I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



nykdoma papildoma §io vaistinio preparato stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo
informacija. Sveikatos prieziliros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas
reakcijas. Apie tai, kaip pranesti apie nepageidaujamas reakcijas, zr. 4.8 skyriuje.

1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Trumenba injekciné suspensija uzpildytame Svirkste

B grupés meningokoky vakcina (rekombinacing, adsorbuota)

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
1 dozéje (0,5 ml) yra:

1,2,3

B grupés Neisseria meningitidis A poSeimio fHbp 60 mikrogramy

1,23

B grupés Neisseria meningitidis B poSeimio fHbp 60 mikrogramy

' Rekombinacinis lipidintas H faktoriy suriSantis baltymas (angl. factor H binding protein, fHbp)
* Pagamintas E. coli lastelése rekombinacinés DNR technologijos bidu

3 Adsorbuota aliuminio fosfatu (0,25 miligramo aliuminio vienoje dozéje)

Visos pagalbinés medziagos i§vardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA
Injekciné suspensija uzpildytame Svirkste.
Balta skysta suspensija.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Trumenba skirtas aktyviai 10 mety ir vyresniy asmeny imunizacijai, siekiant iSvengti invazinés
meningokokinés ligos, sukeltos B serogrupés Neisseria meningitidis.

Informacija apie apsauga nuo konkre¢iy B grupés padermiy zr. 5.1 skyriuje.
Sig vakcing reikia vartoti remiantis oficialiomis rekomendacijomis.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Pradinis dozavimas
2 dozés (po 0,5 ml), skiriamos su 6 ménesiy pertrauka (Zr. 5.1 skyriy).

3 dozés: 2 dozés (po 0,5 ml), skiriamos su ne trumpesne kaip 1 ménesio pertrauka, ir trecioji doze,
skiriama po antrosios dozés paré¢jus ne maziau kaip 4 ménesiams (zr. 5.1 skyriy).



Sustiprinancioji dozé
Sustiprinanciosios dozés vartojimas po skiepijimo bet kuriuo rezimu apsvarstytinas asmenims kuriems
yra nuolatiné invazinés meningokokinés ligos rizika (zr. 5.1 skyriy).

Kita vaiky populiacija
Saugumas ir veiksmingumas jaunesniems kaip 10 mety vaikams nenustatytas. Duomeny néra.

Vartojimo metodas

Tik leisti j raumenis. Rekomenduojama injekcijos vieta — Zasto deltinis raumuo.

Vakcinos paruo$imo prie§ vartojant instrukcija pateikiama 6.6 skyriuje.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
4.4 Specialas jspéjimai ir atsargumo priemonés

Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, paciento byloje reikia aiskiai jrasyti
(nurodyti) skirto vaistinio preparato sugalvotajj pavadinimg ir serijos numer;j.

Visada turi biti paruostos tinkamos medicininio gydymo ir prieziiiros priemonés, jeigu suleidus
vakcing kilty anafilaksiné reakcija.

Asmeny, serganc¢iy sunkia iimine kar$¢iavimg sukeliancia liga, skiepijima reikia atidéti vélesniam
laikui, tac¢iau esant lengvai infekcijai, pvz., persalus, skiepijimo atidéti nereikia.

Negalima leisti | vena, j oda arba po oda.

Trumenba negalima skirti asmenims, sergantiems trombocitopenija arba turintiems bet kokiy kraujo
kreSumo sutrikimy, kuriems esant draudziamos injekcijos j raumenis, i§skyrus atvejus, kai tikétina
nauda akivaizdziai didesné uz vartojimo buido keliamg rizika.

Kaip ir skiepijant kitomis vakcinomis, Trumenba gali apsaugoti ne visus paskiepytuosius.
Klinikiniy tyrimy ribotumas

Duomeny apie Trumenba vartojimg asmenims, kuriy sutrikusi imuniné sistema, néra. Asmeny, kuriy
sutrikusi imuniné sistema (jskaitant asmenis, kuriems taikomas imunitetg slopinantis gydymas),
imuninis atsakas j Trumenba gali biiti silpnesnis.

Duomeny apie Trumenbos vartojimg vyresniems nei 65 mety asmenims néra.

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia sqveika

Trumenba galima skirti kartu su §iomis vakcinomis: stabligés toksoidy, sumazinto kenksmingumo
difterijos toksoidy, nelgstelinio kokliuso ir iSaktyvinty poliomielito virusy vakcina (TdaP-IPV),
keturvalente Zzmogaus papilomos viruso vakcina (ZPV4), konjuguota A, C, Y, W serogrupiy
meningokoky vakcina (MnACWY) ir adsorbuota stabligés toksoidy, sumazinto kenksmingumo
difterijos toksoidy ir nelastelinio kokliuso vakcina (Tdap).

Vartojant kartu su kitomis vakcinomis Trumenba turi biiti suleista j atskirg injekcijos vietg .

Trumenba neturi biiti maiSoma su kitomis vakcinomis viename $virkste.



4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

NéStumas

Duomeny apie Trumenba vartojimg néStumo metu néra. Galimas pavojus nés¢iosioms nezinomas.
Nepaisant to, nuo skiepijimo nereikia susilaikyti, jeigu kyla akivaizdi ekspozicijos meningokokine

infekcija rizika.

Reprodukcijos tyrimais su triusiy patelémis Trumenba poveikio pateliy vaisingumui ar Zalos vaisiui
jrodymy nerasta.

Zindymas

Nezinoma, ar Trumenba iSsiskiria j motinos pieng. Trumenba zindymo metu galima vartoti, tik jeigu
tikétina nauda didesné uz galimg rizika.

Vaisingumas

Tyrimai su gyviinais tiesioginio arba netiesioginio poveikio pateliy vaisingumui nerodo (zr.
5.3 skyriy).

Neigiamas Trumenba poveikis patiny vaisingumui nebuvo vertintas.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Trumenba gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereik§mingai. Vis délto,
tam tikras poveikis, paminétas 4.8 skyriuje, gali laikinai paveikti gebéjima vairuoti arba valdyti
mechanizmus.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Saugumo apzvalga pateikta remiantis daugiau kaip 15 000 asmeny (10 mety ir vyresniy), paskiepyty
bent viena Trumenba doze per 11 baigty klinikiniy tyrimy, duomeny analize. Dazniausiai pastebétos
nepageidaujamos reakcijos buvo skausmas injekcijos vietoje, skiepijimo vietos paraudimas ir
patinimas, galvos skausmas, nuovargis, Saltkrétis, viduriavimas, raumeny skausmas, sagnariy skausmas
ir pykinimas.

Nepageidaujamy reakciju lentelé

Nepageidaujamos reakcijos, apie kurias gauta praneSimy atliekant klinikinius tyrimus, iSvardytos
mazéjancio daznio ir sunkumo tvarka pagal Sias daznio kategorijas:

labai dazni ( >1/10);

dazni (nuo >1/100 iki <1/10);

nedazni (nuo >1/1 000 iki <1/100);

reti (nuo >1/10 000 iki <1/1 000);

labai reti (<1/10 000);

daznis nezinomas (negali biti jvertintas pagal turimus duomenis).

