I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE
Trumenba szuszpenzios injekcio eldretoltott fecskendoben

Meningococcus B csoporti vakcina (rekombinéns, adszorbealt)

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
1 adag (0,5 ml) tartalma:

60 mikrogramm Neisseria meningitidis B szerocsoport, A fHbp-alcsaladba tartozo
proteint'*’tartalmaz adagonként.

60 mikrogramm Neisseria meningitidis B szerocsoport, B fHbp-alcsaladba tartozo
proteint'*tartalmaz adagonként.

! Rekombinans lipidalt fHbp (H-faktor-k$td protein)
2 Escherichia coli sejtekben, rekombinans DNS-technoldgiaval el8allitva

3 Aluminium-foszfatra adszorbealva (adagonként 0,25 milligramm aluminium)

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Szuszpenziods injekcio.

Fehér, folyékony szuszpenzio.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

A Trumenba 10 éves és annal idésebb személyek aktiv immunizalasara javallott a B szerocsoporti
Neisseria meningitidis altal okozott invaziv meningococcus betegség megeldzésére.

A specifikus B szerocsoportu torzsek elleni immunvalaszra vonatkozo informaciokeért lasd az
5.1 pontot.

Az oltast a hivatalos ajanlasok szerint kell végezni.
4.2 Adagolas és alkalmazas

Adagolas

Alapimmunizalas
2 adag esetén: 2 adag (egyenként 0,5 ml-es) beadasa 6 honap eltéréssel (lasd 5.1 pont).

3 adag esetén: 2 adag (egyenként 0,5 ml-es) beadasa legalabb 1 honap eltéréssel, amelyet egy
harmadik adag kovet, a masodik adag utan legaldbb 4 honappal (lasd 5.1 pont).



Emlékeztet6 adag

Emlékeztetd oltds adasa megfontolandd minden adagolasi rend alkalmazasa utan olyan személyeknél,
akiknél folyamatosan fennall az invaziv meningococcus-megbetegedés fokozott kockazata (lasd

5.1 pont).

Egyeb gyermekpopulaciok

A Trumenba biztonsagossagat és hatasossagat 10 évesnél fiatalabb gyermekek esetében nem igazoltak.
Nincsenek rendelkezésre allo adatok. Az 1-9 éves gyermekek esetén jelenleg rendelkezésre allo
adatok leirasa a 4.8 és 5.1 pontban talalhato, de nincs az adagolasra vonatkozo javaslat az adatok
korlatozottsaga miatt.

Az alkalmazas modja

Kizarolag intramuscularis injekcioként alkalmazhatd. A beadas javasolt helye a felkar deltaizma.
A vakcina alkalmazas eldtti kezelésére vonatkoz6 utasitdsokat lasd a 6.6 pontban.

Nem all rendelkezésre adat a Trumenba egyéb meningococcus B csoportil vakcinaval torténd
felcserélhetdségérdl az oltasi sor befejezéséhez.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatdanyagaival vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagéaval szembeni
talérzékenység.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

A biologiai készitmények nyomonkdvethetoségének javitasa érdekében, az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi tételszamat egyértelmiien kell feltlintetni.

Megfeleld orvosi kezelésnek és feliigyeletnek mindig rendelkezésre kell allnia arra az esetre, ha az
oltas kapcsan anaphylaxias esemény 1ép fel.

Mint minden, injekci6 formajaban adhat6 vakcina esetében, a Trumenba alkalmazasaval
Osszefiiggésben is el6fordulhat 4julas (eszméletvesztés), ezért a megfeleld eszkozoknek rendelkezésre
kell allniuk az &juléas okozta sériilések elkeriilése érdekében.

Az oltast el kell halasztani olyan személyeknél, akik sulyos, akut lazas megbetegedésben szenvednek.
Azonban egy fennall6 enyhe fertézés, példaul megfazas miatt nem kell az oltast elhalasztani.

Nem szabad intravénasan, intradermalisan vagy subcutan beadni.

A Trumenba nem adhatd olyan személyeknek, akiknek thrombocytopenidja vagy valamilyen
véralvadasi zavara van, amelynél az intramuscularis injekcio ellenjavallt, kivéve, ha a lehetséges elény
egyértelmiien feliilmulja a beadas miatti kockazatot.

Familiaris komplementhiannyal rendelkez6 személyek, (példaul C5- vagy C3-hiany), valamint a
terminalis komplementaktivaciot gatlo (pl. ekulizumab-) kezelésben részesiilo személyek esetében
nagyobb a kockazata a B szerocsoportu Neisseria meningitidis altal okozott invaziv fertézésnek, még
abban az esetben is, ha kialakulnak a Trumenbaval végzett vakcinaciot kdovetden az antitestek.

Mint minden vakcina esetében, a Trumenba-val végzett oltds sem nyujt védelmet minden beoltott
személy esetén.



Klinikai vizsgalatok korlatai

A Trumenba legyengiilt immunrendszer(i személyeknél torténé alkalmazasaval kapcsolatban
nincsenek adatok. Az immunkomprimalt személyek, beleértve az immunszuppressziv kezelésben
részesiilOket, csokkent immunvalaszt adhatnak a Trumenba-ra.

A Trumenba alkalmazasara vonatkozoan korlatozottan allnak rendelkezésre adatok 40—65 éves
személyek esetében, és nem allnak rendelkezésre adatok 65 évesnél idosebb személyek esetében.

A készitmény kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként. Az alacsony
sotartalmu étrendet kovetd személyek tajékoztathatok arrdl, hogy a készitmény gyakorlatilag
natriummentes.

4.5 Gyégyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciék

A Trumenba az alabbi vakcinakkal alkalmazhato egyiitt: tetanusz toxoid, csokkentett antigéntartalmu
diphtheria toxoid, acellularis pertussis és inaktivalt poliovirus vakcina (TdaP-IPV), kvadrivalens
human papillomavirus vakcina (HPV4), meningococcus A, C, W, Y szerocsoporti konjugalt vakcina
(MenACWY) és tetanusz toxoid, csokkentett antigéntartalmu diphtheria toxoid, acellularis pertussis
vakcina, adszorbealt (Tdap).

Ha egyéb vakcinakkal egyidejlileg adjak be, akkor a Trumenba-t egy masik injekcios helyen kell
alkalmazni.

A vakcinat tilos ugyanabba a fecskenddben mas vakcinakkal dsszeszivni.
4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

A Trumenba terhes ndknél torténd alkalmazasa tekintetében nem all rendelkezésre informacio. A
terhes n6knél fennallo lehetséges kockazat nem ismert. Azonban nem kell elhalasztani az oltéast, ha
egyértelmiien fennall a meningococcus-fert6zés kockazata.

Noéstény nyulakon végzett reprodukcios vizsgalatok nem szolgaltattak bizonyitékot a ndstények
termékenységének Trumenba hatasara bekovetkez6 csokkenésére vagy magzatkarosodasra.

Szoptatas

Nem ismert, hogy a Trumenba kivalasztodik-e az anyatejbe. A Trumenba-t csak akkor szabad
szoptatas alatt alkalmazni, ha a lehetséges elonydk felillmuljak a lehetséges kockazatokat.

Termékenység

Allatkisérletek nem igazoltak direkt vagy indirekt karos hatasokat a termékenység tekintetében
néstény allatoknal (lasd 5.3 pont).

A Trumenba-t nem értékelték a férfi fertilitas csokkenésével dsszefliggésben.
4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Trumenba nem vagy csak elhanyagolhatd mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez ¢s a gépek

kezeléséhez sziikséges képességeket. Azonban a 4.8 pont részben emlitett egyes hatasok ideiglenesen
befolyasolhatjak a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.



4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 0sszefoglaldsa

A bemutatott biztonsagossagi profil koriilbeliil 17 000, olyan vizsgalati alany (1 éves és id6sebb)
elemzése alapjan késziilt, akiket a lezarult klinikai vizsgalatok soran legalabb 1 adag Trumenba-val
oltottak.

