


1. ZALU NOSAUKUMS

PROCOMVAX suspensija injekcijam
Konjugeta Haemophilus b (Meningococcal Protein Conjugate) un rekombinanta B hepatita vakcina

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Haemophilus influenzae B tipa poliribozilribitola fosfats (PRP) PRP-OMPC veida 7,5 pug
Neisseria meningitidis OMPC (ar€jo membranu olbaltumvielu komplekss), 125 u%
iegiits no Neisseria meningitidis apakstipa B celma B11

Adsorbéts B hepatita virsmas antigéns, kas iegiits no rekombinantam rauga N g

sunam (Saccharomyces cerevisiae)

0,5 ml.

Paligvielas skatit apakSpunktu 6.1. [ | %
3. ZALUFORMA %

Suspensija injekcijam flakonos &

4. KLINISKA INFORMACIJA A
4.1 Terapeitiskas indikacijas

PROCOMVAX ir indic&ts b&rnu vecuma no lam Iidz 15 ménesiem vakcinacijai pret invazivam
slimibam, ko izraisa Haemophilus infl e b tips, un pret infekcijam, ko izraisa visi zinamie B

hepatita apakstipi.
o
4.2 Devas un lietoSanas Vel%

Devas
Bérni, kuru mates ir E%\ negativas, javakcing ar trts PROCOMVAX devam pa 0,5 ml, vislabak 2,
4,un 12 - 15 ménesu vecuma. Ja vakcinacija nenotiek tiesi ta ka paredz rekomendéta shéma,
intervalam sta ajam divam devam jabiit apméram divi ménesi un intervalam starp otro un treso
devu, cik vigmiespejdms, jaieklaujas astonu lidz vienpadsmit m&nesu robezas. Lai pilniba pabeigtu
vakei ”a%, jaievada visas tris devas.

dzemdibu laika vai driz p&c tam sanéma vienu B hepatita vakcinas devu, PROCOMVAX
ar ie péc shémas 2, 4, un 12 - 15 meénesu vecuma.

Sana berniem, kuri netiek vakcinéti péc rekomendetas shemas
akcinacijas shéma beérniem, kuri netiek vakcinéti péc rekomendétas shémas, japiemero individuali.

LietoSanas veids
INTRAMUSKULARAI IEVADISANAI

Nedprikst injicet intravenozi, intradermali, vai subkutani.



4.3 Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivajam vielam vai jebkuru no paligvielam.
Individiem, kuriem p&c injekcijas attistas simptomi, kas liecina par paaugstinatu jutibu, turpmakas
vakcinas devas injic&t nedrikst.

Ta ka iespgjama imiinas sist€mas tolerance (trauceta atbildes reakcija uz sekojoso antigéna PRP
iedarbibu), PROCOMVAX neiesaka lietot berniem, kas jaunaki par 6 nedelam.

Tiek ieteikts atlikt kart€jo injekciju imunizacijas kursa laika, ja be&rmam ir akiita slimiba ar drudzi.
Visas vakcinas var ievadit, ja beérnam ir tadas mazak nozimigas slimibas ka caureja vai vieglas augsej
elposanas celu infekcijas. Bernus, kuriem ir ir vid&ji smagas vai smagas slimibas ar drudzi, var
vakcinét tikai tad, kad vini ir atkopusies pec slimibas akiitas fazes.

4.4 Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana /

Tapat ka ievadot jebkuru vakcinu, jabiit pieejamai neatliekamajai palidzibi, ieskai naltnu,
gadijuma, ja attistas anafilaktiskas vai anafilaktoidas reakcijas.

PROCOMVAX nedrikst sajaukt (lietot maisjjuma) ar citam Vakcinér?)ie.'

Bérniem, kuri dzimusi HBsAg pozitivam matém dzemdibu laika jasan atita imiinglobulina un
rekombinanta B hepatita vakcina, un japabeidz vakcinacijas kurss u. Bérniem, kuri
dzimusi HBsAg pozitivam matém un sanémusi HBIG, vai bérniéin, dzimusi nezinama statusa

matém, sekojosa PROCOMVAX lietoSana nav pétita.

