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ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS

HEPLISAV B 20 mikrogramu $kidums injekcijam pilnslircé

B hepatita vakcina (rekombinanta DNS, ar adjuvantu)

Hepatitis B vaccine (recombinant DNA, adjuvanted)

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Viena deva (0,5 ml) satur:

B hepatita virsmas antigéns (HBsAg)'? 20 mikrogrami

!Ar adjuvantu 3000 mikrogramu citidina fosfoguanozinu (CpG) 1018, 22-méru fosfotioata
oligonukleotidu (PS-ODN), kas satur mikrobu DNS lidzigus nemetilétus CpG motivus.

2 Razots rauga $tinas (Hansenula polymorpha), izmantojot rekombinanto DNS tehnologiju.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA

Skidums injekcijam.

Dzidrs vai viegli opalescgjoss, bezkrasains vai viegli dzeltens skidums.
4,  KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

HEPLISAYV B ir indic@ta aktivai imunizacijai pret hepatita B virusa infekciju (HBV), ko izraisa visi
zinamie hepatita B virusa apakstipi pieaugusajiem no 18 gadu vecuma.

HEPLISAYV B jalieto saskana ar oficialajiem ieteikumiem.

Var sagaidit, ka imunizacija ar HEPLISAV B novers ar1 D hepatitu, jo D hepatits (ko izraisa delta
agents) neattistas, ja nav B hepatita infekcijas.

4.2. Devas un lietoSanas veids
Devas

Primara vakcinacija

Pieaugusie
Divas 0,5 ml devas: sakotn&ja deva, kurai seko otra deva péc viena ménesa.

Revakcinacija

NepiecieSamiba p&c revakcinacijas nav noteikta. Pacientiem ar novajinatu imunitati vai hronisku nieru
mazspéju var biit nepiecieSama revakcinacija (skatit sadalu “Nieru darbibas traucgjumi”).
Revakcinacijas 0,5 ml deva jaievada, kad antivielu limenis samazinas zem ieteicama.

Ipasas populdcijas

Gados vecaki pacienti



Devas pielagoSana nav nepiecieSama pieaugusajiem, kuri sasniegusi 65 gadu vecumu (skatit
5.1. apakSpunktu).

Nieru darbibas traucéjumi

Picaugusie ar smagiem nieru darbibas traucgjumiem (eGFA<30 ml/min), ieskaitot pacientus, kuriem
veic hemodializi, ievada ¢etras 0,5 ml devas: sakotngja deva, kurai seko otra deva péc 1 ménesa, tresa
deva 2 ménesus péc sakotngjas devas un ceturtd deva 4 ménesus pec sakotn&jas devas.

Pediatriskd populdcija
HEPLISAV B droSums un efektivitate, lietojot berniem, kuri jaunaki par 18 gadiem, nav

pieradita. Dati nav pieejami.

LietoSanas veids

HEPLISAYV B jainjice intramuskulari (IM) deltveida muskula apvidi. Jaizvairas no injekcijas
veikSanas sézas muskula apvidi (dibena).

Vakcinu nedrikst ievadit intravenozi, subkutani vai intradermali.

Ieteikumus par rikoSanos ar vakcinu pirms ievadiSanas skatit 6.6. apakSpunkta.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
Smaga alergiska reakcija, pieméram, anafilakse, péc iepriek$€jas jebkuras B hepatita vakcinas devas.
Paaugstinata jutiba pret raugu.

4.4. Tpasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Izsekojamiba

Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, skaidri janorada ievadito zalu nosaukums un s&rijas
numurs.

Paaugstinata jutiba un anafilakse

Tapat ka visam injicgjamam vakcinam, péc vakcinas ievadiSanas anafilaktisku reakciju gadijuma jabut
viegli pieejamai attiecigai arst€Sanai un uzraudzibai.

Vienlaiciga slimiba

Tapat ka citu vakcinu gadijuma, HEPLISAV B ievadiSana ir jaatliek pacientiem, kuriem ir akiita
smaga febrila slimiba. Nelielas infekcijas klatbiitne tomer nav kontrindikacija imunizacijai.

Sinkope

Sinkope (gibonis) var rasties péc jebkuras vakcinacijas vai pat pirms tas ka psihogéna reakcija uz
adatas injekciju. To var pavadit vairakas neirologiskas pazimes, pieméram, parejosi redzes trauc&jumi,
parestézija un toniski—kloniskas ekstremitasu kustibas atlabsanas laika. Ir svarigi nodroSinat
procediiras, lai izvairitos no traumam.

Vakcinas efektivitates ierobezojumi

Tapat ka jebkuru vakcinu gadijuma, aizsargajoSa imtinreakcija var rasties ne visam vakcin€tajam
personam.



Ta ka B hepatitam ir ilgs inkubacijas periods, imunizacijas laika ir iespgjama neatpazita HBV
infekcija. Sados gadijumos HEPLISAV B nevar noveérst HBV infekciju.

HEPLISAV B neaizkav&s infekciju, ko izraisa citi patogéni, kas, ka zinams, infic€ aknas, piem&ram,
hepatita A, hepatita C un hepatita E viruss.

Ir Joti ierobezoti dati par imiinreakciju pret HEPLISAV B personam, kuram nav bijusi aizsargajosa
imunreakcija pret citu B hepatita vakcinu.

Imiundeficits

Personam ar novajinatu imunitati var biit vajinata imtnreakcija pret HEPLISAV B. Ir pieejami oti
ierobezoti dati par pacientiem ar novajinatu imunitati. Japiever§ uzmaniba, lai nodrosinatu
aizsargajosu antivielu ITmena saglabasanos, ka noteikts nacionalajos ieteikumos un vadlinijas (skatit
4.2. apakspunktu).

