


1.  NAZEV PRIPRAVKU
PROCOMVAX injekeéni suspenze

Haemophilus b konjugat (konjugat meningokokového proteinu) a vakcina proti hepatitidé typu B
(rekombinantni)

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Polyribosylribitoli phosphas (PRP) Haemophili influenzae typus b jako PRP-OMPC
Neisseria meningitidis OMPC (proteinovy komplex vnéj$i membrany B11 kmene @
Neisseria meningitidis podskupina B)

5,0 pg
bunkéach kvasinek (Saccharomyces cerevisiae)

Antigenum tegiminis hepatitidis B produkovany v rekombinantnich *0
o %
v 0,5 ml. x

Pomocné latky viz 6.1.

3.  LEKOVA FORMA | *
Injekéni suspenze v injekeni lahvicce. &
4.  KLINICKE UDAJE Q@
4.1 Terapeutické indikace J
[
PROCOMVAX je ur¢en k Vaktlacé(i‘gvazivnim onemocnénim vyvolavanym Haemophilus
\

influenzae typu b a proti infekci vanym v§emi znamymi podtypy viru hepatitidy B u déti ve
veéku od 6 tydnti do 15 mésici

4.2 Davkovani a z@ ani
Davkovani ﬁ

U kojencti naggzenych HBsAg negativnim matkam je nutno provést vakcinaci tfemi 0,5 ml ddvkami

PROCOMV idedlné ve véku 2, 4 a 12 - 15 mésict. Pokud nelze doporucené schéma piesné
dodgzet i odstup mezi prvnimi dvéma davkami piiblizné dva mésice a odstup mezi druhou a
musi co nejvice blizit dob& od osmi do jedenacti mésicti. K dokonéeni schématu
tno podat v§echny tfi davky.

I8
{&

¢étom, které dostanou davku vakciny proti hepatitid€ typu B pfi narozeni nebo kratce po narozeni, lze
OCOMVAX aplikovat podle schématu ve véku 2, 4 a 12 - 15 mésicu.

Deti neockované podle doporuceného schématu
Schémata vakcinace pro déti neockované podle doporuc¢eného schématu je tfeba zvazit individualne.

Zptsob podani S
PRO INTRAMUSKULARNI APLIKACI
Neaplikovat intravenozné, intradermdalné nebo subkutanné.



4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku(y) nebo na kteroukoli pomocnou latku.
Jedinci, u nichz dojde po aplikaci vakciny k rozvoji symptomt naznacujicich hypersenzitivitu, nesmi
dostat dalsi davky vakciny.

Vzhledem k moZznosti imunitni tolerance (porusené schopnosti reagovat na naslednou expozici PRP
antigenu) se nedoporucuje PROCOMVAX pouzivat u déti ve véku do 6 tydnda.

podavat kojenclim s mén¢ zdvaznym onemocnénim, jako je priijem nebo mirna infekce hornich
dychacich cest. U kojenct se stfedné zavaznym nebo zavaznym horecnatym onemocnénim lze

Béhem akutniho hore¢natého onemocnéni se doporucuje imunizaci odlozit. VSechny vakciny 1ze Q
vakcinaci provadét az po zotaveni z akutni faze onemocnéni. : %

4.4  Zvlastni upozornéni a zvlastni opati‘eni pro pouZiti

Stejné jako u kterékoli vakciny musi byt pro pfipad anafylaktické nebo anafylaktoi akce
k dispozici pro bezprostfedni pouziti ptislusna lécebna opatieni véetné adrenalinus

o %
PROCOMVAX se nesmi misit s jinymi vakcinami ve stejné injek¢ni stfikax

ulin proti hepatitide

Kojenciim narozenym HBsAg pozitivnim matkam je nutno aplikovatj
typu B a vakcinu proti hepatitidé typu B (rekombinantni) pfi naroz odat upIné vakcinacni
schéma proti hepatitid€ typu B. Nasledné aplikace PROCOMV AXu onceni vakcinac¢niho
schématu proti hepatitidé typu B kojenctim narozenym HBsAg pozitivnim matkam, ktefi dostali
HBIG, nebo kojenctim narozenym matkam, jejichz pozitiVbo negativita nebyla znama, nebyla

zkousena. ?
U kojencii s poruchami krvacivosti, jako je hemo% trombocytopenie, je tieba piijmout

specialni opatfeni proti nebezpeci vzniku hem aplikaci injekce.

