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ALKALMAZASI EDGJRAS



1. A GYOGYSZERKESZITMENY MEGNEVEZESE
PROCOMVAX szuszpenzids injekcio

Konjugalt Haemophilus b (Meningococcus-proteinhez kotott) és hepatitis B (rekombinans) vakcina

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

N

Poliribozil-ribitol-foszfat (PRP) b-tipust Haemophilus influenzae-b6l mint PRP-OMPC 7,5 ug @
Neisseria meningitidis OMPC (B-szerocsoportba tartozo Neisseria meningitidis B11 125 ng %(‘)
torzsének kiilsé membran protein-komplexe) e%
Rekombinans élesztdsejtekben (Saccharomyces cerevisiae) termelt, adszorbealt, ﬁg

hepatitis B feliileti antigén 6@
0,5 ml-ben. &J

A segédanyagok felsorolasat lasd a 6.1 pontban. &qu
3.  GYOGYSZERFORMA &\Q
Szuszpenzids injekcid injekcids livegben. ‘b&‘b

4. KLINIKAI JELLEMZOK Ve

4.1 Terapias javallatok Q‘}

A PROCOMVAX a b-tipust Haemophilus i @@ altal okozott invaziv betegség, valamint a
hepatitis B virus dsszes ismert altipusa altal ott fert6zések elleni immunizalasra javasolt, 6 hetes —
15 honapos életkora kisgyermekek szém%

4.2  Adagolas és az alkalmazas %Qja
Adagolas q %

HBsAg-negativ anyak cse oit harom, 0,5 ml-es adag PROCOMYV AX-szal kell beoltani, idealis
esetben 2,4 és 12 - 15 os korban. Amennyiben a javasolt oltdsi séma nem kdvethetd pontosan,

1 két honapos idékozzel, a masodik és a harmadik adag 8 - 11 hénapot lehetd
) idokdzzel adando be. Az oltasi séma teljesitéséhez mindharom adagot be kell

Azokag ﬁaekek, akik sziiletéskor vagy roviddel azutan egy adag hepatitis B oltasban részesiilnek,
kaphat ROCOMVAX-ot a séma szerint, 2, 4, és 12 - 15 honapos korban.

p ]@z ajanlott oltasi sema szerint oltott gyermekek
Q m az ajanlott oltasi séma szerint oltott gyermekek esetében az oltasi séma egyedileg

qo mérlegelendd.

v Az alkalmazas médja )
INTRAMUSCULARIS ALKALMAZASRA
Intravénasan, intradermalisan vagy subcutan nem adhato be.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatdanyagaival, vagy barmely segédanyagéaval szembeni tulérzékenység.



Az injekcid beadasa utan tilérzékenységre utalo tiineteket mutatd egyéneknek nem adhat6 a
vakcinabol tovabbi injekcio.

Az immuntolerancia (csokkent képesség a késobbi PRP-antigén expoziciot kovetd valaszra)
kialakulasanak lehetésége miatt PROCOMVAX adésa 6 hetesnél fiatalabb csecseméknek nem
javasolt.

Heveny, lazas betegség esetén az ajanlas szerint az immunizacié késébbre halasztando. &
Kisgyermekeknek mindegyik oltas beadhatd kisebb betegségek — példaul hasmenés, enyhe fels6 léguti ! Q
infekcid — esetén. Kozepes vagy sulyos, lazas betegségben szenvedd kisgyermekeknek oltas csak (‘)Q
akkor adhat6, ha a betegség heveny szakan taljutottak. %

¥

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések &

Mint mas vakcinak alkalmazasa esetén, megfeleld orvosi kezelést — beleértve az adrenalin i§kell
készenlétben tartani anafilaxias vagy anafilaktoid reakcid kialakulasanak esetére. q

A PROCOMVAX ugyanabba a fecskenddbe mas vakcinaval egyiitt nem szivhato @b

HBsAg-pozitiv anyak csecsemdinek sziiletéskor hepatitis B immunglobulin epatitis B
(rekombinans) vakcinat kell kapniuk, illetve a teljes hepatitis B oltasi sorozatet is meg kell kapniuk. A
PROCOMVAX-ot eddig nem vizsgaltak a hepatitis B oltasi sorozat b@ésére azon csecsemok
esetében, akik HBsAg-pozitiv anyatol sziilettek, és HBIG-t kaptak, Q int azon csecsemok esetében
sem, akik hepatitis B szempontjabol ismeretlen statuszi anyétél(‘)mttek.

Véralvadasi zavarokban, példaul hemofilidban és thrombo@:niéban szenvedo csecsemOk esetében
kiilonds ovatossaggal kell eljarni, az injekcio beadasat kdyetd haematomaképzddés veszélye miatt.

