


1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

PROCOMVAX zawiesina do wstrzykiwan
Szczepionka przeciwko Haemophilus typu b (sprzezona z biatkiem meningokokowym) i przeciwko
wirusowemu zapaleniu watroby typu B (rekombinowana)

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH
Fosforan polirybozylorybitolu (PRP) Haemophilus influenzae typu b jako PRP-OMPC 7,5 ug @

Neisseria meningitidis OMPC (kompleks biatkowy blony komoérkowej &Q
pochodzacy ze szczepu B11 Neisseria meningitidis podgrupy B) 12@

Antygen powierzchniowy wirusa zapalenia watroby typu B wytwarzany b@
w rekombinowanych komorkach drozdzy (Saccharomyces cerevisiae), adsorbowany °~QJ 5,0 nug
w 0,5 ml.

Substancje pomocnicze, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA éQQ

Zawiesina do wstrzykiwan w fiolce. Q‘}

. \S
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE @Q
>

4.1 Wskazania do stosowania é

Szczepionka PROCOMVAX jest wskazana d porniania przeciwko inwazyjnym zakazeniom
wywolywanym przez Haemophilus influen u b i przeciwko zakazeniom wywolywanym przez
wszystkie znane podtypy wirusa zapaleni@watroby typu B u niemowlat od 6. tygodnia do 15. miesiaca

zycia. .
P

Dawkowanie Q:‘)

Niemowlg¢ta, ktorych ma@ nie sa nosicielkami antygenu HBs powinny otrzymac trzy dawki po 0,5 ml
szczepionki PROC AX, najlepiej w 2., 4. i pomigdzy 12. a 15. miesigcem zycia. Jesli nie jest
mozliwe doktad estrzeganie zalecanego schematu, odstep pomig¢dzy dwoma pierwszymi
dawkami powi wynosi¢ okoto dwoch miesigcy, a odstgp pomigdzy druga a trzecia dawka
powinien W, i¢ od o$miu do jedenastu miesigcy. Aby cykl szczepienia byt kompletny musza by¢
podane&@ystkie trzy dawki szczepionki.

Dzigeiom, ktorym tuz po porodzie lub w krotkim czasie po urodzeniu podano jedna dawke
epionki przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu B, mozna poda¢ szczepionke
OCOMVAX zgodnie ze schematem w 2., 4. i pomi¢dzy 12. a 15. miesiacem zycia.

: Drzieci niezaszczepione zgodnie z zalecanym schematem
Cykl szczepienia dzieci, ktore nie byly szczepione zgodnie z zalecanym schematem, nalezy ustala¢
indywidualnie.

Sposob podawania )
DO WSTRZYKIWAN DOMIESNIOWYCH
Nie wstrzykiwa¢ dozylnie, Srodskornie ani podskornie.



4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub ktérykolwiek sktadnik szczepionki. Dzieci, u ktorych po
podaniu szczepionki wystapity objawy wskazujace na nadwrazliwo$¢, nie powinny otrzymywac
nastgpnych dawek szczepionki.

Ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia tolerancji immunologicznej (zaburzenie odpowiedzi
immunologicznej na kolejng dawke antygenu PRP), nie zaleca si¢ stosowania szczepionki
PROCOMVAX u dzieci w wieku ponizej 6 tygodni.

Zaleca sig¢ odtozenie wykonania szczepienia w przypadku ostrych chordb przebiegajacych z gorqcqu
Wszystkie szczepionki moga by¢ podawane niemowletom, u ktorych wystepuja choroby o tagodny &
przebiegu takie jak: biegunka lub zakazenie gérnych drég oddechowych. Niemowlgta ze Srednio %
nasilonymi lub ci¢zkimi chorobami przebiegajacymi z goraczka moga by¢ szczepione dopiero ]6
ustapieniu ostrej fazy choroby.

Q
4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania \

Podobnie jak w przypadku podawania innych szczepionek, odpowiednie leki, w (&\{@ drenahna
powinny by¢ dostepne do natychmiastowego zastosowania na wypadek wys gg a reakcji
anafilaktycznej lub anafilaktoidalne;j. Q

Szczepionki PROCOMVAX nie mozna miesza¢ w jednej strzykawce &ymi szczepionkami.

