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Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku [SPCI:

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU Tento liek je predmetom dalSieho
monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii o bezpecnosti. Od zdravotnickych
pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie. Informéacie o
tom, ako hldsit neZiaduce reakcie, najdete v ¢asti 4.8. 1. NAZOV LIEKU Trumenba, injekéna
suspenzia v naplnenej injekCnej striekacke OcCkovacia latka proti meningokokom skupiny B
(rekombinantnd, adsorbovand) 2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE 1 davka (0,5 ml)
obsahuje: Neisseria meningitidis séroskupiny B fHbp podskupiny Al,2,3 60 mikrogramov
Neisseria meningitidis séroskupiny B fHbp podskupiny B1,2,3 60 mikrogramov 1 Rekombinantny
lipidovany fHbp (protein viazuci faktor H) 2 Vyprodukovany v bunkach Escherichia coli
rekombinantnou DNA technoldgiou 3 Adsorbovany na fosforec¢nan hlinity (0,25 miligramu hlinika
v jednej davke) Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1. 3. LIEKOVA FORMA Injekéna
suspenzia. Biela kvapalna suspenzia. 4. KLINICKE UDAJE 4.1 Terapeutické indikacie Trumenba je
indikovana na aktivnu imunizaciu jedincov vo veku 10 rokov a starSich za uc¢elom prevencie pred
invazivnym meningokokovym ochorenim sp6sobenym baktériou Neisseria meningitidis
séroskupiny B. Pozri ¢ast 5.1 pre informacie o imunitnej odpovedi pred sSpecifickymi kmenmi
séroskupiny B. Tato ockovacia latka sa méa pouzivat v sulade s oficidlnymi odporucaniami. 4.2
Déavkovanie a sp6sob podavania Davkovanie Primarna séria davok 2 davky (kazda 0,5 ml)
podavané v 6-mesacnom intervale (pozri ¢ast 5.1). 3 davky: 2 davky (kazda 0,5 ml) podavané
aspon v 1-mesa¢nom odstupe, nasledované tretou davkou podanou aspor 4 mesiace po druhej
dévke (pozri ¢ast 5.1). Posilfiovacia davka Po obidvoch ddvkovacich rezimoch sa ma zvazit
podanie posiliovacej davky u jedincov s pretrvavajucim rizikom invazivneho meningokokového
ochorenia (pozri ¢ast 5.1). In& pediatrickd populacia Bezpec¢nost a Gcinnost Trumenby u deti
mladsich ako 10 rokov neboli stanovené. K dispozicii nie su ziadne Udaje. Spdsob podavania lba
pre intramuskularne injekéné pouzitie. Uprednostiiovanym miestom podania injekcie je deltovy
sval ramena. Pokyny na zaobchdédzanie s ockovacou latkou pred podanim, pozri ¢ast 6.6. 4.3
Kontraindikdacie Precitlivenost na lieCiva alebo na ktorukolvek z pomocnych ladtok uvedenych v
Casti 6.1. 4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani Za uc¢elom zlepsSenia
sledovatel'nosti biologickych liekov, by mali byt obchodny nazov a Cislo Sarze podaného
pripravku jasne zaznamenané (alebo uvedené) v zdravotnej dokumentacii pacienta. V pripade
anafylaktickej reakcie po podani o¢kovacej latky musi byt vzdy okamzite dostupna
zodpovedajlca lie¢ba a lekdrsky dohlad. Oc¢kovanie sa musi odlozit u jedincov trpiacich
zavaznym akutnym febrilnym ochorenim. Pritomnost miernej infekcie, akou je nadcha, by
nemalo viest k odloZeniu oCkovania. Nepodavajte intravendzne, intradermalne ani subkutdnne.
Trumenba sa nema podavat jedincom s trombocytopéniou alebo akoukolvek poruchou
zrazanlivosti krvi, pri ktorych je kontraindikovanda intramuskuldrna injekcia, pokial prinosy jasne
neprevazia riziko podania. Podobne ako pri inych oCkovacich latkach ockovanie Trumenbou
nemusi chranit vsetkych prijemcov ockovacej latky. Obmedzenia klinickych skdsani K dispozicii
nie su ziadne Udaje o pouziti Trumenby u imunokompromitovanych jedincov. U
imunokompromitovanych jedincov, vratane jedincov podstupujlcich imunosupresivnu liecbu, sa
nemusi vyvolat dostatocnd imunitnd odpoved na Trumenbu. K dispozicii nie su Ziadne Udaje o
pouziti Trumenby u 0s6b starsich ako 65 rokov. 4.5 Liekové a iné interakcie Trumenba sa mbze
podavat subezne s ktoroukolvek z tychto ockovacich latok: kombinovanou ockovacou latkou
proti toxoidu tetanu, redukovanému toxoidu zaskrtu, ciernemu kaslu (aceluldrna zlozka) a
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Pisomna informacia pre pouzivatela [PIL]:

Pisomnd informacia pre pouzivatela Trumenba injek¢na suspenzia v naplnenej injek¢nej
striekacke OcCkovacia latka proti meningokokom skupiny B (rekombinantna, adsorbovana) Tento
liek je predmetom dalSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii o
bezpelnosti. MOZete prispiet tym, Ze nahldsite akékol'vek vedlajSie Ucinky, ak sa u vas vyskytna.
