PRODUKT



vDetta lakemedel ar foremal for utdokad Gvervakning. Detta kommer att géra det mojligt att snabbt
identifiera ny sdkerhetsinformation. Halso- och sjukvéardspersonal uppmanas att rapportera varje
misstankt biverkning. Se avsnitt 4.8 om hur man rapporterar biverkningar.

1. LAKEMEDLETS NAMN Q

. . . . . .. . .
Penbraya pulver och suspension till injektionsvétska, suspension NN

*
Vaccin mot meningokocker grupp A, C, W, Y (glykokonjugat) och grupp B (rekombingh%orberat)
*

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING . @
*
Efter beredning av pulvret med suspensionen innehaller en dos (0,5 ml): O

(Ingér i pulvret for Penbraya, MenACW'Y -konjugatkomponent) O’Qf
5 mikr

Neisseria meningitidis grupp A polysackarid' ram

Neisseria meningitidis grupp C polysackarid! §§‘inlgogram

Neisseria meningitidis grupp W polysackarid' ogram

Neisseria meningitidis grupp Y polysackarid' o mikrogram

(Ingér i suspensionen for Penbraya, MenB-komponent) %

Neisseria meningitidis grupp B fHbp subfamilj A*** b 60 mikrogram

Neisseria meningitidis grupp B fHbp subfamilj B>** O 60 mikrogram
'Konjugerat till bararprotein av tetanustoxoid q 44 mikrogram

2 Adsorberat p& aluminiumfosfat 0,25 milligram aluminium

3 fHbp (faktor H-bindande protein)
*Framstillt i celler fran Escherichia coli mec@p av rekombinant DNA-teknik

Hjilpamnen med kéind effekt ’b

Penbraya innehéller 0,018 mg poly@bat 80 1 varje dos pa 0,5 ml, vilket motsvarar 0,035 mg
polysorbat 80 perml. &

For fullstindig forteckning 6\@ dlpdmnen, se avsnitt 6.1.

PAS

3. LAKEMEDEL_@RM

Pulver och sus er@ till injektionsvétska, suspension

Pulvret ar vitt;
Den flytand ensionen 4r vit.

4. ISKA UPPGIFTER

A*’Terapeutiska indikationer
*

nbraya dr avsett for aktiv immunisering av individer i aldern 10 ar och dldre for att forebygga
mvasiv sjukdom orsakad av Neisseria meningitidis grupp A, B, C, Woch Y.

Detta vaccin ska anvéndas i enlighet med officiella rekommendationer.



4.2 Dosering och administreringssitt

Dosering

Primdrvaccination

Tvé doser (om 0,5 ml vardera) ska administreras med 6 till 12 ménaders mellanrum for fo'rebyggar%

av meningokocksjukdom orsakad av grupp A, B, C, W och Y. Q
0\

Boosterimmunisering N

En boosterdos ska dvervigas for individer med fortsatt risk for invasiv meningokocksju @3 ch som
fullfoljt primérvaccination med Penbraya eller som fullfoljt primérvaccination med béa ccin
mot grupp B-meningokocker (rekombinant, adsorberat) och ett vaccin mot meningo av
serogrupp A, C, Woch Y. (

*
*
Langtidsdata pa antikropparnas varaktighet efter vaccination med Penbraya ﬁ& gingliga upp till
4 ar efter vaccination (se avsnitt 5.1). {

*
*
Det finns inga tillgéngliga data som indikerar behov av eller lamplig ti&& for en boosterdos av
Penbraya (se avsnitt 5.1). &

Utbytbarhet R Q

&
Det finns inga data tillgingliga avseende Penbrayas utbytbarhs@d andra vacciner mot

meningokocker for att slutféra den priméra Vaccinationssez

Pediatrisk population
Sékerhet och effekt for Penbraya for barn under 10 & er har dnnu inte faststillts.
Penbraya ska inte ges till spiddbarn fran 2 till 6 @lers alder av sékerhetsskal (se avsnitt 4.8).

Inga data finns tillgéngliga for barn > 6 méne@ill 9 ars alder.

Administreringssétt ’@

Detta vaccin dr endast avsett for inwluskuléir injektion. Injektionen ska helst goras i deltamuskeln i

Overarmen. &

Anvisningar om beredning 5@medlet fore administrering finns i avsnitt 6.6.

4.3 Kontraindikati‘#

Overkinslighet moBnglktiva substanserna eller mot négot hjdlpamne som anges i avsnitt 6.1.

4.4 Varnin&ch forsiktighet

Sparbarhet

erlitta sparbarhet av biologiska ldkemedel ska lakemedlets namn och
ngssatsnummer dokumenteras.

>

'@braya ska inte under nigra omstindigheter administreras intravaskulirt, intradermalt eller
V kutant.

Hantering av akuta allergiska reaktioner

Adekvat utrustning for medicinsk behandling och 6vervakning ska alltid finnas latt tillgénglig i
héndelse av en anafylaktisk reaktion efter administrering av vaccinet.



Angestrelaterade reaktioner

Angestrelaterade reaktioner, diribland vasovagala reaktioner (synkope), hyperventilering eller
stressrelaterade reaktioner kan féorekomma i samband med vaccination som psykogent svar pa
nalsticket. Det &r viktigt att forsiktighetsatgirder vidtas for att undvika skador vid svimning.

Samtidig sjukdom QQ
N
‘@“

Vaccinationen ska skjutas upp hos individer med akut allvarlig febersjukdom eller akut infe
Vaccinationen behdver inte senareldggas vid lattare infektion och/eller lag feber.

Trombocytopeni och koagulationsrubbningar ,b

Likt andra intramuskuléra injektioner ska vaccinet ges med forsiktighet till in Som far
antikoagulationsbehandling eller individer med trombocytopeni eller annan k(()gg ationsrubbning
(sdsom hemofili) eftersom blodning eller blamérken kan uppsté efter en intrgmuskulér administrering
till dessa individer. o'o

Immunsupprimerade individer

Vaccinets sikerhet, effekt och immunogenitet har inte bedomts munsupprlmerade individer,
inklusive personer som far immunhdmmande behandling. Pen kan ha sédmre effekt hos
immunsupprimerade individer. 2

Stelkrampsvaccination O

Penbraya innehaller tetanustoxoid som bérarprotein, \Q\laccination med Penbraya ersétter inte
vaccination mot stelkramp. &

De kliniska provningarnas begrinsningar Q

Det finns inga data om anvéndning av Pzﬁla hos individer &ldre 4n 25 ar. Data for individer dldre
an 25 ar finns tillgdngliga for Penbra;ﬁ\ skilda komponenter (MenACWY -konjugatkomponent och

MenB-komponent). @
X

Vaccination med Penbrakayddar eventuellt inte alla vaccinmottagare.
*

Begrinsningar av vaccinets ef}
*

Hjélpdmnen &’O
Detta vaccin in: e@r polysorbat 80. Polysorbat 80 kan orsaka dverkanslighetsreaktioner.
Detta vaccipei aller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. dr nést intill "natriumfritt”.
4.5 I@ktioner med andra likemedel och dvriga interaktioner
S%t‘ administrering av Penbraya och andra vacciner har inte studerats.
Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns inga data fran anviandningen av Penbraya hos gravida kvinnor.



Data frén djurstudier med vaccinkomponenterna i Penbraya (MenACWY -konjugatkomponent och
MenB-komponent) tyder inte pa reproduktions- eller utvecklingstoxikologiska effekter (se avsnitt 5.3).

Penbraya ska endast anvidndas under graviditet ndr mdjlig nytta uppvéger potentiella risker.

Amning Q

Det ér oként om Penbraya utsondras i brostmjolk. Penbraya ska endast anvidndas under amning
mojlig nytta uppvéger potentiella risker. .

Fertilitet ’?b\\

Det finns inga tillgéingliga data avseende effekten av Penbraya pa fertilitet hos rpéil'f‘i§ka.

