PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV PRIPRAVKU

HBVAXPRO 5 mikrogramtl injek¢ni suspenze

Vakcina proti hepatitidé typu B (rekombinantni DNA)

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{

Jedna davka (0,5 ml) obsahuje:

Antigenum tegiminis hepatitidis B, rekombinantni (HBsAg)* .... 5 mikrogrami
Adsorb. cum aluminii hydroxyphosphato-sulfas amorphus (0,25 miligramu Al")

*produkovany kvasinkou Saccharomyces cerevisiae (kmen 2150-2-3) technologii rekombinace DNA.

Tato vakcina mtze obsahovat stopova mnozstvi formaldehydu a thiokyanatu draselného, které
se pouzivaji béhem vyrobniho procesu. Viz body 4.3, 4.4 a 4.8.

Pomocné latky se zndmym ucinkem:
Méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Injekéni suspenze

Mirn¢ neprihledna bila suspenze.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Vakcina HBVAXPRO je indikovana k aktivni imunizaci proti infekcim, vyvolanym vSemi znamymi
podtypy viru hepatitidy typu B, u jedinct ve véku od narozeni do 15 let, u nichz se ptedpoklada riziko

expozice viru hepatitidy typu B.

Konkrétni rizikové kategorie, u nichZ se bude imunizace provadét, budou urceny na zakladé
oficialnich doporuceni.

Imunizace HBVAXPRO by méla zajistit prevenci i proti hepatitidé typu D (vyvolavané delta agens),
protoze k hepatitid€ typu D v nepfitomnosti infekce hepatitidou typu B nedochazi.

4.2 Davkovani a zptisob podani

Davkovani

Jedinci ve veéku od narozeni do 15 let: 1 davka (0,5 ml) pfi kazdé injekei.
Zdkladni ockovani:

Ockovaci schéma by m¢lo zahrnovat minimalné tfi injekce.

Doporucuji se dvé schémata zakladniho ockovani:

0, 1, 6 mésict: dve injekce v odstupu jednoho mésice; treti injekce 6 mésicti po prvni aplikaci.



0, 1, 2, 12 mésici: tii injekce v odstupu jednoho mésice; ¢tvrtou davku je nutno aplikovat
za 12 mésicu.

Doporucuje se podavat vakcinu podle uvedenych schémat. Kojenci ockovani podle zrychleného
schématu (oCkovaci schéma 0, 1, 2 mésice) musi dostat za 12 mésict posilovaci davku (pfeo¢kovani)

k vyvolani vyssich titri protilatek.

Posilovaci davka (preockovani):

Imunokompetentni o¢kovani jedinci

Potieba posilovaci davky u zdravych jedinci, jimz bylo podano Gplné zakladni o¢kovani, nebyla
zjisténa. Nékterd mistni schémata vakcinace v soucasnosti obsahuji doporuceni pro posilovaci davku
a tato doporuceni je nutno respektovat.

Imunokompromitovani o¢kovani jedinci (napf. dialyzovani pacienti, pacienti po transplantaci, pacienti

s AIDS)

U ockovanych jedinct s poruchou imunitniho systému se musi zvaZzit moznost podani dodate¢nych
davek vakciny, pokud jsou hladiny protilatek proti povrchovému antigenu viru hepatitidy typu B
(anti-HbsAg) nizsi nez 10 TU/1.

Revakcinace jedinct nereagujicich na zakladni o¢kovani (non-respondéru)

Pokud se jedinci nereagujici na zédkladni ockovani preockovavaji, 1ze u 15-25 % z nich pozorovat
dostate¢nou odpoved’ protilatek po jedné dalsi davee a u 30-50 % z nich po tiech dal$ich davkach.
Protoze vsak neni k dispozici dostatek udajii o bezpecnosti vakciny proti hepatitidé typu B po aplikaci
dalsich davek navic k doporucené sérii, revakcinace se po aplikaci zakladniho ockovani zpravidla
nedoporucuje. O revakcinaci Ize uvazovat u vysoce rizikovych jedincti po zvazeni piinosu vakcinace
a mozného rizika zvySeného vyskytu mistnich nebo systémovych nezadoucich reakei.

Specialni doporucena davkovani:

Doporucené davkovani pro novorozence matek, které jsou prenaseckami viru hepatitidy B

- Po narozeni jedna davka imunoglobulinu hepatitidy typu B (do 24 hodin).

- Prvni davka ockovaci latky se poda béhem 7 dnti od narozeni a lze ji podat soucasné
s imunoglobulinem proti hepatitidé typu B, ale do rozdilnych mist vpichu.

- Nasledujici davky vakciny by mély byt podany podle mistnich doporuc¢enych ockovacich
schémat.

Doporucené davkovani pii znamé nebo piredpokladané expozici viru hepatitidy B
(nap¥. poranéni kontaminovanou jehlou):

- Imunoglobulin proti hepatitidé typu B je nutno aplikovat co nejdiive po expozici (do 24 hodin).

- Prvni davku vakciny je nutno podat do 7 dnil po expozici a Ize ji aplikovat soucasné
s imunoglobulinem proti hepatitidé typu B, ale do rozdilnych mist vpichu.

- Doporucuje se také sérologické testovani pii podani naslednych davek vakciny v ptipadé
potieby (tzn. podle sérologického stavu pacienta) pro kratkodobou a dlouhodobou ochranu.

- V ptipadé neockovanych nebo netplné o¢kovanych jedincd se musi podat dodate¢né davky jako
pti doporu¢eném schématu ockovani. Lze navrhnout i zrychlené schéma véetné posilovaci
davky (pfeockovani) za 12 mésicii.

Zpusob podani

Tato vakcina je urcena k intramuskuldrnimu podani.



Preferovanym mistem aplikace u novorozenct a malych déti je anterolateralni strana stehna.
U déti a dospivajicich se doporucuje vakcinu aplikovat do deltového svalu.

Nepodavejte intravaskularné.

Pacientiim s trombocytopenii nebo s poruchami krvacivosti 1ze vyjimecné vakcinu podat subkutanné.

Opatieni, ktera je nutno pfijmout pfed zachdzenim s pfipravkem nebo jeho podanim: viz bod 6.6.

4.3 Kontraindikace

- Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli z pomocnych latek nebo stopy rezidui
(napft. formaldehyd a thiokyanat draselny) v anamnéze, viz body 6.1 a 6.2.

- Ockovani je nutno odlozit u jedincii s té€zkym horecnatym onemocnénim nebo akutni infekei.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Sledovatelnost

Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1é¢ivych ptipravki, ma se piehledné zaznamenat nazev

podaného piipravku a Cislo Sarze.

Stejné jako v pripade vSech injekénich vakcin musi byt snadno dostupna odpovidajici 1écba pro ptipad
vzacnych anafylaktickych reakci po aplikaci vakciny (viz bod 4.8).

Tato vakcina mize obsahovat stopovd mnozstvi formaldehydu a thiokyanatu draselného, které
se pouzivaji b€hem vyrobniho procesu. Proto se mohou vyskytnout hypersenzitivni reakce
(vizbody 2 a 4.8).

Pti ockovani jedinct citlivych na latex bud’te opatrni, protoze zatka injek¢éni lahvicky obsahuje
susenou prirodni latexovou pryz, kterd mlize zptisobovat alergické reakce.

Ohledné klinického nebo laboratorniho sledovani jedincti s oslabenou imunitou nebo jedinci, o nichz
je znamo nebo u nichz se predpoklada, Ze byli vystaveni viru hepatitidy B, viz bod 4.2.

Po podani zékladni imunizacni série velmi pfed¢asné narozenym détem (narozené v < 28. tydnu
t¢hotenstvi) a zvlasté tém, v jejichz predchozi anamnéze byla respira¢ni nezralost, je nutno mit na
paméti mozné riziko apnoe a nutnost monitorovani dychani po dobu 48 az 72 hodin (viz bod 4.8).
Protoze piinos ockovani je u této skupiny déti vysoky, neméla by se vakcinace odmitat ani oddalovat.

Vzhledem k dlouhé inkubac¢ni dob¢ hepatitidy typu B je mozné, ze v dob¢ vakcinace je jiz pfitomna
nediagnostikovana infekce hepatitidou B. V takovém piipadé nemusi vakcina zabranit rozvoji infekce

hepatitidou typu B.

Vakcina nezabrani infekci zpisobené jinymi agens, jakou jsou hepatitida typu A, hepatitida typu C
a hepatitida typu E a dalSimi patogeny, o nichZ je znamo, Ze infikuji jatra.

Pti pfedepisovani téhotnym nebo kojicim zZenam je nutno postupovat opatrné (viz bod 4.6).
Pomocné latky se zndimym ucinkem:

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

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

Tuto vakcinu Ize aplikovat:
- s imunoglobulinem proti hepatitidé typu B do jiného mista vpichu jehly.
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jinou vakcinu proti hepatitidé typu B.
- soucasn¢ s jinymi vakcinami, do jinych mist vpichu a jinymi stfikackami.

Soucasné podani pneumokokové konjugované vakciny (PREVENAR) s vakcinou proti hepatitidé
typu B pfi o¢kovani dle schémat 0, 1 a6 a0, 1, 2 a 12 mésicli nebylo dostatecné studovano.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Fertilita:
Vakcina HBVAXPRO nebyla ve studiich fertility hodnocena.

Téhotenstvi:
O pouziti vakciny HBVAXPRO u te¢hotnych Zen nejsou k dispozici zadné klinické udaje.

Tato vakcina se smi v t€hotenstvi pouzivat, pouze pokud potencialni pfinosy pievazuji nad
potencidlnimi riziky pro plod.

Kojeni:
O pouziti vakciny HBVAXPRO u kojicich Zen nejsou k dispozici zadné klinické tidaje.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Studie o ucincich na schopnost fidit a obsluhovat stroje nebyly provedeny. Nicméné vakcina
HBVAXPRO pravdépodobné nema zadny nebo ma jen zanedbatelny vliv na schopnost fidit
a obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

a. Souhrn bezpecnostniho profilu

Nejcastéji pozorovanymi nezadoucimi ucinky jsou reakce v misté vpichu: prechodna bolestivost,
erytém, indurace.

b. Tabulkovy souhrn neZddoucich ucinkii

Po rozsiteni pouzivani vakciny byly popsany nasledujici nezadouci t€inky. Prave tak jako u jinych
vakcin proti hepatitidé typu B nebyla v mnoha ptipadech pfic¢inna souvislost zjisténa.

Nezadouci u¢inky | Cetnost
Celkové poruchy a reakce v miste aplikace
s L e , . L Casté
Lokalni reakce (misto injekce): pfechodna bolestivost, erytém, indurace (>1/100 az <1/10)
’ “ , . Coa iy Velmi vzacné
Unava, horecka, celkovy pocit nemoci, chiipkovité symptomy (<1/10 000)

Poruchy krve a lymfatického systému

Velmi vzacné

Trombocytopenie, lymfadenopatie (<1/10 000)

Poruchy imunitniho systemu

Velmi vzacné

Sérova nemoc, anafylaxe, polyarteritis nodosa (<1/10 000)

Poruchy nervového systému




NeZadouci ucinky Cetnost

Parestezie, paralyza (v¢etné Bellovy obrny, paralyzy oblicejovych svalil),
periferni neuropatie (polyradikuloneuritida, Guillaintiv-Barrého syndrom),
neuritida (v€etn¢ zanétu ocniho nervu), myelitida (vCetné transverzalni Velmi vzacné
myelitidy), encefalitida, demyelinizacni onemocnéni centralniho nervového (<1/10 000)
systému, exacerbace roztrouSené sklerozy, roztrousena skleroza, zachvaty
kteci, bolest hlavy, zavraté, synkopa

Poruchy oka

-~ Velmi vzacné
Uveitida (<1/10 000)
Cévni poruchy

Velmi vzacné

Hypotenze, vaskulitida (<1/10 000)

Respiracni, hrudni a mediastindlni poruchy

Velmi vzacné

Symptomy piipominajici bronchospazmus (<1/10 000)

Gastrointestindlni poruchy

, .. .. Velmi vzacné
Zvraceni, nauzea, prijem, bolest biicha

(<1/10 000)
Poruchy kiize a podkozni thkané
Vyrazka, alopecie, svédéni, koptivka, erythema multiforme, angioedém, Velmi vzacné
ekzém (<1/10 000)

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané

Velmi vzacné

Artralgie, artritida, myalgie, bolest v koncetiné (<1/10 000)

Vysetreni

Velmi vzacné

Zvyseni jaternich enzymu (<1/10 000)

¢. Dalsi zvldstni populace
Apnoe u velmi predcasné narozenych déti (narozenych v < 28. tydnu t¢hotenstvi) (viz bod 4.4).

HIaSeni podezieni na nezddouci u€inky

HIaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dilezité. Umoznuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci u¢inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkt uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

Existuji hlaseni o podani vyssich, nez doporucenych davek piipravku HBVAXPRO. Obecné plati, ze
profil nezadoucich ucinkl hlasenych pii predavkovani byl srovnatelny s profilem pozorovanym pfi
doporucené davce piipravku HBVAXPRO.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antiinfekéni ptipravky, ATC kod: JO7BCO1

Vakcina indukuje specifické humoralni protilatky proti povrchovému antigenu viru hepatitidy typu B
(anti-HbsAg). Vyvoj titru protilatek proti povrchovému antigenu viru hepatitidy typu B (anti-HbsAg)

rovny nebo veétsi nez 10 [U/], naméfeny 1 az 2 mésice po posledni injekci, koreluje s ochranou pred
infekci virem hepatitidy typu B.



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

V klinickych studiich doslo u 96 % z 1497 zdravych kojenct, déti, dospivajicich a dospélych, jimz
spolecnosti Merck), k vyvoji ochranné hladiny protilatek proti povrchovému antigenu viru hepatitidy
typu B (=10 IU/1). Ve dvou studiich s kojenci pfi pouziti odlisnych davkovacich schémat a soub&éznych
vakcin byl pomér kojencti s ochrannou hladinou protilatek 97,5 % a 97,2 % s geometrickym stfednim
titrem 214 a 297 IU/1 v uvedeném poradi.

Ochranny ucinek davky imunoglobulinu proti hepatitidé B, podané pfi narozeni, nasledované tfemi
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byl prokazan u novorozenct narozenych matkdm pozitivnim na povrchovy antigen viru hepatitidy B
(HbsAg) a antigen e viru hepatitidy B (HbeAg). Mezi 130 o¢kovanymi kojenci byla odhadovana
ucinnost v prevenci infekce chronickou hepatitidou B 95 %, v porovnani s vyskytem infekci

u nelécenych kontrolnich skupin v minulosti.
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(vyrobené spolecnosti Merck) u zdravych o¢kovanych osob neni zndma, sledovani ptiblizné 3000
vysoce rizikovych jedincti po dobu 5-9 let, jimz byla aplikovana podobna z plazmy odvozena vakcina,
ukazalo, ze ke klinicky manifestni infekci hepatitidou typu B nedoslo u Zadného jedince.

Pretrvavani vakcinou indukované imunologické paméti na povrchovy antigen viru hepatitidy B
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rekombinantni vakciny proti hepatitidé B (vyrobené spole¢nosti Merck). Neni znama doba trvani
ochranného uc¢inku u zdravych ockovancii. Potieba posilovaci davky (preockovani) vakciny
HBVAXPRO neni dosud stanovena kromé nutného pieockovani za 12 mésict pii 0, 1, 2 zrychleném
schématu.

SniZené riziko vzniku hepatocelularniho karcinomu

Hepatocelularni karcinom je zavazna komplikace infekce zpiisobené virem hepatitidy B. Studie
prokazaly souvislost mezi chronickou hepatitidou B a hepatocelularnim karcinomem; 80 %
hepatocelularnich karcinomi je zptisobeno infekci virem hepatitidy B. Vakcina proti hepatitidé typu B
je povazovana za prvni proti-karcinogenni vakcinu, protoze muze piedchazet vzniku primarniho
karcinomu jater.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Neuplatiiuje se.

5.3 Priedklinické idaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Reprodukeni studie se zviraty nebyly provedeny.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek
Chlorid sodny

Dekahydrat tetraboritanu sodného
Voda pro injekcei

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento 1éCivy ptipravek nesmi byt misen s zadnymi
dalsimi [éCivymi piipravky.



6.3 Doba pouZitelnosti
3 roky.
6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C).
Chrarite pted mrazem. Uchovavejte v plivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén ptred svétlem.

Ptipravek HBVAXPRO ma byt po vyjmuti z lednice podan co nejdfive je to mozné. Piipravek
HBVAXPRO mize byt podan, pokud celkova (souhrn opakovanych vyjmuti) doba mimo chladni¢ku
(pti teplotach od 8 °C do 25 °C) neptesahla 72 hodin. Skladovani pfi teplotach od 0 °C do 2 °C je také
mozné, pokud celkova doba (souhrn opakovanych odchylek od skladovacich podminek) neptesahne
72 hodin. Nicméng toto nejsou doporucené skladovaci podminky.

6.5  Druh obalu a velikost baleni

0,5 ml suspenze v injek¢ni lahviccee (sklo) se zatkou (Seda butylova pryz) a hlinikovymi kryty

s plastovymi odtrhovacimi vicky. Velikost baleni po 1, 10 ks

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati'eni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Vakcinu je nutno pied podanim vizudlné zkontrolovat, aby se zjistil jakykoli vyskyt srazeniny nebo
zmény barvy obsahu. Pokud k tomu dojde, nesmi se ptipravek podat.

Pted pouzitim injek¢ni lahvicku dobfe protiepejte.

Poté, co byla injek¢ni lahvicka prod€ravéna, natazend vakcina musi byt ihned pouzita a injek¢ni
lahvicka musi byt zlikvidovana.

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

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Merck Sharp & Dohme B.V.

Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Nizozemsko

8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CISLA

EU/1/01/183/001

EU/1/01/183/018

9.  DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 27. dubna 2001
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 17. bfezna 2011

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské agentury
pro lécivé ptipravky http:/www.ema.europa.eu.
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expozice viru hepatitidy typu B.

Konkrétni rizikové kategorie, u nichZ se bude imunizace provadét, budou urceny na zakladé
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Imunizace HBVAXPRO by méla zajistit prevenci i proti hepatitidé typu D (vyvolavané delta agens),
protoze k hepatitid€ typu D v nepfitomnosti infekce hepatitidou typu B nedochazi.

4.2 Davkovani a zpisob podani
Davkovani
Jedinci ve veéku od narozeni do 15 let: 1 davka (0,5 ml) pii kazdé injekci.

Zakladni ockovani:
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0, 1, 2, 12 mésici: tii injekce v odstupu jednoho mésice; ¢tvrtou davku je nutno aplikovat
za 12 mésicu.

Doporucuje se podavat vakcinu podle uvedenych schémat. Kojenci ockovani podle zrychleného
schématu (oCkovaci schéma 0, 1, 2 mésice) musi dostat za 12 mésicii posilovaci davku (pfeockovani)

k vyvolani vyssich titrii protilatek.

Posilovaci davka (preockovani):

Imunokompetentni jedinci

Potieba posilovaci davky u zdravych jedinci, jimz bylo podano Gplné zakladni o¢kovani, nebyla
zjisténa. Nékterd mistni schémata vakcinace v soucasnosti obsahuji doporuceni pro posilovaci davku
a tato doporuceni je nutno respektovat.

Imunokompromitovani jedinci (napf. dialyzovani pacienti, pacienti po transplantaci, pacienti s AIDS)

U ockovanych jedinct s poruchou imunitniho systému se musi zvazit moznost podani dodate¢nych
davek vakciny, pokud jsou hladiny protilatek proti povrchovému antigenu viru hepatitidy typu B
(anti-HbsAg) nizsi nez 10 TU/1.