Bérniem, kuriem ir tadas ar asinosanu saistitas slimee@emoﬁlija vai trombocitopénija, jaievero
Ipasa piesardziba, jo pec injekcijas pastav hemato veidosanas rsks.

Ta ka PROCOMVAX iedarbiba nav pétita pa iefdar laundabigiem audzgjiem vai citadi traucétu
imino sistému, $adiem pacientiem imiinas esreakcijas apjoms nav zinams.

Influenzae, vai pret citu mikroorg isttam invazivam slimibam (tadam ka meningits vai

PROCOMVAX nepasargas no invaz] imibam, ko izraisa cita tipa (iznemot b tipa) Haemophilus
musi
sepse).

PROCOMVAX nepasarga tita, ko izraistjusi citi zinami aknu slimibas izraisoSi virusi. Ta ka
B hepatitam ir gar$ in cijagfperiods, iesp&jams, ka infic€Sanas notikusi pirms vakcinas ievadiSanas.
Sadiem pacientiem Ttu vakcina nenoversis.

PROCOMV eveidot aizsargajoso antivielu Itmeni tulit péc vakcinacijas un visiem pacientiem
var nebiit ai ayesas antivielu atbildes reakcijas pret vakcinu.

S aemophilus b polisaharidu vakcinu un citam Haemophilus b konjugetajam vakcinam,
aemophilus b izraisitas slimibas gadijumi ned€lu p&c vakcinacijas, pirms izveidojies
aizsargajosais efekts.

arai imuniz&sanai ordingjot vakcinas loti neizn€satiem (priekslaicigi dzimuSiem) zidainiem (kas
zimus$i <28 gritniecibas nedg€|as), it Ipasi tiem, kuriem anamnéze ir elpoSanas sisteémas nepietickama
brieduma pazimes, jaapsver iesp&jamais apnojas risks un nepiecieSamiba uzraudzit zidaina elposanu
48 — 72 stundas peéc vakcinas ievadiSanas. Vakcing€$ana $ai zidainu grupai sniedz lielu ieguvumu, tapec
to nedrikst atlikt vai no tas atteikties.



4.5 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Atklato pétijumu imunogenitates rezultati liecina, ka PROCOMVAX var lietot kopa ar DTP

(difterijas, tetanusa un veselu $tinu vakcina pret garo klepu), OPV (perorala poliomielita vakcina) IPV
(inaktiveta poliomielita vakcina) un Merck MMR (masalu, cticinu un dzivo Rubella virusu vakcina),
izmantojot atseviskas injic€jamo vakcinu ievadiSanas vietas un §lirces.

Turklat, ierobezoti atklato, kontrol&to p&tijumu imunogenitates rezultati liecina, ka PROCOMVAX var
lietot vienlaicigi ar DtaP (difterijas, tetanusa un acelulara gara klepus vakcina), izmantojot dazadas
injic€jamo vakcinu ievades vietas un §lirces.

Veselu $tinu un acelularas gara klepus vakcinas efektivitate, lietojot vienlaicigi ar PROCOMVAX,

nozares kliniskajos p&tijumos nav noskaidrota. %
4.6 Gritnieciba un zidiSana / &

Nav piemérojama. Lieto tikai bérniem. *@
4.7 letekme uz spé&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus &

Nav piemérojama. Lieto tikai bérniem. .) x

4.8 Nevelamas blakusparadibas

Klmiskajos petijumos iesaistitiem 2993 veseliem 6 nedglas Iid @sus eciem b&rniem ievadot
7350 PROCOMVAX devas, visuma tas bija labi panesams. iem beérniem 1177 tika iesaistiti
kliniskajos pétijumos, kuros PROCOMVAX visbiezak ligtoja viemlaicigi ar citam registrétam b&rnu
vakcmam. No Siem, 1110 tika noveroti, lai noteiktu gﬂetnas, gan mazak nozimigas
blakusparadibas. AtlikuSie 1816 berni tika iesaistitipétijumes, kuros PROCOMVAX tika ievadits
vienlaicigi ar vai nu konjug&tu pneimokoku olbalt@,\ polisaharidu vakcimu vai difterijas, tetanusa,
gara klepus un inakctivétu polivirusu vakcina, iem un kuros tika nov@rotas nopietnas
blakusparadibas. Q

No 2993 bérniem, kuriem lietoja PR! VAX, 33 bija nopietnas nevelamas blakusparadibas 14
dienu laika p&c vakcinacijas. %étn' 1 nevgenu no nopietnajam blakusparadibam kliniskajos petijumos
nesaistija ar So vakcinu.

