ANNESS 1

SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT



1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI
HBVAXPRO 5 mikrogrammi suspensjoni ghall-injezzjoni

Tilgima tal-epatite B (DNA rikombinanti)

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Doza wahda (0.5 mL) fiha:
Antigen tas-superficje tal-virus tal-epatite B, rikombinanti (HBsAg) *................... 5 mikrogrammi
Adsorbit fuq amorphous aluminium hydroxyphosphate sulfate (0.25 milligrammi Al")

* maghmul fil-hmira Saccharomyces cerevisiae (razza 2150-2-3) permezz ta’ teknologija tat-tfassil
tad-DNA.

Din it-tilqima jista’ jkun fiha trac¢i ta’ formaldehyde u potassium thiocyanate, li jintuzaw wagqt il-
process tal-manifattura. Ara sezzjonijiet 4.3, 4.4 u 4.8.

Eccipjent(i) b’effett maghruf:
Sodium inqas minn 1 mmol (23 mg) f’kull doza.

Ghal-lista shiha ta’ ec¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Suspensjoni ghall-injezzjoni

Suspensjoni bajda ftit opaka.

4. TAGHRIF KLINIKU

4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

HBVAXPRO huwa indikat ghal tilqim attiv kontra infezzjoni tal-virus epatite B ikkagunata minn kull
sottotip maghruf, individwi mit-twelid sal-eta ta’ 15-il sena li huma kkunsidrati li qeghdin f’riskju ta’

esponiment ghall-virus tal-epatite B.

Il-kategoriji specifici ta’ nies li jinsabu friskju u li ghandhom jigu mlaqgmin ghandhom jigu
stabbiliti skont ir-rakkomandazzjonijiet uffi¢jali.

Huwa mistenni li I-epatite D se tigi evitata wkoll permezz tat-tilgima b’ HBVAXPRO billi 1-epatite D
(ikkagunata bl-agent delta) ma ssehhx fl-assenza ta’ infezzjoni bl-epatite B.

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata
Pozologija
Individwi mit-twelid sal-eta ta’ 15-il sena: doza wahda (0.5 mL) f’kull injezzjoni.

Vaccéinazzjoni primarja:

Kull kors ta’ va¢¢inazzjoni ghandu jinkludi mill-inqas tliet injezzjonijiet.



Jistghu jigu rakkomandati zewg skedi ta’ tilgim primarju:

0, 1, 6 xhur: Zewg injezzjonijiet b’intervall ta’ xahar; it-tielet injezzjoni tinghata 6 xhur wara 1-ewwel
wahda.

0, 1, 2, 12-il xahar: tliet injezzjonijiet b’intervall ta’ xahar; ir-raba’ doza ghandha tinghata wara 12-il
xahar.

Huwa rakkomandat li t-tilqima tinghata skont l-iskedi indikati. It-trabi li jinghataw il-kors ikkompressat
(skeda ta’ dozagg 0, xahar, xahrejn) ghandhom jinghataw ukoll id-doza booster wara 12-il xahar biex
jinducu titres oghla ta’ antikorpi.

Doza booster:

Persuni mlaggmin immunokompetenti

Ghadu ma giex stabbilit il-bzonn ta’ doza booster f’individwi b’sahhithom 1i jkunu hadu I-kors shih
primarju ta’ tilgim. Madankollu, xi skedi lokali attwalment jinkludu rakkomandazzjoni ghal doza
booster u dawn ghandhom jigu rrispettati.

Persuni mlaggmin immunokompromessi (ez. pazjenti fuq id-dijalisi, pazjenti bi trapjant, pazjenti li
ghandhom il-marda tal-AIDS).

F’pazjenti mlaqgmin li ghandhom is-sistema immuni indebolita, jista’ jigi kkunsidrat 1-ghoti ta’ dozi
addizzjonali tat-tilqima jekk il-livell tal-antikorpi kontra l-antigen tal-wic¢ tal-virus tal-epatite B (anti-
HbsAg) ikun inqas minn 10 IU/L

Vaccinazzjoni mill-gdid ghal dawk li ma jirrispondux ghat-tilgima

Meta persuni li ma jirrispondux fl-ewwel kors jigu mlaggma mill-gdid, 15-25% ikollhom rispons
adegwat ta’ antikorp wara doza addizzjonali u 30-50% wara tliet dozi addizjonali. Madankollu
minhabba li l-informazzjoni hija insuffi¢jenti fir-rigward tas-sigurta tat-tilqima tal-epatite B, meta
jinghataw aktar dozi addizzjonali minn dawk rakkomandati f’kors, normalment ma jkunx rakkomandat
tilgim mill-gdid wara t-tlestija tas-serje primarja. [I-va¢¢inazzjoni mill-gdid ghandha tigi kkunsidrata
biss f’persuni li jinsabu f’riskju gholi, wara li jitqiesu l-benefi¢¢ji tal-vaééinazzjoni kontra r-riskju
potenzjali li I-persuna jkollha zieda fir-reazzjonijiet avversi lokali jew sistemici.

Rakkomandazzjonijiet dwar dozagg specjali:

Rakkomandazzjonijiet ghal trabi tat-twelid ta’ ommijiet li huma carriers tal-virus tal-epatite B

- Mat-twelid, doza wahda ta’ immunoglobulina tal-epatite B (fi zmien 24 siegha).

- L-ewwel doza tat-tilqima ghandha tinghata fi zmien 7 ijiem mit-twelid u tista’ tinghata flimkien
ma’ immunoglobulina tal-epatite B, imma fsit ichor tal-injezzjoni.

- Dozi sussegwenti tat-tilqgima ghandhom jinghataw skont ir-rakkomandazzjonijiet tal-iskeda
lokali ta’ tilgim.

Rakkomandazzjoni ghal dozi ta’ esponiment maghruf jew prezunt ghall-virus tal-epatite B (ez.
tingiza b’labra kontaminata)

- L-immunogloblina tal-epatite B ghandha tinghata kemm jista’ jkun malajr wara l-esponiment (fi
zmien 24 siegha).

- L-ewwel doza tat-tilqima ghandha tinghata fi Zzmien 7 ijiem mill-esponiment u tista’ tinghata
flimkien ma’ immunoglobulina tal-epatite B imma f{’sit iehor tal-injezzjoni.

- Huwa rakkomandat li jsiru wkoll testijiet serologi¢i, u jekk hemm bzonn 1-ghoti ta’ dozi
sussegwenti tat-tilqima, (i.e. skont l-istat serologiku tal-pazjent) ghall-protezzjoni immedjata u
fit-tul.



- Fil-kaz ta’ individwi mhux imlagqmin jew mhux imlaggmin ghal kollox, ghandhom jinghataw
dozi addizzjonali tat-tilgima, skont I-iskeda ta’ immunizzazzjoni rakkomandata. Tista’ tigi
proposta l-iskeda acc¢elerata, inkluz id-doza booster tat-12-il xahar.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Din it-tilgima ghandha tinghata gol-muskoli.

Il-koxxa fuq in-naha ta’ quddiem fil-genb huwa l-lok ippreferut ghall-injezzjoni fi trabi tat-twelid u
tfal zghar. I[l-muskolu deltojd huwa I-lok ippreferut ghall-injezzjoni fi tfal u adoloxxenti.

Tinjettax gol-vina.

F’kazijiet eccezzjonali, it-tilqgima ghandha tinghata taht il-gilda f’pazjenti li ghandhom mard marbut
ma’ trombocitopenija jew fsada.

Prekawzjonijiet li ghandhom jittiehdu qabel tmiss il-prodott medicinali jew qabel taghti 1-prodott
medicinali: ara sezzjoni 6.6.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

- Passat mediku ta’ sensittivita ecéessiva ghas-sustanza attiva, jew ghal kwalunkwe sustanza
mhux attiva, jew tracci ta’ residwi (ez. formaldehyde u potassium thiocyanate) ara
sezzjonijiet 6.1 u 6.2.

- [t-tilgim ghandu jigi pospost f’individwi b’mard sever bid-deni jew infezzjoni akuta.

4.4 Twissijiet spe¢jali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Traccabilita
Sabiex tittejjeb it-traccabilita tal-prodotti medicinali bijologi¢i, l-isem u n-numru tal-lott tal-prodott
amministrat ghandhom jigu rrekordjati.

Bhal kull tilqima ohra li tinghata minn gol-vina, ghandu dejjem ikun hemm kura medika xierqa
disponibbli f’kaz ta’ reazzjonijiet anafilattici rari wara 1-ghoti tat-tilgima (ara sezzjoni 4.8).

Din it-tilqima jista’ jkun fiha trac¢i ta’ formaldehyde u potassium thiocyanate, li jintuzaw wagqt il-
process tal-manifattura. Ghalhekk jistghu jsehhu reazzjonijiet ta’ sensittivita eccessiva (ara
sezzjonijiet 2 u 4.8).

Uza I-kawtela meta tlagqam individwi li huma sensittivi ghal-latex minhabba li t-tapp tal-kunjett fih
gomma maghmula minn latex naturali mnixxfa li tista’ tikkawza reazzjonijiet allergici.

Ghal monitoragg kliniku jew tal-laboratorju dwar individwi immunokompromessi jew individwi
b’esponiment maghruf jew prezunt ghall-virus tal-epatite B, ara sezzjoni 4.2.

Ghandu jigi kkunsidrat ir-riskju ta’ apnea li jista’ jkun hemm u I-htiega ta’ monitoragg respiratorju
ghal 48 sa 72 siegha meta tinghata l-ewwel serje ta’ tilqim lil trabi prematuri hafna (li twieldu

< 28 gimgha ta’ tqala) u b’mod partikulari ghal dawk bi storja ta’ immaturita respiratorja fil-passat (ara
sezzjoni 4.8). Minhabba li 1-benefic¢ju tat-tilgima huwa wiehed kbir f’dan il-grupp ta’ trabi, wiched
m’ghandux ma jaghtix jew jipposponi t-tilqima.

Minhabba l-perjodu twil ta’ inkubazzjoni tal-epatite B, huwa possibbli li l-epatite B tkun prezenti izda
ma tkunx identifikata meta jsir it-tilgim. It-tilqgima ghandha mnejn ma tevitax l-infezzjoni tal-epatite B
f’dawk i¢-¢irkustanzi.

It-tilgima mhix se tevita infezzjoni kkawzata minn agenti ohrajn bhall-epatite A, l-epatite C u l-epatite
E u patogeni ohrajn maghrufin li jaffettwaw il-fwied.



Ghandu jkun hemm kawtela meta l-medic¢ina tigi ordnata lil nisa tqal jew li qed ireddghu (ara
sezzjoni 4.6).

Ecc¢ipjent(i) b’effett maghruf:

Dan il-prodott medi¢inali fih anqas minn Immol sodium (23 mg) f’kull doza, u huwa meqjus

essenzjalment hieles mis-sodium.

4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medi¢inali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

Din it-tilqima tista’ tinghata:

- mal-immunoglobulina tal-epatite B, f’sit ta’ injezzjoni separata

- sabiex jitlesta kors ta’ immunizzazzjoni primarja jew bhala doza booster f’pazjenti li qabel
ikunu hadu tilgima ohra tal-epatite B.

- flimkien ma’ tilgim iehor, f’siti u b’siringi separati.

Ghadu ma giex studjat bizzejjed 1-ghoti flimkien tat-tilqgima konjugata pnewmokokkali (PREVENAR)
moghtija mat-tilgima ghall-epatite B permezz tal-iskedi ta’ 0,1 u 6 u 0,1,2, u 12-il xahar.

4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Fertilita:
HBVAXPRO ma kienx evalwat fi studji dwar il-fertilita.

Tqala:
M’hemmx dejta klinika dwar 1-uzu ta” HBVAXPRO f’nisa tqal.

It-tilgima ghandha tintuza waqt it-tqala biss jekk il-benefic¢ju li jista’ jkun hemm jiggustifika r-riskju
li jista’ jkun hemm ghall-fetu.

Treddigh:

M’hemmx dejta klinika dwar 1-uzu ta” HBVAXPRO f’nisa li gqed ireddghu.

4.7 Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Ma saru l-ebda studji dwar l-effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni. Madankollu, HBVAXPRO
huwa mistenni li ma jkollu 1-ebda effett jew li ftit li xejn ikollu effett fuq il-hila biex issuq u thaddem
magni.

4.8 Effetti mhux mixtieqa

a. Sommarju tal-profil tas-sigurta

L-aktar effetti sekondarji komuni li jidhru huma reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni: ugigh temporanju,
hmura, ebusija.

b. Sommarju tar-reazzjonijiet avversi migbura f’tabella
L-effetti mhux mixtieqa li gejjin gew irrappurtati wara 1-uzu fuq skala kbira tat-tilgima.

Bhal fil-kaz ta’ tilqim iehor tal-epatite B, f"hafna kazijiet, ma gietx stabbilita konnessjoni ta’ kawza
mat-tilgima.

Reazzjonijiet avversi | Frekwenza

Disturbi generali u kondizzjonijiet ta’ mnejn jinghata




Reazzjonijiet avversi Frekwenza
Reazzjonijiet lokali (fis-sit tal-injezzjoni): Ugigh temporanju, Eritema, Komuni
Ebusija (>1/100 sa, <1/10)
Gheja, Deni, Telqa tal-gisem minghajr 1-ebda sinjali ta’ mard, Sintomi bhal Rari hafna
tal-influwenza (<1/10,000)
Disturbi tad-demm u tas-sistema limfatika
.. S . Rari hafna
Trombocitopenija, Limfadenopatija (<1/10,000)
Disturbi fis-sistema immuni
. . Rari hafna
Mard tas-serum, Anafilassi, Polyarterite nodosa (<1/10,000)
Disturbi fis-sistema nervuza
Parestesija, Paralisi (inkluz paralisi ta’ Bell, paralisi tal-wic¢), Newropatiji
periferali (poliradikulonevrite, Sindrome ta’ Guillain Barre), Nevrite Rari hafia
(tinkludi nevrite ottika), Mjelite (tinkludi mjelite transversa), Encefalite, (<1/10,000)
Mard ta’ demjelinizzazzjoni tas-sistema nervuza, Tahrix tal-isklerozi ’
multipla, Sklerozi multipla, A¢c¢essjoni, Ugigh ta’ ras, Sturdament, Sinkope
Disturbi fl-ghajnejn
. Rari hafna
Uveite (<1/10,000)
Disturbi vaskulari
. . Rari hafna
Pressjoni baxxa, Vaskulite (<1/10,000)
Disturbi respiratorji, toracici, u medjastinali
. . . Rari hafna
Sintomi bhal tal-bronkospazmu (<1/10,000)
Disturbi gastro-intestinali
. . . . Rari hafna
Rimettar, Nawsja, Dijarea, Ugigh fl-addome (<1/10.000)
Disturbi fil-gilda u fit-tessuti ta’ taht il-gilda
Raxx, Alopecja, Hakk, Urtikarja, Eritema multiforme, Angjoedima, Rari hafna
EkZzema (<1/10,000)
Disturbi muskolu-skeletrici, tat-tessuti konnettivi u tal-ghadam
. . o .. S . Rari hafna
Artralgja, Artrite, Mijalgja, Ugigh fl-idejn u s-saqajn (<1/10,000)
Investigazzjonijiet
. - . Rari hafna
Joghla I-livell tal-enzimi tal-fwied (<1/10,000)

¢ Popolazzjonijiet specjali ohra

Apnea fi trabi prematuri hafna (li twieldu < 28 gimgha ta’ tqala) (ara sezzjoni 4.4).

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara l-awtorizzazzjoni tal-prodott
medic¢inali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefic¢¢ju u r-riskju tal-prodott
medicinali. [l-professjonisti tal-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla f* Appendi¢i V.

4.9 Doza eccessiva

Kien hemm rapporti ta’ ghoti ta’ dozi ta’ HBVAXPRO oghla minn dawk rakkomandati.
B’mod generali, il-profil ta’ kazijiet avversi rrappurtat b’doza ec¢cessiva kien jagbel ma’ dak osservat

bid-doza rakkomandata ta’ HBVAXPRO.



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

5.  PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI
5.1 Proprjetajiet farmakodinamici
Kategorija farmakoterapewtika: anti-infettiv, Kodi¢i ATC: JO7BCO01

It-tilgima tindu¢i antikorpi specifi¢i umorali kontra l-antigen tal-wic¢ tal-virus tal-epatite B (anti-
HbsAg). L-izvilupp ta’ titer tal-antikorpi kontra l-antigen tal-wic¢ tal-epatite B (anti-HbsAg) ta’

10 IU/1 jew aktar imkejjel minn xahar sa xahrejn wara 1-ahhar injezzjoni jikkorrela ma’ harsien minn
infezzjoni tal-virus tal-epatite B.

Fi provi klinic¢i, 96 % ta’ 1,497 trabi, tfal, adoloxxenti u adulti b'sahhithom moghtija kors ta’ 3 dozi ta’
formulazzjoni ta’ qabel tat-tilgima rikombinanti tal-epatite B ta’ Merck zviluppaw livell ta’ protezzjoni
ta’ antikorpi kontra l-antigen tal-wic¢ tal-virus tal-epatite B (= 10 [U/I). F’Zewg provi fuq it-trabi bl-
uzu ta’ skedi differenti ta’ dozagg u tilqim fl-istess hin, il-proporzjon ta’ trabi b’livelli protettivi ta’
antikorpi kienu ta’ 97.5% u 97.2% b’titri medji geometrici ta’ 214 u 297 [U/I, rispettivament.

L-effikacja protettiva ta’ doza ta’ immunoglobulina ta’ epatite B moghtija mat-twelid segwita minn
kors ta’ tliet dozi tat-tilqima tal-epatite B rikombinanti ta’ Merck li kienet giet fformulata gabel, giet
murija fi trabi i jkunu ghadhom kif twieldu minn ommijiet pozittivi kemm ghall-antigen tal-wic¢ tal-
virus tal-epatite B (HbsAg) kif ukoll ghall-antigen e tal-virus tal-epatite B (HbeAg). Fost 130 tarbija
mlaqqma, l-effikac¢ja stmata fil-prevenzjoni ta’ infezzjoni kronika b’epatite B kienet ta’ 95% meta
mgabbla mar-rata ta’ infezzjoni f’kontrolli stori¢i mhux ikkurati.

Ghalkemm mhux maghruf kemm idum I-effett protettiv tal-formulazzjoni ta’ qabel tat-tilqima tal-
epatite B rikombinanti ta’ Merck f’persuni mlagqma f’sahhithom, bejn wiehed u iehor 3,000 persuna li
jinsabu f’kategorija gholja ta’ riskju, inghataw tilqima simili derivata mill-plazma, u wara perjodu ta’
bejn 5 u 9 snin, ma kien hemm l-ebda kaz ta’ infezzjoni ta’ epatite B li tidher b’mod kliniku.

Barra minn hekk, il-persistenza ta’ memorja immunologika permezz tat-tilqgima ghall-antigen tal-wic¢
tal-virus tal-epatite B (HbsAg), intweriet permezz ta’ rispons anamnestiku tal-antikorpi ghal doza
booster ta’ formulazzjoni ta’ qabel tat-tilqima tal-epatite B rikombinanti ta’ Merck. Mhux maghruf it-
tul tal-effett protettiv f’persuni mlaggma f’sahhithom. Ghadu mhux ¢ar jekk hemmx bzonn ta’ doza
booster ta” HBVAXPRO lil hinn mid-doza booster tat-12-il xahar 1i hemm bzonn ghall-iskeda
kompressata 0,1, 2.

Riskju Mnaqqas ta’ Karéinoma Epatocellulari

Kar¢inoma epatocellulari hija kumplikazzjoni serja tal-infezzjoni bil-virus tal-epatite B. Studji wrew li
hemm rabta bejn infezzjoni kronika tal-epatite B u kar¢inoma epatocellulari u 80% ta’ kar¢inomi
epatocellulari huma kkagunati minn infezzjoni virali tal-epatite B. It-tilqima tal-epatite B giet
rikonoxxuta bhala 1-ewwel tilqima ta’ kontra 1-kancer minhabba li tista’ tevita kancer primarju fil-
fwied.

5.2 Taghrif farmakokinetiku

Mhux applikabbli.

5.3 Taghrif ta’ qabel I-uzu kliniku dwar is-sigurta

Ma twettqux studji dwar ir-riproduzzjoni fl-annimali.



6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ ectipjenti

Sodium chloride
Borax
[lma ghall-injezzjonijiet.

6.2 Inkompatibbiltajiet

Fin-nuqgqas ta’ studji ta’ kompatibbilta, dan il-prodott medi¢inali m’ghandux jithallat ma’ prodotti
medic¢inali ohrajn.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali
3 snin.
6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Ahzen fi frigg (2 °C - 8 °C).
Taghmlux fil-friza. Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqga’ mid-dawl.

HBVAXPRO ghandu jinghata kemm jista’ jkun malajr wara li jinhareg mill-frigg. HBVAXPRO jista’
jinghata sakemm il-hin totali (hrug multiplu kumulattiv) barra mill-frigg (f’temperaturi bejn 8°C u
25°C) ma jagbizx 72 siegha. Hrug multiplu kumulattiv bejn 0°C u 2°C huwa permess ukoll sakemm il-
hin totali bejn 0°C u 2°C ma jagbizx 72 siegha. Madankollu, dawn m’humiex rakkomandazzjonijiet
ghall-hazna.

6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

0.5 mL ta’ suspensjoni f’kunjett (hgieg) b’tapp (griz tal-lastku butyl) u sigilli tal-aluminju b’ghotjien
tal-plastik 1i jinqalghu b’saba’ wiehed. Pakkett ta’ 1 jew 10.
Jista’ jkun i mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-suq.

6.6 Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi u ghal immaniggar iehor

Qabel I-ghoti, it-tilgima ghandha tigi spezzjonata vizwalment biex wiehed jinnota jekk jidhirx xi frak
fil-qiegh jew tibdil fil-kulur tal-kontenut. Jekk ikun hemm dawn is-sinjali, il-prodott m’ghandux
jinghata.

Qabel tuza, il-kunjett ghandu jithawwad sew.

Ladarba I-kunjett ikun gie ippenetrat, it-tilgima li tingibed ghandha tintuza mal-ewwel, u 1-kunjett
ghandu jintrema.

Kull fdal tal-prodott medi¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara I-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu l-ligijiet lokali.

7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

L-Olanda



8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/01/183/001
EU/1/01/183/018

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 27/04/2001
Data tal-ahhar tigdid: 17/03/2011

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medicini: http://www.ema.europa.eu.



http://www.ema.europa.eu/

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI
HBVAXPRO 5 mikrogrammi suspensjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest

Tilgima tal-epatite B (DNA rikombinanti)

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Doza wahda (0.5 mL) fiha:

Antigen tas-superfi¢je tal-virus tal-epatite B, rikombinanti (HBsAg) *...................
5 mikrogrammi

Adsorbit fuq amorphous aluminium hydroxyphosphate sulfate (0.25 milligrammi Al")

* maghmul fil-hmira Saccharomyces cerevisiae (razza 2150-2-3) permezz ta’ teknologija tat-tfassil
tad-DNA.

