Navodilo za uporabo

Bexsero suspenzija za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi
cepivo proti meningokokom skupine B (rekombinantno, komponentno, adsorbirano)

vZa to zdravilo se izvaja dodatno spremljanje varnosti. Tako bodo hitreje na voljo nove informacije
o njegovi varnosti. Tudi sami lahko k temu prispevate tako, da porocate o katerem koli nezelenem uéinku
zdravila, ki bi se utegnil pojaviti pri vas. Glejte na koncu poglavja 4, kako porogati o nezelenih u&inkih.

Preden vi ali va$ otrok prejmete to cepivo, natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje pomembne
podatke za vas in vaSega otroka! ’

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vpraanja, se posvetujte z zdravnikom ali medicinsko sestro.

- Cepivo je bilo predpisano vam osebno ali vaSemu otroku.

- Ce opazite kateri koli neZeleni uginek, se posvetujte z zdravnikom ali medicinsko sestro.
Posvetujte se tudi, ée opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu.
Glejte poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je cepivo Bexsero in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vi ali va$ otrok prejeli cepivo Bexsero
Kako uporabljati cepivo Bexsero

Mozni neZeleni u€inki

Shranjevanje cepiva Bexsero

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

N AW

1. Kaj je cepivo BEXSERO in za kaj ga uporabljamo

Cepivo Bexsero je cepivo proti meningokokom skupine B.

Cepivo Bexsero vsebuje Stiri razli€ne sestavine iz povriine bakterije Neisseria meningitidis skupine B.
Cepivo Bexsero se daje osebam, starim 2 meseca ali ve¢, za zas€ito pred boleznijo, ki jo povzroda
bakterija Neisseria meningitidis skupine B. Ta bakterija lahko povzroc¢i hude in v8asih smrtno nevarne
okuZbe, kot sta meningitis (vnetje ovojnic moZganov in hrbtenjace) in sepsa (okuzba krvi).

Cepivo deluje s specifi¢nim spodbujanjem naravnega telesnega obrambnega sistema cepljene osebe.
To privede do zascite pred boleznijo.

2. Kaj morate vedeti, preden boste vi ali va$ otrok prejeli cepivo BEXSERO

NE uporabljajte cepiva Bexsero:

- Ce ste vi ali va$ otrok alergi®ni na zdravilne u€inkovine ali katero koli sestavino tega cepiva
(navedeno v poglavju 6).

Opozorila in previdnostni ukrepi

Preden vi ali va$ otrok prejmete cepivo Bexsero, se posvetujte z zdravnikom ali medicinsko sestro,

¢e imate vi ali vas$ otrok:

- hudo okuZbo z visoko telesno temperaturo. V tem primeru bodo cepljenje odlozili. Cepljenja
ni potrebno odloziti zaradi manjSe okuzbe kot je prehlad, vendar se najprej posvetujte s svojim
zdravnikom ali medicinsko sestro.
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- hemofilijo ali drugo teZavo, ki prepreCuje pravilno strjevanje krvi, na primer zdravljenje z zdravili
za redéenje krvi (antikoagulanti). Najprej se posvetujte s svojim zdravnikom ali medicinsko sestro.

- Ce je bil vas otrok rojen prezgodaj (pred ali v 28. tednu noseénosti), $e posebej, e je imel teZave z
dihanjem, o tem obvestite svojega zdravnika. Prenehanje dihanja ali nepravilno dihanje za kratek
¢as je lahko pogostejse v prvih treh dneh po cepljenju prezgodaj rojenih otrok; morda jih bo
potrebno posebno spremljati.

- alergijo na antibiotik kanamicin. Ce je kanamicin prisoten, je njegova raven v cepivu majhna.
Ce imate vi ali va3 otrok alergijo na kanamicin, se najprej posvetujte s svojim zdravnikom ali
medicinsko sestro.

Kot odziv na vbod z iglo se lahko pojavijo omedlevica, omotica ali druge s stresom povezane reakcije.
Zdravnika ali medicinsko sestro obvestite, e ste tak3no reakcijo Ze kdaj imeli.