Viena no $iem, randomizgt centru klmiskaja petijuma 822 b&rniem, attieciba 3 : 1, tika ievadits
vai nu PROCOMVAX,vai k konjugeta Haemophilus b vakcina (konjugétas meningokoku
olbaltumvielas) (Me -OMPC vakcina) plus Merck rekombinanta B hepatita vakcina 2, 4 un

sistemiskas reakeijas Lielaka dala beérnu sanéma DTP un OPYV vienlaicigi ar pirmajam divam
m vai Merck PRP-OMPC vakcinu, vai Merck rekombinantu B hepatita vakcinu.

skiribas blakusparadibu biezuma starp PROCOMVAX, vertgjot visas tris
X devas, un monovalentajam vakcinam Merck PRP-OMPC vakcinu un Merck
o B hepatita vakciu. Tomer statistiski ticami kairinajuma biezums p&c visam tris
VAX injekcijam kopa un péc pirmas PROCOMVAX injekcijas bija lielaks, salidzinot ar
ngvalentajam vakcinam. Tika zinots par sekojo$am lokalam reakcijam un sist€miskiem
ptomiem > 1,0 % beérnu piecu dienu laika peéc PROCOMVAX injekcijas: sapes/sapigums, eriteéma,
pietukums/sacietéjums injekcijas vieta, drudzis ( > 38,3 °C, noteikts rektali); anoreksija, vemsana,
caureja; kairinamiba, miegainiba, raudasana, ieskaitot IpaSu spalgu raudasanu, ilgstoSa raudasana ( > 4
stundas), nenoskaidrotas izcelsmes raudasana, vidusauss iekaisums. Injicgjot nakamas devas netika
noverots blakusparadibu biezuma vai smaguma pieaugums.

12 - 15 ménesu ﬁaumé, un bérniem piecas dienas péc katras injekcijas tika noverotas lokalas un

P&cpardosanas pieredze

PROCOMVAX
Paaugstinata jutiba



Reti: anafilakse, angioneirotiska tuiska, natrene, erythema multiforme

Nervu sistemas traucéjumi
Krampyji, febrilie krampji

Respiratoras, krisu kurvja un videnes slimibas
Apnoja Joti neiznésatiem zidainiem (mazuliem, kuri dzimusi < 28. griitniecibas nedéla) (skatit
apaksSpunktu 4.4)

Adas bojajumi
Saciet&jums injekcijas vieta

lespéjamas nevelamas blakusparadibas @
Papildus tika zinots par dazadam blakusparadibam, ko izraisija vai nu tirgii esosa Mercl?{l’mTl
vakcina vai Merck rekombinanta B hepatita vakcina zidainiem un b&rniem lidz 71 mén u .
Nevelamas blakusparadibas ir uzskaititas teksta ieprieks.

Merck PRP-OMPC skidras vakcinas

Asins un limfatiskas sistémas traucéjumi ¢ %
Limfadenopatija J

Adas bojajumi

Sapes injekcijas vieta %
Merck rekombinanta B hepatita vakcina :

Biezi sastopamas blakusparadibas

Lokalas reakcijas injekcijas vieta: parejoss sépigu%éma, sacietgjums

Reti Q

- aknu enzimu skaita palielinasan urums, drudzis, savargums, gripai lidzigi simptomi,
bronhu spazmai [1dzigi sim i, ma slimiba, trombocitopénija
- reibonis, galvassapes,

- slikta diisa, vemSana, cau
- artralgija, mialgija
- izsitumi, nieze

- hipotensija, si
- paralize (Bglla paralize), neiropatija, neirits (ieskaitot Guillain Barre sindromu), mielits
%p'

dera sapes

(ieskaito verso mielitu), encefalits, optiskais neirits

- lj fa@ ij

4.V a eSana
av s par pardozeSanas gadijumiem.

FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: pretinfekcijas lidzeklis, ATK kods: JO7CA

PROCOMVAX ir sterila bivalenta vakcina, kas iegiita no antigénu komponentiem, ko izmanto Merck
PRP-OMPC vakcinas un Merck rekombinantas B hepatita vakcinas razo$ana. Sie komponenti ir b
tipa Haemophilus influenzae kapsularie polisaharidi (PRP), kas kovalenti saistas pie Neisseria
meningitidis ar&jas membranas olbaltumvielu kompleksa (outer membrane protein complex - OMPC)

5



un B hepatita virsmas antigéna (HBsAg), kas iegiits no rekombinantas rauga kultiiras.

PROCOMVAX komponentu aizsargajosa efektivitate tika pieradita kliniskajos p&tfjumos ar
monovalentajam vakcinam.

Anti-HBs atbildes reakcijas uz PROCOMVAX bérniem, kuri pirms tam nav vakcinéti ar B hepatita
vakcinu

4 klmiskajos petijumos, kas tika veikti laika perioda starp 1992. un 2000. gadu, PROCOMVAX tika
ordin€ts 1809 aptuveni 2 meénesus veciem b&rniem, kuri ieprieks nebija sanémusi B hepatita vakcinu.
Sie bérni sapgma PROCOMVAX 2, 4 un 12-15 méne$u vecuma. %

Sajos pétijumos 1503 bérniem péc pirmajam 2 PROCOMVAX devam bija pieejami anti-HB z@
un 1309 bérniem anti-HBs rezultati bija pieejami pec tre§as PROCOMVAX devas. P&c 7%
11dz 96 % bérnu izveidojas anti-HBs (> 10 mSV/ml) aizsardzibas Iimenis un GMT bija ro Sty

30 mSV/ml Iidz 190 mSV/ml. P&c 3. devas 96 % lidz 100 % bé&rnu izveidojas anti-H iz bas
limenis un GMT bija robezas no 897 mSV/ml Iidz 4467 mSV/ml.

Anti-HBs atbildes reakcijas uz PROCOMVAX bérniem, kuri pirms tam ir.iju.%méti ar B hepatita
vakcinu

PROCOMVAX tika
a bija sanémusi B

4 kliniskajos p&tijumos, kas tika veikti laika perioda starp 1992. un
ordingts 722 aptuveni 2 mé&nesus veciem b&rniem, kuri pirms ta

hepatita vakcinu. Sie bérni sanéma PROCOMVAX 2-3, 4-5 - €nesu vecuma.

Sajos pétijumos 618 bérniem péc pirmajam 2 PROCO devam bija pieejami anti-HBs rezultati
un 461 bernam anti-HBs rezultati bija pieejami pec tr OCOMVAX devas. Pec 2. devas 93 %
lidz 100 % bérnu izveidojas anti-HBs (= 10 mSV/ izsardzibas Itmenis un GMT bija robezas no
125 mSV/ml lidz 417 mSV/ml. P&c 3. devas 98g% It 0 % beérnu izveidojas anti-HBs aizsardzibas
Itmenis un GMT bija robezas no 1509 mSV 13 mSV/ml.

virusu saturoSu vakcinu rutinas rev s devas nepiecieSamiba.

o
Anti-PRP atbildes reakcija uz VAX bérniem

Pasreiz nav zinams aizsardzibas efekt%s veseliem vakcingtajiem un nav noteikta B hepatita
1

ordinéts 2528 aptuv gnesus veciem berniem, kuri pirms tam nebija sanémusi nekadu Hib

6 klmiskajos pétijumos,Ss eikti laika perioda starp 1992. un 2000. gadu, PROCOMVAX tika
vakcinu. Sie bérg: sanéma PROCOMVAX 2,4 un 12 15 ménesSu vecuma.

b&rnam pé&c pirmajam 2 PROCOMVAX devam bija pieejami anti-PRP rezultati
nti-PRP rezultati bija pieejami péc tresas PROCOMVAX devas. Péc 2. devas 95 %

u izveidojas > 1,0 pg/ml anti-PRP, Iimenis, kas saistits ar ilgtermina aizsardzibu pret
am Hib slimibam, un GMT bija robezas no 7,7 pug/ml lidz 14,0 pg/ml.