Niemowlgtom, ktorych matki sa nosicielkami antygenu HBs, nal& w chwili urodzenia podaé
immunoglobuling przeciwko wirusowi zapalenia watroby ty oraz szczepionke przeciwko
wirusowemu zapaleniu watroby typu B (rekombinowana) zepienie przeciwko wirusowemu
zapaleniu watroby typu B nalezy kontynuowa¢ zgodni owiazujacym schematem podstawowym.
Nie badano stosowania szczepionki PROCOMVA% lu zakonczenia cyklu szczepien przeciwko
wirusowemu zapaleniu watroby typu B u dzieci bedacych nosicielkami antygenu HBs, ktore
otrzymaly immunoglobuling przeciwko wirus apalema watroby typu B (HBIG - Hepatitis B
Immune Globulin), ani u dzieci matek, u kt@/ nie badano obecnosci antygenu HBs.

Nalezy zachowac szczegolna ostrozn gpoﬁczas stosowania szczepionki u niemowlat z zaburzeniami
krzepnigcia, takimi jak hemofilia mbocytopenia, ze wzgledu na mozliwo$¢ powstania krwiakow

po wstrzyknigciu. é‘b

Poniewaz nie przeprowadé‘i badan dotyczacych stosowania szczepionki PROCOMVAX u 0séb
z nowotworami zto§liw ub z niedoborami odpornosci spowodowanymi innymi przyczynami nie
wiadomo, jaka by%a dpowiedz immunologiczna u tych pacjentow.

PROCOMVA chrom przed zakazeniami spowodowanymi przez Haemophilus influenzae innego
typu niz typ az przed chorobami zakaznymi (takimi jak zapalenie opon mozgowych lub
posocznicd) owodowanyml przez inne drobnoustroje.

PR VAX nie chroni przed zapaleniem watroby spowodowanym przez inne wirusy mogace je
ota¢. Ze wzgledu na dhugi okres inkubacji wirusowego zapalenia watroby typu B (wzw B) jest
zliwe, ze w chwili szczepienia, jest nierozpoznane zakazenie tym wirusem. U tych pacjentow
Q‘ szczepionka moze nie zapobiec zachorowaniu na wzw B.

PROCOMVAX moze nie pobudzaé¢ wytworzenia si¢ ochronnego poziomu przeciwciat natychmiast po
szczepieniu i moze nie wywota¢ wystarczajacej odpowiedzi immunologicznej u wszystkich
zaszczepionych osob.



Podobnie jak w przypadku szczepionki polisacharydowej przeciwko Haemophilus typu b i innej
sprze¢zonej szczepionki przeciwko Haemophilus typu b, w pierwszym tygodniu po szczepieniu, zanim
rozpocznie si¢ dziatanie ochronne szczepionki, moze rozwina¢ si¢ choroba wywotana przez
Haemophilus typu b.

Nalezy uwzgledni¢ potencjalne ryzyko wystapienia bezdechu i konieczno$¢ monitorowania pacjenta

przez 48-72 godziny w przypadku pierwszego cyklu szczepien niemowlat przedwczesnie urodzonych

(w 28 tygodniu ciazy lub wczesniej), a zwlaszcza u tych ze stwierdzona w wywiadzie niedojrzatoscia

uktadu oddechowego. Poniewaz w tej grupie niemowlat korzy$ci wynikajace ze szczepienia sa duze, Q
szczepienia nie nalezy zaniedbywa¢ ani odktada¢ na pozniej. &0

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji QQ

Badania otwarte dotyczace dziatania immunogennego wykazaty, ze PROCOMVAX mozna s@waé
Jednoczesnie z DTP (szczepionka przeciwko blonicy, tezcowi 1 krztuscowi zawierajaca eal@ komorki
krztusca), z OPV (doustna szczepionka przeciwko poliomyelitis), IPV (inaktywowana epionka
przeciwko poliomyelitis) oraz z MMR firmy Merck (szczepionka przeciwko odrze, sWance i rozyczce
zawierajaca zywe wirusy). Nalezy jednak podawac szczepionki w odrgbne miejs @{‘z[osowaé inne
strzykawki. Ponadto ograniczone dane uzyskane w otwartych, kontrolowanycrﬁ}daniach
immunogennosci wskazuja, ze PROCOMVAX mozna stosowac jednoczes$ni TaP (szczepionka
przeciwko btonicy, tezcowi i krztuscowi, zawierajaca acelularng komp krztusca), jesli podaje
si¢ je w rdzne miejsca 1 uzywa innych strzykawek.

W przeprowadzonych badaniach nie okreslono skutecznos$ci szcz&onek przeciwko krztuscowi,
zawierajacych cale komorki krztusca lub acelularnych, stoso*@ych jednoczesnie ze szczepionka
PROCOMVAX.