Posvetujte se s svojim zdravnikom ali medicinsko sestro, Ee imate vi ali va$ otrok alergijo na lateks.
Zaporka konice brizge lahko vsebuje lateks iz naravne gume. Tveganje pojava alergijske reakcije je
zelo majhno, vendar morata zdravnik ali medicinska sestra vedeti za va$o alergijo, ko se odlodata, ali
boste vi ali va§ otrok prejeli cepivo Bexsero.

Ni podatkov o uporabi cepiva Bexsero pri odraslih, starej$ih od 50 let. Na voljo je malo podatkov o
uporabi cepiva Bexsero pri bolnikih s kroniénimi boleznimi ali z oslabljeno imunostjo. Ce ste vi ali
vas$ otrok imunsko oslabeli (npr. zaradi uporabe imunosupresivnih zdravil, okuZbe z virusom HIV ali
dednih okvar naravnega telesnega obrambnega sistema), je mozno, da bo udinkovitost cepiva Bexsero
zmanj$ana.

Kot pri drugih cepivih tudi cepivo Bexsero morda ne za$&iti vseh cepljenih oseb.

Druga zdravila in cepivo Bexsero

Obvestite zdravnika ali medicinsko sestro, ¢e vi ali vas otrok jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste
morda zaceli jemati katero koli drugo zdravilo ali ste pred kratkim prejeli katero koli drugo cepivo.

Cepivo Bexsero se lahko daje so¢asno s katero koli od naslednjih sestavin cepiv: davica, tetanus, oslovski
kaSelj (pertusis), Haemophilus influenzae tipa b, poliomielitis, hepatitis B, pnevmokok, opice,
mumps, rdecke, norice in menigokok skupine C. Za ve¢ informacij se posvetujte s svojim zdravnikom
ali medicinsko sestro.

Pri so8asnem cepljenju z drugimi cepivi je treba cepivo Bexsero injicirati na loSena mesta.

Zdravnik ali medicinska sestra vam bosta morda narodila, da svojemu otroku date zdravilo proti
zviSani telesni temperaturi pred cepljenjem s cepivom Bexsero in po njem. S tem boste zmanjSali
nekatere nezelene u€inke cepiva Bexsero.

Nosecnost in dojenje

Ce ste noseti ali dojite, menite, da bi lahko bili nose¢i ali nalrtujete zanositev, se posvetujte z zdravnikom,
preden prejmete cepivo Bexsero. Zdravnik vam bo morda kljub temu priporoéil cepljenje s cepivom
Bexsero, Ce pri vas obstaja tveganje za izpostavljenost meningokokni okuZzbi.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Cepivo Bexsero nima vpliva ali ima zanemarljiv vpliv na sposobnost voznje in upravljanja s stroji.
Vendar lahko nekateri uéinki, nadteti v poglavju 4 ,,Mozni nezeleni u¢inki“, zadasno vplivajo na
sposobnost voZnje in upravljanja s stroji.

Cepivo Bexsero vsebuje natrijev klorid

To cepivo vsebuje manj kot 1 mmol natrija (23 mg) na odmerek, kar v bistvu pomeni ,,brez natrija*.
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3. Kako uporabljati cepivo BEXSERO

Cepivo Bexsero (0,5 ml) bo vam ali vaSemu otroku dal zdravnik ali medicinska sestra. Injicira se
v misico, ponavadi v stegno pri dojendkih ali nadlaket pri otrocih, mladostnikih in odraslih.

Pomembno je, da upostevate navodila zdravnika ali medicinske sestre in da vi oz. vas$ otrok prejmete
vse odmerke.

