I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

Twinrix Feln6tt szuszpenzios injekeio eldretoltott fecskenddben

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

1 adag (1 ml) tartalmaz:

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

"Human diploid (MRC-5) sejtkultiran eléallitott

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

A vakcina nyomokban a gyartasi folyamat soran hasznalt neomicint tartalmazhat (lasd 4.3 pont).

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Szuszpenzids injekcio.

Zavaros, fehér szuszpenzio.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

A Twinrix Feln6tt alkalmazésa hepatitis A és hepatitis B virusfert6zés kockazatanak kitett és erre
fogékony felndttek és 16 éves kor feletti serdiilok szamara javallott.

4.2  Adagolas és alkalmazas
Adagolas

- Adagolas

Egy 1 ml-es adag ajanlott felnétteknek és 16 éves vagy id6sebb serdiiloknek.

- Alapimmunizalas

Az alapimmunizalas altalanosan ajanlott sémaja szerinti adagolas 3 adag Twinrix Feln6tt beadasabol
all, az els6 adagot egy valasztott napon, a masodik adagot 1 honap mulva, a harmadik adagot az elsé
adag beadasa utan 6 honappal kell beadni.

Felnoétteknél kivételes koriilmények kozott, ha valaki az elsé oltast kdvetden varhatdéan 1 honapon
beliil vagy késébb utazik el, és nincs elegendo id6 a szokasos 0, 1, 6 honapos oltasi séma szerinti

oltashoz, 3 intramuscularis injekciobol allo sorozatot kell beadni a 0., 7. és a 21. napon. Ebben az
esetben 4. oltas beadasa 12 honappal az els6 oltas beadasat kovetden javasolt.



Az ajanlott sémat be kell tartani. Az elsé adag beadasa utan az alapimmunizalas tovabbi adagjainak
beadasakor ugyanazt a vakcinat kell hasznalni.

- Emlékeztetd oltasok

Az ellenanyagok hossztava perzisztalasat igazold adatok a Twinrix Felnétt vakcina beadasa utan
legfeljebb 20 évre vonatkoznak (lasd 5.1 pont). Az alapimmunizalast kovetoen az anti-HBs és
anti-HAV ellenanyagok mért értékei a kombinalt vakcindk alkalmazésa soran abban az
értéktartomanyban vannak, amelyet a monovalens vakcinakkal torténd oltas utan lehet elérni. Az
emlékeztetd oltasokra vonatkozo altalanos ajanlasokat igy a monovalens vakcinakkal kapott
tapasztalatok alapjan lehet megadni.

Hepatitis B

Azon egészséges egyének részére, akik teljes alapimmunizalasban részesiiltek, hepatitis B emlékeztetd
oltas sziikségességét nem allapitottak meg. Azonban néhany kotelezd véddoltasi program magaban
foglalja a hepatitis B emlékeztetd oltas ajanlasat, amit figyelembe kell venni.

HBYV fert6zésnek kitett egyének vagy betegek néhany csoportjdban (pl. hemodializalt vagy karosodott
immunrendszerii betegek), eldvigydzatossagbol megfontolando a védelmet biztosité > 10 NE/I
antitestszint biztositasa.

Hepatitis A

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

Azon esetekben, amikor mind hepatitis A, mind hepatitis B emlé¢keztetd oltasra sziikség van, Twinrix
Felnott adhato. Masik lehetdség, hogy Twinrix Felndtt vakcindval alapimmunizalt egyének

emlékeztetO oltasara a két monovalens vakcinat alkalmazzuk.

Az alkalmazas modja

A Twinrix Feln6tt intramuscularis injekcid, célszerii a deltoid régidba beadni.

Kivételes esetekben azon oltandoknal, akik thrombocytopenidsok vagy vérzési rendellenességiik van,
az oltas subcutan beadhat6. Mindamellett ez a beadasi mod az optimalisnal kisebb immunvéalaszt
eredményezhet (lasd 4.4 pont).

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatoanyagaival vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval vagy neomicinnel
szembeni tulérzékenység.

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

A Twinrix Feln6tt készitmény beadasat el kell halasztani akut, stlyos lazas betegségben.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

A tliszlrasra adott pszichés valaszként barmilyen oltas utan vagy akar az oltas el6tt is ajulas fordulhat
elo, kiilonosen serdiiléknél. Az eszmélet visszanyerése alatt ezt tobb neurologiai tiinet is kisérheti,

mint példaul atmeneti lataszavar, paraesthesia €s tonusos-clonusos végtagmozgasok. Fontos, hogy az
ajulasbol eredo sériilés elkeriilése érdekében a beavatkozasok megfeleld helyen torténjenek.



Lehetséges, hogy egyes egyének a hepatitis A vagy hepatitis B fertézés inkubacios periodusaban
vannak a vakcina beadasakor. Nem ismert, hogy ilyen esetekben a Twinrix Feln6tt kivédi-e a
hepatitis A és hepatitis B megbetegedést.

A vakcina nem védi ki az egyéb agensek, mint pl. hepatitis C, hepatitis E és mas, ismerten a maj
fert6zését eredményez6 korokozok altal eldidézett fertdzéseket.

A Twinrix Feln6tt nem ajanlott posztexpozicios prophylaxis (pl. injekcios tii okozta sériilés) céljara.

A vakcinat nem vizsgaltak immunkérosodott betegek esetén. Hemodializalt betegekben és
immunkarosodott egyéneknél nem alakul ki a védettséget biztositd anti-HAV és anti-HBs ellenanyag-
mennyiség az alapimmunizalas soran, ezért ezeknek a betegeknek tovabbi oltdanyag-adagokra lehet
sziikségiik.

