I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS

HBVAXPRO 5 mikrogrami suspensija injekcijam

Hepatitis B vaccine (recombinant DNA)

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Viena deva (0,5 ml) satur:

5 mikrogramus rekombinanta B hepatita virusa virsmas antigéna (HbsAg)*
Adsorbéts uz amorfa aluminija hidroksifosfata sulfata (0,25 miligrami Al")

* teglits Saccharomyces cerevisiae (celms 2150 - 2 - 3) rauga ar rekombinanto DNS metodi.

S1 vakecina var saturét niecigu daudzumu formaldehida un kalija tiocianata, kas tiek izmantoti
razoSanas procesa. Skatit 4.3., 4.4. un 4.8. apaksSpunktus.

Paligviela(s) ar zinamu iedarbibu:
mazak par 1 mmol (23 mg) natrija katra deva.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA

Suspensija injekcijam

Viegli necaurspidiga, balta suspensija.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

HBVAXPRO ir paredzeta aktivai imunizacijai pret visiem B hepatita virusa infekciju izraisoSiem

zinamajiem apakStipiem individiem no dzimsSanas briza Iidz 15 gadu vecumam, kuriem ir B hepatita
virusa iesp&jamas iedarbibas risks.

Iesp&jams, ka imunizacija ar HBVAXPRO var ar1 pasargat no D hepatita, jo D hepatits (ko izraisa
delta faktors) neattistas, ja nav B hepatita infekcijas.

4.2. Devas un lietoSanas veids
Devas
Individiem no dzim§anas briza lIidz 15 gadu vecumam: 1 deva (0,5 ml) katra injekcijas reizg.

Primara vakcinacija:

Vakcinacijas kursa jaieklauj vismaz trs injekcijas.
Tiek rekomend&tas divas primaras imunizacijas shémas:

0, 1, 6 meénesi: divas injekcijas ar viena ménesa intervalu; treSo injekciju ordin€ 6 ménesus péc pirmas
injekcijas.



0, 1, 2, 12 ménesi: trTs injekcijas, katra ar viena ménesa intervalu; ceturto devu ording 12. ménesT.

Vakcinu iesaka ievadit saskana ar noraditajam shémam. Zidainiem, kuri tiek vakcingti p&c paatrinatas
shémas (0, 1, 2 ménesu shéma), lai izraisttu augstaku antivielu titru, 12. ménesT javeic revakcinacija.

Balstvakcinacija.:

Imunkompetentas vakcin€jamas personas

Nav noskaidrota balstvakcinacijas nepiecieSamiba veseliem individiem, kuri bija sanémusi pilnu
primaras vakcinacijas kursu. Paslaik dazas viet€jas vakcinacijas shémas ietver rekomendacijas par
revakcinaciju, un tas jaievero.

Imunokompromitétas vakcinéjamas personas (pieméram, dializ€jamie pacienti, pacienti ar
transplantatu, AIDS pacienti)

Vakcingjot pacientus ar imiinas sist€émas slimibam jaapsver papildus vakcinas devas ordinéSana, ja
antivielu Iimenis pret B hepatita virusa virsmas antigénu (anti-HBsAg) ir mazaks par 10 SV/1.

Balstvakcinacija pacientiem bez atbildes reakcijas

Ja tiek revakcingta persona, kurai nebija atbildes reakcijas uz pirmo vakcinacijas kursu, 15-25 %
gadijumu veidojas adekvata antivielu reakcija p&c vienas papildus devas un 30-50 % gadijumu p&c tris
papildus devam. Tomeér, ta ka nav pietickamu datu par B hepatita vakcinas papildus devu lietoSanas
drosibu, ja tas tiek ordingtas papildus rekomendgtajam vakcinacijas kursam, revakcinaciju ka obligatu
pec primaras vakcinacijas neiesaka. Balstvakcinacija jaapsver individiem ar paaugstinatu risku p&c
tam, kad izverteta vakcinacijas ieguvuma un iesp&jama lokalo vai sist€misko nevelamo blakusparadibu
pieauguma riska attieciba.

Ipasi dozésanas ieteikumi:

Dozesanas ieteikumi jaundzimuSajiem, kuru mates ir B hepatita virusa nésatajas

- Talit péc dzemdibam, viena B hepatita imtinglobulina deva (24 stundu laika).

- Vakcinas pirma deva jaievada 7 dienu laika péc dzemdibam un to var ievadit vienlaicigi ar
B hepatita imiinglobulinu, tikai cita injekcijas vieta.

- Sekojosas vakcinas devas jaievada saskana ar vietgjiem vakcinacijas shemu ieteikumiem.

DozeSanas ieteikumi pacientiem ar zinamu vai iespéjamu B hepatita virusa iedarbibas risku
(pieméram, diiriens ar inficétu adatu)

- Cik atri vien iesp&jams p&c iedarbibas riska (24 stundu laika) jaievada B hepatita
imiinglobulins.

- Vakcinas pirma deva jaievada 7 dienu laika p&c iedarbibas riska un to var ievadit vienlaicigi ar
B hepatita imiinglobulinu, tikai cita injekcijas vieta.

- Iesaka veikt arT serologisko testéSanu gadijumos, kad islaicigai vai ilgtermina protekcijai, ja
nepieciesams (t.i., atkariba no pacienta serologiska stavokla), tiek ievaditas turpmakas
vakcinas devas.

- Nevakcingtiem vai iminkompromitétiem pacientiem papildus devas jaievada saskana ar
ieteikto imunizacijas shemu. lesaka izmantot paatrinato shemu, tai skaita ievadit
balstvakcinacijas devu péc 12 méneSiem.

LietoSanas veids

St vakcina jaievada intramuskulari.



Rekomendéta ievadisanas vieta jaundzimusajiem un maziem b&rniem ir augsstilba muskulis. Bé&rniem
un pusaudziem iesaka injekciju ievadit deltveida muskuli.

Nedrikst injicét intravaskulari.

Izn@mumu gadijumos, pacientiem ar trombocitop€niju vai asinosanu saistitam slimibam, vakcinu var
ievadtt subkutani.

Piesardzibas pasakumi pirms zalu lietoSanas vai rikoSanas ar tam: skatit 6.6. apakSpunktu.

4.3. Kontrindikacijas

- Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no paligvielam, vai razo$anas procesa
izmantoto vielu atlikumiem (piem&ram, formaldehidu un kalija tiocianatu), skatit 6.1. un
6.2. apakSpunkta.

- Vakcinacija jaatliek individiem ar smagu drudzi vai akiitu infekciju.

4.4. Tpasi bridinajumi un piesardziba lietosana

Izsekojamiba
Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistre lietoto zalu nosaukums un sérijas

numurs.

Tapat ka injicgjot visas vakcinas, vienmer jabiit viegli pieejamai piemerotai mediciniskai palidzibai,
ja, retos gadijumos, péc vakcinas ievadiSanas rodas anafilaktiskas reakcijas (skatit 4.8. apakSpunktu).

Vakcina var saturét niecigu daudzumu formaldehida un kalija tiocianata, kas tiek izmantoti razoSanas
procesa. Tadel iespgjamas paaugstinatas jutibas reakcijas (skatit 2. un 4.8. apakSpunktu).

Piesardziba jaievero vakcingjot personas, kas jutigas pret lateksu, jo flakona aizbaznis satur sausu
dabigo lateksa gumiju, kas var izraisit alergiskas reakcijas.

Par imtinkompromitétu individu vai individu ar zinamu vai domajamu B hepatita virusa iedarbibu
klinisko un laboratorisko monitoréSanu skatit 4.2. apakSpunktu.

Primarai imuniz&Sanai ordingjot vakcinas ]oti neizn€satiem (priekslaicigi dzimusiem) zidainiem (kas
dzimusi <28 griitniecibas nedglas), it Tpasi tiem, kuriem anamneze ir elposanas sistémas nepietickama
brieduma pazimes, jaapsver iespgjamais apnojas risks un nepiecieSamiba uzraudzit zidaina elposanu
48 lidz 72 stundas pec vakcinas ievadiSanas (skatit 4.8. apakSpunktu). Vakcinésana Sai zidainu grupai
sniedz lielu ieguvumu, tap&c to nedrikst atlikt vai no tas atteikties.

Ta ka B hepatitam ir gar§ inkubacijas periods, iesp&jams, ka pirms vakcinacijas jau bijusi
nediagnostic€ta B hepatita infekcija. Sados gadijumos vakcina var nepasargat no B hepatita infekcijas.

Vakcina nepasargas no tadam citu faktoru izraisitam infekcijam ka A hepatits, C hepatits un E
hepatits, un citam zinamam patogénu izraisitam aknu infekcijam.

Jaievero piesardziba, ja ordin€ griitniec€m vai matém, kuras baro b&rnu ar kriiti (skatit
4.6. apaksSpunktu).

Paligviela(s) ar zinamu iedarbibu:
§Ts zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, un tiek uzskatitas par buitiba natriju
nesaturoSam.



4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

So vakcinu var ievadit:

- ar B hepatita imiinglobulinu cita injekcijas vieta.

- lai pabeigtu primaras imunizacijas kursu vai ka balstvakcinacijas devu pacientiem, kas ieprieks
sanémusi citu B hepatita vakcinu.

- vienlaicigi ar citam vakcinam, izmantojot dazadas injekcijas vietas un §lirces.

Pneimokoku konjuggtas vakcinas (PREVENAR) vienlaiciga ievadiSana ar B hepatita vakcinu pec 0,1
un 6, ka art 6 un 0, 1, 2 un 12 menesu shémas nav pietickami izpétita.

4.6. Fertilitate, griitniecitba un barosana ar kriiti

Fertilitate:
HBVAXPRO nav vertéts fertilitates petijumos.

Griitnieciba:
Nav klinisko datu par HBVAXPRO lietosanu griitniecém.

Griitniecibas perioda vakcinu var lietot tikai gadijuma, ja potencialais ieguvums atsver iespgjamo risku
auglim.

BaroS$ana ar kriti:
Nav klinisko datu par HBVAXPRO lietosanu zidisanas perioda.

4.7. letekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Nav veikti petijumi, lai novertetu ietekmi uz sp&ju vadit transportlidzeklus un

apkalpot mehanismus. Tomer, nav sagaidams vai iesp&ja ir nieciga, ka HBVAXPRO ietekmés sp&ju
vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

a.  Drosibas profila apkopojums

Visbiezak noverotas blakusparadibas ir reakcijas injekcijas vieta: parejoss sapigums, erit€éma,
saciet&jums.

b. Blakusparadibu apkopojums tabula
Tiek zinots par zemak uzskaititajam nevelamajam blakusparadibam pec plasi izplatitas vakcinas

lietoSanas. Tapat ka citam B hepatita vakcinam, daudzos gadijumos célonsakariba ar vakcinas
ievadiSanu nav noskaidrota.

Blakusparadibas | BieZums

Vispareéji traucéjumi un reakcijas ievadiSanas vieta
T -

Lokalas reakcijas (injekcijas vietd): parejoss sapigums, eritéma, sacietgjums Eijﬁs_l/loo lidz
Nogurums, drudzis, savargums, gripai lidzigi simptomi Loti reti (<1/10 000)
Asins un limfatiskas sistemas traucéjumi
Trombocitopenija, limfadenopatija | Loti reti (<1/10 000)
Imiinas sistémas traucejumi
Seruma slimibas, anafilakse, nodozais poliarteriits | Loti reti (<1/10 000)




Blakusparadibas | BieZums

Nervu sistemas traucéjumi

Parestézija, paralize (tai skaita Bella paralize, sejas paralize), periféras
neiropatijas (poliradikuloneirits, Guillain-Barre sindroms), neirits (tai skaita
optiskais neirits), mielits (tai skaita transversais mielits), encefalits, centralas | Loti reti (<1/10 000)
nervu sist€émas demieliniz&josa slimiba, izkaisitas sklerozes paasinasanas,
izkaisita skleroze, 18kmes, galvassapes, reibonis, gibonis

Acu bojajumi

Uvelts | Loti reti (<1/10 000)
Asinsvadu sistemas traucéjumi

Hipotensija, vaskulits | Loti reti (<1/10 000)
Elposanas sistémas traucejumi, krisu kurvjia un videnes slimibas

Bronhospazmai I1dzigi simptomi | Loti reti (<1/10 000)
Kunga-zarnu trakta traucéjumi

Vemsana, slikta dii$a, caureja, sapes védera | Loti reti (<1/10 000)

Adas un zemadas audu bojajumi

I%siturni, a_lopécija, nieze, natrene, erythema multiforme, angioneirotiska Loti reti (<1/10 000)
taska, ekzéma ’

Skeleta-muskulu un saistaudu sistémas bojajumi

Artralgija, artrits, mialgija, sapes ekstremitatés | Loti reti (<1/10 000)
Izmeklejumi

Aknu enzimu paaugstinaSanas | Loti reti (<1/10 000)

c. Cita ipaSa populacija

Apnoja loti neiznésatiem zidainiem (mazuliem, kuri dzimusi < 28. griitniecibas nedela) (skatit
4.4, apakspunktu).

ZinosSana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek lugti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas
zinosSanas sisteémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozesana

Zinots par HBVAXPRO devu, kuras lielakas par ieteicamo devu, lietoSanu.

Kopuma blakusparadibu profils pardozésanas gadijumos bija lidzigs tam, ko noveéroja lietojot
ieteicamo HBVAXPRO devu.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: pretinfekcijas Iidzekli, ATK kods: JO7BCO1

Vakcina inducg specifiskas humoralas antivielas pret B hepatita virusa virsmas antigénu (anti-
HBsAg). Antivielu titra attistiba pret B hepatita virusa virsmas antigénu (anti-HBsAg) ir lielaka vai
vienada ar 10 SV/I, kas noteikts 1 lidz 2 m&neSus péc pedejas injekcijas, un ir savstarpgji saistits ar
aizsardzibu pret B hepatita virusu infekciju.

Kliniskajos pétijumos, kur 1497 veseliem zidainiem, beérniem, pusaudziem un pieaugusajiem injicgja
no 3 devam sastavosu, agrak Merck kompanija izstradatu rekombinantu B hepatita vakcinu, 96 %
izveidojas aizsardzibas Itmenis (> 10 SV/I) pret B hepatita virusa virsmas antigénu. Divos kltniskajos

petijumos ar zidainiem, lietojot atskirigas vakcinacijas shémas un vienlaikus ievaditas vakcinas,
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

zidainu proporcija ar antivielu aizsardzibas ITmeni bija 97,5 % un 97,2 % ar geometriski vid€jiem
titriem attiecigi 214 un 297 SV/1.

JaundzimusSajiem, kas dzimus$i mateém, kas uzradija pozitivu B hepatita virusa virsmas antigénu
(HBsAg) un B hepatita virusa e antigénu (HBeAg), ievadot B hepatita imtinglobulina devu tilit péc
dzemdibam ar sekojosu 3 agrak Merck kompanija izstradatu rekombinantu B hepatita vakcmu devu
ievadiSanu,tika noskaidrots, ka starp 130 vakcin€tiem b&miem, hroniska B hepatita infekcijas
aizsardzibas efektivitate bija 95 %, salidzinot ar infekciju skaitu nearstétu pacientu anamnézes.

Lai gan aizsardzibas iedarbibas ilgums, vakcingjot veselus cilvékus ar agrak Merck kompanija
izstradato rekombinanto B hepatita vakcinu, nav zinams, tomer 5-9 gadu dati par apmeéram 3000
paaugstinata riska subjektiem, ievadot 11dzigu no plazmas iegiitu vakcinu, neliecinaja par kliski
neapSaubamam B hepatita infekcijam.

Papildus, tika demonstréta pastaviga vakcinas izraisita imunologiska atmina pret B hepatita virusa
virsmas antigénu (HBsAg) ar anamnézes atbildes reakciju pret balstvakcinacijas devu ar agrak Merck
kompanija izstradato rekombinanto B hepatita vakcinu. Nav zinams aizsardzibas efekta ilgums
veseliem vakcinétajiem. Lidz $im nav noteikta HBVAXPRO balstvakcinacijas devas nepiecieSamiba
péc balstvakcinacijas 12 méneSos, lietojot paatrinato 0, 1, 2 ménesu vakcinacijas shemu.

Samazinats hepatocelularas karcinomas risks

Hepatocelulara karcinoma ir nopietna B hepatita virusu infekcijas izraisita komplikacija. P&tijumi
pieradija saistibu starp hroniska B hepatita infekciju un hepatocelularo karcinomu, un 80 % gadijumu
hepatocelularo karcinomu izraisija B hepatita virusu infekcija. B hepatita vakcina tika atzita par pirmo
pretvéza vakcinu, jo ta var aizsargat pret primaro aknu vezi.

5.2. Farmakokinétiskas Ipasibas

Nav piemérojama.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Nav veikti reprodukcijas p&tijumi dzivniekiem.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Natrija hlorids

Boraks

Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba

Saderibas pétijumu trukuma de| $1s zales nedrikst sajaukt (lietot maisijuma) ar citam zaleém.
6.3. UzglabaSanas laiks

3 gadi

6.4. IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat ledusskapit (2°C - 8°C).
Nesasaldét. Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.



HBVAXPRO ir jaievada p&c iespgjas atrak pec iznemsanas no ledusskapja. HBVAXPRO drikst
ievadit, ja kopgjais (visas epizodes) laiks arpus ledusskapja (temperattira no 8°C Iidz 25°C)
neparsniedz 72 stundas. Vairakas epizodes temperattira no 0°C Iidz 2°C arf ir atlautas, ja kopgjais laiks
temperattira no 0°C Iidz 2°C neparsniedz 72 stundas. Tomer tie nav ieteikumi uzglabasanai.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

0,5 ml suspensijas flakona (stikls) ar aizbazni (peléka butila gumija) un nonemamu plastmasas vacinu
ar aluminija lentas parklajumu. Iepakojumos pa 1, 10.

Visi iepakojuma lielumi tirgt var nebit pieejami.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai un citi noradijumi par rikoS$anos

Pirms ievadiSanas vakcia jaapskata, lai noteiktu vai ta nesatur nogulsnes un vai nav mainijusi krasu.
Ja tas ta ir, vakcinu nedrikst ievadit.

Pirms lietoSanas flakons labi jasakrata.

Tikl1dz ir caurdurts flakona aizbaznis, atvilkta vakcina jaizlieto nekavgjoties un flakons jaizmet.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS TPASNIEKS
Merck Sharp & Dohme B.V.

Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Niderlande

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)
EU/1/01/183/001

EU/1/01/183/018

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 2001. gada 27. aprilis

P&dgjas parregistracijas datums: 2011. gada 17. marts

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenttras timekla vietné
http://www.ema.europa.cu.
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1. ZALU NOSAUKUMS

HBVAXPRO 5 mikrogrami suspensija injekcijam pilns]irce

Hepatitis B vaccine (recombinant DNA)

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Viena deva (0,5 ml) satur:

5 mikrogramus rekombinanta B hepatita virusa virsmas antigéna (HbsAg)*
Adsorbéts uz amorfa aluminija hidroksifosfata sulfata (0,25 miligrami Al")

* teglits Saccharomyces cerevisiae (celms 2150 - 2 - 3) rauga ar rekombinanto DNS metodi

S1 vakecina var saturét niecigu daudzumu formaldehida un kalija tiocianata, kas tiek izmantoti
razoSanas procesa. Skatit 4.3., 4.4. un 4.8. apaksSpunktus.