Farmakokinétiskas ipasibas
Nav piemérojams.
5.3 Prekliniskie dati par drosibu

Nav piemérojams.



6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Vakcina satur amorfu aluminija hidroksifosfata sulfatu un natrija boratu 0,9 %
natrija hlorida skiduma.

6.2 Nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, So vakcinu nedrikst sajaukt (lietot maisijuma) viena §lirc€ ar citam
vakcInam vai citam zalém. %

6.3 Uzglabasanas laiks &%
3 gadi. /Q

6.4  IpaSi uzglabasanas nosacijumi *

Uzglabat ledusskapt (2°C — 8°C). o %&

Nesasaldét. .) x

6.5 Iepakojuma veids un saturs
Flakons, kas satur 0,5 ml suspensijas (I klases flintstikls). ‘@
6.6 Noradijumi par sagatavoSanu lietoSanai un iznieinasanu.

Vakcina ir sagatavota lietoSanai; to atSkaidit nav n% as.

P&c kartigas sakratiSanas PROCOMVAX ir vj urspidiga, balta suspensija. Pirms
ievadiSanas parenterali ievadamas zales, ja viemto War izdarit, japarbauda vizuali, vai tas nesatur

svesas izcelsmas dalinas un nav mainijysas krasu.
Pirms ievilkSanas §lirc€ un iewdﬁ@l ifasakrata. Ir svarigi, lai sakratot tiktu iegiita vakcina

suspensijas veida. x
7. REGISTRACQA&!IECiBAS IPASNIEKS

Sanofi Pasteur S.N. C.
8, rue Jonas Sal
F — 69007
8. @ RACIJAS NUMURS(I)
U/ 104/001
REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 07/05/1999
Parregistracijas datums: 02/08/2004

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS



PIELIKUMS 11 &i?
BIOLOGISKI AKTIVAS (-0) VIEKAS (- Z0OTAJS

UN RAZOSANAS LICENCES iﬁIEKS, KURS
ATBILD PAR SERIJAS IZLeﬁ
REGISTRACIJAS APLIF@IBAS NOSACIJUMI

&



A. BIOLOGISKI AKTIVAS (-0) VIELAS (-U) RAZOTAJS UN RAZOSANAS LICENCES
IPASNIEKS, KURS ATBILDS PAR SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas(-0) vielas(-u) razotaja nosaukums un adrese

Konjugetajam Haemophilus B un B hepatita virsmas antigé€nam:

MERCK & Co. Inc
Sumneytown Pike

West Point

Pennsylvania 19486 ASV

Labveligs Niderlandes Ministerie van Volksgezondheid, Welzjin en Sport, Inspectie voor de %
gezondheidszorg, Postbus 5850, 2280 HW Rijswijk 1998. gada 17. novembri izdots zi

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Merck Sharp & Dohme B. V. & ;
.\E

Waaderweg 39,
2031 BN, P.O. Box 581,
2003 PC Haarlem

Niderlande
1998. gada 27. janvari Niderlandes Ministerie van Volksgezo e&elzjin en Sport, Inspectie voor
de gezondheidszorg, Postbus 5850, 2280 HW Rijswijk izdota registracijas aplieciba.

Ky

B. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NOSA I
. NOSACIJUMI UN IEROBEZOJU CIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, KAS
UZLIKTI REGISTRACIJAS APLIEGIBAS IPASNIEKAM

Recepsu zales. %
L
. CITI NOSACIJUMI x

Oficiala serijas izlaide: saskafajar Direktivas 2001/83/EK 114. pantu oficialu serijas izlaidi veiks
valsts laboratorija vaf im mérkim apstiprinata laboratorija.

