LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Ambirix injektioneste, suspensio, esitdytetty ruisku

Hepatiitti A (inaktivoitu) ja hepatiitti B (rDNA) (HAB) rokote (adsorboitu).
2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksi annos (1 ml) sisdltda:

Hepatiitti A -virusta (inaktivoitua)'~ 720 ELISA-yksikkod
Hepatiitti B -pinta-antigeenia ** 20 mikrogrammaa
! tuotettu ihmisen diploidi (MRC-5) soluissa
2 adsorboitu alumiinihydroksidiin (hydratoituun) 0,05 milligrammaa AI**
3 Tuotettu hiivasoluissa (Saccharomyces cerevisiae)

rekombinantti DNA teknologian avulla
* adsorboitu alumiinifosfaattiin 0,4 milligrammaa AI**

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, suspensio

Ambirix on samea, valkoinen suspensio.
4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kaiyttoaiheet

Ambirix on tarkoitettu kiytettdviksi ei-immuuneilla 1—15-vuotiailla lapsilla ja nuorilla, joilla tarvitaan
suoja sekd hepatiitti A:ta ettd hepatiitti B:ti vastaan.

Suoja hepatiitti B:td vastaan saattaa kehittyd vasta toisen annoksen jalkeen. (ks. kohta 5.1)

Téastd syysta:

- Ambirixia tulee kdyttda ainoastaan tilanteissa, joissa hepatiitti B-tartunnan riski on suhteellisen
alhainen rokotusohjelman aikana.

- on suositeltavaa, ettd Ambirix annetaan olosuhteissa, joissa voidaan taata kahden annoksen
rokotusohjelman toteutuminen.

4.2  Annostus ja antotapa

Annostus

- Annos

1—15-vuotiaiden henkiléiden annossuositus on 1 ml.

- Perusrokotusohjelma

Standardi perusrokotussarja sisdltdd kaksi annosta; ensimméinen annos annetaan valittuna pdivina ja
toinen annos 6—12 kuukauden kuluttua ensimmaéisestd annoksesta.

Suositeltua aikataulua tulee noudattaa. Perusrokotussarja on annettava alusta loppuun samalla
rokotteella.



- Tehosteannos

Haluttaessa antaa hepatiitti A- ja/tai B-tehosteannos voidaan kéyttdd monovalenttista tai
yhdistelméirokotetta. Kahden annoksen perusrokotusohjelman jélkeen annetun tehosteannoksen
turvallisuutta ja immunogeenisuutta ei Ambirixilla ole arvioitu.

Pitkédaikaistietoja vasta-aineiden séilymisestd on enimmillddn 15 vuoden ajalta Ambirix -rokotuksen
jéalkeen (kts. kohta 5.1).

Ambirix-rokotteella annetun perusrokotussarjan jalkeen havaitut anti-hepatiitti B pinta-antigeenin
(anti-HBs-) ja anti-hepatiitti A-viruksen (anti-HAV-) vasta-ainetitterit vastaavat monovalentin

rokotteen antamisen jalkeen mitattuja tittereitd. Tehosterokotuksen yleiset ohjeet voidaan siten luoda
monovalenteista rokotteista saatujen kokemusten perusteella.

Hepatiitti B
Hepatiitti B -rokotteen tehosteannoksen tarvetta terveilld henkil6illd, jotka ovat saaneet tiyden
perusrokotussarjan, ei ole selvitetty. Joissakin virallisissa rokotusohjelmissa on kuitenkin télld hetkella

suositus hepatiitti B -rokotteen tehosteannoksesta, ja sitd tulee noudattaa.

Joissakin henkildryhmissé, jotka altistuvat HB-virukselle (esim. hemodialyysi- tai
immuunivajauspotilaat), on harkittava varotoimena suojaavan vasta-ainetason > 10 [U/I varmistamista.

Hepatiitti A

Toistaiseksi ei varmasti tiedetd, tarvitsevatko hepatiitti A -rokotukseen reagoineet immunokompetentit
henkil6t suojaksi tehosteannoksia, koska immunologinen muisti voi korvata mitattavissa olevien
vasta-ainepitoisuuksien puuttumisen. Tehosterokotusohjeet perustuvat siihen olettamukseen, ettd suoja
vaatii vasta-ainepitoisuuksia.

Lapset

Ambirixin turvallisuutta ja tehoa ei ole selvitetty alle yhden vuoden ikdisilld lapsilla. Tietoja ei ole.

Antotapa

Ambirix annetaan lihakseen, tavallisesti olkavarren hartialihakseen. Pikkulapsilla Ambirix voidaan
haluttaessa my0s antaa ulomman reisilihaksen etu-ylédosaan.

Trombosytopeniaa sairastaville tai verenvuotohdiridista karsiville potilaille injektio voidaan antaa
poikkeuksellisesti ihon alle. Télloin seurauksena saattaa kuitenkin olla suboptimaalinen immuunivaste
rokotteelle (ks. kohta 4.4).

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai jollekin apuaineelle, jotka on lueteltu kohdassa 6.1 tai
neomysiinille.

Yliherkkyys aiemmin annetulle hepatiitti A ja/tai hepatiitti B rokotteelle.

Kuten rokottamista yleensidkin Ambirix-rokotteen antamista tulee lykaté, jos rokotettavalla on akuutti
vaikea kuumetauti.

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet



Kuten kaikilla injisoitavilla rokotteilla, késilld on aina oltava asianmukainen hoitovalmius ja seuranta
harvinaisten anafylaktisten reaktioiden varalta.

Erityisesti nuorilla saattaa rokotuksen jélkeen, tai jopa ennen, esiintyd pyOrtymista psykogeenisend
reaktiona neulanpistokselle. Toipumiseen voi liittyd useita neurologisia 16ydoksid, kuten ohimenevia
nakohairioitd, tuntohdirioita ja toonis-kloonisia raajojen liikkeitd. Pyortymisen aiheuttamien
vammojen valttdmiseksi on oltava asianmukaiset toimintavalmiudet.

Rokotettavalla saattaa rokotettaessa olla itimisvaiheessa oleva hepatiitti A tai hepatiitti B -infektio. Ei
tiedetd, estddkd Ambirix hepatiitti A:n ja hepatiitti B:n téllaisissa tapauksissa.

Rokote ei suojaa muilta infektiotartunnoilta, esim. hepatiitti C:1t4 tai hepatiitti E:1td, ei myo6skdén
muilta maksatulehduksia aiheuttavilta patogeeneilta.

Ambirix-rokotusta ei suositella altistuksenjélkeiseen profylaksiin (esim. neulanpistovammat).

