PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV PRIPRAVKU
Trumenba injekéni suspenze v predplnéné injekeni stiikacce

Vakcina proti meningokoktm skupiny B (rekombinantni, adsorbovana)

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{

1 davka (0,5 ml) obsahuje:

Neisseriae meningitidis B proteinum (fHbp) subfamilia A>3 60 mikrogramu
Neisseriae meningitidis B proteinum (fHbp) subfamilia B!* 60 mikrogramt
! Rekombinantni lipidovany fHbp (protein véazajici faktor H)

2 Produkovany v bufikdch bakterii Escherichia coli technologii rekombinantni DNA

3 Adsorbovany na fosfore¢nan hlinity (0,25 miligramt hliniku na davku)

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni suspenze.

Bila kapalna suspenze.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Vakcina Trumenba je indikovéana k aktivni imunizaci osob ve v€ku od 10 let a starSich proti
invazivnimu meningokokovému onemocnéni zptisobenému kmeny bakterie Neisseria meningitidis
sérotypu B.

Informace o imunitni odpovédi proti specifickym kmentm sérotypu B naleznete v bod¢ 5.1.
Tuto vakcinu je tieba pouzivat v souladu s oficialnimi doporucenimi.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Déavkovani

Primarni série
Dvée davky: (jedna 0,5 ml) podané v intervalu 6 mésicti (viz bod 5.1).

Tii davky: 2 davky (jedna 0,5 ml) podané s odstupem nejméné 1 mésice, po nichz nasleduje tieti
davka nejméné 4 mésice po druhé davce (viz bod 5.1).

Posilovact davka
Je tfeba zvazit podani posilovaci davky po kterémkoliv rezimu davkovani u jedinct s pfetrvavajicim
rizikem invazivniho meningokokového onemocnéni (viz bod 5.1).



Jiné pediatrické populace

Bezpecnost a ucinnost u déti mladsich 10 let nebyla stanovena. V soucasnosti dostupné udaje tykajici
se déti ve véku 1 az 9 let jsou uvedeny v bodech 4.8 a 5.1, ale na jejich zaklad€ nelze ucinit Zadna
doporuceni ohledné davkovani, jelikoz iidaje jsou omezené.

Zpisob podani

Pouze pro intramuskularni injekci. Upfednostiiovanym mistem injekce je deltovy sval v horni ¢asti
paze.

Névod k zachazeni s touto vakcinou pfed jejim podanim je uveden v bod¢ 6.6.

Nejsou k dispozici zadné udaje tykajici se zaménitelnosti piipravku Trumenba s jinymi vakcinami
proti meningokokiim skupiny B pii dokonceni vakcinacni série.

4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1é¢ivych ptipravki ma se do dokumentace pacienta
prehledné zaznamenat obchodni nazev podaného piipravku a ¢islo Sarze.

Je nutné mit vzdy k dispozici odpovidajici 1¢katskou péci a dohled pro ptipad, Ze by po podani
vakciny doslo k anafylaktické reakci.

Stejné jako u jinych vakcin podavanych injekéné¢ mlize v souvislosti s podavanim piipravku Trumenba
dojit k ptipadiim synkopy (mdloby). Vakcinace se proto ma provadét v mistech, kde nehrozi poranéni
v ptipadé mdloby.

Vakcinace ma byt odloZena u jedinct s akutnim zavaznym febrilnim onemocnénim. Kvili pfitomnosti
mén¢ zavazné infekce, jako napt. nachlazeni, vSak neni nutné vakcinaci odkladat.

Nepodavejte intraven6zné¢, intradermalné nebo subkutanné.

Vakcina Trumenba se nema podavat jedinciim s trombocytopenii nebo s koagulacnimi poruchami,
které by predstavovaly kontraindikaci intramuskularni injekce, pokud potencialni pfinos jednoznacné
nepievysi riziko podani.

U osob s familiarnimi komplementovymi deficiencemi (napt. deficience C5 nebo C3) a osob
dostavajicich 1écbu inhibujici terminalni aktivaci komplementu (napf. ekulizumab) hrozi zvysSené
riziko invazivniho onemocnéni zptsobeného Neisseria meningitidis séroskupiny B, a to 1 kdyZ si
vytvori protilatky po o¢kovani vakcinou Trumenba.

Stejné jako u jakékoliv vakciny nemusi vakcina Trumenba chranit v§echny piijemce vakciny.

Omezeni klinickych studii

Udaje o pouziti vakciny Trumenba u imunokompromitovanych jedincti nejsou k dispozici.
Imunokompromitovani jedinci, véetné jedinct podstupujicich imunosupresivni terapii, mohou mit
sniZzenou imunitni odpovéd’ na vakcinu Trumenba.

Udaje o pouziti vakciny Trumenba u jedincti ve véku 40 az 65 let jsou omezené a tidaje o pouziti
vakciny Trumenba u osob starSich 65 let nejsou k dispozici.



Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce. Osoby na dieté
s nizkym obsahem sodiku je mozné informovat o tom, Ze je tento 1€Civy pfipravek v podstaté bez
sodiku.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Vakcinu Trumenba Ize podavat soubézné s jakoukoliv z nasledujicich vakcin: vakcina obsahujici
tetanicky toxoid, redukovany diftericky toxoid, acelularni pertusovou slozku a inaktivovany poliovirus
(TdaP-IPV), kvadrivalentni vakcina proti humannimu papilomaviru (HPV4), konjugovana vakcina
proti meningokoktm séroskupin A, C, W, Y (MenACWY) a adsorbovana vakcina obsahujici tetanicky
toxoid, redukovany diftericky toxoid a aceluldrni pertusovou slozku (Tdap).

Pokud se soucasné€ podava vice vakcin, musi se pro vakcinu Trumenba pouzit jiné misto injekce.
Vakcina Trumenba se nesmi misit s zddnymi jinymi vakcinami ve stejné injek¢ni stiikacce.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Udaje o podavani vakciny Trumenba t&hotnym Zenam nejsou k dispozici. Potencialni riziko pro
téhotné zeny neni znamo. Presto v§ak neni vhodné vakcinaci oddalovat, pokud jasné hrozi expozice

meningokokové infekci.

Reprodukeni studie provedené na samicich kralika neodhalily Zddny diikaz o zhorSené fertilit¢ samic
nebo poskozeni plodu zptisobeném vakcinou Trumenba.

Kojeni

Neni zndmo, zda se vakcina Trumenba vylucuje do lidského matetského mléka. Vakcina Trumenba se
smi béhem kojeni podavat pouze v pripadé, kdyz mozné vyhody pfevazuji nad potencialnimi riziky.

Fertilita

Studie na zvifatech nenaznacuji pfimé nebo neptimé skodlivé ucinky na fertilitu samic (viz bod 5.3).
Vakcina Trumenba nebyla hodnocena z hlediska zhorSeni fertility u samct.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Vakcina Trumenba nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
Nicméné nekteré G¢inky zminéné v bodé 4.8 mohou docasné ovlivnit schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpeénostniho profilu

Uvedeny bezpec¢nostni profil je zalozen na analyze pfiblizné 17 000 subjektt (ve véku 1 roku a
star§ich), které byly ockovany nejméné 1 davkou vakciny Trumenba v dokoncenych klinickych
studiich.