A t6bb mint 16 000, 10 éves és annal idGsebb vizsgalati alany korében a leggyakoribb mellékhatasok a
fejfajas, hasmenés, hanyinger, izomfajdalom, iziileti faijdalom, kimeriiltség, hidegrazas €s az injekcio
beadasi helyén jelentkez6 fajdalom, duzzanat és borpir voltak.

Az emlékeztetd oltasok soran eléforduld mellékhatasok a 301, 15-23 éves vizsgalati alanynal
hasonloak voltak a koriilbeliil 4 évvel azeldtti Trumenba alapimmunizalas soran tapasztalt

mellékhatasokkal.

A mellékhatasok felsorolasa

A 10 éves ¢és annal idosebb alanyokkal végzett klinikai vizsgalatokban jelentett mellékhatasok a
gyakorisaguk és sulyossaguk csokkend sorrendjében, az alabbi gyakorisagi kategoridk szerint keriilnek
megadasra:

Nagyon gyakori (> 1/10)

Gyakori (= 1/100 — < 1/10)

Nem gyakori (= 1/1000 — < 1/100)

Ritka (> 1/10 000 — < 1/1000)

Nagyon ritka (< 1/10 000)

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbdl nem allapithaté meg)

Immunrendszeri betegségek és tiinetek
Nem ismert: allergias reakciok™

Idegrendszeri betegségek és tiinetek
Nagyon gyakori: fejfajas

Emésztérendszeri betegségek és tiinetek
Nagyon gyakori: hasmenés, hanyinger
Gyakori: hanyés

A csont- és izomrendszer, valamint a kotdszovet betegségei és tiinetei
Nagyon gyakori: izomfajdalom (myalgia), iziileti f4jdalom (arthralgia)

Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén fellépé reakciok

Nagyon gyakori: hidegrazas, kimeriiltség, pirossag (erythema), duzzanat (induratio) ¢s fajdalom a
beadas helyén

Gyakori: > 38 °C-os laz (pyrexia)

* A forgalomba hozatalt kovetOen jelentették. Mivel ez a reakcio spontan jelentésekbdl szarmazik, a
gyakorisdga nem hatarozhaté meg, azaz nem ismertnek tekinthetd.

Egy 220, 1-t6l < 2 éves kor kozotti kisgyermekkel végzett vizsgélat soran a kdvetkez6 nagyon gyakori
(= 1/10) mellékhatasok fordultak eld: almossag, ingerlékenység (nyligdsség), étvagyvesztés
vagy -csokkenés, 14z és az injekcid beadasi helyén jelentkez6 fajdalom, duzzanat és borpir.



Egy 294, 2-9 éves gyermekkel végzett vizsgalat soran a kovetkezd nagyon gyakori (> 1/10)
mellékhatasok fordultak eld: fejfajas, hasmenés, hanyas, izomfajdalom, iziileti fajdalom, laz,
kimeriltség és az injekcio beadasi helyén jelentkezo fajdalom, duzzanat és borpir.

A klinikai vizsgélatokban a 14z (= 38 °C) el6fordulasi gyakorisaga az alanyok életkoranak
csokkenésével parhuzamosan emelkedett. Az 1-t61< 2 éves kor kozotti alanyok 37,3%-anal, a 2—

9 éves alanyok 24,5%-anal, a 10-18 éves alanyok 9,8%-4anal, és a 18-25 éves alanyok 4,4%-anal
jelentettek lazat. Az oltast kvetden a laz jelentkezése kiszamithatd mintat kovetett: 2—4 napon beliil
kezd6dott, 1 napig tartott és enyhe vagy kozepes sulyossagu volt. A 1az gyakorisaga és stilyossaga a
kdvetkez6 Trumenba-oltasok alkalmaval altalaban alacsonyabb volt.

Az emlékeztetd oltas utan eléforduld mellékhatasok a 147, 3—5 éves vizsgalati alanynal hasonloak
voltak a kortilbeliil 2 évvel azt megel6z6 Trumenba alapimmunizalasi sorozat soran tapasztalt
mellékhatasokkal.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyobgyszer engedélyezését kovetden Iényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségiigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatosag részére az V. fliggelékben talalhato elérhetdségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

A tiladagolasra vonatkozod tapasztalat korlatozott. Tuladagolas esetén az életfunkcidk monitorozasa és
az esetleges tlinetek kezelése javasolt.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinimias tulajdonsagok
Farmakoterapias csoport: vakcinak; ATC kod: JO7TAHO9

Hatasmechanizmus

A Trumenba 2 rekombinans lipidalt H-faktor-k&t6 fehérje (fHbp) variansbol all. Az fHbp megtalalhato
a meningococcus baktériumok felszinén, és segiti azt, hogy a baktérium elkeriilje a szervezet
immunvalaszat. Az fHbp variansok két immunologiailag kiilonb6z6 alcsaladba tartoznak, A és

B alcsalad, és Europaban a B szerocsoporta torzsek 96%-a expresszalja felszinén valamelyik
alcsaladba tartozo fHbp varianst.

A Trumenba-val végzett immunizalas, amelyben megtalalhato az A és a B alcsalad egy-egy fHbp
variansa, serkenti az olyan baktériumellenes antitestek termel6dését, amelyek felismerik a
meningococcusok altal expresszalt fHbp-t. A meningococcus antigén felszini kifejezodés
(Meningococcal Antigen Surface Expression, MEASURE) elnevezésti vizsgalatot ugy tervezték meg,
hogy az fHbp felszini kifejezddési szintje aranyos legyen a meningococcus B szerocsoportt torzsek
elpusztitasaval a human komplement alkalmazasaval végzett szérum baktericid vizsgalatokban
(hSBA). Egy vizsgalatban tobb mint 2150, kiilénb6z6 invaziv B szerocsoportii meningococcus
izolatumot gyijtottek 2000 és 2014 kozott, 7 eurdpai orszagban, az Amerikai Egyesiilt Allamokban és
Kanadéban, ¢s azt talaltdk, hogy a B szerocsoportu meningococcus izolatumok tobb mint 91 %-a
elegendé mennyiségti fHbp-t fejezett ki ahhoz, hogy fogékony legyen a vakcinaindukalt antitestek
altali baktericid hatasra.



Klinikai hatdsossag

A Trumenba hatasossagat nem értékelték klinikai vizsgalatokban. A vakcina hatasossagara

4 meningococcus B szerocsoportu teszttorzsre adott szérum baktericid antitestvalasz kivaltasanak
kimutatasaval kovetkeztettek (l1asd Immunogenitas pont). A négy teszttorzs kifejezi a két alcsalad (A
¢s B) fHbp variansait, és egyiittesen reprezentaljak az invaziv betegséget okozo B szerocsoportba
tartoz6 meningococcus torzseket.

Immunogenitas

Az invaziv meningococcus betegség elleni védelem a baktérium felszini antigénjei ellen termelt
szérum baktericid antitestek révén jon létre. A baktericid antitestek a human komplementtel
0sszehangoltan mikddve pusztitjak el a meningococcusokat. Ezt a folyamatot a meningococcus

B szerocsoport esetében in vitro a hNSBA vizsgalatokban mérték. A > 1 : 4 hSBA-titert tekintették védo
hatasunak a meningococcus betegséggel szemben. A Trumenba immunogenitasi analizisében
konzervativabb hSBA-titer kiiszobértéket, > 1 : 8 vagy 1 : 16 értéket alkalmaztak, a hSBA torzstol
fliggden.

A vakcina altali lefedettséget négy elsddleges reprezentativ meningococcus B szerocsoportl
teszttorzson vizsgaltak, két expresszald A fHbp alcsalad (A22-es és AS56-os variansok), valamint két
expresszalo B fHbp alcsaladon (B24-es és B44-es variansok).