©

Q

4.6 Ciazailaktacja é
Nie dotyczy. Szczepionka jest stosowana wyl@e u dzieci.

4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia@azdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu Q@

Nie dotyczy. Szczepionka jest %@Wana wylacznie u dzieci.

4.8 Dzialania niepoiad&>

W badaniach klinic h, w ktorych podano 7 350 dawek szczepionki PROCOMVAX 2 993
zdrowym niernoyv@ w wieku od 6 tygodni do 15 miesigcy, PROCOMVAX byt na ogét dobrze
tolerowany. 1 tych niemowlat uczestniczyto w badaniach klinicznych, w ktorych wigkszosé
otrzymywa zepionke PROCOMVAX jednoczesnie z innymi szczepionkami stosowanymi u
dzieci. dzieci z tej grupy obserwowano pod katem wystapienia powaznych lub tagodnych
obj ag’w iepozadanych. Pozostatych 1 816 niemowlat uczestniczyto w badaniach, w ktorych

PR VAX podawano jednoczesnie z bedaca w fazie badan szczepionka pneumokokowa
acharydowa sprz¢zona z biatkami lub z bedaca w fazie badan szczepionka przeciwko blonicy,
cowi i krztuscowi i zawierajaca inaktywowane wirusy poliomyelitis. Obserwowano, czy w tej
Q‘ grupie niemowlat nie wystapia powazne objawy niepozadane.

Sposrod 2 993 dzieci, ktorym podano PROCOMVAX, u 33 odnotowano wystapienie cigzkich
objawow niepozadanych w ciagu 14 dni po szczepieniu. Zaden z tych objawow nie zostat uznany
przez badacza za zwiazany z podaniem szczepionki.

W jednym z tych badan, randomizowanym, wieloosrodkowym, wzigto udzial 882 niemowlat.
Podzielono je na grupy (w stosunku 3:1) i podawano w 2., 4. i pomigdzy 12. a 15. miesiacem zycia
szczepionke PROCOMVAX albo szczepionke firmy Merck przeciwko Haemophilus typu b
(sprzgzona z biatkiem meningokokowym) tj. szczepionkg PRP-OMPC firmy Merck jednocze$nie ze
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szczepionka firmy Merck przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu B (rekombinowanag).
Codziennie przez pig¢ dni po kazdym szczepieniu obserwowano czy wystapia u dzieci reakcje

miejscowe i dolegliwosci ogdlne. Wigkszos¢ dzieci, jednoczesnie z dwoma pierwszymi dawkami
szczepionki PROCOMVAX lub szczepionki PRP-OMPC ze szczepionka przeciwko wirusowemu
zapaleniu watroby typu B (rekombinowana) firmy Merck, otrzymywata takze szczepionkg DTP i

OPV. Biorac pod uwage 3 dawki szczepionki PROCOMVAX nie stwierdzono istotnych réznic w
czestosci wystgpowania dziatan niepozadanych pomigdzy szczepionka PROCOMVAX, a

szczepionkami monowalentnymi: szczepionka PRP-OMPC firmy Merck podawang jednoczesnie ze
szczepionka przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu B (rekombinowang) firmy Merck.

Niemniej jednak czgstos¢ wystepowania drazliwos$ci byta statystycznie wigksza po 3 dawkach i po Q
pierwszej dawce PROCOMVAX w pordwnaniu ze szczepionkami monowalentnymi. Q

W ciagu pieciu dni po ktorymkolwiek wstrzyknigciu szczepionki PROCOMVAX u > 1,0% dziec'v
zgloszono nastgpujace reakcje miejscowe i dolegliwosci ogdlne: bol lub bolesno$¢, rumien, obrzgk Tub
stwardnienie w miejscu wstrzyknigcia; goraczke (> 38,3°C, odpowiednik pomiaru wykonangge w
odbytnicy); jadlowstret, wymioty, biegunke; drazliwo$¢, sennos$¢, ptacz, w tym ptacz o wy§okim tonie,
przedtuzony ptacz ( > 4 godzin) oraz ptacz o innym charakterze; zapalenie ucha $rodk 0. Nie
stwierdzono wigkszej czestosci ani stopnia ciezkosci dziatan niepozadanych po podg‘gd olejnych

dawek. (\SJ
Dos$wiadczenie po wprowadzeniu szczepionki do sprzedazy: Q

PROCOMVAX ﬁQQ
»

Nadwrazliwo$¢
Rzadko: reakcja anafilaktyczna, obrzek naczynioruchowy, pokrzwka, rumien wielopostaciowy.
()

