin 22 \ (J

frsko /b
Pfizer Health AB é
Mariefredsviagen 37 N %

S-645 41 Stringnis \

Svédsko q

Nazov a adresa vyrobcu (vyrobcov) zodpovedného (zodpovednych) za uf@le Sarze

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12
2870 Puurs-Sint-Amands \ O

Belgicko é’

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TY&QE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis. &

Podrl'a ¢lanku 114 smernice 2001/83/ES Vyk&)ﬁciélne uvolnenie $arze $tatne laboratorium alebo
laboratérium uréené na tento ucel. 0

O

C. DALSIE PODMIENKY ZIADAVKY REGISTRACIE

. Oficialne uvoPnenie Sarze

. Periodicky aktualﬂwgpsprévy 0 bezpecnosti (Periodic safety update reports, PSUR)
Poziadavky na predloie@SUR tohto lieku su stanovené v zozname referencnych datumov
Unie (zoznam EU ulade s ¢lankom 107c ods. 7 smernice 2001/83/ES a vsetkych
naslednych aktualizic erejnenych na eurdpskom internetovom portali pre lieky.
Drzitel rozhod@o registracii predlozi prvit PSUR tohto lieku do 6 mesiacov od registracie.
D. PO]%ENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
ZIVANIA LIEKU

%\Qllén riadenia rizik (RMP)

\éitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zadsahy v ramci dohl'adu nad
liekmi, ktoré st podrobne opisané v odsthlasenom RMP predlozenom v module 1.8.2
registratnej dokumentacie a vo vSetkych d’alsich odstihlasenych aktualizaciach RMP.
Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:

. na ziadost’ Eurépskej agentiry pre lieky,
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. vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v désledku ziskania novych
informécii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v dosledku
dosiahnutia dolezit¢ého medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).
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OZNACENIE OBALU A PISOMNA {{JQ&MACIA PRE POUZIVATELA






UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULA — S ITHLAMI

1. NAZOV LIEKU

f o AN
Y4
Penbraya prasok a suspenzia na injek¢éni suspenziu \
Konjugovana ockovacia latka proti meningokokom skupin A, C, W, Y a oc¢kovacia latkah
meningokokom skupiny B (rekombinantnd, adsorbovand) }6

xS

| 2. LIECIVO (LIECIVA) ‘) |
N
1 davka (0,5 ml) obsahuje 5 mikrogramov polysacharidov Neisseria meningi upin A, C,Way,
konjugovanych na tetanovy toxoid ako proteinovy nosi¢ (44 mikrogramo mikrogramov
Neisseria meningitidis skupiny B fHbp podskupiny A a B, adsorbovanychya fosfore¢nan hlinity
(obsahuje 0,25 mg hlinika). 0
: - VO
| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK sg’

Prasok: sachardza, trometamol. Suspenzia: histidin, poly@%o, chlorid sodny, voda na injekcie.
Pre d’alSie informaécie si pozrite pisomnu informaciu. Q

4. LIEKOVAFORMA AOBSAH . 7/y
-

Prasok a suspenzia na injek¢nu suspenziu Q

1 injekénd lickovka s praskom 0
1 naplnena injek¢na striekacka so su@zmu
1 adaptér na injekcnu liekovku

1 ihla Q

1 davka (0,5 ml) 3

5 injekénych liekoviek s
5 naplnenych injekcny
5 adaptérov na injek¢
5 ihiel

5x 1 davka (0,5

iekaciek so suspenziou

10 injek¢nyeh liekoviek s praskom
10 naplnenyclt injekénych striekaciek so suspenziou

10 adaptérov na injekénu lieckovku
10 ihi
40 avka (0,5 ml)

)

| 5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Intramuskularne pouzitie po rekonstiticii.