U vice nez 16 000 subjektt ve véku > 10 let byly nejcastéjSimi nezadoucimi ucinky bolest hlavy,
prijem, nauzea, bolest svalil, bolest kloubtl, inava, zimnice a bolest, zdufeni a zarudnuti v misté
injekce.



Nezadouci ucinky po podani posilovaci davky 301 subjektim ve véku 15 az 23 let byly podobné jako
nezadouci G€inky béhem primarni série ockovani pfipravkem Trumenba ptiblizn€ o 4 roky diive.

Seznam nezadoucich uéinku

Nezadouci ucinky hlasené v klinickych studiich u subjektti ve véku 10 let a starSich jsou uvedeny
podle klesajici frekvence vyskytu a zdvaznosti podle nasledujicich kategorii frekvence:

Velmi casté (> 1/10)

Casté (> 1/100 az < 1/10)

Méné casté (= 1/1000 az < 1/100)

Vzacné (> 1/10 000 az < 1/1000)

Velmi vzacné (< 1/10 000)

Neni znamo (z dostupnych daji nelze urcit)

Porucha imunitniho systému
Neni znamo: Alergické reakce*

Poruchy nervového systému
Velmi Casté: Bolest hlavy

Gastrointestinalni poruchy

Velmi Casté: Prijem, nauzea
Casté: Zvraceni

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané
Velmi Casté: Myalgie, artralgie

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace
Velmi Casté: Zimnice, Unava, zarudnuti (erytém), zdufeni (indurace) a bolest v misté¢ injekce
Casté: Pyrexie > 38 °C

*HlaSeny po uvedeni vakciny na trh. Protoze byl tento i€¢inek odvozen ze spontannich hléseni, nebylo
mozné uréit frekvenci, a proto se povazuje za frekvenci vyskytu ,,neni znamo*.

Ve studii 220 batolat ve véku 1 az <2 let se vyskytly nasledujici nezadouci ucinky s frekvenci vyskytu
,.velmi Casté*“ (> 1/10): ospalost, podrazdénost (Gzkostlivost), ztrata ¢i snizena chut k jidlu, horecka
a bolest, zdufeni a zarudnuti v misté injekce.

Ve studii 294 déti ve veéku 2 az 9 let se vyskytly nasledujici nezadouci u¢inky s frekvenci vyskytu
,,velmi Casté“ (> 1/10): bolest hlavy, prijem, zvraceni, bolest svalt, bolest kloubt, horecka, tinava
a bolest, zdufeni a zarudnuti v misté€ injekce.

V klinickych studiich se horecka (> 38 °C) vyskytovala Castéji s klesajicim vékem subjektu.

U subjektt ve véku 1 az < 2 let byla horecka hlasena u 37,3 %; u subjekti ve véku 2 az 9 let byla
horecka hlasena u 24,5 %; u subjekt ve véku 10 az 18 let byla horecka hlaSena u 9,8 % a u subjektii
ve véku 18 az 25 let byla horecka hlasena u 4,4 %. Horecka po ockovani se objevovala podle
predikovatelného modelu: k nastupu doslo béhem 2 az 4 dni, trvala 1 den a byla mirného az stfedné
zavazného charakteru. Mira a zavaznost horecky méla tendenci se s naslednymi podanimi vakciny
Trumenba snizovat.



HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky

HIlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého pripravku je dulezité. Umoziuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezddouci G¢inky prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkt uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

ZkusSenosti s pfedavkovanim jsou omezené. V piipadé predavkovani se doporucuje sledovat zivotni
funkce a zavést ptipadnou symptomatickou 1écbu.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutickéd skupina: vakciny, ATC kod: JO7TAH09

Mechanismus téinku

Vakcina Trumenba se sklddéa ze dvou variant rekombinantniho lipidovaného proteinu véazajiciho faktor
H (fHbp). FHbp se nachazi na povrchu meningokokt a pomaha, aby se bakterie vyhnuly imunitni
obran¢ hostitele. Varianty fHbp se déli do 2 imunologicky odlisnych podceledi, A a B, a vice nez 96 %
izolatd meningokokové séroskupiny B v Evropé exprimuje varianty fHbp z kterékoliv podéeledi na
povrchu bakterie.

Imunizace vakcinou Trumenba, kterd obsahuje jednu variantu fHbp pro kazdou podceled’ A a B, ma za
cil stimulovat produkci baktericidnich protilatek, které rozpoznavaji fHbp exprimovany meningokoky.
Analyza exprese povrchového meningokokového antigenu (MEASURE) byla vyvinuta ke zjisténi
poméru mezi hladinou povrchové exprese fHbp a zabijeni meningokokovych kment séroskupiny B

v analyzach sérovych baktericidnich protilatek s humannim komplementem (hSBA). Priizkum vice
nez 2150 riznych izolath invazivnich meningokokt séroskupiny B shromézdénych v letech 2000—
2014 v 7 evropskych zemich, USA a Kanad¢ prokazal, Ze vice nez 91 % vsech izolatlh meningokokt
sérotypu B exprimovalo dostatecné hladiny fHbp na to, aby byly citlivé na baktericidni zabijeni
protilatkami indukovanymi vakcinou.

Klinick4 u¢innost

Utinnost vakciny Trumenba nebyla v klinickych hodnocenich hodnocena. Uéinnost vakciny byla
odvozena na zéklad¢ prokazani indukce sérovych baktericidnich protilatkovych odpovédi na 4
testované meningokokové kmeny séroskupiny B (viz bod Imunogenita). 4 testované kmeny exprimuji
varianty fHbp pifedstavujici 2 podceledi (A a B) a, vezmou-li se dohromady, zastupuji meningokokové
kmeny séroskupiny B zplisobujici invazivni onemocnéni.

Imunogenita

Ochrana proti invazivnimu meningokokovému onemocnéni je zprostiedkovana sérovymi
baktericidnimi protilatkami proti povrchovym antigenim bakterii. Baktericidni protilatky ptisobi ve
shod€ s humannim komplementem s cilem zabijet meningokoky. Tento proces se méii in vitro

s pouzitim hSBA pro meningokokové kmeny séroskupiny B. Titr hNSBA > 1 : 4 se povazuje za
protektivni proti meningokokovému onemocnéni. V analyze imunogenity u vakciny Trumenba byl

v

uplatnén konzervativnéjsi titt hNSBA > 1 : 8 nebo 1 : 16 v zavislosti na kmenu hSBA.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Byla zkoumana $ite pokryti vakcinou za pouziti ¢tyf primarnich reprezentativnich testovanych
meningokokovych kment séroskupiny B, dva exprimujici podceled’ A fHbp (varianty A22 a A56) a
dva exprimujici podceled’ B fHbp (varianty B24 a B44). Na podporu a dalsi prukaz Sife pokryti
vakcinou kmenti bylo pouzito dalich 10 testovanych meningokokovych kment séroskupiny B, které
zahrnovaly Sest exprimujicich podceled” A fHbp (varianty A06, A07, A12, A15, A19 a A29) a Ctyfi
exprimujici podceled’ B fHbp (varianty B03, B09, B15 a B16).