Pacientus ar hronisku aknu slimibu vai ar HIV infekciju, ka arT C hepatita parn€satajus nevajadzetu
izsleégt no vakcinacijas pret B hepatitu. Vakcinacija varétu biit ieteicama, jo Siem pacientiem HBV

infekcija var biit smaga, tadel vakcinacija ar HEPLISAV B arstam jaizskata katra gadijuma atseviski.

Nieru darbibas traucéjumi

Ta ka pirmshemodializes un hemodializes pacientiem ar hronisku nieru slimibu (HNS) pastav Ipass
HBYV ekspozicijas risks un viniem ir lielaks hroniskas inficg€Sanas risks, japievers uzmaniba, lai
nodrosinatu, ka tiek saglabats aizsargajoSo antivielu Iimenis, ka noteikts valstu ieteikumos un
vadlinijas (skatit 4.2. apakSpunktu).

Paligvielas ar zinamu iedarbibu

Natrijs
Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, — biitiba tas ir

=

natriju nesaturosas”.
Polisorbats 80

Sis zales satur 0,05 mg polisorbata 80 katra deva, kas ir lidzvertigi 0,1 mg/ml. Polisorbati var izraisit
alergiskas reakcijas.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Ta ka nav datu par HEPLISAV B vienlaicigu lietoSanu ar citam vakcinam, HEPLISAV B vienlaiciga
lietoSana ar citam vakcinam nav ieteicama.

HEPLISAYV B vienlaiciga lietoSana ar B hepatita imiinglobulinu (HBIG) nav pétita. Toméer apstaklos,
kad lieto HEPLISAV B kopa ar HBIG standarta devu, tas jaievada atskirigas injekcijas vietas.

4.6. Fertilitate, griitnieciba un barosana ar kriiti
Griitnieciba
Dati par HEPLISAV B lietoSanu griitniecibas laika ir ierobeZoti.

Pétfjumi ar dzivniekiem neliecina par tieSu vai netieSu kaitigu ietekmi saistiba ar reproduktivo toksicitati
(skatit 5.3. apakSpunktu).

Vakcinacija griitniecibas laika javeic tikai tad, ja riska un ieguvumu attieciba individuala [iment atsver
iesp&jamo risku auglim.



BaroSana ar kraiti

Nav zinams, vai HEPLISAV B izdalas mates piena. Nevar izslegt risku ar kriiti barotiem
jaundzimusSajiem/zidainiem.

Lémums partraukt barosanu ar kriti vai atturéties no vakcinacijas ar HEPLISAV B japienem,
izvertgjot kriits baroSanas ieguvumu bermam un ieguvumu no vakcinacijas sievietei.

Fertilitate
Nav pieejami dati par HEPLISAV B ietekmi uz cilveku fertilitati.

P&tfjumi ar dzivniekiem neuzrada tieSu vai netieSu kaitigu ietekmi saistiba ar reproduktivo toksicitati
(skattt 5.3. apakSpunktu).

4.7. letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

HEPLISAV B var méreni ietekmét sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus. Dazas
4.8. apakspunkta “Nevélamas blakusparadibas” minétas blakusparadibas (piem&ram, savargums,
reibonis) var ietekm@t sp&ju vadit transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus.

4.8. Nevélamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Visbiezak noverotas blakusparadibas ir reakcijas péc injekcijas. Tas ir sapes injekcijas vieta (41,7 %),
nogurums (21,4 %), galvassapes (20,1 %), nespeks (13,8 %) un mialgija (12,5%).

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Zemak uzskaititas blakusparadibas ir klasificetas atbilstosi MedDRA organu sistému klasifikacijai un
sastopamibas bieZuma iedalfjumam:

Loti biezi (=1/10)

Biezi (>1/100 lidz <1/10)

Retak (>1/1 000 lidz <1/100)

Reti (>1/10 000 Iidz <1/1 000)

Loti reti (<1/10 000)

Nav zinams (nevar noteikt péc pieejamajiem datiem).

Katra sastopamibas biezuma grupa nevélamas blakusparadibas ir noraditas to nopietnibas
samazinajuma seciba.

Klinisko pétijumu dro§uma profils ir balstits uz datiem no 3 galvenajiem kliniskajiem pétijumiem ar
veselam pieaugusam p&tamajam personam (N = 9365) un 1 galvena kliiska p&tijjuma ar pieaugusam
petamajam personam ar nieru slimibu terminala stadija, kam tiek veikta hemodialize (N = 119), kuras
noveroja attieciba uz drosumu, tostarp vietgjas un sisteémiskas reakcijas p&c injekcijas veikSanas,
izmantojot dienasgramatas kartites 7 dienu perioda, sakot no vakcinacijas dienas. HEPLISAV B
reaktogenitates profils 119 hemodializes pacientiem kopuma bija Iidzigs veselu individu profilam.

Tabula ir ieklautas nevélamas blakusparadibas, kuras tiek uzskatitas par vismaz iesp&€jami saistitam ar
vakcinaciju un novérotas HEPLISAV B sanémgéjiem ieprieks uzskaititajos galvenajos kliniskajos
pétijumos (N = 9484) un pécregistracijas uzraudzibas laika.