Data frén djurstudier med vaccinkomponenterna i Penbraya (MenACWY—konj‘t&etkomponent och
MenB-komponent) tyder inte pa direkta eller indirekta skadliga effekter pa Kyinnlig fertilitet (se
avsnitt 5.3). Varken Penbraya eller dess vaccinkomponenter har utvér ’@ jurstudier avseende
nedsatt fertilitet hos hanar. dK

4.7 Effekter pa forméagan att framfora fordon och anvﬁnt}aécﬂc’iner

*

Penbraya har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att f; @.fordon och anvinda maskiner.
Vissa av de effekter som ndmns i avsnitt 4.8 kan dock till paverka formégan att framfora fordon
eller anvéinda maskiner. O

4.8 Biverkningar Q

Sammanfattning av sdkerhetsprofilen &

De vanligaste rapporterade biverkningarna arta vid injektionsstillet (= 94 %), utmattning
(= 64 %), huvudvirk (> 58 %), muskel?n a{(> 36 %) samt svullnad (> 34 %) och rodnad (= 33 %)
vid injektionsstéllet. \

Tabell 6ver biverkningar @

Séakerhetsprofilen for Penbrayd utvérderades i kliniska studier med fler 4n 2 500 deltagare i aldern
> 10 till < 25 ar vilka erhallit minst 1 dos Penbraya. Biverkningar som rapporterats for
komponentvaccinerna, j leﬁ&iska studier och efter godkdnnande for forséljning, anges enligt
klassificeringen av org’@s‘cem (SOC), 1 fallande allvarlighetsgrad och enligt f6ljande

frekvenskategorier:

mycket vanliga (@, vanliga (> 1/100, < 1/10), mindre vanliga (> 1/1 000, < 1/100), séllsynta
(> 1/10 000, Nk ), mycket sdllsynta (< 1/10 000), ingen kidnd frekvens (kan inte berdknas fran
tillgéngliga d%

Tabell I&erkningar

Orga@tem Frekvens Biverkningar
Blp@;ch lymfsystemet Mindre vanliga Lymfkdrtelforstoring
! nsystemet Mindre vanliga Overkinslighet®®
47} Ingen kénd frekvens Anafylaxi®
etabolism och nutrition Mindre vanliga Minskad aptit
Psykiatriska tillstand Sillsynta Insomni®
Centrala och perifera Mycket vanliga Huvudvirk
nervsystemet Mindre vanliga Yrsel
Séllsynta Somnolens
Hypoestesi®




Magtarmkanalen Mycket vanliga Los avforing

Vanliga Krékningar
Mindre vanliga [llaméende
Muskuloskeletala systemet och | Mycket vanliga Muskelsmaérta
bindviv Ledsmiirta N
Allménna symtom och/eller Mycket vanliga Utmattning 0
symtom vid Frossa . /
administreringsstéllet Smérta vid injektionsstd
Svullnad vid injektie &e
Rodnad vid injeksiongstille
Vanliga Feber 0y
Mindre vanliga Utslag vid inj ‘@;sstéille
Hematom, vidSgjektionsstélle
Séllsynta Pruritus égktionsstélle

Virmepkning vid
injektiensstille
Ingen kénd frekvens R@\ingskﬁnsla vid
injcktionsstalle?,
x&aftig svullnad av
Ncroppsdelen vid
injektionsstélle, ofta associerat

RS
Séb med erytem, som ibland dven
O

paverkar narliggande led eller
svullnad av hela kroppsdelen
N dér injektionen getts®

a. Biverkning som identifierats for MenACWY—konjugatkoman och/eller MenB-komponenten.

b. Overkénslighet 4r en sammanslagen term som innefatta@da, urtikaria och hudutslag.

Pediatrisk population &

Den pediatriska sikerhetsprofilen, som, @%:rats hos studiepopulationen pa 1 791 barn och
ungdomar i ldern 10 till 17 ar, var i thet jamforbar med sdkerhetsprofilen hos vuxna.

Spddbarn under 1 drs dlder
I en studie med 115 spédbarn Vi&)nénaders alder och 48 spédbarn vid 6 ménaders alder som fick
Penbraya eller Trumenba a iStrerat tillsammans med vacciner som godkénts for denna aldersgrupp
forekom foljande biverkningﬁ%ned frekvensen mycket vanliga (> 1/10): désighet, irritabilitet
(kinkighet), forlorad elLerQnskad aptit, feber samt smaérta, svullnad och rodnad vid injektionsstéllet.

*

Feber (> 38 °C) rap@;t:rades hos 74 % av deltagarna, dar feber rapporterades hos 69 % av patienterna
(33 av48)vid 6 rs alder och 76 % av deltagarna (87 av 115) vid 2 manaders alder. Forekomst

av feber > 38, 0,0 °C var mycket vanligt (12,0 - 25 %) i bada aldersgrupperna, trots anvéindning
av paracetam erns frekvens och svérighetsgrad minskade inte vid den andra vaccinationen hos
de yngsta s rnen.

Studier@éts dé tva spadbarn vid 2 ménaders alder utvecklade feber (39,3 °C respektive 39 °C)
efter@ vaccinationen, och som trots anviandning av febernedsittande medel ledde till behov av
ard oth undersokningar, inklusive lumbarpunktion. Analys av cerebrospinalvitska (CSF) visade
. ytos utan positiva mikrobiella provresultat hos ett av spddbarnen. Béda fallen behandlades som
odade infektioner. Symtomen lékte ut hos béda spiddbarnen. I biverkningsrapporter efter

Vrsﬁljningsgodkéinnandet av Trumenba férekommer tre ytterligare fall dér spadbarn i aldern 1 till

3 manader fick feber som ledde till behov av vard och undersokningar, inklusive lumbarpunktion,

en dag efter vaccinationen. CSF-analys visade ingen pleocytos i tva av fallen och i ett fall visade

analysen pleocytos utan positivt mikrobiellt provresultat.

Rapportering av misstinkta biverkningar




Det ér viktigt att rapportera misstéinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mdjligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhdllande. Hilso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstiankt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering Q

I hindelse av 6verdosering rekommenderas dvervakning av vitala funktioner och eventuell ’\

symtomatisk behandling. . Q
O

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER éb

5.1 Farmakodynamiska egenskaper o (

Farmakoterapeutisk grupp: Vacciner, vacciner mot meningokockinfektioneé—kod: JO7AHI11

*
L 4

Verkningsmekanism

Penbraya inducerar framstillning av baktericida antikroppar som 4 ifika for
kapselpolysackariderna frén Neisseria meningitidis grupp A, CoWeech Y samt for

Neisseria meningitidis grupp B varianter fHbp subfamilj A oc ntikropparna mot meningokocker
skyddar mot invasiv meningokocksjukdom via kompleme%&kzrad baktericid aktivitet.

Klinisk effekt O

Effekten hérleds genom métning av immunogenitet meddhjélp av ett serogruppsspecifikt SBA-test
(Serum Bactericidal Assay) med exogent huma lement (hSBA). En hSBA-titer pa > 1:4 &r det
godkinda korrelatet for skydd mot meningok jukdom. For grupperna A, C, W och Y anvindes

1 stam per grupp. De fyra teststammarna for %p B som anvéndes i immunogenitetsutviarderingen
uttrycker fHbp-varianter som representgra%t subfamiljerna av fHbp (A och B) och ar
representativa for vanligt fdrekommand@ mar som orsakar invasiv grupp B-sjukdom.

N

Immunogenitet @

Immunogeniteten for Penbrayéf beskrivs i detta avsnitt inkluderar data fran tre kliniska studier: i
tva studier (1001 och 105 7)' derades immunogenitet och sidkerhet av tvd doser Penbraya som
administrerades vid 0 ochy6 manader eller MenB vid 0 och 6 manader samt MenACWY-CRM vid

0 ménader hos deltagargialdern 10 till 25 &r i USA och Europa. Alla deltagare var
MenB-vaccinnaiva. BAde"ACWY -naiva och ACWY -erfarna deltagare (som fatt 1 dos av
konjugatvaccinet %ACWY och/eller monovalent MenC minst 4 ar fore inkludering i studien) ingick
i studierna. | sts% 04 undersoktes vidare ett utdkat tvadosschema med Penbraya med ett intervall
pa 12 ménade deltagare i aldern 10 till 14 &r. Deltagarna var naiva for meningokockvaccin.

