I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

Ambirix, szuszpenzios injekcio eldretoltott fecskendében

Hepatitis A (inaktivalt) és hepatitis B (rDNS) (HAB) vakcina (adszorbealt).
2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

1 adag (1 ml) vakcina tartalmaz:

Hepatitis A-virus (inaktivalt)'-? 720 ELISA egység
Hepatitis B feliileti antigén®* 20 mikrogramm

"Human diploid (MRC-5) sejtkultiran eldallitott

?Viztartalm( aluminium-hidroxidhoz kotott 0,05 milligramm AI**
3Elesztdsejteken (Saccharomyces cerevisiae) rekombinans DNS technologiaval eldallitott
*Aluminium-foszfathoz kotott 0,4 milligramm AI**

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Szuszpenzids injekcio.

Az Ambirix zavaros, fehér szuszpenzid.
4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

Az Ambirix vakcina nem immunizalt gyermekek és serdiilok szamara javallott 1 éves kortdl betoltott
15 éves életkorig, a hepatitis A- és hepatitis B-fert6zés megel6zésére.

A hepatitis B elleni védettség nem alakul ki a masodik oltas beadasaig (lasd 5.1 pont), ezért:

- Az Ambirix alkalmazasa csak akkor javallt, ha a vakcinacio alatt viszonylag kicsi a hepatitis B-
fert6zés veszélye.

- Az Ambirix alkalmazasa akkor ajanlott, ha mindkét adag beadasa biztosithato.

4.2  Adagolas és alkalmazas

Adagolas

- Adag

Egy éves kortol betdltott 15 éves korig egy 1 ml-es adag ajanlott.
- Alapimmunizalas

Az alapimmunizalas altalanosan ajanlott sémaja 2 adag Ambirix beadasabol all, az els6 adagot egy
valasztott napon, a masodik adagot az elsé adag beadasa utan 6-12 honappal kell beadni.

Az ajanlott sémat be kell tartani. Az elsé adag beadasa utan az alapimmunizalast ugyanazzal a
vakcinaval kell befejezni.



- Emlékeztetd oltas

Azon esetekben, amikor hepatitis A és/vagy hepatitis B emlékezteto oltasra van sziikség, monovalens
vagy kombinalt vakcina adhat6. A kétadagos alapimmunizalds utdn emlékezteto oltasként adott
Ambirix biztonsdgossagat és immunogenitasat nem értékelték.

Az Ambirix-szel valo oltast kovetden legfeljebb 15 évre kiterjedd hosszu tava antitest-perzisztencia
adatok allnak rendelkezésre (lasd 5.1 pont).

Az Ambirix-szel tortént alapimmunizalast kovetden az anti-hepatitis B feliileti antigén (anti-HBs) és a
hepatitis A-virus (anti-HAV) ellenanyagok mért értékei ugyanabban az értéktartomanyban vannak,
mint amelyet a monovalens vakcinakkal torténd oltas utan lehet elérni.

Az emlékeztetd oltasokra vonatkozo altalanos ajanlésokat igy a monovalens vakcinakkal szerzett
tapasztalatok alapjan lehet megadni, az alabbiak szerint

Hepatitis B

Azon egészséges egyének részére, akik teljes alapimmunizalasban részesiiltek, hepatitis B emlékeztetd
oltas beadasa nem sziikséges. Szamos kotelez6 védodoltasi program jelenleg azonban magaban foglalja
a hepatitis B emlékeztetd oltast, amit figyelembe kell venni.

Olyan egyéneknél, akik fokozottan kitettek HBV-fertézésnek (pl. haemodializalt vagy immunhianyos

betegek) eldvigyazatossagbol figyelembe kell venni a védelmet nyujtd, >10 mU/ml antitest szint
fenntartasat.

Hepatitis A

Még nem alakult ki egységes allasfoglalas arrdl, hogy egészséges immunitasu egyéneknél, akik a
hepatitis A oltasra reagaltak, sziikséges-e emlékeztetd oltasok adasa, mivel a védelmet kimutathato
ellenanyagok hidnyaban az immun memoria biztosithatja. Az emlékeztet6 oltassal kapcsolatos
iranyelvek azon a feltevésen alapulnak, hogy ellenanyagok sziikségesek a védelemhez.

Gyermekek és serdiilok

Az Ambirix biztonsagossagat és hatasossagat 1 évesnél fiatalabb gyermekek esetében nem igazoltak.

Az alkalmazas modja

Az Ambirix intramuscularis injekcid, altalaban célszerii deltoid régioba beadni, ugyanakkor a comb
anterolateralis részébe is beadhato fiatal oltandoknak.

Kivételes esetekben azon oltandoknal, akik thrombocytopenidsok vagy vérzési rendellenességiik van,
az oltas subcutan is beadhat6. Ez a beadasi mod azonban az optimalisnal kisebb immunvalaszt
eredményezhet. (lasd 4.4 pont).

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatoanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység.

Hepatitis A- és/vagy hepatitis B-vakcina korabbi beadasa utan észlelt tilérzékenység.

Mint minden vakcina esetén, ugy az Ambirix beadasat is el kell halasztani akut, stlyos lazas betegség
esetén.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések



Mint minden injekcios vakcina esetén, megfelelden fel kell késziilni a vakcina beadasat kdvetd ritkan
fellép6 anaphylaxias reakciok kivédésére.

A tliszurésra adott pszichés valaszként barmilyen oltas utan vagy akar az oltas eldtt is 4julas fordulhat
eld, kiilondsen serdiiloknél. Az eszmélet visszanyerése alatt ezt tobb neuroldgiai tiinet is kisérheti,
mint példaul atmeneti lataszavar, paraesthesia és tonusos-clonusos végtagmozgasok. Fontos, hogy az
ajulasbol eredo sériilés elkeriilése érdekében a beavatkozasok megfeleld helyen torténjenek.

Lehetséges, hogy egyesek a hepatitis A- vagy hepatitis B-fert6zés inkubacios periddusaban vannak a
vakcina beadasakor. Nem ismert, hogy ilyen esetekben az Ambirix kivédi-e a hepatitis A- és hepatitis
B-megbetegedést.

A vakcina nem védi ki az egyéb agensek, mint pl. hepatitis C, hepatitis E és mas, koztudottan a maj
fertdzését eredményez6 korokozok altal eldidézett fertozéseket.

Az Ambirix nem ajanlott posztexpozicios prophylaxis (pl. injekcios tii okozta sériilés) céljara.

