I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

HBVAXPRO 5 mikrogramai injekciné suspensija

Vakcina nuo hepatito B (rekombinantiné DNR)

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Vienoje dozéje (0,5 ml) yra:

Hepatito B viruso pavir§inio rekombinantinio antigeno (HbsAg)*.............cc....... 5 mikrogramai

Adsorbuoto amorfiniu aliuminio hidroksifosfato sulfatu (0,25 miligramo Al")

*pagaminta mieliy Saccharomyces cerevisiae (2150-2-3 padermés) lastelése rekombinantinés DNR
technologijos budu.

Sioje vakcinoje gali biiti formaldehido ir kalio tiocianato, kurie yra naudojami gamybos proceso metu,
pédsaky. Zr. 4.3, 4.4 ir 4.8 skyrius.

Pagalbiné medziaga, kurios poveikis Zinomas
Vienoje dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio.

Visos pagalbinés medziagos i§vardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA

Injekeine suspensija.

Siek tiek nepermatoma, balta suspensija.

4.  KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

HBVAXPRO yra skirta aktyviajai vaiky nuo gimimo iki 15 mety amziaus, kuriems yra rizika
uzsikrésti hepatito B virusu, imunizacijai nuo hepatito B viruso infekcijos, sukeltos visy Zinomy viruso
potipiy.

Specifinés rizikos Zmoniy, kuriuos reikia imunizuoti, grupés nustatomos pagal oficialias
rekomendacijas.

Tikétina, kad, skiepijant HBVAXPRO, bus iSvengta ir hepatito D, nes pastarasis (sukeliamas delta
veiksnio) nepasireiskia be hepatito B infekcijos.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas
Dozavimas
Vaikams nuo gimimo iki 15 mety amziaus kiekviena kartg leidZiama viena 0,5 ml dozé.

Pirminé vakcinacija

Vakcinacijos kursa sudaro maziausiai trys injekcijos.

Galima rekomenduoti dvi pirminés vakcinacijos schemas:



0, 1, 6 meénesiais: dvi injekcijos, tarp kuriy daroma vieno ménesio pertrauka; tre¢ioji injekcija —
9 9
praéjus 6 ménesiams po pirmosios dozés;

0, 1, 2, 12 ménesiais: trys injekcijos, tarp kuriy daroma vieno ménesio pertrauka; ketvirtoji dozé —
12-3jj ménes;j.

Rekomenduojama vakcinos dozes suleisti pagal schema. Kudikius, skiepytus glaustesne schema (0, 1,
2 ménesiais), reikia revakcinuoti 12-3jj ménesj, kad susidaryty aukstesni antikiiny titrai.

Revakcinacija

Vakcinuojamieji, kuriy imunitetas normalus

Nenustatyta, ar reikia revakcinuoti sveikus asmenis, kuriems atliktas visas pirminés vakcinacijos
kursas. Taciau kai kurios dabartinés vietinés schemos rekomenduoja revakcinuoti, todél j tai reikia
atsizvelgti.

Vakcinuojamieji, kuriy imunitetas nusilpes (pvz., dializuojami pacientai, pacientai po transplantacijos,
AIDS sergantys pacientai)

Vakcinuojamiems asmenims, kuriy imunitetas nusilpes, reikia pagalvoti, ar skirti papildoma vakcinos
dozg, jeigu antikiiny prie§ pavirSinj hepatito B antigena (anti-HBsAg) yra maziau kaip 10 TV/L.

Asmenu, kuriems néra atsako, revakcinacija

15-25 % revakcinuojamy asmeny, kuriems po visos pirminés vakcinacijos néra atsako, pasireiskia
adekvatus antikiiny atsakas po vienos papildomos dozés ir 30-50 % - po trijy papildomy doziy. Taéiau
nepakanka duomeny apie vakcinos nuo hepatito B sauguma, kai vartojama daugiau papildomy doziy
negu rekomenduojama schemose, todél, baigus pirming vakcinacijos schema, visy revakcinuoti
nerekomenduojama. Reikia pagalvoti apie didelés rizikos asmeny revakcinacija, jvertinus jy
vakcinacijos naudg ir galimg padidéjusig vietiniy bei sisteminiy nepageidaujamy reakcijy rizika.

Specialios dozavimo rekomendacijos

Dozavimo rekomendacijos naujagimiams, kuriy motinos yra hepatito B viruso neSiotojos

- Tik gimusiam naujagimiui viena hepatito B imunoglobulino dozé (per 24 valandas).

- Pirmaja vakcinos dozg suleisti per 7 dienas nuo gimimo, jg galima skirti kartu su hepatito B
imunoglobulinu, taciau leisti j skirtingas vietas.

- Kitas vakcinos dozes skirti laikantis rekomenduojamo vietinio vakcinacijos plano.

Dozavimo rekomendacijos asmenims, kurie uZsikrété ar galéjo uzsikrésti (pvz., isidiiré uZtersta
adata) hepatito B virusu

- Hepatito B imunoglobulino suleisti kuo grei¢iau po uzsikrétimo (per 24 valandas).

- Pirmajg vakcinos dozg reikia suleisti per 7 dienas po uzsikrétimo, jg galima skirti kartu su
hepatito B imunoglobulinu, taciau leisti j skirtingas vietas.

- Be to, jei reikia (t.y., atsizvelgus | paciento serologine buklg), ilgalaikei ar trumpalaikei
apsaugai leidZiant kitas vakcinos dozes, rekomenduojama atlikti serologijos tyrimus.

- Neskiepytiems ar nebaigusiems vakcinacijos kurso Zzmonéms kitas vakcinos dozes reikia suleisti
pagal rekomenduojama skiepijimo plang. Galima rekomenduoti pagreitintg schema, jskaitant
revakcinacijg 12-3ji ménesj.



Vartojimo metodas

Sig vakcing reikia leisti j raumenis.

Naujagimiams ir kiidikiams geriausia injekcijos vieta — priekiné Soniné $launies sritis, vaikams ir
paaugliams — deltinio raumens sritis.

I kraujagysle leisti draudziama.

ISimtiniais atvejais pacientams, kuriems yra trombocitopenija ar kraujavimo sutrikimy, vakcing galima
leisti | poodi.

Atsargumo priemonés, kuriy reikia imtis prie§ paruosiant ar leidziant vakcing, i§déstytos 6.6 skyriuje.

4.3 Kontraindikacijos

- Padidéjes jautrumas veikliajai medziagai, bet kuriai pagalbinei medziagai arba priemaiSoms
(pvz., formaldehidui arba kalio tiocianatui), zr. 6.1 ir 6.2 skyrius.

- Zmonéms, sergantiems sunkia febriline ar imine infekcine liga, skiepijima reikia atidéti.

4.4 Specialis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Atsekamumas

Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamumg, reikia aiskiai uzraSyti paskirto vaistinio

preparato pavadinimag ir serijos numer;j.

Kaip ir vartojant visas injekcines vakcinas, visada reikia turéti paruostas reikiamas medicinos pagalbos
priemones anafilaksinei reakcijai, retai kylanciai po vakcinos vartojimo, gydyti (zr. 4.8 skyriy).

Vakcinoje gali buti formaldehido ir kalio tiocianato, vartojamy gaminant vakcing, pédsaky. Dél to gali
pasireiksti padidéjusio jautrumo reakcijos (zr. 2 ir 4.8 skyrius).

Lateksui jautrius pacientus skiepykite atsargiai, nes flakono kamstelio sudétyje yra sausosios
natiiralios latekso gumos, kuri gali sukelti alergines reakcijas.

Pacienty, kuriy imuniné sistema susilpnéjusi, arba pacienty, kurie tikrai uzsikrété arba galéjo uzsikreésti
hepatito B virusu, klinikiné ar laboratoriné stebésena aprasyta 4.2 skyriuje.

Labai neiSneSiotiems kiidikiams (gimusiems 28 néStumo savaitg ir anksc¢iau) bei ypa¢ kuriems buvo
nustatytas kvépavimo sistemos nebrandumas, skiriant pirminés imunizacijos serija, reikia pagalvoti
apie galimg apnéjos pavojy ir kvépavimo stebésenos 48-72 valandas reikalinguma (zr. 4.8 skyriy).
Skiepijimo negalima sulaikyti arba atidéti, kadangi jo nauda $iai kiidikiy grupei yra didelé.

Dél ilgo hepatito B inkubacinio periodo skiepijant gali biiti nediagnozuota hepatito B infekcija. Tokiu
atveju vakcina gali neapsaugoti nuo hepatito B infekcijos.

Vakcina neapsaugo nuo kity sukeléjy sukeliamos infekcijos, pvz., hepatito A, hepatito C ir hepatito E
bei kity patogeny, galinciy infekuoti kepenis, infekcijos.

Néscias moteris ar zindyves skiepyti reikia atsargiai (Zr. 4.6 skyriy).

Pagalbiné medZziaga, kurios poveikis Zinomas:
Sio vaistinio preparato dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y., jis beveik neturi reikSmes.



4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir Kitokia saveika

Sig vakcing galima vartoti:

- kartu su hepatito B imunoglobulinu, tik leisti j skirtingas vietas;

- pirminés vakcinacijos kursui baigti ar revakcinuoti asmenis, kurie anksciau vartojo kita vakcing
nuo hepatito B;

- kartu su kitomis vakcinomis leidziant j skirtingas vietas ir skirtingais Svirkstais.

Konjuguotos pneumokokinés vakcinos (PREVENAR) vartojimas kartu su vakcina nuo hepatito B
pagal 0, 1, 6 ménesiy plang ar pagal 0, 1, 2, 12 ménesiy plang néra pakankamai istirtas.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Vaisingumas
HBVAXPRO poveikio vaisingumui tyrimy neatlikta.

Neéstumas
HBVAXPRO vartojimo né$¢ioms moterims klinikiniy duomeny néra.

Vakcing leisti néStumo metu galima tik tuomet, kai galima nauda yra didesné uz galima pavojy vaisiui.

Zindymo laikotarpis
HBVAXPRO vartojimo zindyvéms klinikiniy duomeny néra.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Poveikio gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus tyrimy neatlikta. Vis délto tikétina, kad
HBVAXPRO gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereik§mingai.

4.8 Nepageidaujamas poveikis
a. Saugumo pobiudZio santrauka

Dazniausiai pastebéti nepageidaujami poveikiai yra injekcijos vietos reakcijos: laikinas
skausmingumas, paraudimas, sukietéjimas.

b. Nepageidaujamy reiSkiniy santrauka lenteléje
Toliau nurodyti nepageidaujami poveikiai, apie kuriuos pranesta pradéjus vakcing placiai vartoti.

Kaip ir vartojant kitas vakcinas nuo hepatito B, dazniausiai prieZastinis rySys su vakcinos vartojimu
nejrodomas.

Nepageidaujamos reakcijos | DazZnis

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai

Vartojimo vietos (injekcijos vietos) reakcijos: laikinas skausmingumas,

paraudimas, sukietéjimas Dazni (> 1/100, < 1/10)

Nuovargis, karS§¢iavimas, negalavimas, j gripg panasiis simptomai Labai reti (< 1/10 000)
Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai

Trombocitopenija, limfadenopatija | Labai reti (< 1/10 000)
Imuninés sistemos sutrikimai

Serumin¢ liga, anafilaksija, mazginis poliarteritas | Labai reti (< 1/10 000)




Nepageidaujamos reakcijos | DaZnis

Nervy sistemos sutrikimai

Parestezija, paralyzius (jskaitant Bell paralyziy, veido paralyziy), periferinés
neuropatijos (poliradikuloneuritas, Guillain-Barre sindromas), neuritas
(jskaitant regos nervo neurita), mielitas (jskaitant transversinj mielitg),
encefalitas, demielininizuojanti centrinés nervy sistemos liga, iSsétinés
sklerozés patiméjimas, i$sétiné skleroze, traukuliai, galvos skausmas, galvos
svaigimas, alpimas

Labai reti (< 1/10 000)

Akiy sutrikimai

Uveitas | Labai reti (< 1/10 000)
Kraujagysliy sutrikimai

Hipotenzija, vaskulitas | Labai reti (< 1/10 000)
Kvépavimo sistemos, kritinés lgstos ir tarpusienio sutrikimai

I bronchy spazma panasits simptomai | Labai reti (< 1/10 000)
Virskinimo trakto sutrikimai

Vémimas, pykinimas, viduriavimas, pilvo skausmas | Labai reti (< 1/10 000)

Odos ir poodinio audinio sutrikimai

ISbérimas, nuplikimas, niezulys, dilgéliné, daugiaformé eritema,

. Labai reti (< 1/10 000)
angioedema, egzema

Raumeny, kauly ir jungiamojo audinio sutrikimai

Artralgija, artritas, mialgija, skausmas galiinése | Labai reti (< 1/10 000)
Tyrimai
Padidé¢jes kepeny fermenty aktyvumas | Labai reti (< 1/10 000)

¢. Kitos ypatingos pacienty grupés
Labai nei$neSiotiems kiidikiams (gimusiems 28 né$tumo savaite ir anks¢iau) buvo pastebéta apnéja
(zr. 4.4 skyriy).

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziiiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline prane$imo sistema.

4.9 Perdozavimas

Pastebéti reti atvejai, kai buvo suleista didesné negu rekomenduojama HBVAXPRO doze.
Nepageidaujamy reiskiniy pobudis perdozavus paprastai buvo panasus j stebéta HBVAXPRO vartojus
rekomenduojamomis dozémis.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés
Farmakoterapiné grupé — antiinfekciniai vaistai, ATC kodas — JO7BCO1

Vakcina skatina susidaryti specifinius humoralinius antikinus prie§ hepatito B viruso pavirsinj
antigeng (anti-HBsAg). Antikiiny prie§ hepatito B viruso pavirsinj antigena (anti-HBsAg) 10 TV/1 ar
didesnis titras, nustatomas praé¢jus nuo 1 ménesio iki 2 ménesiy po paskutiniosios injekcijos,
koreliuoja su apsauga nuo hepatito B viruso infekcijos.

Klinikiniy tyrimy metu 96 % 18 1 497 sveiky kudikiy, vaiky, paaugliy ir suaugusiyjy, gavusiy
ankstesnés Merck rekombinantinés vakcinos nuo hepatito B formos 3 doziy kursa, susidaré apsauginis
antik@iny pries pavirsinj hepatito B viruso antigeng titras (= 10 TV/I). Dviejy klinikiniy tyrimy su
kiidikiais metu, skiepijant pagal jvairias skiepijimo schemas ir kartu su jvairiomis vakcinomis, buvo



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

nustatyta, kad pakankamas antikiiny kiekis apsaugai susidaré, atitinkamai, 97,5 % ir 97,2 % tiriamyjy,
0 geometrinis titry vidurkis buvo 214 ir 297 TV/1.

Nustatytas apsauginis hepatito B imunoglobulino dozés, suleistos tik gimusiems kiidikiams, ir toliau
vartoty ankstesnés Merck rekombinantinés vakcinos nuo hepatito B formos 3 doziy efektyvumas
naujagimiams, kuriy motinoms buvo ir pavirsinio hepatito B viruso antigeno (HBsAg), ir hepatito B
viruso e antigeno (HBeAg). Paskiepijus 130 kudikiy, nustatyta, kas vakcinos apsaugos nuo létinés
hepatito B infekcijos efektyvumas buvo 95 % lyginant su istorinés kontrolés infekcijos dazniu.

Ankstesnés Merck rekombinantinés vakcinos nuo hepatito B formos apsauginis poveikis sveikiems
vakcinuotiesiems nezinomas, ta¢iau mazdaug 3 000 5-9 mety didelés rizikos asmeny, gavusiy panasia
plazmos kilmés vakcing, stebéjimo metu nestebéta né vieno kliniskai pasireiskusio hepatito B
infekcijos atvejo.

Be to, islikusi vakcinos sukelta imunologiné pavirSinio hepatito B viruso antigeno (HBsAg) atmintis
buvo jrodyta anamneziniu antikiiny atsaku j revakcinacing ankstesnés Merck rekombinantinés
vakcinos nuo hepatito B formos doze. Veiksmingos apsaugos trukmé sveikiems skiepytiesiems
nezinoma. Ar reikalinga papildoma HBVAXPRO doz¢, kol kas nenustatyta, iSskyrus revakcinacijg 12-
aj] ménesj, jei skiepijama pagal 0, 1, 2 ménesiy glaustaja schema.

Sumazéjusi hepatoceliulinés karcinomos rizika

Hepatoceliulin¢ karcinoma yra sunki hepatito B virusinés infekcijos komplikacija. Tyrimais nustatytas
rySys tarp létinés hepatito B infekcijos ir hepatoceliulinés karcinomos; 80 % atvejy hepatoceliuling
karcinomg sukelia hepatito B virusiné infekcija. Vakcina nuo hepatito B pripaZzinta pirmaja
priesvézine vakcina, nes ji gali apsaugoti nuo kepeny vézio.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Duomenys nebiitini.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Gyviiny reprodukcijos tyrimy neatlikta.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas
Natrio chloridas

Boraksas

Injekcinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas
Suderinamumo tyrimy neatlikta, todél Sio vaistinio preparato maisyti su kitais negalima.
6.3 Tinkamumo laikas

3 metai.

6.4 Specialios laikymo salygos
Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C).

Negalima uzsaldyti. Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo
Sviesos.



I$émus i Saldytuvo, HBVAXPRO reikia suleisti kaip galima grei¢iau. HBVAXPRO galima skirti
tuomet, jeigu bendras laikymo ne Saldytuve laikas (kumuliacinis kartotinio laikymo laikas

8 °C - 25 °C temperatiiroje) nevirsijo 72 valandy. Kartotinis laikymas 0 °C — 2 °C temperatiiroje taip
pat leidZiamas, jeigu kumuliacinis bendras laikymo laikas 0 °C — 2 °C temperatiiroje nevirsija

72 valandy. Taciau tai néra rekomenduojamos laikymo salygos.

6.5 Talpyklés pobidis ir jos turinys

0,5 ml suspensijos stiklo flakone, uzkimstame pilku butilo gumos kams¢iu, apjuostu aliuminio plomba
ir uzdengtu nuplésiamu plastiko dangteliu. Pakuotés dydis — 1 flakonas arba 10 flakony.

Gali bti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6 Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Pries suleidziant vakcina, reikia apzitiréti, ar joje néra kokiy nors matomy daleliy ir spalvos pakitimy.
Jeigu tai pastebite, vakcinos vartoti negalima.

Pries vartojima flakona reikia gerai suplakti.

Pradurus flakong is jo iStrauktg vakcing reikia sunaudoti tuojau pat, o flakong — iSmesti.

Nesuvartota vaistinj preparata ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS
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1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

HBVAXPRO 5 mikrogramai injekciné suspensija uzpildytame Svirkste

Vakcina nuo hepatito B (rekombinantiné DNR)

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Vienoje dozéje (0,5 ml) yra:

Hepatito B viruso pavirSinio rekombinantinio antigeno (HbsAg)*..........c.ccocu..... 5 mikrogramai

Adsorbuoto amorfiniu aliuminio hidroksifosfato sulfatu (0,25 miligramo Al")

* pagaminta mieliy Saccharomyces cerevisiae (2150-2-3 padermés) lastelése rekombinantinés DNR
technologijos budu.

