Indlegsseddel: Information til brugeren

Trumenba injektionsvaske, suspension, i fyldt injektionssprajte
meningokok gruppe B-vaccine
(rekombinant, adsorberet)

Lees denne indleegsseddel grundigt, inden du eller dit barn fir dette lzegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at lase den igen.

- Sperg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere du vil vide.

- Lagen har ordineret denne vaccine til dig eller dit barn personligt.

- Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er nevnt i denne indlaeegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk
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1. Virkning og anvendelse

Trumenba er en vaccine til personer pa 10 ar og derover mod meningokoksygdom forarsaget af
bakterien Neisseria meningitidis serogruppe B. Det er en type bakterie, der kan give alvorlige og i
visse tilfeelde livstruende infektioner som meningitis (betaendelse i hjernehinden og rygmarven) og
blodforgiftning (sepsis).

Vaccinen indeholder to vigtige bestanddele fra bakteriens overflade.

Vaccinen virker ved at hjelpe kroppen med at danne antistoffer (kroppens naturlige forsvar), som
beskytter dig eller dit barn mod denne sygdom.

2. Det skal du vide, for du eller dit barn fir Trumenba

Trumenba ma ikke gives
- hvis du eller dit barn er allergisk over for det aktive stof eller et af de gvrige indholdsstoffer i
dette leegemiddel (angivet i afsnit 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken inden vaccination med Trumenba. Fortael

leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du eller dit barn:

e har en alvorlig infektion med hgj feber. Det kan vere, at vaccinationen skal udsettes til en anden
dag. Milde infektioner, som forkelelse, kraever ikke udsattelse af vaccinationen, men tal med leegen
om det forst.

e har problemer med bladninger eller let far bla maerker.
har nedsat immunforsvar, da det kan medfere, at du eller dit barn ikke far den fulde gavn af
Trumenba.


http://www.indlaegsseddel.dk/

e har haft problemer efter en dosis Trumenba, f.eks. en allergisk reaktion eller
vejrtrekningsproblemer.

Besvimelse, mathed eller andre stressrelaterede reaktioner kan forekomme som reaktion pa enhver
indsprejtning. Fortal det til leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis dette er sket ved
tidligere indsprejtninger.

Brug af anden medicin sammen med Trumenba
Fortal altid leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis du eller dit barn tager anden
medicin eller har gjort det for nylig, eller hvis du eller dit barn for nylig har faet en anden vaccine.

Trumenba kan gives pa samme tid som folgende vacciner: stivkrampe, difteri, kighoste, polio, human
papillomavirus (HPV) og meningokok serogrupper A, C, W, Y.

Vaccination med andre vacciner end de ovenfor naevnte sammen med Trumenba, er ikke blevet
undersogt.

Hvis du far mere end 1 vaccination pa samme tidspunkt, er det vigtigt, at vaccinationerne gives
forskellige steder.

Hvis du far en behandling, som pavirker dit immunsystem (f.eks. stralebehandling, medicin med
binyrebarkhormon eller visse typer kemoterapi mod kreeft), vil du muligvis ikke fa den fulde gavn af
Trumenba.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal
du sperge din laege til rads, for du fir Trumenba. Din laege vil maske stadig anbefale, at du far
Trumenba, hvis du er i risiko for at f& meningokoksygdom.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Trumenba pavirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at fare motorkeretej eller betjene
maskiner.

Nogle af bivirkningerne i afsnit 4 kan maske pavirke dig midlertidigt. Hvis dette sker, skal du vente,
med at fore motorkeretoj eller betjene maskiner, indtil virkningen har fortaget sig.

Trumenba indeholder polysorbat 80
Denne vaccine indeholder 0,018 mg polysorbat 80 pr. dosis. Polysorbat(er) kan forarsage allergiske
reaktioner. Kontakt din leege, hvis du eller dit barn har nogen kendte allergier.

Trumenba indeholder natrium
Denne vaccine indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. den er i det vaesentlige
natriumfri.

3. Sadan gives Trumenba

En lege, farmaceut eller sygeplejerske vil give dig eller dit barn Trumenba. Det indsprejtes 1
overarmsmusklen.