Imunings sistemos sutrikimai
DaZnis nezinomas: alerginés reakcijos*.




Nervy sistemos sutrikimai
Labai dazni: galvos skausmas.

Virskinimo trakto sutrikimai
Labai dazni: viduriavimas; pykinimas.
Dazni: vémimas.

Skeleto, raumeny ir jungiamojo audinio sutrikimai
Labai dazni: raumeny skausmas (mialgija); sanariy skausmas (artralgija),

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai

Labai dazni: Saltkrétis; nuovargis; injekcijos vietos paraudimas (eritema), patinimas
(sukietéjimas) ir skausmas,
Dazni: kar§¢iavimas, kai temperattira >38 °C (pireksija),

* Toliau nurodytos reakcijos pripazintos Trumenba sukeltomis nepageidaujamomis reakcijomis ir apie
jas gauta prane$imy poregistraciniu laikotarpiu. Informacija apie $ias reakcijas gauta i$ savanorisky
pranesimy, todél daznio nustatyti negalima ir jis apibtidinamas kaip neZinomas.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziiiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline prane§imo sistema.

4.9 Perdozavimas

Perdozavimo patirtis ribota. Perdozavus rekomenduojama stebéti gyvybines funkcijas ir skirti galimy
simptomy gydyma.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — vakcinos; ATC kodas .-: JO7ZAHO09.

Veikimo mechanizmas

recombinant lipidated factor H binding protein, fHbp). fHbp randama meningokokiniy bakterijy
pavirsiuje, Sie baltymai bitini, kad bakterija iSvengty Seimininko imuniteto gynybos. fHbp skirstomi j
2 imunologiskai skirtingus poseimius — A ir B, o daugiau kaip 96 % meningokoko B serogrupés
padermiy Europoje bakterijy pavirsiuje iSreikstas bent vieno poseimio fHbp baltymas.

Imunizavimas Trumenba, kurioje yra po vieng kiekvieno fHbp A ir B poSeimio variantg, skirtas
suzadinti antibakteriniy antikiiny, atpazjstanciy isreiks$tus meningokoky fHBP, gamyba. Meningokoky
pavirSiaus antigeny raiskos (angl. Meningococcal Antigen Surface Expression, MEASURE) tyrimas
sukurtas, kad buty galima susieti fHbp pavirSiaus ekspresijos lygj su B grupés meningokoky padermiy
sunaikinimu atliekant baktericidinius serumo tyrimus su zmogaus komplementu (angl. serum
bactericidal assay with human complement, hSBAs). I$tyrus daugiau kaip 2 150 jvairiy invaziniy
meningokoko B serogrupés kultiiras, surinktas 7 Europos $alyse, JAV ir Kanadoje 20002014 m.,
nustatyta, kad daugiau kaip 91 % visy meningokoko B serogrupés padermiy turéjo pakankama kiekj
fHbp, kad biity jautrios bakterijy naikinimui po vakcinacijos susidariusiais antikiinais.


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

Klinikinis veiksmingumas

veiksminguma padarytos pademonstravus serumo baktericidiniy antikiiny reakcijos prie§ 4 B grupés
meningokoky bandomyjy padermiy sukélimg (zr. skyriy ,,Imunogeniskumas‘). 4 bandomosios y
bakterijy padermés turi iSreikStus fHbp variantus, su 2 poSeimiy baltymaiss (A ir B), ir (vertinant
kartu) yra tipinés meningokoky B serogrupiy, sukelian¢iy invazing ligg, padermés.

Imunogeni$kumas

pavirSiaus antigenus. Baktericidiniai antiktinai meningokokus naikina veikdami kartu su zmogaus
komplementu. Sis procesas matuojamas in vitro atliekant baktericidinj serumo tyrimg, kuriam
naudojamas meningokoko B serogrupés zmogaus komplementas (hRSBA). Manoma, kad kai hNSBA
titras lygus 1:4 arba didesnis, veikia apsauga nuo meningokokinés ligos. Atliekant Trumenba
imunogeniskumo analiz¢ atsakas nustatytas, kai hSBA titras buvo ne maZesnis kaip 1:8 arba 1:16,
atsizvelgiant | hSBA riisj. hSBA titro padidéjimas 4 kartus kiekvienai i$ 4 pirminiy B grupés
meningokoky bandomyjy padermiy buvo apibtidinamas taip: (1) tiriamiesiems, kuriy pradinis hSBA
titras buvo < 1:4, titro padid¢jimas 4 kartus buvo apibiidinamas kaip hSBA titras > 1:16; (2)
tirlamiesiems, kuriy pradinis hSBA titras buvo > 1:4, titro padidéjimas 4 kartus buvo apibiidinamas
kaip hSBA titras, > 4 kartus didesnis uz apating¢ nustatoma ribg arba > 4 kartus didesnis uZ pradinj
titrg, priklausomai nuo to, kuris rodmuo didesnis. Sudétinis atsakas buvo apibiidinamas kaip jungtinis
atsakas j visy 4 rusiy hSBA.

Trumenba imunogenis$kumas jvertintas Europoje 11-18 mety amziaus asmenims, paskiepytiems 2
arba 3 kartus (tyrimas B1971012), ir pasaulyje 10-25 mety amziaus asmenims, paskiepytiems 3 kartus
(tyrimai B1971009 ir B1971016).

Tyrime B1971012 Trumenba buvo leidziama tokia tvarka: 1 grupé 1 (0, 1 ir 6 ménesius); 2 grupé (0, 2
ir 6 ménesius); 3 grupé (0 ir 6 ménesius); 4 grupé (0 ir 2 ménesius); 5 grupé (0 ir 4 ménesius).

1 713 tiriamyjy atsitiktiniu biidu suskirstyti taip: 427 pateko j 1 grupe, 430 — | 2 grupe, 427 — i 3 grupe,
286 — 4 grupe, o 143 —1 5 grupe. Visiems tiriamiesiems suleista po 4 tiriamasias injekcijas: 2 arba

3 Trumenba dozés ir 1 arba 2 fiziologinio tirpalo dozés. hSBA atsakas, stebétas po antrosios ir
treciosios doziy 1, 2 ir 3 grupése, pateiktas 1 ir 2 lentelése.

Po antrosios ir treciosios doziy serumas paimtas pragjus mazdaug 1 ménesiui po skiepijimo antra ar
trecia doze.

