


1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

PROCOMVAX siistesuspensioon
Haemophilus b konjugaat (meningokokk-valgukonjugaat) ja hepatiit B (rekombinantne) vaktsiin

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Haemophilus influenzae tiitip b poliiribosiiiilribitoolfosfaat (PRP) PRP-OMPC-na 7,5 ug
Neisseria meningitidis OMPC (Neisseria meningitidis alagrupp B 125 ug
B11 tiive védlismembraani valgukompleks)

Rekombinantsetes parmirakkudes (Saccharomyces cerevisiae) 50:

toodetud adsorbeeritud hepatiit B pinnaantigeen @

0,5 ml-s.

Abiained vt 15ik 6.1 ¢ Q a
3. RAVIMVORM \

Siistesuspensioon viaalis Q

4. KLIINILISED ANDMED .x\
4.1 Niidustused o’ %
@
PROCOMVAX on niidustatud 6 nidala Kuai u vanuste laste vaktsineerimiseks Haemophilus

influenzae tiitip b pdhjustatud invasiivs
pOhjustatud infektsiooni vastu.

4.2 Annustamine ja manusf@misviis

Annustamine Q

HBsAg-negatiivset ade Tapsi vaktsineeritakse PROCOMVAX’i kolme 0,5 ml annusega, mis
manustatakse idea& ., 4.ja 12...15. elukuul. Kui soovitatud skeemi ei ole vdimalik tapselt
jérgida, peab ka 1jese annuse manustamise vaheline intervall olema umbes kaks kuud ning teise
ja kolmanga aheline intervall voimalikult tdpselt 8...11 kuud. Téielikuks

Vaktsinat51‘ riks tuleb manustada kdik kolm annust.

1 ja hepatiit B viiruse kdigi teadaolevate alatiilipide

Last ﬁsaavad hepatiit B vaktsiini {ihe annuse vahetult parast siindi, voib PROCOMVAX’i
2.,4.ja12...15. elukuul.
sed, keda ei vaktsineerita soovitatud skeemi jargi.
LYastele, keda ei vaktsineerita soovitatud skeemi jargi, tuleb vaktsinatsiooniskeem méérata
individuaalselt.

Manustamisviis
INTRAMUSKULAARSEKS MANUSTAMISEKS
Mitte stistida intravenoossalt, intradermaal selt voi subkutaanselt.



4.3 Vastuniidustused

Ulitundlikkus toimeaine vdi ravimi iikskdik millise abiaine suhtes. Isikutele, kellel tekivad pérast
vaktsiinisiisti ilitundlikkusele viitavad siimptomid, ei tohi vaktsiini manustamist jétkata.

Vdimaliku immuuntolerantsuse tottu (puudulik reaktsioon jargneval kokkupuutel PRP antigeeniga) ei
soovitata PROCOMVAX’i kasutada alla 6 nédala vanustel lastel.

Ageda, palavikuga kulgeva haiguse puhul soovitatakse immuniseerimine edasi liikata. Kdiki vaktsiine
vOib manustada lastele, kellel esineb kergekujuline haigus, nagu kohulahtisus vai kerge iilemiste
hingamisteede infektsioon. Modduka voi raske palavikuga kulgeva haigusega lapsi voib Vaktsineeric%

pérast haiguse dgeda faasi méodumist. :
4.4 Hoiatused ja ettevaatusabinoud kasutamisel

Nagu koigi vaktsiinide puhul, peavad ka PROCOMVAX’iga vaktsineerimisel koheseks @amiseks
kdepdrast olema vajalikud vahendid (sh adrenaliin) voimaliku anafiilaktilise voi ana 1dse

reaktsiooni raviks.
PROCOMVAXi ei tohi segada teiste vaktsiinidega iihes siistlas. ac a

HBsAg-positiivsete emade lapsed peavad vahetult parast siindi saamaghepatiit B immuunglobuliini ja
(rekombinantset) hepatiit B vaktsiini ning seejdrel hepatiit B Vastas%ku vaktsinatsioonikuuri. Ei
ole uuritud PROCOMVAX1 jargnevat manustamist hepatiit ¢ vaktsinatsioonikuuri

16petamiseks lastel, kelle emad on HBsAg-positiivsed ja ke@ d hepatiit B immuunglobuliini,

voi kelle emade tervislik seisund ei ole teada. .\
Hiiiibimishédirega (hemofiilia voi trombotsﬁtopeenia% tuleb rakendada ettevaatusabindusid

sistimisjérgse hematoomi ohu véltimiseks.  ®
L J
Kuna PROCOMVAX’i kasutamist ei ole %ﬁhaloomuliste kasvajatega voi muul pohjusel

immuunpuudulikkusega isikutel, siis im tuse ulatus ei ole neil isikutel teada.