Protoze PROCOMVAX nebyl hodné u osobyS nadorovym onemocnénim ani u jinak
imunokompromitovanych osob, jegoz§alilimunologické reakce u téchto jedincli neznamy.

o
PROCOMVAX neochrani proti Z1yfiim onemocnénim vyvolavanymi jinym typem Haemophilus
influenzae nez typem b ani proti invazivnim onemocnénim (jako je meningitida nebo sepse),
vyvolanym jinymi mi ismy.

PROCOMVAX ne i jozvoji hepatitidy vyvolané jinymi viry, o nichZ je znamo, Ze zptisobuji
infekci jater. Vz@m louh¢ inkubacni dob¢ hepatitidy typu B je mozné, Ze v dob¢€ podani
vakciny jiz b ritomna dosud nerozpoznana infekce. U téchto pacienti nemusi vakcina zabranit
rozvoji hepa@ypu B.

P 8 nemusi po vakcinaci indukovat ochranné hladiny protilatek a nemusi u vsech jedinct,
j ikovana, vést k ochranné protilatkové odpovédi.

Jak 7 bylo popsano v pripad¢ polysacharidové vakciny obsahujici Haemophilus b a jiné vakciny
obsahujici konjugat Haemophilus b, mohou se v tydnu po vakcinaci, jesté pred nastupem ochrannych
¢inku vakcin, vyskytnout ptipady onemocnéni zpiisobené Haemophilem b.

Mozné riziko apnoe (kratkodoba zastava dechu) a nutnost monitorovani dychani po dobu 48—72 hodin
by se méli uvazit po podani primarni imunizaéni série pred¢asné narozenym détem (narozené

<28 tydnu tehotenstvi) a zvlaste tém, v jejichz piedchozi anamnéze byla respiracni nedostatecnost.
ProtoZe piinos ockovani je u této skupiny déti vysoky, neméla by se vakcinace odmitat ani oddalovat.



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

Vysledky hodnoceni imunogenity v otevienych studiich ukazuji, zZe PROCOMVAX lze aplikovat

soucasn¢ s vakcinami proti DTP (vakcina proti diftérii, tetanu a celobunééna vakcina proti pertusi),

OPV (peroralni vakcina proti poliomyelitid¢), IPV (inaktivovana vakcina proti poliomyelitid¢)

a MMR (ziva vakcina proti spalnickam, pfiusnicim a zardénkam) spolecnosti Merck do riznych mist

a s pouzitim riznych injek¢nich strikacek pro injikovatelné vakciny.

Omezené vysledky hodnoceni imunogenity z oteviené kontrolované studie navic ukazuji, ze

PROCOMVAX lze podavat soucasné s vakcinou DTaP (vakcina proti diftérii, tetanu a acelularni

vakcina proti pertusi) na rlizna mista a s pouzitim riznych injekénich stfikacek pro injikovatelné

vakciny. ‘ Q

s PROCOMVAXem nebyla ve studiich v terénu stanovena.

4.6 Téhotenstvi a kojeni Q
Neuplatituje se. Pouze pro pouziti u déti. 6

, [ %
4.7 Ucinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje x
Neuplatituje se. Pouze pro pouziti u déti.
4.8 Nezadouci uéinky e
V klinickych studiich, v nichz se podalo 7350 davek PR VAXu celkem 2993 zdravym
kojenctim ve véku od 6 tydnt do 15 mésict, byl PRO celkové dobfe snasen. Z tohoto poctu
kojenct jich 1177 bylo zatazeno do klinickych studii jich vétsina dostdvala PROCOMVAX
soucasne¢ s jinymi registrovanymi vakcinami pro edeného poctu jich 1110 bylo sledovano
z hlediska z&vaznych a nezdvaznych nezadou Q u. Zbyvajicich 1816 kojencii bylo zafazeno do

Ucinnost celobunéénych ani acelularnich vakcein proti pertusi pfi jejich souc¢asném podani : %

studii, v nichz se PROCOMVAX podaval s bud’ s vakcinou (zatim ve stadiu vyzkumu)

s pneumokokovym polysacharidovy: teinovym konjugatem nebo s pripravkem (zatim ve stadiu
vyzkumu) proti diftérii, tetanu, pegbusi(a\ihaktivovanou vakcinou proti polioviru, a bylo sledovano
z hlediska zavaznych nezadouofeh

Ze 2993 déti, jimz byl a hk an P OMVAX, doslo u 33 déti béhem 14 dni po vakcinaci
k zdvaznym nezadouci i adného z téchto zadvaznych nezadoucich ucinkt se hodnotici
el s uvedenou vakcinou.

