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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

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

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie oder lhr Kind diesen

Impfstoff erhalten, denn sie enthalt wichtige Informationen fiir Sie und lhr Kind.
Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

- Dieser Impfstoff wurde lIhnen oder lhrem Kind personlich verschrieben.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, 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 méglich?

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 invasiven 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
(Entzindung der Hirn- und Riickenmarkshaute) und Sepsis (Blutvergiftung).

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

Der Impfstoff wirkt, indem er den Kérper dabei untersttzt, Antikdrper (ein nattrlicher
Abwehrmechanismus des Korpers) zu bilden, die Sie oder Ihr Kind vor dieser Erkrankung
schutzen.

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 Vorsichtsmanahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie

mit Trumenba geimpft werden. Informieren Sie lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische

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 zunéchst mit lhrem Arzt sprechen.

* unter einer Blutgerinnungsstorung leiden oder leicht blaue Flecken bekommen.

* ein geschwachtes Immunsystem haben, wodurch maglicherweise verhindert wird, dass Sie
oder Ihr Kind vollumféanglich von der Impfung mit Trumenba profitieren.

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

Ohnmacht, Schwachegefiihl oder andere stressbedingte Reaktionen kénnen bei Injektionen mit

Injektionsnadeln auftreten. Informieren Sie lhren Arzt oder das medizinische Fachpersonal, falls

bei Ihnen solche Reaktionen friiher schon einmal vorgekommen sind.

Anwendung von Trumenba zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie oder Ihr Kind andere Arzneimittel anwenden,
klrzlich andere Arzneimittel 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, Meningokokken-
Serogruppen A, C, 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 beeintrachtigen (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 vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Verabreichung von Trumenba lhren Arzt
um Rat. |hr Arzt empfiehlt [hnen mdglicherweise dennoch die Impfung mit Trumenba, wenn bei
lhnen das Risiko einer Meningokokken-Erkrankung besteht.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Trumenba hat keinen oder einen geringen Einfluss auf die Verkehrstlichtigkeit und die Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen.

Maglicherweise kdnnen jedoch einige der in Abschnitt 4 ,Welche Nebenwirkungen sind méglich?*
genannten Nebenwirkungen vortbergehend bei lhnen auftreten. Wenn dies der Fall ist, warten
Sie, bis die Wirkungen abgeklungen sind, bevor Sie aktiv am Strallenverkehr teilnehmen oder
Maschinen bedienen.

Trumenba enthalt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Dosis, d. h. es ist nahezu
Jnatriumfrei”.

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 lhres Arztes oder des medizinischen Fachpersonals
befolgen, damit Sie oder Ihr Kind die Impfserie vollstandig abschlieRen.

Personen ab einem Alter von 10 Jahren
Sie oder |hr 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 Auffrischungsimpfung.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Impfstoffe kann auch dieser Impfstoff Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten mussen.

Folgende Nebenwirkungen kdnnen nach Verabreichung von Trumenba bei lhnen oder lhrem Kind
auftreten:

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Geimpften betreffen)

- Rotung, Schwellung und Schmerzen an der Injektionsstelle



- Kopfschmerzen

- Durchfall

- Ubelkeit

- Muskelschmerzen

- Gelenkschmerzen

- Schuttelfrost

- Midigkeit

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Geimpften betreffen)
- Erbrechen

- Fieber =38 °C

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfugbaren Daten nicht abschéatzbar)
- allergische Reaktionen

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt tber das
nachfolgend aufgefiihrte nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesinstitut fir Impfstoffe und biomedizinische Arzneimittel

Paul-Ehrlich-Institut

Paul-Ehrlich-Str. 51-59

63225 Langen

Tel: +496103 77 0

Fax: +49 6103 77 1234

Website: www.pei.de

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber
die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verflgung gestellt werden.

5. Wie ist Trumenba aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie dlrfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton nach ,Verw. bis* bzw.
,Verwendbar bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Im Kihlschrank lagern (2 °C - 8 °C).

Die Spritzen sollten im Kihischrank horizontal gelagert werden, um die fiir das
Wiederaufschitteln 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.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Trumenba enthélt

Eine Dosis (0,5 ml) enthalt:

Wirkstoffe:

Neisseria meningitidis Serogruppe B fHbp Unterfamilie A'2* 60 Mikrogramm
Neisseria meningitidis Serogruppe B fHbp Unterfamilie B"23 60 Mikrogramm

' rekombinantes lipidiertes fHbp (Faktor H-bindendes Protein)

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

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

Sonstige Bestandteile:

Natriumchlorid (siehe Abschnitt 2 ,Trumenba enthalt Natrium®), Histidin, Wasser fir
Injektionszwecke, Aluminiumphosphat und Polysorbat 80 (E433).

Wie Trumenba aussieht und Inhalt der Packung

Trumenba ist eine weile Injektionssuspension in einer Fertigspritze.
Packungsgrofien zu 1, 5 und 10 Fertigspritzen mit oder ohne Injektionsnadeln.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgrofien in den Verkehr gebracht.

Zulassungsinhaber und Hersteller

Zulassungsinhaber: Fir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Pfizer Europe MA EEIG Pfizer Manufacturing Belgium NV

Boulevard de la Plaine 17 Rijksweg 12

1050 Brissel 2870 Puurs-Sint-Amands

Belgien Belgien

Parallel vertrieben und umgepackt von:
CC Pharma GmbH, In den Feldern 2, D-54570 Densborn

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

Deutschland

Pfizer Pharma GmbH

Tel: +49 (0)30 550055-51000

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iberarbeitet im 09/2024.

Weitere Informationsquellen

Ausflhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Europaischen
Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu verflgbar.

Diese Packungsbeilage ist auf den Internetseiten der Européischen Arzneimittel-Agentur in allen
EU-Amtssprachen verfugbar.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Wahrend der Lagerung kdnnen ein weifes Sediment und ein klarer Uberstand beobachtet
werden.

Der Impfstoff sollte vor der Verabreichung visuell auf Fremdpartikel und Verfarbungen gepruft
werden. Werden Fremdpartikel und/oder eine Veranderung des physikalischen Aussehens
festgestellt, den Impfstoff nicht verabreichen.

Vor der Verwendung gut schitteln, um eine homogene weille Suspension zu erhalten.
Trumenba ist ausschlieflich zur intramuskularen Anwendung bestimmt. Nicht intravaskular 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 entsprechend den nationalen
Anforderungen zu beseitigen.