Sioje vakcinoje gali biiti formaldehido ir kalio tiocianato, kurie yra naudojami gamybos proceso metu,
pédsaky. Zr. 4.3, 4.4 ir 4.8 skyrius.

Pagalbiné medziaga, kurios poveikis zinomas
Vienoje dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio.

Visos pagalbinés medziagos i§vardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA
Injekeine suspensija uZpildytame Svirkste.
Siek tiek nepermatoma, balta suspensija.
4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

HBVAXPRO yra skirta aktyviajai vaiky nuo gimimo iki 15 mety amziaus, kuriems yra rizika
uzsikrésti hepatito B virusu, imunizacijai nuo hepatito B viruso infekcijos, sukeltos visy Zinomy viruso

potipiy.

Specifinés rizikos Zmoniy, kuriuos reikia imunizuoti, grupés nustatomos pagal oficialias
rekomendacijas.

Tikétina, kad, skiepijant HBVAXPRO, bus iSvengta ir hepatito D, nes pastarasis (sukeliamas delta
veiksnio) nepasireiskia be hepatito B infekcijos.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas
Dozavimas
Vaikams nuo gimimo iki 15 mety amziaus kiekviena kartg leidZiama viena 0,5 ml dozé.

Pirminé vakcinacija

Vakcinacijos kursa sudaro maziausiai trys injekcijos.

Galima rekomenduoti dvi pirminés vakcinacijos schemas:



0, 1, 6 ménesiais: dvi injekcijos, tarp kuriy daroma vieno ménesio pertrauka; trecioji injekcija —
praéjus 6 ménesiams po pirmosios dozes;

0, 1, 2, 12 ménesiais: trys injekcijos, tarp kuriy daroma vieno ménesio pertrauka; ketvirtoji dozé —
12-3jj ménes;j.

Rekomenduojama vakcinos dozes suleisti pagal schema. Kudikius, skiepytus glaustesne schema (0, 1,
2 ménesiais), reikia revakcinuoti 12-3jj ménesj, kad susidaryty aukstesni antikiiny titrai.

Revakcinacija

Vakcinuojamieji, kuriy imunitetas normalus

Nenustatyta, ar reikia revakcinuoti sveikus asmenis, kuriems atliktas visas pirminés vakcinacijos
kursas. Taciau kai kurios dabartinés vietinés schemos rekomenduoja revakcinuoti, todél j tai reikia
atsizvelgti.

Vakcinuojamieji, kuriy imunitetas nusilpes (pvz., dializuojami pacientai, pacientai po transplantacijos,
AIDS sergantys pacientai)

Vakcinuojamiems asmenims, kuriy imunitetas nusilpes, reikia pagalvoti, ar skirti papildomg vakcinos
dozg, jeigu antikiiny prie§ pavirSinj hepatito B antigena (anti-HBsAg) yra maziau kaip 10 TV/L.

Asmenu, kuriems néra atsako, revakcinacija

15-25 % revakcinuojamy asmeny, kuriems po visos pirminés vakcinacijos néra atsako, pasireiskia
adekvatus antikiiny atsakas po vienos papildomos dozés ir 30-50 % - po trijy papildomy doziy. Tacéiau
nepakanka duomeny apie vakcinos nuo hepatito B sauguma, kai vartojama daugiau papildomy doziy
negu rekomenduojama schemose, todél, baigus pirmine vakcinacijos schema, visy revakcinuoti
nerekomenduojama. Reikia pagalvoti apie didelés rizikos asmeny revakcinacija, jvertinus jy
vakcinacijos naudg ir galimg padidéjusig vietiniy bei sisteminiy nepageidaujamy reakcijy rizika.

Specialios dozavimo rekomendacijos

Dozavimo rekomendacijos naujagimiams, kuriy motinos yra hepatito B viruso neSiotojos

- Tik gimusiam naujagimiui viena hepatito B imunoglobulino dozé (per 24 valandas).

- Pirmaja vakcinos dozg suleisti per 7 dienas nuo gimimo, j3 galima skirti kartu su hepatito B
imunoglobulinu, taciau leisti j skirtingas vietas.

- Kitas vakcinos dozes skirti laikantis rekomenduojamo vietinio vakcinacijos plano.

Dozavimo rekomendacijos asmenims, kurie uZsikrété ar galéjo uzsikrésti (pvz., jsidiiré uztersta
adata) hepatito B virusu

- Hepatito B imunoglobulino suleisti kuo grei¢iau po uzsikrétimo (per 24 valandas).

- Pirmajg vakcinos dozg reikia suleisti per 7 dienas po uzsikrétimo, ja galima skirti kartu su
hepatito B imunoglobulinu, taciau leisti i skirtingas vietas.

- Be to, jei reikia (t.y. atsizvelgus ] paciento serologing biikle), ilgalaikei ir trumpalaikei apsaugai
leidziant kitas vakcinos dozes, rekomenduojama atlikti serologijos tyrimus.

- Neskiepytiems ar nebaigusiems vakcinacijos kurso zmonéms kitas vakcinos dozes reikia suleisti
pagal rekomenduojama skiepijimo plang. Galima rekomenduoti pagreitintg schema, jskaitant
revakcinacijg 12-3ji ménesj.

Vartojimo metodas

Sig vakcing reikia leisti j raumenis.
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Naujagimiams ir kiidikiams geriausia injekcijos vieta — priekiné Soniné $launies sritis, vaikams ir
paaugliams — deltinio raumens sritis.

I kraujagysle leisti draudziama.

ISimtiniais atvejais pacientams, kuriems yra trombocitopenija ar kraujavimo sutrikimy, vakcing galima
leisti | poodi.

Atsargumo priemonés, kuriy reikia imtis prie$ paruosiant ar leidZiant vakcina, iSdéstytos 6.6 skyriuje.
4.3 Kontraindikacijos

- Padidéjes jautrumas veikliajai medziagai, bet kuriai pagalbinei medziagai arba priemaiSoms
(pvz., formaldehidui arba kalio tiocianatui), zr. 6.1 ir 6.2 skyrius.
- Zmoneéms, sergantiems sunkia febriline ar iimine infekcine liga, skiepijima reikia atidéti.

4.4 Specialis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Atsekamumas
Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiskiai uzrasyti paskirto vaistinio
preparato pavadinima ir serijos numer;.

Kaip ir vartojant visas injekcines vakcinas, visada reikia turéti paruostas reikiamas medicinos pagalbos
priemones anafilaksinei reakcijai, retai kylanciai po vakcinos vartojimo, gydyti (zr. 4.8 skyriy).

Vakcinoje gali biiti formaldehido ir kalio tiocianato, vartojamy gaminant vakcina, pédsaky. D¢l to gali
pasireiksti padidéjusio jautrumo reakcijos (zr. 2 ir 4.8 skyrius).

Lateksui jautrius pacientus skiepykite atsargiai, nes $virksto stimoklio kams¢io ir antgalio dangtelio
sudétyje yra sausosios natiiralios latekso gumos, kuri gali sukelti alergines reakcijas.

Pacienty, kuriy imunin¢ sistema susilpnéjusi, arba pacienty, kurie tikrai uzsikréte arba gal¢jo uzsikresti
hepatito B virusu, klinikiné ar laboratoriné stebésena aprasyta 4.2 skyriuje.

Labai neisneSiotiems kiidikiams (gimusiems 28 néStumo savaite ir anksciau) bei ypac¢ kuriems buvo
nustatytas kvépavimo sistemos nebrandumas, skiriant pirminés imunizacijos serija, reikia pagalvoti
apie galimg apnéjos pavojy ir kvépavimo stebésenos 48-72 valandas reikalingumg (zr. 4.8 skyriy).
Skiepijimo negalima sulaikyti arba atidéti, kadangi jo nauda $iai kuidikiy grupei yra didelé.

Dél ilgo hepatito B inkubacinio periodo skiepijant gali buti nediagnozuota hepatito B infekcija. Tokiu
atveju vakcina gali neapsaugoti nuo hepatito B infekcijos.

Vakcina neapsaugo nuo kity sukéléjy sukeliamos infekcijos, pvz., hepatito A, hepatito C ir hepatito E
bei kity patogeny, galiniy infekuoti kepenis, infekcijos.

Néscias moteris ar zindyves skiepyti reikia atsargiai (zr. 4.6 skyriy).

Pagalbiné medziaga, kurios poveikis zZinomas:
Sio vaistinio preparato doz¢je yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y., jis beveik neturi reikSmeés.

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Sig vakcing galima vartoti:

- kartu su hepatito B imunoglobulinu, tik leisti j skirtingas vietas;

- pirminés vakcinacijos kursui baigti ar revakcinuoti asmenis, kurie anks¢iau vartojo kitg vakcing
nuo hepatito B;

- kartu su kitomis vakcinomis leidziant j skirtingas vietas ir skirtingais Svirkstais.
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Konjuguotos pneumokokinés vakcinos (PREVENAR) vartojimas kartu su vakcina nuo hepatito B
pagal 0, 1, 6 ménesiy plang ar pagal 0, 1, 2, 12 ménesiy plang néra pakankamai istirtas.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Vaisingumas
HBVAXPRO poveikio vaisingumui tyrimy neatlikta.

Neéstumas
HBVAXPRO vartojimo nés¢ioms moterims klinikiniy duomeny néra.

Vakcing leisti néStumo metu galima tik tuomet, kai galima nauda yra didesné uz galima pavojy vaisiui.

Zindymo laikotarpis
HBVAXPRO vartojimo zindyvéms klinikiniy duomeny néra.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Poveikio gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus tyrimy neatlikta. Vis délto tikétina, kad
HBVAXPRO gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereik§mingai.

4.8 Nepageidaujamas poveikis
a. Saugumo pobiidZio santrauka

Dazniausiai pastebéti nepageidaujami poveikiai yra injekcijos vietos reakcijos: laikinas
skausmingumas, paraudimas, sukietéjimas.

b. Nepageidaujamy reiSkiniy santrauka lenteléje
Toliau nurodyti nepageidaujami poveikiai, apie kuriuos pranesta pradéjus vakcing placiai vartoti.

Kaip ir vartojant kitas vakcinas nuo hepatito B, daZniausiai priezastinis rySys su vakcinos vartojimu
nejrodomas.

Nepageidaujamos reakcijos | DaZnis

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai

Vartojimo vietos (injekcijos vietos) reakcijos: laikinas skausmingumas,

paraudimas, sukietéjimas Dazni (> 1/100, < 1/10)

Nuovargis, karS¢iavimas, negalavimas, j gripa panasiis simptomai Labai reti (< 1/10 000)
Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai

Trombocitopenija, limfadenopatija | Labai reti (< 1/10 000)
Imuninés sistemos sutrikimai

Seruminé liga, anafilaksija, mazginis poliarteritas | Labai reti (< 1/10 000)

Nervy sistemos sutrikimai

Parestezija, paralyzius (jskaitant Bell paralyziy, veido paralyziy), periferinés
neuropatijos (poliradikuloneuritas, Guillain-Barre sindromas), neuritas
(jskaitant regos nervo neurita), mielitas (jskaitant transversinj mielitg),
encefalitas, demielininizuojanti centrinés nervy sistemos liga, i$sétinés
sklerozés patiméjimas, i$sétiné sklerozé, traukuliai, galvos skausmas, galvos
svaigimas, alpimas

Labai reti (< 1/10 000)

Akiy sutrikimai

Uveitas | Labai reti (< 1/10 000)
Kraujagysliy sutrikimai

Hipotenzija, vaskulitas | Labai reti (< 1/10 000)
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Nepageidaujamos reakcijos | DazZnis

Kvépavimo sistemos, kriitinés lgstos ir tarpusienio sutrikimai

I bronchy spazmg panastis simptomai | Labai reti (< 1/10 000)
Virskinimo trakto sutrikimai
Vémimas, pykinimas, viduriavimas, pilvo skausmas | Labai reti (< 1/10 000)

Odos ir poodinio audinio sutrikimai

ISbérimas, nuplikimas, niezulys, dilgéline, daugiaformé eritema,

. Labai reti (< 1/10 000)
angioedema, egzema

Raumeny, kauly ir jungiamojo audinio sutrikimai

Artralgija, artritas, mialgija, skausmas galtinése | Labai reti (< 1/10 000)
Tyrimai
Padidéjes kepeny fermenty aktyvumas | Labai reti (< 1/10 000)

¢. Kitos ypatingos pacienty grupés
Labai nei$nesiotiems kiidikiams (gimusiems 28 néStumo savaite ir anksCiau) buvo pastebéta apnéja
(zr. 4.4 skyriy).

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidZia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline prane$imo sistema.

4.9 Perdozavimas

Pastebéti reti atvejai, kai buvo suleista didesné negu rekomenduojama HBVAXPRO dozé.
Nepageidaujamy reiskiniy pobudis perdozavus paprastai buvo panasus j stebéta HBVAXPRO vartojus
rekomenduojamomis dozémis.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés
Farmakoterapiné grupé — antiinfekciniai vaistai, ATC kodas —JO7BCO1

Vakcina skatina susidaryti specifinius humoralinius antikinus prie$ hepatito B viruso pavirsinj
antigeng (anti-HBsAg). Antikiiny pries§ hepatito B viruso pavir§inj antigeng (anti-HBsAg) 10 TV/1 ar
didesnis titras, nustatomas pra¢jus nuo 1 ménesio iki 2 ménesiy po paskutiniosios injekcijos,
koreliuoja su apsauga nuo hepatito B viruso infekcijos.

Klinikiniy tyrimy metu 96 % i8 1 497 sveiky kiidikiy, vaiky, paaugliy ir suaugusiyjy, gavusiy
ankstesnés Merck rekombinantinés vakcinos nuo hepatito B formos 3 doziy kursa, susidaré¢ apsauginis
antikliny prie§ pavirSinj hepatito B viruso antigeng titras (> 10 TV/1). Dviejy klinikiniy tyrimy su
kudikiais metu, skiepijant pagal jvairias skiepijimo schemas ir kartu su jvairiomis vakcinomis, buvo
nustatyta, kad pakankamas antiktiny kiekis apsaugai susidare, atitinkamai, 97,5 % ir 97,2 % tiriamyjy,
o geometrinis titry vidurkis buvo 214 ir 297 TV/1.

Nustatytas apsauginis hepatito B imunoglobulino dozés, suleistos tik gimusiems kiidikiams, ir toliau
vartoty ankstesnés Merck rekombinantinés vakcinos nuo hepatito B formos 3 doziy efektyvumas
naujagimiams, kuriy motinoms buvo ir pavir$inio hepatito B viruso antigeno (HBsAg), ir hepatito B
viruso e antigeno (HBeAg). Paskiepijus 130 kiidikiy, nustatyta, kas vakcinos apsaugos nuo létinés
hepatito B infekcijos efektyvumas buvo 95 % lyginant su istorinés kontrolés infekcijos dazniu.

Ankstesnés Merck rekombinantinés vakcinos nuo hepatito B formos apsauginis poveikis sveikiems
vakcinuotiesiems nezinomas, ta¢iau mazdaug 3 000 5-9 mety didelés rizikos asmeny, gavusiy panasia
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plazmos kilmés vakcing, steb&jimo metu nestebéta né vieno kliniskai pasireiSkusio hepatito B
infekcijos atvejo.

Be to, islikusi vakcinos sukelta imunologiné pavirSinio hepatito B viruso antigeno (HBsAg) atmintis
buvo jrodyta anamneziniu antikiiny atsaku j revakcinacin¢ ankstesnés Merck rekombinantinés
vakcinos nuo hepatito B formos doze. Veiksmingos apsaugos trukmé sveikiems skiepytiesiems
nezinoma. Ar reikalinga papildoma HBVAXPRO doz¢, kol kas nenustatyta, iSskyrus revakcinacijg 12-
aji meénesj, jei skiepijama pagal 0, 1, 2 ménesiy glaustaja schema.

Sumazéjusi hepatoceliulinés karcinomos rizika

Hepatoceliuliné karcinoma yra sunki hepatito B virusinés infekcijos komplikacija. Tyrimais nustatytas
rySys tarp létinés hepatito B infekcijos ir hepatoceliulinés karcinomos; 80 % atvejy hepatoceliuling
karcinomg sukelia hepatito B virusiné infekcija. Vakcina nuo hepatito B pripazinta pirmaja
priesvézine vakcina, nes ji gali apsaugoti nuo kepeny vézio.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Duomenys nebiitini.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Gyviny reprodukcijos tyrimy neatlikta.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Natrio chloridas

Boraksas

Injekcinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas

Suderinamumo tyrimy neatlikta, todé¢l Sio vaistinio preparato maisyti su kitais negalima.

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C).

Negalima uzsaldyti. Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo
Sviesos.

Isémus i$ Saldytuvo, HBVAXPRO reikia suleisti kaip galima grei¢iau. HBVAXPRO galima skirti
tuomet, jeigu bendras laikymo ne Saldytuve laikas (kumuliacinis kartotinio laikymo laikas

8 °C - 25 °C temperatiiroje) nevirsijo 72 valandy. Kartotinis laikymas 0 °C — 2 °C temperatiiroje taip
pat leidZiamas, jeigu kumuliacinis bendras laikymo laikas 0 °C — 2 °C temperatiiroje nevirsija

72 valandy. Taciau tai néra rekomenduojamos laikymo salygos.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

0,5 ml suspensijos uzpildytame stikliniame $virkste be adatos, su pilku chlorobutilo arba bromobutilo
gumos stiimoklio kams¢iu. Pakuotés dydis — 1, 10, 20 arba 50 Svirksty.
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0,5 ml suspensijos uzpildytame stikliniame Svirkste su 1 atskira adata, su pilku chlorobutilo arba
bromobutilo gumos sttimoklio kams¢iu. Pakuotés dydis — 1 arba 10 Svirksty.

0,5 ml suspensijos uzpildytame stikliniame $virkste su 2 atskiromis adatomis, su pilku chlorobutilo
arba bromobutilo gumos stimoklio kamsc¢iu. Pakuotés dydis — 1, 10, 20 arba 50 $virksty.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
6.6  Specialilis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Pries suleidziant vakcina, reikia apzitiréti, ar joje néra kokiy nors matomy daleliy ir spalvos pakitimy.
Jeigu tai pastebite, vakcinos vartoti negalima.

Pries vartojima Svirksta reikia gerai suplakti.

Laikant Svirksto korpusa pritvirtinti adatg sukant pagal laikrodzio rodykle, kol adata patikimai
prisijungia prie Svirksto.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Nyderlandai

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIAI

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. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2001 m. balandzio 27 d.

Paskutinio perregistravimo data 2011 m. kovo 17 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

{MMMM m. {ménesio} DD d.}

Issami informacija apie §j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.
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1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

HBVAXPRO 10 mikrogramy injekciné suspensija

Vakcina nuo hepatito B (rekombinantiné DNR)

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Vienoje dozgje (1 ml) yra:

Hepatito B viruso pavir§inio rekombinantinio antigeno (HbSAZ)* ........ccccccvvevvvvrnnenns 10 mikrogramy

Adsorbuoto amorfiniu aliuminio hidroksifosfato sulfatu (0,50 miligramo Al")

*pagaminta mieliy Saccharomyces cerevisiae (2150-2-3 padermés) lastelése rekombinantinés DNR
technologijos budu.