Din it-tilqima jista’ jkun fiha trac¢i ta’ formaldehyde u potassium thiocyanate, li jintuzaw waqt il-
process tal-manifattura. Ara sezzjonijiet 4.3, 4.4 u 4.8.

Eccipjent(i) b’effett maghruf:
Sodium inqas minn 1mmol (23 mg) f’kull doza.

Ghal-lista shiha ta’ ec¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Suspensjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest

Suspensjoni bajda ftit opaka.

4. TAGHRIF KLINIKU

4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

HBVAXPRO huwa indikat ghal tilgim attiv kontra infezzjoni tal-virus epatite B ikkagunata minn kull
sottotip maghruf, f individwi mit-twelid sal-eta ta’ 15-il sena li huma kkunsidrati li qeghdin f’riskju ta’

esponiment ghall-virus tal-epatite B.

Il-kategoriji specifici ta’ nies li jinsabu friskju u li ghandhom jigu mlaqggmin ghandhom jigu
stabbiliti skont ir-rakkomandazzjonijiet uffi¢jali.

Huwa mistenni li I-epatite D se tigi evitata wkoll permezz tat-tilgima b’ HBVAXPRO billi 1-epatite D
(ikkagunata bl-agent delta) ma ssehhx fl-assenza ta’ infezzjoni bl-epatite B.

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata
Pozologija
Individwi mit-twelid sal-eta ta’ 15-il sena: doza wahda (0.5 mL) f’kull injezzjoni.

Vaccéinazzjoni primarja:

Kull kors ta’ va¢¢inazzjoni ghandu jinkludi mill-inqas tliet injezzjonijiet.
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Jistghu jigu rakkomandati zewg skedi ta’ tilgim primarju:

0, 1, 6 xhur: Zewg injezzjonijiet b’intervall ta’ xahar; it-tielet injezzjoni tinghata 6 xhur wara 1-ewwel
wahda.

0, 1, 2, 12-il xahar: tliet injezzjonijiet b’intervall ta’ xahar; ir-raba’ doza ghandha tinghata wara 12-il
xahar.

Huwa rakkomandat li t-tilqima tinghata skont l-iskedi indikati. It-trabi li jinghataw il-kors ikkompressat
(skeda ta’ dozagg 0, xahar, xahrejn) ghandhom jinghataw ukoll id-doza booster wara 12-il xahar biex
jinducu titres oghla ta’ antikorpi.

Doza booster:

Persuni mlaggmin immunokompetenti

Ghadu ma giex stabbilit il-bzonn ta’ doza booster f’individwi b’sahhithom 1i jkunu hadu I-kors shih
primarju ta’ tilgim. Madankollu, xi skedi lokali attwalment jinkludu rakkomandazzjoni ghal doza
booster u dawn ghandhom jigu rrispettati.

Persuni mlaggmin immunokompromessi (ez. pazjenti fuq id-dijalisi, pazjenti bi trapjant, pazjenti li
ghandhom il-marda tal-AIDS).

F’pazjenti mlaqgmin li ghandhom is-sistema immuni indebolita, jista’ jigi kkunsidrat 1-ghoti ta’ dozi
addizzjonali tat-tilqima jekk il-livell tal-antikorpi kontra l-antigen tal-wic¢ tal-virus tal-epatite B (anti-
HbsAg) ikun inqas minn 10 IU/L

Vaccinazzjoni mill-gdid ghal dawk li ma jirrispondux ghat-tilgima

Meta persuni li ma jirrispondux fl-ewwel kors jigu mlaggma mill-gdid, 15-25% ikollhom rispons
adegwat ta’ antikorp wara doza addizzjonali u 30-50% wara tliet dozi addizjonali. Madankollu
minhabba li l-informazzjoni hija insuffi¢jenti fir-rigward tas-sigurta tat-tilqima tal-epatite B, meta
jinghataw aktar dozi addizzjonali minn dawk rakkomandati f’kors, normalment ma jkunx rakkomandat
tilgim mill-gdid wara t-tlestija tas-serje primarja. [I-va¢¢inazzjoni mill-gdid ghandha tigi kkunsidrata
biss f’persuni li jinsabu f’riskju gholi, wara li jitqiesu l-benefi¢é¢ji tal-vaééinazzjoni kontra r-riskju
potenzjali li I-persuna jkollha zieda fir-reazzjonijiet avversi lokali jew sistemici.

Rakkomandazzjonijiet dwar dozagg speéjali:

Rakkomandazzjonijiet ghal trabi tat-twelid ta’ ommijiet li huma carriers tal-virus tal-epatite B

- Mat-twelid, doza wahda ta’ immunoglobulina tal-epatite B (fi zmien 24 siegha).

- L-ewwel doza tat-tilqima ghandha tinghata fi Zzmien 7 ijiem mit-twelid u tista’ tinghata flimkien
ma’ immunoglobulina tal-epatite B, imma {sit ichor tal-injezzjoni.

- Dozi sussegwenti tat-tilgima ghandhom jinghataw skont ir-rakkomandazzjonijiet tal-iskeda
lokali ta’ tilgim.

Rakkomandazzjoni ghal dozi ta’ esponiment maghruf jew prezunt ghall-virus tal-epatite B (ez.
tingiza b’labra kontaminata)

- L-immunogloblina tal-epatite B ghandha tinghata kemm jista’ jkun malajr wara l-esponiment (fi
zmien 24 siegha).

- L-ewwel doza tat-tilqima ghandha tinghata fi Zzmien 7 ijiem mill-esponiment u tista’ tinghata -
flimkien ma’ immunoglobulina tal-epatite B imma f{’sit ichor tal-injezzjoni.

- Huwa rakkomandat li jsiru wkoll testijiet serologi¢i, u jekk hemm bzonn 1-ghoti ta’ dozi
sussegwenti tat-tilgima, (i.e. skont l-istat serologiku tal-pazjent) ghall-protezzjoni immedjata u
fit-tul.
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- Fil-kaz ta’ individwi mhux imlaggmin jew mhux imlaqgmin ghal kollox, ghandhom jinghataw
dozi addizzjonali tat-tilgima, skont I-iskeda ta’ immunizzazzjoni rakkomandata. Tista’ tigi
proposta l-iskeda acc¢elerata, inkluz id-doza booster tat-12-il xahar.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Din it-tilgima ghandha tinghata gol-muskoli.

Il-koxxa fuq in-naha ta’ quddiem fil-genb huwa l-lok ippreferut ghall-injezzjoni fi trabi tat-twelid u
tfal zghar. I[l-muskolu deltojd huwa I-lok ippreferut ghall-injezzjoni fi tfal u adoloxxenti.

Tinjettax gol-vina.

F’kazijiet eccezzjonali, it-tilqgima ghandha tinghata taht il-gilda f’pazjenti li ghandhom mard marbut
ma’ trombocitopenija jew fsada.

Prekawzjonijiet li ghandhom jittiehdu qabel tmiss il-prodott medicinali jew qabel taghti l-prodott
medicinali: ara sezzjoni 6.6.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

- Passat mediku ta’ sensittivita ecéessiva ghas-sustanza attiva, jew ghal kwalunkwe sustanza
mhux attiva, jew tracci ta’ residwi (ez. formaldehyde u potassium thiocyanate), ara
sezzjonijiet 6.1 u 6.2.

- [t-tilgim ghandu jigi pospost f’individwi b’mard sever bid-deni jew infezzjoni akuta.

4.4 Twissijiet spe¢jali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Traccabilita
Sabiex tittejjeb it-traccabilita tal-prodotti medicinali bijologi¢i, l-isem u n-numru tal-lott tal-prodott
amministrat ghandhom jigu rrekordjati.

Bhal kull tilqima ohra li tinghata minn gol-vina, ghandu dejjem ikun hemm kura medika xierqa
disponibbli f’kaz ta’ reazzjonijiet anafilattici rari wara 1-ghoti tat-tilgima (ara sezzjoni 4.8).

Din it-tilqima jista’ jkun fiha trac¢i ta’ formaldehyde u potassium thiocyanate, li jintuzaw wagqt il-
process tal-manifattura. Ghalhekk jistghu jsehhu reazzjonijiet ta’ sensittivita eccessiva (ara
sezzjonijiet 2 u 4.8).

Uza I-kawtela meta tlagqam individwi li huma sensittivi ghal-latex minhabba li t-tapp tal-planger tas-
siringa u l-ghatu tat-tarf fihom gomma maghmula minn latex naturali mnixxfa li tista’ tikkawza
reazzjonijiet allergici.

Ghal monitoragg kliniku jew tal-laboratorju dwar individwi immunokompromessi jew individwi
b’esponiment maghruf jew prezunt ghall-virus tal-epatite B, ara sezzjoni 4.2.

Ghandu jigi kkunsidrat ir-riskju ta’ apnea li jista’ jkun hemm u I-htiega ta’ monitoragg respiratorju
ghal 48 sa 72 siegha meta tinghata l-ewwel serje ta’ tilqim lil trabi prematuri hafna (li twieldu

< 28 gimgha ta’ tqala) u b’mod partikulari ghal dawk bi storja ta’ immaturita respiratorja fil-passat (ara
sezzjoni 4.8). Minhabba li 1-beneficcju tat-tilgima huwa wiehed kbir f’dan il-grupp ta’ trabi, wiehed
m’ghandux ma jaghtix jew jipposponi t-tilgima.

Minhabba 1-perjodu twil ta’ inkubazzjoni tal-epatite B, huwa possibbli li 1-epatite B tkun prezenti izda

ma tkunx identifikata meta jsir it-tilgim. It-tilqgima ghandha mnejn ma tevitax l-infezzjoni tal-epatite B
f’dawk i¢-¢irkustanzi.
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It-tilgima mhix se tevita infezzjoni kkawzata minn agenti ohrajn bhall-epatite A, l-epatite C u l-epatite
E u patogeni ohrajn maghrufin li jaffettwaw il-fwied.

Ghandu jkun hemm kawtela meta 1-medicina tigi ordnata lil nisa tqal jew li gqed ireddghu (ara
sezzjoni 4.6).

Eccipjent(i) b’effett maghruf:

Dan il-prodott medi¢inali fih anqas minn 1mmol sodium (23 mg) f’kull doza, u huwa meqjus

essenzjalment hieles mis-sodium.

4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

Din it-tilgima tista’ tinghata:

- mal-immunoglobulina tal-epatite B, f’sit ta’ injezzjoni separata

- sabiex jitlesta kors ta’ immunizzazzjoni primarja jew bhala doza booster f’pazjenti li qabel
ikunu hadu tilgima ohra tal-epatite B.

- flimkien ma’ tilqim iehor, f’siti u b’siringi separati.

Ghadu ma giex studjat bizzejjed 1-ghoti flimkien tat-tilqgima konjugata pnewmokokkali (PREVENAR)
moghtija mat-tilgima ghall-epatite B permezz tal-iskedi ta’ 0,1 u 6 u 0,1,2, u 12-il xahar.

4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Fertilita:
HBVAXPRO ma kienx evalwat fi studji dwar il-fertilita.

Tqala:
M’hemmx dejta klinika dwar 1-uzu ta” HBVAXPRO f’nisa tqal.

It-tilgima ghandha tintuza waqt it-tqala biss jekk il-benefic¢cju li jista’ jkun hemm jiggustifika r-riskju
li jista’ jkun hemm ghall-fetu.

Treddigh:
M’hemmx dejta klinika dwar 1-uzu ta” HBVAXPRO f’nisa li ged ireddghu.

4.7 Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Ma saru l-ebda studji dwar l-effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni. Madankollu, HBVAXPRO
huwa mistenni li ma jkollu l-ebda effett jew i ftit li xejn ikollu effett fuq il-hila biex issuq u thaddem
magni.

4.8 Effetti mhux mixtieqa

a. Sommarju tal-profil tas-sigurta

L-aktar effetti sekondarji komuni li jidhru huma reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni: ugigh temporanju,
hmura, ebusija.

b. Sommarju tar-reazzjonijiet avversi migbura f’tabella
L-effetti mhux mixtieqa li gejjin gew irrappurtati wara I-uzu fuq skala kbira tat-tilgima.

Bhal fil-kaz ta’ tilgim ichor tal-epatite B, f'hafna kazijiet, ma gietx stabbilita konnessjoni ta’ kawza
mat-tilgima.

Reazzjonijiet avversi | Frekwenza

Disturbi generali u kondizzjonijiet ta’ mnejn jinghata
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Reazzjonijiet avversi Frekwenza
Reazzjonijiet lokali (fis-sit tal-injezzjoni): Ugigh temporanju, Eritema, Komuni
Ebusija (>1/100 sa, <1/10)
Gheja, Deni, Telqa tal-gisem minghajr 1-ebda sinjali ta’ mard, Sintomi bhal Rari hafna
tal-influwenza (<1/10,000)
Disturbi tad-demm u tas-sistema limfatika
.. S . Rari hafna
Trombocitopenija, Limfadenopatija (<1/10,000)
Disturbi fis-sistema immuni
. . Rari hafna
Mard tas-serum, Anafilassi, Polyarterite nodosa (<1/10,000)
Disturbi fis-sistema nervuza
Parestesija, Paralisi (inkluz paralisi ta’ Bell, paralisi tal-wic¢), Newropatiji
periferali (poliradikulonevrite, Sindrome ta’ Guillain Barre), Nevrite Rari hafia
(tinkludi nevrite ottika), Mjelite (tinkludi mjelite transversa), Encefalite, (<1/10,000)
Mard ta’ demjelinizzazzjoni tas-sistema nervuza, Tahrix tal-isklerozi ’
multipla, Sklerozi multipla, A¢c¢essjoni, Ugigh ta’ ras, Sturdament, Sinkope
Disturbi fl-ghajnejn
. Rari hafna
Uveite (<1/10,000)
Disturbi vaskulari
. . Rari hafna
Pressjoni baxxa, Vaskulite (<1/10,000)
Disturbi respiratorji, toracici, u medjastinali
. . . Rari hafna
Sintomi bhal tal-bronkospazmu (<1/10,000)
Disturbi gastro-intestinali
. . . . Rari hafna
Rimettar, Nawsja, Dijarea, Ugigh fl-addome (<1/10.000)
Disturbi fil-gilda u fit-tessuti ta’ taht il-gilda
Raxx, Alopecja, Hakk, Urtikarja, Eritema multiforme, Angjoedima, Rari hafna
EkZzema (<1/10,000)
Disturbi muskolu-skeletrici, tat-tessuti konnettivi u tal-ghadam
. . o .. S . Rari hafna
Artralgja, Artrite, Mijalgja, Ugigh fl-idejn u s-saqajn (<1/10,000)
Investigazzjonijiet
. - . Rari hafna
Joghla I-livell tal-enzimi tal-fwied (<1/10,000)

¢ Popolazzjonijiet specjali ohra

Apnea fi trabi prematuri hafna (li twieldu < 28 gimgha ta’ tqala) (ara sezzjoni 4.4).

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara l-awtorizzazzjoni tal-prodott
medic¢inali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefic¢ju u r-riskju tal-prodott
medic¢inali. [l-professjonisti tal-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla £ Appendici V.

4.9 Doza eccessiva

Kien hemm rapporti ta’ ghoti ta’ dozi ta’ HBVAXPRO oghla minn dawk rakkomandati.
B’mod generali, il-profil ta’ kazijiet avversi rrappurtat b’doza ec¢cessiva kien jagbel ma’ dak osservat

bid-doza rakkomandata ta’ HBVAXPRO.
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5.  PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI
5.1 Proprjetajiet farmakodinamici
Kategorija farmakoterapewtika: anti-infettiv, Kodi¢i ATC: JO7BCO01

It-tilgima tindu¢i antikorpi specifi¢i umorali kontra l-antigen tal-wic¢ tal-virus tal-epatite B (anti-
HbsAg). L-izvilupp ta’ titer tal-antikorpi kontra l-antigen tal-wic¢ tal-epatite B (anti-HbsAg) ta’

10 IU/1 jew aktar imkejjel minn xahar sa xahrejn wara 1-ahhar injezzjoni jikkorrela ma’ harsien minn
infezzjoni tal-virus tal-epatite B.

Fi provi klinic¢i, 96 % ta’ 1,497 trabi, tfal, adoloxxenti u adulti b'sahhithom moghtija kors ta’ 3 dozi ta’
formulazzjoni ta’ qabel tat-tilgima rikombinanti tal-epatite B ta’ Merck zviluppaw livell ta’ protezzjoni
ta’ antikorpi kontra l-antigen tal-wicc¢ tal-virus tal-epatite B (=10 [U/1). F’zewg provi fuq it-trabi bl-uzu
ta’ skedi differenti ta’ dozagg u tilqim fl-istess hin, il-proporzjon ta’ trabi b’livelli protettivi ta’
antikorpi kienu ta’ 97.5% u 97.2% b’titri medji geometrici ta’ 214 u 297 [U/1, rispettivament.

L-effikacja protettiva ta’ doza ta’ immunoglobulina ta’ epatite B moghtija mat-twelid segwita minn
kors ta’ tliet dozi tat-tilqima tal-epatite B rikombinanti ta’ Merck li kienet giet fformulata qabel, giet
murija fi trabi li jkunu ghadhom kif twieldu minn ommijiet pozittivi kemm ghall-antigen tal-wic¢ tal-
virus tal-epatite B (HbsAg) kif ukoll ghall-antigen e tal-virus tal-epatite B (HbeAg). Fost 130 tarbija
mlaqqma, l-effikac¢ja stmata fil-prevenzjoni ta’ infezzjoni kronika b’epatite B kienet ta’ 95% meta
mqabbla mar-rata ta’ infezzjoni f’kontrolli stori¢i mhux ikkurati.

Ghalkemm mhux maghruf kemm idum 1-effett protettiv tal-formulazzjoni ta’ qabel tat-tilqima tal-
epatite B rikombinanti ta’ Merck f’persuni mlaqqma f’sahhithom , bejn wiehed u iehor 3,000 persuna
li jinsabu f’kategorija gholja ta’ riskju, inghataw tilgima simili derivata mill-plazma, u wara perjodu
ta’ bejn 5 u 9 snin, ma kien hemm 1-ebda kaz ta’ infezzjoni ta’ epatite B 1i tidher b’mod kliniku.

Barra minn hekk, il-persistenza ta’ memorja immunologika permezz tat-tilqima ghall-antigen tal-wic¢
tal-virus tal-epatite B (HbsAg), intweriet permezz ta’ rispons anamnestiku tal-antikorpi ghal doza
booster ta’ formulazzjoni ta’ qabel tal-epatite B rikombinanti ta’ Merck. Mhux maghruf it-tul tal-effett
protettiv f’persuni mlaqqma f’sahhithom. Ghadu mhux ¢ar jekk hemmx bzonn ta’ doza booster ta’
HBVAXPRO lil hinn mid-doza booster tat-12-il xahar 1i hemm bzonn ghall-iskeda kompressata 0,1, 2.

Riskju Mnaqqas ta’ Karcinoma Epatocellulari

Kar¢inoma epatocellulari hija kumplikazzjoni serja tal-infezzjoni bil-virus tal-epatite B. Studji wrew li
hemm rabta bejn infezzjoni kronika tal-epatite B u kar¢inoma epatocellulari u 80% ta’ kar¢inomi
epatocellulari huma kkagunati minn infezzjoni virali tal-epatite B. It-tilgima tal-epatite B giet
rikonoxxuta bhala I-ewwel tilqima ta’ kontra I-kanc¢er minhabba li tista’ tevita kancer primarju fil-
fwied.

5.2 Taghrif farmakokinetiku

Mhux applikabbli.

5.3 Taghrif ta’ qabel lI-uzu kliniku dwar is-sigurta

Ma twettqux studji dwar ir-riproduzzjoni fl-annimali.
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6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ ectipjenti

Sodium chloride
Borax
[lma ghall-injezzjonijiet.

6.2 Inkompatibbiltajiet

Fin-nuqgqas ta’ studji ta’ kompatibbilta, dan il-prodott medi¢inali m’ghandux jithallat ma’ prodotti
medicinali ohrajn.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali
3 snin.
6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Ahzen fi frigg (2 °C — 8 °C).
Taghmlux fil-friza. Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqga’ mid-dawl.

HBVAXPRO ghandu jinghata kemm jista’ jkun malajr wara li jinhareg mill-frigg. HBVAXPRO jista’
jinghata sakemm il-hin totali (hrug multiplu kumulattiv) barra mill-frigg (ftemperaturi bejn 8°C u
25°C) ma jagbizx 72 siegha. Hrug multiplu kumulattiv bejn 0°C u 2°C huwa permess ukoll sakemm il-
hin totali bejn 0°C u 2°C ma jagbizx 72 siegha. Madankollu, dawn m’humiex rakkomandazzjonijiet
ghall-hazna.

6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

0.5 mL ta’ suspensjoni f’siringa mimlija ghal-lest (hgieg) minghajr labra bi planger tapp (chlorobutyl
jew bromobutyl griz). Pakkett ta’ 1, 10, 20, 50.

0.5 mL ta’ suspensjoni {’siringa mimlija ghal-lest (hgieg) b’labra wahda separata bi planger tapp
(chlorobutyl jew bromobutyl griz). Pakkett ta’ 1, 10.

0.5 mL ta’ suspensjoni f’siringa mimlija ghal-lest (hgieg) b’zewg labar separati bi planger tapp
(chlorobutyl jew bromobutyl griz). Pakkett ta’ 1, 10, 20, 50.

Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-suq.

6.6 Prekawzjonijiet spe¢jali ghar-rimi u ghal immaniggar iehor

Qabel 1-ghoti, it-tilgima ghandha tigi spezzjonata vizwalment biex wiched jinnota jekk jidhirx xi frak
fil-qiegh jew tibdil fil-kulur tal-kontenut. Jekk ikun hemm dawn is-sinjali, il-prodott m’ghandux
jinghata.

Qabel tuza, is-siringa ghandha tithawwad sewwa.

Zomm il-bettija tas-siringa u wahhal il-labra billi ddawwarha lejn il-lemin, sakemm il-labra tidhol sew
fis-siringa.

Kull fdal tal-prodott medic¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara 1-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu l-ligijiet lokali.

7.  DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
L-Olanda
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8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

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. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 27/04/2001
Data tal-ahhar tigdid: 17/03/2011

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medicini: http://www.ema.europa.eu.
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1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI
HBVAXPRO 10 mikrogrammi suspensjoni ghall-injezzjoni

Tilgima tal-epatite B (DNA rikombinanti)

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Doza wahda (1 mL) fiha:
Antigen tas-superfi¢je tal-virus tal-epatite B, rikombinanti (HbsAg)* .. 10 mikrogrammi
Adsorbit fuq amorphous aluminium hydroxyphosphate sulfate (0.50 milligrammi A1")

* maghmul fil-hmira Saccharomyces cerevisiae (razza 2150-2-3) permezz ta’ teknologija tat-tfassil
tad-DNA.