Imunogenita u subjektii ve véku 10 let a starsich

Imunogenita vakciny Trumenba popsana v tomto bod¢€ zahrnuje vysledky z klinickych studii faze Il a
faze I11:
e po dvoudavkovém schématu (0 a 6 mésicii) u subjektii ve véku od 10 do 25 let v USA
a v Evropé (studie B1971057);
e po tiidavkovém schématu (0, 2 a 6 mésictr) u subjektti ve véku od 10 do 25 let véku celosvétove
(studie B1971009 a B1971016).
e po dvoudavkovém (0 a 6 mesict) a tfidavkovém (0, 1-2 a 6 mésici) u subjektd ve véku 11-18
let v Evropé (studie B1971012)

Studie B1971057 je randomizované, aktivn¢ kontrolované, multicentrické hodnoceni zaslepené na
strané pozorovatele, ve kterém subjekty ve véku od 10 do 25 let dostavaly vakcinu Trumenba

v mésicich 0 a 6 (podavana spoleéné s MenACWY-CRM pro prvni davku) nebo hodnocenou
pentavalentni meningokokovou vakcinu v mésicich 0 a 6. Vakcinu Trumenba celkem dostalo

1057 subjektd a 543 subjekti dostalo hodnocenou kontrolu. Titry hSBA pro primarni testované kmeny
jsou uvedeny v Tabulce 1. Tabulka 2 uvadi titry hSBA vii¢i dal§im 10 testovanym kmenim, coz
podporuje a zvétSuje §iti pokryti vakcinou, prokazanou pomoci 4 reprezentativnich primarnich kment.

Tabulka 1: Titry hSBA u subjektii ve véku 10 aZ 25 let dostavajicich vakcinu Trumenba v 0-
a 6mési¢nim davkovacim schématu pro primarni kmeny 1 mésic po 2. davce (studie

B1971057)
> 4n4sobné Kombinace®
> Titr>1: 8 MTO
zvySeniV itr=1:8 G Pred 1. vakcinaci Po 2. ddvce
. % | % GMT n % n %
Kmen (95% CI) (95% CI) (95% CI) (95% CI) (95% CI)
73.8 91,0 49,3
A2 827 06767y | B2 | (88.8:92.8) | (46.2;52.6)
95,0 99.4 139.5
AS6 | 823 | 933964y | B | (98.6:99.8) | (130.6: 149,1) 200 18 gy, 743
ie s | 04 | en 793 212 (1,0, 2.9) (71,2: 77.3)
(64,1:70,6) (76,4:82,0) | (19.,6:22,9)
pn sso | 564 | ees 945 378
(83,9 88.6) (92,7:95.9) | (35.1;40,8)

Zkratky: GMT = geometricky pramér titru; hSBA = analyza sérovych baktericidnich protilatek s pouzitim humanniho

komplementu.

(M > 4ndsobné zvyseni je definovano jako (i) titr hRSBA > 1 : 16 u subjektl s vychozim titrem hSBA < 1 : 4, (ii) &tyfnasobek
prahové hodnoty 1 : 8 nebo 16, nebo ¢tyinasobek vychoziho titru hSBA podle toho, co je vyssi, u subjektti s vychozim titrem
hSBA>1:4.

@ Viechny kmeny pouzivaly prahovou hodnotu titru 1 : 8 s vyjimkou A22, ktery byl 1 : 16.

) n pro GMT je stejné jako to, které je uvedeno v predchdzejicim sloupci titru > 1 : 8 nebo 16.

) Podil subjektli s kombinaci titrit hSBA > 1 : 8 nebo 16 pro viechny &tyfi primarni kmeny dohromady.




Tabulka 2: Titry hSBA u subjektii ve véku od 10 do 25 let dostavajicich vakcinu Trumenba v 0-
a 6mési¢nim davkovacim schématu pro dalsi kmeny 1 mésic po 2. davce (studie
B1971057)

n % titru>1: 80 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
AlS 165 89,1 83,3; 93,4
A19 167 90,4 84.,9; 94.4
A29 166 95,2 90,7; 97,9
BO03 164 74,4 67,0; 80,9
B09 166 71,1 63,6; 77,8
B15 167 85,0 78,7; 90,1
B16 164 77.4 70,3; 83,6
Zkratky: hNSBA = analyza sérovych baktericidnich protilatek s pouzitim humanniho komplementu.
(D V§echny kmeny pouZivaly prahovou hodnotu titru 1 : 8 s vyjimkou A06, A12 a A19, kterd byla 1 : 16.

Studie B1971009 byla randomizované, aktivn¢ kontrolované, multicentrické hodnoceni faze I11
zaslepené na stran¢ pozorovatele, ve kterém subjekty ve véku od 10 do 18 let dostavaly 1 ze 3 Sarzi
vakciny Trumenba nebo aktivni kontrolni vakcinu proti viru hepatitidy A (HAV) / fyziologicky roztok
(kontrola). Celkem 2693 subjekt dostalo nejméné 1 davku vakciny Trumenba a 897 subjektti dostalo
nejméné 1 davku vakciny HAV / fyziologického roztoku. Studie hodnotila bezpecnost, snasenlivost,
imunogenitu a prokazani vyrobitelnosti 3 Sarzi vakciny Trumenba podavanych v davkovacim
schématu 0, 2 a 6 mésict. Titry hSBA pro primarni testované kmeny pozorované po 3. davce v Sarzi 1
a kontrole jsou uvedeny v tabulce 3. Vysledky ze $arzi 2 a 3 nejsou uvedeny, protoze byly
vyhodnoceny pouze 2 reprezentativni kmeny. Pro Sarze 2 a 3 byly pozorovany podobné vysledky jako
pro Sarzi 1.

Studie B1971016 byla randomizované, placebem kontrolované, multicentrické hodnoceni faze II1
zaslepené na stran¢ pozorovatele, ve kterém byly subjekty ve véku od 18 do 25 let zatazeny

k podavani bud’ vakciny Trumenba v mésicich 0, 2 a 6, nebo fyziologického roztoku v mésicich 0, 2
a 6,ato vpoméru3: 1. Celkem 2471 subjekt dostavalo vakcinu Trumenba a 822 subjektt dostavalo
fyziologicky roztok. Titry hSBA pro primarni testované kmeny pozorované po 3. davce jsou uvedeny
v Tabulce 3.

