B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Trumenba zawiesina do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
Szczepionka przeciw meningokokom grupy B
(rekombinowana, adsorbowana)

vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajgc wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystgpity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sie,
jak zglasza¢ dzialania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed przyjeciem szczepionki lub zanim
szczepionka zostanie podana dziecku, poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Szczepionke t¢ przepisano Scisle okreslonej osobie.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest szczepionka Trumenba i w jakim celu si¢ jg stosuje
2. Informacje wazne przed przyjeciem szczepionki Trumenba
3. Jak stosowa¢ szczepionke Trumenba

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac szczepionke Trumenba

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest szczepionka Trumenba i w jakim celu si¢ ja stosuje

Trumenba jest szczepionka, ktora ma na celu zapobieganie inwazyjnej chorobie meningokokowej
wywoltywanej przez bakterie Neisseria meningitidis grupy B i stosowana jest u 0séb w wieku powyzej
10 lat. Bakterie z tej grupy moga wywotywac ciezkie, a niekiedy zagrazajace zyciu zakazenia, jak
zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych (zapalenie warstwy ostaniajacej mozg i rdzen krggowy) lub
posocznica (zakazenie krwi).

Szczepionka zawiera dwa istotne sktadniki uzyskane z powierzchni bakterii.

Mechanizm dziatania szczepionki polega na pobudzaniu organizmu szczepionej osoby do
wytwarzania przeciwciat (naturalnego mechanizmu obronnego). Przeciwciata pomagaja w ochronie
przed ta choroba.

2. Informacje wazne przed przyjeciem szczepionki Trumenba

Kiedy nie stosowa¢ szczepionki Trumenba:
- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynna lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tej
szczepionki (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed przyjeciem szczepionki Trumenba nalezy omowi¢ to z lekarzem, farmaceutg lub pielegniarka.
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce, jezeli:

e upacjenta wystepuje cigzkie zakazenie z goraczka. W takim przypadku nalezy odroczy¢ podanie
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szczepionki. Lagodne zakazenie, na przyktad przezigbienie, nie powinno by¢ jednak powodem
wstrzymania szczepienia, ale nalezy to uzgodni¢ z lekarzem.

e upacjenta wystepujg krwawienia lub tatwo tworzg si¢ siniaki
pacjent ma ostabiony uktad odpornosciowy, co moze uniemozliwi¢ uzyskanie petnych korzysci ze
szczepienia produktem Trumenba

e upacjenta wystgpity problemy po ktorejkolwiek dawce szczepionki Trumenba, na przyktad
reakcje alergiczne lub problemy z oddychaniem.

Omdlenie, uczucie omdlewania lub inne reakcje zwigzane ze stresem mogg wystapi¢ jako odpowiedz
na wklucie igly. Jesli u pacjenta wystgpowaly wczesniej tego rodzaju reakcje, nalezy powiedzie¢ o
tym lekarzowi lub pielegniarce.

Trumenba a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac oraz o innych przyjetych
ostatnio szczepionkach.

Szczepionke Trumenba mozna podawaé w tym samym czasie z nastgpujacymi szczepionkami:
przeciw tezcowi, blonicy, krztuscowi (kokluszowi), polio, wirusowi brodawczaka ludzkiego,
meningokokom grupy A, C, Y1 W.

Nie badano rownoczesnego podawania szczepionki Trumenba ze szczepionkami innymi, niz
wymienione powyzej.

W przypadku réwnoczesnego podawania wigcej niz 1 szczepionki wazne jest, zeby stosowac
oddzielne miejsca wstrzyknigc.

Jesli pacjent jest poddawany leczeniu, ktore wptywa na jego uktad odpornosciowy (na przyktad
radioterapii, leczeniu kortykosteroidami lub niektorym rodzajom chemioterapii), moze on nie uzyskac
optymalnych korzysci ze szczepienia szczepionka Trumenba.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy, lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem szczepionki Trumenba. Lekarz moze
mimo wszystko zaleci¢ podanie szczepionki Trumenba, jezeli pacjentka jest narazona na zakazenie
meningokokowe.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Szczepionka Trumenba nie ma wptywu lub wywiera niewielki wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Niektore z objawow wymienionych w punkcie 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane” moga tymczasowo
wplywaé na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn. W takim przypadku przed
rozpoczeciem prowadzenia pojazdu lub obstugiwania maszyny nalezy odczeka¢ do ustgpienia dziatan
niepozadanych.

Szczepionka Trumenba zawiera s6d
Niniejszy produkt leczniczy zawiera mniej niz 23 mg sodu w dawce, zasadniczo wigc jest to produkt
»hiezawierajacy sodu”.

3. Jak stosowac szczepionke Trumenba

Szczepionka Trumenba zostanie podana pacjentowi przez lekarza lub pielggniarke. Szczepionka
zostanie wstrzyknigta do migénia w gornej czg¢sci ramienia.