Uktad nerwowy: QJ&
Drgawki, drgawki goraczkowe Q\

Bezdech u niemowlat przedwczes$nie urodzon w 28 tygodniu ciazy lub wczesniej) (patrz
punkt 4.4) Q

Skéra: Q@%

Guzki w miejscu wstrzykniecia. ‘g‘)

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersigv&z}sro’dpiersia

Potencjalne dzialania niepoz, ﬁe

Ponadto po wprowadzeni ecznictwa szczepionki PRP-OMPC firmy Merck i szczepionki
przeciwko wirusowemlw)aleniu watroby typu B (rekombinowanej) firmy Merck, odnotowano
wystgpowanie roznegesrodzaju dziatan niepozadanych u niemowlat i dzieci w wieku do 71. miesiaca
zycia. Dziatania,t taly wymienione ponize;.

Phnna Szcz@a ka PRP-OMPC firmy Merck

Krew '&%ad chionny
Li nopatia
ora

Q‘ Bo6l w miejscu wstrzyknigcia

Szczepionka przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu B (rekombinowana) firmy Merck
Reakcje wystepujace czesto

Reakcje w miejscu wstrzyknigcia: przemijajaca bolesnos¢, rumien, stwardnienie

Reakcje wystepujace rzadko



- zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych, uczucie zmgczenia, goraczka, ogolne zte
samopoczucie, objawy grypopodobne, objawy przypominajace skurcz oskrzeli, choroba
posurowicza, trombocytopenia

- zawroty gltowy, bol glowy, parestezje

- nudnosci, wymioty, biegunka, bdl brzucha

- bol stawow, bol migsni

- wysypka, swiad

- hipotonia, zapas¢

- paraliz (porazenie typu Bella), neuropatia, zapalenie nerwu (w tym zespot Guillaina-Barré,
zapalenie rdzenia kregowego, w tym zapalenie poprzeczne), zapalenie mozgu, zapalenie nerwu Q

wzrokowego Q
- limfadenopatia. &

4.9 Przedawkowanie

Brak danych dotyczacych przedawkowania. “Q
5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE Q:"

5.1  Wilasciwosci farmakodynamiczne QQ

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwzakazne, kod ATC: JO7C2

PROCOMVAX jest jatlowa szczepionka skojarzona zawieraj ktadniki antygenowe szczepionki
PRP-OMPC produkowanej przez firm¢ Merck oraz szczepjopki przeciwko wirusowemu zapaleniu
watroby typu B (rekombinowanej) produkowanej prze ¢ Merck. Sktadniki te stanowia
polisacharyd otoczkowy Haemophilus influenzae ty (PRP) zwiagzany kowalencyjnie z
kompleksem biatkowym blony komorkowe;j (OMPﬁNeisseria meningitidis oraz antygen
powierzchniowy wirusa zapalenia watroby ® HBsAg) wytwarzany w rekombinowanych

komorkach drozdzy.

Q
Skutecznos¢ ochronna sktadnikoéw sz @?Qki PROCOMVAX potwierdzono w badaniach
przeprowadzonych dla szczepionez%‘} owalentnych.

Miano przeciwciat anty-HBs éodaniu szczepionki PROCOMVAX u niemowlqt niezaszczepionych

wczesniej szczepionkq przesiwko wirusowemu zapaleniu wqtroby typu B

W 4 badaniach klini ch przeprowadzonych migdzy 1992 a 2000 rokiem, PROCOMVAX podano
1809 niemowletp ieku okoto 2 miesigcy, ktore nigdy wcezesniej nie zostaly zaszczepione
jakakolwiek s 1onka przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu B. Niemowlgta te formalnie
otrzymaty P. OMVAX w 2., 4.1 pomigdzy 12. a 15. miesiagcem zycia.

W ba hec)h tych u 1503 niemowlat uzyskano przeciwciata anty-HBs po podaniu 2 pierwszych
dav&szczepionki PROCOMVAX, natomiast u 1309 niemowlat uzyskano przeciwciala anty-HBs po
iu trzeciej dawki szczepionki PROCOMVAX. Po podaniu 2 dawki, u 77 % do 96 % niemowlat
szto do wytworzenia ochronnego poziomu przeciwciat anty-HBs (> 10 mj.m./ml), a $rednie
Q* geometryczne miana przeciwciat (GMT) wynosity od 30 mj.m./ml do 190 mj.m./ml. Po podaniu 3
dawki, u 96 % do 100 % niemowlat doszto do wytworzenia ochronnego poziomu przeciwciat anty-
HBs, a srednie geometryczne miana przeciwciat (GMT) wynosily od 897 mj.m./ml do 4467 mj.m./ml.

