I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

HBVAXPRO 5 mikrogramm szuszpenzios injekcid

Hepatitis B-vakcina (rekombinans DNS)

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Egy adag (0,5 ml) tartalma:

Hepatitis B-virus rekombinans feliileti antigén (HBsAg)*............. 5 mikrogramm

Amorf aluminium-hidroxifoszfat-szulfatra adszorbealva (0,25 milligramm Al").

* Saccharomyces cerevisiae (2150-2-3 torzs) €lesztégombaban rekombinans DNS technoldgiaval
eléallitva.

A vakcina nyomokban formaldehidet és kalium-tiocianatot tartalmazhat, amelyeket a gyartasi eljaras
soran hasznalnak. Léasd 4.3, 4.4 és 4.8 pont.

Ismert hatasu segédanyag(ok):
Kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natrium adagolasi egységenként.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA
Szuszpenzids injekcid

Enyhén attetsz0, fehér szinii szuszpenzio.
4, KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

A HBVAXPRO az 6sszes ismert altipus altal okozott hepatitis B-virusfertdzés elleni, aktiv immunizalasra
javallott ujsziilottkortol 15 éves korig, a hepatitis B-virusfertdzés veszélyének kitett egyének esetében.

A kockazatnak kitett, immunizilandé célcsoportokat a hivatalos ajanlasok alapjan kell
meghatarozni.

Mivel a (delta agens altal okozott) hepatitis D-fert6zés nem kdvetkezik be hepatitis B-virusfert6zés
hianyaban, varhato, hogy a HBVAXPRO-val valé immunizalas révén a hepatitis D-fert6zés prevencioja
is megtorténik.

4.2 Adagolas és alkalmazas

Adagolas

Ujsziilottkortol 15 éves korig: minden injekciobeadas alkalmaval 1 adag (0,5 ml) vakcina adando.

Alapimmunizalds:

Az oltasi sorozatnak legalabb 3 injekciobol kell allnia.

Két alapimmunizalasi rend javasolhato:



0., 1. és 6. honap: két injekcio egy honapos idokozzel adva, a harmadik injekcié 6 honappal az elsd
beadas utan.

0., 1., 2. és 12. honap: harom injekcid egy-egy honapos idokozokkel adva, a negyedik injekcid
12 hénappal az els6 beadas utan.

A vakcinat az emlitett oltasi rendeknek megfeleléen javasolt alkalmazni. A gyorsitott oltasi rend szerint (a
0., 1. és a 2. honapban) oltott csecsemdknek a nagyobb antitest-titer elérése érdekében meg kell kapniuk a

12. hénapban esedékes emlékeztetd dozist.

Emlékeztetd oltas:

Immunkompetens személyek

Egészséges, korabban az 6sszes részoltas beadasaval alapimmunizalt személyek esetében az emlékeztetd
oltasok sziikségességét nem bizonyitottak. Jelenleg azonban egyes helyi oltasi sémak részét képezi az
emlékeztetd dozis ajanlasa, és ezekre tekintettel kell lenni.

Immunkompromittalt személyek (pl. dializalt betegek. szervtranszplantaltak, AIDS-es betegek)

Csokkent immunmiikddésti személyek esetén, ha a hepatitis B-virus feliileti antigén elleni antitest (anti-
HBsAg) szintje kisebb, mint 10 NE/I, mérlegelni kell tovabbi oltasok beadasat.

A vakcina-antigénre immunvalaszt nem add (nonresponder) személyek ujraoltasa

Az alapimmunizalasra immunoldgiailag nem reagalé személyek 1 tovabbi oltas hatasara 15-25%-os, az
alapimmunizalast kdvetd 3 tovabbi oltas hatasara 30—-50%-o0s aranyban mutatnak megfeleld
antitestvalaszt. Mindazonaltal, mivel a hepatitis B-vakcinara vonatkozéan nincs elegendd biztonsagossagi
adat az alapimmunizalasi séman feliili tovabbi dézisok alkalmazasaval kapcsolatban, a teljes
alapimmunizalast kovetd revakcinacio rutinszerii alkalmazasa nem javasolt. Fokozott kockazatl
személyek esetében fontolora kell venni a revakcinacid lehet0ségét, az immunizalas elényeinek a helyi és
a szisztémas mellékhatasok esetleges fokozott kockéazataval szembeni mérlegelését kovetden.

Kiilonleges adagolasi ajanlasok:

Adagolasi ajanlasok hepatitis B-virushordozoé anyak ujsziilottjei esetén

- Egy adag hepatitis B-immunglobulin sztiletéskor (24 6ran beliil).

- A vakcina els6 adagjat a sziiletést kdvetd 7 napon beliil kell beadni, ez adhat6 a sziiletéskor adott
hepatitis B-immunglobulinnal egyidében, de kiilon beadasi helyen.

- A vakcina tovabbi adagjait a helyi oltasi eldirasoknak megfeleléen kell adni.

Adagolasi ajanlasok ismert vagy feltételezett hepatitis B-virus-expozicio esetén (pl. tiiszuras
szennyezett tiivel)

- Az expoziciot kdvetden a lehetd leghamarabb (24 6ran beliil) hepatitis B-immunglobulint kell adni.

- A hepatitis B-vakcina 1. részoltasat az expoziciotol szamitott 7 napon beliil kell beadni, ez
beadhatd a hepatitis B-immunglobulinnal egyidében is, de egy méasik beadasi helyen.

- Szeroldgiai vizsgalat is javasolt a vakcina tovabbi dozisainak alkalmazasa mellett — amennyiben
sziikséges (a paciens szerologiai statusza alapjan) — a rovid €s hosszt tavi védelem biztositasa
érdekében.

- Azoknak, akik nem részesiiltek oltasban, vagy nem kaptak meg a teljes oltsi sorozatot, a vakcina
tovabbi dozisait az ajanlott immunizéacios séma szerint kell beadni. Javasolhat6 a gyorsitott
immunizalasi séma, beleértve a 12. honapban adott emlékeztetd dozist.



Az alkalmazas modja

A vakcinat intramuscularisan kell beadni.

Ujsziilottek és csecsemdk esetében a comb anterolateralis része az oltas beadasanak elényben részesitett
helye. Gyermekek ¢s serdiilok esetében a deltaizom az oltdsok beadasanak preferalt helye.

Intravascularisan tilos beadni!

Kivételes esetekben, thrombocytopenia vagy véralvadasi rendellenességek esetén a vakcina subcutan is
beadhato.

Ovintézkedések a gyogyszer eldkészitésekor vagy alkalmazasa el6tt: lasd 6.6 pont.
4.3 Ellenjavallatok

- A készitmény hatéanyagéaval vagy barmely segédanyagéval, illetve nyomokban visszamaradt
anyagokkal (pl. formaldehid és kalium-tiocianat) szembeni tulérzékenység az anamnaesisben, lasd
6.1 és 6.2 pont.

- Magas lazzal jard betegségben vagy akut fert6zésben szenvedd egyének esetében az oltast el kell
halasztani.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések
Nyomonkdvethetoség

A biologiai készitmények nyomonkdvethetdségének javitasa érdekében, az alkalmazott készitmény nevét
¢és gyartasi tételszamat egyértelmiien kell feltiintetni.

Mint minden mas parenteralisan adott vakcina esetén, a megfelel6 orvosi ellatasra mindig készen kell
allni a vakcina alkalmazasat kovetGen, ritkan fellépé anaphylaxias reakciok kezelésére (lasd 4.8 pont).

A vakcina nyomokban formaldehidet és kalium-tiocianatot tartalmazhat, amelyeket a gyartasi eljaras
soran hasznalnak, ezért talérzékenységi reakciok alakulhatnak ki (1asd 2 és 4.8 pont).

Latexre érzékeny egyének oltasakor ovatosan kell eljarni, mivel a gumidugé szaraz, természetes
latexgumit tartalmaz, mely allergias reakciokat valthat ki.

srer

egyének klinikai vagy laboratoriumi monitorozasat illeten lasd a 4.2 pontot.

Az apnoe kialakuldsanak lehetséges kockazatat és a 48-72 oran keresztiili 1égzésfigyelés sziikségességét
mérlegelni kell, ha az alapimmunizacios sorozatot éretlen (< 28. gesztacids hétre sziiletett) korasziilott
kapja, kiilonosen, ha kortorténetében a 1égzorendszer éretlensége szerepel (1asd 4.8 pont). Mivel a
vakcinacid nagy mértéki elényt nytjt a csecsemdk ezen csoportjaban, a vakcina beadasat nem szabad
megtagadni, illetve halogatni.

Tekintve, hogy a hepatitis B-fert6zés lappangasi ideje hosszl, el6fordulhat, hogy az oltas idején a fert6zés
mar bekovetkezett, de még nem ismerték fel. Ilyen esetekben eléfordulhat, hogy a vakcina nem

akadalyozza meg a hepatitis B-fert6zés kialakulasat.

A vakcina nem el6zi meg mdas korokozok, mint pl. hepatitis A-, hepatitis C- és hepatitis E-virus vagy
egyéb, a majat megfert6z6 korokozok okozta fertézéseket.

Koriiltekint6en kell eljarni, amikor terhes vagy szoptatd ndknek keriil felirasra (lasd 4.6 pont).



Ismert hatast segédanyag(ok):

Ez a készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagolasi egységenként, azaz

gyakorlatilag ,,natriummentes”.

4.5 Gydgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

A vakcina adhato:

- hepatitis B-immunglobulinnal, kiilén beadasi helyen adva.

- alapimmunizalas befejezésére vagy emlékeztetd dozisként olyan egyének esetében, akiket
elozetesen masféle hepatitis B-vakcinaval oltottak.

- egyidében mas védooltasokkal, de eltérd beadasi helyen, kiilon fecskend6t hasznalva.

A 0., 1. és 6. honapban, valamint a 0., 1., 2. és 12. honapban adott hepatitis B-vakcina és a pneumococcus
konjugalt vakcina (PREVENAR) egyidejii alkalmazasat még nem tanulmanyoztak kelld alapossaggal.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Termékenység
Termékenységi vizsgalatokban nem értékelték a HBVAXPRO-t.

Terhesség
A HBVAXPRO terhes néknél torténd alkalmazasa tekintetében nem all rendelkezésre klinikai adat.

A vakcinat terhesség alatt csak akkor szabad alkalmazni, ha a varhaté haszon meghaladja a magzatot
esetleg fenyeget6 kockazatot.

Szoptatés
A HBVAXPRO szoptaté néknél torténd alkalmazasara vonatkozdan nem all rendelkezésre klinikai adat.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A készitménynek a gépjarmlvezetéshez ¢s a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket befolyasolo
hatéasait nem vizsgaltdk. Azonban a HBVAXPRO varhatéan nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben
befolyésolja a gépjarmiivezetéshez €s a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

a. A biztonsdgossdgi profil dsszefoglaldsa

A leggyakoribb mellékhatasok az injekcio beadasi helyén fellépd reakcidk: atmeneti fajdalom,
erythema, induratio.

b. A mellékhatdsok tabldazatos dsszefoglaldsa

A vakcina széleskorli alkalmazasa soran az alabbi nemkivanatos hatasokat jelentették.
Mint mas hepatitis B-vakcinaknal, sok esetben az ok-okozati sszefiiggés nem volt bizonyithato.

Mellékhatasok | Gyakorisag

Altaldnos tiinetek, az alkalmazds helyén fellépd reakcick

Helyi reakciok (az injekcio beadasanak helyén): atmeneti fajdalom, erythema, Gyakori (>1/100,

induratio <1/10)
Faradtsag, 1az, rossz kozérzet, influenzaszeri tiinetek Nagyon ritka
(<1/10 000)
Vérképzdszervi és nyirokrendszeri betegségek és tiinetek
. . Nagyon ritka
Thrombocytopenia, lymphadenopathia (<1/10 000)




Mellékhatasok | Gyakorisag

Immunrendszeri betegségek és tiinetek

. . . o Nagyon ritka
Szérumbetegség, anaphylaxia, polyarteritis nodosa (<1/10 000)
Idegrendszeri betegségek és tiinetek
Paraesthesia, paralysis (a Bell-féle paresist, a facialis paresist is beleértve),
periférias neuropathiak (polyradiculoneuritis, Guillain-Barré-szindroma),
neuritis (beleértve: neuritis nervi optici), myelitis (beleértve a myelitis Nagyon ritka
transversat is), encephalitis, a kozponti idegrendszer demyelinisatidval jaro (<1/10 000)
betegsége, a sclerosis multiplex fellaingolasa, sclerosis multiplex, gércsroham,
fejfajas, szédiilés, ajulas
Szembetegségek és szemészeti tiinetek

.. Nagyon ritka
Uveittis (<1710 000)
Erbetegségek és tiinetek

. - Nagyon ritka
Hypotensio, vasculitis (<1/10 000)
Légzorendszeri, mellkasi és mediastinalis betegségek és tiinetek
- Nagyon ritka
Bronchospasmus-szerti tiinetek (<1/10 000)
Emésztorendszeri betegségek és tiinetek
. . s Nagyon ritka
Hényés, nausea, diarrhoea, hasi fajdalom (<1710 000)
A bor és a bor alatti szovet betegségei és tiinetei
Boérkiiités, alopecia, pruritus, urticaria, erythema multiforme, angiooedema, Nagyon ritka
ekzema (<1/10 000)
A csont- és izomrendszer, valamint a kotészdvet betegségei és tiinetei
. - L . Nagyon ritka
Arthralgia, arthritis, myalgia, végtagfajdalom (<1/10 000)
Laboratoriumi és egyéb vizsgalatok eredményei

. . Nagyon ritka

Maijenzimszintek emelkedése (<1710 000)

c. Egyéb kiilonleges betegcsoportok
Apnoe a nagyon éretlen (< 28. gesztacios hétre sziiletett) korasziilotteknél (1asd 4.4 pont).

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatdsok 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 hatdsag
részére az V. fiiggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas
Beszamoltak esetekrdl, amikor az ajanlottnal nagyobb HBVAXPRO-adag keriilt beadésra. A

taladagoléssal kapcsolatban jelentett nemkivanatos esemény-profil altalanossagban véve hasonlo volt a
HBVAXPRO ajanlott adagja mellett megfigyelthez.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: fert6zésellenes szerek, ATC kod: JO7BCO1



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

A vakcina specifikus humoralis antitesteket indukal a hepatitis B-virus feliileti antigénje ellen
(anti-HBsAg). Az utols6 injekcio utan 1-2 honappal mért, a hepatitis B-virus feliileti antigénje elleni
(anti-HBsAg) >10 NE/1 antitest-titer korrelal a hepatitis B-virusfertdzés elleni védelemmel.

Klinikai vizsgalatokban a Merck korabbi rekombindns hepatitis B-vakcindjanak 3 dozisaval immunizalt,
1497 egészséges csecsemo, kisgyermek, serdiild és felndtt 96%-a esetében protektiv (=10 NE/I)
antitestszint alakult ki a hepatitis B-virus feliileti antigén ellen. Két, csecsemok bevonasaval végzett
vizsgalatban, melyekben kiilonb6z6 adagolasi rendet kovettek és az egyidejlileg alkalmazott vakcinak
eltéréek voltak, a protektiv ellenanyagszinttel rendelkezd csecsemdk aranya 97,5% és 97,2%, a
geometriai atlagtiter pedig sorrendben 214 NE/1 és 297 NE/1 volt.

A sziiletéskor adott 1 dozis hepatitis B-immunglobulin, amelyet a Merck korabbi rekombinans
hepatitis B-vakcinajanak 3 dozisa kovetett, igazolt protektiv hatast biztositott mind a hepatitis B--virus
feliileti antigén (HBsAg) pozitiv, mind a hepatitis B-virus e antigén (HBeAg) pozitiv anyak ujsziilottei
szamara. 130 immunizalt 0jsziilétt korében a kronikus hepatitis B-virusfertdzés megel6zésének becsiilt
hatékonysaga az immunizalatlan, korabbi kontroll-esetekhez képest 95%-os volt.

Bar a Merck korabbi rekombinans hepatitis B-vakcindja altal biztositott protektiv hatas id6tartama
egészséges oltottakban nem ismeretes, egy hasonld, plazma eredetli vakcinaval immunizalt, mintegy
3000 magas kockazatt személy 5-9 éves kovetése soran nem mutattak ki klinikai tiinetekkel jard
hepatitis B-virusfert6zést.

Ezen tilmenden a Merck korabbi rekombinans hepatitis B-vakcinajanak emlékezteté dozisa altal kivaltott
anamnestikus antitestvalasz révén a hepatitis B-virus feliileti antigénje (HBsAg) vonatkozasaban
vakcinacid altal indukalt immunmemoriat igazoltak. A protektiv hatas fennmaradasanak id6tartama
egészséges vakcinaltakban nem ismert. Egyel6re nem megéallapitott, hogy a gyorsitott oltasi rendben (0.,
1. és 2. honap) a 12. honapban adand6 emlékeztetd dozison feliil sziikséges-e a HBVAXPRO emlékeztetd
dézisa.

Csdkkent hepatocellularis carcinoma-kockazat

A hepatocellularis carcinoma a hepatitis B-virusfert6zés sulyos szovodménye. A kronikus hepatitis B-
virusfert6zés és a hepatocellularis carcinoma kozotti kapcsolatot vizsgélatokban igazoltak. A
hepatocellularis carcinoma esetek 80%-at hepatitis B-virusfert6zés okozza. Mivel képes a primer majrak
kockazatanak cs6kkentésére, a hepatitis B-vakcina tekinthetd az elsé rakellenes véddoltasnak.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Nem értelmezhetd.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Reprodukcids vizsgalatokat allatokban nem végeztek.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolisa
natrium-klorid

natrium-tetraborat

injekcidhoz valo viz

6.2 Inkompatibilitisok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ez a gyogyszer nem keverheté mas gyogyszerekkel.



6.3 Felhasznalhatosagi idétartam
3 év.
6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Hitdszekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando.
Nem fagyaszthatd! A fénytdl vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

A hiitészekrénybdl torténd kivételt kovetden a HBVAXPRO-t a lehetd leghamarabb be kell adni. A
HBVAXPRO beadhatd, ha a hlitészekrényen kiviili tarolas (a tarolasi eldirastol valo tobbszori eltérés)
id6tartama (8 °C és 25 °C kozotti homérsékleten) nem haladja meg 6sszesen a 72 érat. A tarolasi
el6irastol valo tobbszori eltérés, 0 °C €s 2 °C kozotti homérséklet esetén, szintén megengedett,
amennyiben a 0 °C és 2 °C kozatti tarolas idétartama nem haladja meg Osszesen a 72 érat. Ezek azonban
nem az ajanlott tarolasi kortiilmények.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

0,5 ml szuszpenzid injekcids iivegben (iiveg) (sziirke, butil) gumidugoéval, rolnizott aluminium kupakkal
és lepattinthatdé milanyag kupakkal, 1%, 10x kiszerelés.
Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések és egyéb, a készitmény kezelésével
kapcsolatos informaciok

A vakcinat a beadas eldtt meg kell nézni, hogy nem tartalmaz-e valamilyen lathaté csapadékot vagy nem
szinezodott-e el. Ha ezek el6fordulnak, a készitményt nem szabad beadni.

Alkalmazas el6tt az injekcios tiveget alaposan fel kell razni.

Az injekcios liveg dugodjanak atszirasat kovetden a felszivott vakcinat azonnal fel kell hasznalni, és az
injekcios tiveget meg kell semmisiteni.

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre

vonatkozé elbirasok szerint kell végrehajtani.

7.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Merck Sharp & Dohme B.V.

Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Hollandia

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/01/183/001

EU/1/01/183/018

9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/ MEGUJITASANAK
DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2001. aprilis 27.
A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitdsanak datuma: 2011. marcius 17.



10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrol részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.cu) talalhato.



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

1. A GYOGYSZER NEVE

HBVAXPRO 5 mikrogramm szuszpenzios injekcid eldretoltott fecskendében
Hepatitis B-vakcina (rekombindns DNS)

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Egy adag (0,5 ml) tartalma:

Hepatitis B-virus rekombinans feliileti antigén (HBsAg)*............. 5 mikrogramm

Amorf aluminium-hidroxifoszfat-szulfatra adszorbealva (0,25 milligramm Al").

