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vZa to zdravilo se izvaja dodatno spremljanje varnosti. Tako bodo hitreje na voljo nove informacije
0 njegovi varnosti. Zdravstvene delavce naprosamo, da porocajo o kateremkoli domnevnem
nezelenem ucinku zdravila. Glejte poglavje 4.8, kako porocati o nezelenih ucinkih.

1. IME ZDRAVILA &

konjugirano cepivo proti meningokokom skupin A, C, W, Y in cepivo proti meningokokom, skupine B
(rekombinantno, adsorbirano)

Penbraya prasek in suspenzija za suspenzijo za injiciranje S@
0

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA Q
Po rekonstituciji praska s suspenzijo en odmerek (0,5 ml) vsebuje: W,b
(v prasku za cepivo Penbraya, komponenta konjugata MenACWY)
polisaharid Neisseria meningitidis skupine A! Sem’ amov
polisaharid Neisseria meningitidis skupine C' 0gramov
polisaharid Neisseria meningitidis skupine W' ikfogramov
polisaharid Neisseria meningitidis skupine Y' ikrogramov

.

(v suspenziji za cepivo Penbraya, komponenta MenB)
fHbp iz Neisseria meningitidis skupine B, podskupina 60 mikrogramov
fHbp iz Neisseria meningitidis skupine B, podskupin : 60 mikrogramov

2 adsorbirana na aluminijev fosfat 0,25 miligrama aluminija
3 fHbp (faktor H-vezavna beljakovina)
* izdelana v celicah Escherichia coli s t%gijo rekombinantne DNK

!'konjugiran na nosilno beljakovino tetanusne? @ida (TT) 44 mikrogramov

Pomozne snovi z znanim u¢inkom

Cepivo Penbraya vsebuje 0,018 mg polisorbata 80 v enem 0,5 ml odmerku, kar je enako 0,035 mg/ml
polisorbata 80.

Za celoten seznam pOf{lOv hysnovi glejte poglavje 6.1.

N

3.  FARMACEVTSKA OBLIKA
prasek in sqsb@za suspenzijo za injiciranje

Bel prasek.
Bela tekoéa&spenzija.

4.&&LINICNI PODATKI
% Terapevtske indikacije

Cepivo Penbraya je indicirano za aktivno imunizacijo posameznikov, starih 10 let in ve¢, za
preprecevanje invazivne bolezni, ki jo povzroca Neisseria meningitidis skupin A, B, C, Win Y.

To cepivo je treba uporabljati v skladu z uradnimi priporo¢ili.



4.2 Odmerjanje in nac¢in uporabe

Odmerjanje

Osnovno cepljenje
Za preprecevanje meningokokne bolezni, ki jo povzrocajo skupine A, B, C, Win Y, je treba dat&
2 odmerka (po 0,5 ml) v presledku od 6 do 12 mesecev. @

Obnovitveni odmerek

O obnovitvenem odmerku je treba razmisliti pri posameznikih s stalnim tveganjem za invazivho
meningokokno bolezen, ki so opravili osnovno cepljenje s cepivom Penbraya ali so opg snovno
cepljenje s cepivom proti meningokokom skupine B (rekombinantno, adsorbirano) infcépifvom proti

meningokokom seroloskih skupin A, C, W, Y.
Vo:_io za ¢as do

Podatki o dolgotrajni prisotnosti protiteles po cepljenju s cepivom Penbraya a
4 leta po cepljenju (glejte poglavije 5.1). @

Podatkov, ki bi kazali na potrebo po obnovitvenem odmerku ali ¢as dajanja Obnovitvenega odmerka
cepiva Penbraya, ni na voljo (glejte poglavje 5.1). . ,b

Medsebojna zamenljivost Q

Podatkov 0 medsebojni zamenljivosti cepiva Penbraya z druggfi Cepivi proti meningokokom za

dokoncanje sheme osnovnega cepljenja ni na voljo. ’\
Pediatricna populacija
Varnost in u¢inkovitost cepiva Penbraya pri otrocih, od 10 let, Se nista bili dokazani.

Cepiva Penbraya se ne sme uporabljati pri doj &@ starih od 2 do 6 mesecev, zaradi pomislekov
glede varnosti (glejte poglavije 4.8). J&

Podatkov za dojencke stare vec¢ kot 6 m!gw in otroke do 9 let ni na voljo.

Nacin uporabe @

To cepivo je namenjeno samo za intramuskularno injiciranje. Priporo¢eno mesto injiciranja je
deltoidna misSica nadlakti.

Za navodila glede rekons@ cepiva pred dajanjem glejte poglavje 6.6.
L 4
43 Kontraindikqe\

Preobcutljivost Géinkovine ali katerokoli pomozno snov, navedeno v poglavju 6.1.

L 4
4.4 Pose %ozorila in previdnostni ukrepi

Sledlji%
Z om izboljsanja sledljivosti bioloskih zdravil je treba jasno zabeleziti ime in Stevilko serije
ljenega zdravila.

u
%iva Penbraya se nikakor ne sme dajati intravaskularno, intradermalno ali subkutano.

Obvladovanje akutnih alergijskih reakcij

Vedno morata biti takoj na voljo ustrezna medicinska oskrba in nadzor v primeru anafilakticnega
dogodka po dajanju cepiva.



Reakcije, povezane z anksioznostjo

Pri cepljenju se lahko kot psihogeni odziv na vbod igle pojavijo s tesnobo povezane reakcije, vklju¢no
z vazovagalnimi reakcijami (sinkopa), hiperventiliranjem ali reakcijami, povezanimi s stresom.
Pomembno je, da so vzpostavljeni previdnostni ukrepi za preprecevanje telesnih poskodb zaradi

omedlevice. &
Socasna bolezen @

Cepljenje je treba odloziti pri posameznikih z akutno hudo febrilno boleznijo ali akutno 7bo. Blaga
okuZzba in/ali rahlo zviSana telesna temperatura ne smeta biti razlog za odlozitev ceplj e

Trombocitopenija in motnje strjevanja krvi

Kot pri drugih intramuskularnih injekcijah je pri dajanju cepiva potrebna preyignost pri posameznikih,
ki prejemajo antikoagulacijsko zdravljenje ali posameznikih s trombocitopgnifgsli kakrSnokoli motnjo
strjevanja krvi (kot je hemofilija), ker se po intramuskularnem inj iciranju&ﬂih lahko pojavijo

krvavitev ali modrice.
L0

Imunsko oslabljeni posamezniki \
gih posameznikih, vkljucno s

ri imunsko oslabljenih posameznikih

Ucinkovitosti, varnosti in imunogenosti cepiva pri imunsko
tistimi, ki prejemajo imunosupresivno zdravljenje, niso Qcefilrs
je lahko ucinkovitost cepiva Penbraya manjsa.

Cepljenje proti tetanusu 5

Cepivo Penbraya vsebuje nosilno beljakovino« t@nega toksoida, vendar cepljenje s cepivom
Penbraya ne nadomesca rutinskega cepljenja grotisetanusu.

Omejitve klini¢nih preskuSanj /@

Podatkov o uporabi cepiva Penbray sameznikih, starej$ih od 25 let, ni. Podatki pri
posameznikih, starejSih od 25 let, voljo za posamezne komponente cepiva Penbraya

(komponenta konjugata MenAs iWY in komponenta MenB).

Omejitve uéinkovitosti cepi
L4
Cepljenje s cepivom Pe& a morda ne bo zascitilo vseh cepljenih oseb.

Pomozne snovi

To cepivo \w?\wgolisorbat 80. Polisorbat 80 lahko povzroci preobcutljivostne reakcije.
To cepivcﬁ&)uje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na odmerek, kar v bistvu pomeni ‘brez natrija’.
4. @ebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij
/vhega dajanja cepiva Penbraya in drugih cepiv niso preucevali.
.6 Plodnost, nose¢nost in dojenje
Nosec€nost

Podatkov o uporabi cepiva Penbraya pri nosecnicah ni.



Studije na zivalih s komponentami cepiva Penbraya (komponenta konjugata MenACWY in
komponenta MenB) ne kazejo skodljivih u¢inkov na razmnozevanje ali razvoj (glejte poglavje 5.3).

Cepivo Penbraya se sme med nosecnostjo uporabiti le, kadar mozne koristi odtehtajo morebitna
tveganja za plod.

Dojenje é’
Ni znano, ali se cepivo Penbraya izloca v materino mleko. Cepivo Penbraya se sme med dgjen
uporabljati le, kadar mozZne koristi odtehtajo morebitna tveganja.