A vakcina altali kimutatott lefedettség alatamasztasahoz és tovabbi kiterjesztéséhez tovabbi
10 meningococcus B szerocsoportu teszttorzset hasznaltak; hat koziiliik az A alcsaladu fHbp-t
expresszalja (A06, A07, A12, A15, A19 és A29 variansok), négy pedig a B alcsaladu fHbp-t
expresszalja (B03, B09, B15 ¢s B16 variansok) a felszinén.

Immunogenitas 10 éves és idosebb alanyok esetén

A Trumenba ebben a részben ismertetett immunogenitasanak értékelése I1. fazisu és II1. fazis klinikai
vizsgalatok eredményeit tartalmazza:
o A kétadagos oltasi sort kovetden (0 és 6 honap) 10 és 25 év kdzotti alanyoknal az Egyesiilt
Allamokban és Eurépaban (B1971057-es vizsgalat);
e A haromadagos oltasi sort kdvetden (0, 2 €s 6 honap) 10 és 25 év kozotti alanyoknal vilagszerte
(B1971009-es és B1971016-0s vizsgalat); és
e A kétadagos (0 és 6 honap) és haromadagos (0, 1-2 és 6 honap) oltasi sort kovetden 11 és 18 év
kozotti alanyoknal Eurdpaban (B1971012-es vizsgalat).

A B1971057-es vizsgalat egy III. fazist, randomizalt, aktiv kontrollos, a megfigyeld altal nem ismert
kezeléssel végzett, multicentrikus vizsgalat, amelyben a 10-25 éves résztvevok Trumenba-t kaptak a
0. és 6. honapban (az els6 adagot MenACWY-CRM készitménnyel egyiitt adva) vagy egy vizsgalati,
pentavalens meningococcus vakcinat kaptak a 0. €s 6. honapban. Trumenba-t 6sszesen 1057 alany,
vizsgalati kontrollt pedig 6sszesen 543 alany kapott. Az elsddleges teszttorzsek hSBA-titereit az

1. tablazat tartalmazza. A 2. tablazatban lathatok a tovabbi 10 teszttérzsre vonatkozd hSBA-titerek,
amelyek alatamasztjak ¢és kiterjesztik a vakcina 4 reprezentativ elsddleges térzzsel kimutatott
lefedettségét.



1. tablazat: hSBA-titerek Trumenba-t az elsddleges torzsek ellen a 0. és 6. hénap adagolasi
rendben kapd 10-25 éves vizsgalati alanyok kozott a 2. adag utan 1 hénappal
(B1971057-es vizsgalat)

> 4-szeres . Osszesitett®
emelkedés® Titer > 1 : 8% GMT® 1. vaKkcinacio6 el6tt | 2. oltas utan
Yo o T N % N %
o ° o o
Torss N (95(:/1") 05 | N | 95%-0s CI) | (95%-os CI) (95(:/1") 0s (95c/10) 0s
73,8 91,0 493
A2 827 (70,6; 76,7) 852 (88,8; 92,8) (46,2; 52,6)
95,0 99,4 139,5
AS6 823 (93,3;96,4) 854 (98,6;99,8) |(130,6; 149,1) 799 1,8 314 74,3
B24 835 67.4 842 79,3 21,2 (1,0;2,9) (71,2;77,3)
(64,1;70,6) (76,4;82,0) | (19,6;22,9)
86,4 945 37.8
Ba4 850 (83,9; 88,6) 853 (92,7; 95,9) (35,1; 40,8)

Roviditések: GMT = titer mértani kozépértéke; hSBA = human komplement alkalmazasaval végzett szérum
baktericid vizsgalat.

(M A > 4-szeres emelkedés definialasa a kovetkezéképpen tortént: (1) Azokndl a vizsgalati alanyoknal, akiknél a
kiindulasi hSBA-titer <1 :4, a>1: 16 hSBA-titer. (i) Azoknal a vizsgélati alanyoknal, akiknél a
kiindulasi hSBA-titer > 1: 4, az 1:8 vagy 16 hatarérték négyszerese vagy a kiindulasi hSBA-titer
négyszerese koziil a nagyobbik érték.

@ Mindegyik torzs esetében a hatarérték az 1 : 8 titer volt, kivéve az A22-es torzset, ahol ez 1 : 16 volt.
®) A GMT-hez tartozé N megegyezik az el6z6, > 1 : 8 vagy 16 titer oszlopban szerepl8vel.

®>1:8 vagy 16 Osszesitett hSBA-titerrel rendelkez0 vizsgalati alanyok aranya mind a négy
elsddleges torzs esetében.

2. tablazat: hSBA-titerek Trumenba-t az elsddleges torzsek ellen a 0. és 6. hénap adagolasi
rendben kap6 10-25 éves vizsgalati alanyok kozott 1 honappal a 2. adag beadasat
kovetoen (B1971057-es vizsgalat)

N % titer > 1 : 8 95% CI
A06 159 89,3 83,4; 93,6
A07 157 96,8 92,7; 99,0
Al2 157 83.4 76,7; 88,9
Al5 165 89,1 83,3; 93,4
A19 167 90,4 84.,9; 94,4
A29 166 95,2 90,7; 97,9
B03 164 744 67,0; 80,9
B09 166 71,1 63,6; 77,8
B15 167 85,0 78,7; 90,1
B16 164 774 70,3; 83,6

Roviditések: hSBA = human komplement alkalmazasaval végzett szérum baktericid vizsgélat.
(1) Mindegyik torzs esetében a hatarérték az 1 : 8 titer volt, kivéve az A06-0s, A12-es és A19-es torzseket, ahol ez 1 : 16
volt.

A B1971009-es vizsgalat egy 1. fazisu, randomizalt, aktiv kontrollos, a megfigyeld altal nem ismert
kezeléssel végzett, multicentrikus vizsgalat volt, amelyben a 10-18 éves résztvevok a Trumenba

3 gyartasi tételének egyikét vagy az aktiv kontroll hepatitis A virus (HAV) elleni vakcinat/fiziologias
sooldatot (kontroll) kaptak. Osszesen 2693 vizsgalati alany kapott legalabb 1 adag Trumenba-t, és 897
kapott legalabb 1 adag HAV vakcinat/fiziologias sooldatot. A vizsgalat a 0-2-6-honapos oltasi sor
szerint alkalmazott Trumenba 3 gyartasi tételének biztonsagossagat, toleralhatosagat,



immunogenitasat, valamint a gyarthatosagot alatamaszto bizonyitékokat értékelte. Az 1. gyartasi
tételnél és a kontrollnal az elsddleges teszttorzsekkel szembeni — 3. adag utan megfigyelt — hSBA-
titereket a 3. tablazat mutatja be. A 2. és a 3. gyartasi tétel adatai nem keriilnek bemutatasra, mert csak
2 reprezentativ torzset értékeltek. A 2. és a 3. gyartasi tételnél hasonlo eredményeket figyeltek meg,

mint az 1. gyartasi tételnél.

A B1971016-0s vizsgalat egy Il1. fazisa, randomizalt, placebokontrollos, a megfigyelo altal ismeretlen
kezeléssel végzett, multicentrikus vizsgalat volt, amelyben a 18-25 éves résztvevoket 3 : 1 aranyban
osztottak be a 0. 2. és 6. honapban Trumenba-t vagy a 0. 2. és 6. honapban fiziologias sooldatot kapo
csoportokba. Osszesen 2471 vizsgalati alany kapott Trumenba-t és 822 kapott fiziologias sooldatot. Az
elsddleges teszttorzsekkel szembeni — 3. adag utan megfigyelt — hSBA-titereket a 3. tablazat mutatja

be.

