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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Trumenba Injektionssuspension in

einer Fertigspritze
Meningokokken-Gruppe B-Impfstoff
(rekombinant, adsorbiert)

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorg-

Pa— féltig durch, bevor Sie oder Ihr Kind diesen
technisch bedingt | Impfstoff erhalten, denn sie enthélt wichtige
Informationen fiir Sie und lhr Kind.

E “Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
maochten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich

an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische

Fachpersonal.

-Dieser Impfstoff wurde Ihnen oder Ihrem Kind
personlich verschrieben.

-Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medi-
zinische Fachpersonal. Dies gilt auch flr Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Trumenba und woflr wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Trumenba beachten?
3. Wie ist Trumenba anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Trumenba aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Trumenba und wofiir wird es angewendet?

Trumenba ist ein Impfstoff zur Anwendung bei Personen ab
einem Alter von 10 Jahren und dient zur Vorbeugung von in-
vasiven Meningokokken-Erkrankungen, die durch Neisseria
meningitidis der Serogruppe B verursacht werden. Hierbei
handelt es sich um eine Art von Bakterien, die schwere und
manchmal lebensbedrohliche Infektionen verursachen kann,
wie z. B. Meningitis (Entziindung der Hirn- und Riickenmarks-
haute) und Sepsis (Blutvergiftung).

Der Impfstoff enthalt zwei wichtige Bestandteile von der
Oberflache der Bakterien.

Der Impfstoff wirkt, indem er den Korper dabei unterstitzt,
Antikérper (ein natdrlicher Abwehrmechanismus des Kor-
pers) zu bilden, die Sie oder Ihr Kind vor dieser Erkrankung
schiitzen.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Trumenba
beachten?

Trumenba darf nicht angewendet werden,

-wenn Sie oder Ihr Kind allergisch gegen den Wirkstoff oder
einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem me-
dizinischen Fachpersonal, bevor Sie mit Trumenba geimpft
werden. Informieren Sie Ihren Arzt, Apotheker oder das me-
dizinische Fachpersonal, wenn Sie oder Ihr Kind:

e an einer schweren Infektion mit hohem Fieber leiden. In
diesem Fall wird die Impfung verschoben.

Bei leichten Infekten, beispielsweise bei einer Erkaltung,
muss die Impfung nicht zwingend verschoben werden; Sie
sollten jedoch zundchst mit Ihrem Arzt sprechen.

e unter einer Blutgerinnungsstorung leiden oder leicht blaue
Flecken bekommen.

* ein geschwdchtes Immunsystem haben, wodurch még-
licherweise verhindert wird, dass Sie oder Ihr Kind vollum-
fanglich von der Impfung mit Trumenba profitieren.

* jegliche Beschwerden nach einer Dosis Trumenba hatten,
wie z. B. eine allergische Reaktion oder Atemprobleme.

Ohnmacht, Schwachegeflihl oder andere stressbedingte Re-
aktionen konnen bei Injektionen mit Injektionsnadeln auftre-
ten. Informieren Sie lhren Arzt oder das medizinische Fach-
personal, falls bei Ihnen solche Reaktionen frilher schon
einmal vorgekommen sind.

Anwendung von Trumenba zusammen mit anderen Arz-
neimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie oder Ihr
Kind andere Arzneimittel anwenden, kirzlich andere Arznei-
mittel angewendet haben, demnéchst andere Arzneimittel
anwenden konnten oder vor kurzem einen anderen Impfstoff
erhalten haben.

Trumenba kann gleichzeitig mit den folgenden Impfstoff-
Komponenten verabreicht werden: Tetanus, Diphtherie,
Keuchhusten (Pertussis), Poliovirus, Papillomavirus, Menin-
gokokken-Serogruppen A, G, W, Y.

Die Verabreichung von Trumenba mit anderen als den oben
genannten Impfstoffen wurde nicht untersucht.

