LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. LAAKEVALMISTEEN NIMI
HBVAXPRO 5 mikrogrammaa, injektioneste, suspensio

Hepatiitti B -rokote (rekombinantti DNA)

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksi annos (0,5 ml) sisaltda:
Hepeatiitti B -viruksen pinta-antigeeni, rekombinantti (HBsAg)* ......................... 5 mikrogrammaa
Adsorboitu amorfiseen alumiinihydroksifosfaattisulfaattiin (0,25 milligrammaa Al")

* tuotettu yhdistelma-DNA-tekniikalla Saccharomyces cerevisiae -hiivasoluissa (kanta 2150-2-3)

Rokote voi siséltdd valmistusprosessista perdisin olevia formaldehydi- ja kaliumtiosyanaattijadmié.
Ks. kohdat 4.3, 4.4 ja 4.8.

Apuaine, jonka vaikutus tunnetaan
Natriumia alle 1 mmol (23 mg) per annos.
Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3.  LAAKEMUOTO

Injektioneste, suspensio

Hieman samea valkoinen suspensio.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kiyttoaiheet

HBVAXPRO on tarkoitettu aktiiviseen immunisaatioon kaikkien tunnettujen hepatiitti B -viruksen
alatyyppien aiheuttamaa infektiota vastaan 0—15-vuotiailla henkil6illd, joilla hepatiitti B -virukselle
altistumisen vaara on olemassa.

Rokotettavat erityisriskiryhmiit méiiridytyvit virallisten suositusten mukaan.

Voidaan olettaa, ettd myos hepatiitti D:td voidaan ehkéistd rokottamalla HBVAXPRO-valmisteella,
koska hepatiitti D:td (delta-agenssin aiheuttama) ei esiinny ilman hepatiitti B -infektiota.

4.2  Annostus ja antotapa

Annostus

0—-15-vuotiaille henkildille: Yksi annos (0,5 ml) kullakin pistoskerralla.
Perusrokotus:

Rokotussarjaan tulee kuulua vihintddn kolme injektiota.

Kahta perusrokotusohjelmaa voidaan suositella:

0, 1 ja 6 kuukautta: kaksi injektiota kuukauden vélein, kolmas injektio 6 kuukauden kuluttua
ensimmdisestd annoksesta.



0, 1, 2 ja 12 kuukautta: kolme injektiota kuukauden vélein, neljds annos 12 kuukauden kohdalla.
On suositeltavaa antaa rokotteet annetun aikataulun mukaisesti. Lapsille, jotka saavat rokotteet
tiivistetyn ohjelman mukaisesti (0, 1 ja 2 kuukauden annostusohjelma), on annettava 12 kuukauden
kohdalla tehoste, jotta saataisiin suuremmat vasta-ainetitterit.

Tehoste.

Rokotettavat, joiden immuunivaste on normaali

Tehosteannoksen tarvetta terveilld henkiloilld, jotka ovat saaneet tdyden perusrokotusohjelman
mukaiset rokotukset, ei ole arvioitu. Kuitenkin joissakin paikallisissa rokotusohjelmissa on suositeltu
tehosteannosta. T4td suositusta tulisi noudattaa.

Rokotettavat, joiden immuunivaste on heikentynyt (esim. dialyysipotilaat. elinsiirtopotilaat ja AIDS-

potilaat)

Rokotetuilla, joiden immuunijirjestelma on heikentynyt, tulee harkita rokotteen lisiannoksia, jos
vasta-ainetaso hepatiitti B -viruksen pinta-antigeenid vastaan (anti-HBsAg) on alle 10 TU/I.

Uusintarokotus henkil6illi, jotka eiviit ole saaneet vastetta

Rokotettaessa uudelleen henkiloitd, joilla perusrokotussarja ei ole tuottanut vastetta, 15-25 %:lla
saadaan aikaan riittdvé vasta-ainevaste annettaessa yksi lisdannos ja 30-50 %:1la annettaessa kolme
lisdannosta. Koska kuitenkaan ei ole riittdvésti tietoa hepatiitti B -rokotteen turvallisuudesta silloin,
kun annetaan suositeltua rokotussarjaa enemmén annoksia, perusrokotussarjan jilkeen
rutiininomaisesti annettavaa uusintarokotusta ei suositella. Uusintarokotusta tulee harkita suuren riskin
henkil6illd sen jalkeen, kun rokotuksen etuja ja lisdéntyneiden paikallisten tai systeemisten
haittavaikutusten mahdollista riskid on verrattu keskenéén.

Erityiset annossuositukset:

Annossuositus vastasyntyneille, joiden iiti on hepatiitti B -viruksen kantaja

- Yksi annos hepatiitti B -immunoglobuliinia syntymén yhteydessé (24 tunnin kuluessa).

- Ensimmaéinen rokoteannos annetaan 7 paivan kuluessa syntymaésté, ja se voidaan antaa samaan
aikaan hepatiitti B -immunoglobuliinin kanssa, mutta eri pistoskohtaan.

- Seuraavat rokoteannokset tulee antaa paikallisen rokotusohjelman suositusten mukaisesti.

Annossuositus, kun henkilon tiedetééin tai oletetaan altistuneen hepatiitti B -virukselle (esim.
neulanpisto kontaminoituneella neulalla)

- Hepeatiitti B -immunoglobuliini tulee antaa mahdollisimman pian altistuksen jdlkeen (24 tunnin
kuluessa)

- Ensimmaéinen rokoteannos tulee antaa 7 pdivin kuluessa altistuksesta ja se voidaan antaa
samanaikaisesti hepatiitti B -immunoglobuliinin kanssa, mutta eri injektiokohtaan.

- Lyhyt- ja pitkdaikaista suojaa varten suositellaan my0s serologista testausta, jonka jilkeen
annetaan seuraavat rokoteannokset, mikali tarpeen (potilaan serologisen tilan mukaan).

- Jos henkil6 on rokottamaton tai ei ole saanut kaikkia rokotusohjelman mukaisia rokotteita,
lisdannokset tulee antaa suositellun rokotusohjelman mukaisesti. Nopeutettua ohjelmaa, johon
siséltyy 12 kuukauden kohdalla annettava tehosteannos, voidaan suositella.

Antotapa
Tama rokote annetaan lihakseen.

Reiden etupuolen ulkosyrjé on ensisijainen pistoskohta vastasyntyneilld ja imevaisilla.



Hartialihas on ensisijainen pistoskohta lapsilla ja nuorilla.
Al4 anna rokotetta suoneen.

Poikkeustapauksissa rokote voidaan antaa ihon alle potilailla, joilla on trombosytopenia tai
verenvuotohdirioita.

Huomioitavat varotoimet ennen valmisteen késittely4 tai antoa: ks. kohta 6.6.
4.3 Vasta-aiheet

- Potilaan tiedetddn olevan yliherkkd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille tai jadamille (esim.
formaldehydi ja kaliumtiosyanaatti), ks. kohdat 6.1 ja 6.2.
- Rokottamista on lykéttiava henkiloill4, joilla on vaikea kuumesairaus tai akuutti infektio.

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet

Jaljitettdvyys
Biologisten lddkevalmisteiden jaljitettdvyyden parantamiseksi on annetun valmisteen nimi ja
erdnumero dokumentoitava selkedsti.

Kaikkien muiden injisoitavien rokotteiden tavoin on aina oltava helposti saatavilla tarvittava
hoitovilineisté mahdollisten rokotteen aiheuttamien harvinaisten anafylaktisten reaktioiden varalta
(ks. kohta 4.8).

Tama rokote voi sisdltdd valmistusprosessista perdisin olevia formaldehydi- ja
kaliumtiosyanaattijaamia. Siksi yliherkkyysreaktioita voi ilmaantua (ks. kohdat 2 ja 4.8).

Lateksille yliherkkien henkildiden rokottaminen vaatii varovaisuutta, silld injektiopullon suljin sisiltdd
kuivaa luonnonkumilateksia, joka voi aiheuttaa allergisia reaktioita.

Tietoja kliinisesti tai laboratorioseurannasta henkil6illd, joiden immuunivaste on heikentynyt, tai
henkiloill4, joiden tiedetddn tai epdilldan altistuneen hepatiitti B -virukselle, ks. kohta 4.2.

Hengityskatkoksen mahdollinen riski ja hengityksen seurannan tarve 48—72 tunnin ajan on otettava
huomioon, kun perusrokotesarjan rokotteita annetaan hyvin pienille keskosille (syntyneet
raskausviikolla 28 tai aiemmin) ja etenkin niille keskosille, joilla on aiemmin ollut kehittymé&ton
hengityselimist (ks. kohta 4.8). Koska néill4 lapsilla rokotuksen hyddyt ovat suuret, rokotusta ei tule
jattad antamatta tai siirtda.

Hepatiitti B:n pitkdn itimisajan vuoksi rokotettavalla saattaa olla havaitsematon hepatiitti B -infektio
rokotushetkelld. Tallaisissa tapauksissa rokote ei vélttimétta estd hepatiitti B -infektiota.

Rokote ei estd muiden taudinaiheuttajien, kuten hepatiitti A-, hepatiitti C- ja hepatiitti E -virusten,
aiheuttamia infektioita eikd muiden maksatulehdusta aiheuttavien patogeenien aiheuttamia infektioita.

Varovaisuutta on noudatettava rokotteen madrddmisesséd raskaana oleville sekd imettiville naisille (ks.
kohta 4.6).

Apuaine, jonka vaikutus tunnetaan:
Tamaé ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden Lidkevalmisteiden kanssa sekid muut yhteisvaikutukset

Tédmi rokote voidaan antaa:
- hepatiitti B -immunoglobuliinin kanssa, eri injektiokohtaan.



- perusrokotusohjelman loppuunsaattamiseen tai tehosteannoksena henkildilla, jotka ovat saaneet
aiemmin toista hepatiitti B -rokotetta.
- samaan aikaan muiden rokotteiden kanssa eri kohtaan ja eri ruiskuilla.

Pneumokokkikonjugaattirokotteen (PREVENAR) antamista samanaikaisesti hepatiitti B -rokotteen
kanssa 0, 1 ja 6 sekd 0, 1, 2 ja 12 kuukauden ohjelmilla ei ole riittdvésti tutkittu.

4.6 Hedelmillisyys raskaus ja imetys

Hedelméllisyys:
HBVAXPRO-valmisteen vaikutuksia ei ole arvioitu hedelmillisyystutkimuksissa.

Raskaus:
HBVAXPRO-valmisteen kdytostd raskaana olevilla naisilla ei ole olemassa kliinisia tietoja.

Rokotetta tulee kiyttdd raskauden aikana vain siind tapauksessa, ettd mahdollinen hy6ty on suurempi
kuin sikiolle mahdollisesti koituva haitta.

Imetys:
HBVAXPRO-valmisteen kdytostd imettdvilld dideilld ei ole olemassa kliinisié tietoja.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn

Tutkimuksia valmisteen vaikutuksesta ajokykyyn ja koneidenkiyttokykyyn ei ole tehty. Oletettavasti
HBVAXPRO:lla ei kuitenkaan ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkdyttokykyyn.

4.8 Haittavaikutukset

a. Yhteenveto turvallisuusprofiilista

Yleisimmait haittavaikutukset ovat injektiokohdan reaktiot: ohimenevé aristus, punoitus, kovettumat.
b.Haittavaikutusten taulukoitu yhteenveto

Seuraavia haittavaikutuksia on ilmoitettu rokotteen laaja-alaisen kiayton aikana. Kuten muidenkaan
hepatiitti B -rokotteiden kohdalla, syy-yhteyttd rokotteeseen ei monissa tapauksissa ole vahvistettu.

Haittavaikutukset | Yleisyys

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat

Yleinen

Paikallisreaktiot (injektiokohta): ohimenevé aristus, punoitus, kovettumat  1/100, < 1/10)

Hyvin harvinainen

Uupumus, kuume, huonovointisuus, flunssankaltaiset oireet (< 1/10 000)

Veri ja imukudos

Hyvin harvinainen

Trombosytopenia, lymfadenopatia (< 1/10 000)

Immuunijdrjestelmd

Hyvin harvinainen

Seerumitauti, anafylaksi, polyarteritis nodosa (< 1/10 000)

Hermosto

Parestesia, paralyysi (my06s Bellin pareesi, kasvohalvaus), perifeerinen
neuropatia (polyradikuloneuriitti, Guillain-Barrén oireyhtym4), neuriitti
(my®s optikusneuriitti), myeliitti (myds poikittaismyeliitti), enkefaliitti,
demyelinoiva keskushermoston sairaus, MS-taudin pahenemisvaiheet, MS-
tauti, kouristuskohtaus, paénsirky, huimaus, synkopee

Hyvin harvinainen
(< 1/10 000)

Silmdit

Uveiitti | Hyvin harvinainen




Haittavaikutukset Yleisyys

(< 1/10 000)

Verisuonisto

Hyvin harvinainen

Hypotensio, vaskuliitti (< 1/10 000)

Hengityselimet, rintakehd ja vilikarsina

Hyvin harvinainen

Bronkospasmin kaltaiset oireet (< 1/10 000)

Ruoansulatuselimisto

Hyvin harvinainen

Oksentelu, pahoinvointi, ripuli, vatsakipu (< 1/10 000)

1ho ja ihonalainen kudos

Ihottuma, alopesia, kutina, urtikaria, eryteema multiforme, angioedeema, Hyvin harvinainen
ekseema (< 1/10 000)

Luusto, lihakset ja sidekudos

Hyvin harvinainen

Nivelkipu, niveltulehdus, lihaskipu, kipu raajoissa (< 1/10 000)

Tutkimukset

Hyvin harvinainen
(< 1/10 000)

Maksaentsyymien nousu

¢. Muut haittavaikutukset erityisilli viestoryhmilldi
Hengityskatkos hyvin pienilld keskosilla (syntyneet raskausviikolla 28 tai aiemmin) (ks. kohta 4.4)

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedd ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jélkeisistd ladkevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hydty—haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetddn ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelméan kautta.

4.9 Yliannostus

Suositeltua suurempien HBVAXPRO-annosten kiyttdmistd on raportoitu. Yliannostuksen yhteydessi
raportoitu haittatapahtumaprofiili on yleens ollut verrattavissa suositeltujen HBV AXPRO-annosten
haittatapahtumaprofiiliin.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhma: hepatiitti B, puhdistettu antigeeni, ATC-koodi: JO7BCO1

Rokote aiheuttaa spesifisten humoraalisten vasta-aineiden muodostumista hepatiitti B -viruksen pinta-
antigeenid vastaan (anti-HBsAg). Suuruudeltaan vihintdén 10 [U/1 oleva vasta-ainetitteri hepatiitti B -
viruksen pinta-antigeenia (anti-HBsAg) vastaan 1-2 kuukauden kuluttua viimeisesti injektiosta
mitattuna korreloi suojaan hepatiitti B -virusinfektiota vastaan.

Kliinisissé tutkimuksissa 1 497 tervettd imeviistd, lasta, nuorta ja aikuista sai kolmen annoksen
rokotussarjan Merckin aiempaa yhdistelmé-DNA-tekniikalla tuotettua hepatiitti B -rokotevalmistetta
ja 96 %:lle kehittyi suojan antava vasta-ainetaso (= 10 IU/1) hepatiitti B -viruksen pinta-antigeenié
vastaan. Kahdessa tutkimuksessa imeviisille kéytettiin erilaisia annostusaikatauluja ja annettiin
samanaikaisesti eri rokotteita. Ndissd tutkimuksissa kehittyi suojan antava vasta-ainetaso 97,5 %:lle ja
vastaavasti 97,2 %:lle imeviisistd, ja titterien geometriset keskiarvot olivat vastaavasti 214 ja 297 IU/I.



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

Syntymén yhteydessd annetun hepatiitti B -immunoglobuliiniannoksen ja sitd seuraavien kolmen
annoksen Merckin aiempaa yhdistelmd-DNA-tekniikalla tuotettua hepatiitti B -rokotevalmistetta on
todettu antavan suojan vastasyntyneille, joilla on hepatiitti B -viruksen pinta-antigeeni (HBsAg)- ja
hepatiitti B -viruksen e-antigeeni (HBeAg) -positiivinen &iti. Rokotetuilla 130 lapsella kroonista
hepatiitti B -infektiota estdva teho oli arviolta 95 % verrattuna infektioiden méirdan hoitamattomilla
historiallisilla verrokeilla.

Vaikka Merckin aiemman yhdistelma-DNA-tekniikalla tuotetun hepatiitti B -rokotevalmisteen
antaman suojan kestoa terveilld rokotetuilla ei tiedetd, suuren riskin ryhméain kuuluvien samanlaisella
plasmaperiiselld rokotteella rokotettujen noin 3 000 henkilén seurannassa 5—9 vuoden aikana ei
todettu kliinisesti ilmeisid hepatiitti B -infektioita.

Lisdksi rokotteen aikaansaaman, hepatiitti B -viruksen pinta-antigeenid (HBsAg) koskevan
immunologisen muistin pysyvyys on osoitettu Merckin aiemman yhdistelma-DNA-tekniikalla tuotetun
hepatiitti B -rokotevalmisteen tehosteannoksen aiheuttaman anamnestisen vasta-ainevasteen kautta.
Suojan kestoa terveilld rokotetuilla ei tunneta. Vield ei ole mééritetty, onko 0, 1 ja 2 kuukauden

tiivistetyssd ohjelmassa tarvittavan 12 kuukauden kohdalla annettavan tehosterokotteen liséksi tarpeen
antaa HBVAXPRO-tehosterokote.

Maksasolukarsinoomariskin pienentdminen

Maksasolukarsinooma on hepatiitti B -virusinfektion vakava komplikaatio. Tutkimukset ovat
osoittaneet yhteyden kroonisen hepatiitti B -infektion ja maksasolusyovén viélilld, ja 80 %
maksasolusyo6vistéd johtuu hepatiitti B -virusinfektiosta. Hepatiitti B -rokotteen on todettu olevan
ensimmadinen sydpérokote, koska se voi estdd primaarin maksasyovén.

5.2 Farmakokinetiikka

Ei oleellinen.

5.3 PreKkliiniset tiedot turvallisuudesta

Lisdéantymistutkimuksia eldimill4 ei ole tehty.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Natriumkloridi

Booraksi

Injektionesteisiin kédytettiava vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopivuustutkimuksia ei ole tehty, titi lddkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
lagkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika
3 vuotta
6.4 Siilytys

Sdilyti jadkaapissa (28 °C).
Ei saa jaatyd. Sidilytd alkuperdispakkauksessa. Herkké valolle.



HBVAXPRO pitdd antaa mahdollisimman pian jéddkaapista pois ottamisen jdlkeen. HBVAXPRO
voidaan antaa, jos kokonaissdilytysaika (kumulatiivinen ldmpdatilapoikkeama) jadkaapin ulkopuolella
(lampotilassa 825 °C) ei ole yli 72 tuntia. Kumulatiiviset lampoétilapoikkeamat ovat sallittuja my6s
lampatilavélilla 0-2 °C, kunhan kokonaissdilytysaika lampétilavililla 0-2 °C ei ole yli 72 tuntia.
Namai eivit kuitenkaan ole sdilytyssuosituksia.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

0,5 ml suspensiota injektiopullossa (lasia), jossa on tulppa (harmaata butyylikumia) seké
alumiinisinetit ja muoviset repédisykorkit. Pakkauskoko 1 tai 10 injektiopulloa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmattd ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut kisittelyohjeet

Ennen rokotteen kéytt6d se on tarkastettava silmdmaéardisesti, ettei rokotteessa ndy sakkaa tai vérin
muutoksia. Jos rokotteessa nékyy téllaisia muutoksia, sitd ei tule kayttaa.

Ennen kéyttod injektiopulloa ravistetaan voimakkaasti.

Kun injektiopullo on lavistetty, siitd otettu rokote tulee kayttdd viipymaétta ja injektiopullo havitetdan.
Kayttaméaton 1ddkevalmiste tai jate on havitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Merck Sharp & Dohme B.V.

Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Alankomaat

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/01/183/001

EU/1/01/183/018

9.  MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
Myyntiluvan myontdmisen paivamaara: 27/04/2001

Viimeisimmén uudistamisen paivamaara: 17/03/2011

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisidtietoa téstéd ladkevalmisteesta on Euroopan ladkeviraston verkkosivulla http://www.ema.europa.eu.