Immuno, @f(’)’r primdrvaccination
I studi (randomiserad, aktivt kontrollerad, observatdrsblindad multicenterstudie i fas 3)
utvar es immunogeniteten for Penbraya vid 0 och 6 ménader jaimfort med MenB vid 0 och
atader och MenACWY-CRM vid 0 méanader hos totalt 2 431 randomiserade deltagare. I tabell 2
.%mrocentandelama av deltagare som uppnédde serologiskt svar for grupp A, B, C, W och Y och
mansatt svar for grupp B efter tvd doser av Penbraya. I tabell 3 anges procentandelarna av

s
\(eltagare med serologiskt skydd for grupp A, B, C, W och Y efter tva doser av Penbraya.

For bade ACWY -naiva och ACWY -erfarna populationer pavisades frekvenserna for det serologiska
svaret efter tva doser Penbraya vara non-inferior (non-inferiority med marginal 10 %) jamfort med
efter en dos konjugatvaccin mot grupp A, C, W-135 och Y, konjugerat till Corynebacterium
diphtheriae CRMig7-protein (MenACWY-CRM). Frekvenserna for det serologiska svaret och det


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

sammansatta svaret efter Penbraya pavisades dven de vara non-inferior (non-inferiority med marginal
10 %) jamfort med MenB efter tva doser.

Tabell 2. Procentandel deltagare som uppnadde serologiskt svar och sammansatt svar
1 ménad efter att ha fitt tva doser Penbraya (vid 0 respektive 6 mianader), jimfort
med 1 minad efter en engdngsdos MenACWY-CRM for grupp A, C, W och Y oc
1 ménad efter tva doser MenB (vid 0 respektive 6 manader) for grupp B N Q
(studie 1001)* N

o

ACWY-naiva ACWY-erfarna u(\
MenB + '§+
Penbraya MenACWY-CRM Penbraya Men. -CRM
% % % oh” %
N 95%KI) | N 95%KID) | N (95 % KI) ."( 7 (95 % KI)
Grupp Serologiskt svar ((O
97,8 95,3 93,8 N 96,9
A 447 1(95,9;98,9) | 254 | (91,9;97.5) | 385 (90,9;.9@) 227 | (93,7;98.,8)
93,3 52,4 DN 94,7
C 451 | (90,6;95,5) | 252 | (46,0;58,7) | 386 | (90,9096,0) | 226 | (90,9;97,2)
97,3 73,0 K971 96,4
\ 439 | (95,3;98,6) | 244 | (66,9;78.4) | 376, @4,8; 98,5) | 222 | (93,0;984)
94,4 70,6 XY v 93,0 93,7
Y 446 | (91,8;96,3) | 248 | (64,5;76,2) ‘S&. (90,0; 95,4) | 223 | (89,7;96,5)

ACWY-naiva och ACWY-erfN kombinerat

Penbraya (N~ MenB + MenACWY-CRM
% 03’ %
0 0
N (95 % KI) N (95 % KI)
B-variant . logiskt svar
, 79,0
A22 778 (802, 85.6) 396 (74,7; 82,9)
. ) 94,5
A56 807 N ,3;97,2) 400 (91,8; 96,5)
N7 68,1 57,2
B24 833 >, (64,8;712) 418 (52,3; 62,0)
86,5 79,2
B44 845 , O\ (84,0; 88,7) 419 (75.0; 83,0)
N Sammansatt”
. { 1,2 2,0
Fére dos 1 k (0,6; 2.,3) 403 (0,9; 3,9)
& - 78,3 68,7
Efter dos 2 2 .755 (75,2; 81,2) 383 (63,8; 73,3)
Forkortningar: Bnfidensintervall; LOD = detektionsgrans; LLOQ = Nedre kvantifieringsgréns; MenACWY-
CRM = konjuga 1 med oligosackarider frdn meningokocker av grupp A, C, W och Y samt difteriprotein CRM97;
MenB = fakto, dande protein fran grupp B-meningokocker.
Anm.: LLOQ hSBA-titer pa 1:16 for A22 respektive 1:8 for AS6, B24 och B44 samt grupp A, C, W och Y.
Anm.: Se iskt svar definieras som den fyrfaldiga 6kningen enligt f6ljande: (1) For deltagare med en hSBA-titer pa < 1:4
(LOD) linjen definierades ett fyrfaldigt svar som en hSBA-titer pa > 1:16. (2) For deltagare med en hSBA-titer pa
>LO < LLOQ vid baslinjen definierades ett svar som en hSBA-titer pa > 4 ganger LLOQ-vérdet. (3) For deltagare

BA-titer pa > LLOQ vid baslinjen definierades ett svar som en hSBA-titer pa > 4 ganger baslinjetitern.
0. drderbara immunogenitetspopulationer.
Sammansatt svar = hSBA > LLOQ for alla fyra priméra B-stamsmeningokocker.

Tabell 3. Procentandel deltagare som uppnadde serologiskt skydd efter att ha fatt tva doser
Penbraya (vid 0 respektive 6 manader) jamfort med 1 manad efter en engangsdos



MenACWY-CRM for grupp A, C, W och Y samt 1 manad efter tva doser MenB for
grupp B (vid 0 respektive 6 minader) (studie 1001).”

ACWY-naiva ACWY-erfarna
MenB + MenB +
Penbraya MenACWY-CRM Penbraya MenACWY-CRM
% % % % )
N (95 % KI) N O5%KD | N | 95%KD) | N (95 % N
Grupp Serologiskt skydd RN
99,8 98,4 100,0 990
A 455 1(98,8; 100,0)| 258 | (96,1;99,6) | 391 |(99,1; 100,0)| 227 .@H; 99,9)
99,1 74,4 99,0 Yy 974
C 455 1(97,8;99,8) | 258 | (68,6;79,6) | 390 | (97.4;99,7) 22,’6) (94,3; 99,0)
99,8 96,9 100,0 [N 996
W 455 1(98,8;100,0)| 258 | (94,0;98,7) | 390 |(99,1; 100, @7 (97,6; 100,0)
99,6 99,2 100,0 100,0
Y 455 | (98,4;99,9) | 258 |(97,2;99,9) | 391 |(99.1; 2003 227 | (98,4;100,0)
ACWY-naiva och ACWY-erfarna kombiﬂsﬁp
Penbraya Men MenACWY-CRM
% \& z
N (95 % KI) ,‘Q N (95 % KI)
B-variant Serologiskt {l(@
92,2 \k— 88,1
A22 794 (90,1; 94,0) 405 (84,6; 91,1)
%87 ) 98,0
A56 825 (97,6; 99,3{\ 409 (96,2; 99,2)
834 7 74,0
B24 836 (80,7 419 (69,5; 78,1)
> 87,4
B44 847 QbﬁS,S) 419 (83,8; 90,4)

Forkortningar: KI = konfidensintervall; MenACW CRM = konjugatvaccin med oligosackarider frdn meningokocker av

grupp A, C, W och Y samt difteriprotein CRMtg¢7,)MehB = faktor H-bindande protein fran grupp B-meningokocker.

Anm.: Serologiskt skydd definieras som en hS@er pa > 1:8 for A56, B24 och B44 samt grupp A, C, W och Y, och
>1:16 for A22.

a. Utvidrderbara immunogenitetspopulal@.

I studie 1004 (beskrivande @s@mdie) administrerades tva doser Penbraya vid 0 och 12 manader.
98,2 % till 99,1 % av deltagatha’(n = 115 randomiserade) uppnadde serologiskt svar for grupp A, C,
W och 'Y, och 92,9 % till 400 % uppnadde serologiskt svar for grupp B. Det sammansatta svaret mot
grupp B uppnaddes av’@ % av deltagarna efter tva doser Penbraya.

Skyddets varaktig@(k boosterimmunogenitet

Skyddets var 1 upp till fyra ar efter tva doser Penbraya samt immunogeniteten for en
boosterdos Pe a fyra &r efter fullfoljd primérserie utvirderades i steg 2 av studie 1057 (6ppen) hos
totalt 353 d. re. Det serologiska skyddet som observerades i studie 1057 visas i tabell 4.