3. tablazat: Az els6dleges torzsek 10-25 éves vizsgalati alanyok korében mért hSBA-titerei, a 0-2-6—
hénapos oltasi rend szerint kapott Trumenba vagy kontroll készitmény 3. adagja utan
1 hénappal (B1971009-es és B1971016-0s vizsgalat)

B1971009-es vizsgalat

(10-18 évesek)

B1971016-0s vizsgalat
(18-25 évesek)

Trumenba HAV/fiziolégias Trumenba Fiziologias
séoldat sooldat
Torzs N N N N GMT
(95%-o0s (95%-o0s (95%-o0s (95%-0s CI)
CI) CI) CI) ’
> 4-szeres 83,2 9,6 80,5 6,3
emelkedés® | 122 (81,0; 85,2) 730 (7,6; 12,0) 1695 (78,6; 82,4) 568 (4,5; 8,7)
97,8 34,0 93,5 36,6
A22 hSBA>1:1 12 ’ 4 ’ 1714 ’ ’
SBAZ21:16 66 (96,8; 98,5) 749 (30,7; 37.6) 7 (92,2; 94,6) 377 (32,6; 40,6)
86,8 12,6 74,3 13,2
hSBA GMT 1266 (82,3;91,5) 749 (12,0; 13,4) 1714 (70,2; 78,6) 577 (12,4; 14,1)
> 4-szeres 90,2 11,3 90,0 10,3
- 112 ’ ’ 1642 ’ ’
emelkedés® 8 (88,4;91,9) 337 (8,1; 15,1) 6 (88,4;91,4) >33 (7.,9; 13,2)
99,5 27,5 99.4 34,2
>1:
A56 hSBA=21:8 | 1229 (98,9; 99,8) 363 (23,0; 32,5) 1708 (98,9; 99,7) 332 (30,3; 38,4)
176,7
2225 8,8 . 9,1
hSBA GMT 1229 (210.1: 235.6) 363 (7.6 10.1) 1708 (167.8; 552 (8.2: 10.1)
186,1)
> 4-szeres 79,8 2,7 79,3 5,5
emelkedés® | 122 (77,4; 82,0) 752 (1,6; 4,1) 1675 (77,3; 81,2) 562 (3.8;7,7)
87,1 7,0 95,1 30,2
B24 hSBA>1:8 1250 ’ 762 ’ 1702 ’ 573 ’
SBA 2 (85,1; 88,9) (5,3; 9,0) (93.,9; 96,0) (26,5; 34,1)
24,1 4,5 49,5 7,2
hSBA GMT 12 ’ 2 ’ 1702 ’ ’
SBA G O 227:255 | 72| @447 |72 @6s:524) | 27 | (6.6:7.9)
> 4-szeres 85,9 1,0 79,6 1,6
emelkedés® | 1203 (83,8; 87,8) 391 (0,3;2,6) 1696 (77,6; 81,5) 373 (0,7; 3,0)
89,3 5,3 87,4 11,4
B44 hSBA>1: 121 ’ ’ 1 ’ ’
SBA=1:8 0 (87,4;90,9) 393 (3,3; 8,1) 703 (85,8; 89,0) S77 (9,0; 14,3)
50,9 4.4 47,6 4.8
hSBA GMT 1210 (47.0: 55.2) 393 (4.2; 4.6) 1703 (44.2:513) 577 (4.6:5.1)




3. tablazat: Az els6dleges torzsek 10-25 éves vizsgalati alanyok korében mért hSBA-titerei, a 0-2-6—
hénapos oltasi rend szerint kapott Trumenba vagy kontroll készitmény 3. adagja utan
1 hénappal (B1971009-es és B1971016-o0s vizsgalat)

B1971009-es vizsgalat B1971016-0s vizsgalat
(10-18 évesek) (18-25 évesek)
Trumenba HAV/fiziologias Trumenba Fiziologias
sooldat sooldat
ot ot e % vagy
Torzs N N N N GMT
(95%-o0s (95%-os (95%-os (95%-0s CI)
CI) (¢l (¢l ’
Osszesitett®
1,1 2,0 7,3 6,1
. inacio el 1088 ’ 354 ’ 1612 ’ 541 ’
| valeindei6 elou (0.6: 1.9) (0.8: 4.0) (6.0: 8.6) (4.2:8.5)
83,5 2,8 84.9 7.5
. A A 11 ’ ’ 1664
3. adag beadasa utan 70 (81.3: 85.6) 353 (1,4;5,1) 66 (83.1; 86.6) 333 (5.4;10.0)

Roviditések: GMT = titer mértani kozépértéke; hSBA = human komplement alkalmazasaval végzett szérum baktericid vizsgalat;
HAV = hepatitis A virus elleni vakcina.

(D A > 4-szeres emelkedés definilasa a kovetkezéképpen tortént: (1) Azokndl a vizsgalati alanyoknal, akiknél a
kiindulasi hSBA-titer <1 :4,a>1: 16 hSBA-titer. (ii) Azoknal a vizsgalati alanyoknal, akiknél a kiindulasi
hSBA-titer > 1 : 4,az 1 : 8 / 16 hatarérték négyszerese vagy a kiindulasi hSBA-titer négyszerese kozil a
nagyobbik érték.

@>1: 8 vagy 16 0Osszesitett hSBA-titerrel rendelkez6 vizsgalati alanyok aranya mind a négy elsédleges
torzs esetében.

A B1971009-es és a B1971016-0s vizsgalatban a 0. 2. és 6. honap adagolasi rendben beadott 3 adag
Trumenba utan meghataroztak az>1: 8 (A07, A15, A29, B03, B09, B15, B16 variansok) vagy 1 : 16
(A06, A12, A19 variansok) hSBA-titert elérd alanyok aranyat a 10 tovabbi teszttorzs esetében. A két
vizsgalatban a vizsgalati alanyok tobbsége — a 6 A fHbp alcsaladba tartozé torzs esetében az alanyok
71,3-99,3%-a, a 4 B fHbp alcsaladba tartozo torzs esetében pedig az alanyok 77,0-98,2%-a—>1: 8
vagy 16 hSBA-titert ért el, ami 6sszhangban van a 4 els6dleges teszttorzs esetében megfigyelt
eredményekkel.

A B1971012-es vizsgalatban, amely egy 11-18 éves vizsgalati alanyok kérében Europaban zajlo

I1. fazisa vizsgalat volt, két 3 adagos (0-1-6—hdnapos, valamint 0-2-6—hdnapos) oltasi sorozat,
valamint egy 2 adagos (0—6-hdnapos) oltasi sorozat befejezését kdvetden hataroztak meg a hSBA-
titereket a 4 els6dleges teszttdrzs esetében. 1 honappal a harmadik adagot kdvetden mindkét 3 adagos
oltasi sorozat esetében hasonloan markans és kiterjedt immunvalaszokat figyeltek meg; > 1 : 8-as vagy
16-0s hSBA-titert ért el az alanyok 86,1-99,4%-a, az alanyok 74,6-94,2%-anal pedig a hSBA-titer
4-szeres emelkedést mutatott. Egy honappal a 2 adagos (0-6—honapos) oltési sorozat befejezése utan

> 1: 8-as vagy 16-os hSBA-titert ért el az alanyok 77,5-98,4%-a, az alanyok 65,5-90,4%-4nal pedig a
hSBA-titer 4-szeres emelkedést mutatott.