Organu sistéemas klasifikacija BieZums Nevelamas blakusparadibas
Retak Paaugstinata jutiba’
Imunas sisteémas traucgjumi
Loti reti Anafilakse?
o . Loti biezi Galvassapes®
Nervu sistémas traucgjumi
Reti Reibonis, parestézija
Kunga un zarnu trakta traucgjumi  |Retak Kunga un zarnu trakta simptomi’
Skeleta, muskulu un saistaudu e . e
. o Loti biezi Mialgijal
sisteémas bojajumi ’
N . . Loti biezi Vajums?, nogurums?, sapes injekcijas vieta®
Vispargji trauc€jumi un reakcijas
ievadiSanas vieta . Pietukums injekcijas vieta, eriteéma injekcijas
Biezi - )
vieta, drudzis
Retak Nieze injekcijas vieta?

1.Vietgjas un sistemiskas blakusparadibas, kas apkopotas, izmantojot dienasgramatas kartites.

2. Par blakusparadibam zinots p&c registracijas.

3. Ietver individuali izvéletus terminus attieciba uz sliktu diisu, vemsanu, caureju un sapém védera.
4. Ietver individuali izvéletus terminus attieciba uz natreni, niezi un izsitumiem.

ZinoSana 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 nevélamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas
zinosSanas sisteémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozésana

P&cregistracijas uzraudzibas laika zinots par HEPLISAV B pardozésanas gadijumiem. P&c
pardozesanas zinotas blakusparadibas bija lidzigas blakusparadibam, par kuram zinotas pec vakcinas
normalas ievadiSanas.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: Vakcinas, virusu vakcinas, hepatita vakcinas, ATK kods: JO7BCO1

Darbibas mehanisms

HEPLISAYV B sastav no rekombinanta B hepatita virsmas antigéna un CpG 1018 adjuvanta,
kas ir 22-méru PS-ODN imiinstimul&josas sekvences.

HEPLISAV B inducg specifiskas antivielas pret HBsAg (anti-HBs).

CpG 1018 biologiska darbiba notiek lokali injekcijas vieta, un ta drené limfmezglus. HEPLISAV B
adjuvantam CpG 1018 ir $ada iedarbiba: 1) aktivizé plazmacitoidas dendritu Stinas (pDC), izmantojot
modela atpaziSanas receptoru tollveida receptoru 9; 2) parveido pDC par loti efektivam antigénu
prezentgjosam Stnam, kas uzrada apstradatos HBsAg uz CD4 + T §inam; un 3) veicina Th1 T—$tnu
diferenciaciju, razojot IFN-alfa un IL-12. ST aktivizacija rada augstu un ilgsto$u antivielu atbildes


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

reakciju, kas, iesp&jams, ir saistita ar lielu anti-HBs sekrécijas plazmacttu un HBsAg specifisko
atminas B un T §tnu skaita atru veidosanos.

Imunreakcijas uz HEPLISAV B

Efektivitates pétijumi netika veikti, jo tika izmantota visparatzita aizsardzibas imiina korelacija ar
imiinreakciju (anti-HBs koncentracija >10 mSV/ml korelg ar aizsardzibu pret HBV infekciju).
HEPLISAV B imunogenitate tika noveértéta 3 randomizgtos, aktivi kontrol&tos, noveérotajiem
maskétos, daudzcentru 3. fazes kliniskajos p&tijumos (HBV-10 ar 3:1 randomizaciju, HBV-16 ar 4:1
randomizaciju un HBV-23 ar 2:1 randomizaciju), kuros tika iesaistiti 9365 pieaugusie vecuma no 18
lidz 70 gadiem, kuri sanema HEPLISAV B, un 3867 pieaugusie, kuri sanéma salidzinoSo B hepatita
vakcinu (HepB-alum 20 mcg HBsAg). HEPLISAYV B tika ievadita ka 2 devu shéma 0. un 1. m&nesi,
bet HepB-alum tika ievadita, izmantojot 3 devu shemu 0., 1. un 6. ménest.

Sakotngjas 1pasibas bija lidzsvarotas starp vecuma, dzimuma, rases, etniskas piederibas un kermena
masas indeksa (KMI) grupam. Apkopotaja analizg, kura tika ieklauti visi 3 p&tijumi, videjais vecums
bija attiecigi 49,3 un 49,4 gadi HEPLISAV B un HepB-alum B grupa, un tajos bija 50,8 % un 51,5 %
sievieSu, kuras attiecigi sanema HEPLISAV B un HepB-alum.

P&tijumos tika novertéti serologiskas aizsardzibas raditaji (SPR) (SPR: to vakcinéto personu
procentualais skaits, kuru anti-HBs antivielu limenis p&c vakcinacijas bija 210 mSV/ml) p&c otras
HEPLISAV B devas salidzinajuma ar treSo HepB-alum devu. SPR un maksimala geometriska vidgja
koncentracija (GMC) peéc HEPLISAV B 2 devu shémas bija statistiski nozimigi augstaka neka pec
HepB-alum 3 devu shémas (SPR starpibas starp HEPLISAV B un HepB-alum 95 % ticamibas
intervala apaksgja robeza bija lielaka par 0 %; GMC attiecibas starp HEPLISAV B un HepB-alum
95 % ticamibas intervala apaks$gja robeza bija liclaka par 1) visos 3 p&tijumos (1. tabula, 2. tabula).