Miano przeciwciat anty-HBs po podaniu szczepionki PROCOMVAX u niemowlqt zaszczepionych
wczeSniej szczepionkq przeciwko wirusowemu zapaleniu wqtroby typu B

W 4 badaniach klinicznych przeprowadzonych migdzy 1992 a 2000 rokiem, PROCOMVAX podano
722 niemowletom w wieku okoto 2 miesigcy, zaszczepionym po urodzeniu pojedyncza dawke



szczepionki przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu B. Niemowlg¢ta te formalnie otrzymaty
PROCOMVAX w 2.-3., 4.-5. i pomigdzy 12. a 15. miesiacem zycia.

W badaniach tych u 618 niemowlat stwierdzono wytworzenie przeciwcial anty-HBs po podaniu

2 pierwszych dawek szczepionki PROCOMVAX, natomiast u 461 niemowlat wytworzenie

przeciwciat anty-HBs uzyskano po podaniu trzeciej dawki szczepionki PROCOMVAX. Po podaniu

2 dawki, u 93 % do 100 % niemowlat doszto do wytworzenia ochronnego poziomu przeciwciat anty-

HBs (> 10 mj.m./ml), a $rednie geometryczne miana przeciwciat (GMT) wynosily od 125 mj.m./ml do

417 mj.m./ml. Po podaniu 3 dawki, u 98 % do 100 % niemowlat doszto do wytworzenia ochronnego

poziomu przeciwciat anty-HBs, a §rednie geometryczne miana przeciwciat (GMT) wynosity od Q
1509 mj.m./ml do 3913 mj.m./ml. &Q

Czas trwania dziatania ochronnego przeciw wystapieniu wirusowego zapalenia watroby typu B QQ
u zdrowych zaszczepionych o0sob, nie jest obecnie znany, a koniecznos$¢ podania rutynowej dawki
przypominajacej szczepionki przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu B nie jest jeszcz
okreslona. “Q

x

Miano przeciwciat anty-HBs po podaniu szczepionki PROCOMVAX u niemowlqt (‘)QJQ
¢

W 6 badaniach klinicznych przeprowadzonych miedzy 1992 a 2000 rokiem, P@OMVAX podano
2528 niemowlgtom w wieku okoto 2 miesigcy, ktore nigdy wezesniej nie z zaszczepione
jakakolwiek szczepionka przeciw Haemophilus influenzae typu B (Hib). owleta te formalnie
otrzymaty PROCOMVAX w 2., 4. i pomiedzy 12. a 15. miesiagcem Zy%

dawek szczepionki PROCOMVAX, natomiast u 1768 niem stwierdzono wytworzenie
przeciwciat anty-PRP po podaniu trzeciej dawki szczepio OCOMVAX. Po podaniu 2 dawki,

u 95 % do 99 % niemowlat doszto do wytworzenia przgligwciat anty-PRP > 0,15 pg/ml, poziom
zapewniajacy krotkotrwata ochrong przeciwko inwa mu zakazeniu Haemophilus influenzae typu
B, a Srednie geometryczne miana przeciwciat (G ynosity od 2,5 pg/ml do 4,3 pg/ml. Po podaniu
3 dawki, u 92 % do 99 % niemowlat doszto d@worzenia przeciwciat anty-PRP > 1,0 pg/ml,
poziom zapewniajacy dlugotrwatg ochroxrggz iwko inwazyjnemu zakazeniu Haemophilus

W badaniach tych u 2121 niemowlat uzyskano przeciwciata ant?ﬁP po podaniu 2 pierwszych

influenzae typu B, a $rednie geometrycz ana przeciwciat (GMT) wynosity od 7,7 pg/ml do

14,0 pg/ml.
-(‘)Q

5.2  Wlasciwosci farmakok@zne

Nie dotyczy. é‘)

5.3 Przedklinicz(ﬁane o bezpieczenstwie
Nie dotyczy. &c

&V
AN
6. E FARMACEUTYCZNE

@ Wykaz substancji pomocniczych
Q

Q* Preparat zawiera glinu hydroksyfosforanosiarczan amorficzny i sodu boran w 0,9% roztworze chlorku
sodu.

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

W zwiazku z brakiem badan poréwnawczych, nie nalezy miesza¢ szczepionki w tej samej strzykawce
z innymi szczepionkami lub produktami leczniczymi.