Sioje vakcinoje gali biiti formaldehido ir kalio tiocianato, kurie yra naudojami gamybos proceso metu,
pédsaky. Zr. 4.3, 4.4 ir 4.8 skyrius.

Pagalbiné medziaga, kurios poveikis Zinomas
Vienoje dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio.

Visos pagalbinés medziagos i§vardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA
Injekeine suspensija.

Siek tiek nepermatoma, balta suspensija.
4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

HBVAXPRO yra skirta aktyviajai 16 mety ir vyresniy pacienty, kuriems yra rizika uzsikrésti hepatito
B virusu, imunizacijai nuo hepatito B viruso infekcijos, sukeltos visy zinomy viruso potipiy.

Specifinés rizikos Zmoniy, kuriuos reikia imunizuoti, grupés nustatomos pagal oficialias
rekomendacijas.

Tikétina, kad, skiepijant HBVAXPRO, bus i§vengta ir hepatito D, nes pastarasis (sukeliamas delta
veiksnio) nepasireiskia be hepatito B infekcijos.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas
Dozavimas
16 mety ir vyresniems pacientams kiekvieng karta leidziama viena 1 ml dozé.

Pirminé vakcinacija

Vakcinacijos kursa sudaro maziausiai trys injekcijos.
Galima rekomenduoti dvi pirminés vakcinacijos schemas:

0, 1, 6 ménesiais: dvi injekcijos, tarp kuriy daroma vieno meénesio pertrauka; trecioji injekcija —
praéjus 6 ménesiams po pirmosios dozés;
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0, 1, 2, 12 ménesiais: trys injekcijos, tarp kuriy daroma vieno ménesio pertrauka; ketvirtoji dozé —
12-3ji ménes;.

Rekomenduojama vakcinos dozes suleisti pagal schema. Kiidikius, skiepytus glaustesne schema (0, 1,
2 ménesiais), reikia revakcinuoti 12-3jj ménesj, kad susidaryty aukstesni antikiiny titrai.

Revakcinacija

Vakcinuojamieji, kuriy imunitetas normalus

Nenustatyta, ar reikia revakcinuoti sveikus asmenis, kuriems atliktas visas pirminés vakcinacijos
kursas. Taciau kai kurios dabartinés vietinés schemos rekomenduoja revakcinuoti, todél j tai reikia
atsizvelgti.

Vakcinuojamieji, kuriy imunitetas nusilpes (pvz., dializuojami pacientai, pacientai po transplantacijos,
AIDS sergantys pacientai)

Vakcinuojamiems asmenims, kuriy imunitetas nusilpes, reikia pagalvoti, ar skirti papildoma vakcinos
doze, jeigu antikiiny prie§ pavir$inj hepatito B antigeng (anti-HBsAg) yra maziau kaip 10 TV/1.

Asmenuy, kuriems néra atsako, revakcinacija

15-25 % revakcinuojamy asmeny, kuriems po visos pirminés vakcinacijos néra atsako, pasireiskia
adekvatus antikiiny atsakas po vienos papildomos dozés ir 30-50 % - po trijy papildomy doziy. Taciau
nepakanka duomeny apie vakcinos nuo hepatito B sauguma, kai vartojama daugiau papildomy doziy
negu rekomenduojama schemose, todél, baigus pirming vakcinacijos schema, visy revakcinuoti
nerekomenduojama. Reikia pagalvoti apie didelés rizikos asmeny revakcinacijg, jvertinus jy
vakcinacijos nauda ir galima padidéjusia vietiniy bei sisteminiy nepageidaujamy reakcijy rizika.

Specialios dozavimo rekomendacijos asmenims, kurie uzsikrété ar galéjo uzsikrésti (pvz., jsiduré
uzterSta adata) hepatito B virusu

- Hepatito B imunoglobulino suleisti kuo grei¢iau po uzsikrétimo (per 24 valandas).

- Pirmaja vakcinos dozg reikia suleisti per 7 dienas po uZzsikrétimo, jg galima skirti kartu su
hepatito B imunoglobulinu, taciau leisti j skirtingas vietas.

- Be to, jei reikia (t.y., atsizvelgus | paciento serologing biikle), ilgalaikei ar trumpalaikei apsaugai
leidziant kitas vakcinos dozes, rekomenduojama atlikti serologijos tyrimus.

- Neskiepytiems ar nebaigusiems vakcinacijos kurso Zzmonéms kitas vakcinos dozes reikia suleisti
pagal rekomenduojama skiepijimo plang. Galima rekomenduoti pagreitinta schema, jskaitant
revakcinacijg 12-3jj ménesj.

Dozavimas jaunesniems nei 16 mety pacientams
HBVAXPRO 10 mikrogramy néra skirta $iai vaiky amziaus grupei.

Tinkamas vakcinos stiprumas vaikams nuo gimimo iki 15 mety amziaus yra HBVAXPRO
5 mikrogramai.

Vartojimo metodas
Sig vakcing reikia leisti j raumenis.

Suaugusiesiems ir paaugliams geriausia injekcijos vieta — deltinio raumens sritis.
I kraujagysle leisti draudziama.

ISimtiniais atvejais pacientams, kuriems yra trombocitopenija ar kraujavimo sutrikimy, vakcing galima
leisti | pood;.
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Atsargumo priemonés, kuriy reikia imtis prie§ paruoSiant ar leidZiant vakcing, iSdéstytos 6.6 skyriuje.

4.3 Kontraindikacijos

- Padidéjes jautrumas veikliajai medziagai, bet kuriai pagalbinei medZziagai arba priemaiSoms
(pvz., formaldehidui arba kalio tiocianatui), zr. 6.1 ir 6.2 skyrius.
- Zmonéms, sergantiems sunkia febriline ar imine infekcine liga, skiepijima reikia atidéti.

4.4 Specialis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Atsekamumas
Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiskiai uzrasyti paskirto vaistinio
preparato pavadinimg ir serijos numerj.

Kaip ir vartojant visas injekcines vakcinas, visada reikia turéti paruostas reikiamas medicinos pagalbos
priemones anafilaksinei reakcijai, retai kylanciai po vakcinos vartojimo, gydyti (zr. 4.8 skyriy).

Vakcinoje gali buti formaldehido ir kalio tiocianato, vartojamy gaminant vakcina, pédsaky. Dél to gali
pasireiksti padidéjusio jautrumo reakcijos (Zr. 2 ir 4.8 skyrius).

Lateksui jautrius pacientus skiepykite atsargiai, nes flakono kamstelio sudétyje yra sausosios
natiiralios latekso gumos, kuri gali sukelti alergines reakcijas.

Pacienty, kuriy imunin¢ sistema susilpnéjusi, arba pacienty, kurie tikrai uzsikrété arba galéjo uzsikrésti
hepatito B virusu, klinikiné ar laboratoriné stebésena aprasyta 4.2 skyriuje.

Pastebéta keletas veiksniy, kurie susilpnina imuninj atsaka j vakcing nuo hepatito B. Tai — vyresnis
amzius, vyriska lytis, nutukimas, ritkymas, vartojimo metodas ir kai kurios lydincios 1étinés ligos.
Reikia apsvarstyti, ar atlikti serologijos tyrimus tiems zmonéms, kuriems yra pavojus, kad, pagal plang
paskiepijus HBVAXPRO, jiems gali nesusidaryti pakankama serologiné apsauga. Zmonéms, kuriuos
paskiepijus pagal plang nesusidar¢ arba susidaré nepakankama apsauga, gali reikéti suleisti papildoma
vakcinos dozg.

Dél ilgo hepatito B inkubacinio periodo skiepijant gali biiti nediagnozuota hepatito B infekcija. Tokiu
atveju vakcina gali neapsaugoti nuo hepatito B infekcijos.

Vakcina neapsaugo nuo kity sukeléjy sukeliamos infekcijos, pvz., hepatito A, hepatito C ir hepatito E
bei kity patogeny, galinéiy infekuoti kepenis, infekcijos.

Nescias moteris ar Zindyves skiepyti reikia atsargiai (Zr. 4.6 skyriy).

Pagalbiné medziaga, kurios poveikis Zinomas:
Sio vaistinio preparato dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y., jis beveik neturi reikSmes.

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Sig vakcing galima vartoti:

- kartu su hepatito B imunoglobulinu, tik leisti j skirtingas vietas;

- pirminés vakcinacijos kursui baigti ar revakcinuoti asmenis, kurie anksCiau vartojo kitg hepatito
B vakcing;

- kartu su kitomis vakcinomis leidziant i skirtingas vietas ir skirtingais Svirkstais.
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4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Vaisingumas
HBVAXPRO poveikio vaisingumui tyrimy neatlikta.

Neéstumas
HBVAXPRO vartojimo nés¢ioms moterims klinikiniy duomeny néra.

Vakcing leisti néStumo metu galima tik tuomet, kai galima nauda yra didesné uz galima pavojy vaisiui.

Zindymo laikotarpis
HBVAXPRO vartojimo zindyvéms klinikiniy duomeny néra.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Poveikio gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus tyrimy neatlikta. Vis délto tikétina, kad
HBVAXPRO gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai.

4.8 Nepageidaujamas poveikis
a. Saugumo pobiudZio santrauka

Dazniausiai pastebéti nepageidaujami poveikiai yra injekcijos vietos reakcijos: laikinas
skausmingumas, paraudimas, sukietéjimas.

b. Nepageidaujamy reiSkiniy santrauka lenteléje
Toliau nurodyti nepageidaujami poveikiai, apie kuriuos pranesta pradéjus vakcing pladiai vartoti.

Kaip ir vartojant kitas vakcinas nuo hepatito B, dazniausiai priezastinis rySys su vakcinos vartojimu
nejrodomas.

Nepageidaujami reiSkiniai | DazZnis

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai

Vartojimo vietos (injekcijos vietos) reakcijos: laikinas skausmingumas,

paraudimas, sukietéjimas Dazni (> 1/100, < 1/10)

Nuovargis, karS¢iavimas, negalavimas, j gripg panasiis simptomai Labai reti (< 1/10 000)
Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai

Trombocitopenija, limfadenopatija | Labai reti (< 1/10 000)
Imuninés sistemos sutrikimai

Seruminé liga, anafilaksija, mazginis poliarteritas | Labai reti (< 1/10 000)

Nervy sistemos sutrikimai

Parestezija, paralyzius (jskaitant Bell paralyZziy, veido paralyziy), periferinés
neuropatijos (poliradikuloneuritas, Guillain-Barre sindromas), neuritas
(jskaitant regos nervo neuritg), mielitas (jskaitant transversinj mielita),
encefalitas, demielininizuojanti centrinés nervy sistemos liga, iSsétinés
sklerozés patiméjimas, i§sétiné sklerozé, traukuliai, galvos skausmas, galvos
svaigimas, alpimas

Labai reti (< 1/10 000)

Akiy sutrikimai

Uveitas | Labai reti (< 1/10 000)
Kraujagysliy sutrikimai

Hipotenzija, vaskulitas | Labai reti (< 1/10 000)
Kvépavimo sistemos, kriitinés lgstos ir tarpusienio sutrikimai

I bronchy spazmg panasiis simptomai | Labai reti (< 1/10 000)
Virskinimo trakto sutrikimai

Vémimas, pykinimas, viduriavimas, pilvo skausmas | Labai reti (< 1/10 000)
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Nepageidaujami reiskiniai | Daznis

Odos ir poodinio audinio sutrikimai

ISbérimas, nuplikimas, niezulys, dilgéliné, daugiaformé eritema,

. Labai reti (< 1/10 000)
angioedema, egzema

Raumeny, kauly ir jungiamojo audinio sutrikimai

Artralgija, artritas, mialgija, skausmas galiinése | Labai reti (< 1/10 000)
Tyrimai
Padidéjes kepeny fermenty aktyvumas | Labai reti (< 1/10 000)

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema.

4.9 Perdozavimas

Pastebéti reti atvejai, kai buvo suleista didesné negu rekomenduojama HBVAXPRO dozé.
Nepageidaujamy reiskiniy pobiidis perdozavus paprastai buvo panasus j stebéta HBVAXPRO vartojus
rekomenduojamomis dozémis.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés
Farmakoterapine grupé — antiinfekciniai vaistai, ATC kodas —JO7BCO1

Vakcina skatina susidaryti specifinius humoralinius antikfinus prie$ hepatito B viruso pavirsinj
antigeng (anti-HBsAg). Antikliny pries hepatito B viruso pavirsinj antigeng (anti-HBsAg) 10 TV/I ar
didesnis titras, nustatomas pra¢jus nuo 1 ménesio iki 2 ménesiy po paskutiniosios injekcijos,
koreliuoja su apsauga nuo hepatito B viruso infekcijos.

Klinikiniy tyrimy metu 96 % i§ 1 497 sveiky kudikiy, vaiky, paaugliy ir suaugusiyjy, gavusiy
ankstesnés Merck rekombinantinés vakcinos nuo hepatito B formos 3 doziy kursa, susidaré¢ apsauginis
antik@iny prie§ pavirS$inj hepatito B viruso antigena titras (> 10 TV/I). Dviejy klinikiniy tyrimy su
vyresniais paaugliais ir suaugusiaisiais metu, nuo 95,6 % iki 97,5 % skiepytyjy susidaré pakankamas
apsaugai antiktiny kiekis. Geometrinis titry vidurkis buvo 535 ir 793 TV/I.

Ankstesnés Merck rekombinantinés vakcinos nuo hepatito B formos apsauginis poveikis sveikiems
vakcinuotiesiems nezinomas, taciau mazdaug 3 000 5-9 mety didelés rizikos asmeny, gavusiy panasia
plazmos kilmés vakcing, stebéjimo metu nestebéta né vieno kliniskai pasireiskusio hepatito B
infekcijos atvejo.

Be to, islikusi vakcinos sukelta imunologiné pavirsinio hepatito B viruso antigeno (HBsAg) atmintis
buvo jrodyta anamneziniu antikiiny atsaku j revakcinacing ankstesnés Merck rekombinantinés
vakcinos nuo hepatito B formos doze sveikiems suaugusiesiems. Veiksmingos apsaugos trukmé
sveikiems skiepytiesiems nezinoma. Ar reikalinga papildoma HBVAXPRO doze, kol kas nenustatyta,
i8skyrus revakcinacija 12-3jj ménesj, jei skiepijama pagal 0, 1, 2 ménesiy glaustgjg schema.

Sumazéjusi hepatoceliulinés karcinomos rizika

Hepatoceliuliné karcinoma yra sunki hepatito B virusinés infekcijos komplikacija. Tyrimais nustatytas
rySys tarp létinés hepatito B infekcijos ir hepatoceliulinés karcinomos; 80 % atvejy hepatoceliuline
karcinoma sukelia hepatito B virusiné infekcija. Vakcina nuo hepatito B pripaZinta pirmaja
prieSvézine vakcina, nes ji gali apsaugoti nuo kepeny vézio.
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5.2 Farmakokinetinés savybés
Duomenys nebiitini.
5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Gyviiny reprodukcijos tyrimy neatlikta.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZziagy sarasas

Natrio chloridas

Boraksas

Injekcinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas

Suderinamumo tyrimy neatlikta, todél Sio vaistinio preparato maisyti su kitais negalima.

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C).

Negalima uzsaldyti. Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistinis preparatas buity apsaugotas nuo
S§viesos.

Isémus i$ Saldytuvo, HBVAXPRO reikia suleisti kaip galima grei¢iau. HBVAXPRO galima skirti
tuomet, jeigu bendras laikymo ne Saldytuve laikas (kumuliacinis kartotinio laikymo laikas

8 °C - 25 °C temperatiiroje) nevirsijo 72 valandy. Kartotinis laikymas 0 °C — 2 °C temperatiiroje taip
pat leidziamas, jeigu kumuliacinis bendras laikymo laikas 0 °C — 2 °C temperatiiroje nevirsija

72 valandy. Taciau tai néra rekomenduojamos laikymo salygos.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

1 ml suspensijos stiklo flakone, uzkimstame pilku butilo gumos kamsc¢iu, apjuostu aliuminio plomba ir
uzdengtu nuplésiamu plastiko dangteliu. Pakuotés dydis — 1 flakonas arba 10 flakony.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6 Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Pries$ suleidziant vakcina, reikia apzifiréti, ar joje néra kokiy nors matomy daleliy ir spalvos pakitimy.
Jeigu tai pastebite, vakcinos vartoti negalima.

Pries vartojima flakong reikia gerai suplakti.

Pradurus flakong is jo iStrauktg vakcing reikia sunaudoti tuojau pat, o flakong — iSmesti.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.
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7.  REGISTRUOTOJAS

Merck Sharp & Dohme B.V.

Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Nyderlandai

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIAI
EU/1/01/183/007

EU/1/01/183/008

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2001 m. balandzio 27 d.

Paskutinio perregistravimo data 2011 m. kovo 17 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

{MMMM m. {ménesio} DD d.}

Issami informacija apie §j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.
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1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

HBVAXPRO 10 mikrogramy injekciné suspensija uzpildytame $virkste

Vakcina nuo hepatito B (rekombinantiné DNR)

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Vienoje dozgje (1 ml) yra:

Hepatito B viruso pavir§inio rekombinantinio antigeno (HbsAg)*..........c..c..c...... 10 mikrogramy

Adsorbuoto amorfiniu aliuminio hidroksifosfato sulfatu (0,50 miligramo Al")

*pagaminta mieliy Saccharomyces cerevisiae (2150-2-3 padermés) lastelése rekombinantinés DNR
technologijos budu.

Sioje vakcinoje gali biiti formaldehido ir kalio tiocianato, kurie yra naudojami gamybos proceso metu,
pédsaky. Zr. 4.3, 4.4 ir 4.8 skyrius.

Pagalbiné medziaga, kurios poveikis Zinomas
Vienoje dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA
Injekeine suspensija uZpildytame Svirkste.
Siek tiek nepermatoma, balta suspensija.
4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

HBVAXPRO yra skirta aktyviajai 16 mety ir vyresniy pacienty, kuriems yra rizika uzsikrésti hepatito
B virusu, imunizacijai nuo hepatito B viruso infekcijos, sukeltos visy zinomy viruso potipiy.

Specifinés rizikos Zmoniy, kuriuos reikia imunizuoti, grupés nustatomos pagal oficialias
rekomendacijas.

Tikétina, kad, skiepijant HBVAXPRO, bus i$vengta ir hepatito D, nes pastarasis (sukeliamas delta
veiksnio) nepasireiskia be hepatito B infekcijos.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas
Dozavimas
16 mety ir vyresniems pacientams kiekvieng karta leidziama viena 1 ml dozé.

Pirminé vakcinacija

Vakcinacijos kursa sudaro maziausiai trys injekcijos.
Galima rekomenduoti dvi pirminés vakcinacijos schemas:

0, 1, 6 ménesiais: dvi injekcijos, tarp kuriy daroma vieno ménesio pertrauka; trecioji injekcija —
praéjus 6 ménesiams po pirmosios dozés;
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0, 1, 2, 12 ménesiais: trys injekcijos, tarp kuriy daroma vieno ménesio pertrauka; ketvirtoji dozé —
12-3ji ménes;.