1. tabula.  Serologiskas aizsardzibas raditaju salidzinajums starp HEPLISAV B un HepB-
alum maksimuma nedglas apvienotajos pétijjumos HBV-23, HBV-16 un HBV-10

(mITT populacija)
HEPLISAV B HepB-alum Atskiriba
SPR (%) SPR (%) (HEPLISAYV B - HepB-alum)
N n (95 % TI) N n (95 % TI) (95 % TI)
8701 8327 95,7 3643 2898 79,5 16,2
(95,3 -96,1) (78,2 - 80,8) (14,8 - 17,6)

N = vertgjamo p&tamo personu skaits; n = personu ar serologisko aizsardzibu skaits; SPR =
serologiskas aizsardzibas raditajs, TI = ticamibas intervals.

Serologiska aizsardziba ir definéta ka anti-HBs >10 mSV/ml.

Maksimuma ned€las salidzinajums HEPLISAV B ir 24. nedgla, bet HepB-alum — 28. nedéla.
Ticamibas intervalus serologiskas aizsardzibas raditajiem aprékina, izmantojot divpus€ju Klopera —
Pirsona metodi.

Ticamibas intervals atskirtbam starp arst€Sanas grupam tiek aprékinats, izmantojot Mietinena un
Nurminena metodi bez stratifikacijas.

2.tabula.  Anti-HBs geometrisko vidéjo koncentraciju salidzinadjums maksimuma nedg€las
starp HEPLISAV B un HepB-alum apvienotajos pétijjumos HBV-23, HBV-16 un
HBV-10 (mITT populacija)

HEPLISAV B HepB-alum GMC attieciba
GMC GMC (HEPLISAYV B/ HepB-alum)
N (95 % TI) N (95 % TI) (95 % TI)
8701 329,1 3642 262,3 1,3
(317,1 - 341,5) (236,4-291,1) 1,1-1,4)

EPLISAV B maksimuma nedgla ir 24. nedéla. HepB-alum maksimuma nedgla ir 28. nedgla.

SPR rezultati tika apkopoti katra p&tijuma vizit€ divos no galvenajiem pé&tijumiem — HBV-10 (no 4.
11dz 28. nedglai) un HBV-16 (no 4. Iidz 52. nedélai). HEPLISAV B visas pétijumu vizite€s abos
petijumos izraisija ieveérojami augstaku SPR neka HepB-alum (1. attgls).



1. attéls.
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Visos trijos petijumos HEPLISAV B izraisitie SPR bija statistiski nozimigi augstaki neka HepB-alum
izraisitie raditaji gados vecakiem pieaugusajiem, virieSiem, cilvékiem ar aptaukosSanos, smeketajiem
un cilvékiem ar 2. tipa cukura diab&tu (3. tabula).

3. tabula.

Serologiskas aizsardzibas raditaju salidzinajums starp HEPLISAV B un HepB-

alum maksimuma nedgelas péc kategorijas apvienotajos petijumos HBV-23, HBV-

16 un HBV-10 (mITT populacija)

HEPLISAV B HepB-alum Atskiriba
SPR (%) SPR (%) |(HEPLISAV B - HepB-alum)
Kategorija N n (95 % TD) N n (95 % TI) (95 % TI)
Visas pétamas personas |8701|8327 95,7 3643|2898 79,5 16,2
(95,3 - 96.1) (78.2 — 80.8) (14.8-17.6)
'Vecuma grupa (gadi)
18-29 527 | 526 99,8 211 | 196 92,9 6,9
(98,9 — 100,0) (88,5 —96,0) (4,1-11,2)
30-39 1239|1227 99,0 545 | 483 88,6 10,4
(98,3 -99.,5) (85,7-91,2) (7,9-13,4)
40 - 49 237712310 97,2 963 | 771 80,1 17,1
(96,4 -97.8) (77,4 -82,5) (14,6 — 19,8)
50-59 2712|2578 95,1 1120| 872 77,9 17,2
(94,2 - 95,8) (75,3 - 80,3) (14,7 -19,8)
>60 1846|1686 91,3 804 | 576 71,6 19,7
(90,0 — 92,6) (68,4-74,7) (16,4-23.1)
Dzimums
Virietis 427414055 94,9 1765|1361 77,1 17,8
(94.2 - 95.5) (75.1 =179.1) (15.7-19.9)
Sieviete 442714272 96,5 1878|1537 81,8 14,7
(95,9 - 97.0) (80,0 — 83.6) (12,9 -16.5)
KMI slanis
<30 kg/m? 490414728 96,4 2069(1756 84,9 11,5
(95,9 - 96.9) (83.3 — 86.4) (10,0-13.2)




>30 kg/m? 37893591 94,8 1570|1140 72,6 22,2
(94.0 — 95.5) (70.3 — 74.8) (19.9 - 24.5)
Smekésanas statuss
Smeketajs 2634|2538 96,4 1130 852 75,4 21,0
(95.6 — 97.0) (72.8 - 77.9) (18.4 —23.6)
Nesmeketajs 6067|5789 95,4 2513|2046 81,4 14,0
(94.9 - 95.9) (79.8 — 82.9) (12.4-15.7)
2. tipa cukura diab@ta statuss un vecuma grupa (gadi)
Ar T2D 38 | 37 97,4 16 | 12 75,0 22,4
20 -39 (86.2 —99.9) (47.6 —92.7) (5.1 -47.5)
40 -49 163 | 151 92,6 67 | 49 73,1 19,5
(87.5-96.1) (60.9 — 83.2) (9.2-31.7)
50-59 334 | 303 90,7 160 | 108 67,5 23,2
(87.1 —93.6) (59.7-174.7) (15.6-31.4)
>60 377 | 320 84,9 165 | 97 58,8 26,1
(80,9 — 88.3) (50.9 — 66.4) (17.9 - 34.5)
KMI = kermena masas indekss; T1 = ticamibas intervals; N = vert§jamo p&tamo personu skaits; n =

pétamo personu ar serologisko aizsardzibu skaits; SPR = serologiskas aizsardzibas raditajs; T2D =

2. tipa cukura diabéts.