PROCOMVAX ei kaitse muu kui ti

eest; PROCOMVAX ei kaitse muude
meningiidi vdi sepsise) eest. %
PROCOMVAX ei

inkubatsiooniaja t
patsientidel ei p

aemophilus influenzae poolt pShjustatud invasiivse haiguse
ikroorganismide poolt pShjustatud invasiivse haiguse (nt

i éiraQestumist teistest viirustest pohjustatud hepatiiti. Hepatiit B pika
voimalik, et vaktsineerimise ajal on patsient juba nakatunud. Neil
siin dra hoida B-hepatiiti haigestumist.

ruugi anda kaitsvat antikehade tiitrit kohe pérast vaktsineerimist, samuti ei pruugi
e tiiter kujuneda kdigil vaktsineeritutel.

a irjeldatud Haemophilus b poliisahhariidvaktsiini ja iihe teise Haemophilus b
jugdatvaktsiini puhul, voib Haemophilus b infektsiooni juhtusid esineda vaktsineerimisele jirgneva
a jooksul, enne vaktsiinide kaitsetoime kujunemist.

Esmase vaktsinatsioonikuuri manustamisel tuleb arvesse votta apnoe riski ja 48-72 tundi kestva
respiratoorse jdlgimise vajadust viga enneaegsetel lastel (stindinud < 28 rasedusnédalal), seda eriti
varasema respiratoorse ebakiipsuse korral. Kuna vaktsineerimisest tulenev kasu selles grupis on suur,
ei tohiks vaktsineerimist tegemata jitta voi edasi liikata.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Avatud uuringute immunogeensusandmed néitavad, et PROCOMVAX’1 v3ib manustada samaaegselt
difteeria, teetanuse ja tiisrakulise ldkakoha (DTP) vaktsiiniga, suukaudse poliomiieliidi vaktsiiniga
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(OPV), inaktiveeritud poliomiieliidi vaktsiiniga (IPV) ja Merck MMR — leetrite, mumpsi ja punetiste
elusvaktsiiniga, kasutades siistitavate vaktsiinide manustamiseks erinevaid siistekohti ja siistlaid.
Lisaks néitavad avatud, kontrollrithmaga uuringu piiratud immunogeensusandmed, et
PROCOMVAX’i v3ib manustada koos difteeria, teetanuse ja atsellulaarse ldkakoha (DTaP)
vaktsiiniga, kasutades erinevaid siistekohti ja siistlaid.

PROCOMVAX’iga samaaegselt manustatud tdisrakulise voi atsellulaarse ldkakohavaktsiini
efektiivsus ei ole uuringutes kindlaks tehtud.

4.6 Rasedus ja imetamine

Ei ole asjakohane. Vaktsiin on ette ndhtud kasutamiseks ainult lastel. b
4.7 Toime reaktsioonikiirusele 0
Pole asjakohane. Vaktsiin on ette nihtud kasutamiseks ainult lastel. QQ

4.8 Korvaltoimed

Kliinilistes uuringutes, kus 2993 tervele 6 niddala kuni 15 kuu vanusele 1apae tatt 7350
PROCOMVAX’i annust, oli PROCOMVAX iildiselt hésti talutav. Neistdas salesid
kliinilistes uuringutes, kus enamik lapsi sai PROCOMVAX’i samaaegselt'tei egistreeritud laste
vaktsiinidega. 1110 last jalgiti nii tdsiste kui mittetdsiste kéwaltoimc@ht . Ulejasnud 1816 last

—_—

osalesid uuringutes, kus PROCOMVAX’i manustati samaaegselt uufi argus pneumokokk-
poliisahhariid-valgukonjugaatvaktsiiniga v3i uurimisjérgus di teetanuse, lakakdha ja
inaktiveeritud poliomiieliidi vaktsiiniga, ning neid jilgiti tésié altoimete suhtes.