Wenn Sie gleichzeitig mehr als 1 Impfung erhalten, ist es
wichtig, dass verschiedene Injektionsstellen genutzt werden.
Wenn Sie Arzneimittel anwenden, die Ihr Immunsystem be-
eintrdchtigen (wie z. B. Strahlentherapie, Kortikosteroide
oder manche Arten von Chemotherapien gegen Krebs),
profitieren Sie moglicherweise nicht vollumfanglich von der
Impfung mit Trumenba.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie ver-
muten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger
zu werden, fragen Sie vor der Verabreichung von Trumenba
Ihren Arzt um Rat. Ihr Arzt empfiehlt Ihnnen méglicherweise
dennoch die Impfung mit Trumenba, wenn bei Ihnen das Ri-
siko einer Meningokokken-Erkrankung bestent.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Trumenba hat keinen oder einen geringen Einfluss auf die
Verkehrstiichtigkeit und die Féhigkeit zum Bedienen von Ma-
schinen.

Maglicherweise konnen jedoch einige der in Abschnitt 4
,Welche Nebenwirkungen sind moglich?* genannten Neben-
wirkungen vortibergehend bei Ihnen auftreten. Wenn dies
der Fall ist, warten Sie, bis die Wirkungen abgeklungen sind,
bevor Sie aktiv am StraBenverkehr teilnehmen oder Maschi-
nen bedienen.

Trumenba enthélt Natrium
Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol (23 mg)
Natrium pro Dosis, d. h. es ist nahezu ,natriumfrei®.

3. Wie ist Trumenba anzuwenden?

Trumenba wird Ihnen oder Ihrem Kind von einem Arzt oder
dem medizinischen Fachpersonal verabreicht. Der Impfstoff
wird in den Oberarmmuskel injiziert.

Es ist wichtig, dass Sie die Anweisungen Ihres Arztes oder
des medizinischen Fachpersonals befolgen, damit Sie oder
Ihr Kind die Impfserie vollstandig abschlieBen.

Personen ab einem Alter von 10 Jahren

- Sie oder Ihr Kind erhalten 2 Injektionen des Impfstoffs; die
zweite Injektion erfolgt 6 Monate nach der ersten Injektion;

oder

- Sie oder Ihr Kind erhalten 2 Injektionen des Impfstoffs im
Abstand von mindestens 1 Monat und eine dritte Injektion
mindestens 4 Monate nach der zweiten Injektion.

-Mdglicherweise erhalten Sie oder Ihr Kind eine Auffri-
schungsimpfung.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Impfstoffe kann auch dieser Impfstoff Nebenwirkun-
gen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Folgende Nebenwirkungen konnen nach Verabreichung von
Trumenba bei Ihnen oder Ihrem Kind auftreten:

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Geimpften betreffen)
-Rétung, Schwellung und Schmerzen an der Injektionsstelle
- Kopfschmerzen

- Durchfall

- Ubelkeit

- Muskelschmerzen

- Gelenkschmerzen

- Schiittelfrost

- Midigkeit

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Geimpften betreffen)
- Erbrechen
-Fieber =38 °C

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligharen
Daten nicht abschétzbar)
- allergische Reaktionen

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.
Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Pa-
ckungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkun-
gen auch direkt ber das

Bundesinstitut fir Impfstoffe und biomedizinische Arzneimittel
Paul-Ehrlich-Institut

Paul-Ehrlich-Str. 51-569

63225 Langen

Tel: +496103 770

Fax: +49 6103 77 1234

Webseite: www.pei.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie

dazu beitragen, dass mehr Informationen tiber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfugung gestellt werden.

5. Wie ist Trumenba aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzu-
ganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Etikett und dem Umkarton nach ,Verw. bis* bzw.

,erwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum

Rahmen

nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht | technisch bedingt

sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Im Kiihlschrank lagern (2 °C- 8 °C). ﬁ
Die Spritzen sollten im Kiihlschrank horizontal ge-
lagert werden, um die fur das Wiederaufschiitteln
bendtigte Zeit zu minimieren.