Dojencki, stari od 2 do 5 mesecev
Va$ otrok mora prejeti osnovno cepljenje treh injekeij cepiva, katerim sledi Se Setrta (poZivitveni odmerek).
- Prvo injekcijo je treba dati pri starosti 2 mesecev.
- Presledka med injekeijami morata biti vsaj po 1 mesec.
- Cetrta injekcija (poZivitveni odmerek) se daje med 12. in 15. mesecem starosti. V primeru
zamika otrok poZivitvenega odmerka ne sme prejeti pozneje kot pri 24 mesecih.
DojencKi, stari od 6 do 11 mesecev
Necepljeni dojencki, stari od 6 do 11 mesecev, morajo prejeti dve injekciji cepiva, kateri sledi e tretja
(pozivitveni odmerek).
- Presledek med injekcijama mora biti vsaj 2 meseca.
- Tretja injekcija (poZivitveni odmerek) se daje v drugem letu Zivljenja s presledkom
vsaj 2 mesecev po drugi injekciji.
Otroci, stari od 12 mesecev do 23 mesecev
Otroci, stari od 12 mesecev do 23 mesecev, morajo prejeti dve injekeiji, ki ji sledi Se tretja
(pozivitveni odmerek).
- Presledek med injekcijama mora biti vsaj 2 meseca.
- Tretja injekcija (poZivitveni odmerek) se daje od 12 do 23 mesecev po drugi injekciji.

Otroci, stari od 2 let do 10 let

Otroci, stari od 2 let do 10 let, morajo prejeti dve injekeiji.
- Presledek med injekcijama mora biti vsaj 2 meseca.

Miadostniki (stari 11 let in ved) in odrasli

Mladostniki (stari 11 let in ve€) in odrasli morajo prejeti dve injekeiji.
- Presledek med injekcijama mora biti vsaj-1 mesec.

Odrasli, starejsi od 50 let

Za odrasle, starejse od 50 let, ni podatkov. Posvetujte se s svojim zdravnikom ali medicinsko sestro,
ali je cepljenje s cepivom Bexsero koristno za vas.

Ce imate dodatna vpraSanja o cepivu Bexsero, se posvetujte z zdravnikom ali medicinsko sestro.

4.  Mozni nezeleni ucinki
Kot vsa cepiva ima lahko tudi to cepivo neZelene udinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh uporabnikih.

Ce cepivo Bexsero prejmete vi ali va$ otrok, so zelo pogosti neZeleni uginki (pojavijo se lahko pri ve¢
kot 1 od 10 oseb), ki se lahko pojavijo pri vas ali vaSem otroku (porodani v vseh starostnih skupinah):
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- bolegina/ob&utljivost na mestu injiciranja, pordelost koZe na mestu injiciranja, oteklina v koZi na
mestu injiciranja, zatrdlina v koZi na mestu injiciranja.

Po cepljenju se lahko pojavijo tudi naslednji neZeleni uéinki.
Dojencki in otroci (do 10 let starosti)

Zelo pogostl (pojavijo se lahko pri ve¢ kot 1 od 10 cepljenih oseb)
zvilana telesna temperatura (> 38 °C)

- izguba apetita

- ob&utljivost ali nelagodje na mestu injiciranja (vkljuéno s hudo ob&utljivostjo mesta injiciranja,
ki privede do joka, ée se premakne ud, kjer je bilo injicirano cepivo)

- boledi sklepi

- koZni izpus€aj (otroci, stari od 12 do 23 mesecev) (po poZivitvenem odmerku je ta uéinek ob&asen)

- Zaspanost

- razdrazljivost

- neobidajno jokanje

- bruhanje

- driska

- glavobol

Pogosti (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 cepljenih oseb)
- koZni izpus¢aj (dojencki in otroci, stari od 2 do 10 let)

Ob¢asni (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 cepljenih oseb)
- zelo zviSana telesna temperatura (> 40 °C)

- kréi (vkljucno z vroginskimi kréi)

- bruhanje (po poZivitvenem odmerku)

- suha koza

- bledica (po pozivitvenem odmerku je redka)

Redki (pojavijo se lahko pri najveé 1 od 1.000 cepljenih oseb)

- Kawasakijeva bolezen, ki lahko vklju¢uje simptome kot so zviSana telesna temperatura, ki traja
ved kot pet dni, v povezavi s koZnim izpu¥&ajem na trupu, ki mu v&asih sledi lu§&enje koZe na
dlaneh in prstih, otekle Zleze na vratu, pordele ogi, ustnice, Zrelo in jezik

- srbed izpuscaj, kozni izpuilaj

Miadostniki (stari 11 let in vec) in odrasli

Zelo pogosti (pojavijo se lahko pri ve¢ kot 1 od 10 cepljenih oseb)