Amennyiben hepatitis B elleni védelem gyors kialakitasara van sziikség, , a szokasos harom oltasbol
allo kombinalt 360 ELISA egységet tartalmazo, formalinnal inaktivalt hepatitis A-virust és 10
mikrogramm rekombinans hepatitis B feliileti antigént tartalmazo6 vakcina adasa javasolt. Ez azért van,
mert az oltottak nagyobb részénél alakul ki a masodik és harmadik oltas kozotti id6tartamban
védettség, mint az elsd Ambirix adag beadasat kdvetden. Ez a kiilonbség a masodik adag Ambirix
beadésa utan megszinik (lasd 5.1 pont szeroprotekcids aranyok).

A szexualis élet megkezdése elott ajanlott mindkét adag Ambirix oltast beadni.

A vakcina hat4sat nem vizsgaltdk az immunkarosodottbetegek esetén. Hemodializalt betegekben és
immunkarosodottaknal lehet, hogy nem alakul ki a védettséget biztositd megfeleld anti-HAV és
anti-HBs ellenanyagszint az alapimmunizalas soran.

Minthogy az intradermalisan vagy a glutealis izomba intramuscularisan adott injekci6 esetleg nem
eredményezi az optimalis immunvalasz kialakulasat, ezen beadasi modoktol tartézkodni kell.
Kivételes esetekben azonban a thrombocytopeniaban, vagy véralvadasi rendellenességekben
szenvedOknek az Ambirix beadhatd subcutan, minthogy ezeknél a betegeknél intramuscularis oltas
vérzést eredményezhet.

Az Ambirix semmilyen esetben sem adhato intravascularisan!

Ez a vakcina kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
,hatriummentes”.

Nyomonké&vethetdség
A biologiai készitmények nyomonkdvethetdségének javitasa érdekében, az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi tételszamat egyértelmiien kell feltlintetni.

4.5. Gyodgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Nincsenek adatok az Ambirix, valamint hepatitis A- vagy hepatitis B-specifikus immunglobulin
egyiittes alkalmazasarol. Amikor azonban a monovalens hepatitis A- és hepatitis B-vakcina beadasaval
egyidejileg adtak specifikus immunglobulinokat, nem észleltek hatast a szerokonverzios ratara.
Immunglobulin egyidejii alkalmazasa alacsonyabb ellenanyagtitert eredményezhet.

Ha Ambirix-et egyidejlileg, de kiilon injekcidoban adtak kombinalt diphtheria, tetanus, acelluléris
pertussis, inaktivalt poliomyelitis és b-tipusa Haemophilus influenzae-vakcinaval (DTPa-IPV+Hib),
vagy a masodik életévben kombinalt kanyaro-mumpsz-rubeola vakcinaval, az immunvalasz az dsszes
antigénre megfeleld volt (1asd 5.1 pont).



Mivel az Ambirix és mas vakcinak egyiittes beadasaval kapcsolatos vizsgalatokat nem végeztek a fent
emlitetteken kiviil, nem tanacsos az Ambirix-et mas vakcinakkal egyidejlileg adni, csak abban az
esetben, ha ez feltétleniil sziikséges. Egyidejiileg alkalmazott vakcinakat mindig kiilonb6z6 helyre, €s
lehet6leg masik végtagba kell beadni.

Immunszupressziv terapiaban részesiilé vagy immundeficiens betegeknél eléfordulhat, hogy nem
alakul ki megfelel6 immunvalasz.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

Az Ambirix csak akkor alkalmazhato terhesség alatt, ha egyértelmiien sziikséges, €s a lehetséges
elonyok meghaladjak az esetleges magzati kockazatokat.

Szoptatas

Az Ambirix csak akkor alkalmazhato szoptatas soran, ha és a lehetséges elényok meghaladjak az
esetleges magzati kockazatokat.

Termékenység
A termékenységre vonatkozéan nem allnak rendelkezésre adatok.
4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Az Ambirix nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
A biztonsagossagi profil 6sszefoglalasa

Klinikai vizsgélatokban 1027 egyénnek, 1 éves életkortol betoltott 15 éves életkorig, dsszesen

2029 adag Ambirix-et adtak be.

Két, 1-15 éves életkoru vizsgalati alanyokkal végzett, 6sszehasonlité klinikai vizsgalatban az Ambirix
két adagos oltasi sémdjanak alkalmazasat kovetden kivaltott helyi és altalanos tiinetek incidenciaja
Osszességében hasonlo volt ahhoz, mint amit a 360 ELISA HAV Egységet és 10 ug HbsAg-t
tartalmazo, harom adagos oltasi sémaju kombinalt vakcina esetében tapasztaltak.

Az Ambirix beadasat kovetden jelentett leggyakoribb mellékhatdsok kdz¢ a fajdalom és a
faradtsagérzet tartozik, amelyek ebben a sorrendben megkdzelitleg 50%-os, illetve 30%-os,
dozisonkénti gyakorisaggal fordulnak eld.

A mellékhatasok felsorolasa

Az Ambirix vakcindval tortént alapimmunizaldst kovetden a helyi és az altalanos reakcidkat
gyakorisag szerint csoportositottak.

A jelentett mellékhatasok az alabbi gyakorisagi kategoriak szerint kertilnek felsorolasra:

Nagyon gyakori: >1/10

Gyakori: > 1/100 és < 1/10
Nem gyakori: > 1/1000 és < 1/100
Ritka: >1/10 000 és < 1/1000
Nagyon ritka: < 1/10 000

Az Ambirix-szel végzett klinikai vizsgalatokban az alabbi mellékhatasokat jelentették.
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) Klinikai vizsgalatok adatai

Anyagcsere- és taplalkozasi betegségek és tiinetek
Nagyon gyakori: étvagycsokkenés

Pszichiatriai korképek
Nagyon gyakori: ingerlékenység

Idegrendszeri betegségek ¢és tiinetek
Nagyon gyakori: fejfajas
Gyakori: almossag

Emésztorendszeri betegségek és tlinetek
Gyakori: gastrointestinalis tiinetek

Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén fellépé reakciok
Nagyon gyakori: faradtsagérzet, fajdalom és borpir az injekcid beadasi helyén
Gyakori: laz, duzzanat az injekcié beadasi helyén

A fentieken tul, a GlaxoSmithKline egyéb kombinalt hepatitis A- és hepatitis B-vakcinaival végzett
klinikai vizsgalatokban (3 vagy 4 adagos séma szerint alkalmazva) az alabbi mellékhatasokat
jelentették:

Fert6z6 betegségek és parazitafertdzések
Nem gyakori: fels6 1éguti fert6zés

VérképzGszervi és nyirokrendszeri betegségek és tiinetek
Ritka: lymphadenopathia

Idegrendszeri betegségek és tiinetek
Nem gyakori: szédiilés
Ritka: paraesthesia

Erbetegségek és tiinetek
Ritka: hypotonia

Emésztészervi betegségek ¢€s tiinetek
Gyakori: hasmenés, émelygés
Nem gyakori: hanyas, hasi fajdalom*

A bor és a bor alatti szovet betegségei és tiinetei
Ritka: pruritus, borkiiités
Nagyon ritka: csalankiiités

A csont- és izomrendszer, valamint a kdtészovet betegségei és tlinetei
Nem gyakori: myalgia
Ritka: arthralgia

Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén fellépé reakciok:
Gyakori: rossz kozérzet, az injekcio beadasanak helyén fellép6 reakciok
Ritka: hidegrazas, influenzaszerli betegség

*olyan mellékhatas, amelyet a gyermekgyogyaszati formulaval végzett klinikai vizsgalatokban
figyeltek meg.

) Posztmarketing adatok




Mivel ezeket az eseteket spontan mddon jelentették, nem lehetséges gyakorisaguk megbizhato
becslése.

Az alabbi mellékhatasokat az Ambirix-szel végzett oltdsokat kdvetben, a posztmarketing
mellékhatas-kovetés soran jelentették.

Immunrendszeri betegségek és tiinetek
Allergias reakciok, koztiik anaphylaxias és anaphylactoid reakciok

Idegrendszeri betegségek és tiinetek
Ajulas, illetve az injekciora adott vasovagalis valaszreakciok, helyi hypaesthesia

A GlaxoSmithKline kombinalt hepatitis A- és hepatitis B-vakcinainak, illetve a monovalens hepatitis
A- és/vagy hepatitis B-vakcinak széles korti alkalmazasat kovetden a fentieken tal az alabbi
mellékhatasokat jelentették:

Fert6z6 betegségek és parazitafertOzések
Meningitis

VérképzGszervi és nyirokrendszeri betegségek és tiinetek
Thrombocytopenias purpura, thrombocytopenia

Immunrendszeri betegségek és tiinetek
Allergias reakciok, koztiik szérumbetegséget utanzo reakcidval, angioneuroticus oedema

Idegrendszeri betegségek és tlinetek

Sclerosis multiplex, encephalitis, encephalopathia, polyneuritis, pl. Guillan—Barré-szindroma
(ascendald paralysissel), myelitis, gorcsok, paralysis, facialis paresis, neuritis, latoideg-gyulladas,
neuropathia.

Erbetegségek és tiinetek
Vasculitis

Ma4j- és epebetegségek, illetve tiinetek
Koros majfunkcios vizsgalati értékek

A bér és a blralatti szovet betegségei és tiinetei
Erythema multiforme, lichen planus

A csont- és izomrendszer, valamint a kot0szOvet betegségei €s tiinetei
Arthritis, izomgyengeség

Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén fellépé reakciok
Az injekcid beadasi helyén azonnal jelentkezé fajdalom, szard és éget6 érzés

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkOze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségligyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatosag részére az V. fiiggelékben talalhato elérhetoségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

A GlaxoSmithKline kombinalt hepatitis A- és hepatitis B-vakcinajaval a posztmarketing
mellékhatas-kovetés soran jelentettek tuladagolas eseteket. A taladagolas utan jelentett mellékhatasok
hasonloak voltak azokhoz, amelyeket a vakcina normal alkalmazasa kapcsan jelentettek.



5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Vakcinak, hepatitis vakcinak, ATC kod: JO7BC20

Hatasmechanizmus
Az Ambirix HAV- és HBV-fert6zések elleni védettséget valt ki specifikus anti-HAV és anti-HBs
ellenanyagok indukalasa révén.

Klinikai vizsgadlatok

Alapimmunizalast kdvetd immunvalasz

Klinikai vizsgélatokban, melyben 1 évestdl 15 évet betoltott korig vettek részt, az anti-HAV
szeropozitivitas aranya 99,1% volt egy honappal az elsé adagbeadasat kovetden és 100% egy honappal
a masodik adagnak a 6. honapban térténd beadasat kovetden (pl.a 7. honapban). Az anti-HBs
szeropozitivitasi arany 74,2% volt egy honappal az elsé adag beadasat kovetden és 100% volt egy
honappal a masodik adagnak a 6. honapban torténd beadasat kovetden (pl.7. honapban). Az anti-HBs
szeroprotekcios arany (titerek > 10 mlE/ml) ezekben az idopontokban 37,4% és 98,2 % volt.

Egy 0sszehasonlito klinikai vizsgalatban 12 évestdl betoltott 15 éves koru oltottaknal, 142-en kaptak
két adag Ambirix-et €s 147-en a standard 3 adagos kombinalt HAB-vakcinat (0., 1., 6. honapban). Az
utobbi 360 ELISA egység formalinnal inaktivalt hepatitis A-virust és 10 mikrogramm rekombinéns
hepatitis B feliileti antigént tartalmazott. Az immunogenitas szempontjabol értékelhetd 289 személy
kozil a hepatitis B elleni szeroprotekcio (SP lasd az alabi tablazatban) szignifikansan nagyobb volt a
2. és 6. honapban a szokdsos harom adagos kombinalt vakcinaval oltottak esetén, mint az Ambirix-
szel oltottak esetén. Az Ambirix altal eredményezett immunvalasz a 7. hdnapban (azaz az
alapimmunizalasi sorozat elvégzése utan) non-inferioritast mutatott a harom adagos oltas altal kivaltott
immunvalaszhoz képest.

Vakcina csoport Anti-HBs Anti-HBs Anti-HBs
2. hénap 6. hénap 7. hénap
SP (%) SP (%) SP (%)
Ambirix 38 68,3 97,9
Kombinalt HAB- 85,6 98,0 100
vakcina (360/10)*

* 360 ELISA Egység formalinnal inaktivalt hepatitis A-virust és 10 mikrogramm rekombinéns hepatitis
B feliileti antigént tartalmaz

Az 1-11 éves koruakon végzett Osszehasonlito klinikai vizsgalatban a teljes oltasi sorozat beadasa utdn
egy honappal (azaz a 7. honapban) kapott immunvélaszt az alabbi tablazat mutatja. A tablazat a

12-15 éves korcsoportban végzett 6sszehasonlitd vizsgalat eredményeit ugyancsak tartalmazza. Mindkét
vizsgalatban az oltottak vagy két adagos Ambirix-et vagy a hdrom adagos kombinalt HAB-vakcinat
(360/10) kaptak, amely utobbi 360 ELISA egység formalinnal inaktivalt hepatitis A-virust és

10 mikrogramm rekombinans hepatitis B feliileti antigént tartalmaz.