Podatki o vplivu cepiva Penbraya na plodnost pri ljudeh niso na voljo. Q

Plodnost

Studije na Zivalih s komponentami cepiva Penbraya (komponenta konjug @ACWY in
komponenta MenB) ne kaZejo neposrednih ali posrednih skodljivih u¢inko plodnost pri zenskah
(glejte poglavje 5.3). Cepiva Penbraya ali komponent cepiva v ‘s’,tudij?ﬁ zivalih niso ocenili glede

zmanjSanja plodnosti pri moskih. ’\

4.7  Vpliv na sposobnost voZnje in upravljanja strojev

.
Cepivo Penbraya nima vpliva ali ima zanemarljiv vpliv ggnost voznje in upravljanja strojev.
Vendar pa lahko nekateri ucinki, navedeni v poglavju 4%& o vplivajo na sposobnost voznje in

upravljanja strojev.
4.8 Nezeleni uéinki O
Povzetek varnostnega profila b

Nezeleni ucinki, o katerih so udeleienm/ @gosteje porocali, so bili boleCina na mestu injiciranja
(= 94 %), utrujenost (> 64 %), glavob@ %), bole¢ine v miSicah (> 36 %) ter oteklina (> 34 %) in
rdecina (= 33 %) na mestu injiciranjé

Preglednica nezelenih uéinkovl

Varnostni profil cepiva Penbrayia so ocenili v klini¢nih preskusanjih pri ve¢ kot 2500 udeleZencih,
starih od > 10 do < 25 Jet§iki So prejeli vsaj 1 odmerek cepiva Penbraya. Nezeleni ucinki, o katerih so
porocali v klini¢nih § , in nezeleni ucinki na podlagi podatkov iz obdobja trzenja komponentnih
cepiv so navedeni pdigrganskih sistemih in po padajo¢i resnosti glede na naslednje kategorije
pogostnosti:

zelo pogosti @, pogosti (> 1/100 do < 1/10), ob¢asni (> 1/1000 do < 1/100), redki (= 1/10 000 do
< 1/1000), Z& i (< 1/10 000), neznana pogostnost (ni mogoce oceniti iz razpolozljivih podatkov).

ki'sistem Pogostnost NeZeleni ucinki
#0i krvi in limfati¢nega obcasni limfadenopatija

| Belezni imunskega sistema obcasni preoblutljivost™®

neznana anafilaksija®
Presnovne in prehranske obcasni pomanjkanje apetita
motnje
Psihiatri¢ne motnje redki nespecnost?
Bolezni zivéevja zelo pogosti glavobol

obcasni omotica




redki zaspanost;

hipestezija®
Bolezni prebavil zelo pogosti diareja
pogosti bruhanje
obcasni navzea
Bolezni miSi¢no-skeletnega zelo pogosti bolecine v misicah; &
sistema in vezivnega tkiva bolecine v sklepih o N
Splosne tezave in spremembe | zelo pogosti utrujenost; &7
na mestu aplikacije mrzlica;
bolecina na mestu injiciaije

idicas

oteklina na mestu injic

rdefina na mestu injieiranja
pogosti zviSana telesna teéfnpgratura
obcasni izpusScaj na mestu injiciranja;
hematom n. u injiciranja
redki pruritus cstu injiciranja;
toplota na mi€stu injiciranja
neznana anes@@ na mestu injiciranja®;
zne oteklina okoncine na mestu

0
é‘%‘j a, pogosto povezana z
ite

mom, ki v€asih vkljucuje

. sednji sklep ali otekanje celotne
\ okoncine, v katero je bilo injicirano
N\ 1 cepivo?
a. Nezeleni u¢inek cepiva, ugotovljen na podlagi izkuéenijnento konjugata MenACWY in/ali komponento
MenB.

b. Preobcutljivost je skupni izraz, ki vkljucuje prurz' ffs@arijo in izpuscaj.

Pediatri¢na populacija

/
Pediatri¢ni varnostni profil, ki so ga o @étudij ski populaciji 1791 otrok in mladostnikov, starih
od 10 do 17 let, je bil na splo$no pri JW z varnostnim profilom pri odraslih.

Dojencki, stari manj kot 1 leto
V studiji, ki je vkljucevala 11
prejeli cepivo Penbraya ali

jenckov, starih 2 meseca, in 48 dojenckov, starih 6 mesecev, ki so
nba socasno s cepivi, odobrenimi za to starostno skupino, so se

1 s pogostnostjo "zelo pogosti" (= 1/10): zaspanost, razdrazljivost
anje apetita, zviSana telesna temperatura ter bolecina, oteklina in rdecina
na mestu injiciranja.

O zvisani telesnff@mperaturi (> 38 °C) so porocali pri 74 % preskusancev, pri ¢emer so o zvisani
telesni tempe orocali pri 69 % preskusancev (33 od 48), starih 6 mesecev, in 76 % preskusancev
(87 od 115) s\ul 2 meseca. Pojav zviSane telesne temperature od > 38,9 °C do 40,0 °C je bil v obeh
starostnih’A)inah kljub uporabi paracetamola zelo pogost (12,0-25,0 %). Stopnja in resnost zviSane
telesn erature se pri najmlajsSih dojenckih pri drugem cepljenju nista zmanjsali.

§1@ o prekinili, ker se je pri 2 dojenckih, starih 2 meseca, po prvem cepljenju pojavila zviSana

e temperatura (39,3 °C oziroma 39 °C), zaradi katere so bile kljub uporabi antipiretikov potrebne
vniska oskrba in preiskave, vkljucno z lumbalno punkcijo. Analiza likvorja (CSF — cerebrospinal

uid) je pri 1 dojencku pokazala pleocitozo brez pozitivnih izvidov mikrobioloskih preiskav. Oba

primera so obravnavali kot domnevni okuzbi. Simptomi so pri obeh dojenckih izzveneli. Podatki iz

obdobja trzenja po dajanju cepiva Trumenba so pokazali 3 dodatne primere, v katerih se je pri

dojenckih, starih od 1 do 3 mesece, v 1 dnevu po cepljenju pojavila zviSana telesa temperatura, zaradi

katere so bile potrebne zdravniska oskrba in preiskave, vklju¢no z lumbalno punkcijo. Analiza CSF v



2 primerih ni pokazala pleocitoze, v enem pa je pokazala pleocitozo brez pozitivnega izvida
mikrobioloskih preiskav.

Porodanje o domnevnih neZelenih uéinkih

Poro¢anje o domnevnih nezelenih u¢inkih zdravila po izdaji dovoljenja za promet je pomembno&
Omogoca namre¢ stalno spremljanje razmerja med koristmi in tveganji zdravila. Od zdravstveni
delavcev se zahteva, da porocajo o kateremkoli domnevnem nezelenem uc¢inku zdravila na nac%
center za porocanje, ki je naveden v Prilogi V.

ni

4.9 Preveliko odmerjanje O
Ob prevelikem odmerjanju je priporo¢ljivo spremljanje vitalnih funkcij in morebi ptomatsko
zdravljenje.
%
5. FARMAKOLOSKE LASTNOSTI W
5.1 Farmakodinamicne lastnosti . @
Farmakoterapevtska skupina: cepiva, cepiva proti meningokok ,%ka ATC: JO7TAHI11
Mehanizem delovanja ‘. @
Cepivo Penbraya sprozi tvorbo baktericidnih protiteles{sp&cificnih za kapsularne polisaharide

Neisseria meningitidis skupin A, C, W in Y ter za Var§ fHbp podskupin A in B iz
Neisseria meningitidis skupine B. Protitelesa protig gokokom §¢itijo pred invazivno
meningokokno boleznijo z baktericidnim del?a preko komplementa.

Klini¢na ucinkovitost

/

O uéinkovitosti je mogoce sklepa:‘;zsm@m imunogenosti z uporabo preskusa baktericidnosti v

serumu, specifiénem za serolosko sk , z eksogenim humanim komplementom (hSBA — human
Serum Bactericidal Assay). Titer > 1 : 4 je uveljavljena povezava z zas€ito pred meningokokno
boleznijo. Pri skupinah A, C, W.in Y so uporabili po 1 sev na skupino. Stirje testni sevi skupine B, ki
so jih uporabili pri ocenjevanj nogenosti, izrazajo variante fHbp, ki predstavljajo 2 podskupini
fHbp (A in B), in so repr@vni za prevladujoce seve, ki povzro¢ajo invazivno bolezen skupine B.
Imunogenost ’\

Imunogenost cepiva&raya, opisana v tem poglavju, vkljucuje podatke iz 3 klini¢nih $tudij: v
2 $tudijah (100 057) so ocenili imunogenost in varnost 2 odmerkov cepiva Penbraya, danega v 0.
in 6. mesecu, ki, C€piva MenB v 0. in 6. mesecu ter cepiva MenACWY-CRM v 0. mesecu pri

stari

udelezenci od 10 do 25 let, v ZDA in Evropi. Noben udeleZenec pred tem Se ni prejel cepiva
MenB. V ijah so sodelovali udelezenci, ki predhodno $e niso prejeli cepiva ACWY, in udeleZenci,
ki so dno ze prejeli cepivo ACWY (so prejeli 1 odmerek konjugiranega cepiva MenACWY

1 cenjevali podaljSano shemo z 2 odmerkoma cepiva Penbraya z 12-mesecnim presledkom pri
encih, starih od 10 do 14 let. UdeleZenci pred tem niso prejeli nobenega cepiva proti
ingokokom.

irgl' onovalentnega cepiva MenC vsaj 4 leta pred vkljucitvijo v Studijo). Poleg tega so v Studiji

Imunogenost po osnovhem cepljenju

V studiji 1001 (randomizirani, z u¢inkovino nadzorovani, za opazovalca zakriti, multicentri¢ni Studiji
3. faze) so ocenili imunogenost cepiva Penbraya v 0. in 6. mesecu ali cepiva MenB v 0. in 6. mesecu
in cepiva MenACWY-CRM v 0. mesecu pri skupno 2431 randomiziranih udelezencih. Odstotki


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

udelezencev, ki so dosegli seroloski odziv na skupine A, B, C, W in Y ter sestavljeni odziv na
skupino B po 2 odmerkih cepiva Penbraya, so navedeni v preglednici 2. Odstotki serolosko zas¢itenih
udelezencev za skupine A, B, C, W in Y po 2 odmerkih cepiva Penbraya so navedeni v preglednici 3.