Mivel a PROCOMV AX-ot rosszindulati betegsé zenvedd, valamint barmely mas okbol
kifoly6lag immunkompromittalt betegek eset be m vizsgaltak, e betegekben a varhato
immunvalasz mértéke nem ismeretes. ‘§

A b tipus altal okozott invaziv betegsé& ¢ételével a PROCOMVAX nem véd egyéb tipusu
Haemophilus influenzae altal okoz aziv betegségek ellen, vagy mas mikroorganizmusok altal
okozott invaziv betegségek (pl. %ni gitis vagy sepsis) ellen sem.

A PROCOMVAX a majat i‘@en fert6zo, egyéb virusok altal okozott hepatitistol nem véd meg.

Tekintve, hogy a hepatiti ertdzes lappangasi ideje hosszu, eléfordulhat, hogy az oltas idején a
fert6zés mar bekovet t, de még nem ismerték fel. Ilyen esetekben el6fordulhat, hogy a vakcina
nem akadalyozza hepatitis B fertdzés kialakulésat.

Lehetséges,@ a PROCOMVAX nem valtja ki az oltast kdvetden azonnal a protektiv antitest
szintjéne elkedését, és lehetséges, hogy nem minden oltott személynél eredményez protektiv

antites% zt.

q 1% hogyan a Haemophilus b poliszacharid vakcina és masik Haemophilus b konjugalt vakcina

@ ben arrol beszamoltak, el6fordulhat Haemophilus b altal okozott betegség az oltast kdvetd héten,
@ a vakcinak védohatasanak megjelenése elott.

v Az apnoe kialakulasanak lehetséges kockazatat és a 48-72 oran keresztiili 1égzésfigyelés
sziikségességét mérlegelni kell, ha az alapimmunizacios sorozatot éretlen (< 28. gesztacios hétre
sziiletett) korasziilott kapja, kiilonosen, ha kortorténetében a 1égzorendszer éretlensége szerepel. Mivel
a vakcinacio sok eldnnyel jar a gyermekek ezen csoportjaban, a vakcina beadasat nem szabad
megakadalyozni ill. halogatni.



4.5 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Nyilt vizsgélatok immunogenitasi eredményei azt igazoltak, hogy a PROCOMVAX DTP-vel
(diphtheria, tetanus, teljes sejt pertussis vakcina), OPV-vel (oralis poliomyelitis vakcina), IPV-vel
(inaktivalt poliomyelitis vakcina) és Merck MMR-rel (morbilli, mumps és rubeola €16 virus vakcina)
kiilonboz6 beadasi helyeken és kiilon fecskenddvel adva egyiitt alkalmazhatd. Ezen feliil, egy nyilt,
kontrollalt vizsgalat korlatozott mennyiségli immunogenitasi eredményei azt mutattak ki, hogy
PROCOMVAX ¢és DTaP (diphtheria, tetanus ¢és acellularis pertussis vakcina) kiilonb6z6 beadasi

N

helyeken és kiilon fecskenddvel alkalmazhato egyidejiileg. o Q
A teljes sejt €s acellularis pertussis vakcinak hatékonysagat PROCOMV AX-szal egyiitt adva még nem (‘)Q
alapitottak meg széleskdri vizsgalatokban. @

4.6 Terhesség és szoptatas &QJ

Nem relevans. Kizarolag gyermekgyogyaszati alkalmazasra. ﬂe

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek iizemeltetéséhez szub S

képességekre qo

Nem relevans. Kizarolag gyermekgyogyaszati alkalmazasra. S
()
4.8 Nemkivanatos hatisok, mellékhatasok Cb\\

kisgyermeknek 7350 adag PROCOMVAX-ot adtak be, a PR VAX altalaban jol toleralhat6 volt.
Ezek kozil a kisgyermekek koziil 1177-en olyan vizsgala vettek részt, melyek soran tobbségiik
a PROCOMVAX mellett mas, engedélyezett gyermekgy@gyaszati véddoltast is kapott. Koziiliik

1110 kisgyermeket folyamatosan megfigyeltek, hom jelennek-e sulyos vagy nem sulyos
nemkivanatos események. A tovabbi 1816 kisgye olyan vizsgalatban vett részt, melynek soran a
PROCOMVAX-ot vagy egy kisérleti, konjugé umococcus poliszacharid protein vakcinaval, vagy
egy kisérleti diphtheria, tetanus, pertussis és4dngktivalt poliovirus vakcina készitménnyel adtak egyiitt,
mikozben sulyos nemkivanatos esemeny% gjelenését figyelték.

Klinikai vizsgalatokban, melyek soran 2993, egészséges, 6 hét éa %hc')nap kozotti életkort

A PROCOMVAX oltasban részesi @93 gyermek koziil 33-nal fordultak el6 stlyos nemkivanatos
események az oltast kovetd 14 napon’beliil. A vizsgélatvezetd a sulyos nemkivdnatos események
egyikét sem hozta 6sszeﬁig‘gé@zel az oltéanyaggal.