Nalezy stosowac si¢ do instrukcji lekarza lub pielegniarki, aby przyja¢ wymagana seri¢ szczepien.
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Pacjenci w wieku od 10 lat i starsi

Pacjent otrzyma dwie dawki szczepionki, przy czym druga dawka zostanie podana po 6 miesigcach od
pierwszej dawki.

Pacjent otrzyma dwie dawki szczepionki w odstgpie co najmniej 1 miesigca, a trzecia dawka zostanie
podana co najmniej po 4 miesiagcach od drugiej dawki.

Pacjent moze otrzyma¢ dawke przypominajaca.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazda szczepionka, szczepionka ta moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego
one wystapia.

Po podaniu szczepionki Trumenba moga wystapi¢ nastgpujace dziatania niepozadane:

Bardzo czesto (moga wystepowaé czgsciej niz u 1 na 10 osob)
- zaczerwienienie, obrzek i bol w miejscu wstrzyknigcia

- bol glowy

- biegunka

- nudnosci

- b6l miesni

- bol stawow

- dreszcze

- zmgczenie

Czesto (moga wystgpowac rzadziej niz u 1 na 10 osob)
- wymioty
- goraczka > 38°C

Nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
- reakcje alergiczne

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobodjczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
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5. Jak przechowywac szczepionke Trumenba
Szczepionke nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tej szczepionki po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie i pudetku po:
EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C)

Strzykawki nalezy przechowywaé w lodowce w pozycji poziomej w celu zminimalizowania czasu
ponownej dyspersji.

Nie zamrazac.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera szczepionka Trumenba

Jedna dawka (0,5 ml) zawiera:

Substancje czynne:

biatko fHbp podrodziny A ze szczepow Neisseria meningitidis serogrupy B3 60 mikrogramow
biatko fHbp podrodziny B ze szczepdw Neisseria meningitidis serogrupy B>%3 60 mikrogramow

! rekombinowane lipidowane biatko fHbp (biatko wigzace czynnik H)

2 wytwarzane w komorkach pateczki okreznicy metoda rekombinacji DNA

3 adsorbowane na fosforanie glinu (0,25 miligrama glinu na dawke)

Pozostate sktadniki to:

chlorek sodu, histydyna, woda do wstrzykiwan i polisorbat 80 (E433).

Jak wyglada szczepionka Trumenba i co zawiera opakowanie

Szczepionka Trumenba jest bialg zawiesing do wstrzykiwan znajdujacg si¢ w amputko-strzykawce.
Wielkosci opakowan: 1, 5 lub 10 amputko-strzykawek z igtami lub bez igiet.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny: Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Pfizer Europe MA EEIG Pfizer Manufacturing Belgium N.V.
Boulevard de la Plaine 17 Rijksweg 12

1050 Bruxelles B-2870 Puurs

Belgia Belgia

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:
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Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Pfizer S.A./N.V.

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

bbarapus

[aiizep JlrokcemOypr CAPJI, Kion
bobarapus

Ten.: +359 2 970 4333

Ceska republika
Pfizer PFE, spol. s r.o.
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 filiaal
Tel.: +372 666 7500

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

Espaiia
Pfizer, S.L.
Télf: +34914909900

France
Pfizer
Tél: +33 158 07 34 40

Hrvatska
Pfizer Croatia d.o.o.
Tel: +385 1 3908 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.l.
Tel: +39 06 33 18 21
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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 o.0.
Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal

Pfizer Biofatmacéutica, 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,
organiza¢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



Kvbmpog United Kingdom

Pfizer EAMGG 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

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 10/2019
Inne Zrédla informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu.

Ta ulotka jest dostepna we wszystkich jezykach UE/EOG na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Lekow.

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

W trakcie przechowywania mozna zauwazy¢ wystgpowanie biatego osadu, a nad nim przezroczystego
ptynu.

Przed podaniem szczepionke nalezy obejrze¢ w celu wykrycia obecno$ci czgstek i zmiany barwy. W
przypadku zaobserwowania obcych czastek i/lub zmian w wygladzie fizycznym nie nalezy podawac

szczepionki.

Przed uzyciem nalezy mocno wstrzasna¢ amputko-strzykawke w celu uzyskania jednorodnej biatej
zawiesiny.

Szczepionka Trumenba jest przeznaczona wytacznie do wstrzykiwan domig$niowych. Nie wolno
podawac¢ dozylnie ani podskornie.

Szczepionki Trumenba nie wolno mieszaé¢ z innymi szczepionkami w tej samej strzykawce.

W przypadku jednoczesnego podawania z innymi szczepionkami szczepionke Trumenba nalezy podac¢
w oddzielne migjsce.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.
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