1 lentelé. Imuninis atsakas 11-18 mety amZiaus tiriamiesiems, kuriems Trumenba suleista jvairiais 2 ir
3 doziy reZimais (tyrimas B1971012)
1 grupé 2 grupé 3 grupé
(0, 1 ir 6 ménesius) (0, 2 ir 6 ménesius) (0 ir 6 ménesius)
N % (95 % PI) N % (95 % PI) N % (95 %
PI)
hSBA rusis (fHbp
variantas)
Dozé
% hSBA >1:16
2 doze 73,5 88,1 93,2
351 344 369
(68,6; 78,0) (84,2;91,3) (90,2; 95,6)
3 dozé 91,4 95,0 - -
360 357
PMBS80 (88,0; 94,1) (92,1; 97,0)
(A22) >4 karty hSBA titro padidéjimas (%)
2 dozé 55,7 73,8 362 80,7
343 336
(50,3; 61,0) (68,8; 78,4) (76,2; 84,6)
3 dozé 78,1 84,0 - -
351 349
(73,4; 82,3) (79,7; 87,6)




% hSBA >1:8

2 dozé 96,6 97,9 98,4
353 339 370
(94,1; 98,2) (95,8; 99,2) (96,5; 99,4)
3 doze 99,4 98,9 - -
362 359
PMB2001 (98,0; 99,9) (97,2, 99,7)
(A56) >4 karty hSBA titro padidéjimas (%)
2 dozé 86,1 90,5 354 90,4
338 327
(81,9; 89,6) (86,8; 93,5) (86,8; 93,3)
3 doze 93,4 94,2 - -
347 347
(90,2; 95,8) (91,2, 96,4)
% hSBA >1:8
2 dozé 62,2 70,3 81,1
344 337 359
(56,9; 67,4) (65,1; 75,2) (76,6; 85,0)
3 dozé 89,0 88,4 - -
354 354
PMB2948 (85,2;92,0) (84,6; 91,6)
(B24) >4 karty hSBA titro padidéjimas (%)
2 dozé 47,2 54,1 357 65,5
341 333
(41,8; 52,7) (48,5; 59,5) (60,4; 70,5)
3 dozé 74,6 75,4 - -
351 350
(69,8; 79,1) (70,6; 79,8)
% hSBA >1:8
2 dozé 54,0 61,9 77,5
341 331 356
(48,5; 59,3) (56,5; 67,2) (72,8; 81,8)
3 dozé 88,5 86,1 - -
356 352
PMB2707 (84,7, 91,6) (82,0; 89,5)
(B44) >4 karty hSBA titro padidéjimas (%)
2 dozé 43,4 55,2 355 66,8
339 328
(38,0; 48,8) (49,6; 60,6) (61,6; 71,6)
3 dozé 82,2 81,7 - -
354 349
(77,8; 86,0) (77,2; 85,6)
Sudétinis atsakas (jungtinis teigiamas atsakas j visy 4 rusiy hSBA)
Pries 1- 3,5 2,4 32
i 339 333 345
aja dozg (1,8;6,1) (1,0, 4,7) (1,6; 5.,6)
2 dozé 45,1 54,3 73,5
308 311 343
(39,5; 50,9) (48,6; 60,0) (68,5; 78,1)
3 dozé 83,1 81,7 - -
337 345
(78,6; 86,9) (77,3; 85,7)

Santrumpos: hSBA = baktericidinis serumo tyrimas naudojant zmogaus komplementa; fHbp = H faktoriy

suriSantis baltymas.
Pastaba. Apatiné nustatomo kiekio riba PMB80 (A22) analitei yra hSBA titras = 1:16, o PMB2001 (A56),
PMB2948 (B24) ir PMB2707 (B44) analitéms — 1:8.

2 lentelé. Imuninis atsakas 11-18 mety amziaus tiriamiesiems, kuriems Trumenba suleista jvairiais 2 ir
3 doziy reZimais (tyrimas B1971012)

1 grupé 2 grupé 3 grupé
(0, 1 ir 6 ménesius) (0, 2 ir 6 ménesius) (0 ir 6 ménesius)
N GTV (95 % PI) N GTV (95 % PI) N GTV (95 %
PI)
hSBA risis (fHbp
variantas)
Dozé
PMBS0 hSBA GTV
(A22) 2 dozé 151 29,0 344 35,6 369 50,6
(26,0; 32,5) (32,2;39,4) (45,9; 55,8)




3 doze 58,4 58,3 -
360 357
(52,4; 64,9) (53,2; 63,9)
hSBA GTV
2 dozé 125,6
77,3 94,6
PMB2001 353 339 370 (112,6;
(68,5; 87,1) (84,6; 105,7)
(A56) 140,2)
3 doze 152,9 155,6 - -
362 359
(137,2; 170,5) (140,4; 172,4)
hSBA GTV
2 doze 13,8 14,9 20,6
PMB2948 344 337 359
(12,2; 15,6) (13,2;16,7) (18,4;23,2)
(B24)
3 dozé 29,1 25,6 - -
354 354
(25,9; 32,7) (23,05 28,5)
hSBA GTV
2 doze 13,1 15,5 22,5
PMB2707 341 331 356
(11,3; 15,1) (13,5; 17,9) (19,6; 25,7)
(B44)
3 doze 40,3 35,0 - -
356 352
(35,2; 46,1) (30,6; 39,9)
Santrumpos: GTV = geometrinis titry vidurkis; hSBA = baktericidinis serumo tyrimas naudojant Zzmogaus
komplementa; fHbp = H faktoriy suriSantis baltymas.

Tyrimas B1971009 buvo 3 fazés, atsitiktiniy im¢iy, veikligja medziaga kontroliuojamas, stebétojo
atzvilgiu koduotas daugiacentris tyrimas, kuriame 10—18 mety tiriamieji paskiepyti 1 i§ 3 serijy (1, 2 ir
3 grupés) Trumenba arba veikligja kontroline hepatito A viruso (HAV) vakcina / fiziologiniu tirpalu.
IS viso 2 693 tiriamieji gavo bent 1 Trumenba dozg, o 897 tiriamieji — bent 1 HAV vakcinos /
fiziologinio tirpalo doz¢. Tyrimu vertintas 3 partijy Trumenba, suleistos 0, 2 ir 6 ménesius, saugumas,
toleravimas, imunogeniskumas ir technologiskumo pateiktis. hNSBA atsakas, stebétas po treciosios
dozés 1-ojoje grupéje, pateiktas 3 ir 4 lentelése. 2-osios ir 3-iosios grupés rezultatai nepateikti, nes
buvo vertinamos tik 2 pavyzdinés padermés. 2-oje ir 3-i0joje grupése stebéti panasiis rezultatai kaip 1-
ojoje grupéje.

Tyrimas B1971016 buvo 3 fazés, atsitiktiniy im¢iy, placebu kontroliuojamas, stebétojo atzvilgiu
koduotas daugiacentris tyrimas, kuriame 18-25 mety tiriamieji suskirstyti j dvi grupes santykiu 3:1
(1 grupé : 2 grupé). 1 grupés tiriamiesiems 0, 2 ir 6 ménesiais suleista Trumenba. 2 grupés
tiriamiesiems 0, 2 ir 6 ménesiais suleista fiziologinio tirpalo. I§ viso 2 471 tiriamajam suleista
Trumenba, o 822 — fiziologinio tirpalo. hSBA atsakas, stebétas po treciosios dozés 1-ojoje ir 2-
ojoje grupése, pateiktas 3 ir 4 lentelése.

Serumas paimtas praé¢jus mazdaug 1 ménesiui po skiepijimo.

