PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV PRIPRAVKU

HEPLISAV B 20 mikrogramt injek¢ni roztok v predpIlnéné injekéni stiikacce

Vakcina proti hepatitidé B (rekombinantni DNA, obsahujici adjuvans)

2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNi SLOZEN{

Jedna davka (0,5 ml) obsahuje:

Tegiminis hepatitidis B antigenum (HBsAg)'? 20 mikrogrami

!Adjuvovany 3 000 mikrogramy adjuvans cytosin-fosfo-guanin (CpG) 1018, coZ je 22merni
fosforothioat oligonukleotid (PS-ODN) obsahujici mikrobidlni nemethylované CpG motivy podobné
Plz\rlcillukovany v burikach kvasinek (Hansenula polymorpha) pomoci technologie rekombinantni

DNA.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
Injekeni roztok.

Ciry az lehce opalizujici, bezbarvy az nazloutly roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Vakcina HEPLISAV B je indikovana k aktivni imunizaci proti infekci virem hepatitidy B (HBV)
zpusobené vSemi znamymi podtypy viru hepatitidy B u dospélych ve veéku 18 let a starSich.

Pouziti vakciny HEPLISAV B se ma ridit oficialnimi doporucenimi.

Lze ocekavat, Ze imunizace vakcinou HEPLISAV B zabrani rovnéz hepatitidé D, nebot’ hepatitida D
(zpuisobena delta agens) se nevyskytuje v nepfitomnosti infekce virem hepatitidy B.

4.2  Davkovani a zptsob podani
Davkovani

Zakladni ockovani

Dospéli
Dv¢ davky po 0,5 ml: pocatecni davka, po které nasleduje druha davka o 1 mésic pozdéji.

Preockovani (posilovact davka)
Potieba pieockovani nebyla stanovena. Subjekty s oslabenou imunitou nebo s chronickym selhanim

ledvin mohou vyZzadovat pieockovani (viz ,,Porucha funkce ledvin‘). Posilovaci davka 0,5 ml ma byt
podana, kdyz hladiny protilatek klesnou pod doporucené hladiny.



Zvlastni populace

Starsi pacienti

’

Uprava davky u dospélych ve véku 65 let a starSich neni nutna (viz bod 5.1).

Porucha funkce ledvin

Dospéli s tézkou poruchou funkce ledvin (eGFR < 30 ml/min.) v¢etné pacientii na hemodialyze, Ctyfi
davky po 0,5 ml: pocate¢ni davka, po které nasleduje druha davka o 1 mésic pozdéji, treti davka

2 mésice po pocatecni davce a ¢tvrta davka 4 mésice po pocateéni davce.

Pediatricka populace

Bezpecnost a u¢innost vakciny HEPLISAV B u déti mladsich 18 let nebyly stanoveny. Nejsou
dostupné zadné tidaje.

Zpusob podani

Vakcina HEPLISAV B se ma podavat intramuskularni (i.m.) injekci do oblasti deltového svalu.
Ptipravek se nema injikovat do glutealni oblasti (hyzdi).

Vakcina se nemé podavat intraven6zné, subkutanné ¢i intradermalné.

Pokyny pro zachéazeni s vakcinou pied jejim podanim jsou uvedeny v bodé 6.6.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
Zavazna alergicka reakce, jako je anafylaxe, po predchozi davce jakékoli vakciny proti hepatitidé B.
Hypersenzitivita na kvasinky.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Sledovatelnost

Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1é¢ivych ptipravki, ma se piehledné zaznamenat
nazev podan¢ho piipravku a Cislo Sarze.

Hypersenzitivita a anafylaxe

Podobneé jako je tomu u vSech injekEnich vakcin, musi byt snadno dostupna nalezita 1ékafska péce a
dohled pro ptipad vyskytu anafylaktickych reakci po podani vakciny.

Soubézné onemocnéni

Stejné jako je tomu u jinych vakcin, ma se podani vakciny HEPLISAV B odlozit u jedinct trpicich
akutnim zavaznym febrilnim onemocnénim. Pfitomnost mirné infekce vSak neni kontraindikaci pro
imunizaci.

Synkopa

Po podani jakékoli injekce nebo i pfed jejim podanim mize dojit k synkopé (mdlobam) jako
psychogenni reakci na injekci jehlou. Mtze to byt doprovazeno nékolika neurologickymi zndmkami,
jako jsou pfechodna porucha zraku, parestezie a tonicko-klonické pohyby koncetin béhem zotavovani.
Je dulezité, aby byly zavedeny postupy pro zabranéni poranéni.



Omezeni uéinnosti vakciny

Tak jako u kazdé jiné vakciny, protektivni imunitni odpovédi nemusi byt dosazeno u vSech
ockovanych.

Vzhledem k dlouhé inkuba¢ni dob¢ hepatitidy B je mozné, Ze v dob€ imunizace bude pfitomna
nerozpoznana infekce HBV. V takovych piipadech nemusi vakcina HEPLISAV B zabranit infekci
HBV.

Vakcina HEPLISAV B nezabrani infekci zptisobené jinymi patogeny, o nichZ je znamo, Ze infikuji
jatra, jako jsou viry hepatitidy A, hepatitidy C a hepatitidy E.

Udaje o imunitni reakci na vakcinu HEPLISAV B u jedinci, u kterych nedoglo k ochranné imunitni
reakci na jinou vakcinu proti hepatitidé B, jsou velmi omezené.

Imunodeficience

Jedinci s oslabenou imunitou mohou mit sniZenou imunitni reakci na vakcinu HEPLISAV B. Jsou

k dispozici velmi omezené tdaje o populaci s oslabenou imunitou. Je tieba vénovat pozornost tomu,
aby byla zachovéana ochranna hladina protilatek, jak je definovana narodnimi doporuc¢enimi a pokyny
(viz bod 4.2).