2993 PROCOMVAX’i saanud lapsest 33-1 ilmnesid 14¢gat¥a jooksul pérast vaktsineerimist tdosised
kdrvalnihud. Ukski tdsistest kdrvalnihtudest ei oln%‘ hinnangul seotud selle vaktsiiniga.

@
Uhes neist uuringutest, randomiseeritud mij o elis€s uuringus said 882 last suhtes 3:1 kas
PROCOMVAX’i vdi Merck Haemophilu® aatvaktsiini (meningokokk-valgukonjugaat)
(Merck PRP-OMPC vaktsiin) pluss Me 1it B (rekombinantset) vaktsiini 2., 4. ja
12...15. elukuul. Igale siistile jirgnevasgiicéeva jooksul jélgiti lapsi lokaalsete reaktsioonide ja
stisteemsete toimete suhtes. Enami ai DTP ja OPV vaktsiini samaaegselt PROCOMVAX’i voi
Merck PRP-OMPC vaktsiini %rc hepatiit B (rekombinantse) vaktsiini kahe esimese annusega.

PROCOMVAX’i kdigi kolm e 10ikes ei esinenud olulisi erinevusi kdrvaltoimete
esinemissageduse osas PR@;, AX’1 ja monovalentsete vaktsiinide (Merck PRP-OMPC vaktsiin ja
Merck hepatiit B (r bi e) vaktsiin) vahel. Siiski oli drrituvuse esinemissagedus statistiliselt
suurem pérast PR VAX’i koiki kolme siisti kombineeritult ja parast PROCOMVAX’i esimest
siisti monovalent; siinidega vorreldes.

reaktsioone ja siisteemseid toimeid kirjeldati > 1,0% lastest viie pdeva jooksul
pérast Igp VAX’iiga annuse manustamist: valu/valulikkus, punetus, turse/induratsioon

i alavik (> 38,3 °C, rektaaltemperatuur); isutus, oksendamine, kdhulahtisus; arrituvus,
i tt, sealhulgas ebaharilik kile nutt, kestev nutt (> 4 tunni) ja muu tdpsustamata nutt;
apoletik. Jargnevate annuste puhul ei tdheldatud korvaltoimete esinemissageduse ega
usastme suurenemist.

Turustamisjirgne kogemus

PROCOMVAX
Ulitundlikkus
Harva: anafiilaksia, koriturse, ndgestobi, multiformne eriiteem.

Narvististeem
Krambid, febriilsed krambid



Respiratoorsed, rindkere ja mediastiinumi haired
Apnoe viga enneaegsetel lastel (stindinud < 28 rasedusnidalal) (vt 15ik 4.4).

Nahk
Stistekohal paistetus

Voimalikud korvaltoimed
Lisaks on Merck PRP-OMPC vaktsiini voi Merck hepatiit B (rekombinantse) vaktsiini miiiigiletuleku
jargselt imikutel ja kuni 71 kuu vanustel lastel kirjeldatud mitmesuguseid korvaltoimeid. Need on

loetletud alljérgnevalt.

Vedel Merck PRP-OMPC vakisiin b
Veri/limfisiisteem 0
Limfadenopaatia

Nahk

Valu siistekohas Q
Merck hepatiit B (rekombinantne) vaktsiin 0 Q

Sagedased reaktsioonid:
Lokaalsed siistekoha reaktsioonid: mooduv valulikkus, punetus, 1nd%>
Harv:

- maksaensiiiimide aktiivsuse suurenemine, Vas1 vik, halb enesetunne, gripilaadsed
stimptomid, bronhospasmi-taolised sumpto tobi, trombotsiitopeenia;

- pearinglus, peavalu, paresteesia; %

- iiveldus, oksendamine, kohulahtlsus'ko

- liigesvalu, lihasvalu;

- 166ve, siigelus;

- hiipotensioon, minestus;
- halvatus (Belli halvatus), neu fa, neuriit (sh Guillain-Barre siindroom, miieliit, sh

transversaalmiieliit), entsgfaliit, "agemisnarvi neuriit;
- limfisdlmede suurene )

4.9 Uleannustamine 0

Uleannustamises atatud.