Korcsoport Vakcina Anti-HAV Anti-Hbs
N S+ (%) N SP (%)

1-5 éves Ambirix 98 100 98 98
Kombinalt HAB- 92 100 92 100
vakcina (360/10)*

6-11 éves Ambirix 103 100 103 99
Kombinalt HAB- 96 100 96 100
vakcina (360/10)*




12-15 éves Ambirix 142 100 142 97,9
Kombinalt HAB- 147 100 147 100
vakcina (360/10)*

* 360 ELISA Egység formalinnal inaktivalt hepatitis A-virust és 10 mikrogramm rekombinéns hepatitis
B feliileti antigént tartalmaz

0-12 hoénapos oltasi sémat kovetd alapimmunizalas utdni immunvalasz

12—15 éves 102 oltottnal végzett klinikai vizsgalatban a masodik adag Ambirixet a 12. hénapban adtak
be. Az anti-HAV szeropozitivitasi arany 99,0% és az anti-HBs szeropozitivitasi ardny 99,0% volt, a
szeroprotekcios rata pedig a 13. honapban 97,0%.

Az immunvalasz perzisztencidja
Az Ambirix-szel végzett alapimmunizalast kovetden az immunvalasz perzisztenciajat legfeljebb 15 éves

kort gyermekeknél értékeltek, és az alabbi tablazat mutatja be.

Az els6 vakcina Eletkor az Adagolasi séma Anti-HAV Anti-HBs
adag utan eltelt | alapimmunizalaskor (Honap) S+ (%) SP (%)
évek szama
6 1215 éves 0,6 100 84,8
0,12 100 92,9
10 1-11 éves 0,6 100 77,3
15 1215 éves 0,6 100 81,1

Azoknal, akik az alapimmunizalaskor 12-15 évesek voltak, 15 évvel az alapimmunizalast kovetden, az
anti-HAV és az anti-HBs ellenanyag-koncentraciok azokban a csoportokban, amelyek Ambirix-et,
illetve kombinalt HAB-vakcinat (360/10) kaptak egy 3 adagos séma szerint, hasonloak voltak. Az
Ambirix csoportban, HBV provokacios oltast adtak korlatozott szamu olyan betegnek (n = 8), akiknél
az anti-HBs antitest-koncentracié <10 mNE/ml-re csokkent, az 6sszes alanynal anamnesztikus valasz
jelentkezett.

Egyidejtileg alkalmazott vakcindk

Amikor az els6 adag Ambirix-et gyidejiileg adtak kombinalt diphtheria, tetanus, acellular pertussis,
inactivalt poliomyelitis és b-tipusu Haemophilus influenzae-vakcina (DTP-IPV+Hib) emlékeztetd
adagjaval, vagy a kombinalt kanyar6-mumpsz-rubeola oltas els6 adagjaval a masodik életév soran, az
Osszes antigénre adott immunvalasz megfeleld volt.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Nem értelmezhetd.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A nem klinikai jellegli adatok azt igazoltak, hogy a készitmény emberen valo alkalmazasakor kiilonds
veszély nem varhato.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Natrium-klorid
Injekcidhoz valo viz.



Adjuvansok: lasd 2. pont.

6.2 Inkompatibilitisok

Nem értelmezhetd.

6.3 Felhasznalhatosagi idétartam

3 év.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Hitészekrényben (2°C —8°C) tarolando.

Nem fagyaszthato!

A fénytdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.
6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

1 ml szuszpenzid eldretdltott fecskenddben (I-es tipust iiveg), butilgumibol késziilt dugattytval és gumi
védokupakkal..

Az eloretoltott fecskendé védokupakja és gumidugattyija, valamint az injekcids iiveg gumidugdja
szintetikus gumibol késziilt.

1, 10 vagy 50 db, tlivel vagy ti nélkiil.
Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozé kiilonleges ovintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

A tarolas soran finom fehér liledék és tiszta, szintelen felsé réteg figyelhetd meg.
A vakcina hasznalat el6tt reszuszpendalandd. Reszuszpendalas utan a vakcinanak egységes, zavaros,
fehér megjelenése lesz.

A vakcina reszuszpendalasa az egységes, zavaros, fehér szuszpenzio eléréséhez

A vakcinat az alabbi [épéseket kdvetve kell reszuszpendalni.
1. Tartsa a fecskendot fiiggélegesen, szorosan a kezébe zarva.
2. Razza a fecskend6t csucsaval lefele, majd vissza.
3. Er6teljesen ismételje meg a fenti 1épést, legalabb 15 masodpercen keresztiil.
4. Nézze meg ismét a vakcinat:
a. Ha a vakcina egységes, zavaros, fehér szuszpenzidként jelenik meg, készen all a
hasznalatra — a készitmény nem lehet atlatszo.
b. Ha a vakcina még mindig nem egységes, zavaros, fehér szuszpenzidként jelenik meg
— ismételten forditsa fejjel lefele, majd vissza, legalabb Gjabb 15 masodpercen
keresztiil — majd ismét nézze meg.

A vakcinat beadas el6tt szabad szemmel meg kell nézni, hogy nem lathatd-e a készitményben idegen

részecske és/vagy a fizikai megjelenése nem szokatlan-e. Ha barmelyik eléfordulna, ne adja be a
vakcinat.
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Az elbretoltott fecskendd hasznalata a reszuszpendalés utdn

Luer-zaras adapter

A fecskend6t a hengerénél és ne a dugattytjanal
fogva vegye kézbe.

Csavarja le a fecskend6 véddkupakjat az
y oramutato jarasaval ellentétes irdnyban.

FecskendGhenger v/ Skupak

Dugattyu

S T talpa A tl felhelyezése: csatlakoztassa a tii talpat a

L \ 3 Luer-zaras adapterhez, ¢és forgassa el
negyedfordulattal az 6ramutato jarasaval egyezo
iranyba, amig azt nem érzi, hogy rogziilt.

Ne huzza ki a dugattyut a fecskendd hengerébol.
Ha ez véletleniil mégis megtorténne, ne adja be
a vakcinat.