Paligviela(s) ar zinamu iedarbibu:
mazak par 1 mmol (23 mg) natrija katra deva.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Suspensija injekcijam pilnslircé

Viegli necaurspidiga, balta suspensija.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

HBVAXPRO ir paredzéta aktivai imunizacijai pret visiem B hepatita virusa infekciju izraisoSiem

zindmajiem apakstipiem individiem no dzims$anas briza Iidz 15 gadu vecumam, kuriem ir B hepatita
virusa iespgjamas iedarbibas risks.

Iesp&jams, ka imunizacija ar HBVAXPRO var art pasargat no D hepatita, jo D hepatits
(ko izraisa delta faktors) neattistas, ja nav B hepatita infekcijas.

4.2. Devas un lietoSanas veids
Devas
Individiem no dzim$anas briza lidz 15 gadu vecumam: 1 deva (0,5 ml) katra injekcijas reizg.

Primara vakcinacija:

Vakcinacijas kursa jaieklauj vismaz tr1s injekcijas.
Tiek rekomend&tas divas primaras imunizacijas sheémas:

0, 1, 6 menesi: divas injekcijas ar viena ménesa intervalu; treSo injekciju ordin€ 6 m&nesus pec pirmas
injekcijas.



0, 1, 2, 12 ménesi: tr1s injekcijas, katra ar viena ménesa intervalu; ceturto devu ordin€ 12. ménesT.
Vakcinu iesaka ievadit saskana ar noraditajam shemam. Zidainiem, kuri tiek vakcingti p&c paatrinatas
shémas (0, 1, 2 ménesu shéma), lai izraisttu augstaku antivielu titru, 12. ménesT javeic

balstvakcinacija.

Balstvakcinacija:

Imunkompetentas vakcinéjamas personas

Nav noskaidrota balstvakcinacijas nepiecieSamiba veseliem individiem, kuri bija san€musi pilnu
primaras vakcinacijas kursu. Paslaik dazas viet€jas vakcinacijas shemas ietver rekomendacijas par
revakcinaciju, un tas jaievero.

Imunkompromitétas vakcin€jamas personas (pieméram, dializ€jamie pacienti, pacienti ar
transplantatu, AIDS pacienti)

Vakcingjot pacientus ar imiinas sist€mas slimibam jaapsver papildus vakcinas devas ordingSana, ja
antivielu ITmenis pret B hepatita virusa virsmas antigénu (anti-HBsAg) ir mazaks par 10 SV/I.

Balstvakcinacija pacientiem bez atbildes reakcijas

Ja tiek revakcin@ta persona, kurai nebija atbildes reakcijas uz pirmo vakcinacijas kursu, 15-25 %
gadijumu veidojas adekvata antivielu reakcija péc vienas papildus devas un 30-50 % gadijumu péc tr1s
papildus devam. Tomeér, ta ka nav pietickamu datu par B hepatita vakcinas papildus devu lietosanas
drosibu, ja tas tiek ordingtas papildus rekomend&tajam vakcinacijas kursam, revakcinaciju ka obligatu
peEc primaras vakcinacijas neiesaka. Balstvakcinacija jaapsver individiem ar paaugstinatu risku p&c
tam, kad izverteta vakcinacijas ieguvuma un iesp&jama lokalo vai sistemisko nevélamo blakusparadibu
pieauguma riska attieciba.

Ipasi dozesanas ieteikumi:

Dozesanas ieteikumi jaundzimuSajiem, kuru mates ir B hepatita virusa nésatajas

- Talit péc dzemdibam, viena B hepatita imiinglobulina deva (24 stundu laika).

- Vakcinas pirma deva jaievada 7 dienu laika p&c dzemdibam un to var ievadit vienlaicigi ar B
hepatita imiinglobulinu, tikai cita injekcijas vieta.

- Sekojosas vakcinas devas jaievada saskana ar vietgjiem vakcinacijas shému ieteikumiem.

DozeSanas ieteikumi pacientiem ar zinamu vai iespéjamu B hepatita virusa iedarbibas risku
(pieméram, diiriens ar inficétu adatu)

- Cik atri vien iesp&jams péc iedarbibas riska (24 stundu laika) jaievada B hepatita
imiinglobulns.

- Vakcinas pirma deva jaievada 7 dienu laika p&c iedarbibas riska un to var ievadit vienlaicigi ar
B hepatita imiinglobulinu, tikai cita injekcijas vieta.

- Iesaka veikt arT serologisko testéSanu gadijumos, kas Tslaicigai vai ilgtermina protekcijai, ja
nepieciesams (t.i., atkariba no pacienta serologiska stavokla), tiek ievaditas turpmakas
vakcinas devas.

- Nevakcinétiem vai imiinkompromitétiem pacientiem papildus devas jaievada saskana ar
ieteikto imunizacijas shému. lesaka izmantot paatrinato shému, tai skaita ievadit
balstvakcinacijas devu péc 12 méneSiem.
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Lieto$anas veids

S1 vakcina jaievada intramuskulari.
Rekomend@ta ievadiSanas vieta jaundzimuS$ajiem un maziem b&rniem ir augSstilba muskulis. Be&rniem
un pusaudziem iesaka injekciju ievadit deltveida muskuli.

Nedrikst injicet intravaskulari.

Izne@mumu gadijumos, pacientiem ar trombocitop&niju vai asinosanu saistitam slimibam, vakcinu var
ievadtt subkutani.

Piesardzibas pasakumi pirms zalu lietoSanas vai rikoSanas ar tam: skatit 6.6. apakSpunktu.

4.3. Kontrindikacijas

- Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no paligvielam, vai raZzoSanas procesa
izmantoto vielu atlikumiem (piem&ram, formaldehidu un kalija tiocianatu), skatit 6.1. un
6.2. apakSpunkta.

- Vakcinacija jaatliek individiem ar smagu drudzi vai akiitu infekciju.

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Izsekojamiba
Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistre lietoto zalu nosaukums un sérijas

numurs.

Tapat ka injicgjot visas vakcinas, vienmer jabut viegli pieejamai piemerotai medictniskai palidzibai,
ja, retos gadijumos, p&c vakcinas ievadiSanas rodas anafilaktiskas reakcijas (skatit 4.8. apakspunktu).

Vakcina var saturét niecigu daudzumu formaldehida un kalija tiocianata, kas tiek izmantoti razo$anas
procesa. Tadgl iespgjamas paaugstinatas jutibas reakcijas (skatit 2. un 4.8. apakSpunktu).

Piesardziba jaievero vakcingjot personas, kas jutigas pret lateksu, jo pilnslirces virzula aizbaznis un
vacin$ satur sausu dabigo lateksa gumiju, kas var izraisit alergiskas reakcijas.

Par imtinkompromitetu individu vai individu ar zinamu vai domajamu B hepatita virusa iedarbibu
klisko un laboratorisko monitor&sanu skatit 4.2. apakSpunktu.

Primarai imuniz&Sanai ordingjot vakcinas loti neizn€satiem (priekslaicigi dzimusiem) zidainiem (kas
dzimusi <28 griitniecibas nedgelas), it Ipasi tiem, kuriem anamné&zg ir elpoSanas sisteémas nepietickama
brieduma pazimes, jaapsver iesp&jamais apnojas risks un nepiecieSamiba uzraudzit zidaina elposanu
48 1idz 72 stundas p&c vakcinas ievadiSanas (skatit 4.8. apakSpunktu). VakcingSana $ai zidainu grupai
sniedz lielu ieguvumu, tap&c to nedrikst atlikt vai no tas atteikties.

Ta ka B hepatitam ir gar§ inkubacijas periods, iespg&jams, ka pirms vakcinacijas jau bijusi
nediagnostic€ta B hepatita infekcija. Sados gadijumos vakcina var nepasargat no B hepatita infekcijas.

Vakcina nepasargas no tadam citu faktoru izraisitam infekcijam ka A hepatits, C hepatits un E
hepatits, un citam zinamam patogeénu izraisitam aknu infekcijam.

Jaievero piesardziba, ja ordin€ griitnieceém vai matém, kuras baro bérnu ar kruti (skattt
4.6. apakspunktu).

Paligviela(s) ar zinamu iedarbibu:

§ts zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, un tiek uzskatitas par butiba natriju
nesaturo$am.
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4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

So vakcinu var ievadit:

- ar B hepatita imiinglobulinu cita injekcijas vieta.

- lai pabeigtu primaras imunizacijas kursu vai ka balstvakcinacijas devu pacientiem, kas ieprieks
sanémusi citu B hepatita vakcinu.

- vienlaicigi ar citam vakcinam, izmantojot dazadas injekcijas vietas un §lirces.

Pneimokoku konjuggtas vakcinas (PREVENAR) vienlaiciga ievadiSana ar B hepatita vakcinupéc 0, 1
un 6, ka ar1 6 un 0, 1, 2 un 12 menesu shémas nav pietiekami izpéetita.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroSana ar kruti

Fertilitate:
HBVAXPRO nav vertets fertilitates petijjumos.

Griitnieciba:

Nav klinisko datu par HBVAXPRO lietosanu griitniecém.

Griitniecibas perioda vakcinu var lietot tikai gadijuma, ja potencialais ieguvums atsver iesp&jamo risku
auglim.

BaroS$ana ar kriti:
Nav klinisko datu par HBVAXPRO lietosanu zidisanas perioda.

4.7. letekme uz speju vadit transportiidzeklus un apkalpot mehanismus

Nav veikti p&tfjumi, lai novértetu ietekmi uz sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
Tomeér, nav sagaidams vai iespgja ir nieciga, ka HBVAXPRO ietekmés sp&ju vadit transportlidzeklus
un apkalpot mehanismus.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

a. Drosibas profila apkopojums

Visbiezak noverotas blakusparadibas ir reakcijas injekcijas vieta: parejoss sapigums, erit€ma,
saciet&jums.

b. Blakusparadibu apkopojums tabula

Tiek zinots par zemak uzskaititajam nevelamajam blakusparadibam péc plasi izplatitas vakcinas
lietoSanas.

Tapat ka citam B hepatita vakctnam, daudzos gadijumos c€lonsakariba ar vakcinas ievadiSanu nav
noskaidrota.

Blakusparadibas | BieZums

Visparéji traucéjumi un reakcijas ievadisanas vieta
T -

Lokalas reakcijas (injekcijas vietd): parejoss sapigums, erit€ma, sacietéjums Eijﬁ)g_l/loo Iidz
Nogurums, drudzis, savargums, gripai lidzigi simptomi Loti reti (<1/10 000)
Asins un limfatiskas sistemas traucéjumi
Trombocitopenija, limfadenopatija | Loti reti (<1/10 000)
Imiinas sistémas traucejumi
Seruma slimibas, anafilakse, nodozais poliarteriits | Loti reti (<1/10 000)

Nervu sistémas traucejumi
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Blakusparadibas BieZums

Parestgzija, paralize (tai skaita Bella paralize, sejas paralize), periferas
neiropatijas (poliradikuloneirits, Guillain-Barre sindroms), neirfts (tai skaita
optiskais neirits), mielits (tai skaita transversais mielits), encefalits, centralas | Loti reti (<1/10 000)
nervu sist€mas demieliniz€josa slimiba, izkaisitas sklerozes paasinasanas,
izkaisita skleroze, Iekmes, galvassapes, reibonis, gibonis

Acu bojajumi

Uvelts | Loti reti (<1/10 000)
Asinsvadu sistémas traucejumi

Hipotensija, vaskulits | Loti reti (<1/10 000)
Elposanas sistemas traucéjumi, krisu kurvja un videnes slimibas

Bronhospazmai lidzigi simptomi | Loti reti (<1/10 000)
Kunga-zarnu trakta traucéjumi

VemsSana, slikta diiSa, caureja, sapes védera | Loti reti (<1/10 000)
Adas un zemadas audu bojajumi

Igsitumi, a_lopécija, nieze, natrene, erythema multiforme, angioneirotiska Loti reti (<1/10 000)
tuska, ekzéma ;

Skeleta-muskulu un saistaudu sistémas bojajumi

Artralgija, artrits, mialgija, sapes ekstremitates | Loti reti (<1/10 000)
Izmekléjumi

Aknu enzimu paaugstinaSanas | Loti reti (<1/10 000)

c. Cita ipaSa populacija

Apnoja loti neiznesatiem zidainiem (mazuliem, kuri dzimusi < 28. griitniecibas nedela) (skatit
4.4, apakspunktu).

Zino$ana par iespéjamam neveélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltgti zinot par
jebkadam iespgjamam neveélamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas
zinosanas sisteémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozesana

Zinots par HBVAXPRO devu, kuras lielakas par ieteicamo devu, lietoSanu.
Kopuma blakusparadibu profils pardozésanas gadijumos bija lidzigs tam, ko noveroja lietojot
ieteicamo HBVAXPRO devu.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: pretinfekcijas lidzekli, ATK kods: JO7BCO1

Vakcina inducg specifiskas humoralas antivielas pret B hepatita virusa virsmas antigénu (anti-
HBsAg). Antivielu titra attistiba pret B hepatita virusa virsmas antigénu (anti-HBsAg) ir lielaka vai
vienada ar 10 SV/I, kas noteikts 1 [1dz 2 méneSus p&c pedgjas injekcijas, un ir savstarpgji saistits ar
aizsardzibu pret B hepatita virusu infekciju.

Kliniskajos pétijumos, kur 1497 veseliem zidainiem, bérniem, pusaudziem un pieaugusajiem injicgja
no 3 devam sastavosu, agrak Merck kompanija izstradatu rekombinantu B hepatita vakcinu, 96 %

izveidojas aizsardzibas ITmenis (>10 SV/I) pret B hepatita virusa virsmas antigénu. Divos kliniskajos
pétjumos ar zidainiem, lietojot atSkirigas vakcinacijas shémas un vienlaikus ievaditas vakcinas,
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zidainu proporcija ar antivielu aizsardzibas Iimeni bija 97,5 % un 97,2 % ar geometriski vid€jiem
titriem attiecigi 214 un 297 SV/1.

JaundzimusSajiem, kas dzimus$i mateém, kas uzradija pozitivu B hepatita virusa virsmas antigénu
(HBsAg) un B hepatita virusa e antigénu (HBeAg) ), ievadot B hepatita imtinglobulina devu talit péc
dzemdibam ar sekojosu 3 agrak Merck kompanija izstradatu rekombinantu B hepatita vakcinu devu
ievadiSanu, tika noskaidrots, ka starp 130 vakcingtiem b&rniem, hroniska B hepatita infekcijas
aizsardzibas efektivitate bija 95 %, salidzinot ar infekciju skaitu nearstétu pacientu anamnézes.

Lai gan aizsardzibas iedarbibas ilgums, vakcingjot veselus cilvekus ar agrak Merck kompanija
izstradato rekombinanto B hepatita vakcinu, nav zinams, tomer 5-9 gadu dati par apmeéram

3000 paaugstinata riska subjektiem, ievadot Iidzigu no plazmas iegiitu vakcinu, neliecindja par kliniski
neapSaubamam B hepatita infekcijam.

Papildus, tika demonstréta pastaviga vakcinas izraisita imunologiska atmina pret B hepatita virusa
virsmas antigénu (HBsAg) ar anamnézes atbildes reakciju pret balstvakcinacijas devu ar agrak Merck
kompanija izstradato rekombinanto B hepatita vakciu. Nav zinams aizsardzibas efekta ilgums
veseliem vakcinétajiem. L1dz §im nav noteikta HBVAXPRO balstvakcinacijas devas nepiecieSamiba
péc balstvakcinacijas 12 méneSos, lietojot paatrinato 0, 1, 2 ménesu vakcinacijas shemu.

Samazinats hepatocelularas karcinomas risks

Hepatocelulara karcinoma ir nopietna B hepatita virusu infekcijas izraisita komplikacija. Pettjumi
pieradija saistibu starp hroniska B hepatita infekciju un hepatocelularo karcinomu, un 80 % gadijumu
hepatocelularo karcinomu izraisija B hepatita virusu infekcija. B hepatita vakcina tika atzita par pirmo
pretvéza vakcinu, jo ta var aizsargat pret primaro aknu vézi.

5.2. Farmakokinégtiskas Ipasibas

Nav piemérojama.

5.3. Prekliiskie dati par droSumu

Nav veikti reprodukcijas p&tijumi dzivniekiem.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Natrija hlorids

Boraks

Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba

Saderibas pétijumu trukuma de| $1s zales nedrikst sajaukt (lietot maisijuma) ar citam zaleém.
6.3. UzglabaSanas laiks

3 gadi

6.4. IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat ledusskapi (2°C-8°C).
Nesasaldét. Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
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HBVAXPRO ir jaievada p&c iespgjas atrak pec iznemsanas no ledusskapja. HBVAXPRO drikst
ievadit, ja kopgjais (visas epizodes) laiks arpus ledusskapja (temperattira no 8°C Iidz 25°C)
neparsniedz 72 stundas. Vairakas epizodes temperatiira no 0°C Iidz 2°C arf ir atlautas, ja kopgjais laiks
temperattira no 0°C Iidz 2°C neparsniedz 72 stundas. Tomer tie nav ieteikumi uzglabaSanai.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

0,5 ml suspensijas pilnslirce (stikls) bez adatas, ar virzula aizbazni (peleks hlorbutils vai brombutils).
Iepakojumos pa 1, 10, 20, 50.

0,5 ml suspensijas pilnslircg (I hidrolitiskas klases stikls) ar 1 atsevisku adatu un virzula aizbazni
(peleks hlorbutils vai brombutils). Iepakojumos pa 1, 10.

0,5 ml suspensijas pilnslirce (I hidrolitiskas klases stikls) ar 2 atseviskam adatam un virzula aizbazni
(peleks hlorbutils vai brombutils). Iepakojumos pa 1, 10, 20, 50.

Visi iepakojuma lielumi tirgl var nebiit pieejami.

6.6. IpaSi noradijumi atkritumu likvidéSanai un citi noradijumi par riko$anos

Pirms ievadiSanas vakcina jaapskata, lai noteiktu vai ta nesatur nogulsnes un vai nav mainijusi krasu.
Ja tas ta ir, vakcinu nedrikst ievadit.

Pirms lieto$anas pilnslirce labi jasakrata.

Slirce jatur pie korpusa un adata japievieno, pagriezot to pulkstena raditaja kustibas virziena, lidz
adata stingri piegul Slircei.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilsto$i vietéjam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Niderlande

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/01/183/004
EU/1/01/183/005
EU/1/01/183/020
EU/1/01/183/021
EU/1/01/183/022
EU/1/01/183/023
EU/1/01/183/024
EU/1/01/183/025
EU/1/01/183/030
EU/1/01/183/031

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2001. gada 27. aprilis
P&dgjas parregistracijas datums: 2011. gada 17. marts
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10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.cu.
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1. ZALU NOSAUKUMS

HBVAXPRO 10 mikrogrami suspensija injekcijam

Hepatitis B vaccine (recombinant DNA)

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Viena deva (1 ml) satur:

10 mikrogramus rekombinanta B hepatita virusa virsmas antigéna (HbsAg)*
Adsorbéts uz amorfa aluminija hidroksifosfata sulfata (0,50 miligrami Al")

* teglts Saccharomyces cerevisiae (celms 2150 - 2 - 3) rauga ar rekombinanto DNS metodi.

S1 vakecina var saturét niecigu daudzumu formaldehida un kalija tiocianata, kas tiek izmantoti
razoSanas procesa. Skatit 4.3., 4.4. un 4.8. apaksSpunktus.