1ékati nedomnivali, ze
V jedné z téchto ﬂ aném piipad¢ se jednalo o randomizovanou a multicentrickou studii), bylo
882 kojencii v pomeru 3:1 do skupin s aplikaci bud PROCOMVAXu nebo vakciny

spole¢nosti konjugatem Haemophilus b (konjugat meningokokového proteinu) (vakcina
PRP-O ecnosti Merck) plus (rekombinantni) vakcina proti hepatitid€ typu B spolecnosti
e ana ve 2,4 a 12 - 15 meésicich véku, pticemz déti byly sledovany denné€ po dobu 5 dni
x i z hlediska mistnich reakci a systémovych potizi. Vétsing déti byly aplikovany
v&y TP a OPV soucasné s prvnimi dvéma davkami PROCOMVAXu nebo s vakcinou
MPC spolecnosti Merck nebo s (rekombinantni) vakcinou proti hepatitidé typu B spole¢nosti
erck. U vSech tii ddvek PROCOMVAXu nebyly zjistény statisticky vyznamné rozdily v Cetnosti
ezadoucich ucinkti mezi PROCOMVAXem a monovalentnimi vakcinami PRP-OMPC a
(rekombinantni) vakcinou proti hepatitidé typu B spolecnosti Merck. Vyskyt podrazdéni vsak byl po
vsech trech injekcich PROCOMVAXu dohromady a po prvni injekci PROCOMVAXu ve srovnani
s monovalentnimi vakcinami statisticky vyznamné vyssi.

Do péti dnti po kazdé injekci PROCOMVAXu byly u > 1,0 % déti popsany nasledujici mistni reakce a
systémové potize: bolest/bolestivost, erytém, otoky/indurace v misté aplikace injekce, horecka

(> 38,3 °C, ekvivalent rektalni teploty); anorexie, zvraceni, prijem; podrazdéni, ospalost, pla¢ véetné

neobvyklého pronikavého place, dlouhotrvajiciho place ( >4 hodiny) a jinak nespecifikovaného place;
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otitis media. Pii naslednych davkach nebylo pozorovano zvyseni Cetnosti ani zavaznosti nezadoucich
ucéinkd.

Postmarketingové zkusenosti

PROCOMVAX
Hypersenzitivita
Vzacné: anafylaxe, angioedém, urtikarie, erythema multiforme.

Nervovy systém:
Zachvaty, febrilni kiece ‘ Q

Respiracni, thorakalni a mediastinalni poruchy
Apnoa u velmi pfed¢asné narozenych déti (<28 tyden t¢hotenstvii) (viz odd. 4.4.)

Kiize: 0
Zatvrdnuti v mist& vpichu injekéni jehly ‘ &

Mozné nezadouct ucinky

Krom¢ tohoto byla po uvedeni vakciny PRP-OMPC spole¢nosti Merck ne akcimy proti hepatitidé
typu B (rekombinantni) spole¢nosti Merck na trh u kojenci a déti ve vé gsict popsana fada
nezadoucich G¢inkd. Tyto nezadouci u¢inky jsou uvedeny dale.

Tekuta vakcina PRP-OMPC spolecnosti Merck %

{

Poruchy krve a lymfatického systéemu x

Lymfadenopatie Q
Kiize @

Bolest v misté vpichu injekéni jehly
Vakcina proti hepatitide typu B (rekdb' antn;polecvnosti Merck

Casté reakce ®

L
Mistni reakce v misté vpichu inj : prechodna bolestivost, erytém, indurace

Vzéacné
symptomy ajici bronchospasmus, sérova nemoc, trombocytopenie

- zavrate, o lavy, parestézie
- nause eni, prijem, bolesti biicha

- zvyseni jaternich€nzymu, tinava, horecka, malatnost, symptomy piipominajici chfipku,
’:%Eo

yza (Bellova paréza), neuropatie, neuritida (véetné Guillainova-Barrého syndromu,
myelitidy v¢etné transverzalni myelitidy), encefalitida, zanét o¢niho nervu
- lymfadenopatie.

4.9 Predavkovani

Z4dné udaje ohledné predavkovani nejsou k dispozici.



5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: antiinfek¢ni ptipravky, ATC kod: JO7CA.