A B1971033-as vizsgalat egy nyilt, kovetéses vizsgalat volt olyan vizsgalati alanyok részvételével,
akiket korabban bevalasztottak egy elsddleges vizsgalatba, tobbek kozott a B1971012-es vizsgalatba.
A vizsgalati alanyok tobb mint 4 évig jartak vizitekre, ahol szérummintakat vettek, és a Trumenba egy
adagos emlékeztetd oltasat kaptak kortilbeliil 4 évvel az utan, hogy a 2 vagy 3 adagos Trumenba
alapimmunizalasi oltasi sorozatot megkaptak. Az elsddleges B1971012-es vizsgalat 1. csoportjabol (0.
1. és 6. honap), 2. csoportjabol (0. 2. és 6. honap) és 3. csoportjanal (0. és 6. hdnap) bevont alanyok
hSBA-titereit 4 évvel az elsddleges sorozat és 26 honappal az emlékeztetd oltas beadasa utan a

4. tablazat mutatja be. Az emlékeztetd oltasra adott valaszt figyeltek meg a hSBA mérése alapjan

1 hénappal az emlékeztetd beadasa utan, melyet koriilbeliil 4 évvel az elsddleges 2 (3. csoport) vagy

3 adagos (1. és 2. csoport) Trumenba-sorozat beadasa utan kaptak.
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4. tablazat: Azon 11-18 éves vizsgalati alanyok korében mért hSBA-titerek, akik a Trumenba-t 0-1-6—
héonapos, 0-2-6-hénapos vagy 0-6—hdénapos oltasi rend szerint kaptik, majd az
alapimmunizalas befejezését kovetéen 4 évvel emlékeztet oltast kaptak (B1971033-as

vizsgalat)
A B1971012-es elsédleges vizsgalat vakcinacsoportjai (a randomizélds szerint)
0., 1. és 6. honap 0., 2. és 6. honap 0. és 6. honap
%>1:80] GMT %>1:80] GMT %>1:80] GMT
(95%-0s CI)|(95%-o0s CI) (95%-0s CI)|(95%-0s CI) (95%-0s CI)| (95%-o0s
Torzs Idépont N N N CD
2 89,8 53,0 91,2 59,5 98,4 55.8
= | 1. honap| 59 . ’ 57 . : 61 . :
] onap (79,2; 96,2) | (40.,4; 69,6) (80,7; 97,1) | (45,5;77.8) (91,2, 100,0)(46,2; 67,4)
=
g g 414 14,9 45,0 15,8 36,3 15,6
S112. ha 111 1
§ 5 12 honap) 99 | 31 6 51.8) | (12.6: 17.7) (35.6:54.8) | (13.4:18.6) | '] (27.4.45.9)|13.0: 18.8)
& , 49,2 16,6 56,1 20,7 55,7 16,6
< f8honapl 591 55 o 60 5y (13.0: 2100 | O | (42.4:693) | (15.6:27.4) | O | (42,4, 68.5)[(13.4: 20,5
A22 126,5 176,7 142,0
2 100,0 : 100,0 : 96,7 :
2 | 1. hénap| 59 ’ (102,7; | 58 ’ (137.8; | 60 ’ (102,9;
°© -1 01
= (93.9:1000) 1 T 93.8,1000) "2 (885,996 " ge )
S §
SE[ 74,1 33,6 77.8 44,1 80,0 31,6
% 12.honap) 58 1 01 0. 847y | (24.5:46.1) | > | (64.4:88.0)| (312:62.4) 0| (677, 89.2) (23.5: 42.5
€  |26. hona , , 73,5 34,7 61,9 27,1
m ' EQ EQ 4 : : Py : ’
b o N N 341 (55.6:87.1)| (23.0:52.4) (45,6, 76,4) (18,6;39,6
158,7 191,2 143,1
2 100,0 : 98,2 : 98,4 :
= |1. honap | 58 o (121,5, | 57 b (1458, | 62 . (109,6;
§ - 93,8:1000) 1) (90.6:1000) ") (913,1000) o8
E 5 73,5 25,7 76,1 27,3 60,4 18,5
12'hl 9 9 1 9 b 1 9 b
5 Onap) 98 | (3.6:81.9) | (19.4:34.0) | 0| (67.0: 83.8) | 21.0:35.4) | %] (50.4.69.7)|(13.8: 24.7)
<
= 43,4 10,7 56,4 15,0 43,5 10,8
<C y ) s s ) ) )
A8-honap 331 g ¢ 57.7) | (7.4:153) | O | 423:69.7) | (102: 222 | O | (31,0, 56.7) (7.6: 15.3)
359,8 414.8 98,4
A56 100,0 : 100,0 ’ ’ 313,1
1. hénap| 57 ’ (78,7, | 56 ’ 298,8; | 62| (913, :
2 1 . 221,3; 442
E 93.7:1000) e 93.6:1000)| S Ty |21 4428
S 81,4
58, .. 90,9 473 89,1 64,0 41,0
g @ 12.honap) 551 00 0:97.0) | (343:65.3) > | (77.8:95.9)| (42.6:96.2)| (9609 ’31)’ (26,7; 62,7)
2 ,
E 57,5
5 , , 82.8 37.8 \ 16,0
5 2 @) > s s
26- honap 0 | NE NE 291 (642:942) (213:672) *° (7430’09)’ (9,9; 25,8)
2 , 88,1 25,6 91,4 30,5 85,0 29,2
g | Lhonap| 390 00 s 1y | (19.7:33.3) | 2 | (81,0:97.1) | 23.8:30.1) | %0 | (73,4, 92,9) (21.5: 39.6)
=)
S =5 40,8 9.7 49,1 11,5 36,9 8,4
S 112, ha 1 1
g 5 |12-honapl 981 41 0. 510)| (7.5:12.4) | 108 (39.3:58.9) | 9.0:14.6) | '03| (27.6,47.0) (6.7: 10.6)
[oR
8 , 40,7 10,7 49,1 11,4 40,3 8,9
< 8honap 59 ey sasy| (760 15.0) | O | (35.6:627) | (8.2:15.9) | 02 | (28.1,53.6) (6.8: 11.8)
100,0 94,9 100,0 101,6 96,8 79,1
B24 1. hé : . ’ : 2 ’ .
3 Onap| 58 | o3 8. 100.0)|(74.6: 120.9)| > (93.7: 100.0)|(83.1: 124.2)] % | (88.8. 99.6)(60.6: 103.5)
S 77,4
© 65,5 21,1 74,1 25,7 . 22,4
N : 7 9 9 9 9 b
S 12.hénap) 58 | 51 . 975y | (142:31.3) > | (60.3:85.0)| (17.7:37.5) & %675’10)’ (16,4; 30,5)
v 5
O
2 59,5
£ , , 78,8 24.4 ’ 14,5
b D6 ha Q) EQ : : 2| :
6. honap 0| N N 31 (61.1:91.0) (16.1:36.8) (743’43)’ (9,9; 21,3)
EE: 86,2 46,3 89,5 502 60| 817 35,5
N r b b b b b 2
Bdd | & 5| 1-honap) S8 | o 6.03.9)| 317:67.8) | 07 | (78,5:96.0) | (35.3;71.3) (69,6, 90,5) (24,5; 51,4)
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4. tablazat: Azon 11-18 éves vizsgalati alanyok korében mért hSBA-titerek, akik a Trumenba-t 0-1-6—
héonapos, 0-2-6-hénapos vagy 0-6—hdénapos oltasi rend szerint kaptik, majd az
alapimmunizalas befejezését kovetéen 4 évvel emlékeztet oltast kaptak (B1971033-as

