PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU
Trumenba injek¢éna suspenzia v naplnenej injekénej striekacke

Ockovacia latka proti meningokokom skupiny B (rekombinantna, adsorbovana)

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 davka (0,5 ml) obsahuje:

Neisseria meningitidis séroskupiny B fHbp podskupiny A'* 60 mikrogramov
Neisseria meningitidis séroskupiny B fHbp podskupiny B'-*? 60 mikrogramov
! Rekombinantny lipidovany fHbp (protein viazuci faktor H)

2 Vyprodukovany v bunkéach Escherichia coli rekombinantnou DNA technologiou

3 Adsorbovany na fosfore¢nan hlinity (0,25 miligramu hlinika v jednej davke)

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekeéna suspenzia.

Biela kvapalna suspenzia.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Trumenba je indikovana na aktivnu imunizéciu jedincov vo veku 10 rokov a starich za ucelom
prevencie pred invazivnym meningokokovym ochorenim sposobenym baktériou

Neisseria meningitidis séroskupiny B.

Pozri Cast’ 5.1 pre informacie o imunitnej odpovedi proti Specifickym kmenom séroskupiny B.
Tato ockovacia latka sa ma pouzivat’ v stilade s oficidlnymi odporacaniami.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Déavkovanie

Primarna séria davok
2 davky: (kazda 0,5 ml) podavané v 6-mesa¢nom intervale (pozri Cast’ 5.1).

3 davky: 2 davky (kazda 0,5 ml) podavané aspoii v 1-mesacnom odstupe, nasledované tret'ou ddvkou
podanou aspoil 4 mesiace po druhej davke (pozri ¢ast’ 5.1).

Posiliovacia davka
Po obidvoch davkovacich rezimoch sa mé zvazit’ podanie posiliitovacej davky u jedincov
s pretrvavajucim rizikom invazivneho meningokokového ochorenia (pozri ¢ast’ 5.1).



Iné pediatrické populacie

Bezpecnost’ a t¢innost’ Trumenby u deti mladSich ako 10 rokov neboli stanovené. Aktudlne dostupné
udaje pre deti vo veku od 1 do 9 rokov st uvedené v Castiach 4.8 a 5.1; nedaju sa vSak urcit’ ziadne
odportcania o davkovani, pretoze tieto udaje stt obmedzené.

Sposob podavania

Iba pre intramuskularne injek¢éné pouzitie. Uprednostiiovanym miestom podania injekcie je deltovy
sval ramena.

Pokyny na zaobchadzanie s ockovacou latkou pred podanim, pozri Cast’ 6.6.

K dispozicii nie su ziadne udaje o zamenitel'nosti Trumenby s inymi o¢kovacimi latkami proti
meningokokom skupiny B na kompletizaciu ockovacej série.

4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost’ na lieciva alebo na ktorikol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Aby sa zlep$ila (do)sledovatel'nost’ biologickych liekov, ma sa zrozumitel'ne zaznamenat’ nédzov a ¢islo
Sarze podaného lieku.

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

Ako aj pri inych injekéne podavanych ockovacich latkach, moze v stvislosti s podavanim Trumenby
dojst’ ku synkope (mdlobe). Musia sa prijat’ opatrenia na zabranenie poranenia sposobeného
mdlobami.

Ockovanie sa musi odlozit’ u jedincov trpiacich zavaznym akutnym febrilnym ochorenim. Pritomnost’
miernej infekcie, akou je nadcha, by nemalo viest’ k odloZeniu ockovania.

Nepodévajte intravenozne, intradermalne ani subkutanne.

Trumenba sa nema podavat’ jedincom s trombocytopéniou alebo akoukol'vek poruchou zrazanlivosti
krvi, pri ktorych je kontraindikovana intramuskularna injekcia, pokial’ prinosy jasne neprevazia riziko
podania.

Osoby s familiarnou nedostatocnost’ou komplementu (napriklad deficiencia C5 alebo C3) a osoby
dostavajuce lieCbu inhibujucu terminalnu aktivaciu komplementu (napriklad ekulizumab) s vystavené
zvySenému riziku invazivneho ochorenia sposobeného Neisseria meningitidis séroskupiny B a to aj
vtedy, ak u nich dochadza k tvorbe protilatok po o¢kovani Trumenbou.

Podobne ako pri inych ockovacich latkach, ockovanie Trumenbou nemusi chranit’ vSetkych prijemcov
ockovacej latky.

Obmedzenia klinickych skusani

K dispozicii nie st ziadne udaje o pouziti Trumenby u imunokompromitovanych jedincov.

U imunokompromitovanych jedincov, vratane jedincov podstupujticich imunosupresivnu liecbu, sa
nemusi vyvolat’ dostato¢nd imunitna odpoved’ na Trumenbu.

K dispozicii st len obmedzené tidaje o pouziti Trumenby u jedincov vo veku 40 az 65 rokov a ziadne
udaje nie su k dispozicii o pouziti Trumenby u jedincov star§ich ako 65 rokov.



Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke. Osoby na diéte s nizkym
obsahom sodika mozno informovat’, Ze tento liek obsahuje v podstate zanedbate'né mnozstvo sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie

Trumenba sa moZe podavat’ subezne s ktoroukol'vek z tychto ockovacich latok: kombinovanou
ockovacou latkou proti tetanovému toxoidu, redukovanému difterickému toxoidu, ¢iernemu kasl'u
(acelularna zlozka) a poliovirusu (inaktivovana zlozka) (TdaP-IPV), kvadrivalentnou o¢kovacou
latkou proti 'udskému papilomavirusu (HPV4), konjugovanou o¢kovacou latkou proti meningokokom
skupin A, C, W a Y (MenACWY) a kombinovanou ockovacou latkou proti tetanovému toxoidu,

redukovanému difterickému toxoidu a ¢iernemu kasl'u (acelularna zlozka) (Tdap).

Pri stibeznom podani s inymi o¢kovacimi latkami musi byt Trumenba podana na inom mieste podania
injekcie.

Trumenba sa nesmie miesat’ s inymi o¢kovacimi latkami v rovnakej injek¢nej strickacke.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie su k dispozicii ziadne udaje o pouziti Trumenby u tehotnych zien. Mozné riziko pre tehotné Zeny
nie je zname. Napriek tomu nema byt o¢kovanie odmietnuté v pripadoch, kedy existuje jednoznacné

riziko vystavenia meningokokovej infekcii.

Stadie na samiciach kralikov nepreukazali ziadne poruchy plodnosti u samic alebo poskodenie plodu
spdsobené Trumenbou.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa Trumenba vylucuje do materského mlieka. Trumenba by mala byt pouzita
pocas dojcenia len v pripadoch, kedy mozné vyhody prevazuji nad moznymi rizikami.

Fertilita

Stadie na zvieratach nepreukazali priame alebo nepriame $kodlivé G¢inky z hl'adiska fertility u samic
(pozri Cast’ 5.3).

Trumenba nebola hodnotend z hl'adiska zhorSenia fertility u samcov.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Trumenba nema Ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
Avsak niektoré z u¢inkov uvedené v Casti 4.8 mozu doc¢asne ovplyvnit’ schopnost’ viest’ vozidla alebo
obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpeénostného profilu

Uvedeny bezpeénostny profil je zaloZeny na analyze priblizne 17 000 jedincov (vo veku 1 rok
a star$ich), ktori boli o¢kovani aspon 1 davkou Trumenby v ukonéenych klinickych skasaniach.