Megfigyelték, hogy az obesitas (meghatarozasa szerint a BMI > 30 kg/m?) csokkenti a hepatitis A
vakcinakra adott immunvalaszt. T6bb tényez6nél megfigyelték, hogy csokkenti a hepatitis B vakcinara
adott immunvalaszt. Ezek a tényezok tobbet kdzott az iddsebb életkor, himnem, elhizottsag,
dohanyzas, beadas modja, valamint néhany kronikus fekvobetegség. Meg kell fontolni szerologiai
vizsgalat elvégzését azoknal az oltandoknal, akiknél felmeriil annak rizikéja, hogy a teljes sorozat
Twinrix Feln6tt vakcinaval tortént oltas utan nem alakul ki megfelel6 szeroprotekcid. Tovabbi dozisok
adasa megfontoland6 azoknal az oltottaknal, akiknél nem alakult ki vagy nem optimalis az
immunvalasz az oltas beadasat kdvetden.

Mint minden injekcids vakcina esetében, megfeleld orvosi ellatasnak és feliigyeletnek mindig
rendelkezésre kell allnia a vakcina beadasat kdvetden ritkan fellépé anaphylaxias reakcio kezelésére.

Minthogy az intradermalisan vagy a glutealis régioba intramuscularisan adott injekci6 esetleg nem
eredményezi az optimalis immunvalasz kialakulasat, ezen beadasi modoktol tartézkodni kell.
Mindazonaltal, kivételes esetekben a Twinrix Feln6tt beadhato subcutan, thrombocytopenidban vagy
vérzési rendellenességekben szenveddknek, minthogy ezen felnéttek intramuscularis oltasa vérzést
eredményezhet (lasd: 4.2 pont).

A Twinrix Feln6tt semmilyen esetben sem adhato intravascularisan!
Mint minden oltasnal, nem minden oltott esetében alakul ki a kell6 immunvalasz.

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

Nyomonké&vethetdség
A bioldgiai készitmények nyomonkdvethetdségének javitasa érdekében az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi tételszamat egyértelmiien kell feltiintetni.

4.5 Gyégyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Nincsenek adatok a Twinrix Feln6tt valamint hepatitis A vagy hepatitis B specifikus immunglobulin
egyiittes alkalmazasarol. Ugyanakkor, ha a monovalens hepatitis A és hepatitis B vakcina beadasaval
egyidejiileg specifikus immunglobulinokat is adtak, nem észleltek hatast a szerokonverziora, bar ez az
alkalmazasi mdd alacsonyabb ellenanyagtitereket eredményezhet.

Mivel a Twinrix Feln6tt és mas vakcindk egylittes beadasaval kapcsolatos vizsgalatokat nem végeztek,
varhato, hogy a kiilonb6z0 injekcids helyekre, kiillonb6z6 fecskenddkkel beadott készitmények
egymassal kolcsonhatasba nem 1épnek.

Immunszupressziv terapiaban részesiilé vagy immunhianyos betegeknél eléfordul, hogy nem alakul ki
a megfeleld immunvalasz.



4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

A Twinrix Feln6tt embrionalis/magzati, perinatalis és posztnatalis ttlélésre és fejlodésre gyakorolt
hatasat patkanyokon tanulmanyoztak. Ez a vizsgalat nem igazolt direkt vagy indirekt karos hatasokat a
fertilitas, a terhesség, az embrionalis/magzati fejlodés, sziilés vagy a sziilés utani fejlodés tekintetében.

Nem végeztek prospektiv klinikai vizsgalatokat a Twinrix Feln6tt embrionalis/magzati, perinatalis és
posztnatalis tulélésre és fejlodésre gyakorolt hatasanak értékelése céljabol.

A vakcinalt nék korében limitalt szamban el6fordulé terhesség kimenetelére vonatkozo adatok alapjan
a Twinrix Felnott nem gyakorol nemkivanatos hatdst sem a terhességre, sem a magzat/0jsziilott
egészségi allapotara. Bar nem varhatd, hogy a rekombinéans hepatitis B virus feliileti antigén
nemkivanatos hatast fejtene ki a terhességre vagy a magzatra, ajanlatos a vakcinaciot a sziilés utanra
halasztani, kivéve, ha az anyat siirg6sen hepatitis B fertdzés elleni védelemben kell részesiteni.

Szoptatas

Nem ismert, hogy a Twinrix Felnétt kivalasztodik-e az anyatejbe. Allatokon nem vizsgaltak a Twinrix
Felnott tejbe torténd kivalasztodasat. A Twinrix Feln6tt alkalmazasa el6tt el kell donteni, hogy a
szoptatast folytatjak/fliggesztik fel, vagy folytatjak/megszakitjak a Twinrix Feln6tt kezelést -
figyelembe véve a szoptatas elényét a gyermekre nézve, valamint a Twinrix Felnétt terapia elényét a
ndre nézve.

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

A Twinrix Feln6tt vakcina nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a
gépjarmiivezetéshez és a gépek kezelés¢hez sziikséges képességet.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
A biztonsagossagi profil 6sszefoglalasa

Az alabbiakban bemutatott biztonsagossagi profil egy, tobb mint 6000 oltotton, az adagonkénti
események Osszevont elemzésén alapul, akiket vagy a 0, 1, 6 honapos standard séma (n = 5683) vagy a
gyorsitott, 0, 7, 21 napos séma szerint (n = 320) oltottak. A Twinrix Feln6tt 0, 1, 6 honapos standard
séma szerinti beadésa utan a leggyakrabban jelentett mellékhatas a fajdalom és borpir, amely
adagonként 37,6%-o0s, valamint 17,0%-0s gyakorisaggal fordul eld.