Pacientlim s chronickym onemocnénim jater nebo infekci virem HIV nebo nosi¢tim viru hepatitidy C
nema byt branéno v ockovani proti hepatitidé B. Vakcinu je mozné doporucit, nebot” infekce HBV
muze byt u téchto pacientli zavazna: o¢kovani vakcinou HEPLISAV B ma proto 1ékat zvazit ptipad od
pripadu.

Porucha funkce ledvin

Vzhledem k tomu, Ze pacienti s chronickym onemocnénim ledvin (CKD) pied hemodialyzou nebo
pacienti na hemodialyze jsou obzvlast’ vystaveni riziku expozice HBV a maji vyssi riziko chronické
infekce, je tfeba vénovat pozornost tomu, aby byla zachovana ochranna hladina protilatek, jak je
definovana narodnimi doporucenimi a pokyny (viz bod 4.2).

Pomocné latky se zndmym uéinkem

Sodik
Tento 1éCivy pripravek obsahuje méné€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, zZe je
v podstaté ,,bez sodiku”.

Polysorbat 80
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 0,05 mg polysorbatu 80 v jedné davce, coz odpovida 0,1 mg/ml.
Polysorbaty mohou zpisobit alergické reakce.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

ProtoZze nejsou k dispozici zadné udaje o soubézném podani ptipravku HEPLISAV B s jinymi
vakcinami, soubézné podavani vakciny HEPLISAV B s jinymi vakcinami se nedoporucuje.

Soubézné podavani vakciny HEPLISAV B s imunoglobulinem proti hepatitidé¢ B (HBIG) nebylo
zkoumano. Nicméné v ptfipadech, kdy je vakcina HEPLISAV B podavana spolu se standardni davkou
HBIG se maji tyto ptipravky podat do odlisnych mist.



4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni

T&hotenstvi

Udaje o podavani piipravku HEPLISAV B té¢hotnym Zendm jsou omezené.

Studie reproduk¢ni toxicity na zvifatech nenaznacuji piimé nebo nepiimé skodlivé ucinky (viz bod 5.3).

Ockovani béhem téhotenstvi se ma provadét pouze tehdy, kdyZ pomér ptinosi a rizik na individualni
urovni prevysSuje mozna rizika pro plod.

Kojeni

Neni znamo, zda se vakcina HEPLISAV B vylucuje do lidského matefského mléka. Riziko pro kojené
novorozence/déti nelze vyloucit.

Na zakladé posouzeni prospésnosti kojeni pro dité a prospésnosti ockovani pro matku je nutno
rozhodnout, zda pterusit kojeni nebo upustit od ockovani vakcinou HEPLISAV B.

Fertilita
Nejsou k dispozici zadné udaje o u¢inku vakciny HEPLISAV B na fertilitu u lidi.

Studie reproduk¢ni toxicity na zvitatech nenaznacuji piimé nebo nepifimé skodlivé ucinky (viz bod
5.3).

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Vakcina HEPLISAV B miiZze mit mirny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Nékteré
z U¢inkl uvedenych v bod¢ 4.8 ,,Nezadouci G€inky* (napt. malatnost, zavrat) mohou ovlivnit
schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Shrnuti bezpeénostniho profilu

Nejcasteji pozorovanymi nezadoucimi ucinky jsou reakce po injekci. Jsou to: bolest v misté injekce
(41,7 %), tnava (21,4 %), bolest hlavy (20,1 %), malatnost (13,8 %) a myalgie (12,5 %).

Tabulkovy piehled nezadoucich uéinku

Nezadouci ucinky jsou niZze uvedeny podle tfidy organovych systémi MedDRA a podle frekvence, na
zaklad¢ nasledujici zvyklosti:

Velmi casté (> 1/10),

Casté (> 1/100 az < 1/10),

Mén¢ Casté (> 1/1 000 az < 1/100),

Vzacné (> 1/10 000 az < 1/1 000),

Velmi vzacné (< 1/10 000),

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit).

V ramci kazdé skupiny s danou frekvenci jsou nezddouci ucinky sefazeny podle klesajici zavaznosti.

Bezpecnostni profil zklinickych hodnoceni vychazi zudaji od zdravych dospélych subjektd
sledovanych ve 3 pivotnich klinickych studiich (n = 9 365) a dospélych subjektii s onemocnénim ledvin
v terminalnim stadiu na hemodialyze, u nichz byla v 1 pivotni klinické studii (n = 119) sledovana
bezpecnost, véetné vyskytu lokalnich a systémovych reakcich po podani injekce zaznamenavanych do



denikovych karet po dobu 7 dnti po¢inaje dnem ockovani. Profil reaktogenicity vakciny HEPLISAV B
u 119 subjekt na hemodialyze byl obecné srovnatelny s profilem pozorovanym u zdravych subjekti.

Tabulka obsahuje nezddouci uc¢inky povazované za alespon potencialné souvisejici s ockovanim
a pozorované u subjektt, kterym byl podan ptipravek HEPLISAV B v pivotnich klinickych studiich
uvedenych vyse (n = 9 484), a v ramci sledovani po uvedeni piipravku na trh.

Tiidy organovych systémi Frekvence Nezadouci ufinky

Méné¢ Casté Hypersenzitivita*

Poruchy imunitniho systému

Velmi vzacné | Anafylaxe?