Det er vigtigt at folge leegens, farmaceutens eller sygeplejerskens anvisninger, sd du eller dit barn fér
alle indsprejtninger.

Personer pa 10 ar og derover
e Du eller dit barn vil fa 2 indsprejtninger af vaccinen. Den anden indsprejtning gives
6 maneder efter den forste.
eller



e Du eller dit barn vil fa 2 indsprgjtninger med vaccinen, som gives med mindst 1 maneds
mellemrum, og derefter en tredje indsprejtning mindst 4 maneder efter den anden
indsprejtning.

e Du eller dit barn kan eventuelt fa en opfelgende indsprejtning.

4. Bivirkninger
Denne vaccine kan som alle andre vacciner give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Nar du eller dit barn far Trumenba, kan felgende bivirkninger forekomme:

Meget almindelige bivirkninger (kan pavirke mere end 1 ud af 10 personer)
- Redme, havelse og smerter péd indstiksstedet

- Hovedpine

- Diarré

- Kvalme

- Muskelsmerter

- Ledsmerter

- Kuldegysninger

- Treethed

Almindelige bivirkninger (kan pavirke op til 1 ud af 10 personer)
- Opkastning
- Feber over 38 °C

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke vurderes ud fra tilgengelige data)
- Allergiske reaktioner

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
galder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlegsseddel. Du eller dine parerende
kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Lagemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1
DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

S. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke legemidlet efter den udlebsdato, der stér pa etiketten og pakningen efter EXP.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den neevnte maned.

Opbevares i keleskab (2 °C-8 °C).

Injektionssprajterne skal opbevares i kaleskab og ligge vandret for at nedsztte tiden til opslemning af
suspensionen.


http://www.meldenbivirkning.dk/

Ma ikke nedfryses.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljoet mé du ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Trumenba indeholder:

En dosis (0,5 ml) indeholder:

Aktive stoffer:

Neisseria meningitidis serogruppe B fHbp subfamilie A'23 60 mikrogram
Neisseria meningitidis serogruppe B fHbp subfamilie B!*3 60 mikrogram

' Rekombinant lipideret fHbp (faktor H-bindingsprotein)

2Produceret i Escherichia coli-celler vha. rekombinant DNA-teknologi

3 Adsorberet til aluminiumphosphat (0,25 milligram aluminium pr. dosis)

@vrige indholdsstoffer:

Natriumchlorid (se afsnit 2 Trumenba indeholder natrium), histidin, vand til injektionsvasker, og
polysorbat 80 (E433, se afsnit 2 Trumenba indeholder polysorbat 80).

Udseende og pakningsstorrelser

Trumenba er en hvid injektionsvaeske, suspension, der leveres i en fyldt injektionsspraijte.
Pakninger med 1, 5 eller 10 fyldte injektionssprejter, med eller uden nal.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfert.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen: Fremstiller, der er ansvarlig for batchfrigivelse:
Pfizer Europe MA EEIG Pfizer Manufacturing Belgium NV

Boulevard de la Plaine 17 Rijksweg 12

1050 Bruxelles 2870 Puurs-Sint-Amands

Belgien Belgien

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette legemiddel, skal du henvende dig til den lokale
reprasentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Danmark
Pfizer ApS
TIf.: + 454420 11 00
Denne indlegsseddel blev senest eendret april 2025

Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&gemiddel pa Det Europeiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside https://www.ema.europa.euhttps://www.ema.europa.cu.
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Nedenstidende oplysninger er kun til sundhedspersoner:

Under opbevaring kan der ses en hvid udfaeldning og en klar supernatant.

Vaccinen skal undersgges visuelt for eventuelle partikler og misfarvning inden administration. Hvis
der ses fremmedlegemer/partikler og/eller endring af det fysiske udseende, mé vaccinen ikke
administreres.

Omrystes grundigt inden brug for at fa en ensartet hvid suspension.

Trumenba er kun til intramuskuler anvendelse. Méa ikke administreres intravaskulert eller subkutant.
Trumenba ma ikke blandes med andre vacciner i samme sprajte.

Ved administration samtidigt med andre vacciner skal Trumenba gives pa et separat injektionssted.

Ikke anvendt vaccine samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.
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