U viac ako 16 000 jedincov vo veku > 10 rokov boli najcastejsimi neziaducimi reakciami bolest hlavy,
hnacka, nevolnost’, bolest’ svalov, bolest’ klbov, inava, zimnica a bolest’, opuch a zaCervenanie
v mieste vpichu injekcie.



Neziaduce reakcie po posiliovacej davke u 301 jedincov vo veku 15 az 23 rokov boli podobné ako
neziaduce reakcie poc¢as primarnej o¢kovacej série Trumenbou priblizne o 4 roky skor.

Zoznam neziaducich reakcii

Neziaduce reakcie hlasené v klinickych skuSaniach u ti€astnikov vo veku 10 rokov a starSich su
zoradené podl'a klesajucej frekvencie vyskytu a zdvaznosti.

Vel'mi Casté (> 1/10)

Casté (> 1/100 az < 1/10)

Menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100)
Zriedkavé (= 1/10 000 az < 1/1 000)
Vel'mi zriedkavé (< 1/10 000)
Nezname (z dostupnych udajov)

Poruchy imunitného systému
Nezname: Alergické reakcie*

Poruchy nervového systému
Velmi Casté: Bolest’ hlavy

Poruchy gastrointestinalneho traktu
Vel'mi Casté: Hnacka; nauzea
Casté: Vracanie

Poruchy kostrovej a svalovej sustavy a spojivového tkaniva
Velmi casté: Bolest’ svalov (myalgia); bolest’ klbov (artralgia)

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania
Vel'mi Casté: Zimnica; nava; zacervenanie (erytém), opuch (induracia) a bolest’ v mieste vpichu
Casté: Horucka > 38 °C (pyrexia)

* Hlasené po uvedeni na trh. PretoZe tato reakcia bola odvodena zo spontannych hlaseni, jej frekvencia
vyskytu nemohla byt’ stanovena, a preto je povazovana za neznamu.

V klinickom skusani s 220 dojc¢atami vo veku 1 az < 2 roky doslo k nasledujiicim neziaducim
reakciam s frekvenciou vel'mi Casté (> 1/10): ospanlivost, podrazdenost’ (uzkostlivost), strata alebo
znizenie chuti do jedla, horac¢ka a bolest’, opuch a zaCervenanie v mieste vpichu injekcie.

V klinickom sktsani s 294 det'mi vo veku 2 az 9 rokov doslo k nasledujicim neziaducim reakciam
s frekvenciou vel'mi ¢asté (> 1/10): bolest’ hlavy, hnacka, vracanie, bolest’ svalov, bolest’ klbov,
hortc¢ka, inava a bolest’, opuch a zaCervenanie v mieste vpichu injekcie.

V klinickych skuSaniach sa horiicka (> 38 °C) vyskytovala CastejSie s klesajucim vekom. U ucastnikov
vo veku 1 az <2 roky sa horacka hlasila u 37,3 %; u t¢astnikov vo veku 2 az 9 rokov sa horucka
hlasila u 24,5 %; u Gcastnikov vo veku 10 az 18 rokov sa horucka hlasila u 9,8 %, a u ucastnikov

vo veku 18 az 25 rokov sa hortacka hlésila u 4,4 %. Horucka sa objavovala po ockovani podl'a
predvidateI'ného modelu: nastapila do 2 az 4 dni, trvala 1 den a bola mierna az stredne zavazna. Miera
a zavaznost’ horucky vykazovali tendenciu znizovat’ sa s naslednymi ockovaniami Trumenbou.

Neziaduce reakcie po posililovacej davke u 147 Gc¢astnikov vo veku 3 az 5 rokov boli podobné ako
neziaduce reakcie pocas primarnej o¢kovacej série Trumenbou priblizne o 2 roky skor.



Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Skusenosti s predavkovanim st obmedzené. V pripade predavkovania sa odporuca sledovat’ vitalne
funkcie a mozna symptomaticka liecba.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutické skupina: ockovacie latky; ATC kod: JO7TAHO09

Mechanizmus ucinku

Trumenba je o¢kovacia latka pozostavajica z 2 variantov rekombinantného lipidovaného proteinu
viazuceho faktor H (fHbp). fHbp sa nachadza na povrchu meningokokovych baktérii a pomaha im
vyhnut' sa imunitnej obrane hostitel'a. Varianty fHbp sa delia do 2 imunologicky rozdielnych
podskupin A a B, a viac ako 96 % izolatov meningokokovej séroskupiny B v Europe exprimuje
na bakteridlnom povrchu varianty fHbp z tychto podskupin.

Imunizacia Trumenbou, ktora obsahuje jeden variant fHbp z podskupiny A a jeden z podskupiny B, je
uréena na stimulaciu produkcie baktericidnych protilatok, ktoré rozpoznavaji fHbp exprimovany
meningokokmi. Test Meningococcal Antigen Surface Expression (MEASURE) bol vyvinuty, aby dal
do stvislosti uroven povrchovej expresie fHbp s usmrcovanim meningokokovych kmenov
séroskupiny B v testoch baktericidnej aktivity séra vyuZzivajticich 'udsky komplement (hSBA).
Prehl’ad viac ako 2 150 rozdielnych invazivnych izoldtov meningokokovej séroskupiny B
zozbieranych v rokoch 2000-2014 v 7 eurdpskych statoch, USA a Kanade preukazal, ze viac ako 91 %
vSetkych izolatov meningokokovej séroskupiny B exprimovalo dostato¢né hladiny fHbp, aby boli
citlivé na baktericidne usmrcovanie protilatkami indukovanymi oc¢kovacou latkou.

Klinicka u¢innost’

Utinnost’ Trumenby nebola postdena v klinickych skuganiach. Uginnost’ o¢kovacej latky bola
odvodena z preukazania indukcie tvorby sérovych baktericidnych protilatok proti 4 testovanym
meningokokovym kmenom séroskupiny B (pozri ¢ast’ Imunogenita). 4 testované kmene exprimovali
varianty fHbp predstavujuce 2 podskupiny (A a B) a spolu predstavuju meningokokové kmene
séroskupiny B spdsobujuce invazivne ochorenie.

Imunogenita

Ochrana pred invazivnym meningokokovym ochorenim je sprostredkovand sérovymi baktericidnymi
protilatkami proti povrchovym bakteridlnym antigénom. Baktericidne protilatky uc¢inkuju

pri usmrcovani meningokokov spolu s 'udskym komplementom. Tento dej je merany in vitro pouZzitim
hSBA pre meningokoky séroskupiny B. Titer hNSBA > 1:4 sa povazuje za ochranny

proti meningokokovym ochoreniam. V analyze imunogenity Trumenby sa aplikovala
konzervativnejsia prahova hodnota pre titer hNSBA > 1:8 alebo 1:16 v zavislosti od kmena hSBA.



Pokrytie ockovacou latkou sa skiimalo pouzitim Styroch priméarnych reprezentativnych
meningokokovych testovacich kmetiov séroskupiny B: dvoch kmenov exprimujucich fHbp
podskupiny A (varianty A22 a A56) a dvoch kmenov exprimujiacich fHbp podskupiny B (varianty
B24 a B44). Na podporu a d’al$ie rozsirenie $irky pokrytia ockovacou latkou sa pouzilo d’alSich

10 meningokokovych testovacich kmetiov séroskupiny B. Tieto zahfiiali Sest’ kmetiov exprimujucich
fHbp podskupiny A (varianty A06, A07, A12, A15, A19 a A29) a Styri kmene exprimujuce fHbp
podskupiny B (varianty B03, B09, B15 a B16).