Revakcinace jedinct nereagujicich na zakladni o¢kovani (non-respondéru)

Pokud se jedinci nereagujici na zakladni ockovani pteockovavaji, 1ze u 15-25 % z nich pozorovat
dostate¢nou odpoved’ protilatek po jedné dalsi davce a u 30-50 % z nich po tiech dalSich davkach.
Protoze vsak neni k dispozici dostatek tidajii o bezpecnosti vakciny proti hepatitidé typu B po aplikaci
dalsich davek navic k doporucené sérii, revakcinace se po aplikaci zakladniho ockovani zpravidla
nedoporucuje. O revakcinaci Ize uvazovat u vysoce rizikovych jedinct po zvazeni piinosu vakcinace
a mozného rizika zvySeného vyskytu mistnich nebo systémovych nezadoucich reakei.

Specialni doporuc¢ena davkovani:

Doporucené davkovani pro novorozence matek, které jsou pienase¢kami viru hepatitidy B

- Po narozeni jedna davka imunoglobulinu hepatitidy typu B (do 24 hodin).

- Prvni davka ockovaci latky se poda béhem 7 dnli od narozeni a Ize ji podat soucasné
s imunoglobulinem proti hepatitidé typu B pfi narozeni, ale do rozdilnych mist vpichu.

- Nasledujici davky vakciny by mély byt podany podle mistnich doporué¢enych ockovacich
schémat.

Doporucené davkovani pii znamé nebo predpokladané expozici viru hepatitidy B
(nap¥. poranéni kontaminovanou jehlou):

- Imunoglobulin proti hepatitidé typu B je nutno aplikovat co nejdiive po expozici (do 24 hodin).

- Prvni davku vakciny je nutno podat do 7 dnti po expozici a Ize ji aplikovat souc¢asné
s imunoglobulinem proti hepatitidé typu B, ale do rozdilnych mist vpichu.

- Doporucuje se také sérologické testovani pii podani naslednych davek vakciny v pfipadé
potieby (tzn. podle sérologického stavu pacienta) pro kratkodobou a dlouhodobou ochranu.

- V ptipad€ neockovanych nebo neuplné ockovanych jedincti se musi podat dodatecné davky jako
pti doporu¢eném schématu ockovani. Lze navrhnout i zrychlené schéma vcetné posilovaci
davky (pfeockovani) za 12 mésicii.

Zptsob podani
Tato vakcina je ur€ena k intramuskularnimu podani.

Preferovanym mistem aplikace u novorozenct a malych déti je anterolateralni strana stehna.
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U déti a dospivajicich se doporucuje vakcinu aplikovat do deltového svalu.

Nepodavejte intravaskularné.

Pacientlim s trombocytopenii nebo s poruchami krvacivosti 1ze vyjimeéné vakcinu podat subkutanné.
Opatieni, ktera je nutno pfijmout pfed zachazenim s ptipravkem nebo jeho podanim: viz bod 6.6.

4.3 Kontraindikace

- Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli z pomocnych latek nebo stopy rezidui
(napt. formaldehyd a thiokyanat draselny) v anamnéze, viz body 6.1 a 6.2.
- Ockovani je nutno odlozit u jedincii s té€zkym horecnatym onemocnénim nebo akutni infekei.

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

Sledovatelnost
Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych léCivych pfipravkil, ma se piehledné zaznamenat nazev
podaného ptipravku a Cislo Sarze.

Stejné jako v ptipad€ vSech injek¢nich vakein musi byt snadno dostupna odpovidajici 1écba pro piipad
vzacnych anafylaktickych reakei po aplikaci vakciny (viz bod 4.8).

Tato vakcina mize obsahovat stopova mnozstvi formaldehydu a thiokyanatu draselného, které
se pouzivaji béhem vyrobniho procesu. Proto se mohou vyskytnout hypersenzitivni reakce
(viz body 2 a 4.8).

Pti ockovani jedinct citlivych na latex bud’te opatrni, protoZe injek¢ni stiikacka se zatkou a krytem
hrotu, ktera obsahuje susSenou piirodni latexovou pryz, ktera miize zptisobovat alergické reakce.

Ohledné klinického nebo laboratorniho sledovani jedincti s oslabenou imunitou nebo jedincii, o nichz
je znamo nebo u nichz se predpoklada, ze byli vystaveni viru hepatitidy B, viz bod 4.2.

Po podani zakladni imunizaéni série velmi pfed¢asné narozenym détem (narozené v < 28. tydnu
téhotenstvi) a zvlasté tém, v jejichz predchozi anamnéze byla respiracni nezralost, je nutno mit na
paméti mozné riziko apnoe a nutnost monitorovani dychani po dobu 48 az 72 hodin (viz bod 4.8).
ProtoZe pfinos ockovani je u této skupiny déti vysoky, neméla by se vakcinace odmitat ani oddalovat.

Vzhledem k dlouhé inkubac¢ni dobé hepatitidy typu B je mozné, Ze v dob€ vakcinace je jiz pfitomna
nediagnostikovana infekce hepatitidou B. V takovém piipadé nemusi vakcina zabranit rozvoji infekce
hepatitidou typu B.

Vakcina nezabrani infekci zpisobené jinymi agens, jakou jsou hepatitida typu A, hepatitida typu C
a hepatitida typu E a dalSimi patogeny, o nichz je znamo, Ze infikuji jatra.

Pti pfedepisovani teéhotnym nebo kojicim zendm je nutno postupovat opatrné (viz bod 4.6).

Pomocné latky se zndmym ucinkem:

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

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

Tuto vakcinu Ize aplikovat:

- s imunoglobulinem proti hepatitidé typu B do jiného mista vpichu jehly.

- k dokonceni zakladniho oc¢kovani nebo jako posilovaci davku u jedincii, kteti jiz diive dostali
jinou vakcinu proti hepatitidée typu B.

- soucasné s jinymi vakcinami, do jinych mist vpichu a jinymi stfikackami.
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Soucasné podani pneumokokové konjugované vakciny (PREVENAR) s vakcinou proti hepatitide
typu B pfi ockovani dle schémat 0, 1 a6 a 0, 1, 2 a 12 mésict nebylo dostatecné studovano.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Fertilita:
Vakcina HBVAXPRO nebyla ve studiich fertility hodnocena.

Tchotenstvi:
O pouziti vakciny HBVAXPRO u te¢hotnych Zen nejsou k dispozici zadné klinické udaje.

Tato vakcina se smi v t¢hotenstvi pouzivat, pouze pokud potencialni pfinosy prevazuji nad
potencialnimi riziky pro plod.

Kojeni:
O pouziti vakciny HBVAXPRO u kojicich Zen nejsou k dispozici zadné klinické udaje.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Studie o ucincich na schopnost fidit a obsluhovat stroje nebyly provedeny. Nicméné¢ vakcina
HBVAXPRO pravdépodobné nema Zadny nebo ma jen zanedbatelny vliv na schopnost fidit
a obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucéinky

a. Souhrn bezpecnostniho profilu

Nejcastéji pozorovanymi nezadoucimi Uc¢inky jsou reakce v misté vpichu: pfechodna bolestivost,
erytém, indurace.

b. Tabulkovy souhrn neZdadoucich ucinkii
Po rozsifeni pouzivani vakciny byly popsany nasledujici nezadouci ucinky.

Pravé tak jako u jinych vakcin proti hepatitidé typu B nebyla v mnoha ptipadech pti¢inna souvislost
zjisténa.

Nezadouci uéinky | Cetnost
Celkove poruchy a reakce v miste aplikace
1 f o , . L Casté
Lokalni reakce (misto injekce): pfechodna bolestivost, erytém, indurace (>1/100 a2 <1/10)
, “ , . C o Velmi vzacné
Unava, horecka, celkovy pocit nemoci, chiipkovité symptomy (<1/10 000)

Poruchy krve a lymfatického systému

Velmi vzacné

Trombocytopenie, lymfadenopatie (<1/10 000)

Poruchy imunitniho systému

o .. Velmi vzacné
Sérova nemoc, anafylaxe, polyarteritis nodosa

(<1/10 000)
Poruchy nervového systému
Parestezie, paralyza (vCetn¢ Bellovy obrny, paralyzy oblicejovych svalli),
periferni neuropatie (polyradikuloneuritida, Guillain-Barrého syndrom),
neuritida (vCetné zanétu ocniho nervu), myelitidy (vCetné transverzalni Velmi vzacné
myelitidy), encefalitida, demyeliniza¢ni onemocnéni centralniho nervového (<1/10 000)

systému, exacerbace roztrouSené sklerdzy, roztrousena skler6za, zachvaty
kieéi, bolest hlavy, zavraté, synkopa
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NeZadouci ucinky | Cetnost

Poruchy oka

N Velmi vzacné
Uveitida (<1/10 000)
Cévni poruchy

Velmi vzacné

Hypotenze, vaskulitida (<1/10 000)

Respiracni, hrudni a mediastindlni poruchy

Velmi vzacné

Symptomy pfipominajici bronchospazmus (<1/10 000)

Gastrointestindlni poruchy

. . . Velmi vzacné
Zvraceni, nauzea, prujem, bolest bficha

(<1/10 000)
Poruchy kiize a podkozni tkané
Vyrazka, alopecie, svédéni, kopfivka, erythema multiforme, angioedém, Velmi vzacné
ekzém (<1/10 000)

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané

Velmi vzacné

Artralgie, artritida, myalgie, bolest v koncetiné (<1/10 000)

Vysetreni

Velmi vzacné

ZvySeni jaternich enzymi (<1/10 000)

c¢. Dalsi zvlastni populace
Apnoe u velmi pred¢asné narozenych déti (narozenych v < 28. tydnu t€hotenstvi) (viz bod 4.4).

HlaSeni podezieni na nezadouci i¢inky

HIaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dilezité. Umoznuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci u¢inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinki uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

Existuji hlaseni o podani vyssich, nez doporucenych davek piipravku HBVAXPRO. Obecné¢ plati, ze
profil nezadoucich ucinkt hlasenych pii predavkovani byl srovnatelny s profilem pozorovanym pfi
doporucené davce pripravku HBVAXPRO.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: antiinfek¢ni ptipravky, ATC kod: JO7BCO1

Vakcina indukuje specifické humoralni protilatky proti povrchovému antigenu viru hepatitidy typu B
(anti-HbsAg). Vyvoj titru protilatek proti povrchovému antigenu viru hepatitidy typu B (anti-HbsAg)
rovny nebo vétsi nez 10 IU/1, naméfeny 1 az 2 mésice po posledni injekei, koreluje s ochranou pied
infekci virem hepatitidy typu B.

V klinickych studiich doslo u 96 % z 1497 zdravych kojenct, déti, dospivajicich a dospélych, jimz
spole¢nosti Merck), k vyvoji ochranné hladiny protilatek proti povrchovému antigenu viru hepatitidy
typu B (=10 IU/1). Ve dvou studiich s kojenci pfi pouziti odlisnych davkovacich schémat a soub&éznych
vakcin byl pomér kojencti s ochrannou hladinou protilatek 97,5 % a 97,2 % s geometrickym stiednim
titrem 214 a 297 IU/1 v uvedeném potadi.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Ochranny ucinek davky imunoglobulinu proti hepatitidé B, podané pii narozeni, nasledované tiemi

vvvvvv

byl prokazan u novorozencii narozenych matkam pozitivnim na povrchovy antigen viru hepatitidy B
(HbsAg) a antigen e viru hepatitidy B (HbeAg). Mezi 130 o¢kovanymi kojenci byla odhadovana
ucinnost v prevenci infekce chronickou hepatitidou B 95 %, v porovnani s vyskytem infekci

u nelécenych kontrolnich skupin v minulosti.

vvvvvv

(vyrobené spolecnosti Merck) u zdravych ockovanych osob neni znama, sledovani ptiblizné 3000
vysoce rizikovych jedinct po dobu 5-9 let, jimz byla aplikovana podobné z plazmy odvozena vakcina,
ukazalo, ze ke klinicky manifestni infekci hepatitidou typu B nedoslo u zadného jedince.

Pretrvavani vakcinou indukované imunologické paméti na povrchovy antigen viru hepatitidy B

vvvvvv

rekombinantni vakciny proti hepatitidé B (vyrobené spolecnosti Merck). Neni znama doba trvani
ochranného uc¢inku u zdravych ockovancii. Potfeba posilovaci davky (pfeockovani) vakciny
HBVAXPRO neni dosud stanovena kromé nutného pieockovani za 12 mésici pti 0, 1, 2 zrychleném
schématu.

SniZené riziko vzniku hepatocelularniho karcinomu

Hepatocelularni karcinom je zavazna komplikace infekce zptisobené virem hepatitidy B. Studie
prokéazaly souvislost mezi chronickou hepatitidou B a hepatocelularnim karcinomem; 80 %
hepatocelularnich karcinomd je zptisobeno infekci virem hepatitidy B. Vakcina proti hepatitidé typu B
je povazovana za prvni proti-karcinogenni vakcinu, protoZze mize predchazet vzniku primarniho
karcinomu jater.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Neuplatiiuje se.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Reprodukéni studie se zvitaty nebyly provedeny.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek
Chlorid sodny

Dekahydrat tetraboritanu sodného
Voda pro injekcei

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento 1écivy piipravek nesmi byt misen s Zadnymi
dalsimi [éCivymi piipravky.

6.3 Doba pouzitelnosti
3 roky.
6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).
Chraiite pied mrazem. Uchovavejte v puvodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.
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Ptipravek HBVAXPRO ma byt po vyjmuti z lednice podan co nejdfive je to mozné. Pripravek
HBVAXPRO miize byt podan, pokud celkova (souhrn opakovanych vyjmuti) doba mimo chladnicku
(pti teplotach od 8 °C do 25 °C) neptesahla 72 hodin. Skladovani pfi teplotach od 0 °C do 2 °C je také
mozné, pokud celkova doba (souhrn opakovanych odchylek od skladovacich podminek) nepiesahne
72 hodin. Nicméné¢ toto nejsou doporucené skladovaci podminky.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

0,5 ml suspenze v predplnéné injekeni stiikacce (sklo) bez jehly s pistovou zatkou (Sedy chlorbutyl
nebo brombutyl). Velikost baleni po 1, 10, 20, 50 ks.

0,5 ml suspenze v piedplnéné injekéni stiikacce (sklo) s 1 samostatnou jehlou s pistovou zatkou (Sedy
chlorbutyl nebo brombutyl). Velikost baleni po 1, 10 ks.

0,5 ml suspenze v piedplnéné injekeni stiikacce (sklo) se 2 samostatnymi jehlami s pistovou zatkou
(Sedy chlorbutyl nebo brombutyl). Velikost baleni po 1, 10, 20, 50 ks.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Vakcinu je nutno pfed podanim vizualné zkontrolovat, aby se zjistil jakykoli vyskyt srazeniny nebo
zmény barvy obsahu. Pokud k tomu dojde, nesmi se ptipravek podat.

Pred pouzitim injek¢ni stiikacku dobte protiepejte.

Uchopte valec stfikacky a pripojte jehlu otacenim ve sméru hodinovych rucicek, dokud jehla pevné
nepfisedne na injekeni stiikacku.

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

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Nizozemsko

8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CISLA

EU/1/01/183/004
EU/1/01/183/005
EU/1/01/183/020
EU/1/01/183/021
EU/1/01/183/022
EU/1/01/183/023
EU/1/01/183/024
EU/1/01/183/025
EU/1/01/183/030
EU/1/01/183/031

9.  DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 27. dubna 2001
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 17. biezna 2011
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10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské agentury
pro 1éc¢ivé piipravky http://www.ema.europa.eu.

16


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

1. NAZEV PRIPRAVKU

HBVAXPRO 10 mikrogramt injek¢ni suspenze

Vakcina proti hepatitidé typu B (rekombinantni DNA)

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZEN{
Jedna davka (1 ml) obsahuje:

Antigenum tegiminis hepatitidis B, rekombinantni (HBsAg)* .... 10 mikrogramu
Adsorb. cum aluminii hydroxyphosphato-sulfas amorphus (0,50 miligramu Al")

*produkovany kvasinkou Saccharomyces cerevisiae (kmen 2150-2-3) technologii rekombinace DNA.

Tato vakcina mtze obsahovat stopova mnozstvi formaldehydu a thiokyanatu draselného, které
se pouzivaji b€hem vyrobniho procesu. Viz body 4.3, 4.4 a 4.8.

Pomocné latky se znamym tcinkem:
Méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni suspenze

Mirn¢ neprihledna bila suspenze.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Vakcina HBVAXPRO je indikovana k aktivni imunizaci proti infekcim, vyvolanym vSemi znamymi
podtypy viru hepatitidy typu B, u jedincii ve véku 16 let a starSich, u nichz se predpoklada riziko

expozice viru hepatitidy typu B.

Konkrétni rizikové kategorie, u nichZ se bude imunizace provadét, budou urceny na zakladé
oficialnich doporuceni.

Imunizace HBVAXPRO by méla zajistit prevenci i proti hepatitid€ typu D (vyvolavané delta agens),
protoze k hepatitid€ typu D v nepfitomnosti infekce hepatitidou typu B nedochazi.

4.2 Davkovani a zptisob podani
Davkovani
Jedinci ve véku 16 let a star$i: 1 davka (1 ml) pii kazdé injekci.

Zakladni ockovani:

Ockovaci schéma by mélo zahrnovat minimalné tii injekce.
Doporucuji se dvé schémata zakladniho ockovani:
0, 1, 6 mésicu: dve injekce v odstupu jednoho meésice; tfeti injekce 6 mésicli po prvni aplikaci.
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0, 1, 2, 12 mésici: tii injekce v odstupu jednoho mésice; ¢tvrtou davku je nutno aplikovat
za 12 mésict.

Doporucuje se podavat vakcinu podle uvedenych schémat. Jedinci ockovani podle zrychleného
schématu (oc¢kovaci schéma 0, 1, 2 mésice) musi dostat za 12 mésicii posilovaci davku (preockovani)

k vyvolani vyssich titra protilatek.

Posilovact davka (pireockovani):

Imunokompetentni o¢kovani jedinci

Potreba posilovaci davky u zdravych jedinct, jimz bylo podéno uplné zakladni ockovani nebyla
zjisténa. Néktera mistni schémata vakcinace v soucasnosti obsahuji doporuceni pro posilovaci davku
a tato doporuceni je nutno respektovat.

Imunokompromitovani o¢kovani jedinci (napf. dialyzovani pacienti, pacienti po transplantaci, pacienti

s AIDS)

U ockovanych jedinct s poruchou imunitniho systému se musi zvazit moznost podani dodatec¢nych
davek vakciny, pokud jsou hladiny protilatek proti povrchovému antigenu viru hepatitidy typu B
(anti-HBsAg) nizsi nez 10 TU/L.

Revakcinace jedinct nereagujicich na zakladni o¢kovani (non-respondéru)

Pokud se jedinci nereagujici na zakladni ockovani preockovavaji, 1ze u 15-25 % z nich pozorovat
dostatecnou odpoved’ protilatek po jedné dalsi davce a u 30-50 % z nich po tiech dalSich davkach.
ProtoZe vSak neni k dispozici dostatek tidajii o bezpecnosti vakciny proti hepatitidé typu B po aplikaci
dalSich davek navic k doporucené sérii, revakcinace se po aplikaci zakladniho o¢kovani zpravidla
nedoporucuje. O revakcinaci Ize uvazovat u vysoce rizikovych jedinct po zvazeni piinosu vakcinace
a mozného rizika zvyseného vyskytu mistnich nebo systémovych nezaddoucich reakci.

Doporucéené davkovani pii znamé nebo predpokladané expozici viru hepatitidy B (na
kontaminovanou jehlou):

- Imunoglobulin proti hepatitid€ typu B je nutno aplikovat co nejdiive po expozici (do 24 hodin).

- Prvni davku vakciny je nutno podat do 7 dnli po expozici a Ize ji aplikovat souc¢asne
s imunoglobulinem proti hepatitidé typu B, ale do rozdilnych mist vpichu.