Haluttaessa nopeaa suojaa hepatiitti B:td vastaan, suositellaan kolmen annoksen standardiannostusta.
Télloin kéaytetdan yhdistelmérokotetta, joka siséltdd 360 ELISA yksikkdd formaliinilla inaktivoitua
hepatiitti A-virusta ja 10 mikrogrammaa rekombinantti hepatiitti B-pinta-antigeenia. Kolmen
annoksen yhdistelmirokotteella saavutetaan suoja toisen ja kolmannen annoksen valilld suuremmalla
osalla rokotettavista, kuin yhden Ambirix-annoksen jdlkeen. Tama4 ero ei ole havaittavissa sen jilkeen,
kun Ambirixin toinen annos on annettu (katso kohta 5.1 seropositiivisuus).

On suositeltavaa, etti Ambirixin kahden annoksen rokotusohjelma on suoritettu loppuun ennen
seksuaalisten suhteiden solmimista.

Rokotetta ei ole tutkittu immuunivajauspotilailla. Perus-immunisaatiolla ei ehka saavuteta riittavaa
anti-HAV- ja anti-HBs-vasta-ainetitteria hemodialyysipotilailla ja henkil6illa, joiden vastustuskyky on
heikentynyt.

Koska intradermaalinen tai gluteaalilihakseen annettu injektio voi antaa suboptimaalisen
rokotusvasteen, nditd antotapoja tulee vilttdd. Jos potilaalla on trombosytopenia tai vuotohiirid,
Ambirix voidaan kuitenkin poikkeuksellisesti antaa ihon alle, koska lihaksensisdinen anto saattaa
niilld henkil6illd aiheuttaa verenvuotoa.

AMBIRIX-ROKOTETTA EI MISSAAN TAPAUKSESSA SAA ANTAA SUONEEN.

Tama rokote siséltdé alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

Jéljitettdvyys
Biologisten lddkevalmisteiden jéljitettdvyyden parantamiseksi annetun valmisteen nimi ja erdanumero
tulisi kirjata selkeésti ylos.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lidfikevalmisteiden kanssa sekid muut yhteisvaikutukset

Tietoja Ambirix-rokotteen samanaikaisesta antamisesta spesifisen A-hepatiitti-immunoglobuliinin tai
B-hepatiitti-immunoglobuliinin kanssa ei ole. Annettaessa monovalenttia hepatiitti A ja

hepatiitti B -rokotetta samanaikaisesti spesifisten immunoglobuliinien kanssa, ei vaikutusta
serokonversioon kuitenkaan havaittu. Samanaikainen immunoglobuliinien anto saattaa johtaa
matalampiin vasta-ainetitteritasoihin.

Immuunivaste oli kaikilla antigeeneilld tyydyttdvai, kun Ambirix annettiin samanaikaisesti, mutta eri
injektioina, difteria-, tetanus-, soluttoman hinkuyska-, inaktivoidun poliomyeliitti- ja Haemophilus
influenzae tyyppi b- eli DTPa-IPV+Hib-rokotteen tai tuhkarokko-, sikotauti-,
vihurirokkoyhdistelmérokkorokotteen kanssa toisena ikdvuotena (ks. kohta 5.1).



Ambirix-rokotteen antamista samanaikaisesti muiden kuin ylldmainittujen rokotteiden kanssa ei ole
tutkittu. Téstd syystd Ambirixin antamista samanaikaisesti muiden rokotteiden kanssa ei suositella,
ellei se ole aivan valttdméatontd. Samanaikaisesti annettavat rokotteet tulee aina antaa eri kohtiin ja
mieluiten eri raajoihin.

Immunosuppressiohoitoa saavilla potilailla tai immuunivajauspotilailla riittdva vaste voi jaada
saavuttamatta.

4.6 Fertiliteetti, raskaus ja imetys
Raskaus

Ambirixia saa kdyttdd raskauden aikana vain pakottavista syistd, kun mahdolliset hyddyt ovat
suuremmat kuin mahdolliset siki6on kohdistuvat riskit.

Imetys

Ambirixia tulee kéyttdd imetyksen aikana vain, kun mahdolliset hyddyt ovat suuremmat kuin
mahdolliset riskit

Hedelmillisyys

Hedelmallisyystietoja ei ole.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiayttokykyyn

Ambirixilla ei ole tai on mitittdman vahan vaikutusta autolla-ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn.
4.8 Haittavaikutukset

Yhteenveto haittavaikutuksista

Ambirixia on kliinisissa tutkimuksissa annettu 2029 annosta 1027 henkildlle, joiden iké oli 1—15
vuotta.

Kahdessa vertailevassa tutkimuksessa 1—15-vuotiailla paikallisten ja yleisten kerdédmaéllé raportoitujen
oireiden insidenssi oli kahden Ambirix-annoksen jilkeen kaiken kaikkiaan samankaltainen kuin 360
ELISA yksikkod HAV:ta ja 10 mikrog HBsAg:ta siséltdvan yhdistelmérokotteen kolmen annoksen

annon jilkeen.

Yleisimmin raportoidut haittavaikutukset Ambirixilla ovat kipu ja visymys. Kipua esiintyi noin 50 %
ja vasymysté noin 30 % frekvenssilld annosta kohti.

Luettelo haittavaikutuksista

Ambirixin perusrokotussarjan yhteydessa raportoidut paikalliset ja yleiset haittavaikutukset luokiteltiin
frekvenssien mukaan.

Haittavaikutukset luokiteltiin seuraavien frekvenssien mukaan.

Frekvenssit raportoidaan alla seuraavasti:

Hyvin yleiset: (= 1/10)

Yleiset: (> 1/100 — < 1/10)
Melko harvinaiset: (= 1/1000 — < 1/100)
Harvinaiset: (= 1/10000 — < 1/1000)
Hyvin harvinaiset: (< 1/10000)



Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu kliinisissa ladketutkimuksissa Ambirixilla.
o Kliiniset lddketutkimukset

Aineenvaihdunta ja ravitsemus
Hyvin yleiset: ruokahaluttomuus

Psyykkiset hiiriot
Hyvin yleiset: drtyneisyys

Hermosto
Hyvin yleiset: paansérky
Yleiset: uneliaisuus

Ruoansulatuselimistd
Yleiset: maha-suolioireet

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat
Hyvin yleiset: vasymys, injektiokohdan kipu ja punoitus
Yleiset: kuume, injektiokohdan turvotus

Témaén lisdksi seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu kliinisissi ladketutkimuksissa
GlaxoSmithKlinen muilla hepatiitti A ja B yhdistelmarokotteilla (annettuna kolmen tai neljan
annoksen rokotusohjelmalla).