Imunogenita u ucastnikov vo veku 10 rokov a starsich

Imunogenita Trumenby opisana v tejto Casti zahina vysledky z klinickych sktsani fazy 2 a fazy 3:
e po 2-davkovej schéme (0 a 6 mesiacov) u ucastnikov vo veku 10 az 25 rokov v USA
a Europe (klinické sktisanie B1971057),
e po 3-davkovej schéme (0, 2 a 6 mesiacov) u Gcastnikov vo veku 10 az 25 rokov na celom
svete (klinické skusania B1971009 a B1971016) a
e po 2-davkovej schéme (0 a 6 mesiacov) a po 3-davkovej schéme (0, 1 — 2 a 6 mesiacov)
u ucastnikov vo veku 11 az 18 rokov v Eurdpe (klinické skusanie B1971012).

Klinické skasanie B1971057 je randomizované, multicentrické klinické skusanie fazy 3, s aktivnou
kontrolou a zaslepenym pozorovatel'om, v ktorom ucastnici vo veku 10 az 25 rokov dostali Trumenbu
v 0. a 6. mesiaci (podavanu spolu s MenACWY-CRM pri prvej davke) alebo skusanu pentavalentna
meningokokovi o¢kovaciu latku v 0. a 6. mesiaci. Celkovo dostalo Trumenbu 1 057 ucastnikov

a skiSanu kontrolu dostalo 543 ucastnikov. Titre hSBA pre primarne testovacie kmene st uvedené

v tabul’ke 1. Tabul'ka 2 uvadza titre hRSBA proti d’al§im 10 testovanym kmeniom, ktoré podporuju

a rozSiruju Sirku pokrytia o¢kovacou latkou demonstrovanu prostrednictvom 4 reprezentativnych
primarnych kmenov.

Tabul’ka 1: Titre hSBA u ucastnikov vo veku 10 azZ 25 rokov, ktori dostavali Trumenbu podPa
schémy 0 a 6 mesiacov pre primarne kmene 1 mesiac po 2. davke (klinické

skuSanie B1971057)
Kombinovana odpoved®
> 4-na ; P -
>4 Ras?b(lll)e Titer > 1:8% GMT® Pred podanim Po podani
zvySenie 1. o¢kovacej 2. davky
latky
N % N % GMT N % N %
Kmeii (95 % IS) (95 % IS) (95 % IS) (95 % IS) (95 % IS)
73,8 91,0 49,3
A2 8271 706:767) | 3% | (88.8:92.8) | (46.2:52.6)
95,0 99,4 139,5
AS6 823 1 933:964) | 33 | (98.6:99.8) | (130.6: 149.1) 200 1.8 - 74,3
B24 835 67,4 842 79,3 21,2 (1,0; 2,9) (71,2; 77,3)
(64,1; 70,6) (76,4;82,0) | (19,6;22,9)
86,4 94,5 37,8
Bad 1 8301 039.88.6) | 83 | (92.7:95.9) | (35.1: 40.8)

Skratky: GMT=geometricky priemer titrov; hSBA=test baktericidnej aktivity séra vyuzivajici l'udsky komplement.

(M > 4-n4sobné zvysenie je definované ako (i) titer hSBA > 1:16 pre Gi¢astnikov s vychodiskovym titrom hSBA < 1:4. (ii)
Stvornasobok 1:8 alebo 1:16 prahovej hodnoty alebo §tvornasobok vychodiskového titra hSBA podl'a toho, ktora hodnota
je vyssia, pre ucastnikov s vychodiskovym titrom hSBA > 1:4.

@ Pri v8etkych kmefioch sa vyuZivala prahova hodnota titra 1:8 s vynimkou A22, pre ktory bola 1:16.

®) N pre GMT je rovnaké ako sa uvadza pri predchadzajucom titri v stipci > 1:8 alebo 1:16.

) Podiel uéastnikov so zloZzenymi hSBA titrami > 1:8 alebo 1:16 pre vetky Styri primarne kmene spolu.




Tabulka 2:Titre hSBA u ucastnikov vo veku 10 azZ 25 rokov, ktori dostavali Trumenbu podPla
schémy 0 a 6 mesiacov pre d’alSie kmene 1 mesiac po 2. davke (klinické

skusanie B1971057)

N % titer > 1:80 95 % IS
A06 159 89,3 83,4; 93,6
A07 157 96,8 92,7; 99,0
Al2 157 83,4 76,7; 88,9
AlS 165 89,1 83,3; 93,4
A19 167 90.4 84,9; 94,4
A29 166 95,2 90,7; 97,9
BO03 164 74,4 67,0; 80,9
B09 166 71,1 63,6; 77,8
B15 167 85,0 78,7; 90,1
B16 164 77.4 70,3; 83,6

Skratky: hSBA = test baktericidnej aktivity séra vyuzivajici l'udsky komplement.
(D Pri vietkych kmetioch sa vyuZivala prahova hodnota titra 1:8 s vynimkou A06, A12 a A19, pre ktoré bola 1:16.

Klinické skasanie B1971009 bolo randomizované, multicentrické klinické sktsanie fazy 3, s aktivnou
kontrolou a zaslepenym pozorovatel'om, v ktorom tcastnici vo veku 10 az 18 rokov dostali 1 z 3 Sarzi
Trumenby alebo aktivnu kontrolnt ockovaciu latku proti virusu hepatitidy A (HAV)/fyziologicky
roztok (kontrola). Celkovo 2 693 ucastnikov klinického skusania dostalo asponl 1 davku ockovacej
latky Trumenba a 897 dostalo aspon 1 davku ockovacej latky proti virusu hepatitidy A
(HAV)/tyziologicky roztok. Klinické skusanie hodnotilo bezpecnost, znaSanlivost’, imunogenitu

a schopnost’ vyrobitel'nosti 3 Sarzi Trumenby podanej podl'a schémy 0, 2 a 6 mesiacov. Titre hSBA
pre primarne testovacie kmene pozorované po tretej davke v Sarzi 1 a v kontrole su uvedené v tabulke
3. Vysledky zo Sarzi 2 a 3 nie st uvedené, ked’ze boli vyhodnotené iba 2 reprezentativne kmene.
Podobné vysledky ako v Sarzi 1 boli pozorované v Sarziach 2 a 3.

Klinické skusanie B1971016 bolo randomizované, placebom kontrolované, multicentrické klinické
sktsanie fazy 3, so zaslepenym pozorovatel'om, v ktorom boli ti€astnici vo veku 18 az 25 rokov
rozdeleni tak, Ze dostavali bud’ Trumenbu v mesiacoch 0, 2 a 6, alebo fyziologicky roztok v mesiacoch
0,2 a 6 v pomere 3:1. Celkovo 2 471 Gcastnikom klinického skusania bola podana Trumenba

a 822 fyziologicky roztok. Titre hSBA pre primarne testovacie kmene pozorované po tretej ddvke su
uvedené v tabul’ke 3.



