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Heplisav B (vakcina proti hepatitidé B (recombinantni,
obsahujici adjuvans))
Prehled pro pripravek Heplisav B a proC byl registrovan v EU

Ve

Co je pripravek Heplisav B a k cemu se pouziva?

Pripravek Heplisav B je vakcina urcena k prevenci infekce virem hepatitidy B u dospélych. Je
pravdépodobné, Zze rovnéz zabrani infekci virem hepatitidy D, nebot tento virus se vyskytuje pouze
u osob nakazenych hepatitidou B.

Pfipravek Heplisav B se pouziva v souladu s oficidlnimi doporucenimi. Obsahuje bilkovinu z viru
hepatitidy B.

Ve

Jak se pripravek Heplisav B pouziva?

Pripravek Heplisav B se podava ve dvou injekcich do svalu horni ¢asti paze, a to s odstupem jednoho
mésice.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Heplisav B naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na
svého |ékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Heplisav B plisobi?

P¥ipravek Heplisav B je vakcina. Vakciny plsobi tak, Ze pfipravuji imunitni systém (pfirozeny obranny
systém téla) na obranu téla proti konkrétnimu onemocnéni.

Pripravek Heplisav B obsahuje bilkovinu nachazejici se ve viru hepatitidy B. Po podani vakciny
rozpozna imunitni systém ockované osoby bilkovinu ve vakciné jako ,cizorodou® a vytvari proti ni
protilatky. Pokud se dana osoba pozdéji dostane do kontaktu s virem, budou tyto protilatky spole¢né

s dalimi slozkami imunitniho systému schopny bojovat s virem G¢&innéji, coZ ji pomdze chranit se pred
infekci. Vakcina obsahuje také adjuvans ke stimulaci lepsi reakce.

Jaké prinosy pripravku Heplisav B byly prokazany v pribéhu studii?
Vysledky ti hlavnich studii, do kterych bylo zafazeno pires 13 000 G&astnikl, prokazaly, Ze pripravek

Heplisav B je pfi stimulaci imunitni reakce proti viru ac¢innéjsi nez pripravek Engerix B (jina vakcina
proti hepatitidé B). Ze studii celkové vyplynulo, Ze dostate¢né mnozstvi protildtek k hubeni viru a
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ochrané pred onemocnénim se vytvofilo u pfiblizné 96 % osob, kterym byl podan pfipravek Heplisav B,
ve srovnani s 80 % osob, kterym byl podan pfipravek Engerix B.

U osob, kterym byl podan pripravek Heplisav B, byly rovnéz zaznamenany vyssi hladiny protilatek,
pficemzZ dostatecnych hladin bylo v pfipadé pfipravku Heplisav B dosazeno dfive nez v pripadé
pripravku Engerix B.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Heplisav B?
Nejcastéjsimi nezadoucimi ucinky pripravku Heplisav B (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou bolest v misté& vpichu injekce, bolest hlavy, malatnost, Ginava, bolest svald a hore¢ka.

Osobam, u kterych se vyskytne zdvazna alergickd reakce po podani prvni davky, by druha davka
neméla byt podana. Tato vakcina by také neméla byt podavana osobam s alergii na kvasinky.

Uplny seznam omezeni a nezadoucich G¢inkl pripravku Heplisav B je uveden v piibalové informaci.
Na zakladé ceho byl pripravek Heplisav B registrovan v EU?

Studie prokazaly, ze pripravek Heplisav B poskytuje ochranu proti infekci hepatitidou B u 96 % osob
oCkovanych touto vakcinou. Nezadouci Ucinky se u této vakciny vyskytovaly o néco méné casto nez
u srovnavaci vakciny (pfipravku Engerix B) a jsou povazovany za zvladatelné.

Evropska agentura pro |écivé pripravky tedy rozhodla, zZe prinosy pFipravku Heplisav B prevysuji jeho
rizika, a mGZe tak byt registrovan k pouZiti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a Gucinného
pouzivani pripravku Heplisav B?

Do souhrnu Gdajl o piipravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pfipravku Heplisav B, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u vdech Ié&ivych ptipravkd jsou Udaje o pouZivani pFipravku Heplisav B priibé&zné sledovany.
Nezadouci ucinky nahlasené v souvislosti s pripravkem Heplisav B jsou peclivé hodnoceny a jsou
uc¢inéna veskera nezbytna opatteni, aby bylo chrénéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Heplisav B

Dalsi informace o pfipravku Heplisav B jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/heplisav-b.
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