Rekomenduojama vakcinos dozes suleisti pagal schema. Kidikius, skiepytus glaustesne schema (0, 1,
2 ménesiais), reikia revakcinuoti 12-3jj ménesj, kad susidaryty aukstesni antikiiny titrai.

Revakcinacija

Vakcinuojamieji, kuriy imunitetas normalus

Nenustatyta, ar reikia revakcinuoti sveikus asmenis, kuriems atliktas visas pirminés vakcinacijos
kursas. Taciau kai kurios dabartinés vietinés schemos rekomenduoja revakcinuoti, todél i tai reikia
atsizvelgti.

Vakcinuojamieji, kuriy imunitetas nusilpes (pvz., dializuojami pacientai, pacientai po transplantacijos,
AIDS sergantys pacientai)

Vakcinuojamiems asmenims, kuriy imunitetas nusilpes, reikia pagalvoti, ar skirti papildoma vakcinos
doze, jeigu antikiiny prie§ pavir$inj hepatito B antigena (anti-HBsAg) yra maziau kaip 10 TV/1.

Asmenuy, kuriems néra atsako, revakcinacija

15-25 % revakcinuojamy asmeny, kuriems po visos pirminés vakcinacijos néra atsako, pasireiskia
adekvatus antikiiny atsakas po vienos papildomos dozés ir 30-50 % - po trijy papildomy doziy. Taciau
nepakanka duomeny apie vakcinos nuo hepatito B sauguma, kai vartojama daugiau papildomy doziy
negu rekomenduojama schemose, todél, baigus pirming vakcinacijos schema, visy revakcinuoti
nerekomenduojama. Reikia pagalvoti apie didelés rizikos asmeny revakcinacija, jvertinus jy
vakcinacijos nauda ir galima padidéjusia vietiniy bei sisteminiy nepageidaujamy reakcijy rizika.

Specialios dozavimo rekomendacijos asmenims, kurie uzsikrété ar galéjo uzsikrésti (pvz., jsidare
uzterSta adata) hepatito B virusu

- Hepatito B imunoglobulino suleisti kuo grei¢iau po uzsikrétimo (per 24 valandas).

- Pirmajg vakcinos dozg reikia suleisti per 7 dienas po uzsikrétimo, jg galima skirti kartu su
hepatito B imunoglobulinu, taciau leisti j skirtingas vietas.

- Be to, jei reikia (t.y., atsizvelgus ] paciento serologing biuikle), ilgalaikei ir trumpalaikei apsaugai
leidziant kitas vakcinos dozes, rekomenduojama atlikti serologijos tyrimus.

- Neskiepytiems ar nebaigusiems vakcinacijos kurso zmonéms kitas vakcinos dozes reikia suleisti
pagal rekomenduojama skiepijimo plang. Galima rekomenduoti pagreitintg schema, jskaitant
revakcinacijg 12-gjj ménesj.

Dozavimas jaunesniems nei 16 mety pacientams
HBVAXPRO 10 mikrogramy néra skirta $iai vaiky amziaus grupei.

Tinkamas vakcinos stiprumas vaikams nuo gimimo iki 15 mety amziaus yra HBVAXPRO
5 mikrogramai.

Vartojimo metodas

Sig vakcing reikia leisti j raumenis.
Suaugusiesiems ir paaugliams geriausia injekcijos vieta — deltinio raumens sritis.

I kraujagysle leisti draudziama.
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ISimtiniais atvejais pacientams, kuriems yra trombocitopenija ar kraujavimo sutrikimy, vakcing galima
leisti | pood,;.

Atsargumo priemonés, kuriy reikia imtis prie$ paruoSiant ar leidziant vakcing, iSdéstytos 6.6 skyriuje.
4.3 Kontraindikacijos

- Padidé¢jes jautrumas veikliajai medziagai, bet kuriai pagalbinei medziagai arba priemaiSoms
(pvz., formaldehidui arba kalio tiocianatui), zr. 6.1 ir 6.2 skyrius.
- Zmonéms, sergantiems sunkia febriline ar imine infekcine liga, skiepijima reikia atidéti.

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Atsekamumas
Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiSkiai uzrasyti paskirto vaistinio
preparato pavadinimag ir serijos numer;j.

Kaip ir vartojant visas injekcines vakcinas, visada reikia turéti paruostas reikiamas medicinos pagalbos
priemones anafilaksinei reakcijai, retai kylanciai po vakcinos vartojimo, gydyti (zr. 4.8 skyriy).

Vakcinoje gali buti formaldehido ir kalio tiocianato, vartojamy gaminant vakcing, pédsaky. Dél to gali
pasireiksti padidéjusio jautrumo reakcijos (zr. 2 ir 4.8 skyrius).

Lateksui jautrius pacientus skiepykite atsargiai, nes $virksto stimoklio kams¢io ir antgalio dangtelio
sudétyje yra sausosios natiiralios latekso gumos, kuri gali sukelti alergines reakcijas.

Pacienty, kuriy imuniné sistema susilpnéjusi, arba pacienty, kurie tikrai uzsikrété arba galéjo uzsikrésti
hepatito B virusu, klinikiné ar laboratoriné stebésena aprasyta 4.2 skyriuje.

Pastebéta keletas veiksniy, kurie susilpnina imuninj atsakg j vakcing nuo hepatito B. Tai — vyresnis
amzius, vyriska lytis, nutukimas, rukymas, vartojimo metodas ir kai kurios lydinc¢ios létinés ligos.
Reikia apsvarstyti, ar atlikti serologijos tyrimus tiems Zzmonéms, kuriems yra pavojus, kad, pagal plang
paskiepijus HBVAXPRO, jiems gali nesusidaryti pakankama serologiné apsauga. Zmonéms, kuriuos
paskiepijus pagal plang nesusidaré arba susidaré nepakankama apsauga, gali reikéti suleisti papildoma
vakcinos dozg.

Dél ilgo hepatito B inkubacinio periodo skiepijant gali biiti nediagnozuota hepatito B infekcija. Tokiu
atveju vakcina gali neapsaugoti nuo hepatito B infekcijos.

Vakcina neapsaugo nuo kity sukéléjy sukeliamos infekcijos, pvz., hepatito A, hepatito C ir hepatito E
bei kity patogeny, galin¢iy infekuoti kepenis, infekcijos.

Neéscias moteris ar Zindyves skiepyti reikia atsargiai (Zr. 4.6 skyriy).

Pagalbiné medziaga, kurios poveikis zinomas:
Sio vaistinio preparato dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y., jis beveik neturi reikSmés.

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Sig vakcing galima vartoti:

- kartu su hepatito B imunoglobulinu, tik leisti j skirtingas vietas;

- pirminés vakcinacijos kursui baigti ar revakcinuoti asmenis, kurie anks¢iau vartojo kita vakcing
nuo hepatito B;

- kartu su kitomis vakcinomis leidziant j skirtingas vietas ir skirtingais Svirkstais.
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4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Vaisingumas
HBVAXPRO poveikio vaisingumui tyrimy neatlikta.

Neéstumas
HBVAXPRO vartojimo nés¢ioms moterims klinikiniy duomeny néra.

Vakcing leisti néStumo metu galima tik tuomet, kai galima nauda yra didesné uz galima pavojy vaisiui.

Zindymo laikotarpis
HBVAXPRO vartojimo zindyvéms klinikiniy duomeny néra.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Poveikio gebé&jimui vairuoti ir valdyti mechanizmus tyrimy neatlikta. Vis délto tikétina, kad
HBVAXPRO gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai.

4.8 Nepageidaujamas poveikis
a. Saugumo pobidZio santrauka

Dazniausiai pastebéti nepageidaujami poveikiai yra injekcijos vietos reakcijos: laikinas
skausmingumas, paraudimas, sukietéjimas.

b. Nepageidaujamy reiSkiniy santrauka lenteléje
Toliau nurodyti nepageidaujami poveikiai, apie kuriuos pranesta pradéjus vakcing placiai vartoti.

Kaip ir vartojant kitas vakcinas nuo hepatito B, dazniausiai prieZastinis rySys su vakcinos vartojimu
nejrodomas.

Nepageidaujamos reakcijos | DazZnis

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai

Vartojimo vietos (injekcijos vietos) reakcijos: laikinas skausmingumas,

paraudimas, sukietéjimas Dazni (> 1/100, < 1/10)

Nuovargis, kars¢iavimas, negalavimas, j gripa panasis simptomai Labai reti (< 1/10 000)

Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai

Trombocitopenija, limfadenopatija Labai reti (< 1/10 000)

Imunineés sistemos sutrikimai

Serumin¢ liga, anafilaksija, mazginis poliarteritas Labai reti (< 1/10 000)

Nervy sistemos sutrikimai

Parestezija, paralyzius (jskaitant Bell paralyziy, veido paralyziy), periferinés
neuropatijos (poliradikuloneuritas, Guillain-Barre sindromas), neuritas
(jskaitant regos nervo neurita), mielitas (jskaitant transversinj mielitg),
encefalitas, demielininizuojanti centrinés nervy sistemos liga, i§sétinés
sklerozés patiméjimas, i§sétiné skleroze, traukuliai, galvos skausmas, galvos
svaigimas, alpimas

Labai reti (< 1/10 000)

Akiy sutrikimai

Uveitas Labai reti (< 1/10 000)

Kraujagysliy sutrikimai

Hipotenzija, vaskulitas Labai reti (< 1/10 000)

Kvépavimo sistemos, kriitinés lgstos ir tarpusienio sutrikimai

I bronchy spazma panasiis simptomai Labai reti (< 1/10 000)

Virskinimo trakto sutrikimai

Vémimas, pykinimas, viduriavimas, pilvo skausmas Labai reti (< 1/10 000)
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Nepageidaujamos reakcijos | DazZnis

Odos ir poodinio audinio sutrikimai

ISbérimas, nuplikimas, niezulys, dilgéliné, daugiaformé eritema,

. Labai reti (< 1/10 000)
angioedema, egzema

Raumeny, kauly ir jungiamojo audinio sutrikimai

Artralgija, artritas, mialgija, skausmas galiinése | Labai reti (< 1/10 000)
Tyrimai
Padidéjes kepeny fermenty aktyvumas | Labai reti (< 1/10 000)

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema.

4.9 Perdozavimas

Pastebéti reti atvejai, kai buvo suleista didesné negu rekomenduojama HBVAXPRO doze.
Nepageidaujamy reiskiniy pobiidis perdozavus paprastai buvo panasus j stebéta HBVAXPRO vartojus
rekomenduojamomis dozémis.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés
Farmakoterapiné grupé — antiinfekciniai vaistai, ATC kodas —JO7BCO1

Vakcina skatina susidaryti specifinius humoralinius antikiinus prie$ hepatito B viruso pavirsinj
antigeng (anti-HBsAg). Antikliny pries hepatito B viruso pavirSinj antigeng (anti-HBsAg) 10 TV/I ar
didesnis titras, nustatomas praé¢jus nuo 1 ménesio iki 2 ménesiy po paskutiniosios injekcijos,
koreliuoja su apsauga nuo hepatito B viruso infekcijos.

Klinikiniy tyrimy metu 96 % i§ 1 497 sveiky kudikiy, vaiky, paaugliy ir suaugusiyjy, gavusiy
ankstesnés Merck rekombinantinés vakcinos nuo hepatito B formos 3 doziy kursa, susidaré¢ apsauginis
antik@iny prie§ pavirsinj hepatito B viruso antigena titras (> 10 TV/I). Dviejy klinikiniy tyrimy su
vyresniais paaugliais ir suaugusiaisiais metu, nuo 95,6 % iki 97,5 % skiepytyjy susidaré pakankamas
apsaugai antiktiny kiekis. Geometrinis titry vidurkis buvo 535 ir 793 TV/IL.

Ankstesnés Merck rekombinantinés vakcinos nuo hepatito B formos apsauginis poveikis sveikiems
vakcinuotiesiems nezinomas, taciau mazdaug 3 000 5-9 mety didelés rizikos asmeny, gavusiy panasia
plazmos kilmés vakcing, stebéjimo metu nestebéta né vieno kliniskai pasireiskusio hepatito B
infekcijos atvejo.

Be to, islikusi vakcinos sukelta imunologiné pavirsinio hepatito B viruso antigeno (HBsAg) atmintis
buvo jrodyta anamneziniu antikiiny atsaku j revakcinacing ankstesnés Merck rekombinantinés
vakcinos nuo hepatito B formos doze sveikiems suaugusiesiems. Veiksmingos apsaugos trukmé
sveikiems skiepytiesiems nezinoma. Ar reikalinga papildoma HBVAXPRO dozg¢, kol kas nenustatyta,
i8skyrus revakcinacijg 12-3jj ménesj, jei skiepijama pagal 0, 1, 2 ménesiy glaustajg schema.

Sumazéjusi hepatoceliulinés karcinomos rizika

Hepatoceliuliné karcinoma yra sunki hepatito B virusinés infekcijos komplikacija. Tyrimais nustatytas
rySys tarp létinés hepatito B infekcijos ir hepatoceliulinés karcinomos; 80 % atvejy hepatoceliuling
karcinoma sukelia hepatito B virusiné infekcija. Vakcina nuo hepatito B pripaZinta pirmaja
prieSvézine vakcina, nes ji gali apsaugoti nuo kepeny veézio.
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5.2 Farmakokinetinés savybés
Duomenys nebiitini.
5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Gyviiny reprodukcijos tyrimy neatlikta.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZziagy sarasas

Natrio chloridas
Boraksas
Injekcinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas

Suderinamumo tyrimy neatlikta, todél Sio vaistinio preparato maisyti su kitais negalima.
6.3 Tinkamumo laikas

3 metai.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C).
Negalima uzsaldyti. Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistinis preparatas buty apsaugotas nuo
Sviesos.

Isémus i§ Saldytuvo, HBVAXPRO reikia suleisti kaip galima grei¢iau. HBVAXPRO galima skirti
tuomet, jeigu bendras laikymo ne Saldytuve laikas (kumuliacinis kartotinio laikymo laikas

8 °C - 25 °C temperatiiroje) nevirsijo 72 valandy. Kartotinis laikymas 0 °C — 2 °C temperatiiroje taip
pat leidziamas, jeigu kumuliacinis bendras laikymo laikas 0 °C — 2 °C temperatiiroje nevirSija

72 valandy. Taciau tai néra rekomenduojamos laikymo salygos.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

1 ml suspensijos uzpildytame stiklo Svirkste be adatos, su pilku chlorobutilo arba bromobutilo gumos
stimoklio kamsc¢iu. Pakuotés dydis — 1 arba 10 Svirksty.

1 ml suspensijos uzpildytame stiklo Svirkste su 1 atskira adata, su pilku chlorobutilo arba bromobutilo
gumos stimoklio kams¢iu. Pakuotés dydis — 1 arba 10 Svirksty.

1 ml suspensijos uzpildytame stiklo §virkste su 2 atskiromis adatomis, su pilku chlorobutilo arba
bromobutilo gumos stimoklio kamsciu. Pakuotés dydis — 1, 10 arba 20 Svirksty.

Gali bti tiekiamos ne visy dydziy pakuoteés.

6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Pries suleidziant vakcing, reikia apzitiréti, ar joje néra kokiy nors matomy daleliy ir spalvos pakitimy.
Jeigu tai pastebite, vakcinos vartoti negalima.

Pries vartojima Svirksta reikia gerai suplakti.

Laikant Svirksto korpusa pritvirtinti adatg sukant pagal laikrodzio rodykle, kol adata patikimai
prisijungia prie Svirksto.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.
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7.  REGISTRUOTOJAS

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Nyderlandai

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIAI
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. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2001 m. balandzio 27 d.

Paskutinio perregistravimo data 2011 m. kovo 17 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

{MMMM m. {ménesio} DD d.}

Issami informacija apie §j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.
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1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

HBVAXPRO 40 mikrogramy injekciné suspensija

Vakcina nuo hepatito B (rekombinantiné DNR)

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Vienoje dozgje (1 ml) yra:

Hepatito B viruso pavirSinio rekombinantinio antigeno (HbsAg)*..........c.cccocu... 40 mikrogramy

Adsorbuoto amorfiniu aliuminio hidroksifosfato sulfatu (0,50 miligramo Al")

*pagaminta mieliy Saccharomyces cerevisiae (2150-2-3 padermés) lastelése rekombinantinés DNR
technologijos budu.

Sioje vakcinoje gali biiti formaldehido ir kalio tiocianato, kurie yra naudojami gamybos proceso metu,
pédsaky. Zr. 4.3, 4.4 ir 4.8 skyrius.

Pagalbiné medziaga, kurios poveikis zinomas
Vienoje dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio.

Visos pagalbinés medziagos i§vardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA
Injekeine suspensija.

Siek tiek nepermatoma, balta suspensija.
4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

HBVAXPRO yra skirta aktyviajai suaugusiy dar nedializuojamy ir dializuojamy pacienty imunizacijai
nuo hepatito B viruso infekcijos, sukeltos visy Zinomy viruso potipiy.

Tikétina, kad, skiepijant HBVAXPRO, bus i$vengta ir hepatito D, nes pastarasis (sukeliamas delta
veiksnio) nepasireiSkia be hepatito B infekcijos.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas
Dozavimas

Dar nedializuojamiems ir dializuojamiems suaugusiems pacientams kiekvieng kartg leidziama viena
1 ml dozé.

Pirmineé vakcinacija

Vakcinacijos kursg sudaro trys injekcijos.
0, 1, 6 ménesiy schema: dvi injekcijos, tarp kuriy daroma vieno ménesio pertrauka; trecioji injekcija —
pragjus 6 ménesiams po pirmosios dozes.
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Revakcinacija

Revakcinuoti reikia asmenis, kuriems po pirmyjy trijy vakcinos doziy antikiiny pries pavirSinj hepatito
B antigeng (anti-HBsAg) yra maziau kaip 10 TV/L.

Sutinkamai su jprasta vakcinos nuo hepatito B skyrimo klinikine praktika, hemodializuojamiems
pacientams reikia reguliariai tikrinti antikiny kiekj. Revakcinuoti reikia, kai antikiiny kiekis tampa
mazesnis kaip 10 TV/L.

Specialios dozavimo rekomendacijos asmenims, Kurie uzsikrété ar galéjo uzsikrésti (pvz., isidiiré
uZterSta adata) hepatito B virusu

- Hepatito B imunoglobulino suleisti kuo grei¢iau po uzsikrétimo (per 24 valandas).

- Pirmajg vakcinos dozg reikia suleisti per 7 dienas po uzsikrétimo, jg galima skirti kartu su
hepatito B imunoglobulinu, taciau leisti i skirtingas vietas.

- Be to, jei reikia (t.y., atsizvelgus i paciento serologing bukle), ilgalaikei ir trumpalaikei apsaugai
leidziant kitas vakcinos dozes, rekomenduojama atlikti serologijos tyrimus.

- Neskiepytiems ar nebaigusiems vakcinacijos kurso Zzmonéms kitas vakcinos dozes reikia suleisti
pagal rekomenduojama skiepijimo plana.