OLOOGILISED OMADUSED
.1 %makodﬁnaami]ised omadused

akoterapeutiline grupp: bakteriaalsed ja viirusvaktsiinid, nende kombinatsioonid, ATC-kood:
CA
PROCOMVAX on steriilne kahevalentne vaktsiin, mis sisaldab Merck PRP-OMPC vaktsiini ja Merck
hepatiit B (rekombinantse) vaktsiini antigeenseid komponente. Need komponendid on Haemophilus
influenzae tiitip b kapsulaarne poliisahhariid (PRP), mis on kovalentselt seotud Neisseria
meningitidis’e vilismembraani valgukompleksiga (OMPC), ja rekombinantsetes parmikultuurides
toodetud hepatiit B pinnaantigeen (HBsAg).

PROCOMVAX’i komponentide efektiivsus on kindlaks tehtud monovalentsete vaktsiinidega
labiviidud uuringutes.



B-hepatiidivastased vastused PROCOMVAX'ile lastel, keda varem ei ole vaktsineeritud hepatiit B
vaktsiiniga

1992. kuni 2000. aastal 1dbiviidud neljas kliinilises uuringus manustati PROCOMVAX’1 1809-le
umbes 2 kuu vanusele lapsele, kes ei olnud varem hepatiit B vaktsiini saanud.Need lapsed said
PROCOMVAX’i umbes 2., 4. ja 12. kuni 15. elukuul.

Nendes uuringutes oli 1503 lapsel B-hepatiidivastased tulemused olemas pidrast PROCOMVAX’i kahe
esimese annuse manustamist ja 1309-1 parast PROCOMVAX’i kolmandat annust. Pérast teist annust
tekkis 77%...96%-1 lastest B-hepatiidivastane kaitsetase (=10 mRU/ml) ja tiitri geomeetrilised
keskmised (Geometric Mean Titre, GMT) olid 30 mRU/ml...190 mRU/ml. Pérast kolmandat annust
tekkis 96%...100%-1 lastest B-hepatiidivastane kaitsetase ja GMTd olid 897 mRU/ml...4467 mRU/s
B-hepatiidivastased vastused PROCOMVAX ile |astel, keda varem oli vaktsineeritud hepatii
vaktsiiniga

1992. kuni 2000. aastal ldbiviidud neljas kliinilises uuringus manustati PROCOMV -le umbes

2 kuu vanusele lapsele, kes olid siindimisel saanud hepatiit B vaktsiini. Need lap
PROCOMVAX’i umbes 2. kuni 3, 4. kuni 5. ja 12. kuni 15. elukuul.

Nendes uuringutes oli 618 lapsel B-hepatiidivastased tulemused olemasNQ(OCOMVAX’i kahe
esimese annuse manustamist ja 461-1 parast PROCOMVAX’i kolmandat anrtust. Pérast teist annust
tekkis 93%...100%-1 lastest B-hepatiidivastane kaitsetase (>10 mRU GMTd olid

125 mRU/ml...417 mRU/ml. Pérast kolmandat annust tekkis %o-1 lastest B-hepatiidivastane
kaitsetase ja GMTd olid 1509 mRU/ml...3913 mRU/ml.

Hetkel on teadmata B-hepatiidivastase kaitse kestvus t. eteébvaktsineeritutel ning vajadust korduva
revaktsineerimise jirele B-hepatiiti sisaldavate Xak idoga ei ole veel méératletud.

[ J
PRP-vastased vastused PROCOMVAX ile. 30
1992. kuni 2000. aastal ldbiviidud kuuegdglimilises uuringus manustati PROCOMVAX’1 2528-1e

umbes 2 kuu vanusele lapsele, kes ei arem saanud Haemophilus influenzae tiiiip b (Hib)
vaktsiini. Need lapsed said PROCO ’iumbes 2., 4. ja 12. kuni 15. elukuul.