A fenti vizsgalatok eg i@y randomizalt, multicentrikus vizsgalat volt 882 csecsemd részvételével,
akik 3:1 ardnyban P MV AX-ot, illetve Merck konjugalt Haemophilus b (Meningococcus-
proteinhez kotott ck PRP-OMPC vakcina} vakcinat és Merck Hepatitis B (rekombinans)
vakcinat kapta és 12 - 15 hénapos korban. Mindegyik injekciot kovetden, 6t napon keresztiil,
naponta elléfgmizték, hogy nem jelentkezik-e helyi reakcio vagy altalanos panasz a gyermekeknél. A
gyermekektobbsége az elsé két adag PROCOMVAX-szal illetve a Merck PRP-OMPC vakcindval
vagy a@ck Hepatitis B (rekombinans) vakcinaval egyidejiileg DTP-t és OPV-t is kapott. A harom
ada COMVAX alkalmazésa soran a mellékhatasok gyakorisaganak tekintetében a

P% OMVAX ¢és a monovalens Merck PRP-OMPC vakcina és Merck Hepatitis B (rekombinans)

ina kozott szignifikans kiillonbség nem mutatkozott. Azonban statisztikailag gyakrabban fordult

el irritabilitdas a hArom PROCOMVAX injekcid utan dsszesitve, illetve az els6 PROCOMVAX

% injekcio utan is, mint a monovalens vakcinak esetében.

v Barmelyik adag PROCOMVAX injekcié beadasat koveto 6t napon beliil az alabbi helyi reakciokrol és
altalanos panaszokrol szamoltak be a gyermekek > 1,0 %—anal: fajdalom/érzékenység, erythema,
duzzanat/induratio az injekcio helyén; laz ( > 38,3 °C, rectalisan mérve); anorexia, hanyas, hasmenés;
irritabilitas, aluszékonysag, siras, ideértve a szokatlanul magas hangszini sirast, tartos siras ( > 4 6ra),
és egyéb, kiilon nem kategorizalt siras; otitis media. A tovabbi adagok alkalmazasakor sem a
mellékhatasok gyakorisaga, sem stlyossaga nem fokozodott.



A forgalomba hozatalt kdvetden szerzett tapasztalatok

PROCOMVAX
Tulérzékenység
Ritkan: anaphylaxia, angiooedema, urticaria, erythema multiforme.

Idegrendszer
Gorcsok, lazgorcsok

N
‘*QQ

Légzorendszeri, mellkasi és mediastinalis betegségek és tiinetek (‘)
Apnoe kialakulasa éretlen korasziilotteknél (< 28. gesztacios hét) (lasd 4.4 pont) %?
Bor e

A beadas helyén kialakulé nodulus @

Lehetséges mellékhatasok q

A fentieken tal a kereskedelemben hozzaférheté Merck PRP-OMPC vakcina és a M epatitis B
(rekombinans) vakcina alkalmazasa kapcsan is szamoltak be kiilonféle mellékhata 1, csecsemok €s

71 honaposnal fiatalabb kisgyermekek esetében. Ezek a mellékhatasok az alébb%zoltak:
Likvid Merck PRP-OMPC Vakcina ° Q

Vérképzdszervi/nyirokrendszeri &

Lymphadenopathia (“))
Bor VQ
Féajdalom az injekcio beadasanak helyén ‘}

Altalanos tiinetek

Merck Hepatitis B (rekombinadns) vakcina &:

A beadast kovet6 helyi reakciok: étmenet@kenység, erythema, induratio
Ritka %Q&

- majenzimek szintjének gmelkedése, faradékonysag, 1az, rossz kozérzet, influenzaszeri tiinetek,
bronchospazmusszen@ etek, szérumbetegség, thrombocytopenia

- szédiilés, fejfajas ztézia

- hanyinger, ha asmeng¢s, hasi fajdalom

- arthralgia,

- h1pot*, yncope

- paral¥isis (Bell-szindroma), neuropathia, neuritis (ideértve a Guillain-Barré-szindromat, myelitis
-Ade&€rtve a myelitis transversalist), encephalitis, opticus neuritis.

- phadenopathia.

‘& Tualadagolas

4%
g

Tuladagolasra vonatkozoé adatok nem allnak rendelkezésre.