Vartojimo metodas

Sig vakcing reikia leisti j raumenis.
Suaugusiesiems geriausia injekcijos vieta — deltinio raumens sritis.
I kraujagysle leisti draudziama.

ISimtiniais atvejais pacientams, kuriems yra trombocitopenija ar kraujavimo sutrikimy, vakcing galima
leisti | poodi.

Atsargumo priemonés, kuriy reikia imtis prie§ paruosiant ar leidZiant vakcina, iSdéstytos 6.6 skyriuje.

4.3 Kontraindikacijos

- Padidéjes jautrumas veikliajai medziagai, bet kuriai pagalbinei medZziagai arba priemaiSoms
(pvz., formaldehidui arba kalio tiocianatui), zr. 6.1 ir 6.2 skyrius.

- Zmonéms, sergantiems sunkia febriline ar imine infekcine liga, skiepijima reikia atidéti.

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Atsekamumas

Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiSkiai uzrasyti paskirto vaistinio

preparato pavadinimag ir serijos numerj.

Kaip ir vartojant visas injekcines vakcinas, visada reikia turéti paruostas reikiamas medicinos pagalbos
priemones anafilaksinei reakcijai, retai kylanc¢iai po vakcinos vartojimo, gydyti (zr. 4.8 skyriy).

Vakcinoje gali biiti formaldehido ir kalio tiocianato, vartojamy gaminant vakcing, pédsaky. D¢l to gali
pasireiksti padidéjusio jautrumo reakcijos (Zr. 2 ir 4.8 skyrius).

Lateksui jautrius pacientus skiepykite atsargiai, nes flakono kamstelio sudétyje yra sausosios
natiiralios latekso gumos, kuri gali sukelti alergines reakcijas.

Pastebéta keletas veiksniy, kurie susilpnina imuninj atsaka j vakcing nuo hepatito B. Tai — vyresnis

amzius, vyriska lytis, nutukimas, rikymas, vartojimo metodas ir kai kurios lydincios 1étinés ligos.
Reikia apsvarstyti, ar atlikti serologijos tyrimus tiems zmonéms, kuriems yra pavojus, kad, pagal plana
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paskiepijus HBVAXPRO, jiems gali nesusidaryti pakankama serologiné apsauga. Zmonéms, kuriuos
paskiepijus pagal plang nesusidaré arba susidaré nepakankama apsauga, gali reikéti suleisti papildoma
vakcinos dozg.

Dél ilgo hepatito B inkubacinio periodo skiepijant gali biiti nediagnozuota hepatito B infekcija. Tokiu
atveju vakcina gali neapsaugoti nuo hepatito B infekcijos.

Vakcina neapsaugo nuo kity sukéléjy sukeliamos infekcijos, pvz., hepatito A, hepatito C ir hepatito E
bei kity patogeny, galinciy infekuoti kepenis, infekcijos.

Néscias moteris ar zindyves skiepyti reikia atsargiai (zr. 4.6 skyriy).

Pagalbiné medziaga, kurios poveikis zinomas:
Sio vaistinio preparato dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y., jis beveik neturi reikSmes.

4.5 Sagveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Sig vakcing galima vartoti:

- kartu su hepatito B imunoglobulinu, tik leisti j skirtingas vietas;

- pirminés vakcinacijos kursui baigti ar revakcinuoti asmenis, kurie anks¢iau vartojo kitg vakcing
nuo hepatito B;

- kartu su kitomis vakcinomis leidziant j skirtingas vietas ir skirtingais Svirkstais.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Vaisingumas
HBVAXPRO poveikio vaisingumui tyrimy neatlikta.

Neéstumas
HBVAXPRO vartojimo nés¢ioms moterims klinikiniy duomeny néra.

Vakcing leisti néStumo metu galima tik tuomet, kai galima nauda yra didesné uz galima pavojy vaisiui.

Zindymo laikotarpis
HBVAXPRO vartojimo zindyveéms klinikiniy duomeny néra.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Poveikio gebé&jimui vairuoti ir valdyti mechanizmus tyrimy neatlikta. Vis délto tikétina, kad
HBVAXPRO gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai.

4.8 Nepageidaujamas poveikis
a. Saugumo pobiidZio santrauka

Dazniausiai pastebéti nepageidaujami poveikiai yra injekcijos vietos reakcijos: laikinas
skausmingumas, paraudimas, sukietéjimas.

b. Nepageidaujamy reiSkiniy santrauka lenteléje
Toliau nurodyti nepageidaujami poveikiai, apie kuriuos pranesta pradéjus vakcing placiai vartoti.

Kaip ir vartojant kitas vakcinas nuo hepatito B, dazniausiai priezastinis rySys su vakcinos vartojimu
nejrodomas.
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Nepageidaujamos reakcijos

Daznis

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai

Vartojimo vietos (injekcijos vietos) reakcijos: laikinas skausmingumas,
paraudimas, sukietéjimas

Dazni (> 1/100, < 1/10)

Nuovargis, kar§¢iavimas, negalavimas, j gripa panasSis simptomai

Labai reti (< 1/10 000)

Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai

Trombocitopenija, limfadenopatija

Labai reti (< 1/10 000)

Imuninés sistemos sutrikimai

Seruming liga, anafilaksija, mazginis poliarteritas

Labai reti (< 1/10 000)

Nervy sistemos sutrikimai

Parestezija, paralyzius (iskaitant Bell paralyziy, veido paralyziy), periferinés
neuropatijos (poliradikuloneuritas, Guillain-Barre sindromas), neuritas
(jskaitant regos nervo neuritg), mielitas (jskaitant transversinj mielitg),
encefalitas, demielininizuojanti centrinés nervy sistemos liga, iSsétinés
sklerozés patiméjimas, i§sétiné sklerozé, traukuliai, galvos skausmas, galvos
svaigimas, alpimas

Labai reti (< 1/10 000)

Akiy sutrikimai

Uveitas

Labai reti (< 1/10 000)

Kraujagysliy sutrikimai

Hipotenzija, vaskulitas

Labai reti (< 1/10 000)

Kvépavimo sistemos, kriitinés lgstos ir tarpusienio sutrikimai

I bronchy spazma panasits simptomai

Labai reti (< 1/10 000)

Virskinimo trakto sutrikimai

Vémimas, pykinimas, viduriavimas, pilvo skausmas

Labai reti (< 1/10 000)

Odos ir poodinio audinio sutrikimai

ISbérimas, nuplikimas, niezulys, dilgéliné, daugiaformé eritema,
angioedema, egzema

Labai reti (< 1/10 000)

Raumeny, kauly ir jungiamojo audinio sutrikimai

Artralgija, artritas, mialgija, skausmas galinése

Labai reti (< 1/10 000)

Tyrimai

Padidéjes kepeny fermenty aktyvumas

Labai reti (< 1/10 000)

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidZia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta

nacionaline prane$imo sistema.

4.9 Perdozavimas

Pastebéti reti atvejai, kai buvo suleista didesné negu rekomenduojama HBVAXPRO dozé.
Nepageidaujamy reiskiniy pobiidis perdozavus paprastai buvo panasus j stebéta HBVAXPRO vartojus

rekomenduojamomis dozémis.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — antiinfekciniai vaistai, ATC kodas —JO7BCO1

Vakcina skatina susidaryti specifinius humoralinius antiktinus prie$ hepatito B viruso pavirSinj
antigeng (anti-HBsAg). Antikiiny prie$ hepatito B viruso pavir§inj antigeng (anti-HBsAg) 10 TV/1 ar
didesnis titras, nustatomas praéjus nuo 1 ménesio iki 2 ménesiy po paskutiniosios injekcijos,

koreliuoja su apsauga nuo hepatito B viruso infekcijos.
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Klinikiniy tyrimy metu 96 % i8 1 497 sveiky kadikiy, vaiky, paaugliy ir suaugusiyjy, gavusiy
ankstesnés Merck rekombinantinés vakcinos nuo hepatito B formos 3 doziy kursa, susidaré apsauginis
antik@iny prie$ pavirsinj hepatito B viruso antigeng titras (> 10 TV/I).

Ankstesnés Merck rekombinantinés vakcinos nuo hepatito B formos apsauginis poveikis sveikiems
vakcinuotiesiems nezinomas, taciau mazdaug 3 000 5-9 mety didelés rizikos asmeny, gavusiy panasia
plazmos kilmés vakcing, stebéjimo metu nestebéta né vieno kliniskai pasireiskusio hepatito B
infekcijos atvejo.

Be to, islikusi vakcinos sukelta imunologiné pavirsinio hepatito B viruso antigeno (HBsAg) atmintis
buvo jrodyta anamneziniu antikiiny atsaku j revakcinacing ankstesnés Merck rekombinantinés
vakcinos nuo hepatito B formos doze sveikiems suaugusiesiems.

Sutinkamai su jprasta vakcinos nuo hepatito B skyrimo klinikine praktika, hemodializuojamiems
pacientams reikia reguliariai tikrinti antiktiny kiekj. Revakcinuoti reikia, kai antikiiny kiekis tampa
mazesnis kaip 10 TV/I. Asmenims, kuriems po kartotinés dozés nesusidaro pakankamas antikiiny
titras, reikia apsvarstyti kity hepatito B vakciny skyrima.

Sumazéjusi hepatoceliulinés karcinomos rizika

Hepatoceliuliné karcinoma yra sunki hepatito B virusinés infekcijos komplikacija. Tyrimais nustatytas
rySys tarp létinés hepatito B infekcijos ir hepatoceliulinés karcinomos; 80 % atvejy hepatoceliuling
karcinomg sukelia hepatito B virusing infekcija. Vakcina nuo hepatito B pripazinta pirmaja
priesvézine vakcina, nes ji gali apsaugoti nuo kepeny vézio.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Duomenys nebiitini.

5.3  Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Gyviny reprodukcijos tyrimy neatlikta.

6. FARMACINE INFORMACLJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy saraSas

Natrio chloridas

Boraksas

Injekcinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas

Suderinamumo tyrimy neatlikta, todél Sio vaistinio preparato maiSyti su kitais negalima.
6.3 Tinkamumo laikas

3 metai.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C).

Negalima uzsaldyti. Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo

$viesos.

I$émus 18 Saldytuvo, HBVAXPRO reikia suleisti kaip galima grei¢iau. HBVAXPRO galima skirti
tuomet, jeigu bendras laikymo ne Saldytuve laikas (kumuliacinis kartotinio laikymo laikas
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8 °C - 25 °C temperatiiroje) nevirsijo 72 valandy. Kartotinis laikymas 0 °C — 2 °C temperatiiroje taip
pat leidziamas, jeigu kumuliacinis bendras laikymo laikas 0 °C — 2 °C temperatiiroje nevirsija

72 valandy. Taciau tai néra rekomenduojamos laikymo salygos.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

1 ml suspensijos stiklo flakone, uzkimstame pilku butilo gumos kamsciu, apjuostu aliuminio plomba ir
uzdengtu nupléSiamu plastiko dangteliu.

Pakuotgje yra 1 flakonas.

6.6 Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Pries suleidziant vakcing, reikia apzitiréti, ar joje néra kokiy nors matomy daleliy ir spalvos pakitimy.
Jeigu tai pastebite, vakcinos vartoti negalima.

Pries vartojima flakona reikia gerai suplakti.

Pradiirus flakong i$ jo iStraukta vakcing reikia sunaudoti tuojau pat, o flakong — iSmesti.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOQOJAS

Merck Sharp & Dohme B.V.

Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Nyderlandai

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIAI

EU/1/01/183/015
9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2001 m. balandzio 27 d.

Paskutinio perregistravimo data 2011 m. kovo 17 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

{MMMM m. {ménesio} DD d.}

Issami informacija apie §j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.
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I PRIEDAS
BIOLOGINES (-1) VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-
U) GAMINTOJAS IR GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ
SERIJOS ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMAI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM
VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI
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A.  BIOLOGINES (-IU) VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) GAMINTOJAS IR
GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

Biologinés (-1uy) veikliosios(-iyjuy) medziagos (-u) gamintojo pavadinimas ir adresas

Merck Sharp & Dohme LLC
770, Sumneytown Pike

West Point, Pennsylvania, 19486
JAV

Gamintojo, atsakingo uz seriju iSleidima, pavadinimas ir adresas

Merck Sharp & Dohme B.V.

Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Nyderlandai

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

o Oficialus serijy iSleidimas

Pagal direktyvos 2001/83/EB 114 straipsnio reikalavimus oficialiai serijas i§leis valstybiné arba tam
skirta laboratorija.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai iddéstyti Direktyvos 2001/83/EB 107¢ straipsnio

7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sarase (EURD saraSe), kuris skelbiamas Europos
vaisty tinklalapyje.

D.  SALYGOS AR APRIBOJIMAL, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

o Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujama farmakologinio budrumo veikla ir veiksmus, kurie i§samiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biiti pateiktas:
e pareikalavus Europos vaisty agentirai;
o kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypac gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.
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III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

HBVAXPRO 5 mikrogramai — vienadozis flakonas — pakuotéje yra 1 flakonas, 10 flakony

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

HBVAXPRO 5 mikrogramai injekciné suspensija
HBVAXPRO 5 ug injekciné suspensija
Vakcina nuo hepatito B (rDNR)

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Vienoje dozéje (0,5 ml) yra:
Hepatito B viruso pavirSinio rekombinantinio antigeno (HBsAg)*........................ 5ug
Adsorbuoto amorfiniu aliuminio hidroksifosfato sulfatu

*pagamintas mieliy Saccharomyces cerevisiae (2150-2-3 padermes) lastelése rekombinantinés DNR
technologijos biudu.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

NaCl, boraksas, injekcinis vanduo.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekciné suspensija
1 vienadozis 0,5 ml flakonas
10 vienadoziy 0,5 ml flakony

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Pries vartojimg gerai suplakti.
Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Leisti | raumenis

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS SPECIALUS JSPEJIMAS (JEI REIKIA)

Sio vaisto sudétyje yra natiiralios gumos latekso, kuris gali sukelti alerginiy reakcijy.
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8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
Negalima uzsaldyti.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo S$viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Nyderlandai

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIAI

EU/1/01/183/001 — 1 flakonas
EU/1/01/183/018 — 10 flakony

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14. PARDAVIMO(ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

HBVAXPRO S mikrogramai — vienadozis uzpildytas Svirkstas be adatos — pakuotéje yra

1 Svirkstas, 10, 20 ar 50 $virksty

HBVAXPRO 5 mikrogramai — vienadozis uzpildytas SvirkStas su 1 atskira adata — pakuotéje
yra 1 §virkstas, 10 Svirksty

HBVAXPRO 5 mikrogramai — vienadozis uzpildytas Svirkstas su 2 atskiromis adatomis —
pakuotéje yra 1 Svirkstas, 10, 20 arba 50 Svirksty

1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

HBVAXPRO 5 mikrogramai injekciné suspensija uzpildytame Svirkste
HBVAXPRO 5 pg injekciné suspensija uzpildytame Svirkste
Vakcina nuo hepatito B (rDNR)

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Vienoje dozéje (0,5 ml) yra:
Hepatito B viruso pavirSinio rekombinantinio antigeno (HBSAg)*.............c.cc....... Sug
Adsorbuoto amorfiniu aliuminio hidroksifosfato sulfatu

*pagamintas mieliy Saccharomyces cerevisiae (2150-2-3 padermés) lgstelése rekombinantinés DNR
technologijos budu.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

NacCl, boraksas, injekcinis vanduo.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekciné suspensija

1 vienadozis 0,5 ml uzpildytas Svirkstas be adatos

10 vienadoziy 0,5 ml uzpildyty Svirksty be adaty

20 vienadoziy 0,5 ml uzpildyty Svirksty be adaty

50 vienadoziy 0,5 ml uzpildyty Svirksty be adaty

1 vienadozis 0,5 ml uzpildytas Svirkstas su 1 atskira adata

10 vienadoziy 0,5 ml uzpildyty Svirksty su 1 atskira adata (kiekvienam Svirkstui)

1 vienadozis 0,5 ml uzpildytas Svirkstas su 2 atskiromis adatomis

10 vienadoziy 0,5 ml uzpildyty Svirksty su 2 atskiromis adatomis (kiekvienam Svirkstui)
20 vienadoziy 0,5 ml uzpildyty Svirksty su 2 atskiromis adatomis (kiekvienam Svirkstui)
50 vienadoziy 0,5 ml uzpildyty Svirksty su 2 atskiromis adatomis (kiekvienam $virkstui)

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Prie§ vartojimga gerai suplakti.
Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Leisti | raumenis
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6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS SPECIALUS ISPEJIMAS (JEI REIKIA)

Sio vaisto sudétyje yra natiiralios gumos latekso, kuris gali sukelti alerginiy reakcijy.

8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
Negalima uzsaldyti.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Nyderlandai

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIAI

EU/1/01/183/004 — 1 uzpildytas Svirkstas
EU/1/01/183/005 — 10 uzpildyty Svirksty
EU/1/01/183/020 — 20 uzpildyty Svirksty
EU/1/01/183/021 — 50 uzpildyty Svirksty
EU/1/01/183/022 — 1 uzpildytas Svirkstas
EU/1/01/183/023 — 10 uzpildyty Svirksty
EU/1/01/183/024 — 1 uzpildytas Svirkstas
EU/1/01/183/025 — 10 uzpildyty Svirksty
EU/1/01/183/030 — 20 uzpildyty Svirksty
EU/1/01/183/031 — 50 uzpildyty Svirksty

13. SERIJOS NUMERIS

Lot
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| 14.  PARDAVIMO/ISDAVIMO TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.

| 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

HBVAXPRO 5 mikrogramai

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

HBVAXPRO 5 ng injekciné suspensija
Vakcina nuo hepatito B (rDNR)

1.m.

2. VARTOJIMO METODAS

Pries vartojima gerai suplakti

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

0,5 ml

6. KITA

MSD
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

HBVAXPRO 10 mikrogramy — vienadozis flakonas — pakuotéje yra 1 flakonas, 10 flakony

1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

HBVAXPRO 10 mikrogramy injekciné suspensija
HBVAXPRO 10 ng injekciné suspensija
Vakcina nuo hepatito B (rDNR)

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Vienoje dozéje (1 ml) yra:
Hepatito B viruso pavirSinio rekombinantinio antigeno (HBSAZ)*.........c..ccovvvvvvrnnnnn. 10 ug
Adsorbuoto amorfiniu aliuminio hidroksifosfato sulfatu

*pagamintas mieliy Saccharomyces cerevisiae (2150-2-3 padermés) lastelése rekombinantinés DNR
technologijos budu.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

NaCl, boraksas, injekcinis vanduo.