Abban a két klinikai vizsgalatban, amelyekben a 0, 7, 21 napos séma szerint oltottak, az oltassal
Osszefiiggésbe hozhat6 6sszes altalanos és helyi reakciot az alabbiakban meghatarozott gyakorisagi
kategoriak szerint jelentették. A 12. hdnapban beadott negyedik adag utan a szisztémas és helyi
mellékhatasok incidencidja hasonlo6 volt a 0., 7., 21. napon tortént beadaskor tapasztaltakéval.

Osszehasonlit6 vizsgalatokban megallapitottak, hogy a Twinrix Felnétt vakcina bead4sat kovetd
jelentett, nem kivant mellékhatasok gyakorisaga nem kiilonb6zott a monovalens vakcina beadasat
kovetd jelentett nem kivant mellékhatasok gyakorisagatol.

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

Az eléfordulési gyakorisdgok jelentése a kovetkezOk szerint torténik:

Nagyon gyakori: >1/10

Gyakori: >1/100 - <1/10
Nem gyakori: >1/1000 - <1/100
Ritka: >1/10 000 - <1/1000



Nagyon ritka: <1/10 000
Szervrendszer | Gyakorisag | Mellékhatasok
Klinikai vizsgalatok
Fert6z06 betegségek és parazitafertozések | Nem gyakori | Felso 1éguti fert6zés
Veérképzoszervi és nyirokrendszeri Ritka Lymphadenopathia
betegségek és tiinetek
Anyagcsere- és taplalkozasi betegségek | Ritka Etvagycsokkenés
¢s tlinetek
Idegrendszeri betegségek és tlinetek Nagyon Fejfajas
gyakori
Nem gyakori Szédiilés
Ritka Hypaesthesia, paraesthesia
Erbetegségek ¢és tiinetek Ritka Hypotonia
Emésztérendszeri betegségek ¢és tliinetek | Gyakori Emésztorendszeri tlinetek, hasmenés,
hanyinger
Nem gyakori | Hanyas, hasi fajdalom*
A bor és a bor alatti szovet betegségei ¢s | Ritka Borkitités, viszketés
tiinetei Nagyon ritka | Csalankilités
A csont- és izomrendszer, valamint a Nem gyakori Myalgia
kotészovet betegségei €s tiinetei Ritka Arthralgia
Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén | Nagyon Fajdalom és borpir a beadas helyén,
fellépo reakciok gyakori faradtsag
Gyakori Duzzanat a beadas helyén, helyi
reakciok a beadas helyén (mint példaul
haematoma, viszketés és borbevérzés),
rossz kozérzet
Nem gyakori | Laz (= 37,5°C)
Ritka Influenzaszerii megbetegedés,
hidegrazas

Posztmarketing surveillance

A Twinrix vagy a GlaxoSmithKline egyéb monovalens hepatitis A vagy hepatitis B vakcinak
alkalmazasat koveten az alabbi mellékhatasokat jelentették:

Fert6z06 betegségek és parazitafertdzések

Meningitis

Vérképzdszervi és nyirokrendszeri
betegségek és tiinetek

Thrombocytopenia, thrombocytopenias purpura

Immunrendszeri betegségek és tiinetek

Anafilaxia, allergias reakciok, beleértve az anafilaktoid
reakciokat és a szérumbetegséget utanzo
megbetegedéseket is

Idegrendszeri betegségek és tiinetek

Encephalitis, encephalopathia, neuritis, neuropathia,
paralysis, convulsiok

Erbetegségek ¢s tiinetek

Vasculitis

A bor és a bor alatti szovet betegségei és
tiinetei

multiforme

Angioneurotikus oedema, lichen planus, erythema

A csont- és izomrendszer, valamint a
kotdszovet betegségei €s tiinetei

Arthritis, izomgyengeség

Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén
fellépo reakciok

Az injekcid beadasi helyén azonnal jelentkez6 fajdalom

A monovalens hepatitis A és/vagy hepatitis B vakcinak széleskorti alkalmazasat kovetden ezeken
kiviil a kovetkez6 nemkivanatos eseményeket jelentették az oltassal id6beli Osszefliggésben:

Idegrendszeri betegségek és tiinetek

Sclerosis multiplex, myelitis, facialis paresis,
polyneuritis, mint példaul Guillain-Barré szindréma
(felszallo paralysissel), latdideg-gyulladas

Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén
fellépo reakciok

Szurd és égetd érzés




Laboratoriumi és egyéb vizsgalatok Koros majfunkcios vizsgalati eredmények
eredményei

* a gyermekeknek szant készitménnyel végzett klinikai vizsgalatokban észlelt mellékhatasokra
vonatkozik

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkoze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni.

Az egészségligyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a hatésag
részére az V. fiiggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Tuladagolasrol a posztmarketing surveillance soran beszamoltak. A tiladagolas utan jelentett
mellékhatasok hasonldak voltak az oltéanyag szokasos adagolaskor észlelt mellékhatasokkal.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok
Farmakoterapias csoport: hepatitis vakcinak, ATC kod: JO7BC20.