TabulPka 3. Titre hSBA medzi i¢astnikmi vo veku 10 aZ 25 rokov 1 mesiac po 3. davke Trumenby

alebo kontroly podl’a schémy 0, 2 a 6 mesiacov, pre primarne kmene (klinické

skusanie B1971009 a klinické skusanie B1971016)

Klinické skusanie B1971009 (vek 10-

Klinické skusanie B1971016

18 rokov) (vek 18-25 rokov)
Trumenba HAV/fyziologicky Trumenba Fyziologick
roztok y roztok
Kmern % alebo % alebo % alebo %
GMT GMT GMT alebo
N | 95%1S) | N (95 % IS) N | 95%IS) | N | GMT
95 %
IS)
> 4-nasobny 6,3
83,2 9,6 80,5
narast (%)W 1225 .’ 730 .’ 1695 .’ 568 (4,5;
A2 (81,0; 85,2) (7,6; 12,0) (78,6; 82,4) 8.7)
hSBA > 1:16 36,6
- 97,8 34,0 93,5 ’
12 ’ 4 ’ 1714 ’ 2,6;
66 (96,8; 98,5) 749 (30,7; 37,6) 7 (92,2; 94,6) 77| G326
40,6)
86,8 12,5 74,3 13,2
’ 12,0; 13,4 ; )
hSBA GMT 1266 (82.3: 91.5) 749 | ( ) | 1714 (70.2: 78.6) 577 | (12,4;
14,1)
> 4-nasobny 10,3
90,2 11,3 90,0
narast (%) 1128 ” 337 o 1642 ” 533 | (7.9;
A56 (88,4;91,9) (8,1; 15,1) (88,4;91,4) 13.2)
hSBA > 1:8 34,2
- 99,5 27,5 99,4 ’ )
1229 (98.9; 99,8) 363 (23,0; 32,5) 1708 (98,9; 99.,7) 332 (;é)f)’
176,7 9,1
222,5 8,8 ’ ’
hSBA GMT 1229 ’ 363 ’ 1708 (167,8; 552 | (8.,2;
: 7,6; 10,1 N N
(210,1; 235,6) ( ) 186.1) 1.1
> 4-nasobny 79,3 5,5
narast (%) 1235 79,8 752 2,7 1675 | (77,3;81,2) | 562 | (3,8;
(77,4, 82,0) (1,6; 4,1) e i
7,7)
hSBA >1:8 30,2
= 87,1 7,0 95,1 -
B24 1250 (85,1, 88.9) 762 (5.3:9.0) 1702 (93.9: 96.0) 573 | (26,5;
34,1)
24,1 4,5 495 7.2
hSBA GMT 12 ’ 2 ’ 1702 ’ ;
SBA G 01 227255 | 72 @aan |72 4es:isaay |07 (7686)
> 4-nasobny 25.9 L0 79,6 1,6
- 0/\(1) H > . .
narast (%) 1203 (83.8: 87.8) 391 0.3 26) 1696 | (77,6;81,5) | 573 (30,07),
B44 >
hSBA > 1: 11,4
Azl 1210 89,3 393 >3 1703 87.4 577 | (9 b
(87,4, 90,9) (3,3; 8,1) (85,8; 89,0) 14’3’)




4,8
50,9 4.4 47,6 ’
hSBA GMT 121 ’ ’ 1 ’ 4,6;
SBA G 0 @7.0: 55.2) 393 (4.2: 4.6) 703 (44.2:513) 577 (5 b
Kombinovana odpoved®
Pred 1. o¢kovanim L1 20 7,3 6,1
1088 (0.6: 1,9) 354 (0.8: 4.0) 1612 (6,0; 8,6) 541 (;,52),
Po 3. davke 83.5 ’8 84,9 7,5
11 ’ ’ 1664 1; 4;
70 (81.3: 85.6) 353 (14:5.1) 664 | (83,1;86,6) | 535 S),O,)

Skratky: GMT = geometricky priemer titra; hNSBA = test baktericidnej aktivity séra vyuzivajici l'udsky komplement; HAV =
ockovacia latka proti virusu hepatitidy A.
() > 4-ngsobné zvysenie je definované ako (i) Titer hSBA > 1:16 pre ucastnikov s vychodiskovym titrom hSBA < 1:4. (ii)

Stvornasobok 1:8/16 prahovej hodnoty alebo $tvornasobok vychodiskového titra hSBA podFa toho, ktora hodnota je vyssia,

pre Ucastnikov s vychodiskovym titrom hSBA > 1:4.
@ Podiel u¢astnikov so zlozenymi titrami > 1:8 alebo 1:16 pre vietky Styri primérne kmene spolu.

V klinickych skusaniach B1971009 a B1971016 bol stanovovany podiel G¢astnikov, ktori dosiahli titer
hSBA > 1:8 (varianty A07, A15, A29, B03, B09, B15, B16) alebo 1:16 (varianty A06, A12, A19)
oproti 10 d’al$im testovacim kmefiom po 3 davkach Trumenby podanej podl'a schémy 0, 2,
6 mesiacov. V tychto dvoch klinickych skisaniach dosiahla vacsina tcastnikov, v rozsahu 71,3 % az
99,3 % pre 6 fHbp kmenov podskupiny A a 77,0 % az 98,2 % pre 4 fHbp kmene podskupiny B, titer
hSBA > 1:8 alebo 1:16, ¢o je v stulade s vysledkami pozorovanymi so 4 primarnymi testovacimi

kmenmi.

V klinickom skusani B1971012, klinické skuSanie fazy 2, ktoré zahiialo ti¢astnikov vo veku 11 az
18 rokov v Eurdpe, sa stanovovali titre hSBA po ukonceni dvoch 3-ddvkovych schém (0, 1

a 6 mesiacov a 0, 2 a 6 mesiacov) a 2-davkovej schémy (0 a 6 mesiacov) oproti 4 primarnym
testovacim kmeniom. 1 mesiac po tretej davke sa pozorovali podobné robustné a Siroké imunitné
odpovede pre obe 3-davkové schémy, pricom 86,1 % az 99,4 % dosiahlo titre hSBA > 1:8 alebo 1:16
a 74,6 % az 94,2 % dosiahlo 4-nasobné zvySenie titra hSBA. 1 mesiac po ukonceni 2-davkovej
schémy (0 a 6 mesiacov), 77,5 % az 98,4 % dosiahlo titre hSBA > 1:8 alebo 1:16 a 65,5 % az 90,4 %
dosiahlo 4-nasobné zvySenie titra hSBA.

Klinické skusanie B1971033 bolo nezaslepené, nadvézujuca klinické skusanie, s ucastnikmi, ktori boli
predtym zaradeni do primédrneho klinického skuiSania, vratane klinického skuSania B1971012.
Ugastnici boli sledovani 4 roky a boli im odoberané vzorky krvi a dostali jednu posiliiovaciu davku
Trumenby priblizne 4 roky potom, ako im bola podana primarna séria 2 alebo 3 davok Trumenby.

Titre hSBA 4 roky po primarnych sériach a 26 mesiacov po posiliiovacej davke u ucastnikov
zaradenych zo skupiny 1 (0, 1 a 6 mesiacov), skupiny 2 (0, 2 a 6 mesiacov) a skupiny 3 (0 a

6 mesiacov) z primarneho klinického sktsania B1971012 st uvedené v tabulke 4. Meranim hSBA
bola pozorovana odpoved’ na posiliiovaciu davku 1 mesiac po davke Trumenby, ktora bola podana
priblizne 4 roky po primarnej sérii 2 davok (skupina 3) alebo 3 davok (skupiny 1 a 2).