- Doporucuje se také sérologické testovani pii podani naslednych davek vakciny v ptipadé
potieby (tzn. podle sérologického stavu pacienta) pro kratkodobou a dlouhodobou ochranu.

- V ptipadé neockovanych nebo netpln€ ockovanych jedincti se musi podat dodate¢né davky jako
pti doporu¢eném schématu ockovani. Lze navrhnout i zrychlené schéma véetné posilovaci
davky (pfeockovani) za 12 mésicil.

Davkovani u jedinct mladSich 16 let véku
Vakcina HBVAXPRO 10 mikrogramil neni u této podskupiny pediatrické populace indikovéna.

Vhodnou silu k podani jedincim od narozeni do 15 let véku predstavuje vakcina HBVAXPRO
5 mikrogrami.

Zptisob podani
Tato vakcina je ur€ena k intramuskularnimu podani.
U dospélych a dospivajicich se doporucuje vakcinu aplikovat do deltového svalu.

Nepodavejte intravaskularné.
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Pacientlim s trombocytopenii nebo s poruchami krvacivosti Ize vyjimeéné vakcinu podat subkutanné.
Opatieni, ktera je nutno pfijmout pfed zachazenim s ptipravkem nebo jeho podanim: viz bod 6.6.
4.3 Kontraindikace

- Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli z pomocnych latek nebo stopy rezidui
(napt. formaldehyd a thiokyanat draselny) v anamnéze, viz body 6.1 a 6.2.
- Ockovani je nutno odlozit u jedincii s tézkym horecnatym onemocnénim nebo akutni infekei.

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti

Sledovatelnost
Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1é¢ivych ptipravkl, mé se prehledné zaznamenat nazev
podaného ptipravku a Cislo Sarze.

Stejné jako v ptipadé vSech injekénich vakcin musi byt snadno dostupna odpovidajici 1écba pro ptipad
vzacnych anafylaktickych reakei po aplikaci vakciny (viz bod 4.8).

Tato vakcina mize obsahovat stopova mnozstvi formaldehydu a thiokyanatu draselného, které
se pouzivaji béhem vyrobniho procesu. Proto se mohou vyskytnout hypersenzitivni reakce
(viz body 2 a 4.8).

Pti o¢kovani jedinct citlivych na latex bud’te opatrni, protoze zatka injek¢ni lahvicky obsahuje
suSenou prirodni latexovou pryz, ktera mize zptisobovat alergické reakce.

Ohledné¢ klinického nebo laboratorniho sledovani jedincti s oslabenou imunitou nebo jedincii, o nichz
je znamo nebo u nichz se predpoklada, ze byli vystaveni viru hepatitidy B, viz bod 4.2.

Byla pozorovana tada faktor(, které snizuji imunitni odpovéd’ na vakciny proti hepatitidé B.

Tyto faktory zahrnuji vys$si vék, muzské pohlavi, obesitu, koufeni, zplisob podani a néktera chronicka
zakladni onemocnéni. Mélo by se uvazovat o sérologickém testovani u téch jedinct, ktefi mohou byt
nasledné po kompletnim o¢kovani HBVAXPRO v riziku nedostatecné séroprotekce. Je tfeba uvazovat
o dodate¢nych davkach pro osoby bez odpovedi nebo se suboptimalni odpovédi na pribéh ockovani.

Vzhledem k dlouhé inkubacni dobé hepatitidy typu B je mozné, ze v dobé vakcinace je jiz ptitomna
nediagnostikovana infekce hepatitidou B. V takovém piipadé nemusi vakcina zabranit rozvoji infekce
hepatitidou typu B.

Vakcina nezabrani infekci zpisobené jinymi agens, jakou jsou hepatitida typu A, hepatitida typu C
a hepatitida typu E a dalSimi patogeny, o nichz je znamo, Ze infikuji jatra.

Pti pfedepisovani téhotnym nebo kojicim zenam je nutno postupovat opatrné (viz bod 4.6).

Pomocné latky se zndmym ucinkem:

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, zZe je
v podstaté ,,bez sodiku®.

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

Tuto vakcinu lze aplikovat:

- s imunoglobulinem proti hepatitidé typu B do jiného mista vpichu jehly.

- k dokonceni zdkladniho oc¢kovani nebo jako posilovaci davku u jedincii, kteti jiz diive dostali
jinou vakcinu proti hepatitidé typu B.

- soucasné s jinymi vakcinami, do jinych mist vpichu a jinymi stfikackami.
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4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Fertilita:
Vakcina HBVAXPRO nebyla ve studiich fertility hodnocena.

Téhotenstvi:

O pouziti vakciny HBVAXPRO u te¢hotnych Zen nejsou k dispozici zadné klinické udaje.

Tato vakcina se smi v t€hotenstvi pouzivat, pouze pokud potencialni ptinosy pfevazuji nad

potencialnimi riziky pro plod.

Kojeni:

O pouziti vakciny HBVAXPRO u kojicich Zen nejsou k dispozici zadné klinické udaje.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Studie o U¢incich na schopnost fidit a obsluhovat stroje nebyly provedeny. Nicméné vakcina
HBVAXPRO pravdépodobné nema zadny nebo ma jen zanedbatelny vliv na schopnost fidit

a obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

a. Souhrn bezpecnostniho profilu

Nejcastéji pozorovanymi nezadoucimi ucinky jsou reakce v misté vpichu: prechodna bolestivost,

erytém, indurace.
b. Tabulkovy souhrn neZdadoucich ucinkii

Po rozsiteni pouzivani vakciny byly popsany nasledujici nezadouci tcinky.

Préavé tak jako u jinych vakcin proti hepatitidé typu B nebyla v mnoha ptipadech pfic¢inna souvislost

zjisténa.

NezZadouci u¢inky Cetnost
Celkové poruchy a reakce v misté aplikace _
Lokalni reakce (misto injekce): pfechodna bolestivost, erytém, indurace >1/1 ngsitil /10)
Unava, horecka, celkovy pocit nemoci, chiipkovité symptomy Velmi (V< Zfl/cl%é 000)

Poruchy krve a lymfatického systemu

Trombocytopenie, lymfadenopatie

Velmi vzacné
(<1/10 000)

Poruchy imunitniho systému

Sérova nemoc, anafylaxe, polyarteritis nodosa

Velmi vzacné
(<1/10 000)

Poruchy nervového systému

Parestezie, paralyza (vCetné Bellovy obrny, paralyzy obli¢ejovych svali),
periferni neuropatie (polyradikuloneuritida, Guillaintiv-Barrého syndrom),
neuritida (véetné zanétu o¢niho nervu), myelitida (véetné transverzalni
myelitidy), encefalitida, demyeliniza¢ni onemocnéni centralniho nervového
systému, exacerbace roztrousené sklerdzy, roztrousena skler6za, zachvaty
kteci, bolest hlavy, zavraté, synkopa

Velmi vzacné
(<1/10 000)

Poruchy oka

iy Velmi vzacné
Uveitida (<1/10 000)
Cévni poruchy
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NeZadouci ucinky Cetnost

Velmi vzacné

Hypotenze, vaskulitida (<1/10 000)

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy

Velmi vzacné

Symptomy pfipominajici bronchospazmus (<1/10 000)

Gastrointestindlni poruchy

, 6. ” Velmi vzacné
Zvraceni, nauzea, prijem, bolest biicha

(<1/10 000)
Poruchy kiize a podkozni tkané
Vyrazka, alopecie, svédéni, koptivka, erythema multiforme, angioedém, Velmi vzacné
ekzém (<1/10 000)

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané

Velmi vzacné

Artralgie, artritida, myalgie, bolest v koncetiné (<1/10 000)

Vysetieni

Velmi vzacné

Zvyseni jaternich enzymi (<1/10 000)

HlaSeni podezieni na nezddouci i¢inky

HlaSeni podezfeni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dilezité. Umoznuje to
pokragovat ve sledovani poméru piinos a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci G€inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinki uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

Existuji hlaseni o podani vyssich, nez doporucenych davek ptipravku HBVAXPRO. Obecné plati, ze
profil nezadoucich ucinkt hlasenych pfti predavkovani byl srovnatelny s profilem pozorovanym pii
doporucené davce piipravku HBVAXPRO.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutickd skupina: antiinfek¢ni ptipravky, ATC kod: JO7BCO1

Vakcina indukuje specifické humoralni protilatky proti povrchovému antigenu viru hepatitidy typu B
(anti-HBsAg). Vyvoj titru protilatek proti povrchovému antigenu viru hepatitidy typu B (anti-HBsAg)
rovny nebo vétsi nez 10 IU/1, naméfeny 1 az 2 mésice po posledni injekei, koreluje s ochranou pied
infekci virem hepatitidy typu B.

V klinickych studiich doslo u 96 % z 1497 zdravych kojencti, déti, dospivajicich a dospélych, jimz
spole¢nosti Merck), k vyvoji ochranné hladiny protilatek proti povrchovému antigenu viru hepatitidy
typu B (=10 IU/1). Ve dvou studiich provedenych u starSich dospivajicich a dospélych doslo

u 95,6-97,5 % ockovanych k vyvoji ochranné hladiny protilatek s geometrickym stfednim titrem

v rozsahu 535 — 793 1U/L

vvvvvv

(vyrobené spolecnosti Merck) u zdravych ockovanych osob neni znama, sledovani ptiblizné 3000
vysoce rizikovych jedincti po dobu 5-9 let, jimz byla aplikovana podobna z plazmy odvozena vakcina,
ukazalo, ze ke klinicky manifestni infekci hepatitidou typu B nedoslo u zadného jedince.

Pretrvavani vakcinou indukované imunologické paméti na povrchovy antigen viru hepatitidy B
(HBsAg) u zdravych dospélych osob bylo prokazano anamnestickou odpovédi protilatek na posilovaci
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vvvvvv

znama doba trvani ochranného ucinku u zdravych ockovancti. Potieba posilovaci davky (pfeockovani)
vakciny HBVAXPRO neni dosud stanovena krom¢ nutného pieockovani za 12 mésict pfi 0, 1,
2 zrychleném schématu.

Snizené riziko vzniku hepatocelularniho karcinomu

Hepatocelularni karcinom je zavazna komplikace infekce zpiisobené virem hepatitidy B. Studie
prokazaly souvislost mezi chronickou hepatitidou B a hepatocelularnim karcinomem; 80 %
hepatocelularnich karcinomtl je zptisobeno infekci virem hepatitidy B. Vakcina proti hepatitide typu B
je povazovana za prvni proti-karcinogenni vakcinu, protoZze muze piedchazet vzniku primarniho
karcinomu jater.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Neuplatiiuje se.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Reprodukeni studie se zviraty nebyly provedeny.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek

Chlorid sodny
Dekahydrat tetraboritanu sodného
Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento 1éCivy ptipravek nesmi byt misen s zadnymi
dalsimi [éCivymi piipravky.

6.3 Doba pouZitelnosti
3 roky.
6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C).
Chraiite pied mrazem. Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Piipravek HBVAXPRO ma byt po vyjmuti z lednice podan co nejdfive je to mozné. Piipravek
HBVAXPRO mtze byt podan, pokud celkova (souhrn opakovanych vyjmuti) doba mimo chladni¢ku
(pti teplotach od 8 °C do 25 °C) nepfesahla 72 hodin. Skladovani pfi teplotach od 0 °C do 2 °C je také
mozné, pokud celkova doba (souhrn opakovanych odchylek od skladovacich podminek) nepiesahne
72 hodin. Nicméné¢ toto nejsou doporucené skladovaci podminky.

6.5 Druh obalu a velikost baleni
1 ml suspenze v injekéni lahvicee (sklo) se zatkou (Seda butylova pryz) a hlinikovymi kryty

s plastovymi odtrhovacimi vi¢ky.Velikost baleni po 1, 10 ks.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
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6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim

Vakcinu je nutno pfed podénim vizualné zkontrolovat, aby se zjistil jakykoli vyskyt sraZzeniny nebo
zmény barvy obsahu. Pokud k tomu dojde, nesmi se ptipravek podat.

Pted pouzitim injek¢éni lahvi¢ku dobfe protiepejte.

Poté, co byla injek¢ni lahvicka prod€ravéna, natazend vakcina musi byt ihned pouzita a injek¢ni
lahvicka musi byt zlikvidovana.

Veskery nepouzity 1€Civy pfipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Merck Sharp & Dohme B.V.

Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Nizozemsko

8.  REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CiSLA
EU/1/01/183/007

EU/1/01/183/008

9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 27. dubna 2001

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 17. birezna 2011

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské agentury
pro lécivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.
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1. NAZEV PRIPRAVKU

HBVAXPRO 10 mikrogrami injek¢ni suspenze v predplnéné injekéni stiikacce
Vakcina proti hepatitidé typu B (rekombinantni DNA)

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{

Jedna davka (1 ml) obsahuje:

Antigenum tegiminis hepatitidis B, rekombinantni (HbsAg)* .... 10 mikrogramt
Adsorb. cum aluminii hydroxyphosphato-sulfas amorphus (0,50 miligramu Al")

*produkovany kvasinkou Saccharomyces cerevisiae (kmen 2150-2-3) technologii rekombinace DNA.

Tato vakcina mtze obsahovat stopova mnozstvi formaldehydu a thiokyanatu draselného, které
se pouzivaji béhem vyrobniho procesu. Viz body 4.3, 4.4 a 4.8.

Pomocné latky se zndmym ucinkem:
Méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Injekéni suspenze v piedplnéné injekeni stiikacce.

Mirn¢ neprihledna bila suspenze.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Vakcina HBVAXPRO je indikovana k aktivni imunizaci proti infekcim, vyvolanym vSemi znamymi
podtypy viru hepatitidy typu B, u jedinct ve veéku 16 let a starSich, u nichz se predpoklada riziko

expozice viru hepatitidy typu B.

Konkrétni rizikové kategorie, u nichZ se bude imunizace provadét, budou urceny na zakladé
oficialnich doporuceni.

Imunizace HBVAXPRO by méla zajistit prevenci i proti hepatitidé typu D (vyvolavané delta agens),
protoze k hepatitid€ typu D v nepfitomnosti infekce hepatitidou typu B nedochazi.

4.2 Davkovani a zptisob podani

Davkovani

Jedinci ve veku 16 let a starsi: 1 davka (1 ml) pii kazdé injekci.
Zdkladni ockovani:

Ockovaci schéma by mélo zahrnovat minimalné tfi injekce.
Doporucuji se dvé schémata zakladniho ockovani:

0, 1, 6 mésict: dve injekce v odstupu jednoho mésice; treti injekce 6 mésicti po prvni aplikaci.
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0, 1, 2, 12 mésici: tfi injekce v odstupu jednoho mésice; ¢tvrtou davku je nutno aplikovat
za 12 mésicu.

Doporucuje se podavat vakcinu podle uvedenych schémat. Jedinci oCkovani podle zrychleného
schématu (oCkovaci schéma 0, 1, 2 mésice) musi dostat za 12 mésict posilovaci davku (pfeo¢kovani)

k vyvolani vyssich titra protilatek.

Posilovaci davka (preockovani):

Imunokompetentni o¢kovani jedinci

Potieba posilovaci davky u zdravych jedinci, jimz bylo podano tplné zakladni o¢kovani nebyla
zjisténa. Nékterd mistni schémata vakcinace v soucasnosti obsahuji doporuceni pro posilovaci davku
a tato doporuceni je nutno respektovat.

Imunokompromitovani o¢kovani jedinci (napf. dialyzovani pacienti, pacienti po transplantaci, pacienti

s AIDS)

U oc¢kovanych jedincl s poruchou imunitniho systému se musi zvazit moznost podani dodate¢nych
davek vakciny, pokud jsou hladiny protilatek proti povrchovému antigenu viru hepatitidy typu B
(anti-HBsAg) nizsi nez 10 1U/1.

Revakcinace jedinct nereagujicich na zakladni o¢kovani (non-respondéru)

Pokud se jedinci nereagujici na zdkladni o€kovani pfeockovavaji, 1ze u 15-25 % z nich pozorovat
dostate¢nou odpoved’ protilatek po jedné dalsi davee a u 30-50 % z nich po tiech dal$ich davkach.
Protoze vsak neni k dispozici dostatek tidajii o bezpecnosti vakciny proti hepatitidé typu B po aplikaci
dalsich davek navic k doporucené sérii, revakcinace se po aplikaci zakladniho ockovani zpravidla
nedoporucuje. O revakcinaci Ize uvazovat u vysoce rizikovych jedincti po zvazeni piinosu vakcinace
a mozného rizika zvyseného vyskytu mistnich nebo systémovych nezddoucich reakci.

Doporucené davkovani pri znamé nebo predpokladané expozici viru hepatitidy B
(nap¥. poranéni kontaminovanou jehlou):

- Imunoglobulin proti hepatitid€ typu B je nutno aplikovat co nejdiive po expozici (do 24 hodin).

- Prvni davku vakciny je nutno podat do 7 dnli po expozici a Ize ji aplikovat souc¢asne
s imunoglobulinem proti hepatitidé typu B, ale do rozdilnych mist vpichu.

- Doporucuje se také sérologické testovani pii podani naslednych davek vakciny v ptipadé
potieby (tzn. podle sérologického stavu pacienta) pro kratkodobou a dlouhodobou ochranu.

- V ptipadé neockovanych nebo netpln€ ockovanych jedincti se musi podat dodate¢né davky jako
pti doporu¢eném schématu ockovani. Lze navrhnout i zrychlené schéma véetné posilovaci
davky (pfeockovani) za 12 mésicii.

Davkovani u jedinct mladSich 16 let véku
Vakcina HBVAXPRO 10 mikrogramil neni u této podskupiny pediatrické populace indikovéna.

Vhodnou silu k podani jedincim od narozeni do 15 let véku predstavuje vakcina HBVAXPRO
5 mikrogrami.

Zptisob podani
Tato vakcina je ur€ena k intramuskularnimu podani.
U dospélych a dospivajicich se doporucuje vakcinu aplikovat do deltového svalu.

Nepodavejte intravaskularne.
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Pacientiim s trombocytopenii nebo s poruchami krvacivosti lze vyjimeéné vakcinu podat subkutanne.
Opatieni, ktera je nutno pfijmout pred zachazenim s ptipravkem nebo jeho podanim: viz bod 6.6.
4.3 Kontraindikace

- Hypersenzitivita na l1é¢ivou latku nebo na kteroukoli z pomocnych latek nebo stopy rezidui
(napt. formaldehyd a thiokyanat draselny) v anamnéze, viz body 6.1 a 6.2.
- Oc¢kovani je nutno odlozit u jedinct s té¢Zkym hore¢natym onemocnénim nebo akutni infekei.

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti

Sledovatelnost
Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1écivych pripravkill, ma se prfehledné zaznamenat nazev
podaného ptipravku a Cislo Sarze.

Stejné jako v ptipadé vSech injekénich vakcin musi byt snadno dostupna odpovidajici 1€cba pro ptipad
vzacnych anafylaktickych reakcei po aplikaci vakciny (viz bod 4.8).

Tato vakcina mize obsahovat stopova mnozstvi formaldehydu a thiokyanatu draselného, které
se pouzivaji béhem vyrobniho procesu. Proto se mohou vyskytnout hypersenzitivni reakce
(viz body 2 a 4.8).

Pti ockovani jedinct citlivych na latex bud’te opatrni, protoZe injek¢ni stiikacka se zatkou a krytem
hrotu, ktera obsahuje suSenou ptirodni latexovou pryz mize zptisobovat alergické reakce.

Ohledné¢ klinického nebo laboratorniho sledovani jedincti s oslabenou imunitou nebo jedincii, o nichz
je znamo nebo u nichz se predpoklada, Ze byli vystaveni viru hepatitidy B, viz bod 4.2.

Byla pozorovana fada faktorti, které snizuji imunitni odpovéd’ na vakciny proti hepatitidé B.