Serologiska aizsardziba ir definéta ka anti-HBs = 10 mSV/ml.
Maksimuma ned€las salidzinajums HEPLISAV B ir 24. nedgla, bet HepB-alum — 28. nedgla.
Ticamibas intervalus serologiskas aizsardzibas raditajiem aprékina, izmantojot divpus&ju Klopera —

Pirsona metodi.

Ticamibas intervals atskirtbam starp arst€Sanas grupam tiek aprékinats, izmantojot Mietinena un
Nurminena metodi bez stratifikacijas

Hemodialize

1. fazes, atklata, vienas grupas, daudzcentru petijuma ar 119 pieauguSajiem nieru slimibas pedgja
stadija, kuriem veica hemodializi, dalibnieki sangma HEPLISAV B ¢etru devu rezima 0., 1., 2. un
4. ménesi. Vidgjais vecums bija 59,9 gadi, 60,5 % bija viriesi, 39,5 % bija sievietes.

Primaraja analizé novertgja SPR 5 ménesus peéc pirmas HEPLISAV B devas. 75 dalibniekiem, kuri
sanéma visas Cetras HEPLISAV B devas, SPR bija 89,3 % (95 % ticamibas intervals [TI]: 80,1 %,
95,3 %). Sekundarajas analizés 81,3 % (95 % TI: 70,7 %, 89,4 %) petamo personu anti-HBs
koncentracija bija >100 mIU/ml. Anti-HBs vid&ja geometriska koncentracija bija 1061,8 mSV/ml
(95 % TI: 547,2, 2060,2).

3. fazes randomizeta, atklata, daudzcentru petijuma, kura piedalijas 116 pieauguSas petamas personas
ar no hemodializes-atkarigu HNS, kuram nebija atbildes reakcijas uz ieprieks€jo B hepatita
vakcinaciju, dalibnieki sanéma 1 devas HEPLISAV B vai HepB-AS04C revakcinacijas rezimu vai
divkarSu revakcinacijas HepB-alum devu.

4. nedelas SPR HEPLISAV B grupa (42,1 % n = 16/38) bija augstaks neka SPR HepB-alum grupa
(18,9 %, n = 7/37) un HepB-AS04C grupa (29,3 %, n = 12/41). 12. nedéla SPR bija 24,3 % (n = 9/37)
HEPLISAV B grupa, 13,9% (n = 5/36) HepB-alum grupa un 26,8 % (n = 11/41) HepB-AS04C grupa.

Pediatriska populacija

Eiropas Zalu agentiira atbrivo no pienakuma iesniegt pétijumu rezultatus par HEPLISAV B visas
pediatriskas populacijas apaks§grupas hepatita B virusa infekcijas profilaksei (informaciju par lictosanu
berniem skatit 4.2. apakSpunkta).

5.2. Farmakokinégtiskas Tpasibas

HEPLISAV B izmantota B hepatita virsmas antigéna farmakokinétiskas Tpasibas nav novertetas.



5.3. Preklmiskie dati par droSumu

Neklmiskajos standartp@tijumos iegtie dati par vienas devas un atkartotu devu toksicitati (ieskaitot
lokalo panesamibu) un toksisku ietekmi uz reproduktivitati un attistibu neliecina par Tpasu bistamibu
cilvekiem.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Natrija hlorids

Natrija hidrogénfosfata dodekahidrats

Natrija dihidrogénfosfata dihidrats

Polisorbats 80 (E 433)

Udens injekcijam

Informaciju par adjuvantu skatit 2. punkta.

6.2. Nesaderiba

Saderibas pé&tijumu trukuma del §1s zales nedrikst sajaukt (lietot maisjjuma) ar citam zalem.

6.3. UzglabasSanas laiks

3 gadi

6.4. IpaSi uzglabasanas nosacijumi

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

6.5. Iepakojuma veids un saturs

0,5 ml skiduma pilnslirc€ (I klases stikls) ar uzgala vacinu (sint€tiska izopréna-brombutilkauc¢uka
maisijums) un virzula aizbazni (hlorbutilkaucuks). PilnSlirces uzgalis un aizbaznis nesatur dabiska
kaucuka lateksu.

Iepakojums ar 1 pilnslirci bez adatas un iepakojums ar 5 pilnslircem bez adatas.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

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

HEPLISAYV B ir dzidrs vai viegli opalescgjoss, bezkrasains vai viegli dzeltens skidrums, un taja
nedrikst but redzamu dalinu. Nelietojiet, ja tas izskatas citadi.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietéjam prasibam.

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Dynavax GmbH
Eichsfelder Strasse 11
D-40595 Diisseldorf
Vacija
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8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/20/1503/001
EU/1/20/1503/002

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 2021. gada 18. februaris
P&dgjas parregistracijas datums:

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
https://www.ema.europa.eu.
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Il PIELIKUMS

BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJS UN
RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTiBASVUN 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 VIELAS RAZOTAJS UN RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR
SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas vielas raZotaja nosaukums un adrese

Dynavax GmbH
Eichsfelder Strasse 11
D-40595 Dusseldorf

Vacija

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Dynavax GmbH
Eichsfelder Strasse 11
D-40595 Diisseldorf
Vacija

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
Recepsu zales.