Megsemmisités
Barmilyen fel nem hasznalt gydgyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre

vonatkoz6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

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

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/02/224/001
EU/1/02/224/002
EU/1/02/224/003
EU/1/02/224/004
EU/1/02/224/005

9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2002. augusztus 30.
A forgalomba hozatali engedély legutobbi megtjitdsdnak datuma: 2012. jalius 20.
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10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.
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II. MELLEKLET
A. A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAGOK GYARTOJA ES
A GYAI}TASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO

B. A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO
FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB
FELTETELEK ES KOVETELMENYEK

D. A GY(’)GYSZ]:]R BIZ’[ONSAGOS ES HATEKQNY A’LKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

13



A. A ,BIOL(')GIA’I EREDETU HA,T(')’ANS,(AGOK GYA}RT()JA ES,A GYARTASI
TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A bioldgiai eredetll hatdanyagok gyartdéjanak neve és cime

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Parc de la Noire Epine

Avenue Fleming 20

1300 Wavre

Belgium

A gyartési tételek végfelszabaditasaért felelGs gyartd neve és cime

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

1330 Rixensart

Belgium

B.  AKIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

o Gyartasi tételek hivatalos végfelszabaditasa

A gyartasi tétel hivatalos végfelszabaditasa: az Europai Parlament és Tanacs 2001/83/EK iranyelvének

114. cikke értelmében, a gyartasi tétel hivatalos végfelszabaditasat egy allami laboratorium vagy egy
erre a célra kijelolt laboratorium végezheti

C.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB
FELTETELEK ES KOVETELMENYEK

o Idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében

megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unids referencia

id6pontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késobbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden kell benytjtani.

D. A GYOGYSZER BIZ'l:ONSAGOS ES HATEKQNY A,LKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

° Kockazatkezelési terv

Nem relevans.
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK
1 ELORETOLTOTT FECSKENDO TU NELKUL

1 ELORETOLTOTT FECSKENDO 1 TUVEL

10 ELORETOLTOTT FECSKENDO TU NELKUL

10 ELORETOLTOTT FECSKENDO 10 TUVEL

50 ELORETOLTOTT FECSKENDO TU NELKUL

1. A GYOGYSZER NEVE

Ambirix — Szuszpenzios injekcid eléretoltott fecskendében
Hepatitis A (inaktivalt) és hepatitis B (rDNS) (HAB) vakcina (adszorbealt)

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 adag (1 ml)
Hepatitis A-virus (inaktivalt)'- 720 ELISA egység
Hepatitis B feliileti antigén™* 20 mikrogramm

"Human diploid (MRC-5) sejtkultiran eléallitott

2Viztartalm( aluminium-hidroxidhoz kotott 0,05 milligramm AI**
3Eleszt8sejteken (Saccharomyces cerevisiae) rekombinans DNS technologiaval el8allitott
* Aluminium-foszfathoz kotott 0,4 milligramm Al**

3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Natrium-klorid
Injekcidhoz valé viz

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Szuszpenzids injekciod eldretoltdtt fecskenddben

1 eléretoltott fecskendd
1 adag (1 ml)

1 eléretoltott fecskendd + 1t
1 adag (1 ml)

10 el6retoltott fecskendd
10 x 1 adag (1 ml)

10 eléretoltott fecskendd + 10 ti
10 x 1 adag (1 ml)

50 eloretoltott fecskendo
50 x 1 adag (1 ml)
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5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt tajékoztatot!
Intramuscularis alkalmazés
Hasznalat el6tt alaposan felrazando.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP:

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Huitészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthatd!
A fénytdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES (')VINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT (,}Y(')GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/02/224/001 — 1% csomagolas tii nélkiil
EU/1/02/224/002 — 1% csomagolas 1 tiivel
EU/1/02/224/003 — 10x csomagolas tii nélkiil
EU/1/02/224/004 — 10x csomagolas 10 tiivel
EU/1/02/224/005 — 50x csomagolas tt nélkiil

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot:
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14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése alol felmentve.

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK .
ELORETOLTOTT FECSKENDO

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Ambirix, szuszpenzids injekcid
HAB-vakcina
im.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATIIDO

EXP:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot:

‘ 5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

1 adag (1 ml)

| 6. EGYEB INFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznal6 szamara

Ambirix, szuszpenzids injekcio eléretoltott fecskendében
Hepatitisz A (inaktivalt) és hepatitisz B (rDNS) (HAB) vakcina (adszorbealt)

Miel6tt Onnek vagy gyermekének beadjak ezt a vakcinat, olvassa el figyelmesen az alabbi
betegtajékoztatot, mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, a szakszemélyzethez vagy gyogyszerészéhez.

Ezt a vakcinat az orvos kizarolag Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt masnak, mert szamara
artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonloak.

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezel6orvosat, a
szakszemélyzetet vagy gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

Ezt a betegtajékoztatot annak feltételezésével irtak, hogy az olvassa, aki az oltast kapja, azonban az
oltas serdiiléknek és gyermekeknek is adhatd, ezért a betegtajékoztatot gyermekének is felolvashatja.

A betegtajékoztato tartalma:

A

1.

Milyen tipusu gyogyszer az Ambirix €s milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok az Ambirix alkalmazasa el6tt

Hogyan adjak be az Ambirix-et

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Ambirix-et tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Milyen tipusu gyogyszer az Ambirix és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Az Ambirix vakcina csecsemok, gyermekek és fiatalok oltasara alkalmas 1 éves életkortol, betoltott
15 éves ¢életkorig. Alkalmazasa két betegség, a hepatitisz A és a hepatitisz B megel6zése céljabol
torténik.

Hepatitisz A: a hepatitisz A-virus-fert6zés a maj duzzanatat (gyulladasat) okohatja. A virus
altalaban az azt tartalmaz6 élelmiszerrel vagy folyadékkal keriil a szervezetbe. Azonban néha mas
uton kdvetkezik be a fertdzés, pl. szennyviztartalmu vizben vald Gszassal vagy egy masik,
fertdzott személytdl. A virus a székletben és a testfolyadékokban, pl. a vérszérumban és a nyalban
talalhato.
A tlinetek a fert6zést kovetd 3-6 hét utan kezdddnek. Egyeseknél hanyinger, laz és fajdalmak
Iéphetnek fel. Néhany nap mulva nagyfoku faradtsag, valamint s6tét vizelet, vilagos szinii széklet
¢és a bor, illetve a szemek besargulasa (sargasag) jelentkezhet. A tiinetek sulyossaga és tipusa
valtozhat. A fiatal gyermekeknél nem feltétlentil alakul ki minden tiinet. A legtobb gyermek
teljesen felépiil, de a betegség elég sulyos ahhoz, hogy gyermekeknél kb. egy honapig eltartson.