* Saccharomyces cerevisiae (2150-2-3 torzs) €lesztégombaban rekombinans DNS technoldgiaval
eléallitva.

A vakcina nyomokban formaldehidet és kalium-tiocianatot tartalmazhat, amelyeket a gyartasi eljaras
soran hasznalnak. Léasd 4.3, 4.4 és 4.8 pont.

Ismert hatasu segédanyag(ok):
Kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natrium adagolasi egységenként.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA

Szuszpenziods injekcid eldretoltott fecskendoben
Enyhén attetsz0, fehér szinii szuszpenzio.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

A HBVAXPRO az 6sszes ismert altipus altal okozott hepatitis B-virusfertdzés elleni, aktiv immunizalasra

javallott ujsziilottkortol 15 éves korig, a hepatitis B-virusfertdzés veszélyének kitett egyének esetében.

A kockazatnak kitett, immunizilandé célcsoportokat a hivatalos ajanlasok alapjan kell
meghatarozni.

Mivel a (delta agens altal okozott) hepatitis D-fert6zés nem kovetkezik be hepatitis B-virusfertdzés
hianyaban, varhato, hogy a HBVAXPRO-val valé immunizalas révén a hepatitis D-fert6zés prevencioja
is megtorténik.

4.2 Adagolas és alkalmazas
Adagolas

Ujsziilottkortol 15 éves korig: minden injekcidbeadas alkalmaval 1 adag (0,5 ml) vakcina adando.

Alapimmunizdlds:

Az oltasi sorozatnak legalabb 3 injekciobol kell allnia.
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Két alapimmunizalasi rend javasolhato:

0., 1. és 6. honap: két injekcio egy honapos idokozzel adva, a harmadik injekcio 6 honappal az elsé
beadas utan.

0., 1., 2. és 12. honap: harom injekcid egy-egy honapos idokozokkel adva, a negyedik injekcid
12 hénappal az els6 beadas utan.

A vakcinat az emlitett oltasi rendeknek megfelelden javasolt alkalmazni. A gyorsitott oltasi rend szerint (a
0., 1. és a 2. honapban) oltott csecsemOknek a nagyobb antitest-titer elérése érdekében meg kell kapniuk a

12. honapban esedékes emlékeztetd dozist.

Emlékeztetd oltas:

Immunkompetens személyek

Egészséges, korabban az 6sszes részoltas beadasaval alapimmunizalt személyek esetében az emlékeztetd
oltasok sziikségességét nem bizonyitottak. Jelenleg azonban egyes helyi oltasi sémak részét képezi az
emlékeztetd dozis ajanlasa, és ezekre tekintettel kell lenni.

Immunkompromittalt személyek (pl. dializalt betegek, szervtranszplantaltak, AIDS-es betegek)

Csokkent immunmiik6désii személyek esetén, ha a hepatitis B-virus feliileti antigén elleni antitest (anti-
HBsAg) szintje kisebb, mint 10 NE/I, mérlegelni kell tovabbi oltdsok beadasat.

A vakcina-antigénre immunvalaszt nem adé (nonresponder) személyek Gjraoltasa

Az alapimmunizéalasra immunoldgiailag nem reagéald személyek 1 tovabbi oltds hatasara 15-25%-os, az
alapimmunizalast kovetd 3 tovabbi oltas hatasara 30—50%-os aranyban mutatnak megfeleld
antitestvalaszt. Mindazonaltal, mivel a hepatitis B-vakcinara vonatkozoan nincs elegendd biztonsagossagi
adat az alapimmunizalési séman feliili tovabbi ddézisok alkalmazasaval kapcsolatban, a teljes
alapimmunizalast kovetd revakcinacio rutinszerli alkalmazasa nem javasolt. Fokozott kockazatu
személyek esetében fontolora kell venni a revakcinacio lehetdségét, az immunizalés elényeinek a helyi és
a szisztémas mellékhatasok esetleges fokozott kockazataval szembeni mérlegelését kovetden.

Kiilonleges adagolasi ajanlasok:

Adagolasi ajanlasok hepatitis B-virushordozé anyak ujsziilottjei esetén

- Egy adag hepatitis B-immunglobulin sziiletéskor (24 6ran beliil).

- A vakcina els6 adagjat a sziiletést kdvetd 7 napon beliil kell beadni, ez adhaté a sziiletéskor adott
hepatitis B-immunglobulinnal egyidében, de kiilon beadasi helyen.

- A vakcina tovabbi adagjait a helyi oltasi eldirasoknak megfelelden kell adni.

Adagolasi ajanlasok ismert vagy feltételezett hepatitis B-virus-expozicio esetén (pl. tiiszuras
szennyezett tiivel)

- Az expoziciot kdvetden a lehet6 leghamarabb (24 dran beliil) hepatitis B-immunglobulint kell adni.

- A hepatitis B-vakcina 1. részoltasat az expoziciotol szamitott 7 napon belill kell beadni, ez
beadhatd a hepatitis B-immunglobulinnal egyidében is, de egy méasik beadasi helyen.

- Szeroldgiai vizsgalat is javasolt a vakcina tovabbi dozisainak alkalmazasa mellett — amennyiben
sziikséges (a paciens szerologiai statusza alapjan) — a rovid és hosszua tava védelem biztositasa
érdekében.

- Azoknak, akik nem részesiiltek oltasban, vagy nem kaptak meg a teljes oltasi sorozatot, a vakcina
tovabbi ddzisait az ajanlott immunizacios séma szerint kell beadni. Javasolhat6 a gyorsitott
immunizalasi séma, beleértve a 12. honapban adott emlékeztetd dozist.
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Az alkalmazas modja

A vakcinat intramuscularisan kell beadni.

Ujsziilottek és csecsemdk esetében a comb anterolateralis része az oltas beadasanak elényben részesitett
helye. Gyermekek és serdiilok esetében a deltaizom az oltasok beadasanak preferalt helye.

Intravascularisan tilos beadni!

Kivételes esetekben, thrombocytopenia vagy véralvadasi rendellenességek esetén a vakcina subcutan is
beadhato.

Ovintézkedések a gyogyszer eldkészitésekor vagy alkalmazasa elétt: lasd 6.6 pont.
4.3 Ellenjavallatok

- A készitmény hatéanyagéaval vagy barmely segédanyagéval, illetve nyomokban visszamaradt
anyagokkal (pl. formaldehid és kalium-tiocianat) szembeni tulérzékenység az anamnaesisben, lasd
6.1 és 6.2 pont.

- Magas lazzal jar6 betegségben vagy akut fertdzésben szenvedd egyének esetében az oltast el kell
halasztani.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések
Nyomonkdvethetoség

A biologiai készitmények nyomonkodvethetoségének javitasa érdekében, az alkalmazott készitmény nevét
¢és gyartasi tételszamat egyértelmiien kell feltiintetni.

Mint minden mas parenteralisan adott vakcina esetén, a megfeleld orvosi ellatasra mindig készen kell
allni a vakcina alkalmazasat kovetGen, ritkan fellépé anaphylaxias reakciok kezelésére (lasd 4.8 pont).

A vakcina nyomokban formaldehidet és kalium-tiocianatot tartalmazhat, amelyeket a gyartasi eljaras
soran hasznalnak, ezért tilérzékenységi reakciok alakulhatnak ki (1asd 2 és 4.8 pont).

Latexre érzékeny egyének oltasakor ovatosan kell eljarni, mivel a fecskendé gumidugattyti-dugoja és
védokupakja szaraz, természetes latexgumit tartalmaz, mely allergias reakcidkat valthat ki.

crer

egyének klinikai vagy laboratériumi monitorozasat illetden lasd a 4.2 pontot.

Az apnoe kialakuldsanak lehetséges kockazatat és a 48-72 oran keresztiili 1égzésfigyelés sziikségességét
mérlegelni kell, ha az alapimmunizacios sorozatot éretlen (< 28. gesztacids hétre sziiletett) korasziilott
kapja, kiilonosen, ha kortorténetében a 1égzorendszer éretlensége szerepel (lasd 4.8 pont). Mivel a
vakcinacid nagy mértékii elonyt nytjt a csecsemok ezen csoportjaban, a vakcina beaddsat nem szabad
megtagadni, illetve halogatni.

Tekintve, hogy a hepatitis B-fert6zés lappangasi ideje hosszt, el6fordulhat, hogy az oltas idején a fert6zés
mar bekovetkezett, de még nem ismerték fel. Ilyen esetekben eléfordulhat, hogy a vakcina nem

akadalyozza meg a hepatitis B-fert6zés kialakulasat.

A vakcina nem el6zi meg mas koérokozok, mint pl. hepatitis A-, hepatitis C- és hepatitis E-virus vagy
egyéb, a majat megfert6z6 korokozok okozta fertdzéseket.

Kortiltekint6en kell eljarni, amikor terhes vagy szoptatd ndknek kertil felirasra (lasd 4.6 pont).
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Ismert hatasu segédanyag(ok):
Ez a készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagolasi egységenként, azaz
gyakorlatilag ,,natriummentes”.

4.5 Gyégyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

A vakcina adhato:

- hepatitis B-immunglobulinnal, kiilén beadasi helyen adva.

- alapimmunizalas befejezésére vagy emlékeztetd dozisként olyan egyének esetében, akiket
elozetesen masféle hepatitis B-vakcinaval oltottak.

- egyidében mas védooltasokkal, de eltérd beadasi helyen, kiilon fecskend6t hasznalva.

A 0., 1. és 6. honapban, valamint a 0., 1., 2. és 12. honapban adott hepatitis B-vakcina és a pneumococcus
konjugalt vakcina (PREVENAR) egyidejii alkalmazasat még nem tanulmanyoztak kelld alapossaggal.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Termékenység
Termékenységi vizsgalatokban nem értékelték a HBVAXPRO-t.

Terhesség
A HBVAXPRO terhes néknél torténd alkalmazasa tekintetében nem 4ll rendelkezésre klinikai adat.

A vakcinat terhesség alatt csak akkor szabad alkalmazni, ha a varhaté haszon meghaladja a magzatot
esetleg fenyeget6 kockazatot.

Szoptatas
A HBVAXPRO szoptaté néknél torténd alkalmazasara vonatkozoan nem all rendelkezésre klinikai adat.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A készitménynek a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket befolyasolo
hatéasait nem vizsgaltdk. Azonban a HBVAXPRO varhatéan nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben
befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

a. A biztonsdgossdgi profil osszefoglaldasa

A leggyakoribb mellékhatasok az injekcid beadasi helyén fellépd reakciok: atmeneti fajdalom,
erythema, induratio.

b. A mellékhatasok tabldazatos dsszefoglaldsa

A vakcina széleskorli alkalmazasa soran az alabbi nemkivanatos hatasokat jelentették.
Mint mas hepatitis B-vakcinaknal, sok esetben az ok-okozati sszefiiggés nem volt bizonyithato.

Mellékhatdsok | Gyakorisag

Altaldnos tiinetek, az alkalmazds helyén fellépd reakcick

Helyi reakciok (az injekcio beadasanak helyén): atmeneti fajdalom, erythema, Gyakori (>1/100,

induratio <1/10)
Faradtsag, 1az, rossz kozérzet, influenzaszeri tlinetek Nagyon ritka
(<1/10 000)
Veérképzoszervi és nyirokrendszeri betegségek és tiinetek
. . Nagyon ritka
Thrombocytopenia, lymphadenopathia (<1710 000)
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Mellékhatasok | Gyakorisag

Immunrendszeri betegségek és tiinetek

. . . . Nagyon ritka
Szérumbetegség, anaphylaxia, polyarteritis nodosa (<1/10 000)
Idegrendszeri betegségek és tiinetek
Paraesthesia, paralysis (a Bell-féle paresist, a facialis paresist is beleértve),
periférias neuropathiak (polyradiculoneuritis, Guillain-Barré-szindroma),
neuritis (beleértve: neuritis nervi optici), myelitis (beleértve a myelitis Nagyon ritka
transversat is), encephalitis, a kozponti idegrendszer demyelinisatidval jaro (<1/10 000)
betegsége, a sclerosis multiplex fellangoldsa, sclerosis multiplex, gércsroham,
fejfajas, szédiilés, ajulas
Szembetegségek és szemészeti tiinetek

.. Nagyon ritka
Uveittis (<1/10 000)
Erbetegségek és tiinetek

. - Nagyon ritka
Hypotensio, vasculitis (<1/10 000)
Légzorendszeri, mellkasi és mediastinalis betegségek és tiinetek
- Nagyon ritka
Bronchospasmus-szerti tiinetek (<1/10 000)
Emésztorendszeri betegségek és tiinetek
. . s Nagyon ritka
Hényés, nausea, diarrhoea, hasi fajdalom (<1710 000)
A bor és a bor alatti szovet betegségei és tiinetei
Boérkiiités, alopecia, pruritus, urticaria, erythema multiforme, angiooedema, Nagyon ritka
ekzema (<1/10 000)
A csont- és izomrendszer, valamint a kotészdvet betegségei és tiinetei
. . L . Nagyon ritka
Arthralgia, arthritis, myalgia, végtagfajdalom (<1/10 000)
Laboratoriumi és egyéb vizsgalatok eredményei

. . Nagyon ritka

Maijenzimszintek emelkedése (<1710 000)

c. Egyéb kiilonleges betegcsoportok
Apnoe a nagyon éretlen (< 28. gesztacios hétre sziiletett) korasziilotteknél (1asd 4.4 pont).

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 hatdsag
részére az V. fiiggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas
Beszamoltak esetekrol, amikor az ajanlottnal nagyobb HBVAXPRO-adag kertilt beadasra. A

tuladagoléssal kapcsolatban jelentett nemkivanatos esemény-profil altalanossagban véve hasonlo6 volt a
HBVAXPRO ajanlott adagja mellett megfigyelthez.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: fertézésellenes szerek, ATC kod: JO7BCO1
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A vakcina specifikus humoralis antitesteket indukal a hepatitis B-virus feliileti antigénje ellen
(anti-HBsAg). Az utols6 injekci6 utan 1-2 honappal mért, a hepatitis B-virus feliileti antigénje elleni
(anti-HBsAg) >10 NE/] antitest-titer korrelal a hepatitis B-virusfertdzés elleni védelemmel.

Klinikai vizsgalatokban a Merck korabbi rekombinans hepatitis B-vakcindjanak 3 dozisaval immunizalt,
1497 egészséges csecsemo, kisgyermek, serdiild és felndtt 96%-a esetében protektiv (=10 NE/I)
antitestszint alakult ki a hepatitis B-virus feliileti antigén ellen. Két, csecsemdk bevonasaval végzett
vizsgalatban, melyekben kiilonb6z6 adagolasi rendet kovettek és az egyidejlileg alkalmazott vakcinak
eltéréek voltak, a protektiv ellenanyagszinttel rendelkezd csecsemdk aranya 97,5% és 97,2%, a
geometriai atlagtiter pedig sorrendben 214 NE/1 és 297 NE/1 volt.

A sziiletéskor adott 1 dozis hepatitis B-immunglobulin, amelyet a Merck korabbi rekombinans
hepatitis B-vakcinajanak 3 dozisa kovetett, igazolt protektiv hatast biztositott mind a hepatitis B-virus
feliileti antigén (HBsAg) pozitiv, mind a hepatitis B-virus e antigén (HBeAg) pozitiv anyak ujsziilottei
szamara. 130 immunizalt 4jsziilétt korében a kronikus hepatitis B-virusfertdzés megeldzésének becsiilt
hatékonysaga az immunizalatlan, korabbi kontroll-esetekhez képest 95%-os volt.

Bar a Merck korabbi rekombinans hepatitis B-vakcindja altal biztositott protektiv hatas idétartama
egészséges oltottakban nem ismeretes, egy hasonld, plazma eredetti vakcinaval immunizalt, mintegy
3000 magas kockazatt személy 5-9 éves kovetése sordn nem mutattak ki klinikai tiinetekkel jard
hepatitis B-virusfert6zést.

Ezen tilmenden a Merck korabbi rekombinans hepatitis B-vakcinajanak emlékezteté dozisa altal kivaltott
anamnestikus antitestvalasz révén a hepatitis B-virus feliileti antigénje (HBsAg) vonatkozasadban
vakcinacio altal indukalt immunmemoriat igazoltak. A protektiv hatas fennmaradasanak idotartama
egészséges vakcinaltakban nem ismert. Egyel6re nem megallapitott, hogy a gyorsitott oltasi rendben (0.,
1. és 2. honap) a 12. honapban adand6 emlékezteté dozison feliil sziikséges-e a HBVAXPRO emlékeztetd
dézisa.

Csdkkent hepatocellularis carcinoma-kockazat

A hepatocellularis carcinoma a hepatitis B-virusfert6zés stlyos szovodménye. A kronikus hepatitis B-
virusfert6zés és a hepatocellularis carcinoma kozotti kapcesolatot vizsgalatokban igazoltak. A
hepatocellularis carcinoma esetek 80%-at hepatitis B-virusfert6zés okozza. Mivel képes a primer majrak
kockazatanak cs6kkentésére, a hepatitis B-vakcina tekinthet6 az els6 rakellenes véddoltasnak.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Nem értelmezheto.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Reprodukcids vizsgalatokat allatokban nem végeztek.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolisa
natrium-klorid

natrium-tetraborat

injekcidhoz valo viz

6.2 Inkompatibilitisok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ez a gydgyszer nem keverheté mas gyodgyszerekkel.
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6.3 Felhasznalhatdsagi idotartam
3 év.
6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Hitdszekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando.
Nem fagyaszthato! A fényt6l vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

A hiitészekrénybdl torténd kivételt kovetéen a HBVAXPRO-t a lehetd leghamarabb be kell adni. A
HBVAXPRO beadhatd, ha a hiitdszekrényen kiviili tarolas (a tarolasi el6irastol valo tobbszori eltérés)
id6tartama (8 °C és 25 °C kozotti homérsékleten) nem haladja meg 6sszesen a 72 érat. A tarolasi
el6irastol valo tobbszori eltérés, 0 °C €s 2 °C kozotti homérséklet esetén, szintén megengedett,
amennyiben a 0 °C és 2 °C kozatti tarolas idétartama nem haladja meg Gsszesen a 72 drat. Ezek azonban
nem az ajanlott tarolasi koriilmények.

6.5 Csomagolas tipusa és Kkiszerelése

0,5 ml szuszpenzid eloretoltott fecskenddben (iiveg), ti nélkiil, (sziirke, klorbutil vagy brémbutil)
dugattyti-dugoval lezarva, 1%, 10x, 20x, 50% kiszerelés.

0,5 ml szuszpenzid eloretoltott fecskenddben (tiveg), 1 kiilonallo tiivel, (sziirke, klorbutil vagy brombutil)
dugattyu-dugéval lezarva, 1%, 10X kiszerelés.

0,5 ml szuszpenzio eléretdltott fecskenddben (liveg), 2 kiilonallo tivel, (sziirke, klorbutil vagy brombutil)
dugattyu-dugoéval lezarva, 1%, 10x, 20%, 50% kiszerelés.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keril kereskedelmi forgalomba.

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

A vakcinat a beadas eldtt meg kell nézni, hogy nem tartalmaz-e valamilyen lathaté csapadékot vagy nem
szinez6dott-e el. Ha ezek el6fordulnak, a készitményt nem szabad beadni.

Alkalmazas el6tt a fecskend6t alaposan fel kell razni.

Fogja meg a fecskenddt, majd az dramutato jarasaval egyezd irdnyba csavarva csatlakoztassa ra a tiit. A
tlinek biztonsagosan kell illeszkednie a fecskenddre.

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkozdé elbirasok szerint kell végrehajtani.

7.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Hollandia

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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
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EU/1/01/183/031

9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/ MEGUJITASANAK
DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2001. aprilis 27.

A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2011. marcius 17.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacié az Eurdpai Gydgyszeriigyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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1.  AGYOGYSZERNEVE

HBVAXPRO 10 mikrogramm szuszpenzios injekcid

Hepatitis B-vakcina (rekombindns DNS)

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Egy adag (1 ml) tartalma:

Hepatitis B-virus rekombinans feliileti antigén (HBsAg)*............. 10 mikrogramm

Amorf aluminium-hidroxifoszfat-szulfatra adszorbealva (0,50 milligramm Al").

* Saccharomyces cerevisiae (2150-2-3 torzs) élesztdgombaban rekombinans DNS technologiaval
eldallitva.

