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1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS
PROCOMVAX injekciné suspensija

Konjuguota (meningokokinio baltymo konjugatas) Haemophilus b ir hepatito B (rekombinacing)
vakcina

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

b tipo Haemophilus influenzae poliribozilribitolio fosfato (PRP) PRP-OMPC pavidalu 7,5 pg
Neisseria meningitidis OMPC (B11 padermés B pogrupio Neisseria meningitidis 125 Q
iSorinés membranos baltymo kompleksas)

Adsorbuoto hepatito B pavir§inio antigeno, produkuojamo rekombinaciniy &,0 ug
mieliy (Saccharomyces cerevisiae) lasteliy ° G‘

0,5 mililitro. @
Pagalbinés medziagos i§vardytos 6.1 skyriuje. : Q

3.  VAISTO FORMA Q@

Injekciné suspensija buteliuke. @

4. KLINIKINE INFORMACIJA %

4.1 Terapinés indikacijos @

PROCOMVAX skiriama 6 savaiciy—15
Haemophilus influenzae sukeliamos li

kudikiy vakcinacijai nuo invazinés b tipo

ir nuo visy zinomy hepatito B potipiy sukeliamos infekcijos.
4.2 Dozavimas ir vartojimo

Dozavimas %

Kiadikius, kuriy motinos% neigiamos, reikia skiepyti tris kartus 0,5 ml PROCOMVAX doze,

geriausiai 2-3ji, 4-aji 5-3ji gyvenimo ménesj. Jei neimanoma tiksliai laikytis rekomenduojamo

skiepy rezimo, interﬁarp pirmyju dviejuy doziy turéty buti mazdaug du meénesiai, o tarp antrosios

ir treéiosios‘lo% nuo@stuoniy iki vienuolikos ménesiy. Vakcinacija baigiama suvartojus visas tris
T

dozes. x

Vaik ic’yra gave viena hepatito B vakcinos dozg i$ karto gime ar greitai po gimimo, galima
skiepyti COMVAX 2-3ji, 4-aji ir 12 - 15-3j1 gyvenimo ménesiais.

o
%ms, neskiepytiems pagal rekomenduojamaq schemq
ams, neskiepytiems pagal rekomenduojama schema, skiepijimo rezima reikia parinkti
i : individualiai.

Vartojimo metodas
VARTOTI | RAUMENIS
Negalima $virksti j venq, | odq ar § poodj



4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai pagalbinei medziagai.
Asmenims, kuriems po injekcijos buvo padidéjusio jautrumo pozymiy, negalima skirti kity vakcinos
injekcijy.

Dél galimos imuninés tolerancijos (sumazéjusio gebéjimo reaguoti i tolesng PRP antigeno ekspozicija)
PROCOMVAX nerekomenduojama skirti jaunesniems kaip 6 savaiciy kudikiams.

Imunizacija rekomenduojama atidéti sergantiesiems iimine, karS¢iavimu pasireiskiancia liga. Visomis &
vakcinomis galima skiepyti kiidikius, sergancius lengvomis ligomis, pvz., viduriavimu ar lengva &
virSutiniy kvépavimo taky infekcija. Kiidikius, kuriems yra vidutinio sunkumo ar sunki febriliné li

galima skiepyti tik praéjus Giminei ligos fazei. 6

4.4 Specialils jspéjimai ir atsargumo priemonés 6

Kaip ir vartojant kitas vakcinas, reikia turéti paruostas tinkamas gydymo prlemone? @
adrenaling, galinCiai pasireiksti anafilaksinei ar anafilaktoidinei reakcijai skubiai %

PROCOMVAX negalima maiSyti viename Svirkste su kitomis vakcinomis
'&g

Naujagimiai, kuriy motinos yra HBsAg teigiamos, turi gauti hepatito lobulino ir hepatito B

vakcinos (rekombinacinés) i§ karto po gimimo ir jiems biitina baigti patlto B vakcinacija.
Tolesnis PROCOMVAX vartojimas hepatito B vakcinacijos ku ti kidikiams, kuriy motinos
buvo HBsAg teigiamos ir kurie gavo HBIg, arba kiidikiams, k tiny biiklé nezinoma, netirtas.