Paligviela(s) ar zinamu iedarbibu:
mazak par 1 mmol (23 mg) natrija katra deva.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Suspensija injekcijam

Viegli necaurspidiga, balta suspensija.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

HBVAXPRO ir paredzéta aktivai imunizacijai pret visiem B hepatita virusa infekciju izraisoSiem

zinamajiem apakstipiem individiem no 16 gadu vecuma un vecakiem, kuriem ir B hepatita virusa
iespgjamas iedarbibas risks.

Iesp&jams, ka imunizacija ar HBVAXPRO var ari pasargat no D hepatita, jo D hepatits
(ko izraisa delta faktors) neattistas, ja nav B hepatita infekcijas.

4.2. Devas un lietoSanas veids
Devas
Individiem no 16 gadu vecuma un vecakiem: 1 deva (1 ml) katra injekcijas reize.

Primara vakcinacija:

Vakcinacijas kursa jaieklauj vismaz tr1s injekcijas.
Tiek rekomendgtas divas primaras imunizacijas sheémas:
0, 1, 6 menesi: divas injekcijas ar viena ménesa intervalu; treSo injekciju ordin€ 6 mé&nesus péc pirmas

injekcijas.
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0, 1, 2, 12 ménesi: tr1s injekcijas, katra ar viena ménesa intervalu; ceturto devu ordin€ 12. ménesT.
Vakcinu iesaka ievadit saskana ar noraditajam shémam. Zidainiem, kuri tiek vakcingti p&c paatrinatas
shémas (0, 1, 2 ménesu shéma), lai izraisttu augstaku antivielu titru, 12. ménesT javeic

balstvakcinacija.

Balstvakcinacija:

Imunkompetentas vakcinéjamas personas

Nav noskaidrota balstvakcinacijas nepiecieSamiba veseliem individiem, kuri bija sanémusi pilnu
primaras vakcinacijas kursu. Paslaik daZas vietgjas vakcinacijas shémas ietver rekomendacijas par
revakcinaciju, un tas jaievero.

Imunkompromitétas vakcin€jamas personas (pieméram, dializ€jamie pacienti, pacienti ar
transplantatu, AIDS pacienti)

Vakcingjot pacientus ar imiinas sist€mas slimibam jaapsver papildus vakcinas devas ordingSana, ja
antivielu ITmenis pret B hepatita virusa virsmas antigénu (anti-HBsAg) ir mazaks par 10 SV/I.

Balstvakcinacija pacientiem bez atbildes reakcijas

Ja tiek revakcin@ta persona, kurai nebija atbildes reakcijas uz pirmo vakcinacijas kursu, 15-25 %
gadijumu veidojas adekvata antivielu reakcija péc vienas papildus devas un 30-50 % gadijumu péc tris
papildus devam. Tomeér, ta ka nav pietickamu datu par B hepatita vakcinas papildus devu lietosanas
drosibu, ja tas tiek ordingtas papildus rekomend@tajam vakcinacijas kursam, revakcinaciju ka obligatu
peEc primaras vakcinacijas neiesaka. Balstvakcinacija jaapsver individiem ar paaugstinatu risku p&c
tam, kad izvertéta vakcinacijas ieguvuma un iesp&jama lokalo vai sistemisko nevélamo blakusparadibu
pieauguma riska attieciba.

Ipasi dozesanas ieteikumi pacientiem ar zinamu vai iespéjamu B hepatita virusa iedarbibas risku
(pieméram, duriens ar inficétu adatu)

- Cik atri vien iesp&jams péc iedarbibas riska (24 stundu laika) jaievada B hepatita
imtnglobulins.

- Vakcinas pirma deva jaievada 7 dienu laika pec iedarbibas riska un to var ievadit vienlaicigi ar
B hepatita imiinglobulinu, tikai cita injekcijas vieta.

- Iesaka veikt arT serologisko testéSanu gadijumos, kas islaicigai vai ilgtermina protekcijai, ja
nepieciesams (t.i., atkariba no pacienta serologiska stavokla), tiek ievaditas turpmakas
vakcinas devas.

- Nevakcinétiem vai imiinkompromit€tiem pacientiem papildus devas jaievada saskana ar
ieteikto imunizacijas sh€mu. lesaka izmantot paatrinato sheému, tai skaita ievadit
balstvakcinacijas devu p&c 12 méneSiem.

Devas individiem, kuri jaunaki par 16 gadiem
HBVAXPRO 10 mikrogrami nav indicéts $ai pediatriskas populacijas apaksgrupai.

Atbilstosais stiprums ievadiSanai individiem no dzimsanas I1idz 15 gadu vecumam ir HBVAXPRO
5 mikrogrami.

LietoSanas veids

ST vakcina jaievada intramuskulari.

PieaugusSajiem un pusaudziem iesaka injekciju ievadit deltveida muskult.
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Nedrikst injicét intravaskulari.

Izne@mumu gadijumos, pacientiem ar trombocitopeniju vai asinoSanu saistitam slimibam, vakcinu var
ievadit subkutani.

Piesardzibas pasakumi pirms zalu lietoSanas vai rikoSanas ar tam: skatit 6.6. apakSpunktu.
4.3. Kontrindikacijas

- Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no paligvielam, vai raZoSanas procesa
izmantoto vielu atlikumiem (piem&ram, formaldehidu un kalija tiocianatu), skatit 6.1. un
6.2. apakSpunkta.
- Vakcinacija jaatliek individiem ar smagu drudzi vai akiitu infekciju.

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Izsekojamiba
Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistré lietoto zalu nosaukums un sérijas

numurs.

Tapat ka injicgjot visas vakcinas, vienmer jabiit viegli pieejamai piemérotai mediciniskai palidzibai,
ja, retos gadijumos, pec vakcinas ievadiSanas rodas anafilaktiskas reakcijas (skatit 4.8. apakSpunktu).

Vakcina var saturét niecigu daudzumu formaldehida un kalija tiocianata, kas tiek izmantoti razoSanas
procesa. Tadel iespgjamas paaugstinatas jutibas reakcijas (skattt 2. un 4.8. apakSpunktu).

Piesardziba jaievero vakcingjot personas, kas jutigas pret lateksu, jo flakona aizbaznis satur sausu
dabigo lateksa gumiju, kas var izraisit alergiskas reakcijas.

Par imtinkompromitetu individu vai individu ar zinamu vai domajamu B hepatita virusa iedarbibu
klmisko un laboratorisko monitoréSanu skatit 4.2. apakSpunktu.

Ir novéroti vairaki faktori, kas samazina imiinas atbildes reakciju pret B hepatita vakcinu. Sie faktori ir
lielaks vecums, virieSu dzimums, korpulence, smek&sana, ievadisanas veids un dazas eso$as hroniskas
slimibas. Sadiem pacientiem jaapsver iespgja veikt serologisko testésanu, jo pastav risks, ka péc pilna
HBVAXPRO vakcinacijas kursa seroprotekcija nav sasniegta. Butu jaapsver papildu devas
nepiecieSamiba personam, kuram nav atbildes reakcija vai nav optimala atbildes reakcija pec
vakcinacijas kursa.

Ta ka B hepatitam ir gar§ inkubacijas periods, iesp&jams, ka pirms vakcinacijas jau bijusi
nediagnosticgta B hepatita infekcija. Sados gadijumos vakcina var nepasargat no B hepatita infekcijas.

Vakcina nepasargas no tadam citu faktoru izraisitam infekcijam ka A hepatits, C hepatits un E
hepatits, un citam zinamam patogeénu izraisttam aknu infekcijam.

Jaievero piesardziba, ja ordin€ griitniecem vai matém, kuras baro bérnu ar krati (skatit
4.6. apakspunktu).

Paligviela(s) ar zinamu iedarbibu:
§1s zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, un tiek uzskatitas par biitiba natriju
nesaturoSam.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

So vakcinu var ievadit:
- ar B hepatita imiinglobulinu cita injekcijas vieta.
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- lai pabeigtu primaras imunizacijas kursu vai ka balstvakcinacijas devu pacientiem, kas ieprieks
sanémusi citu B hepatita vakcinu.
- vienlaicigi ar citam vakcinam, izmantojot dazadas injekcijas vietas un §lirces.

4.6. Fertilitate, gritnieciba un barosana ar kriiti

Fertilitate:
HBVAXPRO nav vertets fertilitates petijumos.

Griitnieciba:

Nav klinisko datu par HBVAXPRO lietoSanu griitniec€m.

Griitniecibas perioda vakcinu var lietot tikai gadijuma, ja potencialais ieguvums atsver iesp&jamo risku
auglim.

Barosana ar kriiti:
Nav kliisko datu par HBVAXPRO lietoSanu zidiSanas perioda.

4.7. letekme uz spé€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Nav veikti petijumi, lai novertetu ietekmi uz sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
Tomer, nav sagaidams vai iespgja ir nieciga, ka HBVAXPRO ietekm@s sp&ju vadit transportlidzeklus
un apkalpot mehanismus.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

a. Drosibas profila apkopojums

Visbiezak noverotas blakusparadibas ir reakcijas injekcijas vieta: parejoss sapigums, eriteéma,
sacietéjums.

b. Blakusparadibu apkopojums tabula

Tiek zinots par zemak uzskaititajam nevélamajam blakusparadibam péc plasi izplatitas vakcinas
lietoSanas.

Tapat ka citam B hepatita vakcinam, daudzos gadijumos c€lonsakariba ar vakcinas ievadiSanu nav
noskaidrota.

Blakusparadibas | BieZums

Vispareji traucejumi un reakcijas ievadiSanas vieta
(> -

Lokalas reakcijas (injekcijas vieta): parejoss sapigums, erit€éma, sacietjums Eiiﬁ)&l/loo lidz
Nogurums, drudzis, savargums, gripai lidzigi simptomi Loti reti (<1/10 000)
Asins un limfatiskas sistémas traucejumi
Trombocitopénija, limfadenopatija | Loti reti (<1/10 000)
Imunas sistéemas trauceéjumi
Seruma slimibas, anafilakse, nodozais poliarteriits | Loti reti (<1/10 000)

Nervu sistemas traucéjumi

Parestezija, paralize (tai skaita Bella paralize, sejas paralize), periféras
neiropatijas (poliradikuloneirits, Guillain-Barre sindroms), neirits (tai skaita
optiskais neirits), mielits (tai skaita transversais mielits), encefalits, centralas | Loti reti (<1/10 000)
nervu sist€émas demieliniz€josa slimiba, izkaisitas sklerozes paasinasanas,
izkaisita skleroze, Iekmes, galvassapes, reibonis, gibonis

Acu bojajumi

Uvelts | Loti reti (<1/10 000)

Asinsvadu sistémas traucejumi
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Blakusparadibas BieZums

Hipotensija, vaskulits Loti reti (<1/10 000)
Elposanas sistemas traucéjumi, krisu kurvja un videnes slimibas

Bronhospazmai lidzigi simptomi | Loti reti (<1/10 000)
Kunga-zarnu trakta traucéjumi

Vemsana, slikta dii$a, caureja, sapes védera | Loti reti (<1/10 000)

Adas un zemadas audu bojajumi

Igsitumi, a_lopécija, nieze, natrene, erythema multiforme, angioneirotiska Lot reti (<1/10 000)
tiska, ekzéma ’

Skeleta-muskulu un saistaudu sistémas bojajumi

Artralgija, artrits, mialgija, sapes ekstremitatés | Loti reti (<1/10 000)
Izmeklejumi

Aknu enzimu paaugstinasanas | Loti reti (<1/10 000)

Zino$ana par iespéjamam neveélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot par
jebkadam iesp&jamam neveélamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas
zinoSanas sist€mas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozésana

Zinots par HBVAXPRO devu, kuras lielakas par ieteicamo devu, lietoSanu.
Kopuma blakusparadibu profils pardozesanas gadijumos bija lidzigs tam, ko noveroja lietojot
ieteicamo HBVAXPRO devu.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas
Farmakoterapeitiska grupa: pretinfekcijas Iidzekli, ATK kods: JO7BCO1

Vakcina inducg specifiskas humoralas antivielas pret B hepatita virusa virsmas antigénu (anti-
HBsAg). Antivielu titra attistiba pret B hepatita virusa virsmas antigénu (anti-HBsAg) ir lielaka vai
vienada ar 10 SV/I, kas noteikts 1 [idz 2 ménesus p&c pedgjas injekcijas, un ir savstarpgji saistits ar
aizsardzibu pret B hepatita virusu infekciju.

Klimiskajos petijumos, kur 1497 veseliem zidainiem, b&rniem, pusaudziem un pieaugus$ajiem injic€ja
no 3 devam sastavosu, agrak Merck kompanija izstradatu rekombinantu B hepatita vakciu, 96 %
izveidojas aizsardzibas Iimenis (> 10 SV/I) pret hepatita B virusa virsmas antigénu. Divos kliniskajos
petijumos ar vecakiem pusaudziem un pieaugusajiem, antivielu aizsardzibas Itmenis radas 95,6 % -
97,5 % vakcinétajiem ar geometriski vidéjiem titriem $ajos p&tijumos robezas no 535 — 793 SV/I.

Lai gan aizsardzibas iedarbibas ilgums, vakcingjot veselus cilvekus ar agrak Merck kompanija
izstradato rekombinanto B hepatita vakcinu, nav zinams, tomer 5-9 gadu dati par apméram

3000 paaugstinata riska subjektiem, ievadot I1dzigu no plazmas iegiitu vakcinu, neliecinaja par kltniski
neapSaubamam B hepatita infekcijam.

Papildus, tika demonstréta pastaviga vakcinas izraisita imunologiska atmina pret B hepatita virusa
virsmas antigénu (HBsAg) ar anamnézes atbildes reakciju pret balstvakcinacijas devu ar agrak Merck
kompanija izstradato rekombinanto B hepatita vakciu. Nav zinams aizsardzibas efekta ilgums
veseliem vakcingtajiem. Lidz §im nav noteikta HBVAXPRO balstvakcinacijas devas nepiecieSamiba
pec balstvakcinacijas 12 ménesos, lietojot paatrinato 0, 1, 2 mé&nesu vakcinacijas shemu.

21



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

Samazinats hepatocelularas karcinomas risks

Hepatocelulara karcinoma ir nopietna B hepatita virusu infekcijas izraisita komplikacija. Pettjumi
pieradija saistibu starp hroniska B hepatita infekciju un hepatocelularo karcinomu, un 80 % gadijumu
hepatocelularo karcinomu izraisija B hepatita virusu infekcija. B hepatita vakcina tika atzita par pirmo
pretvéza vakcinu, jo ta var aizsargat pret primaro aknu vezi.

5.2. Farmakokinégtiskas Ipasibas

Nav piemérojama.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Nav veikti reprodukcijas petijumi dzivniekiem.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Natrija hlorids

Boraks

Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba

Saderibas pétijumu trikuma dé] §is zales nedrikst sajaukt (lietot maisijuma) ar citam zalém.
6.3. Uzglabasanas laiks

3 gadi

6.4. IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat ledusskapi (2 °C - 8 °C).
Nesasaldét. Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

HBVAXPRO ir jaievada péc iesp&jas atrak péc iznemsanas no ledusskapja. HBVAXPRO drikst
ievadit, ja kopgjais (visas epizodes) laiks arpus ledusskapja (temperattira no 8°C lidz 25°C)
neparsniedz 72 stundas. Vairakas epizodes temperatiira no 0°C lidz 2°C arT ir atlautas, ja kopg€jais laiks
temperattira no 0°C lidz 2°C neparsniedz 72 stundas. Tomér tie nav ieteikumi uzglabasanai.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

1 ml suspensijas flakona (stikls) ar aizbazni (peleka butila gumija) un nonemamu plastmasas vacinu ar
aluminija lentas parklajumu. Iepakojumos pa 1, 10.
Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai un citi noradijumi par riko$anos

Pirms ievadiSanas vakcina jaapskata, lai noteiktu vai ta nesatur nogulsnes un vai nav mainijusi krasu.
Ja tas ta ir, vakcinu nedrikst ievadit.

Pirms lietoSanas flakons labi jasakrata.

Tiklidz ir caurdurts flakona aizbaznis, atvilkta vakcina jaizlieto nekavgjoties un flakons jaizmet.
Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietgjam prasibam.
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7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Merck Sharp & Dohme B.V.

Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Niderlande

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)
EU/1/01/183/007

EU/1/01/183/008

9. PIRMAS REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 2001. gada 27. aprilis

P&dgjas parregistracijas datums: 2011. gada 17. marts

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par S§im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiras

http://www.ema.europa.cu.
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1. ZALU NOSAUKUMS

HBVAXPRO 10 mikrogrami suspensija injekcijam pilnslirce

Hepatitis B vaccine (recombinant DNA)

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Viena deva (1 ml) satur:

10 mikrogramus rekombinanta B hepatita virusa virsmas antigéna (HbsAg)*
Adsorbéts uz amorfa aluminija hidroksifosfata sulfata (0,50 miligrami Al")

* legits Saccharomyces cerevisiae (celms 2150 - 2 - 3) rauga ar rekombinanto DNS metodi.

S1 vakcina var saturét niecigu daudzumu formaldehida un kalija tiocianata, kas tiek izmantoti
razoSanas procesa. Skatit 4.3., 4.4. un 4.8. apakSpunktus.

Paligviela(s) ar zinamu iedarbibu:
mazak par 1 mmol (23 mg) natrija katra deva.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA

Suspensija injekcijam

Viegli necaurspidiga, balta suspensija.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

HBVAXPRO ir paredzeta aktivai imunizacijai pret visiem B hepatita virusa infekciju izraisoSiem

zinamajiem apakStipiem individiem no 16 gadu vecuma un vecakiem, kuriem ir B hepatita virusa
iesp€jamas iedarbibas risks.

Iesp&jams, ka imunizacija ar HBVAXPRO var ar1 pasargat no D hepatita, jo D hepatits (ko izraisa
delta faktors) neattistas, ja nav B hepatita infekcijas.

4.2. Devas un lietoSanas veids
Devas
Individiem no 16 gadu vecuma un vecakiem: 1 deva (11 ml) katra injekcijas reize.

Primara vakcinacija:

Vakcinacijas kursa jaieklauj vismaz tris injekcijas.
Tiek rekomend&tas divas primaras imunizacijas shémas:
0, 1, 6 meénesi: divas injekcijas ar viena ménesa intervalu; treSo injekciju ordin€ 6 ménesus péc pirmas

injekcijas.
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0, 1, 2, 12 ménesi: tr1s injekcijas, katra ar viena ménesa intervalu; ceturto devu ordin€ 12. ménesi.
Vakcinu iesaka ievadit saskana ar noraditajam shémam. Zidainiem, kuri tiek vakcingti p&c paatrinatas
shémas (0, 1, 2 ménesu shéma), lai izraisttu augstaku antivielu titru, 12. ménesT javeic
balstvakcinacija.

Balstvakcinacija:

Imunkompetentas vakcin€jamas personas

Nav noskaidrota balstvakcinacijas nepiecieSamiba veseliem individiem, kuri bija sanémusi pilnu
primaras vakcinacijas kursu. Paslaik daZas vietgjas vakcinacijas sheémas ietver rekomendacijas par
revakcinaciju, un tas jaievéro.