Infektiot
Melko harvinaiset: yldhengitystieinfektiot

Veri ja imukudos
Harvinaiset: lymfadenopatia

Hermosto
Melko harvinaiset: huimaus
Harvinaiset: tuntoharha

Verisuonisto
Harvinaiset: hypotensio

Ruoansulatuselimistd
Yleiset: ripuli, pahoinvointi
Melko harvinaiset: oksentelu, vatsakipu*

Iho ja ihonalainen kudos
Harvinaiset: kutina, ihottuma
Hyvin harvinaiset: urtikaria

Luusto, lihakset ja sidekudos
Melko harvinaiset: lihaskipu
Harvinaiset: nivelkipu

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat
Yleiset: huonovointisuus, injektiokohdan reaktio
Harvinaiset: vilunvéristykset, flunssankaltainen sairaus

*liittyy kliinisissd ladketutkimuksissa lapsille tarkoitetulla valmisteella raportoituihin
haittavaikutuksiin



. Markkinoille tulon jilkeiset tiedot

Koska ndmaé tapahtumat raportoitiin spontaanisti, niiden frekvenssid ei ole mahdollista arvioida
luotettavasti.

Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu markkinoille tulon jalkeen Ambirix-rokotuksen jalkeen.

Immuunijirjestelméi
Allergiset reaktiot, anafylaktiset ja anafylaktoidiset reaktiot mukaan lukien.

Hermosto
PyoGrtyminen tai vasovagaalinen vaste injektiolle, paikallisesti heikentynyt tunto

GlaxoSmithKlinen hepatiitti A- ja B-yhdistelmérokotteen tai monovalenttisten hepatiitti A- ja/tai B-
rokotteiden laajan kdyton yhteydessé on timén lisdksi raportoitu seuraavia haittavaikutuksia

Infektiot
Meningiitti

Veri ja imukudos
Trombosytopeeninen purppura, trombosytopenia

Immuunijérjestelméa
Allergiset reaktiot mukaan lukien seerumitaudin kaltainen tila, angioneuroottinen edeema

Hermosto
MS-tauti, enkefaliitti, enkefalopatia, polyneuriitti kuten Guillain-Barrén oireyhtyma (mukana nouseva
paralyysi), myeliitti, kouristukset, paralyysi, kasvohermohalvaus, neuriitti, optikusneuriitti, neuropatia

Verisuonisto
Vaskuliitti

Maksa ja sappi
Maksan toimintakokeiden epanormaalit arvot

Iho ja ihonalainen kudos
Erythema multiforme, lichen planus

Luusto, lihakset ja sidekudos
Niveltulehdus, lihasheikkous

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat
Injektiokohdan viliton kipu, pistely ja polttava tunne

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tdrkedd ilmoittaa myyntiluvan myontamisen jalkeisistd ladkevalmisteen epaillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ladkevalmisteen hy6ty—haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdén ilmoittamaan kaikista epiillyista haittavaikutuksista
liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta.

4.9 Yliannostus
GlaxoSmithKlinen hepatiitti A- ja B-yhdistelmérokotteella on raportoitu yliannostustapauksia

markkinoille tulon jalkeen. Yliannostuksen aiheuttamat haittavaikutukset olivat samanlaiset kuin
normaaliannostuksessa.



5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhmé: Rokotteet, hepatiittirokotteet, ATC-koodi: JO7BC20.

Vaikutusmekanismi
Ambirix saa aikaan immuniteetin HAV- ja HBV-infektiota vastaan aiheuttamalla spesifisen anti-
HAV- ja anti-HBs-vasta-ainemuodostuksen.

Kliiniset tutkimukset

Immuunivasteet perusrokotesarjan jalkeen

Kliinisissa tutkimuksissa, joissa rokotettiin henkilditd, joiden ikd oli 1—15 vuotta, anti-HAV-vasta-
aineiden seropositiivisuus oli 1 kuukauden kuluttua ensimmaisesti annoksesta 99,1 % ja toisesta
annoksesta 100 %, kun toinen annos annettiin 6 kuukauden kuluttua ensimmaisesta annoksesta (eli 7.
kuukaudella). Seropositiivisuus anti-HBs-vasta-aineiden suhteen oli 1 kuukauden kuluttua
ensimmaisestd annoksesta 74,2 % ja toisesta annoksesta 100 %, kun toinen annos annettiin 6
kuukauden kuluttua (eli 7. kuukaudella). Suojan antavat anti-HBs-vasta-ainetasot (titterit > 10
mlU/ml) oli niillé ajankohdilla 37,4 %:1la ja 98,2 %:lla tutkituista, vastaavasti.

Seropositiivisuus hepatiitti B:ti vastaan on tutkittu vertailevassa tutkimuksessa henkililla, joiden ika
oli 12 — 15 vuotta. Tdssa tutkimuksessa 142 henkil64 sai kaksi annosta Ambirixia ja 147 henkil6a sai
kolme annosta (0, 1, 6 kk) HAB-standardiyhdistelméarokotetta. Yhdistelméarokote sisdlsi 360 ELISA
yksikkoa formaliinilla inaktivoitua hepatiitti A virusta ja 10 mikrog rekombinantti hepatiitti B pinta-
antigeenia. Immunogeenisuus voitiin arvioida 289 henkil6ll4. Serokonversiofrekvenssien (SP alla
olevassa taulukossa) havaittiin olevan huomattavasti korkeammat 2 ja 6 kuukauden kohdalla
standardirokotusohjelmalla kuin Ambirixilla. Seitsemén kuukauden kohdalla (rokotusohjelman
paéttymisen jilkeen) Ambirixin aikaansaama immuunivaste oli véhintdin samanveroinen verrattuna
kolmen annoksen rokotteen immuunivasteeseen.

Rokotusryhmi Anti-HBs Anti-HBs Anti-HBs
2. kuukausi 6. kuukausi 7. kuukausi
SP (%) SP (%) SP (%)
Ambirix 38 68,3 97,9
Yhdistelmd HAB- 85,6 98,0 100
rokote (360/10)*

*siséltdd 360 ELISA yksikkod formaliinilla inaktivoitua hepatiitti A- virusta ja 10 mikrogrammaa
rekombinantti hepatiitti B pinta-antigeenia

Immuunivasteet kuukauden kuluttua tdydellisen rokotusohjelman pédttymisestd (toisin sanoen

7 kuukaudella) olivat erddssd 1—11-vuotiailla suoritetussa vertailevassa tutkimuksessa kuten alla
olevassa taulukossa on esitetty. Taulukossa on myos esitetty tulokset 12—15-vuotiailla suoritetusta
tutkimuksesta. Molemmissa tutkimuksissa henkil6t saivat joko kaksi annosta Ambirixia tai kolme
annosta HAB-yhdistelmérokotetta (360/10), jossa oli 360 ELISA yksikkoé formaliinilla inaktivoitua
hepatiitti A- virusta ja 10 mikrogrammaa rekombinantti hepatiitti B pinta-antigeenia.