A vakcina nyomokban formaldehidet és kalium-tiocianatot tartalmazhat, amelyeket a gyartasi eljaras
soran hasznalnak. Léasd 4.3, 4.4 és 4.8 pont.

Ismert hatasu segédanyag(ok):
Kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natrium adagolési egységenként.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA
Szuszpenzids injekciod

Enyhén attetsz0, fehér szinili szuszpenzio.
4, KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

A HBVAXPRO az 6sszes ismert altipus altal okozott hepatitis B-virusfertdzés elleni, aktiv immunizalasra
javallott a hepatitis B-virusfertdzés veszélyének kitett 16 éves koru vagy iddsebb egyének esetében.

A kockazatnak kitett, immunizilandé célcsoportokat a hivatalos ajianlasok alapjan kell
meghatarozni.

Mivel a (delta agens altal okozott) hepatitis D-fert6zés nem kovetkezik be hepatitis B-virusfert6zés
hianyéaban, varhato, hogy a HBVAXPRO-val valé immunizalas révén a hepatitis D-fert6zés prevencioja
is megtorténik.

4.2 Adagolas és alkalmazas

Adagolas

16 éves kort vagy id6sebb egyének: minden injekcidbeadas alkalmaval 1 adag (1 ml) vakcina adando.

Alapimmunizalas:

Az oltasi sorozatnak legalabb 3 injekciobol kell allnia.

Két alapimmunizalasi rend javasolhatd:
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0., 1. és 6. honap: két injekcio egy honapos idékdzzel adva, a harmadik injekcid 6 honappal az elsd
beadas utan.

0., 1., 2. és 12. honap: harom injekcid egy-egy honapos id6kozokkel adva, a negyedik injekcio
12 hénappal az els6 beadas utan.

A vakcinat az emlitett oltasi rendeknek megfelelden javasolt alkalmazni. A gyorsitott oltasi rend szerint (a
0., 1. és a 2. honapban) oltott személyeknek a nagyobb antitest-titer elérése érdekében meg kell kapniuk a

12. hénapban esedékes emlékeztetd dozist.

Emlékeztetd oltas:

Immunkompetens személyek

Egészséges, korabban az dsszes részoltas beadasaval alapimmunizalt személyek esetében az emlékeztetd
oltasok sziikségességét nem bizonyitottak. Jelenleg azonban egyes helyi oltasi sémak részét képezi az
emlékeztetd dozis ajanlasa, és ezekre tekintettel kell lenni.

Immunkompromittalt személyek (pl. dializalt betegek. szervtranszplantaltak, AIDS-es betegek)

Csokkent immunmitk6désti személyek esetén, ha a hepatitis B-virus feliileti antigén elleni antitest (anti-
HBsAg) szintje kisebb, mint 10 NE/I, mérlegelni kell tovabbi oltasok beadasat.

A vakcina-antigénre immunvalaszt nem add (nonresponder) személyek ujraoltasa

Az alapimmunizaldsra immunoldgiailag nem reagald személyek 1 tovabbi oltas hatasara 15-25%-os, az
alapimmunizalast kovetd 3 tovabbi oltas hatasara 30-50%-o0s aranyban mutatnak megfeleld
antitestvalaszt. Mindazonaltal, mivel a hepatitis B-vakcinara vonatkozdan nincs elegendd biztonsagossagi
adat az alapimmunizalasi séman feliili tovabbi dozisok alkalmazasaval kapcsolatban, a teljes
alapimmunizalast kovetd revakcinacio rutinszerii alkalmazasa nem javasolt. Fokozott kockazatu
személyek esetében fontolora kell venni a revakcinacid lehet0ségét, az immunizalas elényeinek a helyi és
a szisztémas mellékhatasok esetleges fokozott kockazataval szembeni mérlegelését kdvetden.

Kiilonleges adagolasi ajanldsok ismert vagy feltételezett hepatitis B-virus-expozicid esetén (pl. tiszuras
szennyezett tivel):

- Az expoziciot kovetden a lehetd leghamarabb (24 6ran beliil) hepatitis B-immunglobulint kell adni.

- A hepatitis B-vakcina 1. részoltasat az expoziciotol szamitott 7 napon beliil kell beadni, ez
beadhato a hepatitis B-immunglobulinnal egyidében is, de egy masik beadasi helyen.

- Szeroldgiai vizsgalat is javasolt a vakcina tovabbi dozisainak alkalmazasa mellett — amennyiben
sziikséges (a paciens szerologiai statusza alapjan) — a rovid €s hosszt tavi védelem biztositasa
érdekében.

- Azoknak, akik nem részesiiltek oltasban, vagy nem kaptak meg a teljes oltasi sorozatot, a vakcina
tovabbi ddzisait az ajanlott immunizacios séma szerint kell beadni. Javasolhat6 a gyorsitott
immunizalasi séma, beleértve a 12. hdnapban adott emlékeztetd dozist.

Alkalmazas 16 évesnél fiatalabb egyéneknél:
A HBVAXPRO 10 mikrogramm a gyermekpopulacid ezen alcsoportjaban nem javallott.

Az tjsziilottkortdl 15 éves korig terjedd korcsoportban a megfeleld hataserdsség a HBVAXPRO
5 mikrogramm.

Az alkalmazas modja

A vakcinat intramuscularisan kell beadni.
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Felnottek és serdiilok esetében a deltaizom az injekcidbeadasok eldnyben részesitett helye.
Intravascularisan tilos beadni!

Kivételes esetekben, thrombocytopenia vagy véralvadasi rendellenességek esetén a vakcina subcutan is
beadhato.

Ovintézkedések a gyogyszer elokészitésekor vagy alkalmazasa eltt: lasd 6.6 pont.
4.3 Ellenjavallatok

- A készitmény hatéanyagéval vagy barmely segédanyagaval, illetve nyomokban visszamaradt
anyagokkal (pl. formaldehid és kalium-tiocianat) szembeni tulérzékenység az anamnaesisben, lasd
6.1 és 6.2 pont.

- Magas lazzal jar6 betegségben vagy akut fertdzésben szenvedd egyének esetében az oltast el kell
halasztani.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések
Nyomonké&vethetdség

A bioldgiai készitmények nyomonkdvethetdségének javitasa érdekében, az alkalmazott készitmény nevét
¢és gyartasi tételszamat egyértelmtien kell feltiintetni.

Mint minden mas parenteralisan adott vakcina esetén, a megfeleld orvosi ellatasra mindig készen kell
allni a vakcina alkalmazasat kovetden, ritkan fellép6 anaphylaxias reakciok kezelésére (1asd 4.8 pont).

A vakcina nyomokban formaldehidet és kalium-tiocianatot tartalmazhat, amelyeket a gyartasi eljaras
soran hasznalnak, ezért tulérzékenységi reakcidk alakulhatnak ki (1asd 2 és 4.8 pont).

Latexre érzékeny egyének oltadsakor dvatosan kell eljarni, mivel a gumidugd szaraz, természetes
latexgumit tartalmaz, mely allergias reakcidkat valthat ki.

crcr

egyének klinikai vagy laboratoriumi monitorozasat illetden lasd a 4.2 pontot.

Szamos olyan tényez6t figyeltek meg, amelyek csokkentik a hepatitis B-vakcinakra adott immunvalaszt.
Ezek k6z¢ tartozik az idésebb életkor, a férfi nem, az elhizas, a dohanyzas, az alkalmazas mddja és
néhédny kronikus alapbetegség. Azon személyek esetében, akiknél fennallhat annak a kockézata, hogy a
HBVAXPRO §sszes dozisanak beadasat kovetden nem alakul ki szeroprotekcio, megfontolando a
szeroldgiai vizsgalat. Azoknal, akiknél nem alakul ki immunvalasz, vagy az optimalisnal gyengébb
immunvalasz alakul ki az oltdsi sorozatra, felmeriil a tovabbi dézisok sziikségességének kérdése.

Tekintve, hogy a hepatitis B-fertdzés lappangasi ideje hosszi, el6fordulhat, hogy az oltas idején a fert6zés
mar bekovetkezett, de még nem ismerték fel. Ilyen esetekben eldfordulhat, hogy a vakcina nem

akadalyozza meg a hepatitis B-fert6zés kialakulasat.

A vakcina nem elézi meg mas korokozok, mint pl. hepatitis A-, hepatitis C- és hepatitis E-virus vagy
egyéb, a majat megfert6z6 korokozok okozta fertézéseket.

Koriiltekint6en kell eljarni, amikor terhes vagy szoptatd néknek keriil felirasra (1asd 4.6 pont).
Ismert hatasu segédanyag(ok):

Ez a készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagolasi egységenként, azaz
gyakorlatilag ,,natriummentes”.
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4.5 Gydgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

A vakcina adhato:

- hepatitis B-immunglobulinnal, kiilon beadasi helyen adva.

- alapimmunizalas befejezésére vagy emlékeztetd dozisként olyan egyének esetében, akiket
elozetesen masféle hepatitis B-vakcinaval oltottak.

- egyidében mas védodoltasokkal, de eltéré beadasi helyen, kiilon fecskendét hasznalva.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Termékenység
Termékenységi vizsgalatokban nem értékelték a HBVAXPRO-t.

Terhesség
A HBVAXPRO terhes n6knél torténo alkalmazasa tekintetében nem all rendelkezésre klinikai adat.

A vakcinat terhesség alatt csak akkor szabad alkalmazni, ha a varhato haszon meghaladja a magzatot
esetleg fenyegeto kockazatot.

Szoptatés
A HBVAXPRO szoptaté néknél torténd alkalmazasara vonatkozoan nem all rendelkezésre klinikai adat.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A készitménynek a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket befolyasolo
hatésait nem vizsgaltak. Azonban a HBVAXPRO varhatéan nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben
befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

a. A biztonsdgossdgi profil dsszefoglalasa

A leggyakoribb mellékhatasok az injekcié beadasi helyén fellépo reakciok: atmeneti fajdalom,
erythema, induratio.

b. A mellékhatdsok tabldazatos dsszefoglaldsa

A vakcina széleskorli alkalmazasa soran az alabbi nemkivanatos hatasokat jelentették.
Mint mas hepatitis B-vakcinaknal, sok esetben az ok-okozati 6sszefiiggés nem volt bizonyithato.

Mellékhatasok | Gyakorisag

Altalénos tiinetek, az alkalmazds helyén fellépd reakcidk

Helyi reakcidk (az injekcio beadasanak helyén): atmeneti fajdalom, erythema, Gyakori (>1/100,
induratio <1/10)

. L . s . - Nagyon ritka
Faradtsag, laz, rossz kdzérzet, influenzaszeru tlinetek (<1/10 000)
Verképzdszervi és nyirokrendszeri betegségek és tiinetek

. . Nagyon ritka
Thrombocytopenia, lymphadenopathia (<1/10 000)
Immunrendszeri betegségek és tiinetek

. , . . Nagyon ritka
Szérumbetegség, anaphylaxia, polyarteritis nodosa (<1710 000)
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Mellékhatasok | Gyakorisag
Idegrendszeri betegségek és tiinetek
Paraesthesia, paralysis (a Bell-féle paresist, a facialis paresist is beleértve),
periférias neuropathiak (polyradiculoneuritis, Guillain-Barré-szindroma),
neuritis (beleértve: neuritis nervi optici), myelitis (beleértve a myelitis Nagyon ritka
transversat is), encephalitis, a kozponti idegrendszer demyelinisatidval jard (<1/10 000)
betegsége, a sclerosis multiplex fellangolésa, sclerosis multiplex, gorcsroham,
fejfajas, szédiilés, ajulas
Szembetegségek és szemészeti tiinetek
iy Nagyon ritka
Uveittis (<1/10 000)
Erbetegségek és tiinetek
. .. Nagyon ritka
Hypotensio, vasculitis (<1/10 000)
Légzorendszeri, mellkasi és mediastinalis betegségek és tiinetek
- Nagyon ritka
Bronchospasmus-szeri tiinetek (<1/10 000)
Emésztorendszeri betegségek és tiinetek
.. . o Nagyon ritka
Hanyas, nausea, diarrhoea, hasi fajdalom (<1710 000)
A bor és a bor alatti szovet betegségei és tiinetei
Boérkiiités, alopecia, pruritus, urticaria, erythema multiforme, angiooedema, Nagyon ritka
ekzema (<1/10 000)
A csont- és izomrendszer, valamint a kotoszovet betegségei és tiinetei
. - ., . Nagyon ritka
Arthralgia, arthritis, myalgia, végtagfajdalom (<1/10 000)
Laboratoriumi és egyéb vizsgalatok eredményei
. . . Nagyon ritka
Majenzimszintek emelkedése (<1/10 000)

Feltételezett mellékhatdsok bejelentése

A gydgyszer 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 hatdsag

részére az V. fiiggelékben talalhaté elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Beszamoltak esetekrél, amikor az ajanlottnal nagyobb HBVAXPRO-adag keriilt beadasra. A
tuladagolassal kapcsolatban jelentett nemkivanatos esemény-profil altalanossagban véve hasonlo volt a

HBVAXPRO ajanlott adagja mellett megfigyelthez.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodiniamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: fertdzésellenes szerek, ATC kod: JO7BCO1

A vakcina specifikus humoralis antitesteket indukal a hepatitis B-virus feliileti antigénje ellen
(anti-HBsAg). Az utolsé injekcio utan 1-2 honappal mért, a hepatitis B-virus feliileti antigénje ellen
termelt (anti-HBsAg) >10 NE/I antitest-titer korrelal a hepatitis B-virusfert6zés elleni védelemmel.

Klinikai vizsgalatokban a Merck korabbi rekombinans hepatitis B-vakcinajanak 3 dozisaval immunizalt,
1497 egészséges csecsemo, kisgyermek, serdiild és felnott 96%-a esetében protektiv (>10 NE/1)
antitestszint alakult ki a hepatitis B-virus feliileti antigénje ellen. Két, id6sebb serdiilok és felnbttek
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bevondsaval végzett vizsgalat soran a vakcinaltak 95,6 — 97,5%-4anal alakult ki protektiv ellenanyagszint;
a geometriai atlagtiter ezekben a vizsgalatokban 535 — 793 NE/I k6zott volt.

Bar a Merck korabbi rekombinans hepatitis B-vakcingja altal biztositott protektiv hatas idtartama
egészséges oltottakban nem ismeretes, egy hasonlo, plazma eredetii vakcinaval immunizalt, mintegy
3000 magas kockazata személy 5-9 éves kovetése soran nem mutattak ki klinikai tiinetekkel jaré
hepatitis B-virusfert6zést.

Ezen talmenden a Merck korabbi rekombinans hepatitis B-vakcinajanak emlékezteté dozisa altal kivaltott
anamnestikus antitestvalasz révén a hepatitis B-virus feliileti antigénje (HBsAg) vonatkozasaban
vakcinacid altal indukalt immunmemoriat igazoltak egészséges felnottek korében. A protektiv hatas
fennmaradésanak iddtartama egészséges vakcinaltakban nem ismert. Egyeldre nem megallapitott, hogy a
gyorsitott oltasi rendben (0., 1. és 2. honap) a 12. honapban adand6 emlékeztetd dozison feliil sziikséges-e
a HBVAXPRO emlékezteto dozisa.

Csokkent hepatocellularis carcinoma-kockdzat

A hepatocellularis carcinoma a hepatitis B-virusfert6zés stlyos szovodménye. A kronikus hepatitis B-
virusfert6zés és a hepatocellularis carcinoma kdzotti kapesolatot vizsgalatokban igazoltak. A
hepatocellularis carcinoma esetek 80%-at hepatitis B-virusfert6zés okozza. Mivel képes a primer majrak
kockazatanak csokkentésére, a hepatitis B-vakcina tekinthetd az elso rakellenes véddoltasnak.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Nem értelmezhetd.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Reprodukcids vizsgalatokat allatokban nem végeztek.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

natrium-klorid

natrium-tetraborat

injekciohoz valé viz

6.2 Inkompatibilitisok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ez a gyogyszer nem keverheté mas gyogyszerekkel.
6.3 Felhasznalhatosagi idotartam

3 év.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Huitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando.
Nem fagyaszthatd! A fényt6l vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

A hiitészekrénybdl torténd kivételt kdvetéen a HBVAXPRO-t a lehetd leghamarabb be kell adni. A
HBVAXPRO beadhatd, ha a hlitészekrényen kiviili tarolas (a tarolasi eldirastol vald tobbszori eltérés)
id6tartama (8 °C és 25 °C kozotti homérsékleten) nem haladja meg Osszesen a 72 érat. A tarolasi
eldirastdl valo tobbszori eltérés, 0 °C és 2 °C kozotti hémérséklet esetén, szintén megengedett,
amennyiben a 0 °C és 2 °C kozotti tarolas id6tartama nem haladja meg 6sszesen a 72 orat. Ezek azonban
nem az ajanlott tarolasi koriilmények.
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6.5 Csomagolas tipusa és Kkiszerelése

1 ml szuszpenzid injekcids tivegben (iiveg) (sziirke, butil) gumidugdval, rolnizott aluminium kupakkal és
lepattinthaté milanyag kupakkal, 1%, 10x kiszerelés.
Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertiil kereskedelmi forgalomba.

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

A vakcinat a beadés elott meg kell nézni, hogy nem tartalmaz-e valamilyen lathaté csapadékot vagy nem
szinezodott-e el. Ha ezek el6fordulnak, a készitményt nem szabad beadni.

Alkalmazas el6tt az injekcids tiveget alaposan fel kell razni.

Az injekci6s iiveg dugojanak atszirasat kdvetden a felszivott vakcinat azonnal fel kell hasznalni, és az
injekcios tiveget meg kell semmisiteni.

Béarmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkozo6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Merck Sharp & Dohme B.V.

Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Hollandia

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/01/183/007

EU/1/01/183/008

9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/ MEGUJITASANAK
DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2001. aprilis 27.

A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2011. marcius 17.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.cu) talalhatd.
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1.  AGYOGYSZERNEVE

HBVAXPRO 10 mikrogramm szuszpenzids injekcio eléretoltott fecskenddben
Hepatitis B-vakcina (rekombinans DNS)

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Egy adag (1 ml) tartalma:

Hepatitis B-virus rekombinans feliileti antigén (HBsAg)*............. 10 mikrogramm

Amorf aluminium-hidroxifoszfat-szulfatra adszorbealva (0,50 milligramm Al").

* Saccharomyces cerevisiae (2150-2-3 torzs) €lesztégombaban rekombinans DNS technoldgiaval
eléallitva.

A vakcina nyomokban formaldehidet és kalium-tiocianatot tartalmazhat, amelyeket a gyartasi eljaras
soran hasznalnak. L4sd 4.3, 4.4 és 4.8 pont.

Ismert hatasu segédanyag(ok):
Kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natrium adagolasi egységenként.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA

Szuszpenzios injekcid eldretoltott fecskenddben
Enyhén attetszd, fehér szinli szuszpenzio.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

A HBVAXPRO az 6sszes ismert altipus altal okozott hepatitis B-virusfertdzés elleni, aktiv immunizalasra

javallott a hepatitis B-virusfert6zés veszélyének kitett 16 éves koru vagy iddsebb egyének esetében.

A kockazatnak kitett, immunizilandé célcsoportokat a hivatalos ajanlasok alapjan kell
meghatarozni.

Mivel a (delta agens altal okozott) hepatitis D-fert6zés nem kovetkezik be hepatitis B-virusfertdzés
hianyaban, varhato, hogy a HBVAXPRO-val valé immunizalas révén a hepatitis D-fert6zés prevencioja
is megtorténik.

4.2 Adagolas és alkalmazas
Adagolas

16 éves kort vagy id6sebb egyének: minden injekcidbeadas alkalmaval 1 adag (1 ml) vakcina adando.

Alapimmunizalas:

Az oltasi sorozatnak legalabb 3 injekcidbol kell allnia.

Két alapimmunizalasi rend javasolhato:
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0., 1. és 6. honap: két injekcio egy honapos idokozzel adva, a harmadik injekcié 6 honappal az elsd
beadas utan.

0., 1., 2. és 12. honap: harom injekcid egy-egy honapos idokozokkel adva, a negyedik injekcid
12 hénappal az els6 beadas utan.