3 lentelé. Imuninis atsakas, nustatytas 10—25 mety amzZiaus tiriamiesiems praéjus 1 ménesiui po treciosios Trumenba
arba kontrolinés medziagos dozés taikant skiepijimo 0, 2 ir 6 ménesius reZima (tyrimas B1971009 ir tyrimas
B1971016)

Tyrimas B1971009 (10-18 mety amZiaus) Tyrimas B1971016 (18-25 mety amZiaus)
1 grupé 4 grupé 1 grupé 2 grupé
Trumenba HAV / fiziologinis Trumenba Fiziologinis
tirpalas tirpalas
hSBA rusis (fHbp N % N % N % N %
variantas) (95 % PI) (95 % PI) (95 % PI) (95 % PI)
% hSBA >1:16
97,8 34,0 93,5 36,6
1266 749 1714 577
PMBS80 (96,8; 98,5) (30,7; 37,6) (92,2; 94,6) (32,6; 40,6)
(A22) >4 karty hSBA titro padidéjimas (%)
83,2 9,6 80,5 6,3
1225 730 1 695 568
(81,0; 85,2) (7,6; 12,0) (78,6; 82,4) (4,5; 8,7)




% hSBA >1:8

1229 99,5 363 27,5 1 708 294 552 34,2
PMB2001 (98,9; 99,8) (23,0; 32,5) (98,9; 99,7) (30,3; 38,4)
(A50) >4 karty hSBA titro padidéjimas (%)
90,2 11,3 90,0 10,3
1128 337 1 642 533
(88,4;91,9) (8,1; 15,1) (88,4;91,4) (7,9; 13,2)
% hSBA >1:8
1250 87,1 762 7.0 1702 25,1 573 30.2
PMB2948 (85,1; 88,9) (5,3;9,0) (93,9; 96,0) (26,5; 34,1)
(B24) >4 karty hSBA titro padidéjimas (%)
79,8 2,7 79,3 562 5,5
1235 752
(77,4; 82,0) (1,6; 4,1) 1675 | (77,3;81,2) (3,8; 7,7)
% hSBA >1:8
1210 89.3 393 >3 1703 87.4 577 HA
PMB2707 (87,4;90,9) (3,3; 8,1) (85,8; 89,0) (9,0; 14,3)
(B44) >4 Kkarty hSBA titro padidéjimas (%)
85,9 1,0 1 696 79,6 573 1,6
1203 391
(83,8; 87.8) (0,3; 2,6) (77,6, 81,5) (0,7; 3,0)
Sudétinis atsakas (jungtinis teigiamas atsakas | visy 4 riiSiy hSBA)
Prie§ 1- 1,1 2,0 1612 7.3 541 6,1
. 1 088 354
3ja doze (0,6; 1,9) (0.8;4,0) (6,0; 8,6) (4.2;8,5)
. 83,5 2,8
3 dozé 1170 353
(81,3; 85,6) (1,4;5,1) 1 664 84,9 7,5
(83,1; 86,6) | 535 (5,4; 10,0)

Santrumpos: hSBA = baktericidinis serumo tyrimas (angl. Serum Bactericidal Assay, SBA) naudojant Zzmogaus

komplementa; fHBP = H faktoriy suriSantis baltymas (angl. factor H binding protein).
Pastaba. Apatiné nustatomo kiekio riba PMB80 (A22) analitei yra hSBA titras = 1:16, o PMB2001 (A56), PMB2948 (B24) ir
PMB2707 (B44) analitéms — 1:8.

4 lentelé. Imuninis atsakas, nustatytas 10—25 mety amZiaus tiriamiesiems praéjus 1 ménesiui po treciosios

Trumenba arba kontrolinés medZiagos dozés taikant skiepijimo 0, 2 ir 6 ménesius reZimg (tyrimai B1971009 ir

B1971016)
Tyrimas B1971009 (10-18 mety amZiaus) Tyrimas B1971016 (18-25 mety amZiaus)
1 grupé 4 grupé 1 grupé 2 grupé
Trumenba HAV / fiziologinis Trumenba Fiziologinis tirpalas
tirpalas
hSBA N GTV N GTV N GTV N GTV
rusis 95 % PI) 95 % PI) 95 % PI) 95 % PI)
(fHbp
variantas)
PMBS80 86,8 749 12,6 74,3 13,2
1266 1714 577
(A22) (82,3;91,5) (12,0; 13,4) (70,2; 78,6) (12,4; 14,1)
PMB2001 222,5 8,8 176,7 9,1
1229 363 1708 552
(A56) (210,1; 235,6) (7,6; 10,1) (167,8; 186,1) (8,2;10,1)
PMB2948 24,1 4,5 49,5 7,2
1250 762 1702 573
(B24) (22,7;25,5) (4,4;4,7) (46,8; 52,4) (6,6; 7,8)
PMB2707 50,9 4.4 47,6 4,8
1210 393 1703 577
(B44) (47,0; 55,2) (4,2;4,6) (44,2; 51,3) (4,6; 5,1)

Santrumpos: GTV = geometrinis titry vidurkis; hSBA = baktericidinis serumo tyrimas naudojant Zzmogaus

komplementa; fHbp = H faktoriy suriSantis baltymas.

Tyrimuose B1971009 ir B1971016 proporciné dalis tiriamyjy, pasiekusiy numatyta hSBA titrg po
3 Trumenba doziy, suleisty 0-, 2-, ir 6 ménesiy rezimu, buvo jvertinta naudojant tyrimy plokste su
10 papildomy padermiy, kuriy kiekviena ekspresavo kitg fHbp variantg (5 lentelé). Sie papildomi



hSBA patvirtina ir i§plecia vakcinos poveikio apréptj, nustatyta tiriant su 4 pavyzdinémis pirminémis
padermémis (3 ir 4 lentelés).

Serumas paimtas praé¢jus mazdaug 1 ménesiui po skiepijimo.

5 lentelé. Imuninis atsakas pries 10 papildomy padermiy, nustatytas 10-25 mety amZiaus tiriamiesiems praéjus
1 ménesiui po trefiosios Trumenba dozés taikant skiepijimo 0, 2 ir 6 ménesius rezima (tyrimas B1971009 ir
tyrimas B1971016)
Tyrimas B1971009 Tyrimas B1971016
(nuo 10 iki 18 mety amZiaus) (nuo 18 iki 25 mety amZiaus)
N % (95 % PI) N | % (95 % PI)
hSBA rusis (fHbp variantas)
Dozé
[% hSBA > 1:8
PMB3040 (A07) 280 96,4 277 95,7
(93,5; 98,3) (92,6; 97,7)
PMB1672 (A15) 266 87,2 279 91,8
(82,6; 91,0) (87,9; 94,7)
PMB3175 (A29) 278 98,6 283 99,3
(96,4; 99,6) (97,5, 99,9)
PMB1256 (B03) 279 92,5 273 86,4
(88,7; 95,3) (81,8; 90,3)
PMB866 (B09) 276 86,2 274 77,0
(81,6; 90,1) (71,6; 81,9)
PMB431 (B15) 281 98,2 276 96,7
(95.9; 99.,4) (93,9; 98.5)
PMB648 (B16) 278 81,7 273 78,0
(76,6; 86,0) (72,6; 82,8)
| % hSBA >1:16
PMB3010 (A06) 230 95,7 275 92,0
(92,6; 97,8) (88,1; 94,9)
PMBS824 (A12) 277 75,1 275 71,3
(69,6; 80,1) (65,5;76,5)
PMB1989 (A19) 275 92,7 284 95,8
(89,0; 95,5) (92,7, 97,8)
Santrumpos: hSBA = baktericidinis serumo tyrimas naudojant zmogaus komplementa; fHbp = H faktoriy suriSantis
baltymas.