A Twinrix Felnott kombinalt vakcina, amelyet a tisztitott, inaktivalt hepatitis A (HA) virus és a
tisztitott hepatitis B feliileti antigén (HBsAg) kiilon-kiilon eldallitott és a HA esetében
aluminium-hidroxidra, mig a HBsAg esetében aluminium-foszfatra adszorbealt termelési egységeinek
elegyitésével allitanak el6. A HA virust MRC:s jelii human diploid sejteken, a HBsAg-t genetikailag
modositott élesztdsejteken specialis kdzegben szaporitott kultiraban allitjak eld.

A Twinrix Feln6tt HAV és HBV fert6zések elleni védettséget valt ki specifikus anti-HAV és anti-HBs
ellenanyagok képzddésének indukalasa révén.

A hepatitis A és hepatitis B fert6zések elleni védettség 2-4 héten beliil alakul ki. A klinikai
vizsgalatokban hepatitis A elleni specifikus kering6 ellenanyagok a felndttek megkozelitéleg
94%-aban kialakultak 1 honappal az elsé adag beadésa utan, mig 1 honappal a harmadik adag beadasa
utan (azaz a 7. hénapban) az oltottak 100%-aban volt kimutathato ellenanyag. A hepatitis B elleni
specifikus keringo ellenanyagot az elsé adag beadasa utan a felnéttek 70%-aban, mig a harmadik adag
beadasa utan kb. 99%-aban lehet kimutatni.

A 0, 7 és 21 napos alapimmunizalasi séma és a 12. hdnapban beadott negyedik adag felndtteknél csak
kivételes koriilmények kozott alkalmazhatd. Klinikai vizsgélatokban, amikor a Twinrix Feln6tt vakcinat
ezen alapimmunizalasi séma szerint alkalmaztak, az oltottak 82%-anal és 85%-anal alakult ki anti-HBV
antitest szeroprotektiv szintje az 1. és az 5. héten a harmadik adag beadasat kovetden (vagyis 1 ill.
2 honappal a kezd6 adag beadasat kdvetden). A hepatitis B elleni szeroprotekcios arany 95,1%-ra
emelkedett az els6 adag beadasat kovetden harom honap elteltével.

Az anti-HAV antitest szeropozitivitas 100%, 99,5% és 100% volt a kezdeti adagot kovetd els6, masodik
¢és harmadik honapban. A negyedik adag beadasa utan egy honappal az 6sszes oltottnal kialakult az
anti-HBs antitest szeroprotekcio és az anti-HAV szeropozitivitas.

Egy klinikai vizsgéalatban, melyet 40 évesnél iddsebb alanyokon végeztek, a Twinrix Felndtt vakcina 0,
1, 6 honapos oltasi sémanak megfeleld adagolasat kovetden kapott anti-HAV antitestek szeropozitivitasi
aranyat és a hepatitis B elleni szeroprotekciot hasonlitottak 6ssze a monovalens hepatitis A és B
vakcinak egyidejii, ellentétes karba torténd addsa utan nyert szeropozitivitasi és szeroprotekcios
aranyokkal.



A hepatitis B-vel szembeni szeroprotekcios arany Twinrix Feln6tt adasat kdvetéen 92% volt a

7. honapban, illetve 56% volt a 48. honapban, szemben a GlaxoSmithKline Biologicals 20 pg-os,
monovalens hepatitis B elleni vakcinajanak adasa utan észlelt 80%-kal, illetve 43%-kal, valamint egy
masik, 10 pg-os, engedélyezett, hepatitis B elleni monovalens vakcina adasa utan észlelt 71%-os, illetve
31%-os értékekkel. Az anti-HBs antitest koncentracio az életkor €s a testtomeg-index ndvekedésével
csokkent, és alacsonyabb volt férfiaknal, mint n6knél.

Az anti-HAV ellenanyagok szeropozitivitasi aranya Twinrix Feln6tt adasa utan 97% volt mind a 7.,
mind a 48. honapban, szemben a GlaxoSmithKline Biologicals monovalens hepatitis A vakcinajanak
adasa utan észlelt 99%-os, illetve 93%-os értékekkel (azonos idopontokban meghatarozva), valamint
egy masik, engedélyezett monovalens hepatitis A vakcina adasa utdn észlelt 99%-os, illetve 97%-o0s
értekkel.

Az alanyok ugyanabbol az oltas(ok)bol 48 honappal az alapimmunizalas els6 adagja utan egy
emlékeztet6 adagot kaptak. Egy honappal ezutan az adag utan a Twinrix Felnott-tel oltottak 95%-anal
az anti-HBV antitest szeroprotektiv szintet (> 10 mNE/ml) ért el.

Két hosszu tavu, 17 és 43 év kozotti felndtteken végzett klinikai vizsgalatban a Twinrix Felnott
vakcinaval torténd alapimmunizalast kovetden 20 év mulva 18, illetve 25 betegnek volt értékelhetd
vizsgalati eredménye. A fenti két vizsgalatban az anti-HAV szeropozitivitas aranya 100%, illetve 96%
volt, a fenti sorrendben, mig az anti-HBs szeroprotekcios arany sorrendben 94%, illetve 92% volt.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Farmakokinetikai sajatossagok értékelése vakcindk esetében nem eldirt.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Az altalanos biztonsagossagi vizsgalatokbol szarmazo nem klinikai jellegli adatok azt igazoltak, hogy
a készitmény alkalmazéasakor human vonatkozasban kiilénleges kockéazat nem varhato.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Natrium-klorid,
Injekcidhoz valo viz.

Adjuvansokat lasd 2. pontban

6.2 Inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ez a gydgyszer nem keverheté mas gyogyszerekkel.
6.3 Felhasznalhatésagi idotartam
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6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Hiuitészekrényben (2°C — 8°C) tarolando.