A vakcinat az emlitett oltasi rendeknek megfelelden javasolt alkalmazni. A gyorsitott oltasi rend szerint (a
0., 1. és a 2. honapban) oltott személyeknek a nagyobb antitest-titer elérése érdekében meg kell kapniuk a

12. hénapban esedékes emlékeztetd dozist.

Emlékeztetd oltas:

Immunkompetens személyek

Egészséges, korabban az dsszes részoltas beadasaval alapimmunizalt személyek esetében az emlékeztetd
oltasok sziikségességét nem bizonyitottak. Jelenleg azonban egyes helyi oltasi sémak részét képezi az
emlékezteté dozis ajanlasa, és ezekre tekintettel kell lenni.

Immunkompromittalt személyek (pl. dializalt betegek. szervtranszplantaltak, AIDS-es betegek)

Csokkent immunmitkodésti személyek esetén, ha a hepatitis B-virus feliileti antigén elleni antitest (anti-
HBsAg) szintje kisebb, mint 10 NE/I, mérlegelni kell tovabbi oltasok beadasat.

A vakcina-antigénre immunvalaszt nem add (nonresponder) személyek ujraoltasa

Az alapimmunizalasra immunoldgiailag nem reagald személyek 1 tovabbi oltas hatasara 15-25%-os, az
alapimmunizalast kdvetd 3 tovabbi oltas hatasara 30—-50%-o0s aranyban mutatnak megfeleld
antitestvalaszt. Mindazonaltal, mivel a hepatitis B-vakcindra vonatkozdan nincs elegendd biztonsagossagi
adat az alapimmunizalasi séman feliili tovabbi dézisok alkalmazasaval kapcsolatban, a teljes
alapimmunizalast kovetd revakcinacio rutinszerii alkalmazasa nem javasolt. Fokozott kockazatl
személyek esetében fontolora kell venni a revakcinacid lehet0ségét, az immunizalas elényeinek a helyi és
a szisztémas mellékhatasok esetleges fokozott kockazataval szembeni mérlegelését kovetden.

Kiilonleges adagolasi ajanldsok ismert vagy feltételezett hepatitis B-virus-expozicié esetén (pl. tiiszuras
szennyezett tivel):

- Az expoziciot kovetden a lehetd leghamarabb (24 o6ran beliil) hepatitis B-immunglobulint kell adni.

- A hepatitis B-vakcina 1. részoltasat az expoziciotol szamitott 7 napon beliil kell beadni, ez
beadhato a hepatitis B-immunglobulinnal egyidében, de egy masik beadasi helyen.

- Szeroldgiai vizsgalat is javasolt a vakcina tovabbi dozisainak alkalmazasa mellett — amennyiben
sziikséges (a paciens szerologiai statusza alapjan) — a rovid €s hosszt tavi védelem biztositasa
érdekében.

- Azoknak, akik nem részesiiltek oltasban, vagy nem kaptak meg a teljes oltasi sorozatot, a vakcina
tovabbi ddzisait az ajanlott immunizacids s€éma szerint kell beadni. Javasolhato a gyorsitott
immunizaléasi séma, beleértve a 12. hdnapban adott emlékeztetd dozist.

Alkalmazas 16 évesnél fiatalabb egyéneknél:
A HBVAXPRO 10 mikrogramm a gyermekpopulacid ezen alcsoportjaban nem javallott.

Az tjsziilottkortdl 15 éves korig terjedd korcsoportban a megfeleld hataserésség a HBVAXPRO
5 mikrogramm.

Az alkalmazas modja

A vakcinat intramuscularisan kell beadni.

26



Felnottek és serdiilok esetében a deltaizom az injekcidbeadasok eldnyben részesitett helye.
Intravascularisan tilos beadni!

Kivételes esetekben, thrombocytopenia vagy véralvadasi rendellenességek esetén a vakcina subcutan is
beadhato.

Ovintézkedések a gyogyszer elokészitésekor vagy alkalmazasa eltt: lasd 6.6 pont.
4.3 Ellenjavallatok

- A készitmény hatéanyagéval vagy barmely segédanyagaval, illetve nyomokban visszamaradt
anyagokkal (pl. formaldehid és kalium-tiocianat) szembeni tulérzékenység az anamnaesisben, lasd
6.1 és 6.2 pont.

- Magas lazzal jar6 betegségben vagy akut fertdzésben szenvedd egyének esetében az oltast el kell
halasztani.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések
Nyomonké&vethetdség

A bioldgiai készitmények nyomonkdvethetdségének javitasa érdekében, az alkalmazott készitmény nevét
¢és gyartasi tételszamat egyértelmtien kell feltiintetni.

Mint minden mas parenteralisan adott vakcina esetén, a megfeleld orvosi ellatasra mindig készen kell
allni a vakcina alkalmazasat kovetden, ritkan fellép6 anaphylaxias reakciok kezelésére (lasd 4.8 pont).

A vakcina nyomokban formaldehidet és kalium-tiocianatot tartalmazhat, amelyeket a gyartasi eljaras
soran hasznalnak, ezért tulérzékenységi reakciok alakulhatnak ki (1asd 2 és 4.8 pont).

Latexre érzékeny egyének oltasakor ovatosan kell eljarni, mivel a fecskendé gumidugattydja és
védokupakja szaraz, természetes latexgumit tartalmaz, mely allergias reakciokat valthat ki.

crer

egyének klinikai vagy laboratoriumi monitorozasat illetéen lasd a 4.2 pontot.

Szamos olyan tényez6t figyeltek meg, amelyek cs6kkentik a hepatitis B-vakcinakra adott immunvalaszt.
Ezek kozé tartozik az idésebb életkor, a férfi nem, az elhizas, a dohanyzas, az alkalmazas maddja €s
néhany kronikus alapbetegség. Azon személyek esetében, akiknél fenndllhat annak a kockéazata, hogy a
HBVAXPRO 6sszes dozisanak beadasat kdvetden nem alakul ki szeroprotekcio, megfontolandé a
szeroldgiai vizsgalat. Azoknal, akiknél nem alakul ki immunvélasz, vagy az optimalisnal gyengébb
immunvalasz alakul ki az oltasi sorozatra, felmeriil a tovabbi d6zisok sziikségességének kérdése.

Tekintve, hogy a hepatitis B-fertdzés lappangasi ideje hosszu, eléfordulhat, hogy az oltas idején a fertdzés
mar bekovetkezett, de még nem ismerték fel. [lyen esetekben eldfordulhat, hogy a vakcina nem

akadalyozza meg a hepatitis B-fert6zés kialakulasat.

A vakcina nem elézi meg mas korokozok, mint pl. hepatitis A-, hepatitis C- és hepatitis E-virus vagy
egyéb, a majat megfert6z6 korokozok okozta fertézéseket.

Koriiltekint6en kell eljarni, amikor terhes vagy szoptatd néknek keriil felirasra (1asd 4.6 pont).
Ismert hatasu segédanyag(ok):

Ez a készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagolasi egységenként, azaz
gyakorlatilag ,,natriummentes”.
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4.5 Gydgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

A vakcina adhato:

- hepatitis B-immunglobulinnal, kiilén beadasi helyen adva.

- alapimmunizalas befejezésére vagy emlékeztetd dozisként olyan egyének esetében, akiket
elozetesen masféle hepatitis B-vakcinaval oltottak.

- egyidében mas véddoltasokkal, de eltérd beadasi helyen, kiilon fecskendét hasznalva.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Termékenység
Termékenységi vizsgalatokban nem értékelték a HBVAXPRO-t.

Terhesség
A HBVAXPRO terhes n6knél torténd alkalmazasa tekintetében nem all rendelkezésre klinikai adat.

A vakcinat terhesség alatt csak akkor szabad alkalmazni, ha a varhaté haszon meghaladja a magzatot
esetleg fenyegeto kockazatot.

Szoptatés
A HBVAXPRO szoptaté néknél torténd alkalmazasara vonatkozoan nem 4ll rendelkezésre klinikai adat.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A készitménynek a gépjarmlvezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket befolyasolo
hatasait nem vizsgaltak. Azonban a HBVAXPRO varhatéan nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben
befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

a. A biztonsdgossdgi profil dsszefoglaldsa

A leggyakoribb mellékhatasok az injekcio beadasi helyén fellépd reakciok: atmeneti fajdalom,
erythema, induratio.

b. A mellékhatdsok tabldzatos dsszefoglaldsa

A vakcina széleskorli alkalmazasa soran az alabbi nemkivanatos hatasokat jelentették.
Mint mas hepatitis B-vakcinaknal, sok esetben az ok-okozati 6sszefiiggés nem volt bizonyithato.

Mellékhatasok | Gyakorisag

Altaldénos tiinetek, az alkalmazds helyén fellépéd reakciék

Helyi reakciok (az injekcio beadasanak helyén): atmeneti fajdalom, erythema, Gyakori (>1/100,
induratio <1/10)

. s . s . . Nagyon ritka
Faradtsag, 1az, rossz kdzérzet, influenzaszeri tlinetek (<1/10 000)
Verképzdszervi és nyirokrendszeri betegségek és tiinetek

. . Nagyon ritka
Thrombocytopenia, lymphadenopathia (<1/10 000)
Immunrendszeri betegségek és tiinetek

, , . . Nagyon ritka
Szérumbetegség, anaphylaxia, polyarteritis nodosa (<1710 000)
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Mellékhatasok | Gyakorisag
Idegrendszeri betegségek és tiinetek
Paraesthesia, paralysis (a Bell-féle paresist, a facialis paresist is beleértve),
periférias neuropathiak (polyradiculoneuritis, Guillain-Barré-szindroma),
neuritis (beleértve: neuritis nervi optici), myelitis (beleértve a myelitis Nagyon ritka
transversat is), encephalitis, a kozponti idegrendszer demyelinisatioval jard (<1/10 000)
betegsége, a sclerosis multiplex fellangoldsa, sclerosis multiplex, gorcsroham,
fejfajas, szédiilés, ajulas
Szembetegségek és szemészeti tiinetek
iy Nagyon ritka
Uveittis (<1/10 000)
Erbetegségek és tiinetek
. . Nagyon ritka
Hypotensio, vasculitis (<1/10 000)
Légzorendszeri, mellkasi és mediastinalis betegségek és tiinetek
- Nagyon ritka
Bronchospasmus-szerti tiinetek (<1710 000)
Emésztorendszeri betegségek és tiinetek
.. . o Nagyon ritka
Hanyas, nausea, diarrhoea, hasi fajdalom (<1710 000)
A bor és a bor alatti szovet betegségei és tiinetei
Boérkiiités, alopecia, pruritus, urticaria, erythema multiforme, angiooedema, Nagyon ritka
ekzema (<1/10 000)
A csont- és izomrendszer, valamint a kotoszovet betegségei és tiinetei
. - ., . Nagyon ritka
Arthralgia, arthritis, myalgia, végtagfajdalom (<1/10 000)
Laboratoriumi és egyéb vizsgalatok eredményei
. . . Nagyon ritka
Majenzimszintek emelkedése (<1710 000)

Feltételezett mellékhatdsok bejelentése

A gydgyszer engedélyezését kovetden 1ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez fontos

eszkdze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen kisérni.
Az egészségligyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a hatdsag

részére az V. fiiggelékben talalhato elérhetdségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Beszamoltak esetekrol, amikor az ajanlottnal nagyobb HBVAXPRO-adag keriilt beadasra. A
tuladagolassal kapcsolatban jelentett nemkivanatos esemény-profil altalanossagban véve hasonlo volt a

HBVAXPRO ajanlott adagja mellett megfigyelthez.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodiniamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: fertdzésellenes szerek, ATC kod: JO7BCO1

A vakcina specifikus humoralis antitesteket indukal a hepatitis B-virus feliileti antigénje ellen
(anti-HBsAg). Az utols6 injekcid utan 1-2 honappal mért, a hepatitis B-virus feliileti antigénje elleni
(anti-HBsAg) >10 NE/] antitest-titer korrelal a hepatitis B-virusfertdzés elleni védelemmel.

Klinikai vizsgalatokban a Merck korabbi rekombinans hepatitis B-vakcinajanak 3 dozisaval immunizalt,

1497 egészséges csecsemo, kisgyermek, serdiild és felnott 96%-a esetében protektiv (>10 NE/I)
antitestszint alakult ki a hepatitis B-virus feliileti antigénje ellen. Két, idésebb serdiilok és felnéttek
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bevonasaval végzett vizsgalat sordn a vakcinaltak 95,6 — 97,5%-4anal alakult ki protektiv ellenanyagszint;
a geometriai atlagtiter ezekben a vizsgalatokban 535 — 793 NE/I k6zott volt.

Bar a Merck korabbi rekombinans hepatitis B-vakcingja altal biztositott protektiv hatas idotartama
egészséges oltottakban nem ismeretes, egy hasonld, plazma eredeti vakcinaval immunizalt, mintegy
3000 magas kockazati személy 5-9 éves kovetése soran nem mutattak ki klinikai tiinetekkel jaro
hepatitis B-virusfert6zést.

Ezen tilmenden a Merck korabbi rekombinans hepatitis B-vakcinajanak emlékeztetd dozisa altal kivaltott
anamnestikus antitestvalasz révén a hepatitis B-virus feliileti antigénje (HBsAg) vonatkozasaban
vakcinacid altal indukalt immunmemoriat igazoltak egészséges felndttek korében. A protektiv hatas
fennmaradéasanak iddtartama egészséges vakcinaltakban nem ismert. Egyeldre nem megallapitott, hogy a
gyorsitott oltasi rendben (0., 1. és 2. hdnap) a 12. honapban adando emlékeztetd dozison feliil sziikséges-e
a HBVAXPRO emlékeztetd dozisa.

Csokkent hepatocellularis carcinoma-kockdzat

A hepatocellularis carcinoma a hepatitis B-virusfert6zés sulyos szovodménye. A kronikus hepatitis B-
virusfert6zés és a hepatocellularis carcinoma kozotti kapcsolatot vizsgalatokban igazoltak. A
hepatocellularis carcinoma esetek 80%-at hepatitis B-virusfert6zés okozza. Mivel képes a primer majrak
kockazatanak cs6kkentésére, a hepatitis B-vakcina tekinthet6 az els6 rakellenes véddoltasnak.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Nem értelmezhetd.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Reprodukcids vizsgalatokat allatokban nem végeztek.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

natrium-klorid

natrium-tetraborat

injekciohoz valé viz

6.2 Inkompatibilitisok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ez a gydgyszer nem keverheté mas gyogyszerekkel.
6.3 Felhasznalhatosagi idétartam

3 év.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Huitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando.
Nem fagyaszthatd! A fényt6l vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

A hiitészekrénybdl torténd kivételt kdvetden a HBVAXPRO-t a lehetd leghamarabb be kell adni. A
HBVAXPRO beadhatd, ha a hiitdszekrényen kiviili tarolas (a tarolasi eldirastol valo tobbszori eltérés)
id6tartama (8 °C és 25 °C kozotti hdomérsékleten) nem haladja meg 6sszesen a 72 érat. A tarolasi
eldirastdl valo tobbszori eltérés, 0 °C és 2 °C kozotti hémérséklet esetén, szintén megengedett,
amennyiben a 0 °C és 2 °C kozotti tarolas id6tartama nem haladja meg 6sszesen a 72 orat. Ezek azonban
nem az ajanlott tarolasi koriilmények.
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6.5 Csomagolas tipusa és Kkiszerelése

1 ml szuszpenzio eldretdltott fecskenddben (iiveg), ti nélkil, (sziirke, klorbutil vagy brombutil)
gumidugoval lezarva, 1%, 10x kiszerelés.

1 ml szuszpenzio eldretoltott fecskenddben (liveg), 1 kiilonallo tivel, (sziirke, kldrbutil vagy bréombutil)
gumidugdval lezarva, 1%, 10X kiszerelés.

1 ml szuszpenzid eldretoltott fecskenddben (iiveg), 2 kiilonallo tivel, (sziirke, klorbutil vagy brombutil)
gumidugodval lezarva, 1%, 10x, 20x kiszerelés.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések és egyéb, a készitmény kezelésével
kapcsolatos informaciok

A vakcinat a beadas eldtt meg kell nézni, hogy nem tartalmaz-e valamilyen lathaté csapadékot vagy nem
szinezddott-e el. Ha ezek el6fordulnak, a készitményt nem szabad beadni.

Alkalmazas el6tt a fecskendot alaposan fel kell razni.

Fogja meg a fecskend6t, majd az dramutatd jarasaval egyez6 iranyba csavarva csatlakoztassa ra a tiit. A
tinek biztonsagosan kell illeszkednie a fecskendore.

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkozo6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Hollandia

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/ MEGUJITASANAK
DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2001. aprilis 27.

A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2011. marcius 17.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerr6l részletes informacié az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.cu) talalhaté.
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1. A GYOGYSZER NEVE

HBVAXPRO 40 mikrogramm szuszpenzios injekcid

Hepatitis B-vakcina (rekombindns DNS)

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Egy adag (1 ml) tartalma:

Hepatitis B-virus rekombinans feliileti antigén (HBsAg)*............. 40 mikrogramm

Amorf aluminium-hidroxifoszfat-szulfatra adszorbealva (0,50 milligramm Al").

* Saccharomyces cerevisiae (2150-2-3 torzs) élesztdgombaban rekombinans DNS technologiaval
eléallitva.

A vakcina nyomokban formaldehidet és kalium-tiocianatot tartalmazhat, amelyeket a gyartasi eljaras
soran hasznalnak. Léasd 4.3, 4.4 és 4.8 pont.

Ismert hatasu segédanyag(ok):
Kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natrium adagolasi egységenként.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA
Szuszpenzids injekcid

Enyhén attetsz0, fehér szinii szuszpenzio.
4, KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

A HBVAXPRO az 6sszes ismert altipus altal okozott hepatitis B-virusfertdzés elleni, aktiv immunizalasra
javallott a dializis eldtt allo és dializalt feln6tt betegek esetében.

Mivel a (delta agens altal okozott) hepatitis D-fertézés nem kovetkezik be hepatitis B-virusfert6zés
hianyaban, varhato, hogy a HBVAXPRO-val valé immunizalas révén a hepatitis D-fert6zés prevencioja
is megtorténik.

4.2 Adagolas és alkalmazas

Adagolas

Dializis el6tt allo és dializalt felndtt betegek: minden injekciobeadas alkalmaval 1 adag (1 ml) vakcina
adando.

Alapimmunizdlds:

Az oltési sorozatnak legalabb 3 injekcidbol kell allnia:
0., 1. és 6. honapos oltasi rend: két injekcio egy honapos idokozzel adva, a harmadik injekcid 6 honappal
az els6 beadas utan.
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Emlékezteto oltas:

Ezeknél a személyeknél, ha az alapimmunizalasi sorozat utan a hepatitis B-virus feliileti antigénje ellen
termelt antitest (anti-HBsAg) szintje kisebb, mint 10 NE/I, mérlegelni kell egy emlékeztetd oltas
beadasat.

A hepatitis B-vakcina alkalmazasara vonatkozo elfogadott orvosi gyakorlatnak megfeleléen rendszeres
antitestszint-vizsgalatot kell végezni hemodializalt betegekben. Emlékeztetd dozis adando, amennyiben
az antitest-szint 10 NE/I ala csokken.

Kiilonleges adagolasi ajanldsok ismert vagy feltételezett hepatitis B-virus-expozicio esetén (pl. tliszaras
szennyezett tivel):

- Az expoziciot kovetden a lehetd leghamarabb (24 6ran beliil) hepatitis B-immunglobulint kell adni.

- A hepatitis B-vakcina 1. részoltasat az expoziciotdl szamitott 7 napon beliil kell beadni, ez
beadhato a hepatitis B-immunglobulinnal egyidében, de egy masik beadasi helyen.

- Szeroldgiai vizsgalat is javasolt a vakcina tovabbi dozisainak alkalmazasa mellett — amennyiben
sziikséges (a paciens szeroldgiai statusza alapjan) — a rovid és hosszua tava védelem biztositasa
érdekében.

- Azoknak, akik nem részesiiltek oltasban, vagy nem kaptdk meg a teljes oltdsi sorozatot, a vakcina
tovabbi ddzisait az ajanlott immunizacios séma szerint kell beadni.

Az alkalmazads modja

A vakcinat intramuscularisan kell beadni.
Felnéttek esetében a deltaizom az injekcidbeadas elényben részesitett helye.

