


VEZ a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehet6vé teszi az (j gyogyszerbiztonsagi
informacidk gyors azonositasat. Az egészségiigyi szakembereket arra kérjiik, hogy jelentsenek
barmilyen feltételezett mellékhatast. A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4.8 pontban kaphatnak
tovabbi tajékoztatast.
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1. A GYOGYSZER NEVE ‘§
PreHevbri 10 mikrogramm szuszpenzios injekcio é\/
Hepatitisz B elleni vakcina (rekombinans, adszorbealt) Q
2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL @
Egy dozis (1 ml) tartalma: \ \A

b@
Hepatitis B feliileti antigének (S [83%], pre-S2 [11%] és pre-S1 [6%]) +2 10 mikrogramm

500 mikrogramm, aluminium-hidroxid forméjaban jelen 1év6 A13*-ra@%orbealt hidratalt
2 Kinaihoresog-petefészeksejtekben rekombinans DNS- technologpv@éloalhtva

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban. @
,\/’b
o

Szuszpenzids injekcio (injekciod) (]
Tiszta, szintelen, finom fehér szini lerakodassal. \Q

S
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4 KLINIKALJELLEMZOK )

3.  GYOGYSZERFORMA

4.1 Terapias javallatok é

A PreHevbri a hepatitis B-virus Va%’mennyi ismert altipusa altal okozott fert6zés elleni aktiv
immunizalasra, felndttek szémé@ja allott.

A PreHevbri vakcinaval té@ immunizaci6 varhatoan a hepatitis D-fertézést is megeldzi, mivel a
(delta virus altal okozot atitis D-fert6zés hepatitis B fert6zés hianyaban nem alakul ki.

A PreHevbri injekci@%hivatalos ajanlasoknak megfelelden kell alkalmazni.

4.2 Adagolé&fa alkalmazas

A%

Adagolas A(9

Oltasi
Az oltasi séma 3 (egyenként 1 ml) dozisbol all, amelyeket a kovetkezok szerint kell beadni: az elso
dé gy valasztott napon; a masodik dézist 1 honappal az els6é dozis utan; a harmadik dézist pedig

Qllo appal az els6 dozis utan.

Emlékeztet6 dozis
Emlékeztet6 dozis sziikségességét nem igazoltak. Nincsenek rendelkezésre allo adatok.

Ildosek
65 éves és idésebb személyeknél nincs sziikség a dozis modositasara (1asd 5.1 pont).



Gyermekek és serdiilok
A PreHevbri biztonsagossagat és hatasossagat gyermekek és serdiilok esetében nem igazoltak.
Korlatozott mennyiségli adat all rendelkezésre.

Az alkalmazas médja
A PreHevbri-t intramuscularis (IM) injekcidban, a deltoid régidba kell beadni.

Intravascularisan, subcutan vagy intradermalisan nem adhato. . é’
\

A gyogyszer alkalmazas el6tti kezelésére vonatkozo utasitasokat lasd a 6.6 pontban. %/\/0

43  Ellenjavallatok QJO)

A készitmény hatéanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval sz'gn%eni
talérzékenység.

Barmilyen hepatitis B-vakcina korabbi dézisanak beadasat kovetden fellépod s@}os allergias reakcio,
példaul anafilaxia a kortorténetben. ij

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos /6 ézkedések

NyomonkdvethetOség N
A biologiai készitmények nyomonkdvethetdségének javitasa érdﬁ\})en az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi szamat egyértelmuen kell feltiintetni. >

Mint minden injektalhatd vakcinanal, megfeleld orvosi el nak és feliigyeletnek kell rendelkezésre
allnia a vakcina beadasat koveto lehetséges anafilaxia ciok kezelése céljabol.

Sulyos, akut 1azas megbetegedés vagy akut fertézéégtén a vakcina beadésat el kell halasztani. Enyhe
fert6zés és/vagy alacsony laz esetén nem kell e@sztani az oltas beadasat.

A tlivel beadott injekciora adott pszichogé ciokeént az oltas alatt, vagy akar azt megeldzden is
el6fordulhat syncope. Ehhez szamos neu iai tiinet is tarsulhat, mint példaul az atmeneti lataszavar,
paraesthesia vagy tonusos-klonusos vé ozgasok a felépiilés ideje alatt. Fontos, hogy a sériilések

elkeriilése érdekében megfeleld elj ég{ legyenek érvényben.

A hepatitis B-fertozésnek hossz@ppangési ideje. Eléfordulhat, hogy a PreHevbri nem el6zi
meg a hepatitis B-fert6zést ol zemélyeknél, akiknek a vakcina beadasakor fel nem ismert
hepatitis B-fert6zése van. @

\
Mint barmely vakcina s;\e\:bgeﬁen, el6fordulhat, hogy nem minden beoltott személynél alakul ki védo
immunvélasz. O

A vakcina nem \k'meg mas korokozok, példaul a hepatitis A, hepatitis C, hepatitis E vagy a majat
megtamado, s\?jsmert korokozodk altal okozott fertdézéseket.

Thrombocytopenia s véralvadasi rendellenességek

Mas ipt@culaﬁs injekciokhoz hasonldéan a vakcinat koriiltekinten kell beadni antikoagulans
kezel¢ részesiilo, thrombocytopeniaban vagy barmely véralvadasi zavarban (példaul

ha hilidban) szenvedd betegeknek, mivel ezeknél a személyeknél intramuscularis alkalmazast
kovelben vérzés vagy véralafutas jelentkezhet.

Immunhiany
Legyengiilt immunrendszer(i személyeknél a PreHevbri altal kivaltott immunvalasz csokkent mértékii

lehet. A legyengiilt immunrendszerii személyekre vonatkozoan korlatozott mennyiségii adat all
rendelkezésre. Figyelmet kell forditani a nemzeti ajanlasokban ¢és iranymutatasokban meghatarozott,
védo ellenanyagszint fenntartasanak biztositasara.



Krénikus majbetegségben szenvedd, HIV-fertézott, illetve hepatitis C-virust hordozé betegek nem
zarhatok ki eleve a hepatitis B elleni oltasbol. A vakcina esetiikben javasolhato, mivel ezeknél a
betegeknél a hepatitis B-fertdzés sulyos lefolyasu lehet: a PreHevbri vakcinaval torténd beoltast ezért
a kezeldorvosnak eseti alapon kell mérlegelnie.

A hepatitis B-vakcinakbol szarmazé hepatitis B feliileti antigént (HBsAg) az oltast kovetéen
vérmintakban atmenetileg kimutattdk. A szérum HBsAg-szintjének a PreHevbri beadéasat kovetd é’
28 napon belill torténd kimutatasa nem feltétleniil bir diagnosztikai értékkel. )

Vesekérosodas
A haemodialysis el6tt allo és hemodializalt betegeknél fennall a hepatitis B-virus-expozigj
és esetiikben magasabb a kronikus fertézés kockazata. Figyelmet kell forditani a nemzgts

biztositasara.