Imunkompromitétas vakcinéjamas personas (pieméram, dializ€jamie pacienti, pacienti ar
transplantatu, AIDS pacienti)

Vakcingjot pacientus ar imiinas sist€mas slimibam jaapsver papildus vakcinas devas ordingSana, ja
antivielu [imenis pret B hepatita virusa virsmas antigénu (anti-HBsAg) ir mazaks par 10 SV/I.

Balstvakcinacija pacientiem bez atbildes reakcijas

Ja tiek revakcin&ta persona, kurai nebija atbildes reakcijas uz pirmo vakcinacijas kursu, 15-25 %
gadijumu veidojas adekvata antivielu reakcija p&c vienas papildus devas un 30-50 % gadijumu p&c tris
papildus devam. Tomeér, ta ka nav pietickamu datu par B hepatita vakcinas papildus devu lietosanas
drosibu, ja tas tiek ordinétas papildus rekomend€tajam vakcinacijas kursam, revakcinaciju ka obligatu
p&c primaras vakcinacijas neiesaka. Balstvakcinacija jaapsver individiem ar paaugstinatu risku péc
tam, kad izverteta vakcinacijas ieguvuma un iesp&jama lokalo vai sistemisko nevelamo blakusparadibu
pieauguma riska attieciba.

Ipasi dozesanas ieteikumi pacientiem ar zinadmu vai iespéjamu B hepatita virusa iedarbibas risku
(pieméram, duriens ar inficétu adatu)

- Cik atri vien iesp&jams pec iedarbibas riska (24 stundu laika) jaievada B hepatita
imiinglobulins.

- Vakcinas pirma deva jaievada 7 dienu laika p&c iedarbibas riska un to var ievadit vienlaicigi ar
B hepatita imtinglobulinu, tikai cita injekcijas vieta.

- Iesaka veikt arT serologisko testé$anu gadijumos, kas Tslaicigai vai ilgtermina protekcijai, ja
nepieciesams (t.i., atkariba no pacienta serologiska stavokla), tiek ievaditas turpmakas
vakcinas devas.

- Nevakcingtiem vai imiinkompromitetiem pacientiem papildus devas jaievada saskana ar
ieteikto imunizacijas shému. lesaka izmantot paatrinato shemu, tai skaita ievadit
balstvakcinacijas devu péc 12 méneSiem.

Devas individiem, kuri jaunaki par 16 gadiem
HBVAXPRO 10 mikrogrami nav indicéts $ai pediatriskas populacijas apaksgrupai.

Atbilstosais stiprums ievadiSanai individiem no dzimsanas lidz 15 gadu vecumam ir HBVAXPRO
5 mikrogrami.

Lieto$anas veids

St vakcina jaievada intramuskulari.
PieaugusSajiem un pusaudziem iesaka injekciju ievadit deltveida muskuli.

Nedrikst injicét intravaskulari.
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Izne8mumu gadijumos, pacientiem ar trombocitop&niju vai asinosanu saistitam slimibam, vakcinu var
ievadtt subkutani.

Piesardzibas pasakumi pirms zalu lietoSanas vai rikoSanas ar tam: skatit 6.6. apakSpunktu.

4.3. Kontrindikacijas

- Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no paligvielam, vai razoSanas procesa
izmantoto vielu atlikumiem (piemé&ram, formaldehidu un kalija tiocianatu), skatit 6.1. un
6.2. apakSpunkta.
- Vakcinacija jaatliek individiem ar smagu drudzi vai akiitu infekciju.

4.4. Tpasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Izsekojamiba
Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistr€ lietoto zalu nosaukums un sérijas

numurs.

Tapat ka injicgjot visas vakcinas, vienmér jabut viegli pieejamai piemerotai mediciniskai palidzibai,
ja, retos gadijumos, p&c vakcinas ievadiSanas rodas anafilaktiskas reakcijas (skatit 4.8. apakspunktu).

Vakcina var saturét niecigu daudzumu formaldehida un kalija tiocianata, kas tiek izmantoti razoSanas
procesa. Tadgl iespgjamas paaugstinatas jutibas reakcijas (skatit 2. un 4.8. apakSpunktu).

Piesardziba jaievero vakcingjot personas, kas jutigas pret lateksu, jo flakona aizbaznis satur sausu
dabigo lateksa gumiju, kas var izraisit alergiskas reakcijas.

Par imtinkompromitetu individu vai individu ar zinamu vai domajamu B hepatita virusa iedarbibu
klisko un laboratorisko monitor&sanu skatit 4.2. apakSpunktu.

Ir novéroti vairaki faktori, kas samazina imiinas atbildes reakciju pret B hepatita vakcinu. Sie faktori ir
lielaks vecums, virieSu dzimums, korpulence, smekésana, ievadiSanas veids un dazas esoSas hroniskas
slimibas. Sadiem pacientiem jaapsver iespgja veikt serologisko teste$anu, jo pastav risks, ka péc pilna
HBVAXPRO vakcinacijas kursa seroprotekcija nav sasniegta. Bitu jaapsver papildu devas
nepiecieSamiba personam, kuram nav atbildes reakcija vai nav optimala atbildes reakcija p&c
vakcinacijas kursa.

Ta ka B hepatitam ir gar$ inkubacijas periods, iesp&jams, ka pirms vakcinacijas jau bijusi
nediagnosticeta B hepatita infekcija. Sados gadijumos vakcina var nepasargat no B hepatita infekcijas.

Vakcina nepasargas no tadam citu faktoru izraisitam infekcijam ka A hepatits, C hepatits un
E hepatits, un citam zindmam patogénu izraisitam aknu infekcijam.

Jaievero piesardziba, ja ording gritniec€m vai matém, kuras baro b&rnu ar kriiti (skattt
4.6. apakspunktu).

Paligviela(s) ar zinamu iedarbibu:
§Ts zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, un tiek uzskatitas par butiba natriju
nesaturoSam.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

So vakcinu var ievadit:

- ar B hepatita imiinglobulinu cita injekcijas vieta.

- lai pabeigtu primaras imunizacijas kursu vai ka balstvakcinacijas devu pacientiem, kas ieprieks
sanémusi citu B hepatita vakcinu.
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- vienlaicigi ar citam vakcinam, izmantojot dazadas injekcijas vietas un §lirces.
4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroSana ar kriti

Fertilitate:
HBVAXPRO nav vertets fertilitates petijumos.

Griitnieciba:

Nav klinisko datu par HBVAXPRO lietosanu gritniecém.

Griitniecibas perioda vakcinu var lietot tikai gadijuma, ja potencialais ieguvums atsver iesp&amo risku
auglim.

BaroSana ar krti:
Nav klinisko datu par HBVAXPRO lietosanu zidiSanas perioda.

4.7. Ietekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Nav veikti pétijumi, lai novertetu ietekmi uz sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
Tomer, nav sagaidams vai iespgja ir nieciga, ka HBVAXPRO ietekm@s sp&ju vadit transportlidzeklus
un apkalpot mehanismus.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

a. Drosibas profila apkopojums

Visbiezak novérotas blakusparadibas ir reakcijas injekcijas vieta: parejoss sapigums, eritéma,
sacietgjums.

b. Blakusparadibu apkopojums tabula

Tiek zinots par zemak uzskaititajam nevelamajam blakusparadibam p&c plasi izplatitas vakcinas
lietoSanas.

Tapat ka citam B hepatita vakctnam, daudzos gadijumos c€lonsakariba ar vakcinas ievadiSanu nav
noskaidrota.

Blakusparadibas | BieZums

Vispareéji traucéjumi un reakcijas ievadiSanas vieta

(> -
Lokalas reakcijas (injekcijas vietd): parejoss sapigums, erit€ma, saciet&jums Biezi (21/100 lidz

<1/10)
Nogurums, drudzis, savargums, gripai lidzigi simptomi Loti reti (<1/10 000)
Asins un limfatiskas sistemas traucéjumi
Trombocitopenija, limfadenopatija | Loti reti (<1/10 000)
Imiinas sistémas traucejumi
Seruma slimibas, anafilakse, nodozais poliarteriits | Loti reti (<1/10 000)

Nervu sistemas traucéjumi

Parestézija, paralize (tai skaita Bella paralize, sejas paralize), periféras
neiropatijas (poliradikuloneirits, Guillain-Barre sindroms), neirits (tai skaita
optiskais neirits), mielits (tai skaita transversais mielits), encefalits, centralas | Loti reti (<1/10 000)
nervu sisteémas demieliniz&josa slimiba, izkaisitas sklerozes paasinasanas,
izkaisita skleroze, 1€kmes, galvassapes, reibonis, gibonis

Acu bojajumi

Uveits | Loti reti (<1/10 000)
Asinsvadu sistemas traucéjumi
Hipotensija, vaskulits | Loti reti (<1/10 000)
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Blakusparadibas | BieZums

Elposanas sistémas traucejumi, krusu kurvja un videnes slimibas

Bronhospazmai Iidzigi simptomi | Loti reti (<1/10 000)
Kunga-zarnu trakta traucéjumi

VemsSana, slikta diisa, caureja, sapes védera | Loti reti (<1/10 000)
Adas un zemadas audu bojajumi

Igsitumi, a_lopécija, nieze, natrene, erythema multiforme, angioneirotiska Loti reti (<1/10 000)
tuska, ekzéma ;

Skeleta-muskulu un saistaudu sistémas bojajumi

Artralgija, artrits, mialgija, sapes ekstremitates | Loti reti (<1/10 000)
Izmeklejumi

Aknu enzimu paaugstinasanas | Loti reti (<1/10 000)

Zinosana par iespgjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltgti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas
zino$anas sistémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozésana

Zinots par HBVAXPRO devu, kuras lielakas par ieteicamo devu, lietoSanu.
Kopuma blakusparadibu profils pardozésanas gadijumos bija [idzigs tam, ko noveroja lietojot
ieteicamo HBVAXPRO devu.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas
Farmakoterapeitiska grupa: pretinfekcijas lidzekli, ATK kods: JO7BCO01

Vakcina induce€ specifiskas humoralas antivielas pret B hepatita virusa virsmas antigénu (anti-
HBsAg). Antivielu titra attistiba pret B hepatita virusa virsmas antigénu (anti-HBsAg) ir lielaka vai
vienada ar 10 SV/I, kas noteikts 1 [1dz 2 méneSus pec p€dgjas injekcijas, un ir savstarpgji saistits ar
aizsardzibu pret B hepatita virusu infekciju.

Klmiskajos petijumos, kur 1497 veseliem zidainiem, berniem, pusaudziem un pieaugusajiem injicgja
no 3 devam sastavosu, agrak Merck kompanija izstradatu rekombinantu B hepatita vakcinu, 96 %
izveidojas aizsardzibas Itmenis (> 10 SV/I) pret B hepatita virusa virsmas antigénu. Divos kliniskajos
petijumos ar vecakiem pusaudziem un pieaugusajiem, antivielu aizsardzibas Iimenis radas 95,6 % -
97,5 % vakcingtajiem ar geometriski vidgjiem titriem $ajos p&tijumos robezas no 535 — 793 SV/I.

Lai gan aizsardzibas iedarbibas ilgums, vakcingjot veselus cilvékus ar agrak Merck kompanija
izstradato rekombinanto B hepatita vakcinu, nav zinams, tomer 5-9 gadu dati par apméram

3000 paaugstinata riska subjektiem, ievadot [idzigu no plazmas iegiitu vakcinu, neliecinaja par kliniski
neap$aubamam B hepatita infekcijam.

Papildus, tika demonstréta pastaviga vakcinas izraisita imunologiska atmina pret B hepatita virusa
virsmas antigénu (HBsAg) ar anamnézes atbildes reakciju pret balstvakcinacijas devu ar agrak Merck
kompanija izstradato rekombinanto B hepatita vakcinu. Nav zinams aizsardzibas efekta ilgums
veseliem vakcinétajiem. Lidz $im nav noteikta HBVAXPRO balstvakcinacijas devas nepiecieSamiba
péc balstvakcinacijas 12 ménesos, lietojot paatrinato 0, 1, 2 mé&nesu vakcinacijas shemu.
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Samazinats hepatocelularas karcinomas risks

Hepatocelulara karcinoma ir nopietna B hepatita virusu infekcijas izraisita komplikacija. P&tijumi
pieradija saistibu starp hroniska B hepatita infekciju un hepatocelularo karcinomu, un 80 % gadijumu
hepatocelularo karcinomu izraisija B hepatita virusu infekcija. B hepatita vakcina tika atzita par pirmo
pretvéza vakcinu, jo ta var aizsargat pret primaro aknu vezi.

5.2. Farmakokiné&tiskas ipasibas

Nav piemérojama.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Nav veikti reprodukcijas petijumi dzivniekiem.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Natrija hlorids
Boraks
Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba

Saderibas pétijumu trikuma dél §is zales nedrikst sajaukt (lietot maisijuma) ar citam zalém.
6.3. Uzglabasanas laiks

3 gadi

6.4. IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat ledusskapi (2 °C - 8 °C).
Nesasaldét. Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

HBVAXPRO ir jaievada péc iesp&jas atrak péc iznemsanas no ledusskapja. HBVAXPRO drikst
ievadit, ja kopgjais (visas epizodes) laiks arpus ledusskapja (temperattira no 8°C lidz 25°C)
neparsniedz 72 stundas. Vairakas epizodes temperatiira no 0°C lidz 2°C arT ir atlautas, ja kop€jais laiks
temperattira no 0°C lidz 2°C neparsniedz 72 stundas. Tomér tie nav ieteikumi uzglabasanai.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

1 ml suspensijas pilnslirc€ (stikls) bez adatas, ar virzula aizbazni (peleks hlorbutils vai brombutils).
Iepakojumos pa 1, 10.

1 ml suspensijas pilnslircg (stikls) ar 1 atsevisku adatu un virzula aizbazni (peleks hlorbutils vai
brombutils). Iepakojumos pa 1, 10.

1 ml suspensijas pilnslirc€ (stikls) ar 2 atseviskam adatam un virzula aizbazni (peleks hlorbutils vai
brombutils). Iepakojumos pa 1, 10, 20.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai un citi noradijumi par riko$anos
Pirms ievadiSanas vakcina jaapskata, lai noteiktu vai ta nesatur nogulsnes un vai nav mainijusi krasu.

Ja tas ta ir, vakcinu nedrikst ievadit.
Pirms lieto$anas pilnslirce labi jasakrata.
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Slirce jatur pie korpusa un adata japievieno, pagriezot to pulkstena raditaja kustibas virziena, lidz
adata stingri piegul Slircei.
Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Niderlande

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/01/183/011
EU/1/01/183/013
EU/1/01/183/026
EU/1/01/183/027
EU/1/01/183/028
EU/1/01/183/029
EU/1/01/183/032

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2001. gada 27. aprilis
P&dgjas parregistracijas datums: 2011. gada 17. marts

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenturas timekla vietné
http://www.ema.europa.cu.
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1. ZALU NOSAUKUMS

HBVAXPRO 40 mikrogrami suspensija injekcijam

Hepatitis B vaccine (recombinant DNA)

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Viena deva (1 ml) satur:

40 mikrogramus rekombinanta B hepatita virusa virsmas antigéna (HbsAg) *
Adsorbéts uz amorfa aluminija hidroksifosfata sulfata (0,50 miligrami Al")

* teglts Saccharomyces cerevisiae (celms 2150 - 2 - 3) rauga ar rekombinanto DNS metodi.

S1 vakecina var saturét niecigu daudzumu formaldehida un kalija tiocianata, kas tiek izmantoti
razoSanas procesa. Skatit 4.3., 4.4. un 4.8. apaksSpunktus.

Paligviela(s) ar zinamu iedarbibu:
mazak par 1 mmol (23 mg) natrija katra deva.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Suspensija injekcijam

Viegli necaurspidiga, balta suspensija.
4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

HBVAXPRO ir paredzéta aktivai imunizacijai pret visiem B hepatita virusa infekciju izraisoSiem
zinamajiem apakstipiem pacientiem pirms dializes un dializ€jamiem pacientiem.

Iespg€jams, ka imunizacija ar HBVAXPRO var arT pasargat no D hepatita, jo D hepatits
(ko izraisa delta faktors) neattistas, ja nav B hepatita infekcijas.

4.2. Devas un lietoSanas veids
Devas
Pirms dializes un dializ€jamiem pieaugusiem pacientiem: 1 deva (1 ml) katra injekcijas reize.

Primara vakcinacija:

Vakcinacijas kursa jaieklauj vismaz tris injekcijas.
IevadiSanas shéma 0, 1, 6 ménesos: divas injekcijas ar viena ménesa intervalu; treso injekciju ording 6
menesus pec pirmas injekcijas.

Balstvakcinacija.:

Revakcinaciju jaapsver, ja antivielu limenis pret B hepatita virsmas antigénu (anti-HBsAg) péc
primaras vakcinaciju serijas ir mazaks par 10 SV/1.
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Saskana ar medicina visparpienemto praksi B hepatita vakcinas ievadiSana, hemodializes pacientiem
javeic regulara antivielu parbaude. Balstvakcinacijas deva jaievada, ja antivielu l[imenis pazeminas
zem 10 SV/L

Ipasi dozesanas ieteikumi pacientiem ar zinamu vai iespéjamu B hepatita virusa iedarbibas risku
(pieméram, duriens ar inficétu adatu):

- Cik atri vien iesp&jams péc iedarbibas riska (24 stundu laika) jaievada B hepatita
imiinglobulins.

- Vakcinas pirma deva jaievada 7 dienu laika p&c iedarbibas riska un to var ievadit vienlaicigi ar
B hepatita imiinglobulinu, tikai cita injekcijas vieta.

- Iesaka veikt serologisko testésanu arT gadijumos, kad Tslaicigai vai ilgtermina protekcijai, ja
nepiecieSams (t.i., atkariba no pacienta serologiska stavokla), tick ievaditas turpmakas
vakcinas devas.

- Nevakcinétiem vai imiinkompromit€tiem pacientiem papildus devas jaievada saskana ar
ieteikto imunizacijas shému.

LietoSanas veids

S1 vakcina jaievada intramuskulari.
Piecaugusajiem iesaka injekciju ievadit deltveida muskulr.
Nedrikst injicét intravaskulari.

Izne8mumu gadijumos, pacientiem ar trombocitop&niju vai asinosanu saistitam slimibam, vakcinu var
ievadit subkutani.

Piesardzibas pasakumi pirms zalu lietoSanas vai rikoSanas ar tam: skatit 6.6. apakSpunktu.

4.3. Kontrindikacijas

- Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no paligvielam, vai razoSanas procesa
izmantoto vielu atlikumiem (piem&ram, formaldehidu un kalija tiocianatu), skatit 6.1. un
6.2. apakSpunkta.
- Vakcinacija jaatliek individiem ar smagu drudzi vai akiitu infekciju.

4.4. Tpasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Izsekojamiba
Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistré lietoto zalu nosaukums un sérijas

numurs.

Tapat ka injicgjot visas vakcinas, vienmer jabut viegli pieejamai piemerotai medictniskai palidzibai,
ja, retos gadijumos, péc vakcinas ievadiSanas rodas anafilaktiskas reakcijas (skatit 4.8. apakSpunktu).

Vakcina var saturét niecigu daudzumu formaldehida un kalija tiocianata, kas tiek izmantoti razoSanas
procesa. Tade| iespgjamas paaugstinatas jutibas reakcijas (skatit 2. un 4.8. apakSpunktu).

Piesardziba jaievero vakcingjot personas, kas jutigas pret lateksu, jo flakona aizbaznis satur sausu
dabigo lateksa gumiju, kas var izraisit alergiskas reakcijas.