Intravascularisan tilos beadni!

Kivételes esetekben, thrombocytopenia vagy véralvadasi rendellenességek esetén a vakcina subcutan is
beadhato.

Ovintézkedések a gyogyszer elokészitésekor vagy alkalmazasa eltt: lasd 6.6 pont.
4.3 Ellenjavallatok

- A készitmény hatéanyagéaval vagy barmely segédanyagéval, illetve nyomokban visszamaradt
anyagokkal (pl. formaldehid és kalium-tiocianat) szembeni tulérzékenység az anamnaesisben, lasd
6.1 és 6.2 pont.

- Magas lazzal jaro betegségben vagy akut fertdzésben szenvedd egyének esetében az oltast el kell
halasztani.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések
Nyomonkdvethetoség

A bioldgiai készitmények nyomonkdvethetdségének javitasa érdekében, az alkalmazott készitmény nevét
és gyartasi tételszamat egyértelmtien kell feltiintetni.

Mint minden mas parenteralisan adott vakcina esetén, a megfeleld orvosi ellatasra mindig készen kell
allni a vakcina alkalmazasat kovetGen, ritkan fellépé anaphylaxias reakciok kezelésére (lasd 4.8 pont).

A vakcina nyomokban formaldehidet és kalium-tiocianatot tartalmazhat, amelyeket a gyartasi eljaras
soran hasznalnak, ezért tilérzékenységi reakcidk alakulhatnak ki (1asd 2 és 4.8 pont).

Latexre érzékeny egyének oltasakor dvatosan kell eljarni, mivel a gumidug6 szaraz, természetes
latexgumit tartalmaz, mely allergias reakciokat valthat ki.
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Szamos olyan tényez6t figyeltek meg, amelyek csokkentik a hepatitis B-vakcinakra adott immunvalaszt.
Ezek koz¢ tartozik az id6sebb életkor, a férfi nem, az elhizas, a dohanyzas, az alkalmazas mddja és
néhany kronikus alapbetegség. Azon személyek esetében, akiknél fennallhat annak a kockazata, hogy a
HBVAXPRO 6sszes dozisanak beadasat kovetden nem alakul ki szeroprotekcid, megfontolandé a
szerologiai vizsgalat. Azoknal, akiknél nem alakul ki immunvalasz, vagy az optimalisnal gyengébb
immunvalasz alakul ki az oltasi sorozatra, felmertiil a tovabbi dozisok sziikségességének kérdése.

srcr

egyének klinikai vagy laboratoriumi monitorozasat illeten lasd a 4.2 pontot.

Tekintve, hogy a hepatitis B-fertdzés lappangasi ideje hosszu, el6fordulhat, hogy az oltas idején a fert6zés
mar bekovetkezett, de még nem ismerték fel. [lyen esetekben eléfordulhat, hogy a vakcina nem
akadalyozza meg a hepatitis B-fert6zés kialakulasat.

A vakcina nem el6zi meg mas kérokozok, mint pl. hepatitis A-, hepatitis C- €s hepatitis E-virus vagy
egyéb, a majat megfert6z6 korokozok okozta fertézéseket.

Kortltekintden kell eljarni, amikor terhes vagy szoptatd néknek keriil felirasra (lasd 4.6 pont).

Ismert hat4su segédanyag(ok):

Ez a készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagolasi egységenként, azaz

gyakorlatilag ,,natriummentes”.

4.5 Gyédgyszerkolcsonhatisok és egyéb interakciok

A vakcina adhat6:

- hepatitis B-immunglobulinnal, kiilén beadasi helyen adva.

- alapimmunizalas befejezésére vagy emlékeztetd dozisként olyan egyének esetében, akiket
elozetesen masféle hepatitis B-vakcinaval oltottak.

- egyidében mas védooltasokkal, de eltéré beadasi helyen, kiilon fecskendét hasznalva.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Termékenység
Termékenységi vizsgalatokban nem értékelték a HBVAXPRO-t.

Terhesség
A HBVAXPRO terhes n6knél torténd alkalmazasa tekintetében nem 4ll rendelkezésre klinikai adat.

A vakcinat terhesség alatt csak akkor szabad alkalmazni, ha a varhaté haszon meghaladja a magzatot
esetleg fenyegetd kockazatot.

Szoptatas
A HBVAXPRO szoptatd néknél torténd alkalmazasara vonatkozéan nem all rendelkezésre klinikai adat.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A készitménynek a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket befolyasold

hatéasait nem vizsgaltdk. Azonban a HBVAXPRO varhatéan nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben
befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.
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4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

a. A biztonsdgossdgi profil dsszefoglaldsa

A leggyakoribb mellékhatdsok az injekcid beadasi helyén fellépd reakciok: atmeneti fajdalom,

erythema, induratio.

b. A mellékhatdsok tablazatos dsszefoglaldsa

A vakcina széleskor(i alkalmazasa soran az alabbi nemkivanatos hatasokat jelentették.
Mint mas hepatitis B-vakcinaknal, sok esetben az ok-okozati 6sszefiiggés nem volt bizonyithato.

Mellékhatasok

| Gyakorisag

Altaldnos tiinetek, az alkalmazds helyén fellépé reakciok

Helyi reakciok (az injekcid beaddsanak helyén): atmeneti fajdalom, erythema, Gyakori (>1/100,
induratio <1/10)

. L1 . . - Nagyon ritka
Faradtsag, 14z, rossz kozérzet, influenzaszert tiinetek (<1/10 000)
Vérkepzoszervi és nyirokrendszeri betegsegek és tiinetek

. . Nagyon ritka
Thrombocytopenia, lymphadenopathia (<1/10 000)
Immunrendszeri betegségek és tiinetek

. . . "y Nagyon ritka
Szérumbetegség, anaphylaxia, polyarteritis nodosa (<1/10 000)
Idegrendszeri betegségek és tiinetek
Paraesthesia, paralysis (a Bell-féle paresist, a facialis paresist is beleértve),
periférias neuropathiak (polyradiculoneuritis, Guillain-Barré-szindroma),
neuritis (beleértve: neuritis nervi optici), myelitis (beleértve a myelitis Nagyon ritka
transversat is), encephalitis, a kdzponti idegrendszer demyelinisatidval jaro (<1/10 000)
betegsége, a sclerosis multiplex fellangolésa, sclerosis multiplex, gorcsroham,
fejfajas, szédiilés, ajulas
Szembetegségek és szemészeti tiinetek
iy Nagyon ritka
Uveittis (<1710 000)
Erbetegségek és tiinetek
. o Nagyon ritka
Hypotensio, vasculitis (<1/10 000)
Légzdrendszeri, mellkasi és mediastinalis betegségek és tiinetek
o Nagyon ritka
Bronchospasmus-szert tiinetek (<1710 000)
Emésztorendszeri betegségek és tiinetek

., . s Nagyon ritka
Héanyés, nausea, diarrhoea, hasi fajdalom (<1/10 000)
A bor és a bor alatti szévet betegségei és tiinetei
Borkitités, alopecia, pruritus, urticaria, erythema multiforme, angiooedema, Nagyon ritka
ekzema (<1/10 000)
A csont- és izomrendszer, valamint a kétdszovet betegségei és tiinetei

. . L . Nagyon ritka
Arthralgia, arthritis, myalgia, végtagfajdalom (<1710 000)
Laboratoriumi és egyeb vizsgalatok eredményei

e . Nagyon ritka
Majenzimszintek emelkedése (<1710 000)

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden Iényeges a feltételezett mellékhatdsok bejelentése, mert ez fontos
eszkoze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen kisérni.
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Az egészségligyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a hatésag
részére az V. fiiggelékben talalhat6 elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Beszamoltak esetekrol, amikor az ajanlottnal nagyobb HBVAXPRO-adag keriilt beadasra. A
tuladagolassal kapcsolatban jelentett nemkivanatos esemény-profil altalanossagban véve hasonlo volt a
HBVAXPRO ajanlott adagja mellett megfigyelthez.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinimias tulajdonsagok
Farmakoterapids csoport: fertézésellenes szerek, ATC kod: JO7BCO1

A vakcina specifikus humoralis antitesteket indukal a hepatitis B-virus feliileti antigénje ellen
(anti-HBsAg). Az utols6 injekcié utan 1-2 honappal mért, a hepatitis B-virus feliileti antigénje elleni
(anti-HBsAg) >10 NE/I antitest-titer korrelal a hepatitis B-virusfertdzés elleni védelemmel.

Klinikai vizsgéalatokban a Merck korabbi rekombinans hepatitis B-vakcindjanak 3 d6zisaval immunizalt,
1497 egészséges csecsemo, kisgyermek, serdiild és felndtt 96%-a esetében protektiv (=10 NE/I)
antitestszint alakult ki a hepatitis B-virus feliileti antigénje ellen.

Bar a Merck korabbi rekombinans hepatitis B-vakcindja altal biztositott protektiv hatas idétartama
egészséges oltottakban nem ismeretes, egy hasonlo, plazma eredetli vakcinaval immunizalt, mintegy
3000 magas kockazatl személy 5-9 éves kovetése soran nem mutattak ki klinikai tiinetekkel jard
hepatitis B-virusfert6zést.

Ezen tilmenden a Merck korabbi rekombinans hepatitis B-vakcinajanak emlékeztetd dozisa altal kivaltott
anamnestikus antitestvalasz révén a hepatitis B-virus feliileti antigénje (HBsAg) vonatkozasaban
vakcinacio altal indukalt immunmemoriat igazoltak egészséges felnodttek korében.

A hepatitis B-vakcina alkalmazasara vonatkozo elfogadott orvosi gyakorlatnak megfeleléen rendszeres
antitestszint-vizsgalatot kell végezni hemodializalt betegekben. Emlékeztetd dozis adandd, amennyiben
az antitest-szint 10 NE/] ala csokken. Azoknal a személyeknél, akikben az emlékeztetd oltas beadasat
kovetéen nem alakul ki megfeleld antitest-titer, megfontolandé alternativ hepatitis B-vakcina
alkalmazasa.

Csdkkent hepatocellularis carcinoma-kockazat

A hepatocellularis carcinoma a hepatitis B-virusfert6zés sulyos szovodménye. A kronikus hepatitis B-
virusfert6zés és a hepatocellularis carcinoma kdzotti kapcsolatot vizsgalatokban igazoltak. A
hepatocellularis carcinoma esetek 80%-at hepatitis B-virusfertzés okozza. Mivel képes a primer majrak
kockézatanak csokkentésére, a hepatitis B-vakcina tekinthet6 az elso rakellenes véddoltasnak.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Nem értelmezhetd.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Reprodukcids vizsgalatokat allatokban nem végeztek.
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6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

natrium-klorid
natrium-tetraborat
injekcidhoz valé viz

6.2 Inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ez a gyogyszer nem keverhetd mas gyogyszerekkel.
6.3 Felhasznalhatosagi idotartam

3 év.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Hitoszekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando.
Nem fagyaszthato! A fénytdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

A hiitdszerkénybol torténo kivételt kovetden a HBVAXPRO-t a lehetd leghamarabb be kell adni. A
HBVAXPRO beadhatd, ha a hiitdszekrényen kiviili tarolas (a tarolasi eldirastol vald tobbszori eltérés)
id6tartama (8 °C és 25 °C kozotti homérsékleten) nem haladja meg Osszesen a 72 érat. A tarolasi
eloirastol valo tobbszori eltérés, 0 °C és 2 °C kozotti hdmérséklet esetén, szintén megengedett,
amennyiben a 0 °C és 2 °C kozotti tarolas id6tartama nem haladja meg 6sszesen a 72 orat. Ezek azonban
nem az ajanlott tarolasi kortilmények.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

1 ml szuszpenzid injekcids ivegben (iiveg) (sziirke, butil) gumidugéval, rolnizott aluminium kupakkal és
lepattinthaté miianyag kupakkal, 1x kiszerelés.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések és egyéb, a készitmény kezelésével
kapcsolatos informaciok

A vakcinat a beadas eldtt meg kell nézni, hogy nem tartalmaz-e valamilyen lathaté csapadékot vagy nem
szinez6dott-e el. Ha ezek el6fordulnak, a készitményt nem szabad beadni.

Alkalmazas el6tt az injekcios iiveget alaposan fel kell razni.

Az injekcids liveg dugodjanak atszirasat kdvetden a felszivott vakcinat azonnal fel kell hasznalni, és az
injekcids tiveget meg kell semmisiteni.

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkozd eldirasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
Merck Sharp & Dohme B.V.

Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Hollandia

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/01/183/015
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9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/ MEGUJITASANAK
DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2001. aprilis 27.
A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2011. marcius 17.

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 BI,OL('?GIAI,EREDETI"J, HAT(')ANYAG(,)K,GY{&RT(')JA ES A
GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO

FELTE’[ELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES
HASZNALAT KAPCSAN

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB
FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER

BIZTONSAG()S ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZOAN
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A.  ABIOLOGIAI EREDETU HATOANYAGOK GYARTOJA ES A GYARTASI TETELEK
VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A bioldgiai eredetli hatéanyagok gyartdjanak neve és cime

Merck Sharp & Dohme LLC
770, Sumneytown Pike

West Point, Pennsylvania, 19486
Amerikai Egyesiilt Allamok

A gvartasi tételek végfelszabaditdsaért felelds gyartd neve és cime

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Hollandia

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN
Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.
o Gyartasi tételek hivatalos végfelszabaditasa

A gyartasi tétel hivatalos végfelszabaditdsa: az Eurdpai Parlament és Tanacs 2001/83/EK iranyelvének
114. cikke értelmében, a gyartasi tétel hivatalos végfelszabaditasat egy allami laboratorium vagy egy erre
a célra kijelslt laboratérium végezheti.

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

o Iddszakos 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 gydgyszerportalon nyilvanossagra hozott unios referencia idopontok listaja
(EURD lista), illetve annak barmely kés6bbi frissitett valtozata szerinti kovetelményeknek megfelelden
kell benyujtani.

D. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES
HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN

. Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja (MAH) kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély
1.8.2°moduljaban leirt, jovahagyott kockdzatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett
verzidiban részletezett, kotelezd farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtandé a kovetkezo esetekben:

o ha az Europai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza;

o ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kdvetden, hogy olyan 11j informacio
érkezik, amely az elény/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a biztonsagos
gyogyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimalizalasra irdnyuld) ujabb, meghatarozé eredmények
sziiletnek.
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO

Y



A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

HBVAXPRO 5 mikrogramm — egyadagos injekcios iiveg — 1%, 10x Kkiszerelés

1. A GYOGYSZER NEVE

HBVAXPRO 5 mikrogramm szuszpenzids injekcio
HBVAXPRO 5 pg szuszpenzids injekcio
Hepatitis B-vakcina (rDNS)

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Egy adag (0,5 ml) tartalma:
Hepatitis B-virus rekombinans feliileti antigén (HBsAg)*........ 5ug
Amorf aluminium-hidroxifoszfat-szulfatra adszorbealva

* Saccharomyces cerevisiae (2150-2-3 torzs) élesztdgombaban rekombinans DNS technologiaval
eloallitva.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

NaCl, natrium-tetraborat, injekcidhoz valo viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Szuszpenziods injekcid
1 egyszeri adag, 0,5 ml-es injekcids tivegben
10 egyszeri adag, 0,5 ml-es injekcids tivegben

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt gondosan felrdzando.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Intramuscularis alkalmazasra.

6. KI"JL,C')N FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gydgyszer gyermekektol elzarva tartando!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

A készitmény természetes latexgumit tartalmaz, amely allergias reakcidkat okozhat.

8. LEJARATIIDO
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EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthato!
A fénytdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK VAGY
AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/01/183/001 — 1X kiszerelés
EU/1/01/183/018 — 10X kiszerelés

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése alol felmentve.

17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkdddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

HBVAXPRO 5 mikrogramm — egyadagos eléretdltott fecskendé, ti nélkiil — 1x, 10x, 20x, 50x
kiszerelés

HBVAXPRO 5 mikrogramm — egyadagos eloretoltott fecskendé, 1 kiilonallé tivel — 1x, 10x
kiszerelés

HBVAXPRO 5 mikrogramm — egyadagos eléretoltott fecskendd, 2 kiilonallé tivel — 1x, 10x, 20x,
50x kiszerelés

1. A GYOGYSZERNEVE

HBVAXPRO 5 mikrogramm szuszpenzids injekcio eloretoltott fecskendében
HBVAXPRO 5 pg szuszpenzids injekeio eldretoltott fecskenddben
Hepatitis B-vakcina (rDNS)

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Egy adag (0,5 ml) tartalma:
Hepatitis B-virus rekombinans feliileti antigén (HBsAg)*........ 5ug
Amorf aluminium-hidroxifoszfat-szulfatra adszorbealva

* Saccharomyces cerevisiae (2150-2-3 torzs) élesztdgombaban rekombinans DNS technologiaval
eléallitva.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

NaCl, natrium-tetraborat, injekcidhoz valo viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Szuszpenzids injekcid

1 egyszeri adag, 0,5 ml-es eldretltott fecskenddben, tii nélkiil

10 egyszeri adag, 0,5 ml-es eléretoltott fecskenddben, ti nélkiil

20 egyszeri adag, 0,5 ml-es eloretoltott fecskenddben, ti nélkiil

50 egyszeri adag, 0,5 ml-es eloretoltott fecskendoben, tii nélkiil

1 egyszeri adag, 0,5 ml-es eléretoltott fecskenddben, 1 kiilénallo tivel

10 egyszeri adag, 0,5 ml-es eloretoltott fecskenddben, 1 kiilonallo tiivel (fecskendonként)
1 egyszeri adag, 0,5 ml-es eldretoltott fecskendében, 2 kiilonallo tiivel

10 egyszeri adag, 0,5 ml-es eléretoltott fecskenddben, 2 kiilonallo tivel (fecskendénként)
20 egyszeri adag, 0,5 ml-es eldretoltott fecskenddben, 2 kiilonallo thivel (fecskendonként)
50 egyszeri adag, 0,5 ml-es eldretoltott fecskenddben, 2 kiilonallo tiivel (fecskenddnként)

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA()

Hasznalat el6tt gondosan felrazando.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Intramuscularis alkalmazasra.
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6. KUL('")N FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gydgyszer gyermekektol elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

A készitmény természetes latexgumit tartalmaz, amely allergias reakcidkat okozhat.

8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthato!
A fénytdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK VAGY
AZILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/01/183/004 — 1X kiszerelés

EU/1/01/183/005 — 10 kiszerelés
EU/1/01/183/020 — 20X kiszerelés
EU/1/01/183/021 — 50 kiszerelés
EU/1/01/183/022 — 1% kiszerelés

EU/1/01/183/023 — 10X kiszerelés
EU/1/01/183/024 — 1% kiszerelés

EU/1/01/183/025 — 10X kiszerelés
EU/1/01/183/030 — 20X kiszerelés
EU/1/01/183/031 — 50% kiszerelés

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot
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| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése alol felmentve.

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN

47



A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

HBVAXPRO 5 mikrogramm

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

HBVAXPRO 5 pg szuszpenzids injekcio
Hepatitis B-vakcina (rDNS)

im. alkalmazasra

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Hasznalat el6tt gondosan felrazando.

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

0,5 ml

6. EGYEBINFORMACIOK

MSD

48



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

HBVAXPRO 10 mikrogramm — egyadagos injekcios iiveg — 1<, 10x kiszerelés

1. A GYOGYSZER NEVE

HBVAXPRO 10 mikrogramm szuszpenzios injekcio
HBVAXPRO 10 pg szuszpenzios injekcid
Hepatitis B-vakcina (rDNS)

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Egy adag (1 ml) tartalma:
Hepatitis B-virus rekombinans feliileti antigén (HBsAg)*........ 10 ng
Amorf aluminium-hidroxifoszfat-szulfatra adszorbealva

* Saccharomyces cerevisiae (2150-2-3 torzs) élesztogombaban rekombinans DNS technologiaval
eléallitva.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

NaCl, natrium-tetraborat, injekciéhoz valo viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Szuszpenzids injekcid
1 egyszeri adag, 1 ml-es injekcids tivegben
10 egyszeri adag, 1 ml-es injekcids tivegben

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt gondosan felrazandé.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Intramuscularis alkalmazasra.