PROCOMVAX je sterilni bivalentni vakcina pfipravend z antigennich slozek pouzivanych pii vyrobé
vakciny PRP-OMPC spolecnosti Merck a vakciny proti hepatitidé typu B (rekombinantni) spole¢nosti
Merck. Témito slozkami jsou kapsuldrni polysacharid (PRP) Haemophilus influenzae typu b, ktery se
kovalentné vaze na proteinovy komplex vnéjsi membrany (OMPC) Neisseriae meningitidis a

povrchovy antigen hepatitidy typu B (HBsAg) z rekombinantnich kvasinkovych kultur. Q
Ochranna u¢innost slozek PROCOMV A Xu byla hodnocena v terénnich studiich provadénych ‘%

s monovalentnimi vakcinami :
Anti-HBs odpovédi na PROCOMVAX u kojencii, u nichz nebylo drive provedeno ocvkovercin u

proti hepatitide typu B
Ve 4 klinickych studiich provedenych mezi lety 1992 a 2000 byl PROCOMVA &n 1809

kojenctiim ve véku ptiblizné 2 mésict, jimz nebyla dfive aplikovana zadn§ i hepatitidé

typu B. Tito kojenci dostali PROCOMVAX dle schématu ve véku 2, 4 a 1 cl.

V téchto studiich mélo 1503 kojenct pfitomné anti-HBs protilatky ng rvnich 2 davkach

PROCOMVAXu a 1309 mélo pfitomné anti-HBs protilatky nasled vce PROCOMVAXu.
rotilatek anti-HBs

(> 10 mIU/ml) a hodnota GMT byla v rozsahu od 30 mI{/ml d mlU/ml. Po dévce 3 doslo

Po dévce 2 doslo u 77 % az 96 % kojencii k dosazeni ochranné&c};
u 96 % az 100 % kojencti k dosazeni ochranné hladiny an#@HBs protilatek a hodnota GMT byla

v rozsahu od 897 mIU/ml do 4467 mIU/ml.

Anti-HBs odpovédi na PROCOMVAX u kojencti, %Z;ylo Jiz drive provedeno ockovani vakcinou

proti hepatitide typu B

Ve 4 klinickych studiich provedeny Zi &2 a 2000 byl PROCOMVAX aplikovan 722
kojenciim ve veku piiblizné€ 2 mésiget i la diive aplikovana jedna dévka vakciny proti hepatitidé
typu B pfi narozeni. Tito kojeng d& OCOMVAX dle schématu ve veéku 2-3, 4-5 a 12-15
meésica.

V téchto studiich mélo jenct pFitomné anti-HBs protilatky nasledné po prvnich 2 davkach
PROCOMVAXu a 46 tomn¢é anti-HBs protilatky nasledné po teti ddvece PROCOMVAXu.
00 % kojencti k dosazeni ochranné hladiny anti-HBs protilatek

Po déavce 2 doslo u 93
(=10 mIU/ml) eﬁo MT byla v rozsahu od 125 mIU/ml do 417 mIU/ml. Po davce 3 doslo
u 98 % az 100 cl k dosazeni ochranné hladiny anti-HBs protilatek a hodnota GMT byla
v rozsahu od%'l\IU/ml do 3913 mIU/ml.

¢ho efektu proti hepatitidé typu B u zdravych ockovanct neni momentalné znamo
klé posilovaci davky vakciny proti hepatitid€ typu B neni dosud stanovena.

'RP odpovédi na PROCOMVAX u kojencii

6 klinickych studiich provedenych mezi lety 1992 a 2000 byl PROCOMVAX aplikovan 2528
kojenctim ve véku ptiblizn€ 2 mésict, jimz nebyla dive aplikovana zadna vakcina proti Hib. Tito
kojenci dostali PROCOMVAX dle schématu ve véku 2, 4 a 12-15 mésict.

V téchto studiich mélo 2121 kojencti ptitomné anti-PRP protilatky nasledné po prvnich 2 davkach
PROCOMVAXu a 1768 mélo pritomné anti-PRP protilatky néasledné po tieti ddvce PROCOMVAXu.
Po davce 2 doslo u 95 % az 99 % kojencti k dosazeni hladiny protilatek anti-PRP > 0,15 pg/ml, coz je
hladina spojend s kratkodobou ochranou proti invazivnimu onemocnéni Hib, a hodnota GMT byla

v rozsahu od 2,5 wml do 4,3 w/ml. Po davce 3 doslo u 92 % az 99 % kojencii k dosazeni hladiny
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protilatek anti-PRP > 1,0 pg/ml, coz je hladina spojena s dlouhodobou ochranou proti invazivnimu
onemocnéni Hib, a hodnota GMT byla v rozsahu od 7,7 w/ml do 14,0 w/ml.