Ir novéroti vairaki faktori, kas samazina imiinas atbildes reakciju pret B hepatita vakcinu. Sie faktori ir
lielaks vecums, virieSu dzimums, korpulence, smékésana, ievadiSanas veids un dazas esosas hroniskas
slimibas. Sadiem pacientiem jaapsver iespgja veikt serologisko testé$anu, jo pastav risks, ka péc pilna

HBVAXPRO vakcinacijas kursa seroprotekcija nav sasniegta. Biitu jaapsver papildu devas
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nepiecieSamiba personam, kuram nav atbildes reakcija vai nav optimala atbildes reakcija péc
vakcinacijas kursa.

Ta ka B hepatitam ir gar$ inkubacijas periods, iesp&jams, ka pirms vakcinacijas jau bijusi
nediagnosticéta B hepatita infekcija. Sados gadijumos vakcina var nepasargat no B hepatita infekcijas.

Vakcina nepasargas no tadam citu faktoru izraisttam infekcijam ka A hepatits, C hepatits un E
hepatits, un citam zinamam patogeénu izraisitam aknu infekcijam.

Jaievero piesardziba, ja ording gritniecEm vai mate€m, kuras baro bérnu ar kriiti (skatit
4.6. apakSpunktu).

Paligviela(s) ar zinamu iedarbibu:
§Ts zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, un tiek uzskatitas par butiba natriju
nesaturoSam.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

So vakcinu var ievadit:

- ar B hepatita imiinglobulinu cita injekcijas vieta.

- lai pabeigtu primaras imunizacijas kursu vai ka papildus devu pacientiem, kas ieprieks sanémusi
citu B hepatita vakcinu.

- vienlaicigi ar citam vakcinam, izmantojot dazadas injekcijas vietas un §lirces.

4.6. Fertilitate, griitniectba un baroSana ar kruti

Fertilitate:
HBVAXPRO nav vertets fertilitates petijumos.

Griitnieciba:

Nav klinisko datu par HBVAXPRO lietosanu griitniec€m.

Griitniecibas perioda vakcinu var lietot tikai gadijuma, ja potencialais ieguvums atsver iesp&jamo risku
auglim.

BarosSana ar kriti:
Nav kliisko datu par HBVAXPRO lietoSanu zidiSanas perioda.

4.7. letekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Nav veikti petijumi, lai novertetu ietekmi uz sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
Tomer, nav sagaidams vai iespgja ir nieciga, ka HBVAXPRO ietekmé&s sp&ju vadit transportlidzeklus
un apkalpot mehanismus.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

a. Drostbas profila apkopojums

Visbiezak noverotas blakusparadibas ir reakcijas injekcijas vieta: parejoss sapigums, eriteéma,
sacietgjums.

b. Blakusparadibu apkopojums tabula

Tiek zinots par zemak uzskaititajam nevélamajam blakusparadibam péc plasi izplatitas vakcinas
lietoSanas.

Tapat ka citam B hepatita vakcinam, daudzos gadijumos c€lonsakariba ar vakcinas ievadisanu nav
noskaidrota.
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Blakusparadibas | BieZums

Vispareji traucejumi un reakcijas ievadiSanas vieta

Lokalas reakcijas (injekcijas vieta): parejoss sapigums, erit€éma, sacietjums Eif/:ﬁ)?l/loo [idz
Nogurums, drudzis, savargums, gripai lidzigi simptomi Loti reti (<1/10 000)
Asins un limfatiskas sistemas traucéjumi

Trombocitopénija, limfadenopatija | Loti reti (<1/10 000)
Iminas sistemas traucejumi

Seruma slimibas, anafilakse, nodozais poliarteriits | Loti reti (<1/10 000)

Nervu sistemas traucéjumi

Parestézija, paralize (tai skaita Bella paralize, sejas paralize), periféras
neiropatijas (poliradikuloneirits, Guillain-Barre sindroms), neirfts (tai skaita
optiskais neirits), mielits (tai skaita transversais mielits), encefalits, centralas | Loti reti (<1/10 000)
nervu sist€émas demieliniz&josa slimiba, izkaisitas sklerozes paasinasanas,
izkaisita skleroze, 1€kmes, galvassapes, reibonis, gibonis

Acu bojajumi

Uveits | Loti reti (<1/10 000)
Asinsvadu sistemas traucéjumi

Hipotensija, vaskulits | Loti reti (<1/10 000)
Elposanas sistemas traucéjumi, krisu kurvja un videnes slimibas

Bronhospazmai lidzigi simptomi | Loti reti (<1/10 000)
Kunga-zarnu trakta traucejumi

VemsSana, slikta diiSa, caureja, sapes védera | Loti reti (<1/10 000)

Adas un zemadas audu bojajumi

I%situmi, a_lopécija, nieze, natrene, erythema multiforme, angioneirotiska Lot reti (<1/10 000)
tiska, ekzéma ’

Skeleta-muskulu un saistaudu sistémas bojajumi

Artralgija, artrits, mialgija, sapes ekstremitates | Loti reti (<1/10 000)
Izmekléjumi

Aknu enzimu paaugstinaSanas | Loti reti (<1/10 000)

ZinosSana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apripes specialisti tiek ltigti zinot par
jebkadam iespgjamam nevelamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas
zinoSanas sistémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozeésana

Zinots par HBVAXPRO devu, kuras lielakas par ieteicamo devu, lietoSanu.

Kopuma blakusparadibu profils pardozesanas gadijumos bija Iidzigs tam, ko novéroja lietojot
ieteicamo HBVAXPRO devu.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: pretinfekcijas Iidzekli, ATK kods: JO7BCO1

Vakcina inducg specifiskas humoralas antivielas pret B hepatita virusa virsmas antigénu (anti-
HBsAg). Antivielu titra attistiba pret B hepatita virusa virsmas antigénu (anti-HBsAg) ir lielaka vai

vienada ar 10 SV/I, kas noteikts 1 [idz 2 ménesus p&c pedgjas injekcijas, un ir savstarpgji saistits ar
aizsardzibu pret B hepatita virusu infekciju.
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Klmiskajos petijumos, kur 1497 veseliem zidainiem, berniem, pusaudziem un pieaugusajiem injicgja
no 3 devam sastavosu, agrak Merck kompanija izstradatu rekombinantu B hepatita vakcinu, 96 %
izveidojas aizsardzibas ITmenis (> 10 SV/1) pret B hepatita virusa virsmas antigé€nu.

Lai gan aizsardzibas iedarbibas ilgums, vakcin&jot veselus cilvékus ar agrak Merck kompanija
izstradato rekombinanto B hepatita vakcinu, nav zinams, tomer 5-9 gadu dati par apmeéram

3000 paaugstinata riska subjektiem, ievadot lidzigu no plazmas iegtitu vakcinu, neliecinaja par kliniski
neap$aubamam B hepatita infekcijam.

Papildus, tika demonstréta pastaviga vakcinas izraisita imunologiska atmina pret B hepatita virusa
virsmas antigénu (HBsAg) ar anamnézes atbildes reakciju pret balstvakcinacijas devu ar agrak Merck
kompanija izstradato rekombinanto B hepatita vakcinu veseliem pieaugusajiem.

Saskana ar medicina visparpienemto praksi B hepatita vakcinas ievadiSana, hemodializes pacientiem
javeic regulara antivielu parbaude. balstvakcinacijas deva jaievada, ja antivielu [imenis pazeminas zem
10 SV/1. Personam, kuram netiek sasniegts pietiekoss antivielu Iimenis p&c balstvakcinacijas,
jaapspriez alternativa B hepatita vakcinas ievadiSana.

Samazinats hepatocelularas karcinomas risks

Hepatocelulara karcinoma ir nopietna B hepatita virusu infekcijas izraisita komplikacija. Petijumi
pieradija saistibu starp hroniska B hepatita infekciju un hepatocelularo karcinomu, un 80 % gadijumu
hepatocelularo karcinomu izraisija B hepatita virusu infekcija. B hepatita vakcina tika atzita par pirmo
pretvéza vakcinu, jo ta var aizsargat pret primaro aknu vezi.

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

Nav piemérojama.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Nav veikti reprodukcijas p&tijumi dzivniekiem.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Natrija hlorids

Boraks

Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba

Saderibas pétijumu trikuma del $is zales nedrikst sajaukt (lietot maisijuma) ar citam zaleém.
6.3. UzglabaSanas laiks

3 gadi

6.4. IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat ledusskapt (2°C — 8°C).
Nesasaldét. Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

HBVAXPRO ir jaievada péc iespgjas atrak pec iznemsanas no ledusskapja. HBVAXPRO drikst
ievadit, ja kopgjais (visas epizodes) laiks arpus ledusskapja (temperattira no 8°C Iidz 25°C)
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neparsniedz 72 stundas. Vairakas epizodes temperatiira no 0°C Iidz 2°C arf ir atlautas, ja kopgjais laiks
temperattra no 0°C lidz 2°C neparsniedz 72 stundas. Tomér tie nav ieteikumi uzglabasanai.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

1 ml suspensijas flakona (stikls) ar aizbazni (peleka butila gumija) un nonemamu plastmasas vacinu ar
aluminija lentas parklajumu. Iepakojuma pa 1.

6.6. IpaSi noradijumi atkritumu likvidéSanai un citi noradijumi par riko$anos

Pirms ievadiSanas vakcina jaapskata, lai noteiktu vai ta nesatur nogulsnes un vai nav mainijusi krasu.
Ja tas ta ir, vakcinu nedrikst ievadit.

Pirms lietoSanas flakons labi jasakrata.

Tiklidz ir caurdurts flakona aizbaznis, atvilkta vakcina jaizlieto nekavgjoties un flakons jaizmet.
Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet&jam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Merck Sharp & Dohme B.V.

Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Niderlande

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/01/183/015

9.  PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2001. gada 27. aprilis
P&dgjas parregistracijas datums: 2011. gada 17. marts

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenttras timekla vietné
http://www.ema.europa.cu.
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II PIELIKUMS

BIOLOGISKI AKTIVAS (-0) VIELAS (-U) RAZOTAJS(-T)
UN RAZOTAJS (-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ
DROSU UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A.  BIOLOGISKI AKTIVAS(-0) VIELAS (-U) RAZOTAJS UN RAZOTAJS, KAS ATBILD
PAR SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas(-o) vielas(-u) razotaja nosaukums un adrese

Merck Sharp & Dohme LLC
770, Sumneytown Pike

West Point, Pennsylvania, 19486
ASV

Razotaja, kas atbild par serijas izlaidi, nosaukums un adrese

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Niderlande

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu zales.
o Oficiala serijas izlaide

Saskana ar grozitas Direktivas 2001/83/EK 114. pantu oficialu sérijas izlaidi veiks valsts laboratorija
vai cita §Sim merkim apstiprinata laboratorija.

C. CITIREGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

. Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo dro$uma zinojumu iesnieg$anas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (FURD saraksta),
kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos turpmakajos saraksta
atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

. Riska parvaldibas plans (RPP)
Registracijas apliecibas Tpasnieckam javeic nepiecieSsamas farmakovigilances darbibas un pasakumi,
kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos

turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:
o péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;
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o ja ieviesti grozijumi riska parvaldibas sisteéma, jo Tpasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var butiski ietekm&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.
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III PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

HBVAXPRO 5 mikrogrami — flakoni ar reizes devu — iepakojuma pa 1, 10 flakoniem

1.  ZALU NOSAUKUMS

HBVAXPRO 5 mikrogrami suspensija injekcijam
HBVAXPRO 5 pg suspensija injekcijam
Hepatitis B vaccine (rDNA)

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

1 deva (0,5 ml) satur:
5 ng B hepatita virusa virsmas antigéna, rekombinanta (HBsAg) *
Adsorbets uz amorfa aluminija hidroksifosfata sulfata

* legiits Saccharomyces cerevisiae (celms 2150 - 2 - 3) rauga ar rekombinanto DNS metodi.

3.  PALIGVIELU SARAKSTS

NaCl, boraks un tidens injekcijam.

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Suspensija injekcijam
1 flakons ar reizes devu pa 0,5 ml
10 flakoni ar reizes devu pa 0,5 ml

| 5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietoSanas labi sakratit.
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Intramuskularai ievadiSanai

NEPIEEJAMA VIETA

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITITPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Sis zales satur dabisko gumiju (lateksu), kas var izraisit alergiskas reakcijas.

8. DERIGUMA TERMINS

EXP
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9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldeét.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR §SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Niderlande

| 12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/01/183/001 — iepakojuma pa 1
EU/1/01/183/018 — iepakojuma pa 10

| 13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemerosanai ir apstiprinats.

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

HBVAXPRO 5 mikrogrami — pilnSlirces ar reizes devu bez adatas — iepakojuma pa 1, 10, 20, 50
pilnslircém

HBVAXPRO 5 mikrogrami — pilnSlirce ar reizes devu un 1 atseviSku adatu — iepakojuma pa 1,
10

HBVAXPRO 5 mikrogrami — pilnSlirce ar reizes devu un 2 atseviSkam adatam — iepakojuma pa
1, 10, 20, 50

1. ZALU NOSAUKUMS

HBVAXPRO 5 mikrogrami suspensija injekcijam piln§]irce
HBVAXPRO 5 pg suspensija injekcijam pilnslirce
Hepatitis B vaccine (rDNA)

[2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

1 deva (0,5 ml) satur:
5 pg B hepatita virusa virsmas antigéna, rekombinanta (HBsAg) *
Adsorbéts uz amorfa aluminija hidroksifosfata sulfata

* legiits Saccharomyces cerevisiae (celms 2150 - 2 - 3) rauga ar rekombinanto DNS metodi.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

NaCl, boraks un tidens injekcijam.

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Suspensija injekcijam

1 pilnslirce bez adatas ar reizes devu pa 0,5 ml

10 pilnslirces bez adatas ar reizes devu pa 0,5 ml

20 pilnslirces bez adatas ar reizes devu pa 0,5 ml

50 pilnslirces bez adatas ar reizes devu pa 0,5 ml

1 pilnslirce ar reizes devu pa 0,5 ml un 1 atseviska adata

10 pilnslirces ar reizes devu pa 0,5 ml un 1 atseviska adata (katrai pilnslircei)

1 pilnslirce ar reizes devu pa 0,5 ml un 2 atseviskam adatam

10 pilnslirces ar reizes devu pa 0,5 ml un 2 atseviskam adatam (katrai pilnslircei)
20 pilnslirces ar reizes devu pa 0,5 ml un 2 atseviskam adatam (katrai pilnslircei)
50 pilnslirces ar reizes devu pa 0,5 ml un 2 atseviSkam adatam (katrai pilnSlircei)

[5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-])

Pirms lietoSanas labi sakratit.
Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Intramuskularai ievadiSanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA
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Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Sis zales satur dabisko gumiju (lateksu), kas var izraisit alergiskas reakcijas.

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldeét.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

[11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Niderlande

[12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/01/183/004 — iepakojuma pa 1

EU/1/01/183/005 — iepakojuma pa 10
EU/1/01/183/020 — iepakojuma pa 20
EU/1/01/183/021 — iepakojuma pa 50
EU/1/01/183/022 — iepakojuma pa 1

EU/1/01/183/023 — iepakojuma pa 10
EU/1/01/183/024 — iepakojuma pa 1

EU/1/01/183/025 — iepakojuma pa 10
EU/1/01/183/030 — iepakojuma pa 20
EU/1/01/183/031 — iepakojuma pa 50

13. SERIJAS NUMURS

Lot

[14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA
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| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiem&roSanai ir apstiprinats.

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

HBVAXPRO 5 mikrogrami

[1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-])

HBVAXPRO 5 pg suspensija injekcijam
Hepatitis B vaccine (rDNA)

IM ievadiSanai

2. LIETOSANAS VEIDS

Pirms lietoSanas labi sakratit.

3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot

| S. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

0,5 ml

6. CITA

MSD
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

HBVAXPRO 10 mikrogrami — flakoni ar reizes devu — iepakojuma pa 1, 10

1.  ZALU NOSAUKUMS

HBVAXPRO 10 mikrogrami suspensija injekcijam
HBVAXPRO 10 pg suspensija injekcijam
Hepatitis B vaccine (rDNA)

[2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

1 deva (1 ml) satur:
10 ug B hepatita virusa virsmas antigéna, rekombinanta (HBsAg) *
Adsorbgts uz amorfa aluminija hidroksifosfata sulfata

* leglits Saccharomyces cerevisiae (celms 2150 - 2 - 3) rauga ar rekombinanto DNS metodi.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

NaCl, boraks un tidens injekcijam.

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Suspensija injekcijam
1 flakons ar reizes devu pa 1 ml
10 flakoni ar reizes devu pa 1 ml

| 5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietoSanas labi sakratit.
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Intramuskularai ievadiSanai

NEPIEEJAMA VIETA

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Sis zales satur dabisko gumiju (lateksu), kas var izraisit alergiskas reakcijas.

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP
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9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldget.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS TPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Niderlande

[ 12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/01/183/007 - iepakojuma pa 1
EU/1/01/183/008 — iepakojuma pa 10

| 13. SERIJAS NUMURS

Lot

[14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

[ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepieméroSanai ir apstiprinats.

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

HBVAXPRO 10 mikrogrami — pilnslirces ar reizes devu bez adatas — iepakojuma pa 1, 10
HBVAXPRO 10 mikrogrami — pilnslirces ar reizes devu un 1 atseviSku adatu — iepakojuma pa
1,10

HBVAXPRO 10 mikrogrami — pilnslirce ar reizes devu un 2 atseviSkam adatam — iepakojuma
pal, 10,20

1.  ZALU NOSAUKUMS

HBVAXPRO 10 mikrogrami suspensija injekcijam pilnslircé
HBVAXPRO 10 pg suspensija injekcijam pilnslirce
Hepatitis B vaccine (rDNA)

[2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

1 deva (1 ml) satur:
10 pg B hepatita virusa virsmas antigéna, rekombinanta (HBsAg) *
Adsorbéts uz amorfa aluminija hidroksifosfata sulfata

* legiits Saccharomyces cerevisiae (celms 2150 - 2 - 3) rauga ar rekombinanto DNS metodi.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

NaCl, boraks un tidens injekcijam.

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Suspensija injekcijam

1 pilnslirce bez adatas ar reizes devu pa 1 ml

10 pilnslirces bez adatas ar reizes devu pa 1 ml

1 pilnslirce ar reizes devu pa 1 ml un 1 atsevisku adatu

10 pilnslirces ar reizes devu pa 1 ml un 1 atsevisku adatu (katrai pilnslircei)

1 pilnslirce ar reizes devu pa 1 ml un 2 atseviskam adatam

10 pilnslirces ar reizes devu pa 1 ml un 2 atseviskam adatam (katrai pilnslircei)
20 pilnslirces ar reizes devu pa 1 ml un 2 atseviskam adatam (katrai pilnslircei)

[5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-])

Pirms lietoSanas labi sakratit.
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Intramuskularai ievadiSanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.
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7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Sis zales satur dabisko gumiju (lateksu), kas var izraisit alergiskas reakcijas.