Tabell @rocentandel deltagare som uppnddde serologiskt skydd efter att ha fatt tva
primérdoser Penbraya (vid 0 respektive 6 minader) jaimfort med efter en

grupp B (vid 0 respektive 6 mianader), samt efter en boosterdos Penbraya eller
MenACWY-CRM och MenB 4 ar efter fullfoljd primirserie (studie 1057).

A ! @ engangsdos MenACWY-CRM for grupp A, C, W och Y och efter tva doser MenB for
o
N

ACWY-naiva ACWY-erfarna
MenB + MenB +
Penbraya MenACWY-CRM Penbraya MenACWY-CRM
Serologiskt skydd Serologiskt skydd Serologiskt skydd Serologiskt skydd
Grupp | Tidpunkt | N (95 % KI) N (95 % KI) NP (95 % KI) NP (95 % KI)
A 1 man efter 100,0 % 94,6 % 100,0 % 100,0 %
primérvacc. | 60 (94,0; 100,0) 37 (81,8;99,3) 33 (89,4; 100,0) 17 (80,5; 100,0)




48 man efter 78,3 % 61,1 % 100,0 % 100,0 %
primérvacc. | 60 (65,8; 87,9) 36 (43,5, 76,9) 32 (89,15 100,0) 17 (80,5; 100,0)
1 mén efter 100,0 % 100,0 % 100,0 % 100,0 %
boostervacc. | 60 (94,0; 100,0) 37 (90,5; 100,0) 33 (89,4; 100,0) 17 (80,5; 100,0)
1 mén efter 100,0 % 91,7 % 100,0 % 100,0 %
primérvacc. | 60 (94,0; 100,0) 36 (77,5; 98.,2) 70 (94,9; 100,0) 51 (93,0; 100,0)
C 48 man efter 60,0 % 37,8 % 98,5 % 88,
primérvacc. | 60 (46,5; 72.4) 37 (22,5; 55,2) 68 (92,15 100,0) 51 (76,45,
1 man efter 100,0 % 100,0 % 100,0 % » 10Q,0%
boostervacc. | 60 (94,0; 100,0) 37 (90,5; 100,0) 70 (94,9; 100,0) 51 36; 100,0)
1 mén efter 100,0 % 100,0 % 100,0 % ¢ 100,0 %
primérvacc. | 60 (94,0; 100,0) 37 (90,5; 100,0) 33 (89,4; 100,0) 1 0,5; 100,0)
w 48 man efter 89,8 % 70,3 % 100,0 % o 88,2 %
primérvacc. | 59 (79,2, 96,2) 37 (53,0; 84,1) 32 (89,15 100,0) QP (63,6, 98.5)
1 mén efter 100,0 % 100,0 % 100,0 % -? 100,0 %
boostervace. | 60 (94,0; 100,0) 37 (90,5; 100,0) 33 (89,4; 100,0) 7 (80,5; 100,0)
1 man efter 100,0 % 100,0 % 100,0¢% Q 100,0 %
primérvacc. | 60 (94,0; 100,0) 35 (90,0; 100,0) 33 (89,4; 1&9 17 (80,5; 100,0)
v 48 man efter 100,0 % 94,6 % 10000 % 100,0 %
primérvacc. | 60 (94,0; 100,0) 37 (81,8; 99.,3) 32 (89,1,800,0) 16 (79,4; 100,0)
1 man efter 100,0 % 100,0 % , @0 % 100,0 %
boostervace. | 60 (94,0; 100,0) 37 (90,5; 100,0) 33 % ; 100,0) 17 (80,5; 100,0)
ACWY-naiva och ACWY-erfarna kombinerat avseende @srﬁﬁtt for grupp B
Penbraya 7~ ¥ MenB + MenACWY-CRM
B- Serologiskt skydd b \‘ Serologiskt skydd
variant | Tidpunkt N (95 % KI) ‘m N (95 % KI)
1 mén efter 94,6 % \L_V 93,2 %
primérvacc. 129 (89,1;97.8) NN 88 (85,7; 97.5)
Axp |48 minefter 281% _\J 31.3%
primérvacc. 121 (20,3; 37,0) 83 (21,6; 42,4)
1 man efter 95,1 %N 93,8 %
boostervacc. 122 (89,6; 98 81 (86,2; 98,0)
1 man efter 9% 96,6 %
primérvacc. 128 (94,%,8) 87 (90,3; 99,3)
Asg |48 mén efter 36,2 % 29,1 %
primérvacc. 127 (2789; 45.,2) 86 (19,8; 39,9
1 man efter \ 100,0 % 98,8 %
boostervacc. 124 o N (97,15 100,0) 86 (93,7; 100,0)
1 mén efter O 86.5% 78,2 %
primérvacc. 126 \ (79,3; 91,9) 87 (68,0; 86,3)
B4 48 man efter Q' 34,9 % 24,4 %
primérvacc. 126 & (26,6; 43,9) 86 (15,8; 34,9)
1 man efter 95,1 % 95,2 %
boostervacc. | 2K (89,7; 98,2) 84 (88,3; 98,7)
1 man efter N 98,5 % 95,3 %
primérvacc. (130 (94,6; 99,8) 86 (88,5; 98,7)
Baq |48 minefter| <N 17,8 % 16,1 %
primérvacc. 129 (11,7; 25,5) 87 (9,1; 25,5)
1 man efte;;gl 18 99,2 % %6 98,8 %
boostervacgTp (95,7; 100,0) (93,7; 100,0)
Forkortningar: Bnfldensintervall; MenACWY-CRM = konjugatvaccin med oligosackarider frén meningokocker av
grupp A, C, W o, amt difteriprotein CRMi97; MenB = faktor H-bindande protein fran grupp B-meningokocker.

Anm.: Serolo
ochY.

b. Ur

o

a. Ut\:@r population avseende immunogenitet efter boostervaccination.

ydd definieras som en hSBA-titer pa > 1:16 for A22 samt > 1:8 for A56, B24 och B44 och grupp A, C, W

ssterleken (N) i de ACWY -erfarna grupperna vid hSBA-bedémningarna for grupp A, W och Y r ldgre én for grupp C
deltagare som tidigare fatt ett monovalent C-vaccin endast bidrog till hASBA for grupp C.

ropeiska likemedelsmyndigheten har senarelagt kravet att skicka in studieresultat fér Penbraya for

en eller flera grupper av den pediatriska populationen for prevention av invasiv sjukdom orsakad av
Neisseria meningitidis, grupp A, B, C, W och Y (information om pediatrisk anvéndning finns i

avsnitt 4.2).

5.2

Farmakokinetiska egenskaper
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Ej relevant.

5.3 Prekliniska sékerhetsuppgifter

Prekliniska studier har inte genomforts med Penbraya, dock har prekliniska studier genomforts me
vaccinkomponenterna i Penbraya (MenACWY -konjugatkomponent och MenB-komponent). Gi

studier avseende akut toxicitet, allméntoxicitet, lokal tolerans samt reproduktionseffekter och ter
pa utveckling visade inte nagra sérskilda risker for manniska. N

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER éfb
"

6.1 Forteckning over hjilpimnen ‘{O

Pulver

Sackaros KO
X

Trometamol
Natriumhydroxid (for pH-justering)
Saltsyra (for pH-justering) * Q

(o)
Suspension 8{-

Histidin

Polysorbat 80 O
Natriumklorid Q
Vatten for injektionsvétskor @
Natriumhydroxid (for pH-justering) &

Saltsyra (for pH-justering) Q

Se avsnitt 2 géllande adsorberande med}b

N
<

D4 blandbarhetsstudier saknas&étta vaccin inte blandas med andra ldkemedel.

6.2 Inkompatibiliteter

6.3 Hallbarhet {\

2 4r. ’/O
X

Beredd produkt @

Efter beredni a Penbraya administreras omedelbart, eller inom 4 timmar om beredningen forvaras
mellan 2 ° °C, for att sakerstilla kemisk och fysisk stabilitet vid anvdndning. Far ej frysas.

biologiskt perspektiv ska produkten anvéindas omedelbart, sdvida metoden for Oppning
ning inte utesluter risken for mikrobiologisk kontamination. Om produkten inte anvinds
art ar forvaringstider och forvaringsférhallanden vid anvandning anvandarens ansvar.