5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: fertézésellenes szerek, ATC kod: JO7CA

A PROCOMVAX steril, bivalens vakcina, melyet a Merck PRP-OMPC vakcina és a Merck

Hepatitis B (rekombinans) vakcina eléallitdsahoz hasznalt antigén komponensekbdl allitanak eld. Ezek
a komponensek a kdvetkezok: a Haemophilus influenzae b tipusanak kapszularis poliszacharidja

N

(PRP), mely kovalensen ko6tddik a Neisseria meningitidis kiilsé membran protein komplexéhez o Q
(OMPC), valamint a Hepatitis B feliileti antigén (HBsAg), melyet rekombinans uton, élesztd (‘)Q
sejtkultirakbol allitanak eld. %

&Y

A PROCOMVAX komponenseinek protektiv hatékonysagat a monovalens vakcinakkal elvégz@
széleskort vizsgalatok soran allapitottdk meg. @

A PROCOMVAX-ra adott anti-HBs valaszok olyan csecsemdkben, akik elozéleg nem nesagstiltek
hepatitis B véddoltasban

1992 és 2000 kozott végzett 4 klinikai vizsgalatban 1809 olyan, 2 hdénapos kor \% csecsemo kapott
PROCOMVAX-ot, akiket eldzdleg semmilyen hepatitis B vakcinaval nem e. Ezek a
csecsemok 2, 4 és 12-15 honapos korban PROCOMYV AX-ot kaptak. &\

Ezekben a vizsgalatokban 1503 csecseménél alltak rendelkezésre at&‘-}Bs eredmények a
PROCOMVAX els6 2 dézisanak, és 1309 csecsemdnél a PROC AX harmadik dozisanak
beadasat kdvetéen. A dozis beadasa utan a csecsemok 2,77% -anal alakult ki protektiv anti-HBs
szint (> 10 milli6 NE/ml), a geometriai atlagtiter pedig 3 NE/ml és 190 milli6 NE/ml kozott
volt. A dozis beadasat kdvetden a csecsemok 3,96%-100%-anal alakult ki protektiv anti-HBs-szint, a
geometriai atlagtiter pedig 897 millié6 NE/ml és 446“?&') NE/ml k6z6tt volt.

A PROCOMVAX-ra adott anti-HBs valaszok olﬁsecsemdkben, akiket korabban beoltottak
hepatitis B vakcinaval ‘b\

1992 ¢és 2000 kozott végzett 4 klinikai ?@atban 722 olyan, 2 honapos kor kdriili csecsemd kapott
PROCOMVAX-ot, akiket szﬁletés@ eoltottak egyetlen dozis hepatitis B vakcinaval. Ezek a
csecsemOk 2-3, 4-5 és 12-15 h(’)go orban PROCOMYV AX-ot kaptak.

Ezekben a vizsgalatokban g@ secsemonél alltak rendelkezésre anti-HBs eredmények a

PROCOMVAX els6 2 Anak, és 461 csecsem6nél a PROCOMVAX harmadik dozisanak beadasat

kovetden. A dozis bé&ks utan a csecsemok 2,93%-100%-anal alakult ki protektiv anti-HBs- szint
geometriai atlagtiter pedig 125 milli6 NE/ml és 417 millio NE/ml k6zott volt. A

den a csecsemoOk 3,98%-100%-anal alakult ki protektiv anti-HBs-szint, a

iter pedig 1509 millio NE/ml és 3913 millié NE/ml k&6zott volt.

dozis beadasat
geometriai

A heth%B elleni protektiv hatas idétartama egészséges oltottakban jelenleg nem ismert, valamint a
hep @ tartalmu vakcinak rutinszerti emlékeztetd dozisanak sziikségességét egyeldre még nem
q é@;otték meg.

Q

@ A RROCOMVAX-ra adott anti-PRP valaszok csecsemokben

v 1992 és 2000 kozott végzett 6 klinikai vizsgalat soran 2528 olyan, 2 honapos kor koriili csecsemd
kapott PROCOMV AX-ot, akik korabban semmilyen Hib vakcinat nem kaptak. Ezek a csecsemok 2, 4
€és 12-15 honapos korban PROCOMYV AX-ot kaptak.

Ezekben a vizsgalatokban 2121 csecsemdnél alltak rendelkezésre anti-PRP eredmények a
PROCOMVAX elso 2 dozisanak, és 1768 csecsemonél a PROCOMVAX harmadik dézisanak
beadasat kovetden. A dozis beaddsa utan a csecsemdk 2,95%-99%-anal alakult ki 0,15 pg/ml-nél
magasabb anti-PRP-szint — olyan ellenanyagszint, amely az invaziv Hib megbetegedés elleni rovid

6
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&

>

tava védettséggel all osszefliggésben —, a geometriai atlagtiter pedig 2,5 pg/ml és 4,3 pg/ml kozott
volt. A dozis beadasat kdvetden a csecsemok 3,92%-99%-anal alakult ki 1,0 pg/ml-nél magasabb anti-
PRP-szint — olyan ellenanyagszint, amely az invaziv Hib megbetegedés elleni hosszu tavi
védettséggel all 0sszefiiggésben —, a geometriai atlagtiter pedig 7,7 ug/ml és 14,0 pg/ml kdzott volt.
5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Nem értelmezheto.