4.  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekeiné suspensija
1 vienadozis 1 ml flakonas
10 vienadoziy 1 ml flakony

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Pries vartojima gerai suplakti.
Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti j raumenis

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS SPECIALUS ISPEJIMAS (JEI REIKIA)

Sio vaisto sudétyje yra natiiralios gumos latekso, kuris gali sukelti alerginiy reakcijy.
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8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
Negalima uzsaldyti.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Nyderlandai

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIAI

EU/1/01/183/007 — 1 flakonas
EU/1/01/183/008 — 10 flakony

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.
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| 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

HBVAXPRO 10 mikrogramy — vienadozis uzpildytas Svirkstas be adatos — pakuotéje yra 1
Svirkstas, 10 Svirksty

HBVAXPRO 10 mikrogramuy — vienadozis uzpildytas Svirks$tas su 1 atskira adata — pakuotéje
yra 1 §virkstas, 10 Svirksty

HBVAXPRO 10 mikrogramy — vienadozis uzpildytas Svirkstas su 2 atskiromis adatomis —
pakuotéje yra 1 Svirkstas, 10 arba 20 Svirksty

1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

HBVAXPRO 10 mikrogramy injekciné suspensija uzpildytame §virkste
HBVAXPRO 10 pg injekciné suspensija uzpildytame Svirkste
Vakcina nuo hepatito B (tDNR)

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Vienoje dozéje (1 ml) yra:
Hepatito B viruso pavirs§inio rekombinantinio antigeno (HBsAg)¥....................... 10 pug
Adsorbuoto amorfiniu aliuminio hidroksifosfato sulfatu

*pagamintas mieliy Saccharomyces cerevisiae (2150-2-3 padermés) lgstelése rekombinantinés DNR
technologijos budu.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

NacCl, boraksas, injekcinis vanduo.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekciné suspensija

1 vienadozis 1 ml uzpildytas Svirkstas be adatos

10 vienadoziy 1 ml uzpildyty Svirksty be adatos

1 vienadozis 1 ml uzpildytas Svirkstas su 1 atskira adata

10 vienadoziy 1 ml uzpildyty Svirksty su 1 atskira adata (kiekvienam Svirkstui)

1 vienadozis 1 ml uzpildytas Svirkstas su 2 atskiromis adatomis

10 vienadoziy 1 ml uzpildyty Svirksty su 2 atskiromis adatomis (kiekvienam $virkstui)
20 vienadoziy 1 ml uzpildyty Svirksty su 2 atskiromis adatomis (kiekvienam Svirkstui)

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Prie§ vartojimg gerai suplakti.
Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Leisti j raumenis
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6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS SPECIALUS ISPEJIMAS (JEI REIKIA)

Sio vaisto sudétyje yra natiiralios gumos latekso, kuris gali sukelti alerginiy reakcijy.

8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
Negalima uzsaldyti.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Nyderlandai

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIAI

EU/1/01/183/011 — 1 uzpildytas svirkstas
EU/1/01/183/013 — 10 uzpildyty Svirksty
EU/1/01/183/026 — 1 uzpildytas Svirkstas
EU/1/01/183/027 — 10 uzpildyty Svirksty
EU/1/01/183/028 — 1 uzpildytas Svirkstas
EU/1/01/183/029 — 10 uzpildyty Svirksty
EU/1/01/183/032 — 20 uzpildyty Svirksty

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA
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16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.

| 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS —- ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

HBVAXPRO 10 mikrogramy

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

HBVAXPRO 10 pg injekciné suspensija
Vakcina nuo hepatito B (rDNR)

1.m.

2. VARTOJIMO METODAS

Pries vartojima gerai suplakti

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

1 ml

6. KITA

MSD
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

HBVAXPRO 40 mikrogramy — vienadozis flakonas — pakuotéje yra 1 flakonas

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

HBVAXPRO 40 mikrogramy injekciné suspensija
HBVAXPRO 40 pg injekciné suspensija
Vakcina nuo hepatito B (rDNR)

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Vienoje dozéje (1 ml) yra:
Hepatito B viruso pavirSinio rekombinantinio antigeno (HBsAg)¥...................... 40 ng
Adsorbuoto amorfiniu aliuminio hidroksifosfato sulfatu

*pagamintas mieliy Saccharomyces cerevisiae (2150-2-3 padermes) lastelése rekombinantinés DNR
technologijos biuidu.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

NaCl, boraksas, injekcinis vanduo.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekciné suspensija
Viena 1 ml dozé flakone

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Pries vartojima gerai suplakti.
Prie§ vartojimag perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti j raumenis

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS SPECIALUS JSPEJIMAS (JEI REIKIA)

Sio vaisto sudétyje yra natiiralios gumos latekso, kuris gali sukelti alerginiy reakcijy.
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8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
Negalima uzsaldyti.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo S$viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Nyderlandai

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/01/183/015

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

’ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN

54



MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

HBVAXPRO 40 mikrogramy

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

HBVAXPRO 40 pg injekciné suspensija
Vakcina nuo hepatito B (rDNR)

1.m.

2. VARTOJIMO METODAS

Prie§ vartojima gerai suplakti

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

1 ml

6. KITA

MSD
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

HBVAXPRO 5 mikrogramai injekciné suspensija
Vakcina nuo hepatito B (rekombinantiné DNR)

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, pries skiepijantis Jums arba prieS skiepijant Jusy vaika, nes

jame pateikiama svarbi informacija.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités | gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

- Jeigu Jums arba Jiisy vaikui pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje
nenurodytas), kreipkités j gydytoja, vaistininka arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

1. Kas yra HBVAXPRO 5 mikrogramai ir kam jis vartojamas

2. Kas zinotina pries skiepijantis Jums arba prie$ skiepijant Jisy vaika HBVAXPRO
5 mikrogramai

Kaip leidziamas HBVAXPRO 5 mikrogramai

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti HBVAXPRO 5 mikrogramai

Pakuotés turinys ir kita informacija

SNk W

1. Kas yra HBVAXPRO 5 mikrogramai ir kam jis vartojamas

Si vakcina yra skirta nuo gimimo iki 15 mety amziaus vaiky, kuriems yra padidéjusi rizika uzsikrésti
hepatito B virusu, aktyviajai imunizacijai nuo hepatito B viruso infekcijos, sukeliamos visy zinomy
viruso potipiy.

Tikétina, kad skiepijimas HBVAXPRO taip pat apsaugo ir nuo virusinio hepatito D, nes pastarasis be
hepatito B infekcijos neprasideda.

Si vakcina neapsaugos Jiisy nuo kity sukéléjy, pvz., hepatito A, hepatito C ir hepatito E bei kity
patogeny, galin¢iy infekuoti kepenis, sukeltos infekcijos.

2.  Kas zZinotina pries skiepijantis Jums arba prieS skiepijant Jisy vaikqa HBVAXPRO
5 mikrogramai

HBVAXPRO 5 mikrogramai vartoti negalima:

- jeigu Jums arba Jiisy vaikui yra alergija hepatito B viruso pavir§iniam antigenui arba bet kuriai
pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos iSvardytos 6 skyriuje);

- jeigu Jus arba Jusy vaikas serga sunkia liga ir karSciuoja.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Sios vakcinos talpyklés sudétyje yra latekso gumos. Lateksas gali sukelti sunkias alergines reakcijas.

Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoja, pries skiepijant Jus arba Jtsy vaika HBVAXPRO
5 mikrogramai.

Kitos vakcinos ir HBVAXPRO 5 mikrogramai

HBVAXPRO galima vartoti vienu metu su hepatito B imunoglobulinu, tik leisti j skirtingas vietas.
HBVAXPRO galima vartoti asmeny, kurie anks¢iau buvo skiepyti kita vakcina nuo hepatito B,
pirminés vakcinacijos kursui baigti ar revakcinacijai.

HBVAXPRO galima vartoti vienu metu su kai kuriomis kitomis vakcinomis, tik leisti j skirtingas
vietas ir skirtingais Svirkstais.
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Jeigu Jus arba Jiisy vaikas vartoja arba neseniai vartojo Kitus vaistus, jskaitant jsigytus be
recepto, pasakykite gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui.

Néstumo ir Zindymo laikotarpis
Néscioms moterims ar zindyvéms vakcing skirti reikia atsargiai.
Pries vartodama bet kokj vaista pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Tikétina, kad HBVAXPRO gebé¢jimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia
nereikSmingai.

HBVAXPRO 5 mikrogramai sudétyje yra natrio

Vienoje HBVAXPRO 5 mikrogramai doz¢je yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y., jis beveik
neturi reikSmes.

3.  Kaip leidZiamas HBVAXPRO 5 mikrogramai

Dozé

Rekomenduojama kiekvienos injekcijos (0,5 ml) dozé vaikams nuo gimimo iki 15 mety amziaus yra
5 mikrogramai.

Skiepijimo kursa turi sudaryti maziausiai trys injekcijos.
Galima rekomenduoti dvi imunizacijos schemas:
- dvi injekcijos, tarp kuriy daroma vieno ménesio pertrauka, ir tre¢ioji injekcija praéjus
6 ménesiams po pirmosios injekcijos (0, 1, 6 ménesiais);
- jeigu imuniteto reikia greitai: trys injekcijos, tarp kuriy daroma vieno ménesio pertrauka, ir

ketvirtoji injekcija pragjus 1 metams po pirmosios injekcijos, (0, 1, 2 ir 12 ménesiais).

Neseniai uzsikrétusiesiems hepatito B virusu pirmaja HBVAXPRO dozg galima vartoti kartu su
atitinkama imunoglobulino doze.

Kai kuriose vietinése skiepijimy schemose rekomenduojama revakcinacijos dozé. Gydytojas,
vaistininkas ar slaugytojas Jus informuos, jeigu bus skiriama revakcinacijos doz¢.

Vartojimo metodas

Prie§ vartojimg flakona reikia gerai suplakti, kad gautysi nepermatoma, balta suspensija.

Po patekimo j flakong i§ jo i$trauktg vakcing reikia sunaudoti tuojau pat, o flakong — iSmesti.
Gydytojas ar slaugytojas vakcing suleis j raumenis. Naujagimiams ir kiidikiams geriausiai leisti
virSuting Slaunies sritj, vaikams ir paaugliams — j Zasto raumenis.

Vakcinos niekada negalima leisti j kraujagysle.

ISimtiniais atvejais asmenims, kuriems yra trombocitopenija (sumazéjes trombocity skaicius) arba
kraujavimo pavojus, vakcinos galima leisti ] pood;.

PamirSus Jums arba Jiisy vaikui suleisti viena HBVAXPRO 5 mikrogramai doze

Jeigu Jus arba Jusy vaikas praleido planuotg injekcija, kreipkites j savo gydytoja, vaistininkg ar
slaugytoja. Kada suleisti praleistaja doze, nuspres gydytojas ar slaugytojas.

Jeigu Jums arba Jiisy vaikui kilty daugiau klausimy dél §io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja,
vaistininkg arba slaugytoja.
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4.  Galimas Salutinis poveikis

Si vakcina, kaip ir visi kiti vaistai, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems
Zmonéms.

Kaip ir vartojant kitas vakcinas nuo hepatito B, dazniausiai priezastinis Salutinio poveikio rySys su
vakcinos vartojimu nejrodomas.

Dazniausiai pastebétas Salutinis poveikis buvo injekcijos vietos reakcijos: skausmingumas, paraudimas
ir sukietéjimas.

Kiti Salutiniai poveikiai buvo pastebéti labai retai:

o sumazéjes trombocity kiekis, limfmazgiy liga;
o alerginés reakcijos;
o nervy sistemos sutrikimai, pvz., dilgs€jimas, veido paralyzius, nervy uzdegimai, jskaitant

Guillain-Barre sindroma, regos nervo uzdegimas, dél kurio pablogéja rega, galvos smegeny
uzdegimas, paimejusi iSsétiné skleroze, iSsétiné skleroze, traukuliai, galvos skausmas, galvos
svaigimas ir alpimas;

sumazejes kraujospudis, kraujagysliy uzdegimas;

pozymiai, panasis j astma;

vémimas, pykinimas, viduriavimas, pilvo skausmas;

odos reakcijos, pvz., egzema, iSbérimas, nuplikimas, niezulys, dilgéliné ir paslelés odoje,
sanariy skausmas;

sanariy uzdegimas, raumeny skausmas, skausmas galiingje;

nuovargis, kar§¢iavimas, negalavimas, j gripa panasis poZymiai,

padidéjes kepeny fermenty aktyvumas;

akies uzdegimas, kuris sukelia skausmg ir paraudima.

Labai neisnesiotiems kiidikiams (gimusiems 28-3ja néStumo savaite ir anksc¢iau) 2-3 paras po
skiepijimo gali suretéti kvépavimas.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojai. Apie Salutinj poveik] taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

V priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti HBVAXPRO 5 mikrogramai

Sia vakcing laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant etiketés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Sios vakcinos vartoti negalima.

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C).
Negalima uzsaldyti.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.
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6. Pakuotés turinys ir kita informacija
HBVAXPRO 5 mikrogramai sudétis

Veiklioji medziaga yra pavirsinis hepatito B viruso rekombinantinis antigenas (HBsAg)*
5 mikrogramai, adsorbuotas amorfiniu aliuminio hidroksifosfato sulfatu (0,25 miligramo Al")*

*pagamintas mieliy Saccharomyces cerevisiae (2150-2-3 padermés) lastelése rekombinantinés DNR
technologijos budu.

# Sios vakcinos sudétyje yra amorfinio aliuminio hidroksifosfato sulfato kaip adsorbento. Adsorbentai
yra | tam tikras vakcinas pridedamos medziagos, kurios pagreitina, pagerina ir (arba) pailgina
apsauginj vakcinos poveiki.

Pagalbinés medziagos yra natrio chloridas (NaCl), boraksas ir injekcinis vanduo.

HBVAXPRO 5 mikrogramai iSvaizda ir kiekis pakuotéje

HBVAXPRO 5 mikrogramai yra injekciné suspensija flakone.
Pakuotéje yra 1 arba 10 flakony be §virksto (ir adatos).

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
Registruotojas ir gamintojas
Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Nyderlandai

Jeigu apie $§j vaista norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
MSD Belgium UAB Merck Sharp & Dohme
Tél/Tel: +32(0)27766211 Tel.: +370.5.2780.247

dpoc_belux@merck.com msd_lietuva@merck.com

Bbouarapus 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@merck.com

Ceska republika Magyarorszag

Merck Sharp & Dohme s.r.0. MSD Pharma Hungary Kft.
Tel.: +420233 010 111 Tel.: +36.1.888.5300
dpoc_czechslovak@merck.com hungary msd@merck.com
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Danmark

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

Deutschland

MSD Sharp & Dohme GmbH

Tel: 0800 673 673 673 (+49 (0) 89 4561 0)
e-mail@msd.de

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU,
Tel: +372.614.4200
msdeesti@merck.com

EA\rada

MSD A.®.B.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@merck.com

France
MSD France
Tél: +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@merck.com

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia

MSD lItalia S.r.L

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

Kvnpog
Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited

TnA: 800 00 673 (+357 22866700)
cyprus_info@merck.com
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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
msdnorge@msd.no

Osterreich

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

Polska

MSD Polska Sp. z 0.0.
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@merck.com



Latvija United Kingdom (Northern Ireland)

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Tel: +371.67364.224 Limited
msd_lv@merck.com Tel: + 353 (0)1 2998700

medinfoNI@msd.com

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZitrétas {MMMM m. {ménesio} mén.}

I$sami informacija apie §j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.

Toliau pateikta informacija yra skirta tik sveikatos prieziuros specialistams
Instrukcija
Pries suleidziant vakcing reikia apzitiréti, ar joje néra kokiy nors matomy daleliy ir (arba) fiziniy

iSvaizdos pakitimy. Prie§ vartojima fakong reikia gerai suplakti, kad buty gauta Siek tick matiné balta
suspensija.
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

HBVAXPRO 5 mikrogramai injekciné suspensija uzpildytame Svirkste
Vakcina nuo hepatito B (rekombinantiné DNR)

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, pries skiepijantis Jums arba pries skiepijant Jusy vaika, nes

jame pateikiama svarbi informacija.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vel gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités | gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

- Jeigu Jums arba Jiisy vaikui pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje
nenurodytas), kreipkités j gydytoja, vaistininka arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

1. Kas yra HBVAXPRO 5 mikrogramai ir kam jis vartojamas

2. Kas zinotina pries skiepijantis Jums arba prie§ skiepijant Jusy vaikg HBVAXPRO
5 mikrogramai

Kaip leidziamas HBVAXPRO 5 mikrogramai

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti HBVAXPRO 5 mikrogramai

Pakuotés turinys ir kita informacija

SNk W

1. Kas yra HBVAXPRO 5 mikrogramai ir kam jis vartojamas

Si vakcina yra skirta nuo gimimo iki 15 mety amziaus vaiky, kuriems yra padidéjusi rizika uzsikrésti
hepatito B virusu, aktyviajai imunizacijai nuo hepatito B viruso infekcijos, sukeliamos visy zinomy
viruso potipiy.

Tikétina, kad skiepijimas HBVAXPRO taip pat apsaugo ir nuo virusinio hepatito D, nes pastarasis be
hepatito B infekcijos neprasideda.

Si vakcina neapsaugos Jiisy nuo kity sukéléjy, pvz., hepatito A, hepatito C ir hepatito E bei kity
patogeny, galin¢iy infekuoti kepenis, sukeltos infekeijos.

2.  Kas Zinotina pries skiepijantis Jums arba pries skiepijant Jusy vaika HBVAXPRO
S mikrogramai

HBVAXPRO 5 mikrogramai vartoti negalima:

- jeigu Jums arba Jiisy vaikui yra alergija hepatito B viruso pavir§iniam antigenui arba bet kuriai
pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos iSvardytos 6 skyriuje);

- jeigu Jus arba Jusy vaikas serga sunkia liga ir karSciuoja.

Ispéjimai ir atsargumo priemoneés
Sios vakcinos talpyklés sudétyje yra latekso gumos. Lateksas gali sukelti sunkias alergines reakcijas.

Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoja, pries skiepijant Jus arba Jisy vaikg HBVAXPRO
5 mikrogramai.

Kitos vakcinos ir HBVAXPRO 5 mikrogramai

HBVAXPRO galima vartoti vienu metu su hepatito B imunoglobulinu, tik leisti j skirtingas vietas.
HBVAXPRO galima vartoti asmeny, kurie anks¢iau buvo skiepyti kita vakcina nuo hepatito B,
pirminés vakcinacijos kursui baigti ar revakcinacijai.

HBVAXPRO galima vartoti vienu metu su kai kuriomis kitomis vakcinomis, tik leisti j skirtingas
vietas ir skirtingais Svirkstais.
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Jeigu Jus arba Jiisy vaikas vartoja arba neseniai vartojo Kkitus vaistus, jskaitant jsigytus be
recepto, pasakykite gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui.

Néstumo ir Zindymo laikotarpis

Néscioms moterims ar zindyvéms vakcing skirti reikia atsargiai.

Pries vartodama bet kokj vaistg pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Tikétina, kad HBVAXPRO gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia
nereikSmingai.

HBVAXPRO 5 mikrogramai sudétyje yra natrio

Vienoje HBVAXPRO 5 mikrogramai doz¢je yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y., jis beveik
neturi reikSmes.

3.  Kaip leidZiamas HBVAXPRO 5 mikrogramai

Dozé

Rekomenduojama kiekvienos injekcijos (0,5 ml) dozé vaikams nuo gimimo iki 15 mety amziaus yra
5 mikrogramai.