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouZzivatela.
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6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

&

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNEZ "\

LR 4

o)

| 8. DATUM EXSPIRACIE &

EXP ¢

o)
9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE EW
Uchovavajte v chladnicke.
Neuchovavajte v mraznicke. 0
Odporuca sa vodorovné uchovavanie. \
Po rekonstitiicii pouzite okamzite alebo do 4 hodin, ak sa uchd%dva pri teplote medzi 2° C a 30 °C.
= - —) T R—
10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVID EPOUZITYCH LIEKOV ALEBO

ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, A{, O VHODNE

O

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA IGEDNUTIA O REGISTRACII

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17 0

1050 Bruxelles

Belgicko QO
‘@

L

(@

12. REGISTRACNE

fSLo (CisLA)

EU/1/24/1871/001 OQ
EU/1/24/1871/002
EU/1/24/1871/00§~P

N

13. CiSC@\YROBNEJ SARZE
>4

o

NJ4," ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA
WV

| 15.  POKYNY NA POUZITIE
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| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zdbvodnenie neuvadzat’ informéciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

&
N
o

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CUDSKYM Q@Mv
PC 'S %
SN N
. @3’

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

-

>
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATUL’A — BEZ IHIEL

1. NAZOV LIEKU

f o AN
Y4

Penbraya prasok a suspenzia na injek¢éni suspenziu \
Konjugovana ockovacia latka proti meningokokom skupin A, C, W, Y a oc¢kovacia latkah
meningokokom skupiny B (rekombinantnd, adsorbovand) }6

xS

[ 2. LIECIVO (LIECIVA) ‘) |
N
1 davka (0,5 ml) obsahuje 5 mikrogramov polysacharidov Neisseria meningi upin A, C,Way,
konjugovanych na tetanovy toxoid ako proteinovy nosi¢ (44 mikrogramo mikrogramov
Neisseria meningitidis skupiny B fHbp podskupiny A a B, adsorbovanychya fosfore¢nan hlinity
(obsahuje 0,25 mg hlinika). 0
: - VO
| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK sg’

Prasok: sachardza, trometamol. Suspenzia: histidin, poly@%o, chlorid sodny, voda na injekcie.
Pre d’alSie informaécie si pozrite pisomnu informaciu. Q

4. LIEKOVAFORMA AOBSAH . /Yy
-

Prasok a suspenzia na injek¢nu suspenziu Q

1 injekénd lickovka s praskom 0
1 naplnena injek¢na striekacka so su@zmu
1 adaptér na injekcnu liekovku

1 davka (0,5 ml) Q

-
5 injekénych lickoviek s pr,g?m
a

5 naplnenych injek¢nyc ¢iek so suspenziou
5 adaptérov na injekéng ovku

5 x 1 davka (0,5 ml!
10 injekénych 1}1& tek s praskom

10 naplnenych mijgkenych striekaciek so suspenziou
10 adaptérev na injekénu lieckovku
10 x 1 dav ,5 ml)

NE

5, OSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA
N

amuskularne pouzitie po rekonstitacii.

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouZzivatela.

25



6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

25
| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE®
N
\
| 8. DATUM EXSPIRACIE "b

L 4

,%
EXP &/
2

9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE ~
</

Uchovavajte v chladnicke.

Neuchovavajte v mraznicke.

Odporuca sa vodorovné uchovavanie. 0

Po rekonstiticii pouzite okamzite alebo do 4 hodin, ak sa uch i teplote medzi 2° C a 30 °C.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDAGIt POUZ}TYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE T¢'VHODNE

g

X

1. NAZOV A ADRESA DRZITECA RGZAOPNUTIA O REGISTRACII

-

Pfizer Europe MA EEIG Q
Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles 0
Belgicko O

O

12. REGISTRACNE f}'ﬁﬂzﬁism)

EU/1/24/1871/004 Q"

EU/1/24/1871/005 O

EU/1/24/1871/006 !

13. Cis YROBNEJ SARZE

LO 3
Lot %
-

| 14, ZATRIEDENIE LIEKU PODI:A SPOSOBU VYDAJA
NI

4

| 15. POKYNY NA POUZITIE
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| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zdbvodnenie neuvadzat’ informéciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

&
N
o

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CUDSKYM Q@Mv
PC 'S %
SN N
. @3’

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

-

>
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK INJEKCNEJ LIEKOVKY S KONJUGOVANOU ZLOZKOU MENACWY

1. NAZOV LIEKU

7>
& |
N

Prasok na Penbrayu
Konjugat MenACWY
im.