Ikiryhmi Rokoteryhmii Anti-HAV Anti-HBs
N S+ (%) N SP (%)
1—5 vuotiaat Ambirix 98 100 98 98
Yhdistelmd HAB- | 92 100 92 100
rokote (360/10)*
6—11 vuotiaat Ambirix 103 100 103 99




Yhdistelmd HAB- | 96 100 96 100
rokote (360/10)*

12—15 vuotiaat | Ambirix 142 100 142 97.9
Yhdistelmd HAB- | 147 100 147 100
rokote (360/10)*

*sisaltdd 360 ELISA yksikkod formaliinilla inaktivoitua hepatiitti A- virusta ja 10 mikrogrammaa
rekombinantti hepatiitti B pinta-antigeenia

Immuunivaste perusrokotesarjan jalkeen 0-12 kk rokotusohjelmalla
Kliinisessa tutkimuksessa, joka suoritettiin 102 henkil6illd, joiden ikd oli 12—15 vuotta, toinen

Ambirix-annos annettiin 12. kuukauden kohdalla. 13. kuukauden kohdalla anti-HAV-seropositiivisuus
0li 99,0 % ja anti-HBs-seropositiivisuus 99,0 %. Suojan antava anti-HBs-vasta-ainetaso 13.
kuukauden kohdalla oli 97,0 %:lla.

Immuunivasteen pysyvyys
Ambirixin immuunivasteen pysyvyyttd arvioitiin lapsilla perusrokotesarjan jalkeen 15 ikdvuoteen
saakka. Tulokset on esitetty alla olevassa taulukossa.

Vuosia Ika Rokotusohjelma (kk) Anti-HAV Anti-HBs
ensimmaiisen perusrokotesarjan S+ (%) SP (%)
rokoteannoksen aikana
jilkeen
6 12-15 vuotiaat 0,6 100 84.8
0,12 100 92.9
10 1-11 vuotiaat 0,6 100 77.3
15 12-15 vuotiaat 0,6 100 81.1

15 vuoden kuluttua henkil6illd, jotka olivat 12—15-vuotiaita perussarjan saadessaan, anti-HAV- ja
anti-HBs-vasta-aineiden pitoisuudet olivat Ambirix-ryhméssé verrannollisia arvoihin, joita todetaan
henkil6illa, jotka saavat kolmen-annoksen rokotussarjan HAB-yhdistelmérokotetta (360/10). Ambirix-
ryhmaésta rajatulle maarélle henkil6itd (n=8), joiden anti-HBs-vasta-ainetasot laskivat < 10 mIU/ml,
annettiin HBV tehosterokote ja kaikille kehittyi immunologinen muistivaste.

Samanaikaisesti annettavat rokotukset

Kun Ambirixin ensimmé&inen annos annettiin toisena ikdvuotena samanaikaisesti joko difteria-,
tetanus-, soluttoman hinkuyské-, inaktivoidun poliomyeliitti- ja Haemophilus influenzae tyyppi b- eli
DTPa-IPV+Hib-tehosteannoksen kanssa tai tuhkarokko-, sikotauti-,
vihurirokkoyhdistelmérokkorokotteen ensimmaéisen annoksen kanssa, immuunivasteen havaittiin
olevan tyydyttdvé kaikille antigeeneille.

5.2 Farmakokinetiikka
Ei sovelleta.
5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Yleisten turvallisuutta koskevien tutkimusten perusteella ei non-kliinisissé tiedoissa ilmene mitdén
erityistd vaaraa ihmiselle.



6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Natriumkloridi
Injektionesteisiin kdytettdva vesi

Adjuvantit, katso kohta 2.

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei sovellettavissa.

6.3 Kestoaika

3 vuotta.

6.4  Sailytys

Sailyta jadkaapissa (2°C — 8°C:ssa).

Ei saa jaétya.

Sdilyta alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskokoko (pakkauskoot)

1 ml suspensiota esitiytetyssa ruiskussa (tyypin I lasia), jossa minnén tulppa (butyylikumia) ja
kuminen kérkikorkki.

Esitéytetyn ruiskun kdrkikorkki ja kuminen ménnén tulppa ovat valmistettu synteettisestd kumista.
Pakkauskoot: 1, 10 ja 50, neuloilla tai ilman.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméttd ole markkinoilla.

6.6  Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut Kisittelyohjeet

Varastoitaessa voi muodostua hienojakoinen valkoinen sedimentti ja kirkas, véritdn pintakerros.

Rokote on saatettava kéyttokuntoon ennen antoa. Kayttokuntoon saatettu rokote on ulkonadltdan
tasainen, samea ja valkoinen.

Rokotteen kiyttokuntoon saattaminen, jotta muodostuu tasainen, samea, valkoinen suspensio

Rokote saatetaan kdyttokuntoon vaiheittain noudattamalla seuraavia ohjeita.

1.Pid4 ruisku pystyasennossa kési suljettuna.

2.Ravista ruiskua kéantdmalld se useita kertoja ylosalaisin ja takaisin oikein péin.

3.Toista titd liikettd voimakkaasti vdhintddn 15 sekunnin ajan.

4.Tarkista rokote uudestaan:
a) Rokote on valmis kéytettavéksi, jos suspensio on tasainen, samea ja valkoinen — rokote ei

ole kirkas.

b) Jos rokote ei vield ole tasainen, samea, valkoinen suspensio — kéanni yldsalaisin ja takaisin
oikein péin vield vahintdén 15 sekunnin ajan — tarkista uudelleen.

Ennen rokottamista rokote tarkastetaan silmdmaaraisesti vierashiukkasten ja/tai fysikaalisten
muutosten varalta. Jos jompaakumpaa havaitaan, rokotetta ei tule antaa.
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Esitdytetyn ruiskun kéyttohje kiyttokuntoon saattamisen jilkeen

Luer Lock -adapteri

Pida kiinni ruiskun sylinteristd, ei mannasta.

¢ Poista ruiskun korkki kiertimalla
Minta ' vastapdivaan.

. Neulan kanta Neula kiinnitetdén ruiskuun yhdistdmélld neulan
\ kanta Luer Lock -adapteriin ja kiertdmaélla
neulaa neljédnneskierros myotipaivéadan, kunnes
neula tuntuu kiinnittyvén ruiskuun.

Al vedi ruiskun mént4a ulos sylinteristi.
Jos méntd irtoaa sylinteristd, &l4 anna
rokotetta.