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti
Neuplatiiuje se.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Neuplatiiuje se. Q

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek Q
Ptipravek obsahuje amorfni aluminium-hydroxyfosfat-sulfat a dekahydrat tetrabayri odného v
0,9 % chloridu sodném.

[
6.2 Inkompatibility x%

Vzhledem k tomu, Ze nejsou dostupné studie kompatibility, nesmi by ina misena s jinymi
vakcinami nebo jinymi 1é¢ivymi piipravky ve stejné injekcni stii .

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky. &
6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani Q

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 3 Q
Nezmrazujte.
[
6.5 Druh obalu a velikost bl ns
il

0,5 ml suspenze v injeké vicce micité sklo typu 1)

6.6 Navod k pouZitipy vku a zachazeni s nim
Vakcinu je nutn@it v dodané podob¢; neni tieba ji rozpoustét.
Po dokonalé epani je PROCOMVAX mirné neprthledna, bila suspenze. Parenteralné
aplikov C1ve piipravky je nutno pfed podanim vzdy, pokud to roztok a vnitini obal umoziuji,
jo rakem, zda neobsahuji cizi ¢astice a nejsou nezadoucim zptisobem zbarveny.
natazenim do injek¢ni stfikacky a pouzitim dobie protfepejte. Diikladnym protfepanim se zajisti,
ze vakcina bude ve forme suspenze.
7. DRZITEL ROZHODNUTI{ O REGISTRACI
Sanofi Pasteur MSD S.N.C.

8, rue Jonas Salk
F - 69007 LYON

8. REGISTRACNI CiSLO(A)



EU/1/99/104/001
9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 7.5.1999

Datum posledniho prodlouZeni registrace: 2.8.2004

10. DATUM REVIZE TEXTU
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7.

A VYROBCE BIOLOGICKE LEC KY (LATEK) A
VYROBCE ODPOVEDNY Zi USTENI SARZI
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A.  VYROBCE BIOLOGICKE LECIVE LATKY (LATEK) A VYROBCE
ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZi

Nazev a adresa vyrobce biologické 1é¢ivé latky

Pro Haemophillus B konjugat a povrchovy antigen hepatitidy B:

Merck & Co. Inc.
Sumneytown Pike

West Point

Pensylvanie 19486 USA q Q
Kladné hodnoceni inspekce vydané 17. listopadu 1998 Ministerie van Volksgezondheid, Welz;ji @
Sport, Inspectie voor de gezondheidszorg, Postbus 5850, 2280 HW Rijswijk, Nizozemsko.

Merck Sharp & Dohme B. V.

Nézev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi *0
Waarderweg 39, PY &
2031 BN, P.O. Box 581, x

2003 PC Haarlem
Nizozemsko

Povoleni k vyrobé vydané 27. ledna 1998 Ministerie van Volksgézo id, Welzjin en Sport,

Inspectie voor de gezondheidszorg, Postbus 5850, 2280 I‘W Rijswijk, Nizozemsko.
B. PODMINKY REGISTRACE Q
. PODMINKY NEBO OMEZENi{ VY OUZITI, KLADENE NA DRZITELE

ROZHODNUTI O REGISTRACI

Vydej 1é¢ivého piipravku je Vézér.laévy predpis.
L
e  DALSIi PODMINKY

Utedni propousténi Sarzfs ¢lankt 114 smérnice 2001/83/ES bude ufedni propousténi Sarzi
provadét néktera stétn@ I nebo laboratof k tomuto Gc¢elu uréena.

