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

Penbraya proszek i zawiesina do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan
Szczepionka skoniugowana przeciw meningokokom grup A, C, W 1Y oraz grupy B (rekombinowana,
adsorbowana)

vNiniej szy produkt leczniczy be¢dzie 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 zapoznad¢ si¢ z trescia ulotki przed otrzymaniem szczepionki, poniewaz zawiera
ona informacje wazne dla pacjenta.

. Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytaé.
. W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.
. Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane

niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.
Spis tresci ulotki

Co to jest szczepionka Penbraya i w jakim celu si¢ ja stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem szczepionki Penbraya
Jak stosowac szczepionke Penbraya

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac szczepionke Penbraya

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN e

1. Co to jest szczepionka Penbraya i w jakim celu si¢ jg stosuje

Penbraya jest szczepionka, ktéra pomaga chroni¢ przed zakazeniami wywotywanymi przez bakterie
(drobnoustroje) Neisseria meningitidis grup A, B, C, W 1Y i stosowana jest u 0séb w wieku powyzej
10 lat. Te bakterie moga powodowac cigzkie, a niekiedy zagrazajace zyciu zakazenia, na przyktad:

. zapalenie opon moézgowych — zakazenie tkanek, ktore otaczaja mézg i rdzen kregowy

. posocznice — zakazenie krwi.

Szczepionka Penbraya zawiera niewielkie ilo$ci fragmentow bakterii Neisseria meningitidis grup A,
B, C, WiY. Po podaniu szczepionki uktad odporno$ciowy (naturalny system obronny organizmu)
rozpoznaje te fragmenty jako ,,obce” i wytwarza przeciwko nim przeciwciala (biatka). Jesli dana
osoba bedzie miata pdzniej kontakt z tymi bakteriami, przeciwciata te, wraz z innymi elementami
uktadu odpornosciowego, beda w stanie skuteczniej je zwalczaé, pomagajac w ten sposob chroni¢
te osobe przed choroba.

2. Informacje wazne przed przyjeciem szczepionki Penbraya
Kiedy nie stosowac szczepionki Penbraya:
- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tej

szczepionki (wymienionych w punkcie 6).

W razie watpliwosci nalezy porozmawiac z lekarzem lub pielegniarkg przed otrzymaniem szczepionki
Penbraya.
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Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Przed otrzymaniem tej szczepionki nalezy omoéwi¢ to z lekarzem, farmaceuta lub pielegniarka, jesli:

. pacjent kiedykolwiek miat reakcj¢ alergiczng lub problemy z oddychaniem po wstrzyknigciu
innej szczepionki lub po podaniu szczepionki Penbraya w przesztosci

. u pacjenta kiedykolwiek doszto do omdlenia po wkluciu igty

. u pacjenta wystepuje ciezka choroba lub wysoka goraczka. Podwyzszona temperatura lub

tagodne zakazenie gornych drog oddechowych (na przyktad przezigbienie) nie jest jednak
powodem do opdznienia szczepienia.
u pacjenta zdarzaja si¢ krwawienia lub istnieje sktonnos¢ do tworzenia si¢ siniakow

. pacjent ma ostabiony uktad odpornosciowy lub przyjmuje leki mogace wplywac na uktad
odporno$ciowy, co moze uniemozliwi¢ uzyskanie pelnych korzysci ze szczepionki Penbraya.

Tak jak w przypadku kazdej szczepionki, szczepionka Penbraya moze nie w pelni chroni¢ wszystkie
zaszczepione osoby.

Dzieci i mlodziez
Szczepionka Penbraya nie jest przeznaczona do stosowania u dzieci w wieku ponizej 10 lat.
Szczepionka Penbraya a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich planowanych innych szczepieniach lub
ostatnio otrzymanych innych szczepionkach.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w ciagzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy, lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tej szczepionki.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Szczepionka Penbraya nie ma wptywu lub wywiera niewielki wplyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn. Niektore z dzialan niepozadanych tej szczepionki, wymienionych
w punkcie 4 (,,Mozliwe dziatania niepozadane”), mogg jednak tymczasowo wplywac na zdolno$¢
prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania maszyn. W przypadku doznania ktéregokolwiek z tych
dziatan niepozadanych nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn.

Szczepionka Penbraya zawiera séd

Ta szczepionka zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy szczepionke uznaje si¢
za ,,wolng od sodu”.

Szczepionka Penbraya zawiera polisorbat 80

Ta szczepionka zawiera 0,018 mg polisorbatu 80 na dawke. Polisorbaty moga powodowac reakcje
alergiczne. Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent ma jakiekolwiek rozpoznane alergie.