»









INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA VAL JA AREJA
IEPAKOJUMA NAV, UZ TIESA IEPAKOJUMA

AREJAIS IEPAKOJUMS

‘ PROCOMVAX - flakons ar reizes devu — Iepakojuma pa 1 flakonam ‘

| 1.  ZALU NOSAUKUMS é‘
PROCOMVAX suspenija injekcijam %

Konjugeta Haemophilus b (Meningococcal Protein Conjugate) un rekombinanta B hep%

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

1 deva (0,5 ml) satur: o %
7,5 ug PRP Haemophilus influenzae b tips PRP-OMPC veida J x
125 pg Neisseria meningitidis OMPC

5,0 pg B hepatita virsmas antigéna, kas iegiits no rekomblnantam

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS *

Amorfs aluminija hidroksifosfata sulfats un natrija bor % natrija hlorida Skiduma

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

1 reizes deva 0,5 ml flakona

Suspensija injekcijam flakonos *:, ’
®

5.  LIETOSANAS M N IEVADISANAS VEIDS

Pirms lietoSanas labi Tt

Intramuskularai i:vadiéanal

CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS |

| 8. DERIGUMA TERMINS |

Derigs lidz

12



| 9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldet

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

N\

Sanofi Pasteur MSD S. N. C. /
8, rue Jonas Salk @
F-69007 LYON
- RN
[12. REGISTRACIJAS NUMURS(D) ®
EU/1/99/104/001 -

| 13. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Sérija: :

[ 14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

=

[ 15. NORADIJUMI PAR BIETOSANU

&

G
A
(\)‘b
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MINIMALA INFORMACIJA IZVIETOJAMA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

FLAKONA ETIKETE

| 1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

PROCOMVAX

Intramuskularai ievadiSanai

| 2. LIETOSANAS METODE \
Pirms lietoSanas labi sakratit &
[ ]

| 3.  DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz:

| 4. SERIJAS NUMURS *
Serija: A

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DAUDZUMS
1 deva = 0,5 ml é‘
SANOFI PASTEUR MSD Sl‘jl

14






LIETOSANAS INSTRUKCIJA

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju.

- Saglabajiet $o instrukciju! lespgjams, ka velak to vajadzes parlasit.
- Ja Jums rodas vél kadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.
- S1 vakeina ir parakstita Jiisu bérnam, un to nedrikst dot citiem.

aja instrukcija varat uzzinat:
Kas ir PROCOMVAX un kadam nolukam to lieto
Pirms PROCOMVAX lietoSanas

Ka lietot PROCOMVAX b
Iesp&jamas blakusparadibas &

PROCOMVAX uzglabasana
Sikaka informacija

OV R W g

PROCOMVAX suspensija injekcijam flakonos *
Konjugeta Haemophilus b (Meningococcal Protein Conjugate) un rekomblna tita vakcina
Aktivas vielas ir: b

Haemophilus influenzae B tipa poliribozilribitola fosfats (PRP) P da 7,5 ug
s),

Neisseria meningitidis OMPC (ar&jo membranu 01ba1tumv1eh{ 125 pg

iegiits no Neisseria meningitidis apakstipa B celma B11

Adsorbéts B hepatita virsmas antigéns, kas iegfits no 1nantam rauga 5,0 ug
Sunam (Saccharomyces cerevisiae)

0,5 ml.

Pargjas sastavdalas ir: amorfs aluminij %oks' osfata sulfats un natrija borats 0,9 % natrija hlorida

Skiduma
Registracijas apliecibas 1pasnle¥&vrﬁ Pasteur MSD SNC, 8 rue Jonas Salk , F-69007 Lyon

Razotajs: Merck Sharp & % , Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Niderlande.
1. KASIRPROC Ok/