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

VN

S‘(cé

O
Lot KlQ

5. OBSAH YV HMOTNOSTNYCH, OB

MOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

1 davka
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

NAPLNENA STRIEKACKA SO ZLOZKOU MENB

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

<&

L 4

Suspenzia na Penbrayu O

MenB \

1.m. @
XU

| 2. SPOSOB PODAVANIA . \io |

v |

| 3. DATUM EXSPIRACIE ng

\Q0

4. CiSLO VYROBNEJ SARZE X

Lot O(O

L4

0,5 ml \
Q

6. INE

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEN%W’EH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH
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Pisomna informacia pre pouzZivatel’a
prep

Penbraya prasok a suspenzia na injekénu suspenziu
Konjugovana ockovacia latka proti meningokokom skupin A, C, W, Y a oCkovacia latka
proti meningokokom skupiny B (rekombinantna, adsorbovana)
&

vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych inf \il’
o0 bezpecnosti. Mdzete prispiet’ tym, Ze nahlasite akékol'vek vedlajsie u¢inky, ak sa u va§ u.
Informacie o tom, ako hlasit’ vedl'ajsie ucinky, najdete na konci Casti 4. &

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako dostanete tito oéf&gu latku,

pretoZe obsahuje pre vas délezité informacie. .
. Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste sj '\mvu precitali.
. Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarni ﬁr- 90 zdravotnu sestru.

zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, kforc¢™hie st uvedené v tejto

. Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obratte sa na svo! afa, lekarnika alebo
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete: 00

\
@o je Penbraya a na ¢o sa pouziva K/
Co potrebujete vediet’ predtym, ako dostanete Penbr.
Ako sa Penbraya podéava

Mozné vedlajsie ucinky Q
Ako uchovavat’ Penbrayu &

Obsah balenia a d’alSie informacie

1. Co je Penbraya a na &o sa pouZiva Q

A S e

Penbraya je oCkovacia latka, ktora pontahajehranit’ 'udi vo veku 10 a starSich pred infekciami
sposobenymi baktériami (chorobopl@mi zarodkami) nazyvanymi Neisseria meningitidis typu A, B,
C, W a Y. Tieto baktérie mozu spg zavazné a niekedy zivot ohrozujuce infekcie, ako napriklad:

. meningitida — infekcia t , ktoré obal'uje mozog a miechu.

. sepsa — infekcia krviy

Penbraya obsahuje malé zstva Casti z baktérii Neisseria meningitidis typu A, B, C, W a Y. Ked’ sa
¢loveku poda ockovaci a, imunitny systém (prirodzena obrana tela) rozoznava tieto Casti ako
,»cudzie® a vytvara pr im protilatky (bielkoviny). Ak sa ¢lovek neskor dostane do kontaktu

s baktériami, tiet%b'létky spolu s d’al§imi zloZzkami imunitného systému budi schopné uc¢innejsie
bojovat’ proti b@l m, a pomdzu tak chranit’ ¢loveka pred infekciou.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako dostanete Penbrayu

Per@% sa nesmie podat’
L 4

ste vy alebo vase dieta alergicki na lieCiva alebo na ktorukol'vek z d’al$ich zloziek tejto
\ ockovacej latky (uvedenych v Casti 6).

Y4

AKk si nie ste isty, porad’te sa so svojim lekarom alebo zdravotnou sestrou predtym, ako vy alebo vase
diet'a dostanete Penbrayu.
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Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako dostanete tito o¢kovaciu latku, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu
sestru, ak ste vy alebo vase dieta:

. kedykol'vek v minulosti mali alergicku reakciu alebo problémy s dychanim po injekeii
akejkol'vek inej ockovacej latky alebo po podani Penbraye vam alebo vaSmu diet’at’u.
. niekedy omdleli po akejkol'vek injekcii ihlou. .

nia.

w

. mate zdvazné ochorenie alebo vysoku horucku. Mierna horucka alebo infekcia hornyc \
dychacich ciest (ako napriklad nadcha) by vSak nemala byt dovodom na odloZeni¢ c;l