3. Jak stosowa¢ szczepionke Penbraya

Szczepionka Penbraya bedzie podawana pacjentowi przez lekarza, farmaceute lub pielegniarke.
Szczepionke Penbraya podaje si¢ w postaci pojedynczego wstrzyknigcia dawki wynoszacej 0,5 ml,
zwykle w migsien w gornej czesci ramienia. Pacjent otrzyma dwie dawki. Druga dawka jest podawana

w odstepie od 6 do 12 miesigcy po pierwszej dawce. Wazne jest, aby otrzymac obie dawki w celu
zapewnienia jak najlepszej ochrony przed wszystkimi rodzajami choroby meningokokowe;j.
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Osoby, u ktorych ryzyko zachorowania na chorobe meningokokowa utrzymuje si¢ po podaniu 2 dawek,
moga potrzebowac przypominajacej dawki szczepionki.

Istotne jest, aby stosowac si¢ do instrukcji lekarza, farmaceuty lub pielegniarki w celu ukonczenia
cyklu szczepien.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazda szczepionka, szczepionka Penbraya moze powodowac dzialania niepozadane, chociaz nie
u kazdego one wystapia.

Po podaniu szczepionki Penbraya u pacjenta moga wystapi¢ nast¢pujgce dziatania niepozadane:

Bardzo czesto (moga wystepowaé czgsciej niz u 1 na 10 osob)
bol w miejscu wstrzyknigcia

zmeczenie (znuzenie)

bol glowy

bol migsni

obrzek w miejscu wstrzyknigcia

zaczerwienienie w miejscu wstrzyknigcia

bol stawow

dreszcze

biegunka

Czesto (moga wystepowac nie czesciej niz u 1 na 10 osob)
o gorgczka
o wymioty

Niezbyt czesto (moga wystepowac nie czesciej niz u 1 na 100 os6b)
powickszone wezty chtonne

utrata apetytu

zawroty gtowy

mdtosci (nudnosci)

wysypka w miejscu wstrzykniecia

zasinienie (krwiak) w miejscu wstrzyknigcia

reakcja alergiczna (w tym $wiad, pokrzywka i wysypka)

Rzadko (moga wystepowac nie czgséciej niz u 1 na 1 000 osob)
trudnos$ci w zasypianiu

uczucie sennosci

zmniejszone czucie skorne

uczucie ciepta w miejscu wstrzyknigcia

$wigd w miejscu wstrzyknigcia

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

. obrzek i zaczerwienienie w miejscu wstrzyknigcia; moze to dotyczy¢ duzego obszaru konczyny,
w ktora podano szczepionke

° nagta, cigzka reakcja alergiczna (anafilaksja)

. dretwienie w miejscu wstrzykniecia

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
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Dziatania niepozgdane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ szczepionke Penbraya
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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

Przechowywa¢ pudetko w lodowce (2°C — 8°C).

Pudetko tekturowe nalezy przechowywaé w pozycji poziomej, aby zminimalizowa¢ czas odtwarzania
zawiesiny w ampultko-strzykawce.

Nie zamraza¢. Wyrzucié, jesli pudetko zostalo zamrozone.

Po rekonstytucji szczepionke Penbraya nalezy poda¢ natychmiast (w ciggu 4 godzin). Szczepionke
po rekonstytucji przechowywa¢ w temperaturze od 2°C do 30°C. Nie zamrazac.

Szczepionek nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera szczepionka Penbraya

Substancjami czynnymi sg:
Po rozpuszczeniu proszku w zawiesinie jedna dawka szczepionki (0,5 ml) zawiera:

(zawarte w proszku szczepionki Penbraya, sktadnik skoniugowany MenACWY)

polisacharyd Neisseria meningitidis grupy A' 5 mikrogramow
polisacharyd Neisseria meningitidis grupy C! 5 mikrogramow
polisacharyd Neisseria meningitidis grapy W' 5 mikrogramow
polisacharyd Neisseria meningitidis grupy Y 5 mikrogramow

(zawarte w zawiesinie szczepionki Penbraya, sktadnik MenB)
biatko fHbp podrodziny A Neisseria meningitidis grupy B>>* 60 mikrogramow
biatko fHbp podrodziny B Neisseria meningitidis grupy B>** 60 mikrogramow

!'skoniugowane z toksoidem tezcowym jako no$nikiem biatkowym 44 mikrogramy

2 adsorbowane na fosforanie glinu 0,25 miligrama glinu
3 fHbp (biatko wigzace czynnik H)

4 wytwarzane w komorkach Escherichia coli metodg rekombinacji DNA
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Fosforan glinu jest zawarty w tej szczepionce jako adsorbent. Adsorbenty to substancje dodawane do
niektorych szczepionek w celu przyspieszenia, poprawy i (lub) wydtuzenia ich dziatania ochronnego.