Dokazali so, da so stopnje seroloskega odziva na cepivo Penbraya po 2 odmerkih enakovredne (meja
enakovrednosti 10 %) stopnjam odziva na konjugirano cepivo z meningokoki skupin A, C, W-13%in
Y, konjugiranimi na beljakovino Corynebacterium diphtheriae CRM197 (MenACWY-CRM) p

1 odmerku v populaciji, ki predhodno $e ni prejela cepiva ACWY, in populaciji, ki je predh
prejela cepivo ACWY. Podobno so dokazali tudi, da so stopnje seroloSkega in sestavljene
cepivo Penbraya enakovredne (meja enakovrednosti 10 %) ) stopnjam odziva na MenB

Preglednica 2.

v

iva na
odmerkih.

Odstotek udeleZencev, ki so dosegli seroloski odziv in sestavljen@zw 1 mesec po

prejemu 2 odmerkov cepiva Penbraya (0., 6. mesec) v prime z
enkratnem odmerku cepiva MenACWY-CRM za skupine A,

1 mesecem po
inY ter

1 mesecem po 2 odmerkih cepiva MenB (0., 6. mesec) za ino B
(Studija 1001)*
Brez predhodnega cepljenja s cepivom Predhodno :ebﬂeni s cepivom ACWY
ACWY
MenB + DN MenB +
Penbraya MenACWY-CRM %ya MenACWY-CRM
% % “% %
n | 95%I1Z) | n | 95%1Z) | Q 95%1Z) | n | (95%1Z)
Skupina Seroloski oduiy N\,
97,8 95,3 J 93,8 96,9
A 447 1(95,9;98,9) | 254 | (91,9; 9%, 385 | (90,9;96,0) | 227 | (93,7; 98,8)
93,3 5% 93,8 94,7
C 451 ] (90,6;95,5) | 252 ;98,7) | 386 | (90,9; 96,0) | 226 | (90,9; 97,2)
97,3 ,0 97,1 96,4
W 439 1(95,3;98,6) | 244 ;784) | 376 | (94,8;98,5) | 222 | (93,0;98,4)
94,4 / 70,6 93,0 93,7
Y 446 | (91,8;96,3) | 2488 (64,5;76,2) | 387 | (90,0;95,4) | 223 | (89,7;96,5)

Brez predhodnega cepljenja

s EWm ACWY in predhodno cepljeni s cepivom ACWY —

zdruZeno
Penbraya MenB + MenACWY-CRM
I
n N (95 % 1Z) n (95 % 1Z)
Varianta B . (\ Seroloski odziv
N 83,0 79,0
A22 8 (80,2; 85.6) 396 (74,7; 82,9)
- 95,9 94,5
A56 (Y 807 (94,3; 97.2) 400 (91,8; 96,5)
‘N~ 68,1 57,2
B24 N 833 (64,8, 71,2) 418 (52.,3; 62,0)
86,5 79,2
B44 , 845 (84,0; 88,7) 419 (75,0; 83,0)
N Sestavljeni odziv®
Pled)y 1,2 2,0
%} merkom 812 (0,6; 2,3) 403 (0,9; 3.,9)
78,3 68,7
2. odmerku 755 (75,2; 81,2) 383 (63.,8; 73,3)

OkrajSave: IZ = interval zaupanja; LOD = meja zaznavanja (Limit of Detection); LLOQ = pod spodnjo mejo kvantifikacije
(lower limit of quantitation); MenACWY-CRM = cepivo proti oligosaharidom meningokokov (skupin A, C, W in Y),
konjugirano na davi¢ni toksoid CRM197; MenB = faktor H-vezavna beljakovina meningokokov skupine B.

Opomba: LLOQ je titer hNSBA=1:16za A22 in 1 : 8 za A56, B24 in B44 ter skupine A, C, Win Y.

Opomba: Seroloski odziv je opredeljen kot 4-kratno zvecanje, kot sledi: (1) Za udelezence z izhodis¢nim titrom hSBA

<1 :4 (LOD) so 4-kratni odziv opredelili kot titer ASBA > 1 : 16. (2) Za udeleZence z izhodi§¢nim titrom hSBA > LOD in

8




< LLOQ so 4-kratni odziv opredelili kot titer hNSBA > 4-kratnik LLOQ. (3) Za udelezence z izhodis¢nim titrom hSBA
> LLOQ so odziv opredelili kot titer h\SBA > 4-kratnik izhodis¢nega titra.

a.

Populacije, pri katerih je bilo mogoce oceniti imunogenost.

b. Sestavljeni odziv = hSBA > LLOQ za vse 4 osnovne seve meningokokov skupine B.

Preglednica 3. Odstotek udeleZencev, ki so dosegli serolo$ko zasc¢ito po prejemu 2 odmerkgv,
cepiva Penbraya (0., 6. mesec) v primerjavi z 1 mesecem po enkratnem{odmerku
cepiva MenACWY-CRM za skupine A, C, Win Y ter 1 mesecem po 2, 0dmerkih
cepiva MenB (0., 6. mesec) za skupino B (Studija 1001)* O
Brez predhOdan:;l;{ljenj S Cepvom | predhodno cepljeniQ ivom ACWY

MenB + MenB +
Penbraya MenACWY-CRM Penbraya MenACWY-CRM
% % %A o %
n 95 % 17) n 95%I1Z) | n | 95%1 n 95 % 17)
Skupina Seroloska za$cita
99,8 98,4 @O 99,1
A 455 1(98,8;100,0)| 258 | (96,1;99,6) 391,& 100,0)| 227 | (96,9; 99,9)
99,1 74,4 AN 9.0 97,4
C 455 | (97,8;99,8) | 258 | (68,6;79,6), (97 4;99,7) | 227 | (94,3;99,0)
99,8 96,9 \ 100,0 99,6
W 455 1(98,8;100,0)| 258 | (94,0; 98,798 (99,1; 100,0)| 227 | (97,6; 100,0)
99,6 99, 100,0 100,0
Y 455 1(98,4;99,9) | 258 | (97,2 ) 1391 1(99,1; 100,0)| 227 | (98,4;100,0)
Brez predhodnega cepljenja s cepivom A in predhodno cepljeni s cepivom ACWY —
eno
Penbraya MenB + MenACWY-CRM
I % %
n A@ % 17) n 95 % 17)

Varianta B Seroloska za$cita

-~ 92,2 88,1
A22 794 (90,1; 94,0) 405 (84,6; 91,1)
/b 98,7 98,0

A56 825 (97,6; 99,3) 409 (96,2; 99,2)
. §' 83,4 74,0

B24 B3¢ (80,7; 85,8) 419 (69,5; 78,1)
Q‘ 94,3 87,4

B44 (92,6; 95,8) 419 (83,8; 90,4)

Okrajsave: 1Z =

konjugirano nax
Opomba: Serol &

A22.
a. Popula

ri katerih je bilo mogoce oceniti imunogenost.

%ﬁmerklh cepiva Penbraya je doseglo 96,4 % udelezencev.

Vztrajanje imunskega odziva in imunogenost obnovitvenega odmerka

t@zaupaﬂ]a MenACWY-CRM = cepivo proti oligosaharidom meningokokov (skupin A, C, W in Y),
ksoid CRM197; MenB = faktor H-vezavna beljakovina meningokokov skupine B.
ascita je opredeljena kot titer hNSBA > 1 : 8 za A56, B24 in B44 in skupine A,C, Win Y ter>1:

16 za

04 (opisna Studija 2. faze) je po 2 odmerkih cepiva Penbraya, danega v 0. in 12. mesecu,
1 odzw na skupine A, C, W in Y doseglo od 98,2 % do 99,1 % udelezencev, na skupino B pa
% do 100 % udelezencev (n = 155 randomiziranih). Sestavljeni odziv na skupino B po

V 2. stopnji Studije 1057 (odprta) so pri skupno 353 udeleZencih ocenili do 4-letno vztrajanje
imunskega odziva po 2 odmerkih cepiva Penbraya in imunogenost obnovitvenega odmerka cepiva




Penbraya 4 leta po koncu osnovne sheme. Seroloska zas¢ita, ki so jo opazili v Studiji 1057, je
predstavljena v preglednici 4.