Nem fagyaszthato!

A fényt6l valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.



6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

1 ml szuszpenzi6 eléretoltott fecskenddben (I-es tipusu liveg) butilgumibol késziilt dugattyaval és gumi
védokupakkal.

Az eloretoltott fecskendé véddkupakja és gumidugattydja, valamint az injekcids iiveg gumidugdja
szintetikus gumibol késziilt.

1x, 10x és 25x csomagolas injekcios tivel vagy injekcios ti nélkiil.
Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

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

A tarolas soran finom, fehér iiledék és tiszta, szintelen felso réteg figyelhetd meg.

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

A vakcina reszuszpendaliasa az egységes, zavaros, fehér szuszpenzio eléréséhez

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

A vakcinat beadas el6tt szabad szemmel meg kell nézni, hogy nem lathato-e a készitményben idegen
részecske és/vagy a fizikai megjelenése nem szokatlan-e. Ha barmelyik eléfordulna, ne adja be a
vakcinat.



Az elbretoltott fecskendd hasznalata a reszuszpendalés utdn

Luer-zaras adapter

A fecskendot a hengerénél €s ne a dugattyujanal
fogva vegye kézbe.

Csavarja le a fecskend6 véddkupakjat az
# oramutato jarasaval ellentétes iranyban.

Fecskend6henger /4 dékupak

A th felhelyezése: csatlakoztassa a tii talpat a
Luer-zaras adapterhez, és forgassa el
negyedfordulattal az dramutat6 jarasaval egyezo
iranyba, amig azt nem érzi, hogy rogziilt.

Ne htizza ki a dugattyit a fecskendé hengerébol.
Ha ez véletleniil mégis megtorténne, ne adja be
a vakcinat.

Megsemmisités
Barmilyen fel nem hasznalt gydgyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre
vonatkoz6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

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

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/96/020/001
EU/1/96/020/002
EU/1/96/020/003
EU/1/96/020/007
EU/1/96/020/008
EU/1/96/020/009

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 1996. szeptember 20.
A forgalomba hozatali engedély legutobbi megtjitasanak datuma: 2006. augusztus 28.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA
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A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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II. MELLEKLET

A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAGOK GYARTOJA
ES A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO

A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO
FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN
FOGLALT EGYEB FELTETELEK ES KOVETELMENYEK

A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY

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

A bioldgiai eredetli hatdanyagok gyartdéjanak neve és cime

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Parc de la Noire Epine

Avenue Fleming 20

1300 Wavre

Belgium

A gyartési tételek végfelszabaditasaért felelGs gyartd neve és cime

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

1330 Rixensart

Belgium

B. A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK
Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

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

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

C. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB
FELTETELEK ES KOVETELMENYEK

e Idészakos gyoégyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

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

megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unids referencia

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

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

o Kockazatkezelési terv

Nem relevans.
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III. MELLEKLET

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

10 ELORETOLTOTT FECSKENDO TU NELKUL

25 ELORETOLTOTT FECSKENDO TU NELKUL

1 ELORETOLTOTT FECSKENDO 1 TUVEL

10 ELORETOLTOTT FECSKENDO 10 TUVEL

25 ELORETOLTOTT FECSKENDO 25 TUVEL

1. A GYOGYSZER NEVE

Twinrix Feln6tt - szuszpenzios injekcid eldretoltott fecskendében
Hepatitisz A (inaktivalt) és hepatitisz B (rDNS) (HAB) vakcina (adszorbealt)

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 adag (1 ml):
Hepatitisz A virus (inaktivalt)!? 720 ELISA egység
Hepatitisz B feliileti antigén’* 20 mikrogramm

"Human diploid (MRC-5) sejtkultiran eléallitott

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

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Natrium-klorid
Injekcidhoz valé viz

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Szuszpenzids injekciod eldretoltott fecskenddben

1 eléretoltott fecskendd
1 adag (1 ml)

10 el6retoltott fecskendd
10 x 1 adag (1 ml)

25 eléretoltott fecskendo
25 x 1 adag (1 ml)

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

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

25 eléretoltott fecskendd + 25 ti
25 x 1 adag (1 ml)
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5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

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

6. KULON FIGYEL,MEZTE:I‘ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyobgyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP:

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

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

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT QY(’)GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/96/020/001 — 1x csomagolas tii nélkiil
EU/1/96/020/002 — 10x csomagolas tii nélkiil
EU/1/96/020/003 — 25x csomagolas tii nélkiil
EU/1/96/020/007 — 1x csomagolas 1 tlivel
EU/1/96/020/008 — 10x csomagolas 10 tiivel
EU/1/96/020/009 — 25x csomagolas 25 tiivel

13. A GYARTASI TETEL SZAMA
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Lot:

14. A GY(’)GYSZE,R éLTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése alol felmentve.

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

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

Twinrix Feln6tt szuszpenzios injekcid
HAB vakcina
im.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

EXP:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot:

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

1 adag (1 ml)

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

Twinrix Felndtt szuszpenzios injekcio eloretoltott fecskenddben
Hepatitisz A (inaktivalt) és hepatitisz B (rDNS) (HAB) vakcina (adszorbealt)

Miel6tt beadjak Onnek ezt az oltast, 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 kezeldorvosdhoz vagy gydgyszerészéhez.

- Ezt a vakcinat az orvos kizarolag Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt masnak.

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

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a Twinrix Felnott és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Twinrix Felnott alkalmazasa el6tt

Hogyan adjék be a Twinrix Feln6tt vakcinat?