Kadikiams, kuriems yra kraujavimo sutrikimy, hemoﬁlija a mbocitopenij a, biitina taikyti
atsargumo priemones, kad po injekcijos neatsirasty h

PROCOMVAX netirtas asmenims, kurie s1rgo@emls ligomis ar kuriems yra kitos kilmés
imunosupresija, todél ju imuninis atsakas n

PROCOMVAX neapsaugo nuo invazi igos, sukeltos kitokiy negu b tipo Haemophilus influenzae,
taip pat nuo kity mikroorganizmy s i invaziniy ligy (pvz., meningito ar sepsio).

PROCOMVAX neapsaugo n epenis galin¢iy infekuoti virusy sukeliamo hepatito. Inkubacinis
hepatito B periodas yra il ¢[Nmanoma, kad vakcinacijos metu gali biiti nediagnozuota infekcija.
Vakcina gali neapsaugm{ki

acienty nuo hepatito B.
I§ karto po vakcinaci OCOMVAX gali nesusidaryti apsauginis antikiiny kiekis ir gali
nepasnelkstba inis'@ritiktiny atsakas visiems skiepytiems asmenims.

Kaipirs xHaemophllus b polisacharidine vakcina ir kitokia Haemophilus b konjuguota
vakei ophilus b sukelta liga gali iSryskéti per savaite po vakcinacijos, iki tol, kol prasidés
apsaligi akcinos poveikis.

° %neiéneﬁiotiems kudikiams (gimusiems 28 néStumo savaitg ir anks¢iau) bei ypatingai tiems,
lems buvo nustatytas kvépavimo sistemos nebrandumas, skiriant pirminés imunizacijos serija
reikia pagalvoti apie galimg apnéjos pavojy ir kvépavimo sistemos stebéjimo 48-72 val. reikalinguma.
Skiepijimo negalima sulaikyti arba atidéti, kadangi jo nauda Siai kiidikiy grupei yra didele.

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia sgaveika

Atviro tyrimo imunogeniskumo rezultatai rodo, kad PROCOMVAX galima vartoti kartu su DTP
(difterijos, stabligés ir lasteline kokliuso vakcina), OPV (geriamaja poliomielito vakcina), IPV
(inaktyvinta poliomielito vakcina) ir Merck MMR (gyva tymy, kiaulytés ir raudonukés vakcina)
Svirksciant i skirtingas vietas ir vartojant atskirus injekciniy vakciny Svirkstus.



<

Be to, yra nedaug atviro, kontroliuojamo tyrimo rezultaty, kurie rodo, kad PROCOMVAX galima
vartoti kartu su DTaP (difterijos, stabligés ir nelasteline kokliuso vakcina) Svirk§ciant i skirtingas
vietas ir naudojant atskirus injekciniy vakciny $virkstus.

Lastelinés ar nelastelinés kokliuso vakcinos, vartojamos kartu su PROCOMVAX, efektyvumas
nenustatytas §ios srities tyrimais.

4.6 NéStumo ir Zindymo laikotarpis
Duomenys neaktualtis. Vakcina skirta tik vaikams.
4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Duomenys neaktualtis. Vakcina skirta tik vaikams. o:

4.8 Nepageidaujamas poveikis &

Klinikiniy tyrimy metu buvo skirta 7 350 PROCOMVAX doziy 2 993 sveikiems ki nuo
6 savaiciy iki 15 ménesiy. Vakcina paprastai buvo gerai toleruojama. IS $iy tiria

buvo itraukti i klinikinius tyrimus, kuriy metu dauguma ju kartu su PROCOM
licencijuoty vaikiskyjy vakciny. 1 110 i$ jy buvo stebimi dél sunkiy ir nesu
poveikiy. Kiti 1 816 kudikiy buvo jtraukti | tyrima, kurio metu PROCO

su tirlamaja pneumokokine polisacharido baltymo konjugato vakcina z@
stabligés, kokliuso ir inaktyvintos polioviruso vakcinos preparatigyi
nepageidaujamy poveikiy. “

uvo vartojama kartu
muoju difterijos,
1 dél sunkiy

I8 2 993 vaiky, gavusiy PROCOMVAX, 33 atvejais buvo i ;epageidaujamq poveikiy per

14 dieny po vakcinacijos. N¢ vienas i§ Siy sunkiy nepageid u poveikiy tyréju nebuvo jvertintas
kaip priklausomas nuo Sios vakcinos. é