Preglednica 4. Odstotek udeleZenceyv, ki so dosegli serolo§ko zas¢ito po prejemu 2 osnovnih
odmerkov cepiva Penbraya (0., 6. mesec) v primerjavi z enkratnim odmerkom
cepiva MenACWY-CRM za skupine A, C, W in Y ter po 2 odmerkih cepiv
MenB (0., 6. mesec) za skupino B in po obnovitvenem odmerku cepiva Pen

ali MenACWY-CRM in MenB 4 leta po dokoncanju osnovne sheme

($tudija 1057)* F aN
Brez predhodnefz ::II;KIJen]a s cepivom Predhodno cepljeni s :@ ACWY
MenB + v MenB +
Penbraya MenACWY-CRM Penbraya enACWY-CRM
Casovna Seroloska zas¢ita Seroloska zas$cita Seroloska za$g Seroloska zasc¢ita
Skupina tocka n 95 % 17) n 95 % 17) n? 95 % IZ)Q’ n? 95 % 17)
1 mesec po 100,0 % 94,6 % 100,0 % 3 100,0 %
osnovni shemi|60| (94,0; 100,0) 37 (81,8; 99,3) 33 (89,4 ) 17 (80,5; 100,0)
48 mesecev po 78,3 % 61,1 % X 100,0 %
A osnovni shemi |60 (65,8; 87,9) 36 (43,5, 76,9) 32 (8&0,0) 17 (80,5; 100,0)
1 mesec po
obnovitvenem 100,0 % 100,0 % @00,0 % 100,0 %
odmerku  [60| (94,0; 100,0) 37 (90,5; 100,0) 33@; 9,4; 100,0) 17 (80,5; 100,0)
1 mesec po 100,0 % 91,7 % 100,0 % 100,0 %
osnovni shemi |60|  (94,0; 100,0) 36 (77,5, 98,2) @‘ (94,9; 100,0) 51 (93,0; 100,0)
48 mesecev po 60,0 % 37,8 % 98,5 % 88,2 %
C osnovni shemi | 60 (46,5; 72,4) 37 (22,5; 55,2 8 (92,15 100,0) 51 (76,1; 95,6)
1 mesec po \
obnovitvenem 100,0 % 100,09 ) 100,0 % 100,0 %
odmerku [60| (94,0; 100,0) 37 (90,5; ) 70 (94,9; 100,0) 51 (93,0; 100,0)
1 mesec po 100,0 % 000 % 100,0 % 100,0 %
osnovni shemi |60|  (94,0; 100,0) 37 > 100,0) 33 (89,4; 100,0) 17 (80,5; 100,0)
48 mesecev po 89,8 % 4 3 % 100,0 % 88,2 %
w osnovni shemi |59 (79,2, 96,2) 37 ,0; 84,1) 32 (89,1, 100,0) 17 (63,6; 98,5)
1 mesec po
obnovitvenem 100,0 % / 100,0 % 100,0 % 100,0 %
odmerku [60| (94,0; 100,0) l@ (90,5; 100,0) 33 (89,4; 100,0) 17 (80,5; 100,0)
1 mesec po 100,0 % 100,0 % 100,0 % 100,0 %
osnovni shemi |60|  (94,0; 100, 35 (90,0; 100,0) 33 (89,4; 100,0) 17 (80,5; 100,0)
48 mesecev po 100,0 % 94,6 % 100,0 % 100,0 %
Y osnovni shemi [60| (94,0; 10”%, 37 (81,8; 99,3) 32 (89,1; 100,0) 16 (79,4; 100,0)
1 mesec po
obnovitvenem @% 100,0 % 100,0 % 100,0 %
odmerku |60 *100,0) 37 (90,5; 100,0) 33 (89,4; 100,0) 17 (80,5; 100,0)
Brez predhodnega ceplj@pivom ACWY in predhodno cepljeni s cepivom ACWY — zdruZeno za opazovane
e dogodke za skupino B
o N Penbraya MenB + MenACWY-CRM
Varianta Casovna { - Seroloska zascita Seroloska zascita
B tocka N n 95 % 17) n 95 % 17)
1 me: 94,6 % 93,2 %
%}m@ni 129 (89,1, 97,8) 88 (85,7, 97,5)
4 K vV po 28,1 % 31,3 %
A22 oshoviii shemi 121 (20,3; 37,0) 83 (21,6; 42,4)
esec po
novitvenem 95,1 % 93,8 %
{ odmerku 122 (89,6; 98,2) 81 (86,2; 98,0)
1 mesec po 98,4 % 96,6 %
osnovni shemi 128 (94,5; 99,8) 87 (90,3; 99,3)
48 mesecev po 36,2 % 29,1 %
osnovni shemi 127 (27,9; 45,2) 86 (19,8; 39,9)
1 mesec po
obnovitvenem 100,0 % 98,8 %
odmerku 124 (97,1, 100,0) 86 (93,7, 100,0)
1 mesec po 86,5 % 78,2 %
B4 osnovni shemi 126 (79,3; 91,9) 87 (68,0; 86,3)
48 mesecev po 34,9 % 24,4 %
osnovni shemi 126 (26,6; 43,9) 86 (15,8; 34,9)
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1 mesec po
obnovitvenem 95,1 % 95,2 %
odmerku 123 (89,7, 98,2) 84 (88,3; 98,7)
1 mesec po 98,5 % 95,3 %
osnovni shemi 130 (94,6; 99,8) 86 (88,5; 98,7)
48 mesecev po 17,8 % 16,1 %
B44 osnovni shemi 129 (11,7; 25,5) 87 (9,1; 25,5),
| mesec po 99,2 % 98,8 % &
obnovitvenem 128 i 86 >
odmerku (95,7; 100,0) (93,7, 1’(@

konjugirano na davic¢ni toksoid CRMi97; MenB = faktor H-vezavna beljakovina meningokokov skupine B.

Opomba: Seroloska zascita je opredeljena kot titer h\SBA>1:16za A22in>1: 8 za A56, B24 in B44 tf@p eA,C,Win

Y.

a. Populacija, pri kateri je bilo mogoce oceniti imunogenost obnovitvenega odmerka.

b. Velikosti vzorca (n) v skupini, ki je predhodno Ze prejela cepivo ACWY, za ocene hSBA za s -«@ ¢ A, Win Y so manjse
kot za skupino C, saj so udelezenci, ki so predhodno prejeli monovalentno cepivo proti skupini @k ocenam hSBA

prispevali samo za skupino C. 2

OkrajSave: IZ = interval zaupanja; MenACWY-CRM = cepivo proti oligosaharidom meningokokov (skupin ¢Win Y),

Pediatri¢na populacija

Evropska agencija za zdravila je zacasno odlozila zahtevo za predloi@ezultatov Studij s cepivom
Penbraya za eno ali ve¢ podskupin pediatri¢ne populacije pri prepf ¢ ju invazivne bolezni, ki jo
povzroca Neisseria meningitidis skupin A, B, C, Win Y (za pod %porabi pri pediatri¢ni
populaciji glejte poglavije 4.2). @

*

5.2 Farmakokineti¢ne lastnosti \\
Navedba smiselno ni potrebna. :O

5.3 Predklini¢ni podatki o varnosti O

Predklini¢nih $tudij s cepivom Penbraya niso Qli, opravili pa so predklini¢ne Studije s
komponentami cepiva Penbraya (komp ta konjugata MenACWY in komponenta MenB).
Predklini¢ni podatki na osnovi obiéajni%j akutne toksicnosti, toksi¢nosti pri ponavljajocih
odmerkih, lokalnega prenasanja ter v a sposobnost razmnozevanja in razvoja niso pokazali
posebnega tveganja za ¢loveka.

6. FARMACEVTSKI @TKI

6.1 Seznam pomo ovi

Prasek <
saharoza \O

trometamol®
natrijev h%fs d (za uravnavanje pH)
klorovolﬁ kislina (za uravnavanje pH)

ija

1sorbat 80

natrijev klorid

voda za injekcije

natrijev hidroksid (za uravnavanje pH)
klorovodikova kislina (za uravnavanje pH)

Za adsorbent glejte poglavije 2.
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6.2 Inkompatibilnosti

V odsotnosti $tudij kompatibilnosti cepiva ne smemo mesati z drugimi zdravili.

6.3 Rok uporabnosti &

2 leti @

Rekonstituirano cepivo @

Po rekonstituciji je treba cepivo Penbraya dati takoj ali v 4 urah, ¢e je shranjeno pri t
2 °C do 30 °C, za zagotovitev kemijske in fizikalne stabilnosti med uporabo. Ne z

Z mikrobioloSkega vidika je treba cepivo uporabiti takoj, razen ¢e nacin odpiranja inekonstitucije
izkljucuje tveganja za kontaminacijo z mikrobi. Ce cepiva ne uporabite tako@a Cas shranjevanja in
pogoje med uporabo odgovoren uporabnik.

6.4 Posebna navodila za shranjevanje

N
Shranjujte v hladilniku (2 °C - 8 °C). Skatlo je treba shranjevati %rno, da se ¢imbolj skrajsa Cas
resuspendiranja napolnjene injekcijske brizge.

.
Ne zamrzujte. Zavrzite, e je bila Skatla zamrznjena. \\
Za pogoje shranjevanja cepiva po rekonstituciji glejt@vje 6.3.