Lehetséges mellékhatdsok

Hogyan kell a Twinrix Feln6tt vakcinat tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

SNk

—
.

Milyen tipusi gyogyszer a Twinrix Felnétt és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

A Twinrix Feln6tt vakcina felndttek és 16 éves kort és annal id6sebb serdiilok oltasara alkalmas,
hepatitisz A ¢€s hepatitisz B fertdzések megeldzésére. Az oltas a szervezetben ellenanyag-képzddést
indit el, ami védelmet biztosit a megbetegedéssel szemben.

. Hepatitisz A: a hepatitisz A egy fert6z6 betegség, mely megtamadhatja a majat (majgyulladas).
A betegséget a hepatitisz A virus okozza. A hepatitisz A virus emberrdl emberre terjed étellel és
itallal, vagy csatornabol szennyezett viz utjdn. A hepatitisz A virus a fert6zéstdl szamitott 3-6
hét mulva okoz panaszokat. Ezek émelygés (rossz kozérzet), 1az és fajdalom. Néhany nap mulva
a szemfehérje és a boér besargulhat (sargasag). A tiinetek fajtai és sulyossaga eltérdek.
Kisgyerekeknél lehet, hogy nem alakul ki sargasag. A betegség altalaban nyomtalanul
meggyogyul, de elég sulyos ahhoz, hogy az ember a munkabol kb. 1 honapig tavol maradjon.

. Hepatitisz B: a hepatitisz B megbetegedést a hepatitisz B virus okozza, hatdsara majgyulladas
alakul ki. A virus bekeriil a fert6zott emberek testnedveibe, a vérbe, az onddba, a
hiivelyvaladékba vagy nyalba.

A védodoltas a legjobb védekezés ezekkel a betegségekkel szemben. Az oltdanyag egyetlen 0sszetevidje
sem fert6z0.

2. Tudnivalok a Twinrix Felnott alkalmazasa elott

A Twinrix Felnétt nem adhaté be, ha:
J On allergias:
- ahatéanyagokra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb 0sszetevjére.
- neomicinre.
Az allergids reakciok jelei kozott eléfordulhat viszketd borkiiités, szapora 1élegzetvétel s az arc
vagy a nyelv duzzanata.
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o Onnek a korabbiakban valamilyen hepatitisz A és hepatitisz B elleni oltas allergias reakciot
okozott.

o Onnek magas lazzal (38°C felett) jaro sulyos fertézése van. Kisebbfajta fertézés, mint megfazas
nem probléma, de jelezze kezeldorvosanak.

Figyelmeztetések és ovintézkedések
A Twinrix Feln6tt beadasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével, ha:

o Onnek a korabbiakban egy oltassal kapcsolatosan barmilyen egészségiigyi problémaja volt.
. betegség vagy gyogyszeres kezelés miatt legyengiilt az immunrendszere.
. Onnek vérzési rendellenességei vannak, vagy kénnyen szerez horzsolodast, zazodast.

Ajulas eléfordulhat (kiilondsen serdiiloknél) barmilyen injekcié utén, de akér eldtte is. Ezért emlitse
meg kezelGorvosanak vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembernek, ha korabban egy injekciod
beadasakor mar elajult.

Elhizott embereknél az oltasra adott gyenge valaszt, akar a hepatitisz A elleni védelem elmaradésat
észlelték. Az oltasra adott gyenge valaszt, akar a hepatitisz B elleni védelem elmaradasat is
megfigyelték idds korban, férfiaknal gyakrabban mint ndknél, dohdnyosoknal, elhizottaknal, fekvo
betegeknél vagy bizonyos gyogyszereket szedé betegeknél. Kezeléorvosa javasolhatja Onnek, hogy az
oltasi sorozat utan csinaltasson vérképvizsgalatot, hogy ellendrizze a megfeleld védettség kialakult-e.
Amennyiben ez nem megfeleld, kezelGorvosa tovabbi adag beadasat javasolhatja.

Egyéb gyogyszerek és a Twinrix Felnétt
Feltétlenill tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirol.

Terhesség és szoptatas

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
vakcina beadésa el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.

Nem ismert, hogy a Twinrix Felnétt kivalasztodik-e az anyatejbe, ugyanakkor nem varhato, hogy
problémat okozna a szoptatott csecsemdknek.

A Twinrix Felndtt neomicint és natriumot tartalmaz

Jelezze kezel6orvosanak, ha volt mar allergias reakcioja neomicinre (antibiotikum).

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

3. Hogyan adjak be a Twinrix Felnétt vakcinat?
On 6sszesen 3 oltast fog kapni 6 honap alatt. Mindegyik oltst kiilonboz6 alkalommal kapja. Az elsé

adagot valasztott id6pontban kapja. A fennmaradoé két oltast 1, illetve 6 honappal az els6 oltas
beadasat kdvetden kapja.