Tabulka 4: Titre hSBA u ucastnikov vo veku 11 az 18 rokov, ktori dostavali Trumenbu
v schémach 0, 1, 6 mesiacov; 0,2 a 6 mesiacov a 0 a 6 mesiacov a posiliiovaciu davku
4 roky po ukonc¢eni primarnej série (klinické skiSanie B1971033)

Ockovacie skupiny z primarneho klinického skusania B1971012 (ako boli
randomizované)

0, 1 a 6 mesiacov 0, 2 a 6 mesiacov 0 a 6 mesiacov
% >1:80 GMT % >1:80 GMT % >1:80 GMT
Kmeii | Casovybod [N| (95%1IS) | (95% IS)| N | 95%1IS) | (95%1IS) | N | (95 % IS) | (95 % IS)
g J 1 mesiaclso 89,8 53,0 57 91,2 59,5 61 98,4 55,8
A22 .‘g 4 (79,2; 96,2)|(40,4; 69,6) (80,7; 97,1) | (45.,5; 77,8) (91,2; 100,0{(46,2; 67,4)
5 5 12. mesia go| 414 149 || 450 15,8 3 36,3 15,6
L« (31,6; 51,8) |(12,6; 17,7) (35,6; 54,8) | (13.4; 18.6) (27.4; 45,9)(13,0; 18,8)
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Tabulka 4: Titre hSBA u uéastnikov vo veku 11 az 18 rokov, ktori dostavali Trumenbu
v schémach 0, 1, 6 mesiacov; 0, 2 a 6 mesiacov a 0 a 6 mesiacov a posiliiovaciu davku
4 roky po ukonc¢eni primarnej série (klinické skiSanie B1971033)

Ockovacie skupiny z primarneho klinického skiisania B1971012 (ako boli
randomizované)

0, 1 a 6 mesiacov

0, 2 a 6 mesiacov

0 a 6 mesiacov

%>1:80 | GMT %>1:80 | GMT %>1:80 | GMT
Kmeii | Casovybod |N| (95%IS) | (95 % IS)| N | (95 % 1S) | (95 % 1S) | N | (95 % IS) | (95 % IS)
48. mesial o[ 49,2 166 | o | 561 207 | | 587 16,6
c (35,9: 62,5)[(13,0: 21,1)| > [(42,4; 69.3) | (15,6; 27,4) (42,4 68,5)(13,4; 20,5)
126,5 176,7 142,0
100,0 . 100,0 . 96,7 :
1. mesiac |59 ’ (102,7; | 58 ’ (137,8; 60 ’ (102,9;
: (93.9:1000) " 93,8, 1000) 0 (885996 g0 )
z 77,8 31,6
o U . ) )
2 512 mesial o | 741 X P a1 | o 800 235
z S (61,0; 84,7) [(24,5; 46,1) s30) | G125 624 ©7.7:89.2) 0
Q—i b b
o
I~ . 73,5 27,1
26. mesia ’ 34,7 61,9 ’
0| NE® NE® | 34| (556; : 42 ’ (18,6;
21 (23,0; 52,4 45,6, 76,4 oD
c 11y | 230529 (45,6; 76, 39.6)
158,7 191,2 143,1
100,0 ’ 98,2 ’ 98,4 ’
= | 1. mesiac 58 ’ (121,5; | 57 . (1458, | 62 . (109,6;
2 93,8; 100,0 o 90,6; 100,0 N 91,3; 100,0 o>
\g d ( ’0O>s > ) 207’3) sV > ) 250,8) ( s > 187,0)
£ 2 12. mesia bg| 73 257 | 0| 761 213 |46 604 18,5
=% (63,6: 81,9)[(19,4: 34,0)| * |(67,0; 83.,8) | (21,0; 35,4) (50,4; 69,7)(13,8; 24.,7)
& [48. mesia | 434 107 || ses 150 | | 435 10,8
c (29,8; 57,7) | (7,4; 15,3) (42,3; 69,7) | (10,2; 22.2) (31,0; 56,7) (7,6; 15.,3)
359,8 4148 98,4
A56 100,0 ’ 100,0 ’ ’ 313,1
1. mesiac |57 o (278,7;, | 56 o (298.8; 62 (91,3; -
H (93,7 100.0) Ty 93,6 100.0) 00 10,0y [P2135 4428
= 473 64,0 81,4
() U . B B >
% E 12. mesia ss 90,9 (343: | 55 89,1 (42.6; 59 (69.1: 41,0
2% (800:97.0)| (77.8,95.9) g o0 | (267627
(e}
g 37,8 57,5
26. mesia 82,8 ’ ’ 16,0
0| NE@ NE® | 29 : 213; | 40| (40,9, ’
c (642:942) 7 7o) | ©%259)
88,1 25.6 91,4 30,5 85,0 292
= | 1. mesiac |59 ’ ’ 58 ’ ’ 60 ' ’
2 MESIACPY (771, 95,1)[(19,7;33,3)] °° [(81,0;97,1) [ (23,8;39,1)| °° |(73.,4: 92,9](21,5; 39,6)
€ 12 mesia bg| 408 907 | og 491 1S [ 369 8,4
=" (31,0; 51,2)| (7,5; 12,4) (39,3: 58,9) | (9,0; 14,6) (27,6: 47,0] (6,7; 10,6)
£ |48 mesial | 407 107 || 49 14 || 403 8,9
c (28,1; 54,3)| (7,6; 15,1) (35,6: 62,7) | (8,2 15.,9) (28,1; 53,6 (6,8; 11,8)
4
| mesiaclsg|  100:0 (3 4’2. 5| 1000 1016 | | 968 79,1
LZo I (93,8 100.0) 00 93,7; 100,0)((83,1; 124,2) -~ |(88,8; 99,6(60,6; 103,5)
g ,
<
g . 21,1 25,7 77,4
o Y 12. mesia 65,5 ’ 74,1 ’ ’ 22.4
= 58 ’ (14,2; | 54 ’ (17,7; | 62| (65,0; :
] o (1979|315 (603850 0 s71) | (16:4:30.9)
o
£ . 24.4 59,5
C26' mesidlg 1 NE@ NE® | 33 (617?’891 o (6L |42) @33 (9194, ’521 3
7 36,8) 74.4) i
1| esiacks| 862 463 | | 895 502 | 60| 81,7 35,5
Baa | B (74,6; 93,9)|(31,7; 67.8)| ~' |(78.5; 96,0) | (35,3; 71.3) (69,6: 90,5](24,5; 51,4)
S 5 12. mesiallo] 24,0 64 || 225 60 |, 165 5,6
e L 0/(16,0; 33,6)| (5.2;7.8) (15,1;31,4) | (5,1;7,2) (10,3; 24.,6] (4,8; 6,5)
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Tabulka 4: Titre hSBA u uéastnikov vo veku 11 az 18 rokov, ktori dostavali Trumenbu

v schémach 0, 1, 6 mesiacov; 0, 2 a 6 mesiacov a 0 a 6 mesiacov a posiliiovaciu davku
4 roky po ukonc¢eni primarnej série (klinické skiSanie B1971033)

Ockovacie skupiny z primarneho klinického skiisania B1971012 (ako boli
randomizované)