6.5 Vrsta ovojnine in vsebina O
Prasek za 1 odmerek v viali (steklo tipa 1) z zﬁkom (guma iz sinteti¢nega bromobutila)

sinteti¢nega klorobutila) ter pokrovck konico (guma iz meSanice sintetinega
izoprena/bromobutila)

Velikost pakiranja @

Pakiranje z 1 odmerkom
Pakiranje z 1 vialo s psas ;1 napolnjeno injekcijsko brizgo s suspenzijo, 1 nastavkom za vialo z
1 iglo ali brez igel.

/
Suspenzija za 1 odmerek v napolnjeni @ski brizgi (steklo tipa 1) z zamaSkom (guma iz

Pakiranje s 5 odmerki
Pakiranje s 5 s praSkom, 5 napolnjenimi injekcijskimi brizgami s suspenzijo, 5 nastavki za
all

vialo s 5 iglﬁK brez igel.

Pakiran odmerki
Pak@lo vialami s praskom, 10 napolnjenimi injekcijskimi brizgami s suspenzijo, 10 nastavki za

\%! 10 1glami ali brez igel.
bm morda ni vseh navedenih pakiranj.
.6 Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje in rokovanje z zdravilom
Liofiliziran prasek (komponenta konjugata MenACWY) je treba rekonstituirati samo s prilozeno

napolnjeno injekcijsko brizgo, ki vsebuje suspenzijo (komponenta MenB), z uporabo nastavka za
vialo, da nastane cepivo Penbraya.
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Priprava cepiva Penbraya za dajanje

napolnjena injekcijska brizga s suspenzijo viala s praskom (komponenta  nastavek za
(komponenta MenB) za cepivo Penbraya konjugata MenACWY) za vialo
cepivo Penbraya

TQO

pokrovcéek nastavek Luer zamasek za vialo (z
za Lock odstranjenim snemlji@
injekcijsko pokrov¢kom
brizgo
1. korak. Pripravite nastavek za vialo W

e QOdstranite snemljivi plasti¢ni pokrovce iale in obriSite gumijasti
zamasek.
e Odprite ovojnino, ki vsebuje nastav, Nalo tako da z nje odlepite
vrhnjo zascito.
ine.

e Ne jemljite nastavka za vialo 03\

2. korak. Nastavek za vialo Qte na vialo s praskom za cepivo Penbraya

e Drzite telo viale na ravﬁ&wﬁini.
Pustite nastavek V ovojnini in ga usmerite navpicno ¢ez sredino
viale, tako da je @a nastavka poravnana s sredino na gumijastem
zamasku viale.

e Potisnite n%k za vialo naravnost navzdol, da ga prikljucite na vialo.
Nastavek o se bo zaskocil na svoje mesto.

e Ne poti astavka za vialo pod kotom, saj to lahko privede do
iztekanja\cepiva med uporabo.

e Qdstranite ovojnino nastavka za vialo.

*

@k. Resuspendirajte suspenzijo v napolnjeni injekcijski brizgi
Q Med shranjevanjem lahko v napolnjeni injekcijski brizgi s suspenzijo
opazite belo usedlino in bister supernatant.
) e Injekcijsko brizgo mocno stresajte, da nastane vidno bela homogena
suspenzija. Injekcijske brizge ne uporabite, ¢e vsebine ni mogoce
resuspendirati.

4. korak. Odstranite pokrov¢ek injekcijske brizge

o Pri vseh korakih sestavljanja injekcijske brizge drzite injekcijsko brizgo
samo za nastavek Luer Lock, ki se nahaja na konici injekcijske brizge. S
tem boste preprecili, da bi se nastavek Luer Lock snel med uporabo.

e OQOdstranite pokrovcek z injekcijske brizge s po¢asnim vrtenjem
pokrovcka v nasprotni smeri urnega kazalca, pri cemer drzite nastavek
Luer Lock.
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.% .

&stranj evanje

. korak. Napolnjeno injekcijsko brizgo prikljucite na nastavek za vialo
Primite nastavek Luer Lock na injekcijski brizgi in ga prikljucite na
nastavek za vialo z vrtenjem v smeri urnega kazalca.

Ko zacutite upor, ga prenchajte vrteti, saj prekomerno privita injekcijska
brizga lahko povzro¢i iztekanje cepiva med uporabo.

<

Ko je injekcijska brizga ¢vrsto pritrjena na nastavek za vialo ed
zgornjo stranjo nastavka za vialo in nastavkom Luer Lock jekcijski
brizgi ostalo nekaj prostora.

. korak. Injicirajte suspenzijo in rahlo zasucite Q
Injicirajte celotno vsebino injekcijske brizge s s@pzijo MenB v vialo.
Prazne injekcijske brizge ne odstranjujte.
Medtem ko drzite bat navzdol, rahlo sucite viale/s kroznimi gibi, dokler
se prasek povsem ne raztopi (manj kot 1 @1‘[0).

.
. korak. Izvlecite vsebino Q\

Ko sta nastavek za vialo in injek@a brizga Se vedno pritrjena, obrnite

vialo na glavo.

Pocasi izvlecite celotno vs \V jekcijsko brizgo.

Celoten 0,5 ml odmerek Qrabo boste dobili samo, ¢e boste 1zvlekli
vso vsebino, ki jo je m e izvleci.

Ne izvlecite bata, O

. korak. Odstranite hcij sko brizgo
Primite na Luer Lock na injekcijski brizgi in odstranite injekcijsko
brizgo z n za vialo, tako da jo zavrtite v nasprotni smeri urnega
kazalca. @

9. %ritrdite iglo

ritrdite sterilno iglo, primerno za intramuskularno injiciranje, v
napolnjeno injekcijsko brizgo z vrtenjem v smeri urnega kazalca.

.
Q\ Ne privijte igle prekomerno, saj to lahko privede do iztekanja cepiva

med uporabo.

0. korak. Resuspendirajte in vizualno preglejte
Tik pred dajanjem odmerka stresite injekcijsko brizgo, da nastane
homogena suspenzija.
Pripravljeno cepivo je bela homogena suspenzija.
Pred uporabo vizualno preglejte cepivo glede vecjih delcev in obarvanja.
Cepiva ne uporabite, Ce opazite vecje delce ali obarvanje.

Neuporabljeno zdravilo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.
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7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgija &

8. STEVILKA (STEVILKE) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET Z
ZDRAVILOM

EU/1/24/1871/001 {O
EU/1/24/1871/002

EU/1/24/1871/003 Q
EU/1/24/1871/004

EU/1/24/1871/005

EU/1/24/1871/006 /\/

. .
9. DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJ ENJ@PROMET Z
ZDRAVILOM

Datum prve odobritve: &

10. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA O

https://www.ema.europa.eu.

Podrobne informacije o zdravilu so obj avljeneif®tni strani Evropske agencije za zdravila
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https://www.ema.europa.eu/

A,

PROIZVAJALEC (PROIZVAJ ) BIOLOSKIH
UCINKOVIN IN PROIZVAJ C (PROIZVAJALCI),
ODGOVOREN (ODGO&@E,D ZA SPROSCANJE SERIJ

PRILOGA

POGOJI ALI OMEJIT LEDE OSKRBE IN UPORABE

DRUGI POGOJI
PROMET Z ZD

TEVE DOVOLJENJA ZA

POGOJI ALI OMEJITVE V ZVEZI Z VARNO IN
UCINKO UPORABO ZDRAVILA
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A.  PROIZVAJALEC (PROIZVAJALCI) BIOLOSKIH UCINKOVIN IN PROIZVAJALEC
(PROIZVAJALCI), ODGOVOREN (ODGOVORNI) ZA SPROSCANJE SERLJ

Ime in naslov proizvajalca (proizvajalcev) bioloSke ué¢inkovine (u¢inkovin)

Pfizer Ireland Pharmaceuticals &
Grange Castle Business Park
Clondalkin Qj

Dublin 22
Irska

Pfizer Health AB {O
Mariefredsviagen 37

S-645 41 Strangnés

Svedska

Ime in naslov proizvajalca (proizvajalcev), odgovornega (odgovornih) zaA&gcanie serij

Pfizer Manufacturing Belgium NV . @
Rijksweg 12

2870 Puurs-Sint-Amands Q\
Belgija

7,
B. POGOJI ALI OMEJITVE GLEDE OSKRB })RABE

Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept. A

. Uradna sprostitev serije: b

V skladu s ¢lenom 114 Direktive 2001/ z vsemi dopolnitvami in spremembami, serijo uradno
sprosti drzavni laboratorij ali laborator'b ¢en v ta namen.

C. DRUGI POGOJI IN ZAH%E DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM
. Redno posodobljtgﬁila o varnosti zdravila (PSUR)

Zahteve glede predlozit UR za to zdravilo so dolo¢ene v seznamu referen¢nih datumov EU
(seznamu EURD), o %enem v ¢lenu 107¢(7) Direktive 2001/83/ES, in vseh kasnejsih
posodobitvah, objavljegih na evropskem spletnem portalu o zdravilih.

Imetnik dov a promet z zdravilom mora prvo PSUR za to zdravilo predloZiti v 6 mesecih po

pridobitvid?& nja za promet.