vizsgalat)
A B1971012-es elsédleges vizsgalat vakcinacsoportjai (a randomizélds szerint)
0., 1. és 6. honap 0., 2. és 6. honap 0. és 6. honap
%>1:80] GMT %>1:80] GMT %>1:80] GMT
(95%-0s CI)|(95%-o0s CI) (95%-0s CI)|(95%-0s CI) (95%-0s CI)| (95%-o0s
Torzs Idépont N N N CD
24,0 6,4 22,5 6,0 16,5 5,6
12. hénap| 100 : : 11 : : 115 : :
O (16,0:33,6) | (5,2;7.8) (15,1;314) | (5,1;7,2) (10,3,24,6) (4,8;6,5)
36,8 8,3 35,1 7,6 12,9 46
4 . h r 9 b b 9 2 9 b
8.honap 571 4 4:507)| (63:11.0) | 27 | (22.9:48.9) | (5.8:100) | 2| (5.7:23.9)| (a.1:5.1)
137,3 135,9
100,0 : 100,0 : 93,4 742
1. honap| 59 ’ (1003; | 58 ’ (108,0; | 61 ’ .
2 93,9; 100,0 93,8: 100,0 84,1; 98,2)(51,6; 106,8
% ( 2 2 2 ) 188’0) ( b 2 b ) 171’0) ( b 9 b ( 2 2 b )
g s 75,0 232 81,1 243 59,0 13,3
N E12. h ’ ’ ’ ’ 1 45,7; ’
g B[4 onap 6 1 61.6:85.6)| (162:33.2) > | (68.0:90.6) (17.8:33.3)| © (7 15 ’47)’ (9,7; 18,3)
0 5
g 62.8
@ |26. héna , , 66,7 16,0 . 13,6
@ @ : : 4 46,7: :
b o N N 31 482:82.0) (104:247) P | UET 1 95189
77.,0)
Osszesitett®
2 , 80,7 , 87,3 , 77,2 ,
g | honap ST g 1000y B assioary| NE T\ ean:873) NF
=)
S = 10,9 , 13,7 , 20,4 ,
F[12. h6 : i | : NE 4 ’ i
é S12-honapl 551 4y 00y | N M (5,7,263) P lo02;343)| N
[oR ,
& |48 hona 19,6 , 30,2 , 9,8 ,
= 1 : i ’ NE 1 : i
< |» MTloesan | NP a8y ez | N
100 , 100,0 , 91,5 ,
1. ho i ’ NE ’ i
2 onap 36 | 93 6. 100,0)) 55 |93.5: 100,0) 813972 N
S 61,4
2 | 12. hona 52,8 , 64,6 , ’ ,
5 g 53 , NE 48 , NE 57| (47,6 NE
§E|r (38,6; 66,7) (49,5; 77.8) 740
©
E ; , , , 444 ,
@ [26.-honal o e NE 7| 1 NE 36| (27,9 NE
p (28,7; 68.1) 619

esetében.

@ Az alanyokat nem kovették az emlékezteté adag utan 12 hénapon tul.
®>1: 8 vagy 16 dsszesitett hNSBA-titerrel rendelkez6 vizsgalati alanyok ardnya mind a négy elsédleges torzs

Réviditések: hSBA = human komplement alkalmazasaval végzett szérum baktericid vizsgalat; NE = nem értékelték; GMT = titer
mértani kozépértéke.
(M Mindegyik torzs esetében a hatarérték az 1 : 8 titer volt, kivéve az A22-es torzset, ahol ez 1 : 16 volt.

A szérummintékat minden id6pont esetében ugyanabban a szerologiai kampanyban elemezték egyszerre, kivéve az alapimmunizalas
utolso adagja utani 12. havi idépont mintait, amelynek eredményei a koztes elemzésbdl szarmaznak.

Immunogenitas 1-9 éves személyek esetén

A Trumenba immunogenitasat (0-2-6—honapos oltési rend szerinti alkalmazasnal) 1-9 éves

kisgyermekek és gyermekek esetén két 1. fazisu vizsgélatban értékelték. Az oltasi sor beadasat
kdvetden 1 honappal a kiindulaskori 0,4-6,5%-0s valaszaranyhoz képest az alanyok 81,4—100%-a érte
el a meghatarozott hSBA-titer-hatarértéket a 4 elsddleges meningococcus teszttorzs ellen (hRSBA
>1:16az A22;>1: 8 az A56, B24 ¢és B44 esctében).
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Az 1 —<2 éves koru kisgyermekek alapimmunizalasanak befejezését kdvetden a perzisztens adatok azt
mutatjak, hogy 6 honappal a sorozat beadasat kdvetden 12,4%-uknal maradt fenn > 1:8 vagy 1:16
hSBA-titer az A22-es, 59,1%-uknal az A56-0s, 10,3%-uknal a B24-es és 40,4%-uknal a B44-es
els6dleges teszttorzsekkel szemben, 24 honappal a sorozat beadasat kovetden pedig ez az ardny az
elobbi sorrendnek megfelelden 3,7%, 22,8%, 3,7% és 12,5% volt. Amikor ezek a gyerekek 3—5 éves
korukban, koriilbeliil 24 hénappal az alapimmunizalast kdvetden emlékeztetd adagot kaptak,
anamnesticus vélaszt figyeltek meg; 92,6% — 100,0%-uk > 1:8 vagy 1:16 hSBA-titert ért el a

4 elsédleges torzzsel szemben.

2-9 éves gyermekek esetén az oltasi sor beadasat kovetéen 6 honappal a résztvevok 32,5%, 82,4%,
15,5% és 10,4%-anal maradt fenn az elsddleges teszttorzsekkel szembeni >1:8 vagy 1:16 hSBA-titer
az A22, AS56, B24 és B44 elsddleges teszttorzsekkel szemben. Ebben a korcsoportban nem all
rendelkezésre 6 honapnal késoébbi perzisztens adat vagy az emlékeztet adagra vonatkozé adat.

Az 1-9 éves gyermekek esetén torténd hasznalattal kapcsolatos informaciokat lasd a 4.2 pontban.
Az Europai Gyogyszerligynokség a gyermekek esetén egy vagy tobb korosztalynal halasztast
engedélyez a Trumenba vizsgalati eredményeinek benyujtasi kotelezettségét illetéen a B szerocsoportt
N. meningitidis altal okozott invaziv meningococcus megbetegedés megeldzésével kapcsolatban (lasd
4.2 pont, gyermekgyogyaszati alkalmazasra vonatkozo informaciok).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Nem értelmezheto.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — ismételt adagolastu adag toxicitasi és reprodukciora- és fejlodésre gyakorolt
toxicitasi — vizsgalatokbol szarmazd nem-klinikai jellegi adatok azt igazoltak, hogy a készitmény
alkalmazasakor human vonatkozasban kiilonleges kockazat nem varhato.

6 GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Natrium-klorid

Hisztidin

Poliszorbat 80 (E433)

Injekcidhoz valo viz

Az adszorbensre vonatkozo informaciokat lasd a 2. pontban.

6.2 Inkompatibilitisok

A Trumenba nem keverhetd egyéb vakcinakkal vagy gyogyszerekkel azonos fecskenddben.
Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ez a gydgyszer nem keverheté mas gyodgyszerekkel.

6.3  Felhasznalhatésagi idétartam

4 év.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Hitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando.
A fecskendoket a hiitdszekrényben elfektetve kell tarolni, hogy az Gjraszuszpendalas ideje minimalis
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legyen.
Nem fagyaszthato!

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

0,5 ml szuszpenzid eléretoltott fecskenddben (I-es tipusu iiveg), mianyag Luer Lok adapterrel,
klorbutil gumi dugattyaval és szintetikus izoprén brombutil gumi hegyvédd kupak, merev miianyag
kupakboritéssal, tiivel vagy tii nélkiil. Az eléretoltott fecskendd hegyvéddjének és a gumi
dugattyujanak gyartasihoz nem hasznaltak természetes latexgumit.

1, 5 és 10 eloretdltott fecskendot tartalmazo kiszerelés tlivel vagy tl nélkiil.
Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

Tarolas kdzben fehér tiledek és tiszta feliiluszo jelenhet meg a szuszpenziot tartalmazo eldretoltott
fecskenddben.

Hasznélat el6tt az eldret6ltott fecskend6t alaposan fel kell razni, hogy fehér, homogén szuszpenziot
kapjon.

Ne adja be a vakcinat, ha az nem szuszpendalhato.