Tabulka 3. Titry hSBA u subjektii ve véku od 10 do 25 let dostavajicich vakcinu Trumenba 1 mésic po
3. davce vakciny Trumenba nebo kontroly v 0-, 2-, 6mési¢nim davkovacim schématu pro
primarni kmeny (studie B1971009 a studie B1971016)

Studie B1971009 Studie B1971016
(10-18 let véku) (18-25 let véku)
Trumenba HAV/fyziologick Trumenba Fyziologicky
y roztok roztok
% nebo % nebo % nebo % nebo
Kmen n GMT n GMT n GMT n GMT
(95% CI) 95% CI) 95% CI) (95% CI)
> 4n4asobné 83,2 9,6 80,5 6,3
zvySeni®) 1225 (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 ’ ’
SBA 2 6 66 (96,8; 98,5) 749 (30,7, 37,6) / (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)
AS56 > 4nasobné 1128 90,2 337 11,3 1642 90,0 533 10,3




Tabulka 3. Titry hSBA u subjektt ve véku od 10 do 25 let dostavajicich vakcinu Trumenba 1 mésic po
3. davce vakciny Trumenba nebo kontroly v 0-, 2-, 6mési¢nim davkovacim schématu pro
primarni kmeny (studie B1971009 a studie B1971016)

Studie B1971009 Studie B1971016
(10-18 let véku) (18-25 let véku)
Trumenba HAV/fyziologick Trumenba Fyziologicky
y roztok roztok
% nebo % nebo % nebo % nebo
Kmen n GMT n GMT n GMT n GMT
(95% CI) (95% CI) (95% CI) (95% CI)
zvyseni ® (88,4;91,9) (8,1; 15,1) (88.,4; 91,4) (7,9; 13,2)
99,5 27,5 99,4 34,2
hSBA>1: 122 ’ ’ 1 ’ 2 ’
SBAZ21:8 ? (98,9; 99,8) 363 (23,0; 32,5) 708 (98,9; 99,7) 55 (30,3; 38.4)
176,7
222.5 8,8 . 9,1
hSBAGMT 1229 (210.1: 235.6) 363 (7.6: 10,1 1708 (167.8; 552 (8.2: 10,1)
186,1)
> 4nasobné 79,8 2,7 79,3 5,5
- 12 ’ 2 ’ 1 ’ 2 ’
zvySeni ¥ 35 774:820) | (1,6; 4,1) 675 773:812) | ° 6 (3,8: 7,7)
87,1 7,0 95,1 30,2
>1:
B24 hSBA>1:8 1250 (85.1: 88.9) 762 (5.3:9,0) 1702 (93,9: 96.,0) 573 (26.5; 34.1)
24,1 4,5 49,5 7,2
hSBAGMT 1250 ’ 762 ’ 1702 ’ 573 ’
SBAG (22,7; 25,5) (44,47 (46,8; 52,4) (6,6; 7,8)
> 4nasobné 85,9 1,0 79,6 1,6
- 12 ’ 1 ’ 1 ’ ’
zvySeni ) 03 (83,8; 87,8) 39 (0,3;2,6) 696 (77,6; 81,5) 373 (0,7; 3,0)
89,3 5,3 87,4 11,4
> : b b 2 2
B44 hSBA>1:8 1210 (87.4:90.9) 393 (3.3:8.1) 1703 (85.8: 89.0) 577 (9.0: 14.3)
50,9 4,4 47,6 4,8
hSBAGMT 1200 sy |33 @2ae |78 a2tz | V7] @e s
Kombinace?®
. . 1,1 2,0 73 6,1
Pred 1. vakcinaci 1088 (0.6: 1.9) 354 (0.8: 4.0) 1612 (6.0: 8.6) 541 (4.2:8.5)
83,5 2,8 84,9 7,5
Po 3. d4 11 ’ ’ 1664 ’ ’
03. davee O 813856 | °7 ] a4sn | 631866 | 0] (54:100)

Zkratky: GMT = geometricky prumér titru; hNSBA = analyza sérovych baktericidnich protilatek s pouzitim huméanniho komplementu;

HAYV = vakcina proti viru hepatitidy A.
(> 4n4asobné zvyseni je definovano jako (i) titt hSBA > 1 : 16 pro subjekty s vychozim titrem hSBA < 1 : 4. (ii) ¢tyinasobek prahové
hodnoty 1 : 8/16 nebo ¢tyindsobek titru hSBA podle toho, co je vyssi, u subjektd s vychozim titrem hSBA > 1 : 4.
@ Podil subjektii s kombinaci titri hSBA > 1 : 8 nebo 16 pro v§echny &tyii primarni kmeny dohromady.

Ve studiich B1971009 a B1971016 byl stanoven podil subjekti, které dosahly titru hSBA >1: 8
(varianty A07, A15, A29, B03, B09, B15, B16) nebo 1 : 16 (varianty A06, A12, A19) proti 10 dal§im
testovanym kmentim po 3 davkach vakciny Trumenba podavanych podle 0-, 2- a 6m¢&si¢niho
davkovaciho schématu. V téchto dvou studiich dosahla vétSina subjektt, ktera se pohybovala

v rozsahu od 71,3 % do 99,3 % pro 6 kmeni podceledi A fHbp a 77,0 % az 98,2 % pro 4 kmeny
podceledi B fHbp, titru hSBA > 1 : 8 nebo 16 v souladu s vysledky pozorovanymi se 4 primarnimi
testovanymi kmeny.

Ve studii B1971012, studii faze 11, u subjektd ve véku 11 az 18 let v Evropé€ byly stanoveny titry
hSBA po dokonceni dvou tfidavkovych schémat (0, 1 a 6 mésicti a 0, 2 a 6 mésicl) a dvoudavkovych
schémat (0, 6 mésicti) v porovnani se 4 primarnimi testovanymi kmeny. Za 1 mésic od 3. davky byly
pozorovany podobné robustni a Siroké imunitni odpovédi pro ob¢ tfidavkova schémata s 86,1 % az
99,4 % dosahujicimi titr hSBA > 1 : 8 nebo 16 a 74,6 % az 94,2 % dosahujicimi 4nasobného zvysSeni
titru hSBA. Za 1 mésic po dokonceni dvoudavkového schématu (0, 6 mésict), dosahlo 77,5 % az
98,4 % titrh hSBA > 1 : 8 nebo 16 a 65,5 % az 90,4 % dosahlo 4nasobného zvyseni titru hSBA.



Studie B1971033 byla oteviena studie nasledného sledovani subjekti, které jiz byly zatazeny do
primarni studie vcetné studie B1971012. Subjekty dochézely béhem 4 let k odbéru vzorkl krve

a dostaly jednorazovou posilovaci davku vakciny Trumenba piiblizn€ 4 roky po podani primarni série
2 nebo 3 davek vakciny Trumenba. Titry hSBA 4 roky po primarni sérii a 26 mésict po posilovaci
davce u zatazenych subjektii ze skupiny 1 (0-, 1-, 6mésicni davkovaci schéma), skupiny 2 (0-, 2-,
6mésicni davkovaci schéma) a skupiny 3 (0-, 6mési¢ni davkovaci schéma) v primérni studii B1971012
jsou uvedeny v Tabulce 4. Byla pozorovana odpoveéd’ na posilujici vakcinaci na zakladé hSBA za

1 mésic po davce vakciny Trumenba podané pfiblizn€ 4 roky po primarni sérii 2 davek (skupina 3)
nebo 3 davek (skupiny 1 a 2).

