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Penbraya (konjugirano cepivo proti meningokQRom skupin
A, C, W, Y in skupine B (rekombinantno, a¢8r irano))
Pregled cepiva Penbraya in zakaj je odobreno v EU /\/

*

Kaj je cepivo Penbraya in za kaj se uporablja? \

Penbraya je cepivo, ki se uporablja za zascito ljudi, starih ga@t ali ve¢, pred hudo meningokokno
boleznijo, ki jo povzrocajo bakterije Neisseria meningiti , B, C,WinY.

Meningokokna bolezen lahko povzroci meningitis (vnet]®em ran, ki obdajajo mozgane in
hrbtenjaco) in septikemijo (zastrupitev krvi). :

Cepivo Penbraya vsebuje majhne koli¢ine mol ku@uakterije N. meningitidis vrst A, B, C, Win Y.
Kako se cepivo Penbraya uporabljb

Predpisovanje in izdaja cepiva Penbray '%a recept, uporabljati pa se mora v skladu z uradnimi
priporodili. @

Cepivo se daje v obliki dveh injekcijﬁzmiku od Sest do dvanajst mesecev, obicajno v misico
nadlakti. Pri ljudeh z visokim ty, jem za hudo meningokokno bolezen bo morda potrebna dodatna
injekcija.

Za vec informacij gledewporabe cepiva Penbraya glejte navodilo za uporabo ali se posvetujte z
zdravnikom ali farmacemto

Kako cepivo 61braya deluje?

Penbraya je L’exi\\ Cepiva delujejo tako, da imunski sistem (naravni obrambni mehanizem telesa)

pripravijo n a se brani pred doloceno boleznijo.
Cepivo ya vsebuje molekule iz posebnih vrst bakterije N. meningitidis. Ko oseba prejme cepivo,
imusn istem prepozna molekule kot tujke in proti njim razvije protitelesa. Ob poznejsi izpostaviti

ose Q- akterijam se bodo ta protitelesa skupaj z drugimi mehanizmi imunskega sistema lahko borila
prioti bakterijam in tako pomagala zascititi osebo pred hudimi okuzbami.

Nekatere molekule bakterije N. meningitidis v cepivu Penbraya so vezane (adsorbirane) na spojino, ki
vsebuje aluminij, kar jih stabilizira in omogoci, da se imunski sistem odzove nanje.
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Kaksne koristi cepiva Penbraya so se pokazale v studijah?

V glavni studiji, v katero je bilo vklju¢enih priblizno 2 400 ljudi, starih od deset do 25 let, so

cepivo Penbraya primerjali z dvema cepivoma, ki se ze uporabljata za zascito pred okuzbo z bakterijo
N. meningitidis: cepivom Trumenba, ki deluje proti vrsti B, in cepivom Menveo, ki deluje proti &
vrstam A, C, WinY.

V tej Studiji je bil delez oseb, ki so imele zascitne ravni protiteles proti vrsti B po cepljenj

cepivom Penbraya, podoben delezu, opazenim po cepljenju s cepivom Trumenba. Pole a je bil
delez oseb, ki so imele zascitne ravni protiteles proti vrstam A, C, W in Y po cepljenj b
cepivom Penbraya, podoben delezu, opazenim po cepljenju s cepivom Menveo. {

Na podlagi teh rezultatov se pricakuje, da bo cepivo Penbraya nudilo zascito pre o0 meningokokno
boleznijo, ki jo povzroca pet vrst bakterije N. meningitidis.

Kaksna tveganja so povezana s cepivom Penbraya? /\/

Za celoten seznam nezelenih ucinkov in omejitev pri uporabi cepi\x@'aya glejte navodilo za

uporabo.

Najpogostejsi nezeleni ucinki cepiva Penbraya (ki se lahko poj %ri vec kot 1 od 10 bolnikov) so
bolecina, oteklina in pordelost na mestu injiciranja, utru'er’wX avobol in bolecine v misicah.
\5

Cepivo Penbraya se ne sme uporabljati pri ljudeh, ki so@ i na ucinkovino ali katero koli drugo

sestavino cepiva. :

Zakaj je bilo cepivo Penbraya odobr v EU?

Cepivo Penbraya sprozi imunski odziv proti baktefiji N. meningitidis vrst A, B, C, W in Y pri odraslih in
otrocih, starejsih od deset let. Ta imunsl(@v naj bi scitil pred boleznijo, ki jo povzrocajo te
bakterije. V Casu odobritve sta bili potrgbni®dve loCeni cepivi za zascito pred bakterijo N. meningitidis
vrst A, B, C, Win Y. Ker cepivo Penb eluje proti vsem petim vrstam bakterije v enem samem
cepivu, bodo morda sheme cepljenﬁ&enostavljene. Kar zadeva varnost, so nezeleni ucinki cepiva

vecinoma blagi do zmerni.
Evropska agencija za zdravil Qto zakljucila, da so koristi cepiva Penbraya vecje od z njim
povezanih tveganj in da’s lalko odobri za uporabo v EU.

Kateri ukrepi s jajo za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe

cepiva Penbraﬁa?

Priporocila in% ostni ukrepi, ki jih morajo za varno in ucinkovito uporabo cepiva Penbraya
upostevati ﬂ veni delavci in bolniki, so vklju¢eni v povzetek glavnih znacilnosti zdravila in navodilo
za upora

Tak t z&"vsako zdravilo se tudi podatki o uporabi cepiva Penbraya stalno spremljajo. Nezeleni
uéirb aterih so porocali pri cepivu Penbraya, se skrbno ovrednotijo in po potrebi se sprejmejo
repi®za zascito bolnikov.

Druge informacije o cepivu Penbraya

Za cepivo Penbraya je bilo dne xxx izdano dovoljenje za promet, veljavno po vsej EU.
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Nadaljnje informacije za cepivo Penbraya so na voljo na spletni strani agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/penbraya.
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