Skiepijimo kursa turi sudaryti maziausiai trys injekcijos.
Galima rekomenduoti dvi imunizacijos schemas:
- dvi injekcijos, tarp kuriy daroma vieno ménesio pertrauka, ir tre¢ioji injekcija praéjus
6 ménesiams po pirmosios injekcijos (0, 1, 6 ménesiais);
- jeigu imuniteto reikia greitai: trys injekcijos, tarp kuriy daroma vieno ménesio pertrauka, ir

ketvirtoji injekcija praéjus 1 metams po pirmosios injekcijos, (0, 1, 2 ir 12 ménesiais).

Neseniai uzsikrétusiesiems hepatito B virusu pirmaja HBVAXPRO dozg galima vartoti kartu su
atitinkama imunoglobulino doze.

Kai kuriose vietinése skiepijimy schemose rekomenduojama revakcinacijos dozeé. Gydytojas,
vaistininkas ar slaugytojas Jus informuos, jeigu bus skiriama revakcinacijos doz¢.

Vartojimo metodas

Gydytojas ar slaugytojas vakcing suleis ] raumenis. Naujagimiams ir kiidikiams geriausiai leisti
virSuting $launies sritj, vaikams ir paaugliams — ] zasto raumenis.

Vakcinos niekada negalima leisti j kraujagysle.

ISimtiniais atvejais asmenims, kuriems yra trombocitopenija (sumazéjes trombocity skaicius) arba
kraujavimo pavojus, vakcinos galima leisti j pood;.

PamirSus Jums arba Jiisy vaikui suleisti viena HBVAXPRO 5 mikrogramai doze

Jeigu Jis arba Jusy vaikas praleido planuotg injekcijg, kreipkités j savo gydytoja, vaistininkg ar
slaugytoja. Kada suleisti praleistaja doze, nuspres gydytojas ar slaugytojas.

Jeigu Jums arba Jiisy vaikui kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja,
vaistininkg arba slaugytojg.
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4.  Galimas Salutinis poveikis

Si vakcina, kaip ir visi kiti vaistai, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems
Zmonéms.

Kaip ir vartojant kitas vakcinas nuo hepatito B, dazniausiai priezastinis Salutinio poveikio rySys su
vakcinos vartojimu nejrodomas.

Dazniausiai pastebétas Salutinis poveikis buvo injekcijos vietos reakcijos: skausmingumas, paraudimas
ir sukietéjimas.

Kiti Salutiniai poveikiai buvo pastebéti labai retai:

o sumazéjes trombocity kiekis, limfmazgiy liga;
o alerginés reakcijos;
. nervy sistemos sutrikimai, pvz., dilgs¢jimas, veido paralyzius, nervy uzdegimai, jskaitant

Guillain-Barre sindroma, regos nervo uzdegimas, dél kurio pablogéja rega, galvos smegeny
uzdegimas, paiiméjusi i§sétiné skleroze, iSsétiné skleroze, traukuliai, galvos skausmas, galvos
svaigimas ir alpimas;

sumazéjes kraujospudis, kraujagysliy uzdegimas;

pozymiai, panasus ] astma;

vémimas, pykinimas, viduriavimas, pilvo skausmas;

odos reakcijos, pvz., egzema, iSbérimas, nuplikimas, niezulys, dilgéliné ir piislelés odoje,
sanariy skausmas;

sanariy uzdegimas, raumeny skausmas, skausmas galiingje;

nuovargis, kar§¢iavimas, negalavimas, j gripa panasiis poZymiai;

padidéjes kepeny fermenty aktyvumas;

akies uzdegimas, kuris sukelia skausma ir paraudima.

Labai neisnesiotiems kiidikiams (gimusiems 28-3j3 néStumo savaite ir anksc¢iau) 2-3 paras po
skiepijimo gali suretéti kvépavimas.

Pranesimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojai. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

V priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveik] galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti HBVAXPRO 5 mikrogramai

Sig vakcing laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasieckiamoje vietoje.

Ant etiketés po ,,EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Sios vakcinos vartoti negalima.

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C).
Negalima uzsaldyti.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg arba su buitinémis atlickomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.
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6. Pakuotés turinys ir kita informacija
HBVAXPRO 5 mikrogramai sudétis

Veiklioji medziaga yra pavirSinis hepatito B viruso rekombinantinis antigenas (HBsAg)*
5 mikrogramai, adsorbuotas amorfiniu aliuminio hidroksifosfato sulfatu (0,25 miligramo Al")*

*pagamintas mieliy Saccharomyces cerevisiae (2150-2-3 padermeés) lastelése rekombinantinés DNR
technologijos budu.

# Sios vakcinos sudétyje yra amorfinio aliuminio hidroksifosfato sulfato kaip adsorbento. Adsorbentai
yra | tam tikras vakcinas pridedamos medziagos, kurios pagreitina, pagerina ir (arba) pailgina
apsauginj vakcinos poveik].

Pagalbinés medziagos yra natrio chloridas (NaCl), boraksas ir injekcinis vanduo.

HBVAXPRO 5 mikrogramai iSvaizda ir kiekis pakuotéje

HBVAXPRO 5 mikrogramai yra injekciné suspensija Svirkste.

Pakuotéje yra 1, 10, 20 arba 50 uzpildyty $virksty be adatos arba su 2 atskiromis adatomis.

Pakuotéje yra 1 arba 10 uzpildyty Svirksty su 1 atskira adata.

Gali biti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas ir gamintojas

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

Jeigu apie $j vaista norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
MSD Belgium UAB Merck Sharp & Dohme
Tél/Tel: +32(0)27766211 Tel.: +370.5.2780.247

dpoc_belux@merck.com msd_lietuva@merck.com

Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
Mepk Llapm u Jloym bearapus EOO/I, MSD Belgium
Ten.: +359 2 819 3737 Tél/Tel: +32(0)27766211

info-msdbg@merck.com dpoc_belux@merck.com

Ceska republika Magyarorszag

Merck Sharp & Dohme s.r.o. 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@merck.com malta_info@merck.com
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Deutschland

MSD Sharp & Dohme GmbH

Tel: 0800 673 673 673 (+49 (0) 89 4561 0)
e-mail@msd.de

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU,
Tel: +372.614.4200
msdeesti@merck.com

EXrGoa

MSD A.®.B.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@merck.com

France
MSD France
Tél: +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@merck.com

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia

MSD lItalia S.r.l.

Tel: 800 23 99 89 (+39 06 361911)
medicalinformation.it@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: +371.67364.224

msd_lv@merck.com

Nederland

Merck Sharp & Dohme B.V.

Tel: 0800 9999000 (+31 23 5153153)
medicalinfo.nl@merck.com

Norge

MSD (Norge) AS
TIf: +47 3220 73 00
msdnorge@msd.no

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@merck.com

United Kingdom (Northern Ireland)

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

Tel: + 353 (0)1 2998700

medinfoNI@msd.com

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perziarétas { MMMM m. {ménesio} mén.}



ISsami informacija apie $j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.cu.

Toliau pateikta informacija yra skirta tik sveikatos prieziiiros specialistams

Instrukcija

Pries suleidziant vakcing reikia apzitiréti, ar joje néra kokiy nors matomy daleliy ir (arba) fiziniy
i8vaizdos pakitimy. Prie$ vartojima Svirksta reikia gerai suplakti, kad bty gauta Siek tick matiné balta

suspensija.
Adata pritvirtinama sukant pagal laikrodzio rodykle, kol ji patikimai prisijungia prie §virksto.
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

HBVAXPRO 10 mikrogramy injekciné suspensija
Vakcina nuo hepatito B (rekombinantiné DNR)

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj pries skiepijantis, nes jame pateikiama Jums svarbi

informacija.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

- Jeigu Jums pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités i
gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra HBVAXPRO 10 mikrogramy ir kam jis vartojamas
Kas zinotina pries skiepijantis HBVAXPRO 10 mikrogramy
Kaip leidziamas HBVAXPRO 10 mikrogramy

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti HBVAXPRO 10 mikrogramy

Pakuotés turinys ir kita informacija

AN

1. Kas yra HBYAXPRO 10 mikrogramy ir kam jis vartojamas

Si vakcina yra skirta 16 mety ir vyresniy pacienty, kuriems yra rizika uzsikrésti hepatito B virusu,
aktyviajai imunizacijai nuo hepatito B viruso infekcijos, sukeliamos visy zinomy viruso potipiy.

Tikétina, kad skiepijimas HBVAXPRO taip pat apsaugo nuo virusinio hepatito D, nes pastarasis be
hepatito B infekcijos neprasideda.

Si vakcina neapsaugos Jiisy nuo kity sukéléjy, pvz., hepatito A, hepatito C ir hepatito E bei kity
patogeny, galin€iy infekuoti kepenis, sukeltos infekcijos.

2. Kas Zinotina pries skiepijantis HBVAXPRO 10 mikrogramy

HBVAXPRO 10 mikrogramy vartoti negalima:

- jeigu yra alergija hepatito B viruso pavir§iniam antigenui arba bet kuriai pagalbinei §io vaisto
medZiagai (jos iSvardytos 6 skyriuje);

- jeigu sergate sunkia liga ir karSciuojate.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Sios vakcinos talpyklés sudétyje yra latekso gumos. Lateksas gali sukelti sunkias alergines reakcijas.

Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoja, prie$ skiepydamiesi HBVAXPRO
10 mikrogramy.

Kitos vakcinos ir HBVAXPRO 10 mikrogramy

HBVAXPRO galima vartoti vienu metu su hepatito B imunoglobulinu, tik leisti j skirtingas vietas.
HBVAXPRO galima vartoti asmeny, kurie anks¢iau buvo skiepyti kita vakcina nuo hepatito B,
pirminés vakcinacijos kursui baigti ar revakcinacijai.

HBVAXPRO galima vartoti vienu metu su kai kuriomis kitomis vakcinomis, tik leisti j skirtingas
vietas ir skirtingais Svirkstais.

Jeigu Jus vartojate arba neseniai vartojote kitus vaistus, jskaitant jsigytus be recepto, pasakykite
gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui.
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NéStumas ir Zindymo laikotarpis
Néscioms moterims ar zindyvéms vakcing skirti reikia atsargiai.
Prie§ vartojant bet kokj vaista, buitina pasitarti su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
HBVAXPRO geb¢jimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai.

HBVAXPRO 10 mikrogramy sudétyje yra natrio

Vienoje HBVAXPRO 10 mikrogramy dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y., jis beveik
neturi reikSmes.

3. Kaip leidziamas HBVAXPRO 10 mikrogramy

Dozé

16 mety ir vyresniems pacientams rekomenduojama kiekvienos injekcijos (1 ml) dozé yra
10 mikrogramy.

Skiepijimo kursg turi sudaryti trys injekcijos.
Galima rekomenduoti dvi imunizacijos schemas:
- dvi injekcijos, tarp kuriy daroma vieno ménesio pertrauka, ir tre¢ioji injekcija pragjus
6 ménesiams po pirmosios injekcijos (0, 1, 6 ménesiais);
- jeigu imuniteto reikia greitai: trys injekcijos, tarp kuriy daroma vieno ménesio pertrauka, ir

ketvirtoji injekcija praéjus 1 metams po pirmosios injekcijos (0, 1, 2 ir 12 ménesiais).

Neseniai uzsikrétusiesiems hepatito B virusu pirmgja HBVAXPRO dozg galima vartoti kartu su
atitinkama imunoglobulino doze.

Kai kuriose vietinése skiepijimy schemose rekomenduojama revakcinacijos dozé. Gydytojas,
vaistininkas arba slaugytojas Jus informuos, jeigu bus skiriama revakcinacijos doze.

Jaunesniems nei 16 mety vaikams HBVAXPRO 10 mikrogramy skirti nerekomenduojama. Tinkamas
vakcinos stiprumas vaikams nuo gimimo iki 15 mety amziaus yra HBVAXPRO 5 mikrogramai.

Vartojimo metodas

Prie§ vartojima flakong reikia gerai suplakti, kad gautysi nepermatoma, balta suspensija.

Gydytojas arba slaugytojas vakcing suleis j raumenis. Suaugusiesiems ir paaugliams geriausiai leisti |
Zasto raumenis.

Vakcinos niekada negalima leisti j kraujagysle.

ISimtiniais atvejais asmenims, kuriems yra trombocitopenija (sumazéjes trombocity skaicius) arba
kraujavimo pavojus, vakcinos galima leisti | pood;.

Pamirsus pavartoti HBVAXPRO 10 mikrogramuy

Jei praleidote planuota injekcija, kreipkités j savo gydytoja, vaistininka arba slaugytoja. Kada skirti
praleistajg doze, nuspres gydytojas arba slaugytojas.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités i gydytoja, vaistininka arba
slaugytoja.
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4. Galimas Salutinis poveikis

Si vakcina, kaip ir visi kiti vaistai, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems
Zmonéms.

Kaip ir vartojant kitas vakcinas nuo hepatito B, dazniausiai priezastinis Salutinio poveikio rySys su
vakcinos vartojimu nejrodomas.

Dazniausiai pastebétas Salutinis poveikis buvo injekcijos vietos reakcijos: skausmingumas, paraudimas
ir sukietéjimas.

Kiti Salutiniai poveikiai buvo pastebéti labai retai:

o sumazéjes trombocity kiekis, limfmazgiy liga;
o alerginés reakcijos;
. nervy sistemos sutrikimai, pvz., dilgséjimas, veido paralyzius, nervy uzdegimai, jskaitant

Guillain-Barre sindroma, regos nervo uzdegimas, dél kurio pablogéja rega, galvos smegeny
uzdegimas, patiméjusi iSsétiné skleroze, i§sétiné sklerozé, traukuliai, galvos skausmas, galvos
svaigimas ir alpimas;

sumazéjes kraujospudis, kraujagysliy uzdegimas;

pozymiai, panasus ] astma;

vémimas, pykinimas, viduriavimas, pilvo skausmas;

odos reakcijos, pvz., egzema, iSbérimas, nuplikimas, niezulys, dilgéliné ir piislelés odoje,
sanariy skausmas;

sanariy uzdegimas, raumeny skausmas, skausmas galiingje;

nuovargis, kar§¢iavimas, negalavimas, j gripa panasiis poZymiai;

padidéjes kepeny fermenty aktyvumas;

akies uzdegimas, kuris sukelia skausmg ir paraudima.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojai. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

V priede nurodyta nacionaline pranesimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie Sio vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti HBVAXPRO 10 mikrogramy

Sig vakcina laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasickiamoje vietoje.

Ant etiketés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $ios vakcinos vartoti negalima.

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C).
Negalima uzsaldyti.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atlieckomis. Kaip i§mesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

HBVAXPRO 10 mikrogramy sudétis

Veiklioji medZiaga yra pavirSinis hepatito B viruso rekombinantinis antigenas (HBsAg)*
10 mikrogramy, adsorbuotas amorfiniu aliuminio hidroksifosfato sulfatu (0,50 miligramo Al")*
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*pagamintas mieliy Saccharomyces cerevisiae (2150-2-3 padermés) lgstelése rekombinantinés DNR
technologijos budu

# Sios vakcinos sudétyje yra amorfinio aliuminio hidroksifosfato sulfato kaip adsorbento. Adsorbentai
yra | tam tikras vakcinas pridedamos medziagos, kurios pagreitina, pagerina ir (arba) pailgina
apsauginj vakcinos poveikj.

Pagalbinés medziagos yra natrio chloridas (NaCl), boraksas ir injekcinis vanduo.

HBVAXPRO 10 mikrogramy iSvaizda ir kiekis pakuotéje

HBVAXPRO 10 mikrogramy yra injekciné suspensija flakone.
Pakuotéje yra 1 arba 10 flakony.

Gali bati tiekiamos ne visy dydziy pakuoteés.
Registruotojas ir gamintojas
Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Nyderlandai

Jeigu apie $§j vaista norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
MSD Belgium UAB Merck Sharp & Dohme
Tél/Tel: +32(0)27766211 Tel.: +370.5.2780.247

dpoc_belux@merck.com msd_lietuva@merck.com

Bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Mepk Llapm u Jloym beirapus EOO/I, MSD Belgium
Ten.: +359 2 819 3737 Tél/Tel: +32(0)27766211

info-msdbg@merck.com dpoc_belux@merck.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@merck.com malta_info@merck.com
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Deutschland

MSD Sharp & Dohme GmbH

Tel: 0800 673 673 673 (+49 (0) 89 4561 0)
e-mail@msd.de

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU,
Tel: +372.614.4200
msdeesti@merck.com

EA\LGda

MSD A.®.B.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@merck.com

France
MSD France
Tél: +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@merck.com

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia

MSD Italia S.r.1.

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

Kvmpog

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

Latvija
SIA Merck Sharp & Dohme Latvija

Tel: +371.67364.224
msd_lv@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
msdnorge@msd.no

Osterreich

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

Polska

MSD Polska Sp. z 0.0.
Tel.: +48.22.549.51.00
msdpolska@merck.com

Portugal
Merck Sharp & Dohme, Lda
Tel: +351 21 4465700

inform_pt@merck.com

Roménia

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@merck.com

United Kingdom (Northern Ireland)

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

Tel: + 353 (0)1 2998700

medinfoNI@msd.com

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perziirétas {MMMM m. {ménesio} mén.}



ISsami informacija apie §j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.cu.

Toliau pateikta informacija yra skirta tik sveikatos prieziiiros specialistams
Instrukcija
Pries suleidziant vakcing reikia apzitiréti, ar joje néra kokiy nors matomy daleliy ir (arba) fiziniy

i8vaizdos pakitimy. Prie$ vartojima flakona reikia gerai suplakti, kad buty gauta Siek tick matiné balta
suspensija.
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

HBVAXPRO 10 mikrogramy injekciné suspensija uzpildytame SvirksSte
Vakcina nuo hepatito B (rekombinantiné DNR)

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj pries skiepijantis, nes jame pateikiama Jums svarbi

informacija.

- Neismeskite Sio lapelio, nes veél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

- Jeigu Jums pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités i
gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja. Zr. 4 skyriu.

Apie ka rasoma Siame lapelyje?

Kas yra HBVAXPRO 10 mikrogramy ir kam jis vartojamas
Kas zinotina pries skiepijantis HBVAXPRO 10 mikrogramy
Kaip leidziamas HBVAXPRO 10 mikrogramy

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti HBVAXPRO 10 mikrogramy

Pakuotés turinys ir kita informacija

AN

1. Kas yra HBVAXPRO 10 mikrogramy ir kam jis vartojamas

Si vakcina yra skirta 16 mety ir vyresniy pacienty, kuriems yra rizika uzsikrésti hepatito B virusu,
aktyviajai imunizacijai nuo hepatito B viruso infekcijos, sukeliamos visy Zinomy viruso potipiy.

Tikétina, kad skiepijimas HBVAXPRO taip pat apsaugo nuo virusinio hepatito D, nes pastarasis be
hepatito B infekcijos neprasideda.

Si vakcina neapsaugos Jiisy nuo kity sukéléjy, pvz., hepatito A, hepatito C ir hepatito E bei kity
patogeny, galinCiy infekuoti kepenis, sukeltos infekcijos.