Havitys
Kéayttaimaton ladkevalmiste tai jate on havitettava paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

rue de I'Institut 89

B-1330 Rixensart, Belgia

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)
EU/1/02/224/001

EU/1/02/224/002

EU/1/02/224/003

EU/1/02/224/004

EU/1/02/224/005

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
Myyntilupa mydnnetty: 30/08/2002

Viimeinen uvudistaminen: 20/07/2012

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA
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Lisétietoa téistd lddkevalmisteesta on Euroopan ladkeviraston verkkosivuilla
http://www.ema.europa.eu/.
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LIITE 11

BIOLOGISTEN VAIKUTTAVIEN AINEIDEN VALMISTAJA
JA ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT
TAI RAJOITUKSET

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT

LAAKEVALMISTEEN TURVALLISTA JA TEHOKASTA
KAYTTOA
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A. BIOLOGISTEN VAIKUTTAVIEN AINEIDEN VALMISTAJAT JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

Biologisten vaikuttavien aineiden valmistajien nimi ja osoite

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Parc de la Noire Epine

Avenue Fleming 20

1300 Wavre

Belgia

Erén vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

89, rue de I’Institut

1330 Rixensart

Belgia

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT

Reseptildéke.

. Erin virallinen vapauttaminen

Direktiivin 2001/83/EC artiklan 114 mukaisesti erdn virallinen vapauttaminen on suoritettava
kansallisessa valvontalaboratoriossa tai muussa viranomaisen tahan tarkoitukseen hyvaksyméassa
laboratoriossa.

C. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

. Miiraaikaiset turvallisuuskatsaukset

Tamaén lddkevalmisteen osalta velvoitteet madraaikaisten turvallisuuskatsausten toimittamisesta on
madritelty Euroopan Unionin viitepdivimairit (EURD) ja toimittamisvaatimukset siséltdvassa

luettelossa, josta on sdddetty Direktiivin 2001/83/EY 107 ¢ artiklan 7 kohdassa, ja kaikissa luettelon
mydhemmissé paivityksissa, jotka on julkaistu Euroopan lddkeviraston verkkosivuilla.

D. EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT LAAKEVALMISTEEN
TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTOA

. Riskienhallintasuunnitelma (RMP)

Ei sovelleta.
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LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA TAI SEN PUUTTUESSA SISAPAKKAUKSESSA ON OLTAVA
SEURAAVAT MERKINNAT

1 ESITAYTETTY RUISKU ILMAN NEULAA

1 ESITAYTETTY RUISKU 1 NEULALLA

10 ESITAYTETTYA RUISKUA ILMAN NEULAA

10 ESITAYTETTYA RUISKUA 10 NEULALLA

50 ESITAYTETTYA RUISKUA ILMAN NEULOJA

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Ambirix injektioneste, suspensio, esitdytetty ruisku
Hepatiitti A (inaktivoitu) ja hepatiitti B (rDNA) (HAB) rokote (adsorboitu)

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

1 annos (1 ml):
Hepatiitti A-virus (inaktivoitu)'2 720 ELISA-yksikkod
Hepatiitti B-pinta-antigeeni ** 20 mikrogrammaa

! tuotettu ihmisen diploidi (MRC-5) soluissa
2 adsorboitu alumiinihydroksidiin (hydratoituun) 0,05 milligrammaa AI**
3 Tuotettu hiivasoluissa (Saccharomyces cerevisiae)
rekombinantti DNA teknologian avulla
* adsorboitu alumiinifosfaattiin 0,4 milligrammaa AI**

3. LUETTELO APUAINEISTA

Natriumkloridi
Injektionesteisiin kéytettdvé vesi

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, suspensio, esitéytetty ruisku

1 esitdytetty ruisku
1 annos (1 ml)

1 esitdytetty ruisku + 1 neula
1 annos (1 ml)

10 esitaytettyd ruiskua
10 x 1 annos (1 ml)

10 esitdytettyd ruiskua + 10 neulaa
10 x 1 annos (1 ml)

50 esitéytettyd ruiskua
50 x 1 annos (1 ml)

‘ 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)
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Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Lihakseen.
Ravistettava hyvin ennen kéyttoa.

6. ERITYISVAROTUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUU ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kéyt. viim. KK/VVVV

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta jadkaapissa.
Ei saa jaitya.
Sdilyta alkuperdisessa pakkauksessa. Herkké valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I’Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgia

12. MARKETING AUTHORISATION NUMBER(S)

EU/1/02/224/001 — 1 pakkaus ilman neulaa
EU/1/02/224/002 - 1 pakkaus 1 neulalla
EU/1/02/224/003 - 10 pakkaus ilman neuloja
EU/1/02/224/004 - 10 pakkaus 10 neulalla
EU/1/02/224/005 - 50 pakkaus ilman neuloja

13. VALMISTAJAN ERANUMERO

Era

14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU
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| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Vapautettu pistekirjoituksesta.

17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltdd yksil6llisen tunnisteen.

18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT:
ESITAYTETTY RUISKU

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Ambirix injektioneste, suspensio
HAB rokote
Lm.

| 2. ANTOTAPA

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP:

4., ERANUMERO

Lot:

| 5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

1 annos (1 ml)

6. MUUTA
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B. PAKKAUSSELOSTE
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Pakkausseloste: tietoa kayttijille

Ambirix injektioneste, suspensio, esitiytetty ruisku
Hepatiitti A (inaktivoitu) ja hepatiitti B (rDNA) (HAB) rokote (adsorboitu)

Lue téimi seloste huolellisesti, ennen kuin saat/lapsesi saa téti rokotetta, silli se sisiltia sinulle
tarkeiti tietoja.

Sailytd timai seloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

Jos Sinulla on lisdkysymyksid, kddnny ladkéarin, sairaanhoitajan tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

Tédma ladke on maéritty sinulle/lapsellesi eiké sitd tule antaa muiden kéyttdon.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny laékérin, sairaanhoitajan tai apteekkihenkilokunnan
puoleen, vaikka sinun/lapsesi kokemia haittavaikutuksia ei olisikaan mainittu tassa
pakkausselosteessa. (Ks. kohta 4)

Tama seloste on kirjoitettu rokotteen saajalle, mutta rokote voidaan myo6s antaa nuorelle tai lapselle,
joten voit lukea sitd lapsesi puolesta.

Tissé selosteessa kerrotaan:

A

Mitd Ambirix on ja mihin siti kdytetddn

Mitd sinun on tiedettdvi, ennen kuin saat Ambirixia
Miten Ambirix annetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Ambirixin sdilyttdminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Ambirix on ja mihin siti kiytetéiin

Ambirix on rokote, jota kdytetddn 1—15-vuotiaille pikkulapsille, lapsille ja nuorille kahden taudin,
hepatiitti A:n ja hepatiitti B:n ehkéisyyn.

Hepatiitti A: Hepatiitti A-viruksen tartunta voi aiheuttaa maksan turpoamista (tulehdusta).
Hepatiitti A -viruksen saa yleensé saastuneesta ruoasta tai juomasta. Joskus tartunta voi kuitenkin
tulla muuta kautta, esim. uidessa jateveden tai toisen tartunnan saaneen henkilon saastuttamassa
vedessd. Virusta l0ytyy elimiston nesteistd kuten ulosteesta, seerumista tai syljestd. Oireet alkavat
3—6 viikon kuluttua infektiosta. Jotkut voivat tuntea itsensé sairaiksi ja heilld on, kuumetta ja kipua
ja kolotusta. Muutaman péivén kuluttua he voivat olla hyvin vésyneitd, virtsa on voinut muuttua
tummaksi, kasvot kalpeiksi, iho ja silmédt puolestaan keltaisiksi (keltatauti). Oireiden vaikeusaste ja
tyyppi voivat vaihdella. Pikkulapset eivét ehké saa kaikkia oireita. Useimmat lapset toipuvat tdysin,
mutta sairaus on yleensé niin vaikea, etté se lapsilla kestié noin kuukauden.