&
A&
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PRILOHA III






UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU NEBO NA VNITRNIM OBALU, POKUD VNEJSI
OBAL NEEXISTUJE

VNEJSI OBAL

| PROCOMVAX — jednorazova davka v injek¢ni lahvi¢ce — Baleni po 1 ks |

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU Q
PROCOMVAX injek¢ni suspenze
Haemophilus b konjugat (konjugat meningokokového proteinu) a vakcina proti hepatitidé typ
(rekombinantni)

O

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LATEK

1 davka (0,5 ml) obsahuje: o %
7,5 ug PRP Haemophili influenzae typus b jako PRP-OMPC x
125 g Neisseriae meningitidis OMPC
5,0 ug Antigenum tegiminis hepatitidis B produkovany v rekombin® inkovych bunkach
3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK 1 * |

Pomocné latky: Amorfni alurniniurn-hydroxyfosfét-s@&ahydrét tetraboritanu sodného v 0,9 %

chloridu sodném @
| 4.  LEKOVA FORMA A OBSA e

1 injekéni lahvicka s 1 davkou = 0, 5eml
Injeke¢ni suspenze v injekéni lahyd

| 5.  ZPUSOB A CES ANI
Pro intramuskularni'po
Pted pouzitim d rotfepejte

7 m TNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
i O DOSAH A DOHLED DETI

vavejte mimo dosah a dohled déti.

[ 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE |

[8.  POUZITELNOST |

Pouzitelné do:
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9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Nezmrazujte.

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

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI |
Sanofi Pasteur MSD S.N.C.
8, rue Jonas Salk
F — 69007 LYON Q

| 12.  REGISTRACNI CISLO(A) R

N
EU/1/99/104/001 x

| 13.  CISLO SARZE

Batch: ‘

[ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku vazan na Iékarsky

d

| 15. NAVOD K POUZITI
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK NA LAHVICCE

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA(Y) PODANI

PROCOMVAX

Intramuskulérni pouziti

| 2. ZPUSOB PODANI

Pted pouzitim dobfe protiepejte.

| 3. POUZITELNOST o %
Pouzitelné do:

| 4. CISLO SARZE

Batch: x

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOS NEBO POCET DAVEK

1 davka = 0,5 ml J

SANOFI PASTEUR MSD SN("‘ .{‘)

h
N
Q<
3

{

-‘*\
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PRIBALOVA INFORMACE

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez nechate své dité ockovat.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potifebovat precist znovu.
- Mate-li pfipadné dalsi otazky, zeptejte se, prosim, svého Iékare nebo 1ékarnika.

- Tato vakcina byla piedepsana Vasemu ditéti, a proto ji nedavejte zadné dalsi osobé.

V pribalové informaci naleznete:

1. Co je PROCOMVAX a k ¢emu se pouZiva

2.  Nezzatnete PROCOMVAX pouZivat

3. Jak se PROCOMVAX pouZiva 4

4. Moné nezddouci ttinky ‘b
5. Uchovavani piipravku PROCOMVAX

6. Dalsi informace

PROCOMVAX injekéni suspenze v injekéni lahvicce $
Haemophilus b konjugat (konjugat meningokokového proteinu) a vakcina protihepatitide typu B
(rekombinantni) o

Lécivé latky jsou:

Polyribosylribitoli-phosphas (PRP) Haemophili influenzae typt{%R MPC

7,5 ng q
Neisseria meningitidis OMPC (proteinovy komplex Vné'“iwbrény B11 kmene 125 ug
Neisseria meningitidis podskupina B)

Antigenum tegiminis hepatitidis B produkovany \%ﬂ inantnich

5,0 ug
bunkach kvasinek (Saccharomyces c'ejevisiae

v 0,5 ml. L
2N
Pomocné latky jsou: x

amorfni aluminium—hywt-s it a dekahydrat tetraboritanu sodného v 0,9 % chloridu sodném.

Drzitel rozhodnuti o r rag¥ Sanofi Pasteur MSD SNC, 8 rue Jonas Salk, F-69007 Lyon
Vyrobce: Merck S ohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Nizozemsko.
CO,

1. COMVAX A K CEMU SE POUZIVA

{

C je injek¢ni vakeina v injek¢ni lahvicce s jednou davkou 0,5 ml.

OMVAX je urc¢en k tomu, aby pomohl ochréanit Vase dité ptfed invazivnimi onemocnénimi,
vyvolavanymi bakteriemi Haemophilus influenzae typu b (infekce mozkové tkan¢ a michy, krevni
infekce, atd.) a proti infekcim jater, vyvolavanym vSemi znamymi podtypy viru hepatitidy B. Vakcinu
1ze podavat vétsing kojencti ve véku od 6 tydnti do 15 mésica.

2. NEZ ZACNETE PROCOMVAX POUZIVAT
Nepouzivejte PROCOMVAX:

- jestlize je Vase dité precitlivélé (alergické) na jakoukoli slozku vakciny.
- u kojencti ve véku do 6 tydnti.
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- jestlize ma Vase dité horecku (ockovani je nutno odlozit).
- u kojencti narozenych HBsAg pozitivnim matkam.