- bole€ina na mestu injiciranja, ki onemogo&a obi¢ajne dnevne dejavnosti
- bolecina v miSicah in sklepih

- siljenje na bruhanje

- splosno slabo podutje

- glavobol

NeZeleni udinki, ki so bili sporoéeni v obdobju trzenja zdravila vkljudujejo:

Alergijske reakcije, ki lahko vklju€ujejo hudo otekanje ustnic, ust, Zrela (kar povzrodi oteZeno poZiranje),
oteZeno dihanje s sopenjem ali ka$ljanjem, izpu$éaj, izgubo zavesti in zelo nizek krvni tlak.

Kolaps (nenaden pojav telesne oslabelosti), manjsa odzivnost kot ponavadi ali pomanjkanje
zaznavanja, bledica ali modrikasto obarvanje koZe pri mlajsih otrocih.

Omotico ali omedlevico.

Zviano telesno temperaturo (mladostniki, starej$i od 11 let, in odrasli).

Reakcije na mestu injiciranja, kot so obseZna oteklina cepljenega uda, mehurji na mestu injiciranja ali
okoli njega in zatrdlina na mestu injiciranja (ki lahko vztraja ve¢ kot en mesec).
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Porodanje o nezelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih udinkov, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali
medicinsko sestro. Posvetujte se tudi, &e opazite neZelene udinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O
neZelenih udinkih lahko porodate tudi neposredno na

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke
Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI1-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porodate o neZelenih udinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje cepiva BEXSERO
Cepivo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega cepiva ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na $katli poleg
oznake EXP. Rok uporabnosti zdravila se izte¢e na zadnji dan navedenega meseca.

Shranjujte v hladilniku (2 °C - 8 °C). Ne zamrzujte.
Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zas¢ite pred svetlobo.

Cepiva ne smete odvre&i v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nadinu odstranjevanja
cepiva, ki ga ne uporabljate ved, se posvetujte z zdravnikom ali medicinsko sestro. Taki ukrepi
pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije
Kaj vsebuje cepivo Bexsero
En odmerek (0,5 ml) vsebuje:

Zdravilne ucinkovine:
rekombinantna fuzijska beljakovina NHBA iz Neisseria meningitidis skupine B ->> 50 mikrogramov
rekombinantna beljakovina NadA iz Neisseria meningitidis skupine B -%3 50 mikrogramov
rekombinantna fuzijska beljakovina fHbp iz Neisseria meningitidis skupine B »%* 50 mikrogramov
vezikli zunanje membrane (OMV — outer membrane vesicles) iz Neisseria meningitidis 25 mikrogramov
skupine B sev NZ98/254, izmerjeno kot koli¢ina skupnih beljakovin, ki vsebuje
PorA P1.472

b izdelano v celicah E. coli s tehnologijo rekombinantne DNA

2 adsorbirano na aluminijev hidroksid (0,5 mg AI*")

3 NHBA (Neisseria heparin vezavni antigen), NadA (Neisseria adhezin A),
fHbp (faktor H vezavna beljakovina)

Druge sestavine:

natrijev klorid, histidin, saharoza in voda za injekcije (glejte poglavje 2 za ve¢ informacij o natriju
in lateksu).
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Izgled cepiva Bexsero in vsebina pakiranja

Cepivo Bexsero je suspenzija za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi (steklo tipa I) z zamaskom
na batu (bromobutilna guma tipa I) in z za3itno zaporko konice (guma tipa I ali tipa II) z ali brez igle.

Velikosti pakiranja po 1 ali 10 injekcijskih brizg.
Suspenzija je bela opalescentna tekod&ina.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.
Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom:

GSK Vaccines S.r.l.
Via Fiorentina 1
53100 Siena

Italija

Izdelovalec:

GSK Vaccines S.r.l.
Bellaria-Rosia

53018 Sovicille (Siena)
Italija

Za vse morebitne nadaljnje informacije o tem zdravilu se lahko obrnete na predstavnistvo imetnika
dovoljenja za promet z zdravilom:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v. GlaxoSmithKline Lietuva UAB

Tél/Tel: +32 10 85 52 00 Tel: +370 5 264 90 00
info.lt@gsk.com

Brearapus Luxembourg/Luxemburg

I'maxcoCmutKnaitn EOOJ] GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.