6.3  Okres trwalo$ci



3 lata
6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C).
Nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

0,5 ml zawiesiny w fiolce (szkto olowiowe typu I).

6.6 Instrukcja dotyczaca przygotowania leku do stosowania

Szczepionka jest gotowa do stosowania; nie wymaga przygotowania. Q

Po doktadnym wstrzasnigciu PROCOMVAX jest lekko opalizujaca, biala zawiesina. Pradgkty
lecznicze przeznaczone do podawania droga pozajelitowa nalezy obejrze¢ pod katem osci
czastek stalych oraz zmiany zabarwienia, o ile pozwala na to rodzaj roztworu i opalg‘gania.
¢
Przed pobraniem do strzykawki i podaniem nalezy dobrze wstrzasnac. Dok1adg(‘¢strza(s'niqcie jest
niezbedne do uzyskania szczepionki w postaci jednorodnej zawiesiny.
R

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZW)LENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

.{b
Sanofi Pasteur MSD S.N.C. Q
8, rue Jonas Salk \Q;
F-69007 LYON @Q

N
8. NUMER POZWOLENIA NA DO]&J CZENIE DO OBROTU

EU/1/99/104/001 @qﬂ
-49

/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

AN

Data wydania pierw 0 pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 07/05/1999
Data wydania ost{@ przedhuzenia pozwolenia: 02/08/2004

Q

10. I@ ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
Q RAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

©

9. DATA WYDANIA PI&VSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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A.  WYTWORCA SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNEJ(YCH) ORAZ WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa 1 adres wytworcy substancji biologicznie czynnych

Skoniugowany Haemophilus typu b i powierzchniowy antygen wirusa zapalenia watroby typu B:

Merck & Co. Inc.
Sumneytown Pike

West Point
Q>

Pensylwania 19486 USA Q

Pozytywny raport z inspekcji wydany dnia 17 listopada 1998 przez Ministerie van Volksgezondhei
Welzjin en Sport, Inspectie voor de gezondheidszorg, Postbus 5850, 2280 HW Rijswijk, Holan@.

Nazwa 1 adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii ° \QJ
Merck Sharp & Dohme B.V. (‘SJQ
Waarderweg 39, &

2031 BN, P.O. Box 581, é\)

2003 PC Haarlem N5

Holandia 6°Q

Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane dnia 27 stycznia 1998 przez Ministerie van
Volksgezondheid, Welzjin en Sport, Inspectie voor de gezondhei&org, Postbus 5850, 2280 HW
Rijswijk, Holandia. K

&
X
B. WARUNKI POZWOLENIA NA DOPUS NIE DO OBROTU

N

o KATEGORIA DOSTEPNOSCI Q
Produkt leczniczy wydawany na recept%aqoo

e  INNE WARUNKI ‘;\)Q
Oficjalne zwolnienie serii: Z@ﬁe z artykutem 114 dyrektywy 2001/83/EC, oficjalne zwolnienie serii

zostanie przeprowadzone 7 laboratorium panstwowe lub przez laboratorium wyznaczone do tego
celu.

R
C.»(‘?
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Q

10



Q
*
N
b@
° x@
&Q
4>
S
D
O
ANEKS III Q‘b
OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULO‘® DLA PACJENTA
\@
O
04»
QQ
&Y
-(\9
>
4)4*
N2
me
N
@6‘?
N\

11



O
N
60
° x@
&Q
4>
&
o
A. OZNAKOWANIE OPAKO%@'I
° \‘b
O
\@
4@
SV
QQ
&Y
-49
é‘b
40
Q@
me
=
v
\@
&

12



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH LUB, JESLI
NIE MA, NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

PUDELKO KARTONOWE

| PROCOMVAX — jedna dawka w fiolce — opakowanie zawierajace 1 fiolke |

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO \ @
Q

PROCOMVAX zawiesina do wstrzykiwan Q&
Szczepionka przeciwko Haemophilus typu b (sprzgzona z biatkiem meningokokowym) i przegigiko
wirusowemu zapaleniu watroby typu B (rekombinowana) %

&

x

o
2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH) ‘,(\)v I
&/
5

1 dawka (0,5 ml) zawiera: Q
7,5 ug PRP Haemophilus influenzae typu b jako PRP-OMPC Q
125 ug OMPC Neisseria meningitidis QO
5,0 ug antygenu powierzchniowego wirusa zapalenia watroby typu J&Wytwarzanego W
rekombinowanych komérkach drozdzy
()
N

3.  WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH \&~

A\
Substancje pomocnicze: glinu hydroksyfosforanos@@zan amorficzny i sodu boran w 0,9% roztworze

chlorku sodu Q
Q

4.  POSTAC FARMACEUTYCZLQLQPZAWARTOSC' OPAKOWANIA
) '\Y
1 dawka po 0,5 ml w fiolce. >
Zawiesina do wstrzykiwan w, fidlce.