Tabulka 4: Titry hSBA u subjektt ve véku 11 az 18 let dostavajicich vakcinu Trumenba v 0-, 1-, 6mési¢nim
a 0,2, 6mési¢nim a 0-, 6mési¢nim diavkovacim schématu a posilovaci davku 4 roky po dokonceni
primarnich sérii (studie B1971033)

Primarni vakcina¢ni skupiny studie B1971012 (podle randomizace)

0,1 a 6 mésict

0,2 a 6 mésict

0 a 6 mésicu

%>1:80 ] GMT %>1:80 |  GMT %>1:80 | GMT
Kmen | Casovybod | N | (95% CI) | (95%CI) | N | (95%CI) | (95% CI) | N | (95%CI) | (95% CI)
et |so 89.8 53,0 o] 912 59,5 o 98,4 55,8
E (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 41,4 14,9 45,0 15,8 36,3 15,6
-£| mésic 12
g| meste 21 616518 | 12.6:17.7) | '] 356 54.8) | (13,4;18.6) 31 074 45.9) | (13,0; 18,8)
o
£ 492 16,6 56,1 20,7 55,7 16
mésic 48 | 59 ’ ’ 57 ’ ’ 61 ’ 6
22 (35,9; 62,5) | (13,0;21,1) (42,4;69.3) | (15,6;27.4) (42,4; 68,5) | (13,4; 20,5)
100,0 126,5 100,0 176,7 96,7 142,0
— Ssic 1 5 > 5 s s s
| - 39 1(93.9: 100,0)(102.7: 155.8) >0 |(93.8: 100,0) [(137.8: 226.7)| | (88.5:99.6) [102.9: 196.1
2 74,1 33,6 77.8 44,1 80,0 31,6
-a v 7 12 58 b b 54 b b b b
g meste (61,0; 84.7) | (24,5;46,1) 644:88.0)| 31.2:624) 0| (67.7:89.2)| (23.5:42.5
o 73,5 34,7 61,9 27,1
(=W v o7 ) ) s s
26 | 0 NE® NE® 4 42
fmesie 3| (55.6:87.1)| (23.0:52.4) (45,6;76,4)| (18,6;39,6
ossie1 | s 100,0 1587 | | 982 w12 | 98,4 143,1
g (93,8; 100,0) |(121,5; 207.3) (90,6; 100,0) |(145.8; 250,8) (91,3 100,0)[109,6; 187,0
NS
g 73,5 25,7 76,1 27,3 60,4 18,5
2| mesic 12 1 1
2|12 |98 | (63.6:81.9) | (19.4:340) | ') (67.0:838) | 210:35.4) | "% (s0.4:69.7) | (13.8:247)
(e}
£ 43,4 10,7 56,4 15,0 435 10,8
v 7 48 53 b b 55 b 9 9 b
- mésic (29.8:577) | (7.4:15.3) @23:69.7) | (102:222) | % | 31,0, 56,7)| (7.6:15,3)
5| mesic1 | 57 100,0 359.8 56 100,0 414,8 0 98,4 313,1
g (93,7; 100,0) |(278,7; 464.,7 93,6; 100,0) |(298,8; 575,9 91,3; 100,0§(221,3; 442,8
5 90,9 47,3 89,1 64,0 81,4 41,0
3 7
.;) v 7 12 55 b b b 9 9 b
g| meste (80.0:97.0) | (343:653)| 2> | (77.8:959)| (42.6:962)| > | (69.1:903) (26.7: 62.7)
° 82,8 37,8 57,5 16,0
[aW} v 7 ) [l > b
2 | 0 NE® @
mésic NE 20 (642:942)| 213:67.2)] 0| 40.9:73.0) (9.9:25.8)
88,1 25,6 91,4 30,5 85,0 292
— v 7 1 59 b b b 9 9 b
g| mesie 77.1:95.1) | (19.7:33.3) | >0 | 81.0:97.1) | 23.8:39.1) | %0 | (73.4:92.9)| (21.5: 39.6)
<
g 40,8 9,7 49,1 11,5 36,9 8,4
| mesic 12098 1 5y 0.510) | (7.5 12.4) | 1%8] 39.3:58.9) | 0.0 146) | 10| 27.6:47.0) (6.7: 10,6)
o
g 40,7 10,7 49,1 11,4 40,3 8,9
v 7 48 59 b b b b 2 b 2
. fmesie 28.1:543) | (1.6:15.1) | > | 35.6:627) | (82:159) | O2 | (28.1:53.6)| (6.8:11.8)
Noesic 1 | 58 100,0 94,9 & | 1000 e | | 968 79,1
2 (93,8; 100,0) | (74,6; 120.9) (93,7;100,0) | (83,1; 124,2) (88,8; 99,6)| (60,6; 103,5)
2 65,5 21,1 74,1 257 77,4 224
.a v 7 12 58 b b 54 b b b b
g| mesie (51,9;77,5) | (14,2;31,3) ©03:85.0)| (17.7:37.5)| 2| (65.0:87.1) (16.4: 30.5)
o 78,8 24.4 59,5 14,5
A~ mésic 2 NE® NE®@ ) ) 42 ) )
mésic 26 | 0 31 61.1:91.0)| (16.1:36.8) (433:744)  (9.9;21.3)
i 86,2 463 89,5 50,2 60| 81,7 35,5
B44 o v 7 s s s ) [l )
o ymesic b 58 1 0 6:03.9) | 317:67.8) | 27 | (78.5:96.0) | (35.3:71.3) (69,6; 90,5)| (24,5; 51,4)
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Tabulka 4: Titry hSBA u subjektt ve véku 11 az 18 let dostavajicich vakcinu Trumenba v 0-, 1-, 6mési¢nim
a 0, 2, 6mési¢nim a 0-, 6mési¢nim davkovacim schématu a posilovaci davku 4 roky po dokonceni
primarnich sérii (studie B1971033)