Nicht einfrieren.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser
oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren Apotheker,
wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie
es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei.
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6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Trumenba enthélt
Eine Dosis (0,5 ml) enthalt:

Wirkstoffe:

Neisseria meningitidis Serogruppe B
fHbp Unterfamilie A>3

Neisseria meningitidis Serogruppe B
fHbp Unterfamilie B3

' rekombinantes lipidiertes fHbp (Faktor H-bindendes Protein)

% hergestellt in E. coli-Zellen mittels rekombinanter DNA-
Technologie

% adsorbiert an Aluminiumphosphat (0,25 mg Aluminium
pro Dosis)

60 Mikrogramm

60 Mikrogramm

Sonstige Bestandteile:

Natriumchlorid (siehe Abschnitt 2 ,Trumenba enthélt
Natrium®), Histidin, Wasser fir Injektionszwecke, Aluminium-
phosphat und Polysorbat 80 (E 433).

Wie Trumenba aussieht und Inhalt der Packung
Trumenba ist eine weiBe Injektionssuspension in einer Fer-
tigspritze.

PackungsgroBen zu 1, 5 und 10 Fertigspritzen mit oder ohne
Injektionsnadeln

Es werden maglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den
Verkehr gebracht.

Parallelvertreiber
Parallel vertrieben und umgepackt von
kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Zulassungsinhaber und Hersteller

Zulassungsinhaber:
Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Brissel

Belgien

Fir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:

Pfizer Manufacturing Belgium NV

Rijksweg 12

2870 Puurs-Sint-Amands

Belgien

Falls Sie weitere Informationen Uber das Arzneimittel wiin-
schen, setzen Sie sich bitte mit dem ortlichen Vertreter des
Zulassungsinhabers in Verbindung.

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

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Bwnrapus

Mpainsep Miokcemoypr CAP/, KnoH
bvarapua

Ten.: +359 2 9704333

Ceska republika
Pfizer, spol. s r.0.
Tel: + 420283 004 111

Danmark
Pfizer ApS
TIf: + 4544 201 100

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

Eesti
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal
Tel.. +372 666 7500

EAGSa
Pfizer EMac AE.
TnA\.:+30 210 6785 800

Espafia
Pfizer, S.L.
Tel+34914909900

France
Pfizer
Tél +33 158 07 34 40

Hrvatska
Pfizer Croatia d.o.0.
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.l.
Tel: +39 06 33 18 21

Kumpog
Pfizer EMac A.E. (Cyprus Branch)
TnA: +357 22 817690

Latvija
Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija
Tel. + 37167035775

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)800 63 34 636

Norge
Pfizer AS
TIf: +47 67 52 61 00

Osterreich
Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H
Tel: +43(0)1 521150

Polska
Pfizer Polska Sp. z 0.0.
Tel.. +48 22 33561 00

Portugal
Lahoratorios Pfizer, Lda.
Tel: (+351) 21 4235500

Romania
Pfizer Romania S.R.L
Tel: +40 (0) 21 207 28 00

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL Pfizer, podruznica za
svetovanje s podro¢ja 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

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
Januar 2025

Weitere Informationsquellen

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf
den Internetseiten der Europdischen Arzneimittel-Agentur
http://www.ema.europa.eu verfligbar.

Diese Packungsbeilage ist auf den Internetseiten der Europé-
ischen Arzneimittel-Agentur in allen EU-Amtssprachen ver-
flgbar.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches
Fachpersonal bestimmt:

Wahrend der Lagerung kdnnen ein weiBes Sediment und ein
Klarer Uberstand beobachtet werden.

Der Impfstoff sollte vor der Verabreichung visuell auf Fremd-
partikel und Verfarbungen geprift werden. Werden Fremd-
partikel und/ oder eine Veranderung des physikalischen Aus-
sehens festgestellt, den Impfstoff nicht verabreichen.

Vor der Verwendung gut schitteln, um eine homogene weie
Suspension zu erhalten.

Trumenba ist ausschlieBlich zur intramuskuldren Anwendung
bestimmt. Nicht intravaskuldr oder subkutan verabreichen.

Trumenba darf nicht mit anderen Impfstoffen in derselben
Spritze gemischt werden.

Bei gleichzeitiger Verabreichung mit anderen Impfstoffen
muss Trumenba an separaten Injektionsstellen verabreicht
werden.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist ent-
sprechend den nationalen Anforderungen zu beseitigen.
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