. mate problémy s krvacanim alebo sa vam lahko tvoria modriny. )b

. mate oslabeny imunitny systém alebo uZzivate lieky, ktoré moézu ovplyvnit Vé%i ny

¢o mdze vam alebo vasmu dietat'u zabranit’ plnému G¢inku o¢kovania Penbr:

¥ systém,

L 4
Ako pri akejkol'vek oCkovacej latke, Penbraya nemusi uplne chranit’ vSetkych, ﬁm u dostanu.
Deti a dospievajici @
Penbraya sa nema pouzivat’ u deti mladsich ako 10 rokov. {

Iné lieky a Penbraya 00

povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo a dojéenie Q

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste ‘o(‘a alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom predtym, ako dostanete tut% aciu latku.

Ak mate vy alebo vaSe diet’a dostat’ iné ockovacie latky aleb%&aedévno dostali iné ockovacie latky,

Vedenie vozidiel a obsluha strojov Q

Penbraya nemé Ziadny alebo ma mini plyv na vasu schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje. Niektoré uc¢inky ockovania u @ ¢ v Casti 4 (Mozné vedl'ajSie G¢inky) mézu docasne
ovplyvnit’ vasu schopnost’ viest’ vezidl¥ alebo obsluhovat stroje. Ak u vas vyskytne ktorykol'vek
z tychto vedl'ajsich ucinkov, neyedte vozidla ani neobsluhujte stroje.

3.
Penbraya obsahuje sodik < )

G

Tato oc¢kovacia latka je menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v davke, t. j. v postate zanedbateI'né
mnozstvo sodika.

Penbraya obs%fecolysorbét 80

Tato ockovacia latka obsahuje 0,018 mg polysorbatu 80 v jednej davke. Polysorbaty mézu sposobit’
alergické r@ie. Ak mate vy alebo vase diet'a akékol'vek zname alergie, povedzte to svojmu lekarovi.

04

3. @Eo sa Penbraya podava

@rayu vam alebo va§mu diet’at'u poda lekar, lekarnik alebo zdravotna sestra.
Penbraya sa podava ako jednorazova 0,5 ml injekcia zvycajne do svalu v hornej Casti ramena.
Dostanete dve davky. Druhd davka sa podava 6 az 12 mesiacov po prvej davke. Je dblezité dostat’ obe

davky, aby sa zabezpecila najlepsia ochrana proti vSetkym typom meningokokového ochorenia.

Osoby, ktoré st po 2 davkach nad’alej ohrozené meningokokovym ochorenim, mézu potrebovat’
posiliiovaciu davku ockovacej latky.
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Je dolezité dodrziavat’ pokyny lekara, lekarnika alebo zdravotnej sestry, aby ste vy alebo vase dieta
dokongili celu sériu injekcii.

4.  Mozné vedlajSie uc¢inky

&
Tak ako vSetky ocCkovacie latky, aj Penbraya méze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa nep, Na
u kazdého. ‘ CJ

Po podani Penbraye vam alebo vaSmu dietat'u sa mozu vyskytnat’ nasledujuce vedl'ajsi ﬁlgcy:

Velmi ¢asté (mo6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sob) . %

bolest’ v mieste podania injekcie \
Unava q
bolest’ hlavy @
bolest’ svalov {

opuch v mieste podania injekcie
zacervenanie v mieste podania injekcie

bolest’ kibov \ 00
X

zimnica

hnacka

Casté (mdzu postihovat’ az 1 z 10 0sdb)
[ )
[ )

,V o’
horacka &?
(Y

vracanie

Menej ¢asté (mozu postihovat’ az 1 zo 100 0s0
zvacSené lymfatické uzliny

strata chuti do jedla

pocit zavratu 0
nevolnost’ (pocit na vracanie)
vyrazka v mieste podania inj

tvorba modrin (hematom 1€ste podania injekcie
alergick4 reakcia (V‘rjita syrbenia, zihl'avky a vyrazky)