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

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

HBVAXPRO 5 mikrogrammaa, injektioneste, suspensio, esitiytetty ruisku

Hepeatiitti B -rokote (rekombinantti DNA)

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksi annos (0,5 ml) sisdltda:

Hepatiitti B -viruksen pinta-antigeeni, rekombinantti (HBsAg)* ......................... 5 mikrogrammaa
Adsorboitu amorfiseen alumiinihydroksifosfaattisulfaattiin (0,25 milligrammaa Al")

* tuotettu yhdistelma-DNA-tekniikalla Saccharomyces cerevisiae -hiivasoluissa (kanta 2150-2-3)

Rokote voi siséltdd valmistusprosessista perdisin olevia formaldehydi- ja kaliumtiosyanaattijaidmia.
Ks. kohdat 4.3, 4.4 ja 4.8.

Apuaine, jonka vaikutus tunnetaan
Natriumia alle 1 mmol (23 mg) per annos.
Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, suspensio, esitdytetty ruisku

Hieman samea valkoinen suspensio.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttoaiheet

HBVAXPRO on tarkoitettu aktiiviseen immunisaatioon kaikkien tunnettujen hepatiitti B -viruksen
alatyyppien aiheuttamaa infektiota vastaan 0—15-vuotiailla henkil6illd, joilla hepatiitti B -virukselle
altistumisen vaara on olemassa.

Rokotettavat erityisriskiryhméit méiriytyvit virallisten suositusten mukaan.

Voidaan olettaa, ettd myos hepatiitti D:td voidaan ehkéisti rokottamalla HBVAXPRO-valmisteella,
koska hepatiitti D:td (delta-agenssin aiheuttama) ei esiinny ilman hepatiitti B -infektiota.

4.2  Annostus ja antotapa

Annostus

0—15-vuotiaille henkildille: Yksi annos (0,5 ml) kullakin pistoskerralla.
Perusrokotus:

Rokotussarjaan tulee kuulua vihintdin kolme injektiota.

Kahta perusrokotusohjelmaa voidaan suositella:

0, 1 ja 6 kuukautta: kaksi injektiota kuukauden vélein, kolmas injektio 6 kuukauden kuluttua
ensimmadisestd annoksesta.

0, 1, 2 ja 12 kuukautta: kolme injektiota kuukauden vilein, neljds annos 12 kuukauden kohdalla.



On suositeltavaa antaa rokotteet annetun aikataulun mukaisesti. Lapsille, jotka saavat rokotteet
tiivistetyn ohjelman mukaisesti (0, 1 ja 2 kuukauden ohjelma), on annettava 12 kuukauden kohdalla
tehoste, jotta saataisiin suuremmat vasta-ainetitterit.

Tehoste.

Rokotettavat, joiden immuunivaste on normaali

Tehosteannoksen tarvetta terveilld henkiloilld, jotka ovat saaneet tdyden perusrokotusohjelman
mukaiset rokotukset, ei ole arvioitu. Kuitenkin joissakin paikallisissa rokotusohjelmissa on suositeltu
tehosteannosta. Tétéd suositusta tulisi noudattaa.

Rokotettavat, joiden immuunivaste on heikentynyt (esim. dialyysipotilaat, elinsiirtopotilaat ja AIDS-

potilaat)

Rokotetuilla, joiden immuunijérjestelmd on heikentynyt, tulee harkita rokotteen lisdannoksia, jos
vasta-ainetaso hepatiitti B -viruksen pinta-antigeenid vastaan (anti-HBsAg) on alle 10 TU/I.

Uusintarokotus henkiloilld, jotka eiviit ole saanet vastetta

Rokotettaessa uudelleen henkiloitd, joilla perusrokotussarja ei ole tuottanut vastetta, 15-25 %:lla
saadaan aikaan riittdvé vasta-ainevaste annettaessa yksi lisiannos ja 30-50 %:1la annettaessa kolme
lisdannosta. Koska kuitenkaan ei ole riittévisti tietoa hepatiitti B -rokotteen turvallisuudesta silloin,
kun annetaan suositeltua rokotussarjaa enemmaén annoksia, perusrokotussarjan jalkeen
rutiininomaisesti annettavaa uusintarokotusta ei suositella. Uusintarokotusta tulee harkita suuren riskin
henkil6illd sen jalkeen, kun rokotuksen etuja ja lisdéntyneiden paikallisten tai systeemisten
haittavaikutusten mahdollista riskid on verrattu keskenéén.

Erityiset annossuositukset:

Annossuositukset vastasyntyneille, joiden &iti on hepatiitti B -viruksen kantaja

- Yksi annos hepatiitti B -immunoglobuliinia syntymén yhteydessé (24 tunnin kuluessa).

- Ensimmaéinen rokoteannos annetaan 7 paivan kuluessa syntymaésté, ja se voidaan antaa samaan
aikaan hepatiitti B -immunoglobuliinin kanssa syntyméin yhteydessd, mutta eri pistoskohtaan.

- Seuraavat rokoteannokset tulee antaa paikallisen rokotusohjelman suositusten mukaisesti.

Annossuositus kun henkilon tiedetiifin tai oletetaan altistuneen hepatiitti B -virukselle (esim.
neulanpisto kontaminoituneella neulalla)

- Hepatiitti B -immunoglobuliini tulee antaa mahdollisimman pian altistuksen jdlkeen (24 tunnin
kuluessa)

- Ensimmaéinen rokoteannos tulee antaa 7 pédivén kuluessa altistuksesta ja se voidaan antaa
samanaikaisesti hepatiitti B -immunoglobuliinin kanssa, mutta eri injektiokohtaan.

- Lyhyt- ja pitkdaikaista suojaa varten suositellaan myds serologista testausta, jonka jilkeen
annetaan seuraavat rokoteannokset, mikali tarpeen (potilaan serologisen tilan mukaan).

- Jos henkil6 on rokottamaton tai ei ole saanut kaikkia rokotusohjelman mukaisia rokotteita,
lisdannokset tulee antaa suositellun rokotusohjelman mukaisesti. Nopeutettua ohjelmaa, johon
siséltyy 12 kuukauden kohdalla annettava tehosteannos, voidaan suositella.

Antotapa
Tama rokote annetaan lihakseen.

Reiden etupuolen ulkosyrji on ensisijainen pistoskohta vastasyntyneilld ja imevéisill4.
Hartialihas on ensisijainen pistoskohta lapsilla ja nuorilla.
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Al4 anna rokotetta suoneen.

Poikkeustapauksissa rokote voidaan antaa ihon alle potilailla, joilla on trombosytopenia tai
verenvuotohdirigita.

Huomioitavat varotoimet ennen valmisteen kisittely4 tai antoa: ks. kohta 6.6.
4.3 Vasta-aiheet

- Potilaan tiedetddn olevan yliherkkd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille tai jaidmille (esim.
formaldehydi ja kaliumtiosyanaatti), ks. kohdat 6.1 ja 6.2.
- Rokottamista on lykéattava henkildilld, joilla on vaikea kuumesairaus tai akuutti infektio.

4.4 Varoitukset ja kdyttoon liittyvit varotoimet

Jaljitettdvyys
Biologisten lddkevalmisteiden jiljitettdvyyden parantamiseksi on annetun valmisteen nimi ja
erdnumero dokumentoitava selkedsti.

Kaikkien muiden injisoitavien rokotteiden tavoin on aina oltava helposti saatavilla tarvittava
hoitovilineistd mahdollisten rokotteen aiheuttamien harvinaisten anafylaktisten reaktioiden varalta
(ks. kohta 4.8).

Tama rokote voi sisdltdd valmistusprosessista perdisin olevia formaldehydi- ja
kaliumtiosyanaattijadmid. Siksi herkistymisreaktioita yliherkkyysreaktioita voi ilmaantua (ks. kohdat 2
ja4.8).

Lateksille yliherkkien henkildiden rokottaminen vaatii varovaisuutta, silld ruiskun méntisuljin ja
ruiskun kérkisuojus siséltivit kuivaa luonnonkumilateksia, joka voi aiheuttaa allergisia reaktioita.

Tietoja kliinisest4 tai laboratorioseurannasta henkiloilld, joiden immuunivaste on heikentynyt tai
henkil6illd, joiden tiedetddn tai epéilléddn altistuneen hepatiitti B -virukselle, ks. kohta 4.2.

Hengityskatkoksen mahdollinen riski ja hengityksen seurannan tarve 48—72 tunnin ajan on otettava
huomioon, kun perusrokotesarjan rokotteita annetaan hyvin pienille keskosille (syntyneet
raskausviikolla 28 tai aiemmin) ja etenkin niille keskosille, joilla on aiemmin ollut kehittymé&ton
hengityselimisto (ks. kohta 4.8). Koska niilla lapsilla rokotuksen hyodyt ovat suuret, rokotusta ei tule
jattad antamatta tai siirtda.

Hepatiitti B:n pitkdn itimisajan vuoksi rokotettavalla saattaa olla havaitsematon hepatiitti B -infektio
rokotushetkelld. Tallaisissa tapauksissa rokote ei valttimatta estd hepatiitti B -infektiota.

Rokote ei estd muiden taudinaiheuttajien kuten hepatiitti A-, hepatiitti C- ja hepatiitti E -virusten
aiheuttamia infektioita eikd muiden maksatulehdusta aiheuttavien patogeenien aiheuttamia infektioita.

Varovaisuutta on noudatettava rokotteen madrddmisessd raskaana oleville sekd imettdville naisille (ks.
kohta 4.6).

Apuaine, jonka vaikutus tunnetaan:
Tamaé ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
natriumiton”.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden léikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Tadma rokote voidaan antaa:
- hepatiitti B -immunoglobuliinin kanssa, eri injektiokohtaan.
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- perusrokotusohjelman loppuunsaattamiseen tai tehosteannoksena henkiléille, jotka ovat saaneet
aiemmin toista hepatiitti B -rokotetta.
- samaan aikaan muiden rokotteiden kanssa eri kohtaan ja eri ruiskuilla.

Pneumokokkikonjugaattirokotteen (PREVENAR) antamista samanaikaisesti hepatiitti B -rokotteen
kanssa 0, 1 ja 6 sekd 0, 1, 2 ja 12 kuukauden ohjelmilla ei ole riittdvésti tutkittu.

4.6 Hedelmillisyys raskaus ja imetys

Hedelméllisyys:
HBVAXPRO-valmisteen vaikutuksia ei ole arvioitu hedelmillisyystutkimuksissa.

Raskaus:
HBVAXPRO-valmisteen kdytostd raskaana olevilla naisilla ei ole olemassa kliinisié tietoja.

Rokotetta tulee kdyttidd raskauden aikana vain siind tapauksessa, ettd mahdollinen hyoty on suurempi
kuin sikiolle mahdollisesti koituva haitta.

Imetys:
HBVAXPRO-valmisteen kiytostd imettdvilld dideilld ei ole olemassa kliinisié tietoja.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn

Tutkimuksia valmisteen vaikutuksesta ajokykyyn ja koneidenkiyttokykyyn ei ole tehty. Oletettavasti
HBVAXPRO:lla ei kuitenkaan ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn.

4.8 Haittavaikutukset

a. Yhteenveto turvallisuusprofiilista

Yleisimmait haittavaikutukset ovat injektiokohdan reaktiot: ohimeneva aristus, punoitus, kovettumat.
b. Haittavaikutusten taulukoitu yhteenveto

Seuraavia haittavaikutuksia on ilmoitettu rokotteen laaja-alaisen kidyton aikana.Kuten muidenkaan
hepatiitti B -rokotteiden kohdalla, syy-yhteyttd rokotteeseen ei monissa tapauksissa ole vahvistettu.

Haittavaikutukset | Yleisyys

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat

Yleinen

Paikallisreaktiot (injektiokohta): ohimeneva aristus, punoitus, kovettumat = 1/100, < 1/10)

Hyvin harvinainen

Uupumus, kuume, huonovointisuus, flunssankaltaiset oireet (< 1/10 000)

Veri ja imukudos

Hyvin harvinainen

Trombosytopenia, lymfadenopatia (< 1/10 000)

Immuunijdrjestelmd

Hyvin harvinainen

Seerumitauti, anafylaksi, polyarteritis nodosa (< 1/10 000)

Hermosto

Parestesia, paralyysi (my06s Bellin pareesi, kasvohalvaus), perifeerinen
neuropatia (polyradikuloneuriitti, Guillain-Barrén oireyhtym4), neuriitti
(myos optikusneuriitti), myeliitti (myds poikittaismyeliitti), enkefaliitti,
demyelinoiva keskushermoston sairaus, MS-taudin pahenemisvaiheet, MS-
tauti, kouristuskohtaus, paénséirky, huimaus, synkopee

Hyvin harvinainen
(< 1/10 000)

Silmdit

Uveiitti | Hyvin harvinainen
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Haittavaikutukset Yleisyys

(< 1/10 000)

Verisuonisto

Hyvin harvinainen

Hypotensio, vaskuliitti (< 1/10 000)

Hengityselimet, rintakehd ja vilikarsina

Hyvin harvinainen

Bronkospasmin kaltaiset oireet (< 1/10 000)

Ruoansulatuselimisto

Hyvin harvinainen

Oksentelu, pahoinvointi, ripuli, vatsakipu (< 1/10 000)

1ho ja ihonalainen kudos

Ihottuma, alopesia, kutina, urtikaria, eryteema multiforme, angioedeema, Hyvin harvinainen
ekseema (< 1/10 000)

Luusto, lihakset ja sidekudos

Hyvin harvinainen

Nivelkipu, niveltulehdus, lihaskipu, kipu raajoissa (< 1/10 000)

Tutkimukset

Hyvin harvinainen
(< 1/10 000)

Maksaentsyymien nousu

¢. Muut haittavaikutukset erityisilld viiestoryhmillii
Hengityskatkos hyvin pienilld keskosilla (syntyneet raskausviikolla 28 tai aiemmin) (ks. kohta 4.4)

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedd ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jélkeisistd ladkevalmisteen epiillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hydty—haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetddn ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelméan kautta.

4.9 Yliannostus

Suositeltua suurempien HBV AXPRO-annosten kdyttdmistd on raportoitu. Yliannostuksen yhteydessé
raportoitu haittatapahtumaprofiili on yleensa ollut verrattavissa suositeltujen HBV AXPRO-annosten
haittatapahtumaprofiiliin.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhma: hepatiitti B, puhdistettu antigeeni, ATC-koodi: JO7BCO1

Rokote aiheuttaa spesifisten humoraalisten vasta-aineiden muodostumista hepatiitti B -viruksen pinta-
antigeenid vastaan (anti-HBsAg). Suuruudeltaan véhintddn 10 [U/1 oleva vasta-ainetitteri hepatiitti B -
viruksen pinta-antigeenia (anti-HBsAg) vastaan 1-2 kuukauden kuluttua viimeisesti injektiosta
mitattuna korreloi suojaan hepatiitti B -virusinfektiota vastaan.

Kliinisissé tutkimuksissa 1 497 tervettd imevdiistd, lasta, nuorta ja aikuista sai kolmen annoksen
rokotussarjan Merckin aiempaa yhdistelmé-DNA-tekniikalla tuotettua hepatiitti B -rokotevalmistetta
ja 96 %:lle kehittyi suojan antava vasta-ainetaso (= 10 IU/1) hepatiitti B -viruksen pinta-antigeenié
vastaan. Kahdessa tutkimuksessa imeviisille kéytettiin erilaisia annostusaikatauluja ja annettiin
samanaikaisesti eri rokotteita. Ndissd tutkimuksissa kehittyi suojan antava vasta-ainetaso 97,5 %:lle ja
vastaavasti 97,2 %:lle imeviisistd, ja titterien geometriset keskiarvot olivat vastaavasti 214 ja 297 TU/1.
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Syntymén yhteydessd annetun hepatiitti B -immunoglobuliiniannoksen ja sitd seuraavien kolmen
annoksen Merckin aiempaa yhdistelmd-DNA-tekniikalla tuotettua hepatiitti B -rokotevalmistetta on
todettu antavan suojan vastasyntyneille, joilla on hepatiitti B -viruksen pinta-antigeeni (HBsAg)- ja
hepatiitti B -viruksen e-antigeeni (HBeAg) -positiivinen &iti. Rokotetuilla 130 lapsella kroonista
hepatiitti B -infektiota estdvé teho oli arviolta 95 % verrattuna infektioiden méérdan hoitamattomilla
historiallisilla verrokeilla.

Vaikka Merckin aiemman yhdistelma-DNA-tekniikalla tuotetun hepatiitti B -rokotevalmisteen
antaman suojan kestoa terveilld rokotetuilla ei tiedeté, suuren riskin ryhméan kuuluvien samanlaisella
plasmaperiiselld rokotteella rokotettujen noin 3 000 henkilén seurannassa 5—9 vuoden aikana ei
todettu kliinisesti ilmeisid hepatiitti B -infektioita.

Lisdksi rokotteen aikaansaaman hepatiitti B -viruksen pinta-antigeenid (HBsAg) koskevan
immunologisen muistin pysyvyys on osoitettu Merckin aiemman yhdistelma-DNA-tekniikalla tuotetun
hepatiitti B -rokotevalmisteen tehosteannoksen aiheuttaman anamnestisen vasta-ainevasteen kautta .
Suojan kestoa terveilld rokotetuilla ei tunneta. Vield ei ole mééritetty, onko 0, 1 ja 2 kuukauden
tiivistetyssd ohjelmassa tarvittavan 12 kuukauden kohdalla annettavan tehosterokotteen liséksi tarpeen
antaa HBVAXPRO-tehosterokote.

Maksasolukarsinoomariskin pienentdminen

Maksasolukarsinooma on hepatiitti B -virusinfektion vakava komplikaatio. Tutkimukset ovat
osoittaneet yhteyden kroonisen hepatiitti B -infektion ja maksasolusyovén vélilld, ja 80 %
maksasolusyo6vistéd johtuu hepatiitti B -virusinfektiosta. Hepatiitti B -rokotteen on todettu olevan
ensimmadinen sydpérokote, koska se voi estdd primaarin maksasyovén.

5.2 Farmakokinetiikka

Ei oleellinen.

5.3 PreKkliiniset tiedot turvallisuudesta

Lisdéantymistutkimuksia eldimill4 ei ole tehty.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Natriumkloridi

Booraksi

Injektionesteisiin kéytettdva vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopivuustutkimuksia ei ole tehty, titi lddkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
lagkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika
3 vuotta
6.4 Siilytys

Sdilyti jadkaapissa (28 °C).
Ei saa jaatyd. Sdilytd alkuperdispakkauksessa. Herkké valolle.
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HBVAXPRO pitdd antaa mahdollisimman pian jéddkaapista pois ottamisen jdlkeen. HBVAXPRO
voidaan antaa, jos kokonaissdilytysaika (kumulatiivinen ldmpdatilapoikkeama) jadkaapin ulkopuolella
(lampotilassa 825 °C) ei ole yli 72 tuntia. Kumulatiiviset lampétilapoikkeamat ovat sallittuja myds
lampatilavélilla 0-2 °C, kunhan kokonaissdilytysaika lampétilavililla 0-2 °C ei ole yli 72 tuntia.
Namai eivit kuitenkaan ole sdilytyssuosituksia.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

0,5 ml suspensiota esitidytetyssé ruiskussa (lasia), ilman neulaa, méntétulpalla (harmaa klooributyyli
tai bromobutyyli). Pakkauskoot 1, 10, 20 ja 50.

0,5 ml suspensiota esitdytetyssd ruiskussa (lasia) 1 erilliselld neulalla, méntitulpalla (harmaa
klooributyyli tai bromobutyyli). Pakkauskoot 1 ja 10.

0,5 ml suspensiota esitdytetyssé ruiskussa (lasia) 2 erilliselld neulalla, méntétulpalla (harmaa
klooributyyli tai bromobutyyli). Pakkauskoot 1, 10, 20 ja 50.

Kaikkia pakkauskokoja ei ole vilttimattd myynnissé.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut Kisittelyohjeet

Ennen rokotteen kéytt6d se on tarkastettava silmdmaédrdisesti, ettei rokotteessa ndy sakkaa tai virin
muutoksia. Jos rokotteessa nikyy téllaisia muutoksia, sitd ei tule kaytt4a.