. Oficiala serijas izlaide

Saskana ar Direktivas 2001/83/EK 114. pantu oficialu s@rijas izlaidi veiks valsts laboratorija vai cita
§im meérkim apstiprinata laboratorija.

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

o 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 (EURD

saraksta), kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos
turpmakajos saraksta atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agenturas timekla vietng.

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

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas Tpasnickam javeic nepiecieSsamas farmakovigilances darbibas un
pasakumi, kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja
RPP un visos turpmakajos atjaunotajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:
e péc Eiropas Zalu agenturas pieprasijuma;
e jaieviesti grozijumi riska parvaldibas sisteéma, jo 1pasSi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var bitiski ietekm&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.
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111 PIELIKUMS

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

1 pilnslirce bez adatas
5 pilnSlirces bez adatas

1. ZALU NOSAUKUMS

HEPLISAV B 20 mikrogramu §kidums injekcijam pilnslircé
B hepatita vakcina (rekombinanta DNS, ar adjuvantu)
Hepatitis B vaccine (recombinant DNA, adjuvanted)
Lietosanai pieaugusajiem

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

1 deva (0,5 ml) satur:
20 mikrogramus B hepatita virsmas antigéna, ar adjuvantu 3 000 mikrogramiem CpG 1018 .

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Natrija hlorids, natrija hidrogénfosfata dodekahidrats, natrija dihidrogénfosfata dihidrats,
polisorbats 80 (E 433), tidens injekcijam. Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4, ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
5 pilnslirces bez adatas
1 pilnslirce bez adatas

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Intramuskularai lietosanai
Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.

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

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldget.
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Uzglabat pilnslirces argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
Uzglabat pilnslirci argja 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

Dynavax GmbH
Eichsfelder Strasse 11
D-40595 Diisseldorf
Vacija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

EU/1/20/1503/001
EU/1/20/1503/002

13.  SERIJAS NUMURS

SERIJA

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiem&rosSanai 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

Pilnslirces mark&jums

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

HEPLISAV B
20 pg injekcija
B hepatita vakcina

2. LIETOSANAS VEIDS

1.m.

3. DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz

4. SERIJAS NUMURS

SERIJA

‘ 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

1 deva (0,5 ml)

6. CITA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

HEPLISAYV B 20 mikrogramu $kidums injekcijam piln§lirce
B hepatita vakcina (rekombinanta DNS, ar adjuvantu)
Hepatitis B vaccine (recombinant DNA, adjuvanted)

Pirms vakcinas lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu

informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! lesp&ams, 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 ar1 uz iespejamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir HEPLISAV B un kadam noliikam to lieto
Kas Jums jazina pirms HEPLISAV B lietosanas
Ka lietot HEPLISAV B

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat HEPLISAV B

Iepakojuma saturs un cita informacija

A e

1. Kas ir HEPLISAYV B un kadam noliikam to lieto

HEPLISAV B ir vakcina lietoSanai pieaugusajiem no 18 gadu vecuma, lai pasargatu no infic€Sanas ar
hepatita B virusu.

HEPLISAV B var aizsargat ar1 pret D hepatitu, kas var attistities tikai cilvekiem ar B hepatita
infekciju.

Kas ir B hepatits?

o B hepatits ir aknu infekcijas slimiba, ko izraisa viruss. Hepatita B virusa infekcija var izraisit
nopietnas aknu problémas, piem&ram, “cirozi” (sar€tojumus aknas) vai aknu vézi.

o Dazi cilveki, kas infic&ti ar hepatita B virusu, kltist par parnésatajiem, kas nozime, ka vini,
iesp€jams, nejiitas slimi, bet viruss joprojam ir vinu organisma un vini joprojam var inficét citus
cilvekus.

Slimiba izplatas, hepatita B virusam nonakot organisma, saskaroties ar infic€tas personas kermena
Skidrumiem, piem&ram, maksti, asinis, sperma vai sickalas. Mate, kas ir virusa parn€sataja, virusu var
nodot arT bérnam dzemdibu laika.

o Galvenas slimibas pazimes ir vieglas gripas pazimes (piemé&ram, galvassapes, drudzis un

izteikta noguruma sajtita), tumsas krasas urins, gaiSas krasas izkarnijumi, adas un acu dzelteSana
(dzelte). Toméer dazi cilveki ar B hepatitu neizskatas un nejitas slikti.
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Ka darbojas HEPLISAYV B

Kad cilvekam tiek ievadita HEPLISAV B vakcina, ta palidz organisma dabiskajai aizsardzibas
sisteémai (imunsistemai) radit Tpasu aizsardzibu (antivielas) pret hepatita B virusu.

o HEPLISAYV B satur paligvielu — vielu, kas uzlabo antivielu veido$anos organisma, un padara
aizsardzibu ilgaku.

o NepiecieSams divu HEPLISAV B injekciju kurss, lai nodro$inatu pilnigu aizsardzibu pret
B hepatitu.
o HEPLISAYV B neizmanto, lai arstétu cilveku, kurs jau ir infic€ts ar hepatita B virusu, ieskaitot

cilvekus, kas infic@ti ar hepatita B virusu un ir kluvusi par infekcijas parn€satajiem.

2. Kas Jums jazina pirms HEPLISAYV B lietoSanas

Nesanemiet HEPLISAV B sados gadijumos:

- ja Jums ir alergija pret kadu no §is vakcinas sastavdalam, ieskaitot raugu (6. punkta minéto).
Alergiskas reakcijas pazimes var but adas nieze, izsitumi, elpas trikums un sejas vai méles
pietukums;

- ja ieprieks Jums ir bijusi peksna dzivibai bistama, alergiska reakcija peéc HEPLISAV B
lietoSanas.