Ismert hatasu segédanyagok . A

Natrium bQ/

A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adago&t, azaz gyakorlatilag
natriummentes. Q

<

Kalium N
A készitmény kevesebb mint 1 mmol (39 mg) kaliumot tartalmazgdagonként, azaz gyakorlatilag
kaliummentes. X

4.5 Gyodgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok O/\/
Interakcids vizsgalatokat nem végeztek. >

A PreHevbri mas vakcinakkal valo egylittes alk zasara vonatkozoan nincsenek adatok. A
PreHevbri mas vakcinakkal valo egyidejti alk z4sa nem ajanlott.

N
Ha a PreHevbri és az immunglobulin egy@\ alkalmazasara van sziikség, akkor azokat kiilon
fecskenddkkel, eltérd helyre kell beadni{

4.6 Termékenység, terhesség é&‘s&()ptatés

Terhesség \

A vakcina terhes néknél té@o alkalmazasa tekintetében nem all rendelkezésre informacio.

, X .
Allatkisérletek nem igazoWak kozvetlen vagy kozvetett karos hatasokat a reproduktiv toxicits
tekintetében (lasd az é@ ontot).

A vakcinat terhe@é'g' alatt csak akkor szabad beadni, ha az egyéni szintii elény/kockazat arany
meghaladja a /@gzatot érint6 lehetséges kockazatokat.

Szoptatés A%
M o . .
Nem @e , hogy a PreHevbri kivalasztodik-e a human anyatejbe.
Az%yatej jel taplalt ujsziilottekre/csecsemOkre nézve a kockédzatot nem lehet kizarni.

X szoptatas elOnyét a gyermek, illetve az oltas elényét az anya szempontjabol figyelembe véve kell
donteni a szoptatas abbahagyasa vagy a PreHevbri oltastol valo tartdzkodas mellett.

Termékenység
A PreHevbri alkalmazasaval kapcsolatban nem allnak rendelkezésre human termékenységre

vonatkozo6 adatok.



Allatkisérletek nem igazoltak direkt vagy indirekt karos hatasokat reproduktiv toxicitas tekintetében
(lasd 5.3 pont).

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

kezeléséhez sziikséges képességeket. A 4.8 pontban emlitett hatdsok némelyike (pl. faradtsag, fe jas,
szédiilés) azonban atmenetileg befolyasolhatja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhezé\/

sziikséges képességeket. Q
2

A PreHevbri nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és ng&

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok @

A biztonsagossagi profil sszefoglalasa
A PreHevbri klinikai vizsgalati biztonsagossagi profilja két II1. fazisu kontrol oﬁ"nikai vizsgalaton
(Sci-B-Vac-001 és Sci-B-Vac-002) alapul, amelyekben 2920 feln6tt kapott l@ b egy dozis
PreHevbri injekciot.

<

Az injekcid beadasa utan fellépo helyi és szisztémas reakciokat naploka al kovették nyomon az
egyes oltasok napjan kezdddo 7 napos id6szakban (szervezett adatgy@jt€sbol szarmazo
mellékhatasok). .\

A leggyakoribb helyi reakciok az injekcio beadasanak helyén fe, fajdalom (72,2%), érzékenység
(71,2%) és helyi pruritus/viszketés (12,2%) voltak. A leggyakdxibb szisztémas reakciok az
izomfajdalom (41,7%), a faradtsag (37,5%) és a fejfajas (3% voltak.

A mellékhatasok gyakorisaga és sulyossaga az egyma'lss@b'veté oltasok alkalmaval altalaban csokkent
vagy hasonl6é maradt. /O

A mellékhatdsok tabldzatos felsorolasa \Q

Az alabbi tablazatban szerepld informaciok a @Votélis (kulcsfontossagu) vizsgalat adataibol
szarmaznak, és egyarant tartalmaznak szer\%e adatgyiijtésbodl szarmazo, illetve spontan bejelentett
mellékhatasokat. Q

A mellékhatasok gyakorisagat az al({{@k szerint kell meghatarozni:
Nagyon gyakori: (> 1/10)

Gyakori: (> 1/100 — < 1/10) A

Nem gyakori: (= 1/1000 — < 1‘@6})

Ritka: (= 1/10 000 — < 1/10

Nagyon ritka: (< 1/10 OQ%
N

Az egyes gyakoriségié%)ortokon beliil a nemkivanatos hatasok csokkeno sulyossag szerinti
sorrendben Vannak! tntetve.
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1. tablazat: Mellékhatasok szervrendszerek és gyakorisag szerinti bontasban
Szervrendszer Mellékhatas Gyakorisag
Vérképzbszervi és
nyirokrendszeri betegségek és  |lymphadenopathia Nem gyakori
tiinetek
Emésztérendszeri betegségek és |hasmenés', hanyinger/hanyas! Gyakori o
tiinetek hasi fajdalom Gyakori , 7
fajdalom az injekcio beadasanak helyén', “0\
érzékenység az injekcid beadasanak helyén!, .
. oY ., 1 Nagyon ori
pruritus az injekci6 beadasanak helyén', Q
Altalanos tiinetek, az alkalmazas |faradtsag’, Q)
helyén fellépd reakciok duzzanat az injekcio beadasanak helyén', borpir G&v.
S . 1 ori
az injekcid beadasanak helyén
véralafutas az injekcid beadasanak helyén UGyakori
147" N\ VGyakori
Idegrendszeri betegségek és fejfajas’ & |Nagyon gyakori
tiinetek szédiilés o  |Gyakori
A csont- és izomrendszer, izomfajdalom' (5}/ Nagyon gyakori
Zgi:?s‘én;; KOtoszOvet iziileti fajdalom Q§\ Gyakori
A bOr és a bor alatti szovet csalankiiités, bérviszketés N\ Nem gyakori
betegségei és tlinetei borkiiités <0 Gyakori
Erbetegségek és tiinetek kipirulds, héhullimok /2y~ Nem gyakori

Osszegyljtott mellékhatasok kozott szerepeltek helyi (fagdatom, érzékenység, erythema/borpir,
pruritus/viszketés és oedema/duzzanat) és szisztémas (hdnyinger/hanyas, hasmenés, fejfajas, laz,
faradtsag és myalgia) mellékhatasok. \Q

Kiilonleges betegcsoportokra vonatkozo kiegé&;ﬁ informacidk
A biztonsagossaggal kapcsolatban korlétozo‘KB nnyiségli adat all rendelkezésre legyengiilt
immunrendszerl felnéttek, korabban hepat@ ellen beoltott felnéttek és kronikus

cben, beleértve a hemodializalt betegeket is.