Vieno randomizuoto, daugiacentrio tyrimo me dikiai buvo suskirstyti santykiu 3:1 skiepytis
arba PROCOMVAX, arba Merck Haemophi njuguota vakcina (meningokokinio baltymo
konjugatas) (Merck PRP-OMPC vakcina erck hepatito B (rekombinacine) vakcina 2-3ji, 4-aji
ir 12 - 15-3ji ménesiais. Vaikai buvo st i kasdien penkias dienas po kiekvienos injekcijos dél
vietiniy reakcijy ir sisteminiy negal@. auguma vaiky DTP ir OPV gavo kartu su dviem
pirmosiomis PROCOMVAX dozémisear Merck PRP-OMPC vakcina, ar Merck hepatito B
(rekombinacine) vakcina. Po PROCOMVAX doziy pacienty, gavusiu PROCOMVAX ir
monovalentines Merck P @ it Merck hepatito B (rekombinacinés) vakcinas, nepageidaujamy
poveikiy daznis patikima@jnesisSkyré. Taciau dirglumas buvo statistiSkai dazniau po visy triju

1

o pirmosios PROCOMVAX injekcijos lyginant su monovalentinémis

PROCOMVAX inje

vakcinomis. Q

Vietinés rea*ci% sistéminiai pozymiai, pasireiske = 1,0 % vaiky per penkias dienas po bet kurios
PROCOMV& kcijos, yra injekcijos vietos skausmas ar jautrumas, paraudimas, patinimas ar
sukie‘éji s¢iavimas (> 38,3 °C arba ekvivalentiska tiesiojoje Zarnoje); anoreksija, vémimas,

i ;’dirglumas, mieguistumas, verksmas, iskaitant neiprasta stipru, taip pat ilgalaiki verksma
it kitaip neapibiidinta verksma; vidurinés ausies uzdegimas. Vartojant kitas dozes,

vidyri
R
PY n@ aujamy poveikiy daznis ar sunkumas nedidéjo.

1stui patekus i rinka

PROCOMVAX
Padidé¢jes jautrumas
Retai: anafilaksija, angioedema, dilgéliné, daugiaformé eritema

Nervy sistemos:
Traukuliai, febriliniai traukuliai



Kvépavimo sistemos, kriitinés lqstos ir tarpuplaucio sutrikimai
Apnéja labai neiSneSiotiems kiidikiams (gimusiems 28 né$tumo savaite ir anksciau)(zr. 4.4 skyriy).

Odos:

Injekcijos vietos mazgelis

Galimas nepageidaujamas poveikis

Be to, vartojant rinkoje esancias Merck PRP-OMPC vakcing ar Merck hepatito B (rekombinacing)
vakcing kiidikiams ir vaikams per 71 gyvenimo ménesi, stebéta jvairiy nepageidaujamu poveikiuy,

kurie iSvardyti Zemiau. %
Skystoji Merck PRP-OMPC vakcina: @

Hematologinés/limfos: 0
Limfadenopatija 0
Odos: &
Injekcijos vietos skausmas ° G‘

Merck hepatito B (rekombinaciné) vakcina:
Daznos reakcijos Q

Vietinés injekcijos vietos reakcijos: laikinas jautrumas, paraudimas, sukie%nas.

Q

Retos: Q
- padidéjusi kepeny fermenty koncentracija, nuovargis, ka%v as, negalavimas, i gripa

panasis pozymiai, { bronchy spazma panasts pozymi miné liga, trombocitopenija;
- galvos svaigimas, galvos skausmas, parestezija;
- pykinimas, vémimas, viduriavimas, pilvo skau ;
- artralgija, mialgija;
- bérimas, niezulys; @
- hipotenzija, sinkopé¢;
- paralyzius (Bell paralyZius), ne§ ) neuritas (iskaitant Guillan-Barre sindroma, mielitas,

iskaitant transversini mielita), en litas, regos nervo neuritas;
- limfadenopatija.