AX UN KADAM NOLUKAM TO LIETO
PROCOMYV, c€jama vakcina flakonu iepakojumos, kas satur reizes devu pa 0,5 ml.
PR}O ording, lai pasargatu Jiisu be&rnu pret invazivam slimibam, ko izraisa Haemophilus
zae b tips (smadzenu un muguras smadzenu audu infekcijas, asins infekcijas, u.c.), un
aknu infekcijam, ko izraisa visi zinamie B hepatita virusa apakstipi. Vakcinu var ievadit
1elakajai dalai bérnu vecuma no 6 nedélam lidz 15 ménesiem.
2. PIRMS PROCOMVAX LIETOSANAS
Nelietojiet PROCOMVAX §ados gadijumos:
- ja Jusu bérnam ir alergija pret jebkadu vakcinas sastavdalu.
- zidainiem, kuri ir jaunaki par 6 ned€lam.
- ja Jusu bernam ir drudzis (vakcinacija jaatliek).

- ja beérni dzimusi HBsAg pozitivam mateém.
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Ipasa piesardziba, lietojot PROCOMYVAX, nepieciesama $ados gadijumos:

- ja Jusu b&rnam ir tadas ar asinosanu saistitas slimibas ka hemofilija vai trombocitopénija, Tpasa
piesardziba jaievero iesp&jamas asinosanas injekcijas vieta del.

- ja Juis esat B hepatita virusa virsmas antigéna (HBsAg) pozitiva méte, Jiisu beérnam dzemdibu
laika jasanem B hepatita imunoglobulins (HBIG) un rekombinanta B hepatita vakcina, un
japabeidz vakcinacijas kurss pret B hepatitu. Bérniem, kuri dzimusi HBsAg pozitivam matem
un sanémusi HBIG, vai bérniem, kuri dzimusi nezinama statusa matém, sekojosa
PROCOMVAX lietosana nav pétita.

- tapat ka citam lidzigam vakcinam, var biit Haemophilus b slimibas gadijumi ned€lu p&c

vakcinacijas, pirms vakcinas protektivas iedarbibas sakSanas. r@b

- ta ka B hepatita infekcijas ilgu laiku var biit slépta veida, iesp&jams, ka pacients jau ti
pirms vakcinas ievadiSanas. Sados gadijumos vakcina var nepasargat no B hepaﬁ? K

Citu vakcinu lietoSana *
ra S

PROCOMVAX var ievadit vienlaicigi ar primarajam difterijas, tetanusa, TP) vakcinam

un peroralajam polio vakcinam (OPV). No 12 1idz 15 ménesu vecumam P AX var lietot
vienlaicigi ar Merck MMR (masalu, ciicinu un dzivajam Rubella vi c , vai OPV, vai
revakcinacijai ar difterijas, tetanusa, neStinu gara klepus vakcinu (Dta ien no 15 ménesu

vecuma, kuri primari sanémusi DTP.

PROCOMVAX ierobezotam skaitam b&rnu ir ticis lietots vie&?gi ar primarajam DTaP un
izmainitajam inaktiv€tajam polivirusu vakcinam (IPV). Nav zinots par nopietnam ar vakcinu saistitam
nevélamam blakusparadibam. Ir pietickami dati par P MVAX imiinas atbildes reakcijam, bet

pasreiz nav pieejami dati par DTP. %

3. KA LIETOT PROCOMVAX.

Bérnus, kas dzimusi HBsAg negativ m, javakcing ar tris PROCOMVAX devam pa 0,5 ml,
ideala gadijuma 2, 4 un 12 - 15 mg ma. Ja rekomendéta shéma nav ieverota, intervalam starp
pirmajam divam devam jabi iviem méneSiem un intervalam starp otro un treso devu jabiit

péc iesp&jas tuvak astoniem Jidz adsmit meéneSiem. Pilnigai vakcinacijas pabeig$anai
nepiecieSams ievadit Visi i

Bérniem, kuri dzemdt ika vai driz péc tam sanéma vienu B hepatita vakcinas devu,
PROCOMVAX ievadit p&c shémas 2, 4, un 12-15 ménesu vecuma.

LietoSana b emtvkuri netiek vakcinéti pec rekomendetas shemas
j a bérniem, kuri netiek vakcingti péc rekomendétas shémas, japieméro individuali.

esat aizmirsis lietot PROCOMVAX
rsts izlems, kad jaievada izlaista deva.
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4. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Tapat ka citas zales, art PROCOMVAX var izraisit blakusparadibas.