Nendes uuringutes oli 2121 P-vastased tulemused olemas parast PROCOMVAX’i kahe
esimese annuse manustam 1'768-1 parast PROCOMVAX’i kolmandat annust. Pdrast teist annust
0li 95%...99%-1 la RP-Vastane tase >0,15 pg/ml (see on tase, mida seostatakse lithiajalise
kaitsega invasiivse l&o pohjustatud haiguse vastu) ja GMTd olid 2,5 pg/ml...4,3 ug/ml. Pérast

kolmandat annusf'6li 92%...99%-1 PRP-vastane tase >1,0 ng/ml (see on tase, mida seostatakse
pikaajalisgkai vasiivse Hib’ist pohjustatud haiguse vastu) ja GMTd olid

7,7 ng/ml " g/ml.
a ;

5.2 %r akokineetilised omadused
asjakohane.
.3 Prekliinilised ohutusandmed

Ei ole asjakohane.



6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

Preparaat sisaldab amorfset alumiiniumhiidroksiifosfaatsulfaati ja naatriumboraati 0,9%
naatriumkloriidilahuses.

6.2 Sobimatus

stistlas segada.

6.3 Kolblikkusaeg 0

Sobivusuuringute puudumisel ei tohi seda vaktsiini teiste vaktsiinide voi ravimpreparaatidega iihes E

3 aastat.

6.4 Siilitamise eritingimused

Hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C). ?QQ :

Mitte hoida siigavkiilmas.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu %
0,5 ml suspensiooni viaalis (I tiilipi flintklaas). Q

6.6 Kasutamis- ja kiisitsemisjuhend

Vaktsiin on kasutamisvalmis, seda ei ole vaja lahus%
Pérast korralikku loksutamist on PROCOMV us valge suspensioon. Parenteraalselt

manustatavaid ravimpreparaate tuleb enn& 1st visuaalselt kontrollida vodrosakeste esinemise ja
varvimuutuse suhtes, kui lahus vo6i pake V01maldab
Enne viaalist viljavotmist ja kasuta rralikult loksutada. See on vajalik vaktsiini

suspendeerimiseks. Q

7. MUUGILO. (0]
Sanofi Pasteur .C.

8, rue Jonas S
F - 69007

Q

CNI"JGILOA NUMBER(NUMBRID)
/99/104/001
9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV
Esmase miiiigiloa véljastamise kuupdev: 07/05/1999

Viimane miiligiloa uuendamise kuupéev: 02/08/2004

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV
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A. BIOLOOGILIS(T)E TOIMEAIN OTJA JA
TOOTMISLOA HOIDJA, KES TAB RAVIMIPARTII
VABASTAMISE EEST 4
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B. MUUGILOA TINGQ@
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A.  BIOLOOGILIS(T)E TOIMEAINE(TE) TOOTJA JA TOOTMISLOA HOIDJA, KES
VASTUTAB RAVIMIPARTII VABASTAMISE EEST

Bioloogiliste toimeainete tootja nimi ja aadress
Haemophilis B konjugeeritud ja hepatiit B pinnaantigeen:

Merck & Co. Inc.
Sumneytown Pike

West Point
Pennsylvania 19486 USA b

Heakskiitva inspektsiooniaruande on viljastanud 17. novembril 1998 Ministerie van 0
Volksgezondheid, Welzjin en Sport, Inspectie voor de gezondheidszorg, Postbus 5850, 228
Rijswijk, Holland.

Ravimipartii vabastamise eest vastutava tootja nimi ja aadress

Merck Sharp & Dohme B.V. ?QQ

Waarderweg 39,
2031 BN, P.O. Box 581,

2003 PC Haarlem
Holland ‘9
Tootmisloa on véljastanud 27. jaanuaril 1998 Ministeri % gezondheid, Welzjin en Sport,

Inspectie voor de gezondheidszorg, Postbus 5850, 223) swijk, Holland.

B. MUUGILOA TINGIMUSED %

o MUUGILOA HOIDJALE ESITA@HANKE JA KASUTUSTINGIMUSED JA
-PIIRANGUD

Retseptiravim.

o MUUD TINGIMU Q

Partii ametlik vaba8t, e: vastavalt direktiivi 2001/83/EU artiklile 114 toimub partii ametlik
vabastamine riikliku atooriumi voi selleks eesmargiks maédratud laboratooriumi poolt.