Din it-tilqima jista’ jkun fiha trac¢i ta’ formaldehyde u potassium thiocyanate, li jintuzaw wagqt il-
process tal-manifattura. Ara sezzjonijiet 4.3, 4.4 u 4.8.

Eccipjent(i) b’effett maghruf:
Sodium inqas minn 1mmol (23 mg) f’kull doza.

Ghal-lista shiha ta ’ec¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Suspensjoni ghall-injezzjoni

Suspensjoni bajda ftit opaka.

4. TAGHRIF KLINIKU

4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

HBVAXPRO huwa indikat ghal tilgim attiv kontra infezzjoni tal-virus tal-epatite B ikkagunata minn
kull sottotip maghruf, f’individwi mill-eta ta’ 16-il sena ’1 fuq li huma kkunsidrati li geghdin f’riskju

ta’ esponiment ghall-virus tal-epatite B.

Il-kategoriji specifici ta’ nies li jinsabu friskju u li ghandhom jigu mlaqgmin ghandhom jigu
stabbiliti skont ir-rakkomandazzjonijiet uffi¢jali.

Huwa mistenni li I-epatite D se tigi evitata wkoll permezz tat-tilgima b’ HBVAXPRO billi 1-epatite D
(ikkagunata bl-agent delta) ma ssehhx fl-assenza ta’ infezzjoni bl-epatite B.

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata
Pozologija
Individwi mill-eta ta’ 16-il sena ’1 fuq: doza wahda (1 mL) f’kull injezzjoni.

Vaccéinazzjoni primarja:

Kull kors ta’ va¢¢inazzjoni ghandu jinkludi mill-inqas tliet injezzjonijiet.
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Jistghu jigu rakkomandati zewg skedi ta’ tilqim primarju:

0, 1, 6 xhur: Zewg injezzjonijiet b’intervall ta’ xahar; it-tielet injezzjoni tinghata 6 xhur wara l-ewwel
wahda.

0, 1, 2, 12-il xahar: tliet injezzjonijiet b’intervall ta’ xahar; ir-raba’ doza ghandha tinghata wara 12-
il xahar.

Huwa rakkomandat li t-tilqima tinghata skont 1-iskedi indikati. Dawk li jinghataw il-kors ikkompressat
(skeda ta’ dozagg 0, xahar, xahrejn) iridu jinghataw ukoll id-doza booster wara 12-il xahar biex tinduci
kon¢entrazzjoni oghla ta’ antikorpi.

Doza booster:

Persuni mlaggmin immunokompetenti

Ghadu ma giex stabbilit il-bzonn ta’ doza booster f’individwi b’sahhithom 1i jkunu hadu I-kors shih
primarju ta’ tilgim. Madankollu, xi skedi lokali attwalment jinkludu rakkomandazzjoni ghal doza
booster u dawn ghandhom jigu rrispettati.

Persuni mlaggmin immunokompromessi (ez. pazjenti fuq id-dijalisi, pazjenti bi trapjant, pazjenti li
ghandhom il-marda tal-AIDS).

F’pazjenti mlaggmin li ghandhom is-sistema immuni indebolita, jista’ jigi kkunsidrat I-ghoti ta’ dozi
addizzjonali tat-tilqima jekk il-livell tal-antikorpi kontra l-antigen tal-wic¢ tal-virus tal-epatite B (anti-
HbsAg) ikun inqas minn 10 IU/1.

Vaccinazzjoni mill-¢did ghal dawk 1i ma jirrispondux ghat-tilgima

Meta persuni li ma jirrispondux fl-ewwel kors jigu mlaggma mill-gdid, 15-25% ikollhom rispons
adegwat ta’ antikorp wara doza addizzjonali u 30-50% wara tliet dozi addizjonali. Madankollu
minhabba li I-informazzjoni hija insuffi¢jenti fir-rigward tas-sigurta tat-tilqima tal-epatite B, meta
jinghataw aktar dozi addizzjonali minn dawk rakkomandati f’kors, normalment ma jkunx rakkomandat
tilgim mill-gdid wara t-tlestija tas-serje primarja. ll-va¢¢inazzjoni mill-gdid ghandha tigi kkunsidrata
biss f’persuni li jinsabu f’riskju gholi, wara li jitqiesu 1-benefic¢ji tal-vaccinazzjoni kontra r-riskju
potenzjali li I-persuna jkollha Zieda fir-reazzjonijiet avversi lokali jew sistemici.

Rakkomandazzjonijiet ta’ doza specjali ghall-esponiment maghruf jew prezunt ghall-virus tal-epatite B

(ez. tingiza b’labra kontaminata):

- L-immunogloblina tal-epatite B ghandha tinghata kemm jista’ jkun malajr wara l-esponiment (fi
zmien 24 siegha).

- L-ewwel doza tat-tilgima ghandha tinghata fi zmien 7 ijiem mill-esponiment u tista’ tinghata
flimkien ma’ immunoglobulina tal-epatite B imma f’sit iehor tal-injezzjoni.

- Huwa rakkomandat li jsiru wkoll testijiet serologi¢i, u jekk hemm bzonn 1-ghoti ta’ dozi
sussegwenti tat-tilqima, (i.e. skont l-istat serologiku tal-pazjent) ghall-protezzjoni immedjata u
fit-tul.

- Fil-kaz ta’ individwi mhux imlagqgmin jew mhux imlaqggmin ghal kollox, ghandhom jinghataw
dozi addizzjonali tat-tilgima, skont l-iskeda ta’ immunizzazzjoni rakkomandata. Tista’ tigi
proposta l-iskeda accelerata, inkluz id-doza booster tat-12-il xahar.

Pozologija f’individwi li ghandhom angas minn 16-il sena:
HBVAXPRO 10 mikrogrammi mhuwiex indikat f’dan is-sottosett ta’ popolazzjoni pedjatrika.

Id-doza xierqa li ghandha tinghata lil individwi mit-twelid sal-eta ta’ 15-il sena hija HBVAXPRO
5 mikrogrammi.
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Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Din it-tilgima ghandha tinghata gol-muskoli.
Il-muskolu deltojd huwa I-lok ippreferut ghall-injezzjoni fl-adulti u 1-adolexxenti.
Tinjettax gol-vina.

F’kazijiet ec¢ezzjonali, it-tilgima ghandha tinghata taht il-gilda f"pazjenti li ghandhom mard marbut
ma’ trombocitopenija jew fsada.

Prekawzjonijiet li ghandhom jittiehdu qgabel tmiss il-prodott medicinali jew qabel taghti 1-prodott
medicinali: ara sezzjoni 6.6.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

- Passat mediku ta’ sensittivita ec¢essiva ghas-sustanza attiva, jew ghal kwalunkwe sustanza
mhux attiva, jew tracci ta’ residwi (ez. formaldehyde u potassium thiocyanate), ara
sezzjonijiet 6.1 u 6.2.

- [t-tilgim ghandu jigi pospost f’individwi b’mard sever bid-deni jew infezzjoni akuta.

4.4 Twissijiet spe¢jali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Traccabilita
Sabiex tittejjeb it-traccabilita tal-prodotti medicinali bijologi¢i, l-isem u n-numru tal-lott tal-prodott
amministrat ghandhom jigu rrekordjati.

Bhal kull tilqima ohra li tinghata minn gol-vina, ghandu dejjem ikun hemm kura medika xierqa
disponibbli f’kaz ta’ reazzjonijiet anafilattici rari wara 1-ghoti tat-tilgima (ara sezzjoni 4.8).

Din it-tilgima jista’ jkun fiha tra¢¢i ta’ formaldehyde u potassium thiocyanate, li jintuzaw waqt il-
process tal-manifattura. Ghalhekk jistghu jsehhu reazzjonijiet ta’ sensittivita eccessiva (ara
sezzjonijiet 2 u 4.8).

Uza I-kawtela meta tlagqam individwi li huma sensittivi ghal-latex minhabba li t-tapp tal-kunjett fih
gomma maghmula minn latex naturali mnixxfa li tista’ tikkawza reazzjonijiet allergici.

Ghal monitoragg kliniku jew tal-laboratorju dwar individwi immunokompromessi jew individwi
b’esponiment maghruf jew prezunt ghall-virus tal-epatite B, ara sezzjoni 4.2.

Gie osservat li hemm numru ta’ fatturi li jnaqqsu rispons immuni ghat-tilqim tal-epatite B. Dawn il-
fatturi jinkludu eta ikbar, sess maskil, obezita, tipjip, mnejn jinghata u xi mard kroniku sottostanti.
Ghandha tinghata konsiderazzjoni ghall-ittestjar serologiku ta’ dawk l-individwi li jistghu jkunu
f’riskju li ma jkollhomx seroprotezzjoni wara kors shih ta” HBVAXPRO. Jista’ jkun li jkollhom
jitgiesu dozi ohra ghal persuni li ma jkollhomx rispons jew li r-rispons taghhom ikun inqas mill-ahjar
possibbli wara kors ta’ tilgim.

Minhabba 1-perjodu twil ta’ inkubazzjoni tal-epatite B, huwa possibbli li 1-epatite B tkun prezenti izda
ma tkunx identifikata meta jsir it-tilgim. It-tilgima ghandha mnejn ma tevitax l-infezzjoni tal-epatite B

f’dawk ic¢-¢irkustanzi.

It-tilgima mhix se tevita infezzjoni kkawzata minn agenti ohrajn bhall-epatite A, l-epatite C u l-epatite
E u patogeni ohrajn maghrufin li jaffettwaw il-fwied.

Ghandu jkun hemm kawtela meta 1-medicina tigi ordnata lil nisa tqal jew li ged ireddghu (ara
sezzjoni 4.6).
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Eccipjent(i) b’effett maghruf:

Dan il-prodott medi¢inali fih anqas minn 1mmol sodium (23 mg) f’kull doza, u huwa meqjus

essenzjalment hieles mis-sodium.

4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medi¢inali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

Din it-tilqima tista’ tinghata:

- mal-immunoglobulina tal-epatite B, f’sit ta’ injezzjoni separata.

- sabiex jitlesta kors ta’ immunizzazzjoni primarja jew bhala doza booster f’pazjenti li qabel
ikunu hadu tilqima ohra tal-epatite B.

- flimkien ma’ tilgim iehor, f’siti u b’siringi separati.

4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Fertilita:
HBVAXPRO ma kienx evalwat fi studji dwar il-fertilita.

Tqala:
M’hemmx dejta klinika dwar 1-uzu ta> HBVAXPRO f’nisa tqal.

It-tilgima ghandha tintuza waqt it-tqala biss jekk il-benefic¢ju li jista’ jkun hemm jiggustifika r-riskju
li jista’ jkun hemm ghall-fetu.

Treddigh:
M’hemmx dejta klinika dwar 1-uzu ta” HBVAXPRO f’nisa li qed ireddghu.

4.7 Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Ma saru l-ebda studji dwar l-effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni. Madankollu, HBVAXPRO
huwa mistenni li ma jkollu 1-ebda effett jew li ftit li xejn ikollu effett fuq il-hila biex issuq u thaddem
magni.

4.8 Effetti mhux mixtieqa

a. Sommarju tal-profil tas-sigurta

L-aktar effetti sekondarji komuni li jidhru huma reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni: ugigh temporanju,
hmura, ebusija.

b. Sommarju tar-reazzjonijiet avversi migbura f’tabella
L-effetti mhux mixtieqa li gejjin gew irrappurtati wara l-uzu fuq skala kbira tat-tilgima.

Bhal fil-kaz ta’ tilqim iehor tal-epatite B, f"hafna kazijiet, ma gietx stabbilita konnessjoni ta’ kawza
mat-tilgima.

Reazzjonijiet avversi | Frekwenza
Disturbi generali u kondizzjonijiet ta’ mnejn jinghata
Reazzjonijiet lokali (fis-sit tal-injezzjoni): Ugigh temporanju, Eritema, Komuni
Ebusija (>1/100 sa, <1/10)
Gheja, Deni, Telqa tal-gisem minghajr 1-ebda sinjali ta’ mard, Sintomi bhal Rari hafna
tal-influwenza (<1/10,000)
Disturbi tad-demm u tas-sistema limfatika
Trombo¢itopenija, Limfadenopatija (5?511 (T)li)f(l)lg)

Disturbi fis-sistema immuni
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Reazzjonijiet avversi Frekwenza
Mard tas-serum, Anafilassi, Polyarterite nodosa (lfll;ll g%fgg)
Disturbi fis-sistema nervuza
Parestesija, Paralisi (inkluz paralisi ta’ Bell, paralisi tal-wic¢), Newropatiji
periferali (poliradikulonevrite, Sindrome ta’ Guillain Barre), Nevrite Rari hafna
(tinkludi nevrite ottika), Mjelite (tinkludi mjelite transversa), Encefalite, (<1/10,000)
Mard ta’ demjelinizzazzjoni tas-sistema nervuza, Tahrix tal-isklerozi ’
multipla, Sklerozi multipla, A¢c¢essjoni, Ugigh ta’ ras, Sturdament, Sinkope
Disturbi fl-ghajnejn
Uveite Rari hafna
M (<1/10,000)
Disturbi vaskulari
Pressjoni baxxa, Vaskulite (5211?1 g%fg g)
Disturbi respiratorji, toracici, u medjastinali
Sintomi bhal tal-bronkospazmu (E?;ll g%fg 8)
Disturbi gastro-intestinali
Rimettar, Nawsja, Dijarea, Ugigh fl-addome (E?;ll g%fg 8)
Disturbi fil-gilda u fit-tessuti ta’ taht il-gilda
Raxx, Alopecja, Hakk, Urtikarja, Eritema multiforme, Angjoedima, Rari hafna
Ekzema (<1/10,000)
Disturbi muskolu-skeletrici, tat-tessuti konnettivi u tal-ghadam
. . o .. S . Rari hafna
Artralgja, Artrite, Mijalgja, Ugigh fl-idejn u s-saqajn (<1/10,000)
Investigazzjonijiet
Joghla I-livell tal-enzimi tal-fwied Rari hafna
(<1/10,000)

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara l-awtorizzazzjoni tal-prodott
medic¢inali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefic¢¢ju u r-riskju tal-prodott
medicinali. [l-professjonisti tal-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla f’ Appendi¢i V.

4.9 Doza eééessiva

Kien hemm rapporti ta’ ghoti ta’ dozi ta’” HBVAXPRO oghla minn dawk rakkomandati.

B’mod generali, il-profil ta’ kazijiet avversi rrappurtat b’doza eccessiva kien jagbel ma’ dak osservat
bid-doza rakkomandata ta> HBVAXPRO.

5.  PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI

5.1 Proprjetajiet farmakodinamici

Kategorija farmakoterapewtika: anti-infettiv, Kodi¢i ATC: JO7BCO01

It-tilgima tindu¢i antikorpi specifici umorali kontra 1-antigen tal-wic¢ tal-virus tal-epatite B (anti-
HbsAg). L-izvilupp ta’ titer tal-antikorpi kontra l-antigen tal-wic¢ tal-epatite B (anti-HbsAg) ta’

10 IU/1 jew aktar imkejjel minn xahar sa xahrejn wara l1-ahhar injezzjoni jikkorrela ma’ harsien minn
infezzjoni tal-virus tal-epatite B.
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Fi provi klinici, 96 % ta’ 1,497 trabi, tfal, adoloxxenti u adulti b'sahhithom moghtija kors ta’ 3 dozi ta’
formulazzjoni ta’ qabel tat-tilgima rikombinanti tal-epatite B ta’ Merck zviluppaw livell ta’ protezzjoni
ta’ antikorpi kontra l-antigen tal-wic¢ tal-virus tal-epatite B (= 10 [U/1). F’zewg provi fuq adolexxenti
ikbar u adulti, 95.6-97.5% tan-nies imlagqma zviluppaw livell protettiv ta’ antikorpi, b’titres medji
geometri¢i minn 535 — 793 1U/L.

Ghalkemm mhux maghruf kemm idum I-effett protettiv tal-formulazzjoni ta’ qabel tat-tilgima tal-
epatite B rikombinanti ta’ Merck f’persuni mlaqgma f’sahhithom, bejn wiehed u iehor 3,000 persuna li
jinsabu f’kategorija gholja ta’ riskju, inghataw tilqima simili derivata mill-plazma, u wara perjodu ta’
bejn 5 u 9 snin, ma kien hemm 1l-ebda kaz ta’ infezzjoni ta’ epatite B li tidher b’mod kliniku.

Barra minn hekk, il-persistenza ta’ memorja immunologika permezz tat-tilqima ghall-antigen tal-wic¢
tal-virus tal-epatite B (HbsAg), intweriet permezz ta’ rispons anamnestiku tal-antikorpi ghal doza
booster ta’ formulazzjoni ta’ qabel tat-tilqima tal-epatite B rikombinanti ta’ Merck f’adulti
b’sahhithom. Mhux maghruf it-tul tal-effett protettiv f’persuni mlaggma f’sahhithom. Ghadu mhux ¢ar
jekk hemmx bzonn ta’ doza booster ta” HBVAXPRO lil hinn mid-doza booster tat-12-il xahar i hemm
bzonn ghall-iskeda kompressata 0,1, 2.

Riskju Mnagqas ta’ Karcinoma Epatocellulari

Kar¢inoma epatocellulari hija kumplikazzjoni serja tal-infezzjoni bil-virus tal-epatite B. Studji wrew 1i
hemm rabta bejn infezzjoni kronika tal-epatite B u kar¢inoma epatocellulari u 80% ta’ karc¢inomi
epatocellulari huma kkagunati minn infezzjoni virali tal-epatite B. It-tilqima tal-epatite B giet
rikonoxxuta bhala 1-ewwel tilgima ta’ kontra 1-kanc¢er minhabba li tista’ tevita kanéer primarju fil-
fwied.

5.2 Taghrif farmakokinetiku

Mhux applikabbli.

5.3 Taghrif ta’ qabel I-uzu kliniku dwar is-sigurta

Ma twettqux studji dwar ir-riproduzzjoni fl-annimali.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ eccipjenti

Sodium chloride

Borax

[lma ghall-injezzjonijiet.

6.2 Inkompatibbiltajiet

Fin-nuqqas ta’ studji ta’ kompatibbilta, dan il-prodott medi¢inali m’ghandux jithallat ma’ prodotti
medic¢inali ohrajn.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali
3 snin.
6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Ahzen fi frigg (2 °C - 8 °C).
Taghmlux fil-friza. Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqga’ mid-dawl.
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HBVAXPRO ghandu jinghata kemm jista’ jkun malajr wara li jinhareg mill-frigg. HBVAXPRO jista’
jinghata sakemm il-hin totali (hrug multiplu kumulattiv) barra mill-frigg (f’temperaturi bejn 8°C u
25°C) ma jagbizx 72 siegha. Hrug multiplu kumulattiv bejn 0°C u 2°C huwa permess ukoll sakemm il-
hin totali bejn 0°C u 2°C ma jagbizx 72 siegha. Madankollu, dawn m’humiex rakkomandazzjonijiet
ghall-hazna.

6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

1 mL ta’ suspensjoni f’kunjett (hgieg) b’tapp (griz tal-lastku butyl) u sigilli tal-aluminju b’ghotjien tal-
plastik 1i jinqalghu b’saba’ wiehed). Pakkett ta’ 1 jew 10.
Jista’ jkun i mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-suq.

6.6 Prekawzjonijiet spe¢jali ghar-rimi u ghal immaniggar iehor

Qabel 1-ghoti, it-tilgima ghandha tigi spezzjonata vizwalment biex wiched jinnota jekk jidhirx xi frak
fil-qiegh jew tibdil fil-kulur tal-kontenut. Jekk ikun hemm dawn is-sinjali, il-prodott m’ghandux
jinghata.

Qabel tuza, il-kunjett ghandu jithawwad sew.

Ladarba I-kunjett ikun gie ippenetrat, it-tilqima li tingibed ghandha tintuza mal-ewwel, u l-kunjett
ghandu jintrema.

Kull fdal tal-prodott medi¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara I-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu 1-ligijiet lokali.

7.  DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
Merck Sharp & Dohme B.V.

Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

L-Olanda

8. NUMRU() TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
EU/1/01/183/007

EU/1/01/183/008

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI
Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 27/04/2001

Data tal-ahhar tigdid: 17/03/2011

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medic¢ini: http://www.ema.europa.eu.

24


http://www.ema.europa.eu/

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI
HBVAXPRO 10 mikrogrammi suspensjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest

Tilgima tal-epatite B (DNA rikombinanti)

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Doza wahda (1 mL) fiha:
Antigen tal-wic¢ tal-virus tal-epatite B, rikombinanti (HbsAg)*........... 10 mikrogrammi
Adsorbit fuq amorphous aluminium hydroxyphosphate sulfate (0.50 milligrammi Al")

* maghmul fil-hmira Saccharomyces cerevisiae (razza 2150-2-3) permezz ta’ teknologija tat-tfassil
tad-DNA.

Din it-tilqima jista’ jkun fiha trac¢i ta’ formaldehyde u potassium thiocyanate, li jintuzaw wagqt il-
process tal-manifattura. Ara sezzjonijiet 4.3, 4.4 u 4.8.

Eccipjent(i) b’effett maghruf:
Sodium inqas minn 1mmol (23 mg) f’kull doza.

Ghal-lista shiha ta’ ec¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Suspensjoni ghall-injezzjoni

Suspensjoni bajda ftit opaka.

4. TAGHRIF KLINIKU

4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

HBVAXPRO huwa indikat ghal tilgim attiv kontra infezzjoni tal-virus tal-epatite B ikkagunata minn
kull sottotip maghruf, f’individwi mill-eta ta’ 16-il sena ’1 fuq li huma kkunsidrati li geghdin f’riskju

ta’ esponiment ghall-virus tal-epatite B.

Il-kategoriji specifici ta’ nies li jinsabu friskju u li ghandhom jigu mlaqgmin ghandhom jigu
stabbiliti skont ir-rakkomandazzjonijiet uffi¢jali.

Huwa mistenni li I-epatite D se tigi evitata wkoll permezz tat-tilgima b’ HBVAXPRO billi 1-epatite D
(ikkagunata bl-agent delta) ma ssehhx fl-assenza ta’ infezzjoni bl-epatite B.

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Pozologija

Individwi mill-eta ta’ 16-il sena ’1 fuq: doza wahda (1 mL) f’kull injezzjoni.
Vacéinazzjoni primarja:

Kull kors ta’ va¢¢inazzjoni ghandu jinkludi mill-inqas tliet injezzjonijiet.
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Jistghu jigu rakkomandati zewg skedi ta’ tilqim primarju:

0, 1, 6 xhur: Zewg injezzjonijiet b’intervall ta’ xahar; it-tielet injezzjoni tinghata 6 xhur wara 1-ewwel
wahda.

0, 1, 2, 12-il xahar: tliet injezzjonijiet b’intervall ta’ xahar; ir-raba’ doza ghandha tinghata wara 12-
il xahar.

Huwa rakkomandat li t-tilqima tinghata skont 1-iskedi indikati. Dawk li jinghataw il-kors ikkompressat
(skeda ta’ dozagg 0, xahar, xahrejn) iridu jinghataw ukoll id-doza booster wara 12-il xahar biex tinduci
koncentrazzjoni oghla ta’ I-antikorpi.