PROCOMVAX kliniskajos petijumos parasti ir labi panesams. Blakusparadibas ietver tadas reakcijas
injekcijas vieta ka sapes, sapigums, apsartums un pietikums. Citas nevélamas blakusparadibas ir
kairinamiba, miegainiba, drudzis, caureja, vemsana, apetites zudums, vidusauss infekcijas, un
netipiska spalga raudasana. Citas nopietnas blakusparadibas, kuras novéro retak, ir kramji, febrili
krampyji, alergiskas reakcijas, alergiska tliska (angioneirotiska ttiska), un dazi smagi izsitumu veidi;
sacietgjums injekcijas vieta.

Tulit informgjiet arstu par Siem vai ar citiem neparastiem simptomiem. Ja stavoklis paasinas
vai nepariet, nekavgjoties griezieties péc mediciniskas palidzibas.

Tapat informégjiet arstu, ja péc jebkura vakcinacijas kursa Jiisu bérnam ir bijusi mmptom}a&;

par alergiskam reakcijam.

Ja noverojat kadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav minétas, lidzam par &arstam vai
farmaceitam. :
Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

Uzglabat ledusskapi (2°C — 8°C)
Nesasaldet.
Nelietot PROCOMVAX, ja beidzies uz etiketes noraditai derlgu a termins.

5. PROCOMVAX UZGLABASANA
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6. SIKAKA INFORMACIJA

Lai iegiitu papildus informaciju par §Tm zalém, laidzam kontakt&ties ar Registracijas apliecibas

Tpasnieka viet€jo parstavniecibu.

Belgié/Belgique/Belgien
SANOFI PASTEUR MSD
Tél/Tel: +32.2.726.95.84

Bbarapus
Mepk lapn u loym bwarapus EOO/]
Ten.: +359 2 819 3740

Ceska republika
Merck Sharp & Dohme, IDEA, Inc.
Tel.: +420-233 010 111

Danmark
SANOFI PASTEUR MSD
TIf: +45.45.26.77.00

Deutschland

SANOFI PASTEUR MSD GmbH
Tel: +49.6224.5940

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU
Tel: +372.613.9750
EA\rada

BIANEE AE.
TnA. +30.210.8009111

Espaiia b
SANOFI PASTEUR MSD S.

Tel: +349.1.371.78.00 %

France

SANOFI PASTEUR NC
Tél: +33.4.37.2%O
Irela %
SA MSD Ltd
Tel @ .5600
a
OFI PASTEUR MSD

Simi: +32.2.726.95.84

Italia
SANOFI PASTEUR MSD Spa
Tel: +39.06.664.092.11
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Luxembourg/Luxemburg
SANOFI PASTEUR MSD
Tél: +32.2.726.95.84

Magyarorszag
MSD Magyarorszag Kft
Tel.: +36.1.888.5300

Malta &a
MSD Interpharma /
Tel: +33.1.3082.1000 *
Nederland &
SANOFI PASTEURM

Tel: +31.23.567.96.

Norge

SANOFI P

TIf: +47 6P. 0

Osterreich
ﬁ zF I PASTEUR MSD GmbH
el:™43.1.86.67.02.22.02

Q"&

MSD Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48.22.549.51.00

Portugal
Sanofi Pasteur MSD, SA
Tel: +351.21.470.45.50

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

Slovenija

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

Slovenska republika
Merck Sharp & Dohme IDEA, Inc.
Tel.: +421.2.58282010

Suomi/Finland
SANOFI PASTEUR MSD
Puh/Tel: +358.9.565.88.30



Kvmpog Sverige

Merck Sharp & Dohme (Middle East) Ltd SANOFI PASTEUR MSD
TnA.: +357.22866700 Tel: +46.8.564.888.60

Latvija United Kingdom

SIA “Merck Sharp & Dohme Latvija” SANOFI PASTEUR MSD Ltd
Tel : +371. 736.4224 Tel: +44.1.628.785.291
Lietuva

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

Si lietosanas instrukcija akceptéta /
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