Hepatiitti B: Hepatiitti B -viruksen aiheuttama tartunta voi aiheuttaa maksan turpoamista
(tulehdusta). Virus tarttuu yleensa toisesta tartunnan saaneesta henkil0sta ja sitd on elimiston
nesteissd kuten veressd, siemennesteessd, ematineritteessa tai syljesséd. Oireet ehkd ovat
havaittavissa vasta 6 viikon — 6 kuukauden kuluttua tartunnasta. Tartunnan saaneet henkil6t eivit
aina naytd sairailta eivitka tunne itsensé sairaiksi. Toiset voivat tuntea itsensa sairaiksi, heilld voi
olla kuumetta, sdrkya ja kipua. Toiset voivat tulla hyvin sairaiksi. Henkild voi tuntea itsenséd hyvin
vésyneeksi, virtsa voi vérjdytyd tummaksi, kasvot voivat olla kalpeat, iho tai silmét voivat olla
keltaiset (keltatauti). Joillakin oireet saattavat vaatia sairaalahoitoa.

Useimmat aikuiset toipuvat téysin sairaudesta. Infektio voi jdédé pysyviksi henkil6illd, joilla tauti
mahdollisesti oli oireeton(néin on erityisesti lasten kohdalla). Néitd henkil6itd kutsutaan hepatiitti B
viruksen kantajiksi. Nama hepatiitti B viruksen kantajat voivat tartuttaa toisia koko elaménsa ajan.
Hepatiitti B viruksen kantajilla on vakavan maksataudin riski, kuten arpisen kirroosin (=
maksasolujen tuhoutuminen ja maksan sidekudostuminen) tai maksasyovén riski.
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Miten Ambirix vaikuttaa

2.

Ambirix auttaa elimistdd tuottamaan omia vasta-aineita niitd tauteja vastaan. Rokote ei sisilla
eldvid viruksia (rokotteen aineosat on esitetty kohdassa 6), eiké voi néin ollen aiheuttaa
hepatiitti A tai B infektiota.

Kuten kaikilla rokotteilla, jotkut henkil6t reagoivat huonommin rokotteelle kuin muut.
Ambirix ei ehkd suojaa sinua taudeilta, jos hepatiitti A- tai B-virus on jo tarttunut.

Ambirix auttaa suojaamaan ainoastaan hepatiitti A tai B-virusten aiheuttamia infektioita

vastaan. Ambirix ei suojaa muilta maksaan kohdistuvilta infektioilta, vaikka ndiden tautien
oireet olisivat samankaltaiset kuin hepatiitti A:ssa tai B:ssa.

Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin saat Ambirixia

Ambirixia ei saa antaa jos:

sinulla on aiemmin ollut allerginen reaktio Ambirix-rokotteelle tai jollekin rokotteen aineosalle
(esitetty kohdassa 6). Allergisen reaktion merkkejé voivat olla kutiava ihottuma, hengenahdistus
ja kasvojen tai kielen turvotus.

sinulla on aiemmin ollut allerginen reaktio jollekin hepatiitti A tai hepatiitti B -rokotteelle.
sinulla on vaikea tulehdussairaus ja korkea kuume. Rokote voidaan antaa, kun olet toipunut.
Lievén infektion kuten nuhakuumeen ei pitdisi olla ongelma, mutta puhu asiasta ensin ladkérin
kanssa.

Ambirixia ei tule antaa, jos jokin ylldmainituista tilanteista koskee sinua. Jos olet epdvarma, neuvottele
ladkérin, sairaanhoitajan tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin saat Ambirixia.

Varoitukset ja varotoimet:

Neuvottele ladkarin, sairaanhoitajan tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin saat Ambirixia jos:

nopea suojautuminen hepatiitti A:ta ja B:td vastaan on tarpeen seuraavan 6 kuukauden sisélla —
ladkarisi saattaa tilloin suositella toista rokotetta.

sinulla on verenvuotohiirid tai mustelmataipumusta — Ambirix voidaan antaa injektiona juuri
ihon alle (eikd lihakseen). Ndin verenvuotoa tai mustelmia esiintyy vdihemman.

sinulla on alentunut immuunivaste taustalla olevan sairauden tai hoidon vuoksi tai jos sini saat
dialyysihoitoa — vaste voi olla heikompi. Tdma tarkoittaa, ettd suoja hepatiitti A tai B-virusta
vastaan, tai molempia vastaan, jaa puutteelliseksi. Ladkari pyytdd sinua verikokeisiin, joilla
lisdannosten tarve selvitetddn. Lisdannokset auttavat saavuttamaan paremman suojan.

olet pydrtynyt aikaisemman pistoksena annettavan rokotuksen yhteydessé (ennen tai rokotuksen
aikana) — ndin voi kdyda uudestaan. Pyortymistd voi esiintyd (enimmékseen nuorilla) pistoksena
annettavan rokotuksen jilkeen, tai jopa ennen.

Neuvottele ladkarin, sairaanhoitajan tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin saat Ambirixia, jos
jokin ylldmainituista koskee sinua (tai jos olet epdvarma).
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Muut Lidkevalmisteet ja Ambirix:

Kerro ladkarillesi, jos parhaillaan kaytét tai olet dskettdin kdyttinyt tai saatat kayttdd muita ladkkeita,
my0s ladkkeitd joita 1ddkari ei ole médrannyt ja rohdosvalmisteita. Neuvottele ladkérin, sairaanhoitajan
tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epédvarma.

Henkil6t, jotka saavat kehon immuunijarjestelméén (kehon vastustuskyky infektioita vastaan)
vaikuttavia ladkkeitd voivat tarpeen vaatiessa saada Ambirixia. Rokotevaste saattaa heilld kuitenkin
olla heikentynyt ja suoja hepatiitti A:ta ja/tai hepatiitti B:td vastaan voi siten jdddé saavuttamatta.
Laskari pyytdd sinua verikokeisiin, joilla lisdannosten tarve selvitetdén. Lisdannokset auttavat
saavuttamaan paremman suojan.