, , Velmi Casté Bolest hlavy!
Poruchy nervového systému
Vzacné Zavrat’, parestezie
Gastrointestinalni poruchy Méng¢ cCasté Gastrointestinalni pfiznaky’

Poruchy svalové a kosterni

SRR Imi dasté Myalgie?
soustavy a pojivové tkané Velmi Casté yalgle

Velmi asté Malatnost?, inava?, bolest v misté injekce?
Celkové poruchy a reakce v misté Casté Zduteni v misté injekce, erytém v miste
aplikace injekce, horecka?

Méné asté Pruritus v misté injekce?

! Lokalni a systémové nezadouci uginky zaznamenané do denikovych karet.
2 Nezadouci Gi¢inky hlaSené po registraci piipravku.

3 Zahrnuje individualni preferované terminy nauzea, zvraceni a bolest bficha.
4 Zahrnuje individuélni preferované terminy kopfivka, svédéni a vyrazka.

HlaSeni podezieni na nezadouci i¢inky

Hlaseni podezifeni na nezadouci u€inky po registraci lé€ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky prostifednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkt uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

Béhem sledovani ptipravku HEPLISAV B po uvedeni na trh byly hlaSeny ptipady pfedavkovani.
Nezadouci ucinky hlasené po predavkovani byly podobné tém, které byly hlaseny pfi normalnim
podani vakciny.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Vakciny, virové vakciny, vakciny proti hepatitidé, ATC kod: JO7BCO1

Mechanismus t¢inku

Vakcina HEPLISAV B je slozena z rekombinantniho povrchového antigenu viru hepatitidy B a
adjuvans CpG 1018, coz je 22merni PS-ODN s imunostimula¢ni sekvenci.


https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Vakcina HEPLISAV B navozuje tvorbu specifickych protilatek proti HBsAg (anti-HBs).

Biologické ucinky CpG 1018 se uplatiuji lokaln¢ v misté podani injekce a spadovych lymfatickych
uzlinach. Adjuvantni slozka CpG 1018 vakciny HEPLISAV B ma tyto uc¢inky: 1) aktivuje
plazmacytoidni dendritické bunky (pDC) prostiednictvim Toll-like receptoru 9 rozpoznavajiciho
vzory; 2) preménuje pDC na vysoce vykonné antigen-prezentujici bunky, které prezentuji zpracovany
HBsAg CD4+ T-buiitkam a 3) podporuje diferenciaci T-bun¢k Th1 prostiednictvim tvorby IFN-alfa a
IL-12. Tato aktivace vede k vysoké a trvalé protilatkové odpovédi, pravdépodobné diky rychlému
generovani velkého poctu anti-HBs-sekretujicich plazmacyti a HBsAg-specifickych pamétovych B a
T-bunck.

Imunitni reakce na vakcinu HEPLISAV B

Diky pouziti dobfe prokdzaného imunitniho korelatu ochrany s imunitni reakci (koncentrace anti-HBs
> 10 mIU/ml koreluje s ochranou proti infekci HBV) nebyla provedena zadna klinicka hodnoceni
ucinnosti. Imunogenita vakciny HEPLISAV B byla hodnocena ve 3 randomizovanych, aktivné
kontrolovanych, pro pozorovatele zaslepenych, multicentrickych klinickych hodnocenich faze 3
(HBV-10 s randomizaci 3 : 1, HBV-16 s randomizaci 4 : 1, HBV-23 s randomizaci 2 : 1) zahrnujicich
9 365 dospélych ve véku 18 az 70 let, kterym byla podana vakcina HEPLISAV B, a 3 867 dospélych,
kterym byla podana srovnavaci vakcina proti hepatitidé B (HepB-alum 20 pg HBsAg). Vakcina
HEPLISAYV B byla podavana ve 2davkovém rezimu v mésici 0 a 1 a vakcina HepB-alum byla
podavana v 3davkovém rezimu v mésici 0, 1 a 6.

Vychozi charakteristiky byly mezi 1écebnymi rameny vyvazené, pokud jde o vek, pohlavi, rasu,
etnicky ptivod a index télesné hmotnosti (BMI). Ve slouc¢ené analyze zahrnujici v§echna 3 hodnoceni,
byl primérny vék v rameni s vakcinou HEPLISAV B 49,3 let a v rameni s vakcinou HepB-alum

49,4 let a vakcina HEPLISAV B byla podéana 50,8 % zenskych tcastnic a HepB-alum 51,5 %
zenskych ucastnic.

V klinickych studiich se hodnotily miry séroprotekce (SPR: procento ockovanych osob, jejichz
hladiny anti-HBs protilatek byly po ockovani > 10 mIU/ml) po druhé dévce vakciny HEPLISAV B
v porovnani se stavem po treti davce vakciny HepB-alum. SPR a maximalni geometricky prameér
koncentrace (GMC) po 2davkovém rezimu ockovani vakcinou HEPLISAV B byly statisticky
vyznamné vy$$i nez po 3ddvkovém rezimu okovani vakcinou HepB-alum (dolni hranice 95%
intervalu spolehlivosti rozdilu v SPR mezi vakcinou HEPLISAV B a HepB-alum byla vyssi nez 0 %;
dolni hranice 95% intervalu spolehlivosti poméru GMC mezi vakcinou HEPLISAV B a HepB-alum
byla vétsi nez 1) ve vSech 3 hodnocenich (tabulka 1, tabulka 2).

Tabulkal Porovnani miry séroprotekce mezi vakcinou HEPLISAV B a HepB-alum ve
vrcholovych tydnech ve slou¢enych klinickych hodnocenich HBV-23, HBV-16 a
HBV-10 (populace mITT)

HEPLISAV B HepB-alum Rozdil
SPR (%) SPR (%) (HEPLISAV B — HepB-alum)
N n (95% CT) N n (95% CI) (95% CI)
8701|8327 95,7 3643 2 898 79,5 16,2
(95,3-96,1) (78,2-80,8) (14,8-17,6)
N = pocet hodnotitelnych subjekti; n = pocet subjektii se séroprotekci; SPR = mira séroprotekce, CI =

interval spolehlivosti.