Pozostate sktadniki to:

Proszek

- sacharoza

- trometamol

- sodu wodorotlenek (do ustalania pH)

- kwas solny (do ustalania pH)

Zawiesina

- histydyna

- polisorbat 80 (patrz punkt 2 ,,Szczepionka Penbraya zawiera polisorbat 80”)
- sodu chlorek (patrz punkt 2 ,,Szczepionka Penbraya zawiera s6d”)
- woda do wstrzykiwan

- sodu wodorotlenek (do ustalania pH)

- kwas solny (do ustalania pH)

Jak wyglada szczepionka Penbraya i co zawiera opakowanie

Szczepionka Penbraya jest dostarczana w postaci

- biatego proszku w szklanej fiolce

- bialej zawiesiny w ampulko-strzykawce w celu dyspersji proszku.

Szczepionka Penbraya jest dostgpna w nastepujacych opakowaniach:

Opakowanie 1-dawkowe

Opakowanie zawierajace 1 fiolke z proszkiem, 1 ampulko-strzykawke z zawiesing, 1 adapter fiolki,
z 1 igla lub bez igiet.

Opakowanie 5-dawkowe

Opakowanie zawierajace 5 fiolek z proszkiem, 5 amputko-strzykawek z zawiesing, 5 adapterow fiolki,
z 5 igtami lub bez igiel.

Opakowanie 10-dawkowe

Opakowanie zawierajace 10 fiolek z proszkiem, 10 amputko-strzykawek z zawiesina, 10 adapterow
fiolki, z 10 igtami lub bez igiel.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca

Podmiot odpowiedzialny: Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Pfizer Europe MA EEIG Pfizer Manufacturing Belgium NV

Boulevard de la Plaine 17 Rijksweg 12

1050 Bruxelles 2870 Puurs-Sint-Amands

Belgia Belgia

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrocic si¢
do miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Luxembourg/Luxemburg Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Pfizer NV/SA Tel. +370 5 251 4000

Teél/Tel: +32 (0)2 554 62 11
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Ten: +359 2 970 4333

Ceska republika
Pfizer, spol. s r.o.
Tel: +420 283 004 111

Danmark
Pfizer ApS
TIf.: +4544 20 11 00

Deutschland
PFIZER PHARMA GmbH
Tel: +49 (0)30 550055-51000

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

EArGoo
Pfizer EAMGG A.E. TnA.: +30 210 6785800

Espaiia
Pfizer, S.L.
TI: +34 91 490 99 00

France
Pfizer
Teél +33 (0)1 58 07 34 40

Hrvatska
Pfizer Croatia d.o.o.
Tel: + 38513908 777

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland

Tel: +1800 633 363 (toll free)
Tel: +44 (0)1304 616161

Island
Icepharma hf.
Simi: + 354 540 8000

Italia
Pfizer S.r.l.
Tel: +39 06 33 18 21

Kvmpog
Pfizer EAAGG A.E. (Cyprus Branch)
TnA: +357 22817690

Magyarorszag
Pfizer Kft[]
Tel: +36 1 488 37 00

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel: +356 21344610

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)1 521 15-0

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

Portugal
Laboratorios Pfizer, Lda.
Tel: +351 21 423 5500

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 AB
Tel: +46 (0)8 550 520 00

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



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

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 11/2024

Inne Zroédla informacji

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

< >

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:
W celu uzyskania gotowej szczepionki Penbraya liofilizowany proszek (sktadnik skoniugowany
MenACWY) musi zostaé rozpuszczony wytacznie w dostarczonej amputko-strzykawce zawierajacej

zawiesing (sktadnik MenB), z uzyciem adaptera fiolki.

Przygotowanie szczepionki Penbraya do podania

Ampulko-strzykawka zawierajaca zawiesing Fiolka zawierajgca proszek Adapter
(sktadnik MenB) do przygotowania szczepionki (sktadnik skoniugowany fiolki
Penbraya MenACWY) do
przygotowania szczepionki
Penbraya

Nasadka Adapter zlgcza Korek fiolki (z oderwanym
strzykawki  typu Luer wieczkiem)

Krok 1. Przygotowa¢ adapter fiolki

e Oderwac¢ plastikowe wieczko z fiolki i przetrze¢ gumowy korek.
e Otworzy¢ opakowanie adaptera fiolki, odrywajac gorng ostonke.
e Nie wyjmowac¢ adaptera fiolki z opakowania.