0, 1 a 6 mesiacov

0, 2 a 6 mesiacov

0 a 6 mesiacov

%>1:80 | GMT %>1:80 | GMT %>1:80 | GMT
Kmeii | Casovybod |N| (95%1IS) | (95%IS)| N | (95%IS) | (95%1S) | N | (95 % IS) | (95 % IS)
48. mesia| | 368 8,3 | 351 7,6 ol 129 4,6
c (24.,4; 50,7) | (6,3; 11,0) (22,9; 48,9) | (5.8; 10,0) (5,7;23,9)| (4,1;5,1)
1373 135,9
100,0 ’ 100,0 ’ 93,4 74,2
1. mesiac |59 ’ (100,3; | 58 ’ (108,0; 61 ’ ’
by ) 9 1 ) ” a 1 ) 4’15 92 19 9 1 )
g (93,9; 100,0) 188.0) 93,8; 100,0) 17L0) (84,1; 98,251,6; 106,8)
o]
>
2 4 12. mesia | 750 ?13822- 53| 8L (2147’38_ 61 (5495’07_ 13,3
a R= . Pt . Eas) sl .
2% (61.6:85.6)| 39) (68.0:90.6) 33) A (9,7; 18,3)
o
£ . 16,0 62,8
26. mesia 66,7 13,6
0| NE® NE® |33 ’ (10,4; | 43| (46,7; ’
48,2; 82 ™ . 01
c (48,2; 82,0) 24.7) 77.0) (9,8; 18,9)
Kombinovana odpoved®
80,7 5 87,3 50 772
1. mesi ’ NE ’ E ’ E
7 mesiac |37} g 1. 90,0) s (55,047 N 7 642:873) N
& Y 12. mesia 10,9 5 13,7 4 20,4
R ’ NE ’ E ’ E
i Z 55 (4,1;22.2) 1 |(5,7;263) N 9 [10,2;34,3) N
© | 48. mesia 19,6 5 30,2 6 9,8
(=W s s s
1 NE E E
c 3 (9,8; 33,1) 3 [(18.3;44,3) N 1 1(3,7;20,2) N
100 5 100,0 51 915
1. mesi NE ’ E ’ E
| 1omesiaciS6l oy ¢ 100,0) 5 (93.5:1000) N 9 1813:972)] N
3 61,4
<
> 12. mesia 52.8 4 64,6 5 ’
() (D B > .
= 53 (38.6; 66,7) NE 8 | (49,5;77.8) NE 7| @76 NE
Z 3 74,0)
(o8
5 . 44,4
~ 26. mesia ) 2 48,1 3 ]
c 0] NE NE 7 | (28,7; 68,1) NE 6 (6217 ’99)’ NE

Skratky: hSBA = test baktericidnej aktivity séra vyuzivajtci l'udsky komplement; NE = nevyhodnocované;
GMT = geometricky priemer titrov.
@ Pri v8etkych kmefioch sa vyuZivala prahova hodnota titra 1:8 s vynimkou A22, pre ktory bola 1:16.
@ Ueastnici sa nesledovali viac ako 12 mesiacov po posiliiovacej davke.
®) Podiel u¢astnikov so zloZzenymi hSBA titrami > 1:8 alebo 1:16 pre vetky Styri primarne kmene spolu.
Vzorky séra sa analyzovali su¢asne v rovnakej sérologickej kampani pre vsetky ¢asové body s vynimkou ¢asového bodu
12 mesiacov po primarnej davke, pre ktory pochadzaju vysledky z predbeznej analyzy.

Imunogenita u jedincov vo veku I az 9 rokov

Imunogenita Trumenby (schéma 0, 2 a 6 mesiacov) u dojciat a deti vo veku 1 az 9 rokov sa hodnotila
v 2 klinickych skusaniach fazy 2. 1 mesiac po ukonéeni série dosiahlo 81,4 % az 100 % ucastnikov
definovanu prahovu hodnotu titra hSBA pre 4 primarne meningokokové testovacie kmene (hSBA

> 1:16 pre A22; > 1:8 pre A56, B24 a B44) v porovnani s 0,4 % az 6,5 % vo vychodiskovom stave.

Udaje o perzistencii u batoliat vo veku 1 az < 2 roky po dokonéeni primarnej série ukazuj, Ze si
12,4 %, 59,1 %, 10,3 % a 40,4 % po 6 mesiacoch a 3,7 %, 22,8 %, 3,7 % a 12,5 % po 24 mesiacoch
po dokonceni série udrzalo titre > 1 : 8 alebo 1 : 16 hSBA pre primarne testovacie kmene A22, A56,
B24, respektive B44. Anamnesticka odpoved’ bola pozorovand, ked’ tieto deti dostali posiliiovaciu
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davku po priblizne 24 mesiacoch po dokonceni primarnej série vo veku 3 az 5 rokov, priCom 92,6 %
az 100,0 % dosiahlo titre hNSBA > 1 : 8 alebo 1 : 16 pre tieto 4 primarne kmene.

U deti vo veku 2 az 9 rokov si 6 mesiacov po ukonceni série 32,5 %; 82,4 %15,5 % a 10,4 % deti
zachovalo titre hSBA > 1 : 8 alebo 1 : 16 pre primarne testovacie kmene A22, A56, B24 a B44,

v uvedenom poradi. Nie st k dispozicii ziadne udaje o perzistencii po 6 mesiacoch ani o posiliiovacej
davke pre tito vekovl skupinu.

Pozri Cast’ 4.2 pre informacie o pouzivani u deti vo veku 1 az 9 rokov.

Europska agentura pre lieky udelila odklad z povinnosti predlozit’ vysledky klinickych skasani

s Trumenbou v jednej alebo vo viacerych podskupinach pediatrickej populacie na prevenciu
invazivneho meningokokového ochorenia spésobeného N. meningitidis séroskupiny B (informacie
o pouziti v pediatrickej populacii, pozri Cast’ 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Neaplikovatel'né.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych §tadii toxicity po opakovanom
podavani, reprodukénej toxicity a vyvinu neodhalili Ziadne osobitné riziko pre l'udi.

6  FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Chlorid sodny

Histidin

Polysorbat 80 (E433)

Voda na injekcie

Pre adsorbent, pozri ¢ast’ 2.

6.2 Inkompatibility

Nemiesajte Trumenbu s inymi o¢kovacimi latkami alebo liekmi v rovnakej injek¢nej striekacke.
Nevykonali sa ziadne $tudie kompatibility, preto sa tento liek nesmie mieSat’ s inymi liekmi.

6.3 Cas pouZitelnosti

4 roky.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v chladnicke (2 °C - 8 °C).

Injekéné striekacky sa maji uchovavat’ v chladnicke vodorovne, aby sa minimalizovala doba potrebna

na opatovné rozptylenie roztoku.
Neuchovavajte v mraznicke.
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6.5 Druh obalu a obsah balenia

0,5 ml suspenzie v naplnenej injek¢nej striekacke (sklo typu I) s plastovou spojkou s luerovym
zamkom, zatkou piestu z chlorbutylovej gumy a krytom $picky zo syntetickej izoprénovej
brombutylovej gumy s plastovym pevnym obalom krytu $picky, s ihlou alebo bez ihly. Kryt $picky
a gumeny piest naplnenej injek¢nej striekacky nie st vyrabané z prirodného kaucuku (latexu).

Velkosti balenia 1, 5 a 10 naplnenych injek¢nych striekaciek s ihlou alebo bez ihly.
Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Pocas uchovavania méze byt v naplnenej injek¢nej strickacke obsahujucej suspenziu pozorovana biela
usadenina a ¢iry supernatant.

Pred pouzitim je potrebné s naplnenou injekénou striekackou dostatocne pretrepat’, aby sa ziskala
homogénna biela suspenzia.

Ockovaciu latku nepouzivajte, pokial’ nemdze byt’ resuspendovana.

Pred podanim sa ma ockovacia latka vizudlne skontrolovat’, ¢i neobsahuje pevné Castice a nezmenila
farbu. Ak sa v ockovacej latke nachadzaji akékol'vek cudzorodé Castice a/alebo je zmeneny jej
vzhl'ad, nepodavajte ju.

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

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgicko

8. REGISTRACNE CISLA

EU/1/17/1187/001
EU/1/17/1187/002
EU/1/17/1187/003
EU/1/17/1187/004
EU/1/17/1187/005
EU/1/17/1187/006

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 24. méja 2017
Datum posledného predizenia registracie: 25. aprila 2022
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10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11

VYROBCOVIA BIOLOGICKEHO LIECIVA A VYROBCA
ZODPOVEDNY ZA UVOLNENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA
A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A.  VYROBCOVIA BIOLOGICKEHO LIECIVA A VYROBCA ZODPOVEDNY
ZA UVODINENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcov biologického lieCiva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG (BI RCV)
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden

Rakusko

alebo

Pfizer Health AB
Mariefredsviagen 37
S-645 41 Strangnés
Svédsko

Nazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvol'nenie Sarze

Pfizer Manufacturing Belgium NV

Rijksweg 12

2870 Puurs-Sint-Amands

Belgicko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA
Vydaj licku je viazany na lekarsky predpis.