Ambirix voidaan tarvittaessa antaa samaan aikaan tuhkarokko-, sikotauti- ja vihurirokko-rokotteen
kanssa ja kurkkuméti-, jiykkédkouristus-, hinkuyské-, polio- tai Haemophilus influenzae tyyppi b-
rokotteen kanssa (yksittéis- tai yhdistelméarokotteissa) tai hepatiitti-infektioiden hoitoon tarkoitettujen
immunoglobuliinien kanssa. Rokotukset on tuolloin annettava eri kohtiin ja mieluiten eri raajoihin.
Raskaus, imettiminen ja suvunjatkamiskyky

Neuvottele 1adkarin, sairaanhoitajan tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin saat tétd rokotetta,
jos olet raskaana, jos luulet olevasi raskaana, jos suunnittelet raskautta tai jos imetit. Ambirixia ei
tavallisesti anneta raskaana oleville tai imettdville naisille.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Sinéd voit tuntea uneliaisuutta tai huimausta Ambirix-rokotuksen jdlkeen. Jos ndité haittavaikutuksia
esiintyy, dlé aja autoa, dld pydraile, dlaka kaytd mitdan tyokaluja tai koneita.

Ambirix siséiltii neomysiinii ja natriumia

Tama rokote siséltdd neomysiinid (antibiootti). Ambirixia ei tule antaa henkiléille, joilla on
neomysiiniallergia.

Tama rokote siséltda alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.
3. Miten Ambirix annetaan

Miten injektio annetaan

o Laékari tai sairaanhoitaja antaa Ambirixin injektiona lihakseen, yleensé olkavarren
hartialihakseen.
He huolehtivat siit4, ettd injektiota ei anneta laskimoon.

. Hyvin pienilla lapsilla injektio annetaan uloimman reisilihaksen etu-yldosaan.

Kuinka paljon annetaan

. Saat yleensé kaikkiaan kaksi injektiota. Kukin injektio annetaan eri kdynnilla.
. Injektiot annetaan 12 kuukauden aikana

. Ensimmaiinen annos annetaan ladkéarin kanssa sovittuna paivana.

. Toinen annos annetaan 6—12 kuukauden ensimmaiisestd annoksesta.

Lagkdrisi ohjeistaa sinua mahdollisten lisdannosten ja tulevien tehosteannosten tarpeesta.
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Annoksen puuttuminen

o Jos sinulta jaa sovittu toinen rokotuskerta viliin, sovi l4dkérin kanssa uudesta kdynnisté niin
nopeasti kuin mahdollista.

o Huolehdi siitd, ettd saat koko kahden injektion rokotussarjan. Muutoin rokotussuoja voi jaada
vaillinaiseksi.

4. Mabhdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, myos tdmékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan
niitd saa.

Vakavat haittavaikutukset

. Kerro heti laiikirille, jos havaitset jonkun seuraavista vakavista haittavaikutuksista —
saatat tarvita pikaisesi lddketieteelista hoitoa: allergiset ja anafylaktiset reaktiot — oireet
voivat olla kutiseva tai rakkulainen ihottuma, silmien ja kasvojen turvotus, hengitys- tai
nielemisvaikeudet, verenpaineen ékillinen lasku ja tajunnan menetys.

Kerro heti lddkérille, jos havaitset ylldmainittuja haittavaikutuksia.

Kliinisissé laaketutkimuksissa ilmenneet haittavaikutukset:

Hyvin yleisié (N4itd voi ilmaantua useammin kuin kerran 10 rokoteannoksen jélkeen): paansérky,
ruokahaluttomuus, visymys tai drtyneisyysc, injektiokohdan kipu tai punoitus.

Yleisis (Niitd voi ilmaantua harvemmin kuin kerran 10 rokoteannoksen jélkeen): kuume, uneliaisuus,
vatsan oireilu, ruoansulatushéiriét, injektiokohdan turvotus.

Téadmaén lisdksi Kliinisissa laliketutkimuksissa hyvin samankaltaisten hepatiitti A ja B rokotteilla
on raportoitu seuraavia haittavaikutuksia:

Yleisis (Niitd voi ilmaantua harvemmin kuin kerran 10 rokoteannoksen jilkeen): huonovointisuus,
ripuli, pahoinvointi, injektiokohdan reaktiot.

Melko harvinaiset (Niitd voi ilmaantua harvemmin kuin kerran 100 rokoteannoksen jélkeen):
huimaus, vatsakipu, oksentelu, ylahengitystieinfektiot, lihassarky (myalgia).

Harvinaiset (N4itd voi ilmaantua harvemmin kuin kerran 1000 rokoteannoksen jéilkeen): matala
verenpaine, nivelkipu, kutina, ihottuma, pistelya ja kihelmdintié (parestesia), turvonnet rauhaset
niskassa, kainalossa tai nivuksissa (lymfadenopatia), flunssankaltaiset oireet, kuten korkea kuume,
kurkunkipu, vuotava nené, yskai ja vilunvéristykset.

Hyvin harvinaiset (Niitd voi ilmaantua harvemmin kuin kerran 10000 rokoteannoksen jélkeen):
nokkosihottuma (urtikaria).

Ota yhteys ladkériin, jos sinulla on samanlaisia oireita.

Haittavaikutukset, joita on esiintynyt Ambirixin rutiinikiyton yhteydessé: pyortyminen,
paikallinen kivun tai kosketuksen tunnonmenetys iholla (hypoestesia).

Tamiin lisdksi seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu samankaltaisten hepatiitti A- ja B-
rokotteiden tai hepatiitti A- ja B-yhdistelmirokotteiden rutiinikiyton yhteydessi: multippeli
skleroosi (MS tauti, selkdrangan turvotus (myeliitti), maksan toimintakokeiden epanormaalit arvot,
aivojen turvotus tai infektio (enkefaliitti), joidenkin verisuonien tulehdus (vaskuliitti), aivojen
degeneratiivinen sairaus (enkefalopatia), kasvojen, suun ja kurkun turvotus (angioneuroottinen
edeema), vaikea péansérky, johon liittyy niskajaykkyyttd ja valoherkkyyttd (meningiitti), hermojen
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tilapdinen tulehdus, joka aiheuttaa kipua, heikkoutta ja lamaantumista raajoissa ja joka usein levidd
rintaan ja kasvoihin (Guillain-Barrén oireyhtyma4), sairaskohtaukset tai kouristukset, hermotulehdus
(neuriitti), silmdhermosairaus (optikusneuriitti), kdsivarsien ja jalkojen puutuminen tai heikkous
(neuropatia), injektiokohdan viliton kipu, pistely ja polttava tunne, halvaus, roikkuva silméluomi ja
kasvojen toispuolinen lihasvelttous (kasvohermohalvaus), nivelsairaus, johon liittyy kipua ja
turvotusta (artriitti), lihasheikkous, violetit tai puna-violetit kuhmut iholla (lichen planus), vakavat
ihottumat (erythema multiforme), verihiutaleiden miéran viheneminen, mika johtaa lisddntyneeseen
verenvuoto- tai mustelmataipumukseen (trombosytopenia), ihon lépi silmin néhtévét violetit tai
punaiset pilkut (trombosytopeeninen purppura).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tédma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssi
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan liitteessd V luetellun kansallisen
ilmoitusjérjestelman kautta. [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa
tamaén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

S. Ambirixin séilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Ald kdytd Ambirixia pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivaméairén jilkeen. Viimeinen
kayttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistad péivai.