. Elso oltas: valasztott idépontban
. Masodik oltas: 1 hénappal késobb
. Harmadik oltas: 6 honappal az elsé oltas beadasat kdvetden

A Twinrix Felnétt vakcina mindharom adagja beadhato egy honap alatt is. Ez az oltasi séma akkor
alkalmazhato, ha gyors védelemre van sziikség (pl. tengerentili utazas). Az els6 adagot valasztott
idépontban kapja. A masik két adagot 7 illetve 21 nappal az els6 oltas beadasat kovetden. Negyedik
adag beadasa is ajanlott 12 honap elteltével.

e Elso oltas: valasztott idépontban
e Masodik oltas: 7 nappal kés6bb
e Harmadik oltas: 21 nappal az elsé oltas beadasat kdovetden
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e Negyedik oltas: 12 hoénappal az elsé oltas beadasat kovetoen

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

Mint ahogy a 2. pontban emlitésre keriilt, az oltast koveté nem megfeleld hatas, valoszinlileg a
hepatitisz B elleni nem megfelel6 védelem, sokkal gyakrabban fordul el6 id6s korban, férfiaknal
gyakrabban mint néknél, dohanyosoknal, elhizottaknal, fekvé betegeknél vagy bizonyos
gyogyszereket szedd betegeknél. KezelSorvosa javasolhatja Onnek, hogy az oltasi sorozat utan
csinaltasson vérképvizsgalatot, hogy ellendrizze a megfeleld védettség kialakult-e. Amennyiben ez
nem megfeld, kezelGorvosa tovabbi adag beadasat javasolhatja.

Amennyiben elmulasztotta az oltast beadatni, beszéljen meg kezelGorvosaval masik idépontot.

Gy6z6djon meg arrdl, hogy megkapta-e a teljes, harom oltasbol all6 oltasi sorozatot. Ellenkez6
esetben esetleg nem lesz teljesen védett a betegség ellen.

Kezel6orvosa a Twinrix Feln6tt oltast felkarja izomzataba fogja beadni.

Az oltast nem szabad (mélyen) bor ala vagy a fenékizomba adni, mivel ilyenkor kevésbé alakul ki a
védettség.

Az oltast soha nem szabad vénaba adni.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a vakcina alkalmazéasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

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

Az alabbi mellékhatasok fordulhatnak el6:

Nagyon gyakori (10 oltasbol 1 vagy tobb esetben fordulhatnak el6): fejfajas, fajdalom és borpir az
injekcid helyén, faradtsag.

Gyakori (10 oltasbol legfeljebb 1 esetben fordulhatnak eld): hasmenés, hanyinger, duzzanat, bevérzés
vagy viszketés a beadas helyén, altalanos rossz kozérzet.

Nem gyakori (100 oltasbol legfeljebb 1 esetben fordulhatnak eld): szédiilés, hanyés, gyomorfajdalom,
izomfajdalom, fels6 léguti fertdzés, 1laz (= 37,5°C).

Ritka (1000 oltasbol legfeljebb 1 esetben fordulhatnak eld): nyaki, honalji vagy agyéki nyirokcsomo-
duzzanat (limfadenopatia), a bor fajdalom- vagy tapintasérzésének kiesése (hipesztézia), bizsergés
(paresztézia), kilités, viszketés, iziileti fajdalom, étvagytalansag, alacsony vérnyomas, influenzaszerii
tiinetek, ugymint magas 1az, torokfajas, orrfolyas, kohogés, hidegrazas.

Nagyon ritka (10 000 oltasbol legfeljebb 1 esetben fordulhatnak el6): Ez a vakcina vagy egyedi
hepatitisz A vagy B vakcinak klinikai vizsgalatai illetve rutin alkalmazasa soran nagyon ritkan
eléforduld mellékhatasok: a vérlemezkék szamanak csokkenése (trombocitopénia, mely a
vérzékenység vagy véralafutas veszélyét noveli), lila vagy barnas-vords foltok a boron
(trombocitopénias purpura), agyddéma vagy agyveldgyulladas (enkefalitisz), elfajulassal jaro
idegrendszeri betegség (enkefalopatia), ideggyulladas (neuritisz), karok és labak zsibbadasa és
gyengesége (neuropatia), bénulas, gércsroham, arc-, szaj- vagy torokduzzanat (angioneurotikus
0déma), lila vagy lilas-voros dudorok a boron (lihen planusz), stulyos borkiiitések (eritéma
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multiforme), csalankiiités, iziileti duzzanat, izomgyengeség, agyhartyagyulladas amely sulyos
fejfajassal, tarkokotottséggel és fényérzékenységgel jarhat (meningitisz), egyes erek gyulladasa
(vaszkulitisz), sulyos allergias reakciok (anafilaxia, anafilaktoid reakciok vagy szérumbetegség-szerii
tiinetek), koros majfunkcids értékek, szklerozis multiplex, a gerincveld duzzanata (mielitisz), 16g6
szemhéjak és petyhiidt izmok az arc egyik oldalan (arcidegbénulas), az idegek atmeneti gyulladasa,
amely fajdalmat, gyengeséget és végtagbénulast okozhat, amely gyakran a mellkasra és arcra is
raterjed (Guillain-Barré szindroma), a 1atéideg gyulladéasa (optikusz neuritisz), az injekcio beadasi
helyén azonnal jelentkezd fajdalom, szr6 és égetd érzés.

Nagyon ritkan (10 000 oltasbol legfeljebb 1 esetben) sulyos allergias reakciok is eléfordulhatnak
(anafilaxia, anafilaxiaszeru reakciok és szérumbetegségre hasonlito reakciok).

A stlyos allergias reakciok tiinetei lehetnek kititések, melyek viszkethetnek és felhdlyagosodhatnak, a
szem ¢és az arc duzzanata, 1égzési és nyelési nehézség, hirtelen vérnyomasesés és eszméletvesztés.
Ezek a reakciok altalaban még az orvosi rendeld elhagyésa el6tt jelentkeznek. Amennyiben barmely
fenti tlinet el6fordul, azonnal forduljon orvoshoz.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel8orvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informécié alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Twinrix Felnétt vakcinat tarolni?