Primarni vakcina¢ni skupiny studie B1971012 (podle randomizace)
0,1 a 6 mésictu 0,2 a 6 mésica 0 a 6 mésici
%>1:80 | GMT %>1:8D [  GMT %>1:80 ] GMT
Kmen | Casovybod | N | (95% CI) | (95% CI) | N | (95% CI) | (95% CI) | N | (95% CI) | (95% CI)
. 24,0 6,4 225 6,0 16,5 5,6
mesic 12 11991 (16,0336 | 5.2:78) | "M asi314) | 61372 || 103246 48165
36,8 8,3 35,1 7,6 12,9 4.6
v 7 4 b b b b 2 2 2
mesic 48 157 1 044:507) | (63:110) | O | (22.9:489) | (5.8:100) | 2| 5.7:23.9)| (@.1:5.0)
Noeie1 | so | 1000 1373 | | 1000 1359 | 93,4 74,2
2 (93,9; 100,0) |(100,3; 188,0) (93,8; 100,0) |(108,0; 171,0) (84,1;98,.2)| (51,6; 106,8)
=1 75,0 232 81,1 243 59,0 13,3
gjmesic 12156 | ¢y 6.856) | (162:332)] 22 | (68,0:90,6)| (17.8:33.3)] 1 | 457:714) (97 18.3)
o 66,7 16,0 62,8 13,6
& | mésic 2 NE® NE® ’ ’ 4 ’ ’
mésic 26 | 0 3| 482:82.0)| (104:247)| ¥ | 467:77.0)  (9.8:18.9)
Kombinace®
80,7 87,3 77,2
_lmesic1 | 57 ’ NE 55 : NE 57 : NE
=] - (68,1; 90,0) (75,5; 94,7) (64,2; 87.3)
<
g 10,9 13,7 20,4
g 12 E 1 E 4 NE
= 31 41:222) N S 5.7:263) N % |(102:34.3)
o
S 19,6 30,2 9.8
mésic 48 | 51| o NE 53| 183 443) NE 61 | 37 202) NE
100 100,0 91,5
ssic 1 E ’ E ’ NE
o 1 036:1000) N 55 | (93,5: 100,0) N 9 1813:972)
<
g 52,8 64,6 61,4
o v 7 b b 2
5| mese 12|53 | e NE B | yosory| NE T wrgra0| NE
& 48,1 44.4
ol mésic 2 NE® E 2 : E ’ NE
R N "] @szesn| N 30| 27.9:61.9)

Zkratky: hSBA = analyza sérovych baktericidnich protilatek s pouzitim humanniho komplementu; NE = nehodnoceno; GMT = geometricky
pramér titru.

(M Vechny kmeny pouzivaly titr 1 : 8 s vyjimkou A22, ktery byl 1 : 16.

@ Subjekty nebyly sledovany po uplynuti 12 mésicii po posilovaci davce.
@) Podil subjektli s kombinaci titrit hSBA > 1 : 8 nebo 16 pro viechny é&tyfi primarni kmeny dohromady.
Vzorky séra byly analyzovany soubézné ve stejné sérologické kampani pro vSechny ¢asové body s vyjimkou ¢asového bodu 12 mésicti po
primarni davce, u né¢hoz jsou vysledky z prozatimni analyzy.

Imunogenita u jedincii ve veku 1 az 9 let

Imunogenita ptfipravku Trumenba (podle 0-, 2- a 6mési¢niho davkovaciho schématu) u batolat a déti

ve véku 1 az 9 let byla hodnocena ve 2 studiich faze II. V 1 mésici po dokonceni série dosahlo 81,4 %
az 100 % subjektlti odpovedi na 4 primarni testované meningokokové kmeny (hSBA > 1 : 16 pro A22;
>1: 8 pro A56, B24 a B44) v porovnani s 0,4 % az 6,5 % pfti zahajeni studie.

Nejsou k dispozici zadné udaje o pretrvavani imunity u déti ve véku 1 az <2 let. U déti ve véku 2 az 9
let pretrvavala 6 mesict po dokonceni série odpoved’ na primarni testované kmeny A22, A56, B24
resp. B44 u 32,5 %, 82,4 %, 15,5 % resp. 10,4 % ucastnikti. Informace o pouziti u déti ve véku 1 az

9 let viz bod 4.2.

Evropska agentura pro 1é¢ivé pripravky udélila odklad povinnosti piedlozit vysledky studii

s ptipravkem Trumenba u jedné nebo vice podskupin pediatrické populace v prevenci invazivniho
meningokokového onemocnéni zplisobeného bakterii N. meningitidis séroskupiny B (informace
o pouziti u déti viz bod 4.2).
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Neuplatiuje se.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zakladé konvencnich studii toxicity po opakovaném podavani
a reprodukeni a vyvojové toxicity neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka.
6 FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Chlorid sodny

Histidin

Polysorbat 80 (E 433)

Voda pro injekci

Adsorbent, viz bod 2.

6.2 Inkompatibility

Vakcina Trumenba nesmi byt misena s jinymi vakcinami nebo 1é¢ivymi piipravky ve stejné injekéni
stiikacce.

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tento 1é¢ivy ptipravek misen s jinymi
1é¢ivymi ptipravky.

6.3 Doba pouzitelnosti

4 roky

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C)

Injekeni stikacky je nutné uchovavat v chladnicce horizontaln€, aby se minimalizovala doba opétovné
dispergace.

Chrante pfed mrazem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

0,5 ml suspenze v predplnéné injekeni stfikacce (sklo tfidy I) s plastovym adaptérem Luer Lock,
zatkou pistu z chlorobutylové pryze a vickem $picky ze syntetického izoprenové bromobutylové pryze
s plastovym rigidnim krytem vicka hrotu s jehlou ¢i bez ni. Vicko hrotu a pryzovy pist pfedplnéné
injekeni stiikacky nejsou vyrobeny z pfirodniho kauc¢ukového latexu.

Velikosti baleni 1, 5 a 10 predplnénych injekénich stiikacek s jehlou ¢i bez ni.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku a pro zachdzeni s nim

Béhem uchovavani mtze byt v pfedplnéné injekéni stiikacce obsahujici suspenzi pozorovana bila
usazenina a Ciry supernatant.
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Ptfed pouZitim je nutné predplnénou injekeni stiikacku intenzivné protiepat tak, aby vznikla
homogenni bila suspenze.

Vakcinu nepouzivejte, pokud ji nelze znovu pievést do suspenze.

Vakcinu je tfeba pfed podanim vizudlné zkontrolovat, zda se v ni nenachazi zadné ¢éstice a nedoslo
k jejimu zabarveni. Pokud si v§imnete jakychkoli cizich ¢astic a/nebo zmény fyzikalnich vlastnosti,
vakcinu nepodavejte.

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgie

8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CISLA
EU/1/17/1187/001

EU/1/17/1187/002

EU/1/17/1187/003

EU/1/17/1187/004

EU/1/17/1187/005

EU/1/17/1187/006

9.  DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 24. kvétna 2017

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé piipravky http://www.ema.europa.cu.
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PRILOHA 11

VYROBCI BIOLOGICKE LECIVE LATKY A VYROBCE
ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI

PODMINKY NEBO OMEZENIi VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE
A UCINNE POUZIVANI LECIVEHO PRIPRAVKU
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A. VYROBCI BIOLOGICKE LECIVE LATKY A VYROBCE ODPOVEDNY ZA
PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobcu biologické 1é¢ivé latky

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

A-1121 Vienna

Rakousko

nebo

Pfizer Health AB
Mariefredsviagen 37
S-645 41 Strangnés
Svédsko

Nazev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

Pfizer Manufacturing Belgium N.V.
Rijksweg 12

B-2870 Puurs

Belgie

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITi

Vydej 1é¢ivého pripravku je vazan na 1ékaisky predpis.