Doza booster:

Persuni mlaggmin immunokompetenti

Ghadu ma giex stabbilit il-bzonn ta’ doza booster f’individwi b’sahhithom 1i jkunu hadu I-kors shih
primarju ta’ tilgim. Madankollu, xi skedi lokali attwalment jinkludu rakkomandazzjoni ghal doza
booster u dawn ghandhom jigu rrispettati.

Persuni mlaggmin immunokompromessi (ez. Pazjenti fug id-dijalisi, pazjenti bi trapjant., pazjenti li
ghandhom il-marda tal-AIDS).

F’pazjenti mlaqgmin li ghandhom is-sistema immuni indebolita, jista’ jigi kkunsidrat 1-ghoti ta’ dozi
addizzjonali tat-tilqima jekk il-livell tal-antikorpi kontra l-antigen tal-wic¢ tal-virus tal-epatite B (anti-
HbsAg) ikun inqas minn 10 IU/L

Vaccinazzjoni mill-gdid ghal dawk li ma jirrispondux ghat-tilgima

Meta persuni li ma jirrispondux fl-ewwel kors jigu mlaggma mill-gdid, 15-25% ikollhom rispons
adegwat ta’ antikorp wara doza addizzjonali u 30-50% wara tliet dozi addizzjonali. Madankollu
minhabba li l-informazzjoni hija insuffi¢jenti fir-rigward tas-sigurta tat-tilqima tal-epatite B, meta
jinghataw aktar dozi addizzjonali minn dawk rakkomandati f’kors, normalment ma jkunx rakkomandat
tilgim mill-gdid wara t-tlestija tas-serje primarja. [I-va¢¢inazzjoni mill-gdid ghandha tigi kkunsidrata
biss f’persuni li jinsabu f’riskju gholi, wara li jitqiesu 1-benefi¢é¢ji tal-vaééinazzjoni kontra r-riskju
potenzjali li I-persuna jkollha zieda fir-reazzjonijiet avversi lokali jew sistemici.

Rakkomandazzjonijiet ta’ doza specjali ghal esponiment maghruf jew prezunt ghall-virus tal-epatite B
(ez. Tingiza b’labra kontaminata)

- L-immunogloblina tal-epatite B ghandha tinghata kemm jista’ jkun malajr wara l-esponiment (fi
zmien 24 siegha).

- L-ewwel doza tat-tilqima ghandha tinghata fi Zzmien 7 ijiem mill-esponiment u tista’ tinghata
flimkien ma’ immunoglobulina tal-epatite B imma {’sit ichor tal-injezzjoni.

- Huwa rakkomandat li jsiru wkoll testijiet serologi¢i, u jekk hemm bzonn 1-ghoti ta’ dozi
sussegwenti tat-tilqima, (i.e. skont l-istat serologiku tal-pazjent) ghall-protezzjoni immedjata u
fit-tul.

- Fil-kaz ta’ individwi mhux imlaggmin jew mhux imlaqgmin ghal kollox, ghandhom jinghataw
dozi addizzjonali tat-tilgima, skont I-iskeda ta’ immunizzazzjoni rakkomandata. Tista’ tigi
proposta l-iskeda accelerata, inkluz id-doza booster tat-12-il xahar.

Pozologija f’individwi li ghandhom anqas minn 16-il sena:
HBVAXPRO 10 mikrogrammi mhuwiex indikat f’dan is-sottosett ta’ popolazzjoni pedjatrika.

Id-doza xierqa li ghandha tinghata lil individwi mit-twelid sal-eta ta’ 15-il sena hija HBVAXPRO
5 mikrogrammi.
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Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Din it-tilgima ghandha tinghata gol-muskoli.
Il-muskolu deltojd huwa I-lok ippreferut ghall-injezzjoni fl-adulti u 1-adolexxenti.
Tinjettax gol-vina.

F’kazijiet ec¢ezzjonali, it-tilgima ghandha tinghata taht il-gilda f"pazjenti li ghandhom mard marbut
ma’ trombocitopenija jew fsada.

Prekawzjonijiet 1i ghandhom jittiehdu qabel tmiss il-prodott medic¢inali jew qabel taghti l-prodott
medicinali: ara sezzjoni 6.6.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

- Passat mediku ta’ sensittivita ecéessiva ghas-sustanza attiva, jew ghal kwalunkwe sustanza
mhux attiva, jew tracci ta’ residwi (ez. formaldehyde u potassium thiocyanate), ara
sezzjonijiet 6.1 u 6.2.

- [t-tilgim ghandu jigi pospost f’individwi b’mard sever bid-deni jew infezzjoni akuta.

4.4 Twissijiet spe¢jali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Traccabilita
Sabiex tittejjeb it-traccabilita tal-prodotti medicinali bijologi¢i, l-isem u n-numru tal-lott tal-prodott
amministrat ghandhom jigu rrekordjati.

Bhal kull tilqima ohra li tinghata minn gol-vina, ghandu dejjem ikun hemm kura medika xierqa
disponibbli f’kaz ta’ reazzjonijiet anafilattici rari wara 1-ghoti tat-tilgima (ara sezzjoni 4.8).

Din it-tilgima jista’ jkun fiha tra¢¢i ta’ formaldehyde u potassium thiocyanate, li jintuzaw waqt il-
process tal-manifattura. Ghalhekk jistghu jsehhu reazzjonijiet ta’ sensittivita eccessiva (ara
sezzjonijiet 2 u 4.8).

Uza I-kawtela meta tlagqam individwi li huma sensittivi ghal-latex minhabba li t-tapp tal-planger tas-
siringa u I-ghatu tat-tarf fihom gomma maghmula minn latex naturali mnixxfa li tista’ tikkawza
reazzjonijiet allergici.

Ghal monitoragg kliniku jew tal-laboratorju dwar individwi immunokompromessi jew individwi
b’esponiment maghruf jew prezunt ghall-virus tal-epatite B, ara sezzjoni 4.2.

Gie osservat li hemm numru ta’ fatturi li jnaqgsu rispons immuni ghat-tilgim tal-epatite B. Dawn il-
fatturi jinkludu eta ikbar, sess maskil, obezita, tipjip, mnejn jinghata u xi mard kroniku sottostanti.
Ghandha tinghata konsiderazzjoni ghall-ittestjar serologiku ta’ dawk l-individwi li jistghu jkunu
f’riskju li ma jkollhomx seroprotezzjoni wara kors shih ta” HBVAXPRO. Jista’ jkun li jkollhom
jitgiesu dozi ohra ghal persuni li ma jkollhomx rispons jew li r-rispons taghhom ikun inqas mill-ahjar
possibbli wara kors ta’ tilgim.

Minhabba l-perjodu twil ta’ inkubazzjoni tal-epatite B, huwa possibbli li 1-epatite B tkun prezenti izda
ma tkunx identifikata meta jsir it-tilgim. It-tilgima ghandha mnejn ma tevitax l-infezzjoni tal-epatite B

f’dawk 1¢-¢irkustanzi.

It-tilgima mhix se tevita infezzjoni kkawzata minn agenti ohrajn bhall-epatite A, l-epatite C u l-epatite
E u patogeni ohrajn maghrufin li jaffettwaw il-fwied.
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Ghandu jkun hemm kawtela meta 1-medi¢ina tigi ordnata lil nisa tqal jew i qed ireddghu (ara
sezzjoni 4.6).

Eccipjent(i) b’effett maghruf:

Dan il-prodott medi¢inali fih anqas minn 1mmol sodium (23 mg) f’kull doza, u huwa meqjus

essenzjalment hieles mis-sodium.

4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

Din it-tilgima tista’ tinghata:

- mal-immunoglobulina tal-epatite B, f’sit ta’ injezzjoni separata

- sabiex jitlesta kors ta’ immunizzazzjoni primarja jew bhala doza booster f’pazjenti li qabel
ikunu hadu tilgima ohra tal-epatite B.

- flimkien ma’ tilgim iehor, f’siti u b’siringi separati.

4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Fertilita:
HBVAXPRO ma kienx evalwat fi studji dwar il-fertilita.

Tqala:
M’hemmx dejta klinika dwar 1-uzu ta> HBVAXPRO f’nisa tqal.

It-tilgima ghandha tintuza waqt it-tqala biss jekk il-benefic¢ju li jista” jkun hemm jiggustifika r-riskju
li jista’ jkun hemm ghall-fetu.

Treddigh:
M’hemmzx dejta klinika dwar 1-uzu ta> HBVAXPRO f’nisa li ged ireddghu.

4.7 Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Ma saru l-ebda studji dwar l-effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni. Madankollu, HBVAXPRO
huwa mistenni li ma jkollu 1-ebda effett jew li ftit li xejn ikollu effett fuq il-hila biex issuq u thaddem
magni.

4.8 Effetti mhux mixtieqa

Sommarju tal-profil tas-sigurta

L-aktar effetti sekondarji komuni li jidhru huma reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni: ugigh temporanju,
hmura, ebusija.

b. Sommarju tar-reazzjonijiet avversi migbura f’tabella
L-effetti mhux mixtieqa li gejjin gew irrappurtati wara l-uzu fuq skala kbira tat-tilgima.

Bhal fil-kaz ta’ tilqim iehor tal-epatite B, f"hafna kazijiet, ma gietx stabbilita konnessjoni ta’ kawza
mat-tilgima.

Reazzjonijiet avversi | Frekwenza
Disturbi generali u kondizzjonijiet ta’ mnejn jinghata
Reazzjonijiet lokali (fis-sit tal-injezzjoni): Ugigh temporanju, Eritema, Komuni
Ebusija (>1/100 sa, <1/10)
Gheja, Deni, Telqga tal-gisem minghajr 1-ebda sinjali ta’ mard, Sintomi bhal Rari hafna
tal-influwenza (<1/10,000)
Disturbi tad-demm u tas-sistema limfatika
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Reazzjonijiet avversi Frekwenza
Tromboc¢itopenija, Limfadenopatija (lfll;ll g%fg 8)
Disturbi fis-sistema immuni
Mard tas-serum, Anafilassi, Polyarterite nodosa (Eell;ll g%fgg)
Disturbi fis-sistema nervuza
Parestesija, Paralisi (inkluz paralisi ta’ Bell, paralisi tal-wic¢), Newropatiji
periferali (poliradikulonevrite, Sindrome ta’ Guillain Barre), Nevrite Rari hafna
(tinkludi nevrite ottika), Mjelite (tinkludi mjelite transversa), Encefalite, (<1/10,000)
Mard ta’ demjelinizzazzjoni tas-sistema nervuza, Tahrix tal-isklerozi ’
multipla, Sklerozi multipla, A¢¢essjoni, Ugigh ta’ ras, Sturdament, Sinkope
Disturbi fl-ghajnejn
Uveite Rari hafna
(<1/10,000)
Disturbi vaskulari
Pressjoni baxxa, Vaskulite (Eelljll g%fgg)
Disturbi respiratorji, toracici, u medjastinali
Sintomi bhal tal-bronkospazmu (E?;ll g%fg 8)
Disturbi gastro-intestinali
Rimettar, Nawsja, Dijarea, Ugigh fl-addome (5%11511 (T)l%f(l)lg)
Disturbi fil-gilda u fit-tessuti ta’ taht il-gilda
Raxx, Alopecja, Hakk, Urtikarja, Eritema multiforme, Angjoedima, Rari hafna
EkZema (<1/10,000)
Disturbi muskolu-skeletrici, tat-tessuti konnettivi u tal-ghadam
. . o .. S . Rari hafna
Artralgja, Artrite, Mijalgja, Ugigh fl-idejn u s-saqajn (<1/10,000)
Investigazzjonijiet
Joghla I-livell tal-enzimi tal-fwied Rari hafna
& (<1/10,000)

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara l-awtorizzazzjoni tal-prodott

medic¢inali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefic¢¢ju u r-riskju tal-prodott
medicinali. [l-professjonisti tal-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla £ Appendici V.

4.9 Doza eccessiva

Kien hemm rapporti ta’ ghoti ta’ dozi ta” HBVAXPRO oghla minn dawk rakkomandati.

B’mod generali, il-profil ta’ kazijiet avversi rrappurtat b’doza ec¢cessiva kien jagbel ma’ dak osservat

bid-doza rakkomandata ta HBVAXPRO.

29
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5.  PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI
5.1 Proprjetajiet farmakodinamici
Kategorija farmakoterapewtika: anti-infettiv, Kodi¢i ATC: JO7BCO01

It-tilgima tindu¢i antikorpi specifi¢i umorali kontra l-antigen tal-wic¢ tal-virus tal-epatite B (anti-
HbsAg). L-izvilupp ta’ titer tal-antikorpi kontra l-antigen tal-wic¢ tal-epatite B (anti-HbsAg) ta’

10 IU/1 jew aktar imkejjel minn xahar sa xahrejn wara 1-ahhar injezzjoni jikkorrela ma’ harsien minn
infezzjoni tal-virus tal-epatite B.

Fi provi klinic¢i, 96 % ta’ 1,497 trabi, tfal, adoloxxenti u adulti b'sahhithom moghtija kors ta’ 3 dozi ta’
formulazzjoni ta’ qabel tat-tilgima rikombinanti tal-epatite B ta’ Merck zviluppaw livell ta’ protezzjoni
ta’ antikorpi kontra l-antigen tal-wic¢ tal-virus tal-epatite B (= 10 [U/l). F’zewg provi fuq adolexxenti
ikbar u adulti, 95.6-97.5% tan-nies imlagqma zviluppaw livell protettiv ta’ antikorpi, b’titres medji
geometri¢i minn 535 — 793 [U/L.

Ghalkemm mhux maghruf kemm idum l-effett protettiv tal-formulazzjoni ta’ qabel tat-tilgima tal-
epatite B rikombinanti ta’ Merck f’persuni mlaqgma f’sahhithom, bejn wiehed u iehor 3,000 persuna li
jinsabu f’kategorija gholja ta’ riskju, inghataw tilqima simili derivata mill-plazma, u wara perjodu ta’
bejn 5 u 9 snin, ma kien hemm 1l-ebda kaz ta’ infezzjoni ta’ epatite B li tidher b’mod kliniku.

Barra minn hekk, il-persistenza ta’ memorja immunologika permezz tat-tilgima ghall-antigen tal-wic¢
tal-virus tal-epatite B (HbsAg), intweriet permezz ta’ rispons anamnestiku tal-antikorpi ghal doza
booster ta’ formulazzjoni ta’ qabel tat-tilqima tal-epatite B rikombinanti ta’ Merck f’adulti
b’sahhithom. Mhux maghruf it-tul tal-effett protettiv f’ persuni mlaggma f’sahhithom. Ghadu mhux ¢ar
jekk hemmx bzonn ta’ doza booster ta” HBVAXPRO lil hinn mid-doza booster tat-12-il xahar li hemm
bzonn ghall-iskeda kompressata 0,1, 2.

Riskju Mnaqqas ta’ Karc¢inoma Epatocellulari

Kar¢inoma epatocellulari hija kumplikazzjoni serja tal-infezzjoni bil-virus tal-epatite B. Studji wrew li
hemm rabta bejn infezzjoni kronika tal-epatite B u karc¢inoma epatocellulari u 80% ta’ kar¢inomi
epatocellulari huma kkagunati minn infezzjoni virali tal-epatite B. It-tilgima tal-epatite B giet
rikonoxxuta bhala 1-ewwel tilgima ta’ kontra 1-kanc¢er minhabba li tista’ tevita kanéer primarju fil-
fwied.

5.2 Taghrif farmakokinetiku

Mhux applikabbli.

5.3 Taghrif ta’ qabel I-uzu kliniku dwar is-sigurta

Ma twettqux studji dwar ir-riproduzzjoni fl-annimali.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1 Lista ta’ e¢¢ipjenti

Sodium chloride

Borax

[lma ghall-injezzjonijiet.

6.2 Inkompatibbiltajiet

Fin-nuqgqas ta’ studji ta’ kompatibbilta, dan il-prodott medi¢inali m’ghandux jithallat ma’ prodotti

medic¢inali ohrajn.
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6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali
3 snin.
6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Ahzen fi frigg (2 °C — 8 °C).
Taghmlux fil-friza. Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqga’ mid-dawl.

HBVAXPRO ghandu jinghata kemm jista’ jkun malajr wara li jinhareg mill-frigg. HBVAXPRO jista’
jinghata sakemm il-hin totali (hrug multiplu kumulattiv) barra mill-frigg (f’temperaturi bejn 8°C u
25°C) ma jagbizx 72 siegha. Hrug multiplu kumulattiv bejn 0°C u 2°C huwa permess ukoll sakemm il-
hin totali bejn 0°C u 2°C ma jagbizx 72 siegha. Madankollu, dawn m’humiex rakkomandazzjonijiet
ghall-hazna.

6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

1 mL ta’ suspensjoni {’siringa mimlija ghal-lest (hgieg) minghajr labra bi planger tapp (lastku griz
chlorobutyl jew bromobutyl). Pakkett ta’ 1, 10

1 mL ta’suspensjoni f’siringa mimlija ghal-lest (hgieg) b’labra wahda seperata bi planger tapp (lastku
griz chlorobutyl jew bromobutyl). Pakkett ta’ 1, 10

1 mL ta’ suspensjoni {’siringa mimlija ghal-lest (hgieg) b’zewg labar seperati bi planger tapp (lasktu
griz chlorobutyl jew bromobutyl). Pakkett ta’ 1, 10, 20

Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-suq.

6.6 Prekawzjonijiet spe¢jali ghar-rimi u ghal immaniggar iehor

Qabel 1-ghoti, it-tilgima ghandha tigi spezzjonata vizwalment biex wiched jinnota jekk jidhirx xi frak
fil-qiegh jew tibdil fil-kulur tal-kontenut. Jekk ikun hemm dawn is-sinjali, il-prodott m’ghandux
jinghata.

Qabel tuza, is-siringa ghandha tithawwad sewwa.

Zomm il-bettija tas-siringa u wahhal il-labra billi ddawwarha lejn il-lemin, sakemm il-labra tidhol sew
fis-siringa.

Kull fdal tal-prodott medi¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibga’ wara I-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu 1-ligijiet lokali.

7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

L-Olanda

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

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. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI
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Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 27/04/2001
Data tal-ahhar tigdid: 17/03/2011

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medicini: http://www.ema.europa.eu.
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1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

HBVAXPRO 40 mikrogramma suspensjoni ghall-injezzjoni
Tilgima tal-epatite B (DNA rikombinanti)

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Doza wahda (1 mL) fiha:
Antigen tal-wic¢ tal-virus tal-epatite B, rikombinanti (HbsAg)*........... 40 mikrogramma
Adsorbit fuq amorphous aluminium hydroxyphosphate sulfate (0.50 milligrammi A1")

* maghmul fil-hmira Saccharomyces cerevisiae (razza 2150-2-3) permezz ta’ teknologija tat-tfassil
tad-DNA.

Din it-tilgima jista’ jkun fiha trac¢i ta’ formaldehyde u potassium thiocyanate, li jintuzaw wagqt il-
process tal-manifattura. Ara sezzjonijiet 4.3, 4.4 u 4.8.

Eccipjent(i) b’effett maghruf:
Sodium inqas minn 1mmol (23 mg) f’kull doza.

Ghal-lista shiha ta’e¢¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA
Suspensjoni ghall-injezzjoni
Suspensjoni bajda ftit opaka.

4. TAGHRIF KLINIKU

4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

HBVAXPRO huwa indikat ghal tilqim attiv kontra infezzjoni tal-virus epatite B ikkagunata minn kull
sottotip maghruf, f’adulti qabel u waqt id-dijalisi.

Huwa mistenni li 1-epatite D se tigi evitata wkoll permezz tat-tilgima b’ HBVAXPRO billi 1-epatite D
(ikkagunata mill-agent delta) ma ssehhx fl-assenza ta’ infezzjoni bl-epatite B.

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Pozologija

Adulti qabel u waqt id-dijalisi: doza wahda (1 mL) f’kull injezzjoni.

Vacéinazzjoni primarja:

Kull kors ta’ tilgim ghandu jinkludi tliet injezzjonijiet:

Skedata’ 0, 1, 6 xhur: zewg injezzjonijiet b’intervall ta’ xahar; it-tielet injezzjoni tinghata 6 xhur wara
l-ewwel wahda.

Doza booster:

Ghandha tigi kkunsidrata doza booster f’dawn il-persuni mlagqma jekk il-livell tal-antikorpi kontra 1-
antigen tal-wic¢ (anti-HBsAg) tal-virus tal-epatite B wara l-ewwel serje ikun inqas minn 10 IU/I.
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Skont il-prattika medika stabbilita ghall-ghoti tat-tilgima ghall-epatite B, ghandhom isiru testijiet
regolari ghall-antikorpi f’pazjenti b’emodijalisi. Ghandha tinghata doza booster meta 1-livell tal-
antikorpi jonqos ghal inqas minn 10 IU/I.

Rakkomandazzjonijiet ta’ doza specjali ghall-esponiment maghruf jew prezunt ghall-virus tal-epatite B
(ez. tingiza tal-labra b’labra kontaminata):

- L-immunogloblina tal-epatite B ghandha tinghata kemm jista’ jkun malajr wara I-esponiment (fi
zmien 24 siegha).

- L-ewwel doza tat-tilgima ghandha tinghata fi zmien 7 ijiem mill-esponiment u tista’ tinghata
flimkien ma’ immunoglobulina tal-epatite B imma {’sit ichor tal-injezzjoni.

- Huwa rakkomandat li jsiru wkoll testijiet serologi¢i, u jekk hemm bzonn 1-ghoti ta’ dozi
sussegwenti tat-tilqima, (i.e. skont l-istat serologiku tal-pazjent) ghall-protezzjoni immedjata u
fit-tul.

- Fil-kaz ta’ individwi mhux imlaggmin jew mhux imlaqgmin ghal kollox, ghandhom jinghataw
dozi ohra tat-tilgima, skont l-iskeda ta’ immunizzazzjoni rakkomandata.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Din it-tilgima ghandha tinghata gol-muskoli.
I1-muskolu deltojd huwa I-lok ippreferut ghall-injezzjoni fl-adulti.
Tinjettax gol-vina.

F’kazijiet eccezzjonali, it-tilqgima ghandha tinghata taht il-gilda f’pazjenti li ghandhom mard marbut
ma’ trombocitopenija jew fsada.

Prekawzjonijiet li ghandhom jittiehdu qabel tmiss il-prodott medicinali jew qabel taghti 1-prodott
medic¢inali: ara sezzjoni 6.6.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

- Passat mediku ta’ sensittivita ecéessiva ghas-sustanza attiva, jew ghal kwalunkwe sustanza
mhux attiva, jew trac¢i ta’ residwi (ez. formaldehyde u potassium thiocyanate), ara
sezzjonijiet 6.1 u 6.2.

- It-tilgim ghandu jigi pospost f’individwi b’mard sever bid-deni jew infezzjoni akuta.