Alkalmazas el6tt a vakcinat meg kell nézni, hogy nincs-e¢ benne szemcsés anyag, illetve nem
szinez6dott-e el. Ha barmilyen idegen szemcsés anyagot ¢s/vagy a fizikai megjelenés valtozasat
észleli, ne adja be a vakcinat.

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkoz6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgium

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2017. méajus 24.
A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2022. aprilis 25.
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10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacid az Europai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
http://www.ema.europa.eu érheto el.
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II. MELLEKLET

A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG GYARTOI ES A
GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS
GYARTO

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES
HASZNALAT KAPCSAN

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB
FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER

BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZOAN
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A. A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG GYARTOI ES A GYARTASI TETELEK
VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A bioldgiai eredetll hatbanyag gyartdinak neve €s cime

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

A-1121 Bécs

Ausztria

vagy

Pfizer Health AB
Mariefredsviagen 37
S-645 41 Strangnés
Svédorszag

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felel0s gyartd neve és cime

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

2870 Puurs-Sint-Amands

Belgium

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN
Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.
. Gyartasi tételek hivatalos végfelszabaditasa

A gyartasi tétel hivatalos végfelszabaditasa: az Europai Parlament és Tanacs 2001/83/EK iranyelvének
114. cikke értelmében, a gyartasi tétel hivatalos végfelszabaditasat egy allami laboratorium vagy egy
erre a célra kijeldlt laboratérium végezheti.

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

. Idészakos gyégyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportdlon nyilvanossagra hozott unios referencia
idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késobbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden kell benytjtani.

D. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES
HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN

) Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja (MAH) kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali
engedély 1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak
jovahagyott frissitett verzidiban részletezett, ktelezé farmakovigilanciai tevékenységeket €s
beavatkozasokat elvégzi.
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A frissitett kockazatkezelési terv benyujtandé a kovetkezo esetekben:

¢ ha az Eurdpai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza;

o ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kdvetden, hogy olyan 1j
informacio érkezik, amely az eldny/kockazat profil jelentOs valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazésra vagy kockazat-minimalizalasra iranyulo) Gjabb,
meghatarozo eredmények sziiletnek.
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

1, 5 és 10 eloretoltott fecskendot tartalmazé kiilsé kartondoboz tiivel vagy tii nélkiil

1. A GYOGYSZER NEVE

Trumenba szuszpenzios injekcio eldretoltott fecskendében
meningococcus B szerocsoporti vakcina (rekombindns, adszorbealt)

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 adag (0,5 ml) tartalma:

Neisseria meningitidis B szerocsoport fHbp A ¢és B alcsalad egyenként 60 mikrogramm

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Natrium-klorid, hisztidin, injekciohoz valé viz, aluminium-foszfat és poliszorbat 80 (E433).

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Szuszpenziods injekcid

1 egyadagos (0,5 ml) eléretoltott fecskendo tiivel

1 egyadagos (0,5 ml) eléretoltott fecskendo ti nélkiil

5 egyadagos (0,5 ml) eloretoltott fecskendo tiikkel

5 egyadagos (0,5 ml) eloretoltott fecskendo titk nélkiil
10 egyadagos (0,5 ml) eldretoltott fecskendo tiikkel

10 egyadagos (0,5 ml) eldretoltott fecskendo tiik nélkiil

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Intramuscularis alkalmazas.
Hasznalat el6tt felrazando.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hutészekrényben tarolando.

A fecskenddket a hiitdszekrényben elfektetve kell tarolni, hogy az Gjraszuszpendalas ideje minimalis
legyen.

Nem fagyaszthato!

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CiIME

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgium

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/17/1187/001 —1 egyadagos eléretoltott fecskendo tivel
EU/1/17/1187/002 —1 egyadagos eléretoltott fecskendo tii nélkiil
EU/1/17/1187/003 — 5 egyadagos eloretoltott fecskendo tiikkel
EU/1/17/1187/004 — 5 egyadagos eloretoltott fecskendo tiik nélkiil
EU/1/17/1187/005 — 10 egyadagos eloretoltott fecskendo tikkel
EU/1/17/1187/006 — 10 egyadagos eloretoltott fecskendd tiik nélkiil

13. A GYARTASI TETEL SZAMA <DONACIO ES KESZITMENY KODJA>

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE fRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése alol felmentve.

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkoddal ellatva.
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18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

Eloretoltott fecskendd cimkéje

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Trumenba szuszpenzios injekcid
meningococcus B vakcina
M

2.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Hasznalat elott felrazando.

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA <DONACIO ES KESZITMENY KODJA>

Lot

| 5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

1 adag (0,5 ml)

| 6. EGYEBINFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztaté: Informaciok a felhasznalo szamara

Trumenba szuszpenziods injekcié eléretoltott fecskendében
meningococcus B szerocsoportu vakcina
(rekombinans, adszorbealt)

Miel6tt On vagy gyermeke megkapja ezt az oltast, olvassa el figyelmesen az alabbi
betegtajékoztatot, mert az On vagy gyermeke szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosédhoz, gyogyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségligyi szakemberhez.

- Ezt a vakcinat az orvos kizarolag Onnek vagy gyermekének irta fel.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezel6orvosat, gyogyszerészét
vagy a gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipust gyogyszer a Trumenba és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Trumenba beadasa eldtt

Hogyan kell a Trumenba-t beadni?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Trumenba-t tarolni?

A csomagolds tartalma és egyéb informaciok

A e e

1. Milyen tipusu gyogyszer a Trumenba és milyen betegségek esetén alkalmazhaté?

A Trumenba a Neisseria meningitidis B szerocsoportja altal okozott invaziv meningokokkusz okozta
betegség megeldzésére szolgalo oltdanyag, a 10 éves és idosebb személyek oltasara. Ez egy olyan
baktériumtipus, ami sulyos, idonként életveszélyes fertdzést, agyhartyagyulladast (az agyat és a
gerincveldt kdrbevevo hartya fertdzését, ugynevezett meningitiszt) €s vérmérgezést (szepszist)
okozhat.

Az oltéanyag 2 fontos dsszetevot tartalmaz, amelyek a baktériumok felszinérdl szarmaznak.

Az oltéanyag segit a szervezetnek ellenanyagokat termelni (ezek a szervezet természetes védelmét
végzik), amelyek megvédik Ont vagy gyermekét ettdl a betegségtol.

2. Tudnivalék a Trumenba beadasa elott

A Trumenba nem adhaté be
- ha On vagy gyermeke allergias a hatdanyagra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevojére.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

A Trumenba beadasa eldtt beszéljen kezelGorvosaval, gydgyszerészével vagy a gondozasat végzo

egészségligyi szakemberrel. Tajékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo

egészségiigyi szakembert, ha On vagy gyermeke:

e magas lazzal jar6 sulyos fertdzésben szenved. Ebben az esetben az oltast el fogjak halasztani. Egy
fennall6 enyhe fertdzés, példaul megfazas miatt nem kell az oltast elhalasztani, de elétte beszéljen
kezeldorvosaval.

e véralvadési zavara van vagy konnyen alakul ki véraldfutds Onnél.
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e immunrendszere legyengiilt, ami meggatolhatja, hogy Onnél vagy gyermekénél a Trumenba
minden kedvezo hatasa kialakulhasson.

e barmilyen problémat tapasztal a Trumenba barmelyik adagjanak a beadasa utan, példaul allergias
reakcidt vagy 1égzési problémakat.

Ajulasérzés vagy mas stressz okozta reakciok kovetkezhetnek be tiivel beadott injekci6 hatéséra.
Tajekoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert, ha
korabban mar tapasztalt ilyen reakciot.

Egyéb gyogyszerek és a Trumenba

Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi
szakembert az On vagy gyermeke altal jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott, valamint alkalmazni
tervezett egyéb gyogyszereirdl, illetve a nemrégiben kapott egyéb oltasokrol.