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A dobozon feltiintetett lejarati id6 utan ne alkalmazza ezt a gydgyszert. A lejarati id6 az adott honap
utols6 napjara vonatkozik.

Hitészekrényben (2°C — 8°C) tarolando.
A fényt6l valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.
Nem fagyaszthato! Fagyasztassal tonkremegy a vakcina.

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 Twinrix Feln6tt
- A készitmény hatoanyagai:

Hepatitisz A virus (inaktivalt)'- 720 ELISA egység

Hepatitisz B feliileti antigén®* 20 mikrogramm

"Human diploid (MRC-5) sejtkultiran eldallitott

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

- A Twinrix Feln6tt egyéb Osszetevoi: natrium-klorid, injekciohoz valo viz.
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Milyen a Twinrix Felnétt kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas

Szuszpenzids injekcid eldretoltott fecskenddben.

A Twinrix Feln6tt fehér, enyhén tejszera folyadék.

A Twinrix Feln6tt 1 adagos eléretoltott fecskendében, kiilon tiivel vagy ti nélkiil, 1, 10 vagy

25 darabos kiszerelésben kaphato.

Nem feltétleniil minden kiszerelési egység keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto

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

B-1330 Rixensart

Belgium

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez:

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

Bbnarapus
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Ten. +359 80018205

Ceska republika
GlaxoSmithKline s.r.o.
Tel: +42022200 11 11
cz.info@gsk.com

Danmark

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

Deutschland

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

Eesti
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +372 8002640

E))LGoa

GlaxoSmithKline Movonpdésmnn A.E.B.E.

TnA: + 30210 68 82 100

Espaiia
GlaxoSmithKline, S.A.
Tel: +34 900 202 700
es-ci@gsk.com
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Lietuva
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel. +370 80000334

Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals SA/NV
Tél/Tel: + 32 10 8552 00

Magyarorszag
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel.: +36 80088309

Malta
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +356 80065004

Nederland
GlaxoSmithKline BV
Tel: + 31 (0)33 2081100

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: +47 22 70 20 00

Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH.
Tel: +43 (0)1 970750
at.info@gsk.com

Polska
GSK Services Sp. z o.0.
Tel.: + 48 (22) 576 9000



France Portugal

Laboratoire GlaxoSmithKline Smith Kline & French Portuguesa - Produtos

Tel: +33(0) 13917 84 44 Farmacéuticos, Lda.

diam@gsk.com Tel: +351 214129500
FIL.PT@gsk.com

Hrvatska Romania

GlaxoSmithKline Biologicals SA GlaxoSmithKline Biologicals SA

Tel.: +385 800787089 Tel: +40 800672524

Ireland Slovenija

GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd GlaxoSmithKline Biologicals SA

Tel: + 353 (0)1 495 5000 Tel: +386 80688869

island Slovenska republika

Vistor hf. GlaxoSmithKline Biologicals SA

Simi: +354 535 7000 Tel: +421 800500589

Italia Suomi/Finland

GlaxoSmithKline S.p.A. GlaxoSmithKline Oy

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

Kvmpog Sverige

GlaxoSmithKline Biologicals SA GlaxoSmithKline AB

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

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)

GlaxoSmithKline Biologicals SA GlaxoSmithKline Biologicals SA

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

customercontactuk@gsk.com

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma:

Egyéb informaciéforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.

Az alabbi informaciok kizardlag egészségiigyi szakembereknek szdlnak:
A tarolas soran finom, fehér iiledék és tiszta, szintelen fels6 réteg figyelheté meg.

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

A vakcina reszuszpendalasa az egységes, zavaros, fehér szuszpenzio eléréséhez
A vakcinat az alabbi 1épéseket kdvetve kell reszuszpendalni.

1. Tartsa a fecskendot fiiggélegesen, szorosan a kezébe zarva.

2. Razza a fecskend6t csucsaval lefele, majd vissza.

3. Erdteljesen ismételje meg a fenti 1épést, legalabb 15 masodpercen keresztiil.
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4. Nézze meg ismét a vakcinat:

a. Ha a vakcina egységes, zavaros, fehér szuszpenzidként jelenik meg, készen all a
hasznalatra — a készitmény nem lehet atlatszo.

b. Ha a vakcina még mindig nem egységes, zavaros, fehér szuszpenzioként jelenik meg
— ismételten forditsa fejjel lefele, majd vissza legalabb tovabbi 15 masodpercen

keresztiil — majd ismét nézze meg.

A vakcinat beadas el6tt szabad szemmel meg kell nézni, hogy nem lathato-e a készitményben idegen
részecske és/vagy a fizikai megjelenése nem szokatlan-e¢. Ha barmelyik el6fordulna, ne adja be a

vakcinat.

Az eloretoltott fecskendd hasznalata a reszuszpendalas utan

Luer-zaras adapter

Fecskenddhenger ¢4 Skupak

. Titalpa

,/4

:

Megsemmisités

A fecskendot a hengerénél és ne a dugattyujanal
fogva vegye kézbe.

Csavarja le a fecskend6 védokupakjat az
Oramutato jarasaval ellentétes iranyban.

A ti felhelyezése: csatlakoztassa a tii talpat a
Luer-zaras adapterhez, és forgassa el
negyedfordulattal az dramutat6 jarasaval egyezo
iranyba, amig azt nem érzi, hogy rogziilt.

Ne htizza ki a dugattyit a fecskendé hengerébol.
Ha ez véletleniil mégis megtorténne, ne adja be
a vakcinat.

Béarmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre

vonatkoz6 el6irasok szerint kell végrehajtani.
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