4.9 Perdozavimas

Perdozavimo atvejuy nep@%
5. FARMAKOQ&ES SAVYBES
@

5.1 Farm@aminés savybés

Farmaket né grupé — antiinfekciniai, ATC kodas — JO7CA.
PR(&‘ AX yra sterili dvivalenté vakcina, pagaminta i$ antigeniniy komponenty, vartojamuy
@ Sdni Merck PRP-OMPC vakcing ir Merck hepatito B (rekombinacing) vakcina. Sie komponentai

akdpsulinis b tipo Haemophilus influenzae polisacharidas (PRP), kuris kovalentine jungtimi

ngtas su Neisseria meningitidis iSorinés membranos baltymo kompleksu (OMPC), ir hepatito B
‘ : pavirsinis antigenas (HBsAg) i§ rekombinacinés mieliy kultiiros.

PROCOMVAX komponenty apsauginis efektyvumas nustatytas atliekant Sios srities tyrimus su
monovalentinémis vakcinomis.

Kidikiy, anksciau neskiepyty hepatito B vakcina, anti-HBs atsakas | PROCOMVAX



Keturiuose klinikiniuose tyrimuose, kurie buvo atlikti nuo 1992 iki 2000 mety, PROCOMVAX buvo
skiepijami 1 809 mazdaug dviejy ménesiy kiidikiai, anks¢iau neskiepyti jokia kita hepatito B vakcina.
Formaliai Sie kuidikiai buvo paskiepyti PROCOMVAX 2-3ji, 4-aji ir 12—15-3j1 gyvenimo ménesiais.

Siy tyrimy anti-HBs duomenys po pirmyju dvieju PROCOMVAX doziy gauti 1 503 kiidikiams ir po
triju PROCOMVAX doziy — 1 309 kuidikiams. Po antrosios dozés nuo 77 % iki 96 % kudikiy susidaré
apsauginis anti-HBs kiekis (= 10 mTV/ml) ir geometrinis titry vidurkis (GTV) buvo nuo 30 mTV/ml
iki 190 mTV/ml. Po treciosios dozés nuo 96 % iki 100 % kudikiy susidaré apsauginis anti-HBs kiekis

(=10 mTV/ml) ir GTV buvo nuo 897 mTV/ml iki 4 467 mTV/ml. %b

Kiidikiy, anksciau skiepyty hepatito B vakcina, anti-HBs atsakas { PROCOMVAX 0

Keturiuose klinikiniuose tyrimuose, kurie buvo atlikti nuo 1992 iki 2000 metuy, PROCOMVAX@
skiepijami 722 mazdaug dvieju ménesiy kudikiai, kurie i§ karto po gimimo buvo paskiepyti
vienkartine hepatito B vakcinos doze. Formaliai §ie ktidikiai buvo paskiepyti PROCOM i1, 4-
aji ir 12—15-3ji gyvenimo ménesiais. °
Siy tyrimy anti-HBs duomenys po pirmyju dvieju PROCOMVAX doziy gauti 6 &ivc ir po trijuy
PROCOMVAX doziy — 461 kidikiui. Po antrosios dozés nuo 93 % iki 100 %l sidaré
apsauginis anti-HBs kiekis (= 10 mTV/ml) ir GTV buvo nuo 125 mTV/ml i /ml. Po
treciosios dozés nuo 98 % iki 100 % kudikiy susidaré apsauginis anti-H ickis (= 10 mTV/ml) ir
GTV buvo nuo 1 509 mTV/ml iki 3 913 mTV/ml.

Apsaugos nuo hepatito B trukmé sveikiems skiepytiesiems Siu Zinoma ir {prastos kartotinés
hepatito B vakcinos dozés reikalingumas dar nenustatytas. :

1@?992 iki 2000 mety, PROCOMVAX buvo
i,ank

Sesiuose klinikiniuose tyrimuose, kurie buvo atli
i sCiau neskiepyti jokia kita Hib vakcina.

skiepijami 2 528 mazdaug dviejuy ménesiy ki
Formaliai Sie kiidikiai buvo paskiepyti PR AX 2-3ji, 4-aji ir 12—15-3ji gyvenimo ménesiais.