‘QQ

|5.  SPOSOB I DRQGA (DROGI) PODANIA
Al v )

()
Dobrze wstrz przed podaniem
Do stosow omigsniowego
®
X

6. WSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
DY W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

N/

Q‘ Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

(7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE |

|8.  TERMIN WAZNOSCI |

Termin waznosci

13



| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w lodowce.
Nie zamrazac.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WEASCIWE

[11.  NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO N

SANOFI PASTEUR MSD SNC Q
8, rue Jonas Salk b
F — 69007 Lyon \QJ

)3
[12. NUMER (NUMERY) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

%V
EU/1/99/104/001 QQ

[13. NUMER SERII Qo

Nr serii N
O

[14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI &
N

Produkt leczniczy wydawany na recepte. Q
Q

[15. INSTRUKCJA UZYCIA ., <

N

14



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA NA FIOLKE

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA (DROGI) PODANIA

PROCOMVAX

Do stosowania domig$niowego

(2.  SPOSOB PODAWANIA &e

Dobrze wstrzasna¢ przed podaniem QJ&

[3.  TERMIN WAZNOSCI Ko\

Termin waznosci e Q a

QO
4.  NUMER SERII Y

. \%'
Nr serii @Q
>

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PO%‘NIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK Q

&

4
1 dawka = 0,5 ml o
(\)Q

SANOFI PASTEUR MSD SN@‘b

&
e“w
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ULOTKA DLA PACJENTA

Qﬂ

Nalezy zapoznad si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem szczepionki.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroécic¢ sig do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

- Szczepionka ta zostala przepisana $cisle okreslonej osobie i nie nalezy jej przekazywaé innym.

\

Spis tresci ulotki:
Co to jest PROCOMVAX i w jakim celu sig¢ go stosuje
Zanim zastosuje si¢ PROCOMVAX

Mozliwe dziatania niepozadane Q
Przechowywanie szczepionki PROCOMVAX b

Inne informacje . x@
PROCOMVAX zawiesina do wstrzykiwan w fiolce (‘QQQ
Szczepionka przeciwko Haemophilus typu b (sprzezona z biatkiem meningokok}\\)ﬁl ) 1 przeciwko
wirusowemu zapaleniu watroby typu B (rekombinowana) =)

D
Substancjami czynnymi sa: éQQ

A

Fosforan polirybozylorybitolu (PRP) Haemophilus influenzae tylwako PRP-OMPC 7,5 ug

Neisseria meningitidis OMPC (kompleks bialkowy btony ko?@kowej
pochodzacy ze szczepu B11 Neisseria meningitidis pod< ) 125 ug

Antygen powierzchniowy wirusa zapalenia watrob eu B wytwarzany
w rekombinowanych komoérkach drozdzy (Sacc yees cerevisiae), adsorbowany 5,0 ug

w 0,5 ml. QQ

Pozostate sktadniki to: amorficzny h syfosforanosiarczan glinu i boran sodu w 0,9% rozwtorze
chlorku sodu.
o
Podmiot odpowiedzialny: Sapoft Pasteur MSD SNC, 8 rue Jonas Salk, F-69007 Lyon
Wytworca: Merck Sha% hme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Holandia.

1. COTO J-]@‘i’ROCOMVAX I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

PROCOM\é\{ jest szczepionka przeznaczong do wstrzykiwan dostgpna w fiolkach zawierajacych
0,5 ml szczepionki.

VAX jest wskazany do uodpornienia dziecka przeciwko chorobom inwazyjnym

nym przez Haemophilus influenzae typu b (zakazenie moézgu i rdzenia krggowego, zakazenie
i inne) oraz przeciwko zakazeniu watroby wywotanemu przez wszystkie znane podtypy wirusa

15. miesigca.

2. ZANIM ZASTOSUJE SIE PROCOMVAX

Nie stosowac¢ szczepionki PROCOMVAX:

- jesli u dziecka stwierdzono uczulenie na ktorykolwiek sktadnik szczepionki
- u dzieci w wieku ponizej 6 tygodni zycia

- jesli u dziecka wystegpuje goraczka (szczepienie nalezy odlozy¢)

17

Jak stosowac szczepionk¢ PROCOMVAX QQ

apalenia watroby typu B. Szczepionka moze by¢ podawana niemowletom w wieku od 6. tygodnia do



- u dzieci, ktorych matki sg nosicielkami antygenu HBs.