D. @OJI ALI OMEJITVE V ZVEZI Z VARNO IN UCINKOVITO UPORABO
RAVILA

% Nadrt za obvladovanje tveganj (RMP)

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom bo izvedel zahtevane farmakovigilan¢ne aktivnosti in
ukrepe, podrobno opisane v sprejetem RMP, predloZzenem v modulu 1.8.2 dovoljenja za promet
z zdravilom, in vseh nadaljnjih sprejetih posodobitvah RMP.

Posodobljen RMP je treba predloziti:
. na zahtevo Evropske agencije za zdravila;
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. ob vsakr$ni spremembi sistema za obvladovanje tveganj, zlasti kadar je tovrstna sprememba
posledica prejema novih informacij, ki lahko privedejo do znatne spremembe razmerja med
koristmi in tveganji, ali kadar je ta sprememba posledica tega, da je bil dosezen pomemben
mejnik (farmakovigilan¢ni ali povezan z zmanj$evanjem tveganja).
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

SKATLA - Z IGLAMI

1. IME ZDRAVILA ¥
Penbraya prasek in suspenzija za suspenzijo za injiciranje @Q

konjugirano cepivo proti meningokokom skupin A, C, W, Y in cepivo proti meningokoko upine B
(rekombinantno, adsorbirano) O
2. NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN Q' |

konjugiranih na nosilno beljakovino tetanusnega toksoida (44 mikrogra , 1t 60 mikrogramov fHbp
podskupine A in B iz Neisseria meningitidis skupine B, adsorbiranih na aluninijev fosfat (ki vsebuje

0,25 mg aluminija). @
.

3.  SEZNAM POMOZNIH SNOVI ,,’Q' i

N
Prasek: saharoza, trometamol. Suspenzija: histidin, polisﬁ@so, natrijev klorid, voda za injekcije. Za
dodatne informacije glejte navodilo za uporabo. O

3

4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEB@
y

1 odmerek (0,5 ml) vsebuje 5 mikrogramov polisaharidov Neisseria meWskupin A,C,WinY,

-

prasek in suspenzija za suspenzijo za inji/iran

1 viala s praskom @
1 napolnjena injekcijska brizga s s&@o

1 nastavek za vialo
1 igla

1 odmerek (0,5 ml) @
5 vial s praskom . §
5 napolnjenih injekcijsl&\ izg s suspenzijo

5 nastavkov za vial
5 igel

5 x 1 odmerek ((:yﬂ)
NN
10 vial s pr: “}bm

10 napol injekcijskih brizg s suspenzijo
10 na za vialo

10 E

l%odmerek (0,5 ml)

POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

intramuskularna uporaba po rekonstituciji

Pred uporabo preberite prilozeno navodilo!
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6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

X
| 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA PR
3
P —
| 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA EU
EXP Q
9.  POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE ALY
|74
Shranjujte v hladilniku. . /b

Po rekonstituciji uporabite takoj ali v 4 urah v primeru shranj pri temperaturi od 2 °C do 30 °C.
.

Ne zamrzujte. \
Priporocljivo je shranjevanje v vodoravnem poloZaju. §
1

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI IZ NJIH NASTALIH ODPADNTH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

-~

Q

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOV@ENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Pfizer Europe MA EEIG /@
Boulevard de la Plaine 17 @
1050 Bruxelles A
Belgija

12. STEVILKA(E) DQYORJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET
-

*

EU/1/24/1871/001 \
EU/1/24/1871/002

EU/1/24/1871/06

EEAN
13. STEﬂﬁ(A SERIJE
Lot @

4, NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

| 15. NAVODILA ZA UPORABO
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| 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

Sprejeta je utemeljitev, da Braillova pisava ni potrebna.

| 17. EDINSTVENA OZNAKA - DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA « |
™ 4
Vsebuje dvodimenzionalno ¢rtno kodo z edinstveno oznako. @6
| 18. EDINSTVENA OZNAKA - V BERLJIVI OBLIKI L)

A\
2
v
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

SKATLA - BREZ IGEL

1. IME ZDRAVILA ¥

Penbraya prasek in suspenzija za suspenzijo za injiciranje
konjugirano cepivo proti meningokokom skupin A, C, W, Y in cepivo proti meningokok(@wpine B
(rekombinantno, adsorbirano) O

| 2. NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN Q' |

konjugiranih na nosilno beljakovino tetanusnega toksoida (44 mikrogra , 1t 60 mikrogramov fHbp
podskupine A in B iz Neisseria meningitidis skupine B, adsorbiranih na aluninijev fosfat (ki vsebuje

0,25 mg aluminija). @
.

3.  SEZNAM POMOZNIH SNOVI ,,’Q' i

1 odmerek (0,5 ml) vsebuje 5 mikrogramov polisaharidov Neisseria meWskupin A,C,WinY,

N
Prasek: saharoza, trometamol. Suspenzija: histidin, polisﬁ@so, natrijev klorid, voda za injekcije. Za
dodatne informacije glejte navodilo za uporabo. O

3

4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEB@
y

-

prasek in suspenzija za suspenzijo za inji/iran

1 viala s praskom @
1 napolnjena injekcijska brizga s s&@o

1 nastavek za vialo

1 odmerek (0,5 ml)

5 vial s praskom t

5 napolnjenih injekeijski g S suspenzijo

5 nastavkov za vialo
5 x 1 odmerek (0,5

10 vial s prasko

10 napolnjenifhnjekcijskih brizg s suspenzijo
10 nastavk: vialo

10x 1 od k (0,5 ml)

STOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

amuskularna uporaba po rekonstituciji

Pred uporabo preberite prilozeno navodilo!
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6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

| 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA Vo N
"4
| 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA ,\@ |
U
EXP :
9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE éb
Shranjujte v hladilniku.

Ne zamrzujte. .

Priporocljivo je shranjevanje v vodoravnem poloza]u
Po rekonstituciji uporabite takoj ali v 4 urah v primeru shranj ev@qr emperaturi od 2 °C do 30 °C.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODST % ANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPA OVI, KADAR SO POTREBNI

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOV@JA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Pfizer Europe MA EEIG /,
Boulevard de la Plaine 17 @

1050 Bruxelles @
Belgija

A\

12. STEVILKA(E) DOVA(@NJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

EU/1/24/1871/004 o
EU/1/24/1871/005 ol ™\
BU/1/24/1871/006 Q
13. STEVQQA SERIJE

m\lACIN IZDAJANJA ZDRAVILA |
V4 V'

| 15. NAVODILA ZA UPORABO |
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| 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

Sprejeta je utemeljitev, da Braillova pisava ni potrebna.

| 17. EDINSTVENA OZNAKA - DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA « |
™ 4
Vsebuje dvodimenzionalno ¢rtno kodo z edinstveno oznako. @6
| 18. EDINSTVENA OZNAKA - V BERLJIVI OBLIKI L)

A\
2
v
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH
OVOJNINAH

NALEPKA NA VIALI S KOMPONENTO KONJUGATA MENACWY

1. IME ZDRAVILA

Z
prasek za cepivo Penbraya Q
konjugat MenACWY O
i.m.

| 2. POSTOPEK UPORABE /60

| 3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA '%»

EXP Q
. ’.\Q

4. STEVILKA SERIJE D)

O

2O

5. VSEBINA, IZRAZENA Z MASO, PROSTORNINO ALI STEVILOM ENOT

/
1 odmerek @

6. DRUGI PODATKI
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH
OVOJNINAH

NAPOLNJENA INJEKCIJSKA BRIZGA S KOMPONENTO MENB

1. IME ZDRAVILA IN POT(I) UPORABE (o4 .;

"4
suspenzija za cepivo Penbraya
MenB

i ,\O

Q)
| 2. POSTOPEK UPORABE X |
A C
3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA v |

EXP h$

4. STEVILKA SERLJE N2
\)

Lot AO

5. VSEBINA, IZRAZENA Z MASO, Pl@RNINO ALI STEVILOM ENOT

0,5 ml /
6. DRUGI PODATKI \<
~
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Navodilo za uporabo

Penbraya prasek in suspenzija za suspenzijo za injiciranje
konjugirano cepivo proti meningokokom skupin A, C, W, Y in cepivo proti meningokokom skupine B
(rekombinantno, adsorbirano) &

vZa to zdravilo se izvaja dodatno spremljanje varnosti. Tako bodo hitreje na voljo nove 1
o njegovi varnosti. Tudi sami lahko k temu prispevate tako, da porocate o kateremkoli nez
ucinku zdravila, ki bi se utegnil pojaviti pri vas. Glejte na koncu poglavja 4, kako poroca
ucinkih.

nezelenih

Pred prejetjem cepiva natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pome gpodatke!

. Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

. Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom, farmacevto iwmedicinsko sestro.

. Ce opazite katerikoli neZeleni u¢inek, se posvetujte z zdravnikom, vtom ali medicinsko
sestro. Posvetujte se tudi, ¢e opazite katerekoli nezelene ucinke, ki nis¢’navedeni v tem
navodilu. Glejte poglavje 4. @

*

Kaj vsebuje navodilo Q\

1. Kaj je cepivo Penbraya in za kaj ga uporabljamo N @
2. Kaj morate vedeti, preden boste prejeli cepivo Pe

3. Kako dajemo cepivo Penbraya K )
4. Mozni nezeleni ucinki O

5. Shranjevanje cepiva Penbraya A

6.