*
@ Sérskilda forvaringsanvisningar

Forvaras 1 kylskéap (2 °C - 8 °C). For att minimera den forfyllda sprutans atersuspenderingstid ska
kartongen forvaras horisontellt.

Far ¢j frysas. Kassera om kartongen har varit fryst.

11



Forvaringsanvisningar for vaccinet efter beredning finns i avsnitt 6.3.
6.5 Forpackningstyp och innehall
Pulver for 1 dos i en injektionsflaska (typ I-glas) med propp (syntetiskt brombutylgummi).

Suspension for 1 dos i en forfylld spruta (typ I-glas) med propp (syntetiskt klorbutylgummi) OC]’QQ
sprutlock (syntetisk gummiblandning av isopren/brombutyl). ’\

QO

AN
Férpackning med 1 dos éb
Forpackning med 1 injektionsflaska med pulver, 1 forfylld spruta med suspension Q flaskadapter,
med 1 ndl eller utan nélar. ’b

Forpackningsstorlek

Férpackning med 5 doser
Forpackning med 5 injektionsflaskor med pulver, 5 forfyllda sprutor med’éension och
5 flaskadaptrar, med 5 nalar eller utan nélar.

Forpackning med 10 doser

Forpackning med 10 injektionsflaskor med pulver, 10 fdrfylld%.s tor med suspension och
10 flaskadaptrar, med 10 nalar eller utan nélar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marl@ foras.

6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion och éytig-Hantering

Det frystorkade pulvret (MenACWY -konjugatkofipenent) far endast beredas med suspensionen i den
medfdljande forfyllda sprutan (MenB—komponeQ ed hjélp av flaskadaptern for att bilda Penbraya.

Forberedelse av Penbraya infér administrep

A
Forfylld spruta innehéllande s %ion Injektionsflaska innehéllande  Flaskadapter
(MenB-komponent) till Penbrdya pulver (MenACWY-
@ konjugatkomponent) till
& Penbraya

%@

Flaskpropp (med kapsylen
borttagen)

Steg 1. Forbered flaskadaptern

e Ta bort plastkapsylen frén injektionsflaskan och torka av
gummiproppen.

e Oppna forpackningen som innehaller flaskadaptern genom att dra av det
ovre skyddet.

e Ta inte ut flaskadaptern ur dess férpackning.

12



Steg 2. Fist flaskadaptern i injektionsflaskan innehallande pulver till
Penbraya
e Hall injektionsflaskans botten mot en plan yta.
e [ 4t flaskadaptern vara kvar i forpackningen och hall den vertikalt

ovanfor mitten av injektionsflaskan sé att adapterspetsen ar precis

ovanfor mitten av injektionsflaskans gummipropp. Q
e Koppla ihop flaskadaptern med injektionsflaskan med ett tryck re}k

nedat. Flaskadaptern l&ses pa plats. N
e Tryck inte in flaskadaptern snett eftersom det kan leda till léi(‘.k@nder

anvandning. .\'\

e Ta bort forpackningen fran flaskadaptern. ’@

Steg 3. Atersuspendera suspensionen i den forfyllda &
e Under forvaring kan en vit fallning och klar supernatant observeras i den
forfyllda sprutan innehallandes suspensionen.
&

e Skaka sprutan kraftigt for att fa en synligt @nogen suspension.
Anvénd inte sprutan om innehallet inte ka&ersuspenderas.

X

Steg 4. Ta bort locket fran den fdrfyll@tan
e Sprutan fir endast héllas i Lue\LE:_ daptern som finns vid spetsen av
sprutan under alla steg av sprisgonteringen. Det forhindrar att
Luer Lock-adaptern lossnar under anvindning.

e Ta av sprutlocket genom < gsamt vrida det moturs samtidigt som du
haller i Luer Lock—adapt@

*
L 4

Steg 5. Anslut den fér@ sprutan till flaskadaptern

e Hall i sprutans ock-adapter och anslut den till flaskadaptern
genom att vri L@Jrs.

e Sluta vrida % kénner motstdnd. Om du drar &t sprutan for hért kan
det leda QK age under anviandning.

*
o Nér sprutan sitter fast ordentligt pa flaskadaptern finns det ett litet

. utrymme mellan 6vre delen av flaskadaptern och sprutans Luer Lock-
adapter.

Steg 6. Injicera suspension och snurra forsiktigt

e Injicera hela sprutans innehéll av MenB-suspension in i
injektionsflaskan.

e Ta inte bort den tomma sprutan.

e HAll sprutkolven intryckt och snurra forsiktigt injektionsflaskan i en
cirkelrorelse tills pulvret r helt upplost (mindre dn 1 minut).

Steg 7. Dra upp innehallet

e Vind injektionsflaskan helt uppochner medan flaskadaptern och sprutan
fortfarande sitter kvar.

e Dra langsamt upp hela innehallet i sprutan.

e Nar allt tillgdngligt innehall dras upp ar det sdkert att det finns en
fullstdndig dos om 0,5 ml att administrera.

e Dra inte ut sprutkolven.

13



*

*

Steg 8. Koppla loss sprutan
e Hall i sprutans Luer Lock-adapter och koppla loss sprutan fran
flaskadaptern genom att vrida moturs.

Steg 9. Sitt fast nalen ’\Q

e Sitt fast en steril nal som &r lamplig for intramuskulér inj ektipn@len
forfyllda sprutan genom att vrida medurs. .
C@Er

e Dra inte at nalen for hart eftersom det kan leda till lackag

anvindning. %
o
Steg 10. Atersuspendering och visuell inspektion
e Omedelbart fore administreringen ska du skaka@prutan for att sékerstéilla

att suspensionen 4r homogen. .Q

e Det beredda vaccinet ér en vit homogen s ion.

e Kontrollera vaccinet visuellt fore admiggtiermg for att se att det inte ar
missfargat eller innehaller stora parti nvéand det inte om det &r
missfargat eller innehaller stora pattiklar.
Kassering t\k

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gélla@ anvisningar.

7.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE @1 FORSALJNING

Pfizer Europe MA EEIG Q
Boulevard de la Plaine 17 R Q
1050 Bryssel ‘@
Belgien \

<

8. NUMMER PA GOD@ANDE FOR FORSALJNING
*

EU/1/24/1871/001 4
EU/1/24/1871/002 ’b’
EU/1/24/1871/003
EU/1/24/1871/004 %,

EU/1/24/1871/Q087 )
EU/1/24/1871

9. @M FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Dajéeﬂ)r det forsta godkdnnandet:

. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
https://www.ema.europa.eu.
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TILLVERKARE AV DE AKTI QJBSTANSERNA AV
BIOLOGISKT URSPRUNG O&ILLVERKARE SOM
ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS {

VILLKOR ELLER B NSNINGAR FOR
TILLHANDAHALJANDE OCH ANVANDNING

OVRIQA VIL & OCH KRAV FOR GODKANNANDET
FOR FORS NG

VILLKO@LER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN
SAKER O€H EFFEKTIV ANVANDNING AV
LZ&. EDLET
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A.  TILLVERKARE AV DE AKTIVA SUBSTANSERNA AV BIOLOGISKT URSPRUNG
OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare av aktiv(a) substans(er) av biologiskt ursprung

Grange Castle Business Park
Clondalkin
Dublin 22 Y Q

Irland .%\
Pfizer Health AB . (@
QO

Pfizer Ireland Ph tical :D
izer Irelan armaceuticals . \Q

Mariefredsviagen 37
645 41 Strangnas

Sverige . {

*
Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frislippande av tillve@ssa‘cs

Pfizer Manufacturing Belgium NV

X
Rijksweg 12 ’}DQ

2870 Puurs-Sint-Amands

Belgien 8%

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FQ QLLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt ladkemedel. &Q
. Officiellt frislippande av tillverk@ts
*
*

Enligt artikel 114 i rddets direktiv 20 @EG, ska det officiella frisldppandet av tillverkningssats
foregas av en undersokning som g%w ett statligt laboratorium eller ett for &ndamaélet inréttat

laboratorium. é

*
C. OVRIGA VILLKQQ})CH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING
*
*
. Periodiska sﬁke@srapporter

Kraven for att 15n@n’ periodiska sékerhetsrapporter for detta lakemedel anges i den
forteckning 6 rensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 i
direktiv 2001 G och eventuella uppdateringar som finns pa Europeiska
lékemedels@dighetens webbplats.