8. DERIGUMA TERMINS

EXP

|

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskap.
Nesasaldeét.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Niderlande

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/01/183/011 — iepakojuma pa 1
EU/1/01/183/013 — iepakojuma pa 10
EU/1/01/183/026 — iepakojuma pa 1
EU/1/01/183/027 — iepakojuma pa 10
EU/1/01/183/028 — iepakojuma pal
EU/1/01/183/029 — iepakojuma palQ
EU/1/01/183/032 — iepakojuma pa 20

13. SERIJAS NUMURS

Lot

|

14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepieméroSanai ir apstiprinats.
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17. UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

HBVAXPRO 10 mikrogrami

[1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-])

HBVAXPRO 10 pg suspensija injekcijam
Hepatitis B vaccine (rDNA)

IM ievadiSanai

2. LIETOSANAS VEIDS

Pirms lietoSanas labi sakratit

3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot

| S. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

1 ml

6. CITA

MSD
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

HBVAXPRO 40 mikrogrami — flakoni ar reizes devu — iepakojuma pa 1 flakonam

1.  ZALU NOSAUKUMS

HBVAXPRO 40 mikrogrami suspensija injekcijam
HBVAXPRO 40 pg suspensija injekcijam
Hepatitis B vaccine (rDNA)

[2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

1 deva (1 ml) satur:
40 ug B hepatita virusa virsmas antigéna, rekombinanta (HBsAg) *
Adsorbgts uz amorfa aluminija hidroksifosfata sulfata

* leglits Saccharomyces cerevisiae (celms 2150 - 2 - 3) rauga ar rekombinanto DNS metodi.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

NaCl, boraks un @idens injekcijam.

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Suspensija injekcijam
1 flakons ar reizes devu pa 1 ml

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietoSanas labi sakratit.
Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Intramuskularai ievadiSanai

NEPIEEJAMA VIETA

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Sis zales satur dabisko gumiju (lateksu), kas var izraisit alergiskas reakcijas.

8. DERIGUMA TERMINS

EXP
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9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldget.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS TPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Niderlande

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/01/183/015

| 13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemerosanai ir apstiprinats.

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

HBVAXPRO 40 mikrogrami

[1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-])

HBVAXPRO 40 pg suspensija injekcijam
Hepatitis B vaccine (rDNA)

IM ievadiSanai

2.  LIETOSANAS VEIDS

Pirms lietoSanas labi sakratit.

3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

1 ml

6. CITA

MSD
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

HBVAXPRO 5 mikrogrami, suspensija injekeijam
Hepatitis B vaccine (recombinant DNA)

Pirms Jiisu bérns sanem $o vakcinu, uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu

informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

- Ja Jums vai Jisu be&mam rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai
medmasu. Tas attiecas arT uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija.
Skatit 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir HBVAXPRO 5 mikrogrami un kadam noliikam to lieto

Kas Jums jazina pirms Jums vai Jisu bérnam tiek ievadits HBVAXPRO 5 mikrogrami
Ka tiek ievadits HBVAXPRO 5 mikrogrami

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat HBVAXPRO 5 mikrogrami

Iepakojuma saturs un cita informacija

U R W U

1. Kas ir HBVAXPRO 5 mikrogrami un kadam noliikam to lieto

St vakcina ir paredz€ta aktivai imunizacijai pret visiem zinamajiem B hepatita virusa infekcijas
izraisitajiem apakstipiem individiem no dzim$anas lidz 15 gadu vecumam, kuriem pastav risks iegt
B hepatita virusu.

Iesp&jams, ka imunizacija ar HBVAXPRO aizsargas ar1 pret D hepatitu, jo D hepatits neveidojas, ja
nav B hepatita infekcijas.

Vakcina nepasargas no tadam citu faktoru izraisitam infekcijam ka A hepatits, C hepatits un E
hepatits, un zinamam citu patogenu izraisitam aknu infekcijam.

2. Kas Jums jazina pirms jums vai jiisu bernam tiek ievadits HBVAXPRO 5 mikrogrami

Nelietojiet HBVAXPRO 5 mikrogrami $ados gadijumos

- ja Jums vai Jasu bérnam ir alergija pret B hepatita virsmas antigénu vai kadu citu (6. punkta
mingto) HBVAXPRO sastavdalu.

- ja Jums vai Jasu bérnam ir smaga slimiba ar drudzi

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Sis vakcinas iepakojums satur lateksa gumiju. Lateksa gumija var izraisit smagas alergiskas reakcijas.

Pirms Jums vai Jusu b&rmam tiek ievadits HBVAXPRO 5 mikrogrami, konsult&jieties ar arstu,
farmaceitu vai medmasu.

Citas vakcinas un HBVAXPRO 5 mikrogrami

HBVAXPRO var lietot vienlaicigi ar B hepatita imtinglobulinu, tikai cita injekcijas vieta.
HBVAXPRO var izmantot primaras imunizacijas kursam vai ka balstvakcinacijas devu bérniem, kuri
ieprieks sanémusi citas B hepatita vakcinas.

HBVAXPRO drikst lietot vienlaicigi ar dazam citam vakcInam, izmantojot citas ievadiSanas vietas un
Slirces.
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Pastastiet arstam, farmaceitam vai medmasai par visam zalém, kuras Jis vai Jiisu bérns lietojat,
pedeja laika esat lietojis vai varetu lietot, ieskaitot zales, ko var iegadaties bez receptes.

Griitnieciba un barosana ar kriti
Ordingjot vakcinu griitniec€m vai matém, kuras baro b&rnu ar kriiti, jaievero piesardziba.
Pirms jebkuru zalu lietoSanas konsult€jieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana

Nav sagaidams vai iesp&ja ir nieciga, ka HBVAXPRO ietekmes sp&ju vadit transportlidzekli vai
apkalpot mehanismus.

HBVAXPRO 5 mikrogrami satur natriju: sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra
deva, - biitiba tas ir ,,natriju nesaturosas”.

3. Ka tiek ievadits HBVAXPRO 5 mikrogrami

Devas

Individiem no dzimsanas Iidz 15 gadu vecumam katrai injekcijai (0,5 ml) ieteicama deva ir
5 mikrogrami.

Vakcinacijas kurss sastav no vismaz tris injekcijam.

Var izmantot divas vakcinacijas shémas:

- divas injekcijas ar viena ménesa intervalu, treSo injekciju ievadot 6 m&nesus péc pirmas
injekcijas (0, 1, 6 ménesi).

- ja imunitate nepiecieSama atri: tr1s injekcijas veic ar viena ménesa intervalu, ceturto devu
ievadot pec 1 gada (0, 1, 2, 12 mé&nesi).

Gadijuma, ja nesen bijusi B hepatita virusa iedarbiba, pirmo HBVAXPRO devu var ievadit vienlaicigi
ar atbilstoSo imtnglobulina devu.

Dazas vietgjas vakcinacijas sh€mas pasreiz ietver rekomendacijas par balstvakcinacijas devas
lietoSanu. Arsts, farmaceits vai medmasa Jiis informées, ja biis jaievada balstvakcinacijas deva.

LietoSanas veids

Flakons labi jasakrata, Iidz iegtst viegli necaurspidigu, baltu suspensiju.

Tiklidz flakons ticis lietots, iestikta vakcina jaizlieto nekavejoties un flakons jaizmet.

Arsts vai medmasa vakcinu injic€s muskuli. Jaundzimusajiem un zidainiem rekomendgta injekcijas
vieta ir augsstilba muskulis. Rekomendéta injekcijas vieta bérniem un pusaudziem ir augsdelma
muskulis.

Vakcinu nekad nedrikst ievadit asinsvados.

Izne@muma gadijumos pacientiem ar trombocitop€niju (samazinats trombocTtu skaits) vai pacientiem ar
paaugstinatu asinosanas risku, vakcinu var ievadit zem adas.

Ja Jus vai Jiisu bérns esat aizmirsis vienu devu HBVAXPRO 5 mikrogrami

Ja Jus vai Jiisu berns esat aizmirsis ievadit injekciju pec planotas shémas, parrunajiet ar arstu,
farmaceitu vai medmasu. Arsts vai medmasa Jiis informés, kad jaievada aizmirsta deva.

Ja Jums vai Jisu bernam ir kadi jautajumi par o zalu lietoSanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai
medmasai.
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4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, art HBVAXPRO var izraisit blakusparadibas, kaut ar ne visiem tas izpauzas.

Tapat ka citam B hepatita vakcinam, daudzos gadijumos c€lonsakariba ar vakcinas ievadiSanu nav
noskaidrota.

Visbiezak sastopamas blakusparadibas ir reakcijas injekcijas vieta: sapigums, apsarkums un
pietikums.

Citas blakusparadibas, par ko zinots loti reti:

e mazs trombocitu skaits, palielinati limfmezgli;

o alergiskas reakcijas;

e nervu sistémas slimibas, tadas ka notirpums, sejas paralize, nervu iekaisums, tai skaita Gullian-
Barre sindroms, acs nerva iekaisums, kas izraisa redzes pasliktinasanos, smadzenu iekaisums,
izkaisitas sklerozes paasinasanas, izkaisita skleroze, krampji, galvassapes, reibonis un gibonis;
pazeminats asinsspiediens, asinsvadu iekaisums;

astmai l1dzigi simptomi;

vemsSana, slikta diiSa, caureja, sapes védera;

tadas adas reakcijas ka ekzema, izsitumi, nieze, natrene un ¢ilas, matu izkriSana;

locitavu sapes, artrits, muskulu sapes, sapes ekstremitates;

nogurums, drudzis, neskaidras slimibas, gripai [1dzigi simptomi;

aknu enzimu picaugums;

acu iekaisums, kurs izraisa sapes un apsartumu.

Loti priekslaikus dzimuSiem mazuliem (28. griitniecibas nedela vai agrak) 2-3 dienas p&c vakcinacijas
var€tu biit garaki elpoSanas intervali ka normali.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
arT uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par
blakusparadibam arf tie§i, izmantojot V_pielikuma mingto nacionalas zinosanas sistémas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzét nodroSinat daudz plasaku
informaciju par $o zalu drosumu.

5. Ka uzglabat HBVAXPRO 5 mikrogrami

Uzglabat $o vakcinu bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot $o vakcinu peéc deriguma termina beigam, kas noradits uz etiketes.

Uzglabat ledusskapi (2°C - 8°C).
Nesasaldet.

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidz€s aizsargat apkartgjo vidi.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko HBVAXPRO 5 mikrogrami satur

Aktiva viela ir:

5 mikrogrami rekombinanta B hepatita virusa virsmas antigéna (HBsAg) *

Adsorbéts uz amorfa aluminija hidroksifosfata sulfata (0,25 miligrami Al")*

* leglts Saccharomyces cerevisiae (celms 2150 - 2 - 3) rauga ar rekombinanto DNS metodi.

# Amorfs aluminija hidroksifosfata sulfats ir ieklauts $aja vakcina ka adsorbents. Adsorbenti ir vielas,
kuras pievieno noteiktam vakcinam, lai paatrinatu, uzlabotu un/vai pagarinatu vakcinas aizsargajoSo
iedarbibu.

Citas sastavdalas ir natrija hlorids (NaCl), boraks un iidens injekcijam.

HBVAXPRO 5 mikrogrami argjais izskats un iepakojums

HBVAXPRO 5 mikrogrami ir suspensija injekcijai flakona.
Iepakojumos pa 1 un 10 flakoniem bez §lirces/adatas.

Visi iepakojuma lielumi tirgti var nebtt pieejami.
Registracijas apliecibas ipaSnieks un razZotajs
Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Niderlande

Lai sanemtu papildu informaciju par $o vakcinu, ludzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnieka
viet€jo parstavniecibu.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

MSD Belgium UAB Merck Sharp & Dohme
Tél/Tel: +32(0)27766211 Tel.: +370.5.2780.247
dpoc_belux@msd.com msd_lietuva@merck.com

Brvarapus Luxembourg/Luxemburg

Mepk Hlapmn u Joym bearapus EOO/] MSD Belgium

Ten.: +359 2 819 3737 Tél/Tel:+32(0)27766211
info-msdbg@merck.com dpoc_belux@msd.com

Ceska republika Magyarorszag

Merck Sharp & Dohme s.r.o, MSD Pharma Hungary Kft

Tel.: +420.233.010.111 Tel.: +36 1 888 5300
dpoc_czechslovak@merck.com hungary msd@merck.com
Danmark Malta

MSD Danmark ApS Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
TIf.: + 45 4482 4000 Tel: 8007 4433 (+356 99917558)
dkmail@merck.com malta_info@merck.com
Deutschland Nederland

MSD Sharp & Dohme GmbH Merck Sharp & Dohme B.V.

Tel: 0800 673 673 673 (+49 (0) 89 4561 0) Tel: 0800 9999000 (+31 23 5153153)
e-mail@msd.de medicalinfo.nl@merck.com
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Eesti

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

E\Lada

MSD A.®.E.E.

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

Espaiia

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

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

Hrvatska

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

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

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

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia

MSD Italia S.r.1.

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

Kvnpog

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

Latvija

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija
Tel: +371.67364.224
msd_lv@merck.com

Norge

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

Osterreich

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

Polska

MSD Polska Sp. z o.0.,

Tel.: +48 22 549 51 00

msdpolska@merck.com

Portugal

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

Roménia

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

Slovenija

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

Tel: +386.1.520.4201
msd.slovenia@merck.com

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme s.r.0.
Tel: +421.2.58282010
dpoc_czechslovak@merck.com

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

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

Sverige

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

United Kingdom (Northern Ireland)

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

Tel: +353 (0)1 2998700

medinfoNI@msd.com

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita {MM/GGGG}.

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné

https://www.ema.europa.eu.



https://www.ema.europa.eu/

Talak sniegta informacija paredzéta tikai medicinas vai veselibas apriipes specialistiem:
Noradijumi

Pirms ievadiSanas vakcina jaapskata, lai noteiktu vai ta nesatur redzamas dalinas un/vai izmainijusi
fizikalas 1pasibas. Flakons labi jasakrata, [idz iegiist viegli necaurspidigu, baltu suspensiju.
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

HBVAXPRO 5 mikrogrami, suspensija injekcijam piln§lirce
Hepatitis B vaccine (recombinant DNA)

Pirms Jus vai Jusu bérns sanem $o vakcinu, uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums

svarigu informaciju.

- Saglabajiet $o instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

- Ja Jums vai Jusu bérnam rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai
medmasu. Tas attiecas arT uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija.
Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1 Kas ir HBVAXPRO 5 mikrogrami un kadam noliikam to lieto

2. Kas Jums vai Jisu bérnam jazina pirms tiek ievadits HBVAXPRO 5 mikrogrami
3. Ka tiek ievadits HBVAXPRO 5 mikrogrami

4 Iespgjamas blakusparadibas

5 Ka uzglabat HBVAXPRO 5 mikrogrami

6 Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir HBVAXPRO 5 mikrogrami un kadam noliikam to lieto

St vakcina ir paredzeta aktivai imunizacijai pret visiem zinamajiem B hepatita virusa infekcijas
izraisTtajiem apakStipiem individiem no dzim$anas Iidz 15 gadu vecumam, kuriem pastav risks iegiit
B hepatita virusu.

Iesp&jams, ka imunizacija ar HBVAXPRO aizsargas ar1 pret D hepatitu, jo D hepatits neveidojas, ja
nav B hepatita infekcijas.

Vakcina nepasargas no tadam citu faktoru izraisitam infekcijam ka A hepatits, C hepatits un
E hepatits, un zinamam citu patogénu izraisitam aknu infekcijam.

2. Kas Jums jazina pirms Jums vai Jisu bérnam tiek ievadits HBVAXPRO 5 mikrogrami

Nelietojiet HBVAXPRO 5 mikrogrami §ados gadijumos

- ja Jums vai Jisu bérnam ir alergija pret B hepatita virsmas antigénu vai kadu citu (6. punkta
mingto) HBVAXPRO sastavdalu.

- ja Jums vai Jusu bérniem ir smaga slimiba ar drudzi

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Sts vakcinas iepakojums satur lateksa gumiju. Lateksa gumija var izraisit smagas alergiskas reakcijas.
Pirms Jums vai Jusu b&rmam tiek ievadits HBVAXPRO 5 mikrogrami, konsult&jieties ar arstu,
farmaceitu vai medmasu.

Citas vakcinas un HBVAXPRO 5 mikrogrami

HBVAXPRO var lietot vienlaicigi ar B hepatita imiinglobulinu, tikai cita injekcijas vieta.
HBVAXPRO var izmantot primaras imunizacijas kursam vai ka balstvakcinacijas devu bérniem, kuri
ieprieks san@musi citas B hepatita vakcinas.

HBVAXPRO drikst lietot vienlaicigi ar dazam citam vakcInam, izmantojot citas ievadiSanas vietas un
Slirces.

Pastastiet arstam, farmaceitam vai medmasai par visam zalem, kuras Jus vai Jusu berns lietojat,
pedeja laika esat lietojis vai varetu lietot, ieskaitot zales, ko var iegadaties bez receptes.
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Griitnieciba un baroSana ar kriuti

Ordingjot vakcinu gritniec@m vai mateém, kuras baro bérnu ar kriti, jaievero piesardziba.

Pirms jebkuru zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana

Nav sagaidams vai iespgja ir nieciga, ka HBVAXPRO ietekmes sp&ju vadit transportlidzekli vai
apkalpot mehanismus.

HBVAXPRO 5 mikrogrami satur natriju: sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra
deva, - biitiba tas ir ,,natriju nesaturosas”.

3. Ka tiek ievadits HBVAXPRO 5 mikrogrami

Devas

Individiem no dzimsanas lidz 15 gadu vecumam katrai injekcijai (0,5 ml) ieteicama deva ir
5 mikrogrami.

Vakcinacijas kurss sastav no vismaz tris injekcijam.

Var izmantot divas vakcinacijas shémas:

- divas injekcijas ar viena meénesa intervalu, treSo injekciju ievadot 6 m&neSus pec pirmas
injekcijas (0, 1, 6 menesi).

- ja imunitate nepiecieSama atri: trs injekcijas veic ar viena ménesa intervalu, ceturto devu

ievadot péc 1 gada (0, 1, 2, 12 ménesi).

Gadijuma, ja nesen bijusi B hepatita virusa iedarbiba, pirmo HBVAXPRO devu var ievadit vienlaicigi
ar atbilstoSo imiinglobulina devu.

Dazas vietéjas vakcinacijas shémas pasreiz ietver rekomendacijas par papildus devas lietosanu. Arsts,
farmaceits vai medmasa Jiis informés, ja biis jaievada balstvakcinacijas deva.

LietoSanas veids

Arsts vai medmasa vakcTnu injicés muskull. JaundzimuSajiem un zidainiem rekomendgta injekcijas
vieta ir augSstilba muskulis. Rekomendgta injekcijas vieta bérniem un pusaudziem ir augSdelma
muskulis.

Vakcinu nekad nedrikst ievadit asinsvados.

Izne@muma gadijumos pacientiem ar trombocitop&niju (samazinats trombocitu skaits) vai pacientiem ar
paaugstinatu asinosanas risku vakcinu var ievadit zem adas.

Ja Jus vai Jiisu bérns esat aizmirsis vienu devu HBVAXPRO 5 mikrogrami

Ja Jiis vai Jiisu bérns esat aizmirsis ievadit injekciju pec planotas shémas, parrunajiet ar arstu,
farmaceitu vai medmasu. Arsts vai medmasa Jiis informés, kad jaievada aizmirsta deva.

Ja Jums vai Jisu bermam ir kadi jautajumi par $o zalu lietoSanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai
medmasai.