Imuninés apsaugos iSlikimas ir atsakas j sustiprinamajj skiepijima

Tyrimas B1971033 yra atvirasis asmeny, dalyvavusiy pirminiame tyrime (jskaitant tyrimg B1971012),
steb¢jimo tyrimas. Tiriamieji 4 metus atvykdavo vizity, kuriy metu buvo imami kraujo méginiai, ir
pra¢jus mazdaug 4 metams po pirmojo skiepijimo 2 arba 3 Trumenba dozémis kurso gavo vieng
sustiprinamajg Trumenba doz¢. Atsakas pagal hSBA, nustatytas tiriamiesiems, dalyvavusiems ir
pradiniame tyrime B1971012 (1 grupé (skiepyti 0, 1, 6 ménesj), 2 grupé (skiepyti 0, 2, 6 ménesj) ir

3 grupé (skiepyti 0, 6 ménesj)), pateiktas 6 ir 7 lentelése. Pastebétas hSBA atsakas j sustiprinamajj
skiepijimg 1 ménesj po Trumenba dozés, suleistos praéjus mazdaug 4 metams po pradinio kurso

2 dozémis (3 grupé) arba 3 dozémis (1 ir 2 grupés).
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6 lentelé. Imuninio atsako ir atsako j sustiprinamaja doze iSlikimas 11-18 mety amZiaus tiriamiesiems, kuriems pradinis
Trumenba Kkursas atliktas pagal skiepijimo 0, 1 ir 6 ménesj; 0, 2 ir 6 ménesj bei 0 ir 6 ménesj rezima, o sustiprinamoji

dozé suleista praé¢jus 4 metams po pradinio kurso ( B1971033 tyrimas)

Pradinio B1971012 tyrimo skiepijimo grupé (pagal atsitiktinj

paskirstyma)
1 grupé 2 grupé 3 grupé
(0, 1 ir 6 ménesius) (0, 2 ir 6 ménesius) (0 ir 6 ménesius)
N [%©5%P) [N [ %(95%PI) N [ %(95%P]D
hSBA riusis (fHbp variantas)
Laikotarpis
% hSBA >1:16
1 ménuo po paskutinés pradinés 100 | BOBI6 131900 854:963) | 115 | 96,5(91,3;99,0)
dozés 95,8)
pMB8) | |2 menesiy po paskutinés 99 | ALACLE 11 | 450356548 | 113 | 363 (27.4:459)
pradinés dozés 51,8)
(A22) 48 ménesiai po paskutinés 41,1 (30,8;
pradinés dozeés 90 52.0) 100 | 43,0(33,1;53,3) | 101 39,6 (30,0; 49.8)
1 ménuo po sustiprinamosios 98,3 (90,9; 100,0 (93,8; 62 .
dozes 59 100.0) 58 100.0) 95,2 (86,5; 99,0)
% hSBA >1:8
1 ménuo po paskutinés pradinés 100,0 (96,4; 99,1 (95,1; )
dozés 100 100,0) 112 100,0) 116 | 99,1 (95,3; 100,0)
PMB200 | |2 menesiu po paskutinés 98 | 733036 | 109 | 76,1 (67,0,83.8) | 106 | 604 (50.4;69,7)
pradinés dozés 81,9)
1(A36) 48 ménesiai po paskutinés 47,1 (36,1;
pradinés dozés 85 58.2) 99 | 58,6(48,2; 68,4) 99 57,6 (47,2; 67.,5)
1 ménuo po sustiprinamosios 100,0 (93,9; 100,0 (93,8; )
dozés 59 100,0) 58 100,0) 62 98,4 (91,3; 100,0)
% hSBA >1:8
1 meénuo po paskutinés pradinés 100 90,0 (82,4; 114 | 88,6 (81,3;93,8) 113 81,4 (73,0; 88,1
dozés 95,1)
PMB294 | |2 meénesiy po paskutinés og | 40BGLO 1 08| 49.1(39.3;589) | 103 | 369 (27.6;47,0)
pradinés dozés 51,2)
8 (B24) 48 ménesiai po paskutinés 41,1 (30,8;
pradinés dozes 90 52.0) 98 | 40,8(31,0;51,2) | 105 30,5 (21,9; 40,2)
1 ménuo po sustiprinamosios 100,0 (93,9; 100,0 (93,8; 61 .
dozes 59 100.0) 58 100.0) 93,4 (84,1; 98,2)
% hSBA >1:8
1 ménuo po paskutinés pradinés 88,9 (81,0; . 113 .
dozés 99 94.3) 111 | 87,4(79,7;92.,9) 77,9 (69,1; 85,1)
pMB270 | |2 meénesiu po paskutinés 100 | 200601 oo 515,1:31.4) | 115 | 16,5 (10,3; 24,6)
pradinés dozés 33,6)
7 (B44) 48 ménesiai po paskutinés 20,7 (12,9;
pradinés dozés 92 30.4) 100 | 18,0(11,0;26,9) | 106 18,9 (11,9; 27,6)
1 ménuo po sustiprinamosios 94,9 (85,9; 98,2 (90,6; 62 .
dozés 59 98.9) 57 100,0) 91,9 (82,2; 97,3)
Sudétinis atsakas (jungtinis teigiamas atsakas j visy 4 riisiy hSBA)
1 ménuo po paskutinés pradinés 80,7 (68,1; . .
dozes 57 90.0) 55 | 87,3(75,5;94,7) 57 77,2 (64,2; 87,3)
48 ménesiai po paskutinés 15,7 (7,0; . )
pradinés dozes 51 28,6) 55 18,2 (9,1; 30,9) 55 16,4 (7.8; 28.,8)
1 ménuo po sustiprinamosios 93,2 (83,5; 98,2 (90,6; .
dozes 59 98.1) 57 100.0) 61 91,8 (81,9; 97,3)

Santrumpos: hSBA = baktericidinis serumo tyrimas naudojant zmogaus komplementg; fHbp = H faktoriy suriSantis baltymas.
Pastaba. Apatiné nustatomo kiekio riba PMB80 (A22) analitei yra hSBA titras = 1:16, o PMB2001 (A56), PMB2948 (B24) ir
PMB2707 (B44) analitéms — 1:8.
Pastaba. Teigiamu atsaku PMB80 (A22) analitei laikomas >1:16 hSBA titras, o PMB2001 (A56), PMB2948 (B24) ir PMB2707
(B44) analitéms — >1:8 hSBA titras.
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7 lentelé. Imuninio atsako ir atsako i sustiprinamaja doze iSlikimas 11-18 mety amZiaus tiriamiesiems, kuriems
pradinis Trumenba kursas atliktas pagal skiepijimo 0, 1 ir 6 ménesj; 0, 2 ir 6 ménesj bei 0 ir 6 ménesj rezima, o
sustiprinamoji dozé suleista praéjus 4 metams po pradinio kurso (B1971033 tyrimas)