Hepatitisz B: a hepatitisz B-virus-fert6zés a maj duzzanatat (gyulladasat) okozhatja. A virus
altalaban egy masik, fertdzott emberrdl terjed. A virus testnedvekben (pl. vérben, onddban,
hiivelyvaladékban és nyalban (kdpetben)) van jelen.

A tiinetek nem feltétlentil alakulnak ki a fert6zéstdl szamitott 6 hét — 6 honap soran. A fert6zottek
nem mindig latszanak betegnek, illetve nem mindig érzik magukat betegnek. Masoknal hanyinger,
laz és fajdalmak Iéphetnek fel. Megint masok azonban nagyon megbetegedhetnek. Nagyfoku
faradtsag, valamint sotét vizelet, vilagos szinl széklet és a bor, illetve a szemek besargulasa
(sargasag) jelentkezhet. Némely esetben korhézi kezelés valhat sziikségessé.

A legtdbb felnétt teljesen kigyogyul a betegségbol, de nehanyan azonban (kiiléndsen a
gyermekek), akiknek esetleg nincsenek tiinetei, fertézottek maradhatnak. Oket hepatitisz B
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,.hordozoknak” nevezik és egész életiik soran megfertézhetnek masokat. A hordozok
veszélyeztetettek lehetnek sulyos majbetegségekre pl. cirrozisra (majzsugorra) és majrakra is.

Hogyan fejti ki hatasat az Ambirix?

e Az Ambirix segiti a szervezetet az ezen betegségek elleni sajat védelem (ellenanyagok vagy
antitestek) kialakitasaban. A vakcina nem tartalmaz éI0 virust (a vakcina dsszetételét lasd a
6. pontban), és nem okozhat hepatitisz A- vagy B-fert6zést.

e  Mint minden vakcindra, egyes emberek az Ambirix-re nem reagélnak olyan jol, mint masok.

e Az Ambirix nem feltétleniil nytjt védelmet Onnek, ha On mar megfert6z3dott hepatitisz A- vagy
B-virussal.

e Az Ambirix csak a hepatitisz A- és B-virus-fertézések elleni védelemben segiti Ont. Nem képes
azonban a majat érintd mas fert6zések ellen védelmet biztositani, bar e fertézéseknek hasonld
jelei lehetnek mint azok, amelyeket a hepatitisz A- vagy B-virus okoz.

2. Tudnivalok az Ambirix alkalmazasa elott
Az Ambirix nem adhato, ha:

o On allergias az Ambirix-re vagy a vakcina (6. pontban felsorolt) egyéb dsszetevéjére. Az
allergias reakcio jelei koz¢ tartozhat a borkiiités, a 1égszomj, valamint az arc, illetve a nyelv
duzzanata.

o Onneka korabbiakban valamilyen hepatitisz A vagy hepatitisz B betegség elleni oltas allergias
reakciot okozott.

o Onnél magas lazzal jaré stlyos fertdzés all fenn. A vakcina akkor adhat6 be, ha mar
meggyogyult. Enyhe fert6zés, pl. megfazas nem jelent problémat, de elébb beszéljen orvosaval.

Az Ambirix nem adhat6 be, ha a fentiek barmelyike fennall. Amennyiben nem bizonyos ebben,
beszéljen orvosaval, a szakszemélyzettel vagy gyogyszerészével az Ambirix beadasa el6tt.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

Az Ambirix alkalmazasa eldtt beszéljen kezeldorvosaval, a szakszemélyzettel vagy gyogyszerészével,
ha

o Onnek teljes védelemre van sziiksége a hepatitisz A- és B-fertdzés ellen a kovetkezd 6 honapon
beliil. Ez esetben orvosa egy masik vakcinat javasolhat.

o Onnél vérzékenységi probléma all fenn ,vagy konnyen alakul ki véralafutas. A vakcina a vérzés,
illetve a véralafutas csokkentése érdekében beadhatd a bor ala az izomba vald beadas helyett.

o Onnek immunrendszeri problémai vannak (pl. betegség vagy miivesekezelés miatt), mert ilyen

esetekben a vakcina nem feltétleniil fejt ki teljes hatast. Ez azt jelenti, hogy On nem feltétleniil
lesz védve a hepatitisz A- és/vagy B-virus ellen. Orvosa vérvizsgalatokat végez annak
érdekében, hogy lathassa, vajon Onnek t&bb injekciora van-e sziiksége a jobb védelemhez.

o On korabban elajult egy injekcio beadasa el6tt vagy soran, mert ez megismétlédhet. Ajulas
(foként serdiiloknél) eldfordulhat barmilyen injekciostii alkalmazéasa utan, sot, eldtte is.

Ha a fentiek barmelyike vonatkozik Onre (vagy On nem biztos ebben), az Ambirix beadésa elétt
beszéljen orvosaval, a szakszemélyzettel vagy gyogyszerészével.

Egyéb gyogyszerek és az Ambirix

Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat az Onnél jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott, valamint
alkalmazni tervezett egyéb gydgyszereirdl, illetve vakcindirol, beleértve a vény nélkiil kaphato
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gyogyszereket és gyogyndvénykészitményeket is. Amennyiben nem biztos valamiben, kérdezze meg
orvosat, a szakszemélyzetet vagy gyogyszerészét.

Ha On olyan gyogyszereket szed, amelyek befolyasoljék a szervezet immunvalaszat, kaphat
Ambirix-et, ha orvosa sziikségesnek gondolja. Azonban nem biztos, hogy a vakcina teljes hatast fejt
ki. Ez azt jelenti, hogy On nem feltétleniil lesz védve a hepatitisz A- és/vagy B-virus ellen. Orvosa
vérvizsgalatokat végez annak érdekében, hogy lathassa, vajon Onnek tobb injekciora van-e sziiksége a
jobb védelemhez.

Az Ambirix beadasara esetleg mas vakcinakkal (kanyard, mumpsz, rubedla, diftéria, tetanusz,
szamarkohogés (pertusszisz), poliomielitisz, b tipusit Haemophilus influenzae) vagy a hepatitisz-
fert6zések bizonyos kezelési tipusaival (amelyeket ,,immunglobulinoknak™ neveznek) egyidejiileg kell
sort keriteni. Orvosa gondoskodni fog rola, hogy a vakcindk beadésa kiilonbozo testtajakon torténjen
meg.

Terhesség, szoptatatas és termékenység

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer szedése elott beszéljen kezelGorvosaval, a szakszemélyzettel vagy gyogyszerészével. Az
Ambirix-et rendszerint nem adjak terhes ndknek vagy szoptaté anyaknak.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Az Ambirix beadasa utdn almossagot érezhet vagy szédiilhet. Ha ez bekovetkezik, ne vezessen, ne
kerékparozzon, illetve ne hasznaljon szerszamokat vagy gépeket.