Informacie o tom, ako hlasit vedlajSie Ucinky, ndjdete na konci ¢asti 4. Pozorne si precitajte celd
pisomnu informéciu predtym, ako sa date vy alebo vase dieta zaockovat, pretoze obsahuje pre
vas a vase dieta dolezité informacie - TUto pisomnu informdaciu si uschovajte, Mozno bude
potrebné, aby ste si ju znovu precitali. - Ak mate akékol'vek dalSie otazky, obratte sa na svojho
lekdra, lekarnika alebo zdravotnu sestru. - Tato ockovacia latka bola predpisana iba vam alebo
vasmu dietatu. - Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekéra,
lekdrnika alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su
uvedené v tejto pisomnej informdcii. Pozri ¢ast 4. V tejto pisomnej informécii sa dozviete 1. Co je
Trumenba a na ¢o sa pouziva 2. Co potrebujete vediet predtym, ako vy alebo vase dieta dostane
ocCkovaciu latku Trumenba 3. Ako sa Trumenba podava 4. Mozné vedlajsie UcCinky 5. Ako
uchovévat o¢kovaciu ldtku Trumenba 6. Obsah balenia a dal$ie informéacie 1. Co je Trumenba a
na o sa pouziva Trumenba je oCkovacia latka, ktora chréni pred invazivnym meningokokovym
ochorenim spésobenym baktériou Neisseria meningitidis séroskupiny B. Pouziva sa u l'udi vo
veku 10 rokov a starsich. Tento typ baktérie méze spdsobovat zadvazné a niekedy Zivot
ohrozujuce infekcie, napr. meningitidu (zapal obalov mozgu a miechy) a sepsu (otravu krvi). Tato
ocCkovacia latka pozostava z dvoch délezitych zloZiek z povrchu baktérie. Tato ockovacia latka
Ucinkuje tak, Zze pomaha vasmu telu vytvorit si svoju vlastnld ochranu (protilatky), ktoré chrania
vas alebo vase dieta pred tymto ochorenim. 2. Co potrebujete vediet predtym, ako vy alebo vase
dieta dostane ockovaciu latku Trumenba Trumenba sa nesmie podat, ak: - ak ste vy alebo vase
dieta alergicky na liecivo alebo na ktorukolvek z dalSich zloziek tohto lieku (uvedenych v c¢asti 6).
Upozornenia a opatrenia Predtym, ako budete zaockovany ockovacou latkou Trumenba, obrétte
sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru. Povedzte svojmu lekarovi, lekarnikovi
alebo zdravotnej sestre, ak vy alebo vase dieta: - mate zdvaznu infekciu s vysokou teplotou. V
tomto pripade sa ockovanie odlozi. Mierna infekcia, ako napriklad naddcha, by nemala vyZzadovat
odlozenie oCkovania, ale najprv sa o tom porozpravajte so svojim lekarom. - mate problém so
zrdzanlivostou krvi alebo sa vam lahko robia modriny. - mate oslabeny imunitny systém, ¢o méze
zabranit plnému Gcinku o¢kovania oc¢kovacou ladtkou Trumenba u vas alebo vasho dietata. - ste
mali akékol'vek problémy po ktorejkol'vek davke ockovacej latky Trumenba, napr. alergicku
reakciu alebo problémy s dychanim. Mdloba, pocit na omdletie alebo iné reakcie suvisiace so
stresom sa mo6zu vyskytnut ako odpoved na kazdé podanie injekcie. Ak sa u vas v minulosti
vyskytla takdto reakcia, povedzte to svojmu lekarovi, lekdrnikovi alebo zdravotnej sestre. Iné
lieky a Trumenba Ak vy alebo vase dieta teraz pouzivate/pouziva, alebo ste v poslednom Case
pouzivali/pouzilo, ¢i prave budete/bude pouzivat dalSie lieky, alebo ak ste pred neddvnom boli
ocCkovani/bolo o¢kované inou ockovacou latkou, povedzte to svojmu lekarovi, lekdrnikovi alebo
zdravotnej sestre. Trumenba mo6ze byt podana sucasne s ktoroukol'vek z nasledujucich zloziek
vakcin: proti tetanu, zaskrtu, ¢iernemu kasl'u (pertussis), virusu detskej obrny, papilomavirusu a
meningokokom séroskupiny A, C, Y, W. Podanie Trumenby s inymi ockovacimi ldtkami okrem
vysSie zmienenych sa neskimalo. Pokial budete oCkovany viac neZ jednou ockovacou latkou v
rovnakom cCase, je doblezité, aby boli rézne ockovacie latky vpichnuté do réznych miest tela.