Pradinio B1971012 tyrimo skiepijimo grupé (pagal atsitiktinj paskirstymg)

1 grupé

2 grupé

3 grupé

(0, 1 ir 6 ménesius)

(0, 2 ir 6 ménesius)

(0 ir 6 ménesius)

N [GIV@O5%PD) [N [GIV@O5%PI) | N [ GTV (95 % PI)
hSBA riusis (fHbp variantas)
Laikotarpis
hSBA GTV
I ménuo po paskutinés 100 | 60,1 (48.,6;74,4) | 113 | 56,6 (47,0;68,2) | 115 | 54,7 (47,3; 63,3)
pradinés dozés
12 ménesiy po paskutinés 99 | 14,9(12,6;17,7) | 111 | 15,8 (13,4;18,6) | 113 | 15,6 (13,0; 18,8)
pradinés dozés
PMB80 | 48 ménesiai po paskutinés i ) i
(A22) oradings dorts 90 | 14,3(11,9;17,0) | 100 | 15,1(12,7;18,0) | 101 | 14,8 (12.5; 17,6)
1 ménuo po sustiprinamosios 59 90,0 (69,6, 53 119,1 (90,0; 62 140,0 (104,2;
dozés 116,3) 157.8) 187.,9)
hSBA GTV
1 ménuo po paskutinés 100 199,5 (162,7; 112 196,2 (161,8; 116 142,5 (118,3;
pradinés dozés 244.5) 237,9) 171,7)
12 ménesiy po paskutinés 98 | 25,7(19,4;34,0) | 109 | 27,3 (21,0;35,4) | 106 | 18,5 (13,8;24,7)
pradinés dozés
48 ménesiai po paskutinés . . .
PMB20 | pradines dozos 85 | 11,5(8,6;15,5) | 99 | 17,5(13,2;233) | 99 | 16,0 (12,1;21,1)
01 (AS6) | 1 meénuo po sustiprinamosios 59 335,4 (262,1; 58 370,8 (275,8; 6 358,0 (262,1;
dozés 429.2) 498.6) 489,0)
hSBA GTV
I ménuo po paskutinés 100 | 29,7 (23,9;36,8) | 114 | 30,9 (25,3;37,7) | 113 | 28,0 (22,0; 35,5)
pradinés dozés
12 ménesiy po paskutinés 98 | 9,7(7,5124) | 108 | 11,5(9,0;14,6) | 103 | 8.4 (6,7;10,6)
pradinés dozés
48 ménesiai po paskutinés . . .
PMB29 | pradines dores 90 | 94(73;12,1) | 98 | 9,7(7.6;12,3) | 105 | 7.5(6,1;9,2)
48 (B24) | 1 ménuo po sustiprinamosios 80,3 (62,6; 86,0 (62,6;
donce 59 | 74,6 (55,9;99,5) | 58 103,19 61 118.2)
hSBA GTV
| ménuo po paskutinés 99 | 50,1(38,0;66,1) | 111 | 41,9(32,3;54,3) | 113 | 31,4 (23,9;41,3)
pradinés dozés
12 ménesiy po paskutinés 100 | 64(52:7.8) | 111 | 60(5.1:72) | 115 | 56(48:65)
pradinés dozés
PMB27 | 48 ménesiai po paskutinés ) . .
07 (B44) | pradines dores 92 | 60(50,72) | 100 | 53(46;6,1) | 106 | 51(4.6;57)
1 ménuo po sustiprinamosios 59 109,9 (74,5; 57 117,6 (84,5; 62 84,6 (57,8;
dozés 162,0) 163.5) 124,0)

Santrumpos: GTV = geometrinis titry vidurkis; hSBA = baktericidinis serumo tyrimas naudojant zmogaus komplementa; fHbp
= H faktoriy suriSantis baltymas.

Europos vaisty agentiira atidéjo jpareigojima pateikti Trumenba tyrimy su vienu ar daugiau vaiky
populiacijos pogrupiy duomenis apie invaziniy meningokokiniy ligy, kurias sukelia B serogrupés N.

meningitidis, profilaktikg (vartojimo vaikams informacija pateikiama 4.2 skyriuje).

5.2

Farmakokinetinés savybés

Duomenys nebiitini.

5.3

Ikiklinikiniy saugumo tyrimu duomenys

Iprasty kartotiniy doziy toksiSkumo, toksinio poveikio reprodukcijai ir vystymuisi ikiklinikiniy tyrimy
duomenys specifinio pavojaus Zmogui nerodo.
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6 FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy saraSas

Natrio chloridas

Histidinas

Polisorbatas 80 (E433)

Injekcinis vanduo

Adsorbentas, zr. 2 skyriy.

6.2 Nesuderinamumas

Trumenba negalima maiSyti viename Svirkste su kitomis vakcinomis ar vaistiniais preparatais.
Suderinamumo tyrimy neatlikta, todé¢l Sio vaistinio preparato maisyti su kitais negalima.

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C).

Svirkstus laikyti $aldytuve guls¢ioje padétyje, kad redispersijos laikas biity trumpesnis.
Negalima uzsaldyti.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

0,5 ml suspensijos uzpildytame Svirkste (I tipo stiklas) su plastikiniu ,,Luer Lok* adapteriu,
chlorobutilo gumos stimoklio kamsciu ir sintetinés izopreno bromobutilo gumos antgalio dangteliu su
plastikiniu standZiu antgalio dangtelio gaubtu, su adata arba be jos. UzZpildyto $virksto antgalio
dangtelyje ir guminiame stimoklyje nattralios gumos latekso néra.

Pakuotes, kuriose yra 1, 5 arba 10 uzpildyty Svirksty, su adata arba be jos.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruoSti

Laikant uzpildytame Svirkste suspensijoje gali iSkristi balty nuosédy ir susidaryti skaidraus
supernatanto.

Pries vartojima uzpildytg Svirkstg reikia energingai suplakti, kad gautysi vientisa balta suspensija.
Nevartokite vakcinos, jeigu jos nepavyksta resuspenduoti.