Az Ambirix neomicint és natriumot tartalmaz

Ez a vakcina neomicint (egy antibiotikumot) tartalmaz. Az Ambirix nem adhaté be, ha On allergias a
neomicinre.

Ez a vakcina kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
natriummentes.
3. Hogyan adjak be az Ambirix-et?
Hogyan adjak be az injekciot?
e Az orvos vagy a szakszemélyzet az Ambirix-et az izomba adja be. Ez rendszerint a felkaron
torténik.
e  Vigyaznak ra, hogy az Ambirix-et ne vénaba adjak be.
e Nagyon kis gyermekeknek az injekciot a comb fels6 részébe adjak.
Hany oltast adnak be?
e On szokasos esetben dsszesen két injekciot kap. Beaddsukra kiilonallo alkalmakkor keriil sor.
e Az injekciokat 12 honapon beliil adjak be:
- Az els6 injekcid beadasa egy, az orvossal egyeztetett idopontban torténik.

- A masodik injekcio beadasara 6-12 honappal az els6 injekcid utan kertl sor.

KezelGorvosa fogja eldonteni, hogy sziiksége lesz-e még egy adagra és a késébbiek soran emlékeztetd
oltasra.

Ha nem kapott meg egy oltast
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o Ha On nem kapta meg a masodik injekciot, beszéljen az orvosaval és a leheté leghamarabb
egyeztessenek jabb idépontot.

o Gondoskodjon arr6l, hogy megkapja a két injekciobol allo, teljes oltasi sorozatot. Ha ez nem
torténik meg, nem biztos, hogy védve lesz a betegségek ellen.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a vakcina is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Sulyos mellékhatasok

Azonnal tijékoztassa orvosat, ha az alabbi sulyos mellékhatiasok barmelyikét észleli, mert siirgds
orvosi segitségre lehet sziiksége: allergias és anafilaxias reakciok —jelei koz¢ tartozhat a borkiiités,
amely viszkethet és felholyagosodhat, a szemek ¢és az arc duzzanata, a 1égzési, illetve nyelési
nehézségek, a hirtelen vérnyomasesés €s az eszméletvesztés.

Azonnal tajékoztassa orvosat, ha a fent felsorolt sulyos mellékhatasok barmelyikét észleli.

Az Ambirix-szel végzett klinikai vizsgalatok soran az alabbi mellékhatasok fordultak eld:

Nagyon gyakori (10 adag vakcina beadasa soran tobb, mint 1 esetben fordulhatnak eld): fejfajas,
étvagytalansag, faradtsagérzet vagy ingerlékenyég, fajdalom és borpir az injekcid beadasi helyén.

Gyakori (10 adag vakcina beadasa soran legfeljebb 1 esetben fordulhatnak el6): 1az, almossagérzet,
gyomor és emésztési panaszok, duzzanat az injekcio beadasi helyén.

Tovabbi mellékhatasok, amelyeket a nagyon hasonlé, kombinalt hepatitisz A- és hepatitisz B-
vakcinakkal végzett klinikai vizsgalatok soran jelentettek:

Gyakori (10 adag vakcina beadasa soran tobb, mint 1 esetben fordulhatnak el6): altalanos rossz
kozérzet, hasmenés, hanyinger, az injekcio beadasi helyén fellépo reakciok.

Nem gyakori (100 emberbdl legfeljebb 1 esetben fordulhatnak eld): szédiilés, hasi fajdalom,
hanyinger (hanyas), felso 1éguti fertézések, izomfajdalom (mialgia).

Ritka (1000 adag vakcina beadésa soran legfeljebb 1 esetben fordulhatnak el6): alacsony vérnyomas,
iziileti fajdalom (artralgia), viszketés, borkiiités, tlisziirasszerii bizsergés (paresztézia), duzzadt
nyirokcsomok a nyakon, a honaljban, illetve a lagyékban (limfadenopatia), influenzaszert tiinetek, pl.
14z, torokfajas, orrfolyas, kohogés és hidegrazas.

Nagyon ritka (10 000 adag vakcina beadasa soran legfeljebb 1 esetben fordulhatnak eld):
csalankititések (urtikaria).

Kérjiik, forduljon orvosahoz, ha hasonlé mellékhatasokat észlel.

Az Ambirix szokasos alkalmazasa soran eléfordult mellékhatasok: ajulas, a bor helyi
érzéketlensége fajdalommal vagy érintéssel szemben (hipesztézia).

Tovabbi mellékhatasok, amelyek nagyon hasonlé kombinalt vagy egy dsszetevot tartalmazo
hepatitisz A- és hepatitisz B-vakcinak szokasos alkalmazasa soran fordultak elé: szklerozis
multiplex, a gerincveld vizenydje (a gerincveld fehéralloméananak gyulladasa), a majjal kapcsolatos
koros vizsgalati eredmények, az agy vizeny0je vagy fert6zése (agyveldgyulladas), bizonyos vérerek
gyulladasa (vaszkulitisz), az agy elfajulassal jaro betegsége (agyvel6bantalom), az arc, a szaj és a
torok duzzanata (angioneurotikus 6déma), erds fejfajas tarkomerevséggel €s fényérzékenységgel
(agyhartyagyulladas), mulo ideggyulladés, amely a végtagokban fajdalmat, gyengeséget és bénulast
okoz, és gyakran raterjed a mellkasra és az arcra (Guillain Barré szindroma), gorcsok vagy
gorcsrohamok, az idegek gyulladésa (ideggyulladas), latdideggyulladas, a karok és a 1abak
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érzéketlensége vagy gyengesége (idegbantalom), az injekcid beadasi helyén azonnal jelentkezd
fajdalom, szlr6 és égetd érzés, bénulas, lelogd szemhéjak és petyhiidt izmok az arc egyik felén
(arcidegbénulas), foleg az iziileteket érint6, fajdalommal és duzzanattal jard betegség (iziileti
gyulladas), izomgyengeség, bibor vagy vordses-bibor szini kiemelkedések a boron (lihen planusz),
sulyos borkititések (eritéma multiforme), a vérlemezkeszam csokkenése, amely fokozza a vérzések és
a véralafutasok kockazatat (trombocitopénia), bibor vagy vords szini foltok a boron (trombocitopénias

purpura).
Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel8orvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzdjarulhat ahhoz, hogy minél tobb
informaci6 alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell az Ambirix-et tarolni?