Ennen kéyttod ruiskua ravistetaan voimakkaasti.

Pida kiinni ruiskun rungosta ja kiinnitd neula kiertimalld myotépéivadn, kunnes neula on tiukasti
kiinni ruiskussa.

Kayttamaton ladkevalmiste tai jate on havitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Alankomaat

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

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. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen pdivaméira: 27/04/2001
Viimeisimmén uudistamisen padivamadrd: 17/03/2011
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10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisétietoa téstd lddkevalmisteesta on Euroopan lddkeviraston verkkosivulla.
http://www.ema.europa.eu.
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1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

HBVAXPRO 10 mikrogrammaa, injektioneste, suspensio

Hepeatiitti B -rokote (rekombinantti DNA)

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksi annos (1 ml) sisdltda:

Hepatiitti B -viruksen pinta-antigeeni, rekombinantti (HBsAg)* ...................... 10 mikrogrammaa
Adsorboitu amorfiseen alumiinihydroksifosfaattisulfaattiin (0,50 milligrammaa Al")

* tuotettu yhdistelma-DNA-tekniikalla Saccharomyces cerevisiae -hiivasoluissa (kanta 2150-2-3)

Tamai rokote voi sisdltdd valmistusprosessista perdisin olevia formaldehydi- ja
kaliumtiosyanaattijaamia. Ks. kohdat 4.3, 4.4 ja 4.8.

Apuaine, jonka vaikutus tunnetaan
Natriumia alle 1 mmol (23 mg) per annos.

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3.  LAAKEMUOTO

Injektioneste, suspensio

Hieman samea valkoinen suspensio.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kiyttoaiheet

HBVAXPRO on tarkoitettu aktiiviseen immunisaatioon kaikkien tunnettujen hepatiitti B -viruksen
alatyyppien aiheuttamaa infektiota vastaan vdhintdian 16-vuotiailla henkil6ill4, joilla hepatiitti B
-virukselle altistumisen vaara on olemassa.

Rokotettavat erityisriskiryhmiit méiiridytyvit virallisten suositusten mukaan.

Voidaan olettaa, ettd myos hepatiitti D:td voidaan ehkéistd rokottamalla HBVAXPRO-valmisteella,
koska hepatiitti D:td (delta-agenssin aiheuttama) ei esiinny ilman hepatiitti B -infektiota.

4.2  Annostus ja antotapa

Annostus

Vihintddn 16-vuotiaille henkiloille: Yksi annos (1 ml) kullakin pistoskerralla.
Perusrokotus:

Rokotussarjaan tulee kuulua vihintdin kolme injektiota.

Kahta perusrokotusohjelmaa voidaan suositella:

0, 1 ja 6 kuukautta: kaksi injektiota kuukauden vélein, kolmas injektio 6 kuukauden kuluttua
ensimmdisestd annoksesta.
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0, 1, 2 ja 12 kuukautta: kolme injektiota kuukauden vilein, neljds annos 12 kuukauden kohdalla.
On suositeltavaa antaa rokotteet annetun aikataulun mukaisesti. Niille, jotka saavat rokotteet
tiivistetyn ohjelman mukaisesti (0, 1 ja 2 kuukauden annostusohjelma), on annettava 12 kuukauden
kohdalla tehoste, jotta saataisiin suuremmat vasta-ainetitterit.

Tehoste.

Rokotettavat, joiden immuunivaste on normaali

Tehosteannoksen tarvetta terveilld henkiloilld, jotka ovat saaneet tdyden perusrokotusohjelman
mukaiset rokotukset, ei ole arvioitu. Kuitenkin joissakin paikallisissa rokotusohjelmissa on suositeltu
tehosteannosta. T4td suositusta tulisi noudattaa.

Rokotettavat, joiden immuunivaste on heikentynyt (esim. dialyysipotilaat. elinsiirtopotilaat ja AIDS-

potilaat)

Rokotetuilla, joiden immuunijirjestelma on heikentynyt, tulee harkita rokotteen lisiannoksia, jos
vasta-ainetaso hepatiitti B -viruksen pinta-antigeenid vastaan (anti-HBsAg) on alle 10 TU/I.

Uusintarokotus henkil6illi, jotka eiviit ole saaneet vastetta

Rokotettaessa uudelleen henkiloitd, joilla perusrokotussarja ei ole tuottanut vastetta, 15-25 %:lla
saadaan aikaan riittdvé vasta-ainevaste annettaessa yksi lisdannos ja 30-50 %:1la annettaessa kolme
lisdannosta. Koska kuitenkaan ei ole riittdvésti tietoa hepatiitti B -rokotteen turvallisuudesta silloin,
kun annetaan suositeltua rokotussarjaa enemmaén annoksia, perusrokotussarjan jalkeen
rutiininomaisesti annettavaa uusintarokotusta ei suositella. Uusintarokotusta tulee harkita suuren riskin
henkil6illd sen jalkeen, kun rokotuksen etuja ja lisdéntyneiden paikallisten tai systeemisten
haittavaikutusten mahdollista riskid on verrattu keskenéén.

Erityiset annossuositukset, kun henkilon tiedetidén tai oletetaan altistuneen hepatiitti B -virukselle

(esim. neulanpisto kontaminoituneella neulalla):

- Hepatiitti B -immunoglobuliinia annetaan mahdollisimman pian altistuksen jélkeen (24 tunnin
kuluessa).

- Ensimmaéinen rokoteannos annetaan 7 pdivan kuluessa altistuksesta, ja se voidaan antaa samaan
aikaan hepatiitti B -immunoglobuliinin kanssa, mutta kuitenkin eri pistoskohtaan.

- Lyhyt- ja pitkdaikaista suojaa varten suositellaan myds serologista testausta, jonka jilkeen
annetaan seuraavat rokoteannokset, mikali tarpeen (potilaan serologisen tilan mukaan).

- Jos henkil6 on rokottamaton tai ei ole saanut kaikkia rokotusohjelman mukaisia rokotteita,
lisdannokset tulee antaa suositellun rokotusohjelman mukaisesti. Nopeutettua ohjelmaa, johon
siséltyy 12 kuukauden kohdalla annettava tehosteannos, voidaan suositella.

Annostus alle 16-vuotiaille henkildille

HBVAXPRO 10 mikrogrammaa ei sovellu kdytettiviksi télle pediatriselle potilasryhmaille.
Oikea vahvuus kéytettdviksi 0—15-vuotiaille henkil6ille on HBVAXPRO 5 mikrogrammaa.
Antotapa

Tadma4 rokote annetaan lihakseen.

Hartialihas on ensisijainen pistoskohta aikuisilla ja nuorilla.
Ald anna rokotetta suoneen.
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Poikkeustapauksissa rokote voidaan antaa ihon alle potilailla, joilla on trombosytopenia tai
verenvuotohdirioita.

Huomioitavat varotoimet ennen valmisteen kisittelya tai antoa: ks. kohta 6.6.
4.3 Vasta-aiheet

- Potilaan tiedetddn olevan yliherkkd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille tai jadmille (esim.
formaldehydi ja kaliumtiosyanaatti), ks. kohdat 6.1 ja 6.2.
- Rokottamista on lykéttiava henkiloilld, joilla on vaikea kuumesairaus tai akuutti infektio.

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyviit varotoimet

Jaljitettdvyys
Biologisten lddkevalmisteiden jdljitettdvyyden parantamiseksi on annetun valmisteen nimi ja

erdnumero dokumentoitava selkeésti.

Kaikkien muiden injisoitavien rokotteiden tavoin on aina oltava helposti saatavilla tarvittava
hoitovilineistd mahdollisten rokotteen aiheuttamien harvinaisten anafylaktisten reaktioiden varalta
(ks. kohta 4.8).

Tam4 rokote voi sisdltdd valmistusprosessista perdisin olevia formaldehydi- ja
kaliumtiosyanaattijaamia. Siksi yliherkkyysreaktioita voi ilmaantua (ks. kohdat 2 ja 4.8).

Lateksille yliherkkien henkil6iden rokottaminen vaatii varovaisuutta, silld injektiopullon suljin siséltda
kuivaa luonnonkumilateksia, joka voi aiheuttaa allergisia reaktioita.

Tietoja kliinisestd tai laboratorioseurannasta henkildilld, joiden immuunivaste on heikentynyt tai
henkil6illd, joiden tiedetddn tai epdillddn altistuneen hepatiitti B -virukselle, ks. kohta 4.2.

Useiden tekijoiden on havaittu heikentdvdn immuunivastetta hepatiitti B -rokotteille. Naihin tekijéihin
kuuluvat mm. korkea ik, miessukupuoli, lihavuus, tupakointi, rokotteen antoreitti ja erddt krooniset
perussairaudet. Serologista testausta tulee harkita, jos on olemassa riski, ettd potilaalla ei saavuteta
serosuojaa koko HBVAXPRO-rokotussarjan antamisen jidlkeen. Lisdannoksia voidaan harkita
henkil6ille, joilla ei ole vastetta tai joilla on suboptimaalinen vaste rokotussarjaan.

Hepatiitti B:n pitkdn itimisajan vuoksi rokotettavalla saattaa olla havaitsematon hepatiitti B -infektio
rokotushetkelld. Téllaisissa tapauksissa rokote ei vélttamattd estd hepatiitti B -infektiota.

Rokote ei estd muiden taudinaiheuttajien kuten hepatiitti A-, hepatiitti C- ja hepatiitti E -viruksen
aiheuttamia infektioita eikd muiden maksatulehdusta aiheuttavien patogeenien aiheuttamia infektioita.

Varovaisuutta on noudatettava rokotteen maarddmisesséd raskaana oleville sekd imettdville naisille (ks.
kohta 4.6).

Apuaine, jonka vaikutus tunnetaan:
Tamaé ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
“natriumiton”.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa sekid muut yhteisvaikutukset

Tédmi rokote voidaan antaa:

- hepatiitti B -immunoglobuliinin kanssa, eri injektiokohtaan.

- perusrokotusohjelman loppuunsaattamiseen tai tehosteannoksena henkildille, jotka ovat saaneet
aiemmin toista hepatiitti B -rokotetta.

- samaan aikaan muiden rokotteiden kanssa eri kohtaan ja eri ruiskuilla.
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4.6 Hedelmiillisyys raskaus ja imetys

Hedelmillisyys:
HBVAXPRO-valmisteen vaikutuksia ei ole arvioitu hedelmaillisyystutkimuksissa.

Raskaus:
HBVAXPRO-valmisteen kdytostd raskaana olevilla naisilla ei ole olemassa kliinisié tietoja.

Rokotetta tulee kéyttdd raskauden aikana vain siind tapauksessa, ettd mahdollinen hy6ty on suurempi
kuin sikiolle mahdollisesti koituva haitta.

Imetys:
HBVAXPRO-valmisteen kdytostd imettdvilld dideilld ei ole olemassa kliinisié tietoja.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn

Tutkimuksia valmisteen vaikutuksesta ajokykyyn tai koneidenkéyttokykyyn ei ole tehty. Oletettavasti
HBVAXPRO:lla ei kuitenkaan ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn.

4.8 Haittavaikutukset

a. Yhteenveto turvallisuusprofiilista

Yleisimmat haittavaikutukset ovat injektiokohdan reaktiot: ohimenev4 aristus, punoitus, kovettumat.
b. Haittavaikutusten taulukoitu yhteenveto

Seuraavia haittavaikutuksia on ilmoitettu rokotteen laaja-alaisen kdyton aikana. Kuten muidenkaan
hepatiitti B -rokotteiden kohdalla, syy-yhteyttd rokotteeseen ei monissa tapauksissa ole vahvistettu.

Haittavaikutukset | Yleisyys

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat

Yleinen

Paikallisreaktiot (injektiokohta): ohimenevi aristus, punoitus, kovettumat  1/100, < 1/10)

Hyvin harvinainen

Uupumus, kuume, huonovointisuus, flunssankaltaiset oireet (< 1/10 000)

Veri ja imukudos

Hyvin harvinainen

Trombosytopenia, lymfadenopatia (< 1/10 000)

Immuunijdrjestelmd

Hyvin harvinainen

Seerumitauti, anafylaksi, polyarteritis nodosa (< 1/10 000)

Hermosto

Parestesia, paralyysi (my6s Bellin pareesi, kasvohalvaus), perifeerinen
neuropatia (polyradikuloneuriitti, Guillain-Barrén oireyhtym4), neuriitti
(myos optikusneuriitti), myeliitti (my6s poikittaismyeliitti), enkefaliitti,
demyelinoiva keskushermoston sairaus, MS-taudin pahenemisvaiheet, MS-
tauti, kouristuskohtaus, painsirky, huimaus, synkopee

Hyvin harvinainen
(< 1/10 000)

Silmdit

" Hyvin harvinainen
Uveititti (< 1/10 000)
Verisuonisto

Hyvin harvinainen

Hypotensio, vaskuliitti (< 1/10 000)

Hengityselimet, rintakehd ja vdlikarsina

Bronkospasmin kaltaiset oireet | Hyvin harvinainen
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Haittavaikutukset Yleisyys

(< 1/10 000)

Ruoansulatuselimisto

Hyvin harvinainen

Oksentelu, pahoinvointi, ripuli, vatsakipu (< 1/10 000)

1ho ja ihonalainen kudos

Ihottuma, alopesia, kutina, urtikaria, eryteema multiforme, angioedeema, Hyvin harvinainen
ekseema (< 1/10 000)

Luusto, lihakset ja sidekudos

Hyvin harvinainen

Nivelkipu, niveltulehdus, lihaskipu, kipu raajoissa (< 1/10 000)

Tutkimukset

Hyvin harvinainen

Maksaentsyymien nousu (< 1/10 000)

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tdrkedd ilmoittaa myyntiluvan myontédmisen jilkeisistd l1ddkevalmisteen epdillyistéd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetddn ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta.

4.9 Yliannostus

Suositeltua suurempien HBVAXPRO-annosten kiyttdmistd on raportoitu. Yliannostuksen yhteydessé
raportoitu haittatapahtumaprofiili on yleensé ollut verrattavissa suositeltujen HBV AXPRO-annosten
haittatapahtumaprofiiliin.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhmaé: hepatiitti B, puhdistettu antigeeni, ATC-koodi: JO7BCO1

Rokote aiheuttaa spesifisten humoraalisten vasta-aineiden muodostumista hepatiitti B-viruksen pinta-
antigeenid vastaan (anti-HBsAg). Suuruudeltaan vahintddn 10 [U/1 oleva vasta-ainetitteri hepatiitti B -
viruksen pinta-antigeenia (anti-HBsAg) vastaan 1-2 kuukauden kuluttua viimeisesta injektiosta
mitattuna korreloi suojaan hepatiitti B -virusinfektiota vastaan.

Kliinisissd tutkimuksissa 1 497 tervettd imevdiistd, lasta, nuorta ja aikuista sai kolmen annoksen
rokotussarjan Merckin aiempaa yhdistelmd-DNA-tekniikalla tuotettua hepatiitti B -rokotevalmistetta
ja 96 %:lle kehittyi suojan antava vasta-ainetaso (= 10 IU/I) hepatiitti B -viruksen pinta-antigeenid
vastaan. Vanhemmilla nuorilla ja aikuisilla tehdyisséd kahdessa tutkimuksessa rokotetuista 95,6-97,5
%:lle kehittyi suojan antava vasta-ainetaso, ja titterien geometriset keskiarvot olivat néissé
tutkimuksissa alueella 535793 IU/I.

Vaikka Merckin aiemman yhdistelma-DNA-tekniikalla tuotetun hepatiitti B -rokotevalmisteen
antaman suojan kestoa terveilld rokotetuilla ei tiedetd, suuren riskin ryhméén kuuluvien samanlaisella
plasmaperdiselld rokotteella rokotettujen noin 3 000 henkilén seurannassa 5—9 vuoden aikana ei
todettu kliinisesti ilmeisid hepatiitti B -infektioita.

Liséksi rokotteen aikaansaaman hepatiitti B -viruksen pinta-antigeenid (HBsAg) koskevan
immunologisen muistin pysyvyys on osoitettu Merckin aiemman yhdistelma-DNA-tekniikalla tuotetun
hepatiitti B -rokotevalmisteen tehosteannoksen aiheuttaman anamnestisen vasta-ainevasteen kautta
terveilld aikuisilla. Suojan kestoa terveilld rokotetuilla ei tunneta. Vield ei ole mééritetty, onko 0, 1 ja 2
kuukauden tiivistetyssd ohjelmassa tarvittavan 12 kuukauden kohdalla annettavan tehosterokotteen
liséksi tarpeen antaa HBVAXPRO-tehosterokote.
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Maksasolukarsinoomariskin pienentdminen

Maksasolukarsinooma on hepatiitti B -virusinfektion vakava komplikaatio. Tutkimukset ovat
osoittaneet yhteyden kroonisen hepatiitti B -infektion ja maksasolusyovén vililla, ja 80 %
maksasolusyovistd johtuu hepatiitti B -virusinfektiosta. Hepatiitti B -rokotteen on todettu olevan
ensimmdinen syopérokote, koska se voi estdd primaarin maksasyovén.

5.2 Farmakokinetiikka
Ei oleellinen.
5.3 PreKliiniset tiedot turvallisuudesta

Lisdéntymistutkimuksia eldimillé ei ole tehty.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Natriumkloridi
Booraksi
Injektionesteisiin kédytettidva vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopivuustutkimuksia ei ole tehty, titi lddkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
ladkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika
3 vuotta
6.4 Siilytys

Sdilyti jadkaapissa (2—8 °C).
Ei saa jastyd. Sdilytd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

HBVAXPRO pitdd antaa mahdollisimman pian jidkaapista pois ottamisen jilkeen. HBVAXPRO
voidaan antaa, jos kokonaissdilytysaika (kumulatiivinen lampdétilapoikkeama) jadkaapin ulkopuolella
(lampdotilassa 825 °C) ei ole yli 72 tuntia. Kumulatiiviset limpoétilapoikkeamat ovat sallittuja myos
lampotilavililld 0-2 °C, kunhan kokonaisséilytysaika ei ole yli 72 tuntia. Nama4 eivét kuitenkaan ole
sdilytyssuosituksia.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

1 ml suspensiota injektiopullossa (lasia), jossa on tulppa (harmaata butyylikumia) sekd alumiinisinetit
ja muoviset repdisykorkit. Pakkauskoot 1 ja 10.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmattd ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut Kisittelyohjeet

Ennen rokotteen kiyttod on tarkastettava silmédmadriisesti, ettei rokotteessa nidy sakkaa tai virin
muutoksia. Jos rokotteessa nikyy téllaisia muutoksia, sitd ei tule kayttéa.

Ennen kéyttod injektiopulloa ravistetaan voimakkaasti.

Kun injektiopullo on ldvistetty, siitd otettu rokote tulee kiyttdd viipymétta ja injektiopullo hévitetdan.
Kayttdmaton ladkevalmiste tai jate on hévitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.
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7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Merck Sharp & Dohme B.V.

Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Alankomaat

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)
EU/1/01/183/007

EU/1/01/183/008

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
Myyntiluvan myontdmisen paivamaara: 27/04/2001
Viimeisimmén uudistamisen paivamaara: 17/03/2011

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisdtietoa téstd 1ddkevalmisteesta on Euroopan ldadkeviraston verkkosivulla http://www.ema.europa.eu.
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1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

HBVAXPRO 10 mikrogrammaa, injektioneste, suspensio, esitéytetty ruisku

Hepeatiitti B -rokote (rekombinantti DNA)

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksi annos (1 ml) sisdltda:

Hepatiitti B -viruksen pinta-antigeeni, rekombinantti (HBsAg)* ...................... 10 mikrogrammaa
Adsorboitu amorfiseen alumiinihydroksifosfaattisulfaattiin (0,50 milligrammaa Al")

* tuotettu yhdistelma-DNA-tekniikalla Saccharomyces cerevisiae -hiivasoluissa (kanta 2150-2-3)

Tamai rokote voi sisdltdd valmistusprosessista perdisin olevia formaldehydi- ja
kaliumtiosyanaattijaamia. Ks. kohdat 4.3, 4.4 ja 4.8.