Ten. +3592 9531034 Tél/Tel: +32 10 85 52 00

Ceska republika Magyarorszag

GlaxoSmithKline s.r.o. GlaxoSmithKline Kft.

Tel: +420222 0011 11 Tel.: +36-1-2255300

cz.info@gsk.com

Danmark Malta

GlaxoSmithKline Pharma A/S GlaxoSmithKline (Malta) Ltd

TIf: +4536 3591 00 Tel: +356 21 238131

dk-info@gsk.com

Deutschland Nederland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG GlaxoSmithKline BV

Tel: +49 (0)89 36044 8701 Tel: +31(0)30 69 38 100

de.impfservice@gsk.com _ nlinfo@gsk.com

Eesti Norge

GlaxoSmithKline Eesti OU GlaxoSmithKline AS

Tel: +372 667 6900 TIf: +47 22 70 20 00

estonia@gsk.com firmapost@gsk.no

EXhéda Osterreich
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GlaxoSmithKline A EB.E
TnA: +30210 68 82 100

Espaiia
GlaxoSmithKline, S.A.
Tel: +34 902 202 700
es-ci@gsk.com

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél: +33(0) 139 17 84 44
diam@gsk.com

Hrvatska
GlaxoSmithKline d.o.o.
Tel.: + 385 (0)1 6051999

Ireland
GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Tel: + 353 (0)1 495 5000

fsland
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel: +39 04 59 21 81 11

Kdbzpog
GlaxoSmithKline (Cyprus) Ltd
TnA: +3572239 7000

gskcyprus@gsk.com

Latvija

GlaxoSmithKline Latvia SIA
Tel: + 371 67312687
lv-epasts@gsk.com

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 09/2017

GlaxoSmithKline Pharma GmbH.
Tel: +43 1 970 75-0
at.info@gsk.com

Polska
GSK Services Sp. z 0.0.
Tel.: + 48 (22) 576 9000

Portugal

GlaxoSmithKline - Produtos Farmacéuticos,
Lda.

Tel: +351 21 41295 00

FLPT@gsk.com

Roménia
GlaxoSmithKline (GSK) SRL
Tel: +40 (0)21 3028 208

Slovenija
GlaxoSmithKline d.o.o.
Tel: +386 (0) 128025 00
medical x.si@gsk.com

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Slovakia s.r.0.
Tel: +421(0)24826 11 11
recepcia.sk@gsk.com

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy
Puh/Tel: +358 10 30 30 30
Finland.tuoteinfo@gsk.com

Sverige
GlaxoSmithKline AB
Tel: + 46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

United Kingdom
GlaxoSmithKline UK

Tel: +44 (0)808 100 9997
customercontactuk@gsk.com

Podrobne informacije o zdravilu so objavljene na spletni strani Evropske agencije za zdravila:

http://www.ema.europa.eu.

Naslednje informacije so namenjene samo zdravstvenemu osebju:

Pri shranjevanju lahko nastane tanka sivobela usedlina v napolnjeni injekeijski brizgi, ki vsebuje

suspenzijo.

Pred uporabo je treba napolnjeno injekcijsko brizgo dobro pretresti, da nastane homogena suspenzija.



Cepivo je treba pred uporabo pregledati s prostim oSesom za prisotnost delcev in spremembo barve.
V primeru prisotnosti tujih delcev in/ali ée opazite spremembo izgleda, cepiva ne uporabite. Ce sta v
pakiranju igli razli¢nih dolZin, izberite iglo, ki je primerna za intramuskularno dajanje.

Ne zamrzujte.
Cepiva Bexsero ne smete zmeSati z drugimi cepivi v isti injekcijski brizgi.

Pri sofasnem cepljenju z drugimi cepivi morate cepiva uporabiti na logenih mestih injiciranja.
Pazite, da cepivo injicirate samo intramuskularno.

Neuporabljeno cepivo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.
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