Séroprotekce je definovana jako anti-HBs > 10 mIU/ml.

Porovnani vrcholovych tydnd je v ptipadé vakciny HEPLISAV B v tydnu 24 a v ptipadé vakciny
HepB-alum v tydnu 28.

Intervaly spolehlivosti pro miry séroprotekce jsou vypocitany pomoci dvoustranné Clopperovy-
Pearsonovy metody.

Interval spolehlivosti pro rozdil mezi lé¢ebnymi skupinami je vypocitan pomoci Miettinenovy a
Nurminenovy metody bez stratifikace.



Tabulka

2 Porovnani geometrickych priméri koncentraci anti-HBs ve vrcholovych tydnech
mezi vakcinou HEPLISAV B a HepB-alum ve slou¢enych hodnocenich HBV-23,
HBV-16 a HBV-10 (populace mITT)

HEPLISAV B HepB-alum Pomér GMC
GMC GMC (HEPLISAYV B/ HepB-alum)
N 95% CI) N 95% CI) 95% CI)
8701 329,1 3 642 2623 1,3
(317,1-341,5) (236,4-291,1) (1,1-1,4)

Vrcholovym tydnem pro vakcinu HEPL

ISAV B je tyden 24. Vrcholovym tydnem pro vakcinu HepB-

alum je tyden 28.

Vysledky SPR byly shromazd’ovany pti kazdé navstéveé v ramci klinického hodnoceni ve dvou

z hlavnich klinickych hodnoceni, HBV-10 (tyden 4 az 28) a HBV-16 (tyden 4 az 52). Vakcina
HEPLISAYV B navodila vyznamné vyssi SPR nez vakcina HepB-alum pfi vSech navstévach v obou
klinickych hodnocenich (obrazek 1).

Obrazek 1 Miry séroprotekce dle nav§tévy v hodnocenich HBV-16 a HBV-10 (populace dle
protokolu)
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Ve vsech tfech hodnocenich byly hodnoty SPR navozené vakcinou HEPLISAV B vyznamné vyssi nez
hodnoty navozené vakcinou HepB-alum u starSich dosp€lych, muzi, obéznich jedinct, kuiaki a
subjektti s diabetem mellitem 2. typu (tabulka 3).

Tabulka 3 Porovnani miry séroprotekce mezi vakcinou HEPLISAV B a HepB-alum ve
vrcholovych tydnech podle kategorie ve slou¢enych klinickych hodnocenich HBV-
23, HBV-16 a HBV-10 (populace mITT)
HEPLISAV B HepB-alum Rozdil
SPR (%) SPR (%) |(HEPLISAV B — HepB-alum)
Kategorie N | n| 95%CIH) | N | n | (95%CI (95% CI)
'Vsechny subjekty 8701|8 327 95,7 3 643|2 898 79,5 16,2
(95.3-96.1) (78.2-80.8) (14.8-17.6)
'Vékova skupina (roky)
18-29 527 | 526 99,8 211 | 196 92,9 6,9
| Tyden (98,9-100,0) (88,5-96,0) (4,1-11,2)




30-39 1239|1227 99,0 545 | 483 88,6 10,4
(98,3-99,5) (85,7-91,2) (7,9-13,4)
40-49 2377|2310 97,2 963 | 771 80,1 17,1
(96,4-97,8) (77,4-82,5) (14,6-19,8)
50-59 2712|2578 95,1 1120| 872 77,9 17,2
(94,2-95,8) (75,3-80,3) (14,7-19,8)
>60 1 846|1 686 91,3 804 | 576 71,6 19,7
(90,0-92,6) (68,4-74,7) (16,4-23,1)
Pohlavi
Muz 4 274|4 055 94,9 1765|1361 77,1 17,8
(94.2-95.5) (75.1=79.1) (15.7-19.9)
Zena 4427|4272 96,5 1878|1537 81,8 14,7
(95.9-97.0) (80,0-83.6) (12,9-16.5)
BMI stratum
<30 kg/m? 49044 728 96,4 2069|1756 84,9 11,5
(95.9-96.9) (83.3-86.4) (10.0-13.2)
> 30 kg/m? 3 789|3 591 94,8 1570/1 140 72,6 22,2
(94.0-95.5) (70,3-74.8) (19.9-24.5)
Status kouteni
Kurak 2634|2538 96,4 1130] 852 75,4 21,0
(95.6-97.0) (72.8-77.9) (18.4-23.6)
Nekurak 6 067|5 789 95,4 2 513|2 046 81,4 14,0
(94.9-95.9) (79.8-82.9) (12.4-15.7)
Status diabetu mellitu 2. typu a vékova skupina
s T2D 38 | 37 97,4 16 | 12 75,0 22,4
20-39 (86.2-99.9) (47,6-92.7) (5.1-47.5)
40-49 163 | 151 92,6 67 | 49 73,1 19,5
(87.5-96.1) (60.9-83.2) (9.2-31.7)
50-59 334 | 303 90,7 160 | 108 67,5 23,2
(87.1-93.6) (59.7-74.7) (15,6-31.4)
>60 377 | 320 84,9 165 | 97 58,8 26,1
(80.,9-88.3) (50.9-66.4) (17,9-34.5)

BMI = index té€lesné hmotnosti; CI = interval spolehlivosti; N = pocet hodnotitelnych subjekt; n =
pocet subjektl se séroprotekci; SPR = mira séroprotekce; T2D = diabetes mellitus 2. typu.
Séroprotekce je definovana jako anti-HBs = 10 mIU/ml.