"Helyi és szisztémas mellékhatasok, naplokartyak seg@i}T begytijtve. A naplokartyakon

veseelégtelenségben szenvedo felndttek

Feltételezett mellékhatasok bej elentéseo

A gyogyszer engedélyezését kov

n lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése. Ez fontos
lony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen kisérni.

eszkodze annak, hogy a gyogys
Az egészségligyi szakember érjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a hatésag
részére az V. ﬁiggelékb?n lhat6 elérhet6ségek valamelyikén keresztiil.

N
4.9 Tuladagolas é\/

\
Tuladagolas eset@em szamoltak be.

<

5. FA@KOL()GIAI TULAJDONSAGOK

5.1 ‘@akodinémiés tulajdonsagok
Fa@oterﬁpiés csoport: Hepatitis B-vakcinak, tisztitott antigén; ATC kod: JO7BCO1

mtésmechanizmus
A PreHevbri a hepatitis B-virus feliileti antigénjének teljes antigén-0sszetételét tartalmazza, tobbek
kozott virusszerii részecskeszerkezetet mutato kis (S), kdzepes (pre-S2) és nagy (pre-S1) hepatitis B
feliileti antigéneket, és védettséget biztosit a hepatitis B-virus okozta fert6zés valamennyi ismert
altipusa ellen egy specifikus immunvalasz stimulalasaval, amelynek mérése az anti-HBs antitestek
legalabb 10 mNE/ml mérték{i indukciojaval torténik.



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

Klinikai immunogenitas
A PreHevbri immunogenitasat egy engedélyezett hepatitis B-vakcinaval (Engerix-B) 0sszehasonlitva

értékelték felnottek korében végzett, két randomizalt, aktiv kontrollos, kettds vak, multicentrikus,
II1. fazisu klinikai vizsgalatban. A PreHevbri és az Engerix-B vakcinat harom dozisos rendszerben
alkalmaztak a 0., az 1. és a 6. honapban.

&
18. ¢letéviiket betoltott felndttek kdrében végzett Sci-B-Vac-001 vizsgalat )

A vizsgalat elsddleges immunogenitasi végpontja a szeroprotekcios rata (SPR) volt, amelyet d\/

>10 mNE/ml anti-HBs szintii vizsgalati alanyok szazalékos aranyaként hataroztak meg. A
hierarchikusan tesztelt két tarsprimer elemzés a kovetkezd volt: (1) a PreHevbri non-infegjoritasa az

Engerix-B vakcinaval szemben a 196. napon, 4 héttel a harmadik dozis beadasa utan v
18. ¢életévét betoltott felndttnél, és (2) a PreHevbri szuperioritasa az Engerix-B vakcina
196. napon a legalabb 45 éves vizsgalati alanyoknal. Q

A non-inferioritas akkor teljesiilt, ha a szeroprotekcios rata kiilonbsége (PreHd¥bri minusz Engerix-B)
95%-o0s konfidenciaintervallumanak (CI) als6 hatara —5%-nal magasabb vo szuperioritas akkor
teljesiilt, ha a szeroprotekcids rata kiilonbsége (PreHevbri minusz EngeriQ 95%-0s

konfidenciaintervallumanak (CI) als6 hatara 0%-nal magasabb volt. 'Q

A vizsgalat mindkét elsddleges tarsvégpontot teljesitette. A PreFQxb&bn vakcinaval beoltott csoportban
a legalabb 18 éves vizsgalati alanyok SPR-értéke nem volt ross az Engerix-B vakcinaval beoltott
csoporténal a vizsgalat 196. napjan (91,4%, illetve 76,5%), a%a abb 45 éves vizsgalati alanyok
SPR-értéke pedig magasabb volt az Engerix-B vakcinaval ott csoporténal a vizsgalat 196. napjan
(89,4%, illetve 73,1%). Magasabb SPR ¢és anti-HBs titer C, geometriai atlagkoncentracio) volt
megfigyelhetd a PreHevbri esetében minden idépontb 7 Engerix-B-vel 6sszehasonlitva

(2. tablazat), a 196. napon mért csucstiter mellett (1 52 mNE/ml, illetve 235,43 mNE/ml),

a 336. napon perzisztal¢ titerekkel 6sszehasonlitva® 6,79 mNE/ml, illetve 83,48 mNE/ml) volt.

Az eredmények konzisztensek voltak az életkor@m, cukorbetegség statusza, BMI, napi
alkoholfogyasztas és dohanyzasi statusz alapjanmeghatarozott 6 alcsoportokban, ahol az
SPR-kiilonbség 95%-os also hatara az el(iz% megallapitott non-inferioritasi és a szuperioritasi

rahagyas folott volt (2. tablazat). Q
2. tablazat: A PreHevbri és az Eng@-B anti-HBs titereinek szeroprotekcios rataja (SPR) és
geometriai atlagkoncentraciéja (GMC) a 196. napon
D Az SPR kiilonbsége
‘@QHevbri Engerix-B (PreHevbri —
Engerix-B
Vizsgélt populacio és Q‘r\ "g" - )
alcsoportok \ .& SPR SPR Kiilonbség
N (95%-0s GMC N (95%-o0s GMC (95%-0s
¥ megbizhatésagi | (mIU/ml) megbizhatésagi | (mIU/ml) | megbizhatosagi
y _@ tartomany) tartomany) tartomany)
Felnéttek -~ 91,36% 76,49% 14,88%
(18 év felettiek) h& 718 (89,07-93,32) 1424,52 1723 (73,22-79,53) 23543 (11,18-18,63)
b4 99.20% 91,11% 8,09%
18 és 44 ¢v k‘oaf,bek 1251 9529908 | 455039 | 135 | (0406 9533y | 72767 (3.40-14.22)
e n o\ 94.77% 80,12% 14,65%
45 ¢és Q@ottlek 325 (91,76-96,92) 1558,30 | 322 (75,34-84,34) 274,80 (9,75-19.81)
\ Y
, . 83,58 64,66% 18,92%

63 f’\"Ne“‘ek 2081 (78508781 | M| 2000 (s350-7040) | | (11,60-26,14)
ukofbetegség 83,33% 58,33% 25,00%
%?; év felettiek) M1 (70,71-92,08) 448,89 1 60 1 4488 70,93) 73,68 (8,37-40,36)

BMI >30 ttkg/m? 89,22% 68,11% 21,11%
(18 év felettick) 2691 (a89-92.66) | 100316 | 254 | 4y 99 73 g0) 131,35 (14,29-27,97)

N = a protokoll szerinti csoportban értékelt vizsgalati alanyok szama; SPR = szeroprotekcios rata, azaz
anti-HBs >10 mNE/ml szérum titer; GMC = Geometric Mean Concentration (geometriai
atlagkoncentracio) (korrigalt)



Az Sci-B-Vac-001 vizsgalatba bevont vizsgalati alanyokat harom korcsoportba soroltak: 18 és 44 év
kozottick (n=125, illetve n=135), 45 és 64 év kozottiek (n=325, illetve n=322) és 65 év felettick
(n=268 vs. n=266). A PreHevbri mindharom csoportban magasabb szeroprotekcios ratat ért el a

196. napon, négy héttel a harmadik do6zis beadasa utan (18 és 44 év kozottiek: 99,2%, illetve 91,1%;
45 és 64 év kozottiek: 94,8%, illetve 80,1%; 65 év felettiek: 83,6%, illetve 64,7%).