Kiudikiy anti-PRP atsakas | PROCOMVAX

trijy PROCOMVAX doziu — 1 768 iams. Po antrosios dozés nuo 95 % iki 99 % kiudikiy susidaré

Siy tyrimy anti-PRP duomenys po pi @Viejq PROCOMVAX doziy gauti 2 121 kudikiui ir po
> (0,15 pg/ml anti-PRP kiekis, Ea ¢s su trumpalaike apsauga nuo invazinés Hib ligos, ir GTV

j
buvo nuo 2,5 pg/ml iki 4,3 treciosios dozés nuo 92 % iki 99 % kudikiy susidaré > 1,0 pg/ml
anti-PRP kiekis, kuris susij lgalaike apsauga nuo invazinés Hib ligos, ir GTV buvo nuo
7,7 pg/ml iki 14,0 ug/m\{

5.2 Farmakokine savybés
.
Nepateikiam&b
Le - .
53 “ ikiniy saugumo tyrimy duomenys

° E% ys neaktualls.
4 a 6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas

Preparate yra amorfinio aliuminio hidroksifosfato sulfato ir natrio borato 0,9 % natrio chlorido tirpale.



6.2 Nesuderinamumas

Kadangi néra suderinamumo tyrimy, Sios vakcinos negalima maisyti viename Svirkste su kitomis

6.3 Tinkamumo laikas
3 metai. q
6.4 Specialios laikymo salygos @

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C temperatiiroje).

Negalima uzsaldyti. 0:
6.5 Pakuoté ir jos turinys 6

0,5 ml suspensijos buteliuke (1-0jo tipo kristolo).

6.6  Vartojimo ir darbo su vaistiniu preparatu instrukcija Q%

Vakcina vartojama tokia, kokia iSleidziama; tirpinti nereikia. *

Gerai pakratyta PROCOMVAX vakcina yra Siek tiek drumsta,
vartojamus medicininius produktus prie$ vartojima reikia apéiﬁ@

sija. Parenteriskai
éra svetimkiiniy ar nepakitusi
spalva, jeigu tirpalas ar talpyklé leidzia tai padaryti.

Pries pritraukiant ir vartojant, gerai pakratyti, kad susidary cinos suspensija.

7.  REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TUl@S
Sanofi Pasteur MSD S.N.C. %
8, rue Jonas Salk *

F-69007 LYON

8. REGISTRAVIM@%/IO NUMERIS
EU/1/99/104/001 Q
@

9. PIRM@EGISTRAVIMO ARBA PERREGISTRAVIMO DATA

Pirmd) istravimo data 1999 m. geguzés 7 d.
Pars%u perregistravimo data 2004 m. rugpjucio 2 d.

: ‘& TEKSTO PERZIUROS DATA



II PRIEDAS Q

BIOLOGINIUY VEIKLIUJU MEDZ AMINTOJAS IR
LEIDIMO GAMINTI TURETOJAS, AFSAKINGAS UZ
SERIJOS ISLEIDIMA

REGISTRAVIMO LIUD@ALYGOS



A.  BIOLOGINIU VEIKLIUJU MEI?ZIAGU GAMINTOJAS IR LEIDIMO GAMINTI
TURETOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJOS ISLEIDIMA

Biologiniy veikliujy medziagy gamintojy pavadinimas ir adresas

Haemophilus b konjuguotam ir hepatito B pavirSiniam antigenui:

Merck & Co. Inc.

Sumneytown Pike

West Point %
Pennsylvania 19486 JAV 0&

Palankia ekspertizés ataskaitag 1998 m. Lapkricio 17 d. iSdavé Ministerie van Volksgezondheld
Welzjin en Sport, Inspectie voor de gezondheidszorg, Postbus 5850, 2280 HW Rijswijk, Ny &

Gamintojo, atsakingo uz serijos i$leidima, pavadinimas ir adresas

Merck Sharp & Dohme B.V.

Waarderweg 39,

2031 BN, P.O. Box 581, @
2003 PC Haarlem *
Nyderlandai e

Leidima gaminti 1998 m. sausio 27 d. iSdavé Ministerie van V dheid, Welzjin en Sport,
Inspectie voor de gezondheidszorg, Postbus 5850, 2280 H jk, Nyderlandai.

B. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO SALYGOS

o TIEKIMO IR VARTOJIMO SALY RIBOJIMAI, TAIKOMI
REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TU

Receptinis vaistinis preparatas. @

o KITOS SALYGOS

Oficialus serijos iSleidima liai serija gali leisti valstybiné laboratorija arba tam skirta
laboratorija (Vadovaujan{' tyvos 2001/83/EB 114 straipsniu).