6. KfILf')N FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

A készitmény természetes latexgumit tartalmaz, amely allergias reakciokat okozhat.

8. LEJARATIIDO
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EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthatd!
A fénytol valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK VAGY
AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/01/183/007 — 1% kiszerelés
EU/1/01/183/008 — 10x kiszerelés

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése alol felmentve.

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ji 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

HBVAXPRO 10 mikrogramm — egyadagos eloretoltott fecskendd, tii nélkiil — 1<, 10 Kiszerelés
HBVAXPRO 10 mikrogramm — egyadagos eléretoltott fecskendd, 1 kiilonallo tivel — 1%, 10x
kiszerelés

HBVAXPRO 10 mikrogramm — egyadagos eloretoltott fecskendd, 2 kiilonallé tiivel — 1%, 10%, 20x
kiszerelés

1. A GYOGYSZER NEVE

HBVAXPRO 10 mikrogramm szuszpenzios injekcid eldretoltstt fecskenddben
HBVAXPRO 10 pg szuszpenzios injekcio eldretoltott fecskendében
Hepatitis B-vakcina (rDNS)

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Egy adag (1 ml) tartalma:
Hepatitis B-virus rekombinans feliileti antigén (HBsAg)*........ 10 pg
Amorf aluminium-hidroxifoszfat-szulfatra adszorbealva

* Saccharomyces cerevisiae (2150-2-3 torzs) élesztdgombaban rekombinans DNS technologiaval
eléallitva.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

NaCl, natrium-tetraborat, injekcidhoz vald viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Szuszpenzids injekciod

1 egyszeri adag, 1 ml-es eloretdltott fecskenddben, tii nélkiil

10 egyszeri adag, 1 ml-es eléretoltott fecskenddben, ti nélkiil

1 egyszeri adag, 1 ml-es eldretoltott fecskenddben, 1 kiilonallo tivel

10 egyszeri adag, 1 ml-es eldretoltott fecskenddben, 1 kiilonallo tiivel (fecskendonként)
1 egyszeri adag, 1 ml-es eldretdltott fecskendében, 2 kiilonallo tivel

10 egyszeri adag, 1 ml-es eldretoltott fecskenddben, 2 kiilonallo tiivel (fecskendonként)
20 egyszeri adag, 1 ml-es eloretoltott fecskenddben, 2 kiilonalld thivel (fecskenddnként)

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt gondosan felrazando.
Hasznalat eldtt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Intramuscularis alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI
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A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

A készitmény természetes latexgumit tartalmaz, amely allergias reakciokat okozhat.

8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthato!
A fényt6l valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK VAGY
AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/01/183/011 — 1X kiszerelés
EU/1/01/183/013 — 10X kiszerelés
EU/1/01/183/026 — 1X kiszerelés
EU/1/01/183/027 — 10x% kiszerelés
EU/1/01/183/028 — 1X kiszerelés
EU/1/01/183/029 — 10X kiszerelés
EU/1/01/183/032 — 20X kiszerelés

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

[15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK
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16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése alol felmentve.

17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositéju 2D vonalkdddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

HBVAXPRO 10 mikrogramm

1. A GYOGYSZERNEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

HBVAXPRO 10 pg szuszpenzids injekciod
Hepatitis B-vakcina (rDNS)

im. alkalmazdasra

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Hasznalat el6tt gondosan felrazando.

3.  LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

1 ml

6. EGYEB INFORMACIOK

MSD
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

HBVAXPRO 40 mikrogramm — egyadagos injekcios iiveg — 1x kiszerelés

1. A GYOGYSZER NEVE

HBVAXPRO 40 mikrogramm szuszpenzios injekcid
HBVAXPRO 40 pg szuszpenzios injekcid
Hepatitis B-vakcina (rDNS)

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Egy adag (1 ml) tartalma:
Hepatitis B-virus rekombinans feliileti antigén (HBsAg)*........ 40 ng
Amorf aluminium-hidroxifoszfat-szulfatra adszorbealva

* Saccharomyces cerevisiae (2150-2-3 torzs) élesztogombaban rekombinans DNS technologiaval

eléallitva.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

NaCl, natrium-tetraborat, injekciéhoz valo viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Szuszpenzids injekcid
1 egyszeri adag, 1 ml-es injekcids tivegben

MODJA(I)

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

Hasznalat eldtt gondosan felrdzando.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Intramuscularis alkalmazasra.

ELZARVA KELL TARTANI

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL

A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

A készitmény természetes latexgumit tartalmaz, amely allergias reakciokat okozhat.

8. LEJARATIIDO

EXP
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitdszekrényben tarolando.
Nem fagyaszthato!
A fénytdl vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK VAGY
AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/01/183/015

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése alol felmentve.

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkdddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

HBVAXPRO 40 mikrogramm

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

HBVAXPRO 40 pg szuszpenzids injekcid
Hepatitis B-vakcina (rDNS)

im. alkalmazéasra

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Hasznalat el6tt gondosan felrdzando.

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

1 ml

6. EGYEBINFORMACIOK

MSD
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznal6é szamara

HBVAXPRO 5 mikrogramm szuszpenzids injekcié
Hepatitisz B-vakcina (rekombinans DNS)

Mielétt beadnak Onnek vagy gyermekének ezt az injekciot, olvassa el figyelmesen az alabbi

betegtajékoztatét, 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, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakemberhez.

- Ha Onnél vagy gyermekénél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa errél kezel8orvosat,
gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel
nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

1. Milyen tipust gyogyszer a HBVAXPRO 5 mikrogramm és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Tudnivalék a HBVAXPRO 5 mikrogramm Onnek vagy gyermekének torténd beadésa eltt
Hogyan kell alkalmazni a HBVAXPRO 5 mikrogramm-ot?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a HBVAXPRO 5 mikrogramm-ot tarolni?

A csomagolés tartalma és egyéb informacidk

A

1. Milyen tipusa gyégyszer a HBVAXPRO 5 mikrogramm és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

A vakcina az 6sszes ismert altipus altal okozott hepatitisz B-virusfertdzés elleni, aktiv immunizalasra
javallott ujsziilottkortdl 15 éves korig, a hepatitisz B-virusfert6zés veszélyének kitett személyek esetében.

Varhatd, hogy a HBVAXPRO-val torténd véddoltas a hepatitisz D-fertdzést is megeldzi, mivel a
hepatitisz D-fert6zés hepatitisz B-virusfertézés hianyaban nem alakul ki.

A vakcina nem el6zi meg mas kérokozok, mint pl. a hepatitisz A-, hepatitisz C- €s hepatitisz E-virus,
vagy egyéb, a majat megfert6z6 korokozok okozta fert6zéseket.

2. Tudnivalok a HBVAXPRO 5 mikrogramm Onnek vagy gyermekének torténo beadasa elott

Ne alkalmazza a HBVAXPRO 5 mikrogramm-ot:

- ha On vagy gyermeke allergias a hepatitisz B feliileti antigénre vagy a HBVAXPRO béarmely
egy¢eb Osszetevdjére (lasd 6. pont);

- ha On vagy gyermeke stilyos, 14zzal jaré betegségben szenved.

Figyelmeztetések és ovintézkedések
A készitmény tartalya latexgumit tartalmaz, amely sulyos allergids reakcidkat okozhat.

A HBVAXPRO 5 mikrogramm Onnek vagy gyermekének torténd beadésa el6tt beszéljen
kezel6orvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberrel.

Egyéb vakcinak és a HBVAXPRO 5 mikrogramm

A HBVAXPRO adhato hepatitisz B-immunglobulinnal egyidében, kiilonb6z6 beadasi helyeken.

A HBVAXPRO szolgalhat teljes alapimmunizacios kezelésként, vagy pedig emlékezteté adagként olyan
személyeknél, akiket korabban mas hepatitisz B-vakcinaval oltottak.
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Kiilonb6z6 beadasi helyeket és fecskendoket hasznalva a HBVAXPRO alkalmazhat6 egyéb vakcinakkal
egyidejiileg.

Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végz egészségiigyi
szakembert az On vagy gyermeke altal jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb gyogyszereirol,
beleértve a vény nélkiil kaphaté készitményeket is.

Terhesség és szoptatas

A vakcina terhes vagy szoptatd noknek valo felirasakor koriiltekintéen kell eljarni.

Miel6tt barmilyen gyogyszert elkezdene szedni, beszéljen kezeldorvosaval, gyogyszerészével vagy a
gondozasat végz0 egészségligyi szakemberrel.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A HBVAXPRO varhatéan nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez
és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

A HBVAXPRO 5 mikrogramm natriumeot tartalmaz
Ez a készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagolasi egységenként, azaz
gyakorlatilag ,,natriummentes”.

3. Hogyan kell alkalmazni a HBVAXPRO 5 mikrogramm-ot?

Adagolas

Ajanlott adagja injekcionként (0,5 ml) 5 mikrogramm tjsziil6ttkortol 15 éves korig.
Egy oltési sorozatnak legalabb harom injekciobol kell 4llnia.

Két immunizécids séma ajanlhatd:

- két injekcid 1 honapos idokodzzel beadva, majd ezt kovetden egy harmadik injekcid 6 honappal az
elso beadasa utan (0., 1., 6. honap).

- amennyiben az immunitas gyors kialakulasa sziikséges: harom injekcio 1 honapos idokozokkel
beadva, és egy negyedik adag 1 évvel késébb (0., 1., 2., 12. honap).

A kozelmultban tortént hepatitisz B-virussal valo érintkezés esetén a HBVAXPRO els6 adagja adhato
egyltt immunglobulin megfeleld dozisaval is.

Egyes helyi oltasi sémak tartalmaznak emlékeztetd oltasra vonatkozd ajanlasokat. KezelGorvosa,
gyogyszerésze vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakember tajékoztatni fogja Ont arrol, hogy
sziikség van-e emlékeztetd oltasra.

Az alkalmazas médja

Az injekcios iiveget alaposan fel kell razni, hogy enyhén attetszo, fehér szini szuszpenzio keletkezzen.
Az injekcios tiveg atszarasat kovetoen a felszivott vakcinat azonnal fel kell hasznalni, és az injekcids
tiveget meg kell semmisiteni.

A vakcinat kezel6orvosa vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakember az izomba fogja
fecskendezni. Ujsziilottek és csecsemdk esetében az injekcié beadasakor a comb felsé része részesitendd
elényben. Gyermekek és serdiilok esetében az oltast leggyakrabban a felkar izomzataba adjak be.

Ezt a vakcinat tilos érbe beadni!

Kiilonleges esetekben, trombocitopéniaban (csokkent vérlemezkeszam) szenvedo betegeknek, illetve
vérzésveszEly esetén a vakcina a bor ala is adhato.
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Ha elfelejtett beadatni 6nmaganak vagy gyermekének egy adag HBVAXPRO 5 mikrogramm-ot

Amennyiben On vagy gyermeke elmulaszt egy betervezett oltast, beszéljen kezel6orvosaval,
gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakemberrel. Kezel6orvosa vagy a gondozasat
végz0 egészségligyi szakember fogja eldonteni, hogy mikor kell beadni a kihagyott adagot.

Ha Onnek vagy gyermekének barmilyen tovabbi kérdése van a készitmény alkalmazasaval kapcsolatban,
kérdezze meg kezeldorvosat, gydgyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert.
4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez az oltdéanyag is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Eppugy mint més hepatitisz B-vakcinaknal, sok esetben a vakcina és a mellékhatasok kozotti ok-okozati
Osszefiiggést nem bizonyitottak.

A leggyakrabban tapasztalt mellékhatidsok a beadas helyén fellépd reakciok: fajdalom, vordsség és
keményedés.
Egyéb, nagyon ritkdn jelentett mellékhatasok:

. alacsony vérlemezkeszdm, nyirokcsomd-megbetegedés;
. allergias reakcidk;
. idegrendszeri betegségek, igymint bizsergés, arcidegbénulés, ideggyulladas, a

Guillain-Barré-szindromat is beleértve, latdéideg-gyulladas, ami csokkent latashoz vezet,
agyveldgyulladas, szkler6zis multiplex fellangolasa, szklerdzis multiplex, gorcsrohamok,
fejfajas, szédiilés és ajulas;

alacsony vérnyomas, érgyulladas;

asztmaszeri tlinetek;

hanyés, hanyinger, hasmenés, hasi fajdalom;

bérreakciok, ugymint ekcéma, kiiités, viszketés, csalankiiités és a bor felholyagosodasa,
hajhullas;

iziileti fajdalom, iziileti gyulladas, izomfajdalom, végtagfajdalom;

faradtsag, laz, rossz kozérzet, influenzaszer( tiinetek;

majenzimszintek emelkedése;

szemgyulladas, mely fajdalmat és vorosséget okoz.

Nagyon éretlen (a 28. terhességi héten vagy az el6tt sziiletett) korasziildttekben a normalisnal hosszabb
sziinetek 1éphetnek fel a 1égvételek kozt 2-3 nappal az oltast kdvetden.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezelborvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtdjékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges
mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kézvetleniil a hatdsag részére is bejelentheti az

V. fiiggelékben talalhat6 elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat
ahhoz, hogy minél tobb informacid alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval
kapcsolatban.

5. Hogyan kell a HBVAXPRO 5 mikrogramm-ot tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A cimkén feltlintetett lejarati id6 utan ne alkalmazza ezt az oltéanyagot.
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Hiitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando.
Nem fagyaszthatd!

A fénytol valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

Semmilyen gydgyszert 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 védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a HBVAXPRO S mikrogramm?

A készitmény hatéanyaga:

Hepatitis B-virus rekombinans feliileti antigén (HBsAg)*............. 5 mikrogramm

Amorf aluminium-hidroxifoszfat-szulfatra adszorbeélva (0,25 milligramm Al")*.

* Saccharomyces cerevisiae (2150-2-3 torzs) élesztdgombaban rekombinans DNS technologiaval
eléallitva.

# Bz az oltéanyag amorf aluminium-hidroxifoszfat-szulfatot tartalmaz adszorbensként. Az adszorbensek
olyan, egyes oltdanyagokhoz adott segédanyagok, amelyek képesek felgyorsitani, novelni és/vagy
meghosszabbitani az oltdbanyag védOhatasat.

Egyéb 0sszetevok: natrium-klorid (NaCl), natrium-tetraborat, injekcidohoz vald viz.

Milyen a HBVAXPRO 5 mikrogramm kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

A HBVAXPRO 5 mikrogramm szuszpenzids injekcid injekciods tivegben.
Kiszerelés: 1 és 10 db injekeids iiveg, fecskendd/ti nélkiil.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertiil kereskedelmi forgalomba.
A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto
Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Hollandia

A vakcinahoz kapcsolddo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak
helyi képviseletéhez.

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

dpoc_belux@msd.com msd_lietuva@merck.com

Bnarapus Luxembourg/Luxemburg
Mepk lapm u Jloym beirapuss EOO/], MSD Belgium

,Te?-i + 3(1?)9 2819 3k737 Tél/Tel: +32(0)27766211
info-msdbg@merck.com dpoc_belux@msd.com
Ceska republika Magyarorszag

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

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

Deutschland

MSD Sharp & Dohme GmbH

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

Eesti

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

EA\LGoa

MSD A.Q.E.E.

TnAi: +30 210 98 97 300
dpoc_greece@merck.com

Espaiia

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

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

Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.0.
Tel: +3851 66 11 333
croatia_info@merck.com

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

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

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia

MSD lItalia S.r.1.

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

Kvnpog
Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited

TnA: 800 00 673 (+357 22866700)
cyprus_info@merck.com
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Malta

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

Nederland

Merck Sharp & Dohme B.V.

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

Norge

MSD (Norge) AS
TIf: +47 32 20 73 00
msdnorge@msd.no

Osterreich

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

Polska

MSD Polska Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 549 51 00
msdpolska@merck.com

Portugal

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

Romania

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L
Tel: + 4021 529 29 00
msdromania@merck.com

Slovenija

Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila d.o.o.
Tel: +386.1.520.4201

msd.slovenia@merck.com

Slovenska republika

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

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

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

Sverige

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



Latvija United Kingdom (Northern Ireland)

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

medinfoNI@msd.com

A betegtajékoztaté legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: {EEEE. hénap}

A gyogyszerrdl részletes informacid az Eurdpai Gydgyszeriigyndkség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhatd.

Az alabbi informaciok kizarélag orvosoknak vagy mas egészségiigyi szakembereknek szélnak:
Utmutatasok
A vakcinat beadas el6tt meg kell nézni, hogy nem tartalmaz-e valamilyen idegen részecskét, és/vagy nem

valtozott-e meg a szokott fizikai megjelenése. Az injekcios tiveget alaposan fel kell razni, hogy enyhén
attetszo, fehér szinli szuszpenzid keletkezzen.
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalo szamara

HBVAXPRO 5 mikrogramm szuszpenzids injekcio, eloretoltott fecskendében
Hepatitisz B-vakcina (rekombinans DNS)

Miel6tt beadnik Onnek vagy gyermekének ezt az injekciot, olvassa el figyelmesen az alabbi

betegtajékoztatét, mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

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

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakemberhez.

- Ha Onnél vagy gyermekénél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezelSorvosat,
gyogyszerészét vagy a gondozasat végzd egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel
nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

1. Milyen tipust gydgyszer a HBVAXPRO 5 mikrogramm ¢és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

Tudnivalék a HBVAXPRO 5 mikrogramm Onnek vagy gyermekének torténd beadésa el6tt
Hogyan kell alkalmazni a HBVAXPRO 5 mikrogramm-ot?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a HBVAXPRO 5 mikrogramm-ot tarolni?

A csomagolés tartalma és egyéb informacidk

A

1. Milyen tipusi gyégyszer a HBVAXPRO 5 mikrogramm és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

A vakcina az 6sszes ismert altipus altal okozott hepatitisz B-virusfertdzés elleni, aktiv immunizalasra
javallott ujsziilottkortol 15 éves korig, a hepatitisz B-virusfert6zés veszélyének kitett személyek esetében.

Varhato, hogy a HBVAXPRO-val torténd véddoltas a hepatitisz D-fertdzést is megeldzi, mivel a
hepatitisz D-fert6zés hepatitisz B-virusfertézés hianyaban nem alakul ki.

A vakcina nem el6zi meg mas kérokozok, mint pl. a hepatitisz A-, hepatitisz C- €s hepatitisz E-virus,
vagy egyéb, a majat megfert6zé korokozok okozta fertézéseket.

2. Tudnivalok a HBVAXPRO 5 mikrogramm Onnek vagy gyermekének torténo beadasa elott

Ne alkalmazza a HBVAXPRO 5 mikrogramm-ot:

- ha On vagy gyermeke allergias a hepatitisz B feliileti antigénre vagy a HBVAXPRO béarmely
egyéb osszetevdjére (lasd 6. pont);

- ha On vagy gyermeke stlyos, l4zzal jaré betegségben szenved.

Figyelmeztetések és ovintézkedések
A készitmény tartalya latexgumit tartalmaz, amely sulyos allergids reakcidkat okozhat.

A HBVAXPRO 5 mikrogramm Onnek vagy gyermekének torténd beaddsa elStt beszéljen
kezel6orvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakemberrel.

Egyéb vakcinak és a HBVAXPRO 5 mikrogramm

A HBVAXPRO adhato hepatitisz B-immunglobulinnal egyidében, kiilonb6z6 beadasi helyeken.

A HBVAXPRO szolgalhat teljes alapimmunizacios kezelésként, vagy pedig emlékezteté adagként olyan
személyeknél, akiket korabban mas hepatitisz B-vakcinaval oltottak.
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Kiilonb6z6 beadasi helyeket és fecskendoket hasznalva a HBVAXPRO alkalmazhat6 egyéb vakcinakkal
egyidejiileg.

Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzd egészségiigyi
szakembert az On vagy gyermeke altal jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb gyogyszereirdl,
beleértve a vény nélkiil kaphaté készitményeket is.

Terhesség és szoptatas

A vakcina terhes vagy szoptaté néknek valo felirasakor kortiltekintéen kell eljarni.

Miel6tt barmilyen gyogyszert elkezdene szedni, beszéljen kezeldorvosaval, gyogyszerészével vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakemberrel.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A HBVAXPRO varhatéan nem, vagy csak elhanyagolhato mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez
és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

A HBVAXPRO 5 mikrogramm natriumot tartalmaz

Ez a készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagolasi egységenként, azaz
gyakorlatilag ,,natriummentes”.