Inneha av godkénnandet for forsdljning ska ldmna in den forsta periodiska sékerhetsrapporten for
detti@medel inom 6 ménader efter godkdnnandet.

*

*
& VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

. Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkénnandet for forséljning ska genomfora de erforderliga
farmakovigilansaktiviteter och -atgérder som finns beskrivna i den dverenskomna
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riskhanteringsplanen (Risk Management Plan, RMP) som finns i modul 1.8.2 i godkdnnandet
for forsdljning samt eventuella efterfoljande 6verenskomna uppdateringar av
riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska lamnas in

. pa begéran av Europeiska ldkemedelsmyndigheten, %
. nar riskhanteringssystemet dndras, sarskilt efter att ny information framkommit som kan @
betydande éndringar i ldkemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for

farmakovigilans eller riskminimering) har natts.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG — MED NALAR

e

1. LAKEMEDLETS NAMN O
&
Penbraya pulver och suspension till injektionsvéatska, suspension N
Qorberat)

Vaccin mot meningokocker grupp A, C, W, Y (glykokonjugat) och grupp B (rekombinant’,%

<&
‘D

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) KoX |

A
1 dos (0,5 ml) innehaller 5 mikrogram polysackarider fran Neisseria meningit%%upp A, C, W och
Y, konjugerade till bérarprotein frén tetanustoxoid (44 microgram) samt 60 mikrdgram fHbp,
subfamilj A och B, fran Neisseria meningitidis, grupp B, adsorberade pfy&niumfosfat
(innehallande 0,25 mg aluminium).

| 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

L 4

injektionsvétskor. Se bipacksedeln for ytterligare informat;

RS

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

r 3 D Z
Pulver: sackaros, trometamol. Suspension: histidin, polysoib@latriumklorid, vatten for

Pulver och suspension till injektionsvitska, s&smn.

1 injektionsflaska med pulver . Q
1 forfylld spruta med suspension ‘@

1 flaskadapter \
1 nél

1 dos (0,5 ml) s&

5 injektionsflaskor med pul\'/B\Q
S forfyllda sprutor med quension

5 flaskadaptrar o
5 nélar ’O

5x 1 dos (0,5 ml) KXo

10 injektionst%\r med pulver

or med suspension

&
@ ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG
Intramuskulér anvandning, efter beredning.

Las bipacksedeln fore anvdndning.
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6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och réckhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT LON
\‘
R
| 8.  UTGANGSDATUM ND

EXP Q%

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Fér ¢j frysas.
Bor forvaras liggande.
Efter beredning ska vaccinet anvéindas omedelbart eller inom %&iﬂ@r vid forvaring mellan 2 °C och

30 °C. ?@

[ 4
o~
Forvaras 1 kylskap. KO
X

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDE DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKO NDE FALL

<&

11. INNEHAVARE AV GODKANNAND&FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Pfizer Europe MA EEIG R Q
Boulevard de la Plaine 17 '@
1050 Bryssel

N
Belgien @
N

12.  NUMMER PA GODRANNANDE FOR FORSALINING

*

EU/1/24/1871/001 ’/O
EU/1/24/1871/002&
EU/1/24/1871/00QJ

N

13. TILIYERKNINGSSATSNUMMER
D

Lot @

R4

(42" ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Y

| 15. BRUKSANVISNING
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16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Braille krévs e;j.
| 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD (\ |
4
Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen. §
*

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING -1 ETT FORMAT LASBART FOR N@EKLIGT

OGA -
*
PC (’\O
SN
NN *
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG — UTAN NALAR

e

1. LAKEMEDLETS NAMN O
&
Penbraya pulver och suspension till injektionsvéatska, suspension N
Qorberat)

Vaccin mot meningokocker grupp A, C, W, Y (glykokonjugat) och grupp B (rekombinant’,%

<&
‘D

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) KoX |

*

AN
1 dos (0,5 ml) innehaller 5 mikrogram polysackarider fran Neisseria meningit@upp A, C, W och
Y, konjugerade till béararprotein frén tetanustoxoid (44 mikrogram) samt 60 mikrogram fHbp,
subfamilj A och B, fran Neisseria meningitidis, grupp B, adsorberade péj@niumfosfat
(innehallande 0,25 mg aluminium).

| 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

L 4

injektionsvétskor. Se bipacksedeln for ytterligare informat;

RS

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

r 3 D Z
Pulver: sackaros, trometamol. Suspension: histidin, polysoib@latriumklorid, vatten for

Pulver och suspension till injektionsvitska, s&smn.

1 injektionsflaska med pulver . Q
1 forfylld spruta med suspension ‘@
1 flaskadapter \

1 dos (0,5 ml)

5 injektionsflaskor med pulve &
S forfyllda sprutor med susﬁéiQ n
5 flaskadaptrar {

5x 1 dos (0,5 ml) ’.’O

10 injektionsﬂask&ad pulver

10 forfyllda sprat ed suspension
10 flaskadap

10 x 1 dos )

&

| 5. (ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG
A4

ojgbuskuléir anvindning, efter beredning.

\féis bipacksedeln fore anvidndning.
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6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och réckhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT LON
\‘
R
| 8.  UTGANGSDATUM ND

EXP (®

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR S

*

Forvaras 1 kylskap. (@

Fér ¢j frysas.

Bor forvaras liggande. &/

Efter beredning ska vaccinet anvindas omedelbart eller inom 4.ti11@r vid forvaring mellan 2 °C och
*

30 °C. \@

10. SARSKILDA F(")RSIKTIGHETSAIGARDE DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKO NDE FALL
)
i <
11. INNEHAVARE AV GODKANNAN[(;ELE‘O'R FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)
Pfizer Europe MA EEIG . Q
Boulevard de la Plaine 17 '@
1050 Bryssel \
Belgien

"

12. NUMMER PA GO];E%NANDE FOR FORSALJNING

S

EU/1/24/1871/004 ’/O
EU/1/24/1871/005
EU/1/24/1871/00%I

13. TIL %KNINGSSATSNUMMER

r
Lot @

<

ka ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

NS 1

| 15. BRUKSANVISNING

24



16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Braille krévs e;j.
| 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD (\ |
4
Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen. §
*

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING -1 ETT FORMAT LASBART FOR N@EKLIGT

OGA -
*
PC (’\O
SN
NN *
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT PA INJEKTIONSFLASKA MED MENACWY-KONJUGATKOMPONENT

1. LAKEMEDLETS NAMN N d
\‘

Pulver till Penbraya Y Q

MenACWY-konjugat - \'\

K .
1.m.

Y N
| 2. ADMINISTRERINGSSATT «\J |
N
PR
| 3.  UTGANGSDATUM Y |
-
EXP X
R
o)
4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER <N
U
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

FORFYLLD SPRUTA MED MENB-KOMPONENT
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B. BIPACKSE
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Bipacksedel: Information till anviindaren

Penbraya pulver och suspension till injektionsvitska, suspension
Vaccin mot meningokocker grupp A, C, W, Y (glykokonjugat) och grupp B (rekombinant, adsorberat)

vDetta lakemedel ar foremal for utdkad dvervakning. Detta kommer att géra det mojligt att.ana D
identifiera ny sékerhetsinformation. Du kan hjilpa till genom att rapportera de biverkningar du’\]
eventuellt far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt 4. » é

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du fir detta vaccin. Den innehaller inl\;fb\a}n som

ir viktig for dig. %

. Spara denna information, du kan behova ldsa den igen. o

. Om du har ytterligare fragor védnd dig till 1dkare, apotekspersonal eller sj ’@terska.