4.4 Twissijiet spe¢jali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Traccabilita
Sabiex tittejjeb it-traccabilita tal-prodotti medi¢inali bijologici, I-isem u n-numru tal-lott tal-prodott
amministrat ghandhom jigu rrekordjati.

Bhal kull tilgima ohra li tinghata minn gol-vina, ghandu dejjem ikun hemm kura medika xierqa
disponibbli f’kaz ta’ reazzjonijiet anafilattici rari wara 1-ghoti tat-tilgima (ara sezzjoni 4.8).

Din it-tilgima jista’ jkun fiha tra¢¢i ta’ formaldehyde u potassium thiocyanate, li jintuzaw waqt il-
process tal-manifattura. Ghalhekk jistghu jsehhu reazzjonijiet ta’ sensittivita ec¢essiva (ara
sezzjonijiet 2 u 4.8).

Uza l-kawtela meta tlaggam individwi li huma sensittivi ghal-latex minhabba li t-tapp tal-kunjett fih
gomma maghmula minn latex naturali mnixxfa li tista’ tikkawza reazzjonijiet allergici.

Gie osservat li hemm numru ta’ fatturi li jnaqqsu rispons immuni ghat-tilgim tal-epatite B. Dawn il-

fatturi jinkludu kobor fl-eta, is-sess maskil, obezita, tipjip, mnejn jinghata u xi mard kroniku
sottostanti. Ghandha tinghata konsiderazzjoni ghall-ittestjar serologiku ta’ dawk l-individwi li jistghu
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jkunu f’riskju li ma jkollhomx seroprotezzjoni wara kors shih ta” HBVAXPRO. Jista’ jkun li jkollhom
jitgiesu dozi ohra ghal persuni li ma jkollhomx rispons jew li r-rispons taghhom ikun inqas mill-ahjar
possibbli wara kors ta’ tilqim.

Minhabba 1-perjodu twil ta’ inkubazzjoni tal-epatite B, huwa possibbli li 1-epatite B tkun prezenti izda
ma tkunx identifikata meta jsir it-tilgim. It-tilgima ghandha mnejn ma tevitax l-infezzjoni tal-epatite B
f’dawk i¢-cirkustanzi.

It-tilgima mhix se tevita infezzjoni kkawzata minn agenti ohrajn bhall-epatite A, I-epatite C u l-epatite
E u patogeni ohrajn maghrufin li jaffettwaw il-fwied.

Ghandu jkun hemm kawtela meta 1-medicina tigi ordnata lil nisa tqal jew li qed ireddghu (ara
sezzjoni 4.6).

Eccipjent(i) b’effett maghruf:

Dan il-prodott medi¢inali fih anqas minn 1mmol sodium (23 mg) f’kull doza, u huwa meqjus

essenzjalment hieles mis-sodium.

4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medicinali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

Din it-tilqima tista’ tinghata:

- mal-immunoglobulina tal-epatite B, f’sit ta’ injezzjoni separata

- sabiex jitlesta kors ta’ immunizzazzjoni primarja jew bhala doza booster f’pazjenti li qabel
ikunu hadu tilgima ohra tal-epatite B.

- flimkien ma’ tilgim iehor, f’siti u b’siringi separati.

4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Fertilita:
HBVAXPRO ma kienx evalwat fi studji dwar il-fertilita.

Tqala:
M’hemmx dejta klinika dwar 1-uzu ta” HBVAXPRO f’nisa tqal.

It-tilgima ghandha tintuza waqt it-tqala biss jekk il-benefic¢ju li jista’ jkun hemm jiggustifika r-riskju
li jista’ jkun hemm ghall-fetu.

Treddigh:
M’hemmx dejta klinika dwar 1-uzu ta” HBVAXPRO f’nisa li ged ireddghu.

4.7 Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Ma saru l-ebda studji dwar l-effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni. Madankollu, HBVAXPRO
huwa mistenni li ma jkollu l-ebda effett jew i ftit li xejn ikollu effett fuq il-hila biex issuq u thaddem
magni.

4.8 Effetti mhux mixtieqa

a. Sommarju tal-profil tas-sigurta

L-aktar effetti sekondarji komuni li jidhru huma reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni: ugigh temporanju,
hmura, ebusija.

b. Sommarju tar-reazzjonijiet avversi migbura f’tabella
L-effetti mhux mixtieqa li gejjin gew irrappurtati wara l-uzu fuq skala kbira tat-tilgima.
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Bhal fil-kaz ta’ tilgim iehor tal-epatite B, f’hafna kazijiet, ma gietx stabbilita konnessjoni ta’ kawza

mat-tilgima.

Reazzjonijiet avversi Frekwenza
Disturbi generali u kondizzjonijiet ta’ mnejn jinghata
Reazzjonijiet lokali (fis-sit tal-injezzjoni): Ugigh temporanju, Eritema, Komuni
Ebusija (>1/100 sa, <1/10)
Gheja, Deni, Telqa tal-gisem minghajr 1-ebda sinjali ta’ mard, Sintomi bhal Rari hafna
tal-influwenza (<1/10,000)
Disturbi tad-demm u tas-sistema limfatika
Tromboc¢itopenija, Limfadenopatija (5?511 (T)l’e:)fgg)
Disturbi fis-sistema immuni
Mard tas-serum, Anafilassi, Polyarterite nodosa (5211?1 (r)li)f(r)lg)
Disturbi fis-sistema nervuza
Parestesija, Paralisi (inkluz paralisi ta’ Bell, paralisi tal-wic¢), Newropatiji
periferali (poliradikulonevrite, Sindrome ta’ Guillain Barre), Nevrite Rari hafna
(tinkludi nevrite ottika), Mjelite (tinkludi mjelite transversa), Encefalite, (<1/10,000)
Mard ta’ demjelinizzazzjoni tas-sistema nervuza, Tahrix tal-isklerozi ’
multipla, Sklerozi multipla, A¢c¢essjoni, Ugigh ta’ ras, Sturdament, Sinkope
Disturbi fl-ghajnejn
Uveite Rari hafna
(<1/10,000)
Disturbi vaskulari
Pressjoni baxxa, Vaskulite (E?;ll gi)fg 8)
Disturbi respiratorji, toracici, u medjastinali
. . . Rari hafna
Sintomi bhal tal-bronkospazmu (<1/10,000)
Disturbi gastro-intestinali
. . . .. Rari hafna
Rimettar, Nawsja, Dijarea, Ugigh fl-addome (<1/10,000)
Disturbi fil-gilda u fit-tessuti ta’ taht il-gilda
Raxx, Alopecja, Hakk, Urtikarja, Eritema multiforme, Angjoedima, Rari hafna
Ekzema (<1/10,000)
Disturbi muskolu-skeletrici, tat-tessuti konnettivi u tal-ghadam
.. . o .. S . Rari hafna
Artralgja, Artrite, Mijalgja, Ugigh fl-idejn u s-saqajn (<1/10,000)
Investigazzjonijiet
Joghla I-livell tal-enzimi tal-fwied Rari hafha
(<1/10,000)

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara l-awtorizzazzjoni tal-prodott

medicinali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefi¢cju u r-riskju tal-prodott
medic¢inali. [l-professjonisti tal-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla f* Appendi¢i V.

4.9 Doza eccessiva

Kien hemm rapporti ta’ ghoti ta’ dozi ta’” HBVAXPRO oghla minn dawk rakkomandati.

B’mod generali, il-profil ta’ kazijiet avversi rrappurtat b’doza eccessiva kien jagbel ma’ dak osservat

bid-doza rakkomandata ta’ HBVAXPRO.
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5.  PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI
5.1 Proprjetajiet farmakodinamici
Kategorija farmakoterapewtika: anti-infettiv, Kodi¢i ATC: JO7BCO01

It-tilgima tindu¢i antikorpi specifi¢i umorali kontra l-antigen tal-wic¢ tal-virus tal-epatite B (anti-
HbsAg). L-izvilupp ta’ titer tal-antikorpi kontra l-antigen tal-wic¢ tal-epatite B (anti-HbsAg) ta’

10 IU/1 jew aktar imkejjel minn xahar sa xahrejn wara 1-ahhar injezzjoni jikkorrela ma’ harsien minn
infezzjoni tal-virus tal-epatite B.

Fi provi klinic¢i, 96 % ta’ 1,497 trabi, tfal, adoloxxenti u adulti b'sahhithom moghtija kors ta’ 3 dozi ta’
formulazzjoni ta’ qabel tat-tilgima rikombinanti tal-epatite B ta’ Merck, zviluppaw livell ta’
protezzjoni ta’ antikorpi kontra l-antigen tal-wic¢ tal-virus tal-epatite B (= 10 IU/I).

Ghalkemm mhux maghruf kemm idum 1-effett protettiv tal-formulazzjoni ta’ qabel tat-tilqima tal-
epatite B rikombinanti ta’ Merck f’persuni mlaqqma f’sahhithom , bejn wiehed u iehor 3,000 persuna
li jinsabu f’kategorija gholja ta’ riskju, inghataw tilqima simili derivata mill-plazma, u wara perjodu
ta’ bejn 5 u 9 snin, ma kien hemm l-ebda kaz ta’ infezzjoni ta’ epatite B 1i tidher b’mod kliniku.

Barra minn hekk, il-persistenza ta’ memorja immunologika permezz tat-tilqgima ghall-antigen tal-wic¢
tal-virus tal-epatite B (HbsAg) intweriet permezz ta’ rispons anamnestiku tal-antikorpi ghal doza
booster ta’ formulazzjoni ta’ qabel tat-tilqima tal-epatite B rikombinanti ta” Merck f*adulti
b’sahhithom.

Skont il-prattika medika stabbilita ghall-ghoti tat-tilgima tal-epatite B, ghandhom isiru testijiet regolari
ghall-antikorpi f’pazjenti b’emodijalisi. Ghandha tinghata doza booster meta 1-livell tal-antikorpi
jongos ghal inqas minn 10 IU/l. F’individwi li wara d-doza booster ma jilhqux livelli suffi¢jenti ta’
titers ta’ antikorpi, ghandu jigi kkunsidrat 1-uzu ta’ tilgim alternattiv tal-epatite B.

Riskju Mnaqqas ta’ Karéinoma Epatocellulari

Kar¢inoma epatocellulari hija kumplikazzjoni serja tal-infezzjoni bil-virus tal-epatite B. Studji wrew li
hemm rabta bejn infezzjoni kronika tal-epatite B u kar¢inoma epatocellulari u 80% ta’ kar¢inomi
epatocellulari huma kkagunati minn infezzjoni virali tal-epatite B. It-tilqima tal-epatite B giet
rikonoxxuta bhala 1-ewwel tilqima ta’ kontra 1-kancer minhabba li tista’ tevita kancer primarju fil-
fwied.

5.2 Taghrif farmakokinetiku

Mhux applikabbli.

5.3 Taghrif ta’ qabel I-uzu kliniku dwar is-sigurta

Ma twettqux studji dwar ir-riproduzzjoni fl-annimali.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ e¢éipjenti
Sodium chloride

Borax
[lma ghall-injezzjonijiet.
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6.2 Inkompatibbiltajiet

Fin-nuqqas ta’ studji ta’ kompatibbilta, dan il-prodott medic¢inali m’ghandux jithallat ma’ prodotti
medicinali ohrajn.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali
3 snin.
6.4 Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-hazna

Ahzen fi frigg (2 °C — 8 °C).
Taghmlux fil-friza. Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mid-dawl.

HBVAXPRO ghandu jinghata kemm jista’ jkun malajr wara li jinhareg mill-frigg. HBVAXPRO jista’
jinghata sakemm il-hin totali (hrug multiplu kumulattiv) barra mill-frigg (f temperaturi bejn §°C u
25°C) ma jagbizx 72 siegha. Hrug multiplu kumulattiv bejn 0°C u 2°C huwa permess ukoll sakemm il-
hin totali bejn 0°C u 2°C ma jagbizx 72 siegha. Madankollu, dawn m’humiex rakkomandazzjonijiet
ghall-hazna.

6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

1 mL ta’ suspensjoni f’kunjett (hgieg) b’tapp (griz tal-lastku butyl) u sigill tal-aluminju b’ghatu tal-
plastik li jinqala’ b’saba’ wiched. Pakkett ta’ 1.

6.6 Prekawzjonijiet spe¢jali ghar-rimi u ghal immaniggar iehor

Qabel 1-ghoti, it-tilgima ghandha tigi spezzjonata vizwalment biex wiched jinnota jekk jidhirx xi frak
fil-qiegh jew tibdil fil-kulur tal-kontenut. Jekk ikun hemm dawn is-sinjali, il-prodott m’ghandux
jinghata.

Qabel tuza, il-kunjett ghandu jithawwad sew.

Ladarba I-kunjett ikun gie ippenetrat, it-tilgima li tingibed ghandha tintuza mal-ewwel, u I-kunjett
ghandu jintrema.

Kull fdal tal-prodott medi¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibga’ wara I-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu 1-ligijiet lokali.

7.  DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
L-Olanda

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/01/183/015

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 27/04/2001
Data tal-ahhar tigdid: 17/03/2011

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST
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Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medicini: http:/www.ema.europa.eu.
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ANNESS II
MANIFATTUR TAS-SUSTANZI BIJOLOGICI ATTIVI U
MANIFATTUR RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-
LOTT

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD
IL-PROVVISTA U L-UZU

KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-
AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD
TAL-UZU SIGUR U EFFETTIV TAL-PRODOTT MEDICINALI
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A.  MANIFATTUR TAS-SUSTANZI BIJOLOGICI ATTIVI U MANIFATTUR
RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur tas-sustanzi bijologi¢i attivi

Merck Sharp & Dohme LLC
770, Sumneytown Pike

West Point, Pennsylvania, 19486
L-Istati Uniti

Isem u indirizz tal-manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott

MERCK Sharp & Dohme B.V
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

L-Olanda

B. KONDIZZJONLJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-
UZU

Prodott medi¢inali 1i jinghata bir-ricetta tat-tabib.
. Hrug tal-lott ufficjali

Skont I-Artikolu 114 tad-Direttiva 2001/83/KE, il-hrug tal-lott uffi¢jali ghandu jsir minn laboratorju
tal-istat jew laboratorju iehor li jintaghzel ghal dak il-ghan.

C. KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

. Rapporti perjodi¢i aggornati dwar is-sigurta (PSURs)

Ir-rekwiziti biex jigu pprezentati PSURs ghal dan il-prodott medi¢inali huma mnizzla fil-lista
tad-dati ta’ referenza tal-Unjoni (lista EURD) prevista skont 1-Artikolu 107¢(7) tad-Direttiva
2001/83/KE u kwalunkwe aggornament sussegwenti ppubblikat fuq il-portal elettroniku
Ewropew tal-medic¢ini.

D. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TAL-UZU SIGUR U
EFFETTIV TAL-PRODOTT MEDICINALI

. Pjan tal-gestjoni tar-riskju (RMP)

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (MAH) ghandu jwettaq l-attivitajiet u I-
interventi mehtiega ta’ farmakovigilanza dettaljati fl-RMP maqgbul ipprezentat fil-Modulu 1.8.2
tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u kwalunkwe aggornament sussegwenti maqgbul tal-
RMP.

RMP aggornat ghandu jigi pprezentat:

. Meta 1-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini titlob din l-informazzjoni;

. Kull meta s-sistema tal-gestjoni tar-riskju tigi modifikata spe¢jalment minhabba li tasal
informazzjoni gdida li tista’ twassal ghal bidla sinifikanti fil-profil bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju
jew minhabba li jintlahaq ghan importanti (farmakovigilanza jew minimizzazzjoni tar-riskji).
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ANNESS III

TIKKETTAR U FULJETT TA’ TAGHRIF
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A. TIKKETTAR
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

HBVAXPRO 5 mikrogrammi — doza wahda f’kunjett - Pakkett ta’ 1, 10

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

HBVAXPRO 5 mikrogrammi suspensjoni ghall-injezzjoni
HBVAXPRO 5 mcg suspensjoni ghall-injezzjoni
Tilgima tal-epatite B (rDNA)

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(D)

Doza 1 (0.5 mL) fiha:
Antigen rikombinanti tal-wic¢ tal-virus tal-epatite B (HbsAg) *........ 5 mcg
Adsorbit fuq amorphous aluminium hydroxyphosphate sulfate

* maghmul fil-hmira Saccharomyces cerevisiae (razza 2150-2-3) permezz ta’ teknologija rikombinanti
tad-DNA.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

NaCl, borax u ilma ghall-injezzjonijiet.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Suspensjoni ghall-injezzjoni
Doza wahda f’kunjett ta’ 0.5 mL
10 dozi wahidhom f’kunjetti ta’ 0.5 mL

S. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Hawwad sew qabel ma tuza.
Agqra l-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Uzu ghal gol-muskoli

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

Dan il-prodott fih gommalastika naturali li tista’ tikkawza reazzjonijiet allergici.

8. DATA TA’ SKADENZA

JIS
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.
Taghmlux fil-friza.
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mid-dawl.

BZONN

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM

FIS-SUQ

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

L-Olanda

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/01/183/001 — pakkett ta’ wiehed
EU/1/01/183/018 — pakkett ta’ 10

13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA' KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

[l-gustifikazzjoni biex ma jkunx inkluz il-Braille hija accettata

17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

Barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

HBVAXPRO 5 mikrogrammi — siringa minghajr labra mimlija ghal-lest b’doza wahda —
Pakkett ta’ 1, 10, 20, 50

HBVAXPRO 5 mikrogrammi — siringa mimlija ghal-lest b’doza wahda b’labra wahda separata
— Pakkett ta’ 1, 10

HBVAXPRO 5 mikrogrammi — siringa mimlija ghal-lest b’doza wahda b’2 labar separati —
Pakkett ta’ 1, 10, 20, 50

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

HBVAXPRO 5 mikrogrammi suspensjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
HBVAXPRO 5 mcg suspensjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
Tilgima tal-epatite B (rDNA)

| 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Doza 1 (0.5 mL) fiha:
Antigen rikombinanti tal-wic¢ tal-virus tal-epatite B (HbsAg) *........ 5 mcg
Adsorbit fuq amorphous aluminium hydroxyphosphate sulfate

* maghmul fil-hmira Saccharomyces cerevisiae (razza 2150-2-3) permezz ta’ teknologija rikombinanti
tad-DNA.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

NaCl, borax u ilma ghall-injezzjonijiet.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Suspensjoni ghall-injezzjoni

Doza wahda f’siringa ta’ 0.5 mL mimlija ghal-lest minghajr labra

10 dozi wahedhom f’siringi ta’ 0.5 mL mimlija ghal-lest minghajr labra

20 doza wahidha f’siringi ta’ 0.5 mL mimlija ghal-lest minghajr labra

50 doza wahidha f’siringi ta’ 0.5 mL mimlija ghal-lest minghajr labra

Doza wahda f’siringa ta’ 0.5 mL mimlija ghal-lest b’labra wahda separata

10 dozi wahedhom f’siringi ta’ 0.5 mL mimlija ghal-lest b’labra wahda separata (ghal kull siringa)
Doza wahda f’siringa ta’ 0.5 mL mimlija ghal-lest b’2 labar separati

10 dozi wahedhom f’siringi ta’ 0.5 mL mimlija ghal-lest b’2 labar separati (ghal kull siringa)
20 doza wahedha f’siringi ta’ 0.5 mL mimlija ghal-lest b’2 labar separati (ghal kull siringa)
50 doza wahedha f’siringi ta’ 0.5 mL mimlija ghal-lest b’2 labar separati (ghal kull siringa)

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Hawwad sew gabel ma tuza.
Agra l-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Uzu ghal gol-muskoli
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6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

7.  TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

Dan il-prodott fih gommalastika naturali li tista’ tikkawza reazzjonijiet allergici.

8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.
Taghmlux fil-friza.
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqga’ mid-dawl.

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

L-Olanda

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/01/183/004 — pakkett ta’ wiched
EU/1/01/183/005 — pakkett ta’ 10
EU/1/01/183/020 — pakkett ta’ 20
EU/1/01/183/021 — pakkett ta’ 50
EU/1/01/183/022 — pakkett ta’ 1
EU/1/01/183/023 — pakkett ta’ 10
EU/1/01/183/024 — pakkett ta’ 1
EU/1/01/183/025 — pakkett ta’ 10
EU/1/01/183/030 — pakkett ta’ 20
EU/1/01/183/031 — pakkett ta’ 50

13. NUMRU TAL-LOTT

Lott
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‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA' KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

[l-gustifikazzjoni biex ma jkunx inkluz il-Braille hija accettata

17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

Barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

HBVAXPRO 5 mikrogrammi

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

HBVAXPRO 5 mcg suspensjoni ghall-injezzjoni
Tilgima tal-epatite B (rDNA)

Uzu ghal gol-muskoli

2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

Hawwad sew gabel ma tuza.

3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

Lott

5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

0.5 mL

6 OHRAJN

MSD
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

HBVAXPRO 10 mikrogrammi — kunjett b’doza wahda - Pakkett ta’ 1, 10

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

HBVAXPRO 10 mikrogrammi suspensjoni ghall-injezzjoni
HBVAXPRO 10 mcg suspensjoni ghall-injezzjoni
Tilgima tal-epatite B (rDNA)

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(D)

Doza 1 (1 mL) fiha:
Antigen rikombinanti tal-wic¢ tal-virus tal-epatite B (HbsAg) *........ 10 mcg
Adsorbit fuq amorphous aluminium hydroxyphosphate sulfate

* maghmul fil-hmira Saccharomyces cerevisiae (razza 2150-2-3) permezz ta’ teknologija rikombinanti
tad-DNA.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

NaCl, borax u ilma ghall-injezzjonijiet.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Suspensjoni ghall-injezzjoni
Kunjett ta’ 1 mL b’doza wahda
10 dozi wahidhom f’kunjetti ta’ ta’ 1 mL

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Hawwad sew qabel ma tuza.
Aqra l-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Uzu ghal gol-muskoli

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

Dan il-prodott fih gommalastika naturali 1i tista’ tikkawza reazzjonijiet allergici.

8. DATA TA’ SKADENZA

JIS
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.
Taghmlux fil-friza.
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mid-dawl.