3. Hogyan kell alkalmazni a HBVAXPRO 5 mikrogramm-ot?

Adagolas

Ajanlott adagja injekcionként (0,5 ml) 5 mikrogramm 1jsziil6ttkortdl 15 éves korig.

Egy oltési sorozatnak legalabb harom injekcidbdl kell allnia.

Két immunizacids séma ajanlhato:

- két injekcid 1 hénapos id6kodzzel beadva, majd ezt kovetden egy harmadik injekcid 6 honappal az
elso beadasa utan (0., 1., 6. honap).

- amennyiben az immunitas gyors kialakulasa sziikséges: harom injekcio 1 honapos idokozokkel

beadva, ¢s egy negyedik adag 1 évvel késobb (0., 1., 2., 12. hdonap).

A kozelmultban tortént hepatitisz B-virussal valo érintkezés esetén a HBVAXPRO els6 adagja adhatod
egyltt immunglobulin megfeleld dozisaval is.

Egyes helyi oltasi sémak tartalmaznak emlékezteto oltasra vonatkozo ajanlasokat. Kezel6orvosa,
gyogyszerésze vagy a gondozasat végzd egészségiigyi szakember tajékoztatni fogja Ont arrdl, hogy
sziikség van-e emlékeztetd oltasra.

Az alkalmazas médja

A vakcinat kezel6orvosa vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakember az izomba fogja
fecskendezni. Ujsziilottek és csecsemOk esetében az injekcio beadasakor a comb felsd része részesitendd
elényben. Gyermekek és serdiilok esetében az oltast leggyakrabban a felkar izomzataba adjak be.

Ezt a vakcinat tilos érbe beadni!

Kiilonleges esetekben, trombocitopéniaban (csokkent vérlemezkeszam) szenvedd betegeknek, illetve
vérzésveszEly esetén a vakcina a bor ala is adhato.
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Ha elfelejtett beadatni 6nmaganak vagy gyermekének egy adag HBVAXPRO 5 mikrogramm-ot

Amennyiben On vagy gyermeke elmulaszt egy betervezett oltist, beszéljen kezelSorvosaval,
gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberrel. Kezeldorvosa vagy a gondozasat
végz0 egészségligyi szakember fogja eldonteni, hogy mikor kell beadni a kihagyott adagot.

Ha Onnek vagy gyermekének barmilyen tovabbi kérdése van a készitmény alkalmazasaval kapcsolatban,
kérdezze meg kezelGorvosat, gydgyszerészet vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert.
4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez az oltdanyag is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Eppugy mint més hepatitisz B-vakcinaknal, sok esetben a vakcina és a mellékhatasok kozotti ok-okozati
Osszefiiggést nem bizonyitottak.

A leggyakrabban tapasztalt mellékhatdsok a beadas helyén fellép6 reakcidk: fajdalom, vorosség és
keményedés.
Egyéb, nagyon ritkén jelentett mellékhatasok:

. alacsony vérlemezkeszam, nyirokcsomd-megbetegedés;
. allergias reakcidk;
o idegrendszeri betegségek, ugymint bizsergés, arcidegbénulds, ideggyulladas, a Guillain-Barré-

szindromat is beleértve, 1atdideg-gyulladas, ami csokkent latashoz vezet, agyveldgyulladas,
szklerézis multiplex fellangolasa, szklerozis multiplex, gércsrohamok, fejfajas, szédiilés és 4julas;
alacsony vérnyomas, érgyulladas;

asztmaszer tiinetek;

hanyas, hanyinger, hasmenés, hasi fajdalom;

borreakciok, ugymint ekcéma, kiiités, viszketés, csalankiiités és a bor felholyagosodasa, hajhullas;
iztleti fajdalom, iziileti gyulladas, izomfajdalom, végtagfajdalom;

faradtsag, laz, rossz kozérzet, influenzaszert tiinetek;

majenzimszintek emelkedése;

szemgyulladas, mely fajdalmat és vorosséget okoz.

Nagyon éretlen (a 28. terhességi héten vagy az el6tt sziiletett) korasziilttekben a normalisnal hosszabb
sziinetek 1éphetnek fel a 1égvételek kozt 2-3 nappal az oltast kdvetden.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tijékoztassa kezel6orvosat, gydgyszerészét vagy a
gondozasat végz0 egészségligyi szakembert. Ez a betegtdjékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges
mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az

V. fiiggelékben taldlhaté elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat

ahhoz, hogy minél t6bb informacid alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos alkalmazasaval
kapcsolatban.

5. Hogyan kell a HBVAXPRO 5 mikrogramm-ot tarolni?
A gyobgyszer gyermekektol elzarva tartando!
A cimkén feltlintetett lejarati id6 utan ne alkalmazza ezt az oltdéanyagot.

Hitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando.
Nem fagyaszthatd!
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A fénytdl vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

Semmilyen gydgyszert 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 védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a HBVAXPRO S mikrogramm?

A készitmény hatéanyaga:

Hepatitis B-virus rekombinans feliileti antigén (HBsAg)*............. 5 mikrogramm

Amorf aluminium-hidroxifoszfat-szulfatra adszorbedlva (0,25 milligramm Al")".

* Saccharomyces cerevisiae (2150-2-3 torzs) élesztégombaban rekombinans DNS technologiaval
eloallitva.

* Ez az oltéanyag amorf aluminium-hidroxifoszfat-szulfatot tartalmaz adszorbensként. Az adszorbensek
olyan, egyes oltdanyagokhoz adott segédanyagok, amelyek képesek felgyorsitani, novelni és/vagy
meghosszabbitani az oltdanyag véddohatasat.
Egyéb 6sszetevok: natrium-klorid (NaCl), natrium-tetraborat, injekcidhoz valo viz.
Milyen a HBYVAXPRO S mikrogramm kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
A HBVAXPRO 5 mikrogramm szuszpenzids injekcio fecskendében.
Kiszerelés: 1, 10, 20 és 50 db eloretoltott fecskendd, ti nélkiil vagy 2 db kiilonallo tiivel.
1 és 10 db eldretoltstt fecskendd, 1 db kiilonalld tivel.
Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarté

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

A vakcindhoz kapcsolddé tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak
helyi képviseletéhez.

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

dpoc_belux@msd.com msd_lietuva@merck.com

Buarapus Luxembourg/Luxemburg
Mepk llapm u [loym bearapus EOO/I, MSD Belgium
Ten.: +359 2 819 3737 Tél/Tel: +32(0)27766211

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

Ceska republika Magyarorszag

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

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

Deutschland

MSD Sharp & Dohme GmbH

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

Eesti

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

E)\LGoa

MSD A.Q.E.E.

TnA: +30 210 98 97 300
dpoc_greece@merck.com

Espaiia

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

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

Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.o.
Tel: +3851 66 11 333
croatia_info@merck.com

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)

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

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia

MSD Italia S.r.l.

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

Kvnpog
Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited

TnA: 800 00 673 (+357 22866700)
cyprus_info@merck.com

Malta

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

Nederland

Merck Sharp & Dohme B.V.

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

Norge

MSD (Norge) AS
TIf: +47 32 20 73 00
msdnorge@msd.no

Osterreich

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

Polska

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

Portugal

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

Romania

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L
Tel: + 4021 529 29 00
msdromania@merck.com

Slovenija

Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila d.o.o.

Tel: +386.1.520.4201
msd.slovenia@merck.com

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

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

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

Sverige

Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
Tel: +46 77 5700488
medicinskinfo@merck.com
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Latvija United Kingdom (Northern Ireland)

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

medinfoNI@msd.com

A betegtajékoztaté legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: {EEEE. hénap}

A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gydgyszeriigyndkség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhatd.

Az alabbi informaciok kizarélag orvosoknak vagy mas egészségiigyi szakembereknek szolnak:
Utmutatisok

A vakcinat beadas el6tt meg kell nézni, hogy nem tartalmaz-e valamilyen idegen részecskét, és/vagy nem
valtozott-e meg a szokott fizikai megjelenése. A fecskenddt alaposan fel kell rdzni, hogy enyhén attetszo,
fehér szinti szuszpenzio keletkezzen.

A tit az oramutato jarasaval egyezo iranyba addig kell csavarni, amig biztonsdgosan nem illeszkedik a
fecskendore.
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznal6 szamara

HBVAXPRO 10 mikrogramm szuszpenzios injekci6
Hepatitisz B-vakcina (rekombinans DNS)

Miel6tt beadnak Onnek ezt az injekciét, olvassa el figyelmesen az alibbi betegtajékoztatot, mert az

On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

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

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségligyi szakemberhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy
a gondozasat végzd egészségligyi szakembert. Ez a betegtdjékoztatdban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

1. Milyen tipust gyogyszer a HBVAXPRO 10 mikrogramm és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

Tudnivalok a HBVAXPRO 10 mikrogramm Onnek torténd beadasa eldtt

Hogyan kell alkalmazni a HBVAXPRO 10 mikrogramm-ot?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a HBVAXPRO 10 mikrogramm-ot tarolni?

A csomagolés tartalma és egyéb informacidok

A

1. Milyen tipust gyégyszer a HBVAXPRO 10 mikrogramm és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Avakcina az Osszes ismert altipus altal okozott hepatitisz B-virusfert6zés elleni, aktiv immunizalasra
javallott a hepatitisz B-virusfert6zés veszélyének kitett 16 éves kort vagy idésebb személyek esetében.

Varhato, hogy a HBVAXPRO-val torténd véddoltas a hepatitisz D-fertdzést is megeldzi, mivel a
hepatitisz D-fert6zés hepatitisz B-virusfert6zés hianyaban nem alakul ki.

A vakcina nem el6zi meg mas korokozok, mint pl. a hepatitisz -A, hepatitisz C- €s hepatitisz E-virus,
vagy egyéb, a majat megfert6zé korokozok okozta fert6zéseket.

2. Tudnivalok a HBVAXPRO 10 mikrogramm Onnek torténé beadasa elétt

Ne alkalmazza a HBYAXPRO 10 mikrogramm-ot:

- ha allergias a hepatitisz B feliileti antigénre vagy a HBVAXPRO barmely egyéb dsszetevdjére
(lasd 6. pont);

- ha sulyos, lazzal jaro betegségben szenved.

Figyelmeztetések és ovintézkedések
A készitmény tartalya latexgumit tartalmaz, amely sulyos allergids reakcidkat okozhat.

A HBVAXPRO 10 mikrogramm Onnek t6rténd beadasa elétt beszéljen kezeldorvosaval,
gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakemberrel.

Egyéb vakcinak és a HBVAXPRO 10 mikrogramm

A HBVAXPRO adhato hepatitisz B-immunglobulinnal egyidében, kiilonb6z6 beadasi helyeken.

A HBVAXPRO szolgalhat teljes alapimmunizacios kezelésként, vagy pedig emlékezteté adagként olyan
személyeknél, akiket korabban mas hepatitisz B-vakcinaval oltottak.

71



Kiilonb6z6 beadasi helyeket és fecskendoket hasznalva a HBVAXPRO alkalmazhat6 egyéb vakcinakkal
egyidejiileg.

Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi
szakembert a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkiil
kaphato készitményeket is.

Terhesség és szoptatas

A vakcina terhes vagy szoptatd néknek valo felirasakor koriiltekintden kell eljarni.

Miel6tt barmilyen gyogyszert elkezdene szedni, beszéljen kezeldorvosaval, gyogyszerészével vagy a
gondozasat végz0 egészségligyi szakemberrel.

A készitmény hatisai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A HBVAXPRO vérhatéan nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez
és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

A HBVAXPRO 10 mikrogramm natriumot tartalmaz

Ez a készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagolasi egységenként, azaz

gyakorlatilag ,,natriummentes”.

3. Hogyan kell alkalmazni a HBVAXPRO 10 mikrogramm-ot?

Adagolas

Ajanlott adagja injekcionként (1 ml) 10 mikrogramm 16 éves koru vagy idésebb személyeknek.

Egy oltési sorozatnak harom injekciobol kell allnia.

Két immunizacios séma ajanlhato:

- két injekcid 1 hénapos id6kodzzel beadva, majd ezt kovetden egy harmadik injekcid 6 honappal az
elso beadasa utan (0., 1., 6. honap).

- amennyiben az immunitas gyors kialakulasa sziikséges: harom injekcio 1 honapos idokozokkel

beadva, és egy negyedik adag 1 évvel késébb (0., 1., 2., 12. honap).

A kozelmultban tortént hepatitisz B-virussal valo érintkezés esetén a HBVAXPRO els6 adagja adhatod
egyltt immunglobulin megfelelé dozisaval is.

Egyes helyi oltasi sémak tartalmaznak emlékeztetd oltasra vonatkozo ajanlasokat. KezelGorvosa,
gyogyszerésze vagy a gondozasat végzd egészségiigyi szakember tajékoztatni fogja Ont arrdl, hogy

sziikség van-e emlékeztetd oltasra.

A HBVAXPRO 10 mikrogramm 16 évesnél fiatalabb egyéneknél nem javallott. Az ujsziil6ttkortol
15 éves korig terjedd korcsoportban a megfeleld hatdserdsség a HBVAXPRO 5 mikrogramm.

Az alkalmazas médja

Az injekcios tiveget alaposan fel kell razni, hogy enyhén attetszo, fehér szinli szuszpenzio keletkezzen.
A vakcinat kezel6orvosa vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakember az izomba fogja
fecskendezni. Felnéttek és serdiilok esetében az oltast leggyakrabban a felkar izomzataba adjak be.

Ezt a vakcinat tilos érbe beadni!

Kiilonleges esetekben, trombocitopéniaban (csokkent vérlemezkeszam) szenvedd betegeknek, illetve
vérzésveszEly esetén a vakcina a bor ala is adhato.
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Ha elfelejtett beadatni egy adag HBVAXPRO 10 mikrogramm-ot

Amennyiben elmulaszt egy betervezett oltast, beszéljen kezelGorvosaval, gydgyszerészével vagy a
gondozasat végz0 egészségligyi szakemberrel. Kezeldorvosa vagy a gondozasat végzo egészségiligyi
szakember fogja eldonteni, hogy mikor kell beadni a kihagyott adagot.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a készitmény alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert.
4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gydgyszer, igy ez az oltdanyag is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Eppugy mint més hepatitisz B-vakcinaknal, sok esetben a vakcina és a mellékhatasok kozotti ok-okozati
Osszefiiggést nem bizonyitottak.

A leggyakrabban tapasztalt mellékhatasok a beadas helyén fellépd reakciok: fajdalom, vorosség €s
keményedés.
Egyéb, nagyon ritkan jelentett mellékhatasok:

. alacsony vérlemezkeszdm, nyirokcsomd-megbetegedés;
. allergias reakcidk;
o idegrendszeri betegségek, ugymint bizsergés, arcidegbénulas, ideggyulladas, a Guillain-Barré-

szindromat is beleértve, 1atdideg-gyulladas, ami csokkent latashoz vezet, agyveldgyulladas,
szklerézis multiplex fellangolasa, szklerozis multiplex, gércsrohamok, fejfajas, szédiilés és ajulas;
alacsony vérnyomas, érgyulladas;

asztmaszer tiinetek;

hanyas, hanyinger, hasmenés, hasi fajdalom;

borreakciok, ugymint ekcéma, kitités, viszketés, csalankiiités és a bor felholyagosodasa, hajhullas;
iztleti fajdalom, iziileti gyulladas, izomfajdalom, végtagtajdalom;

faradtsag, laz, rossz kozérzet, influenzaszer( tiinetek;

majenzimszintek emelkedése;

szemgyulladas, mely fajdalmat és vorosséget okoz.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségligyi szakembert. Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt barmilyen lehetséges
mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetlentil a hatosag részére is bejelentheti az

V. fiiggelékben taldlhaté elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat
ahhoz, hogy minél t6bb informacid alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval
kapcsolatban.

5. Hogyan kell a HBYAXPRO 10 mikrogramm-ot tarolni?

A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

A cimkén feltlintetett lejarati id6 utan ne alkalmazza ezt az oltdéanyagot.

Hiitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando.
Nem fagyaszthatd!

A fénytdl vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.
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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 védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a HBVAXPRO 10 mikrogramm?

A készitmény hatéanyaga:

Hepatitis B-virus rekombinans feliileti antigén (HBsAg)*............. 10 mikrogramm

Amorf aluminium-hidroxifoszfat-szulfatra adszorbedlva (0,50 milligramm Al")".

* Saccharomyces cerevisiae (2150-2-3 torzs) élesztégombaban rekombinans DNS technologiaval
eléallitva.

# Ez az oltéanyag amorf aluminium-hidroxifoszfat-szulfatot tartalmaz adszorbensként. Az adszorbensek
olyan, egyes oltdéanyagokhoz adott segédanyagok, amelyek képesek felgyorsitani, névelni és/vagy
meghosszabbitani az oltdoanyag véddhatasat.

Egyéb 6sszetevok: natrium-klorid (NaCl), natrium-tetraborat, injekcidhoz valo viz.

Milyen a HBVAXPRO 10 mikrogramm kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

A HBVAXPRO 10 mikrogramm szuszpenzios injekcid injekcids tivegben.
Kiszerelés: 1 és 10 db injekcids liveg.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.
A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarté
Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Hollandia

A vakcindhoz kapcsolddo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak
helyi képviseletéhez.

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

dpoc_belux@msd.com msd_lietuva@merck.com

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

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

Ceska republika Magyarorszag

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

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

Deutschland

MSD Sharp & Dohme GmbH

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

Eesti

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

EAlhada

MSD A.Q.E.E.

TnA: +30 210 98 97 300
dpoc_greece@merck.com

Espaiia

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

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

Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.o0.
Tel: +385 1 66 11 333
croatia_info@merck.com

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

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

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia

MSD lItalia S.r.1.

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

Kvmpog

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

Malta

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

Nederland

Merck Sharp & Dohme B.V.

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

Norge

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

Osterreich

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

Polska

MSD Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48.22.549.51.00
msdpolska@merck.com

Portugal

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

Romania

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L
Tel: + 4021 529 29 00
msdromania@merck.com

Slovenija

Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila d.o.o.
Tel: +386.1.520.4201

msd.slovenia@merck.com

Slovenska republika

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

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

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

Sverige

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



Latvija United Kingdom (Northern Ireland)

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

medinfoNI@msd.com

A betegtajékoztaté legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: {EEEE. hénap}

A gyogyszerrdl részletes informacié az Eurdpai Gydgyszeriigyndkség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhatd.

Az alabbi informaciok kizarolag orvosoknak vagy mas egészségiigyi szakembereknek szélnak:
Utmutatasok
A vakcinat beadas el6tt meg kell nézni, hogy nem tartalmaz-e valamilyen idegen részecskét, és/vagy nem

valtozott-e meg a szokott fizikai megjelenése. Az injekcios tiveget alaposan fel kell razni, hogy enyhén
attetszo, fehér szinl szuszpenzid keletkezzen.
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznal6 szamara

HBVAXPRO 10 mikrogramm szuszpenzios injekcio, eléretoltott fecskendében
Hepatitisz B-vakcina (rekombinans DNS)

Miel6tt beadnak Onnek ezt az injekciét, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert az

On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

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

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakemberhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy
a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

1. Milyen tipust gyogyszer a HBVAXPRO 10 mikrogramm és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Tudnivalok a HBVAXPRO 10 mikrogramm Onnek torténd beadasa eldtt

Hogyan kell alkalmazni a HBVAXPRO 10 mikrogramm-ot?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a HBVAXPRO 10 mikrogramm-ot tarolni?

A csomagolés tartalma és egyéb informacidk

A

1. Milyen tipusa gyégyszer a HBVAXPRO 10 mikrogramm és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

A vakcina az 6sszes ismert altipus altal okozott hepatitisz B-virusfertdzés elleni, aktiv immunizalasra
javallott a hepatitisz B-virusfert6zés veszélyének kitett (16 éves kora vagy idésebb) személyek esetében.

Varhat6, hogy a HBVAXPRO-val torténd védooltas a hepatitisz D-fertdzést is megeldzi, mivel a
hepatitisz D-fert6zés hepatitisz B-virusfert6zés hidnyaban nem alakul ki.