Tyto faktory zahrnuji vyssi vék, muzské pohlavi, obesitu, koufeni, zptisob podani a n¢ktera chronicka
zakladni onemocnéni. Mélo by se uvazovat o sérologickém testovani u téch jedinci, ktefi mohou byt
nasledné po kompletnim ockovani HBVAXPRO v riziku nedostatecné séroprotekce. Je tfeba uvazovat
o dodate¢nych davkach pro osoby bez odpovédi nebo se suboptimalni odpovédi na priubeh ofkovani.

Vzhledem k dlouhé inkubac¢ni dob¢ hepatitidy typu B je mozné, Ze v dobé vakcinace je jiz pfitomna
nediagnostikovana infekce hepatitidou B. V takovém ptfipad¢ nemusi vakcina zabranit rozvoji infekce
hepatitidou typu B.

Vakcina nezabrani infekci zptisobené jinymi agens, jakou jsou hepatitida typu A, hepatitida typu C
a hepatitida typu E a dal$imi patogeny, o nichz je znamo, ze infikuji jatra.

Pfi piedepisovani t€hotnym nebo kojicim Zenam je nutno postupovat opatrné (viz bod 4.6).

Pomocné latky se znamym tc¢inkem:
Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku.

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

Tuto vakcinu lze aplikovat:

- s imunoglobulinem proti hepatitidé typu B do jiného mista vpichu jehly.

- k dokonceni zdkladniho oc¢kovani nebo jako posilovaci davku u jedincii, kteti jiz diive dostali
jinou vakcinu proti hepatitidé typu B.

- soucasné s jinymi vakcinami, do jinych mist vpichu a jinymi stfikackami.
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4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Fertilita:
Vakcina HBVAXPRO nebyla ve studiich fertility hodnocena.

Téhotenstvi:

O pouziti vakciny HBVAXPRO u te¢hotnych Zen nejsou k dispozici zadné klinické udaje.
Tato vakcina se smi v t€hotenstvi pouzivat pouze pokud potencialni piinosy pfevazuji nad

potencialnimi riziky pro plod.

Kojeni:

O pouziti vakciny HBVAXPRO u kojicich Zen nejsou k dispozici zadné klinické udaje.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Studie o tcincich na schopnost fidit a obsluhovat stroje nebyly provedeny. Nicmén¢ vakcina
HBVAXPRO pravdépodobné nema zadny nebo ma jen zanedbatelny vliv na schopnost fidit

a obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

a. Souhrn bezpelnostniho profilu

Nejcasteéji pozorovanymi nezadoucimi ucinky jsou reakce v misté vpichu: prechodna bolestivost,

erytém, indurace.
b. Tabulkovy souhrn neZadoucich ucinkii

Po rozsiteni pouzivani vakciny byly popsany nasledujici nezadouci tcinky.

Pravé tak jako u jinych vakcin proti hepatitidé typu B nebyla v mnoha piipadech pfi¢inna souvislost

zjisténa.

NeZadouci ucinky Cetnost
Celkové poruchy a reakce v miste aplikace i
Lokalni reakce (misto injekce): prechodna bolestivost, erytém, indurace >1/1 ngz[il /10)
Unava, horecka, celkovy pocit nemoci, chiipkovité symptomy Velmi (V<zla'/c112)é0 00)

Poruchy krve a lymfatického systému

Trombocytopenie, lymfadenopatie

Velmi vzacné
(<1/10 000)

Poruchy imunitniho systemu

Sérovéa nemoc, anafylaxe, polyarteritis nodosa

Velmi vzacné
(<1/10 000)

Poruchy nervového systemu

Parestezie, paralyza (véetné Bellovy obrny, paralyzy obli¢ejovych svali),
periferni neuropatie (polyradikuloneuritida, Guillaintiv-Barrého syndrom),
neuritida (v€etné zdnétu ocniho nervu), myelitida (vCetné transverzalni
myelitidy), encefalitida, demyelinizacni onemocnéni centralniho nervového
systému, exacerbace roztrousené sklerdzy, roztrousena skleroza, zachvaty
kiedi, bolest hlavy, zavraté, synkopa

Velmi vzacné
(<1/10 000)

Poruchy oka

— Velmi vzacné
Uveitida (<1/10 000)
Cévni poruchy
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NeZadouci ucinky Cetnost

Velmi vzacné

Hypotenze, vaskulitida (<1/10 000)

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy

Velmi vzacné

Symptomy pfipominajici bronchospazmus (<1/10 000)

Gastrointestindlni poruchy

, 6. ” Velmi vzacné
Zvraceni, nauzea, prijem, bolest biicha

(<1/10 000)
Poruchy kiize a podkozni tkané
Vyrazka, alopecie, svédéni, kopfivka, erythema multiforme, angioedém, Velmi vzacné
ekzém (<1/10 000)

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané

Velmi vzacné

Artralgie, artritida, myalgie, bolest v koncetiné (<1/10 000)

Vysetieni

Velmi vzacné

Zvyseni jaternich enzymu (<1/10 000)

HlaSeni podezieni na nezddouci i¢inky

HlaSeni podezfeni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dilezité. Umoznuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinos a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci Gc¢inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinki uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

Existuji hlaseni o podani vyssich, nez doporucenych davek piipravku HBVAXPRO. Obecné plati, ze
profil nezadoucich ucinkt hlasenych pfti predavkovani byl srovnatelny s profilem pozorovanym pii
doporucené davce piipravku HBVAXPRO.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutickd skupina: antiinfek¢ni ptipravky, ATC kod: JO7BCO1

Vakcina indukuje specifické humoralni protilatky proti povrchovému antigenu viru hepatitidy typu B
(anti-HBsAg). Vyvoj titru protilatek proti povrchovému antigenu viru hepatitidy typu B (anti-HBsAg)
rovny nebo vétsi nez 10 IU/1, naméfeny 1 az 2 mésice po posledni injekei, koreluje s ochranou pied
infekci virem hepatitidy typu B.

V klinickych studiich doslo u 96 % z 1 497 zdravych kojenci, déti, dospivajicich a dospélych, jimz
spole¢nosti Merck), k vyvoji ochranné hladiny protilatek proti povrchovému antigenu viru hepatitidy
typu B (=10 IU/1). Ve dvou studiich provedenych u starSich dospivajicich a dospélych doslo

u 95,6-97,5 % ockovanych k vyvoji ochranné hladiny protilatek s geometrickym stfednim titrem

v rozsahu 535 — 793 1U/L

vvvvvv

(vyrobené spolecnosti Merck) u zdravych ockovanych osob neni znama, sledovani ptiblizné 3000
vysoce rizikovych jedincti po dobu 5-9 let, jimz byla aplikovana podobna z plazmy odvozena vakcina,
ukazalo, ze ke klinicky manifestni infekci hepatitidou typu B nedoslo u zadného jedince.

Pretrvavani vakcinou indukované imunologické paméti na povrchovy antigen viru hepatitidy B
(HBsAg) u zdravych dospélych osob bylo prokazano anamnestickou odpovédi protilatek na posilovaci
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znama doba trvani ochranného ucinku u zdravych ockovancti. Potieba posilovaci davky (pfeockovani)
vakciny HBVAXPRO neni dosud stanovena krom¢ nutného pieockovani za 12 mésict pfi 0, 1,
2 zrychleném schématu.

Snizené riziko vzniku hepatocelularniho karcinomu

Hepatocelularni karcinom je zavazna komplikace infekce zpiisobené virem hepatitidy B. Studie
prokazaly souvislost mezi chronickou hepatitidou B a hepatocelularnim karcinomem; 80 %
hepatocelularnich karcinomt je zptisobeno infekci virem hepatitidy B. Vakcina proti hepatitidé typu B
je povazovana za prvni proti-karcinogenni vakcinu, protoZze muze piedchazet vzniku primarniho
karcinomu jater.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Neuplatiiuje se.
5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Reprodukeni studie se zviraty nebyly provedeny.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek

Chlorid sodny
Dekahydrat tetraboritanu sodného
Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento 1éCivy piipravek nesmi byt misen s Zadnymi
dalsimi [éCivymi piipravky.

6.3 Doba pouZitelnosti

3 roky.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C).
Chraiite pred mrazem. Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Piipravek HBVAXPRO ma byt po vyjmuti z lednice podan co nejdfive je to mozné. Piipravek
HBVAXPRO mtze byt podan, pokud celkova (souhrn opakovanych vyjmuti) doba mimo chladnicku
(pti teplotach od 8 °C do 25 °C) nepfesahla 72 hodin. Skladovani pfi teplotach od 0 °C do 2 °C je také
mozné, pokud celkova doba (souhrn opakovanych odchylek od skladovacich podminek) nepiesahne
72 hodin. Nicméné¢ toto nejsou doporucené skladovaci podminky.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

1 ml suspenze v predplnéné injekcni sttikacee (sklo) bez jehly s pistovou zatkou (Sedy chlorbutyl nebo
brombutyl). Velikost baleni po 1, 10 ks.

1 ml suspenze v predplnéné injekéni stiikacce (sklo) s 1 samostatnou jehlou s pistovou zatkou (Sedy
chlorbutyl nebo brombutyl). Velikost baleni po 1, 10 ks.

1 ml suspenze v predplnéné injekeni stiikacce (sklo) se 2 samostatnymi jehlami s pistovou zatkou
(Sedy chlorbutyl nebo brombutyl). Velikost baleni po 1, 10, 20 ks.
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Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim

Vakcinu je nutno pred podanim vizudlné zkontrolovat, aby se zjistil jakykoli vyskyt srazeniny nebo
zmeény barvy obsahu. Pokud k tomu dojde, nesmi se ptipravek podat.

Pted pouzitim injek¢ni stiikacku dobie protiepejte.

Uchopte valec stiikacky a pripojte jehlu otacenim ve sméru hodinovych rucic¢ek, dokud jehla pevné

nepfisedne na injekéni stiikacku.

Veskery nepouzity 1éCivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi

pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Nizozemsko

8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CISLA

EU/1/01/183/011
EU/1/01/183/013
EU/1/01/183/026
EU/1/01/183/027
EU/1/01/183/028
EU/1/01/183/029
EU/1/01/183/032

9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 27. dubna 2001
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 17. birezna 2011

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské agentury
pro lécivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.
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1. NAZEV PRIPRAVKU

HBVAXPRO 40 mikrogramt injek¢ni suspenze

Vakcina proti hepatitidé typu B (rekombinantni DNA)

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{

Jedna davka (1 ml) obsahuje:

Antigenum tegiminis hepatitidis B, rekombinantni (HBsAg)* .... 40 mikrogramu
Adsorb. cum aluminii hydroxyphosphato-sulfas amorphus (0,50 miligramu Al")

*produkovany kvasinkou Saccharomyces cerevisiae (kmen 2150-2-3) technologii rekombinace DNA.

Tato vakcina mlze obsahovat stopova mnozstvi formaldehydu a thiokyanatu draselného, které
se pouzivaji béhem vyrobniho procesu. Viz body 4.3, 4.4 a 4.8.

Pomocné latky se zndmym ucinkem:
Méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Injekéni suspenze v injekéni lahvicce
Mirn¢ neprihledna bila suspenze.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Vakcina HBVAXPRO je indikovéana k aktivni imunizaci proti infekcim, vyvolanym vSemi znamymi
podtypy viru hepatitidy typu B, u dospélych pacientli v predialyzacnim obdobi a na dialyze.

Imunizace HBVAXPRO by me¢la zajistit prevenci i proti hepatitid€ typu D (vyvolavané delta agens),
protoze k hepatitid€ typu D v nepfitomnosti infekce hepatitidou typu B nedochazi.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Déavkovani

Dospéli pacienti v predialyzacnim obdobi a na dialyze: 1 davka (1 ml) pii kazdé injekei.
Zakladni ockovani:

Ockovaci schéma by mélo zahrnovat tfi injekce.
Schéma 0, 1, 6 mésicii: dvé injekce v odstupu jednoho mésice; tieti injekce 6 mésicti po prvni aplikaci.

Posilovact davka (pireockovani):

U oc¢kovanych jedincii se musi zvazit podani posilovaci davky vakciny, pokud jsou hladiny protilatek
proti povrchovému antigenu viru hepatitidy typu B (anti-HBsAg) po zakladnim o¢kovani nizsi
nez 10 TU/L.
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V souladu se standardni 1ékatskou praxi pro podavani vakciny proti hepatitidé B se musi provadét
pravidelné testovani protilatek u hemodialyzovanych pacientd. Pokud hladiny protilatek klesnou
pod 10 IU/1, musi byt podana posilovaci davka.

Doporucéené davkovani pfi zndmé nebo piredpokladané expozici viru hepatitidy B (napf. poranéni
kontaminovanou jehlou):

- Imunoglobulin proti hepatitidé typu B je nutno aplikovat co nejdiive po expozici (do 24 hodin).

- Prvni davku vakciny je nutno podat do 7 dnt po expozici a lze ji aplikovat soucasné
s imunoglobulinem proti hepatitidé typu B, ale do rozdilnych mist vpichu.

- Doporucuje se také sérologické testovani pii podani naslednych davek vakciny v pfipadé
potieby (tzn. podle sérologického stavu pacienta) pro kratkodobou a dlouhodobou ochranu.

- V ptipadé neockovanych nebo neupln€ ockovanych jedincti se musi podat dodate¢né davky jako
pfi doporu¢eném schématu o¢kovani.

Zptisob podani

Tato vakcina je urCena k intramuskularnimu podani.

U dospélych se doporucuje vakcinu aplikovat do deltového svalu.

Nepodavejte intravaskularné.

Pacientim s trombocytopenii nebo s poruchami krvacivosti Ize vyjimecné vakcinu podat subkutanne.

Opatieni, ktera je nutno pfijmout pfed zachazenim s ptipravkem nebo jeho podanim: viz bod 6.6.

4.3 Kontraindikace

- Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli z pomocnych latek nebo stopy rezidui
(napt. formaldehyd a thiokyanat draselny) v anamnéze, viz body 6.1 a 6.2.
- Oc¢kovani je nutno odlozit u jedinci s té¢Zkym hore¢natym onemocnénim nebo akutni infekei.

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

Sledovatelnost
Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych léCivych pfipravkil, ma se piehledné zaznamenat nazev
podaného ptipravku a cislo Sarze.

Stejné jako v ptipadé vSech injekénich vakcin musi byt snadno dostupna odpovidajici 1écba pro ptipad
vzacnych anafylaktickych reakei po aplikaci vakciny (viz bod 4.8).

Tato vakcina mize obsahovat stopova mnozstvi formaldehydu a thiokyanatu draselného, které
se pouzivaji béhem vyrobniho procesu. Proto se mohou vyskytnout hypersenzitivni reakce
(viz body 2 a 4.8).

Pti o¢kovani jedinct citlivych na latex bud’te opatrni, protoze zatka injek¢ni lahvicky obsahuje
suSenou prirodni latexovou pryz, kterda mize zptisobovat alergické reakce.

Byla pozorovana tada faktort, které snizuji imunitni odpoveéd’ na vakciny proti hepatitidé B. Tyto
faktory zahrnuji vyssi vék, muzské pohlavi, obezitu, koufeni, zplisob podani a nektera chronicka
zakladni onemocnéni. M¢lo by se uvazovat o sérologickém testovani u téch jedinct, kteti mohou byt
nasledné po kompletnim o¢kovani HBVAXPRO v riziku nedostatecné séroprotekce. Je tfeba uvazovat
o dodate¢nych davkach pro osoby bez odpovédi nebo se suboptimalni odpovedi na pritbéh ockovani.
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Vzhledem k dlouhé inkubaéni dobé hepatitidy typu B je mozné, Ze v dob¢ vakcinace je jiz pfitomna
nediagnostikovana infekce hepatitidou B. V takovém piipad¢é nemusi vakcina zabranit rozvoji infekce
hepatitidou typu B.

Vakcina nezabrani infekci zpisobené jinymi agens, jakou jsou hepatitida typu A, hepatitida typu C
a hepatitida typu E a dalSimi patogeny, o nichz je znamo, Ze infikuji jatra.

Pti predepisovani téhotnym nebo kojicim Zenam je nutno postupovat opatrné (viz bod 4.6).

Pomocné latky se znaimym ucinkem:

Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je

v podstaté ,,bez sodiku®.

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

Tuto vakcinu lze aplikovat:

- s imunoglobulinem proti hepatitidé typu B do jiného mista vpichu jehly.

- k dokonceni zakladniho oc¢kovani nebo jako posilovaci davku u jedincii, kteti jiz dfive dostali
jinou vakcinu proti hepatitidé typu B.

- soucasn¢ s jinymi vakcinami, do jinych mist vpichu a jinymi stfikackami.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Fertilita:
Vakcina HBVAXPRO nebyla ve studiich fertility hodnocena.

Téhotenstvi:
O pouziti vakciny HBVAXPRO u te€hotnych Zen nejsou k dispozici zadné klinické udaje.

Tato vakcina se smi v t¢hotenstvi pouzivat pouze pokud potencialni ptinosy prevazuji nad
potencidlnimi riziky pro plod.

Kojeni:
O pouziti vakciny HBVAXPRO u kojicich Zen nejsou k dispozici zadné klinické udaje.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Studie o ucincich na schopnost fidit a obsluhovat stroje nebyly provedeny. Nicméné vakcina
HBVAXPRO pravdépodobné nema zadny nebo ma jen zanedbatelny vliv na schopnost fidit
a obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci uéinky

a. Souhrn bezpecnostniho profilu

Nejcastéji pozorovanymi nezadoucimi ucinky jsou reakce v misté vpichu: prechodna bolestivost,
erytém, indurace.

b. Tabulkovy souhrn neZddoucich ucinkii
Po rozsifeni pouzivani vakciny byly popsany nasledujici nezadouci aéinky.

Préavé tak jako u jinych vakcin proti hepatitidé typu B nebyla v mnoha piipadech pfic¢inna souvislost
zjisténa.

NeZadouci ucinky | Cetnost

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace
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NeZadouci ucinky

Cetnost

Lokalni reakce (misto injekce): pfechodna bolestivost, erytém, indurace

Casté
(>1/100 az <1/10)

Unava, horecka, celkovy pocit nemoci, chiipkovité symptomy

Velmi vzacné
(<1/10 000)

Poruchy krve a lymfatického systemu

Trombocytopenie, lymfadenopatie

Velmi vzacné
(<1/10 000)

Poruchy imunitniho systému

Sérova nemoc, anafylaxe, polyarteritis nodosa

Velmi vzacné
(<1/10 000)

Poruchy nervového systému

Parestezie, paralyza (vCetné Bellovy obrny, paralyzy obli¢ejovych svalil),
periferni neuropatie (polyradikuloneuritida, Guillaintiv-Barrého syndrom),
neuritida (véetné zanétu o¢niho nervu), myelitida (véetné transverzalni
myelitidy), encefalitida, demyelinizacni onemocnéni centralniho nervového
systému, exacerbace roztrousené skler6zy, roztrousena skler6za, zachvaty
kieci, bolest hlavy, zavrate, synkopa

Velmi vzacné
(<1/10 000)

Poruchy oka

.. Velmi vzacné
Uveitida (<1/10 000)
Cévni poruchy

Hypotenze, vaskulitida

Velmi vzacné
(<1/10 000)

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy

Symptomy pfipominajici bronchospazmus

Velmi vzacné
(<1/10 000)

Gastrointestindlni poruchy

Zvraceni, nauzea, prijem, bolest bficha

Velmi vzacné
(<1/10 000)

Poruchy kiize a podkozni thkané

Vyrazka, alopecie, svédéni, koptivka, erythema multiforme, angioedém,
ekzém

Velmi vzacné
(<1/10 000)

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkane

Artralgie, artritida, myalgie, bolest v koncetiné

Velmi vzacné
(<1/10 000)

Vysetreni

Zvyseni jaternich enzymu

Velmi vzacné
(<1/10 000)

HlaSeni podezieni na nezddouci i¢inky

HléSeni podezifeni na nezadouci u€inky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dilezité. Umoznuje to

pokracovat ve sledovani pomeéru pfinost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky,

aby hlasili podezieni na nezadouci u¢inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich

ucinku uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

Existuji hlaseni o podani vyssich, nez doporucenych davek ptipravku HBVAXPRO. Obecné plati, Ze
profil nezadoucich ucinkd hlasenych pfi predavkovani byl srovnatelny s profilem pozorovanym pii

doporucené davce piipravku HBVAXPRO.
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5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: antiinfek¢ni ptipravky, ATC kod: JO7BCO1

Vakcina indukuje specifické humoralni protilatky proti povrchovému antigenu viru hepatitidy typu B
(anti-HBsAg). Vyvoj titru protilatek proti povrchovému antigenu viru hepatitidy typu B (anti-HBsAg)
rovny nebo vétsi nez 10 IU/1, naméfeny 1 az 2 mésice po posledni injekei, koreluje s ochranou pied
infekci virem hepatitidy typu B.