Apuaine, jonka vaikutus tunnetaan
Natriumia alle 1 mmol (23 mg) per annos.

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3.  LAAKEMUOTO

Injektioneste, suspensio, esitdytetty ruisku

Hieman samea valkoinen suspensio.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kiyttoaiheet

HBVAXPRO on tarkoitettu aktiiviseen immunisaatioon kaikkien tunnettujen hepatiitti B -viruksen
alatyyppien aiheuttamaa infektiota vastaan vahintdian 16-vuotiailla henkil6ill4, joilla hepatiitti B
-virukselle altistumisen vaara on olemassa.

Rokotettavat erityisriskiryhmiit méiiridytyvit virallisten suositusten mukaan.

Voidaan olettaa, ettd myos hepatiitti D:td voidaan ehkéistd rokottamalla HBVAXPRO-valmisteella,
koska hepatiitti D:td (delta-agenssin aiheuttama) ei esiinny ilman hepatiitti B -infektiota.

4.2  Annostus ja antotapa

Annostus

Vihintddn 16-vuotiaille henkiloille: Yksi annos (1 ml) kullakin pistoskerralla.
Perusrokotus:

Rokotussarjaan tulee kuulua vihintdin kolme injektiota.

Kahta perusrokotusohjelmaa voidaan suositella:

0, 1 ja 6 kuukautta: kaksi injektiota kuukauden vélein, kolmas injektio 6 kuukauden kuluttua
ensimmdisestd annoksesta.
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0, 1, 2 ja 12 kuukautta: kolme injektiota kuukauden vilein, neljds annos 12 kuukauden kohdalla.
On suositeltavaa antaa rokotteet annetun aikataulun mukaisesti. Niille, jotka saavat rokotteet
tiivistetyn ohjelman mukaisesti (0, 1 ja 2 kuukauden annostusohjelma), on annettava 12 kuukauden
kohdalla tehoste, jotta saataisiin suuremmat vasta-ainetitterit.

Tehoste.

Rokotettavat, joiden immuunivaste on normaali

Tehosteannoksen tarvetta terveilld henkiloilld, jotka ovat saaneet tdyden perusrokotusohjelman
mukaiset rokotukset, ei ole arvioitu. Kuitenkin joissakin paikallisissa rokotusohjelmissa on suositeltu
tehosteannosta. T4td suositusta tulisi noudattaa.

Rokotettavat, joiden immuunivaste on heikentynyt (esim. dialyysipotilaat, elinsiirtopotilaat ja AIDS-

potilaat)

Rokotetuilla, joiden immuunijirjestelma on heikentynyt, tulee harkita rokotteen lisiannoksia, jos
vasta-ainetaso hepatiitti B -viruksen pinta-antigeenid vastaan (anti-HBsAg) on alle 10 TU/I.

Uusintarokotus henkil6illi, jotka eiviit ole saaneet vastetta

Rokotettaessa uudelleen henkiloitd, joilla perusrokotussarja ei ole tuottanut vastetta, 15-25 %:lla
saadaan aikaan riittdvé vasta-ainevaste annettaessa yksi lisdannos ja 30-50 %:1la annettaessa kolme
lisdannosta. Koska kuitenkaan ei ole riittdvésti tietoa hepatiitti B -rokotteen turvallisuudesta silloin,
kun annetaan suositeltua rokotussarjaa enemmaén annoksia, perusrokotussarjan jalkeen
rutiininomaisesti annettavaa uusintarokotusta ei suositella. Uusintarokotusta tulee harkita suuren riskin
henkil6illd sen jalkeen, kun rokotuksen etuja ja lisdéntyneiden paikallisten tai systeemisten
haittavaikutusten mahdollista riskid on verrattu keskenéén.

Erityiset annossuositukset, kun henkilon tiedetidén tai oletetaan altistuneen hepatiitti B -virukselle

(esim. neulanpisto kontaminoituneella neulalla):

- Hepatiitti B -immunoglobuliinia annetaan mahdollisimman pian altistuksen jélkeen (24 tunnin
kuluessa).

- Ensimmaéinen rokoteannos annetaan 7 paivan kuluessa altistuksesta, ja se voidaan antaa samaan
aikaan hepatiitti B -immunoglobuliinin kanssa, mutta eri pistoskohtaan.

- Lyhyt- ja pitkdaikaista suojaa varten suositellaan myds serologista testausta, jonka jalkeen
annetaan seuraavat rokoteannokset, mikali tarpeen (potilaan serologisen tilan mukaan).

- Jos henkil6 on rokottamaton tai ei ole saanut kaikkia rokotusohjelman mukaisia rokotteita,
lisdannokset tulee antaa suositellun rokotusohjelman mukaisesti. Nopeutettua ohjelmaa, johon
siséltyy 12 kuukauden kohdalla annettava tehosteannos, voidaan suositella.

Annostus alle 16-vuotiaille henkildille

HBVAXPRO 10 mikrogrammaa ei sovellu kiytettdvéksi tille pediatriselle potilasryhmaille.
Oikea vahvuus kéytettdviksi 0—15-vuotiaille henkil6ille on HBVAXPRO 5 mikrogrammaa.
Antotapa

Tadma4 rokote annetaan lihakseen.

Hartialihas on ensisijainen pistoskohta aikuisilla ja nuorilla.

Ald anna rokotetta suoneen.
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Poikkeustapauksissa rokote voidaan antaa ihon alle potilailla, joilla on trombosytopenia tai
verenvuotohdirioita.

Huomioitavat varotoimet ennen valmisteen kisittelya tai antoa: ks. kohta 6.6.
4.3 Vasta-aiheet

- Potilaan tiedetdédn olevan yliherkka vaikuttavalle aineelle tai apuaineille tai jadmille (esim.
formaldehydi ja kaliumtiosyanaatti), ks. kohdat 6.1 ja 6.2.
- Rokottamista on lykéttiava henkiloilld, joilla on vaikea kuumesairaus tai akuutti infektio.

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet

Jaljitettdvyys
Biologisten lddkevalmisteiden jdljitettdvyyden parantamiseksi on annetun valmisteen nimi ja

erdnumero dokumentoitava selkeésti.

Kaikkien muiden injisoitavien rokotteiden tavoin on aina oltava helposti saatavilla tarvittava
hoitovilineistd mahdollisten rokotteen aiheuttamien harvinaisten anafylaktisten reaktioiden varalta
(ks. kohta 4.8).

Tam4 rokote voi sisidltdd valmistusprosessista perdisin olevia formaldehydi- ja
kaliumtiosyanaattijaamia. Siksi yliherkkyysreaktioita voi ilmaantua (ks. kohdat 2 ja 4.8).

Lateksille yliherkkien henkildiden rokottaminen vaatii varovaisuutta, silld ruiskun méntisuljin ja
ruiskun kérkisuojus siséltdd kuivaa luonnonkumilateksia, joka voi aiheuttaa allergisia reaktioita.

Tietoja kliinisestd tai laboratorioseurannasta henkildilld, joiden immuunivaste on heikentynyt tai
henkil6illd, joiden tiedetddn tai epdillddn altistuneen hepatiitti B -virukselle, ks. kohta 4.2.

Useiden tekijoiden on havaittu heikentdvdn immuunivastetta hepatiitti B -rokotteille. Ndihin tekijoihin
kuuluvat mm. korkea ik, miessukupuoli, lihavuus, tupakointi, rokotteen antoreitti ja erddt krooniset
perussairaudet. Serologista testausta tulee harkita, jos on olemassa riski, ettd potilaalla ei saavuteta
serosuojaa koko HBVAXPRO-rokotussarjan antamisen jialkeen. Lisdannoksia voidaan harkita
henkil6ille, joilla ei ole vastetta tai joilla on suboptimaalinen vaste rokotussarjaan.

Hepatiitti B:n pitkdn itimisajan vuoksi rokotettavalla saattaa olla havaitsematon hepatiitti B -infektio
rokotushetkelld. Téllaisissa tapauksissa rokote ei vélttamattd estd hepatiitti B -infektiota.

Rokote ei estd muiden taudinaiheuttajien kuten hepatiitti A-, hepatiitti C- ja hepatiitti E -virusten
aiheuttamia infektioita eikd muiden maksatulehdusta aiheuttavien patogeenien aiheuttamia infektioita.

Varovaisuutta on noudatettava rokotteen maarddmisesséd raskaana oleville sekd imettdville naisille (ks.
kohta 4.6).

Apuaine, jonka vaikutus tunnetaan:
Tamaé ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
“natriumiton”.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa sekid muut yhteisvaikutukset

Tédmi rokote voidaan antaa:

- hepatiitti B -immunoglobuliinin kanssa, eri injektiokohtaan.

- perusrokotusohjelman loppuunsaattamiseen tai tehosteannoksena henkiléille, jotka ovat saaneet
aiemmin toista hepatiitti B -rokotetta.

- samaan aikaan muiden rokotteiden kanssa eri kohtaan ja eri ruiskuilla.
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4.6 Hedelmiillisyys, raskaus ja imetys

Hedelmillisyys:
HBVAXPRO-valmisteen vaikutuksia ei ole arvioitu hedelmillisyystutkimuksissa.

Raskaus:
HBVAXPRO-valmisteen kdytostd raskaana olevilla naisilla ei ole olemassa kliinisié tietoja.

Rokotetta tulee kayttid raskauden aikana vain siiné tapauksessa, ettd mahdollinen hyoty on suurempi
kuin sikiolle mahdollisesti koituva haitta.

Imetys:
HBVAXPRO-valmisteen kdytostd imettdvilld dideilld ei ole olemassa kliinisié tietoja.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn

Tutkimuksia valmisteen vaikutuksesta ajokykyyn tai koneidenkéyttokykyyn ei ole tehty. Oletettavasti
HBVAXPRO:lla ei kuitenkaan ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn.

4.8 Haittavaikutukset

a. Yhteenveto turvallisuusprofiilista

Yleisimmat haittavaikutukset ovat injektiokohdan reaktiot: ohimenevé aristus, punoitus, kovettumat.
b. Haittavaikutusten taulukoitu yhteenveto

Seuraavia haittavaikutuksia on ilmoitettu rokotteen laaja-alaisen kdyton aikana. Kuten muidenkaan
hepatiitti B -rokotteiden kohdalla, syy-yhteyttd rokotteeseen ei monissa tapauksissa ole vahvistettu.

Haittavaikutukset | Yleisyys

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat

Yleinen

Paikallisreaktiot (injektiokohta): ohimenevi aristus, punoitus, kovettumat = 1/100, < 1/10)

Hyvin harvinainen

Uupumus, kuume, huonovointisuus, flunssankaltaiset oireet (< 1/10 000)

Veri ja imukudos

Hyvin harvinainen

Trombosytopenia, lymfadenopatia (< 1/10 000)

Immuunijdrjestelmd

Hyvin harvinainen

Seerumitauti, anafylaksi, polyarteritis nodosa (< 1/10 000)

Hermosto

Parestesia, paralyysi (my6s Bellin pareesi, kasvohalvaus), perifeerinen
neuropatia (polyradikuloneuriitti, Guillain-Barrén oireyhtym4), neuriitti
(myos optikusneuriitti), myeliitti (my6s poikittaismyeliitti), enkefaliitti,
demyelinoiva keskushermoston sairaus, MS-taudin pahenemisvaiheet, MS-
tauti, kouristuskohtaus, painsirky, huimaus, synkopee

Hyvin harvinainen
(< 1/10 000)

Silmdit

" Hyvin harvinainen
Uveititti (< 1/10 000)
Verisuonisto

Hyvin harvinainen

Hypotensio, vaskuliitti (< 1/10 000)

Hengityselimet, rintakehd ja vdlikarsina

Bronkospasmin kaltaiset oireet | Hyvin harvinainen
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Haittavaikutukset Yleisyys

(< 1/10 000)

Ruoansulatuselimisto

Hyvin harvinainen

Oksentelu, pahoinvointi, ripuli, vatsakipu (< 1/10 000)

1ho ja ihonalainen kudos

Ihottuma, alopesia, kutina, urtikaria, eryteema multiforme, angioedeema,

Hyvin harvinainen
ekseema

(< 1/10 000)

Luusto, lihakset ja sidekudos

Hyvin harvinainen

Nivelkipu, niveltulehdus, lihaskipu, kipu raajoissa (< 1/10 000)

Tutkimukset

Hyvin harvinainen

Maksaentsyymien nousu (< 1/10 000)

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedd ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hyoty—haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdin ilmoittamaan kaikista epéillyistd haittavaikutuksista
liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta.

4.9 Yliannostus

Suositeltua suurempien HBVAXPRO-annosten kédyttdmistd on raportoitu. Yliannostuksen yhteydessd
raportoitu haittatapahtumaprofiili on yleensé ollut verrattavissa suositeltujen HBV AXPRO-annosten
haittatapahtumaprofiiliin.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhmaé: hepatiitti B, puhdistettu antigeeni, ATC-koodi: JO7BCO1

Rokote aiheuttaa spesifisten humoraalisten vasta-aineiden muodostumista hepatiitti B -viruksen pinta-
antigeenid vastaan (anti-HBsAg). Suuruudeltaan véhintddn 10 [U/1 oleva vasta-ainetitteri hepatiitti B -
viruksen pinta-antigeenia (anti-HBsAg) vastaan 1-2 kuukauden kuluttua viimeisesti injektiosta
mitattuna korreloi suojaan hepatiitti B -virusinfektiota vastaan.

Kliinisissd tutkimuksissa 1 497 tervettd imevdiistd, lasta, nuorta ja aikuista sai kolmen annoksen
rokotussarjan Merckin aiempaa yhdistelmd-DNA-tekniikalla tuotettua hepatiitti B -rokotevalmistetta
ja 96 %:lle kehittyi suojan antava vasta-ainetaso (= 10 IU/1) hepatiitti B -viruksen pinta-antigeenié
vastaan. Vanhemmilla nuorilla ja aikuisilla tehdyissé kahdessa tutkimuksessa 95,6-97,5 %:lle
rokotetuista kehittyi suojan antava vasta-ainetaso, ja titterien geometriset keskiarvot olivat ndissi
kokeissa alueella 535-793 TU/1.

Vaikka Merckin aiemman yhdistelma-DNA-tekniikalla tuotetun hepatiitti B -rokotevalmisteen
antaman suojan kestoa terveilld rokotetuilla ei tiedetd, suuren riskin ryhméén kuuluvien samanlaisella
plasmaperiiselld rokotteella rokotettujen noin 3 000 henkil6n seurannassa 5—9 vuoden aikana ei
todettu kliinisesti ilmeisid hepatiitti B -infektioita.

Lisdksi rokotteen aikaansaaman hepatiitti B -viruksen pinta-antigeenid (HBsAg) koskevan
immunologisen muistin pysyvyys on osoitettu Merckin aiemman yhdistelma-DNA-tekniikalla tuotetun
hepatiitti B -rokotevalmisteen tehosteannoksen aiheuttaman anamnestisen vasta-ainevasteen kautta
terveilld aikuisilla. Suojan kestoa terveilld rokotetuilla ei tunneta. Vield ei ole médritetty, onko 0, 1 ja 2
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kuukauden tiivistetyssd ohjelmassa tarvittavan 12 kuukauden kohdalla annettavan tehosterokotteen
lisdksi tarpeen antaa HBV AXPRO-tehosterokote.

Maksasolukarsinoomariskin pienentdminen

Maksasolukarsinooma on hepatiitti B -virusinfektion vakava komplikaatio. Tutkimukset ovat
osoittaneet yhteyden kroonisen hepatiitti B -infektion ja maksasolusyovén vililld, ja 80 %
maksasolusyo6vistéd johtuu hepatiitti B -virusinfektiosta. Hepatiitti B -rokotteen on todettu olevan
ensimmadinen sydparokote, koska se voi estdd primaarin maksasyovén.

5.2 Farmakokinetiikka
Ei oleellinen.
5.3 PreKkliiniset tiedot turvallisuudesta

Lisdantymistutkimuksia eldimill4 ei ole tehty.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Natriumkloridi
Booraksi
Injektionesteisiin kiytettdva vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopivuustutkimuksia ei ole tehty, tatd ladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
ladkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika
3 vuotta
6.4 Siilytys

Séilytd jadkaapissa (2—8 °C).
Ei saa jadtyid. Sdilytd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

HBVAXPRO pitdid antaa mahdollisimman pian jddkaapista pois ottamisen jilkeen. HBVAXPRO
voidaan antaa, jos kokonaissdilytysaika (kumulatiivinen lampdtilapoikkeama) jadkaapin ulkopuolella
(lampéotilassa 825 °C) ei ole yli 72 tuntia. Kumulatiiviset lampétilapoikkeamat ovat sallittuja myos
lampotilavililla 0-2 °C, kunhan kokonaisséilytysaika lampétilavililla 0-2 °C ei ole yli 72 tuntia.
Néama4 eivit kuitenkaan ole sdilytyssuosituksia.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

1 ml suspensiota esitdytetyssé ruiskussa (lasia), ilman neulaa, méntétulpalla (harmaa klooributyyli tai
bromobutyyli). Pakkauskoot 1 ja 10.

1 ml suspensiota esitdytetyssid ruiskussa (lasia) 1 erilliselld neulalla, méntitulpalla (harmaa
klooributyyli tai bromobutyyli). Pakkauskoot 1 ja 10.

1 ml suspensiota esitdytetyssi ruiskussa (lasia) 2 erilliselld neulalla, méntitulpalla (harmaa
klooributyyli tai bromobutyyli). Pakkauskoot 1, 10 ja 20.

Kaikkia pakkauskokoja ei ole valttamé&ttd myynnissé.
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6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut Kiisittelyohjeet

Ennen rokotteen kéyttod on tarkastettava silméméérdisesti, ettei rokotteessa ndy sakkaa tai vérin
muutoksia. Jos rokotteessa nékyy téllaisia muutoksia, sitd ei tule kayttaa.

Ennen kéyttod ruiskua ravistetaan voimakkaasti.

Pid4 kiinni ruiskun rungosta ja kiinnitd neula kiertdméalld myotipéivadn, kunnes neula on tiukasti
kiinni ruiskussa.

Kéayttamaton ladkevalmiste tai jate on havitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Alankomaat

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

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. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen paiviméadrd: 27/04/2001
Viimeisimman uudistamisen paivamaard: 17/03/2011

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisdtietoa téstd lddkevalmisteesta on Euroopan lddkeviraston verkkosivulla.
http://www.ema.europa.cu.
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1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

HBVAXPRO 40 mikrogrammaa, injektioneste, suspensio

Hepeatiitti B -rokote (rekombinantti DNA)

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksi annos (1 ml) sisdltda:

Hepatiitti B -viruksen pinta-antigeeni, rekombinantti (HBsAg)* ...................... 40 mikrogrammaa
Adsorboitu amorfiseen alumiinihydroksifosfaattisulfaattiin (0,50 milligrammaa Al")

* tuotettu yhdistelma-DNA-tekniikalla Saccharomyces cerevisiae -hiivasoluissa (kanta 2150-2-3)

Tamai rokote voi sisdltdd valmistusprosessista perdisin olevia formaldehydi- ja
kaliumtiosyanaattijaamia. Ks. kohdat 4.3, 4.4 ja 4.8.

Apuaine, jonka vaikutus tunnetaan
Natriumia alle 1 mmol (23 mg) per annos.

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3.  LAAKEMUOTO

Injektioneste, suspensio

Hieman samea valkoinen suspensio.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kiyttoaiheet

HBVAXPRO on tarkoitettu aikuispotilaille ennen dialyysihoitoja ja dialyysihoitojen aikana
aktiiviseen immunisaatioon kaikkien tunnettujen hepatiitti B -viruksen alatyyppien aiheuttamaa

infektiota vastaan.

Voidaan olettaa, ettd myos hepatiitti D:td voidaan ehkéistd rokottamalla HBVAXPRO-valmisteella,
koska hepatiitti D:td (delta-agenssin aiheuttama) ei esiinny ilman hepatiitti B -infektiota.

4.2  Annostus ja antotapa

Annostus

Aikuisille ennen dialyysihoitoja ja dialyysihoitojen aikana: Yksi annos (1 ml) kullakin pistoskerralla.
Perusrokotus:

Rokotussarjaan tulee kuulua kolme injektiota:

Ohjelma 0, 1 ja 6 kuukautta: kaksi injektiota kuukauden vilein, kolmas injektio 6 kuukauden kuluttua
ensimmadisestd annoksesta.