. Oficialne uvol’nenie Sarze

Podl’a ¢lanku 114 smernice 2001/83/ES vykona oficialne uvolnenie Sarze Statne laboratérium alebo
laboratdérium urcené na tento ucel.

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

. Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti (Periodic safety update reports, PSUR)
Poziadavky na predloZenie PSUR tohto lieku su stanovené v zozname referencnych datumov

Unie (zoznam EURD) v stilade s ¢lankom 107c ods. 7 smernice 2001/83/ES a vsetkych
naslednych aktualizacii uverejnenych na eurdpskom internetovom portali pre lieky.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

. Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zadsahy v ramci dohl'adu nad

liekmi, ktoré st podrobne opisané v odsuhlasenom RMP predlozenom v module 1.8.2

registracnej dokumentécie a vo vSetkych d’alSich odsuhlasenych aktualizaciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:
¢ na ziadost’ Eurdpskej agentiry pre lieky,
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e vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovSetkym v dosledku ziskania novych
informacii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v désledku
dosiahnutia délezitého medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Balenie vo vonkajSom obale s 1, S alebo 10 naplnenymi injekénymi striekackami; s ihlami alebo
bez ihiel

1. NAZOV LIEKU

Trumenba injekéna suspenzia v naplnenej injekénej strickacke
ockovacia latka proti meningokokom skupiny B (rekombinantna, adsorbovana)

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazda 1 davka (0,5 ml) obsahuje:

Neisseria meningitidis séroskupiny B fHbp podskupiny A a B 60 mikrogramov

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Chlorid sodny, histidin, voda na injekcie, fosfore¢nan hlinity a polysorbat 80 (E433).

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekénd suspenzia

1 naplnend injek¢na striekacka s jednou davkou ockovacej latky (0,5 ml) s ihlou

1 naplnend injek¢na striekacka s jednou davkou ockovacej latky (0,5 ml) bez ihly

5 naplnenych injekénych striekaciek s jednou davkou oc¢kovacej latky (0,5 ml) s ihlami

5 naplnenych injek¢énych striekaciek s jednou davkou oc¢kovacej latky (0,5 ml) bez ihiel
10 naplnenych injekénych striekaciek s jednou davkou ockovacej latky (0,5 ml) s ihlami
10 naplnenych injekénych striekaciek s jednou davkou ockovacej latky (0,5 ml) bez ihiel

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Intramuskularne pouZitie.
Pred pouzitim dokladne pretrepte.
Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouZzivatela.

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.

Injekeéné striekacky sa majii uchovavat’ v chladnicke vodorovne, aby sa minimalizovala doba potrebna
na opétovné rozptylenie roztoku.

Neuchovavajte v mraznicke.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgicko

12. REGISTRACNE CiSLA

EU/1/17/1187/001 — balenie s 1 naplnenou injekénou striekackou so samostatnou ihlou
EU/1/17/1187/002 — balenie s 1 naplnenou injekénou striekackou bez ihly

EU/1/17/1187/003 — balenie s 5 naplnenymi injekénymi strickackami so samostatnymi ihlami
EU/1/17/1187/004 — balenie s 5 naplnenymi injekénymi strickackami bez ihiel
EU/1/17/1187/005 — balenie s 10 naplnenymi injekénymi striekackami so samostatnymi ihlami
EU/1/17/1187/006 — balenie s 10 naplnenymi injekénymi striekackami bez ihiel

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14.  ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zdovodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje

| 17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEINE LUDSKYM OKOM
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Oznacenie obalu naplnenej injekc¢nej striekacky

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Trumenba injek¢éna suspenzia
ockovacia latka proti meningokokom skupiny B
1m.

2. SPOSOB PODAVANIA

Pred pouzitim dokladne pretrepte.

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

1 davka (0,5 ml)

6. INE
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouzivatel’a
prep

Trumenba injekéna suspenzia v naplnenej injek¢nej striekacke
ockovacia latka proti meningokokom skupiny B
(rekombinantna, adsorbovand)

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako sa date vy alebo vase diet'a
zaoCkovat’, pretoZe obsahuje pre vas a vaSe diet’a dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Tato ockovacia latka bola predpisana iba vam alebo vaSmu diet’at'u.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Trumenba a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vy alebo vase dieta dostane Trumenbu
Ako sa Trumenba podava

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Trumenbu

Obsah balenia a d’alSie informacie

A e

1. Co je Trumenba a na ¢o sa pouZiva

Trumenba je ockovacia latka, ktora chrani pred invazivnym meningokokovym ochorenim spdsobenym
baktériou Neisseria meningitidis séroskupiny B. Pouziva sa u I'udi vo veku 10 rokov a starSich. Tento
typ baktérie mdze spdsobovat’ zavazné a niekedy Zivot ohrozujuce infekcie, napr. meningitidu (zapal
obalov mozgu a miechy) a sepsu (otravu krvi).

Tato ockovacia latka pozostava z 2 dolezitych zloziek z povrchu baktérie.

Tato ockovacia latka uc¢inkuje tak, ze pomaha vasmu telu vytvorit’ si protilatky (prirodzena obrana
tela), ktoré chrania vas alebo vase diet'a pred tymto ochorenim.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vy alebo vase diet’a dostane Trumenbu

Trumenba sa nesmie podat’
- ak ste vy alebo vase dieta alergicky na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto
lieku (uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako budete zaockovany ockovacou latkou Trumenba, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika

alebo zdravotnu sestru. Povedzte svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre, ak vy alebo

vase dieta:

e mate zavaznu infekciu s vysokou teplotou. V tomto pripade sa o¢kovanie odlozi. Mierna infekcia,
ako napriklad nadcha, by nemala vyZzadovat’ odloZenie ockovania, ale najprv sa o tom porozpravajte
so svojim lekarom.

e mate problém s krvacanim alebo sa vam l'ahko robia modriny.

e mate oslabeny imunitny systém, ¢o mdze zabranit’ plnému ucinku ockovania Trumenbou u vas
alebo vasho dietata.
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o ste mali akékol'vek problémy po ktorejkol'vek davke Trumenby, napr. alergicka reakciu alebo
problémy s dychanim.

Mdloba, pocit na omdletie alebo iné reakcie suvisiace so stresom sa m6zu vyskytnat’ ako odpoved’
na kazdé podanie injekcie. Ak sa u vas v minulosti vyskytla takato reakcia, povedzte to svojmu
lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre.

Iné lieky a Trumenba

Ak vy alebo vase diet’a teraz pouZzivate/pouZziva, alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali/pouzilo, ¢i
prave budete/bude pouzivat’ dalSie lieky, alebo ak ste pred nedavnom boli o€kovani/bolo ockované
inou oc¢kovacou latkou, povedzte to svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre.

Trumenba méze byt’ podand sti¢asne s ktoroukol'vek z nasledujucich zloziek o¢kovacich latok:
proti tetanu, zaskrtu, ¢iernemu kasl'u (pertussis), virusu detskej obrny, papilomavirusu
a meningokokom séroskupiny A, C, W, Y.

Podanie Trumenby s inymi o¢kovacimi latkami okrem vy$sie zmienenych sa neskiimalo.