5.3 A preklinikai biztonsagi vizsgilatok eredményei (‘)Q

Nem értelmezheto. e%

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK Q
1\%

6.1 Segédanyagok felsorolasa &J

A készitmény amorf aluminium hidroxi-foszfat-szulfatot és natrium-boratot tart 7 0,9 %-o0s

natrium-klorid oldatban. 3

6.2 Inkompatibilitisok N>

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban mas vakcinaval vagy gygﬁ&erkészitménnyel egylitt nem

szivhato fel ugyanabba a fecskenddbe. 0

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam ‘} :

3 év. Q
N

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok \

Hitészekrényben tarolando (2 °C - 8 © @%
Nem fagyaszthato.

6.5 Csomagolas tipusa gs@'elese
0,5 ml szuszpenzio 1n1<® iivegben (I-es tipusu kvarciiveg).
66 A kesznm@hasznalaséra, kezelésére vonatkozo utmutatasok
1
A vakcinat &erelés szerinti formaban kell alkalmazni; semmilyen valtoztatasra nincs sziikség.
Alapos’e%zést kévetéen a PROCOMVAX enyhén opalos, fehér szinli szuszpenzid. A parenteralis
gyo erkészitményeket a beadas eldtt — amennyiben az oldat és a tartaly ezt lehetdvé teszi —
igualisan ellendrizni kell, hogy nincs-e benniik idegen részecske, vagy nem szinezdédtek-e el.
A fecskenddbe valo felszivas, illetve a felhasznalas el6tt alaposan felrazando. Az alapos felrazas a
vakcina szuszpenzids jellege miatt sziikséges.
7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
Sanofi Pasteur MSD S.N.C.

8, rue Jonas Salk
F - 69007 LYON



8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/99/104/001

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK /
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalombahozatali engedély els6 kiadadsanak datuma: 1999.05.07.
A forgalombahozatali engedély megujitasanak datuma: 2004.08.02.

$
%

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA &

>
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II. SZ. MELLEKLET (‘)‘)

Q

A HATOANYAG(OK) ELOALLITOJA ES A GYARTASI
TETELEK VEGFELSZABAD{ ERT FELELOS
GYARTASI ENGEDELY J ULTJA

A FORGALOMBA H(Z?QALI ENGEDELYBEN FOGLALT

FELTETELEK *qﬁ
&0



A. A HATOANYAG(OK) ELOALLITOJA ES A GYARTASI TETELEK
VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTASI ENGEDELY JOGOSULTJA

A hatdéanyagok eloallitdéjanak neve és cime

Konjugalt Haemophilus b és hepatitis B feliileti antigén:

Merck & Co. Inc. 1 &

Sumneytown Pike ‘QQ
West Point %(‘)

Pennsylvania 19486 USA QO
Q&

Az inspekcidrol késziilt kedvezd jelentést 1998. november 17-én kozzétette: Ministerie van
Volksgezondheid, Welzjin en Sport, Inspectie voor de gezondheidszorg, Postbus 5850, 2280HW
Rijswijk, Hollandia. p

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyartd neve és cime &

Merck Sharp & Dohme B.V. qu
Waarderweg 39, ° Q&
2031 BN, P.O. Box 581, ‘b\\

2003 PC Haarlem &

Hollandia (‘)‘b

A forgalomba hozatali engedélyt 1998. januar 27-én kiad@isterie van Volksgezondheid, Welzjin
en Sport, Inspectie voor de gezondheidszorg, Postbus 5860, 2280 HW Rijswijk, Hollandia.

AN

B. A FORGALOMBA HOZATALIE LYBEN FOGLALT FELTETELEK

. A FORGALOMBA HOZATALI?G%EDELY JOGOSULTJARA KOTELEZO
FORGALMAZASI ES KIAD SAGI FELTETELEK ILLETVE KORLATOZASOK

Orvosi rendelvényre kiadhato g)%yszerkészitmény.
, , 4
. EGYEB FELTET

é végfelszabaditasa: az Europai Parlament ¢s Tanacs 2001/83/EK iranyelvének

ében, a gyartasi tétel hivatalos végfelszabaditasat egy allami laboratorium
a kijelolt laboratorium végezheti.