N
>









VALISPAKENDIL VOI SELLE PUUDUMISEL SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA
JARGMISED ANDMED

VALISPAKEND

‘ PROCOMVAX - itheannuseline viaal — 1 viaal pakendis ‘

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS e

PROCOMVAX siistesuspensioon
Haemophilus b konjugaat (meningokokk-valgukonjugaat) ja hepatiit B (rekombinantne) vaktsiin

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

1 annus (0,5 ml) sisaldab: Q 2

7,5 ug Haemophilus influenzae tiiiip b PRP PRP-OMPC-na
125 ng Neisseria meningitidis OMPC
5,0 ug rekombinantsetes parmirakkudes toodetud hepatiit B plnnaantlieenl

| 3. ABIAINED

Abiained: alumiiniumhiidroksiifosfaatsulfaat ja naatri@ ,9% naatriumkloriidilahuses

]
| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUUR

o
1 Gtheannuseline viaal = 0,5 ml o
| 5. MANUSTAMISVIIS $§
Enne kasutamist korraliku@s ada
Intramuskulaarne \
o

6. ERIH , ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
A MATUS KOHAS

Hoida [aSt@eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL) |

| 8. KOLBLIKKUSAEG |

Kolblik kuni:
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9.  SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis.
Mitte hoida siigavkiilmas.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI JAATMEMATERJALI
HAVITAMISEKS (VAJADUSEL), VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE ESITATUD
NOUETELE

| 11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Sanofi Pasteur MSD S.N.C.
8, rue Jonas Salk @

F-69007 LYON

| 12.  MUUGILOA NUMBER(NUMBRID) ?

EU/1/99/104/001 \

| 13. PARTII NUMBER

Partii nr: .\

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUS

[
Retseptiravim. o

| 15. KASUTUSJUHEND é:

Q
D
&
\S
>
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MINIMAALSED NOUDED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL SISEPAKENDIL

VIAALI ETIKETT

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

PROCOMVAX

Intramuskulaarseks manustamiseks. 6

| 2. MANUSTAMISVIIS

Enne kasutamist korralikult loksutada @

[3.  KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni:

| 4. PARTII NUMBER

Partii nr: .\

[5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VO BHIKUIE JARGI

([
1 annus = 0,5 ml

NS
S
&
>
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PAKENDI INFOLEHT

Enne kui teie last vaktsineeritakse lugege hoolikalt infolehte.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage palun ndu arsti voi apteekriga.

- See vaktsiin on vilja kirjutatud teie lapsele ja seda ei tohi anda kellelegi teisele.

Infolehes antakse iilevaade:

1. Mis ravim on PROCOMVAX ja milleks seda kasutatakse

2. Mida on vaja teada enne PROCOMVAX’i kasutamist b
3. Kuidas PROCOMVAX’i kasutada

4. Voimalikud korvaltoimed 0

5 PROCOMVAX’i siilitamine

6. Lisainfo

PROCOMYVAX siistesuspensioon viaalis.

Haemophilus b konjugaat (meningokokk-valgukonjugaat) ja hepatiit B (rel;mt@pktsiin

Toimeained on: 0

Haemophilus influenzae tiiiip b poliiribosiiiilribitoolfosfaat (PRP) P k—na 7,5 ng
Neisseria meningitidis OMPC (Neisseria meningitidis alag@ 125 ug
B11 tiive vdlismembraani valgukompleks)

Rekombinantsetes parmirakkudes (Saccharomyces ¢ e 50pug

toodetud adsorbeeritud hepatiit B pinnaantigeen,
[ ]

Q&

0,5 ml-s. ®
Abiained on amorfne alumiiniumhiidro ogatsulfaat ja naatriumboraat
0,9% naatriumkloriidilahuses.

Miiiigiloa hoidja: Sanofi Past D SNC, 8 rue Jonas Salk, F-69007 Lyon
Tootja: Merck Sharp & Do@ ., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Holland

1. MIS RAVI ROCOMVAX JA MILLEKS SEDA KASUTATAKSE

ustitav vaktsiin 0,5 ml itheannuselises viaalis.