Krok 2. Przymocowac¢ adapter do fiolki z proszkiem do przygotowania

szczepionki Penbraya

e Przytrzymac podstawe fiolki na ptaskiej powierzchni.

e Nie wyciagajac adaptera fiolki z opakowania, ustawi¢ go pionowo nad
srodkiem fiolki tak, by kolec adaptera pokrywat si¢ ze srodkiem
gumowego korka fiolki.

e Zamocowac adapter do fiolki, naciskajac go prostopadle w dot. Adapter
fiolki zablokuje si¢ w odpowiednim miejscu.

e Nie wciska¢ adaptera fiolki pod katem, poniewaz moze to spowodowaé
wyciek podczas uzywania.

e Usuna¢ opakowanie adaptera fiolki.
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Krok 3. Odtworzy¢ zawiesing w amputko-strzykawce

e Podczas przechowywania, w amputko-strzykawce zawierajacej
zawiesing moze wytworzy¢ si¢ biaty osad a nad nim przezroczysta ciecz.

e Energicznie wstrzasna¢ amputko-strzykawka, aby uzyskac biata,
jednorodng zawiesing. Nie uzywa¢ amputko-strzykawki, jesli nie da si¢
ponownie uzyska¢ zawiesiny.

Krok 4. Zdja¢ nasadke amputko-strzykawki

e Podczas wszystkich etapéw mocowania amputko-strzykawki trzymac ja
tylko za adapter ztacza Luer, znajdujacy si¢ na jej koncu. Zapobiegnie
to odtaczeniu si¢ adaptera ztgcza Luer podczas uzywania.

o Zdja¢ nasadke ampultko-strzykawki, powoli obracajac jg przeciwnie do
ruchu wskazowek zegara i przytrzymujac adapter ztgcza Luer.

Krok 5. Zamocowa¢ ampulko-strzykawke do adaptera fiolki

e Przytrzymac adapter ztacza Luer amputko-strzykawki i zamocowac go
do adaptera fiolki, obracajac zgodnie z ruchem wskazowek zegara.

e Przestac obraca¢, gdy wyczuwalny bedzie opor. Zbyt mocne dokrecenie
amputko-strzykawki moze spowodowac wyciek podczas uzywania.

e Gdy amputko-strzykawka zostanie bezpiecznie zamocowana do adaptera
fiolki, miedzy gorng cze¢scig adaptera fiolki a adapterem ztgcza Luer
amputko-strzykawki pozostanie niewielka przestrzen.

Krok 6. Wstrzykna¢ zawiesing i delikatnie obracaé

e Wstrzykna¢ do fiolki calg zawartos¢ amputko-strzykawki zawierajacej
zawiesing MenB.

e Nie wyjmowac pustej ampulko-strzykawki.

e Trzymajac tlok wcisniety, delikatnie obracac¢ fiolke okreznymi ruchami,
az proszek catkowicie si¢ rozpusci (przez mniej niz 1 minute).

Krok 7. Pobra¢ zawartos¢

e Catkowicie odwrocic fiolke z wcigz przymocowanym adapterem fiolki
i ampultko-strzykawka.

e Powoli wciagna¢ cala zawarto$¢ do amputko-strzykawki.

e Pobranie calej dostgpnej zawarto$ci zapewnia podanie petnej dawki
0,5 ml.

e Nie wyciagac ttoka.

Krok 8. Odtgczy¢ ampultko-strzykawke

e Przytrzymac adapter ztacza Luer amputko-strzykawki i odtgczyc¢ ja od
adaptera fiolki, obracajac w kierunku przeciwnym do ruchu wskazowek
zegara.

Krok 9. Zatozy¢ igle

e Przymocowac sterylng igte do wstrzyknie¢ domig$niowych do amputko-
strzykawki, obracajac jg zgodnie z ruchem wskazowek zegara.

e Nie dokrecac igly zbyt mocno, poniewaz moze to spowodowac wyciek
podczas uzywania.
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Krok 10. Odtworzy¢ zawiesing i sprawdzi¢ wzrokowo

Bezposrednio przed podaniem dawki wstrzgsng¢ amputko-strzykawka
w celu uzyskania jednorodnej zawiesiny.

Przygotowana szczepionka ma posta¢ biatej, jednorodnej zawiesiny.
Przed podaniem szczepionke sprawdzi¢ wzrokowo pod katem obecnosci
duzych czgstek stalych i zmiany barwy. Nie stosowaé w przypadku
obecnosci duzych czgstek statych lub zmiany barwy.