A Trumenba beadhato azonos idében az alabbi oltdanyag-6sszetevokkel: tetanusz, diftéria,
szamarkohogés (pertusszisz), poliovirus, papillomavirus és A, C, W és Y szerocsoportu
meningokokkusz.

A Trumenba fent emlitett vakcinakon kiviili, egyéb oltoanyagokkal egyiitt torténd beadasat nem
vizsgaltak.

Ha egyszerre tobb oltast kap, akkor nagyon fontos, hogy azokat kiilonboz6 helyekre adjak be.

Ha az immunrendszerét befolyasolo gyogyszert szed (példaul sugarkezelést, erés gyulladascsokkentd
szereket, ugynevezett kortikoszteroidokat vagy bizonyos tipust daganatellenes gyogyszeres kezelést
kap), akkor nem biztos, hogy a Trumenba elény0ds hatésa teljes mértékben kialakul.

Terhesség és szoptatas

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
Trumenba beadasa el6tt kérjen tanacsot kezeldorvosatol. KezelGorvosa ekkor is tanacsolhatja azt, hogy
kapja meg a Trumenba-t, ha fennall Onnél a meningokokkusz okozta betegség kockézata.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Trumenba nem vagy kismértékben befolyésolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
sziikséges képességeket.

Azonban a 4. pont ,,Lehetseges mellékhatasok™ részben emlitett egyes hatasok ideiglenes
befolyasolhatjak az On allapotat. Ha ez bekovetkezik, varjon a hatds elmtlasaig, miel6tt gépjarmiivet
vezet vagy gépeket kezel.

A Trumenba natriumot tartalmaz
Ez a gyogyszer adagonként kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz, azaz gyakorlatilag
Jhatriummentes”.

3. Hogyan kell a Trumenba-t beadni?

A Trumenba-t Onnek vagy gyermekének a kezelSorvos, a gyogyszerész vagy a gondozast végzo
egészségligyi szakember adja be. A felkar izmaba, injekcioként adjak be.

Fontos, hogy betartsa a kezeldorvos, a gyogyszerész vagy a gondozast végzo egészségiigyi szakember
utasitasait, hogy On vagy gyermeke a teljes oltasi sorozatot megkapja.

10 éves és id6sebb személyek

- On vagy gyermeke két injekcioban fogja az oltdst kapni, a méasodikat az elsé injekcid utan
6 honappal,
vagy
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- On vagy gyermeke 2 oltast fog kapni legalabb 1 honap kiilonbséggel, és egy harmadik injekciot a
masodik injekei6 utan legalabb 4 honappal.
- On vagy gyermeke emlékeztetd oltast is kaphat.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden oltéanyag, igy ez az oltdanyag is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Amikor a Trumenba-t beadjdk Onnek vagy gyermekének, az alibbi mellékhatasok jelentkezhetnek:

Nagyon gyakori (10-bdl tobb mint 1 embert érinthet):
- Borpir, duzzanat ¢és fajdalom a beadas helyén

- Fejfajas

- Hasmenés

- Hanyinger

- Izomfajdalom

- lziileti fajdalom

- Hidegrazas

- Kimertiltség

Gyakori (10-b6l 1 embert érinthet):
- Hényas
- 38 °C-os vagy magasabb laz

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithaté meg)
- Allergias reakciok

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetlentil a hatosag részére is
bejelentheti az V. fliggelékben talalhat6 elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On
is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacié alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos
alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Trumenba-t tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A cimkén és a dobozon feltlintetett lejarati id6 (,,EXP”’) utdn ne alkalmazza ezt a gydgyszert. A lejarati
1d6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

Hiuitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando.

A fecskenddket a hiitdszekrényben elfektetve kell tarolni, hogy az Gjraszuszpendalas ideje minimalis
legyen.

Nem fagyaszthato!
Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg

gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a koérnyezet védelmét.
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6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Trumenba?

Egy adag (0,5 ml) tartalma:

Hatdanyagok:

Neisseria meningitidis B csoport, A fHbp-alcsalad'-** 60 mikrogramm
Neisseria meningitidis B csoport, B fHbp-alcsalad'? 60 mikrogramm

! Rekombinans lipidalt fHbp (H-faktor-k6td protein)

% Escherichia. coli sejtekben, rekombinans DNS-technologiaval eléallitva

3 Aluminium-foszfatra adszorbealva (adagonként 0,25 milligramm aluminium)

Egyéb 0sszetevok:

Natrium-klorid (1asd 2. pont A Trumenba natriumot tartalmaz), hisztidin, injekcidhoz valo viz,
aluminium-foszfat és poliszorbat 80 (E433).

Milyen a Trumenba kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

A Trumenba fehér szinli szuszpenzios injekcid, amely eléretoltott fecskenddben kaphato.

1, 5 és 10 eloretoltott fecskendot tartalmazo kiszerelés tivel vagy tii nélkdil.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto

A forgalomba hozatali engedély jogosultja: A gyartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyarto:

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

1050 Bruxelles 2870 Puurs-Sint-Amands

Belgium Belgium

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

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

Bbobarapus Magyarorszag

[aitzep JlrokcemOypr CAPJI, Kion Pfizer Kft

brarapus Tel: +36 1 488 3700

Ten.: +359 2 970 4333

Ceska republika Malta

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

Pfizer ApS Pfizer BV

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

Tel: + 49 (0)30 550055-51000

Eesti

Pfizer Luxembourg SARL Eesti filial

Tel.: +372 666 7500

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

Espaia
Pfizer, S.L.
Telf:+34914909900

France
Pfizer
Tél+33 158 07 34 40

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

Ireland

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

Island
Icepharma hf
Simi: + 354 540 8000

Italia
Pfizer s.r.1

Tel: +39 06 33 18 21

Kvnpog

Pfizer EAAGg A.E. (Cyprus Branch)

TnA: +357 22 817690

Latvija

Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija

Tel.: + 371 670 35 775

Norge

Pfizer AS

TIf: +47 67 526 100

Osterreich

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

Polska
Pfizer Polska Sp. z o0.0.
Tel.: +48 22 335 61 00

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

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

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL Pfizer, podruznica za
svetovanje s podrocja

farmacevtske dejavnosti, Ljubljana

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

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL,
organizac¢na zlozka

Tel: +421 2 3355 5500

Suomi/Finland
Pfizer Oy
Puh/Tel: +358 (0)9 430 040

Sverige
Pfizer AB
Tel: +46 (0)8 550 520 00

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

A betegtajékoztaté legutdobbi feliilvizsgalatanak datuma:

Egyéb informacioéforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacié az Eurdpai Gyogyszerligynokség internetes honlapjan

(http://www.ema.europa.eu) talalhato.

A betegtdjékoztatd az EU/EGT Osszes hivatalos nyelvén elérhet6 az Europai Gyogyszeriigynokség

internetes honlapjan.



< >
Az alabbi informaciok kizardlag egészségiigyi szakembereknek szdlnak:

Tarolas kdzben fehér tiledék és tiszta feliiluszo jelenhet meg.

Alkalmazas el6tt a vakcindt meg kell nézni, hogy nincs-e benne szemcsés anyag, illetve nem
szinez6dott-e el. Ha barmilyen idegen szemcsés anyagot és/vagy a fizikai megjelenés valtozasat
¢észleli, ne adja be a vakcinat.

Hasznalat el6tt alaposan fel kell razni, hogy homogén szuszpenzié alakuljon ki.

A Trumenba kizarolag intramuscularisan adhatd be. Nem szabad intravénasan vagy subcutan beadni.
Tilos a Trumenba sszekeverése egyéb vakcinadkkal ugyanabban a fecskend6ben.

Ha egy id6ben alkalmazzak mas vakcinakkal, a Trumenba-t kiilon helyre kell beadni.

Bérmilyen fel nem hasznalt oltdanyag, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkoz6 el6irasok szerint kell végrehajtani.
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