PROCO n ndidustatud, et kaitsta teie last Haemophilus influenzae tiiiip b poolt pdhjustatud

invasii aiguse (aju ja seljaaju infektsioon, verenakkus jms) ning hepatiit B viiruse koigi

tea vate alatiilipide poolt pohjustatud maksapdletiku eest. Vaktsiini manustatakse enamikele
‘%é’ldala kuni 15 kuu vanuses.

2. MIDA ON VAJA TEADA ENNE PROCOMVAX’I KASUTAMIST

Arge kasutage PROCOMVAXi:

- Kui teie laps on allergiline vaktsiini mone koostisosa suhtes.

- Alla 6 nidala vanustel imikutel.

- Kui teie lapsel on palavik (vaktsineerimine tuleb edasi liikata).
- Lastel, kelle emad on HBsAg-positiivsed.

Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga PROCOMVAX:
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- Kui teie lapsel on hiiiibimishdire nagu hemofiilia vdi trombotsiitopeenia; tuleb rakendada
ettevaatusabinousid siistimisjargse hematoomi ohu véltimiseks.

- Kui te olete HbsAg-positiivne (hepatiit B viiruse pinnaantigeeniga) ema, siis teie imik peab
pérast stindi saama hepatiit B immuunglobuliini (HBIG) ja (rekombinantset) hepatiit B vaktsiini
ning seejdrel hepatiit B vastase tiieliku vaktsinatsioonikuuri. Ei ole uuritud PROCOMVAX’i
jargnevat manustamist hepatiit B vastase vaktsinatsioonikuuri 10petamiseks lastel, kelle emad on
HBsAg-positiivsed ja kes on saanud hepatiit B immuunglobuliini, voi kelle emade tervislik
seisund ei ole teada.

- Nagu teistegi sarnaste vaktsiinide puhul, voib Haemophilus b infektsiooni juhtusid esineda
vaktsineerimisele jargneva néddala jooksul enne vaktsiini kaitsetoime avaldumist. b

- Kuna hepatiit B infektsioon voib pikka aega kulgeda varjatult, on vdimalik, et inimene on
vaktsineerimise ajal juba nakatunud. Vaktsiin ei pruugi neil patsientidel &ra hoida B-he aé
haigestumist. é

Teiste vaktsiinide kasutamine @

PROCOMVAX’i vGib manustada samaaegselt difteeria-teetanuse-ldkakoha yak ) ja
suukaudse poliovaktsiini (OPV) esmase vaktsinatsioonikuuriga. 12...15. k 0 OCOMVAX’i
manustada koos Merck MMR (leetrite, mumpsi ja punetiste elusvaktsiin)§gd tsiiniga voi

koos difteeria-teetanuse-atsellulaarse lakakoha vaktsiini (DTaP) kordusanntgega 15. kuul lastele, kes

on saanud esmase DTP vaktsinatsioonikuuri. %

Viikesele arvule lastele on PROCOMVAX’i manustatud koo esmase vaktsinatsiooniga ja

inaktiveeritud poliovaktsiiniga (IPV). Tdsiseid vaktsiiniga orvaltoimeid ei ole kirjeldatud.
Immuunvastuse andmed on PROCOMVAX’i puhul rﬁ& , ent puuduvad praegu DTaP kohta.

( J
3. KUIDAS PROCOMVAX’I KASUTA!&
(]
( }

HBsAg-negatiivsete emade lapsi Vaktsinee% PROCOMVAX’i kolme 0,5 ml annusega, mis
manustatakse ideaaljuhul 2., 4. ja 12... 16 elukuul. Kui soovitatud skeemi ei ole vdimalik tépselt
jérgida, peab kahe esimese annuse ise vaheline intervall olema umbes kaks kuud ning teise
ja kolmanda annuse vaheline intervall ¥oimalikult tdpselt 8...11 kuud. Téielikuks
vaktsinatsioonikuuriks tuleb da koik kolm annust.

atiiQaktsiini iihe annuse vahetult parast siindi, voib PROCOMVAX’i
5. elukuul.

ita soovitatud skeemi jargi.

eerita soovitatud skeemi jargi, tuleb vaktsinatsiooniskeem maérata

Lastele, kes saavad
manustada 2., 4. jasl
Lapsed, keda &i v
Lastele, keda ej
individuadls

}’i suistitakse reielihasesse.