V klinickych studiich doslo u 96 % z 1497 zdravych kojencu, déti, dospivajicich a dospélych, jimz

vvvvvv

spolecnosti Merck), k vyvoji ochranné hladiny protilatek proti povrchovému antigenu viru hepatitidy
typu B (=10 IU/).

rrrrr

(vyrobené spolecnosti Merck) u zdravych o¢kovanych osob neni zndma, sledovani ptiblizné 3 000
vysoce rizikovych jedincti po dobu 5-9 let, jimz byla aplikovana podobna z plazmy odvozena vakcina,
ukézalo, ze ke klinicky manifestni infekci hepatitidou typu B nedoslo u Zadného jedince.

Pretrvavani vakcinou indukované imunologické paméti na povrchovy antigen viru hepatitidy B
(HBsAg) u zdravych dospélych osob bylo prokazano anamnestickou odpovédi protilatek na posilovaci

vvvvvv

V souladu se standardni 1ékaf'skou praxi pro podavani vakciny proti hepatitidé B se musi provadét
pravidelné testovani protilatek u hemodialyzovanych pacientli. Pokud hladiny protilatek klesnou
pod 10 IU/1, musi se podat posilovaci davka. U jedinc, kteti po podani posilovaci davky nemaji
dostatecné hladiny protilatek, se musi zvazit pouziti alternativni vakciny proti hepatitidé B.

Snizené riziko vzniku hepatocelularniho karcinomu

Hepatocelularni karcinom je zdvazna komplikace infekce zptisobené virem hepatitidy B. Studie
prokazaly souvislost mezi chronickou hepatitidou B a hepatocelularnim karcinomem; 80 %
hepatocelularnich karcinomti je zptisobeno infekei virem hepatitidy B. Vakcina proti hepatitidé typu B
je povazovana za prvni proti-karcinogenni vakcinu, protoze mize ptedchéazet vzniku primarniho
karcinomu jater.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Neuplatiiuje se.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Reprodukeni studie se zviraty nebyly provedeny.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek
Chlorid sodny

Dekahydrat tetraboritanu sodného
Voda pro injekcei
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6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento 1éCivy ptipravek nesmi byt misen s zadnymi
dal$imi léCivymi ptipravky.

6.3 Doba pouZzitelnosti

3 roky.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).
Chrante pied mrazem. Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

Ptipravek HBVAXPRO ma byt po vyjmuti z lednice podan co nejdiive je to mozné. Ptipravek
HBVAXPRO muze byt podan, pokud celkova (souhrn opakovanych vyjmuti) doba mimo
chladni¢ku (pfi teplotach od 8 °C do 25 °C) nepiesahla 72 hodin. Skladovani pii teplotach
od 0 °C do 2 °C je také mozné, pokud celkova doba (souhrn opakovanych odchylek od
skladovacich podminek) nepfesdhne 72 hodin. Nicméné toto nejsou doporucené skladovaci
podminky.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

1 ml suspenze v injekéni lahvicce (sklo) se zatkou (Seda butylova pryz) a hlinikovymi kryty
s plastovymi odtrhovacimi vicky. Velikost baleni po 1 ks.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Vakcinu je nutno pied podanim vizualné zkontrolovat, aby se zjistil jakykoli vyskyt srazeniny nebo
zmeény barvy obsahu. Pokud k tomu dojde, nesmi se pfipravek podat.

Pted pouzitim injek¢ni lahvicku dobte protiepejte.

Poté, co byla injekéni lahvicka prodéravéna, natazena vakcina musi byt ihned pouzita a injek¢ni
lahvicka musi byt zlikvidovana.

Veskery nepouzity 1€Civy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Merck Sharp & Dohme B.V.

Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Nizozemsko

8. REGISTRACNI CISLO/REGISRACNI CiSLA

EU/1/01/183/015
9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 27. dubna 2001
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 17. bfezna 2011
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10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské agentury
pro 1éc¢ivé piipravky http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11
VYROBCE BIQLOGICKE LECIVE LATKY
/BIOLOGICKYCH LECIVYCH LATEK A VYROBCE
ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI
PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
PODMil}IK){ NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA
BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI LECIVEHO
PRIPRAVKU
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A.  VYROBCE BIOLOGICKE LECIVE LATKY/BIOLOGICKYCH LECIVYCH LATEK A
VYROBCE ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI

N4ézev a adresa vyrobce biologické 1é¢ivé latky

Merck Sharp & Dohme LLC
770, Sumneytown Pike

West Point, Pensylvanie, 19486
USA

Nazev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

Merck Sharp & Dohme B.V.

Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Nizozemsko

B. PODMINKY NEBO OMEZENI{ VYDEJE A POUZITI

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

. Ui'edni propousténi Sarzi

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

C. DALSIi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

o Pravidelné aktualizované zpravy o bezpe¢nosti (PSUR)

Pozadavky pro predkladani PSUR pro tento 1éCivy piipravek jsou uvedeny v seznamu referencnich dat

Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107¢ odst. 7 smérnice 2001/83/ES a jakékoli nasledné zmény
jsou zvetejnény na evropském webovém portalu pro 1é¢ivé ptipravky.

D. PODMINKY NEBO OMEZENi S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZ{VANI
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 piedlozit:
¢ na zadost Evropské agentury pro 1écivé ptipravky,
e pii kazdé zmeéné systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrzeni novych informaci, které
mohou vést k vyznamnym zmeénam pomeru piinost a rizik, nebo z ditivodu dosazeni
vyznacného milniku (v rdmci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).
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PRILOHA III

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
HBVAXPRO 5 mikrogramii - injekéni lahvicka s jednorazovou davkou — Baleni po 1, 10 ks

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

HBVAXPRO 5 mikrogramti injek¢ni suspenze
HBVAXPRO 5 mcg injekéni suspenze
Vakcina proti hepatitidé typu B (rDNA)

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 davka (0,5 ml) obsahuje:
Antigenum tegiminis hepatitidis B, rekombinantni (HBsAg) *.......... 5 mcg
Adsorb. cum aluminii hydroxyphosphato-sulfas amorphus

*produkovany v kvasince Saccharomyces cerevisiae (kmen 2150-2-3) rekombinantni DNA
technologii.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

NaCl, dekahydrat tetraboritanu sodného, voda pro injekci

4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

Injekéni suspenze
1 injek¢ni lahvicka s jednorazovou déavkou 0,5 ml
10 injekénich lahvicek s jednorazovou davkou 0,5 ml

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim dobfe protiepejte.
Pted pouzitim si piectéte piibalovou informaci.
Intramuskularni podani

6. ZVLASTNIi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Obal 1éCivého pripravku obsahuje latex, ktery mize zpusobit alergické reakce.

8. POUZITELNOST

EXP
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9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladniéce
Chrante pred mrazem
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

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

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Nizozemsko

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/01/183/001 - baleni po 1 ks
EU/1/01/183/018 - baleni po 10 ks

13. CiSLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Odivodnéni nepritomnosti Braillova pisma piijato.

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedinecnym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

HBVAXPRO 5 mikrogrami — piredplnéna injekéni stiikacka bez jehly pro jednorazovou davku
— Baleni po 1, 10, 20, 50 ks

HBVAXPRO 5 mikrogrami — piredplnéna injeké¢ni stfikacka pro jednorazovou davku

s 1 samostatnou jehlou — Baleni po 1, 10 ks

HBVAXPRO 5 mikrogramii — predplnéna injekéni stfikacka pro jednorazovou davku

se 2 samostatnymi jehlami — Baleni po 1, 10, 20, 50 ks

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

HBVAXPRO 5 mikrogramtl ilnjek¢ni suspenze v piedplnéné injekeni stiikacce
HBVAXPRO 5 mcg injekéni suspenze v piredplnéné injekeni stiikacce
Vakcina proti hepatitidé typu B (rDNA)

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 davka (0,5 ml) obsahuje:
Antigenum tegiminis hepatitidis B, rekombinantni (HBsAg) *.......... 5 mcg
Adsorb. cum aluminii hydroxyphosphato-sulfas amorphus

*produkovany v kvasince Saccharomyces cerevisiae (kmen 2150-2-3) rekombinantni DNA
technologii.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

NaCl, dekahydrat tetraboritanu sodného, voda pro injekci

4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

Injekéni suspenze

1 predplnénd injekeni stiikacka bez jehly s jednorazovou davkou 0,5 ml

10 ptedplnénych injekénich stiikac¢ek bez jehly s jednorazovou davkou 0,5 ml

20 predplnénych injekénich stiikacek bez jehly s jednorazovou davkou 0,5 ml

50 predplnénych injekénich stiikacek bez jehly s jednorazovou davkou 0,5 ml

1 predplnénd injekeni stiikacka s jednorazovou davkou 0,5 ml s 1 samostatnou jehlou

10 predplnénych injekénich sttikacek s jednorazovou davkou 0,5 ml s 1 samostatnou jehlou (pro
kazdou injekéni strikacku)

1 predplnénd injekeni stiikacka s jednorazovou davkou 0,5 ml se 2 samostatnymi jehlami

10 ptedplnénych injekénich stiikacek s jednorazovou davkou 0,5 ml se 2 samostatnymi jehlami (pro
kazdou injek¢ni sttikacku)

20 predplnénych injekénich sttikacek s jednorazovou davkou 0,5 ml se 2 samostatnymi jehlami (pro
kazdou injekéni stiikacku)

50 predplnénych injekénich stiikacek s jednorazovou davkou 0,5 ml se 2 samostatnymi jehlami (pro
kazdou injekeni sttikacku)

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pfed pouzitim dobte protiepejte.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
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Intramuskulérni podani

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAV AN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Obal 1é¢ivého pripravku obsahuje latex, ktery mize zpUsobit alergické reakce.

8. POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce
Chraiite pred mrazem
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRiIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Nizozemsko

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/01/183/004 - baleni po 1 ks

EU/1/01/183/005 - baleni po 10 ks
EU/1/01/183/020 - baleni po 20 ks
EU/1/01/183/021 - baleni po 50 ks
EU/1/01/183/022 — - baleni po 1 ks
EU/1/01/183/023 — baleni po 10 ks
EU/1/01/183/024 — - baleni po 1 ks
EU/1/01/183/025 — baleni po 10 ks
EU/1/01/183/030 — baleni po 20 ks
EU/1/01/183/031 — baleni po 50 ks

13. CiSLO SARZE

Lot
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’ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Odivodnéni nepritomnosti Braillova pisma piijato.

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

HBVAXPRO 5 mikrogramu

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

HBVAXPRO 5 pg injekéni suspenze
Vakcina proti hepatitidé typu B (rDNA)

1.m. podani

2.  ZPUSOB PODANI

Pted pouzitim dobfe protiepejte

3.  POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET DAVEK

0,5 ml

6. JINE

MSD
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
HBVAXPRO 10 mikrogramu- injekéni lahvicka s jednorazovou davkou — Baleni po 1, 10 ks

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

HBVAXPRO 10 mikrogramu injekéni suspenze
HBVAXPRO 10 mcg injek¢ni suspenze
Vakcina proti hepatitidé typu B (rDNA)

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 davka (1 ml) obsahuje:
Antigenum tegiminis hepatitidis B, rekombinantni (HBsAg) *.......... 10 mecg
Adsorb. cum aluminii hydroxyphosphato-sulfas amorphus

*produkovany v kvasince Saccharomyces cerevisiae (kmen 2150-2-3) rekombinantni DNA
technologii.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

NacCl, dekahydrat tetraboritanu sodného, voda pro injekci

4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

Injekéni suspenze
1 injek¢ni lahvicka s jednordzovou davkou 1 ml
10 injekeni lahvicek s jednorazovou davkou 1 ml

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim dobfe protiepejte.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Intramuskularni podani

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Obal 1éCivého pripravku obsahuje latex, ktery mize zptsobit alergické reakce.
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8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladniéce
Chranite pred mrazem
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

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

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Nizozemsko

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/01/183/007 - baleni po 1 ks
EU/1/01/183/008 - baleni po 10 ks

13. CiSLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Odtivodnéni nepfitomnosti Braillova pisma pfijato.

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

davku — Baleni po 1, 10 ks

HBVAXPRO 10 mikrogramu — piedplnéna injekéni stiikacka pro jednorazovou davku
s 1 samostatnou jehlou — Baleni po 1, 10 ks

HBVAXPRO 10 mikrogramu — piedplnéna injekéni stiikacka pro jednorazovou davku
se 2 samostatnymi jehlami — Baleni po 1, 10, 20 ks

HBVAXPRO 10 mikrogramu — piedplnéna injekéni stiikacka bez jehly pro jednorazovou

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

HBVAXPRO 10 mikrogrami injek¢ni suspenze v predplnéné injekeni stiikacce
HBVAXPRO 10 mcg injekéni suspenze v predplnéné injekeni stiikacce
Vakcina proti hepatitidé typu B (rDNA)

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 davka (1 ml) obsahuje:
Antigenum tegiminis hepatitidis B, rekombinantni (HBsAg) *.......... 10 mcg
Adsorb. cum aluminii hydroxyphosphato-sulfas amorphus

*produkovany v kvasince Saccharomyces cerevisiae (kmen 2150-2-3) rekombinantni DNA
technologii.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

NaCl, dekahydrat tetraboritanu sodného, voda pro injekci

4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

Injekéni suspenze

1 ptedplnéna injekéni stiikacka bez jehly s jednorazovou davkou 1 ml

10 predplnénych injekenich stiikacek bez jehly s jednordzovou davkou 1 ml

1 predplnéna injekéni stiikacka s jednorazovou davkou 1 ml s 1 samostatnou jehlou

10 predplnénych injekénich stiikacek s jednorazovou davkou 1 ml s 1 samostatnou jehlou (pro kazdou

injekéni stiikacku)
1 predplnénad injekeni strikacka s jednorazovou davkou 1 ml se 2 samostatnymi jehlami

10 ptredplnénych injekénich stiikacek s jednorazovou davkou 1 ml se 2 samostatnymi jehlami (pro

kazdou injekéni strikacku)

20 ptredplnénych injekénich stiikacek s jednorazovou davkou 1 ml se 2 samostatnymi jehlami (pro

kazdou injekéni strikacku)

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pfed pouzitim dobte protiepejte.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Intramuskulérni podani
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6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETi

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Obal 1¢écivého piipravku obsahuje latex, ktery mtze zptsobit alergické reakce.

8. POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce
Chraiite pred mrazem
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pted svétlem.

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

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Nizozemsko

12. REGISTRACNI CiSLO/CIiSLA

EU/1/01/183/011 - baleni po 1 ks
EU/1/01/183/013 - baleni po 10 ks
EU/1/01/183/026 - baleni po 1 ks
EU/1/01/183/027 - baleni po 10 ks
EU/1/01/183/028 - baleni po 1 ks
EU/1/01/183/029 - baleni po 10 ks
EU/1/01/183/032 - baleni po 20 ks

13. CiSLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI
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16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Odivodnéni nepritomnosti Braillova pisma piijato.

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

HBVAXPRO 10 mikrogrami

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

HBVAXPRO 10 pg
Injekéni suspenze
Vakcina proti hepatitidé typu B (rDNA)

i.m. podani

2.  ZPUSOB PODANI

Pted pouzitim dobfe protiepejte

3.  POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET DAVEK

1 ml

6. JINE

MSD
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
HBVAXPRO 40 mikrogramu- injekéni lahvicka s jednorazovou davkou — Baleni po 1 ks

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

HBVAXPRO 40 mikrogramu injekéni suspenze
HBVAXPRO 40 mcg injek¢éni suspenze
Vakcina proti hepatitidé typu B (rDNA)

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 davka (1 ml) obsahuje:
Antigenum tegiminis hepatitidis B, rekombinantni (HBsAg) *.......... 40 mcg
Adsorb. cum aluminii hydroxyphosphato-sulfas amorphus

*produkovany v kvasince Saccharomyces cerevisiae (kmen 2150-2-3) rekombinantni DNA
technologii.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

NacCl, dekahydrat tetraboritanu sodného, voda pro injekci

4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

Injekéni suspenze
1 injek¢ni lahvicka s jednordzovou davkou 1 ml

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim dobfte protiepejte.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Intramuskularni podani

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Obal 1é¢ivého pripravku obsahuje latex, ktery miize zptsobit alergické reakce.

8. POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce
Chraiite pred mrazem
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPO,UZITYCH LECIVYCH PRiPRAVKIfJ
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Nizozemsko

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/01/183/015

13. CiSLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Odivodnéni nepritomnosti Braillova pisma piijato.

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

HBVAXPRO 40 mikrogrami

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

HBVAXPRO 40 pg
Injekéni suspenze
Vakcina proti hepatitidé typu B (rDNA)

i.m. podani

2.  ZPUSOB PODANI

Pted pouzitim dobfe protiepejte

3.  POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET DAVEK

1 ml

6. JINE

MSD
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Pribalova informace: informace pro uZivatele

HBVAXPRO 5 mikrogramii, injekéni suspenze
Vakcina proti hepatitidé typu B (rekombinantni DNA)

Ptectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ nechate sebe nebo své dité ockovat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se sveého lékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas nebo Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému
1ékati, 1ékarnikovi nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli neZzadoucich
ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je HBVAXPRO 5 mikrogramt a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ Vam nebo Vasemu ditéti bude HBVAXPRO
5 mikrogramt podan

Jak se HBVAXPRO 5 mikrogramt podava

Mozné nezadouci ucinky

Jak HBVAXPRO 5 mikrogramui uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN NS

1. Co je HBVAXPRO 5 mikrogramii a k ¢emu se pouZiva

Tato vakcina je indikovéana pro aktivni imunizaci proti infekci virem hepatitidy typu B, vyvolavané
vS§emi znamymi podtypy u jedinct od narozeni do v€ku 15 let, u nichz se predpoklada riziko expozice
viru hepatitidy typu B.

Lze ocekavat, ze oCkovani ptipravkem HBVAXPRO zajisti prevenci i proti hepatitidé typu D,
protoze hepatitida typu D se pfi absenci infekce hepatitidou typu B nevyskytuje.

Vakcina nezabrani infekci zplisobené jinymi agens, jakou jsou hepatitida typu A, hepatitida typu C
a hepatitida typu E a dalSimi patogeny, o nichZ je znamo, Ze infikuji jatra.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ Vam nebo Vasemu ditéti bude HBVAXPRO
5 mikrogrami podan

Nepouzivejte HBVAXPRO 5 mikrogrami

- jestlize jste Vy nebo Vase dité alergicky(4)(é) na antigenum tegiminis hepatitidis B nebo
na kteroukoli dalsi slozku HBVAXPRO (uvedenou v bod¢ 6)

- jestlize mate Vy nebo Vase dité€ zavazné onemocnéni s horeckou

Upozornéni a opati‘eni

Nadobka na tuto vakcinu obsahuje latexovou pryz. Latexova pryz muze zpasobit t€zké alergické
reakce.

Pted podanim ptipravku HBVAXPRO 5 mikrogramt se porad’te se svym lékafem, 1ékarnikem nebo
zdravotni sestrou.