BZONN

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM

FIS-SUQ

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

L-Olanda

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/01/183/007 — pakkett ta’ wiehed
EU/1/01/183/008 — pakkett ta’ 10

13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA' KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

[l-gustifikazzjoni biex ma jkunx inkluz il-Braille hija accettata

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

Barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

HBVAXPRO 10 mikrogrammi - doza wahda f’siringa mimlija ghal-lest minghajr labra —
Pakkett ta’ 1, 10

HBVAXPRO 10 mikrogrammi - doza wahda f’siringa mimlija ghal-lest b’labra wahda separata
— Pakkett ta’ 1, 10

HBVAXPRO 10 mikrogrammi - doza wahda f’siringa mimlija ghal-lest b’2 labriet separati —
Pakkett ta’ 1, 10, 20

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

HBVAXPRO 10 mikrogrammi suspensjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
HBVAXPRO 10 mcg suspensjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
Tilgima tal-epatite B (rDNA)

| 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Doza 1 (1 mL) fiha:
Antigen rikombinanti tal-wic¢ tal-virus tal-epatite B (HbsAg) *........ 10 mcg
Adsorbit fuq amorphous aluminium hydroxyphosphate sulfate

* maghmul fil-hmira Saccharomyces cerevisiae (razza 2150-2-3) permezz ta’ teknologija rikombinanti
tad-DNA.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

NaCl, borax u ilma ghall-injezzjonijiet.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Suspensjoni ghall-injezzjoni

Doza wahda f’siringa ta’ 1 mL mimlija ghal-lest minghajr labra

10 dozi wahidhom f’siringi ta’ 1 mL mimlija ghal-lest minghajr labra

Doza wahda f’siringa ta’ 1 mL mimlija ghal-lest b’labra wahda separata

10 dozi wahedhom f’siringi ta’ 1 mL mimlija ghal-lest b’labra wahda separata (ghal kull siringa)
Doza wahda f’siringa ta’ 1 mL mimlija ghal-lest b’2 labar separati

10 dozi wahedhom f’siringi ta’ 1 mL mimlija ghal-lest b’2 labriet separati (ghal kull siringa)

20 doza wahedha f’siringi ta’ 1 mL mimlija ghal-lest b’2 labriet separati (ghal kull siringa)

S. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Hawwad sew qabel ma tuza.
Aqra l-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Uzu ghal gol-muskoli

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.
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7.  TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

Dan il-prodott fih gommalastika naturali li tista’ tikkawza reazzjonijiet allergici.

8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.
Taghmlux fil-friza.
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mid-dawl.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

L-Olanda

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/01/183/011 — pakkett ta’ wiehed
EU/1/01/183/013 — pakkett ta’ 10
EU/1/01/183/026 — pakkett ta’ 1
EU/1/01/183/027 — pakkett ta’ 10
EU/1/01/183/028 — pakkett ta’ 1
EU/1/01/183/029 — pakkett ta’ 10
EU/1/01/183/032 — pakkett ta’ 20

13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA' KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU
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16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

[-gustifikazzjoni biex ma jkunx inkluz il-Braille hija accettata

17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

Barcode 2D 1i jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

HBVAXPRO 10 mikrogrammi

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

HBVAXPRO 10 mcg suspensjoni ghal injezzjoni
Tilgima tal-epatite B (rDNA)

Uzu ghal gol-muskoli

2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

Hawwad sew gabel ma tuza

3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

Lott

5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

1 mL

6 OHRAJN

MSD
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

HBVAXPRO 40 mikrogramma — kunjett b’doza wahda - Pakkett ta’ 1

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

HBVAXPRO 40 mikrogramma suspensjoni ghall-injezzjoni
HBVAXPRO 40 mcg suspensjoni ghall-injezzjoni
Tilgima tal-epatite B (rDNA)

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(D)

Doza 1 (1 mL) fiha:
Antigen rikombinanti tal-wic¢ tal-virus tal-epatite B (HbsAg) *........ 40 mcg
Adsorbit fuq amorphous aluminium hydroxyphosphate sulfate

* maghmul fil-hmira Saccharomyces cerevisiae (razza 2150-2-3) permezz ta’ teknologija rikombinanti
tad-DNA.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

NaCl, borax u ilma ghall-injezzjonijiet.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Suspensjoni ghall-injezzjoni
Doza wahda f’kunjett ta’1 mL

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Hawwad sew gabel ma tuza.
Agqra l-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Uzu ghal gol-muskoli

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

7.  TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

Dan il-prodott fih gommalastika naturali li tista’ tikkawza reazzjonijiet allergici.

8. DATA TA’ SKADENZA

JIS
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.
Taghmlux fil-friza.
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqga’ mid-dawl.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

L-Olanda

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/01/183/015

13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA' KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

[-gustifikazzjoni biex ma jkunx inkluz il-Braille hija accettata

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

Barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

HBVAXPRO 40 mikrogramma

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

HBVAXPRO 40 mcg suspensjoni ghall-injezzjoni
Tilgima tal-epatite B (rDNA)

Uzu ghal gol-muskoli.

2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

Hawwad sew gabel ma tuza.

3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

Lott

5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

1 mL

6 OHRAJN

MSD
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

HBVAXPRO 5 mikrogrammi, suspensjoni ghall-injezzjoni
Tilgima ghall-epatite B (DNA rikombinanti)

Aqra sew dan il-fuljett kollu gabel ma inti jew ibnek/bintek tigu mlagqma peress li fih

informazzjoni importanti ghalik.

- Zomm dan il-fuljett. Jista jkollok bzonn terga’ tagrah.

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, staqsi lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek.

- Jekk inti jew ibnek/bintek ikollkom xi effett sekondarju kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-
infermier tieghek. Dan jinkludi xi effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett.
Ara sezzjoni 4.

F'dan il-fuljett:

X'inhu HBVAXPRO 5 mikrogrammi u ghalxiex jintuza

X’ghandek tkun taf qabel ma inti jew ibnek/bintek tir¢cievu HBVAXPRO 5 mikrogrammi
Kif jinghata HBVAXPRO 5 mikrogrammi

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen HBVAXPRO 5 mikrogrammi

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

AN e

1. X'inhu HBVAXPRO 5 mikrogrammi u ghalxiex jintuza
It-tilgima hi intenzjonata ghall-immunizzazzjoni attiva kontra infezzjoni bil-virus tal-epatite B
ikkagunata mis-sottotipi kollha maghrufa findividwi mit-twelid sal-eta ta’ 15-ilsena li huma

kkunsidrati li geghdin f’riskju ta’ esponiment ghall-virus tal-epatite B.

Huwa mistenni li I-epatite D tigi evitata wkoll b’tilqgima b’ HBVAXPRO billi 1-epatite D ma ssehhx fl-
assenza ta’ infezzjoni bl-epatite B.

It-tilgima ma tevitax infezzjoni kkagunata minn agenti ohrajn bhal epatite A, epatite C, u epatite E u

patogeni ohrajn maghrufa li jinfettaw il-fwied.

2. X’ghandek tkun taf qabel ma inti jew ibnek/bintek tir¢cievu HBVAXPRO S mikrogrammi

Tuzax HBVAXPRO 5 mikrogrammi:

- jekk inti jew ibnek/bintek allergici ghall-antigen tal-wicc¢ tal-epatite B jew ghal xi sustanza ohra
ta> HBVAXPRO (ara sezzjoni 6)

- jekk inti jew ibnek/bintek ghandkom mard qawwi bid-deni

Twissijiet u prekawzjonijiet

Il-kontenitur ta’ din it-tilgima fih il-latex. Il-latex jista’ jikkawza reazzjonijiet allergi¢i qawwija.

Jekk mintix ¢ert kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek qabel ma inti jew ibnek/bintek
tircievu HBVAXPRO 5 mikrogrammi.
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Tilqim iehor u HBVAXPRO 5 mikrogrammi

HBVAXPRO jista’ jinghata fl-istess hin ma’ immunoglobulina tal-epatite B, {’sit differenti ta’
injezzjoni.

HBVAXPRO jista’ jintuza sabiex jitlesta kors ta’ tilqim primarju jew bhala doza booster f’individwi li
qabel ikunu hadu tilgima ohra tal-epatite B.

HBVAXPRO jista’ jinghata fl-istess hin ma’ tilqim iehor, f’siti separati u b’siringi differenti.

Ghid lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek inti jew ibnek/bintek qeghdin tiehdu jew
hadtu dan l-ahhar xi medi¢ina ohra, anki dawk minghajr ricetta.

Tqala u treddigh

Ghandu jkun hemm kawtela meta wiehed jikteb ricetta ghal din it-tilgima lil nisa tqal jew li qed
ireddghu.

Itlob il-parir tat-tabib, tal-ispizjar jew tal-infermier tieghek qabel tichu xi medic¢ina.

Sewqan u thaddim ta’ magni
HBVAXPRO huwa mistenni li ma jkollu I-ebda effett, jew li ftit li xejn ikollu effett, fuq is-sewqan u t-
thaddim ta’ magni.

HBVAXPRO 5 mikrogrammi fih sodium: Dan il-prodott medi¢inali fih anqas minn 1 mmol sodium
(23 mg) f’kull doza, jigifieri essenzjalment ‘hieles mis-sodium’.

3. Kif jinghata HBVAXPRO S mikrogrammi
Dozagg

Id-doza rakkomandata ghal kull injezzjoni (0.5 mL) hija 5 mikrogrammi ghal individwi mit-twelid sal-
eta ta’ 15-il sena.

Kors ta’ tilgim ghandu jinkludi tal-anqas tliet injezzjonijiet.

Jistghu jigu rakkomandati zewg skedi ta’ tilqim:

- zewg injezzjonijiet b’intervall ta’ xahar segwiti mit-tielet injezzjoni 6 xhur wara 1-ewwel wahda
(0, 1, 6 xhur).

- jekk ikun hemm bzonn ta’ immunita malajr: tliet injezzjonijiet b’intervall ta’ xahar u r-raba’
doza sena wara (xhur 0, 1, 2, 12).

F’kaz ta’ esponiment ricenti ghall-virus tal-epatite B, l-ewwel doza ta’ HBVAXPRO tista’ tinghata
flimkien ma’ doza xierqa ta’ immunoglobulina.

Xi skedi lokali ta’ tilgim attwalment jinkludu rakkomandazzjonijiet ghal doza booster. It-tabib, 1-
ispizjar jew l-infermier tieghek ghandu jinfurmak jekk ghandhiex tinghata doza booster.

Kif ghandu jinghata

Il-kunjett ghandu jithawwad sew sabiex tinkiseb suspensjoni bajda ftit opaka.

Ladarba I-kunjett ikun gie ippenetrat, it-tilqima li tingibed ghandha tintuza mal-ewwel, u l-kunjett
ghandu jintrema.

It-tabib jew l-infermier tieghek se jaghti t-tilgima bhala injezzjoni gol-muskolu. Il-parti ta’ fuq tal-
koxxa huwa l-post ippreferut fejn tinghata l-injezzjoni fit-trabi li ghadhom jitwieldu u tfal zghar. In-
naha ta’ fuq tal-muskolu tad-driegh huwa I-lok ippreferut fi tfal u adolexxenti.

Din it-tilqima qatt m'ghandha tinghata go arterja jew go vina.

F'kazijiet ta’ eccezzjoni, it-tilgima tista’ tinghata taht il-gilda f’pazjenti bi trombocitopenija (li
ghandhom tnaqqis fl-ghadd ta’ plejtlits) jew f’persuni li geghdin f’riskju ta’ emorragija.

63



Jekk inti jew ibnek/bintek tinsew doza wahda ta> HBVAXPRO 5 mikrogrammi

Jekk inti jew ibnek/bintek tinsew injezzjoni skedata, kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier
tieghek. It-tabib jew l-infermier tieghek ser jiddeciedi meta se jaghtik id-doza li tkun tlift.

Jekk inti jew ibnek/bintek ghandkom aktar mistogsijiet dwar 1-uzu ta’ dan il-prodott, staqgsi lit-tabib, lill-
ispizjar jew lill-infermier tieghek.

4.  Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medi¢ina ohra, din it-tilqima tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd.

Bhal fil-kaz ta’ tilqim iehor tal-epatite B, f"hafna kazijiet, il-konnessjoni bejn il-kawza tal-effetti
sekondarji u t-tilgima ghadha ma gietx stabbilita.

L-effetti sekondarji osservati bl-iktar mod komuni huma reazzonijiet fis-sit tal-injezzjoni: ugigh,
hmura u ebusija.

Effetti sekondarji ohra huma rrappurati b’mod rari hafna:

o Ghadd baxx tal-plejtlits, Mard tal-ghoqod tal-limfa

o Reazzjonijiet allergici

o Disturbi fis-sistema nervuza bhal tingiz u tnemnim, Paralisi tal-wic¢, Inffammazzjoni tan-
nervituri inkluz is-Sindrome ta’ Guillain-Barre, Inffammazzjoni tan-nerv tal-ghajn li
jwassal ghal vista mnaqqsa, Infjammazzjoni tal-mohh, Tahrix ta’ sklerozi multipla,
Sklerozi multipla, Konvulzjonijiet, Ugigh ta’ ras, Sturdament u Hass hazin
Pressjoni tad-demm baxxa, Infjammazzjoni tal-arterji u tal-vini
Sintomi bhal tal-azma
Rimettar, Dardir, Dijarea, Ugigh fl-addome
Reazzjonijiet fil-gilda bhall-ekzema, Raxx, Hakk, Horriqija u Bziezaq fil-gilda, Jaga’ x-
xaghar
. Ugigh fil-gogi, Artrite, Ugigh fil-muskoli, Ugigh fl-estremitajiet
J Gheja, Deni, Thossok ma tiflahx minghajr 1-ebda mard specifiku, Sintomi bhal tal-

influwenza
o Livelli gholjin ta’ enzimi fil-fwied
o Infjammazzjoni tal-ghajn li tikkawza ugigh u hmura

Fi trabi li twieldu hatha qabel iz-zmien (fit-28 gimgha ta’ tqala jew qabel), jista’ jkun hemm hin itwal
minn dak normali bejn nifs u iehor ghal bejn 2-3 ijiem wara t-tilqima.

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek. Dan jinkludi
xi effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti
sekondarji direttament permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla " Appendi¢i V. Billi
tirrapporta l-effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’
din il-medi¢ina.

5. Kif tahzen HBVAXPRO 5 mikrogrammi

Zomm din it-tilgima fejn ma tidhirx u ma tintlahaqx mit-tfal.

Tuzax din it-tilgima wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq it-tikketta.
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Ahzen fi frigg (2°C - 8°C).
Taghmlux fil-friza.

Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mid-dawl.

Tarmix medic¢ini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Stagsi lill-ispizjar tieghek dwar kif
ghandek tarmi medi¢ini li m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni tal-ambjent.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’fih HBVAXPRO 5 mikrogrammi

Is-sustanza attiva hi:

Antigen rikombinanti (HBsAg) * tal-wic¢ tal-virus tal-epatite B ......... 5 mikrogrammi

Adsorbit fuq (0.25 milligrammi Al") ta’ amorphous aluminium hydroxyphosphate sulfate”

* maghmul fil-hmira Saccharomyces cerevisiae (razza 2150-2-3) permezz tat-teknologija rikombinanti
tad-DNA.

* Amorphous aluminium hydroxyphosphate sulfate huwa inkluz f’din it-tilgima bhala adsorbent.
Adsorbenti huma sustanzi inkluzi f’¢ertu tilqim biex jaccelleraw, itejbu u/jew idewmu 1-effetti
protettivi tat-tilqima.

Is-sustanzi l-ohra huma sodium chloride (NaCl), borax u ilma ghall-injezzjonijiet.

Kif jidher HBVAXPRO 5 mikrogrammi u I-kontenut tal-pakkett

HBVAXPRO 5 mikrogrammi hija suspensjoni ghall-injezzjoni f’kunjett.
Dagsijiet tal-pakkett ta’ kunjett wiehed u 10 kunjetti minghajr siringa/labra.

Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-suq.
Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq u I-Manifattur
Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, L-Olanda

Ghal kull taghrif dwar din it-tilqima, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-Detentur
tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq

Belgié¢/Belgique/Belgien Lietuva

MSD Belgium UAB Merck Sharp & Dohme
Tél/Tel: +32(0)27766211 Tel. +370 5 2780 247
dpoc_belux@msd.com dpoc_lithuania@msd.com
bnarapus Luxembourg/Luxemburg
Mepk Llapm u Jloym beirapust EOO/], MSD Belgium

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

Merck Sharp & Dohme s.r.0. MSD Pharma Hungary Kft.
Tel.: +420 277 050 000 Tel.: +36 1 888 5300

dpoc czechslovak@msd.com hungary msd@msd.com
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Danmark

MSD Danmark ApS
TIf.: +45 4482 4000
dkmail@msd.com

Deutschland

MSD Sharp & Dohme GmbH
Tel.: +49 (0) 89 20 300 4500
medinfo@msd.de

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU
Tel: +372 614 4200
dpoc.estonia@msd.com

EA\Lada

MSD A.®.E.E.

TnA: +30 210 98 97 300
dpoc.greece@msd.com

Espaiia

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

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

Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.o.
Tel: +385 1 6611 333
dpoc.croatia@msd.com

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

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

Island
Vistor ehf.
Simi: +354 535 7000

Italia

MSD Italia S.r.1.

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

Kvmpog

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
TnAi: 800 00 673 (+357 22866700)
dpoccyprus@msd.com
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Malta

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
Tel: 8007 4433 (+356 99917558)
dpoccyprus@msd.com

Nederland

Merck Sharp & Dohme B.V.
Tel: 0800 9999000

(+31 23 5153153)
medicalinfo.nl@msd.com

Norge

MSD (Norge) AS

TIf: +47 32 20 73 00
medinfo.norway@msd.com

Osterreich

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

Polska

MSD Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 549 51 00
msdpolska@msd.com

Portugal

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

Romaénia

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.
Tel.: +40 21 529 29 00
msdromania@msd.com

Slovenija

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

Tel: +386 1 520 4201
msd.slovenia@msd.com

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme, s. 1. 0.
Tel.: +421 2 58282010
dpoc_czechslovak@msd.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@msd.com



Latvija

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija
Tel.: +371 67025300
dpoc.latvia@msd.com

Dan il-fuljett kien riveduta l-ahhar f {XX/SSSS}

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medi¢ina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medicini: https://www.ema.europa.eu.

It-taghrif li jmiss qed jinghata biss ghall-professjonisti tal-kura tas-sahha:
Istruzzjonijiet

It-tilgima ghandha tigi miflija vizwalment ghal xi frak u/jew dehra fizika mhux normali qabel ma
tinghata. Il-kunjett ghandu jithawwad sew sakemm tinkiseb suspensjoni bajda kemxejn opaka.
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

HBVAXPRO 5 mikrogrammi, suspensjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
Tilgima ghall-epatite B (DNA rikombinanti)

Aqra sew dan il-fuljett kollu gabel ma inti jew ibnek/bintek tigu mlagqma peress li fih

informazzjoni importanti ghalik.

- Zomm dan il-fuljett. Jista jkollok bzonn terga’ tagrah.

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, staqsi lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek.

- Jekk inti jew ibnek/bintek ikollkom xi effett sekondarju kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-
infermier tieghek. Dan jinkludi xi effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett.
Ara sezzjoni 4.

F'dan il-fuljett:

X'inhu HBVAXPRO 5 mikrogrammi u ghalxiex jintuza

. X’ghandek tkun taf qabel ma inti jew ibnek/bintek tir¢ievu HBVAXPRO 5 mikrogrammi
Kif jinghata HBVAXPRO 5 mikrogrammi

. Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen HBVAXPRO 5 mikrogrammi

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

NU R W~

1. X'inhu HBVAXPRO 5 mikrogrammi u ghalxiex jintuza
It-tilgima hi intenzjonata ghall-immunizzazzjoni attiva kontra infezzjoni bil-virus tal-epatite B
ikkagunata mis-sottotipi kollha maghrufa findividwi mit-twelid sal-eta ta’ 15-ilsena li huma

kkunsidrati li geghdin f’riskju ta’ esponiment ghall-virus tal-epatite B.

Huwa mistenni li I-epatite D tigi evitata wkoll b’tilqgima b’ HBVAXPRO billi 1-epatite D ma ssehhx fl-
assenza ta’ infezzjoni bl-epatite B.

It-tilgima ma tevitax infezzjoni kkagunata minn agenti ohrajn bhal epatite A, epatite C, u epatite E u

patogeni ohrajn maghrufa li jinfettaw il-fwied.

2. X’ghandek tkun taf qabel ma inti jew ibnek/bintek tir¢cievu HBVAXPRO S mikrogrammi

Tuzax HBVAXPRO 5 mikrogrammi:

- jekk inti jew ibnek/bintek allergici ghall-antigen tal-wic¢ tal-epatite B jew ghal xi sustanza ohra
ta> HBVAXPRO (ara sezzjoni 6)

- jekk inti jew ibnek/bintek ghandkom mard qawwi bid-deni

Twissijiet u prekawzjonijiet

Il-kontenitur ta’ din it-tilgima fih il-latex. Il-latex jista’ jikkawza reazzjonijiet allergi¢i gawwija.

Kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek gabel ma inti jew ibnek/bintek tir¢ievu
HBVAXPRO 5 mikrogrammi.
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Tilqim iehor u HBVAXPRO 5 mikrogrammi

HBVAXPRO jista’ jinghata fl-istess hin ma’ immunoglobulina tal-epatite B, {’sit differenti ta’
injezzjoni.

HBVAXPRO jista’ jintuza sabiex jitlesta kors ta’ tilqim primarju jew bhala doza booster f’individwi li
qabel ikunu hadu tilgima ohra tal-epatite B.

HBVAXPRO jista’ jinghata fl-istess hin ma’ tilqim iehor, f’siti separati u b’siringi differenti.

Ghid lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek inti jew ibnek/bintek qeghdin tiehdu jew
hadtu dan l-ahhar xi medic¢ina ohra, anki dawk minghajr ricetta.

Tqala u treddigh

Ghandu jkun hemm kawtela meta wiehed jikteb ricetta ghal din it-tilgima lil nisa tqal jew li qed
ireddghu.

Itlob il-parir tat-tabib, tal-ispizjar jew tal-infermier tieghek gabel tichu xi medi¢ina.

Sewqan u thaddim ta’ magni

HBVAXPRO huwa mistenni li ma jkollu 1-ebda effett, jew li ftit li xejn ikollu effett, fuq is-sewqan u t-
thaddim ta’ magni.

HBVAXPRO 5 mikrogrammi fih sodium: Dan il-prodott medic¢inali fih anqas minn 1 mmol sodium
(23 mg) f’kull doza, jigifieri essenzjalment ‘hieles mis-sodium’.

3. Kif jinghata HBVAXPRO S mikrogrammi

Dozagg

Id-doza rakkomandata ghal kull injezzjoni (0.5 mL) hija 5 mikrogrammi ghal individwi mit-twelid sa
l-eta ta’ 15-il sena.

Kors ta’ tilgim ghandu jinkludi tal-anqas tliet injezzjonijiet.

Jistghu jigu rakkomandati zewg skedi ta’ tilqim:

- zewg injezzjonijiet b’intervall ta’ xahar segwiti mit-tielet injezzjoni 6 xhur wara 1-ewwel wahda
(0, 1, 6 xhur).

- jekk ikun hemm bzonn ta’ immunita malajr: tliet injezzjonijiet b’intervall ta’ xahar u r-raba’
doza sena wara (xhur 0, 1, 2, 12).

F’kaz ta’ esponiment ricenti ghall-virus tal-epatite B, l-ewwel doza ta’ HBVAXPRO tista’ tinghata
flimkien ma’ doza xierqa ta’ immunoglobulina.

Xi skedi lokali ta’ tilqim attwalment jinkludu rakkomandazzjonijiet ghal doza booster. It-tabib, 1-
ispizjar jew l-infermier tieghek ghandu jinfurmak jekk ghandhiex tinghata doza booster.