Zriedkavé (mo6zu postih 7 1 z 1 000 osdb)
. problémy so spa

pocit ospalosti
ithiyest-koze

pocit tepla este podania injekcie
svrbenie Vieste podania injekcie

Nezname @ost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov)
. %h a zacervenanie v mieste podania injekcie; toto mdze postihntt’ rozsiahlu oblast’
ovanej koncatiny
. ahla zavazna alergicka reakcia (anafylaxia)
V\ necitlivost’ v mieste podania injekcie

Hlasenie vedlajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekéra, lekdrnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené
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v Prilohe V. Hlasenim vedlajSich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Penbrayu

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti. . @
Nepouzivajte tuto ockovaciu latku po datume exspirdcie, ktory je uvedeny na Skatuli a ng §ti@1}
po ,,EXP“. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci. /b
Skatul’u uchovavajte v chladni¢ke (2 °C — 8 °C). é

\¢

)% . o« . . v * . .
Skatul’a sa ma uchovavat’ vo vodorovnej polohe, aby sa minimalizoval ¢as resy, % ania naplnene;j
injekéne;j striekacky.

Neuchovavajte v mraznicke. Ak bola Skatul’'a zmrazena, zlikvidujte ju. &

Penbraya sa mé podat’ okamzite (do 4 hodin) po rekonstitucii. Reko@\ovanﬁ ockovaciu latku
uchovavajte pri teplote medzi 2 °C a 30 °C. Neuchovavajte v mr:

Nelikvidujte ockovacie latky odpadovou vodou alebo domovy padom. Nepouzity liek vrat'te
do lekarne. Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie?

6. Obsah balenia a d’alSie informacie &/Q

Co Penbraya obsahuje \

Lieciva su:
Po rekonstitiacii prasku so suspenziou (@uje dna davka (0,5 ml):

(Obsiahnuté v prasku pre Penbraya,
Polysacharid Neisseria meningitidisskdpiny A' 5 mikrogramov
Polysacharid Neisseria meningitiths skupiny C! 5 mikrogramov
Polysacharid Neisseria megingifidis skupiny W ! 5 mikrogramov
Polysacharid Neisseria menfngifidis skupiny Y' 5 mikrogramov

'ugované zlozka MenACWY)

Neisseria meningitid, piny B fHbp podskupiny A%>4 60 mikrogramov

Neisseria meningitidis skupiny B fHbp podskupiny B3 60 mikrogramov
"Konjugovany tanovy toxoid (TT) ako proteinovy nosi¢ 44 mikrogramov

2 Adsorbovany na fosfore¢nan hlinity 0,25 miligramu hlinika
3 fHbp (pr@ viazuci faktor H)

4 Produkovany v bunkach Escherichia coli technolégiou rekombinantnej DNA

Fo ¢nan hlinity je sticastou tejto oCkovacej latky ako adsorbent. Adsorbenty su latky obsiahnuté
le ych ockovacich latkach na urychlenie, zlepSenie a/alebo predlzenie ochrannych ucinkov
CKovacej latky.

Dalsie zlozky su:

Prasok

- sacharoza

- trometamol

- hydroxid sodny (na tpravu pH)
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- kyselina chlorovodikova (na Gpravu pH)

Suspenzia

- histidin

- polysorbat 80 (pozri Cast’ 2, ,,Penbraya obsahuje polysorbat 80%)
- chlorid sodny (pozri Cast’ 2, ,,Penbraya obsahuje sodik*)

- voda na injekcie

- hydroxid sodny (na apravu pH) . @
- kyselina chlorovodikova (na upravu pH) \

) (J
AKo vyzera Penbraya a obsah balenia ,b
Penbraya sa dodava ako é
- biely prasok v sklenenej injek¢nej lickovke . \%

- biela suspenzia v naplnenej injekénej strickacke na rozpustenie prasku :

Penbraya je dostupna ako: @

1-davkové balenie
Balenie obsahujtce 1 injekénu lieckovku s praskom, 1 naplnena inje@striekaéku SO suspenziou,
1 adaptér na injekénu liekovku s 1 ihlou alebo bez ihiel.

\
5-davkové balenie @

Balenie obsahujuce 5 injekénych liekoviek s praSkom, 5 na ych injekénych striekaciek
so suspenziou, 5 adaptérov na injeként liekovku s 5 ihla o0 bez ihiel.