. Utedni propousténi $arzi

Podle ¢lanku 114 smérnice 2001/83/ES bude Gfedni propousténi Sarzi provadét néktera statni laboratof
nebo laboratof k tomuto tcelu urcena.

C. DALSIi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

. Pravidelné aktualizované zpravy o bezpec¢nosti (PSUR)

Pozadavky pro predkladani PSUR pro tento 1éCivy piipravek jsou uvedeny v seznamu

referencnich dat Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107c odst. 7 smérnice 2001/83/ES

a jakékoli nasledné zmeény jsou zvetejnény na evropském webovém portalu pro 1é€ivé
pripravky.

D. PQDMiNKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZiVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU
. Plan Fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskute¢ni poZzadované ¢innosti a intervence v oblasti
farmakovigilance podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace
a ve veskerych schvéalenych naslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tfeba piedlozit:
¢ na zadost Evropské agentury pro 1écivé ptipravky,
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e pii kazdé zméné systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrzeni novych informact, které
mohou vést k vyznamnym zménadm pomeéru piinost a rizik, nebo z divodu dosazeni
vyznac¢ného milniku (v rdmci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Vnéjsi krabicka obsahujici 1, 5 a 10 piedplnénych injekénich stiikacek s jehlami ¢i bez nich

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Trumenba injekéni suspenze v pfedplnéné injekeni stiikacce
vakcina proti meningokokim skupiny B (rekombinantni, adsorbovana)

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 davka (0,5 ml) obsahuje:
Neisseriae meningitidis B proteinum (fHbp) subfamilia A 60 mikrogramii

Neisseriae meningitidis B proteinum (fHbp) subfamilia B 60 mikrogrami

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

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

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni suspenze

1 jednodavkova (0,5 ml) predplnéna injekeni stiikacka s jehlou

1 jednodavkova (0,5 ml) predplnéna injekéni stiikacka bez jehly

5 jednodavkovych (0,5 ml) predplnénych injekénich stiikacek s jehlami
5 jednodavkovych (0,5 ml) predplnénych injekénich stiikacek bez jehel
10 jednodavkovych (0,5 ml) predplnénych injekénich stiikacek s jehlami
10 jednodavkovych (0,5 ml) predplnénych injekénich stiikacek bez jehel

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intramuskularni podani.
Pred pouzitim dikladné protiepejte.
Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE
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8. POUZITELNOST

EXP:

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.

Injekeni stfikacky je nutné uchovavat v chladni¢ce horizontaln€, aby se minimalizovala doba opétovné
dispergace.

Chrarite pfed mrazem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRiPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgie

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/17/1187/001 — 1 predplnéna injekeni stiikacka s jehlou
EU/1/17/1187/002 — 1 predplnéna injekéni stiikacka bez jehly
EU/1/17/1187/003 — 5 predplnénych injekénich stiikacek s jehlami
EU/1/17/1187/004 — 5 predplnénych injekénich stiikacek bez jehel
EU/1/17/1187/005 — 10 predplnénych injekenich stiikacek s jehlami
EU/1/17/1187/006 — 10 predplnénych injekénich stiikacek bez jehel

13. CiSLO SARZE

Lot:

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se — odtivodnéni pfijato

20



17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

Stitek na piedpInéné injekéni stiikadce

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Trumenba injek¢ni suspenze
vakcina proti meningokoktim skupiny B
im.

2.  ZPUSOB PODANI

Pted pouzitim diikladné protiepejte.

3.  POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot:

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

1 davka (0,5 ml)

6. JINE
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Piibalova informace: informace pro pacienta

Trumenba injek¢ni suspenze v predplnéné injekéni stifikacce
vakcina proti meningokokiim skupiny B
(rekombinantni, adsorbovana)

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, neZ Vy nebo Vase dité dostanete tuto
vakcinu, protoZe obsahuje pro Vas nebo Vase dité diilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékare, 1¢karnika nebo zdravotni sestry.

- Tato vakcina byla pfedepsana vyhradné¢ Vam nebo Vasemu ditéti.

- Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich Gcinkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je vakcina Trumenba a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vy nebo Vase dité vakcinu Trumenba dostanete
Jak se vakcina Trumenba podava

Mozné nezadouci ucinky

Jak vakcinu Trumenba uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

A e

1. Co je vakcina Trumenba a k ¢emu se pouZiva

Vakcina Trumenba slouZi jako prevence proti invazivnimu meningokokovému onemocnéni
zpusobenému bakterii Neisseria meningitidis séroskupiny B a je uréena pro osoby ve véku od 10 let a
star§i. Jedna se o typ bakterie, ktery miize zplsobit zavazné a n¢kdy i Zivot ohrozujici infekce, jako
jsou meningitida (zanét blan pokryvajici mozek a michu) a sepse (otrava krve).

Vakcina obsahuje 2 dilezité slozky z povrchu bakterie.

Vakcina pusobi tim, Ze pomaha télu vytvofit si protilatky (pfirozena obrana téla), které chrani Vas
nebo Vase dit¢ proti tomuto onemocnéni.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ Vy nebo Vase dité vakcinu Trumenba dostanete

Vakcina Trumenba se nesmi podavat
- jestlize jste alergicky(d) Vy nebo Vase dit¢ na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bodé¢ 6).

Upozornéni a opatieni

Pfed ockovanim vakcinou Trumenba se porad’te se svym lékafem, lékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Informujte svého 1ékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestru, pokud Vy nebo Vase dite:

e mate zavaznou infekci s vysokou horeckou. V takovém ptipad¢ bude ockovani odloZeno.
Pritomnost méné zavazné infekce, jako je nachlazeni, by neméla vyzadovat odloZeni o¢kovani, ale
nejprve si promluvte se svym lékafem;

e mate problém s krvacenim nebo se Vam snadno tvofi modtiny;
mate Vy nebo Vase dité oslabeny imunitni systém, coz miiZze branit ve vyuziti vSech pfinosi
vakciny Trumenba;

e mate jakékoliv obtiZe po jakékoliv davce vakciny Trumenba, jako jsou alergicka reakce nebo
problémy s dychanim.
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Muze se objevit mdloba, pocit na omdleni nebo jiné reakce souvisejici se stresem jako odpovéd’ na
jakoukoliv injekci. Informujte svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestru, pokud jste jiz diive
zaznamenal(a) tento druh reakce.

DalSi 1é¢ivé pripravky a vakcina Trumenba

Informujte svého 1¢kate, 1¢karnika nebo zdravotni sestru o vSech lécich, které Vy nebo Vase dité
uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a/o) nebo které mozna budete uzivat, nebo pokud jste
v posledni dob¢ dostal(a) Vy nebo Vase dité dostalo néjakou jinou vakcinu.

Vakcinu Trumenba Ize podat soucasné s kteroukoli z nasledujicich o¢kovacich latek: proti tetanu,
zaSkrtu (difterie), cernému kasli (pertuse), polioviru, papilomaviru a proti meningokoktim séroskupiny
A, C,W,Y.