Tehoste.

Na4illd rokotetuilla tdytyy harkita tehosteannosta, jos vasta-ainetaso hepatiitti B —viruksen pinta-
antigeenia vastaan (anti-HBsAg) on perusrokotussarjan jilkeen alle 10 IU/L.
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Laidketieteellisen standardikdytdnnon mukaisesti hepatiitti B -rokotetta annettaessa
hemodialyysipotilaille on tehtédva sdédnnollisesti vasta-ainemittaukset. Tehosteannos tulee antaa, kun
vasta-ainetasot laskevat alle 10 TU/L

Annossuositus, kun henkil6n tiedetéin tai oletetaan altistuneen hepatiitti B -virukselle (esim.
neulanpisto kontaminoituneella neulalla):

- Hepatiitti B -immunoglobuliini tulee antaa mahdollisimman pian altistuksen jélkeen (24 tunnin
kuluessa)

- Ensimmaiinen rokoteannos tulee antaa 7 paivén kuluessa altistuksesta ja se voidaan antaa
samanaikaisesti hepatiitti B -immunoglobuliinin kanssa, mutta eri injektiokohtaan.

- Lyhyt- ja pitkdaikaista suojaa varten suositellaan myds serologista testausta, jonka jialkeen
annetaan seuraavat rokoteannokset, mikéli tarpeen (potilaan serologisen tilan mukaan).

- Jos henkil6 on rokottamaton tai ei ole saanut kaikkia rokotusohjelman mukaisia rokotteita,
lisdannokset tulee antaa suositellun immunisaatio-ohjelman mukaan.

Antotapa

Tadmaé rokote annetaan lihakseen.

Hartialihas on ensisijainen pistoskohta aikuisilla.
Ald anna rokotetta suoneen.

Poikkeustapauksissa rokote voidaan antaa ihon alle potilailla, joilla on trombosytopenia tai
verenvuotohdirioita.

Huomioitavat varotoimet ennen valmisteen kisittelyé tai antoa: ks. kohta 6.6.
4.3 Vasta-aiheet

- Potilaan tiedetddn olevan yliherkkd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille tai jadmille (esim.
formaldehydi ja kaliumtiosyanaatti), ks. kohdat 6.1 ja 6.2.
- Rokottamista on lykéttiva henkiloilld, joilla on vaikea kuumesairaus tai akuutti infektio.

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet

Jaljitettavyys
Biologisten lddkevalmisteiden jdljitettdvyyden parantamiseksi on annetun valmisteen nimi ja
erdnumero dokumentoitava selkedsti.

Kaikkien injisoitavien rokotteiden tavoin on aina oltava helposti saatavilla tarvittava hoitovélineisto
mahdollisten rokotteen aiheuttamien harvinaisten anafylaktisten reaktioiden varalta (ks. kohta 4.8).

Tamai rokote voi sisdltdd valmistusprosessista perdisin olevia formaldehydi- ja
kaliumtiosyanaattijddmia. Siksi yliherkkyysreaktioita voi ilmaantua (ks. kohdat 2 ja 4.8).

Lateksille yliherkkien henkil6iden rokottaminen vaatii varovaisuutta, silld injektiopullon suljin siséltda
kuivaa luonnonkumilateksia, joka voi aiheuttaa allergisia reaktioita.

Useiden tekijoiden on havaittu heikentdvin immuunivastetta hepatiitti B -rokotteille. Niihin tekij6ihin
kuuluvat mm. korkea ik, miessukupuoli, lihavuus, tupakointi, rokotteen antoreitti ja erddt krooniset
perussairaudet. Serologista testausta tulee harkita, jos on olemassa riski, etti potilaalla ei saavuteta
serosuojaa koko HBVAXPRO-rokotussarjan antamisen jélkeen. Lisdannoksia voidaan harkita
henkilaille, joilla ei ole vastetta tai joilla on suboptimaalinen vaste rokotussarjaan.
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Hepatiitti B:n pitkédn itimisajan vuoksi rokotettavalla saattaa olla havaitsematon hepatiitti B -infektio
rokotushetkelld. Téallaisissa tapauksissa rokote ei valttimaétta estd hepatiitti B -infektiota.

Rokote ei estd muiden taudinaiheuttajien kuten hepatiitti A-, hepatiitti C- ja hepatiitti E -virusten
aiheuttamia infektioita eikd muiden maksatulehdusta aiheuttavien patogeenien aiheuttamia infektioita.

Varovaisuutta on noudatettava rokotteen madradmisessd raskaana oleville sekd imettdville naisille (ks.
kohta 4.6).

Apuaine, jonka vaikutus tunnetaan:

Téama ladkevalmiste siséltdd alle | mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan

’natriumiton”.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lilikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Tédmai rokote voidaan antaa:

- hepatiitti B -immunoglobuliinin kanssa, eri injektiokohtaan.

- perusrokotusohjelman loppuunsaattamiseen tai tehosteannoksena henkil6illd, jotka ovat saaneet
aiemmin toista hepatiitti B -rokotetta.

- samaan aikaan muiden rokotteiden kanssa eri kohtaan ja eri ruiskuilla.

4.6 Fertiliteetti, raskaus ja imetys

Fertiliteetti:
HBVAXPRO-valmisteen vaikutuksia ei ole arvioitu hedelmallisyystutkimuksissa.

Raskaus:
HBVAXPRO-valmisteen kdytostd raskaana olevilla naisilla ei ole olemassa kliinisii tietoja.

Rokotetta tulee kdyttdd raskauden aikana vain siind tapauksessa, ettd mahdollinen hyoty on suurempi
kuin sikiolle mahdollisesti koituva haitta.

Imetys:
HBVAXPRO-valmisteen kdytostd imettdvilld dideilld ei ole olemassa kliinisié tietoja

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn

Tutkimuksia valmisteen vaikutuksesta ajokykyyn tai koneidenkdyttokykyyn ei ole tehty. Oletettavasti
HBVAXPRO:lla ei kuitenkaan ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkdyttokykyyn.

4.8 Haittavaikutukset

a. Yhteenveto turvallisuusprofiilista

Yleisimmét haittavaikutukset ovat injektiokohdan reaktiot: ohimenevé aristus, punoitus, kovettumat.
b. Haittavaikutusten taulukoitu yhteenveto

Seuraavia haittavaikutuksia on ilmoitettu rokotteen laaja-alaisen kdyton aikana.

Kuten muidenkaan hepatiitti B -rokotteiden kohdalla, syy-yhteytti rokotteeseen ei monissa tapauksissa
ole vahvistettu.

Haittavaikutukset | Yleisyys
Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat
— e . . . Yleinen
Paikallisreaktiot (injektiokohta): ohimenevé aristus, punoitus, kovettumat  1/100, < 1/10)
Uupumus, kuume, huonovointisuus, flunssankaltaiset oireet Hyvin harvinainen
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Haittavaikutukset

Yleisyys

(< 1/10 000)

Veri ja imukudos

Trombosytopenia, lymfadenopatia

Hyvin harvinainen
(< 1/10 000)

Immuunijdrjestelmd

Seerumitauti, anafylaksi, polyarteritis nodosa

Hyvin harvinainen
(< 1/10 000)

Hermosto

Parestesia, paralyysi (my6s Bellin pareesi, kasvohalvaus), perifeerinen
neuropatia (polyradikuloneuriitti, Guillain-Barrén oireyhtyma), neuriitti
(my®ds optikusneuriitti), myeliitti (my0s poikittaismyeliitti), enkefaliitti,
demyelinoiva keskushermoston sairaus, MS-taudin pahenemisvaiheet, MS-
tauti, kouristuskohtaus, padnsirky, huimaus, synkopee

Hyvin harvinainen
(< 1/10 000)

Silmdit

e Hyvin harvinainen
Uveiitti (< 1/10 000)
Verisuonisto

Hypotensio, vaskuliitti

Hyvin harvinainen
(< 1/10 000)

Hengityselimet, rintakehd ja vdlikarsina

Bronkospasmin kaltaiset oireet

Hyvin harvinainen
(< 1/10 000)

Ruoansulatuselimisto

Oksentelu, pahoinvointi, ripuli, vatsakipu

Hyvin harvinainen
(< 1/10 000)

1ho ja ihonalainen kudos

Ihottuma, alopesia, kutina, urtikaria, eryteema multiforme, angioedeema,
ekseema

Hyvin harvinainen
(< 1/10 000)

Luusto, lihakset ja sidekudos

Nivelkipu, niveltulehdus, lihaskipu, kipu raajoissa

Hyvin harvinainen
(< 1/10 000)

Tutkimukset

Maksaentsyymien nousu

Hyvin harvinainen
(< 1/10 000)

Epéillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedd ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jalkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hyoty—haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdédn ilmoittamaan kaikista epéillyistd haittavaikutuksista

liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta.

4.9 Yliannostus

Suositeltua suurempien HBVAXPRO-annosten kéyttdmistd on raportoitu. Yliannostuksen yhteydessi
raportoitu haittatapahtumaprofiili on yleensi ollut verrattavissa suositeltujen HBV AXPRO-annosten

haittatapahtumaprofiiliin.

S. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: hepatiitti B, puhdistettu antigeeni, ATC-koodi: JO7BCO01
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Rokote aiheuttaa spesifisten humoraalisten vasta-aineiden muodostumista hepatiitti B -viruksen pinta-
antigeenid vastaan (anti-HBsAg). Suuruudeltaan vihintdén 10 [U/1 oleva vasta-ainetitteri hepatiitti B -
viruksen pinta-antigeenia (anti-HBsAg) vastaan 1-2 kuukauden kuluttua viimeisesté injektiosta
mitattuna korreloi suojaan hepatiitti B -virusinfektiota vastaan.

Kliinisissé tutkimuksissa 1 497 tervettd imeviistd, lasta, nuorta ja aikuista sai kolmen annoksen
rokotussarjan Merckin aiempaa yhdistelma-DNA-tekniikalla tuotettua hepatiitti B -rokotevalmistetta
ja 96 %:lle kehittyi suojan antava vasta-ainetaso (= 10 IU/1) hepatiitti B -viruksen pinta-antigeenié
vastaan.

Vaikka Merckin aiemman yhdistelmda-DNA-tekniikalla tuotetun hepatiitti B -rokotevalmisteen
antaman suojan kestoa terveilld rokotetuilla ei tiedetd, suuren riskin ryhméén kuuluvien samanlaisella
plasmaperdiselld rokotteella rokotettujen noin 3 000 henkil6n seurannassa 5—-9 vuoden aikana ei
todettu kliinisesti ilmeisid hepatiitti B -infektioita.

Liséksi rokotteen aikaansaaman hepatiitti B -viruksen pinta-antigeenid (HBsAg) koskevan
immunologisen muistin pysyvyys on osoitettu Merckin aiemman yhdistelma-DNA-tekniikalla tuotetun
hepatiitti B -rokotevalmisteen tehosteannoksen aiheuttaman anamnestisen vasta-ainevasteen kautta
terveilld aikuisilla.

Ladketieteellisen standardikdytdnnon mukaisesti hepatiitti B -rokotetta annettaessa
hemodialyysipotilaille on tehtdvd sdénnollisesti vasta-ainemittaukset. Tehosteannos tulee antaa, kun
vasta-ainetasot laskevat alle 10 IU/1. Henkil6ill4, joilla ei saavuteta riittdvid vasta-ainetittereita
tehosterokotuksen jalkeen, tulee harkita vaihtoehtoisten hepatiitti B -rokotteiden kayttoa.
Maksasolukarsinoomariskin pienentdminen

Maksasolukarsinooma on hepatiitti B -virusinfektion vakava komplikaatio. Tutkimukset ovat
osoittaneet yhteyden kroonisen hepatiitti B -infektion ja maksasolusyovén vililla, ja 80 %
maksasolusyovistd johtuu hepatiitti B -virusinfektiosta. Hepatiitti B -rokotteen on todettu olevan
ensimmadinen sydparokote, koska se voi estdd primaarin maksasyovan.

5.2 Farmakokinetiikka

Ei oleellinen.

5.3 PreKkliiniset tiedot turvallisuudesta

Lisdéntymistutkimuksia eldimill4 ei ole tehty.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Natriumkloridi

Booraksi

Injektionesteisiin kiytettivai vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopivuustutkimuksia ei ole tehty, titi lddkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
ladkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

3 vuotta
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6.4 Siilytys

Séilytd jadkaapissa (2—8 °C).
Ei saa jaatyd. Sdilytd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

HBVAXPRO pitdd antaa mahdollisimman pian jddkaapista pois ottamisen jdlkeen. HBVAXPRO
voidaan antaa, jos kokonaissdilytysaika (kumulatiivinen lampdtilapoikkeama) jadkaapin ulkopuolella
(lampotilassa 825 °C) ei ole yli 72 tuntia. Kumulatiiviset lampotilapoikkeamat ovat sallittuja myos
lampatilavélilla 0-2 °C, kunhan kokonaissdilytysaika lampétilavililld 0-2 °C ei ole yli 72 tuntia.
Namai eivit kuitenkaan ole sédilytyssuosituksia.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko

1 ml suspensiota injektiopullossa (lasia), joissa on tulppa (harmaata butyylikumia) sekéd alumiinisinetit
ja muoviset repdisykorkit. Pakkauskoko 1.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut kisittelyohjeet

Ennen rokotteen kéytt6d on tarkastettava silmdmaééardisesti, ettei rokotteessa niy sakkaa tai vérin
muutoksia. Jos rokotteessa nikyy téllaisia muutoksia, sitd ei tule kaytt4a.

Ennen kiyttod injektiopulloa ravistetaan voimakkaasti.

Kun injektiopullo on ldvistetty, siitd otettu rokote tulee kéyttdd viipymaétti ja injektiopullo havitetdan.
Kayttamaton ladkevalmiste tai jate on havitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Merck Sharp & Dohme B.V.

Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Alankomaat

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/01/183/015

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan my6ntdmisen paivaméaird: 27/04/2001
Viimeisimmén uudistamisen padivamadrd: 17/03/2011

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisdtietoa téstd lddkevalmisteesta on Euroopan lddkeviraston verkkosivulla.
http://www.ema.europa.cu.
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LIITE II

BIOLOGISEN (BIOLOGISTEN) VAIKUTTAVAN
(VAIKUTTAVIEN) AINEEN (AINEIDEN) VALMISTAJA
(VALMISTAJAT) JA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVA(T) VALMISTAJA(T)

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 BIOLOGISEN (BIOLOGISTEN) VAIKUTTAVAN (VAIKUTTAVIEN) AINEEN
(AINEIDEN) VALMISTAJA (VALMISTAJAT) JA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVA(T) VALMISTAJA(T)

Biologisen (biologisten) vaikuttavan aineen (vaikuttavien aineiden) valmistajan (valmistajien) nimi
(nimet) ja osoite (osoitteet)

Merck Sharp & Dohme LLC
770, Sumneytown Pike

West Point, Pennsylvania, 19486
USA

Erén vapauttamisesta vastaavan (vastaavien) valmistajan (valmistajien) nimi (nimet) ja osoite

(osoitteet)

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Alankomaat

B TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET
Reseptilddke.

o Erin virallinen vapauttaminen

Direktiivin 2001/83/EY 114 artiklan mukaisesti erén virallinen vapauttaminen on suoritettava valtion

laboratoriossa tai tdhdn tarkoitukseen osoitetussa laboratoriossa.

C MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
) Miiriaikaiset turvallisuuskatsaukset

Tédmin ladkevalmisteen osalta velvoitteet méddrdaikaisten turvallisuuskatsausten toimittamisesta on
médritelty Euroopan unionin viitepdivimadrat (EURD) ja toimittamisvaatimukset sisdltdvissa
luettelossa, josta on sdddetty Direktiivin 2001/83/EY 107 ¢ artiklan 7 kohdassa, ja kaikissa luettelon
myOShemmissi paivityksissd, jotka on julkaistu Euroopan lddkeviraston verkkosivuilla.

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

. Riskienhallintasuunnitelma (RMP)

Myyntiluvan haltijan on suoritettava vaaditut ld4keturvatoimet ja interventiot myyntiluvan
moduulissa 1.8.2 esitetyn sovitun riskienhallintasuunnitelman sekd mahdollisten sovittujen
riskienhallintasuunnitelman my6hempien piivitysten mukaisesti.

Pdivitetty RMP tulee toimittaa
e Euroopan lddkeviraston pyynnosti
e kun riskienhallintajédrjestelméd muutetaan, varsinkin kun saadaan uutta tietoa, joka saattaa
johtaa hyoty-riskiprofiilin merkittdvaan muutokseen, tai kun on saavutettu tarked tavoite
(ladketurvatoiminnassa tai riskien minimoinnissa).
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LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

HBVAXPRO 5 mikrogrammaa - kerta-annosinjektiopullo - pakkaus 1, 10 kpl

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

HBVAXPRO 5 mikrogrammaa, injektioneste, suspensio
HBVAXPRO 5 mikrog, injektioneste, suspensio
Hepeatiitti B -rokote (rDNA)

2.  VAIKUTTAVA(T) AINE(ET))

Yksi annos (0,5 ml) sisaltda:

Hepatiitti B -viruksen pinta-antigeeni, rekombinantti (HBsAg) * ........ 5 mikrog
Adsorboitu amorfiseen alumiinihydroksifosfaattisulfaattiin

* tuotettu yhdistelma-DNA-tekniikalla Saccharomyces cerevisiae -hiivasoluissa (kanta 2150-2-3).

3. LUETTELO APUAINEISTA

NaCl, booraksi ja injektionesteisiin kaytettava vesi.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, suspensio
1 0,5 ml:n kerta-annospullo
10 0,5 ml:n kerta-annospulloa

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Ravistettava hyvin ennen kayttoa.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Lihakseen

6.  ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nikyville.

7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

Tama4 ladkevalmiste sisdltdd luonnon lateksikumia, joka voi aiheuttaa allergisia reaktioita.

8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Séilytd jadkaapissa.
Ei saa jaity4.
Sailyta alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KéYTTAMATT(")MIEN gAAKEyALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Alankomaat

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/01/183/001/— 1 kpl pakkaus
EU/1/01/183/018 — 10 kpl pakkaus

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Vapautettu pistekirjoituksesta.

| 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksil6llisen tunnisteen.

18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

HBVAXPRO 5 mikrogrammaa- esitiytetty kerta-annosruisku ilman neulaa - pakkaus 1, 10, 20,
50 kpl

HBVAXPRO 5 mikrogrammaa - esitiiytetty kerta-annosruisku, 1 erillinen neula - Pakkauskoot

1, 10 kpl

HBVAXPRO - 5 mikrogrammaa, esitiytetty kerta-annosruisku, 2 erillistii neulaa - Pakkauskoot
1, 10, 20, 50 kpl

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

HBVAXPRO 5 mikrogrammaa injektioneste, suspensio, esitdytetty ruisku
HBVAXPRO 5 mikrog injektioneste, suspensio, esitiytetty ruisku
Hepatiitti B -rokote (rDNA)

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi annos (0,5 ml) siséltda:
Hepatiitti B -viruksen pinta-antigeeni, rekombinantti (HBsAg) *........ 5 mikrog
Adsorboitu amorfiseen alumiinihydroksifosfaattisulfaattiin

* tuotettu yhdistelma-DNA-tekniikalla Saccharomyces cerevisiae -hiivasoluissa (kanta 2150-2-3).

3. LUETTELO APUAINEISTA

NacCl, booraksi ja injektionesteisiin kéytettivi vesi.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, suspensio

0,5 ml:n esitdytetty ruisku ilman neulaa, 1 kerta-annos

10 0,5 ml esitdytettyd kerta-annosruiskua ilman neulaa

20 0,5 ml esitaytettyd kerta-annosruiskua ilman neulaa

50 0,5 ml esitaytettyd kerta-annosruiskua ilman neulaa

1 0,5 ml esitdytetty kerta-annosruisku, 1 erillinen neula

10 0,5 ml esitaytettyd kerta-annosruiskua, 1 erillinen neula (jokaista ruiskua kohden)
1 0,5 ml esitdytetty kerta-annosruisku, 2 erillistd neulaa

10 0,5 ml esitdytettyd kerta-annosruiskua, 2 erillistd neulaa (jokaista ruiskua kohden)
20 0,5 ml esitaytettyd kerta-annosruiskua, 2 erillistd neulaa (jokaista ruiskua kohden)
50 0,5 ml esitéytettyd kerta-annosruiskua, 2 erillisté neulaa (jokaista ruiskua kohden)

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Ravistettava hyvin ennen kayttoa.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Lihakseen

6.  ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA
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Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

Tamai ladkevalmiste sisdltdd luonnon lateksikumia, joka voi aiheuttaa allergisia reaktioita.