Pries suleidziant reikia patikrinti, ar vakcinoje néra smulkiy daleliy, ar nepakitusi jos spalva.
Pastebéjus bet kokiy daleliy ir (arba) fizinio biivio pakitimy vakcinos leisti negalima.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.
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7 REGISTRUOTOJAS

Pfizer Ltd
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Jungtiné Karalysté

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

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. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

I$sami informacija apie $j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.
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II PRIEDAS
BIOLOGINES (-IU) VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-
U) GAMINTOJAS (-AI) IR GAMINTOJAS (-Al),
ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI
REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMAI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI
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A.  BIOLOGINES (-IU) VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U)
GAMINTOJAS (-AI) IR GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UZ
SERIJU ISLEIDIMA

Biologinés (-iuy) veikliosios (-1yjy) medziagos (-y) gamintojo (-y) pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

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

A-1121 Vienna

Austrija

Gamintojo (-u), atsakingo (-y) uz serijy iSleidima, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

John Wyeth & Brother Ltd. (Trading as Wyeth Pharmaceuticals)
New Lane

Havant

Hampshire PO9 2NG

Jungtiné Karalysté

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

o Oficialus serijy iSleidimas

Pagal direktyvos 2001/83/EB 114 straipsnio reikalavimus oficialiai serijas isleis valstybiné arba tam

skirta laboratorija.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai

Sio vaistinio preparato periodiskai atnaujinamo saugumo protokolo pateikimo reikalavimai

iSdéstyti Direktyvos 2001/83/EB 107c¢ straipsnio 7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy

daty sgrase (EURD sagrase), kuris skelbiamas Europos vaisty tinklalapyje.

Registruotojas teiks pirmajj Sio vaistinio preparato periodiskai atnaujinamg saugumo protokolg per

6 ménesius nuo registravimo dienos.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMAI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

. Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujamg farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie iSsamiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biiti pateiktas:
e pareikalavus Europos vaisty agentiirai;
e kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.
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III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISorinés dézutés pakuoté, kurioje yra 1, 5 arba 10 uzpildytu Svirksty; su adata arba be jos

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Trumenba injekciné suspensija uzpildytame §virkste
B grupés meningokoky vakcina (rekombinaciné adsorbuota)

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

1 dozgje (0,5 ml) yra:

Neisseria meningitidis B serogrupés fHbp A ir B poSeimis 60 mikrogramy kiekvieno

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Natrio chloridas, histidinas, injekcinis vanduo, aliuminio fosfatas ir polisorbatas 80 (E433).

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekciné suspensija

1 vienadozis (0,5 ml) uzpildytas §virkstas su adata

1 vienadozis (0,5 ml) uzpildytas Svirkstas be adatos

5 vienadoziai (0,5 ml) uzpildyti Svirkstai su adatomis
5 vienadoziai (0,5 ml) uzpildyti Svirkstai be adaty

10 vienadoziy (0,5 ml) uzpildyty Svirksty su adatomis
10 vienadoziy (0,5 ml) uzpildyty Svirksty be adaty

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti j raumenis.
Prie§ vartojimg gerai suplakti.
Prie§ vartojimg perskaitykite pakuotés lapel;.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasickiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

| 8.  TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
Svirkstus laikyti Saldytuve gulsCioje padétyje, kad redispersijos laikas biity trumpesnis.
Negalima uzsaldyti.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Pfizer Ltd
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Jungtiné Karalysté

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/17/1187/001 —1 pakuote su atskira adata
EU/1/17/1187/002 — 1 pakuoté be adatos
EU/1/17/1187/003 — 5 pakuotés su atskiromis adatomis
EU/1/17/1187/004 — 5 pakuotés be adaty
EU/1/17/1187/005 — 10 pakuociy su atskiromis adatomis
EU/1/17/1187/006 — 10 pakuociy be adaty

13.  SERIJOS NUMERIS, DONACIJA IR PREPARATO KODAI>

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCLIA
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16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiks$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS —- ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZpildyto Svirksto etiketé

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Trumenba injekciné suspensija
B meningokoky vakcina
Lm.

2. VARTOJIMO METODAS

Pries vartojima gerai suplakti.

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS, DONACIJA IR PREPARATO KODAI

LOT

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

1 dozé (0,5 ml)

6. KITA
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Trumenba injekciné suspensija uZpildytame $virkste
B grupés meningokoky vakcina
(rekombinacing, adsorbuota)

nykdoma papildoma §io vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti nauja saugumo informacija.
Mums galite padéti pranesdami apie bet kokj Jums pasireiskiantj $alutinj poveikj. Apie tai, kaip
pranesti apie Salutinj poveikj, Zr. 4 skyriaus pabaigoje.

Atidziai perskaitykite visg §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums ir
Jusy vaikui svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

- Si vakcina skirta tik Jums arba Jiisy vaikui.

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j
gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Trumenba ir kam jis vartojamas

Kas Zinotina prie§ suleidziant Trumenba Jums arba Jiisy vaikui
Kaip vartoti Trumenba

Galimas S$alutinis poveikis

Kaip laikyti Trumenba

Pakuotés turinys ir kita informacija

AR S e

1. Kas yra Trumenba ir kam jis vartojamas

Trumenbayra vakcina, skirta invazinés meningokokinés ligos, sukeltos B serogrupés bakterijy
Neisseria meningitidis, profilaktikai 10 mety ir vyresniems zmonéms.. Sios rii§ies bakterijos gali
sukelti sunkias, kartais pavojingas gyvybei infekcijas, pvz., meningitg (galvos ir stuburo smegeny
dangaly uzdegima) bei sepsj (kraujo uzkrétima).

Vakcinos sudétyje yra du svarbiis bakterijos pavirSiaus komponentai.

Si vakcina veikia skatindama organizma gaminti antiktinus (natiiralias kiino apsaugos medziagas),
saugancius Jus arba Jusy vaikg nuo Sios ligos.

2. Kas Zinotina prieS suleidZiant Trumenba Jums arba Jisy vaikui

Trumenba vartoti negalima:
- jeigu Jums arba Jusy vaikui yra alergija veikliajai medziagai arba bet kuriai pagalbinei §io vaisto
medziagai (jos iSvardytos 6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju pries skiepijimg Trumenba. Pasakykite gydytojui,

vaistininkui arba slaugytojui, jeigu Jums ar Jiisy vaikui:

e yra sunki infekcija su stipriu kar§¢iavimu. Tokiu atveju skiepijimas bus atidétas. Esant lengvai
infekcijai, pvz., perSalus, skiepijimo atidéti nebitina, taciau pirmiausiai pasitarkite dél to su savo
gydytoju;

e yra kraujavimo sutrikimy arba greitai atsiranda mélyniy (kraujosruvy);

e nusilpusi imuniné sistema, dél ko Jus ar Jusy vaikas negalésite gauti visos Trumenba naudos;
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e kai kurie zmonés nuo injekcijos adata gali apalpti, pasijusti silpnai arba patirti kity su stresu
susijusiy reakcijy. Pasakykite gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui, jeigu esate patyre tokiy
reakcijy anksciau;

e po bet kurios Trumenba dozés buvo bet kokiy problemy, pvz., alerginé reakcija arba kvépavimo
sutrikimy.

Alpulys, silpnumas arba kiti su stresu susijeos reiskiniai gali atsirasti kaip reakcija i injekcijg adata.
Pasakykite gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui, jeigu esate patyre tokiy reakcijy anksciau.

Kiti vaistai ir Trumenba

Jeigu vartojate arba Jiisy vaikas vartoja ar neseniai vartojote arba Jusy vaikas vartojo kity vaisty, arba
neseniai buvote arba Jisy vaikas buvo paskiepytas kita vakcina, arba dél to nesate tikri, apie tai
pasakykite gydytojui, vaistininkui ar slaugytojui.