1845 év kozotti felndttek korében végzett Sci-B-Vac-002 vizsgalat é’
A vizsgalat elsddleges végpontja az anti-HBs geometriai atlagkoncentracio mérésével értékelt )
immunvalasz a PreHevbri és az Engerix-B 3 tételének Osszehasonlitasa volt. A harom tételbél’\,
szarmazo adatokat dsszevontak (egyesitették) annak igazolasa érdekében, hogy a szeropro Os rata
a 196. vizsgalati napon, 4 héttel a 3 dozist rendszerben végzett PreHevbri-kezelés befej
kdvetéen nem volt rosszabb, mint az Engerix-B esetében. A PreHevbri Engerix-B vakgi
szembeni non-inferioritasa az SPR kiilonbségén és a kétoldalil 95%-o0s konfidenciainfervallum also
hataran alapult, elére meghatarozott —5%-os rdhagyas alkalmazasaval. Q

A PreHevbri vakcinaval beoltott csoportokban az anti-HBs titer geometriai a T@oncentréciéj a
mindharom csoportban egyenletes volt, és minden idopontban magasabb v %nint az Engerix-B
esetében, beleértve a 196. vizsgalati napon mért csticsértéket is (A. tétel: ,5 mNE/ml; B. tétel:
4855,3 mNE/ml; C. tétel: 5553,2 mNE/ml). Az 6sszevont PreSevbri ¢ ban az SPR-érték szintén
magasabb volt minden id6pontban, mint az Engerix-B esetében, ¢s a(h96. napon az eldirt dozisbol allo
sorozat beadasat kdvetden a non-inferioritast (99,3, illetve 94,8) L&o ta (3. tablazat).

3. tablazat: A PreHevbri és az Engerix-B anti-HBs titerei szeroprotekcios rataja (SPR) és
geometriai atlagkoncentriaciéja (GMC) a 184845 év kozottiek korében

OV Az SPR kiilénbsége
PreHevbri — egyesitett adatok \Q Engerix-B (PreHevbri — Engerix-
B)
Idépont SPR 4 SPR Kiilénbség
N (95%- GMC \Cb (95%- GMC (95%-
os megbizhatdsagi | (mNE/ml) & os megbizhatosagi | (mNE/ml) os megbizhatosagi
tartomany) N tartomany) tartomany)
99,26% \V 94,76% 4,49
196.nap | 1753 (98.74-99.60) 5 443% 592 (92.65-96.41) 1526,26 (2.90-663)
98,66% N 92,41% 6,25
336.map | 1718 1 98,00-99.15) i{@) B0 ] (89.95-94.43) 473,02 (4,26-8,74)

N = a protokoll szerinti 2. csoportbaltaetbzo vizsgalati alanyok szama (akik mind a 3 dézist megkaptak
a 0., 1. és 6. honapban); SPR = szwprotekci()s rata az anti-HBs titerekkel kezelt vizsgalati alanyok
%-aban meghatarozva

>10 mNE/ml szérum; a PreHé@? vakcinara vonatkozo egyesitett adatok magukban foglaljak az A.,
B.és C. PreHevbri—tételeke@

\
A két pivotalis (kulcsfoﬁ{}ségﬁ) vizsgalatban (Sci-B-Vac 001 és Sci-B-Vac 002) a PreHevbri
biztonsagossaga és i nogenitasa alatamasztja a 11 feln6tt bevonasaval végzett korabbi
vizsgalatban megfigyelteket.

Gyermekek és, §rdiilok

Az Europai %ngszerﬁgynékség a gyermekek ¢és serdiilok esetében minden korosztalynal eltekint a
PreHevbridiZsgalati eredményeinek benytjtasi kotelezettségétdl a hepatitis B-virus-fert6zés
megekﬁ@ tekintetében.

5. 4l?armakokinetikai tulajdonsagok

reHevbri vakcinaban hasznalt hepatitis B feliileti antigén farmakokinetikai tulajdonsagait nem
értékeltek.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — egyszeri és ismételt adagolasu dozistoxicitasi (beleértve a lokalis toleranciat is),
valamint a reprodukciora és fejlodésre kifejtett toxicitasi — vizsgalatokbol szarmazo, nem klinikai
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jellegii adatok azt igazoltak, hogy a készitmény alkalmazasakor human vonatkozasban kiilonleges
kockazat nem varhato.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa é/

natrium-klorid
&

kalium-klorid

dinatrium-hidrogén-foszfat-dodekahidrat @Q
kalium-dihidrogén-foszfat

natrium-hidroxid (pH beéllitdsdhoz) &

sosav (pH beallitasahoz)
injekciohoz valo viz oA

Adszorbens esetén lasd a 2. pontot.
6.2 Inkompatibilitasok QQ
Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyaban ez a gydgyszer nem kever,(e{c’i mas gyogyszerekkel.

6.3 Felhaszndlhatésagi idétartam @
,\/’b
4 év. @)

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok >
Hitészekrényben (2°C — 8°C) tarolando. @\Q
Nem fagyaszthato! \O

o

A fénytol valo védelem érdekében az erﬁ csomagolasban tarolando.
6.5 Csomagolas tipusa és kisz&f&ése

1 ml szuszpenziod gumidug()vé@tott ¢s szines, lepattinthaté miianyaggal boritott aluminium
kupakkal lezart, egyadagos &e cios iivegben.

\
Kiszerelés: 1 vagy 10 ip'&%ﬁc’iés iiveg
\
Nem feltétleniil mig%yik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megseftimisitésre vonatkozo kiilonleges évintézkedések és egyéb, a készitmény
kezel%&yel kapcsolatos informaciok

A Vak‘ci@zeptikus korilmények kozott kell alkalmazni.
A @gpenziét beadas elott alaposan fel kell razni.

?Szuszpenzié Osszekeverve enyhén fehér, atlatszatlan. Leiilepedéskor az oldat tiszta és szintelen,
ehér szinii lerakodassal.

A szuszpenzidt beadas el6tt szemrevételezéssel meg kell vizsgalni. Barmilyen idegen részecske
és/vagy a kiilsé megjelenésben bekdvetkezo valtozas észlelése esetén a vakcinat meg kell semmisiteni.



Barmilyen fel nem hasznalt gydgyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre
vonatkozé eldirasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

VBI Vaccines B.V.