Porovnani vrcholovych tydnti je v piipadé vakciny HEPLISAV B v tydnu 24 a v piipadé vakciny
HepB-alum v tydnu 28.

Intervaly spolehlivosti pro miry séroprotekce jsou vypocitany pomoci dvoustranné Clopperovy-
Pearsonovy metody.

Interval spolehlivosti pro rozdil mezi 1écebnymi skupinami je vypocitan pomoci Miettinenovy a
Nurminenovy metody bez stratifikace.

Hemodialyza

Oteviené, multicentrické klinické hodnoceni faze 1 s jednim ramenem u 119 dospélych jedinct

s onemocnénim ledvin v terminalnim stadiu na hemodialyze, kteti dostali ¢tytdavkovy rezim vakciny
HEPLISAV B v 0., 1., 2. a 4. mé&sici. Primérny vek Gcastniki byl 59,9 let a 60,5 % byli muzi a 39,5 %
zeny.

Primarni analyza hodnotila SPR 5 mésict po prvni davce vakciny HEPLISAV B. U 75 Gcastniki, ktefi
dostali vSechny 4 davky vakciny HEPLISAV B, SPR bylo 89,3 % (95% interval spolehlivosti [IS]:
80,1 %; 95,3 %). V sekundarnich analyzach mélo 81,3 % (95% IS: 70,7 %; 89,4 %) subjektt
koncentraci anti-HBs > 100 mIU/ml. Geometricky prumér koncentrace anti-HBs byl 1 061,8 mIU/ml
(95% 1S: 547,2; 2 060,2).

V randomizovaném, otevieném, multicentrickém klinickém hodnoceni faze 3 u 116 dospélych jedinct
s CKD zavislym na hemodialyze, kteti nereagovali na pfedchozi ockovani proti hepatitidé B, dostali
ucastnici jednodavkovy posilovaci rezim vakciny HEPLISAV B nebo HepB-AS04C nebo dvojitou
posilovaci davku vakciny HepB-alum.



SPR v tydnu 4 ve skupiné s vakcinou HEPLISAV B (42,1 %, n = 16/38) byla vyssi nez SPR ve
skupiné s vakcinou HepB-alum (18,9 %, n = 7/37) a ve skupiné s vakcinou HepB-AS04C (29,3 %,
n = 12/41). V tydnu 12 ¢inila SPR 24,3 % (n = 9/37) ve skupiné s vakcinou HEPLISAV B, 13,9 %
(n = 5/36) ve skupiné s vakcinou HepB-alum a 26,8 % (n = 11/41) ve skupin¢ s vakcinou HepB-
AS04C.

Pediatricka populace

Evropska agentura pro 1é¢ivé pripravky rozhodla o zprosténi povinnosti predlozit vysledky klinickych
hodnoceni s ptipravkem HEPLISAV B u vSech podskupin pediatrické populace pro prevenci infekce
virem hepatitidy B (informace o pouziti u pediatrické populace viz bod 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Farmakokinetické vlastnosti povrchového antigenu viru hepatitidy B pouzitého ve vakciné
HEPLISAYV B nebyly hodnoceny.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zéklad¢é konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po
jednorazovém a opakovaném podavani (vCetné lokalni tolerance) a reprodukéni a vyvojové toxicity
neodhalily Zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Chlorid sodny

Dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného

Dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného

Polysorbat 80 (E 433)

Voda pro injekci

Adjuvans viz bod 2.

6.2 Inkompatibility

Klinicka hodnoceni kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tento 1é¢ivy ptipravek misen
s jinymi [éCivymi piipravky.

6.3 Doba pouzitelnosti
3 roky
6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte v chladnicce (2 °C az 8 °C). Chraiite pfed mrazem.
Uchovavejte predplnénou injekéni stiikacku ve vnéjsi krabicce, aby byla chranéna pted svétlem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni
0,5 ml roztoku v predplnéné injekeni stiikacce (sklo tfidy ) s krytem hrotu (smes syntetické isopren-
brombutylové pryze) a pistovou zatkou (chlorbutylova pryz). Kryt hrotu a zatka piedplnénéh injek¢ni

stiikaCky neobsahuje latex z ptirodniho kauc¢uku.

Velikosti baleni po 1 a 5 pfedplnénych injekénich stfikacek bez jehel.
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Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku a pro zachdzeni s nim

Vakcina HEPLISAV B je ¢iry az lehce opalizujici, bezbarvy az nazloutly roztok a ma byt prosty
viditelnych ¢astic. Pokud vypada jinak, nepodavejte je;j.

Veskery nepouzity 1€¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Dynavax GmbH

Eichsfelder Strasse 11

D-40595 Disseldorf

Némecko

8.  REGISTRACNI CiSLO / REGISTRACNI CiSLA
EU/1/20/1503/001

EU/1/20/1503/002

9. DATUM PRVNIi REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 18. inora 2021

Datum posledniho prodlouzeni registrace:

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1écivé ptipravky https://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11

VYROBCE B!OLOGICKE LECVIV,EVLA’I:I,(Y A VYROBCE
ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI

PODMINKY NEBO OMEZENIi VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA

BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI LECIVEHO
PRiIPRAVKU
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A. VYROBCE BIO’LOGIC,KE LECIVE LATKY A VYROBCE ODPOVEDNY ZA
PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce biologické 1éCivé latky

Dynavax GmbH
Eichsfelder Strasse 11
D-40595 Dusseldorf

Némecko

Nazev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

Dynavax GmbH
Eichsfelder Strasse 11
D-40595 Diisseldorf
Némecko

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI

Vydej 1é¢ivého piipravku je vazan na Iékaisky predpis.

o Ut'edni propousténi $arZi

Podle ¢lanku 114 smérnice 2001/83/ES bude Giedni propousténi Sarzi provadét nekterd statni laboratot
nebo laboratof k tomuto ucelu urcena.