Trumenba galima leisti tuo pa¢iu metu su Siais vakciny komponentais: stabligés, difterijos, kokliuso ir
poliomielito viruso, papilomos viruso, A, C, Y, W serogrupiy meningokoky.

Trumenba vartojimas su kitomis auk¢iau neminétomis vakcinomis netirtas.

Jeigu busite skiepijami daugiau kaip 1 vakcina vienu metu, svarbu, kad joms leisti biity parinktos
skirtingos kiino vietos.

Jeigu Jums taikoma imuning sistema veikiantis gydymas (pvz., Svitinimas, gydymas kortikosteroidais
arba tam tikrais chemoterapiniais vaistais nuo vézio), galite nepatirti visos Trumenba naudos.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
Trumenba suleidimg pasitarkite su gydytoju. Jeigu Jums kyla meningokokinés ligos rizika, gali biiti,
kad gydytojas Jums vis tiek rekomenduos pasiskiepyti Trumenba.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Trumenba gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia silpnai.

Taciau tam tikras Salutinis poveikis, paminétas 4 skyriuje ,,Galimas Salutinis poveikis®, gali laikinai
Jums pasireiksti. Jeigu taip atsitikty, prie§ vairuodami arba valdydami mechanizmus palaukite, kol
poveikis praeis.

Trumenba sudétyje yra natrio

Sio vaistinio preparato dozéje yra maziau kaip 23 mg natrio, t. y. jis beveik neturi reikSmés.

3. Kaip vartoti Trumenba

Trumenba Jums arba Jiisy vaikui suleis gydytojas, vaistininkas arba slaugytojas. Skiepijama virSutinés
rankos dalies raumenj.

Svarbu laikytis gydytojo, vaistininko arba slaugytojo nurodymy, kad baigtuméte arba Jusy vaikas
baigty visg skiepijimo kursa.

Asmenys nuo 10 mety ir vyresni

Jums arba Jusy vaikui bus suleistos 2 vakcinos injekcijos, antroji injekcija skiriama praéjus
6 ménesiams po pirmosios injekcijos.

Jums arba Juisy vaikui su ne mazesné kaip 1 ménesio pertrauka bus suleistos 2 vakcinos injekcijos ir
trecioji injekcija skiriama praéjus ne maziau kaip 4 ménesiams po antrosios injekcijos.
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Jums arba Jasy vaikui gali biiti leidziama sustiprinamoji injekcija.

4. Galimas Salutinis poveikis

Sita vakcina, kaip ir kitos vakcinos, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems
Zmonéms.

Nuo skiepijimo Trumenba Jums arba Jiisy vaikui gali pasireiksti Sie Salutiniai reiskiniai:

Labai dazni (gali pasireiksti dazniau kaip 1 i$ 10 Zmoniy)
- Injekcijos vietos paraudimas, patinimas ir skausmas;

- galvos skausmas;

- viduriavimas;

- pykinimas;

- raumeny skausmas;

- sgnariy skausmas;

- nuovargis;

- Saltkrétis;

- nuovargis.

Dazni (gali pasireiksti dazniau kaip 1 i§ 10 Zmoniy)
- Vémimas;

- kar$¢iavimas, kai temperatiira >38 °C.

Daznis neZinomas (negali biiti nustatytas pagal turimus duomenis)
- Alegings reakcijos.

PranesSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Apie Salutinj poveik] taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

V priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Trumenba

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant etiketés po ,,EXP* ir ant dézutés po ,,Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Sio
vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti saldytuve (2 °C — 8 °C).
Svirkstus laikyti $aldytuve guls¢ioje padétyje, kad redispersijos laikas biity trumpesnis.
Negalima uzsaldyti.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.
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6. Pakuotés turinys ir kita informacija
Trumenba sudétis

Vienoje dozéje (0,5 ml) yra:

Veikliosios medziagos:

1,2,3

B serogrupés Neisseria meningitidis A poSeimio fHbp 60 mikrogramy

1,23

B serogrupés Neisseria meningitidis B poseimio fHbp 60 mikrogramy

' Rekombinacinis lipidintas H faktoriy suri$antis baltymas (angl. factor H binding protein, fHbp)
? Pagamintas Escherichia coli lastelése rekombinacinés DNR technologijos biidu

3 Adsorbuota aliuminio fosfatu (0,25 miligramo aliuminio vienoje dozéje)

Pagalbinés medziagos yra:

Natrio chloridas, histidinas, injekcinis vanduo, aliuminio fosfatas ir polisorbatas 80 (E433).
Trumenba i$vaizda ir kiekis pakuotéje

Trumenba yra balta injekciné suspensija, pavidalu tickiama uzpildytame Svirkste.

Pakuotes, kuriose yra 1, 5 arba 10 uzpildyty Svirksty, su adatomis arba be jy.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas: Gamintojas, atsakingas uz serijos iSleidima:
Pfizer Ltd John Wyeth & Brother Ltd.

Ramsgate Road New Lane

Sandwich Havant

Kent CT13 9NJ Hampshire PO9 2NG

Jungtiné Karalysté Jungtiné Karalysté
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Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités i vietinj registruotojo atstova:

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

Tél/Tel: ++ 32 (0)2 554 62 11

Bbarapus

[aitzep JlrokcemOypr CAPJI, Kion
Bbrearapus

Ten.: +359 2 970 4333

Ceska republika
Pfizer PFE spol. s.r.0.
Tel: + 420 283 004 111

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

E\LGoa
Pfizer EAAGG ALE.
TnA.: +30 210 6785 800

Espaia
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

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

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 o0.0.
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,
organizacna zlozka

Tel: +421 2 3355 5500

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

Pfizer Italia S.r.L Pfizer Innovations AB
Tel: +39 06 33 18 21 Tel: +46 (0)8 550 520 00
Kvnpog United Kingdom

Pfizer EAAGG A.E. (Cyprus Branch) Pfizer Limited

TnA: +357 22 817690 Tel: +44 (0) 1304 616161
Latvija

Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija
Tel.: +371 670 35 775

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas
Kiti informacijos Saltiniai

I$sami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.

Sis lapelis pateikiamas Europos vaisty agentiiros tinklalapyje visomis ES/EEE kalbomis.

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos priezitiros specialistams:
Laikant gali iSkristi balty nuosédy ir susidaryti skaidraus supernatanto.

Pries leidimag reikia patikrinti, ar vakcinoje néra smulkiy daleliy, ar nepakitusi jos spalva. Pastebéjus
bet kokiy daleliy ir (arba) fizinio biivio pakitimy vakcinos leisti negalima.

Prie§ vartojimg gerai suplakite, kad gautysi vientisa balta suspensija.

Trumenba skirta leisti tik j raumenis. Negalima leisti j kraujagysle arba po oda.
Trumenba negalima maisyti su kitomis vakcinomis tame paciame Svirkste.

Vienu metu su kitomis vakcinomis Trumenba reikia leisti j skirtingas injekcijos vietas.

Nesuvartotg vakcing ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.
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