10-davkoveé balenie $

Balenie obsahujuce 10 injekénych liekoviek s pras 10 naplnenych injekénych striekaciek
so suspenziou, 10 adaptérov na injek¢nu liek ihlami alebo bez ihiel.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky Vel’kosthia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobea

Drzitel’ rozhodnutia o registrécii:QO Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:

Pfizer Europe MA EEIG Pfizer Manufacturing Belgium NV
Boulevard de la Plaine 17 K @ Rijksweg 12

1050 Bruxelles (J 2870 Puurs-Sint-Amands
Belgicko Belgicko

Ak potrebujete aku informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’a
rozhodnutia o re@istracii:

Belgié/Belgi@elgien Lietuva
Luxembourg/Luxemburg Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Pfizer N Tel. +370 5 251 4000
Té]/Tsl: +32(0)255462 11
. Tapus Magyarorszag
3ep JlrokcemOypr CAPJI, Kion beirapuss ~ Pfizer Kft
Vn: +3592 970 4333 Tel: +36 1488 37 00
Ceska republika Malta
Pfizer, spol. s r.0. Vivian Corporation Ltd.
Tel: +420 283 004 111 Tel: + 356 21344610
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Danmark
Pfizer ApS
TIf.: +4544 2011 00

Deutschland

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

Eesti

Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal

Tel: +372 666 7500

EArada
Pfizer EAMGG ALE.
TnA.: +30 210 6785800

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

France
Pfizer
Tél+33 (0)1 58 07 34 40

Hrvatska

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

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland
Tel: +1800 633 363 (bezplatné)

Tel: +44 (0)1304 616161

island

Icepharma hf. S

Simi: + 354 540 8000

Italia Q

Pfizer S.r.l. O
Tel: +39 06 33

Kvzpog

Pfizer E%@AE (pobocka na Cypre)

TnA: 4357 22817690

.+ 37167035775

Luxembourg SARL filiale Latvija

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

Norge
Pfizer AS

TIf: +47 67 52 61 00 . Q/
N

Osterreich \

Pfizer Corporation Austria Ges.m.b%

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

Polska o é’
Pfizer Polska Sp. z o.o. \

Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal
Laboratorios Pﬁzer&a.

Tel: +351 21 4@00
Romania 0

Pfizer R aS.R.L

Tel: +4@9 1207 28 00
S Qa
et Luxembourg SARL
er, podruznica za svetovanje s podrocja

rmacevtske dejavnosti, Ljubljana

\ el: +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

Této pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v .

Dalsie zdroje informacii
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Podrobné informécie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentiry pre lieky:
https://www.ema.europa.cu

< >
Nasledujtca informacia je urena len pre zdravotnickych pracovnikov:

.
Na pripravu Penbraye sa musi lyofilizovany prasok (konjugovana zlozka MenACWY) rekon$ Mvat’
iba s dodanou naplnenou injek¢énou strickackou obsahujucou suspenziu (zlozka MenB) p‘)m&
adaptéra injekénej liekovky.

Priprava Penbraye na podanie é

. . v 7 . v .oy . v 71 ¢ 2 r
Naplnena injek¢na strickacka obsahujuca Injek¢na liekovka obsa 1&@ Adaptér
suspenziu (zlozka MenB) na pripravu Penbraye prasok (konjugovana a na injek¢éntl
MenACWY) na @ liekovku
Penbra
E - i
Uzaver Adaptér typu @tka injek¢nej liekovky
injek¢énej  Luer lock Q odstranenym odnimatelnym
striekacky & vrchnakom)
1. krok Pripravte adapiiPinjekénd lickovku
e QOdstrante plastoy imatel'né viecko z injek¢nej lickovky a utrite

gumenu zatku.

e Otvorte balenje obsahujlice adaptér na injekénu liekovku odlepenim
horného kﬁ%

o Nevybe adaptér na injek¢énu liekovku z obalu.