Sdilyti jadkaapissa (2°C—8°C). Rokote ei saa jiétyd. Jadtyminen tuhoaa rokotteen.

Sailytettava alkuperiisessa pakkauksessa. Herkka valolle.

Ladkkeiti ei tule heittdd viemdriin, eikd hivittdd talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméttomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisidlté ja muuta tietoa

Miti Ambirix sisiltai

e Vaikuttavat aineet:

- Hepatiitti A -virus (inaktivoitu)'-? 720 ELISA yksikkod
- Hepatiitti B -pinta-antigeeni>* 20 mikrogrammaa

! tuotettu ihmisen diploidi (MRC-5) soluissa
2 adsorboitu alumiinihydroksidiin (hydratoituun) 0,05 milligrammaa AI**
3 Tuotettu hiivasoluissa (Saccharomyces cerevisiae)
rekombinantti DNA teknologian avulla
4 adsorboitu alumiinifosfaattiin 0,4 milligrammaa AI**
e Rokotteen apuaineet ovat: natriumkloridi ja injektionesteisiin kdytettdva vesi.
Rokotteen kuvaus ja pakkauskoko

Ambirix on valkoinen ja hieman maitomainen neste.

Ambirix on saatavana yhden annoksen esitdytetyssa ruiskussa erillisilld neuloilla tai ilman,
pakkauskoot 1, 10 ja 50.

Kaikki pakkauskoot eivit vélttdméttd ole markkinoilla.
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Myyntiluvan haltija ja valmistaja

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I’'Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgia

Lisétietoja tésté lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja.

Belgié/Belgique/Belgien
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals SA/NV
Tél/Tel: + 32 10 8552 00

Bbnarapus
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Ten.: +359 80018205

Ceska republika
GlaxoSmithKline s.r.o.
Tel: +4202220011 11
cz.info@gsk.com

Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf: +45 36 3591 00
dk-info@gsk.com

Deutschland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG
Tel: + 49 (0)89 360448701
produkt.info@gsk.com

Eesti
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +372 8002640

Elrada

GlaxoSmithKline Movonpocwonn A.E.B.E.

TnA: +30210 68 82 100

Espaiia
GlaxoSmithKline, S.A.
Tel: + 34 900 202 700
es-ci@gsk.com

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél: +33(0) 139178444
diam@gsk.com

Hrvatska
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel.: + 385 800787089

Ireland
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Lietuva
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel. +370 80000334

Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals SA/NV
Tél/Tel: +32 10 85 52 00

Magyarorszag
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel.: + 36 80088309

Malta
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: + 356 80065004

Nederland
GlaxoSmithKline BV
Tel: + 31 (0)33 2081100

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: +47 22 70 20 00

Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH.
Tel: +43 (0)1 970750
at.info@gsk.com

Polska
GSK Services Sp. z 0.0.
Tel.: + 48 (22) 576 9000

Portugal
Smith Kline & French Portuguesa - Produtos
Farmacéuticos, Lda.
Tel: + 35121 4129500
FL.PT@gsk.com

Roménia
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: + 40 800672524

Slovenija



GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd GlaxoSmithKline Biologicals SA

Tel: + 353 (0)1 495 5000 Tel: + 386 80688869

island Slovenska republika

Vistor hf. GlaxoSmithKline Biologicals SA

Simi: +354 535 7000 Tel: + 421 800500589

Italia Suomi/Finland

GlaxoSmithKline S.p.A. GlaxoSmithKline Oy

Tel: + 39 (0)45 7741 111 Puh/Tel: + 358 10 30 30 30

Kvnpog Sverige

GlaxoSmithKline Biologicals SA GlaxoSmithKline AB

TnA: +357 80070017 Tel: + 46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)

GlaxoSmithKline Biologicals SA GlaxoSmithKline Biologicals SA

Tel: + 371 80205045 Tel: +44 (0)800 221 441

customercontactuk@gsk.com

Tama seloste on tarkistettu viimeksi
Muut tiedonlahteet

Lisétietoa tistd lddkevalmisteesta on saatavilla Euroopan lddkeviraston verkkosivuilta
http://www.ema.europa.eu/.

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:
Varastoitaessa voi muodostua hienojakoinen valkoinen sedimentti ja kirkas, varitdon pintakerros.

Rokote on saatettava kayttokuntoon ennen antoa. Kéayttokuntoon saatettu rokote on ulkonagoltaan
tasainen, samea ja valkoinen.

Rokotteen kiyttokuntoon saattaminen, jottamuodostuu tasainen, samea, valkoinen suspensio.
Rokote saatetaan kdyttokuntoon vaiheittain noudattamalla seuraavia ohjeita.
1.Pidé ruisku pystyasennossa kési suljettuna.
2.Ravista ruiskua kdintdmalld se useita kertoja yldsalaisin ja takaisin oikein péin.
3.Toista tité liikettd voimakkaasti véhintdén 15 sekunnin ajan.
4.Tarkista rokote uudestaan:
a) Rokote on valmis kaytettiviksi, jos suspensio on tasainen, samea ja valkoinen — rokote ei
ole kirkas.
b) Jos rokote ei vield ole tasainen, samea, valkoinen suspensio — kdann4 yldsalaisin ja takaisin
oikein pdin vield vahintdén 15 sekunnin ajan — tarkista uudelleen.

Ennen rokottamista rokote tarkastetaan silmdméaaraisesti vierashiukkasten ja/tai fysikaalisten
muutosten varalta. Jos jompaakumpaa havaitaan, rokotetta ei tule antaa.

Esitiytetyn ruiskun kiyttoohje kiyttokuntoon saattamisen jalkeen
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Luer Lock -adapteri

linteri
Sylinteri Korkki

. Neulan kanta -

o/

iﬂ

Havitys

Pida kiinni ruiskun sylinteristd, ei mannasta.

Poista ruiskun korkki kiertamalla
vastapaivaan.

Neula kiinnitetdén ruiskuun yhdistimalla neulan
kanta Luer Lock -adapteriin ja kiertdmaélla
neulaa neljanneskierros myotapdivaan, kunnes
neula tuntuu kiinnittyvén ruiskuun.

Ali vedi ruiskun mént4a ulos sylinterista.
Jos méntd irtoaa sylinteristd, &l4 anna
rokotetta.

Kéayttdimaton ladkevalmiste tai jate on havitettava paikallisten vaatimusten mukaisesti.
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