Podani vakciny Trumenba s jinymi nez vyse uvedenymi vakcinami, nebylo studovano.
Pokud dostanete vice nez 1 o¢kovani soucasné, je dulezité pouzivat odlisna mista vpichu injekce.

Pokud podstupujete 1écbu, ktera ovliviiuje imunitni systém (naptiklad 1écba ozafovanim,
kortikosteroidy nebo nékteré typy chemoterapii proti nadorovému onemocnéni), nemusi Vase télo
vyuzit veskery pfinos vakciny Trumenba.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlzete byt t¢hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatem, nez Vam bude vakcina Trumenba podana. Pokud u Vas hrozi expozice
meningokokové infekci, 1€kai Vam muize doporucit, abyste si nechal(a) vakcinu Trumenba podat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Vakcina Trumenba nemé zZadny nebo méa maly vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Nicméné nékteré nezadouci ucinky zminéné v bod¢€ 4 ,,Mozné nezadouci ucinky*“ Vas mohou docasné
ovlivnit. V takovém pfipad¢ fizeni nebo obsluhu stroji odlozte, dokud tyto ¢inky neodezni.

Vakeina Trumenba obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se vakcina Trumenba podava

Vakcinu Trumenba Vam nebo Vasemu ditéti poda 1ékar, nebo zdravotni sestra. Podava se injekei do
svalu v horni ¢asti paze.

Je dilezité postupovat dle pokynt 1ékare, Iékarnika nebo zdravotni sestry, abyste Vy nebo Vase dité
uspesné prosel(a/o) celym ockovanim.

Jedinci ve véku 10 a starsi

- Vy nebo Vase dité dostanete 2 injekce vakciny, druha injekce se podava 6 mésict po prvni
injekei;
nebo

- Vy nebo Vase dité dostanete 2 injekce vakciny podané s odstupem nejméné 1 mésice a treti
injekci nejméné 4 mésice po druhé injekei.

- Vy nebo Vase dité mizete dostat posilujici davku.

4.  Mozné nezadouci ucinky
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Podobné jako vSechny vakciny mlize mit i tato vakcina nezadouci G€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Poté, co Vam nebo Vasemu ditéti bude podana vakcina Trumenba, se mohou objevit nasledujici
nezadouci ucinky:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob):
- Zarudnuti, otok a bolest v misté injekce

- Bolest hlavy

- Prijem

- Pocit na zvraceni

- Bolest svald

- Bolest kloubt

- Zimnice

- Unava

Casté (mohou postihnout vice nez 1 ze 100 osob):
- Zvraceni

- Horecka 38 °C nebo vyssi

Neni znamo (z dostupnych udajt nelze frekvenci urcit)
- Alergické reakce

HlaSeni nezadoucich ucéinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich t€inkt, sdélte to svému lékafi, 1¢karnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipad¢€ jakychkoli nezddoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny

v této piibalové informaci. Nezadouci ¢inky muizete hlasit také pfimo prostiednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich ucinkti uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich u¢inkd muizete
ptispéet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pfipravku.

5. Jak vakcinu Trumenba uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku a krabicce za
,,Pouzitelné do:“. Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C — 8 °C)

Injekeni stfikacky je nutné uchovavat v chladnicce horizontalné, aby se minimalizovala doba
op&tovného promichani (dispergace).

Chrarite pred mrazem.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1¢karnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6.  Obsah baleni a dalsi informace

Co vakcina Trumenba obsahuje

Jedna davka (0,5 ml) obsahuje:

26


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Lécive latky:

Neisseriae meningitidis B proteinum, (fHbp), subfamilia A"*? 60 mikrogramu
Neisseriae meningitidis B proteinum, (fHbp), subfamilia B!* 60 mikrogramu
! Rekombinantni lipidovany fHbp (protein véazajici faktor H)

2 Produkovany v butikdch bakterii Escherichia coli technologii rekombinantni DNA

3 Adsorbovany na fosfore¢nan hlinity (0,25 miligramt hliniku na davku)

Dalsi slozky:

Chlorid sodny (viz bod 2 Vakecina Trumenba obsahuje sodik), histidin, voda pro injekci a
polysorbat 80 (E 433).

Jak vakcina Trumenba vypada a co obsahuje toto baleni

Vakcina Trumenba je bila injek¢ni suspenze dodavana v predplnéné injekéni stiikacce
Velikost baleni 1, 5 a 10 pfedplnénych injekénich stfikacek s jehlami ¢i bez nich.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci: Vyrobce odpovédny za propousténi Sarzi:
Pfizer Europe MA EEIG Pfizer Manufacturing Belgium N.V.
Boulevard de la Plaine 17 Rijksweg 12

1050 Bruxelles B-2870 Puurs

Belgie Belgie

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

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

bnarapus Magyarorszag

[aiizep Jlrokcembypr CAPJI, Kion Pfizer Kft

Bwnrapus Tel.: +36 1 488 3700

Ten.: +359 2 970 4333

Ceska republika Malta

Pfizer, spol. s r.o. Vivian Corporation Ltd.

Tel: +420283 004 111 Tel: + 35621 344610

Danmark Nederland

Pfizer ApS Pfizer BV

TIf: + 4544 201 100 Tel: +31 (0)10 406 43 01
Deutschland Norge

Pfizer Pharma GmbH Pfizer AS

Tel: +49 (0)30 550055-51000 TIf: +47 67 52 61 00

Eesti Osterreich

Pfizer Luxembourg SARL Eesti filial Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H
Tel.: +372 666 7500 Tel: +43 (0)1 521 15-0

27



EApLGoa
Pfizer EAAGG A.E.
TnA.: +30 210 6785 800

Espaiia
Pfizer, S.L.
Tel:+34914909900

France
Pfizer
Tél +33 1 58 07 34 40

Hrvatska
Pfizer Croatia d.o.o.
Tel: + 38513908 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

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

Portugal
Laboratérios 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,
organizacna zlozka

Tel: +421 2 3355 5500

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

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

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

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé pipravky http://www.ema.europa.eu.

Na webovych strankach Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky je tato pribalova informace

k dispozici ve vSech trednich jazycich EU/EHP.
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Nasledujici informace jsou ur¢eny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Béhem uchovavani mize byt pozorovana bila usazenina a €iry supernatant.

Vakcinu je tfeba pfed podanim vizudlné zkontrolovat, zda se v ni nenachazi zadné ¢éstice a nedoslo
k jejimu zabarveni. Pokud si v§imnete jakychkoli cizich ¢astic a/nebo zmény fyzikalnich vlastnosti,
vakcinu nepodavejte.

Pred pouzitim dobte protfepejte, abyste ziskal(a) homogenni bilou suspenzi.

Vakcina Trumenba je urCena pouze k intramuskularnimu podani. Nepodavejte intravaskularné nebo
subkutanné.

Vakcina Trumenba se nesmi misit s zadnymi jinymi vakcinami ve stejné injekeni stiikacce.

Pii soucasném podavani s jinymi vakcinami se musi vakcina Trumenba podavat do jinych mist vpichu
injekce.

Veskera nepouzita vakcina nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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