C. DALSi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

. Pravidelné aktualizované zpravy o bezpe¢nosti (PSUR)

Pozadavky pro predkladani PSUR pro tento 1é¢ivy ptipravek jsou uvedeny v seznamu

referencnich dat Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107¢c odst. 7 smérnice 2001/83/ES a
jakékoli nasledné zmény jsou zvefejnény na webovém portalu Evropské agentury pro 1éCivé

ptipravky.

D. PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZiVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

. Plan Fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskute¢ni pozadované ¢innosti a intervence v oblasti
farmakovigilance podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a
ve veskerych schvalenych naslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tfeba predlozit:
¢ na zadost Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky,
e pii kazdé zmeéné systému fizeni rizik, zejména v diisledku obdrzeni novych informaci, které
mohou vést k vyznamnym zménam poméru piinosi a rizik, nebo z diivodu dosazeni
vyznacného milniku (v ramci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

1 predplnéna injek¢ni stiikacka bez jehly
5 predplnénych injek¢nich stiikacek bez jehly

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

HEPLISAV B 20 mikrogrami injek¢ni roztok v pfedplnéné injekéni stiikacce
Vakcina proti hepatitidé B (rekombinantni DNA, obsahujici adjuvans)
Pro podani dospélym

| 2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

1 davka (0,5 ml) obsahuje:
Tegiminis hepatitidis B antigenum 20 mikrogram adjuvovaného 3 000 mikrogramy adjuvans
CpG 1018.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Chlorid sodny, dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu
sodného, polysorbat 80 (E 433), voda pro injekci; dalsi informace naleznete v pfibalové informaci.

4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injek¢ni roztok
5 ptedplnénych injekenich stiikacek bez jehly
1 ptedplnéna injekénti stiikacka bez jehly

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intramuskularni podani
Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE L}ZCIVY PRiIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI{, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladni¢ce. Chrafite pfed mrazem.
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Uchovavejte predplnéné injekéni stiikacky ve vnéjsi krabiéce, aby byly chranény pied svétlem.
Uchovavejte predplnénou injek¢ni stiikacku ve vngjsi krabicce, aby byla chranéna pred svétlem.

10. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Dynavax GmbH
Eichsfelder Strasse 11

D-40595 Diisseldorf
Némecko

12. REGISTRACNI CISLA

EU/1/20/1503/001
EU/1/20/1503/002

13. CiSLO SARZE

LOT

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se — odivodnéni ptijato.

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

Stitek pedplnéné injekéni stiikacky

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

HEPLISAV B
20 mcg injekce
Vakcina proti hepatitidé B

2. ZPUSOB PODANI

3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

LOT

‘ 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

1 davka (0,5 ml)

| 6. JINE
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Pribalova informace: informace pro uZivatele

HEPLISAYV B 20 mikrogramii injek¢ni roztok v piredplnéné injekéni stifikacce
Vakcina proti hepatitidé B (rekombinantni DNA, obsahujici adjuvans)

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ Vam bude tato vakcina podana,
protoZe obsahuje pro Vas dilezité adaje.

Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékare, 1€karnika nebo zdravotni sestry.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdé€lte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipade jakychkoli neZadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

SownkwnpE

=

Co je vakcina HEPLISAV B a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude vakcina HEPLISAV B podana
Jak se vakcina HEPLISAV B pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak vakcinu HEPLISAV B uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je vakcina HEPLISAYV B a k ¢emu se pouZiva

HEPLISAV B je vakcina k pouziti u dospélych ve véku 18 let a starSich za Gcelem ochrany proti
infekcei virem hepatitidy B.

Vakcina HEPLISAV B miiZe rovnéz chranit pfed hepatitidou D, ktera se vyskytuje pouze u lidi, ktefi
maji infekci virem hepatitidy B.

Co je hepatitida B?

Hepatitida B (Zloutenka typu B) je infekéni onemocnéni jater zplisobené virem. Infekce virem
hepatitidy B miize zptisobit zavazné jaterni problémy, jako je ,,cith6za* (zjizveni, ztvrdnuti
jater) nebo rakovina jater.

Nektefti lidé infikovani virem hepatitidy B se stanou nosi¢i, coz znamen4, Ze se nemusi citit
nemocni, avsak stale maji virus v téle a stale mohou nakazit ostatni lidi.

Onemocnéni se §ifi virem hepatitidy B, ktery se do téla dostava kontaktem s télnimi tekutinami
infikované osoby, naptiklad v pochvé€, krvi, semenem nebo slinami. Matka, kterd je nosicem
viru, miZe pfi porodu vir pienést rovnéz na svoje dite.

Hlavni znamky onemocnéni zahrmuji mirné pfiznaky chiipky (jako je bolest hlavy, horecka

a pocit velké inavy), tmava moc, svétla stolice, zeZloutnuti kiize a o¢i (Zloutenka). Nicméné
néktefi jedinci s hepatitidou B nevypadaji ani se neciti nemocni.
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Jak vakcina HEPLISAYV B piisobi

Vakcina HEPLISAV B pomaha pfirozenému obrannému systému téla (imunitnimu systému) vytvorit
specialni ochranu (protilatky) proti viru hepatitidy B.

o Vakcina HEPLISAV B obsahuje adjuvans, coz je latka, ktera zlepsuje tvorbu protilatek v téle a
prodluzuje dobu trvani ochrany.

o K zajisténi plné ochrany pted hepatitidou B jsou nutné dv¢ injekce vakciny HEPLISAV B.

o Vakcina HEPLISAV B se nepouziva k 1¢€beé osoby, ktera jiz je nakazena virem hepatitidy B,
vcetné osob, které byly infikovany virem hepatitidy B a staly se nosi¢i infekce.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude vakcina HEPLISAV B pod:na

Vakcinu HEPLISAV B Vam nesmi byt podana:

- jestlize jste alergicky(a) na kteroukoli slozku této vakciny, v¢etné kvasinek (uvedenou v bodé
6). Znamky alergické reakce mohou zahrnovat svédéni kiize, vyrazku, dusnost a otok obli¢eje
nebo jazyka.

