Pribalova informace: informace pro pacienta

Trumenba injekéni suspenze v predplnéné injekéni stiikacce
Vakcina proti meningokoktim skupiny B
(rekombinantni, adsorbovana)

vTento pripravek podléha dal§imu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
o bezpecnosti. MliZzete prispet tim, ze nahlasite jakékoli nezaddouci ucinky, které se u Vas vyskytnou.
Jak hlasit nezadouci G¢inky je popsano v zavéru bodu 4.

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

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat ptrecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tato vakcina byla pfedepsana vyhradné Vam nebo Vasemu ditéti.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékafii, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich G¢inki, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je vakcina Trumenba a k cemu 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

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

Vakcina Trumenba slouZzi 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 mize zpasobit zavazné a nékdy i zivot ohrozujici infekce, jako
jsou meningitida (zdnét blan pokryvajici mozek a michu) a sepse (otrava krve).

Vakcina obsahuje dvé dulezité slozky z povrchu bakterie.

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

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

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

Upozornéni a opatieni

Pred o¢kovanim vakcinou Trumenba se porad’te se svym lékafem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Informujte svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestru, pokud Vy nebo Vase dit¢:

e mate zavaznou infekci s vysokou horeckou. V takovém ptipadé bude ockovani odlozeno.
Pfitomnost méné zavazné infekce, jako je nachlazeni, by neméla vyzadovat odlozeni ockovani, ale
nejprve si promluvte se svym lékafem;

e mate problém s krvacenim nebo se Vam snadno tvoti modfiny;
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e mate Vy nebo Vase dit¢ oslabeny imunitni systém, coz mize branit ve vyuziti vSech ptinost
vakciny Trumenba;

e mate jakékoliv obtize po jakékoliv ddvce vakciny Trumenba, jako jsou alergicka reakce nebo
problémy s dychanim.

Muze se objevit mdloba, pocit na omdleni nebo jiné reakce souvisejici se stresem jako odpoveéd’ na

jakoukoliv injekci. Informujte svého Iékare, 1€karnika nebo zdravotni sestru, pokud jste jiz dfive

zaznamenal(a) tento druh reakce.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a vakcina Trumenba

Informujte svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestru o vSech Iécich, 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 dit¢ dostalo né¢jakou 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 sérotypu A,
CY,W.

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 budete pouzivat 1écbu, kterd ovlivituje imunitni systém (napiiklad 1é¢ba ozatfovanim,
kortikosteroidy nebo nekteré typy chemoterapii proti nddorovému onemocnéni), nemusi Vase télo
vyuzit veskery pfinos vakciny Trumenba.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem, nez Vam bude vakcina Trumenba podana. Pokud u Vas hrozi expozice

meningokokové infekcei, 1ékat Vam mutize doporucit, abyste si nechal(a) vakcinu Trumenba podat.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Vakcina Trumenba nemé zadny nebo mé maly vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

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

Vakcina Trumenba obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 23 mg sodiku na davku, tj. je v podstaté ,,bez sodiku®.
3. Jak se vakcina Trumenba podava

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

Je dulezité postupovat dle pokyni 1ékare, Iékarnika nebo zdravotni sestry, abyste Vy nebo Vase dité
uspésné prosel(a/o) celym ockovanim.

Jedinci ve véku 10 a starsi
Vy nebo Vase dité dostanete 2 injekce vakciny, druhd injekce se podava 6 mésict po prvni injekci.

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

Vy nebo Vase dit¢ mtizete dostat posilujici davku.
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4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny vakciny mtize mit i tato vakcina nezadouci t€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 mist¢ injekce

- Bolest hlavy

- Prijem

- Pocit na zvraceni

- Bolest svali

- Bolest kloubi

- Zimnice

- Unava

Casté (mohou postihnout vice nez 1 ze 100 osob):
- Zvraceni
- Horecka 38 °C nebo vyssi

Neni znamo (z dostupnych udaja nelze urcit)

- Alergické reakce

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u€ink, sdélte to svému 1ékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich Gc¢inku, které nejsou uvedeny

v této piibalové informaci. Nezadouci €inky miZzete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich ucinkti uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mizete
prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak vakcinu Trumenba uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na $titku a krabicce za
»Pouzitelné do:*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C)

Injekéni stiikacky je nutné uchovavat v chladniéce horizontalng, aby se minimalizovala doba
op¢tovného promichani (dispergace).

Chrante pfed mrazem.
Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

Iékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.
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6. Obsah baleni a dalsi informace

Co vakcina Trumenba obsahuje
Jedna davka (0,5 ml) obsahuje:

Lécivé latky:

Neisseriae meningitidis B proteinum, (fHbp), subfamilia A'*? 60 mikrograma

Neisseriae meningitidis B proteinum, (fHbp), subfamilia B'*? 60 mikrogramu

' Rekombinantni lipidovany fHbp (protein vézajici faktor H)
* Produkovany v buiikach bakterii Escherichia coli technologii rekombinantni DNA
3 Adsorbovany na fosfore¢nan hlinity (0,25 miligramt hliniku na davku)

Dalsi slozky:

Chlorid sodny, histidin, voda na injekci a polysorbat 80 (E433).

Jak vakcina Trumenba vypada a co obsahuje toto baleni

Vakcina Trumenba je bila injekcni suspenze dodavana v predplnéné injekeni stiikacce

Velikost baleni 1, 5 a 10 piedplnénych injekénich stiikacek s jehlami ¢i bez nich.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Pfizer Ltd

Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT13 9NJ

Velka Britanie

Vyrobce odpovédny za propousténi Sarzi:
John Wyeth & Brother Ltd.

New Lane

Havant

Hampshire PO9 2NG

Velka Britanie

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

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Pfizer S.A./N.V.

Tél/Tel: + 32 (0)2 554 62 11

Bbbarapus

[aiizep JlrokcemOypr CAPJI, Kion
bobarapus

Ten.: +359 2 970 4333

Ceska republika
Pfizer PFE, spol. s r.o0.
Tel: + 420283 004 111

Lietuva
Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Tel: +370 52 51 4000

Magyarorszag
Pfizer Kft
Tel: +36 1 488 3700

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel: + 35621 344610
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Danmark
Pfizer ApS
TIf: +45 44 201 100

Deutschland
Pfizer Pharma GmbH
Tel: +49 (0)30 550055-51000

Eesti
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filial
Tel.: +372 666 7500

EA0LGoa
Pfizer EAMGG ALE.
TnA.: +30 210 6785 800

Espaiia
Pfizer, S.L.
Tel:+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 Italia S.r.1.
Tel: +39 06 33 18 21

Kvbzmpog
Pfizer EAAGG A.E. (Cyprus Branch)
TnA: +357 22 817690

Latvija

Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija

Tel.: +371 670 35 775

Nederland
Pfizer BV
Tel: +31 (0)10 406 43 01

Norge
Pfizer Norge AS
TIf: +47 67 52 61 00

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

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

Portugal

Pfizer Biofarmacéutica, Sociedade Unipessoal,
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 Innovations AB
Tel: +46 (0)8 550 520 00

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



Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

DalSi zdroje informaci

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

Na webovych strankach Evropské agentury pro 1&¢ivé ptipravky je tato pribalova informace
k dispozici ve vSech trednich jazycich EU/EHP.

< >

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Béhem uchovavani miize byt pozorovana bila usazenina a Ciry supernatant.

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

Pted pouzitim dobfe protiepejte, abyste ziskal(a) homogenni bilou suspenzi.

Vakcina Trumenba je uréena pouze k intramuskularnimu podani. Nepodavejte intravaskularn€ nebo
subkutanné.

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

Pti 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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