Zvlastni opatrnosti pii pouziti pripravku PROCOMVAX je zapoti‘ebi:

- jestlize Vase dité trpi poruchami krvacivosti jako je hemofilie nebo sniZeni poctu krevnich
desticek, je tfeba zvlastnich opatieni zejména kvili riziku vzniku krevni podlitiny nésledujici
injekci.

- jestlize jste HBsAg (povrchovy antigen viru hepatitidy typu B) pozitivni matka, mélo by vase
dit€ pfi narozeni dostat imunoglobulin proti hepatitidé typu B (HBIG) a (rekombinantni)
vakcinu proti hepatitidé typu B a mélo by dokoncit vakcinacni schéma proti hepatitidé typu B.
Nasledné podani ptipravku PROCOMVAX k dokonceni vakcina¢niho schématu proti hep‘iti&
typu B u kojenct, ktefi se narodili HBsAg pozitivnim matkam a dostali HBIG nebo matka
nichz nebyl znam sérologicky stav, nebylo studovano.

- stejné jako u jinych podobnych vakcin se mlize objevit v tydnu po ockovani onemoan
Haemophilem b jesté pted nastupem ochranného ucinku vakciny.

- protoze infekce hepatitidou typu B miize po del$i dobu probihat nezjisteéna, je “@V dobé
podani vakciny muize byt dany jedinec jiz nakazen. U téchto jedincti nemusi ina hepatitidé
typu B zabranit.

[

tetanu a pertusi [¢ernému kasli] (DTP) a peroralni vakcinou proti détske OPV). Détem ve véku
od 12 do 15 mésicii Ize PROCOMVAX aplikovat soucasné s vakei MR (ziva vakcina proti
spalnickam, piiusnicim a zardénkam) spole¢nosti Merck #ebo O ebo s posilovaci davkou vakciny
proti diftérii, tetanu a acelularni [bezbunécné] pertusi (D xve veku 15 mésicu ditéte, které jiz

PouzZivani dalSich vakcin x
PROCOMVAX lze aplikovat soucasn¢ se zakladni vakcinaéni sérii Vg%oti diftérii [zaskrtu],
n

dostalo zakladni ockovani vakcinou DTP. g

U omezeného poctu kojencti byl PROCOMVAX %ﬂ ucasné se zakladnim ockovanim DTaP

a zesilenou inaktivovanou vakcinou proti viru rny (IPV). Zadné zavazné nezaddouci ucinky

v souvislosti s aplikaci vakciny nebyly pop aje o imunologické reakci na PROCOMVAX jsou
uspokojivé, pro vakcinu DTaP vSak ¢asnosti nejsou k dispozici.

L J
3. JAKSE PROCOMVAXX“NV A
Kojence narozené HBs iyni atkam je tfeba ockovat tfemi 0,5 ml davkami ptipravku

PROCOMVAX, nejlé% 2,4 a 12 - 15 mésicii. Pokud nelze doporucené schéma piesné
vice b

dodrzet, musi byt ods 1 prvnimi dvéma davkami pfiblizné 2 mésice a odstup mezi druhou a tieti
davkou se musi j lizit dobé od osmi do jedenacti mésict. K dokonceni schématu vakcinace
je nutno podatguSechny tii davky.

Détem, ﬁanou jednu davku vakciny proti hepatitidé typu B béhem nebo kratce po porodu, je
30 < ROCOMVAX dle schématu ve véku 2,4 a 12 — 15 mésicu.

*ct ¢ nebyly ockovany podle doporuceného schematu:
OcKeVaci schémata pro déti, které nebyly o¢kovany podle doporu¢eného schématu, by méla byt

individualné zvazena.

PROCOMVAX musi byt podan do stehenniho svalu.
Injekci nepodavejte do Zily, do kiize nebo do podkoZzi.

Pokud vynechate davku piipravku PROCOMVAX:
Vas lékat rozhodne o tom, kdy podat vynechanou dévku.
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4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny 1é¢ivé piipravky, mize mit i PROCOMVAX nezédouci ucinky. V klinickych
studiich byl PROCOMVAX celkové dobie snaSen. Mezi nezddouci ucinky patii reakce v misté vpichu
injekéni jehly, jako je bolest, bolestivost, zarudnuti a otoky. K dal$im nezddoucim uc¢inktim patii
podrazdéni, ospalost, horecka, priijem, zvraceni, ztrata chuti k jidlu, zanét stfedniho ucha a neobvykly
pronikavy pla¢. Dalsi nezadouci ucinky, které se mohou objevit vzacné a byt zavazné, zahrnuji
zachvaty, febrilni kiece, alergické reakce, alergické otoky (angioedém) a urcité zdvazné typy vyrazky;
zatvrdnuti v misté vpichu.