R

O
&

&









INFORMACIJA ANT ISORINES (JEI JOS NERA - VIDINES) PAKUOTES

ISORINE KARTONO DEZUTE

‘ PROCOMVAX — vienos dozés buteliukas — 1 buteliukas dézutéje |

‘ 1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS ‘ %
PROCOMVAX injekciné suspensija &a
Konjuguota (meningokokinio baltymo konjugatas) Haemophilus b ir hepatito B (rekombinacin%e

vakcina &

X
2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS o m \
\ g
1 dozéje (0,5 ml) yra:

7,5 ug PRP i8 b tipo Haemophilus influenzae PRP-OMPC pavidalu %

125 pg Neisseria meningitidis OMPC & :
elés

5,0 ug pavirsinio hepatito B antigeno, kurj gamina rekombinacinés mi

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medZziagos: amorfinis aliuminio hidroksifosfat@rsulfatas ir natrio boratas 0,9 % natrio
chlorido tirpale

4. VAISTO FORMA IR KIEKIS PA%&JE

1 vienkartinés dozés buteliukas = 0,54ml.
Injekciné suspensija buteliuke.

5. VARTOJIMO M{&S ;)ﬁ BUDAS

Pries§ vartojima ger kti.
Vartoti iraumea;' .
.
6. US ISPEJIMAS, JOG VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI

MS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

&%ﬁ vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.
4 7. KITAS SPECIALUS [SPEJIMAS (JEI REIKIA) ‘

| 8. TINKAMUMO LAIKAS |

Tinka iki

12



9.

SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
Negalima uzsaldyti

10.

SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES, BUTINOS NAIKINANT VAISTINIO

PREPARATO LIKUCIUS ARBA ATLIEKAS (JEI REIKIA)

@G’

11.

REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Sanofi Pasteur MSD S.N.C.

8, rue

Jonas Salk

F - 69007 LYON

12.

REGISTRAVIMO LIUDIJIMO NUMERIS

'S

S
,&0

EU/1/99/104/001 ‘

13. GAMINTOJO SUTEIKTAS SERIJOS NUMERIS

Serija Q
‘ 14. ISIGIJIMO TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas %

15. VARTOJIMO INSTRUKCH,

13



MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIY

BUTELIUKO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

PROCOMVAX

Vartoti | raumenis

2. VARTOJIMO METODAS

Prie§ vartojima gerai suplakti

3. TINKAMUMO LAIKAS g‘ ;

Tinka iki ‘

4. SERIJOS NUMERIS

Serija Q

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENE

1 dozé = 0,5 ml

SANOFI PASTEUR MSD SNC ‘b*

14






INFORMACINIS LAPELIS

Pries vakcinuojant Jusy vaika, atidZiai perskaitykite visa informacinj lapelj.
- Neismeskite lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty klausimy, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.

- Si vakcina skirta Jaisy vaikui, todél kitiems Zmonéms jos duoti negalima.

Lapelio turinys
Kas yra PROCOMVAX ir nuo ko jis vartojamas

Kas zinotina prie§ vartojant PROCOMVAX
Kaip vartoti PROCOMVAX

A

Kita informacija &

PROCOMVAX injekciné suspensija buteliuke .}
Konjuguota (meningokokinio baltymo konjugatas) Haemophilus b ir hepatito B % inaciné)

vakcina

Veikliosios medziagos yra: *

b tipo Haemophilus influenzae poliribozilribitolio fosfato (PRP)V%C pavidalu 7,5 ug
Neisseria meningitidis OMPC (B11 padermés B pogrupio NegisSéria meningitidis 125 ug
iSorinés membranos baltymo kompleksas) 6

Adsorbuoto hepatito B pavirsinio antigeno, produkuo% rekombinaciniy 5,0 ug
mieliy (Saccharomyces cerevisiae) lasteliy

0,5 mililitro. ‘b&

Pagalbinés medziagos yra: amorfinis alittainio hidroksifosfato sulfatas ir natrio boratas 0,9 % natrio
chlorido tirpale.

Registravimo liudijimo turét '%noﬁ Pasteur MSD SNC, 8 rue Jonas Salk, F-69007 Lyon
Gamintojas — Merck Sha hme& B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Nyderlandai.