- jestlize u Vas doslo k nahlé zivot ohrozujici alergické reakci po podani vakciny HEPLISAV B
v minulosti.

Vakcina HEPLISAV B Vam nesmi byt podéana, pokud se Vés tyka cokoli z vyse uvedeného. Pokud si
nejste jisty (jista), porad’te se pted ockovanim vakcinou HEPLISAV B se svym 1ékafem, 1ékarnikem
nebo zdravotni sestrou.

Upozornéni a opati‘eni

Pted podanim vakciny HEPLISAV B se porad’te se svym lé¢kafem, lékarnikem nebo zdravotni sestrou:

- jestlize jste alergicky (alergickd) na kteroukoli slozku vakciny HEPLISAV B (viz bod 6),

- jestlize jste v minulosti mél(a) zdravotni problémy po podani vakciny.

- Po podani jakékoli injekce nebo i pted jejim podanim mize dojit k mdlobam. Proto svého
1ékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestru informujte, jestlize jste v minulosti pfi podani injekce
omdlel(a).

- Jestlize jste nemocny (nemocnd) a mate vysokou horeckou, 1ékar nebo zdravotni sestra odlozi
ockovani, dokud se nebudete citit Iépe. Mirna infekce, jako je nachlazeni, by neméla byt
problém, nicmén¢ 1ékat nebo zdravotni sestra rozhodnou, zda mizete byt i ptesto oCkovan(a).

Jste-li kvili problémam s ledvinami na dialyze nebo mate-li oslabeny imunitni systém, 1é¢kat bude
mozna muset provést vySetieni krve, aby zjistil, jestli u Vas bylo o¢kovani dostate¢né t¢inné, aby Vas
ochrénilo pred hepatitidou B.

Pripravek HEPLISAV B Vas nechrani pied jinymi jaternimi infekcemi, jako je hepatitida A, C a E.

Stejné jako je tomu u jakékoli vakciny, nemusi vakcina HEPLISAV B chranit vSechny osoby, které
jsou ockovany.

Pokud si nejste jisty (jista), zda se Vas netyka néco z vySe uvedeného, porad’te se se svym lékafem,
1ékéarnikem nebo zdravotni sestrou pied podanim vakciny HEPLISAV B.

Déti a dospivajici
Vzhledem k tomu, Ze vakcina HEPLISAV B nebyla plné testovana u lidi mladsich 18 let, nema se

v této vékové skupiné pouzivat.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a vakcina HEPLISAV B
Informujte svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestru o vSech 1écich nebo vakcinach, které uzivate,
které jste v nedavné dobé¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.
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Jestlize se vakcina HEPLISAV B podava ve stejnou dobu jako injekce ,,imunoglobulinti* proti
hepatitidé B, ktera se podava k okamzité, kratkodobé ochranné pied infekci virem hepatitidy B, 1ékat
nebo zdravotni sestra zajisti, aby byly tyto dva piipravky podany injekéné€ do rozdilnych Casti t¢la.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatem diive, neZ Vam bude tato vakcina podéana.

Neni znamo, zda se vakcina HEPLISAV B vylucuje do lidského matefského mléka. Riziko pro kojené
déti nelze vyloucit. Porad’te se se svym Iékafem nebo zdravotni sestrou, zda na zakladé posouzeni
prospésnosti kojeni pro Vase dit€ a prospésnosti ockovani pro Vas pierusit kojeni nebo ustoupit od
ockovani vakcinou HEPLISAV B.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojit
Po podani vakciny HEPLISAV B miZete pocit'ovat Unavu, zavrat’ nebo bolest hlavy. Pokud k tomu
dojde, netid’te dopravni prostifedky, nepouzivejte zadné nastroje ani neobsluhujte stroje.

Piipravek HEPLISAYV B obsahuje sodik a polysorbat 80

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, ze je v
podstaté ,,bez sodiku®. Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 0,05 mg polysorbatu 80 v jedné davce, coz
odpovida 0,1 mg/ml. Polysorbaty mohou zpisobit alergické reakce. Informujte svého lékare, pokud
mate jakékoli alergie.

3. Jak se vakcina HEPLISAYV B podava

Lékat nebo zdravotni sestra Vam poda vakcinu HEPLISAV B injekci do svalu, obvykle v horni ¢asti
paze.

U dospélych sestava ockovaci schéma ze 2 injekci:
- prvni injekce v den, na kterém se dohodnete se svym l€¢kafem nebo zdravotni sestrou,
- druha injekce 1 mésic po prvni injekci.

U dospélych s problémy s ledvinami v¢etné téch, ktefi jsou na hemodialyze, sestava oCkovaci schéma
ze 4 injeket:

- prvni injekce v den, na kterém se dohodnete se svym Iékafem nebo zdravotni sestrou,

- druhé injekce 1 mésic po prvni injekci,

- treti injekce 2 mésice po prvni injekei,

- ctvrta injekce 4 mésice po prvni injekei.

Lékai vam sdéli, zda budete v budoucnosti potiebovat dodate¢nou neboli ,,posilujici® davku.

JestliZe se zapomenete dostavit na druhou nav§tévu k podani vakciny HEPLISAV B
Porad’te se se svym I¢kaifem a objednejte se na dalsi navstévu.