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A dobozon feltiintetett lejarati id6 utan ne alkalmazza a vakcinat A lejarati id6 az adott honap utolso
napjara vonatkozik.

Huitészekrényben (2°C —8°C) tarolandd. Nem fagyaszthato! Fagyasztassal tonkremegy a vakcina.

A fénytdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmeét.

6. Tovabbi informaciok
Mit tartalmaz az Ambirix

o A készitmény hatéanyagai:

- Hepatitis A-virus (inaktivalt)'- 720 ELISA egység
- Hepatitis B-virus feliileti antigén®* 20 mikrogramm

"Human diploid (MRC-5) sejtkultiran eléallitott

*Viztartalmu aluminium-hidroxidhoz kotott 0,05 milligramm AI**
3Elesztdsejteken (Saccharomyces cerevisiae) rekombinans DNS technologiaval eldallitott
* Aluminium-foszfathoz kotott 0,4 milligramm A**

e Az Ambirix egyéb Osszetevoi: natrium-klorid, injekcidhoz valo viz.
Milyen az Ambirix kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas
Az Ambirix fehér szinfi, enyhén tejszerti folyadék.

Az Ambirix 1 adagos eldretoltott fecskenddben (kiilon tiivel vagy ti nélkiil), 1, 10 vagy 50 db-os
kiszerelésben kaphato.

Nem feltétleniil minden kiszerelési egység keriil kereskedelmi forgalomba.
A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto:
GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
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Rue de I’Institut 89
B-1330 Rixensart
Belgium

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez:

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

bbarapus
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Ten.: +359 80018205

Ceska republika
GlaxoSmithKline s.r.o.
Tel: +42022200 11 11

cz.info@gsk.com

Danmark

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

Deutschland

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

Eesti

GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +372 8002640

E\rada

GlaxoSmithKline Movonpocwonn A.E.B.E.

TnA: +30210 68 82 100

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

France

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

Hrvatska
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel.: +385 800787089

Ireland
GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Tel: + 353 (0)1 495 5000
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Lietuva
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel. +370 80000334

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

Magyarorszag
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel.: ++36 80088309

Malta
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +356 80065004

Nederland
GlaxoSmithKline BV
Tel: 31 (0)33 2081100

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: + 47 22 70 20 00

Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH
Tel: +43 (0) 1 97075 0
at.info@gsk.com

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

Portugal
Smith Kline & French Portuguesa - Produtos
Farmacéuticos, Lda.
Tel: + 351214129500
FL.PT@gsk.com

Roménia
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +40 800672524

Slovenija
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +386 80688869



island Slovenska republika

Vistor hf. GlaxoSmithKline Biologicals SA

Simi: +354 535 7000 Tel: +421 800500589

Italia Suomi/Finland

GlaxoSmithKline S.p.A. GlaxoSmithKline Oy

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

Kvnpog Sverige

GlaxoSmithKline Biologicals SA GlaxoSmithKline AB

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

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)

GlaxoSmithKline Biologicals SA GlaxoSmithKline Biologicals SA

Tel: +371 80205045 Tel: +44(0)800 221441

customercontactuk@gsk.com

A betegtajékoztatd legutobbi feliilvizsgalatanak datuma:
Egyéb informaciéforrasok

A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.

Az alabbi informaciok kizardlag egészségiigyi szakembereknek szolnak:
A tarolas soran finom fehér tiledék és tiszta, szintelen felsé réteg figyelhetd meg.

A vakcina hasznalat el6tt reszuszpendalandd. Reszuszpendalas utan a vakcinanak egységes, zavaros,
fehér megjelenése lesz.

A vakcina reszuszpendalasa az egységes, zavaros, fehér szuszpenzio eléréséhez

A vakcinat az alabbi 1épéseket kdvetve kell reszuszpendalni.
1. Tartsa a fecskendot fiiggdlegesen, szorosan a kezébe zarva.
2.Rézza a fecskendot csucsaval lefele, majd vissza.
3. Erételjesen ismételje meg a fenti 1épést, legalabb 15 masodpercen keresztiil.
4. Nézze meg ismét a vakcinat:
a. Ha a vakcina egységes, zavaros, fehér szuszpenzioként jelenik meg, készen all a
hasznalatra — a készitmény nem lehet atlatszo.
b. Ha a vakcina még mindig nem egységes, zavaros, fehér szuszpenzioként jelenik meg
— ismételten forditsa fejjel lefele, majd vissza, legalabb ujabb 15 masodpercen
keresztiil — majd ismét nézze meg.

A vakcinat beadas el6tt szabad szemmel meg kell nézni, hogy nem lathaté-e a készitményben idegen

részecske és/vagy a fizikai megjelenése nem szokatlan-e. Ha barmelyik eléfordulna, ne adja be a
vakcinat.
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Az elbretoltott fecskendd hasznalata a reszuszpendalés utan

Luer-zaras adapter

Dugattyu

FecskendShenger &f6kupak

., Titalpa
N\ i l

,/4.

Megsemmisités

A fecskend6t a hengerénél és ne a dugattytjanal
fogva vegye kézbe.

Csavarja le a fecskend6 véddkupakjat az
oramutato jarasaval ellentétes iranyban.

A ti felhelyezése: csatlakoztassa a tii talpat a
Luer-zaras adapterhez, ¢és forgassa el
negyedfordulattal az 6ramutato jarasaval egyezo
iranyba, amig azt nem érzi, hogy rogziilt.

Ne huzza ki a dugattyut a fecskendd hengerébol.
Ha ez véletleniil mégis megtorténne, ne adja be
a vakcinat.

Barmilyen fel nem hasznalt gydgyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre

vonatkoz6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

29



	ALKALMAZÁSI ELŐÍRÁS
	A. A BIOLÓGIAI EREDETŰ HATÓANYAGOK GYÁRTÓJA ÉS A GYÁRTÁSI TÉTELEK VÉGFELSZABADÍTÁSÁÉRT FELELŐS GYÁRTÓ
	B. A KIADÁSRA ÉS A FELHASZNÁLÁSRA VONATKOZÓ FELTÉTELEK VAGY KORLÁTOZÁSOK
	C. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLYBEN FOGLALT EGYÉB FELTÉTELEK ÉS KÖVETELMÉNYEK
	D. A GYÓGYSZER BIZTONSÁGOS ÉS HATÉKONY ALKALMAZÁSÁRA VONATKOZÓ FELTÉTELEK VAGY KORLÁTOZÁSOK
	A. CÍMKESZÖVEG
	B. BETEGTÁJÉKOZTATÓ