. Om du fér biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskéigbka. Detta géller dven

eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se av’sn(4.
(’\

I denna bipacksedel finns information om féljande:

1. Vad Penbraya ér och vad det anvénds for Q
2. Vad du behover veta innan du far Penbraya Y

3. Hur Penbraya ges

4. Eventuella biverkningar \P

5. Hur Penbraya ska forvaras b

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningaro

1. Vad Penbraya ér och vad det anviinds @

Penbraya ir ett vaccin som hjélper till att sk ersoner som &r 10 ar eller dldre mot infektioner
orsakade av bakterierna Neisseria menipgitidis typ A, B, C, W och Y. Dessa bakterier kan orsaka
allvarliga och ibland livshotande infetjf som till exempel:

10

. hjarnhinneinflammation — en in n av vidvnaderna som omsluter hjarnan och ryggmaérgen.
. blodforgiftning — en blodinf@m.

Penbraya innehéller sma fr: @av bakterien Neisseria meningitidis typ A, B, C, W och Y. Nar man
fér vaccinet kénner immungystemet (kroppens naturliga forsvar) av att fragmenten ar frimmande och
bildar antikroppar (prqtei mot dem. Om man senare kommer i kontakt med bakterierna kan dessa

antikroppar tillsamma d andra delar av immunsystemet bekdmpa bakterierna mer effektivt, sa att
man skyddas mot s@omen.

2. Vad diiver veta innan du far Penbraya

,

Penbray nte ges
- eller ditt barn dr allergisk/allergiskt mot de aktiva substanserna eller ndgot annat
@whéllsﬁmne i detta vaccin (anges i avsnitt 6).

N Eu ar oséker, tala med lékare eller sjukskdterska innan du eller ditt barn far Penbraya.
Varningar och forsiktighet
Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du eller ditt barn far detta vaccin om du
eller ditt barn:
. nagon gang har fatt en allergisk reaktion eller andningsproblem efter en annan vaccininjektion

eller efter att du eller ditt barn tidigare fatt Penbraya.
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. nagon ging har svimmat efter en injektion med nal.
har en allvarlig sjukdom eller hog feber (ldtt feber eller en ovre luftvégsinfektion, t.ex.
forkylning, 4r i sig inte ndgon orsak till att skjuta upp vaccinationen).
. har nagot blddningsproblem eller ldtt far blaméarken.
har ett forsvagat immunsystem eller tar lakemedel som kan paverka immunsystemet, efterso
det kan leda till att du eller ditt barn inte far full effekt av Penbraya. &

Som giller for alla vacciner, kan det hianda att Penbraya inte ger fullstandigt skydd till alla son det.

*

Barn och ungdomar
Penbraya ska inte anvéndas till barn under 10 ar. @
*
*

Andra likemedel och Penbraya

Tala om for likare eller apotekspersonal om du eller ditt barn planerar att'f afandra vacciner eller
nyligen har fétt andra vacciner. ’O

Graviditet och amning

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller p}"ﬁ& att skaffa barn, radfraga ldkare

innan du far detta vaccin. A !

Korforméaga och anvindning av maskiner

Penbraya har ingen eller minimal effekt pa formégan amfora fordon och anvéinda maskiner. Vissa
av de effekter av vaccinationen som nédmns i avsnift 4 (E€¥entuella biverkningar) kan tillfalligt paverka
din forméga att framfora fordon och anvianda m r. Framfor inte fordon och anvénd inte maskiner

om du far ndgon av dessa biverkningar. :

Penbraya innehédller natrium .
*

Detta vaccin innehaller mindre n 1 n}hg (23 mg) natrium per dos, d.v.s. dr nést intill natriumfritt”.

Penbraya innehaller polysorba&

Detta vaccin innehéller 0,0lo@olysorbat 80 per dos. Polysorbater kan orsaka allergiska reaktioner.
Tala om for din lékare ole eller ditt barn har négra kénda allergier.
*

ko)
3. Hur Penbr S

Du eller ditt b \ﬁr Penbraya av ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

dosen ill 12 ménader efter den forsta. Det ar viktigt att du far bada doserna sé att du fér bista

Penbraya Qf)m en injektion pa 0,5 ml, vanligen i 6verarmsmuskeln. Du far tva doser. Den andra
méjl]@ﬁydd mot alla typer av meningokocksjukdom.

,Persdnier som har fortsatt risk for att f4 meningokocksjukdom efter tvé doser kan behdva en boosterdos
Q kaccinet.

Det ér viktigt att folja instruktionerna frén lékaren, apotekspersonalen eller sjukskodterskan sa att du
eller ditt barn fullfdljer vaccinationsserien.

4. Eventuella biverkningar
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Liksom alla vacciner kan Penbraya orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte & dem.
Nér Penbraya ges till dig eller ditt barn kan f6ljande biverkningar intréffa:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 personer)

smarta vid injektionsstéllet Q
utmattning
huvudvirk \Q

muskelsmirta . Q
svullnad vid injektionsstillet . \'\

rodnad vid injektionsstallet

ledsmarta
,\(o

frossa

16s avforing (@

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer) -
. feber
. krakningar

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer)

utslag vid injektionsstéllet Q
blamérken (hematom) vid injektionsstéllet

allergisk reaktion (inklusive klada, néissei@och hudutslag)

. forstorade lymfkortlar @
. minskad aptit %

. yrsel b

. illaméende

[ )

[ )

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av @ personer)
. svérigheter att sova .
dasighet fb
minskad kénsel i huden \
viarmedkning vid injektionssfallgt
klada vid inj ektionsstélle&

Har rapporterats (forekomﬁ&os ett okédnt antal personer)

. svullnad och rodna V1d injektionsstillet, som kan paverka en stor del av kroppsdelen dér
vaccinationen g

. plotslig, allv ;ierglsk reaktion (allergisk chock)
. bedovnmgs@ a vid injektionsstillet

Rapporter@ biverkningar

Om du @verkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giéller dven

even iverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar

dir ja det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan
..d fdta till att 6ka informationen om ldkemedels sékerhet.

N

S. Hur Penbraya ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé kartongen och etiketten efter EXP. Utgangsdatumet &r den
sista dagen i angiven ménad.
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https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Forvara kartongen i kylskép (2 °C - 8 °C).
For att minimera den forfyllda sprutans atersuspenderingstid ska kartongen forvaras horisontellt.
Far ¢j frysas. Kassera om kartongen har varit fryst. Q

Efter beredning ska Penbraya administreras omedelbart (inom 4 timmar). Forvara det beredda’®et
mellan 2°C - 30 °C. Fir ej frysas. . Q

Vacciner ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalerf@n kastar
lakemedel som inte l&ngre anvénds. Dessa tgérder ér till for att skydda miljon. %

*
6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar ‘@

Innehallsdeklaration ({O{
De aktiva substanserna &r:

Efter beredning av pulvret med suspensionen innehéller en dos (Oémgf

.0

(Ingar i pulvret for Penbraya, MenACW'Y -konjugatkompone m
Neisseria meningitidis grupp A polysackarid' % 5 mikrogram
Neisseria meningitidis grupp C polysackarid' b 5 mikrogram
Neisseria meningitidis grupp W polysackarid! O 5 mikrogram

Neisseria meningitidis grupp Y polysackarid' Q 5 mikrogram

(Ingér i suspensionen for Penbraya, MenB-kompduent)
Neisseria meningitidis grupp B fHbp subfamiij' < 60 mikrogram

Neisseria meningitidis grupp B fHbp subfamilj By~ 60 mikrogram
'Konjugerat till birarprotein av tetanusi 44 mikrogram
2 Adsorberat p& aluminiumfosfat \ 0,25 milligram aluminium

3 fHbp (faktor H-bindande protein)@
4 Framstillt i celler frén Escheriq% oli med hjilp av rekombinant DNA-teknik

Aluminiumfosfat ingér i dett cin som adsorberande medel. Adsorberande medel &r &mnen som
ingdr i vissa vacciner for (péskynda, forbittra och/eller forldnga vaccinets skyddande effekt.
*

*
Ovriga innehéllséimnen@.