39



	ANEKS I
	CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
	4.1 Wskazania do stosowania
	4.2 Dawkowanie i sposób podawania
	4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
	4.6 Wpływ na płodność, ciążę i laktację
	4.7 Wpływ na zdolność prowadzenia pojazdów i obsługiwania maszyn
	4.8 Działania niepożądane
	4.9 Przedawkowanie
	5.1 Właściwości farmakodynamiczne
	Immunogenność szczepionki Penbraya opisana w tym punkcie obejmuje dane z 3 badań klinicznych: w dwóch badaniach (1001 i 1057) oceniano immunogenność i bezpieczeństwo stosowania dwóch dawek szczepionki Penbraya podawanych w 0. i 6. miesiącu lub szczepi...
	Dzieci i młodzież
	Europejska Agencja Leków wstrzymała obowiązek dołączania wyników badań szczepionki Penbraya w co najmniej jednej podgrupie populacji dzieci i młodzieży dotyczących zapobiegania chorobie inwazyjnej wywoływanej przez bakterie Neisseria meningitidis grup...
	5.2 Właściwości farmakokinetyczne
	5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczeństwie
	6.1 Wykaz substancji pomocniczych
	6.2 Niezgodności farmaceutyczne
	6.3 Okres ważności
	6.4 Specjalne środki ostrożności podczas przechowywania
	6.5 Rodzaj i zawartość opakowania
	6.6 Specjalne środki ostrożności dotyczące usuwania i przygotowania produktu leczniczego do stosowania
	A. WYTWÓRCY BIOLOGICZNYCH SUBSTANCJI CZYNNYCH ORAZ WYTWÓRCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII
	B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZĄCE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA
	C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZĄCE DOPUSZCZENIA DO OBROTU
	D. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZĄCE BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
	ANEKS III
	OZNAKOWANIE OPAKOWAŃ I ULOTKA DLA PACJENTA
	A. OZNAKOWANIE OPAKOWAŃ
	1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
	2. ZAWARTOŚĆ SUBSTANCJI CZYNNEJ
	3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH
	4. POSTAĆ FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOŚĆ OPAKOWANIA
	5. SPOSÓB I DROGA PODANIA
	6. OSTRZEŻENIE DOTYCZĄCE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTĘPNYM DLA DZIECI
	Lek przechowywać w miejscu niewidocznym i niedostępnym dla dzieci.
	7. INNE OSTRZEŻENIA SPECJALNE, JEŚLI KONIECZNE
	8. TERMIN WAŻNOŚCI
	9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA
	10. SPECJALNE ŚRODKI OSTROŻNOŚCI DOTYCZĄCE USUWANIA NIEZUŻYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZĄCYCH Z NIEGO ODPADÓW, JEŚLI WŁAŚCIWE
	11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
	12. NUMERY POZWOLEŃ NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
	13. NUMER SERII
	14. OGÓLNA KATEGORIA DOSTĘPNOŚCI
	15. INSTRUKCJA UŻYCIA
	1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
	2. ZAWARTOŚĆ SUBSTANCJI CZYNNEJ
	3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH
	4. POSTAĆ FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOŚĆ OPAKOWANIA
	5. SPOSÓB I DROGA PODANIA
	6. OSTRZEŻENIE DOTYCZĄCE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTĘPNYM DLA DZIECI
	Lek przechowywać w miejscu niewidocznym i niedostępnym dla dzieci.
	7. INNE OSTRZEŻENIA SPECJALNE, JEŚLI KONIECZNE
	8. TERMIN WAŻNOŚCI
	9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA
	10. SPECJALNE ŚRODKI OSTROŻNOŚCI DOTYCZĄCE USUWANIA NIEZUŻYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZĄCYCH Z NIEGO ODPADÓW, JEŚLI WŁAŚCIWE
	11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
	12. NUMERY POZWOLEŃ NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
	13. NUMER SERII
	14. OGÓLNA KATEGORIA DOSTĘPNOŚCI
	15. INSTRUKCJA UŻYCIA
	1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA
	2. SPOSÓB PODAWANIA
	3. TERMIN WAŻNOŚCI
	4. NUMER SERII
	5. ZAWARTOŚĆ OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJĘTOŚCI LUB LICZBY JEDNOSTEK
	6. INNE
	B. ULOTKA DLA PACJENTA
	Ulotka dołączona do opakowania: informacja dla użytkownika
	Ostrzeżenia i środki ostrożności
	Ciąża i karmienie piersią
	Prowadzenie pojazdów i obsługiwanie maszyn
	Szczepionka Penbraya zawiera sód
	Data ostatniej aktualizacji ulotki: 11/2024