114. cikkelyéngk

vagy egy erre 2l
&
1%
4.\‘5
10%

4%
g

10
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IILsz. MELLEKLET (‘)‘)

CIMKESZOVEG ES BETEGTYEKOZTATO
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A KULSO CSOMAGOLASON, VAGY ANNAK HIANYABAN A KOZVETLEN
CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO FALTKARTON

| PROCOMVAX — egyszeri adag injekcids livegben — 1x kiszerelés

| 1.  GYOGYSZERKESZITMENY NEVE

PROCOMVAX szuszpenzids injekcio

Konjugalt Haemophilus b (Meningococcus-proteinhez kotott) €s hepatitis B (rekombinans) Vakg

| | &
| 2. HATOANYAG (OK) MEGNEVEZESE NN
\<
1 adag (0,5 ml) tartalma: @b
7,5 ug - b tipust Haemophilus influenzae PRP, mint PRP-OMPC %
125 ug - Neisseria meningitidis OMPC QQ

5,0 ng - rekombinans ¢lesztdsejtekben termelt hepatitis B feliileti antigf{\

, : X
3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA 4‘}

Segédanyagok: Amorf aluminium-hidroxi-foszfat és nétrilworat 0,9 %-o0s natrium-kloridban

Q‘b

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALO

1 darab egyszeri adag 0,5 ml injekcids iiv
Szuszpenzids injekcid injekcids uvegb

5. ALKALMAZAS MO
\J

Hasznalat el6tt alaposaq&zandé.
Intramuscularis alkal@ sra.

‘%(‘)

G EKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

6. KI'@FIGYELMEZTETES MELY SZERINT A GYOGYSZERKESZITMENYT
M

A @rszer gyermekt6l elzarva tartando!

AN

QO 7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

>

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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Hiitészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthato.

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

)
11. FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME _ Q) ﬂ’

Sanofi Pasteur MSD SNC.

8, rue Jonas Salk %QJ
N

F-69007 LYON &J

<
12. FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I) D0

4
()
EU/1/99/104/001 ‘b\\
I : AR

13.  GYARTASI TETEL SZAMA R
Gy.sz.: 4}

14. KIADHATOSAG A’
'y

Orvosi rendelvényre kiadhato gy(’)gysz';&%

S

15. ALKALMAZASRA X@TKOZ(’) UTASITASOK

14



A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

AZ INJEKCIOS UVEG CIMKEJE

1.  GYOGYSZERKESZITMENY NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA | X,

PROCOMVAX “QQ
Y

Intramuscularis alkalmazasra Q?
&
2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK : 5g, |
1
Hasznalat el6tt alaposan felrazando. @
Q<

r 174 ‘

3. LEJARATIIDO o@‘/ |
. &

Felh.: &‘b\x

N 4®
4. GYARTASI TETEL SZAMA v

Gy.sz.:
AN
RN

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOOA¥RA, VAGY EGYSEGBEN MEGADVA

3
1 adag = 0,5 ml *%

SANOFI PASTEUR MSD SNC %&
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BETEGTAJEKOZTATO

Mielott gyermekét beoltanak, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot.

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

- Tovabbi kérdéseivel forduljon orvosdhoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a vakcinat az orvos személyesen az On gyermekének irta fel. A készitményt masoknak
atadni nem szabad.

A betegtajékoztato tartalma:

1. Milyen tipusu gyogyszer a PROCOMVAX és mikor alkalmazhat6?

2. Tudnivalok a PROCOMVAX alkalmazasa el6tt e%
3. Hogyan kell alkalmazni a PROCOMV AX-ot &

4. Lehetséges mellékhatasok Q

5. APROCOMVAX tarolasa ﬂ

6. Tovébbi informaciok N

PROCOMVAX szuszpenzios injekcio injekcios tivegben QJ
Konjugalt Haemophilus b (Meningococcus-proteinhez kotott) €s hepatitis B (@o

A készitmény hatéanyagai: \\
Poliribozil-ribitol-foszfat (PRP) b-tipustt Haemophilus inﬂuenzae&nint PRP-OMPC 7,5 ug
Neisseria meningitidis OMPC (B-szerocsoportba tartozéd Neisseria meningitidis B11 125 pg
torzsének kiils6 membran protein-komplexe)

Rekombinans élesztdsejtekben (Saccharomyces cergyisiae) termelt, adszorbealt, 5,0 ug
hepatitis B feliileti antigén

0,5 ml-ben. 4}\6

Egyéb 0sszetevok: amorf aluminiu @oxﬁoszfét-szulfét s natrium-borat 0,9 %-os natrium-
kloridban. R

A forgalomba hozatali en@ogosultja: Sanofi Pasteur MSD SNC, 8 rue Jonas Salk, F-69007
Lyon
Gyarto: Merck Sharp $ me B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Hollandia

‘é‘)

1. MIL%&TIPUSI'J GYOGYSZER A PROCOMVAX ES MIKOR ALKALMAZHATO?

A PRO&&V AX 0,5 ml-es, egyadagos injekcids livegben rendelkezésre allo, injekcidban
alka at6 vakcina.
COMVAX arra javallt, hogy segitsen megvédeni gyermekét a b tipustt Haemophilus influenzae
{ kozott invaziv betegségektdl (az agy €s a gerincveld szdveteinek fertézése, a vér fertézése, stb.),
% alamint a hepatitisz B virus minden ismert altipusa altal okozott fertézéses majbetegségektol. A
vakcina a legtobb 6 hetes — 15 hénapos koru csecsemo és kisgyermek esetében alkalmazhato.
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2.  TUDNIVALOK A PROCOMVAX ALKALMAZASA ELOTT

Ne alkalmazza a PROCOMVAX-ot:

- ha gyermeke allergias a vakcina barmely segédanyagara.
- ha csecsemdje 6 hetesnél fiatalabb.