1. KAS YRA P&MVAX IR NUO KO JIS VARTOJAMAS

injekciné vakcina 0,5 ml vienkartinés dozés buteliuke.
kiriama, norint apsaugoti Jusy vaika nuo invazinés ligos (galvos ar nugaros smegenuy
jo ir kitos infekcijos), sukeliamos b tipo Haemophilus influenzae, ir nuo kepeny

aud
in e% sukeliamos visy zinomy hepatito B viruso potipiy. Sia vakcina galima skiepyti dauguma
i nuo 6 savaiciy iki 15 ménesiy.

& : bz. KAS ZINOTINA PRIES VARTOJANT PROCOMVAX

PROCOMVAX vartoti draudZiama:

- jeigu Jasy vaikas alergiskas bet kuriam vakcinos komponentui,
- jaunesniems kaip 6 savaiciy kiidikiams,

- jeigu Jasy vaikas kar§¢iuoja (skiepijima atidéti),

- kudikiams, kuriy motinos yra HBsAg teigiamos.
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Galimas Salutinis poveikis o
PROCOMVAX laikymo salygos *



Specialiy atsargumo priemoniy reikia:

- jeigu Juisy vaikui yra kraujavimo sutrikimuy, t. y. hemofilija ar trombocitopenija. Tokiu atveju
bitina taikyti atsargumo priemones, kad po injekcijos neatsirasty hematoma;
- jeigu Jus esate hepatito B viruso pavirsinio antigeno (HbsAg) teigiama motina. Tokiu atveju
Jiisy naujagimis turi gauti hepatito B imunoglobulino (HBIg) ir hepatito B vakcinos
(rekombinacinés) iS karto po gimimo, ir jam biitina baigti visa hepatito B vakcinacija. Tolesnis
PROCOMVAX vartojimas hepatito B vakcinacijos kursui baigti kiidikiams, kuriy motinos buvo
HBsAg teigiamos ir kurie gavo HBIg, arba kuidikiams, kuriy motiny biiklé neZinoma, netirtas; %
- nes, kaip ir vartojant kitas panasias vakcinas, Haemophilus b liga gali pasireiksti savaitg po %
skiepijimo pries prasidedant apsauginiam vakcinos poveikiui; &
- nes hepatito B infekcija ilgai gali likti nepastebéta. Todél imanoma, kad skiepijamas asmuo ao
gali buti uzsikrétes. Tokiy asmeny vakcina neapsaugos nuo hepatito B infekcijos.

Kity vakciny vartojimas

PROCOMVAX galima vartoti kartu su pirminiu skiepijimu nuo difterijos, stabhge? S0 (DTP) ir
su geriamaja polio vakcina (OPV). 12 - 15 ménesiy vaikams PROCOMVAX gali t1 kartu su
Merck MMR (gyvaja tymuy, kiaulytés ir raudonukés virusy vakcina) ar OPV siy vaikams,
kuriems atlikta pirminé DTP vakcinacija, kartu su revakcinacine d1fter1]0 lasteline
kokliuso vakcinos (DTaP) doze.

Ribotam skai¢iui vaiky PROCOMVAX vartota kartu su pirmin cmacua ir sustiprinta
inaktyvinta poliovirusy vakcina (IPV). Nestebéta sunkiy, su vakci ijusiy Salutiniy poveikiy.
PROCOMVAX imuninio atsako duomenys yra patenkinami, o duomeny dar néra.

3. KAIP VARTOTI PROCOMVAX %

Kudikius, kuriy motinos yra HBsAg neigiamo& skiepyti tris kartus 0,5 ml PROCOMVAX doze,
geriausiai 2-aji, 4-ajiir 12 - 15-aji gyvenlm iais. Jeigu negalima tiksliai jvykdyti
rekomenduojamos schemos, pertrauka ta ju dvieju doziy turi buiti mazdaug du ménesiai, o tarp
antrosios ir treciosios dozés — kuo artlr& astuoniems-vienuolikai ménesiy. Vakcinacija uzbaigiama
suvartojus visas tris dozes.

Vaikus, kurie yra gave viena
skiepyti PROCOMVAX 2.
Vaikams, neskiepytiems

Vaikams, neskiepyti
individualiai.

PROCOM\’ reikia $virksti | Slaunies raumenis.
Negallm i veng, i odq ar | pood;.

avartoti PROCOMVAX
. s nuspres, kada gausite praleistaja dozg.