Pulver &

- sackaros @

- trometa

- natri roxid (for pH-justering)
- sal for pH-justering)

- lysorbat 80 (se avsnitt 2 Penbraya innehéller polysorbat 80”)
,'-\k'natriumklorid (se avsnitt 2 "Penbraya innehéller natrium’)
(b vatten for injektionsvétskor
natriumhydroxid (for pH-justering)
- saltsyra (for pH-justering)

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Penbraya tillhandahalls som
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- ett vitt pulver i en injektionsflaska av glas
- en vit suspension i en forfylld spruta for att 16sa upp pulvret

Penbraya ér tillgéngligt i

Forpackning med 1 dos Q
Forpackning med 1 injektionsflaska med pulver, 1 forfylld spruta med suspension och 1 ﬂaskad@,
med 1 nal eller utan nalar. *

Q<
*
Féorpackning med 5 doser . \'\
Forpackning med 5 injektionsflaskor med pulver, 5 forfyllda sprutor med suspension o
5 flaskadaptrar, med 5 nalar eller utan nélar. %

L

Forpackning med 10 doser ’Q
Forpackning med 10 injektionsflaskor med pulver, 10 forfyllda sprutor med SL&@ Sion och
10 flaskadaptrar, med 10 nalar eller utan nélar.

*

L 4
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas. (@

Innehavare av godkinnande for forsiljning och tillverkare &I
*

Innehavare av godkénnande for forsdljning:  Tillverkare so " arar for frisldppande av
Pfizer Europe MA EEIG tillverknin
Boulevard de la Plaine 17 Pfizer Ma turing Belgium NV
1050 Bryssel Rijksw
Belgien 2870 %s—Sint—Amands
Belgie

Kontakta ombudet for innehavaren av godka S&let for forsdljning om du vill veta mer om detta
likemedel: l&

Belgié/Belgique/Belgien ’@ Lietuva

Luxembourg/Luxemburg \ Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje

Pfizer NV/SA Tel. +370 5 251 4000
Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11 ,&

Bobarapus ¢ Q Magyarorszag
[ aiizep JlrokcemOypr QAP , Kiton bearapuss  Pfizer Kft
Ten: +359 2 970 4333@ Tel: +36 1 488 37 00

Ceska republika& Malta
Pfizer, spol. sJ. Vivian Corporation Ltd.
Tel: +420 2 111 Tel: + 356 21344610
Danmarl@ Nederland
Pfizer Pfizer bv
Tlf@ 44201100 Tel: +31 (0)800 63 34 636
. ~B%(schland Norge
"Q ZER PHARMA GmbH Pfizer AS
el: +49 (0)30 550055-51000 TIf: +47 67 52 61 00
Eesti Osterreich
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H
Tel: +372 666 7500 Tel: +43 (0)1 521 15-0
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EX0LGoa
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 1 3908 777

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland

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

island
Icepharma hf.
Simi: + 354 540 8000

Italia
Pfizer S.r.l.

Tel: +39 06 33 18 21 Q

Kvbzmpog

Pfizer EAMGG A.E. (Cyprus Branch) \@
TnA: +357 22817690 @
Latvija &

Pfizer Luxembourg SARLOK_ ¢ Latvija
Tel.: +371 670 35 775
<*

Denna bipacksedel ﬁ:@des senast
Ovriga informat@%ﬁl]er

Ytterligare in
https://wwv@na.europa.eu.

.\

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

Portugal
Laboratorios Pfizer, Lda.
Tel: +351 21 423 5500

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

c\@
'\

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL ¢

Pfizer, podruZnica za sve Qe s podrocja
farmacevtske dejavnostp, Ljubljana

Tel: +386 (0)1 52 lré

Slovenska repuplik
Pfizer Luxem SARL, organiza¢na zlozka
Tel: +42 1.2 5500

Suo inland

Pfi
1: +358 (0)9 430 040

verige
fizer AB
Tel: +46 (0)8 550 520 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Pfizer Limited
Tel: + 44 (0) 1304 616161

ation om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats

Y
’w&& uppgifter dr endast avsedda for hilso- och sjukvérdspersonal:

*
\% frystorkade pulvret (MenACWY -konjugatkomponent) far endast beredas med suspensionen i den
edfoljande forfyllda sprutan (MenB-komponent) med hjélp av flaskadaptern for att bilda Penbraya.


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

Forberedelse av Penbraya infér administrering

Forfylld spruta innehéllande suspension Injektionsflaska innehallande  Flaskadapter
(MenB-komponent) till Penbraya pulver (MenACWY-
konjugatkomponent) till Q
Penbraya

{0

Sprutlock Luer Lock- Flaskpropp (med kap@
adapter borttagen)

Steg 1. Forbered flaskadaptern q

e Ta bort plastkapsylen fran inj ektionsﬂaska&q torka av
gummiproppen

e Oppna forpackningen som 1nneha11er@daptern genom att dra av det
ovre skyddet. .

e Ta inte ut flaskadaptern ur dessb%'@ning.

Steg 2. Fast flaskadaptern i i '@onsﬂaskan innehéllande pulver till

Penbraya &

o Hall injektionsflaskaps, bottén mot en plan yta.

o Lat flaskadaptern var 1 forpackningen och héll den vertikalt
ovanfor mitten ktionsflaskan sa att adapterspetsen ar precis
ovanfor mitte a%ktionsﬂaskans gummipropp.

e Koppla ih&adaptem med injektionsflaskan med ett tryck rakt
nedat. F ptern lases pa plats.

e Tryck inte 1h flaskadaptern snett eftersom det kan leda till lackage under

anvi @l{g.
o Tévfdrpackningen fran flaskadaptern.
*

R ,geg 3. Atersuspendera suspensionen i den forfyllda sprutan
Under forvaring kan en vit fallning och klar supernatant observeras i den
forfyllda sprutan innehallandes suspensionen.
e Skaka sprutan kraftigt for att fi en synligt vit homogen suspension.
Anvind inte sprutan om innehallet inte kan &tersuspenderas.

Steg 4. Ta bort locket fran den forfyllda sprutan

e Sprutan far endast héllas i Luer Lock-adaptern som finns vid spetsen av
sprutan under alla steg av sprutmonteringen. Det férhindrar att
Luer Lock-adaptern lossnar under anvéndning.

e Ta av sprutlocket genom att langsamt vrida det moturs samtidigt som du
haller i Luer Lock-adaptern.
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Steg 5. Anslut den forfyllda sprutan till adaptern

e Hall i sprutans Luer Lock-adapter och anslut den till flaskadaptern
genom att vrida medurs.

e Sluta vrida nér du kidnner motstdnd. Om du drar at sprutan for hért kan
det leda till lackage under anvéndning.

e Nir sprutan sitter fast ordentligt pa flaskadaptern finns det.
utrymme mellan dvre delen av flaskadaptern och sprutans’ Tock-

adapter.
&

Steg 6. Injicera suspension och snurra forsiktigt .O

e Injicera hela sprutans innehall av MenB-suspensigﬁ\u i
injektionsflaskan.

e Ta inte bort den tomma sprutan.

e HAll sprutkolven intryckt och snurra forsiktigt injektionsflaskan i en
cirkelrorelse tills pulvret ar helt upplésb@}'ndre dn 1 minut).

*
*

>

Steg 7. Dra upp innehéllet *_

e Vind injektionsflaskan helt u% ner medan flaskadaptern och sprutan
fortfarande sitter kvar.

e Dra langsamt upp hela inp Qet 1 sprutan.

e Nir allt tillgdngligt inneras upp sakerstélls att det finns en

fullstédndig dos om 0,4yml att administrera.
e Dra inte ut sprutko( :

Steg 8. Koppla | tan
e Hallisp uer Lock-adapter och koppla loss sprutan fran
flaskada enom att vrida moturs.

"

*
Ste'. Siitt fast nilen
* Sitt fast en steril nal som &r lamplig for intramuskulér injektion pé den
forfyllda sprutan genom att vrida medurs.
& e Dra inte it nalen for hart eftersom det kan leda till lickage under
anviandning.

Steg 10. Atersuspendering och visuell inspektion

e Omedelbart fore administreringen ska du skaka sprutan for att sékerstéilla
att suspensionen dr homogen.

e Det beredda vaccinet dr en vit homogen suspension.

e Kontrollera vaccinet visuellt fore administrering for att se att det inte ar
missférgat eller innehaller stora partiklar. Anvind det inte om det &r
missfargat eller innehaller stora partiklar.
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