65



4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1 vakcina var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Tapat ka citam B hepatita vakcinam, daudzos gadijumos c€lonsakariba ar vakcinas ievadiSanu nav
noskaidrota.

Visbiezak sastopamas blakusparadibas ir reakcijas injekcijas vieta: sapigums, apsarkums un
pietikums.

Citas blakusparadibas, par ko zinots loti reti:

e mazs trombocTtu skaits, palielinati limfmezgli;

e alergiskas reakcijas;

e nervu sisteémas slimibas, tadas ka notirpums, sejas paralize, nervu iekaisums, tai skaita Gullian-
Barre sindroms, acs nerva iekaisums, kas izraisa redzes pasliktinasanos, smadzenu iekaisums,
izkaisTtas sklerozes paasinasanas, izkaisita skleroze, krampyji, galvassapes, reibonis un gibonis;
pazeminats asinsspiediens, asinsvadu iekaisums;

astmai lidzigi simptomi;

vemsana, slikta dusa, caureja, sapes védera;

tadas adas reakcijas ka ekzé€ma, izsitumi, nieze, natrene un ¢iilas, matu izkriSana;

locitavu sapes, artrits, muskulu sapes, sapes ekstremitates;

nogurums, drudzis, neskaidras slimibas, gripai Iidzigi simptomi;

aknu enzimu pieaugums;

acu iekaisums, kurs izraisa sapes un apsartumu.

Loti priekslaikus dzimusiem mazuliem (28. griitniecibas nedéla vai agrak) 2-3 dienas p&c vakcinacijas
var€tu biit garaki elposanas intervali ka normali.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
ar uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jus varat zinot par
blakusparadibam arf tie§i, izmantojot V_pielikuma mingto nacionalas zinosanas sistémas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzét nodrosinat daudz plasaku
informaciju par $o zalu drosumu.

5. Ka uzglabat HBVAXPRO 5 mikrogrami

Uzglabat $o vakcinu bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot So vakcinu pec deriguma termina beigam, kas noradits uz etiketes.

Uzglabat ledusskapt (2°C - 8°C).
Nesasaldét.

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras

vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija
Ko HBVAXPRO 5 mikrogrami satur

Aktiva viela ir:
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5 mikrogrami rekombinanta B hepatita virusa virsmas antigena (HBsAg) *
Adsorbéts uz amorfa aluminija hidroksifosfata sulfata (0,25 miligrami Al

* {eglts Saccharomyces cerevisiae (celms 2150 - 2 - 3) rauga ar rekombinanto DNS metodi.

# Amorfs aluminija hidroksifosfata sulfats ir ieklauts $aja vakcina ka adsorbents. Adsorbenti ir vielas,
kuras pievieno noteiktam vakcinam, lai paatrinatu, uzlabotu un/vai pagarinatu vakcinas aizsargajoso
iedarbibu.

Citas sastavdalas ir natrija hlorids (NaCl), boraks un tidens injekcijam.

HBVAXPRO 5 mikrogrami argjais izskats un iepakojums

HBVAXPRO 5 mikrogrami ir suspensija injekcijai pilnslirce. Iepakojumi pa 1, 10, 20 un

50 piln§lircém bez adatas vai ar 2 atseviskam adatam.

Iepakojumi pa 1 un 10 pilnslircém ar 1 atsevisku adatu.

Visi iepakojumu lielumi tirgii var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipaSnieks un razotajs

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

Lai sanemtu papildu informaciju par $o vakcinu, ltidzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipasnieka
vietgjo parstavniecibu.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

MSD Belgium UAB Merck Sharp & Dohme
Tél/Tel: +32(0)27766211 Tel.: +370.5.2780.247
dpoc_belux@msd.com msd_lietuva@merck.com
Bovarapus Luxembourg/Luxemburg
Mepk Hlapm u JJoym bearapus EOO/] MSD Belgium

Ten.: +359 2 819 3737 Tél/Tel: +32(0)27766211
info-msdbg@merck.com dpoc_belux@msd.com

Ceska republika Magyarorszag

Merck Sharp & Dohme s.r.o, MSD Pharma Hungary Kft

Tel.: +420.233.010.111 Tel.: +36 1 888 5300
dpoc_czechslovak@merck.com hungary msd@merck.com
Danmark Malta

MSD Danmark ApS Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
TIf.: + 45 4482 4000 Tel: 8007 4433 (+356 99917558)
dkmail@merck.com malta_info@merck.com
Deutschland Nederland

MSD Sharp & Dohme GmbH Merck Sharp & Dohme B.V.
Tel: 0800 673 673 673 (+49 (0) 89 4561 0) Tel: 0800 9999000 (+31 23 5153153)
e-mail@msd.de medicalinfo.nl@merck.com
Eesti Norge

Merck Sharp & Dohme OU, MSD (Norge) AS

Tel: +372.614.4200 TIf: +47 32 20 73 00
msdeesti@merck.com msdnorge@msd.no
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E)\LGda

MSD A.®.E.E.

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

Espaiia

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

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

Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.0.,
Tel: +385 1 66 11 333
croatia_info@merck.com

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

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

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia

MSD Italia S.r.I.

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

Kvbmpog

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

Latvija

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija
Tel: +371.67364.224
msd_lv@merck.com

Osterreich

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

Polska

MSD Polska Sp. z 0.0.,

Tel.: +48 22 549 51 00

msdpolska@merck.com

Portugal

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

Roménia

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

Slovenija

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

Tel: +386.1.520.4201
msd.slovenia@merck.com

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme s.r.0.
Tel: +421.2.58282010
dpoc_czechslovak@merck.com

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

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

Sverige

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

United Kingdom (Northern Ireland)

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

Tel: +353 (0)1 2998700

medinfoNI@msd.com

Si lietosanas instrukcija pédejo reizi parskatita {MM/GGGG}.

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné

https://www.ema.europa.eu.
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Talak sniegta informacija paredzéta tikai medicinas vai veselibas apriipes specialistiem:
Noradijumi
Pirms ievadiSanas vakcina jaapskata, lai noteiktu vai ta nesatur redzamas dalinas un/vai izmainijusi

fizikalas 1pasibas. Piln§lirce labi jasakrata, 11dz iegiist viegli necaurspidigu, baltu suspensiju.
Adata japievieno, pagriezot to pulkstena raditaja kustibas virziena, Iidz adata stingri piegul $lircei.
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

HBVAXPRO 10 mikrogrami, suspensija injekcijam
Hepatitis B vaccine (recombinant DNA)

Pirms Jis tiekat vakcinéts, uzmanigi izlasiet visu instrukeiju, jo ta satur Jums svarigu

informaciju.

- Saglabajiet $o instrukciju! Iespgjams, ka vélak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas ar1 uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav ming&tas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir HBVAXPRO 10 mikrogrami un kadam noliikam to lieto

Kas Jums jazina pirms Jums tiek ievadits HBVAXPRO 10 mikrogrami
Ka tiek ievadits HBVAXPRO 10 mikrogrami

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat HBVAXPRO 10 mikrogrami

Iepakojuma saturs un cita informacija

DU R W U

1. Kas ir HBVAXPRO 10 mikrogrami un kadam nolikam to lieto

St vakcina ir paredz€ta aktivai imunizacijai pret visiem zinamajiem B hepatita virusa infekcijas
izraisTtajiem apakstipiem pieaugusSajiem un pusaudziem (no 16 gadu vecuma un vecakiem), kuriem
pastav risks iegiit B hepatita virusu.

Iesp&jams, ka imunizacija ar HBVAXPRO aizsargas ar1 pret D hepatitu, jo D hepatits neveidojas, ja
nav B hepatita infekcijas.

Vakcina nepasargas no tadam citu faktoru izraisitam infekcijam ka A hepatits, C hepatits un
E hepatits, un zinamam citu patogé€nu izraisitam aknu infekcijam.

2. Kas Jums jazina pirms Jums tiek ievadits HBVAXPRO 10 mikrogrami

Nelietojiet HBVAXPRO 10 mikrogrami $ados gadijumos

- ja Jums ir alergija pret B hepatita virsmas antigénu vai kadu citu (6. punkta minéto)
HBVAXPRO sastavdalu.

- ja Jums ir smaga slimiba ar drudzi.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Sis vakcinas iepakojums satur lateksa gumiju. Lateksa gumija var izraisit smagas alergiskas reakcijas.

Pirms Jums tiek ievadits HBVAXPRO 10 mikrogrami, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai
medmasu.

Citas vakcinas un HBVAXPRO 10 mikrogrami

HBVAXPRO var lietot vienlaicigi ar B hepatita imunglobulinu, tikai cita injekcijas vieta.
HBVAXPRO var izmantot primaras imunizacijas kursam vai ka papildus devu tiem, kuri ieprieks
sanémusi citas B hepatita vakcinas.

HBVAXPRO drikst lietot vienlaicigi ar dazam citam vakcinam, izmantojot citas ievadiSanas vietas un
Slirces.

Pastastiet arstam, farmaceitam vai medmasai par visam zalém, kuras lietojat, pedgja laika esat
lietojis vai varetu lietot, ieskaitot zales, ko var iegadaties bez receptes.
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Griitnieciba un barosana ar kriiti

Ordingjot vakcinu gritniec@m vai maté€m, kuras baro bérnu ar kriti, jaievero piesardziba.

Pirms jebkuru zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpo$ana

Nav sagaidams vai iespgja ir nieciga, ka HBVAXPRO ietekmées sp&ju vadit transportlidzekli vai

apkalpot mehanismus.

HBVAXPRO 10 mikrogrami satur natriju: $is zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra

deva, - biitiba tas ir ,,natriju nesaturosas”.

3. Ka tiek ievadits HBVAXPRO 10 mikrogrami

Devas

Individiem no 16 gadu vecuma un vecakiem katrai injekcijai (1 ml) ieteicama deva ir 10 mikrogrami.

Vakcinacijas kurss sastav no vismaz tris injekcijam.

Var izmantot divas vakcinacijas shémas:

- divas injekcijas ar viena ménesa intervalu, treso injekciju ievadot 6 m&nesus pec pirmas
injekcijas (0, 1, 6 menesi)

- ja imunitate nepiecieSama atri: trTs injekcijas veic ar viena ménesa intervalu, ceturto devu

ievadot pec 1 gada (0, 1, 2, 12 mé&nesi).

Gadijuma, ja nesen bijusi B hepatita virusa iedarbiba, pirmo HBVAXPRO devu var ievadit vienlaicigi
ar atbilstoSo imiinglobulina devu.

Dazas vietgjas vakcinacijas shémas pasreiz ietver rekomendacijas par balstvakcinacijas devas
lietoSanu. Arsts, farmaceits vai medmasa Jiis informes, ja biis jaievada papildus deva.

Individiem, kuri jaunaki par 16 gadiem, HBVAXPRO 10 mikrogramus ievadit neiesaka. AtbilstoSais
stiprums, ko ievadit individiem no dzimSanas briza lidz 15 gadu vecumam, ir HBVAXPRO

5 mikrogrami.

LietoSanas veids

Flakons labi jasakrata, Iidz ieguist viegli necaurspidigu, baltu suspensiju.

Arsts vai medmasa vakcinu injic€s muskulil. Rekomendgta injekcijas vieta pieaugusajiem un
pusaudziem ir augSdelma muskulis.

Vakcinu nekad nedrikst ievadit asinsvados.

Izn@muma gadijumos pacientiem ar trombocitopéniju (samazinats trombocitu skaits) vai pacientiem ar
paaugstinatu asino$anas risku vakcinu var ievadit zem adas.

Ja esat aizmirsis vienu devu HBVAXPRO 10 mikrogrami

Ja esat aizmirsis ievadit injekciju péc planotas shémas, parrunajiet ar arstu, farmaceitu vai medmasu.
Arsts vai medmasa Jiis informes, kad jaievada aizmirsta deva.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.
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4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1 vakcina var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Tapat ka citam B hepatita vakctnam, daudzos gadijumos c€lonsakariba ar vakcinas ievadiSanu nav
noskaidrota.

Visbiezak sastopamas blakusparadibas ir reakcijas injekcijas vieta: sapigums, apsarkums un
pietikums.

Citas blakusparadibas, par ko zinots loti reti:

e mazs trombocitu skaits, palielinati limfimezgli;

e alergiskas reakcijas;

e nervu sisteémas slimibas, tadas ka notirpums, sejas paralize, nervu iekaisums, tai skaita Gullian-
Barre sindroms, acs nerva iekaisums, kas izraisa redzes pasliktinasanos, smadzenu iekaisums,
izkaisTtas sklerozes paasinasanas, izkaisita skleroze, krampyji, galvassapes, reibonis un gibonis;
pazeminats asinsspiediens, asinsvadu iekaisums;

astmai 11dzigi simptomi;

vemsana, slikta disa, caureja, sapes védera;

tadas adas reakcijas ka ekze€ma, izsitumi, nieze, natrene un ¢iilas, matu izkriSana;

locitavu sapes, artrits, muskulu sapes, sapes ekstremitates;

nogurums, drudzis, neskaidras slimibas, gripai [idzigi simptomi;

aknu enzimu pieaugums;

acu iekaisums, kurs izraisa sapes un apsartumu.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
art uz iespé&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jis varat zinot par
blakusparadibam arf tie$i, izmantojot V_pielikuma mingto nacionalas zinosanas sistemas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jis varat palidzét nodrosinat daudz plasaku
informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat HBVAXPRO 10 mikrogrami
Uzglabat So vakcinu berniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot So vakcinu péc deriguma termina beigam, kas noradits uz etiketes.

Uzglabat ledusskapt (2°C - 8°C).
Nesasaldet.

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkart&jo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko HBVAXPRO 10 mikrogrami satur

Aktiva viela ir:

10 mikrogrami rekombinanta B hepatita virusa virsmas antigéna (HBsAg) *
Adsorbéts uz amorfa aluminija hidroksifosfata sulfata (0,50 miligrami Al")*
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* legiits Saccharomyces cerevisiae (celms 2150 - 2 - 3) rauga ar rekombinanto DNS metodi.

# Amorfs aluminija hidroksifosfata sulfats ir ieklauts $aja vakcina ka adsorbents. Adsorbenti ir vielas,
kuras pievieno noteiktam vakcinam, lai paatrinatu, uzlabotu un/vai pagarinatu vakcinas aizsargajoso
iedarbibu.

Citas sastavdalas ir natrija hlorids (NaCl), boraks un tidens injekcijam.

HBVAXPRO 10 mikrogrami argjais izskats un iepakojums

HBVAXPRO 10 mikrogrami ir suspensija injekcijai flakona.
Iepakojuma ir 1 vai 10 flakoni.

Visi iepakojuma lielumi tirgt var nebtt pieejami.
Registracijas apliecibas ipaSnieks un raZotajs
Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Niderlande

Lai sanemtu papildu informaciju par $o vakcinu, ltidzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnieka
viet€jo parstavniecibu.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

MSD Belgium UAB Merck Sharp & Dohme
Tél/Tel: +32(0)27766211 Tel.: +370.5.2780.247
dpoc_belux@msd.com msd_lietuva@merck.com
bobarapus Luxembourg/Luxemburg

Mepk apn u loym bearapus EOO/] MSD Belgium

Ten.: +359 2 819 3737 Tél/Tel: +32(0)27766211
info-msdbg@merck.com dpoc_belux@msd.com

Ceska republika Magyarorszag

Merck Sharp & Dohme s.r.0, MSD Pharma Hungary Kft

Tel.: +420.233.010.111 Tel.: +36 1 888 5300
dpoc_czechslovak@merck.com hungary msd@merck.com
Danmark Malta

MSD Danmark ApS Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
TIf.: + 45 4482 4000 Tel: 8007 4433 (+356 99917558)
dkmail@merck.comS malta_info@merck.com
Deutschland Nederland

MSD Sharp & Dohme GmbH Merck Sharp & Dohme B.V.

Tel: 0800 673 673 673 (+49 (0) 89 4561 0) Tel: 0800 9999000 (+31 23 5153153)
e-mail@msd.de medicalinfo.nl@merck.com

Eesti Norge

Merck Sharp & Dohme OU, MSD (Norge) AS

Tel: +372.614.4200 TIf: +47 32 20 73 00
msdeesti@merck.com msdnorge@msd.no

EAAGda Osterreich

MSD A.Q.E.E. Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.
TnA: +30 210 98 97 300 Tel: +43 (0) 1 26 044
dpoc_greece@merck.com dpoc_austria@merck.com
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Espaiia

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

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

Hrvatska

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

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

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

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia

MSD Italia S.r.l.

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

Kvnpog

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

Latvija

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija
Tel: +371.67364.224
msd_lv@merck.com

Polska

MSD Polska Sp. z o.0.,

Tel.: +48 22 549 51 00

msdpolska@merck.com

Portugal

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

Roménia

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

Slovenija

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

Tel: +386.1.520.4201
msd.slovenia@merck.com

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme s.r.0.
Tel: +421.2.58282010
dpoc_czechslovak@merck.com

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

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

Sverige

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

United Kingdom (Northern Ireland)
Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

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

Si lietoSanas instrukcija pedgjo reizi parskatita {MM/GGGG}.

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenttras timekla vietné

https://www.ema.europa.cu.

Talak sniegta informacija paredzeta tikai medicinas vai veselibas apriipes specialistiem:

Noradijumi

Pirms ievadiSanas vakcina jaapskata, lai noteiktu vai ta nesatur redzamas dalinas un/vai izmainijusi
fizikalas 1pasibas. Flakons labi jasakrata, [idz iegiist viegli necaurspidigu, baltu suspensiju.

74


https://www.ema.europa.eu/

Lietosanas instrukcija:informacija lietotajam

HBVAXPRO 10 mikrogrami, suspensija injekcijam pilnslirce
Hepatitis B vaccine (recombinant DNA)

Pirms Jus tiekat vakcinets, uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu
informaciju.

- Saglabajiet $o instrukciju! Iespgjams, ka vélak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas ari uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir HBVAXPRO 10 mikrogrami un kadam noliikam to lieto
Pirms Jums tiek ievadits HBVAXPRO 10 mikrogrami

Ka tiek ievadits HBVAXPRO 10 mikrogrami

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat HBVAXPRO 10 mikrogrami

Iepakojuma saturs un cita informacija

U AW U

1. Kas ir HBVAXPRO 10 mikrogrami un kadam noliikam to lieto

St vakcina ir paredzeta aktivai imunizacijai pret visiem zinamajiem B hepatita virusa infekcijas
izraisitajiem apakstipiem individiem no 16 gadu vecuma un vecakiem, kuriem pastav risks iegit
B hepatita virusu.

Iesp&jams, ka imunizacija ar HBVAXPRO aizsargas ar1 pret D hepatitu, jo D hepatits neveidojas, ja
nav B hepatita infekcijas.

Vakcina nepasargas no tadam citu faktoru izraisitam infekcijam ka A hepatits, C hepatits un
E hepatits, un zinamam citu patogénu izraisitam aknu infekcijam.

2. Kas Jums jazina pirms Jums tiek ievadits HBVAXPRO 10 mikrogrami

Nelietojiet HBVAXPRO 10 mikrogrami $ados gadijumos

- ja Jums ir alergija pret B hepatita virsmas antigénu vai kadu citu HBVAXPRO sastavdalu
(skatit 6. punktu)

- ja Jums ir smaga slimiba ar drudzi

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Sis vakcinas iepakojums satur lateksa gumiju. Lateksa gumija var izraisit smagas alergiskas reakcijas.