4"0

B Vakcmos dozg i$ karto gimg ar greitai po gimimo, galima
ir 12 - 15-3ji gyvenimo ménesiais.

al Fekomenduojamq schemq

1 rekomenduojama schema, skiepijimo rezima reikia parinkti
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4. GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS

PROCOMVAX, kaip ir kiti vaistai, gali sukelti $alutini poveiki.
Klinikiniy tyrimy metu PROCOMVAX paprastai buvo gerai toleruojama. Stebétos nepageidaujamos
injekcijos vietos reakcijos, pvz., skausmas, jautrumas, paraudimas ir tinimas. Kiti Salutiniai poveikiai
yra dirglumas, mieguistumas, kar§¢iavimas, viduriavimas, vémimas, i§nykes apetitas, vidurinés ausies
infekcija ir neiprastas spiegiantis verksmas. Kiti $alutiniai poveikiai, kurie gali biti retai ir biiti sunkds,
yra traukuliai, febriliniai traukuliai, alerginés reakcijos, alerginis patinimas (angioedema) ir tam tikros
sunkios bérimo riisys. Taip pat galimas injekcijos vietos mazgelis.

Gydytojui kuo greiciau pasakykite apie Siuos ar kitus nejprastus pozymius. Jei biiklé negeréja ar
pablogéja, kreipkités medicinos pagalbos.

Be to, gydytojui pasakykite, jeigu Jisy vaikui po bet kurios $iy skiepy vakcinos dozés buvo i,
primenanciy alerging reakcija. &

5. PROCOMVAX LAIKYMO SALYGOS

Jeigu atsiranda Siame lapelyje neminétas Salutinis poveikis, pasakykite gydytojui aK ininkui.
Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.
Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C temperatiiroje).

Negalima uzsaldyti.

Ant etiketés nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, preparat(%oti negalima.

6. KITA INFORMACIJA %

Daugiau informacijos apie §j vaistinj preparata@ikti vietinis registravimo liudijimo turétojo
Belgié/Belgique/Belgien
SANOFI PASTEUR MSD

atstovas. ‘b
Tél/Tel: +32.2.726.95.84 b

bbarapus Q z
Mepk apn u JJoym Bb&nﬁ ool
Tem.: +359 2 819 374Q
Ceska rep@li%

Merck Sharps[ me, IDEA, Inc.
Tel.:+4%® 0111

£/

%eutschland

SANOFI PASTEUR MSD GmbH
Tel: +49.6224.5940

Eesti
Merck Sharp & Dohme OU
Tel: +372.613.9750

EALada
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Luxembourg/Luxemburg
SANOFI PASTEUR MSD
Tel: +32.2.726.95.84

Magyarorszag
MSD Magyarorszag Kft
Tel.: +36.1.888.5300

Malta
MSD Interpharma
Tel: +33.1.3082.1000

Nederland
SANOFI PASTEUR MSD
Tel: +31.23.567.96.00

Norge
SANOFI PASTEUR MSD
TIf: +47.67.50.50.2

Osterreich
SANOFI PASTEUR MSD GmbH
Tel: +43.1.86.67.02.22.02

Polska

&
o»
Q\



BIANEE AE.
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

Kvnpog

Merck Sharp & Dohme (Middle East) Ltd
TnA.: +357.22866700

Latvija
SIA “Merck Sharp & Dohme Latvija”
Tel : +371. 736.4224
Lietuva

UAB “Merck Sharp & Dohme”
Tel.: +370.5.2780.247

&
N
$

4“&
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MSD Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48.22.549.51.00

Portugal

Sanofi Pasteur MSD, SA
Tel: +351.21.470.45.50
Romaénia

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

@G’
O
S

Slovenska republika e %
Merck Sharp & Dohme ID x
Tel.: +421.2.58282010

L%

Slovenija

Merck Sharp & Dohme,
inovativna zdravila d.o.o.
Tel: + 386 1 5204201

Suomi/Finland

SANOFI PAST

Puh/Tel: .88.30
Sverige

SANOF EUR MSD
Tel: .564.888.60

S
el: +44.1.628.785.291

%’t{ed Kingdom
‘b OFI PASTEUR MSD Ltd
Informacinis lapelis pa@ patvirtintas
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