Pokial’ budete ockovany viac ako jednou ockovacou latkou v rovnakom Case, je dolezité, aby boli
rozne ockovacie latky vpichnuté do réznych miest tela.

Ak podstupujete lie¢bu, ktora ovplyviiuje vas imunitny systém (napr. lie¢ba oZarovanim (radioterapia),
uzivate kortikosteroidy alebo niektoré typy chemoterapii proti nadorovému ochoreniu), nemusi u vas
ockovanie Trumenbou plne ucinkovat'.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom predtym, ako vam bude podana Trumenba. Vas lekar vam stale méze odporucit’
ockovanie Trumenbou, ak ste v riziku meningokokového ochorenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Trumenba nema Ziadny alebo ma maly vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Avsak niektoré z ucinkov uvedenych v Casti 4. ,,Mozné vedl'ajsie u¢inky* vas mézu doCasne
postihnut’. Ak k tomu ddjde, pockajte predtym, ako zacnete viest’ vozidla alebo obsluhovat stroje,
na odznenie tychto ucinkov.

Trumenba obsahuje sodik
Tento lick obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako sa Trumenba podiva

Trumenbu poda vam alebo vasmu diet’at'u lekar alebo zdravotna sestra. Podava sa injekéne do svalu
v oblasti ramena.

Je dolezité dodrziavat’ pokyny lekara, lekarnika alebo zdravotnej sestry, aby ste vy alebo vase dieta
dokoncili celi sériu injekcii.

Jedinci vo veku 10 rokov a starsi

- Vy alebo vaSe diet’a dostanete 2 injekcie ockovacej latky, druhé injekcia bude podana 6 mesiacov
po prvej
alebo

- Vy alebo vase diet'a dostanete 2 injekcie o¢kovacej latky v rozmedzi aspon 1 mesiaca a tretiu
injekciu aspoii 4 mesiace po druhej injekcii.
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- Vy alebo vaSe dieta mozete taktiez dostat’ posiliiovaciu davku.

4.  Mozné vedlajSie ucinky

Tak ako vSetky oCkovacie latky, aj tato ockovacia latka moze sposobovat’ vedl'ajsie t€inky, hoci sa
neprejavia u kazdého.

Po podani ockovacej latky Trumenba vam alebo vaSmu dietat'u sa mdzu objavit’ nasledujiice vedlajsie
ucinky:

VePmi ¢asté (mozu postihovat viac ako 1 z 10 osdb)

- Zacervenanie, opuch, bolest’ v mieste podania injekcie
- Bolest hlavy

- Hnacka

- Nevolnost

- Bolest svalov

- Bolest kibov

- Zimnica

- Unava

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob)

- Vracanie
- Horuacka > 38°C

Nezname (frekvenciu nemozno odhadnut’ z dostupnych udajov)
- Alergické reakcie

Hlasenie vedlajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika 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 v Prilohe
V. Hlasenim vedl'ajsich uc¢inkov mozete prispiet k ziskaniu d’alSich informéacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Trumenbu

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu a Skatul’ke
po skratke EXP. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Uchovavajte v chladnicke (2 °C - 8 °C).

Injekeéné striekacky sa maji uchovavat’ v chladnicke vodorovne, aby sa minimalizovala doba potrebna
na opétovné rozptylenie roztoku.

Neuchovavajte v mraznicke.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Trumenba obsahuje

Jedna davka (0,5 ml) obsahuje:

Lieciva:
Neisseria meningitidis séroskupiny B fHbp podskupiny A'** 60 mikrogramov
Neisseria meningitidis séroskupiny B fHbp podskupiny B'-*? 60 mikrogramov

! Rekombinantny lipidovany fHbp (protein viazuci faktor H)
2 Vyprodukovany v bunkéach Escherichia coli rekombinantnou DNA technologiou
3 Adsorbovany na fosfore¢nan hlinity (0,25 miligramu hlinika v jednej davke)

Dalsie zlozky su:

chlorid sodny (pozri ¢ast’ 2. Trumenba obsahuje sodik), histidin, voda na injekcie a polysorbat 80
(E433).

Ako vyzera Trumenba a obsah balenia

Trumenba je biela injek¢éna suspenzia dodavana v naplnenej injekénej striekacke.
Velkosti balenia 1, 5 a 10 naplnenych injek¢énych striekaciek s ihlami alebo bez ihiel.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii: Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Pfizer Europe MA EEIG Pfizer Manufacturing Belgium NV
Boulevard de la Plaine 17 Rijksweg 12

1050 Bruxelles 2870 Puurs-Sint-Amands

Belgicko Belgicko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Luxembourg/Luxemburg Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Pfizer S.A./N.V. Tel: +370 52 51 4000
Tél/Tel: ++ 32 (0)2 554 62 11

Bbnarapus Magyarorszag

[aitzep JlrokcemOypr CAPJI, Kion Pfizer Kft

bearapus Tel: +36 1 488 3700

Ten.: +359 2 970 4333

Ceska republika Malta

Pfizer, spol. s r.0. Vivian Corporation Ltd.
Tel: +420283 004 111 Tel: + 35621 344610
Danmark Nederland

Pfizer ApS Pfizer BV

TIf: + 45 44 201 100 Tel: +31 (0)800 63 34 636
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Deutschland
Pfizer Pharma GmbH
Tel: + 49 (0)30 550055-51000

Eesti
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filial
Tel.: +372 6 405 328

EX0LGoa
Pfizer EAAGG ALE.
TnA.: +30 210 6785 800

Espaia
Pfizer, S.L.
Tel +34914909900

France
Pfizer
Tél+33 158 07 34 40

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

Ireland

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

island
Icepharma hf
Simi: + 354 540 8000

Italia
Pfizer s.r.l
Tel: +39 06 33 18 21

Kvnpog
Pfizer EAAGG A.E. (Cyprus Branch)
TnA: +357 22 817690

Latvija

Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija

Tel.: +371 670 35 775

Norge
Pfizer AS
TIf: +47 67 52 61 00

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

Polska
Pfizer Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal
Laboratorios Pfizer, Lda.
Tel: (+351) 21 423 55 00

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

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL Pfizer, podruznica za
svetovanje s podroc¢ja farmacevtske dejavnosti,
Ljubljana

Tel.: +386 (0) 1 52 11 400

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na 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

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

Dalsie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetove;j stranke Eurdpskej agentary pre lieky

http://www.ema.europa.eu.

Tato pisomna informécia je dostupné vo vietkych jazykoch EU/EHP na webovej stranke Europske;

agentary pre lieky.



Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Pocas uchovavania mdzete pozorovat bielu usadeninu a ¢iry supernatant.

Pred podanim oc¢kovaciu latku vizudlne skontrolujte, ¢i neobsahuje pevné Castice a nezmenila farbu.
Ak sa v ockovacej latke nachadzaji akékol'vek cudzorodé Castice a/alebo je zmeneny jej vzhlad,
nepodavajte ju.

Pred pouzitim dobre pretrepte, aby ste ziskali homogénnu bielu suspenziu.

Trumenba je ur€ena len na intramuskulérne pouzitie. Nepodavajte intravaskularne alebo subkutanne.
Trumenba sa nesmie miesat’ s inymi o¢kovacimi latkami v rovnakej injek¢nej strickacke.

Ak sa Trumenba podédva stibezne s inymi o¢kovacimi latkami, musia sa vpichnut’ do réznych miest.

Vsetka nepouzita ockovacia latka alebo z nej vzniknuty odpad sa ma zlikvidovat’ v stlade
s ndrodnymi poziadavkami.
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