PROC@%
Mitmi a intravenoosselt, intradermaal selt voi subkutaanselt.
¢ unustate PROCOMVAXi kasutada:
St otsustab, millal manustada unustatud annus.
4.  VOIMALIKUD KORVALTOIMED
Nagu koik ravimid, vdib ka PROCOMVAX pdhjustada korvaltoimeid.
Kliinilistes uuringutes on PROCOMVAX olnud iildiselt hésti talutav. Korvaltoimed on siistekoha

reaktsioonid, nagu valu, hellus, punetus ja turse. Muud korvaltoimed on drrituvus, unisus, palavik,
kohulahtisus, oksendamine, isutus, keskkdrvapdletik ja ebaharilik kile nutt. Teised korvaltoimed, mis
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voivad harva tekkida ja olla tdsised, on krambid, febriilsed krambid, allergilised reaktsioonid,
allergilised tursed (angioddeem) ja teatud tdsised 160bed, tuntav sdlm siistimiskohal.

Informeerige oma arsti koheselt nendest voi mistahes muudest ebaharilikest siimptomitest. Kui
probleem piisib voi siiveneb, pddrduge arsti poole.

Lisaks tuleb arsti informeerida sellest, kui teie lapsel on parast mdne vaktsiiniannuse manustamist
tekkinud allergilisele reaktsioonile viitavad siimptomid.

Kui tidheldate endal mistahes korvaltoimeid, mida ei ole loetletud selles infolehes, informeerige selle
oma arsti vOi apteekrit.

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

5. PROCOMVAX’I SAILITAMINE Qé

Hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C).

Mitte hoida siigavkiilmas. Q
Mitte kasutada parast etiketil mérgitud kdlblikkusaja 16ppu. a :
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6. LISAINFO

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p6drduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg

SANOFI PASTEUR MSD SANOFI PASTEUR MSD

Tél/Tel: +32.2.726.95.84 Tél: +32.2.726.95.84

Bbarapus Magyarorszag

Mepxk Ilapn u doym bearapus EOO/L MSD Magyarorszag Kft

Ten.: +359 2 819 3740 Tel.: +36.1.888.5300 :
Ceska republika Malta

Merck Sharp & Dohme, IDEA, Inc. MSD Interpharma

Tel.: +420-233 010 111 Tel: +33.1.3082.1000 @
Danmark Nederland Q
SANOFI PASTEUR MSD SANOFI PASTEUR)I

TIf: +45.45.26.77.00 Tel: +3l.23.567.9&

Deutschland Norge

SANOFI PASTEUR MSD GmbH SANOFI P MSD

Tel: +49.6224.5940 TIf: +47 .20

Eesti ¢ &
Merck Sharp & Dohme OU PASTEUR MSD GmbH
Tel: +372.613.9750 el§43.1.86.67.02.22.02
..
EXAada ® ska

BIANEE A.E. e MSD Polska Sp. z o.0.
TnA. +30.210.8009111 Tel.: +48.22.549.51.00
Espaia & Portugal
SANOFI PASTEUR MSD S.A Sanofi Pasteur MSD, SA
Tel: +349.1.371.78.00 Q Tel: +351.21.470.45.50
France Romania
SANOFI PASTE SNC Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.
Tél: +33.4.37.28 Tel: + 4021 529 29 00
o .
Ireland Slovenija
SANO% UR MSD Ltd Merck Sharp & Dohme,
Tel: 68.5600 inovativna zdravila d.o.o.
Tel: +386 1 5204201
nd Slovenska republika
ANOFI PASTEUR MSD Merck Sharp & Dohme IDEA, Inc.

Simi: +32.2.726.95.84 Tel.: +421.2.58282010
Italia Suomi/Finland
SANOFI PASTEUR MSD Spa SANOFI PASTEUR MSD

Tel: +39.06.664.092.11 Puh/Tel: +358.9.565.88.30
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Kvnpog
Merck Sharp & Dohme (Middle East) Ltd
Tn.: +357.22866700

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

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

Infoleht on viimati kooskolastatud
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Sverige
SANOFI PASTEUR MSD
Tel: +46.8.564.888.60

United Kingdom
SANOFI PASTEUR MSD Ltd
Tel: +44.1.628.785.291
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