2. Kas Zinotina pries skiepijantis HBVAXPRO 10 mikrogramuy

HBVAXPRO 10 mikrogramy vartoti negalima:

- jeigu yra alergija hepatito B viruso pavir§iniam antigenui arba bet kuriai pagalbinei §io vaisto
medZiagai (jos iSvardytos 6 skyriuje);

- jeigu sergate sunkia liga ir karSciuojate.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Sios vakcinos talpyklés sudétyje yra latekso gumos. Lateksas gali sukelti sunkias alergines reakcijas.

Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoja, prie§ skiepydamiesi HBVAXPRO
10 mikrogramy.

Kitos vakcinos ir HBVAXPRO 10 mikrogramy

HBVAXPRO galima vartoti vienu metu su hepatito B imunoglobulinu, tik leisti j skirtingas vietas.
HBVAXPRO galima vartoti asmeny, kurie anks¢iau buvo skiepyti kita vakcina nuo hepatito B,
pirminés vakcinacijos kursui baigti ar revakcinacijai.

HBVAXPRO galima vartoti vienu metu su kai kuriomis kitomis vakcinomis, tik leisti j skirtingas
vietas ir skirtingais SvirkStais.

Jeigu Jus vartojate arba neseniai vartojote kitus vaistus, jskaitant jsigytus be recepto, pasakykite
gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui.
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NéStumas ir Zindymo laikotarpis
Néscioms moterims ar zindyvéms vakcing skirti reikia atsargiai.
Prie§ vartojant bet kokj vaista, buitina pasitarti su gydytoju arba vaistininku.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
HBVAXPRO gebé¢jimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai.

HBVAXPRO 10 mikrogramy sudétyje yra natrio

Vienoje HBVAXPRO 10 mikrogramy dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y., jis beveik
neturi reikSmeés.

3. Kaip leidziamas HBVAXPRO 10 mikrogramy

Dozé

16 mety ir vyresniems pacientams rekomenduojama kiekvienos injekcijos (1 ml) dozé yra
10 mikrogramy.

Skiepijimo kursg turi sudaryti trys injekcijos.
Galima rekomenduoti dvi imunizacijos schemas:
- dvi injekcijos, tarp kuriy daroma vieno ménesio pertrauka, ir tre¢ioji injekcija pragjus
6 ménesiams po pirmosios injekcijos (0, 1, 6 ménesiais);
- jeigu imuniteto reikia greitai: trys injekcijos, tarp kuriy daroma vieno ménesio pertrauka, ir

ketvirtoji injekcija pragjus 1 metams po pirmosios injekcijos (0, 1, 2 ir 12 ménesiais).

Neseniai uzsikrétusiesiems hepatito B virusu pirmaja HBVAXPRO doze galima vartoti kartu su
atitinkama imunoglobulino doze.

Kai kuriose vietinése skiepijimy schemose rekomenduojama revakcinacijos dozé. Gydytojas,
vaistininkas arba slaugytojas Jus informuos, jeigu bus skiriama revakcinacijos doze.

Jaunesniems nei 16 mety vaikams HBVAXPRO 10 mikrogramy skirti nerekomenduojama. Tinkamas
vakcinos stiprumas vaikams nuo gimimo iki 15 mety amziaus yra HBVAXPRO 5 mikrogramai.

Vartojimo metodas

Gydytojas arba slaugytojas vakcing suleis j raumenis. Suaugusiesiems ir paaugliams geriausiai leisti |
Zasto raumenis.

Vakcinos niekada negalima leisti j kraujagysle.

ISimtiniais atvejais asmenims, kuriems yra trombocitopenija (sumazéjes trombocity skai¢ius) arba
kraujavimo pavojus, vakcinos galima leisti | pood;.

Pamirsus pavartoti HBVAXPRO 10 mikrogramy

Jei praleidote planuotg injekcija, kreipkités j savo gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja. Kada skirti
praleistajg doze, nuspres gydytojas arba slaugytojas.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.
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4. Galimas Salutinis poveikis

Si vakcina, kaip ir visi kiti vaistai, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems
Zmonéms.

Kaip ir vartojant kitas vakcinas nuo hepatito B, dazniausiai priezastinis Salutinio poveikio rySys su
vakcinos vartojimu nejrodomas.

Dazniausiai pastebétas Salutinis poveikis buvo injekcijos vietos reakcijos: skausmingumas, paraudimas
ir sukietéjimas.

Kiti Salutiniai poveikiai buvo pastebéti labai retai:

o sumazéjes trombocity kiekis, limfmazgiy liga;
o alerginés reakcijos;
. nervy sistemos sutrikimai, pvz., dilgs¢jimas, veido paralyzius, nervy uzdegimai, jskaitant

Guillain-Barre sindroma, regos nervo uzdegimas, dél kurio pablogéja rega, galvos smegeny
uzdegimas, paiméjusi i§sétiné sklerozé, issétiné skleroze, traukuliai, galvos skausmas, galvos
svaigimas ir alpimas;

sumazéjes kraujospudis, kraujagysliy uzdegimas;

pozymiai, panasis ] astma;

vémimas, pykinimas, viduriavimas, pilvo skausmas;

odos reakcijos, pvz., egzema, iSbérimas, nuplikimas, niezulys, dilgéliné ir piislelés odoje,
sanariy skausmas;

sanariy uzdegimas, raumeny skausmas, skausmas galiingje;

nuovargis, kar§¢iavimas, negalavimas, j gripa panasiis poZymiai;

padidéjes kepeny fermenty aktyvumas;

akies uzdegimas, kuris sukelia skausmg ir paraudima.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojai. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

V priede nurodyta nacionaline pranesimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveik] galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti HBVAXPRO 10 mikrogramy

Sig vakcing laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasickiamoje vietoje.

Ant etiketés po ,,EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §ios vakcinos vartoti negalima.

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C).
Negalima uzsaldyti.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip i§mesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

HBVAXPRO 10 mikrogramy sudétis

Veiklioji medZiaga yra pavirSinis hepatito B viruso rekombinantinis antigenas (HBsAg)*
10 mikrogramy, adsorbuotas amorfiniu aliuminio hidroksifosfato sulfatu (0,50 miligramo Al")*
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*pagamintas mieliy Saccharomyces cerevisiae (2150-2-3 padermés) lgstelése rekombinantinés DNR
technologijos budu

# Sios vakcinos sudétyje yra amorfinio aliuminio hidroksifosfato sulfato kaip adsorbento. Adsorbentai
yra | tam tikras vakcinas pridedamos medziagos, kurios pagreitina, pagerina ir (arba) pailgina
apsauginj vakcinos poveikj.

Pagalbinés medziagos yra natrio chloridas (NaCl), boraksas ir injekcinis vanduo.

HBVAXPRO 10 mikrogramy iSvaizda ir kiekis pakuotéje

HBVAXPRO 10 mikrogramy yra injekciné suspensija Svirkste.

Pakuotéje yra 1, 10 arba 20 uzpildyty Svirksty su 2 atskiromis adatomis.

Pakuotéje yra 1 arba 10 uzpildyty Svirksty be adatos arba su 1 atskira adata.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas ir gamintojas

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

Jeigu apie $§j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.

Belgi¢/Belgique/Belgien Lietuva
MSD Belgium UAB Merck Sharp & Dohme
Tél/Tel: +32(0)27766211 Tel.: +370.5.2780.247

dpoc_belux@merck.com msd_lietuva@merck.com

Bovarapus Luxembourg/Luxemburg
Mepk lapm u [loym bearapus EOO/I, MSD Belgium
Ten.: + 3592819 3737 Tél/Tel: +32(0)27766211

info-msdbg@merck.com dpoc_belux@merck.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@merck.com malta_info@merck.com
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Deutschland

MSD Sharp & Dohme GmbH

Tel: 0800 673 673 673 (+49 (0) 89 4561 0)
e-mail@msd.de

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU,
Tel: +372.614.4200
msdeesti@merck.com

EAirGoa

MSD A.®.B.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@merck.com

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

Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.o.
Tel: +385 1 66 11 333
croatia_info@merck.com

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

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

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia

MSD lItalia S.r.l.

Tel: 800 23 99 89 (+39 06 361911)
medicalinformation.it@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: +371.67364.224

msd_lv@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
msdnorge@msd.no

Osterreich

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

Polska

MSD Polska Sp. z 0.0.
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@merck.com

United Kingdom (Northern Ireland)

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

Tel: + 353 (0)1 2998700

medinfoNI@msd.com

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perziarétas {MMMM m. {ménesio} mén.}



ISsami informacija apie §j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.cu.

Toliau pateikta informacija yra skirta tik sveikatos prieziiiros specialistams

Instrukcija

Pries suleidziant vakcing reikia apzifiréti, ar joje néra kokiy nors matomy daleliy ir (arba) fiziniy
i8vaizdos pakitimy. Prie$ vartojima Svirksta reikia gerai suplakti, kad buty gauta Siek tick matiné balta

suspensija.
Adata pritvirtinama sukant pagal laikrodzio rodyklg, kol ji patikimai prisijungia prie Svirksto.
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

HBVAXPRO 40 mikrogramy injekciné suspensija
Vakcina nuo hepatito B (rekombinantiné DNR)

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj pries skiepijantis, nes jame pateikiama Jums svarbi

informacija.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vel gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités | gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

- Jeigu Jums pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités i
gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra HBVAXPRO 40 mikrogramy ir kam jis vartojamas
Kas zinotina pries skiepijantis HBVAXPRO 40 mikrogramy
Kaip leidziamas HBVAXPRO 40 mikrogramy

Galimas S$alutinis poveikis

Kaip laikyti HBVAXPRO 40 mikrogramy

Pakuotés turinys ir kita informacija

AN

1. Kas yra HBYAXPRO 40 mikrogramy ir kam jis vartojamas

Si vakcina yra skirta dar nedializuojamy ir dializuojamy suaugusiy pacienty aktyviajai imunizacijai
nuo hepatito B viruso infekcijos, sukeliamos visy Zinomy viruso potipiy.

Tikétina, kad skiepijimas HBVAXPRO taip pat apsaugo ir nuo virusinio hepatito D (sukeliamo delta
dalelés), nes pastarasis be hepatito B infekcijos neprasideda.

Si vakcina neapsaugos Jisy nuo kity sukéléjy, pvz., hepatito A, hepatito C ir hepatito E bei kity
patogeny, galin€iy infekuoti kepenis, sukeltos infekcijos.

2. Kas Zinotina prieS skiepijantis HBVAXPRO 40 mikrogramuy

HBVAXPRO 40 mikrogramy vartoti negalima:

- jeigu Jums yra alergija hepatito B viruso pavir§iniam antigenui arba bet kuriai pagalbinei Sio
vaisto medziagai (jos iSvardintos 6 skyriuje);

- jeigu sergate sunkia liga ir karSciuojate.

Ispéjimai ir atsargumo priemoneés
Sios vakcinos talpyklés sudétyje yra latekso gumos. Lateksas gali sukelti sunkias alergines reakcijas.

Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoja, pries skiepydamiesi HBVAXPRO
40 mikrogramy.

Kitos vakcinos ir HBVAXPRO 40 mikrogramy

HBVAXPRO galima vartoti vienu metu su hepatito B imunoglobulinu, tik leisti j skirtingas vietas.
HBVAXPRO galima vartoti asmeny, kurie anks¢iau buvo skiepyti kita vakcina nuo hepatito B,
pirminés vakcinacijos kursui baigti ar revakcinacijai.

HBVAXPRO galima vartoti vienu metu su kai kuriomis kitomis vakcinomis, tik leisti j skirtingas
vietas ir skirtingais Svirkstais.

Jeigu Jus vartojate arba neseniai vartojote Kitus vaistus, jskaitant jsigytus be recepto, pasakykite
gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui.
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Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Néscioms moterims ar zindyvéms vakcing skirti reikia atsargiai.

Prie§ vartojant bet kokj vaista, buitina pasitarti su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Tikétina, kad HBVAXPRO gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia
nereikSmingai.

HBVAXPRO 40 mikrogramy sudétyje yra natrio

Vienoje HBVAXPRO 40 mikrogramy dozéje yra maZziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y., jis beveik
neturi reikSmés.

3. Kaip leidziamas HBVAXPRO 40 mikrogramy

Dozé

Rekomenduojama kiekvienos injekcijos (1 ml) dozé dar nedializuojamiems ir dializuojamiems
suaugusiems pacientams yra 40 mikrogramy.

Skiepijimo kursg turi sudaryti trys injekcijos.

Skiepijimo kursg sudaro dvi injekcijos, tarp kuriy daroma vieno ménesio pertrauka, ir trecioji injekcija
praéjus 6 ménesiams po pirmosios injekcijos (0, 1, 6 ménesiais).

Revakcinuoti reikia asmenis, kuriems antikiiny prie§ pavirSinj hepatito B antigeng (anti-HBsAg) yra
maziau kaip 10 TV/L

Vartojimo metodas

Prie§ vartojimg flakona reikia gerai suplakti, kad gautysi nepermatoma, balta suspensija.
Gydytojas arba slaugytojas Sig vakcing suleis ] raumenis. Suaugusiesiems geriausiai leisti j Zasto
raumenis.

Vakcinos niekada negalima leisti j kraujagysle.

ISimtiniais atvejais asmenims, kuriems yra trombocitopenija (sumazéjgs trombocity skaicius) arba
kraujavimo pavojus, vakcinos galima leisti j pood;.

PamirsSus pavartoti HBVAXPRO 40 mikrogramy

Jei praleidote planuota injekcija, kreipkités j savo gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja. Kada skirti
praleistaja dozg, nuspres gydytojas arba slaugytojas.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba
slaugytoja.
4. Galimas $alutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti vaistai, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems
Zmonéms.

Kaip ir vartojant kitas vakcinas nuo hepatito B, dazniausiai priezastinis Salutinio poveikio rySys su
vakcinos vartojimu nejrodomas.
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Dazniausiai pastebétas Salutinis poveikis buvo injekcijos vietos reakcijos: skausmingumas, paraudimas
ir sukietéjimas.

Kiti Salutiniai poveikiai buvo pastebéti labai retai:

o sumazgjes trombocity kiekis, limfmazgiy liga;
. alerginés reakcijos;
o nervy sistemos sutrikimai, pvz., dilgsé¢jimas, veido paralyzius, nervy uzdegimai, jskaitant

Guillain-Barre sindroma, regos nervo uzdegimas, dél kurio pablogéja rega, galvos smegeny
uzdegimas, paiimejusi i$sétiné skleroze, iSsétiné skleroze, traukuliai, galvos skausmas, galvos
svaigimas ir alpimas;

sumazéjes kraujospudis, kraujagysliy uzdegimas;

pozymiai, panasus ] astma;

vémimas, pykinimas, viduriavimas, pilvo skausmas;

odos reakcijos, pvz., egzema, iSbérimas, nuplikimas, niezulys, dilgéliné ir piislelés odoje,
sanariy skausmas;

sanariy uzdegimas, raumeny skausmas, skausmas galtinéje;

nuovargis, kar§¢iavimas, negalavimas, j gripa panasiis pozZymiai,

padidéjes kepeny fermenty aktyvumas;

akies uzdegimas, kuris sukelia skausmg ir paraudima.

Pranesimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojai. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

V priede nurodyta nacionaline pranesimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti HBVAXPRO 40 mikrogramy

Sig vakcing laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant etiketés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto vartoti negalima.

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C).
Negalima uzsaldyti.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

HBVAXPRO 40 mikrogramy sudétis

Veiklioji medziaga yra pavirSinis hepatito B viruso rekombinantinis antigenas (HBsAg)*
40 mikrogramy, adsorbuotas amorfiniu aliuminio hidroksifosfato sulfatu (0,50 miligramo Al")*

*pagamintas mieliy Saccharomyces cerevisiae (2150-2-3 padermés) lastelése rekombinantinés DNR
technologijos budu.

# Sios vakcinos sudétyje yra amorfinio aliuminio hidroksifosfato sulfato kaip adsorbento. Adsorbentai

yra | tam tikras vakcinas pridedamos medZziagos, kurios pagreitina, pagerina ir (arba) pailgina
apsauginj vakcinos poveikj.
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Pagalbinés medziagos yra natrio chloridas (NaCl), boraksas ir injekcinis vanduo.

HBVAXPRO 40 mikrogramy iSvaizda ir kiekis pakuotéje

HBVAXPRO 40 mikrogramy yra injekciné suspensija flakone.

Pakuotéje yra 1 flakonas.

Registruotojas ir gamintojas

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

Jeigu apie §j vaista norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.

Belgié/Belgique/Belgien
MSD Belgium

Tél/Tel: +32(0)27766211
dpoc_belux@merck.com

Bbarapus

Mepk Hlapm u loym bearapus EOO/,
ten.: +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@merck.com

Deutschland

MSD Sharp & Dohme GmbH

Tel: 0800 673 673 673 (+49 (0) 89 4561 0)
e-mail@msd.de

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU,
Tel: +372.614.4200
msdeesti@merck.com

EA\Lada

MSD A.®.B.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@merck.com

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

UAB Merck Sharp & Dohme
Tel.: +370.5.2780.247
msd_lietuva@merck.com

Luxembourg/Luxemburg
MSD Belgium

Tél/Tel: +32(0)27766211
dpoc_belux@merck.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
msdnorge@msd.no

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

Hrvatska Romania

Merck Sharp & Dohme d.o.o. Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L

Tel: +385 1 66 11 333 Tel: + 4021 529 29 00

croatia_info@merck.com msdromania@merck.com

Ireland Slovenija

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health) Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila d.o.o.

Limited Tel: +386.1.520.4201

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

medinfo_ireland@merck.com

island Slovenska republika

Vistor hf. Merck Sharp & Dohme, s. r. 0

Simi: + 354 535 7000 Tel: +421 2 58282010
dpoc_czechslovak@merck.com

Italia Suomi/Finland

MSD Italia S.r.1. MSD Finland Oy

Tel: 800 23 99 89 (+39 06 361911) Puh/Tel: +358 (0)9 804 650

medicalinformation.it@msd.com info@msd.fi

Kvnpog Sverige

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB

TnA: 800 00 673 (+357 22866700) Tel: +46 77 5700488

cyprus_info@merck.com medicinskinfo@merck.com

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)

Tel: +371.67364.224 Limited

msd_lv@merck.com Tel: + 353 (0)1 2998700
medinfoNI@msd.com

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZitrétas {MMMM m. {ménesio} mén.}

ISsami informacija apie §j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.cu.

Toliau pateikta informacija yra skirta tik sveikatos prieZiiiros specialistams
Instrukcija
Pries suleidziant vakcing reikia apzitiréti, ar joje néra kokiy nors matomy daleliy ir (arba) fiziniy

iSvaizdos pakitimy. Prie$ vartojima flakong reikia gerai suplakti, kad biity gauta Siek tiek matiné balta
suspensija.

85


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

	PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA
	A.	BIOLOGINĖS (-IŲ) VEIKLIOSIOS (-IŲJŲ) MEDŽIAGOS (-Ų) GAMINTOJAS IR GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ
	B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI
	C.	KITOS SĄLYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
	D.	SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UŽTIKRINTI
	A. ŽENKLINIMAS
	B. PAKUOTĖS LAPELIS