HEPLISAV B nedrikst lietot, ja jebkas no ieprieks mingta attiecas uz Jums. Ja neesat parliecinats,
pirms vakcinacijas ar HEPLISAV B konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms HEPLISAYV B sanemsanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu:

- ja Jums ir alergija pret kadu no HEPLISAV B sastavdalam (skatit 6. punktu);

- ja ieprieks péc vakcinas ievadiSanas Jums ir bijusas kadas veselibas problémas.

- Gibonis ir iesp&jams pec jebkuras injekcijas vai pat pirms tas. Tadgl pastastiet arstam,
farmaceitam vai medmasai, ja Jums ir bijis gibonis saistiba ar ieprieks€ju injekciju.

- Ja Jums ir stiprs drudzis, arsts, farmaceits vai medmasa atliks vakcinaciju, 11dz jutisieties labak.
Nelielai infekcijai, piem&ram, saaukst€sanas, nevajadzetu bt probleémai, tacu arsts, farmaceits
vai medmasa izlems, vai Jiis tieSam varat sanemt vakcinu.

Ja Jums tiek veikta dialize nieru problému del vai ja Jums ir novajinata imiinsistéma, arstam var biit
nepieciesams veikt asins analizes, lai parbauditu, vai vakcinacija ir iedarbojusies pietiekami labi, lai
pasargatu Jiis no B hepatita.

HEPLISAV B neaizsarga Jis pret citam aknu infekcijam, pieméram, A, C un E hepatitu.

Tapat ka jebkura cita vakcina, art HEPLISAV B nevar aizsargat visus vakcinétos cilvekus.
Ja neesat parliecinats, vai jebkas no iepriek§ minéta attiecas uz Jums, pirms HEPLISAV B sanemsanas
konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

Bérni un pusaudzi
Ta ka HEPLISAYV B nav pilniba parbaudita jaunieSiem Iidz 18 gadu vecumam, to nedrikst lietot Saja
vecuma grupa.

Citas zales un HEPLISAV B

Pastastiet arstam, farmaceitam vai medmasai par visam zalém vai vakcinam, kuras lietojat, p&dgja
laika esat lietojis vai varétu lietot.
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Ja HEPLISAV B tiek ievadita vienlaikus ar B hepatita “imtnglobulinu” injekciju, ko parasti ievada,
lai nodroSinatu talitgju un islaicigu aizsardzibu pret B hepatita infekciju, arsts vai medmasa
nodrosinas, ka §ts divas injekcijas tiek ievaditas dazadas kermena dalas.

Gritnieciba, baroS$ana ar kriiti un fertilitate
Ja Jus esat griitniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var&tu biit griitnieciba vai planojat
gritniecibu, pirms §1s vakcinas sanems$anas konsultgjieties ar arstu.

Nav zinams, vai HEPLISAV B izdalas mates piena. Nevar izslégt risku ar krtti barotam zidainim.
Apspriedieties ar arstu vai medmasu par to, vai Jums ir japartrauc barosana ar kriiti vai jaatturas no
HEPLISAV B vakcinas sanemsanas, izvertgjot kriits baroSanas ieguvumu Jisu bé&mam un ieguvumu
no vakcinacijas Jums.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana
Pec HEPLISAV B lietoSanas Jis varat just nogurumu, reiboni vai Jums var sapét galva. Ja ta notiek,
nevadiet transportlidzeklus un neapkalpojiet nekadas ierices vai mehanismus.

HEPLISAYV B satur natriju un polisorbatu 80

Zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, — biitiba tas ir “natriju nesaturosas”. Sis
zales satur 0,05 mg polisorbata 80 katra deva, kas ir lidzvertigi 0,1 mg/ml. Polisorbati var izraisit
alergiskas reakcijas. Pastastiet arstam, ja Jums ir kadas alergijas.

3. Ka lietot HEPLISAV B

Arsts, farmaceits vai medmasa ievadis HEPLISAV B ka injekciju muskuli, parasti aug§delma.
Pieaugusajiem vakcinacijas kurss sastav no 2 injekcijam:

- Pirma injekcija datuma, par kuru Jis vienojaties ar arstu vai medmasu.

- Otra injekcija 1 menesi péc pirmas injekcijas.

Picaugusajiem ar nieru darbibas trauc€jumiem, ieskaitot tos, kuriem veic hemodializi, vakcinacijas
kurss sastav no 4 injekcijam:

- pirma injekcija datuma, par kuru Jiis vienojaties ar arstu vai medmasu;

- otra injekcija 1 ménesi péc pirmas injekcijas;

- tresa injekcija 2 meénesus péc pirmas injekcijas;

- ceturta injekcija 4 meénesus péc pirmas injekcijas.

Arsts pateiks, vai Jums biis vajadzigas papildu injekcijas vai revakcinacija nakotng.

Ja esat aizmirsis atkartoto viziti, lai sanpemtu HEPLISAV B
Konsultgjieties ar arstu un vienojieties par vel vienu viziti.

Noteikti pilniba sanemiet injekcijas, preteja gadijuma Jums, iesp&jams, nebiis pilnigas aizsardzibas.
P&c pirmas HEPLISAV B injekcijas sanemsanas ar nakamajai(-am) injekcijai(-am) jabut
HEPLISAYV B (nevis cita veida B hepatita vakcinai).