A vakcina nem el6zi meg mas korokozok, mint pl. a hepatitisz A-, hepatitisz C- €s hepatitisz E-virus,
vagy egyéb, a majat megfert6z6 korokozok okozta fert6zéseket.

2. Tudnivalok a HBVAXPRO 10 mikrogramm Onnek torténé beadasa elétt

Ne alkalmazza a HBVAXPRO 10 mikrogramm-ot:

- ha allergias a hepatitisz B feliileti antigénjére vagy a HBVAXPRO barmely egyéb 6sszetevojére
(lasd 6. pont);

- ha sulyos, lazzal jaré betegségben szenved.

Figyelmeztetések és ovintézkedések
A készitmény tartalya latexgumit tartalmaz, amely sulyos allergids reakcidkat okozhat.

A HBVAXPRO 10 mikrogramm Onnek torténd beadasa eldtt beszéljen kezeldorvosaval,
gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakemberrel.

Egyéb vakcinak és a HBVAXPRO 10 mikrogramm

A HBVAXPRO adhato hepatitisz B-immunglobulinnal egyidében, kiilonb6z6 beadasi helyeken.

A HBVAXPRO szolgalhat teljes alapimmunizacios kezelésként, vagy pedig emlékezteté adagként olyan
személyeknél, akiket korabban mas hepatitisz B-vakcinaval oltottak.
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Kiilonb6z6 beadasi helyeket és fecskenddket hasznalva a HBVAXPRO alkalmazhat6 egyéb vakcinakkal
egyidejiileg.

Feltétleniil tajékoztassa kezeloorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi
szakembert a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkiil
kaphato készitményeket is.

Terhesség és szoptatas

A vakcina terhes vagy szoptatd ndknek valo felirasakor koriiltekintden kell eljarni.

Miel6tt barmilyen gyogyszert elkezdene szedni, beszéljen kezeldorvosaval, gyogyszerészével vagy a
gondozasat végz0 egészségligyi szakemberrel.

A készitmény hatisai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A HBVAXPRO varhatéan nem, vagy csak elhanyagolhato mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez

és a gépek kezelés¢hez sziikséges képességeket.

A HBVAXPRO 10 mikrogramm natriumot tartalmaz

Ez a készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagolasi egységenként, azaz

gyakorlatilag ,,natriummentes”.

3. Hogyan kell alkalmazni a HBVAXPRO 10 mikrogramm-ot?

Adagolas

Ajanlott adagja injekcionként (1 ml) 10 mikrogramm 16 éves korti vagy id6sebb személyeknél.

Egy oltési sorozatnak legalabb harom injekciobdl kell allnia.

Két immunizacids séma ajanlhato:

- két injekcid 1 honapos id6kodzzel beadva, majd ezt kovetden egy harmadik injekcid 6 honappal az
elso beadasa utan (0., 1., 6. honap).

- amennyiben az immunitds gyors kialakulasa sziikséges: harom injekcio 1 honapos idokozokkel

beadva, és egy negyedik adag 1 évvel késébb (0., 1., 2., 12. honap).

A kozelmultban tortént hepatitisz B-virussal vald érintkezés esetén a HBVAXPRO els6 adagja adhatd
egyltt immunglobulin megfelelé dozisaval is.

Egyes helyi oltasi sémak tartalmaznak emlékeztetd oltasra vonatkozo ajanlasokat. KezelGorvosa,
gyogyszerésze vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakember tajékoztatni fogja Ont arrol, hogy

sziikség van-e emlékeztetd oltasra.

A HBVAXPRO 10 mikrogramm 16 évesnél fiatalabb egyéneknél nem javallott. Az ujsziilottkortol
15 éves korig terjedd korcsoportban a megfeleld hataserdsség a HBVAXPRO 5 mikrogramm.

Az alkalmazas médja

A vakcinat kezelGorvosa vagy a gondozasat végzé egészségiigyi szakember az izomba fogja
fecskendezni. Felnéttek és serdiilok esetében az oltast leggyakrabban a felkar izomzataba adjak be.

Ezt a vakcinat tilos érbe beadni!

Kilonleges esetekben, trombocitopéniaban (csokkent vérlemezkeszam) szenvedd betegeknek, illetve
vérzésveszély esetén a vakcina a bor ala is adhato.
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Ha elfelejtett beadatni egy adag HBVAXPRO 10 mikrogramm-ot

Amennyiben elmulaszt egy betervezett oltast, beszéljen kezelGorvosaval, gydgyszerészével vagy a
gondozasat végz0 egészségligyi szakemberrel. Kezeldorvosa vagy a gondozasat végzo egészségiigyi
szakember fogja eldonteni, hogy mikor kell beadni az elmaradt adagot.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a készitmény alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert.
4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez az oltéanyag is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Eppugy mint més hepatitisz B-vakcinaknal, sok esetben a vakcina és a mellékhatasok kozotti ok-okozati
Osszefiiggést nem bizonyitottak.

A leggyakrabban tapasztalt mellékhatdsok a beadas helyén fellépd reakciok: fajdalom, vordsség és
keményedés.
Egyéb, nagyon ritkdn jelentett mellékhatasok:

. alacsony vérlemezkeszdm, nyirokcsomd-megbetegedés;
. allergias reakcidk;
o idegrendszeri betegségek, ugymint bizsergés, arcidegbénulds, ideggyulladas, a Guillain-Barré-

szindrémat is beleértve, latoideg-gyulladas, ami csokkent latashoz vezet, agyveldgyulladas,
szklerézis multiplex fellangolésa, szkler6zis multiplex, gércsrohamok, fejfajas, szédiilés s ajulas;
alacsony vérnyomas, érgyulladas;

asztmaszeru tiinetek;

hanyas, hanyinger, hasmenés, hasi fajdalom;

borreakciok, ugymint ekcéma, kiiités, viszketés, csalankiiités és a bor felholyagosodasa, hajhullas;
iztleti fajdalom, iziileti gyulladas, izomfajdalom, végtagfajdalom;

faradtsag, laz, rossz kozérzet, influenzaszer( tiinetek;

majenzimszintek emelkedése;

szemgyulladas, mely fajdalmat és vorosséget okoz.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzd egészségligyi szakembert. Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt barmilyen lehetséges
mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az

V. fiiggelékben taldlhaté elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatésok bejelentésével On is hozzajarulhat
ahhoz, hogy minél t6bb informéacié alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval
kapcsolatban.

5. Hogyan kell a HBVAXPRO 10 mikrogramm-ot tirolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A cimkén feltlintetett lejarati id6 utan ne alkalmazza ezt az oltdéanyagot.

Hitoszekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando.
Nem fagyaszthato!

A fénytdl vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.
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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 védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a HBVAXPRO 10 mikrogramm?

A készitmény hatéanyaga:

Hepatitis B-virus rekombinans feliileti antigén (HBsAg)*............. 10 mikrogramm

Amorf aluminium-hidroxifoszfat-szulfatra adszorbedlva (0,50 milligramm Al")".

* Saccharomyces cerevisiae (2150-2-3 torzs) élesztdgombaban rekombinans DNS technologiaval
eloallitva.

# Ez az oltéanyag amorf aluminium-hidroxifoszfat-szulfatot tartalmaz adszorbensként. Az adszorbensek
olyan, egyes oltdéanyagokhoz adott segédanyagok, amelyek képesek felgyorsitani, névelni és/vagy
meghosszabbitani az oltdanyag véddhatasat.

Egyéb 6sszetevok: natrium-klorid (NaCl), natrium-tetraborat, injekcidhoz valo viz.

Milyen a HBVAXPRO 10 mikrogramm kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

A HBVAXPRO 10 mikrogramm szuszpenzids injekcio eléretdltott fecskendoben.

Kiszerelés: 1, 10 és 20 db eloretoltott fecskendo, 2 kiilonallo tivel.

Kiszerelés: 1, 10 db eldretoltott fecskendd, ti nélkiil vagy 1 kiilonalld tiivel.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarté

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

A vakcinahoz kapcsolddo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak
helyi képviseletéhez:

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

dpoc_belux@msd.com msd_lietuva@merck.com

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

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

Ceska republika Magyarorszag

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

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

Deutschland

MSD Sharp & Dohme GmbH

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

Eesti

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

E)\LGoa

MSD A.Q.E.E.

TnAi: +30 210 98 97 300
dpoc_greece@merck.com

Espaiia

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

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

Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.o.
Tel: +3851 66 11 333
croatia_info@merck.com

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

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

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia

MSD lItalia S.r.l.

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

Kvmpog

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

Malta

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

Nederland

Merck Sharp & Dohme B.V.

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

Norge

MSD (Norge) AS
TIf: +47 32 20 73 00
msdnorge@msd.no

Osterreich

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

Polska

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

Portugal

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

Romania

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L
Tel: + 4021 529 29 00
msdromania@merck.com

Slovenija

Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila d.o.o.
Tel: +386.1.520.4201

msd.slovenia@merck.com

Slovenska republika

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

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

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

Sverige

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



Latvija United Kingdom (Northern Ireland)

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

medinfoNI@msd.com

A betegtajékoztaté legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: {EEEE. hénap}

A gyogyszerrol részletes informacid az Eurdpai Gydgyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhatd.

Az alabbi informaciok kizarolag orvosoknak vagy mas egészségiigyi szakembereknek szolnak:
Utmutatisok

A vakcinat beadas el6tt meg kell nézni, hogy nem tartalmaz-e valamilyen idegen részecskét, és/vagy nem
valtozott-e meg a szokott fizikai megjelenése. A fecskenddt alaposan fel kell razni, hogy enyhén attetszo,
fehér szinti szuszpenzio6 keletkezzen.

A tit az 6ramutato jarasaval egyez0 iranyba addig kell csavarni, amig biztonsagosan nem illeszkedik a
fecskendore.
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalo szamara

HBVAXPRO 40 mikrogramm szuszpenzios injekcio
Hepatitisz B-vakcina (rekombinans DNS)

Miel6tt beadnik Onnek ezt az injekciot, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert az

On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

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

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakemberhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy
a gondozasat végzd egészségiigyi szakembert. Ez a betegtdjékoztatdban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

1. Milyen tipust gyogyszer a HBVAXPRO 40 mikrogramm ¢és milyen betegségek esetén
alkalmazhat4?

Tudnivalok a HBVAXPRO 40 mikrogramm Onnek torténd beadasa eldtt

Hogyan kell alkalmazni a HBVAXPRO 40 mikrogramm-ot?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a HBVAXPRO 40 mikrogramm-ot tarolni?

A csomagolés tartalma és egyéb informacidk

A

1. Milyen tipusi gyégyszer a HBVAXPRO 40 mikrogramm és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

A vakcina az 6sszes ismert altipus altal okozott hepatitisz B-virusfertdzés elleni, aktiv immunizalasra
javallott dializis el6tt all6 és dializalt feln6tt betegek esetében.

Varhato, hogy a HBVAXPRO-val t6rténd védooltas a hepatitisz D-fertdzést is megeldzi, mivel a (delta
agens altal okozott) hepatitisz D-fert6z¢s hepatitisz B-virusfertdzés hianyaban nem alakul ki.

A vakcina nem el6zi meg mas korokozok, mint pl. a hepatitisz A-, hepatitisz C- €s hepatitisz E-virus,
vagy egyéb, a majat megfert6zé korokozok okozta fert6zéseket.

2. Tudnivalok a HBVAXPRO 40 mikrogramm Onnek torténé beadasa elétt

Ne alkalmazza a HBVAXPRO 40 mikrogramm-ot:

- ha allergias a hepatitisz B feliileti antigénjére vagy a HBVAXPRO barmely egyéb 0sszetevojére
(lasd 6. pont);

- ha sulyos, lazzal jaré betegségben szenved.

Figyelmeztetések és ovintézkedések
A készitmény tartalya latexgumit tartalmaz, amely sulyos allergids reakcidkat okozhat.

A HBVAXPRO 40 mikrogramm Onnek torténd beadasa eldtt beszéljen kezel8orvosaval,
gyogyszerészével vagy a gondozasat végz0 egészségligyi szakemberrel.

Egyéb vakcinak és a HBVAXPRO 40 mikrogramm

A HBVAXPRO adhato hepatitisz B-immunglobulinnal egyidében, kiilonb6z6 beadasi helyeken.

A HBVAXPRO szolgalhat teljes alapimmunizacios kezelésként, vagy pedig emlékeztetd adagként olyan
személyeknél, akiket korabban mas hepatitisz B-vakcinaval oltottak.
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Kiilonb6z6 beadasi helyeket és fecskenddket hasznalva a HBVAXPRO alkalmazhat6 egyéb vakcinakkal
egyidejiileg.

Feltétleniil tajékoztassa kezelgorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi
szakembert a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb gyogyszereirol, beleértve a vény nélkiil
kaphato készitményeket is.

Terhesség és szoptatas

A vakcina terhes vagy szoptatd ndknek valo felirasakor kortiltekintéen kell eljarni.

Miel6tt barmilyen gyogyszert elkezdene szedni, beszéljen kezeldorvosaval, gyogyszerészével vagy a
gondozasat végzo egészségligyi szakemberrel.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A HBVAXPRO varhatdéan nem, vagy csak elhanyagolhato mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez
és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

A HBVAXPRO 40 mikrogramm natriumot tartalmaz

Ez a készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagolasi egységenként, azaz
gyakorlatilag ,,natriummentes”.

3. Hogyan kell alkalmazni a HBVAXPRO 40 mikrogramm-ot?
Adagolas
Ajanlott adagja injekcionként (1 ml) 40 mikrogramm dializis el6tt all6 és dializalt felndtt betegeknek.

Egy oltési sorozatnak harom injekciobdl kell allnia.

Az oltasi rend: két injekcid egy honapos id6kozzel adva, a harmadik injekcid 6 honappal az els6 beadas
utan (0., 1., 6. honap).

Ezeknél a személyeknél, ha a hepatitisz B-virus feliileti antigénje ellen termelt antitest szintje kisebb,
mint 10 NE/I, mérlegelni kell egy emlékeztetd oltas beadasat.

Az alkalmazas médja

Az injekcios tiveget alaposan fel kell razni, hogy enyhén attetsz6, fehér szinli szuszpenzid keletkezzen.
A vakcinat kezel6orvosa vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakember az izomba fogja
fecskendezni. Felnéttek esetében az oltast leggyakrabban a felkar izomzataba adjak be.

Ezt a vakcinat tilos érbe beadni!

Kilonleges esetekben, trombocitopénidban (csokkent vérlemezkeszam) szenvedd betegeknek, illetve
vérzésveszely esetén a vakcina a bor ala is adhato.

Ha elfelejtett beadatni egy adag HBVAXPRO 40 mikrogramm-ot
Amennyiben elmulaszt egy betervezett oltast, beszéljen kezeldorvosaval, gyogyszerészével vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakemberrel. Kezelborvosa vagy a gondozasat végzo egészségiigyi

szakember fogja eldonteni, hogy mikor kell beadni a kihagyott adagot.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a készitmény alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert.
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4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez az oltdanyag is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Eppugy mint més hepatitisz B-vakcinaknal, sok esetben a vakcina és a mellékhatasok kozotti ok-okozati
Osszefiiggést nem bizonyitottak.

A leggyakrabban tapasztalt mellékhatasok a beadas helyén fellépd reakcidk: fajdalom, vorosség és
keményedés.
Egyéb, nagyon ritkan jelentett mellékhatasok:

o alacsony vérlemezkeszam, nyirokcsomo-megbetegedés;
. allergias reakcidk;
o idegrendszeri betegségek, ugymint bizsergés, arcidegbénulds, ideggyulladas, a Guillain-Barré-

szindromat is beleértve, 1atdideg-gyulladas, ami csokkent 1atashoz vezet, agyveldgyulladas,
szklerézis multiplex fellangolésa, szklerozis multiplex, gércsrohamok, fejfajas, szédiilés és ajulas;
alacsony vérnyomas, érgyulladas;

asztmaszeru tiinetek;

hanyas, hanyinger, hasmenés, hasi fajdalom;

borreakciok, ugymint ekcéma, kiiités, viszketes, csalankiiités €s a bor felholyagosodasa, hajhullas;
iztileti fajdalom, iziileti gyulladas, izomfajdalom, végtagfajdalom;

faradtsag, laz, rossz kozérzet, influenzaszert tiinetek;

majenzimszintek emelkedése;

szemgyulladas, mely fajdalmat és vorosséget okoz.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségligyi szakembert. Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt barmilyen lehetséges
mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kozvetlenil a hatosag részére is bejelentheti az

V. fliggelékben talalhaté elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat

ahhoz, hogy minél t6bb informécié alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos alkalmazasaval
kapcsolatban.

5. Hogyan kell a HBYAXPRO 40 mikrogramm-ot tarolni?
A gydgyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A cimkén feltlintetett lejarati id6 utan ne alkalmazza ezt az oltdéanyagot.

Hiitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando.
Nem fagyaszthatd!

A fénytdl vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.
Semmilyen gydgyszert 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 védelmét.
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6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a HBVAXPRO 40 mikrogramm?

A készitmény hatéanyaga:

Hepatitis B-virus rekombinans feliileti antigén (HBsAg)*............. 40 mikrogramm
Amorf aluminium-hidroxifoszfat-szulfatra adszorbedlva (0,50 milligramm Al")*.

* Saccharomyces cerevisiae (2150-2-3 torzs) élesztdgombaban rekombinans DNS technologiaval

eldallitva.

# Bz az oltéanyag amorf aluminium-hidroxifoszfat-szulfatot tartalmaz adszorbensként. Az adszorbensek
olyan, egyes oltdéanyagokhoz adott segédanyagok, amelyek képesek felgyorsitani, névelni és/vagy

meghosszabbitani az oltdanyag védohatasat.

Egyéb 0sszetevok: natrium-klorid (NaCl), natrium-tetraborat, injekciohoz valo viz.

Milyen a HBYAXPRO 40 mikrogramm kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

A HBVAXPRO 40 mikrogramm szuszpenzios injekcid injekcids tivegben.

Kiszerelés: 1 db injekcids tiveg.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarté

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

A vakcindhoz kapcsolddo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak

helyi képviseletéhez.

Belgi¢/Belgique/Belgien
MSD Belgium

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

Bbarapus

Mepk lapn u Joym bearapus EOO/,
Teit.: +359 2 819 3737
info-msdbg@merck.com

Ceska republika

Merck Sharp & Dohme s.r.o.
Tel.: +420 233 010 111
dpoc_czechslovak@merck.com

Danmark

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

Deutschland

MSD Sharp & Dohme GmbH

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

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

Luxembourg/Luxemburg
MSD Belgium

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

Magyarorszag

MSD Pharma Hungary Kft.
Tel.: + 36.1.888.5300
hungary msd@merck.com

Malta

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

Nederland

Merck Sharp & Dohme B.V.

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



Eesti

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

EAMGda

MSD A.®.E.E.

TnA: +30 210 98 97 300
dpoc_greece@merck.com

Espaiia

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

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

Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.0.
Tel: +3851 66 11 333
croatia_info@merck.com

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

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

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia

MSD lItalia S.r.1.

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

Kvmpog

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

Latvija
SIA Merck Sharp & Dohme Latvija

Tel: +371.67364.224
msd_Iv@merck.com

Norge

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

Osterreich

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

Polska

MSD Polska Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 549 51 00
msdpolska@merck.com

Portugal

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

Romania

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L
Tel: + 4021 529 29 00
msdromania@merck.com

Slovenija

Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila d.o.o.
Tel: +386.1.520.4201

msd.slovenia@merck.com

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

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

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

Sverige

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

United Kingdom (Northern Ireland)

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

Tel: +353 (0)1 2998700

medinfoNI@msd.com

A betegtajékoztaté legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: {EEEE. hénap}

A gybgyszerrol részletes informacio az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan

(https://www.ema.europa.cu) talalhato.



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

Az alabbi informaciok kizardlag orvosoknak vagy mas egészségiigyi szakembereknek szolnak:

Utmutatasok

A vakcinat beadas el6tt meg kell nézni, hogy nem tartalmaz-e valamilyen idegen részecskét, és/vagy nem
valtozott-e meg a szokott fizikai megjelenése. Az injekcios iiveget alaposan fel kell razni, hogy enyhén
attetszo, fehér szinii szuszpenzid keletkezzen.
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