Ujistéte se, Ze absolvujete ob¢ injekce, jinak nemusite byt pln¢ chranén(a). Jestlize jste jako prvni
injekci dostal(a) vakcinu HEPLISAV B, musi byt i nasledujici injekce vakcina HEPLISAV B (ne jiny
typ vakciny proti hepatitidé B).

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny l1éky mlze mit i tato vakcina nezddouci Gcinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.
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Zavainé nezadouci ucinky

Velmi vziacné (mohou postihnout aZ 1 osobu z 10 000)

Jestlize se u Vas objevi jakékoli znamky zavazné alergické reakce okamzité vyhledejte 1¢katskou
pomoc.

Tyto znamky mohou zahrnovat: otok obli¢eje, nizky krevni tlak, dechové potize, ztratu védomi,
horecku, ztuhlost kloubti a kozni vyrazku. Takové reakce obvykle zac¢inaji velmi brzy po podani
injekce.

Dalsi nezadouci Gcinky

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
o bolest hlavy,

bolest svalt (myalgie),

pocit unavy (vy¢erpanost),

bolest v misté podani injekce,

malatnost.

otok v misté podani injekce,
z¢ervenani v misté podani injekce,

Casté (mohou postihnout aZ 1 osobu z 10)
o
[ ]
. horecka.

éné Casté (mohou postihnout aZ 1 osobu ze 100)
alergické reakce (vCetné koptivky, vyrazky a svédéni)
pocit na zvraceni (nauzea),
zvraceni,
prijem,
bolest biicha,
alergické reakce (koptivka, vyrazka a svédéni),
svédéni v mist¢ podani injekce.

.......z

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacienti)

. zavrat’,

. brnéni (parestezie).

Hlaseni nezadoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich tc€inktl, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipade€ jakychkoli nezddoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny

v této pribalové informaci. Nezadouci G¢inky muzete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich ucinkt uveden¢ho v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich uc¢inkii mtzete
piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

5. Jak pripravek HEPLISAYV B uchoviavat
Uchovavejte tuto vakcinu mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tuto vakcinu po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku a krabicce za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Chrante pfed mrazem.

Uchovavejte pfedplnénou injekéni stiikacku ve vnéjsi krabicce, aby byla chranéna pied svétlem.
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Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek HEPLISAV B obsahuje
Jedna davka (0,5 ml) obsahuje:

Léciva latka:
Tegiminis hepatitidis B antigenum (HBsAg)'? 20 mikrogramt

!Adjuvovany 3 000 mikrogramy adjuvans CpG 1018, 22mernim oligonukleotidem s imunostimula¢ni
sekvenci

2Produkovany v bufikdch kvasinek (Hansenula polymorpha) pomoci technologie rekombinantni DNA
V této vakcing je jako adjuvans obsaZena latka CpG 1018. Adjuvans jsou latky obsazené v ur€itych
vakcinach, které slouzi k urychleni, zlepSeni a/nebo prodlouzeni ochrannych G¢inki vakciny.

Dal8imi slozkami jsou: chlorid sodny, dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, dihydrat
dihydrogenfosfore¢nanu sodného, polysorbat 80 (E 433), voda pro injekci (viz bod 2 ,,Piipravek
HEPLISAV B obsahuje sodik a polysorbat 80°).

Jak vakcina HEPLISAYV B vypada a co obsahuje toto baleni
HEPLISAV B je ¢iry az mirn¢ mlécny, bezbarvy az nazloutly injekéni roztok v predplnéné injekéni
stiikacce (0,5 ml).

HEPLISAV B je k dispozici v baleni po 1 a 5 predplnénych injekénich stfikacek bez jehel.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Dynavax GmbH

Eichsfelder Strasse 11

D-40595 Diisseldorf

Némecko

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié¢/Belgique/Belgien, Buarapusi, Ceska Deutschland
republika, Danmark, Eesti, Ekkdﬁa, Espaiia, Bavarian Nordic A/S
France, Hrvatska, Ireland, Island, Italia, Tel: +49 89 26200980

Kvbmpog, Latvija, Lietuva,
Luxembourg/Luxemburg, Magyarorszag,
Malta, Nederland, Norge, Osterreich, Polska,
Portugal, Romania, Slovenija, Slovenska
republika, Suomi/Finland, Sverige

Dynavax GmbH

Tél/Tel/Ten./TIf/ TnA/Simi/Puh:

+49 211 758450

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana .

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé pfipravky: https://www.ema.europa.eu.
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Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

HEPLISAV B:
e je Ciry az lehce opalizujici, bezbarvy az nazloutly roztok a ma byt prosty viditelnych Castic.
Pokud obsah vypada jinak, pfipravek zlikvidujte.
e se ma injikovat intramuskularné (i.m.) do oblasti deltového svalu v horni ¢asti paze,
e se nema podavat do glutealni oblasti (hyzdi),

e se nema podavat intraven6zng, subkutanné ¢i intradermalné,

e se nema podavat jedinctim s hypersenzitivitou na 1éCivou latku nebo na kteroukoli
z pomocnych latek,

e se nema podavat jedinctim trpicim akutnim zadvaznym febrilnim onemocnénim. Piitomnost
mirné infekce, jako je nachlazeni, neni kontraindikaci pro imunizaci.

e se nesmi misit s jinymi vakcinami ve stejné injekéni stiikacce.

Podobng¢ jako je tomu u vSech injekénich vakcin, musi byt snadno dostupna nalezita 1ékatska péce pro
ptipad vyskytu vzacnych anafylaktickych reakci po podani vakciny HEPLISAV B.

Veskery nepouzity 1écivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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