24 @ipojte adaptér na injekénu liekovku k injekénej liekovke
obsahujucej prasok na pripravu Penbraye
rzte spodnt Cast’ injekénej liekovky na rovnom povrchu.
Drzte adaptér na injek¢nu liekovku v obale a nasmerujte ho zvisle
O nad stred injekcnej liekovky tak, aby $picka adaptéra bola zarovnana
so stredom gumenej zatky injekénej lickovky.
e Pripojte adaptér na injek¢nu liekovku na liekovku tak, ze ho zatlacite
rovno nadol. Adaptér na injek¢énu lickovku zapadne na svoje miesto.
e Nezatlacajte adaptér injekénej lickovky pod uhlom, pretoze to moze
viest’ k presakovaniu pocas pouZzivania.
e QOdstrante obal adaptéra injekénej liekovky.

3. krok Resuspendujte suspenziu obsiahnutl v naplnenej injek¢nej

strickacke

e Pocas uchovavania sa moze v naplnenej injek¢énej strickacke
obsahujucej suspenziu spozorovat’ biela usadenina a Ciry supernatant.

e Naplnenu injekénu striekacku dostatocne pretrepte, aby sa ziskala
homogénna biela suspenzia. Nepouzivajte injekénu striekacku, ak sa jej
obsah neda resuspendovat’.
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4. krok Odstraiite uzaver naplnenej injekcne;j striekacky
e Pri vSetkych krokoch zostavovania injekénej striekacky ju drzte len
za adaptér typu Luer lock, ktory sa nachadza na hrote striekacky.

Zabrani sa tym odpojeniu adaptéra typu Luer lock poc¢as pouZzivania.
e Odstraiite uzaver injek¢nej striekacky jeho pomalym otacanim proti
smeru hodinovych ruci¢iek, pricom drzte adaptér typu Luer lock.
&
5. krok Pripojte naplnent injeként striekacku k adaptéru na injek¢ \
liekovke ‘
e Drzte adaptér typu Luer lock injek¢nej strickacky a pripojte
na adaptér na injek¢nej liekovke otacanim v smere hodin
e Ked pocitite odpor, prestante otacat’. Prilisné utiahnuti
strickacky moze viest k presakovaniu pocas pouZiya

e Ked’ sa injek¢na strickacka pevne pripoji na&lptér na injekcne;j

liekovke, bude medzi hornou ¢astou adaptéra injekénej lickovky
a adaptérom typu Luer lock injek¢nej acky malé medzera.

\
6. krok Vstreknite suspenziu a jemébﬁajte krazenim
e Vstreknite cely obsah injekcnej kacky obsahujucej suspenziu MenB
do injekénej liekovky. 6
e Prazdnu injek¢na striekaweodstraﬁujte.
e Drzte piest dole a jem& zte injek¢nou liekovkou, kym sa prasok
uplne nerozpusti (memgj Ko 1 minutu).

AN

7. krok Natiahnite Q\

o Uplne otoéterinjekchu lickovku tak, aby boli adaptér injekénej liekovky
ainj ekéné\&aéka stale pripojené.

o Pomaly(natiahnite cely obsah do injekénej striekacky.

o) ahujte piestovi ty¢ von.

Q&ok Odpojte injekénu striekadku

Drzte adaptér typu Luer lock injekenej striekacky a odpojte injekénti

O strickacku od adaptéra injekénej lickovky ota¢anim proti smeru
hodinovych ruciciek.

9. krok Nasad’te ihlu

e Pripojte sterilnt ihlu vhodni na intramuskularnu injekciu na naplnenu
injekénu striekacku otd€anim v smere hodinovych ruciciek.

e Thlu prili§ neutahujte, pretoZze to mdze viest’ k presakovaniu pocas
pouzivania.
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10. krok Resuspendujte a vizualne skontrolujte

e Bezprostredne pred podanim davky pretrepte injekénu striekacku tak,
aby sa zabezpecila homogénna suspenzia.

e Pripravena ockovacia latka je biela homogénna suspenzia.

e Pred podanim vizudlne skontrolujte ockovaciu latku, ¢i neobsahuje
vel'ké Castice a ¢i nedoslo k zmene jej farby. Ak zistite, Ze obsahuje
vel'ké Castice alebo zmenila farbu, nepouZzivajte ju. . @
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