Delflandlaan 1 “0
Queen’s Tower, No. 714 /\/
1062EA Amszterdam @
Hollandia @Q

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I) Q

EU/1/22/1641/001 Q
EU/1/22/1641/002 O

O

9. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO Q

KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA Q
A forgalombahozatali engedély els6 kiaddsanak datuma: 2022%4prilis 25.
O

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMAQ

A gyogyszerrdl részletes informacio az Europai Cq@mzerﬁgynékség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato

O
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N\
II. MELLEKLET ,§,b
A BIOLOGIAI EREDETU HATO AG(OK)
GYARTOJA/GYARTOI ES A ARTASI TETELEK
VEGFELSZABADITASAERT,]&ELELOS GYARTO(K)

Q

FELTETELEK VAGY K ATOZASOK AZ ELLATAS ES

HASZNALAT KAPCSAB
N

A FORGALOMBA @ATALI ENGEDELY EGYEB
FELTETELEI Eso( ETELMENYEI

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER
BIZTONSA ES HATEKONY ALKALMAZASARA

AN
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A. A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG(OK) GYARTOJA/GYARTOI ES A
GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A bioldgiai eredetli hatdanyag(ok) gvartdjanak/gyartdinak neve és cime

SciVac Ltd.

13 Gad Feinstein Road é’
POB 580, Rehovot, 7610303 *‘0
Izrael %/\/

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felel0s gyarto(k) neve és cime @Q

MIAS Pharma Limited @

Suite 1, First Floor, Stafford House Q
Strand Road . \A

Portmarnock, D13 WC83

frorszag ij@
©)

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATA HASZNALAT KAPCSAN
. N
Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer. /&
X
. Gyartasi tételek hivatalos végfelszabaditasa /\ib

A gyartasi tétel hivatalos végfelszabaditasa: az Eurépa?«(krlament és Tanacs 2001/83/EK iranyelvének
114. cikke értelmében, a gyartasi tétel hivatalos Vég&zﬁzabaditését egy allami laboratorium vagy egy
erre a célra kijelolt laboratorium végezheti. sQ

S

C. AFORGALOMBAHOZATALI E@DELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI 0)

o Iddszakos gyégyszerbiztonsﬁ@elentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR—ok@OOl/ 83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai in‘?@ tes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unios referencia
idépontok listaja (EURD listd)y 1lletve annak barmely késobbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfa\@," en kell benyujtani.

)
D. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES
HATEK ALKALMAZASARA VONATKOZOAN

. Kockégxfkezelési terv (RMP)

A forgal@}bahozatali engedély jogosultja (MAH) kotelezi magat, hogy a forgalombahozatali
enge @ 1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak
jé\égyott frissitett verzidiban részletezett, kdtelezd farmakovigilanciai tevékenységeket és
beavatkozasokat elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtando a kovetkezo esetekben:

o ha az Eur6pai Gyogyszerligynokség ezt inditvanyozza;

. ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kdvetden, hogy olyan 1ij
informacid érkezik, amely az elény/kockazat profil jelentOs valtozasahoz vezethet, illetve
(a biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimalizalasra iranyuld) Gjabb,
meghatarozo eredmények sziiletnek.
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A. CIMKESZOVE
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Doboz

1. A GYOGYSZERNEVE %

2

Hepatitisz B vakcina (rekombinans, adszorbealt)
Felnoétteknél torténd alkalmazasra. Q

N

K|
PreHevbri 10 mikrogramm szuszpenzios injekcio /\/0

&

~

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE o

]

7
10 pg hepatitis B felszini (S, pre-S1, pre-S2) antigént tartalmaz mllhhterenke?Q/

R
3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA O
N

Segédanyagok: natrium-klorid, kalium-klorid, dinétrium—hidrogé@ébzfét—dodekahidrét, kalium-
dihidrogén-foszfat, aluminium- hidroxid gél, injekcidhoz valo V}'b

X
N

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM oY

\Q

Szuszpenzids injekcid >
10 x 1 ml egyadagos injekcios iiveg \Q
1 x 1 ml egyadagos injekcios liveg @

O

N

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPC ATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

MODJA(I) A
K\J

Intramuszkularis alkalmazasra. %
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Hasznalat el6tt alaposan felr3

X

1
6. KULON FIG EZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERME OL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer g ekektdl elzarva tartando!

&

\
| 7. T@YABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

‘Ovl
A

| 8. Y)LEJARATI IDO

EXP

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

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

ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

10. KULONLEGES (')VINTEZ,KEDES"EK A FEL NEM HASZNALT QY(’)GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK

b

11. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES Cl

\‘0&
A%
E

=9
7

VBI Vaccines B.V.
Delflandlaan 1

Queen’s Tower, No. 714 AQ/
1062EA Amszterdam AN
Hollandia bQ/

Q

12. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I) . 7
<

*

EU/1/22/1641/001 10 x 1 ml egyadagos injekcids liveg

AN
EU/1/22/1641/002 1 x 1 ml egyadagos injekcios iiveg @
W
o
\J

13. A GYARTASI TETEL SZAMA O

-

Lot \Qfo

L

14. A GYOGYSZER ALTALANOS B ROLASA RENDELHETOSEG

SZEMPONTJABOL A
4
«O
| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK
)
O
A® .o
| 16. BRAILLE iIRASSALNFELTUNTETETT INFORMACIOK
N4
Braille-iras feltﬁnteté@l@l felmentve.
)
<
-

| 17.  EGYEDBAZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi az@itéjﬁ 2D vonalkoddal ellatva.

)

4

| 18,~EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

Az injekcids iiveg cimkéje

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I) R
N
PreHevbri 10 mikrogramm injekcio é\/
Hepatitis B vakcina (rekombinans, adszorbealt) Q
&
2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK o |

im. bQ/
: : %
3. LEJARATIIDO {\Q)
<
EXP .
AN

N X2

4. A GYARTASI TETEL SZAMA N4
OV
Lot \Q
(%
. : A9) :
5. A TARTALOM TOMEGRE TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA
O\
A
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B. BETEGTAJEK
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalé szamara

PreHevbri szuszpenzios injekcio
Hepatitisz B vakcina (rekombinans, adszorbealt)

X

sz a vakcina fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetéve teszi az j gyogyszerbiztonsagi Q
informacidk gyors azonositasat. Ehhez On is hozzajarulhat a tudomasara jutd barmilyen mellékhatas
bejelentésével. A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4. pont végén (Mellékhatasok bej ¢se)
talal tovabbi tajékoztatast. Q

<

Miel6tt megkapja ezt a vakcinat, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtéjékozta@mert az On
szamara fontos informaciokat tartalmaz.
- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a kés&gfekben is szliksége

lehet. \ \

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gyogyszerészéhez Va& gondozasat végzo

egészségiigyi szakemberhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl k%orvosét, gyogyszerészét
vagy a gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegt@‘k ztatoban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. po

N
A betegtajékoztato tartalma: s%,kb

1. Milyen tipusu gyogyszer a PreHevbri és milyen beteg esetén alkalmazhat6?
2. Tudnivalok a PreHevbri alkalmazasa el6tt /\/

3. Hogyan kell alkalmazni a PreHevbri-t? O

4. Lehetséges mellékhatasok \Q

5. Hogyan kell a PreHevbri-t tarolni? (]

6.