Vsebina pakiranja in dodatne informacije O

1. Kaj je cepivo Penbraya in za kzy a up;rabljamo

Cepivo Penbraya pomaga pri zasciti OQ’I,, rih 10 let in ve¢, pred okuZzbami, ki jih povzro¢ajo
bakterije (mikrobi), imenovane Neis. eningitidis, vrst A, B, C, W in Y. Te bakterije lahko
povzrocijo resne in v¢asih zivljen;j grozajoCe okuzbe, kot sta:

. meningitis — okuzba ovojaic, ki prekrivajo mozgane in hrbtenjaco;

. sepsa — okuzba krvi. %

Cepivo Penbraya vsebuje'majhno koli¢ino delcev bakterije Neisseria meningitidis vrst A, B, C, W in
Y. Ko oseba prejme X, imunski sistem (naravni obrambni sistem telesa) prepozna delce kot 'tujke’
in proti njim proizve@otitelesa (beljakovine). Ce oseba pozneje pride v stik z bakterijami, se ta
protitelesa skupajsz drugimi komponentami imunskega sistema lahko u¢inkoviteje borijo proti
bakterijam 1. a magajo osebo zascititi pred boleznijo.

l;b%rate vedeti, preden boste prejeli cepivo Penbraya

2.

CépivaPenbraya ne smete prejeti

— ¢e ste vi ali vas otrok alergi¢ni na uc¢inkovine ali katerokoli sestavino tega zdravila (navedeno v
% poglavju 6).

Ce ste negotovi, se posvetujte z zdravnikom ali medicinsko sestro, preden vi ali va$ otrok prejmete
cepivo Penbraya.
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Opozorila in previdnostni ukrepi

Preden vi ali vas otrok prejmete cepivo Penbraya, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali
medicinsko sestro, ¢e:

. ste vi ali vas$ otrok kadarkoli imeli alergijsko reakcijo ali tezave z dihanjem po tem, ko ste
prejeli katerokoli drugo cepivo, ali po prejemu cepiva Penbraya v preteklosti; &

. ste vi ali vas$ otrok kadarkoli omedleli po kakr§nemkoli injiciranju;

. ste vi ali vas$ otrok imeli hudo bolezen ali visoko vro¢ino. Cepljenja ni treba odloziti z @
blage vrocine ali okuzbe zgornjih dihal (na primer prehlad);

. imate vi ali vas$ otrok tezave s krvavitvami ali se vam hitro pojavijo modrice;

. imate vi ali va$ otrok oslabljen imunski sistem ali jemljete zdravila, ki lahko vpl @ ) na vas
imunski sistem, kar lahko vam ali vasemu otroku prepre¢i, da bi vam cepivo Renbraya v celoti
koristilo.

Kot pri vsakem cepivu tudi za cepivo Penbraya velja, da morda ne bo popolm za§cCitilo vseh oseb,

ki ga bodo prejele. W

Otroci in mladostniki

.
Cepiva Penbraya se ne sme uporabljati pri otrocih, mlajsih od 1(&
Druga zdravila in cepivo Penbraya @

L 4
Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e imate vi ali vas otr Xrtovano cepljenje s katerimkoli drugim
cepivom ali ste pred kratkim prejeli katerokoli drugo ¢ .

Nosecnost in dojenje O

Ce ste nose¢i ali dojite, menite, da bi lahko bi eci ali nacrtujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom, preden prejmete to cepivo./

Vpliv na sposobnost upravljanja vo trojev
Cepivo Penbraya nima vpliva ali iAxinimalen vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev.

Nekateri u¢inki cepljenja, navedeni v poglavju 4 (Mozni neZeleni u€inki), lahko zacasno vplivajo na
va$o sposobnost upravljanja in strojev. Ce se pri vas pojavi katerikoli od teh nezelenih ucinkov,

ne upravljajte vozil ali stm'&
.
Cepivo Penbraya vsebhjg atrij
To cepivo vsebuje many kot 1 mmol (23 mg) natrija na odmerek, kar v bistvu pomeni ‘brez natrija’.

Cepivo Ped@sebuje polisorbat 80

To cepivdﬂ&auje 0,018 mg polisorbata 80 na odmerek. Polisorbati lahko povzrocijo alergijske
reakc{@vejte zdravniku, ¢e imate vi ali va$ otrok kakrsnokoli poznano alergijo.

@b Kako dajemo cepivo Penbraya
epivo Penbraya bodo vam ali vaSemu otroku dali zdravnik, farmacevt ali medicinska sestra.
Cepivo Penbraya se daje v obliki enkratne 0,5 ml injekcije, obi¢ajno v miSico na nadlakti. Prejeli boste

2 odmerka. Drugi odmerek boste prejeli od 6 do 12 mesecev po prvem. Pomembno je, da prejmete oba
odmerka, kar zagotovi najbolj$o zascCito pred vsemi vrstami meningokokne bolezni.
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Posamezniki, pri katerih po 2 odmerkih Se naprej obstaja tveganje, da zbolijo za meningokokno
boleznijo, bodo morda potrebovali obnovitveni odmerek cepiva.

Pomembno je, da upostevate navodila zdravnika, farmacevta ali medicinske sestre, tako da boste vi ali
vas otrok opravili celoten cikel injiciranj.

4.  MozZni neZeleni u¢inki @
Kot vsa cepiva ima lahko tudi cepivo Penbraya neZelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri \@nikih.
Kadar vi ali vas$ otrok prejmete cepivo Penbraya, se lahko pojavijo naslednji neielerQ i:

Zelo pogosti (pojavijo se lahko pri ve¢ kot 1 od 10 bolnikov) Q
bole¢ina na mestu injiciranja

utrujenost ,b
glavobol W
bolecine v miSicah

oteklina na mestu injiciranja . @
rde¢ina na mestu injiciranja \

bolecine v sklepih Q

mrzlica . @

driska \\

Pogosti (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 10 bolniko O

. vrocina

. bruhanje O
Obcasni (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 10®nikov)
. povecane bezgavke /

. izguba apetita @

. obcutek omoti¢nosti @

. slabost (obcutek siljenje na Qanj e)

. izpusS€aj na mestu injiciranja

. modrice (hematom) na injiciranja

[ )

alergijske reakcije @ 0 s srbenjem, koprivnico in izpuscajem)

RedKki (pojavijo se 1ahT<M najve¢ 1 od 1000 bolnikov)
. tezave s spanj

obcutek zaspanoSti

zmanj “antek na kozi

obcu \ ote na mestu injiciranja
srbﬁ mestu injiciranja

Nezn gostnost (pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti)
. teklina in rde¢ina na mestu injiciranja, kar lahko prizadene vecji predel okoncine, v katero so
injicirali cepivo
% huda, nenadna alergijska reakcija (anafilaksija)

odrevenelost na mestu injiciranja

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite kateregakoli izmed nezelenih ucinkov, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali
medicinsko sestro. Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O
neZelenih ucinkih lahko poroc¢ate tudi neposredno na nacionalni center za porocanje, ki je naveden v
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Prilogi V. S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o
varnosti tega zdravila.

5. Shranjevanje cepiva Penbraya

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom! &J
Tega cepiva ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na ék:t'&alepki
poleg oznake 'EXP'. Rok uporabnosti zdravila se iztece na zadnji dan navedenega mesec

Skatlo shranjujte v hladilniku (2 °C - 8 °C). {O

Skatlo je treba shranjevati vodoravno, da se &imbolj skraj$a &as resuspendiranja ran ene injekcijske
brizge.

Ne zamrzujte. Zavrzite, Ce je bila Skatla zamrznjena. W

Cepivo Penbraya je treba uporabiti takoj (v 4 urah) po rekonstitucﬁi.@nstituirano cepivo shranjujte
pri temperaturi od 2 °C do 30 °C. Ne zamrzujte.

Cepiva ne smete odvre¢i v odpadne vode ali med gospodinjs

adke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate ve¢, se posvetujte s farmac< :

aki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije : :

Kaj vsebuje cepivo Penbraya 2 O

Ucinkovine so:
Po rekonstituciji praska s suspenzijo en%;ek (0,5 ml) vsebuje:

(v prasku za cepivo Penbraya, komp r@ konjugata MenACWY)
polisaharid Neisseria meningitidisc&ine Al 5 mikrogramov
polisaharid Neisseria meningitidis skupine C' 5 mikrogramov

polisaharid Neisseria meningi kupine W' 5 mikrogramov
polisaharid Neisseria meni skupine Y! 5 mikrogramov

(v suspenziji za cepivo’ P ya, komponenta MenB)

fHbp iz Neisseria meni;@'s is skupine B, podskupina A% 60 mikrogramov

fHbp iz Neisseria m@g idis skupine B, podskupina B*** 60 mikrogramov
"'konjugiran na @:o beljakovino tetanusnega toksoida (TT) 44 mikrogramov
*adsorbirang inijev fosfat 0,25 miligrama aluminija
3 fHbp (fak ~Vezavna beljakovina)

4 izdelan licah Escherichia coli s tehnologijo rekombinantne DNK

% ¢ za pospesSevanje, izbolj$anje in/ali podaljSevanje zas¢itnih uc¢inkov cepiva.