- ha gyermeke lazas (az oltast el kell halasztani).

- HBsAg pozitiv anyak gyermekei esetében.

A PROCOMYVAX fokozott elévigyazatossaggal alkalmazhato:

N
“QQ

- ha gyermeke vérzési rendellenességekben (pl. hemofilia, trombocitopénia) szenved, az inj ekciéé?(‘)

kdvetden fokozott elovigyazatossaggal kell eljarni a véromleny kockazatanak elkeriilése Q

érdekében. Q

- ha On hepatitisz B virus felszini antigén-(HBsAg-) pozitiv anya, csecsemdjének hepatitis
immunglobulint (HBIG) és (rekombinans) hepatitisz B vakcinat kell kapnia sziileté gjés meg
kell kapnia a hepatitisz B oltasi sorozatot. A PROCOMVAX HBsAg-pozitiv any@ﬁlG-vel
oltott csecsemdinek, valamint ismeretlen statusz anyak csecsemdinek a hepa@ oltasi
sorozat befejezéseként torténd adasat nem vizsgaltak. z

- mint mas hasonl6 vakcinak esetében is, a Haemophilus b altal okozott b %g az oltast kdvetd
héten el6fordulhat, miel6tt az oltas védohatasa kialakulna. 6

- tekintve, hogy a hepatitisz B fert6zés lappangasi ideje hosszu, elg r&hat, hogy az oltas idején
a fert6z¢és mar bekdvetkezett, de még nem ismerték fel. Ilyen e%en eléfordulhat, hogy a
vakcina nem akadéalyozza meg a hepatitisz B fert6zés kialaku@ .

Egyéb vakcinak alkalmazasa e(‘)

A PROCOMVAX adhat6 egyidejiileg a diftéria, tetanu %amérk()hégés vakcina (DTP) és az oralis
polio vakcina (OPV) els6 sorozataval. 12 - 15 héna S@;an a PROCOMVAX adhat6 egyidejiileg a
Merck MMR (mumpsz, kanyard, rozsahiml6 €16 yiglls vakcina), vagy az OPV véddoltassal, valamint
15 honapos korban a diftéria, tetanusz, acell é'@ rtusszisz vakcina (DTaP) emlékeztetd adagjaval
azon gyermekek esetében, akik az elsé soroa& n a DTP oltast megkaptak.

sorozataval, valamint fokozott haté gl inaktivalt poliovirus vakcinaval (IPV). Nem jelentettek
sulyos, a vakcina adasaval 6ssze§ig mellékhatast. Az immunvalasz a PROCOMVAX esetében
kielégit6 volt, de pillanatny‘ilaQe ismert a DTaP-re vonatkozodlag.

A PROCOMVAX-ot korlatozott s(zz%@ggemében alkalmaztak egyidejiileg a DTaP els6 oltasi

3.  HOGYAN ;ALKALMAZNI A PROCOMVAX-OT

HBsAg—negati\’?%ék csecsemdit harom, 0,5 ml-es adag PROCOMV AX-szal kell beoltani, idealis
esetben 2, 4$ - 15 honapos korban. Amennyiben a javasolt oltasi séma nem kdvethetd pontosan,
az elso k¢ &ag koriilbeliil két honapos id6kozzel, a masodik €s a harmadik adag 8 - 11 honapot lehetd
legj ogb egkozelité idokozzel adandd be. Az oltasi séma teljesitéséhez mindharom adagot be kell

adg
{
Q% a gyermekek, akik sziiletésiikkor vagy roviddel azutan egy adag hepatitisz B vakcinat kaptak, 2,

qo 4 és 12 — 15 honapos korukban kaphatnak PROCOMV AX-ot.

>

Nem az ajanlott oltasi séma szerint oltott gyermekek
A nem az ajanlott oltasi séma szerint oltott gyermekek esetében az oltasi séma egyedileg
mérlegelendo.

A PROCOMVAX-ot a combizomba kell befecskendezni.
Intravénasan, intradermalisan vagy subcutan nem adhato be.

Ha elfelejtette alkalmazni a PROCOMYV AX-ot:
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Az orvosa fogja eldonteni, hogy az elmaradt adagot mikor kell beadni.

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden gydgyszernek a PROCOMVAX-nak is lehetnek mellékhatasai.