A csomagoléas tartalma és egyéb informéciﬁ

O

1. Milyen tipust gyogyszer a PreHevlv és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A PreHevbri a hepatitisz B-virus altal ekezott fert6zés megelozésére szolgald vakcina, amelyet
felndtteknél alkalmaznak a hepatitisAB=virus valamennyi ismert tipusa elleni védelemre.

A PreHevbri védettséget bithsi@ hepatitisz D ellen is, amely csak hepatitisz B-fert6zésben
szenvedd személyeknél forfI&l%l eld.

Mi az a hepatitisz B? ‘&1
4 fert6zo betegsége, amelyet egy virus okoz. A hepatitisz B-virus-fertdzés
akat, példaul a maj hegesedését (cirrdzis) vagy majrakot okozhat.

z B-vel fertdzott személyek virushordozova valnak, ami azt jelenti, hogy nem
feltétlent '&zik magukat betegnek, de a virus tovabbra is jelen van a szervezetiikben, ¢s meg
tudnak zni masokat.

- A bet€gstg ugy terjed, hogy a hepatitisz B-virus egy fert6zott személy testnedveivel, példaul
hii aladékkal, vérrel, ondoval vagy nyallal valo érintkezés utjan bejut a szervezetbe. A

etegség fobb tlinetei az enyhe influenzaszeri tiinetek (mint példaul a fejfajas, laz,
imeriiltség, sotét szinii vizelet, vilagos szini széklet, valamint a bor és a szemfehérje sargas
elszinezddése [sargasag]). Egyes, hepatitisz B-virussal megfert6z6dott személyek azonban nem
v latszanak betegnek, és nem is érzik magukat betegnek.

Hogyan fejti ki hatasat a PreHevbri?
Amikor valakinek beadjak a PreHevbri vakcinat, az segitséget ny(jt a szervezet természetes védekezo
rendszerének (immunrendszerének) abban, hogy kiilonleges védettséget alakitson ki (antitesteket

termeljen) a hepatitisz B-virus ellen.
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2.

A PreHevbri olyan anyagot (Ggynevezett ,,adszorbenst”) tartalmaz, amely fokozza a szervezet
antitest-termelését, és meghosszabbitja a védettség id6tartamat.
A hepatitisz B elleni teljes védettség kialakulasahoz harom PreHevbri injekciobol 4llo sorozat
sziikséges.
A PreHevbri nem alkalmazhat6 a hepatitisz B-virussal mar megfert6z6dott személyek
kezelésére, beleértve a korabban megfertdzodott és jelenleg virushordozo személyeket is. X
A PreHevbri 3 antigént tartalmazé vakcina, amely a hepatitisz B-virus ,,kiilsé burkan” tdldlyato
harom antigénbdl (pre-S1, pre-S2, S) kis mennyiségeket tartalmaz. Ez a , kiilsé burok” ﬁk;n
fert6z6 és nem betegitheti meg az embert. Q%

<

Tudnivalok a PreHevbri alkalmazasa elott @

7

A PreHevbri NEM adhaté be Onnek:

ha allergias a vakcina hatdéanyagara vagy (a 6. pontban felsorolt) egy @}zetevmre. Az
allergias reakcio jelei kozé tartozhat a 1égzési nehézség, duzzanat, s@ és, szapora szivverés,

verejtékezés és eszmeéletvesztés.
ha korabban barmilyen, hepatitisz B elleni vakcinaval szemben @n fellépo, életveszélyes

allergias reakcioja volt. Q
A PreHevbri nem adhaté be Onnek, ha a fentiek barmelyike fen@b Onnél. Amennyiben nem biztos
ebben, a PreHevbri beadatésa el6tt beszéljen kezeldorvosaval gyszerészével vagy a gondozasat
végz0 egészségiigyi szakemberrel. ,\/

O

Figyelmeztetések és vintézkedések A

Kezel6orvosa, gyogyszerésze vagy a gondozé@végzé egészségiigyi szakember meg fog
gy6zddni arrol, hogy megfelel6 orvosi ellété@ onnali rendelkezésre all-e abban az esetben, ha
a vakcina beadasat kdvetden hirtelen és ri nafilaxias reakcio (egy nagyon sulyos allergias
reakcio, amely olyan tiinetekkel jar, miptd1égzési nehézség, duzzanat, szédiilés, szapora
szivverés, verejtékezeés és eszméletv §) alakulna ki Onnél. Ez a reakci6 barmely vakcina
beadasakor, igy a PreHevbri beada r is jelentkezhet. Forduljon siirgésen orvoshoz, ha a
fenti tiinetek barmelyike fennall aQ ekcid beadasa utan, mivel ez életveszélyes allergias
reakci6 lehet!

Ajulas jelentkezhet bérmel@el beadott injekcio beadasat kdvetden, vagy akar azt

megel6zben is, ezért tajé sa kezelGorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakembé%la On korabban injekciotol eldjult.

Ha On magas lazzal j4fé.betegségben szenved, kezeldorvosa, gydgyszerésze vagy a gondozasat
végzo egészségﬁg‘y& ember el fogja halasztani az oltast, amig jobban nem érzi magat. Enyhe
fertdzés, példaul megfazas nem jelent problémat, azonban kezelSorvosa, gydgyszerésze vagy a
gondozasat v¢ &gészségﬁgyi szakember fogja eldonteni, hogy ennek ellenére megkaphatja-e
az oltast.

Ha Onnek \&Esony a vérlemezkeszama vagy barmilyen véralvadasi zavara van, az injekcio
beadasa Gfan vérzés vagy véralafutas jelentkezhet. Tjékoztassa kezelSorvosat, gyogyszerészét

vagy dozasat végzo egészségiigyi szakembert, ha a fenti allapotok barmelyike fennall
On
- .E ulhat, hogy a PreHevbri nem el6zi meg a hepatitisz B-fert6zést, ha a vakcina beadasakor

£€) fem ismert hepatitisz B-fertézése van.

- @Mint minden vakcinanal, a PreHevbri esetében is eldfordulhat, hogy nem alakul ki minden

v

beoltott személynél védettség.

A PreHevbri nem nytjt védettséget egyéb majfertdzések, példaul a hepatitisz A-val, C-vel és
E-vel szemben.

Ha On vesebetegség miatt dializisben részesiil, vagy az immunrendszere legyengiilt,
el6fordulhat, hogy kezeldorvosanak vérvizsgalatot kell végeznie annak ellenérzésére, hogy az
oltas megfelelden hatott-e és védettséget nyujt-e Onnek a hepatitisz B-vel szemben.
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Amennyiben barmilyen aggalya meriil fel, vagy a fentiek barmelyikével kapcsolatban nem biztos, a
PreHevbri beadasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakemberrel.