Dalsi vakciny a HBVAXPRO 5 mikrogramii

Vakcinu HBVAXPRO lze podat soucasné s imunoglobulinem proti hepatitidé typu B do jiného mista
vpichu.
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Vakcinu HBVAXPRO Ize pouzit k dokonceni zakladniho o¢kovani nebo jako posilovaci davku
u jedinct, ktefi jiz dfive dostali jinou vakcinu proti hepatitidé typu B.

Vakcinu HBVAXPRO Ize podat soucasné s n¢kterymi jinymi vakcinami do jinych mist vpichu
a jinymi injekénimi stiikackami.

Informujte svého lékare, Iékarnika nebo zdravotni sestru o vSech lécich, které Vy nebo Vase dité
uzivate nebo které jste v nedavné dobé uZzivali, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez lékarského
predpisu.

Téhotenstvi a kojeni

Pti predepisovani této vakciny t€hotnym nebo kojicim zendm je nutna opatrnost.

Porad’te se se svym lékafem, lékarnikem nebo zdravotni sestrou diive, nez zacnete uzivat jakykoliv
1¢k.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii
Vakcina HBVAXPRO pravdépodobné nema zddny nebo ma jen zanedbatelny vliv na schopnost fidit
a obsluhovat stroje.

HBVAXPRO 5 mikrogramii obsahuje sodik:
Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku.

3.  Jak se HBVAXPRO 5 mikrogramu podava
Davkovani

Doporucena davka pro jedince od narozeni do 15 let véku na jedno injekéni podani (0,5 ml)
je 5 mikrogram.

Zakladni ockovani by mélo zahrnovat alespon tii injekce.

Doporucuji se dve schémata ockovani:

- dvé injekce v odstupu jednoho mésice a tfeti 6 mésicli po prvnim injekénim podani (0, 1,
6 mésict).

- jestlize je zapotiebi rychlého dosazeni imunity: tfi injekce v odstupu jednoho mésice a Ctvrta
davka o rok pozdégji, (0, 1, 2, 12 mésict).

V ptipadé€ nedavné expozice viru hepatitidy typu B Ize podat prvni davku ptipravku HBVAXPRO
spolu s odpovidajici davkou imunoglobulinu.

Neéktera mistni ockovaci schémata doporucuji v souc¢asné dobé podani posilovaci davky. Pokud by
Vam méla byt podana posilovaci davka, Vas Iékar, 1ékarnik nebo zdravotni sestra Vas budou
informovat.

Zpusob podani

Pfed pouzitim je nutno injekéni lahvicku dobie protiepat, aby se vytvofila mirn€ neprihledna bila
suspenze.

Poté, co byla lahvicka prodéravéna, natazena vakcina musi byt ihned pouzita a lahvi¢ka musi byt
znehodnocena.

Lékat nebo zdravotni sestra Vam aplikuje vakcinu v podobé€ injekce do svalu. Preferovanym mistem
podani u novorozenci a malych déti je horni ¢ast stehna. Preferovanym mistem podani u vétsich déti
a dospivajicich je sval v horni ¢asti paze.

Vakcina se nikdy nesmi podavat do krevni cévy.
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Pacientlim s trombocytopenii (snizeni po¢tu krevnich desti¢ek) nebo jedinctim s rizikem krvaceni lze
vyjimecné vakcinu podat subkutanné (do podkozi).

Pokud Vy nebo Vase dité vynechate jednu davku HBVAXPRO 5 mikrogrami

V piipadé vynechani planované injekce u Vas nebo Vaseho ditéte se obrat'te na svého 1ékate,
lékarnika nebo zdravotni sestru. Vas 1ékat nebo zdravotni sestra rozhodne o podani vynechané davky.

Mate-1i Vy nebo Vase dit¢ jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého
l1ékate nebo lékarnika.
4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny l1€ky, mlize mit i tato vakcina nezadouci ti€inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Prave tak jako u ostatnich vakcin proti hepatitidé typu B nebyla v mnoha ptipadech pti¢inna souvislost
nezadoucich U€inkl po podani vakciny zjisténa.

NejcastéjSimi pozorovanymi nezadoucimi ucinky jsou reakce v misté podani injekce: bolestivost,
zarudnuti a zatvrdnuti.

Dalsi nezadouci ucinky jsou hlaSeny velmi vzacneé:

o nizké pocty krevnich desticek, choroba miznich uzlin
o alergické reakce
o poruchy nervového systému, jako je mravenceni, obrna svalil v obliceji, zdnét nervi, véetné

Guillainova—Barrého syndromu, zanét o¢niho nervu vedouci ke zhorSenému vidéni, zanét
mozku, exacerbace roztrousené skler6zy, roztrousena sklerdza, kiecCe, bolest hlavy, toCeni hlavy
a mdloby

nizky krevni tlak, zanét cév

priznaky podobné astmatu

zvraceni, nevolnost, prijjem, bolest biicha

kozni reakce jako je ekzém, vyrdzka, svédéni, koptivka a puchyie na kiizi, vypadavani vlast
bolest kloubu, artritida, bolest svali, bolest v kon¢etinach

unava, horecka, vagni onemocnéni, chiipkovité ptiznaky

zvySeni jaternich enzymu

zanét oka zptisobujici bolest a zarudnuti

U velmi pfedc¢asné narozenych déti (28. tyden téhotenstvi nebo diive) se po dobu 2 az 3 dni

po ockovani mohou vyskytnout delsi pauzy mezi jednotlivymi dechy.

Hlaseni nezadoucich ac¢inka

Pokud se u Vas kterykoli z nezadoucich tc¢inki, sdélte to svému 1ékari, lékarnikovi nebo zdravotni
sestte. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny v této
piibalové informaci. Nezadouci a¢inky muzete hlésit také pfimo prostfednictvim narodniho systému
hlaseni nezadoucich ucinkti uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich ucinkd muzete ptispét
k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak HBVAXPRO 5 mikrogramii uchovavat
Uchovavejte tuto vakcinu mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tuto vakcinu po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku.
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Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C).
Chraiite pied mrazem.

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co HBYAXPRO 5 mikrogramii obsahuje

Lécivou latkou je:

Antigenum tegiminis hepatitidis B, rekombinantni (HBsAg)* ............... 5 mikrogramu

Adsorb. cum aluminii hydroxyphosphato-sulfas amorphus (0,25 miligramu Al")*

*produkovany v kvasince Saccharomyces cerevisiae (kmen 2150-2-3) rekombinantni DNA
technologii.

*Aluminii hydroxyphosphato-sulfas amorphus je obsaZen v této vakcing jako adsorbant. Adsorbanty
jsou latky ptidavané do urcitych vakcein, aby urychlily, zlepsily a/nebo prodlouzily ochranné ucinky
vakciny.

Pomocnymi latkami jsou chlorid sodny (NaCl), dekahydrat tetraboritanu sodného a voda pro injekci

Jak HBVAXPRO 5 mikrogrami vypada a co obsahuje toto baleni

HBVAXPRO 5 mikrogramil je injek¢ni suspenze v injek¢ni lahvicce.
Baleni po 1 a 10 lahvi¢kach bez injekéni stiikacky/jehly.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Nizozemsko

Dalsi informace o této vakciné ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

MSD Belgium UAB Merck Sharp & Dohme
Tél/Tel: +32(0)27766211 Tel. +370 5 2780 247
dpoc_belux@msd.com dpoc_lithuania@msd.com
Bruarapus Luxembourg/Luxemburg
Mepk lapm u foym bearapus EOO/, MSD Belgium

ten.: +359 2 819 3737 Tél/Tel: +32 (0)27766211
info-msdbg@msd.com dpoc_belux@msd.com
Ceska republika Magyarorszag

Merck Sharp & Dohme s.r.0. MSD Pharma Hungary Kft.
Tel.: +420 277 050 000 Tel.: +36 1 888 5300
dpoc_czechslovak@msd.com hungary msd@msd.com
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Danmark

MSD Danmark ApS
TIf.: +45 4482 4000
dkmail@msd.com

Deutschland

MSD Sharp & Dohme GmbH
Tel.: +49 (0) 89 20 300 4500
medinfo@msd.de

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU
Tel: +372 614 4200
dpoc.estonia@msd.com

EXAdda

MSD A.Q.E.E.

TnA: +30 210 98 97 300
dpoc.greece@msd.com

Espaiia

Merck Sharp & Dohme de Espaiia, S.A.
Tel: +34 91 321 06 00
msd_info@msd.com

France
MSD France
Tél: +33 (0)1 80 46 40 40

Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.o.
Tel: +385 1 6611 333
dpoc.croatia@msd.com

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human
Health) Limited

Tel: +353 (0)1 2998700
medinfo_ireland@msd.com

Island
Vistor ehf.
Simi: +354 535 7000

Italia

MSD lItalia S.r.1.

Tel: 800 23 99 89 (+39 06 361911)
dpoc.italy@msd.com

Kvmpog

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
TnA: 800 00 673 (+357 22866700)
dpoccyprus@msd.com

Malta

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
Tel: 8007 4433 (+356 99917558)
dpoccyprus@msd.com

Nederland

Merck Sharp & Dohme B.V.
Tel: 0800 9999000

(+31 23 5153153)
medicalinfo.nl@msd.com

Norge

MSD (Norge) AS

TIf: +47 32 20 73 00
medinfo.norway@msd.com

Osterreich

Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 1 26 044
dpoc_austria@msd.com

Polska

MSD Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 549 51 00
msdpolska@msd.com

Portugal

Merck Sharp & Dohme, Lda
Tel.: +351 21 4465700
inform_pt@msd.com

Roménia

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.
Tel.: +40 21 529 29 00
msdromania@msd.com

Slovenija

Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila d.o.o.
Tel: +386 1 520 4201

msd.slovenia@msd.com

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme, s. 1. 0.
Tel.: +421 2 58282010
dpoc_czechslovak@msd.com

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

Puh/Tel: +358 (0)9 804 650
info@msd.fi

Sverige

Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
Tel: +46 77 5700488
medicinskinfo@msd.com
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Latvija

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija
Tel.: +371 67025300
dpoc.latvia@msd.com

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana:

Podrobné informace o tomto ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské agentury
pro lécivé piipravky https://www.ema.europa.eu.

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Pokyny k pripravé vakciny
Pted prvni aplikaci musi byt vakcina nejprve vzhledoveé zkontrolovana, zda nejsou ptitomny jakékoliv cizi

drobné ¢astice a zda vakcina vzhledove odpovida vyse uvedenému popisu.
Injekéni lahvicka musi byt ditkladné protiepana, az do vzniku lehce opalescentni bilé suspenze.
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Pribalova informace: informace pro uZivatele

HBVAXPRO 5 mikrogramii, injekéni suspenze v predplnéné injekéni stiikacce
Vakcina proti hepatitidé typu B (rekombinantni DNA)

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ nechate sebe nebo své dité ockovat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se sveho 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas nebo Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému
1ékati, 1ékarnikovi nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli neZzadoucich
ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je HBVAXPRO 5 mikrogramt a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ Vam nebo Vasemu ditéti bude HBVAXPRO
5 mikrogramt podan

Jak se HBVAXPRO 5 mikrogramt podava

Mozné nezadouci ucinky

Jak HBVAXPRO 5 mikrogramii uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN NS

1. Co je HBVAXPRO 5 mikrogramii a k ¢emu se pouZiva

Tato vakcina je indikovéana pro aktivni imunizaci proti infekci virem hepatitidy typu B, vyvolavané
vS§emi znamymi podtypy u jedincti od narozeni do v€ku 15 let, u nichz se predpoklada riziko expozice
viru hepatitidy typu B.

Lze ocekavat, ze oCkovani ptipravkem HBVAXPRO zajisti prevenci i proti hepatitidé typu D,
protoze hepatitida typu D se pfi absenci infekce hepatitidou typu B nevyskytuje.

Vakcina nezabrani infekci zplisobené jinymi agens, jakou jsou hepatitida typu A, hepatitida typu C
a hepatitida typu E a dalSimi patogeny, o nichZ je znamo, Ze infikuji jatra.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ Vam nebo Vasemu ditéti bude HBVAXPRO
5 mikrogrami podan

Nepouzivejte HBVAXPRO 5 mikrogrami

- jestlize jste Vy nebo Vase dite alergicky(4)(é) na antigenum tegiminis hepatitidis B nebo
na kteroukoli dalsi slozku HBVAXPRO (uvedenou v bod¢ 6)

- jestlize mate Vy nebo Vase dité€ zavazné onemocnéni s horeckou

Upozornéni a opati‘eni

Nadobka na tuto vakcinu obsahuje latexovou pryz. Latexova pryz muze zpisobit t€Zké alergické
reakce.

Pted podanim ptipravku HBVAXPRO 5 mikrogramt se porad’te se svym lékafem, 1ékarnikem nebo
zdravotni sestrou.

Dalsi vakciny a HBVAXPRO 5 mikrogramii

Vakcinu HBVAXPRO lze podat soucasné s imunoglobulinem proti hepatitidé typu B do jiného mista
vpichu.
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Vakcinu HBVAXPRO Ize pouzit k dokonceni zakladniho ockovani nebo jako posilovaci davku
u jedincd, ktefi jiz diive dostali jinou vakcinu proti hepatitidé typu B.

Vakcinu HBVAXPRO Ize podat soucasné s n¢kterymi jinymi vakcinami do jinych mist vpichu
a jinymi injekénimi stiikackami.

Informujte svého lékare, lékarnika nebo zdravotni sestru o vSech lécich, které Vy nebo Vase dité
uzivate nebo které jste v nedavné dobé uzivali, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez lékaiského
predpisu.

Téhotenstvi a kojeni

Pti predepisovani této vakciny t€hotnym nebo kojicim Zendm je nutna opatrnost.

Porad’te se se svym lékafem, lékarnikem nebo zdravotni sestrou diive, nez zacnete uzivat jakykoliv
1¢k.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii
Vakcina HBVAXPRO pravdépodobné nemé zadny nebo ma jen zanedbatelny vliv na schopnost tidit
a obsluhovat stroje.

HBVAXPRO 5 mikrogramii obsahuje sodik:

Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku.

3.  Jak se HBVAXPRO 5 mikrogramu podava

Davkovani

Doporucena davka pro jedince od narozeni do 15 let véku na jedno injekéni podani (0,5 ml)
je 5 mikrogram.

Zakladni ockovani by mélo zahrnovat alespon tii injekce.

Doporucuji se dveé schémata ockovani:

- dvé injekce v odstupu jednoho mésice a treti 6 mésicli po prvnim injekénim podani (0, 1,
6 mésict).

- jestlize je zapotiebi rychlého dosazeni imunity, tfi injekce v odstupu jednoho meésice a Ctvrta
davka o rok pozdégji, (0, 1, 2, 12 mésict).

V ptipadé€ nedavné expozice viru hepatitidy typu B Ize podat prvni davku pfipravku HBVAXPRO
spolu s odpovidajici davkou imunoglobulinu.

Neéktera mistni ockovaci schémata doporucuji v souc¢asné dobé podani posilovaci davky. Pokud by
Vam méla byt podana posilovaci davka, Vas Iékar, 1ékarnik nebo zdravotni sestra Vas budou
informovat.

Zpusob podani

Lékat nebo zdravotni sestra Vam aplikuje vakcinu v podobé¢ injekce do svalu. Preferovanym mistem
podani u novorozenct a malych déti je horni ¢ast stehna. Preferovanym mistem podani u vétSich déti
a dospivajicich je sval v horni ¢asti paze.

Vakcina se nikdy nesmi podavat do krevni cévy.

Pacientlim s trombocytopenii (snizeni poctu krevnich desticek) nebo jedinctim s rizikem krvaceni
1ze vyjimecné vakcinu podat subkutanné (do podkozi).
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Pokud Vy nebo Vase dité vynechate jednu davku HBVAXPRO 5 mikrogrami

V ptipadé€ vynechani pldnované injekce u véas nebo Vaseho ditéte se obratte na svého lékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestru. Vas Iékar nebo zdravotni sestra rozhodne o podani vynechané davky.

Mate-li Vy nebo Vase dité jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého
l1ékare, I¢karnika nebo zdravotni sestry.
4. MoZné nezadouci ucinky

Podobneé jako vSechny 1éky, miiZze mit i tato vakcina nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Pravé tak jako u ostatnich vakein proti hepatitidé typu B nebyla v mnoha ptipadech pfi¢inna souvislost
nezadoucich uc¢inkd po podani vakciny zjisténa.

Nejcastéjsimi pozorovanymi nezadoucimi u€inky jsou reakce v misté podani injekce: bolestivost,
zarudnuti a zatvrdnuti.

Dalsi nezadouci uc€inky jsou hldSeny velmi vzacné:

o nizké pocty krevnich desticek, choroba miznich uzlin
o alergickeé reakce
o poruchy nervového systému, jako je mravenceni, obrna svalil v obliceji, zanét nervi, véetné

Guillainova—Barrého syndromu, zanét o¢niho nervu vedouci ke zhor§enému vidéni, zanét
mozku, exacerbace roztrousené sklerdzy, roztrousena sklerdza, kieCe, bolest hlavy, toceni hlavy
a mdloby

nizky krevni tlak, zanét cév

ptiznaky podobné astmatu

zvraceni, nevolnost, prijjem, bolest biicha

kozni reakce jako je ekzém, vyrazka, svédéni, koptivka a puchyte na kiizi, vypadavani vlast
bolest kloubu, artritida, bolest svali, bolest v koncetinach

unava, horecka, vagni onemocnéni, chiipkovité piiznaky

zvyseni jaternich enzymu

zanét oka zplisobujici bolest a zarudnuti

U velmi ptedCasné narozenych déti (28. tyden téhotenstvi nebo diive) se po dobu 2 az 3 dni
po ockovani mohou vyskytnout delsi pauzy mezi jednotlivymi dechy.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdé€lte to svému lékari, 1ékarnikovi nebo zdravotni
sestte. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlésit také pfimo prostfednictvim narodniho systému
hlaseni nezadoucich u¢inkti uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich uc¢inkii mizete ptispét
k ziskéani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak HBVAXPRO 5 mikrogrami uchovavat

Uchovavejte tuto vakcinu mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tuto vakcinu po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku.

Uchovavejte v chladniéce (2 °C - 8 °C).
Chrante pfed mrazem.
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Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Nevyhazujte zadné 1é€ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak naloZit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co HBVAXPRO 5 mikrogramii obsahuje

Lécivou latkou je:

Antigenum tegiminis hepatitidis B, rekombinantni (HBsAg)* .................... 5 mikrogramu

Adsorb. cum aluminii hydroxyphosphato-sulfas amorphus (0,25 miligramu Al")*

*produkovany v kvasince Saccharomyces cerevisiae (kmen 2150-2-3) rekombinantni DNA
technologii.

#Aluminii hydroxyphosphato-sulfas amorphus je obsaZen v této vakcing jako adsorbant. Adsorbanty
jsou latky ptidavané do urcitych vakein, aby urychlily, zleps$ily a/nebo prodlouzily ochranné ucinky

vakciny.

Pomocnymi latkami jsou chlorid sodny (NaCl), dekahydrat tetraboritanu sodného a voda pro injekci.
Jak HBVAXPRO 5 mikrogramii vypada a co obsahuje toto baleni

HBVAXPRO 5 mikrogramt je injek¢ni suspenze v injekéni stiikacce.

Velikosti baleni po 1, 10, 20 a 50 predplnénych injek¢nich strikackach bez jehly nebo

se 2 samostatnymi jehlami.