Klinikai vizsgalatokban a PROCOMVAX altalaban jol toleralhatonak bizonyult. A mellékhatasok

kozé tartoznak az oltas helyén kialakult helyi reakciok, példaul a fajdalom, érzékenység, borpir, \
duzzanat. Tovabbi mellékhatasok lehetnek: ingerlékenység, aluszékonysag, 14z, hasmenés, hanyas, @
étvagytalansag, kozépfiilgyulladas, szokatlan, magas hangszinii siras. Egyéb mellékhatasok, melyek (‘)
ritka esetekben el6fordulhatnak és sulyosak lehetnek, koz¢ tartoznak a gorcsok, 1azgoresok, allergias %
reakciok, [granuloma/nodulus], allergias duzzanat (angioddéma) és a kiiités egyes sulyos fajtai, az e%
injekcid helyén kialakul6 nodulus. &

Haladéktalanul tajékoztassa kezeldorvosat a fenti vagy barmilyen mas szokatlan tiinetek QJ
jelentkezésérol. Amennyiben az allapot nem valtozik vagy rosszabbodik, kérjen orvosié}ﬁéget.

Ezen feliil tjékoztassa orvosat, amennyiben az oltasi sorozat barmelyik részoltasa etoen
gyermekénél allergias reakcidkra utalo tiinetek 1éptek fel.

Ha az itt felsorolt mellékhatasokon kiviil egyéb szokatlan tiineteket ész{&egésitse orvosat vagy

gyogyszerészet.
>

W
5. A PROCOMVAX TAROLASA 6‘)

2\

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando. ‘}
Hiitészekrényben tarolando (2 °C - 8 °C).

Nem fagyaszthato.
A gyogyszert csak a cimkén feltiintetett lejaratiddon beliil szabad felhasznalni.

6. TOVABBI INFORMACIOK &qo

A készitményhez kapcsolodo to b%kérdéseivel forduljon a forgalombahozatali engedély
Jogosultjanak helyi képvisele :

)
i
SD

Belgié/Belgique/Be Luxembourg/Luxemburg
SANOFI PASTE SANOFI PASTEUR MSD
Tél/Tel: +32.2i‘@. 5.84 Tél: +32.2.726.95.84
Ebﬂraplfé Magyarorszag
Mep i 1 Joym bearapus EOO/] MSD Magyarorszag Kft
Te 928193740 Tel.: +36.1.888.5300

1

@qeg(é republika Malta
Merck Sharp & Dohme, IDEA, Inc. MSD Interpharma

‘ Tel.: +420-233 010 111 Tel: +33.1.3082.1000

Danmark Nederland
SANOFI PASTEUR MSD SANOFI PASTEUR MSD
TIf: +45.45.26.77.00 Tel:+31 23 567 9600
Deutschland Norge
SANOFI PASTEUR MSD GmbH SANOFI PASTEUR MSD
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1

A
g

e

Tel: +49.6224.5940

Eesti
Merck Sharp & Dohme OU
Tel: +372.613.9750

EALGoo
BIANEZ= A.E.
TnA. +30.210.8009111

Espaiia
SANOFI PASTEUR MSD S.A.
Tel: +349.1.371.78.00

France
SANOFI PASTEUR MSD SNC
Tél: +33.4.37.28.40.00

Ireland
SANOFI PASTEUR MSD Ltd
Tel: +3531.468.5600

Island
SANOFI PASTEUR MSD
Simi: +32.2.726.95.84

Italia
SANOFI PASTEUR MSD Spa
Tel: +39.06.664.092.11

\Q
Kvnpog ‘}

Merck Sharp & Dohme (Middle East) ﬁu d.
Tnh: +357 22866700 %

Latvija %

y
SIA “Merck Sharp & Doh @atvija”
Tel : +371. 736.4224 &

N

TIf: +47 67505020

Osterreich
SANOFI PASTEUR MSD GmbH
Tel: +43.1.86.67.02.22.02

Polska
MSD Polska Sp. z 0.0.
Tel.: +48.22.549.51.00

Portugal
Sanofi Pasteur MSD, SA
Tel: +351 21 470 45 50

Q
Romaénia q \%

Merck Sharp & Dohme Roma@R.L.

Tel: + 4021 529 29 00 %SJ

Slovenija Q
Merck Sharp &&;ﬁ{ inovativna zdravila d.o.o.

Tel: + 386 1 52

Slovenska blika
Merck ?‘ﬁ & Dohme IDEA, Inc.
Tel: .2.58282010

mi/Finland

&NOFI PASTEUR MSD
Puh/Tel: +358.9.565.88.30

Sverige
SANOFI PASTEUR MSD
Tel: +46.8.564.888.60

United Kingdom
SANOFI PASTEUR MSD Ltd
Tel: +44.1.628.785.291

A betegtéjéko%t%‘hgedélyezésének datuma:
N Q
©
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