Gyermekek és serdiilok
A PreHevbri vakcinat 18 év alatti gyermekeknél és serdiiléknél nem vizsgaltak teljes koriien, ezért

ebben a korcsoportban nem alkalmazhato. . é’
\

Egyéb gyogyszerek és a PreHevbri /\/0

Feltétlentll tajékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészet vagy a gondozasat végzo egészsegll

szakembert a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett egyéb gyogys 3],

beleértve az egyéb vakcinakat is. @

A PreHevbri mellett On hepatitisz B immunoglobulinokat tartalmazé injekciot is at. Ez azonnali

rovid tava védettséget biztosit a hepatitisz B-fert6zéssel szemben. Ebben az e o\ kezelborvosa,
gyogyszerésze vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakember gondosko i%gnél, hogy a két
injekciot kiilonb6zo testrészekbe adjak be. )
Terhesség és szoptatas Q

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehet@seee vagy gyermeket szeretne, a
vakcina beadésa el6tt beszéljen kezelGorvosaval, gyégyszerészé\q\vagy a gondozasat végzo

egészségiigyi szakemberrel. 70)
X

Nem ismert, hogy a PreHevbri atjut-e az emberi anyatejbe. /%%nyatej jel taplalt csecsemokre jelentett
kockazatot nem lehet kizamni. Beszélje meg kezeldorvosa agy a gondozasat végzo egészségligyi
szakemberrel, hogy a szoptatas kockazatai és elényei m@?aladj ak-e a vakcina el6nyeit, és hogy abba
kell-e hagynia a szoptatast. >

A PreHevbri valdsziniileg nincs hatassal a gépjatmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességekre. Ha faradtnak érzi magat, f3j ;g‘l ¢ vagy szédiil a vakcina beadésa utan, ne vezessen
gépjarmiivet €s ne kezeljen gépeket, ami% érzi jol magat.

A készitmény hatasai a gépj érmﬁvezetésh\e@épek kezeléséhez sziikséges képességekre

A PreHevbri natriumeot és kalium rtalmaz
A vakcina kevesebb mint 1 mmol (23 ng) natriumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
natriummentes.

O

A vakcina kevesebb mint 1 &901 (39 mg) kaliumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
kaliummentes. 1 X0

A
\
3. Hogyan kelh Hkalmazni a PreHevbri vakcinat?

A PreHevbri vaoinat orvos, gyogyszerész vagy a gondozasat végzé egészségiigyi szakember adja be
Onnek. A vaKdinat altalaban a felkar izomzataba adjak be.

On 0ssz Aha'lrom injekciot fog kapni. Az egyes injekciokat kiilonb6zo alkalmakkor kell beadni:
- Oirekciod: a kezeldorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzd egészségiigyi
Agzakemberrel egyeztetett idépontban;
- QZ injekcio: egy honappal az 1. injekcid beadasa utan;
?‘ 3. injekcio: hat honappal az 1. injekcio beadasa utan.

Az ajanlott adag minden injekcio esetében 10 mikrogramm (1 ml szuszpenzios injekcio).
Ha elfelejtette beadatni a PreHevbri beiitemezett adagjat

Ha kihagyott egy beiitemezett adagot, beszéljen kezel6orvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat
végz0 egészségiigyi szakemberrel, hogy egyeztessen az elfelejtett adag potlasarol.
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Gy6z6djon meg arrdl, hogy megkapta a harom injekciobol allé teljes sorozatot, ellenkez6 esetben
elofordulhat, hogy nem teljesen védett.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a vakcina alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert.

4.  Lehetséges mellékhatasok é\/

Mint minden vakcina, igy ez a vakcina is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban ne denkinél

jelentkeznek. @

Nagyon gyakori (10-bdl tobb mint 1 személyt érinthet): Q
- er6s faradtsagérzés; . \A

- fajdalom vagy érzékenység az injekcid beadasanak helyén; Q

- viszketés az injekcio beadasanak helyén; b

- izomfajdalom; Q

- fejfajas. QQ
<

Gyakori (10-bdl legfeljebb 1 személyt érinthet): N

- hasmenés; /S

- hanyinger vagy hanyas; X

- hasi fajdalom; ()

- borpir, véralafutas vagy duzzanat az injekcio beada k helyén;
- borkitités; \Q

- szédiilés; /O

- iztileti f4jdalom,; \Q

- laz. @

Nem gyakori (100-bol legfeljebb 1 személ@n‘[het):
- duzzadt nyirokcsomok; Q

- csalankitités vagy borviszketés;

- Kkipiruls vagy h8hulldmok. KO

Mellékhatasok bejelentése A

Ha Onnél barmilyen mellékhdgasyelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészség@u szakembert. Ez a betegtdjékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatéasrg % natkozik. A mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is )
bejelentheti az V. ﬁiggg% en talalhato elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On
is hozzajarulhat ahl\o@ gy minél tobb informaciod alljon rendelkezésre a vakcina biztonsagos

alkalmazasaval k%@ﬂatban.
<

5. Hogygo ell a PreHevbri-t tarolni?

A Vak‘ci@%ermekektél elzarva tartando!
(@)

A cimkén feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza ezt a vakcinat. A lejarati id6 az adott
honap utolsd napjara vonatkozik.

X; injekcios livegeket hiitészekrényben (2°C és 8°C kozotti hdmérsékleten) kell tarolni. A fénytol

val6 védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.
Nem fagyaszthato!
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Semmilyen oltéanyagot ne dobjon a szennyvizbe. Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve
hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre vonatkozo eldirasok szerint kell végrehajtani. Ezek
az intézkedések eldsegitik a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok X,

Mit tartalmaz a PreHevbri? ‘§

Egy adag (1 ml) tartalma: @
- Hatoanyagok: 10 mikrogramm hepatitisz B feliileti antigén (S [83%], pre-S2 [1 I‘V@

pre-S1 [6%]) 2 @

1500 mikrogramm, aluminium-hidroxid formajaban jelen 1év$ Al**-ra adszorbeél&@)dratélt
2 Kinaihoresog-petefészeksejtekben rekombinans DNS-technoldgidval eléélg@\
kalium-dihidrogén-foszfat, natrium-hidroxid (a pH beallitasaho av (a pH beallitasahoz),

injekcidhoz valo viz. Q

*

- Egyéb 6sszetevok: natrium-klorid, kalium-klorid, dinétrium-hidzé#oszfét-dodekahidrét,

Milyen a PreHevbri kiilleme, és mit tartalmaz a csomagolas A
A PreHevbri tiszta, szintelen szuszpenzio, finom fehér lerak(')%ual. Az injekcios iiveg felrazasakor a
szuszpenzid enyhén fehér, atlatszatlan szuszpenziot alkot. ,\/

A PreHevbri 1 ml tartalmt injekcios tivegben keriil foﬁ@omba. Minden injekcios liveg egyszeri
felhasznalasra szolgal. /O

1 vagy 10 db egyadagos injekcids iiveget tartal csomagolas all rendelkezésre.
Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kerﬁl,&skedelmi forgalomba.