Velikosti baleni po 1 a 10 pfedplnénych injekénich stiikackach s 1 samostatnou jehlou.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Nizozemsko

Dalsi informace o této vakcing ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

MSD Belgium UAB Merck Sharp & Dohme
Tél/Tel: +32(0)27766211 Tel. +370 5 2780 247
dpoc_belux@msd.com dpoc_lithuania@msd.com
Bbuarapus Luxembourg/Luxemburg
Mepk Hlapm u Jfoym bearapus EOO/, MSD Belgium

Ten.: +359 2 819 3737 Tél/Tel: +32 (0)27766211
info-msdbg@msd.com dpoc_belux@msd.com
Ceska republika Magyarorszag

Merck Sharp & Dohme s.r.0. MSD Pharma Hungary Kft.
Tel.: +420 277 050 000 Tel.: +36 1 888 5300
dpoc_czechslovak@msd.com hungary msd@msd.com
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Danmark

MSD Danmark ApS
TIf.: +45 4482 4000
dkmail@msd.com

Deutschland

MSD Sharp & Dohme GmbH
Tel.: +49 (0) 89 20 300 4500
medinfo@msd.de

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU
Tel: +372 614 4200
dpoc.estonia@msd.com

E\Lada

MSD A.Q.E.E.

TnA: +30 210 98 97 300
dpoc.greece@msd.com

Espaiia

Merck Sharp & Dohme de Espafia, S.A.
Tel: +34 91 321 06 00
msd_info@msd.com

France
MSD France
T¢El: +33 (0)1 80 46 40 40

Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.o.
Tel: +385 1 6611 333
dpoc.croatia@msd.com

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human
Health) Limited

Tel: +353 (0)1 2998700
medinfo_ireland@msd.com

Island
Vistor ehf.
Simi: +354 535 7000

Italia

MSD Italia S.r.1.

Tel: 800 23 99 89 (+39 06 361911)
dpoc.italy@msd.com

Kvnpog

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
TnA: 800 00 673 (+357 22866700)
dpoccyprus@msd.com

Malta

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
Tel: 8007 4433 (+356 99917558)
dpoccyprus@msd.com

Nederland

Merck Sharp & Dohme B.V.
Tel: 0800 9999000

(+31 23 5153153)
medicalinfo.nl@msd.com

Norge

MSD (Norge) AS

TIf: +47 3220 73 00
medinfo.norway@msd.com

Osterreich

Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 1 26 044
dpoc_austria@msd.com

Polska

MSD Polska Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 549 51 00
msdpolska@msd.com

Portugal

Merck Sharp & Dohme, Lda
Tel.: +351 21 4465700
inform_pt@msd.com

Romania

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.
Tel.: +40 21 529 29 00
msdromania@msd.com

Slovenija

Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila d.o.o.

Tel: +386 1 520 4201
msd.slovenia@msd.com

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme, s. 1. 0.
Tel.: +421 2 58282010
dpoc_czechslovak@msd.com

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

Puh/Tel: +358 (0)9 804 650
info@msd.fi

Sverige

Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
Tel: +46 77 5700488
medicinskinfo@msd.com
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Latvija

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija
Tel.: +371 67025300
dpoc.latvia@msd.com

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana:

Podrobné informace o tomto ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské agentury
pro 1é¢ivé piipravky https://www.ema.europa.eu.

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Pokyny k pripravé vakciny

Pted prvni aplikaci musi byt vakcina nejprve vzhledoveé zkontrolovana, zda nejsou pfitomny jakékoliv cizi
drobné¢ ¢astice a zda vakcina vzhledove odpovida vyse uvedenému popisu.

Injekeni stiikacka musi byt dikladné protiepana, az do vzniku lehce opalescentni bilé suspenze.

Jehla se nasazuje otacenim ve sméru hodinovych rucicek, az dokud neni bezpecné nasazena na injekéni
stiikacce.
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Pribalova informace: informace pro uZivatele

HBVAXPRO 10 mikrogramii, injek¢ni suspenze
Vakcina proti hepatitidé typu B (rekombinantni DNA)

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ se nechate ockovat, protoZe obsahuje
pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se sveho 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je HBVAXPRO 10 mikrogramii a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude HBVAXPRO 10 mikrogramii podan
Jak se HBVAXPRO 10 mikrogramti podava

Mozné nezadouci ucinky

Jak HBVAXPRO 10 mikrogrami uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

A e

1. Co je HBVAXPRO 10 mikrogramii a k ¢emu se pouZiva

Tato vakcina je indikovana pro aktivni imunizaci proti infekci virem hepatitidy typu B, vyvolavané
vSemi znamymi podtypy u jedincti ve véku 16 let a starSich, u nichz se pfedpoklada riziko expozice
viru hepatitidy typu B.

Lze ocekavat, ze oCkovani ptipravkem HBVAXPRO zajisti prevenci i proti hepatitidé typu D, protoze
hepatitida typu D se pfi absenci infekce hepatitidou typu B nevyskytuje.

Vakcina nezabrani infekci zpisobené jinymi agens, jakou jsou hepatitida typu A, hepatitida typu C
a hepatitida typu E a dalSimi patogeny, o nichZ je znamo, Ze infikuji jatra.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude HBVAXPRO 10 mikrogramii podan

Nepouzivejte HBVAXPRO 10 mikrogrami

- jestlize jste alergicky(4) na antigenum tegiminis hepatitidis B nebo na kteroukoliv dalsi slozku
HBVAXPRO (uvedenou v bod¢ 6)

- jestlize mate zdvazné onemocnéni s horeckou

Upozornéni a opatieni

Nadobka na tuto vakcinu obsahuje latexovou pryz. Latexova pryz mize zpisobit t€zké alergické
reakce.

Pted podanim piipravku HBVAXPRO 10 mikrogramt se porad’te se svym lékaiem, Iékarnikem nebo
zdravotni sestrou.

Dalsi vakciny a HBVAXPRO 10 mikrogrami

Vakcinu HBVAXPRO lze podat souc¢asné s imunoglobulinem proti hepatitidé typu B do jiného mista
vpichu.

Vakcinu HBVAXPRO Ize pouzit k dokonceni zdkladniho ockovani nebo jako posilovaci davku

u jedincd, ktefi jiz diive dostali jinou vakcinu proti hepatitidé typu B.
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Vakcinu HBVAXPRO lze podat soucasné s nékterymi jinymi vakcinami do jinych mist vpichu
a jinymi stiikackami.

Informujte svého lékare, Iékarnika nebo zdravotni sestru o vSech lécich, které uzivate nebo které
jste v nedavné dobé uzival(a), a to i o lécich, které jsou dostupné bez lékarského predpisu.

Téhotenstvi a kojeni

Pti predepisovani této vakciny t€hotnym nebo kojicim Zendm je nutna opatrnost.

Porad’te se se svym lékafem, lékarnikem nebo zdravotni sestrou diive, nez zacnete uzivat jakykoliv
1¢k.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha strojii
Vakcina HBVAXPRO pravdépodobné nema zadny nebo ma jen zanedbatelny vliv na schopnost idit
a obsluhovat stroje.

HBVAXPRO 10 mikrogrami obsahuje sodik:
Tento 1€Civy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

3.  Jak se HBVAXPRO 10 mikrogramu podava
Davkovani

Doporucend davka u jedinct ve veku 16 let a starSich pro jedno injekéni podéani (1 ml)
je 10 mikrogramd.

Zakladni ockovani by mélo zahrnovat alespon tii injekce.

Doporucuji se dvé schémata ockovani:

- dve injekce v odstupu jednoho mésice a treti 6 mésicli po prvnim injekénim podani (0, 1,
6 mésicu).

- jestlize je zapotiebi rychlého dosazeni imunity, tfi injekce v odstupu jednoho mésice a ¢tvrta
davka o rok pozdégji (0, 1, 2, 12 mésict).

V pripad¢ nedavné expozice viru hepatitidy typu B Ize podat prvni davku pripravku HBVAXPRO
spolu s odpovidajici davkou imunoglobulinu.

Nektera mistni ockovaci schémata doporucuji v souc¢asné dobé podani posilovaci davky. Pokud by
Vam méla byt podana posilovaci davka, Vas 1ékar, 1ékarnik nebo zdravotni sestra Vas budou
informovat.

U jedinciim mladsich 16 let se vakcina HBVAXPRO 10 mikrogramti nedoporucuje. Vhodnou silu
k podani jedinctim od narozeni do 15 let véku poskytuje vakcina HBVAXPRO 5 mikrogramd.

Zpusob podani

Pfed pouzitim je nutno injekéni lahvicku dobie protiepat, aby se vytvofila mirn€ neprithledna bila
suspenze.

Lékat nebo zdravotni sestra Vam aplikuje vakcinu v podobé¢ injekce do svalu. Preferovanym mistem
podani u dospélych a dospivajicich je sval v horni ¢asti paze.

Vakcina se nikdy nesmi podavat do krevni cévy.

Pacientlim s trombocytopenii (snizeni po¢tu krevnich desti¢ek) nebo jedinctim s rizikem krvaceni
1ze vyjimecné vakcinu podat subkutanné (do podkozi).
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Pokud vynechite jednu dadvku HBVAXPRO 10 mikrogramii:

V ptipadé€ vynechani pldnované injekce se obrat'te na svého lékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestru.
Vas Iékat nebo zdravotni sestra rozhodne o podani vynechané davky.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika,
nebo zdravotni sestry.
4. MoZné nezadouci ucinky

Podobneé jako vSechny 1éky, miiZze mit i tato vakcina nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

3%

Pravé tak jako u ostatnich vakein proti hepatitidé typu B nebyla v mnoha ptipadech pfi¢inna souvislost
nezadoucich u¢inkd po podani vakciny zjisténa.

Nejcastéjsimi pozorovanymi nezadoucimi u€inky jsou reakce v mist€ podani injekce: bolestivost,
zarudnuti a zatvrdnuti.

Dalsi nezadouci uc€inky jsou hldSeny velmi vzacné:

. nizké pocty krevnich desti¢ek, choroba miznich uzlin
o alergickeé reakce
o poruchy nervového systému, jako je mravenceni, obrna svalil v obliceji, zanét nervi, véetné

Guillainova—Barrého syndromu, zanét o¢niho nervu vedouci ke zhor§enému vidéni, zanét
mozku, exacerbace roztrousené skler6zy, roztrousena sklerdza, kiece, bolest hlavy, toceni hlavy
a mdloby

nizky krevni tlak, zanét cév

ptiznaky podobné astmatu

zvraceni, nevolnost, prijjem, bolest biicha

kozni reakce jako je ekzém, vyrazka, svédéni, koptivka a puchyte na kiizi, vypadavani vlast
bolest kloubu, artritida, bolest svali, bolest v koncetinach

unava, horecka, vagni onemocnéni, chiipkovité piiznaky

zvyseni jaternich enzymu

zanét oka zplisobujici bolest a zarudnuti

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas kterykoli z nezadoucich ucinkd, sd€lte to svému Iékari, Iékarnikovi nebo zdravotni
sestte. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Nezadouci u€inky mizete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho systému
hlaseni nezadoucich t¢inkt uvedeného v Dodatku V. NahlaSenim nezadoucich u¢ink miZete piispét
k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak HBVAXPRO 10 mikrogrami uchovavat

Uchovavejte tuto vakcinu mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tuto vakcinu po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku.

Uchovavejte v chladniéce (2 °C - 8 °C).
Chraiite pred mrazem.

Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pred svétlem.

73


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co HBVAXPRO 10 mikrogrami obsahuje

Lécivou latkou je:

Antigenum tegiminis hepatitidis B, rekombinantni (HBsAg)* .... 10 mikrogramu

Adsorb. cum aluminii hydroxyphosphato-sulfas amorphus (0,50 miligramu Al")*

*produkovany v kvasince Saccharomyces cerevisiae (kmen 2150-2-3) rekombinantni DNA
technologii.

#Aluminii hydroxyphosphato-sulfas amorphus je obsaZen v této vakcing jako adsorbant. Adsorbanty
jsou latky ptidavané do urcitych vakcin, aby urychlily, zlepsily a/nebo prodlouzily ochranné u¢inky

vakciny.

Pomocnymi latkami jsou chlorid sodny (NaCl), dekahydrat tetraboritanu sodného a voda pro injekci.

Jak HBVAXPRO 10 mikrogramu vypada a co obsahuje toto baleni

HBVAXPRO 10 mikrogramt je injek¢ni suspenze v injekéni lahvicce.
Velikosti baleni po 1 a 10 injekénich lahvicek.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Nizozemsko

Dalsi informace o této vakcing ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

MSD Belgium UAB Merck Sharp & Dohme
Tél/Tel: +32(0)27766211 Tel. +370 5 2780 247
dpoc_belux@msd.com dpoc_lithuania@msd.com
buarapus Luxembourg/Luxemburg

Mepk Hlapm u [foym bearapus EOO/, MSD Belgium

Ten.: +359 2 819 3737 Tél/Tel: +32 (0) 27766211
info-msdbg@merck.com dpoc_belux@msd.com

Ceska republika Magyarorszag

Merck Sharp & Dohme s.r.o. MSD Pharma Hungary Kft.

Tel.: +420233 010 111 Tel.: +36.1.888.5300
dpoc_czechslovak@merck.com hungary msd@merck.com
Danmark Malta

MSD Danmark ApS Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited.
TIf.: +45 4482 4000 Tel: 8007 4433 (+356 99917558)
dkmail@msd.com malta_info@merck.com
Deutschland Nederland

MSD Sharp & Dohme GmbH Merck Sharp & Dohme B.V.

Tel.: +49 (0) 89 20 300 4500 Tel: 0800 9999000 (+31 23 5153153)
medinfo@msd.de medicalinfo.nl@merck.com
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Eesti

Merck Sharp & Dohme OU
Tel: +372 614 4200
dpoc.estonia@msd.com

EA\Lada

MSD A.®.E.E.

TnA: +30 210 98 97 300
dpoc_greece@merck.com

Espaiia

Merck Sharp & Dohme de Espaiia, S.A.
Tel: +34 91 321 06 00
msd_info@msd.com

France
MSD France
TEl: +33 (0)1 80 46 40 40

Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.o.
Tel: +3851 66 11 333
croatia_info@merck.com

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human
Health) Limited

Tel: +353 (0)1 2998700
medinfo_ireland@msd.com

Island
Vistor ehf.
Simi: + 354 535 7000

Italia

MSD Italia S.r.1.

Tel: 800 23 99 89 (+39 06 361911)
dpoc.italy@msd.com

Kvnpog

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
TnA: 800 00 673 (+357 22866700)
cyprus_info@merck.com

Latvija
SIA Merck Sharp & Dohme Latvija

Tel.: +371 67025300
dpoc.latvia@msd.com

Norge

MSD (Norge) AS

TIf: +47 32 20 73 00
medinfo.norway@msd.com

Osterreich

Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 1 26 044
dpoc_austria@merck.com

Polska

MSD Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 549 51 00
msdpolska@merck.com

Portugal

Merck Sharp & Dohme, Lda
Tel: +351 21 4465700
inform_pt@merck.com

Romania

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L
Tel: + 4021 529 29 00
msdromania@merck.com

Slovenija

Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila d.o.o.
Tel: +386 1 520 4201

msd.slovenia@merck.com

Slovenska republika
Merck Sharp & Dohme, s. 1. 0.
Tel: +421 2 58282010
dpoc_czechslovak@merck.com

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

Puh/Tel: +358 (0)9 804 650
info@msd.fi

Sverige

Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
Tel: +46 77 5700488
medicinskinfo@msd.com

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana:

Podrobné informace o tomto ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské agentury
pro 1é¢ivé piipravky https://www.ema.europa.eu.
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Nésledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Pokyny k pfipravé vakciny
Pted prvni aplikaci musi byt vakcina nejprve vzhledové zkontrolovana, zda nejsou pfitomny jakékoliv cizi

drobné Castice a zda vakcina vzhledové odpovida vyse uvedenému popisu.
Injekeni lahvicka musi byt dikladné protfepana, az do vzniku lehce opalescentni bilé suspenze.
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Pribalova informace: informace pro uZivatele

HBVAXPRO 10 mikrogrami, injekéni suspenze v piedplnéné injekéni stiikacce
Vakcina proti hepatitidé typu B (rekombinantni DNA)

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ se nechate ockovat, protoZe obsahuje

pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro pripad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se sveho 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich Géinku, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je HBVAXPRO 10 mikrogramii a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude HBVAXPRO 10 mikrogramii podan
Jak se HBVAXPRO 10 mikrogramti podava

Mozné nezadouci ucinky

Jak HBVAXPRO 10 mikrogrami uchovavat

Obsah baleni a dal$i informace

A e

1. Co je HBVAXPRO 10 mikrogramii a k ¢emu se pouZiva

Tato vakcina je indikovana pro aktivni imunizaci proti infekci virem hepatitidy typu B, vyvolavané
vSemi znamymi podtypy u jedincti ve veéku 16 let a starSich, u nichz se pfedpoklada riziko expozice
viru hepatitidy typu B.

Lze ocekavat, ze oCkovani ptipravkem HBVAXPRO zajisti prevenci i proti hepatitidé typu D, protoze
hepatitida typu D se pfi absenci infekce hepatitidou typu B nevyskytuje.

Vakcina nezabrani infekci zpisobené jinymi agens, jakou jsou hepatitida typu A, hepatitida typu C
a hepatitida typu E a dal$imi patogeny, o nichZ je zndmo, ze infikuji jatra.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude HBVAXPRO 10 mikrogramii podin

Nepouzivejte HBVAXPRO 10 mikrogrami

- jestlize jste alergicky(4) na antigenum tegiminis hepatitidis B nebo na kteroukoliv dalsi slozku
HBVAXPRO (uvedenou v bod¢ 6)

- jestlize mate zdvazné onemocnéni s horeckou

Upozornéni a opatieni
Nadobka na tuto vakcinu obsahuje latexovou pryz. Latexova pryz mize zpusobit t¢zké alergické
reakce.

Pted podanim piipravku HBVAXPRO 10 mikrogramt se porad’te se svym lékafem, Iékarnikem nebo
zdravotni sestrou.

Dalsi vakciny a HBVAXPRO 10 mikrogramu

Vakcinu HBVAXPRO Ize podat soucasné s imunoglobulinem proti hepatitidé typu B do jiného mista
vpichu.

Vakcinu HBVAXPRO Ize pouzit k dokonceni zakladniho o¢kovani nebo jako posilovaci davku

u jedincd, ktefi jiz diive dostali jinou vakcinu proti hepatitidé typu B.

Vakcinu HBVAXPRO Ize podat soucasné sjinymi vakcinami do jinych mist vpichu a jinymi
injek¢énimi stiikackami.
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Informujte svého lékare, lékarnika nebo zdravotni sestru o vSech lécich, které uzivate nebo které
jste v nedavné dobé uzival(a), a to i o lécich, které jsou dostupné bez lékaiského predpisu.

Téhotenstvi a kojeni

Pti predepisovani této vakciny t€hotnym nebo kojicim Zendm je nutna opatrnost.

Porad’te se se svym lékafem, lékarnikem nebo zdravotni sestrou diive, nez zacnete uzivat jakykoliv
1ék.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Vakcina HBVAXPRO pravdépodobné nema zadny nebo mé jen zanedbatelny vliv na schopnost fidit
a obsluhovat stroje.

HBVAXPRO 10 mikrogrami obsahuje sodik:

Tento 1éCivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

3.  Jak se HBVAXPRO 10 mikrogrami podava

Davkovani

Doporucena davka u jedincii ve veéku 16 let a starSich pro jedno injekéni podani (1 ml)
je 10 mikrogramn.

Zakladni o¢kovani by mélo zahrnovat alespon tii injekce.
Doporucuji se dvé schémata ockovani:
- dv¢ injekce v odstupu jednoho mésice a tieti 6 mésicii po prvnim injekénim podani (0, 1,
6 mesict).
- jestlize je zapotiebi rychlého dosazeni imunity, tii injekce v odstupu jednoho mésice a ctvrta

davka o rok pozdégji (0, 1, 2, 12 mésict).

V ptipadé nedavné expozice viru hepatitidy typu B lze podat prvni davku piipravku HBVAXPRO
spolu s odpovidajici davkou imunoglobulinu.