8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Séilytd jadkaapissa.
Ei saa jaity4.
Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkké valolle.

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

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Alankomaat

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/01/183/004 — 1 kpl pakkaus

EU/1/01/183/005 — 10 kpl pakkaus
EU/1/01/183/020 — 20 kpl pakkaus
EU/1/01/183/021 — 50 kpl pakkaus
EU/1/01/183/022 — 1 kpl pakkaus

EU/1/01/183/023 — 10 kpl pakkaus
EU/1/01/183/024 — 1 kpl pakkaus

EU/1/01/183/025 — 10 kpl pakkaus
EU/1/01/183/030 — 20 kpl pakkaus
EU/1/01/183/031 — 50 kpl pakkaus

13. ERANUMERO

Lot

14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU
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| 15. KAYTTOOHJEET

’ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Vapautettu pistekirjoituksesta.

17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksilollisen tunnisteen.

18. YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

HBVAXPRO 5 mikrogrammaa

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

HBVAXPRO 5 mikrog injektioneste, suspensio
Hepeatiitti B -rokote (rDNA)

1.m.

2.  ANTOTAPA

Ravistettava hyvin ennen kayttoad

3.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

0,5 ml

6. MUUTA

MSD
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

HBVAXPRO - 10 mikrogrammaa - kerta-annosinjektiopullo - pakkaus 1, 10 kpl

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

HBVAXPRO 10 mikrogrammaa injektioneste, suspensio
HBVAXPRO 10 mikrog injektioneste, suspensio
Hepeatiitti B -rokote (rDNA)

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi annos (1 ml) sisdltda:
Hepatiitti B -viruksen pinta-antigeeni, rekombinantti (HBsAg) *........ 10 mikrog
Adsorboitu amorfiseen alumiinihydroksifosfaattisulfaattiin

* tuotettu yhdistelmad-DNA-tekniikalla Saccharomyces cerevisiae -hiivasoluissa (kanta 2150-2-3).

3. LUETTELO APUAINEISTA

NaCl, booraksi ja injektionesteisiin kiytettava vesi.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, suspensio
Yksi 1 ml:n kerta-annospullo
10 1 ml:n kerta-annospulloa

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Ravistettava hyvin ennen kayttoa.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Lihakseen

6.  ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikéd nékyville.

7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

Tama4 ladkevalmiste sisdltdd luonnon lateksikumia, joka voi aiheuttaa allergisia reaktioita.

8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Séilytd jadkaapissa.
Ei saa jaity4.
Sailyta alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

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

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Alankomaat

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/01/183/007 — 1 kpl pakkaus
EU/1/01/183/008 — 10 kpl pakkaus

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 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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ULKOPAKKAUKSESSA OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

HBVAXPRO - 10 mikrogrammaa - esitiytetty kerta-annosruisku ilman neulaa - pakkaus 1,10
kpl

HBVAXPRO - 10 mikrogrammaa - esitiytetty kerta-annosruisku, 1 erillinen neula -
Pakkauskoot 1, 10 kpl

HBVAXPRO - 10 mikrogrammaa - esitiytetty kerta-annosruisku, 2 erillisti neulaa -
Pakkauskoot 1,10, 20 kpl

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

HBVAXPRO 10 mikrogrammaa injektioneste, suspensio, esitdytetty ruisku
HBVAXPRO 10 mikrog injektioneste, suspensio, esitdytetty ruisku
Hepatiitti B -rokote (rDNA)

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi annos (1 ml) sisdltaa:
Hepatiitti B -viruksen pinta-antigeeni, rekombinantti (HBsAg) *........ 10 mikrog
Adsorboitu amorfiseen alumiinihydroksifosfaattisulfaattiin

* tuotettu yhdistelma-DNA-tekniikalla Saccharomyces cerevisiae -hiivasoluissa (kanta 2150-2-3).

3. LUETTELO APUAINEISTA

NacCl, booraksi ja injektionesteisiin kéytettivi vesi.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, suspensio

1 1 ml:n esitédytetty kerta-annosruisku ilman neulaa

10 1 ml:n esitdytettyéd kerta-annosruiskua ilman neulaa

1 1 ml esitdytetty kerta-annosruisku, 1 erillinen neula

10 1 ml esitdytettyd kerta-annosruiskua, 1 erillinen neula (jokaista ruiskua kohden)
1 1 ml esitdytetty kerta-annosruisku, 2 erillistd neulaa

10 1 ml esitdytettyd kerta-annosruiskua, 2 erillistd neulaa (jokaista ruiskua kohden)
20 1 ml esitéytettyd kerta-annosruiskua, 2 erillistd neulaa (jokaista ruiskua kohden)

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Ravistettava hyvin ennen kéyttoa.
Lue pakkausseloste ennen kayttod.
Lihakseen

6.  ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.
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7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

Tamai ladkevalmiste sisdltdd luonnon lateksikumia, joka voi aiheuttaa allergisia reaktioita.

8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Séilytd jadkaapissa.
Ei saa jaitys.
Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkké valolle.

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

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Alankomaat

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/01/183/011 — 1 kpl pakkaus
EU/1/01/183/013 — 10 kpl pakkaus
EU/1/01/183/026 — 1 kpl pakkaus
EU/1/01/183/027 — 10 kpl pakkaus
EU/1/01/183/028 — 1 kpl pakkaus
EU/1/01/183/029 — 10 kpl pakkaus
EU/1/01/183/032 — 20 kpl pakkaus

13. ERANUMERO

Lot

| 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Vapautettu pistekirjoituksesta.
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17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksil6llisen tunnisteen.

18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

HBVAXPRO 10 mikrogrammaa

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

HBVAXPRO 10 mikrog injektioneste, suspensio
Hepatiitti B -rokote (rDNA)

1.m.

2. ANTOTAPA

Ravistettava hyvin ennen kayttoad

3.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

1 ml

6. MUUTA

MSD
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

HBVAXPRO - 40 mikrogrammaa - kerta-annosinjektiopullo - pakkaus 1 kpl

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

HBVAXPRO 40 mikrogrammaa injektioneste, suspensio
HBVAXPRO 40 mikrog injektioneste, suspensio
Hepeatiitti B -rokote (rDNA)

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi annos (1 ml) sisdltda:
Hepatiitti B -viruksen pinta-antigeeni, rekombinantti (HBsAg) *........ 40 mikrog
Adsorboitu amorfiseen alumiinihydroksifosfaattisulfaattiin

* tuotettu yhdistelmad-DNA-tekniikalla Saccharomyces cerevisiae -hiivasoluissa (kanta 2150-2-3).

3. LUETTELO APUAINEISTA

NaCl, booraksi ja injektionesteisiin kdytettdva vesi.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, suspensio
1 ml:n injektiopullo, 1 kerta-annos

S.  ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Ravistettava hyvin ennen kayttoa.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Lihakseen

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd ndkyville.

7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

Tamai ladkevalmiste sisdltdd luonnon lateksikumia, joka voi aiheuttaa allergisia reaktioita.

8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailytd jadkaapissa.
Ei saa jadtya.
Sailyta alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

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

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Alankomaat

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/01/183/015 — 1 kpl pakkaus

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Vapautettu pistekirjoituksesta.

17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksil6llisen tunnisteen.

18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

HBVAXPRO 40 mikrogrammaa

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

HBVAXPRO 40 mikrog injektioneste, suspensio
Hepeatiitti B -rokote (rDNA)

1.m.

2. ANTOTAPA

Ravistettava hyvin ennen kayttoad

3.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

1 ml

6. MUUTA

MSD
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B. PAKKAUSSELOSTE
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Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

HBVAXPRO 5 mikrogrammaa, injektioneste, suspensio
Hepatiitti B -rokote (rekombinantti DNA)

Lue tiimé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin sinut tai lapsesi rokotetaan, sillii se siséiltia

tirkeiti tietoja.

- Sdilytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaid, kdanny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia itselldsi tai lapsellasi, kerro niista ladkarille,
apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle. Tdémé& koskee myds sellaisia mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téssé pakkausselosteessa kerrotaan:

1. Mitda HBVAXPRO 5 mikrogrammaa on ja mihin sitd kdytetdén

2. Mité sinun on tiedettdvd, ennen kuin sind saat tai lapsesi saa HBVAXPRO
5 mikrogrammaa -rokotteen

Miten HBVAXPRO 5 mikrogrammaa -valmistetta kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

HBVAXPRO 5 mikrogrammaa -valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

SNk w

1. Miti HBVAXPRO 5 mikrogrammaa on ja mihin siti kiytetéiin

Tam4 rokote on tarkoitettu aktiiviseen immunisaatioon kaikkien tunnettujen hepatiitti B -viruksen
alatyyppien aiheuttamaa infektiota vastaan 0—15-vuotiailla henkil6illd, joilla hepatiitti B -virukselle
altistumisen vaara on olemassa.

Voidaan olettaa, ettd myos hepatiitti D:td voidaan ehkéistd rokottamalla HBVAXPRO:1la, koska
hepatiitti D:td (delta-agenssin aiheuttama) ei esiinny ilman hepatiitti B -infektiota.

Rokote ei estd muiden taudinaiheuttajien kuten hepatiitti A:n, hepatiitti C:n ja hepatiitti E:n
aiheuttamia infektioita eikd muiden maksatulehdusta aiheuttavien patogeenien aiheuttamia infektioita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin sini saat tai lapsesi saa HBVAXPRO
5 mikrogrammaa -rokotteen

Al kiyti HBVAXPRO 5 mikrogrammaa -rokotetta

- jos sind olet tai lapsesi on allerginen hepatiitti B -viruksen pinta-antigeenille tai jollekin muulle
HBVAXPRO:n aineosalle (ks. kohta 6).

- jos sinulla tai lapsellasi on vaikea sairaus, johon liittyy kuumetta.

Varoitukset ja varotoimet

Tamén rokotteen pakkaus sisdltdd lateksikumia. Lateksikumi voi aiheuttaa vaikeita allergisia
reaktioita.

Keskustele ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin siné saat tai lapsesi
saa HBVAXPRO 5 mikrogrammaa -rokotteen.

Muut rokotteet ja HBVAXPRO 5 mikrogrammaa

HBVAXPRO voidaan antaa hepatiitti B -immunoglobuliinin kanssa samaan aikaan, eri
injektiokohtaan.
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HBVAXPRO-rokotetta voidaan kéyttda perusrokotusohjelman loppuunsaattamiseen tai
tehosteannoksena henkiloille, jotka ovat saaneet aiemmin toista hepatiitti B -rokotetta.
HBVAXPRO-rokotteen saa antaa samaan aikaan tiettyjen muiden rokotteiden kanssa eri kohtaan ja eri
ruiskuilla.

Kerro liddkirille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos sinii parhaillaan kiytit tai
lapsesi parhaillaan kiyttii tai siné olet tai lapsesi on dskettiin kdyttinyt muita lidkkeitid, myos
ladikkeitd, joita lddkiri ei ole médrinnyt.

Raskaus ja imetys

Varovaisuutta on noudatettava maarittédessi rokotetta raskaana oleville tai imettiville naisille.

Kysy ladkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai sairaanhoitajalta neuvoa ennen minkdin ladkkeen kayttod

raskauden tai imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Oletettavasti HBVAXPRO:Ila ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn.

HBVAXPRO 5 mikrogrammaa siséltii natriumia

Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan

’natriumiton”.

3. Miten HBVAXPRO 5 mikrogrammaa -valmistetta kiytetiin

Annostus

Yhden pistoksen (0,5 ml) suositeltu annos on 5 mikrogrammaa 0—15-vuotiaille henkilille.

Rokotussarjaan tulee kuulua vihintddn kolme pistosta.

Kahta rokotusohjelmaa voidaan suositella:

- kaksi pistosta kuukauden vilein, kolmas pistos 6 kuukauden kuluttua ensimmaéisestd annoksesta
(0, 1 ja 6 kuukautta)

- kolme pistosta kuukauden vilein, neljds annos 1 vuoden kuluttua, jos nopea immuniteetti on

tarpeen (0, 1, 2 ja 12 kuukautta)

Jos potilas on hiljattain altistunut hepatiitti B -virukselle, voidaan HBVAXPRO-valmisteen
ensimmaéinen annos antaa yhdessd asianmukaisen immunoglobuliiniannoksen kanssa.

Joissakin paikallisissa rokotusohjelmissa on suositeltu tehosteannosta. Ladkérilts,
apteekkihenkilokunnalta tai sairaanhoitajalta saat tietoja tehosteannoksen tarpeellisuudesta.

Antotapa

Injektiopulloa on ravistettava hyvin, kunnes aikaansaadaan hieman samea valkoinen suspensio.
Kun injektiopullo on ldvistetty, siitd otettu rokote tulee kéyttdd viipymaétti ja injektiopullo hivitetdan.

Ladkaéri tai sairaanhoitaja antaa rokotteen pistoksena lihakseen. Reiden etupuolen ulkosyrjd on
ensisijainen pistoskohta vastasyntyneilld ja imevdisilld. Olkavarren lihas on ensisijainen pistoskohta
lapsilla ja nuorilla.

Rokotetta e1 saa koskaan antaa suoneen.

Poikkeustapauksissa rokote voidaan antaa ihon alle potilailla, joilla on trombosytopenia
(verihiutaleniukkuus) tai verenvuodon riski.
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Jos unohdat HBVAXPRO S mikrogrammaa -annoksen

Jos rokotusohjelman mukainen rokotus jd4 antamatta, ilmoita asiasta laskarille,
apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle. Ladkari tai sairaanhoitaja paéttdad, milloin unohtunut
annos annetaan.

Jos sinulla tai lapsellasi on lisdkysymyksié timéan ladkkeen kdytostd, kddnny ladkarin,
apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin rokote voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niiti
saa.

Kuten muidenkin hepatiitti B -rokotteiden kohdalla, haittavaikutusten syy-yhteyttd rokotteeseen ei
monissa tapauksissa ole vahvistettu.
Yleisimmat haittavaikutukset ovat pistoskohdan reaktiot, kuten aristus, punoitus ja kovettuminen.

Muita haittavaikutuksia on raportoitu hyvin harvoin:
e trombosyyttien vajaus, imusolmukesairaus
e allergiset reaktiot
e hermostohdiriot, kuten pistely, kasvohalvaus, hermotulehdukset, kuten Guillain-Barrén
oireyhtym4, silmdhermotulehdus, joka johtaa nd6n heikkenemiseen, aivotulehdus, MS-taudin
paheneminen, MS-tauti, kouristukset, pddnsirky, heitehuimaus ja pyortyily
verenpaineen aleneminen, verisuonitulehdus
astman kaltaiset oireet
oksentelu, pahoinvointi, ripuli, vatsakipu
ihoreaktiot, kuten ekseema, ihottuma, kutina, nokkosihottuma ja ihorakkulat, hiuskato
nivelkipu, artriitti, lihaskipu, raajakipu
vasymys, kuume, sairauden tunne, flunssan kaltaiset oireet
maksan entsyymiarvojen suureneminen.
silmétulehdus, joka aiheuttaa kipua ja punoitusta.

Hyvin pienillé keskosilla (syntyneet raskausviikolla 28 tai aiemmin) saattaa esiintyd hengityskatkoksia
2-3 péivén kuluttua rokotuksesta.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

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

5. HBVAXPRO 5 mikrogrammaa -valmisteen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nikyville.
Ali kayti titd rokotetta pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimadrin jilkeen.

Séilytd jadkaapissa (2—8 °C).
Ei saa jédtyd.

Séilytd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.
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Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittad talousjdtteiden mukana. Kysy kiyttdméttomien
ladkkeiden havittamisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséilto ja muuta tietoa

Miti HBVAXPRO 5 mikrogrammaa siséltéi

Vaikuttava aine on:

Hepatiitti B -viruksen -pinta-antigeeni, rekombinantti (HBsAg)*..................... 5 mikrogrammaa
Adsorboitu amorfiseen alumiinihydroksifosfaattisulfaattiin (0,25 milligrammaa Al")".

* tuotettu yhdistelma-DNA-tekniikalla Saccharomyces cerevisiae -hiivasoluissa (kanta 2150-2-3)
# Amorfinen alumiinihydroksifosfaattisulfaatti on lisétty tdhén rokotteeseen adsorbanttina.
Adsorbantit ovat yhdisteitd, jotka on lisétty tiettyihin rokotteisiin tehostamaan, edistiméén ja/tai
pidentdmén rokotteen suojaavaa vaikutusta.

Muut aineet ovat natriumkloridi (NaCl), booraksi ja injektionesteisiin kdytettava vesi.

Li#kevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

HBVAXPRO 5 mikrogrammaa on injektioneste, suspensio, injektiopullo.
Pakkauskoot 1 ja 10 injektiopulloa ilman ruiskua/neulaa.

Kaikkia pakkauskokoja ei ole vilttaimattd myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Alankomaat

Lisitietoja tdstd rokotteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

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

Ceska republika Magyarorszag

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

Tel.: +420 277 050 000 Tel.: +36 1 888 5300
dpoc_czechslovak@msd.com hungary msd@msd.com
Danmark Malta

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

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

Eesti

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

E\Lada

MSD A.®.E.E.

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

Espaiia

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

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

Hrvatska

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

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

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

Island
Vistor ehf.
Simi: +354 535 7000

Italia

MSD Italia S.r.1.

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

Kvnpog

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

Latvija

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

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

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

Norge

MSD (Norge) AS

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

Osterreich

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

Polska

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

Portugal

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

Romaénia

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

Slovenija

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

msd.slovenia@msd.com

Slovenska republika

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

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

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

Sverige

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



Téami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi {KK/VVVV}.

Lisétietoa téstd lddkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ldékeviraston verkkosivulla
https://www.ema.europa.eu.

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:
Ohjeet
Ennen kiyttod on tarkastettava silmamaéérdisesti, ettei rokotteessa ndy hiukkasia ja/tai muuta

poikkeavaa. Injektiopulloa on ravistettava hyvin, kunnes aikaansaadaan hieman samea valkoinen
suspensio.
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Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

HBVAXPRO 5 mikrogrammaa, injektioneste, suspensio, esitiiytetty ruisku
Hepatiitti B -rokote (rekombinantti DNA)

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin sinut tai lapsesi rokotetaan, silli se siséiltia

tirkeita tietoja.

- Sdilyta timi pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kdaanny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia itsellési tai lapsellasi, kerro niistd ladkérille,
apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle. Tamé koskee myos sellaisia mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téssé pakkausselosteessa kerrotaan:
1. Mitda HBVAXPRO 5 mikrogrammaa on ja mihin sitd kdytetdén

2. Mité sinun on tiedettdvéd, ennen kuin sind saat tai lapsesi saa HBVAXPRO 5 mikrogrammaa -
rokotteen

3. Miten HBVAXPRO 5 mikrogrammaa -valmistetta kdytetddn

4, Mahdolliset haittavaikutukset

5. HBVAXPRO 5 mikrogrammaa -valmisteen sdilyttdminen

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

1. Miti HBVAXPRO 5 mikrogrammaa on ja mihin siti kiytetéiin

Tam4 rokote on tarkoitettu aktiiviseen immunisaatioon kaikkien tunnettujen hepatiitti B -viruksen
alatyyppien aiheuttamaa infektiota vastaan 0—15-vuotiailla henkil6illd, joilla hepatiitti B -virukselle
altistumisen vaara on olemassa.

Voidaan olettaa, ettd myos hepatiitti D:td voidaan ehkéistd rokottamalla HBVAXPRO:1la, koska
hepatiitti D:td (delta-agenssin aiheuttama) ei esiinny ilman hepatiitti B -infektiota.