Pirms Jums tiek ievadits HBVAXPRO 10 mikrogrami, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai
medmasu.

Citas vakcinas un HBVAXPRO 10 mikrogrami

HBVAXPRO var lietot vienlaicigi ar B hepatita imunglobulinu, tikai cita injekcijas vieta.
HBVAXPRO var izmantot primaras imunizacijas kursam vai ka papildus devu tiem, kuri ieprieks
sanémusi citas B hepatita vakcinas.

HBVAXPRO drikst lietot vienlaicigi ar dazam citam vakcInam, izmantojot citas ievadiSanas vietas un
Slirces.

Pastastiet arstam, farmaceitam vai medmasai par visam zalém, kuras lietojat, pedéja laika esat
lietojis vai varetu lietot, ieskaitot zales, ko var iegadaties bez receptes.
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Griitnieciba un baroSana ar kriuti
Ordingjot vakcinu griutniecEm vai matém, kuras baro bérnu ar kriiti, jaievéro piesardziba.

Pirms jebkuru zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana

Nav sagaidams vai iesp€ja ir nieciga, ka HBVAXPRO ietekmes sp&ju vadit transportlidzekli vai

apkalpot mehanismus.

HBVAXPRO 10 mikrogrami satur natriju: $is zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra

deva, - biitiba tas ir ,,natriju nesaturosas”.

3. Ka tiek ievadits HBVAXPRO 10 mikrogrami

Devas

Individiem no 16 gadu vecuma un vecakiem katrai injekcijai (1 ml) ieteicama deva ir 10 mikrogrami.

Vakcinacijas kurss sastav no vismaz tris injekcijam.

Var izmantot divas vakcinacijas shémas:

- divas injekcijas ar viena meénesa intervalu, treSo injekciju ievadot 6 ménesus pec pirmas
injekcijas (0, 1, 6 ménesi)

- ja imunitate nepiecieSama atri: tiTs injekcijas veic ar viena ménesa intervalu, ceturto devu

ievadot pec 1 gada (0, 1, 2, 12 menesi).

Gadijuma, ja nesen bijusi B hepatita virusa iedarbiba, pirmo HBVAXPRO devu var ievadit vienlaicigi
ar atbilstoSo imiinglobulina devu.

Dazas vietgjas vakcinacijas shémas pasreiz ietver rekomendacijas par balstvakcinacijas devas
lietoSanu. Arsts, farmaceits vai medmasa Jiis informées, ja biis jaievada papildus deva.

Individiem, kuri jaunaki par 16 gadiem, HBVAXPRO 10 mikrogramus ievadit neiesaka. AtbilstoSais
stiprums, ko ievadit individiem no dzimsanas briza Iidz 15 gadu vecumam, ir HBVAXPRO
5 mikrogrami.

LietoSanas veids

Arsts vai medmasa vakcinu injicés muskuli. Rekomendéta injekcijas vieta pieaugusajiem un
pusaudziem ir augSdelma muskulis.

Vakcinu nekad nedrikst ievadit asinsvados.

Izn@muma gadijumos pacientiem ar trombocitopéniju (samazinats trombocitu skaits) vai pacientiem ar
paaugstinatu asinoSanas risku vakciu var ievadit zem adas.

Ja esat aizmirsis vienu devu HBVAXPRO 10 mikrogrami

Ja esat aizmirsis ievadit injekciju p&c planotas shémas, parrunajiet ar arstu, farmaceitu vai medmasu.
Arsts vai medmasa Jiis informés, kad jaievada aizmirsta deva.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.
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4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, arT §1 vakcina var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauZzas.

Tapat ka citam B hepatita vakcinam, daudzos gadijumos c€lonsakariba ar vakcinas ievadiSanu nav
noskaidrota.

Visbiezak sastopamas blakusparadibas ir reakcijas injekcijas vieta: sapigums, apsarkums un
pietikums.

Citas blakusparadibas, par ko zinots loti reti:

e mazs trombocitu skaits, palielinati limfmezgli;

o alergiskas reakcijas;

e nervu sistémas slimibas, tadas ka notirpums, sejas paralize, nervu iekaisums, tai skaita Gullian-
Barre sindroms, acs nerva ickaisums, kas izraisa redzes pasliktinasanos, smadzenu iekaisums,
izkaisitas sklerozes paasinaSanas, izkaisita skleroze, krampji, galvassapes, reibonis un gibonis;
pazeminats asinsspiediens, asinsvadu iekaisums;

astmai I1idzigi simptomi;

vemsSana, slikta diiSa, caureja, sapes védera;

tadas adas reakcijas ka ekzéma, izsitumi, nieze, natrene un Ciilas, matu izkrisana;

locitavu sapes, artrits, muskulu sapes, sapes ekstremitates;

nogurums, drudzis, neskaidras slimibas, gripai [1idzigi simptomi;

aknu enzimu pieaugums;

acu iekaisums, kurs izraisa sapes un apsartumu.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
arT uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V_pielikuma mingto nacionalas zinoSanas sistémas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jis varat palidzét nodrosinat daudz plasaku
informaciju par So zalu droSumu.

5. Ka uzglabat HBVAXPRO 10 mikrogrami

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot So vakcinu péc deriguma termina beigam, kas noradits uz etiketes.

Uzglabat ledusskapt (2°C - 8°C).
Nesasaldet.

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidz€s aizsargat apkart&jo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko HBVAXPRO 10 mikrogrami satur

Aktiva viela ir:

10 mikrogrami rekombinanta B hepatita virusa virsmas antigéna (HBsAg) *

Adsorbéts uz amorfa aluminija hidroksifosfata sulfata (0,50 miligrami Al*)*

* legiits Saccharomyces cerevisiae (celms 2150 - 2 - 3) rauga ar rekombinanto DNS metodi.
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# Amorfs aluminija hidroksifosfata sulfats ir ieklauts $aja vakcina ka adsorbents. Adsorbenti ir vielas,
kuras pievieno noteiktam vakcinam, lai paatrinatu, uzlabotu un/vai pagarinatu vakcinas aizsargajoso
iedarbibu.

Citas sastavdalas ir natrija hlorids (NaCl), boraks un fidens injekcijam.

HBVAXPRO 10 mikrogrami arejais izskats un iepakojums

HBVAXPRO 10 mikrogrami ir suspensija injekcijai pilnslirce.

Iepakojumi pa 1, 10 vai 20 pilnslircem ar 2 atseviskam adatam.

Iepakojumi pa 1 vai 10 pilnslircém ar 1 atsevisku adatu.

Visi iepakojuma lielumi tirgl var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipaSnieks un raZotajs

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

Lai sanemtu papildu informaciju par $o vakcinu, ltidzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnieka
viet€jo parstavniecibu.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

MSD Belgium UAB Merck Sharp & Dohme
Tél/Tel: +32(0)27766211 Tel.: +370.5.2780.247
dpoc_belux@msd.com msd_lietuva@merck.com
bobarapus Luxembourg/Luxemburg

Mepk apn u loym bearapus EOO/] MSD Belgium

Ten.: +359 2 819 3737 Tél/Tel: +32(0)27766211
info-msdbg@merck.com dpoc_belux@msd.com

Ceska republika Magyarorszag

Merck Sharp & Dohme s.r.o, MSD Pharma Hungary Kft

Tel.: +420.233.010.111 Tel.: +36 1 888 5300
dpoc_czechslovak@merck.com hungary msd@merck.com
Danmark Malta

MSD Danmark ApS Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
TIf.: + 45 4482 4000 Tel: 8007 4433 (+356 99917558)
dkmail@merck.com malta_info@merck.com
Deutschland Nederland

MSD Sharp & Dohme GmbH Merck Sharp & Dohme B.V.

Tel: 0800 673 673 673 (+49 (0) 89 4561 0) Tel: 0800 9999000 (+31 23 5153153)
e-mail@msd.de medicalinfo.nl@merck.com

Eesti Norge

Merck Sharp & Dohme OU, MSD (Norge) AS

Tel: +372.614.4200 TIf: +47 32 20 73 00
msdeesti@merck.com msdnorge@msd.no

EAAGda Osterreich

MSD A.Q.E.E. Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.
TnA: +30 210 98 97 300 Tel: +43 (0) 1 26 044
dpoc_greece@merck.com dpoc_austria@merck.com
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Espaiia

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

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

Hrvatska

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

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

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

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia

MSD Italia S.r.1.

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

Kvnpog

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

Latvija

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija
Tel: +371.67364.224
msd_lv@merck.com

Polska

MSD Polska Sp. z o.0.,

Tel.: +48 22 549 51 00

msdpolska@merck.com

Portugal

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

Roménia

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

Slovenija

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

Tel: +386.1.520.4201
msd.slovenia@merck.com

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme s.r.0.
Tel: +421.2.58282010
dpoc_czechslovak@merck.com

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

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

Sverige

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

United Kingdom (Northern Ireland)

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

Tel: +353 (0)1 2998700

medinfoNI@msd.com

Si lieto§anas instrukcija pédéjo reizi parskatita {MM/GGGG}.

Sikaka informacija un cita informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenttiras timekla

vietné https://www.ema.europa.cu.

Talak sniegta informacija paredzéta tikai medicinas vai veselibas apripes specialistiem:

Noradijumi

Pirms ievadiSanas vakcina jaapskata, lai noteiktu vai ta nesatur redzamas dalinas un/vai izmainijusi
fizikalas 1pasibas. Piln§lirce labi jasakrata, [1dz iegiist viegli necaurspidigu, baltu suspensiju.
Slirce jatur pie korpusa un adata japievieno, pagriezot to pulkstena raditaja kustibas virziena, lidz

adata stingri piegul Slircei.


https://www.ema.europa.eu/

LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

HBVAXPRO 40 mikrogrami, suspensija injekcijam
Hepatitis B vaccine (recombinant DNA)

Pirms Jis tiekat vakcinéts, uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu
informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas ari uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatitt 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir HBVAXPRO 40 mikrogrami un kadam noliikam to lieto
Pirms Jums tiek ievadits HBVAXPRO 40 mikrogrami

Ka tiek ievadits HBVAXPRO 40 mikrogrami

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat HBVAXPRO 40 mikrogrami

Iepakojuma saturs un cita informacija

U AW U

1. Kas ir HBVAXPRO 40 mikrogrami un kadam noliikam to lieto

St vakcina ir paredzeta aktivai imunizacijai pret visiem zinamajiem B hepatita virusa infekcijas
izraisttajiem apakstipiem pacientiem pirms dializes un dializ€jamiem pacientiem.

Iesp€jams, ka imunizacija ar HBVAXPRO aizsargas ar1 pret D hepatitu, jo D hepatits (ko izraisa delta
faktors) neveidojas, ja nav B hepatita infekcijas.

Vakcina nepasargas no tadam citu faktoru izraisitam infekcijam ka A hepatits , C hepatits un E
hepatits,un zinamam citu patogénu izraisitam aknu infekcijam.

2. Kas Jums jazina pirms Jums tiek ievadits HBVAXPRO 40 mikrogrami

Nelietojiet HBVAXPRO 40 mikrogrami $ados gadijumos

- ja Jums ir alergija pret B hepatita virsmas antigénu vai kadu citu HBVAXPRO sastavdalu
(skattt 6. punktu)

- ja Jums ir smaga slimiba ar drudzi

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Sis vakcinas iepakojums satur lateksa gumiju. Lateksa gumija var izraisit smagas alergiskas reakcijas.
Pirms Jums tiek ievadits HBVAXPRO 5 mikrogrami, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai
medmasu.

Citas vakcinas un HBVAXPRO 40 mikrogrami

HBVAXPRO drikst lietot vienlaicigi ar B hepatita imunglobulinu, tikai cita injekcijas vieta.
HBVAXPRO var izmantot primaras imunizacijas kursam vai ka balstvakcinacijas devu tiem, kuri
ieprieks sanémusi citas B hepatita vakcinas.

HBVAXPRO drikst lietot vienlaicigi ar dazam citam vakcInam, izmantojot citas ievadiSanas vietas un
Slirces.

Pastastiet arstam, farmaceitam vai medmasai par visam zalem, kuras lietojat, pedeja laika esat
lietojis vai varétu lietot, ieskaitot zales, ko var iegadaties bez receptes.
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Griitnieciba un baroSana ar Kkriti
Ordingjot vakcinu gritniecem vai mateém, kuras baro bérnu ar kriti, jaievero piesardziba.

Pirms jebkuru zalu lietosanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpo$ana

Nav sagaidams vai iespgja ir nieciga, ka HBVAXPRO ietekmes sp&ju vadit transportlidzekli vai
apkalpot mehanismus.

HBVAXPRO 40 mikrogrami satur natriju: $is zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra
deva, - biitiba tas ir ,,natriju nesaturosas”.

3. Ka tiek ievadits HBVAXPRO 40 mikrogrami

Devas

Pirms dializes un dializ€jamiem pacientiem katrai injekcijai (1 ml) ieteicama deva ir 40 mikrogrami.

Vakcinacijas kurss sastav no vismaz tris injekcijam.

Vakcinacijas shéma sastav no divam injekcijam ar viena ménesa intervalu, treSo injekciju ievadot
6 ménesus pec pirmas injekcijas (0, 1, 6 menesi).

Jaapsver papildus vakcinas devas ievadiSana, ja antivielu Iimenis pret hepatita B virusa virsmas
antigénu ir mazaks par 10 SV/1.

LietoSanas veids

Flakons labi jasakrata, Iidz ieglist viegli necaurspidigu, baltu suspensiju.

Arsts vai medmasa vakcinu injic€s muskuli. Rekomendeéta injekcijas vieta pieaugusajiem ir augSdelma
muskulis.

Vakcinu nekad nedrikst ievadit asinsvados.

Izne@muma gadijumos pacientiem ar trombocitop&niju (samazinats trombocTtu skaits) vai pacientiem ar
paaugstinatu asinoSanas risku vakciu var ievadit zem adas.

Ja esat aizmirsis vienu devu HBVAXPRO 40 mikrogrami

Ja esat aizmirsis ievadit injekciju péc planotas shémas, parrunajiet ar arstu, farmaceitu vai medmasu.
Arsts vai medmasa Jiis informés, kad jaievada aizmirsta deva.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1 vakcina var izraistt blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Tapat ka citam B hepatita vakctnam, daudzos gadijumos c€lonsakariba ar vakcinas ievadiSanu nav
noskaidrota.

Visbiezak sastopamas blakusparadibas ir reakcijas injekcijas vieta: sapigums, apsarkums un
pietukums.
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Citas blakusparadibas, par ko zinots loti reti:

e mazs trombocTtu skaits, palielinati limfmezgli;

e alergiskas reakcijas;

e nervu sistémas slimibas, tadas ka notirpums, sejas paralize, nervu iekaisums, tai skaita Gullian-
Barre sindroms, acs nerva iekaisums, kas izraisa redzes pasliktinasanos, smadzenu iekaisums,
izkaisitas sklerozes paasinasanas, izkaisita skleroze, krampji, galvassapes, reibonis un gibonis;
pazeminats asinsspiediens, asinsvadu iekaisums;

astmai lidzigi simptomi;

vemsSana, slikta dii§a, caureja, sapes védera;

tadas adas reakcijas ka ekzéma, izsitumi, nieze, natrene un ciilas, matu izkriSana;

locitavu sapes, artrits, muskulu sapes, sapes ekstremitates;

nogurums, drudzis, neskaidras slimibas, gripai lidzigi simptomi;

aknu enzimu pieaugums;

acu iekaisums, kurs izraisa sapes un apsartumu.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
arT uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V_pielikuma mingto nacionalas zinosanas sistémas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzét nodrosinat daudz plasaku
informaciju par $o zalu droSumu.

5. KA UZGLABAT HBVAXPRO 40 mikrogrami

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot So vakcinu pec deriguma termina beigam, kas noradits uz etiketes.

Uzglabat ledusskapt (2°C - 8°C).
Nesasaldet.

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko HBVAXPRO 40 mikrogrami satur

Aktiva viela ir:

40 mikrogrami rekombinanta B hepatita virusa virsmas antigéna (HBsAg) *

Adsorbgts uz amorfa aluminija hidroksifosfata sulfata (0,50 miligrami Al*)*

* legiits Saccharomyces cerevisiae (celms 2150 - 2 - 3) rauga ar rekombinanto DNS metodi.

# Amorfs aluminija hidroksifosfata sulfats ir ieklauts $aja vakcina ka adsorbents. Adsorbenti ir vielas,
kuras pievieno noteiktam vakcinam, lai paatrinatu, uzlabotu un/vai pagarinatu vakcinas aizsargajoso

iedarbibu.

Citas sastavdalas ir natrija hlorids (NaCl), boraks un fidens injekcijam.
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HBVAXPRO 40 mikrogrami ar€jais izskats un iepakojums

HBVAXPRO 40 mikrogrami ir suspensija injekcijai flakona.

Iepakojuma pa 1 flakonam.

Registracijas apliecibas IpasSnieks un raZotajs

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

Lai sanemtu papildu informaciju par $o vakcinu, ltidzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnieka

vietgjo parstavniecibu.

Belgié¢/Belgique/Belgien
MSD Belgium

Tél/Tel: +32(0)27766211
dpoc_belux@msd.com

bbarapus

Mepk lapm u JJoym bearapus EOO/]
Ten.: +359 2 819 3737
info-msdbg@merck.com

Ceska republika

Merck Sharp & Dohme s.r.0.
Tel.: +420.233.010.111
dpoc_czechslovak@merck.com

Danmark

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

Deutschland

MSD Sharp & Dohme GmbH

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

Eesti

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

EA\LGoa

MSD A.Q.E.E.

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

Espaiia
Merck Sharp & Dohme de Espafia, S.A.
Tel: +34 91 321 06 00

msd_info@merck.comS

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

Lietuva

UAB Merck Sharp & Dohme
Tel.: +370.5.2780.247
msd_lietuva@merck.com

Luxembourg/Luxemburg
MSD Belgium
Tél/Tel:+32(0)27766211
dpoc_belux@msd.com

Magyarorszag

MSD Pharma Hungary Kft
Tel.: +36 1 888 5300
hungary msd@merck.com

Malta

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

Nederland

Merck Sharp & Dohme B.V.

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

Norge

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

Osterreich

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

Polska

MSD Polska Sp. z 0.0.,

Tel.: +48 22 549 51 00

msdpolska@merck.com

Portugal

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



Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.o0.,
Tel: +3851 66 11 333
croatia_info@merck.com

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

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

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia

MSD Italia S.r.1.

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

Kvmpog

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

Latvija

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija
Tel: +371.67364.224
msd_lv@merck.com

Romaénia

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

Slovenija

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

Tel: +386.1.520.4201
msd.slovenia@merck.com

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme s.r.0.
Tel: +421.2.58282010
dpoc_czechslovak@merck.com

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

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

Sverige

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

United Kingdom (Northern Ireland)

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

Tel: +353 (0)1 2998700

medinfoNI@msd.com

Si lieto§anas instrukcija pédejo reizi parskatita {MM/GGGG}.

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné

https://www.ema.europa.eu.

Talak sniegta informacija paredzeta tikai medicinas vai veselibas apriipes specialistiem:

Noradijumi

Pirms ievadiSanas vakcina jaapskata, lai noteiktu vai ta nesatur redzamas dalinas un/vai izmainijusi
fizikalas Tpasibas. Flakons labi jasakrata, Iidz iegtst viegli necaurspidigu, baltu suspensiju.
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