Kif ghandu jinghata

It-tabib jew l-infermier tieghek se jaghti t-tilqima bhala injezzjoni gol-muskolu. Il-parti ta’ fuq tal-koxxa
huwa l-post ippreferut fejn tinghata 1-injezzjoni fit-trabi li ghadhom jitwieldu u tfal Zghar. In-naha ta’
fuq tal-muskolu tad-driegh huwa I-lok ippreferut fi tfal u adolexxenti.

Din it-tilgima qatt m'ghandha tinghata go arterja jew go vina.

F'kazijiet ta’ eccezzjoni, it-tilgima tista’ tinghata taht il-gilda f’pazjenti bi trombocitopenija (li
ghandhom tnaqqis fl-ghadd ta’ plejtlits) jew f’persuni li geghdin f’riskju ta’ emorragija.
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Jekk inti jew ibnek/bintek tinsew doza wahda ta> HBVAXPRO 5 mikrogrammi

Jekk inti jew ibnek/bintek tinsew injezzjoni skedata, kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier
tieghek. It-tabib jew l-infermier tieghek ser jiddeciedi meta se jaghtik id-doza li tkun tlift.

Jekk inti jew ibnek/bintek ghandkom aktar mistogsijiet dwar 1-uzu ta’ dan il-prodott, stagsi lit-tabib, lill-
ispizjar jew lill-infermier tieghek.

4. Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medi¢ina ohra, din it-tilqima tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd.

Bhal fil-kaz ta’ tilqim ichor tal-epatite B, f"hafna kazijiet, il-konnessjoni bejn il-kawza tal-effetti
sekondarji u t-tilgima ghadha ma gietx stabbilita.

L-effetti sekondarji osservati bl-iktar mod komuni huma reazzonijiet fis-sit tal-injezzjoni: ugigh,
hmura u ebusija.

Effetti sekondarji ohra huma rrappurati b’mod rari hafna:

J Ghadd baxx tal-plejtlits, Mard tal-ghoqod tal-limfa

o Reazzjonijiet allergici

o Disturbi fis-sistema nervuza bhal tingiz u themnim, Paralisi tal-wic¢, Inffammazzjoni tan-
nervituri inkluz is-Sindrome ta’ Guillain-Barre, Infjammazzjoni tan-nerv tal-ghajn li
jwassal ghal vista mnaqqsa, Infjammazzjoni tal-mohh, Tahrix ta’ sklerozi multipla,
Sklerozi multipla, Konvulzjonijiet, Ugigh ta’ ras, Sturdament u Hass hazin
Pressjoni tad-demm baxxa, Infjammazzjoni tal-arterji u tal-vini
Sintomi bhal tal-azma
Rimettar, Dardir, Dijarea, Ugigh fl-addome
Reazzjonijiet fil-gilda bhall-ekzema, Raxx, Hakk, Horriqija u Bziezaq fil-gilda, Jaqa’ x-
xaghar
o Ugigh fil-gogi, Artrite, Ugigh fil-muskoli, Ugigh fl-estremitajiet
o Gheja, Deni, Thossok ma tiflahx minghajr 1-ebda mard specifiku, Sintomi bhal tal-

influwenza
J Livelli gholjin ta’ enzimi fil-fwied
o Infjammazzjoni tal-ghajn li tikkawza ugigh u hmura

Fi trabi li twieldu hafna gabel iz-zmien (fit-28 gimgha ta’ tqala jew gabel), jista’ jkun hemm hin itwal
minn dak normali bejn nifs u ichor ghal bejn 2-3 ijiem wara t-tilqima.

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek. Dan jinkludi
xi effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista” wkoll tirrapporta effetti
sekondarji direttament permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla f* Appendici V. Billi
tirrapporta l-effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’
din il-medi¢ina.

5. Kif tahzen HBVAXPRO 5 mikrogrammi

Zomm din it-tilgima fejn ma tidhirx u ma tintlahagx mit-tfal.

Tuzax din it-tilgima wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq it-tikketta.
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Ahzen fi frigg (2°C - 8°C).
Taghmlux fil-friza.

Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mid-dawl.

Tarmix medic¢ini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Stagsi lill-ispizjar tieghek dwar kif

ghandek tarmi medi¢ini li m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall- protezzjoni tal-ambjent.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra
X’fih HBVAXPRO 5 mikrogrammi

Is-sustanza attiva hi:

Antigen rikombinanti (HBsAg) * tal-wic¢ tal-virus tal-epatite B ......... 5 mikrogrammi
Adsorbit fuq (0.25 milligrammi Al") ta’ amorphous aluminium hydroxyphosphate sulfate”

* maghmul fil-hmira Saccharomyces cerevisiae (razza 2150-2-3) permezz tat-teknologija rikombinanti

tad-DNA.

# Amorphous aluminium hydroxyphosphate sulfate huwa inkluz f’din it-tilgima bhala adsorbent.
Adsorbenti huma sustanzi inkluzi f’¢ertu tilqim biex jaccelleraw, itejbu u/jew idewmu 1-effetti

protettivi tat-tilqima.

Is-sustanzi l-ohra huma sodium chloride (NaCl), borax u ilma ghall-injezzjonijiet.

Kif jidher HBVAXPRO 5 mikrogrammi u I-kontenuti tal-pakkett

HBVAXPRO 5 mikrogrammi huwa suspensjoni ghall-injezzjoni {’siringa.
Dagsijiet tal-pakkett ta’ 1, 10, 20 u 50 siringa mimlija ghal-lest minghajr labra jew b’zewg labriet

separati.

Dagsijiet tal-pakkett ta’ 1 u 10 siringi mimlija ghal-lest b’labra wahda separata.
Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-suq.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq u I-Manifattur

Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, L-Olanda

Ghal kull taghrif dwar din it-tilgima, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-Detentur

tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq

Belgié¢/Belgique/Belgien
MSD Belgium

Tél/Tel: +32(0)27766211
dpoc_belux@msd.com

Bwarapus

Mepk Llapm u Jloym beirapus EOO/],
ten.: +359 2 819 3737
info-msdbg@msd.com

Ceska republika

Merck Sharp & Dohme s.r.0.
Tel.: +420 277 050 000
dpoc_czechslovak@msd.com
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Lietuva

UAB Merck Sharp & Dohme
Tel. +370 5 2780 247
dpoc_lithuania@msd.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@msd.com



Danmark

MSD Danmark ApS
TIf.: +45 4482 4000
dkmail@msd.com

Deutschland

MSD Sharp & Dohme GmbH
Tel.: +49 (0) 89 20 300 4500
medinfo@msd.de

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU
Tel: +372 614 4200
dpoc.estonia@msd.com

EA\Lada

MSD A.Q.E.E.

TnA: +30 210 98 97 300
dpoc.greece@msd.com

Espaiia

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

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

Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.o.
Tel: +385 1 6611 333
dpoc.croatia@msd.com

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

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

Island
Vistor ehf.
Simi: +354 535 7000

Italia

MSD Italia S.r.1.

Tel: 800 23 99 89 (+39 06 361911)
dpoc.italy@msd.com
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Malta

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
Tel: 8007 4433 (+356 99917558)
dpoccyprus@msd.com

Nederland

Merck Sharp & Dohme B.V.
Tel: 0800 9999000

(+31 23 5153153)
medicalinfo.nl@msd.com

Norge

MSD (Norge) AS

TIf: +47 32 20 73 00
medinfo.norway@msd.com

Osterreich

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

Polska

MSD Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 549 51 00
msdpolska@msd.com

Portugal

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

Romania

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.
Tel: + 40 21 529 29 00
msdromania@msd.com

Slovenija

Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila d.o.o.
Tel: +386 1 520 4201

msd.slovenia@msd.com

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme, s. 1. 0.
Tel.: +421 2 58282010
dpoc_czechslovak@msd.com

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

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



Kvnpog

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

Latvija

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija
Tel.: +371 67025300
dpoc.latvia@msd.com

Dan il-fuljett kien riveduta l-ahhar £ {XX/SSSS}

Sverige

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

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medicina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-

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

It-taghrif li jmiss qed jinghata biss ghall-professjonisti tal-kura tas-sahha:

Istruzzjonijiet

It-tilgima ghandha tigi miflija vizwalment ghal xi frak u/jew dehra fizika mhux normali gqabel ma
tinghata. Is-siringa ghandha tithawwad sew sakemm tinkiseb suspensjoni bajda kemxejn opaka.
[l-1abra titwahhal billi ddawwar lejn il-lemin, sakemm il-labra tissikka sew mas-siringa.
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

HBVAXPRO 10 mikrogrammi, suspensjoni ghall-injezzjoni
Tilgima ghall-epatite B (DNA rikombinanti)

Aqra sew dan il-fuljett kollu gabel ma tigi mlagqgam peress li fih informazzjoni importanti

ghalik.

- Zomm dan il-fuljett. Jista jkollok bzonn terga’ tagrah.

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, staqsi lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek.

- Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek. Dan
jinkludi xi effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

F'dan il-fuljett:

X'inhu HBVAXPRO 10 mikrogrammi u ghalxiex jintuza

X’ghandek tkun taf qabel ma inti tir¢ievi HBVAXPRO 10 mikrogrammi
Kif jinghata HBVAXPRO 10 mikrogrammi

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen HBVAXPRO 10 mikrogrammi

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

ANl o

1. X'inhu HBVAXPRO 10 mikrogrammi u ghalxiex jintuza

It-tilgima hi intenzjonata ghall-immunizzazzjoni attiva kontra infezzjoni bil-virus tal-epatite B
ikkagunata mis-sottotipi kollha maghrufa findividwi li ghandhom minn 16-il sena ’l fuq li huma
kkunsidrati li geghdin f'riskju ta’ esponiment ghall-virus tal-epatite B.

Huwa mistenni li I-epatite D tigi evitata wkoll b’tilqgima b’ HBVAXPRO billi 1-epatite D ma ssehhx fl-
assenza ta’ infezzjoni bl-epatite B.

It-tilgima ma tevitax infezzjoni kkagunata minn agenti ohrajn bhal epatite A, epatite C, u epatite E u
patogeni ohrajn maghrufa li jinfettaw il-fwied.

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tiréievi HBVAXPRO 10 mikrogrammi

Tuzax HBVAXPRO 10 mikrogrammi:

- jekk inti allergiku ghall-antigen tal-wicc tal-epatite B jew ghal xi sustanza ohra ta” HBVAXPRO
(ara sezzjoni 6)

- jekk ghandek mard qawwi bid-deni

Twissijiet u prekawzjonijiet
Il-kontenitur ta’ din it-tilqima fih il-latex. I1-latex jista’ jikkawza reazzjonijiet allergi¢i qawwija.

Kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek qabel ma tir¢cievi HBVAXPRO
10 mikrogrammi.

Tilqim iehor u HBVAXPRO 10 mikrogrammi

HBVAXPRO jista’ jinghata fl-istess hin ma’ immunoglobulina tal-epatite B, {’sit differenti ta’
injezzjoni.

HBVAXPRO jista’ jintuza sabiex jitlesta kors ta’ tilqim primarju jew bhala doza booster f’individwi li
qabel ikunu hadu tilgima ohra tal-epatite B.

HBVAXPRO jista’ jinghata fl-istess hin ma’ tilqim iehor, f’siti separati u b’siringi differenti.
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Ghid lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek qieghed tiehdu jew hadt dan l-ahhar xi
medicina ohra, anki dawk minghajr ricetta.

Tqala u treddigh

Ghandu jkun hemm kawtela meta wiched jikteb ricetta ghal din it-tilgima lil nisa tqal jew li qed
ireddghu.

Itlob il-parir tat-tabib, tal-ispizjar jew tal-infermier tieghek qabel tiehu xi medic¢ina.

Sewqan u thaddim ta’ magni

HBVAXPRO huwa mistenni li ma jkollu I-ebda effett, jew i ftit li xejn ikollu effett, fuq is-sewqan u t-

thaddim ta’ magni.

HBVAXPRO 10 mikrogrammi fih sodium: Dan il-prodott medi¢inali fih anqas minn 1 mmol
sodium (23 mg) f’kull doza, jigifieri essenzjalment ‘hieles mis-sodium’.

3. Kif jinghata HBVAXPRO 10 mikrogrammi

Dozagg

Id-doza rakkomandata ghal kull injezzjoni (1 mL) hija 10 mikrogrammi ghal individwi li ghandhom
minn 16-il sena ’l fuq.

Kors ta’ tilgim ghandu jinkludi tliet injezzjonijiet.

Jistghu jigu rakkomandati zewg skedi ta’ tilgim:

- zewg injezzjonijiet b’intervall ta’ xahar segwiti mit-tielet injezzjoni 6 xhur wara l-ewwel wahda
(0, 1, 6 xhur).

- jekk ikun hemm bzonn ta’ immunita malajr: tliet injezzjonijiet b’intervall ta’ xahar u r-raba’
doza sena wara (xhur 0, 1,2, 12).

F’kaz ta’ esponiment ricenti ghall-virus tal-epatite B, l-ewwel doza ta’ HBVAXPRO tista’ tinghata
flimkien ma’ doza xierqa ta’ immunoglobulina.

Xi skedi lokali ta’ tilqim attwalment jinkludu rakkomandazzjonijiet ghal doza booster. It-tabib, 1-
ispizjar jew l-infermier tieghek ghandu jinfurmak jekk ghandhiex tinghata doza booster.

HBVAXPRO 10 mikrogrammi mhuwiex rakkomandat ghal individwi li ghandhom angas minn

16-il sena. Id-doza xierqa li ghandha tinghata lil individwi mit-twelid sal-eta ta’ 15-il sena hija
HBVAXPRO 5 mikrogrammi.

Kif ghandu jinghata

Il-kunjett ghandu jithawwad sew sabiex tinkiseb suspensjoni bajda ftit opaka.

It-tabib jew l-infermier tieghek se jaghti t-tilqgima bhala injezzjoni gol-muskolu. In-naha ta’ fuq tal-
muskolu tad-driegh huwa l-lok ippreferut fl-adulti u adolexxenti.

Din it-tilgima qatt m'ghandha tinghata go arterja jew go vina.

F'kazijiet ta’ eccCezzjoni, it-tilgima tista’ tinghata taht il-gilda f’pazjenti bi trombocitopenija (li
ghandhom tnaqqis fl-ghadd ta’ plejtlits) jew f’persuni li geghdin f’riskju ta’ emorragija.

Jekk tinsa doza wahda ta> HBVAXPRO 10 mikrogrammi

Jekk tinsa doza skedata, kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek. It-tabib jew l-infermier
tieghek ser jiddeciedi meta se jaghtik id-doza li tkun tlift.
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Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar l-uzu ta’ dan il-prodott, staqsi lit-tabib, lill-ispizjar jew l-infermier
tieghek.

4. Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medi¢ina ohra, din it-tilqima tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd.

Bhal fil-kaz ta’ tilgim iehor tal-epatite B, f"hafna kazijiet, il-konnessjoni bejn il-kawza tal-effetti
sekondarji u t-tilgima ghadha ma gietx stabbilita.

L-effetti sekondarji osservati bl-iktar mod komuni huma reazzonijiet fis-sit tal-injezzjoni: ugigh,
hmura u ebusija.

Effetti sekondarji ohra huma rrappurati b’mod rari hafna:

o Ghadd baxx tal-plejtlits, Mard tal-ghoqod tal-limfa

o Reazzjonijiet allergici

J Disturbi fis-sistema nervuza bhal tingiz u tnemnim, Paralisi tal-wi¢¢, Inffammazzjoni tan-
nervituri inkluz is-Sindrome ta’ Guillain-Barre, Infjammazzjoni tan-nerv tal-ghajn li
jwassal ghal vista mnaqqsa, Inffammazzjoni tal-mohh, Tahrix ta’ sklerozi multipla,
Sklerozi multipla, Konvulzjonijiet, Ugigh ta’ ras, Sturdament u Hass hazin
Pressjoni tad-demm baxxa, Infjammazzjoni tal-arterji u tal-vini
Sintomi bhal tal-azma
Rimettar, Dardir, Dijarea, Ugigh fl-addome
Reazzjonijiet fil-gilda bhall-ekzema, Raxx, Hakk, Horriqgija u Bziezaq fil-gilda, Jaqa’ x-
xaghar
o Ugigh fil-gogi, Artrite, Ugigh fil-muskoli, Ugigh fl-estremitajiet
o Gheja, Deni, Thossok ma tiflahx minghajr 1-ebda mard specifiku, Sintomi bhal tal-

influwenza
. Livelli gholjin ta’ enzimi fil-fwied
o Infjammazzjoni tal-ghajn li tikkawza ugigh u hmura

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek. Dan jinkludi
xi effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f*dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti
sekondarji direttament permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla f* Appendici V. Billi
tirrapporta l-effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’
din il-medi¢ina.

5. Kif tahzen HBVAXPRO 10 mikrogrammi

Zomm din it-tilgima fejn ma tidhirx u ma tintlahagx mit-tfal.

Tuzax din it-tilgima wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq it-tikketta.

Ahzen fi frigg (2°C - 8°C).
Taghmlux fil-friza.

Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mid-dawl.

Tarmix medic¢ini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Stagsi lill-ispizjar tieghek dwar kif
ghandek tarmi medicini li m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall- protezzjoni tal-ambjent.
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6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra
X’fih HBVAXPRO 10 mikrogrammi

Is-sustanza attiva hi:

Antigen rikombinanti (HBsAg) * tal-wic¢ tal-virus tal-epatite B ......... 10 mikrogrammi
Adsorbit fuq (0.50 milligrammi Al") ta’ amorphous aluminium hydroxyphosphate sulfate”

* maghmul fil-hmira Saccharomyces cerevisiae (razza 2150-2-3) permezz tat-teknologija rikombinanti

tad-DNA.

# Amorphous aluminium hydroxyphosphate sulfate huwa inkluz f’din it-tilgima bhala adsorbent.
Adsorbenti huma sustanzi inkluzi f’¢ertu tilgim biex jaccelleraw, itejbu u/jew idewmu l-effetti

protettivi tat-tilgima.

Is-sustanzi 1-ohra huma sodium chloride (NaCl), borax u ilma ghall-injezzjonijiet.

Kif jidher HBVAXPRO 10 mikrogrammi u I-kontenut tal-pakkett

HBVAXPRO 10 mikrogrammi hija suspensjoni ghall-injezzjoni f’kunjett.

Dags tal-pakkett ta’ 1 u 10 kunjetti.

Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-suq.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq u I-Manifattur

Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, L-Olanda

Ghal kull taghrif dwar din it-tilgima, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-Detentur

tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq

Belgi¢/Belgique/Belgien
MSD Belgium

Tél/Tel: +32(0)27766211
dpoc_belux@msd.com

Buarapus

Mepk Hlapm u foym bearapus EOO/,
ten.: +359 2 819 3737
info-msdbg@msd.com

Ceska republika

Merck Sharp & Dohme s.r.0.
Tel.: +420 277 050 000
dpoc_czechslovak@msd.com

Danmark

MSD Danmark ApS
TIf.: +45 4482 4000
dkmail@msd.com
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Lietuva

UAB Merck Sharp & Dohme
Tel. +370 5 2780 247
dpoc_lithuania@msd.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@msd.com

Malta

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
Tel: 8007 4433 (+356 99917558)
dpoccyprus@msd.com



Deutschland

MSD Sharp & Dohme GmbH
Tel.: +49 (0) 89 20 300 4500
medinfo@msd.de

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU
Tel: +372 614 4200
dpoc.estonia@msd.com

EA\Lada

MSD A.®.E.E.

TnA: +30 210 98 97 300
dpoc.greece@msd.com

Espaiia

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

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

Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.o.
Tel: +3851 6611 333
dpoc.croatia@msd.com

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

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

Island
Vistor ehf.
Simi: +354 535 7000

Italia

MSD lItalia S.r.1.

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

Kvmpog

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

Latvija

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija
Tel.: +371 67025300
dpoc.latvia@msd.com
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Nederland

Merck Sharp & Dohme B.V.
Tel: 0800 9999000

(+31 23 5153153)
medicalinfo.nl@msd.com

Norge

MSD (Norge) AS

TIf: +47 32 20 73 00
medinfo.norway@msd.com

Osterreich

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

Polska

MSD Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 549 51 00
msdpolska@msd.com

Portugal

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

Roménia

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.
Tel.: +40 21 529 29 00
msdromania@msd.com

Slovenija

Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila d.o.o.
Tel: +386 1 520 4201

msd.slovenia@msd.com

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme, s. 1. 0.
Tel.: +421 2 58282010
dpoc_czechslovak@msd.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@msd.com



Dan il-fuljett kien riveduta l-ahhar £ {XX/SSSS}

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medicina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medicini: https://www.ema.europa.cu.

It-taghrif li jmiss qed jinghata biss ghall-professjonisti tal-kura tas-sahha:
Istruzzjonijiet

It-tilgima ghandha tigi miflija vizwalment ghal xi frak u/jew dehra fizika mhux normali gabel ma
tinghata. Il-kunjett ghandu jithawwad sew sakemm tinkiseb suspensjoni bajda kemmxejn opaka.
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

HBVAXPRO 10 mikrogrammi, suspensjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
Tilgima ghall-epatite B (DNA rikombinanti)

Aqra sew dan il-fuljett kollu gabel ma tigi mlagqam peress li fih informazzjoni importanti

ghalik.

- Zomm dan il-fuljett. Jista jkollok bzonn terga’ tagrah.

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, staqsi lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek.

- Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew l-infermier tieghek. Dan
jinkludi xi effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

F'dan il-fuljett:

X'inhu HBVAXPRO 10 mikrogrammi u ghalxiex jintuza

X’ghandek tkun taf qabel ma inti tir¢ievi HBVAXPRO 10 mikrogrammi
Kif jinghata HBVAXPRO 10 mikrogrammi

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen HBVAXPRO 10 mikrogrammi

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

ANl o

1. X'inhu HBVAXPRO 10 mikrogrammi u ghalxiex jintuza

It-tilgima hi intenzjonata ghall-immunizzazzjoni attiva kontra infezzjoni bil-virus tal-epatite B
ikkagunata mis-sottotipi kollha maghrufa findividwi li ghandhom minn 16-il sena ’l fuq li huma
kkunsidrati li geghdin f'riskju ta’ esponiment ghall-virus tal-epatite B.

Huwa mistenni li I-epatite D tigi evitata wkoll b’tilqgima b’ HBVAXPRO billi 1-epatite D ma ssehhx fl-
assenza ta’ infezzjoni bl-epatite B.

It-tilgima ma tevitax infezzjoni kkagunata minn agenti ohrajn bhal epatite A, epatite C, u epatite E u
patogeni ohrajn maghrufa li jinfettaw il-fwied.

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tiréievi HBVAXPRO 10 mikrogrammi

Tuzax HBVAXPRO 10 mikrogrammi:

- jekk inti allergiku ghall-antigen tal-wicc tal-epatite B jew ghal xi sustanza ohra ta’ HBVAXPRO
(ara sezzjoni 6)

- jekk ghandek mard qawwi bid-deni

Twissijiet u prekawzjonijiet
Il-kontenitur ta’ din it-tilqima fih il-latex. I1-latex jista’ jikkawza reazzjonijiet allergi¢i gawwija.

Kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek qabel ma tir¢cievi HBVAXPRO
10 mikrogrammi.

Tilqim iehor u HBVAXPRO 10 mikrogrammi

Il-kontenitur ta’ dan il-prodott medic¢inali fih il-latex. Il-latex jista’ jikkawza reazzjonijiet allergici
gawwija.
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Meta tuza tilqim iehor:

HBVAXPRO jista’ jinghata fl-istess hin ma’ immunoglobulina tal-epatite B, {’sit differenti ta’
injezzjoni.

HBVAXPRO jista’ jintuza sabiex jitlesta kors ta’ tilqim primarju jew bhala doza booster f’individwi li
qabel ikunu hadu tilgima ohra tal-epatite B.

HBVAXPRO jista’ jinghata fl-istess hin ma’ tilqim iehor, f’siti separati u b’siringi differenti.

Ghid lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek jekk gieghed tiehdu jew hadt dan l-ahhar xi
medic¢ina ohra, anki dawk minghajr ricetta.

Tqala u treddigh

Ghandu jkun hemm kawtela meta wiehed jikteb ricetta ghal din it-tilgima lil nisa tqal jew li qed
ireddghu.

Itlob il-parir tat-tabib, tal-ispizjar jew tal-infermier tieghek qabel tiehu xi medic¢ina.

Sewqan u thaddim ta’ magni

HBVAXPRO huwa mistenni li ma jkollu 1-ebda effett, jew li ftit li xejn ikollu effett, fuq is-sewqan u t-

thaddim ta’ magni.

HBVAXPRO 10 mikrogrammi fih sodium: Dan il-prodott medi¢inali fih anqas minn 1 mmol
sodium (23 mg) f’kull doza, jigifieri essenzjalment ‘hieles mis-sodium’.

3. Kif jinghata HBVAXPRO 10 mikrogrammi

Dozagg:

Id-doza rakkomandata ghal kull injezzjoni (1 mL) hija 10 mikrogrammi ghall-individwi li ghandhom
minn 16-il sena ’l fuq.

Kors ta’ tilgim ghandu jinkludi tal-anqas tliet injezzjonijiet.

Jistghu jigu rakkomandati zewg skedi ta’ tilqim:

- zewg injezzjonijiet b’intervall ta’ xahar segwiti mit-tielet injezzjoni 6 xhur wara l-ewwel wahda
(0, 1, 6 xhur).

- jekk ikun hemm bzonn ta’ immunita malajr: tliet injezzjonijiet b’intervall ta’ xahar u r-raba’
doza sena wara (xhur 0, 1, 2, 12).

F’kaz ta’ esponiment ricenti ghall-virus tal-epatite B, l-ewwel doza ta’ HBVAXPRO tista’ tinghata
flimkien ma’ doza xierqa ta’ immunoglobulina.

Xi skedi lokali ta’ tilqim attwalment jinkludu rakkomandazzjonijiet ghal doza booster. It-tabib, I-
ispizjar jew l-infermier tieghek ghandu jinfurmak jekk ghandhiex tinghata doza booster.

HBVAXPRO 10 mikrogrammi mhuwiex rakkomandat ghal individwi li ghandhom angas minn
16-il sena. Id-doza xierqa li ghandha tinghata lil individwi mit-twelid sal-eta ta’ 15-il sena hija
HBVAXPRO 5 mikrogrammi.

Kif ghandu jinghata

It-tabib jew l-infermier tieghek se jaghti t-tilqgima bhala injezzjoni gol-muskolu. In-naha ta’ fuq tal-
muskolu tad-driegh huwa I-lok ippreferut fl-adulti u adolexxenti.

Din it-tilgima qatt m'ghandha tinghata go arterja jew go vina.
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F'kazijiet ta’ eccezzjoni, it-tilgima tista’ tinghata taht il-gilda f’pazjenti bi trombocitopenija (li
ghandhom tnaqqis fl-ghadd ta’ plejtlits) jew f’persuni li geghdin f’riskju ta’ emorragija.

Jekk tinsa doza wahda ta> HBVAXPRO 10 mikrogrammi

Jekk tinsa doza skedata, kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek. It-tabib jew l-infermier
tieghek ser jiddeciedi meta se jaghtik id-doza li tkun tlift.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar l-uzu ta’ dan il-prodott, staqsi lit-tabib, lill-ispizjar jew l-infermier
tieghek.

4. Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medi¢ina ohra, din it-tilqima tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd.

Bhal fil-kaz ta’ tilqim ichor tal-epatite B, f"hafna kazijiet, il-konnessjoni bejn il-kawza tal-effetti
sekondarji u t-tilgima ghadha ma gietx stabbilita.

L-effetti sekondarji osservati bl-iktar mod komuni huma reazzonijiet fis-sit tal-injezzjoni: ugigh,
hmura u ebusija.

Effetti sekondarji ohra huma rrappurati b’mod rari hafna:

o Ghadd baxx tal-plejtlits, Mard tal-ghoqod tal-limfa

o Reazzjonijiet allergici

J Disturbi fis-sistema nervuza bhal tingiz u tnemnim, Paralisi tal-wi¢¢, Inffammazzjoni tan-
nervituri inkluz is-Sindrome ta’ Guillain-Barre, Infjammazzjoni tan-nerv tal-ghajn li
jwassal ghal vista mnaqqsa, Inflammazzjoni tal-mohh, Tahrix ta’ sklerozi multipla,
Sklerozi multipla, Konvulzjonijiet, Ugigh ta’ ras, Sturdament u Hass hazin
Pressjoni tad-demm baxxa, Infjammazzjoni tal-arterji u tal-vini
Sintomi bhal tal-azma
Rimettar, Dardir, Dijarea, Ugigh fl-addome
Reazzjonijiet fil-gilda bhall-ekzema, Raxx, Hakk, Horriqija u Bziezaq fil-gilda, Jaqa’ x-
xaghar
o Ugigh fil-gogi, Artrite, Ugigh fil-muskoli, Ugigh fl-estremitajiet
o Gheja, Deni, Thossok ma tiflahx minghajr 1-ebda mard specifiku, Sintomi bhal tal-

influwenza
o Livelli gholjin ta’ enzimi fil-fwied
o Infjammazzjoni tal-ghajn li tikkawza ugigh u hmura

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek. Dan jinkludi
xi effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista” wkoll tirrapporta effetti
sekondarji direttament permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla f* Appendici V. Billi
tirrapporta l-effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’
din il-medi¢ina.

5. Kif tahzen HBVAXPRO 10 mikrogrammi

Zomm din it-tilgima fejn ma tidhirx u ma tintlahagx mit-tfal.

Tuzax din it-tilgima wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq it-tikketta.
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Ahzen fi frigg (2°C - 8°C).
Taghmlux fil-friza.

Ahzen fil-pakkett originali sabex tilqga’ mid-dawl.

Tarmix medic¢ini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Stagsi lill-ispizjar tieghek dwar kif

ghandek tarmi medi¢ini li m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni tal-ambjent.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra
X’fih HBVAXPRO 10 mikrogrammi

Is-sustanza attiva hi:

Antigen rikombinanti (HBsAg) * tal-wic¢ tal-virus tal-epatite B ......... 10 mikrogrammi
Adsorbit fuq (0.50 milligrammi Al") ta’amorphous aluminium hydroxyphosphate sulfate”

* maghmul fil-hmira Saccharomyces cerevisiae (razza 2150-2-3) permezz tat-teknologija rikombinanti

tad-DNA.

* Amorphous aluminium hydroxyphosphate sulfate huwa inkluz f’din it-tilgima bhala adsorbent.
Adsorbenti huma sustanzi inkluzi f’¢ertu tilgim biex jaccelleraw, itejbu u/jew idewmu l-effetti

protettivi tat-tilgima.

Is-sustanzi 1-ohra huma sodium chloride (NaCl), borax u ilma ghall-injezzjonijiet.

Kif jidher HBVAXPRO 10 mikrogrammi u I-kontenut tal-pakkett

HBVAXPRO 10 mikrogrammi hija suspensjoni ghall-injezzjoni f’siringa.
Dagsijiet tal-pakkett ta’ 1, 10 u 20 siringa mimlijin ghal-lest b’2 labriet separati.
Dagsijiet tal-pakkett ta’ 1 u 10 siringi mimlijin ghal-lest bla labra, jew b’labra wahda separata.

Jista’ jkun i mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-suq.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq u I-Manifattur

Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, L-Olanda

Ghal kull taghrif dwar din it-tilgima, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-Detentur

tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq

Belgié/Belgique/Belgien
MSD Belgium

Tél/Tel: +32(0)27766211
dpoc belux@msd.com

Bbarapus

Mepk lapm u foym bearapus EOO/,
Teist.: +359 2 819 3737
info-msdbg@msd.com

Ceska republika

Merck Sharp & Dohme s.r.0.
Tel.: +420 277 050 000

dpoc czechslovak@msd.com
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Lietuva

UAB Merck Sharp & Dohme
Tel. +370 5 2780 247
dpoc_lithuania@msd.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@msd.com



Danmark

MSD Danmark ApS
TIf.: +45 4482 4000
dkmail@msd.com

Deutschland

MSD Sharp & Dohme GmbH
Tel.: +49 (0) 89 20 300 4500
medinfo@msd.de

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU
Tel: +372 614 4200
dpoc.estonia@msd.com

EA\Lada

MSD A.Q.E.E.

TnA: +30 210 98 97 300
dpoc.greece@msd.com

Espaiia

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

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

Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.o.
Tel: +385 1 6611 333
dpoc.croatia@msd.com

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

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

Island
Vistor ehf.
Simi: +354 535 7000
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Malta

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
Tel: 8007 4433 (+356 99917558)
dpoccyprus@msd.com

Nederland

Merck Sharp & Dohme B.V.
Tel: 0800 9999000

(+31 23 5153153)
medicalinfo.nl@msd.com

Norge

MSD (Norge) AS

TIf: +47 32 20 73 00
medinfo.norway@msd.com

Osterreich

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

Polska

MSD Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 549 51 00
msdpolska@msd.com

Portugal

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

Romania

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.
Tel.: +40 21 529 29 00
msdromania@msd.com

Slovenija

Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila d.o.o.
Tel: +386 1 520 4201

msd.slovenia@msd.com

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme, s. 1. 0.
Tel: +421 2 58282010
dpoc_czechslovak@msd.com



Italia

MSD Italia S.r.1.

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

Kvnpog

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

Latvija

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija
Tel.: +371 67025300
dpoc.latvia@msd.com

Dan il-fuljett kien riveduta l-ahhar £ {XX/SSSS}

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@msd.com

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medicina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-

Medi¢ini: https://www.ema.europa.eu.

It-taghrif li jmiss qed jinghata biss ghall-professjonisti tal-kura tas-sahha:

Istruzzjonijiet

It-tilgima ghandha tigi miflija vizwalment ghal xi frak u/jew dehra fizika mhux normali qabel ma
tinghata. Is-siringa ghandha tithawwad sew sakemm tinkiseb suspensjoni bajda kemxejn opaka.
[1-labra titwahhal billi ddawwar lejn il-lemin, sakemm il-labra tissikka sew mas-siringa.
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

HBVAXPRO 40 mikrogramma, suspensjoni ghall-injezzjoni
Tilgima ghall-epatite B (DNA rikombinanti)

Aqra sew dan il-fuljett kollu gabel ma tigi mlagqgam peress li fih informazzjoni importanti

ghalik.

- Zomm dan il-fuljett. Jista jkollok bzonn terga’ tagrah.

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, staqsi lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek.

- Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek. Dan
jinkludi xi effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

F'dan il-fuljett:

X'inhu HBVAXPRO 40 mikrogramma u ghalxiex jintuza
X’ghandek tkun taf gabel ma’tircievi HBVAXPRO 40 mikrogramma
Kif jinghata HBVAXPRO 40 mikrogramma

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen HBVAXPRO 40 mikrogramma

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

ANl o

1. X'inhu HBVAXPRO 40 mikrogramma u ghalxiex jintuza

Din it-tilgima hi intenzjonata ghall-immunizzazzjoni attiva kontra infezzjoni bil-virus tal-epatite B
ikkagunata mis-sottipi kollha maghrufa f’adulti qabel u wagqt id-dijalisi.

Huwa mistenni li 1-epatite D tigi evitata wkoll b’tilgima b’ HBVAXPRO billi I-epatite D ma ssehhx fl-
assenza ta’ infezzjoni bl-epatite B.

It-tilgima ma tevitax infezzjoni kkagunata minn agenti ohrajn bhal epatite A, epatite C, u epatite E u
patogeni ohrajn maghrufa li jinfettaw il-fwied.

2.  X’ghandek tkun taf qabel ma tir¢ievi HBVAXPRO 40 mikrogramma

Tuzax HBVAXPRO 40 mikrogramma

- jekk inti allergiku ghall-antigen tal-wic¢ tal-epatite B jew ghal xi sustanza ohra ta” HBVAXPRO
(ara sezzjoni 6)

- jekk ghandek mard qawwi bid-deni.

Twissijiet u prekawzjonijiet
Il-kontenitur ta’ din it-tilgima fih il-latex. Il-latex jista’ jikkawza reazzjonijiet allergi¢i gawwija.

Kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek qabel ma tir¢cievi HBVAXPRO
40 mikrogramma.

Tilqim iehor u HBVAXPRO 40 mikrogramma

HBVAXPRO jista’ jinghata fl-istess hin ma’ immunoglobulina tal-epatite B, {’sit differenti ta’
injezzjoni.

HBVAXPRO jista’ jintuza sabiex jitlesta kors ta’ tilqgim primarju jew bhala doza booster f’individwi li
qabel ikunu hadu tilgima ohra tal-epatite B.

HBVAXPRO jista’ jinghata fl-istess hin ma’ tilgim iehor, f’siti separati u b’siringi differenti.

Ghid lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek jekk qieghed tiehu, jew hadt dan l-ahhar xi
medic¢ini ohra, anki dawk minghajr ricetta.
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Tqala u treddigh

Ghandu jkun hemm kawtela meta wiehed jikteb ricetta ghal din it-tilgima lil nisa tqal jew li qed
ireddghu. Itlob il-parir tat-tabib, tal-ispizjar jew tal-infermier tieghek qabel tiehu xi medicina.
Sewqan u thaddim ta’ magni

HBVAXPRO huwa mistenni li ma jkollu I-ebda effett jew 1i ftit 1i xejn ikollu effett fuq is-sewqan u t-
thaddim ta’ magni.

HBVAXPRO 40 mikrogramma fih sodium: Dan il-prodott medi¢inali fih anqas minn 1 mmol
sodium (23 mg) f’kull doza, jigifieri essenzjalment ‘hieles mis-sodium’.

3. Kif jinghata HBVAXPRO 40 mikrogramma

Dozagg

Id-doza rakkomandata ghal kull injezzjoni (1 mL) hija 40 mikrogramma ghall-adulti qabel u wagqt id-
dijalisi.

Kors ta’ tilgim ghandu jinkludi tliet injezzjonijiet.

L-iskeda hija zewg injezzjonijiet b’intervall ta’ xahar segwiti mit-tielet injezzjoni 6 xhur wara l-ewwel
wahda (0, 1, 6 xhur).

Jekk il-livell ta’ antikorpi kontra l-antigen tas-superficje tal-virus tal-epatite B jkun inqas minn 10 IU/I,
trid tigi kkunsidrata doza booster.

Kif ghandu jinghata

I[l-kunjett ghandu jithawwad sew sabiex tinkiseb suspensjoni bajda ftit opaka.

It-tabib jew l-infermier tieghek se jaghti t-tilqgima bhala injezzjoni gol-muskoli. In-naha ta’ fuq tal-
muskolu tad-driegh huwa l-lok ippreferut fl-adulti.

Din it-tilgima gatt m'ghandha tinghata go arterja jew go vina.

F'kazijiet ta’ eccezzjoni, it-tilgima tista’ tinghata taht il-gilda f’pazjenti bi trombocitopenija (li
ghandhom tnaqqis fl-ghadd ta’ plejtlits) jew f’persuni li geghdin f’riskju ta’ emorragija.

Jekk tinsa doza wahda ta> HBVAXPRO 40 mikrogramma

Jekk tinsa doza skedata, kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek. It-tabib jew l-infermier
tieghek ser jiddeciedi meta se jaghtik id-doza li tkun tlift.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar 1-uzu ta’ dan il-prodott, stagsi lit-tabib, lill-ispizjar jew l-infermier
tieghek.
4. Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medic¢ina ohra, din it-tilqima tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd.

Bhal fil-kaz ta’ tilgim iehor tal-epatite B, f"hafna kazijiet, il-konnessjoni bejn il-kawza tal-effetti
sekondarji u t-tilgima ghadha ma gietx stabbilita.
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L-effetti sekondarji osservati bl-iktar mod komuni huma reazzonijiet fis-sit tal-injezzjoni: ugigh,
hmura u ebusija.

Effetti sekondarji ohra huma rrappurati b’mod rari hatna:

. Ghadd baxx tal-plejtlits, Mard tal-ghoqod tal-limfa

o Reazzjonijiet allergici

o Disturbi fis-sistema nervuza bhal tingiz u themnim, Paralisi tal-wic¢, Inffammazzjoni tan-
nervituri inkluz is-Sindrome ta’ Guillain-Barre, Inflammazzjoni tan-nerv tal-ghajn li
jwassal ghal vista mnaqqgsa, Infjammazzjoni tal-mohh, Tahrix ta’ sklerozi multipla,
Sklerozi multipla, Konvulzjonijiet, Ugigh ta’ ras, Sturdament u Hass hazin
Pressjoni tad-demm baxxa, Infjammazzjoni tal-arterji u tal-vini
Sintomi bhal tal-azma
Rimettar, Dardir, Dijarea, Ugigh fl-addome
Reazzjonijiet fil-gilda bhall-ekzema, Raxx, Hakk, Horriqija u Bziezaq fil-gilda, Jaqa’ x-
xaghar
o Ugigh fil-gogi, Artrite, Ugigh fil-muskoli, Ugigh fl-estremitajiet
o Gheja, Deni, Thossok ma tiflahx minghajr 1-ebda mard specifiku, Sintomi bhal tal-

influwenza
o Livelli gholjin ta’ enzimi fil-fwied
. Infjammazzjoni tal-ghajn li tikkawza ugigh u hmura

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek. Dan jinkludi
xi effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f”dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti
sekondarji direttament permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla f* Appendici V. Billi
tirrapporta l-effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’
din il-medi¢ina.

5. Kif tahzen HBVAXPRO 40 mikrogramma

Zomm din it-tilgima fejn ma tidhirx u ma tintlahagx mit-tfal.

Tuzax din it-tilqgima wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq it-tikketta.

Ahzen fi frigg (2°C - 8°C).
Taghmlux fil-friza.

Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqga’ mid-dawl.

Tarmix medi¢ini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Stagsi lill-ispizjar tieghek dwar kif
ghandek tarmi medi¢ini li m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall- protezzjoni tal-ambjent.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’fih HBVAXPRO 40 mikrogramma

Is-sustanza attiva hi:

Antigen rikombinanti (HBsAg) * tal-wic¢ tal-virus tal-epatite B .......... 40 mikrogramma

Adsorbit fuq (0.50 milligrammi Al*) ta’ amorphous aluminium hydroxyphosphate sulfate”

* maghmul fil-hmira Saccharomyces cerevisiae (razza 2150-2-3) permezz tat-teknologija rikombinanti
tad-DNA.
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# Amorphous aluminium hydroxyphosphate sulfate huwa inkluz fdin it-tilgima bhala adsorbent.
Adsorbenti huma sustanzi inkluzi f*¢ertu tilgim biex jaccelleraw, itejbu u/jew idewmu l-effetti protettivi

tat-tilgima.

Is-sustanzi 1-ohra huma sodium chloride (NaCl), borax u ilma ghall-injezzjonijiet.

Kif jidher HBVAXPRO 40 mikrogramma u l-kontenut tal-pakkett

HBVAXPRO 40 mikrogrammi huwa suspensjoni ghall-injezzjoni f’kunjett.

Dags tal-pakkett ta’ kunjett wiched.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq u I-Manifattur

Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, L-Olanda

Ghal kull taghrif dwar din it-tilgima, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-Detentur

tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq

Belgi¢/Belgique/Belgien
MSD Belgium

Tél/Tel: +32(0)27766211
dpoc_belux@msd.com

Buarapus

Mepk lapm u foym bearapus EOO/,
ten.: +359 2 819 3737
info-msdbg@msd.com

Ceska republika

Merck Sharp & Dohme s.r.0.
Tel.: +420 277 050 000
dpoc_czechslovak@msd.com

Danmark

MSD Danmark ApS
TIf.: +45 4482 4000
dkmail@msd.com

Deutschland

MSD Sharp & Dohme GmbH
Tel.: +49 (0) 89 20 300 4500
medinfo@msd.de

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU
Tel: +372 614 4200
dpoc.estonia@msd.com
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Lietuva

UAB Merck Sharp & Dohme
Tel. +370 5 2780 247
dpoc_lithuania@msd.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@msd.com

Malta

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
Tel: 8007 4433 (+356 99917558)
dpoccyprus@msd.com

Nederland

Merck Sharp & Dohme B.V.
Tel: 0800 9999000

(+31 23 5153153)
medicalinfo.nl@msd.com

Norge

MSD (Norge) AS

TIf: +47 32 20 73 00
medinfo.norway@msd.com



EA\Lada

MSD A.®.E.E.

TnA: +30 210 98 97 300
dpoc.greece@msd.com

Espaiia

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

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

Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.o.
Tel: +385 1 6611 333
dpoc.croatia@msd.com

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

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

Island
Vistor ehf.
Simi: +354 535 7000

Italia

MSD lItalia S.r.1.

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

Kvnpog

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

Latvija

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija
Tel.: +371 67025300
dpoc.latvia@msd.com

Dan il-fuljett kien riveduta l-ahhar £ {XX/SSSS}

Osterreich

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

Polska

MSD Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 549 51 00
msdpolska@msd.com

Portugal

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

Roménia

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.
Tel: +40 21 529 29 00
msdromania@msd.com

Slovenija

Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila d.o.o.
Tel: +386 1 520 4201

msd.slovenia@msd.com

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme, s. 1. 0.
Tel.: +421 2 58282010
dpoc_czechslovak@msd.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@msd.com

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medicina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-

Medi¢ini: https://www.ema.europa.cu.

It-taghrif li jmiss qed jinghata biss ghall-professjonisti tal-kura tas-sahha:

Istruzzjonijiet

It-tilgima ghandha tigi miflija vizwalment ghal xi frak u/jew dehra fizika mhux normali gabel ma
tinghata. Il-kunjett ghandu jithawwad sew sakemm tinkiseb suspensjoni bajda kemxejn opaka.


http://www.ema.europa.eu/
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