A forgalombahozatali engedély jogosnuq%
VBI Vaccines B.V. KO
Delflandlaan 1

Queen’s Tower, No. 714 A
1062EA Amszterdam ‘@Q

Hollandia @
W20

Gyarto ,\}

MIAS Pharma Limited~

Suite 1, First Floor §tafford House
Strand Road \k'
Portmarnock, WC83

frorszag (9

A késgi@hez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogo@ ak helyi képviseletéhez:

B%ié/Belgique/Belgien Lietuva
alneva France SAS VBI Vaccines B.V.
France Netherlands
Tél/Tel: +43 120620 1400 Tel: +31 20 2997477
e-mail: medinfo@valneva.com e-mail: medinfo@vbivaccines.com
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bbarapus

VBI Vaccines B.V.

Netherlands

Ten.: +31 20 2997477

e-mail: medinfo@vbivaccines.com

Ceska republika

VBI Vaccines B.V.

Netherlands

Tel: +31 20 2997477

e-mail: medinfo@vbivaccines.com

Danmark

Valneva Sweden AB

Sweden

TIf: +43 120620 1400

e-mail: medinfo@valneva.com

Deutschland

VBI Vaccines B.V.

Netherlands

Tel: +31 20 2997477

e-mail: medinfo@vbivaccines.com

Eesti

VBI Vaccines B.V.

Netherlands

Tel: +31 20 2997477

e-mail: medinfo@vbivaccines.com

E\LGda

VBI Vaccines B.V.
Netherlands

TnA: +31 20 2997477

e-mail: medinfo@vbivaccines.cc&

Espafia ‘@Q
VBI Vaccines B.V. @
W20
N

Netherlands
Tel: +31 202997477
e-mail: medinfo@y&ﬁg cines.com

@ska
Vaccines B.V.

Wetherlands

Tel: +31 20 2997477
e-mail: medinfo@vbivaccines.com

o
>

Luxembourg/Luxemburg

VBI Vaccines B.V.

Netherlands

Tél/Tel: +31 20 2997477

e-mail: medinfo@vbivaccines.com

Magyarorszag

VBI Vaccines B.V.
Netherlands

Tel.: +31 20 2997477

\‘Qél
/\/
@

e-mail: medinfo@vbivaccines.conejg

&

Malta
VBI Vaccines B.V. Q
Netherlands . \A

Tel: +31 20 2997477
e-mail: medinfo@vloé@'cines.com

Nederland Q
Valneva Fran S
France N

Tel: +43 \20 1400
e-mail: info@valneva.com
Norgy”

eva Sweden AB
weden

\Q If: +43 120620 1400
@ e-mail: medinfo@valneva.com
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Osterreich

VBI Vaccines B.V.

Netherlands

Tel: +31 20 2997477

e-mail: medinfo@vbivaccines.com

Polska

VBI Vaccines B.V.

Netherlands

Tel.: +31 20 2997477

e-mail: medinfo@vbivaccines.com

Portugal

VBI Vaccines B.V.

Netherlands

Tel: +31 20 2997477

e-mail: medinfo@yvbivaccines.com

Roménia

VBI Vaccines B.V.

Netherlands

Tel: +31 20 2997477

e-mail: medinfo@vbivaccines.com



A betegtajékoztaté legutobbi feliilvizsga

Ireland

VBI Vaccines B.V.

Netherlands

Tel: +31 20 2997477

e-mail: medinfo@vbivaccines.com

Island

VBI Vaccines B.V.

Netherlands

Simi: +31 20 2997477

Netfang: medinfo@vbivaccines.com

Italia

VBI Vaccines B.V.

Netherlands

Tel: +31 20 2997477

e-mail: medinfo@vbivaccines.com

Kvbmpog

VBI Vaccines B.V.

Netherlands

TnA: +31 20 2997477

e-mail: medinfo@vbivaccines.com

Latvija

VBI Vaccines B.V.

Netherlands

Tel: +31 20 2997477

e-mail: medinfo@vbivaccines.com

Egyéb informaciéforrasok

Slovenija

VBI Vaccines B.V.

Netherlands

Tel: +31 20 2997477

e-mail: medinfo@vbivaccines.com

Slovenska republika
VBI Vaccines B.V.
Netherlands

Tel: +31 202997477

\‘Qél
/\/
@

e-mail: medinfo@vbivaccines.conQJQ

<

Suomi/Finland
Valneva Sweden AB Q
Sweden . \

Puh/Tel: +43 120620 §4@

e-mail: medinfo@yvalieya.com

Sverige Q

Valneva SwedéB

Tel: +43 120620 1400

e-mail: mg%o@valneva.com
X

Y%

Un& Kingdom (Northern Ireland)

eva Austria GmbH

,@ustria
\Q el: +43 120620 1400
@ e-mail: medinfo@valneva.com

l}ﬁak datuma: {EEEE.hénap}.

6\0)

A vakcinarol részletes informacio z‘%ﬁrépai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan:

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

o

-

)

4

Az alabbi informéciély@zarélag egészségiigyi szakembereknek szélnak:
\

Tarolas
Az inj ekci@?ﬁ/egeket hiitészekrényben (2°C és 8°C kozotti hdmérsékleten) kell tarolni.
A fénytolAalo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.
Nem ﬁsﬂzthat()!

7

RN

Elékégzﬁ %
- ®)vdkcinat aszeptikus koriilmények kozott kell alkalmazni.
QA& szuszpenzid Osszekeverve enyhén fehér, atlatszatlan. Leililepedéskor az oldat tiszta és

v

szintelen, fehér szinii lerakddassal.
A szuszpenziot beadas el6tt szemrevételezéssel meg kell vizsgalni. Barmilyen idegen részecske

és/vagy a kiilsé megjelenésben bekdvetkezo valtozas észlelése esetén a vakcinat meg kell

semmisiteni.

A szuszpenziot beadas el6dtt alaposan fel kell razni.

Alkalmazas
A PreHevbri vakcinat intramuscularis injekcioként, a deltoid régioba kell beadni.
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- A PreHevbri vakcinat ne fecskendezze be a farizomba, intradermalisan vagy intravascularisan.
- Minden injekcios iiveg kizardlag egyszeri felhasznalasra szolgal.
- A PreHevbri nem keverhetd mas gyogyszerekkel.

Megsemmisités
Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre X,

vonatkoz6 el6irasok szerint kell végrehajtani.
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