Rokote ei estd muiden taudinaiheuttajien kuten hepatiitti A:n, hepatiitti C:n ja hepatiitti E:n
aiheuttamia infektioita eikd muiden maksatulehdusta aiheuttavien patogeenien aiheuttamia infektioita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin sini saat tai lapsesi saa HBVAXPRO
5 mikrogrammaa -rokotteen

Ali kiyti HBVAXPRO 5 mikrogrammaa -rokotetta

- jos sind olet tai lapsesi on allerginen hepatiitti B -viruksen pinta-antigeenille tai jollekin muulle
HBVAXPRO:n aineosalle (ks. kohta 6).

- jos sinulla tai lapsellasi on vaikea sairaus, johon liittyy kuumetta.

Varoitukset ja varotoimet

Tamén rokotteen pakkaus sisdltdd lateksikumia. Lateksikumi voi aiheuttaa vaikeita allergisia
reaktioita.

Keskustele ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin siné saat tai lapsesi
saa HBVAXPRO 5 mikrogrammaa -rokotteen.

Muut rokotteet ja HBVAXPRO 5 mikrogrammaa

HBVAXPRO voidaan antaa samanaikaisesti hepatiitti B -immunoglobuliinin kanssa samaan aikaan,
eri injektiokohtaan.
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HBVAXPRO-rokotetta voidaan kéyttdd perusrokotusohjelman loppuunsaattamiseen tai
tehosteannoksena henkiloille, jotka ovat saaneet aiemmin toista hepatiitti B -rokotetta.
HBVAXPRO-rokotteen saa antaa samaan aikaan tiettyjen muiden rokotteiden kanssa eri kohtaan ja eri
ruiskuilla.

Kerro liddkirille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos sinii parhaillaan kéytiit tai
lapsesi parhaillaan kiyttii tai siné olet tai lapsesi on dskettiin kdyttinyt muita lddkkeitid, myos
ladikkeitd, joita lddkiri ei ole médrinnyt.

Raskaus ja imetys

Varovaisuutta on noudatettava madrittdessi rokotetta raskaana oleville tai imettiville naisille.

Kysy ladkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai sairaanhoitajalta neuvoa ennen minkdin ladkkeen kayttod

raskauden tai imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Oletettavasti HBVAXPROIIa ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkdyttokykyyn.

HBVAXPRO 5 mikrogrammaa siséltii natriumia

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

3. Miten HBVAXPRO 5 mikrogrammaa -valmistetta kiytetiin

Annostus

Yhden pistoksen (0,5 ml) suositeltu annos on 5 mikrogrammaa 0—15-vuotiaille henkildille.
Rokotussarjaan tulee kuulua vihintddn kolme pistosta.

Rokotussarjaan tulee kuulua véhintién kolme pistosta:

Kahta rokotusohjelmaa voidaan suositella:

kaksi pistosta kuukauden vilein, kolmas pistos 6 kuukauden kuluttua ensimmaiisestd annoksesta (0, 1
ja 6 kuukautta)

- kolme pistosta kuukauden vilein, neljds annos 1 vuoden kuluttua, jos nopea immuniteetti on

tarpeen (0, 1, 2 ja 12 kuukautta)

Jos potilas on hiljattain altistunut hepatiitti B -virukselle, voidaan HBVAXPRO-valmisteen
ensimmaéinen annos antaa yhdessd asianmukaisen immunoglobuliiniannoksen kanssa.

Joissakin paikallisissa rokotusohjelmissa on suositeltu tehosteannosta. Ladkérilta,
apteekkihenkilokunnalta tai sairaanhoitajalta saat tietoja tehosteannoksen tarpeellisuudesta.

Antotapa

Ladkaéri tai sairaanhoitaja antaa rokotteen pistoksena lihakseen.Reiden etupuolen ulkosyrjd on
ensisijainen pistoskohta vastasyntyneilld ja imevdisilld. Olkavarren lihas on ensisijainen pistoskohta
lapsilla ja nuorilla.

Rokotetta ei saa koskaan antaa suoneen.

Poikkeustapauksissa rokote voidaan antaa ihon alle potilailla, joilla on trombosytopenia
(verihiutaleniukkuus) tai verenvuodon riski.
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Jos unohdat HBVAXPRO 5 mikrogrammaa -annoksen

Jos rokotusohjelman mukainen rokotus jd4 antamatta, ilmoita asiasta laskarille,
apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle. Ladkari tai sairaanhoitaja paattdad, milloin unohtunut
annos annetaan.

Jos sinulla tai lapsellasi on kysymyksié timén valmisteen kaytostd, kdanny ladkérin,
apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin rokote voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niiti
saa.

Kuten muidenkin hepatiitti B -rokotteiden kohdalla, haittavaikutusten syy-yhteyttd rokotteeseen ei
monissa tapauksissa ole vahvistettu.

Yleisimmat haittavaikutukset ovat pistoskohdan reaktiot, kuten aristus, punoitus ja kovettuminen.

Muita haittavaikutuksia on raportoitu hyvin harvoin:
e trombosyyttien vajaus, imusolmukesairaus
e allergiset reaktiot
e hermostohdiri6t, kuten pistely, kasvohalvaus, hermotulehdukset, kuten Guillain-Barrén
oireyhtym4, silmdhermotulehdus, joka johtaa nd6n heikkenemiseen, aivotulehdus, MS-taudin
paheneminen, MS-tauti, kouristukset, pddnsérky, heitehuimaus ja pyortyily
verenpaineen aleneminen, verisuonitulehdus
astman kaltaiset oireet
oksentelu, pahoinvointi, ripuli, vatsakipu
ihoreaktiot, kuten ekseema, ihottuma, kutina, nokkosihottuma ja ihorakkulat, hiuskato
nivelkipu, artriitti, lihaskipu, raajakipu
vasymys, kuume, sairauden tunne, flunssan kaltaiset oireet
maksan entsyymiarvojen suureneminen
silmétulehdus, joka aiheuttaa kipua ja punoitusta.

Hyvin pienilld keskosilla (syntyneet raskausviikolla 28 tai aiemmin) saattaa esiintyd hengityskatkoksia
2-3 péivén kuluttua rokotuksesta.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan liitteessd V luetellun kansallisen
ilmoitusjérjestelman kautta. [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa
tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

5. HBVAXPRO 5 mikrogrammaa -valmisteen siilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eikd nikyville.
Ali kéyti titd rokotetta pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaivimadrin jilkeen.

Séilytd jadkaapissa (2—8 °C).
Ei saa jédtyi.

Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.
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Ladkkeitd ei pida heittdd viemdriin eikd havittia talousjitteiden mukana. Kysy kéyttdmattomien
ladkkeiden havittaimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséilto ja muuta tietoa

Miti HBVAXPRO 5 mikrogrammaa sisiltai

Vaikuttava aine on:

Hepatiitti B —viruksen pinta-antigeeni, rekombinantti (HBsAg)*..................... 5 mikrogrammaa
Adsorboitu amorfiseen alumiinihydroksifosfaattisulfaattiin (0,25 milligrammaa AI")*.

*tuotettu yhdistelmd-DNA-tekniikalla Saccharomyces cerevisiae -hiivasoluissa (kanta 2150-2-3)
# Amorfinen alumiinihydroksifosfaattisulfaatti on lisdtty tdhédn rokotteeseen adsorbanttina.
Adsorbantit ovat yhdisteitd, jotka on lisétty tiettyihin rokotteisiin tehostamaan, edistimaén ja/tai
pidentdmén rokotteen suojaavaa vaikutusta.

Muut aineet ovat natriumkloridi (NaCl), booraksi ja injektionesteisiin kéytettédva vesi.
Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

HBVAXPRO 5 mikrogrammaa on injektioneste, suspensio, esitiytetty ruisku.

Pakkauskoot 1, 10, 20 ja 50 esitdytettyd ruiskua ilman neulaa tai kahdella erilliselld neulalla.
Pakkauskoot 1 ja 10 esitdytettyd ruiskua 1 erilliselld neulalla.

Kaikkia pakkauskokoja ei ole vilttimattd myynnissé.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

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

Lisétietoja tdstd rokotteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

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

Ceska republika Magyarorszag

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

Tel.: +420 277 050 000 Tel.: +36 1 888 5300
dpoc_czechslovak@msd.com hungary msd@msd.com
Danmark Malta

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

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

Eesti

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

E\Lada

MSD A.®.E.E.

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

Espaiia

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

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

Hrvatska

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

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

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

Island
Vistor ehf.
Simi: +354 535 7000

Italia

MSD Italia S.r.1.

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

Kvnpog

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

Latvija

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

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

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

Norge

MSD (Norge) AS

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

Osterreich

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

Polska

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

Portugal

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

Romaénia

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

Slovenija

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

msd.slovenia@msd.com

Slovenska republika

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

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

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

Sverige

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



Téami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi {KK/VVVV}.

Lisétietoa téstd lddkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ldékeviraston verkkosivulla
https://www.ema.europa.eu.

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:
Ohjeet
Ennen kiyttod on tarkastettava silmamaéérdisesti, ettei rokotteessa ndy hiukkasia ja/tai muuta

poikkeavaa. Ruiskua on ravistettava hyvin kunnes aikaansaadaan hieman samea valkoinen suspensio.
Neula kiinnitetdén kiertdmélld myotapdivadn, kunnes neula on tiukasti kiinni ruiskussa.
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Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

HBVAXPRO 10 mikrogrammaa, injektioneste, suspensio
Hepatiitti B -rokote (rekombinantti DNA)

Lue timii pakkausseloste huolellisesti ennen kuin sinut rokotetaan, sillé se siséilté sinulle

tirkeiti tietoja.

- Sdilytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaid, kdanny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole
mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd HBVAXPRO 10 mikrogrammaa on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin saat HBVAXPRO 10 mikrogrammaa -rokotteen
Miten HBVAXPRO 10 mikrogrammaa -valmistetta kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

HBVAXPRO 10 mikrogrammaa -valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

A e

1. Miti HBVAXPRO 10 mikrogrammaa on ja mihin siti kiytetiin

Tama rokote on tarkoitettu aktiiviseen immunisaatioon kaikkien tunnettujen hepatiitti B -viruksen
alatyyppien aiheuttamaa infektiota vastaan véhintdén 16-vuotiailla henkil6illd, joilla hepatiitti B
-virukselle altistumisen vaara on olemassa.

Voidaan olettaa, ettd myds hepatiitti D:td voidaan ehkéistd rokottamalla HBVAXPRO:lla, koska
hepatiitti D:td (delta-agenssin aiheuttama) ei esiinny ilman hepatiitti B -infektiota.

Rokote ei estd muiden taudinaiheuttajien kuten hepatiitti A:n, hepatiitti C:n ja hepatiitti E:n
aiheuttamia infektioita eikd muiden maksatulehdusta aiheuttavien patogeenien aiheuttamia infektioita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin saat HBVAXPRO 10 mikrogrammaa -rokotteen

Ali kiiyti HBVAXPRO 10 mikrogrammaa -rokotetta

- jos olet allerginen hepatiitti B -viruksen pinta-antigeenille tai jollekin muulle HBVAXPRO:n
aineosalle (ks. kohta 6).

- jos sinulla on vaikea sairaus, johon liittyy kuumetta.

Varoitukset ja varotoimet

Tamén rokotteen pakkaus sisdltdd lateksikumia. Lateksikumi voi aiheuttaa vaikeita allergisia
reaktioita.

Keskustele ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin saat HBVAXPRO
10 mikrogrammaa -rokotteen.

Muut rokotteet ja HBVAXPRO 10 mikrogrammaa

HBVAXPRO voidaan antaa hepatiitti B -immunoglobuliinin kanssa samaan aikaan, eri
injektiokohtaan.

HBVAXPRO-rokotetta voidaan kéyttdd perusrokotusohjelman loppuunsaattamiseen tai
tehosteannoksena henkil6ille, jotka ovat saaneet aiemmin toista hepatiitti B -rokotetta.
HBVAXPRO voidaan antaa samaan aikaan muiden rokotteiden kanssa eri kohtaan ja eri ruiskuilla.
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Kerro liddkirille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan kiytit tai olet
dskettiin kiyttinyt muita ladikkeitd, myos lddkkeitd, joita Lidikéri ei ole médirinnyt.

Raskaus ja imetys

Varovaisuutta on noudatettava méadrittidessd rokotetta raskaana oleville tai imettéville naisille.

Kysy ladkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai sairaanhoitajalta neuvoa ennen minkdén lddkkeen kayttoa

raskauden tai imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Oletettavasti HBVAXPROIla ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkdyttokykyyn.

HBVAXPRO 10 mikrogrammaa sisiltisi natriumia

Téama ladkevalmiste siséltdd alle | mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan

’natriumiton”.

3. Miten HBVAXPRO 10 mikrogrammaa -valmistetta kiytetiin

Annostus

Yhden pistoksen (1 ml) suositeltu annos on 10 mikrogrammaa vihintdan 16-vuotiailla henkiloilla.

Rokotussarjaan tulee kuulua kolme pistosta.

Kahta rokotusohjelmaa voidaan suositella:

- kaksi pistosta kuukauden vilein ja kolmas injektio 6 kuukauden kuluttua ensimmaéisesté
annoksesta (0, 1 ja 6 kuukautta)

- kolme pistosta kuukauden vilein, neljds annos 1 vuoden kuluttua, jos nopea immuniteetti on

tarpeen (0, 1, 2 ja 12 kuukautta)

Jos potilas on hiljattain altistunut hepatiitti B -virukselle, voidaan HBV AXPRO-valmisteen
ensimmdinen annos antaa yhdessd asianmukaisen immunoglobuliiniannoksen kanssa.

Joissakin paikallisissa ohjelmissa on suositeltu tehosteannosta. Ladkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai
sairaanhoitajalta saat tictoja tehosteannoksen tarpeellisuudesta.

HBVAXPRO 10 mikrogrammaa -valmistetta ei suositella kéytettdavéksi alle 16-vuotiaille henkildille.
Oikea vahvuus kéytettdviksi 0—15-vuotiaille henkiloille on HBVAXPRO 5 mikrogrammaa.

Antotapa

Injektiopulloa on ravistettava hyvin, kunnes aikaansaadaan hieman samea valkoinen suspensio.
Ladkari tai sairaanhoitaja antaa rokotteen pistoksena lihakseen. Olkavarren lihas on ensisijainen
pistoskohta nuorilla ja aikuisilla.

Rokotetta ei saa koskaan antaa suoneen.

Poikkeustapauksissa rokote voidaan antaa ihon alle potilailla, joilla on trombosytopenia
(verihiutaleniukkuus) tai verenvuodon riski.

Jos unohdat HBVAXPRO 10 mikrogrammaa -annoksen
Jos rokotusohjelman mukainen rokotus jdd antamatta, ilmoita asiasta ladkaérille,

apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle. Ladkéri tai sairaanhoitaja paattdd, milloin unohtunut
annos annetaan.
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Jos sinulla on kysymyksid tdimén valmisteen kiytostd, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mabhdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin rokote voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niiti
saa.

Kuten muidenkin hepatiitti B -rokotteiden kohdalla, haittavaikutusten syy-yhteyttd rokotteeseen ei
monissa tapauksissa ole vahvistettu.

Yleisimmat haittavaikutukset ovat pistoskohdan reaktiot, kuten aristus, punoitus ja kovettuminen.

Muita haittavaikutuksia on raportoitu hyvin harvoin:
e trombosyyttien vajaus, imusolmukesairaus
e allergiset reaktiot
e hermostohdiri6t, kuten pistely, kasvohalvaus, hermotulehdukset, kuten Guillain-Barrén
oireyhtym4, silmdhermotulehdus, joka johtaa nd6n heikkenemiseen, aivotulehdus, MS-taudin
paheneminen, MS-tauti, kouristukset, pdénsérky, heitehuimaus ja pyortyily
verenpaineen aleneminen, verisuonitulehdus
astman kaltaiset oireet
oksentelu, pahoinvointi, ripuli, vatsakipu
ihoreaktiot, kuten ekseema, ihottuma, kutina, nokkosihottuma ja ihorakkulat, hiuskato
nivelkipu, artriitti, lihaskipu, raajakipu
vasymys, kuume, sairauden tunne, flunssan kaltaiset oireet
maksan entsyymiarvojen suureneminen
silmétulehdus, joka aiheuttaa kipua ja punoitusta.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille, apteekkihenkil6kunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan liitteessd V luetellun kansallisen
ilmoitusjérjestelmén kautta. Iimoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa
tdmin lddkevalmisteen turvallisuudesta.

5. HBVAXPRO 10 mikrogramma -valmisteen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nikyville.
Ali kaytd tatd rokotetta myyntipaillysmerkinnoissi olevan viimeisen kiyttopaivimadrin jilkeen.

Séilytd jadkaapissa (2—8 °C).
Ei saa jéddtyd.

Séilytd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

Ladkkeitd ei pida heittdd viemdriin eikd havittia talousjitteiden mukana. Kysy kdyttimattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.
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6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti HBVAXPRO 10 mikrogrammaa sisiltia

Vaikuttava aine on:

Hepatiitti B -viruksen pinta-antigeeni, rekombinantti (HBsAg)*.................... 10 mikrogrammaa
Adsorboitu amorfiseen alumiinihydroksifosfaattisulfaattiin (0,50 milligrammaa Al")".

* tuotettu yhdistelma-DNA-tekniikalla Saccharomyces cerevisiae -hiivasoluissa (kanta 2150-2-3)
# Amorfinen alumiinihydroksifosfaattisulfaatti on lisétty tdhdn rokotteeseen adsorbanttina.
Adsorbantit ovat yhdisteitd, jotka on lisétty tiettyihin rokotteisiin tehostamaan, edistiméén ja/tai
pidentdmén rokotteen suojaavaa vaikutusta.

Muut aineet ovat natriumkloridi (NaCl), booraksi ja injektionesteisiin kéytettavi vesi.

Li#kevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

HBVAXPRO 10 mikrogrammaa on injektioneste, suspensio, injektiopullo
Pakkauskoot 1 ja 10 injektiopulloa.

Kaikkia pakkauskokoja ei ole vilttaimattd myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Alankomaat

Lisitietoja tdstd rokotteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

MSD Belgium UAB Merck Sharp & Dohme
Tél/Tel: +32(0)27766211 Tel. +370 5 2780 247
dpoc_belux@msd.com dpoc_lithuania@msd.com
buarapus Luxembourg/Luxemburg
Mepk llapm u Jloym beirapus EOO/I, MSD Belgium

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

Ceska republika Magyarorszag

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

Tel.: +420 277 050 000 Tel.: +36 1 888 5300
dpoc_czechslovak@msd.com hungary msd@msd.com
Danmark Malta

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

MSD Sharp & Dohme GmbH Merck Sharp & Dohme B.V.
Tel.: +49 (0) 89 20 300 4500 Tel: 0800 9999000
medinfo@msd.de (+31 23 5153153)

medicalinfo.nl@msd.com
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Eesti

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

E\Lada

MSD A.Q.E.E.

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

Espaiia

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

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

Hrvatska

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

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

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

Island
Vistor ehf.
Simi: +354 535 7000

Italia

MSD Italia S.r.1.

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

Kvnpog

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

Latvija

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

Norge

MSD (Norge) AS

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

Osterreich

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

Polska

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

Portugal

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

Romaénia

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

Slovenija

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

msd.slovenia@msd.com

Slovenska republika

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

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

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

Sverige

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

Tamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi {KK/VVVV}

Lisétietoa téstd lddkevalmisteesta on Euroopan lddkeviraston verkkosivulla

https://www.ema.europa.cu.



https://www.ema.europa.eu/

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:
Ohjeet
Ennen kéytt6d on tarkastettava silmédmadraisesti, ettei rokotteessa ndy hiukkasia ja/tai muuta

poikkeavaa. Injektiopulloa on ravistettava hyvin, kunnes aikaansaadaan hieman samea valkoinen
suspensio.
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Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

HBVAXPRO 10 mikrogrammaa, injektioneste, suspensio, esitiytetty ruisku
Hepatiitti B -rokote (rekombinantti DNA)

Lue tiéimé seloste huolellisesti ennen kuin sinut rokotetaan, sill se sisiltii sinulle tarkeiti

tietoja.

- Sdilytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kdanny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole
mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd HBVAXPRO 10 mikrogrammaa on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin saat HBVAXPRO 10 mikrogrammaa -rokotteen
Miten HBVAXPRO 10 mikrogrammaa -valmistetta kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

HBVAXPRO 10 mikrogrammaa -valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

A e

1. Miti HBVAXPRO 10 mikrogrammaa on ja mihin siti kiytetiin

Tama rokote on tarkoitettu aktiiviseen immunisaatioon kaikkien tunnettujen hepatiitti B -viruksen
alatyyppien aiheuttamaa infektiota vastaan véhintddn 16-vuotiaille henkildille, joilla hepatiitti B
-virukselle altistumisen vaara on olemassa.

Voidaan olettaa, ettd myos hepatiitti D:td voidaan ehkéistd rokottamalla HBVAXPRO:1la, koska
hepatiitti D:t4 (delta-agenssin aiheuttama) ei esiinny ilman hepatiitti B -infektiota.

Rokote ei estd muiden taudinaiheuttajien kuten hepatiitti A:n, hepatiitti C:n ja hepatiitti E:n
aiheuttamia infektioita eikd muiden maksatulehdusta aiheuttavien patogeenien aiheuttamia infektioita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin saat HBVAXPRO 10 mikrogrammaa -rokotteen

Ali kiiyti HBVAXPRO 10 mikrogrammaa -rokotetta

- jos olet allerginen hepatiitti B -viruksen pinta-antigeenille tai jollekin muulle HBVAXPRO:n
aineosalle (ks. kohta 6).

- jos sinulla on vaikea sairaus, johon liittyy kuumetta.

Varoitukset ja varotoimet

Tamén rokotteen pakkaus sisdltdd lateksikumia. Lateksikumi voi aiheuttaa vaikeita allergisia
reaktioita.

Keskustele ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin saat HBVAXPRO
10 mikrogrammaa -rokotteen.

Muut rokotteet ja HBVAXPRO 10 mikrogrammaa

HBVAXPRO voidaan antaa hepatiitti B -immunoglobuliinin kanssa samaan aikaan, eri
injektiokohtaan.

HBVAXPRO-rokotetta voidaan kéyttdd perusrokotusohjelman loppuunsaattamiseen tai
tehosteannoksena henkil6ille, jotka ovat saaneet aiemmin toista hepatiitti B -rokotetta.
HBVAXPRO voidaan antaa samaan aikaan muiden rokotteiden kanssa eri kohtaan ja eri ruiskuilla.
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Kerro liddkirille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan kiytit tai olet
dskettiin kiyttinyt muita ladikkeitd, myos lidkkeitd, joita lidikéri ei ole méirinnyt.

Raskaus ja imetys

Varovaisuutta on noudatettava madrattidessd rokotetta raskaana oleville tai imettiville naisille. Kysy
ladkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai sairaanhoitajalta neuvoa ennen mink&én ladkkeen kayttod

raskauden tai imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Oletettavasti HBVAXPROIla ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkdyttokykyyn.

HBVAXPRO 10 mikrogrammaa sisiltisi natriumia

Tama ladkevalmiste siséltdd alle | mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan

’natriumiton”.

3. Miten HBVAXPRO 10 mikrogrammaa -valmistetta kiytetiin

Annostus

Yhden pistoksen (1 ml) suositeltu annos on 10 mikrogrammaa véhintdén 16-vuotiailla henkil6illa.

Rokotussarjaan tulee kuulua vihintdan kolme pistosta.

Kahta rokotusohjelmaa voidaan suositella:

- kaksi pistosta kuukauden vilein, kolmas pistos 6 kuukauden kuluttua ensimmaéisestd annoksesta
(0, 1 ja 6 kuukautta)

- kolme pistosta kuukauden vilein, neljds annos 1 vuoden kuluttua, jos nopea immuniteetti on

tarpeen (0, 1, 2 ja 12 kuukautta)

Jos potilas on hiljattain altistunut hepatiitti B -virukselle, voidaan HBVAXPRO 10 mikrogrammaa -
valmisteen ensimmaéinen annos antaa yhdesséd asianmukaisen immunoglobuliiniannoksen kanssa.

Joissakin paikallisissa ohjelmissa on suositeltu tehosteannosta. Ladkériltd, apteekkihenkilokunnalta tai
sairaanhoitajalta saat tietoja tehosteannoksen tarpeellisuudesta.

HBVAXPRO 10 mikrogrammaa -valmistetta ei suositella kiytettdviksi alle 16-vuotiaille henkil6ille.
Oikea vahvuus kéytettidviksi 0—15-vuotiaille henkildille on HBVAXPRO 5 mikrogrammaa.

Antotapa

Ladkari tai sairaanhoitaja antaa rokotteen pistoksena lihakseen.
Olkavarren lihas on ensisijainen pistoskohta nuorilla ja aikuisilla.

Rokotetta ei saa koskaan antaa suoneen.

Poikkeustapauksissa rokote voidaan antaa ihon alle potilailla, joilla on trombosytopenia
(verihiutaleniukkuus) tai verenvuodon riski.

Jos unohdat HBVAXPRO 10 mikrogrammaa -annoksen
Jos rokotusohjelman mukainen rokotus jdd antamatta, ilmoita asiasta 144kérille,

apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle. Ladkéri tai sairaanhoitaja paéttidd, milloin unohtunut
annos annetaan.
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Jos sinulla on kysymyksid tdimén valmisteen kiytostd, kddnny l4ddkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mabhdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timikin rokote voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd
saa.

Kuten muidenkin hepatiitti B -rokotteiden kohdalla, haittavaikutusten syy-yhteyttd rokotteeseen ei
monissa tapauksissa ole vahvistettu.

Yleisimmait haittavaikutukset ovat pistoskohdan reaktiot, kuten aristus, punoitus ja kovettuminen.

Muita haittavaikutuksia on raportoitu hyvin harvoin:
e trombosyyttien vajaus, imusolmukesairaus
e allergiset reaktiot
e hermostohdiri6t, kuten pistely, kasvohalvaus, hermotulehdukset, kuten Guillain-Barrén
oireyhtym4, silmdhermotulehdus, joka johtaa nd6n heikkenemiseen, aivotulehdus, MS-taudin
paheneminen, MS-tauti, kouristukset, pdinsirky, heitechuimaus ja pyortyily
verenpaineen aleneminen, verisuonitulehdus
astman kaltaiset oireet
oksentelu, pahoinvointi, ripuli, vatsakipu
ihoreaktiot, kuten ekseema, ihottuma, kutina, nokkosihottuma ja ihorakkulat, hiuskato
nivelkipu, artriitti, lihaskipu, raajakipu
visymys, kuume, sairauden tunne, flunssan kaltaiset oireet
maksan entsyymiarvojen suureneminen
silmitulehdus, joka aiheuttaa kipua ja punoitusta.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssi
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan liitteessd V luetellun kansallisen
ilmoitusjérjestelman kautta. [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmin tietoa
tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

5. HBVAXPRO 10 mikrogrammaa -valmisteen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nikyville.
Ali kaytd titd rokotetta myyntipaillysmerkinnoissi olevan viimeisen kiyttopaivamadirin jalkeen.

Sailyti jadkaapissa (28 °C).
Ei saa jéddtyd.

Sédilytd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittia talousjitteiden mukana. Kysy kdyttaméttomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.
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6 Pakkauksen siséilto ja muuta tietoa

Miti HBVAXPRO 10 mikrogrammaa sisiltia

Vaikuttava aine on:

Hepatiitti B -viruksen pinta-antigeeni, rekombinantti (HBsAg)*.................... 10 mikrogrammaa
Adsorboitu amorfiseen alumiinihydroksifosfaattisulfaattiin (0,50 milligrammaa AI")".

*tuotettu yhdistelma-DNA-tekniikalla Saccharomyces cerevisiae -hiivasoluissa (kanta 2150-2-3)
# Amorfinen alumiinihydroksifosfaattisulfaatti on lisétty tdhén rokotteeseen adsorbanttina.
Adsorbantit ovat yhdisteitd, jotka on lisétty tiettyihin rokotteisiin tehostamaan, edistim&én ja/tai
pidentdmén rokotteen suojaavaa vaikutusta.

Muut aineet ovat natriumkloridi (NaCl), booraksi ja injektionesteisiin kéytettavi vesi.
Li#kevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

HBVAXPRO 10 mikrogrammaa on injektioneste, suspensio, esitdytetty ruisku.

Pakkauskoot 1, 10 ja 20 esitdytettyd ruiskua 2 erilliselld neulalla.

Pakkauskoot 1 ja 10 esitdytettyd ruiskua ilman neulaa tai 1 erilliselld neulalla.

Kaikkia pakkauskokoja ei ole vilttdimattd myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

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

Lisitietoja tdstd rokotteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

MSD Belgium UAB Merck Sharp & Dohme
Tél/Tel: +32(0)27766211 Tel. +370 5 2780 247
dpoc_belux@msd.com dpoc_lithuania@msd.com
Bovarapus Luxembourg/Luxemburg
Mepk llapm u Jloym beirapus EOO/I, MSD Belgium

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

Ceska republika Magyarorszag

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

Tel.: +420 277 050 000 Tel.: +36 1 888 5300
dpoc_czechslovak@msd.com hungary msd@msd.com
Danmark Malta

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

MSD Sharp & Dohme GmbH Merck Sharp & Dohme B.V.
Tel.: +49 (0) 89 20 300 4500 Tel: 0800 9999000
medinfo@msd.de (+31 23 5153153)

medicalinfo.nl@msd.com
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Eesti

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

EA\Lada

MSD A.®.E.E.

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

Espaiia

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

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

Hrvatska

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

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

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

Island
Vistor ehf.
Simi: +354 535 7000

Italia

MSD Italia S.r.1.

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

Kvnpog

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

Latvija

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

Norge

MSD (Norge) AS

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

Osterreich

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

Polska

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

Portugal

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

Romania

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

Slovenija

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

msd.slovenia@msd.com

Slovenska republika

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

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

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

Sverige

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

Tamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi {KK/VVVV}

Lisétietoa téstd 1ddkevalmisteesta on Euroopan lddkeviraston verkkosivulla.

https://www.ema.europa.cu.



https://www.ema.europa.eu/

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Ohjeet
Ennen kéytt6d on tarkastettava silmédmadraisesti, ettei rokotteessa ndy hiukkasia ja/tai muuta

poikkeavaa. Ruiskua on ravistettava hyvin kunnes aikaansaadaan hieman samea valkoinen suspensio.
Neula kiinnitetdén kiertdmélld myotapaivadan, kunnes neula on tiukasti kiinni ruiskussa.
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Pakkausseloste: Tietoja kayttijille

HBVAXPRO 40 mikrogrammaa, injektioneste, suspensio
Hepatiitti B -rokote (rekombinantti DNA)

Lue timii pakkausseloste huolellisesti ennen kuin sinut rokotetaan, sillé se siséiltéii sinulle

tirkeiti tietoja.

- Sdilytd tdma seloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kdanny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdm& koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole
mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téssé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd HBVAXPRO 40 mikrogrammaa on ja mihin sitd kdytetddn

Mitd sinun on tiedettdvid, ennen kuin saat HBVAXPRO 40 mikrogrammaa -rokotteen
Miten HBVAXPRO 40 mikrogrammaa -valmistetta kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

HBVAXPRO 40 mikrogrammaa -valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

A e

1. Miti HBVAXPRO 40 mikrogrammaa on ja mihin siti kiytetiin

Tama rokote on tarkoitettu aktiiviseen immunisaatioon kaikkien tunnettujen hepatiitti B -viruksen
alatyyppien aiheuttamaa infektiota vastaan aikuispotilaille ennen dialyysihoitoja ja dialyysihoitojen
aikana.

Voidaan olettaa, ettd myds hepatiitti D:td voidaan ehkéistd rokottamalla HBVAXPRO:lla, koska
hepatiitti D:td (delta-agenssin aiheuttama) ei esiinny ilman hepatiitti B -infektiota.

Rokote ei estd muiden taudinaiheuttajien kuten hepatiitti A:n, hepatiitti C:n ja hepatiitti E:n
aiheuttamia infektioita eikd muiden maksatulehdusta aiheuttavien patogeenien aiheuttamia infektioita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin saat HBVAXPRO 40 mikrogrammaa -rokotteen

Ali kiiyti HBVAXPRO 40 mikrogrammaa -rokotetta

- jos olet allerginen hepatiitti B -viruksen pinta-antigeenille tai jollekin muulle HBVAXPRO:n
aineosalle (ks. kohta 6).

- jos sinulla on vaikea sairaus, johon liittyy kuumetta.

Varoitukset ja varotoimet

Tamén lddkevalmisteen pakkaus siséltdd lateksikumia. Lateksikumi voi aiheuttaa vaikeita allergisia
reaktioita.

Keskustele ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin saat HBVAXPRO
40 mikrogrammaa -rokotteen.

Muut rokotteet ja HBVAXPRO 40 mikrogrammaa

HBVAXPRO voidaan antaa hepatiitti B -immunoglobuliinin kanssa samaan aikaan, eri
injektiokohtaan.

HBVAXPRO-rokotetta voidaan kéyttdd perusrokotusohjelman loppuunsaattamiseen tai
tehosteannoksena henkil6ille, jotka ovat saaneet aiemmin toista hepatiitti B -rokotetta.
HBVAXPRO voidaan antaa samaan aikaan muiden rokotteiden kanssa eri kohtaan ja eri ruiskuilla.
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Kerro liddkirille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan kiytit tai olet
dskettiin kiyttinyt muita ladikkeitd, myos lidkkeiti, joita lidikéri ei ole méidrinnyt.

Raskaus ja imetys

Varovaisuutta on noudatettava méadrittidessd rokotetta raskaana oleville tai imettéville naisille.

Kysy ladkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai sairaanhoitajalta neuvoa ennen minkéén lddkkeen kayttoa

raskauden tai imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Oletettavasti HBVAXPROIla ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkdyttokykyyn.

HBVAXPRO 40 mikrogrammaa sisiltifinatriumia

Téama ladkevalmiste siséltdd alle | mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten HBVAXPRO 40 mikrogrammaa -valmistetta kiytetiin

Annostus

Yhden pistoksen (1 ml) suositeltu annos on 40 mikrogrammaa aikuispotilaille ennen dialyysihoitoja ja
dialyysihoitojen aikana.

Rokotussarjaan tulee kuulua vihintddn kolme pistosta.

Kaytetty rokotusohjelma on kaksi pistosta kuukauden vélein ja kolmas pistos 6 kuukauden kuluttua
ensimmdisestd annoksesta (0, 1 ja 6 kuukautta).

Jos rokotettavan henkilon vasta-ainetaso hepatiitti B -viruksen pinta-antigeenid vastaan on alle 10 U/,
tdytyy harkita tehosteannosta.

Antotapa

Injektiopulloa on ravistettava hyvin, kunnes aikaansaadaan hieman samea valkoinen suspensio.
Ladkari tai sairaanhoitaja antaa rokotteen pistoksena lihakseen.

Olkavarren lihas on ensisijainen pistoskohta aikuisilla.

Rokotetta e1 saa koskaan antaa suoneen.

Poikkeustapauksissa rokote voidaan antaa ihon alle potilailla, joilla on trombosytopenia
(verihiutaleniukkuus) tai verenvuodon riski.

Jos unohdat HBVAXPRO 40 mikrogrammaa -annoksen

Jos rokotusohjelman mukainen rokotus jd4 antamatta, ilmoita asiasta ladkérille,
apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle. Ladkéri tai sairaanhoitaja pdéttdd, milloin unohtunut
annos annetaan.

Jos sinulla on kysymyksid tdimén valmisteen kiytostd, kddnny l4ddkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timikin rokote voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niita
saa.
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Kuten muidenkin hepatiitti B -rokotteiden kohdalla, haittavaikutusten syy-yhteyttd rokotteeseen ei
monissa tapauksissa ole vahvistettu.

Yleisimmat haittavaikutukset ovat pistoskohdan reaktiot, kuten aristus, punoitus ja kovettuminen.

Muita haittavaikutuksia on raportoitu hyvin harvoin:
e trombosyyttien vajaus, imusolmukesairaus
e allergiset reaktiot
e hermostohdiri6t, kuten pistely, kasvohalvaus, hermotulehdukset, kuten Guillain-Barrén
oireyhtym4, silmdhermotulehdus, joka johtaa nd6n heikkenemiseen, aivotulehdus, MS-taudin
paheneminen, MS-tauti, kouristukset, pdénsérky, heitehuimaus ja pyortyily
verenpaineen aleneminen, verisuonitulehdus
astman kaltaiset oireet
oksentelu, pahoinvointi, ripuli, vatsakipu
ihoreaktiot, kuten ekseema, ihottuma, kutina, nokkosihottuma ja ihorakkulat, hiuskato
nivelkipu, artriitti, lihaskipu, raajakipu
vasymys, kuume, sairauden tunne, flunssan kaltaiset oireet
maksan entsyymiarvojen suureneminen
silmétulehdus, joka aiheuttaa kipua ja punoitusta.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tédma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan liitteessd V luetellun kansallisen
ilmoitusjérjestelmén kautta. Iimoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa
tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

5. HBVAXPRO 40 mikrogrammaa -valmisteen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd ndkyville.
Ali kiyti titd rokotetta pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimadrin jilkeen.

Sdilyti jadkaapissa (2—8 °C).
Ei saa jadtya.

Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkké valolle.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemadriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kidyttamattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mitid HBVAXPRO 40 mikrog/ml sisiltai

Vaikuttava aine on:

Hepatiitti B —viruksen pinta-antigeeni, rekombinantti (HBsAg)*.................... 40 mikrogrammaa

Adsorboitu amorfiseen alumiinihydroksifosfaattisulfaattiin (0,50 milligramma Al%)".

*tuotettu yhdistelma-DNA-tekniikalla Saccharomyces cerevisiae -hiivasoluissa (kanta 2150-2-3)
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# Amorfinen alumiinihydroksifosfaattisulfaatti on lisdtty tdhin rokotteeseen adsorbanttina.
Adsorbantit ovat yhdisteitd, jotka on lisétty tiettyihin rokotteisiin tehostamaan, edistiméén ja/tai
pidentdmén rokotteen suojaavaa vaikutusta.

Muut aineet ovat natriumkloridi (NaCl), booraksi ja injektionesteisiin kéytettava vesi.

Liidikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

HBVAXPRO 40 mikrogrammaa on injektioneste, suspensio, injektiopullo.

Pakkauskoko: 1 injektiopullo.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

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

Lisétietoja tdstd rokotteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja.

Belgié/Belgique/Belgien
MSD Belgium

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

Bbbarapus

Mepxk Ilapn u loym bearapus EOOJ,
Tes.: +359 2 819 3737
info-msdbg@msd.com

Ceska republika

Merck Sharp & Dohme s.r.0.
Tel.: +420 277 050 000
dpoc_czechslovak@msd.com

Danmark

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

Deutschland

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

Eesti

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

EA\LGoa

MSD A.Q.E.E.

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

UAB Merck Sharp & Dohme
Tel. +370 5 2780 247
dpoc_lithuania@msd.com

Luxembourg/Luxemburg
MSD Belgium

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

Magyarorszag

MSD Pharma Hungary Kft.
Tel.: +36 1 888 5300
hungary msd@msd.com

Malta

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

Nederland

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

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

Norge

MSD (Norge) AS

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

Osterreich

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



Espaiia

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

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

Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.o.
Tel: +3851 6611 333
dpoc.croatia@msd.com

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

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

Island
Vistor ehf.
Simi: +354 535 7000

Italia

MSD Italia S.r.1.

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

Kvnpog

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

Latvija

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

Polska

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

Portugal

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

Romania

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

Slovenija

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

msd.slovenia@msd.com

Slovenska republika

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

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

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

Sverige

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

Tamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi {KK/VVVV}

Lisdtietoa téstd ladkevalmisteesta on Euroopan ladkeviraston verkkosivulla

https://www.ema.europa.cu.

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Ohjeet

Ennen kéytt64d on tarkastettava silmdméadrdisesti, ettei rokotteessa ndy hiukkasia ja/tai muuta
poikkeavaa. Injektiopulloa on ravistettava hyvin, kunnes aikaansaadaan hieman samea valkoinen

suspensio.


https://www.ema.europa.eu/
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