%ge sestavine zdravila so:
aSek

- saharoza

trometamol

- natrijev hidroksid (za uravnavanje pH)

- klorovodikova kislina (za uravnavanje pH)

AF@ fosfat je v cepivo vkljucen kot adsorbent. Adsorbenti so snovi, ki so v dolo¢ena cepiva
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https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Suspenzija

- histidin

- polisorbat 80 (glejte poglavje 2, "Cepivo Penbraya vsebuje polisorbat 80")
- natrijev klorid (glejte poglavje 2, "Cepivo Penbraya vsebuje natrij")

- voda za injekcije

- natrijev hidroksid (za uravnavanje pH) &
- klorovodikova kislina (za uravnavanje pH) @
Izgled cepiva Penbraya in vsebina pakiranja @

- bel prasek v stekleni viali
- bela suspenzija v napolnjeni injekcijski brizgi za raztapljanje praska Q

Cepivo Penbraya je na voljo kot @

Cepivo Penbraya je na voljo v naslednjih pakiranjih:

Pakiranje z 1 odmerkom N
Pakiranje z 1 vialo s praskom, 1 napolnjeno injekcijsko brizgo s susp;ﬁo, nastavkom za vialo z

1 iglo ali brez igel. \
am

*
Pakiranje s 5 odmerki
Pakiranje s 5 vialami s praskom, 5 napolnjenimi injekcijskim@ 1 s suspenzijo, 5 nastavki za
*

vialo s 5 iglami ali brez igel. \

Pakiranje z 10 odmerki 9\
Pakiranje z 10 vialami s praskom, 10 napolnjenimi in Jskimi brizgami s suspenzijo, 10 nastavki za
vialo z 10 iglami ali brez igel.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj. b

Imetnik dovoljenja za promet z zdra%’n proizvajalec

Imetnik dovoljenja za promet z zdra i@ Proizvajalec, odgovoren za sproscanje serij:
Pfizer Europe MA EEIG A Pfizer Manufacturing Belgium NV

Boulevard de la Plaine 17 Rijksweg 12
1050 Bruxelles @ 2870 Puurs-Sint-Amands

Belgija $ Belgija
L 4
Za vse morebitne nadg!\g@g' formacije o tem zdravilu se lahko obrnete na predstavni$tvo imetnika

dovoljenja za prome avilom:
Belgié/Belgiq @ elgien Lietuva
Luxembourglaxemburg Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Pfizer N&g Tel. +370 5 251 4000
Tél/Tel: (0)2 5546211
apiis Magyarorszag
ep JlrokcemOypr CAPJI, Kiton bearapust ~ Pfizer Kft
4{ 7+359 2 970 4333 Tel: +36 1 488 37 00
eska 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 (toll free) @
Tel: +44 (0)1304 616161
Island @
Icepharma hf.
Simi: + 354 540 8000 @

L 4
Italia
Pfizer S.r.l. Q
Tel: +39 06 33621
Kvzpog ’\
Pfizer EAM .E. (Cyprus Branch)

TnA: % 817690
&
Luxembourg SARL filiale Latvija
Tel> + 371 670 35 775

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne .

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

Norge
Pfizer AS

TIf: +47 67 52 61 00 él
Osterreich

Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.

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

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

Portugal &
Laboratorios Pfizer, Lda.

Tel: +351 2132@0

Roménia Q\

Pfizer R ia S.R.L

Tel: 4@1 207 28 00
\a

S1 1
1 uxembourg SARL
er, podruznica za svetovanje s podrocja
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q?rmacevtske dejavnosti, Ljubljana

O
>

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
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Drugi viri informacij

Podrobne informacije o zdravilu so objavljene na spletni strani Evropske agencije za zdravila
https://www.ema.europa.eu.

< >

Naslednje informacije so namenjene samo zdravstvenemu osebju: @

Liofiliziran prasek (komponenta konjugata MenACWY) je treba rekonstituirati samo s prilgzeénho
napolnjeno injekcijsko brizgo, ki vsebuje suspenzijo (komponenta MenB), z uporabo n@ a za vialo,
da nastane cepivo Penbraya.

Priprava cepiva Penbraya za dajanje Q
napolnjena injekcijska brizga s suspenzijo viala s praskom (k enta  nastavek za
(komponenta MenB) za cepivo Penbraya konjugata Men ) za vialo
cepivo Penbraya
R
KT

V4

N

pokrovéek nastavek Luer : Qmaéek za vialo (z odstranjenim

za Lock snemljivim pokrovékom)
injekcijsko
brizgo QO
1. korak. Priprayite nastavek za vialo
e Qdstranite jivi plasti¢ni pokrovcek z viale in obriSite gumijasti
zamasek.
e Odprite @mo, ki vsebuje nastavek za vialo, tako da z nje odlepite
vrhnj cito.

e Nejemljite nastavka za vialo iz ovojnine.

ak. Nastavek za vialo pritrdite na vialo s praskom za cepivo Penbraya
\ Drzite telo viale na ravni povrsini.
Q Pustite nastavek za vialo v ovojnini in ga usmerite navpicno ¢ez sredino
viale, tako da je konica nastavka poravnana s sredino na gumijastem
zamasku viale.
e Potisnite nastavek za vialo naravnost navzdol, da ga prikljucite na vialo.
Nastavek za vialo se bo zaskocil na svoje mesto.
Ne potiskajte nastavka za vialo pod kotom, saj to lahko privede do
iztekanja cepiva med uporabo.
Odstranite ovojnino nastavka za vialo.

* .

3. korak. Resuspendirajte suspenzijo v napolnjeni injekcijski brizgi

e Med shranjevanjem lahko v napolnjeni injekcijski brizgi s suspenzijo
opazite belo usedlino in bister supernatant.

e Injekcijsko brizgo mocno stresajte, da nastane vidno bela homogena
suspenzija. Injekcijske brizge ne uporabite, ¢e vsebine ni mogoce
resuspendirati.
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4. korak. Odstranite pokrovcek injekcijske brizge

Pri vseh korakih sestavljanja injekcijske brizge drzite injekcijsko brizgo
samo za nastavek Luer Lock, ki se nahaja na konici injekcijske brizge. S
tem boste preprecili, da bi se nastavek Luer Lock snel med uporabo.
Odstranite pokrovcek z injekcijske brizge s pocasnim vrtenjem &
pokrovcka v nasprotni smeri urnega kazalca, pri cemer drZite nast

Luer Lock. @

5. korak. Napolnjeno injekcijsko brizgo prikljucite na nastavek 2a,vialo

Primite nastavek Luer Lock na injekcijski brizgi in ga pri itc na
nastavek za vialo z vrtenjem v smeri urnega kazalca. &
Ko zacutite upor, ga prenchajte vrteti, saj prekome ivita injekcijska
brizga lahko povzro¢i iztekanje cepiva med uporabr(:Q

AP

Ko je injekcijska brizga Cvrsto pritrjen stavek za vialo, bo med
zgornjo stranjo nastavka za vialo in nastaykom Luer Lock na injekcijski
brizgi ostalo nekaj prostora. 6

*
6. korak. Injicirajte suspenzijo x zasucite
Seci

Injicirajte celotno vsebino i e brizge s suspenzijo MenB v vialo.
Prazne injekcijske brizg stranjujte.

Medtem ko drzite bat n&lol, rahlo sucite vialo s kroZznimi gibi, dokler
se prasek povsem ne@opi (manj kot 1 minuto).

7. korak. Izvlej vsebino

Ko sta nasta a vialo in injekcijska brizga Se vedno pritrjena, obrnite

vialo na @
Poéas%ﬁecite celotno vsebino v injekcijsko brizgo.

Celoten 0,5 ml odmerek za uporabo boste dobili samo, ¢e boste izvlekli

% ebino, ki jo je mogoce izvleci.
[

Q

elizvlecite bata.

orak. Odstranite injekcijsko brizgo

Primite nastavek Luer Lock na injekcijski brizgi in odstranite injekcijsko
brizgo z nastavka za vialo, tako da jo zavrtite v nasprotni smeri urnega
kazalca.

9. korak. Pritrdite iglo

Pritrdite sterilno iglo, primerno za intramuskularno injiciranje, v
napolnjeno injekcijsko brizgo z vrtenjem v smeri urnega kazalca.

Ne privijte igle prekomerno, saj to lahko privede do iztekanja cepiva
med uporabo.
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10. korak. Resuspendirajte in vizualno preglejte

e Tik pred dajanjem odmerka stresite injekcijsko brizgo, da nastane
homogena suspenzija.

e Pripravljeno cepivo je bela homogena suspenzija.

e Pred uporabo vizualno preglejte cepivo glede vecjih delcev in obarvanja.
Cepiva ne uporabite, ¢e opazite vecje delce ali obarvanje. &
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