Néktera mistni ockovaci schémata doporucuji v souc¢asné dobé podani posilovaci davky. Pokud by
Vam méla byt podana posilovaci davka, Vas 1ékar, 1ékarnik nebo zdravotni sestraVas budou

informovat.

U jedincim mladsich 16 let se vakcina HBVAXPRO 10 mikrogrami nedoporucuje. Vhodnou silu
k podéni jedincim od narozeni do 15 let véku poskytuje vakcina HBVAXPRO 5 mikrogramd.

Zpusob podani

Lékat nebo zdravotni sestra Vam aplikuje vakcinu v podobé€ injekce do svalu. Preferovanym mistem
podani u dospélych a dospivajicich je sval v horni Casti paze.

Vakcina se nikdy nesmi podavat do krevni cévy.

Pacientlim s trombocytopenii (snizeni po¢tu krevnich desti¢ek) nebo jedinctim s rizikem krvaceni
lze vyjimecné vakcinu podat subkutanné (do podkozi).

Pokud vynechate jednu daivku HBYAXPRO 10 mikrogrami

V ptipadé€ vynechani planované injekce se obratte na svého lékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestru.
Vas l1ékar nebo zdravotni sestra rozhodne o podani vynechané davky.
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Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.
4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny Iéky, mlize mit i tato vakcina nezddouci Gcinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Pravé tak jako u ostatnich vakcin proti hepatitidé typu B nebyla v mnoha ptipadech pticinna souvislost
nezadoucich u¢inkd po podani vakciny zjisténa.

Nejcastéjsimi pozorovanymi nezadoucimi ucinky jsou reakce v misté podani injekce: bolestivost,
zarudnuti a zatvrdnuti.

Dalsi nezadouci ucinky jsou hlaseny velmi vzacneg:

o nizké pocty krevnich desticek, choroba miznich uzlin
o alergické reakce
o poruchy nervového systému, jako je mravenceni, obrna svalii v obli¢eji, zanét nervi, véetné

Guillainova—Barrého syndromu, zanét o¢niho nervu vedouci ke zhorSenému vidéni, zanét
mozku, exacerbace roztrousené skler6zy, roztrousena sklerdza, kieCe, bolest hlavy, toceni hlavy
a mdloby

nizky krevni tlak, zanét cév

ptiznaky podobné astmatu

zvraceni, nevolnost, prijjem, bolest biicha

kozni reakce jako je ekzém, vyrdzka, svédéni, koptivka a puchyte na kiizi, vypadavani vlasii
bolest kloubu, artritida, bolest svali, bolest v koncetinach

unava, horecka, vagni onemocnéni, chiipkovité priznaky

zvySeni jaternich enzymu

zanét oka zplisobujici bolest a zarudnuti

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdé€lte to svému lékari, 1ékarnikovi nebo zdravotni
sestie. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlésit také pfimo prostfednictvim narodniho systému
hlaseni nezadoucich Gé¢inkt uvedeného v Dodatku V. NahlaSenim nezadoucich u¢inkd miZete piispét
k ziskéani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak HBVAXPRO 10 mikrogrami uchovavat

Uchovavejte tuto vakcinu mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tuto vakcinu po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C).

Chrante pied mrazem.

Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostredi.
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6. Obsah baleni a dalsi informace

Co HBVAXPRO 10 mikrogramu obsahuje

Lécivou latkou je:

Antigenum tegiminis hepatitidis B, rekombinantni (HBsAg)* .... 10 mikrogramt

Adsorb. cum aluminii hydroxyphosphato-sulfas amorphus (0,50 miligramu Al")*

*produkovany v kvasince Saccharomyces cerevisiae (kmen 2150-2-3) rekombinantni DNA
technologii.

*Aluminii hydroxyphosphato-sulfas amorphus je obsaZen v této vakcing jako adsorbant. Adsorbanty
jsou latky ptidavané do urcitych vakcein, aby urychlily, zlepsily a/nebo prodlouzily ochranné ucinky
vakciny.

Pomocnymi latkami jsou chlorid sodny (NaCl), dekahydrat tetraboritanu sodného a voda pro injekeci.
Jak HBVAXPRO 10 mikrogrami vypada a co obsahuje toto baleni

HBVAXPRO 10 mikrogrami je injek¢ni suspenze v injekeni stiikacce.

Velikosti baleni po 1, 10 a 20 pfedplnénych injekénich stiikackach se 2 samostatnymi jehlami.
Velikosti baleni po 1 a 10 pfedplnénych injekénich stiikackach bez jehly nebo s 1 samostatnou jehlou.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Nizozemsko

Dalsi informace o této vakcing ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

MSD Belgium UAB Merck Sharp & Dohme
Tél/Tel: +32(0)27766211 Tel. +370 5 2780 247
dpoc_belux@msd.com dpoc_lithuania@msd.com
Bbnarapus Luxembourg/Luxemburg

Mepk Llapm u Jloym beirapust EOO/, MSD Belgium

Ten.: +359 2 819 3737 Tél/Tel: +32 (0) 27766211
info-msdbg@merck.com dpoc_belux@msd.com

Ceska republika Magyarorszag

Merck Sharp & Dohme s.r.0. MSD Pharma Hungary Kft.

Tel.: +420 233 010 111 Tel.: +36.1.888.5300
dpoc_czechslovak@merck.com hungary msd@merck.com
Danmark Malta

MSD Danmark ApS Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited.
TIf.: +45 4482 4000 Tel: 8007 4433 (+356 99917558)
dkmail@msd.com malta_info@merck.com
Deutschland Nederland

MSD Sharp & Dohme GmbH Merck Sharp & Dohme B.V.

Tel.: +49 (0) 89 20 300 4500 Tel: 0800 9999000 (+31 23 5153153)
medinfo@msd.de medicalinfo.nl@merck.com
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Eesti

Merck Sharp & Dohme OU
Tel: +372 614 4200
dpoc.estonia@msd.com

EA\Lada

MSD A.®.E.E.

TnA: +30 210 98 97 300
dpoc_greece@merck.com

Espaiia

Merck Sharp & Dohme de Espaiia, S.A.
Tel: +34 91 321 06 00
msd_info@msd.com

France
MSD France
TEl: +33 (0)1 80 46 40 40

Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.o.
Tel: +3851 66 11 333
croatia_info@merck.com

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human
Health) Limited

Tel: +353 (0)1 2998700
medinfo_ireland@msd.com

Island
Vistor ehf.
Simi: + 354 535 7000

Italia

MSD Italia S.r.1.

Tel: 800 23 99 89 (+39 06 361911)
dpoc.italy@msd.com

Kvnpog

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
TnA: 800 00 673 (+357 22866700)
cyprus_info@merck.com

Latvija
SIA Merck Sharp & Dohme Latvija

Tel.: +371 67025300
dpoc.latvia@msd.com

Norge

MSD (Norge) AS

TIf: +47 32 20 73 00
medinfo.norway@msd.com

Osterreich

Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 1 26 044
dpoc_austria@merck.com

Polska

MSD Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 549 51 00
msdpolska@merck.com

Portugal

Merck Sharp & Dohme, Lda
Tel: +351 21 4465700
inform_pt@merck.com

Romania

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L
Tel: + 4021 529 29 00
msdromania@merck.com

Slovenija

Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila d.o.o.
Tel: +386 1 520 4201

msd.slovenia@merck.com

Slovenska republika
Merck Sharp & Dohme, s. 1. 0.
Tel: +421 2 58282010
dpoc_czechslovak@merck.com

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

Puh/Tel: +358 (0)9 804 650
info@msd.fi

Sverige

Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
Tel: +46 77 5700488
medicinskinfo@msd.com

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana:

Podrobné informace o tomto ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské agentury
pro 1é¢ivé piipravky https://www.ema.europa.eu.
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Nésledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Pokyny k pfipravé vakciny

Pted prvni aplikaci musi byt vakcina nejprve vzhledové zkontrolovana, zda nejsou pfitomny jakékoliv cizi
drobné Castice a zda vakcina vzhledové odpovida vyse uvedenému popisu.

Injekeni stitkacka musi byt dikladné protfepana, az do vzniku lehce opalescentni bilé suspenze.

Jehla se nasazuje otaCenim ve sméru hodinovych rucicek, az dokud neni bezpecné nasazena na injekcni
stiikacce.
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Pribalova informace: informace pro uZivatele

HBVAXPRO 40 mikrogramii, injekéni suspenze
Vakcina proti hepatitidé typu B (rekombinantni DNA)

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ se nechate o¢kovat, protoZe obsahuje

pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare,lékarnika nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢ink, sdélte to svému lékari, Iékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné¢ postupujte v piipadé jakychkoliv nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je HBVAXPRO 40 mikrogramil a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude HBVAXPRO 40 mikrogramii podan
Jak se HBVAXPRO 40 mikrogramti podava

Mozné nezadouci ucinky

Jak HBVAXPRO 40 mikrogrami uchovavat

Obsah baleni a dal$i informace

A e

1. Co je HBVAXPRO 40 mikrogramii a k ¢emu se pouZiva

Tato vakcina je indikovana pro aktivni imunizaci proti infekci virem hepatitidy typu B, vyvolavané
vSemi znamymi podtypy u dospélych pacientii v predializacnim obdobi a na dialyze.

Lze ocekavat, ze ockovani ptipravkem HBVAXPRO zajisti prevenci i proti hepatitidé typu D, protoze
hepatitida typu D se pti absenci infekce hepatitidou typu B nevyskytuje.

Vakcina nezabrani infekci zpisobené jinymi agens, jakou jsou hepatitida typu A, hepatitida typu C
a hepatitida typu E a dalSimi patogeny, o nichZ je znamo, Ze infikuji jatra.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ Vam bude HBVAXPRO 40 mikrogramii podan

Nepouzivejte HBVAXPRO 40 mikrogrami

- jestlize jste alergicky(4) na antigenum tegiminis hepatitidis B nebo na kteroukoliv dalsi slozku
HBVAXPRO (uvedenou v bod¢ 6)

- jestlize mate zdvazné onemocnéni s horeckou

Upozornéni a opatieni

Nadobka na tuto vakcinu obsahuje latexovou pryz. Latexova pryz mize zpusobit t¢zké alergické
reakce.

Pted podanim piipravku HBVAXPRO 40 mikrogramt se porad’te se svym lékafem, lékarnikem nebo
zdravotni sestrou.

Dalsi vakciny a HBVAXPRO 40 mikrogramu

Vakcinu HBVAXPRO Ize podat soucasné s imunoglobulinem proti hepatitidé typu B do jiného mista
vpichu.Vakcinu HBVAXPRO lze pouzit k dokonceni zakladniho ockovani nebo jako posilovaci davku
u jedinct, ktefi jiz dfive dostali jinou vakcinu proti hepatitidé typu B.

Vakcinu HBVAXPRO lze podat soucasné s jinymi vakcinami do jinych mist vpichu a jinymi
injek¢nimi stfikackami.
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Informujte svého lékare, lékarnika nebo zdravotni sestru o vSech lécich, které uZivate nebo které
jste v nedavné dobé uzival(a), a to i o lécich, které jsou dostupné bez lékarského predpisu.

Téhotenstvi a kojeni

Pti pfedepisovani této vakciny t€hotnym nebo kojicim Zenam je nutna opatrnost.

Porad’te se se svym Iékatem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou diive, nez za¢nete uzivat jakykoliv
1¢k.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii

Vakcina HBVAXPRO pravdépodobné nemé zadny nebo mé jen zanedbatelny vliv na schopnost fidit
a obsluhovat stroje.

HBVAXPRO 40 mikrogramii obsahuje sodik:

Tento 1€Civy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

3.  Jak se HBVAXPRO 40 mikrogrami podava

Davkovani

Doporucena davka pro jedno injek¢éni podani (1 ml) je 40 mikrogramu pro dospélé pacienty
v predialyza¢nim obdobi a na dialyze.

Zakladni ockovani by mélo zahrnovat tfi injekce.

Ockovaci schéma zahrnuje dvé injekce v odstupu jednoho mésice a tfeti 6 mésicli po prvnim
injek¢énim podani (0, 1, 6 mesici).

U ockovanych jedincti se musi zvazit podani posilovaci davky vakciny, pokud jsou hladiny protilatek
proti povrchovému antigenu viru hepatitidy typu B nizsi nez 10 TU/1.

Zpiisob podani

Pted pouzitim je nutno injekéni lahvicku dobie protiepat, aby se vytvofila mirne€ neprtthledna bila
suspenze.

Lékat nebo zdravotni sestra Vam aplikuje vakcinu v podobé¢ injekce do svalu. Preferovanym mistem
podani u dospélych je sval v horni ¢asti paze.

Vakcina se nikdy nesmi podavat do krevni cévy.

Pacientlim s trombocytopenii (snizeni poctu krevnich desticek) nebo jedinctim s rizikem krvaceni
lze vyjimecné vakcinu podat subkutanné (do podkozi).

Pokud vynechate jednu divku HBVAXPRO 40 mikrogrami

V piipadé vynechani planované injekce se obratte na svého lékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestru.
Vas l1ékar nebo zdravotni sestra rozhodne o podani vynechané davky.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare,lékarnika
nebo zdravotni sestry.
4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mlze mit i tato vakcina nezddouci G€inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.
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Prave tak jako u ostatnich vakcin proti hepatitidé typu B nebyla v mnoha ptipadech pti¢inna souvislost
nezadoucich uc¢inkd po podani vakciny zjisténa.

Nejcastéjsimi pozorovanymi nezadoucimi ucinky jsou reakce v misté podani injekce: bolestivost,
zarudnuti a zatvrdnuti.

Dalsi nezadouci ucinky jsou hlaseny velmi vzacné:

o nizké pocty krevnich desticek, choroba miznich uzlin
o alergické reakce
o poruchy nervového systému, jako je mravenceni, obrna svalil v obliceji, zdnét nervi, véetné

Guillainova—Barrého syndromu, zanét ocniho nervu vedouci ke zhorSenému vidéni, zanét
mozku, exacerbace roztrousené sklerdzy, roztrousena skleroza, kiece, bolest hlavy, to¢eni hlavy
a mdloby

nizky krevni tlak, zanét cév

ptiznaky podobné astmatu

zvraceni, nevolnost, priijem, bolest bficha

kozni reakce jako je ekzém, vyrdzka, svédéni, koptivka a puchyie na kuzi, vypadavani vlast
bolest kloubt, artritida, bolest svalt, bolest v kon¢etinach

unava, horecka, vagni onemocnéni, chiipkovité priznaky

zvySeni jaternich enzymu

zanét oka zpusobujici bolest a zarudnuti

Hlaseni nezadoucich uc¢inki

Pokud se u Vas kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdé€lte to svému lékari, 1ékarnikovi nebo zdravotni
seste. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Nezadouci u¢inky mutzete hlésit také pfimo prostfednictvim narodniho systému
hlaseni nezadoucich Gé¢inkt uvedeného v Dodatku V. NahlaSenim nezadoucich u¢ink mizete piispét
k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak HBVAXPRO 40 mikrogramu uchovavat
Uchovavejte tuto vakcinu mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tuto vakcinu po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C).
Chrante pred mrazem.

Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem. Nevyhazujte zadné 1€cCivé
ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika, jak nalozit

s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co HBYAXPRO 40 mikrogramu obsahuje

Lécivou latkou je:

Antigenum tegiminis hepatitidis B, rekombinantni (HBsAg)* .... 40 mikrogramu

Adsorb. cum aluminii hydroxyphosphato-sulfas amorphus (0,50 miligramu Al")*

*produkovany v kvasince Saccharomyces cerevisiae (kmen 2150-2-3) rekombinantni DNA
technologii.
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*Aluminii hydroxyphosphato-sulfas amorphus je obsazen v této vakciné jako adsorbant. Adsorbanty
jsou latky ptidavané do urcitych vakcein, aby urychlily, zlepsily a/nebo prodlouzily ochranné ucinky

vakciny.

Pomocnymi latkami jsou chlorid sodny (NaCl), dekahydrat tetraboritanu sodného a voda pro injekei.

Jak HBVAXPRO 40 mikrogramu vypada a co obsahuje toto baleni

HBVAXPRO 40 mikrogrami je injek¢ni suspenze v injek¢ni lahvicce.

Baleni po 1 injek¢ni lahvicee.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Nizozemsko

Dalsi informace o této vakcin€ ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien
MSD Belgium

Tél/Tel: +32(0)27766211
dpoc_belux@msd.com

bbuarapus

Mepk Llapm u Jloym beirapus EOO/],
Ter.: +359 2 819 3737
info-msdbg@merck.com

Ceska republika

Merck Sharp & Dohme s.r.0.
Tel.: +420 233 010 111
dpoc_czechslovak@merck.com

Danmark

MSD Danmark ApS
TIf.: +45 4482 4000
dkmail@msd.com

Deutschland

MSD Sharp & Dohme GmbH
Tel.: +49 (0) 89 20 300 4500
medinfo@msd.de

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU
Tel: +372 614 4200
dpoc.estonia@msd.com

EAlhada

MSD A.Q.E.E.

TnA: +30 210 98 97 300
dpoc_greece@merck.com

Espaiia

Merck Sharp & Dohme de Espafia, S.A.

Tel: +34 91 321 06 00
msd_info@msd.com

France
MSD France
Tél: +33 (0)1 80 46 40 40

Lietuva

UAB Merck Sharp & Dohme
Tel. +370 5 2780 247
dpoc_lithuania@msd.com

Luxembourg/Luxemburg
MSD Belgium

Tél/Tel: +32 (0) 27766211
dpoc_belux@msd.com

Magyarorszag
MSD Pharma Hungary Kft.
Tel.: + 36.1.888.5300

hungary msd@merck.com

Malta

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited.
Tel: 8007 4433 (+356 99917558)
malta_info@merck.com

Nederland

Merck Sharp & Dohme B.V.

Tel: 0800 9999000 (+31 23 5153153)
medicalinfo.nl@merck.com

Norge

MSD (Norge) AS

TIf: +47 32 20 73 00
medinfo.norway@msd.com

Osterreich

Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 1 26 044
dpoc_austria@merck.com

Polska

MSD Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 549 51 00
msdpolska@merck.com

Portugal

Merck Sharp & Dohme, Lda
Tel: +351 21 4465700
inform_pt@merck.com
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Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.o.
Tel: +3851 66 11 333
croatia_info@merck.com

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human
Health) Limited

Tel: +353 (0)1 2998700
medinfo_ireland@msd.com

Island
Vistor ehf.
Simi: + 354 535 7000

Italia

MSD Italia S.r.1.

Tel: 800 23 99 89 (+39 06 361911)
dpoc.italy@msd.com

Kvnpog

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
TnA: 800 00 673 (+357 22866700)
cyprus_info@merck.com

Latvija
SIA Merck Sharp & Dohme Latvija

Tel.: +371 67025300
dpoc.latvia@msd.com

Romania

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L
Tel: + 4021 529 29 00
msdromania@merck.com

Slovenija

Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila d.o.o.
Tel: +386 1 520 4201

msd.slovenia@merck.com

Slovenska republika
Merck Sharp & Dohme, s. 1. 0.
Tel: +421 2 58282010
dpoc_czechslovak@merck.com

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

Puh/Tel: +358 (0)9 804 650
info@msd.fi

Sverige

Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
Tel: +46 77 5700488
medicinskinfo@msd.com

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana:

Podrobné informace o tomto pfipravku jsou k dispozici na webovych strankdch Evropské agentury

pro lécivé piipravky https://www.ema.europa.eu.

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Pokyny k pripravé vakciny

Pted prvni aplikaci musi byt vakcina nejprve vzhledové zkontrolovana, zda nejsou piitomny jakékoliv cizi

drobné ¢astice a zda vakcina vzhledove odpovida vyse uvedenému popisu.
Injekéni lahvicka musi byt dikladné protiepana, az do vzniku lehce opalescentni bilé suspenze.
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