O téchto a jakychkoli dalsich neobvyklych ptiznacich informujte okamzité svého lékate. Pokud ‘ Q
uvedeny stav pretrvava nebo se jesté zhorsuje, vyhledejte 1ékarskou pomoc. %

Krome tohoto informujte svého Iékaie, pokud se u Vaseho ditéte objevily jakékoli ptiznaky s@ci
o alergické reakci po kterékoli davce vakcinacniho schématu.

Jestlize zaznamenate jakykoliv nezddouci ucinek, ktery neni uveden v této pribalgvé4amformaci,

oznamte to prosim svému lékati nebo lékarnikovi.
o x%

5.  UCHOVAVANI PRIPRAVKU PROCOMVAX

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti. %
Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).
Nezmrazujte.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené n@u.

A&
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6. DALSI INFORMACE

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Belgié/Belgique/Belgien
SANOFI PASTEUR MSD
Tél/Tel: +32.2.726.95.84

Bbarapus
Mepxk lapn u loym bearapus EOO/]
Ten.: +359 2 819 3740

Ceska republika
Merck Sharp & Dohme, IDEA, Inc.
Tel.: +420-233 010 111

Danmark
SANOFI PASTEUR MSD
TIf: +45.45.26.77.00

Deutschland
SANOFI PASTEUR MSD GmbH
Tel: +49.6224.5940

Eesti
Merck Sharp & Dohme OU
Tel: +372.613.9750

EArada
BIANEE A.E.
TnA. +30.210.8009111

Espaiia o
SANOFI PASTEUR MSD S.A® x

Tel: +349.1.371.78.00

France \
SANOFI PASTEUR \@

Tél: +33.4.37.28.4

Ireland
SANOFI PA% MSD Ltd
Tel-‘+3 5600

e

d
SANOFI PASTEUR MSD

imi: +32.2.726.95.84

Italia
SANOFI PASTEUR MSD Spa
Tel: +39.06.664.092.11
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Luxembourg/Luxemburg
SANOFI PASTEUR MSD
Tél: +32.2.726.95.84

Magyarorszag
MSD Magyarorszag Kft

Tel.: +36.1.888.5300 q Q

Malta

MSD Interpharma

Tel: + 33.1.3082.1000 0
Nederland *
SANOFI PASTEUR MSD&

Tel: +31.23.567.96.80

Norge

SANOFI PAS

TIf: +47.67 .

(")strreic

SA I PASTEUR MSD GmbH
Q 71.86.67.02.22.02
olska

Q@/ISD Polska Sp. z o.0.

Tel.: +48.22.549.51.00

Portugal
Sanofi Pasteur MSD, SA
Tel: +351.21.470.45.50

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

Slovenija

Merck Sharp & Dohme,
inovativna zdravila d.o.o.
Tel: + 386 1 5204201

Slovenska republika
Merck Sharp & Dohme IDEA, Inc.
Tel.: +421.2.58282010

Suomi/Finland
SANOFI PASTEUR MSD
Puh/Tel: +358.9.565.88.30



Kvnpog
Merck Sharp & Dohme (Middle East) Ltd
Tn.: +357.22866700

Latvija
SIA “Merck Sharp & Dohme Latvija”
Tel : +371. 736.4224

Lietuva
UAB “Merck Sharp & Dohme”
Tel.: +370.5.2780.247

Datum posledni revize textu
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Sverige
SANOFI PASTEUR MSD
Tel: +46.8.564.888.60

United Kingdom
SANOFI PASTEUR MSD Ltd
Tel: +44.1.628.785.291

&
’66
&

‘ é“’



	SOUHRN ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU
	VÝROBCE BIOLOGICKÉ LÉČIVÉ LÁTKY (LÁTEK) A VÝROBCEODPOVĚDNÝ ZA PROPOUŠTĚNÍ ŠARŽÍ
	PODMÍNKY REGISTRACE
	OZNAČENÍ NA OBALU
	PŘÍBALOVÁ INFORMACE