4, Iesp€jamas blakusparadibas

Tapat ka visas vakcinas, ST vakcina var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauZas.
Nopietnas blakusparadibas

Loti reti (var rasties idz 1 no 10 000 cilvékiem)

Jums nekavéjoties jameklé mediciniska palidziba, ja Jums rodas nopietnas alergiskas reakcijas

pazimes.
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Pazimes var bit: sejas pietikums, zems asinsspiediens, apgriitinata elpoSana, samanas zudums,
drudzis, locitavu sttvums un izsitumi uz adas. Sadas reakcijas parasti sakas loti driz p&c injekcijas.

Citas blakusparadibas

Loti bieZi (var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem):
. Galvassapes

Muskulu sapes (mialgija)

Nogurums (nespeks)

Sapes injekcijas vieta

Slikta passajuta (savargums)

BiezZi (var rasties lidz 1 no 10 cilvékiem)

. Tiska injekcijas vieta
. Apsartums injekcijas vieta
. Drudzis

Retak (var rasties Iidz 1 no 100 cilvékiem)

Alergiskas reakcijas (tostarp natrene, izsitumi un nieze)
Slikta d@isa (nelabums)

Slikta passajuta (vemsSana)

Caureja

Sapes védera

Alergiskas reakcijas (natrene, izsitumi un nieze)

Nieze injekcijas vieta

Reti (var rasties Iidz 1 no 1000 cilvekiem):
. Reibonis
. Durstosa sajiita (parestézija)

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
ar1 uz iespg&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas zinoSanas sisteémas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzét nodro$inat daudz plasaku
informaciju par So zalu droSumu.

5. Ka uzglabat HEPLISAV B

Uzglabat So vakcinu bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot So vakcinu péc deriguma termina beigam, kas noradits uz mark&juma un kastites pec Derigs
lidz. Deriguma termin$ attiecas uz noradita ménesa p&dgjo dienu.

Uzglabat ledusskapi (2 °C — 8 °C). Nesasaldet.
Uzglabat piln§lirci argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzg€s aizsargat apkart&jo vidi.
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6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko HEPLISAYV B satur
Viena deva (0,5 ml) satur:

Aktivas vielas:
B hepatita virsmas antigens (HBsAg)'? 20 mikrogrami

!Ar adjuvantu 3 000 mikrogramu CpG 1018, 22-méru imiinstimul&josas sekvences oligonukleotidu.
2 Razots rauga $tinas (Hansenula polymorpha), izmantojot rekombinanto DNS tehnologiju.

Viela CpG 1018 ir icklauta Saja vakcina ka adjuvants. Adjuvanti ir vielas, kas ieklautas noteiktas
vakcinas, lai paatrinatu, uzlabotu un/vai pagarinatu vakcinas aizsargajoso iedarbibu.

Citas sastavdalas ir: natrija hlorids, natrija hidrogénfosfata dodekahidrats, natrija dihidrogénfosfata
dihidrats, polisorbats 80 (E 433), tidens injekcijam (skatit 2. punktu).

HEPLISAYV B arégjais izskats un iepakojums
HEPLISAYV B ir dzidrs vai viegli pienains, bezkrasains vai viegli dzeltens $kidums injekcijam
pilnslircg (0,5 ml).

HEPLISAYV B ir pieejama iepakojuma ar 1 pilnslirci bez adatas un 5 pilnslircém bez adatas.
Visi iepakojuma lielumi tirgll var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipaSnieks un razotajs
Dynavax GmbH

Eichsfelder Strasse 11

D-40595 Diisseldorf

Vacija

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, ladzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipasnieka
vietgjo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien, Bbarapus, Ceska Deutschland
republika, Danmark, Eesti, Ekkdﬁa, Espaiia, Bavarian Nordic A/S
France, Hrvatska, Ireland, Island, Italia, Tel: +49 89 26200980

Kvnpog, Latvija, Lietuva,
Luxembourg/Luxemburg, Magyarorszag,
Malta, Nederland, Norge, Osterreich, Polska,
Portugal, Romania, Slovenija, Slovenska
republika, Suomi/Finland, Sverige

Dynavax GmbH
Tél/Tel/Ten./TIf/Tn\/Simi/Puh:

+49 211 758450

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita .

Sikaka informacija par §STm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng:
https://www.ema.europa.cu.

Talak sniegta informacija paredzeta tikai veselibas apriipes specialistiem.
HEPLISAYV B:
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e ir dzidrs vai viegli opalescgjoss, bezkrasains vai viegli dzeltens skidums, un taja butiba
nedrikst biit redzamu dalinu. Izmetiet, ja saturs izskatas citadi.

e jainjic€ intramuskulari (i.m.) augSdelma deltveida muskula apvidi.

o nedrikst ievadit s€zas apvidi (dibena).

e nedrikst ievadit intravenozi, subkutani vai intradermali.

e nelietot pacientiem ar paaugstinatu jutibu pret aktivo vielu vai kadu no paligvielam.

o nelietot pacientiem, kuri cie$ no akiitas smagas febrilas slimibas. Nelielas infekcijas,
piemé&ram, saaukstéSanas klatblitne nav kontrindikacija imunizacijai.

e viena §lirc€ nedrikst sajaukt ar citam vakcinam.

Tapat ka visam injicjamam vakcinam péc HEPLISAV B ievadiSanas retu anafilaktisku reakciju
gadijuma jabiit viegli pieejamai attiecigai arst€Sanai.

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