Zachowa¢ szczego6lng ostrozno$é stosujac PROCOMVAX:

- jesli u dziecka wystepuja zaburzenia krzepnigcia takie, jak hemofilia lub trombocytopenia,
nalezy zachowac¢ szczego6lna ostroznos¢ aby uniknaé wystapienia krwiaka po wstrzyknigciu.

- jesli matka dziecka jest nosicielka antygenu powierzchniowego wirusa zapalenia watroby typu
B (HBsAg) , dziecko w chwili urodzenia powinno otrzyma¢ immunoglobuling przeciwko
wirusowemu zapaleniu watroby typu B (HBIG) oraz szczepionkg przeciwko wirusowemu
zapaleniu watroby typu B (rekombinowana) i powinno ukonczy¢ cykl szczepienia przeciwko
wirusowemu zapaleniu watroby typu B. Nie badano stosowania szczepionki PROCOMVAX w Q
celu zakonczenia cyklu szczepien przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu B u dzieci Q
matek bedacych nosicielkami antygenu HBs, ktére otrzymaty immunoglobuling przeciwko
wirusowemu zapaleniu watroby typu B (HBIG - Hepatitis B Immune Globulin), ani u dziec@
matek, u ktérych nie badano obecno$ci antygenu HBs.

- tak jak w przypadku innych, podobnych szczepionek, w pierwszym tygodniu po szcze@gu,
zanim rozpocznie si¢ dziatanie ochronne szczepionki, moze rozwina¢ sig chorobasygwotana
przez Haemophilus typu b.

- poniewaz zakazenie wirusem zapalenia watroby typu B moze przebiega¢ nie g()znane przez
dtugi czas, moze si¢ zdarzy¢, ze osoba szczepiona jest juz zakazona. U ty% b szczepionka
moze nie zapobiec zachorowaniu na wirusowe zapalenie watroby typu

Stosowanie innych szczepionek QQ

PROCOMVAX mozna podawac¢ jednoczesnie ze szczepionka przesiwko blonicy, tezcowi i
krztuscowi (DTP) oraz z doustna szczepionka polio (OPV). W WQU pomigdzy 12. a 15. miesiacem
szczepionke¢ PROCOMVAX mozna poda¢ jednoczesnie ze s@plonka: MMR firmy Merck
(szczepionka przeciwko odrze, §wince i rozyczce zawieraj ywe wirusy), ze szczepionka OPV lub
z dawka przypominajacg szczepionki przeciwko btonic cowi i krztuscowi, acelularng (DTaP) w
15. miesiacu zycia dzieciom, ktére otrzymaty szczepi podstawowe DTP.

PROCOMVAX podawano jednoczesnie z po@owym szczepieniem DTaP oraz wzmocniona
inaktywowana szczepionka polio (IPV) u ograniczonej liczby niemowlat. Nie opisywano powaznych
objawow niepozadanych zwiazanych z Z@OW&HQ szczepionka. Dane dotyczace odpowiedzi
immunologicznej po podaniu szczepi OCOMVAX sg zadowalajace, ale obecnie brak takich
danych dotyczacych szczepionki D

&

3. JAK STOSOWAC@CZEPIONKE PROCOMVAX

szczepionki PRQ AX po 0,5 ml, najlepiej w 2., 4. i pomigdzy 12. a 15. miesigcem zycia. Jesli
nie jest mozli adne przestrzeganie zalecanego schematu odstep pomigdzy dwoma pierwszymi
dawkami p Wynosw okoto dwa miesiace, a odstgp pomiedzy druga i trzeciag dawka powinien
wynos1 miu do jedenastu miesigcy. Aby cykl szczepienia byt kompletny musza zosta¢ podane
WSZy rzy dawki szczepionki.

Niemowleta, ktory ? atkl nie sa nosicielkami antygenu HBs, nalezy szczepi¢ trzema dawkami
1

iom, ktorym podczas porodu lub krétko po urodzeniu podano jedna dawke szczepionki
zeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu B mozna poda¢ szczepionke PROCOMVAX wedtug
Q‘ schematu w 2., 4. i pomigdzy 12. a 15. miesigcem zycia.

Drzieci nieszczepione zgodnie z zalecanym schematem
Harmonogram szczepienia dzieci, ktore dotychczas nie byly szczepione zgodnie z zalecanym
schematem nalezy ustala¢ indywidualnie.

PROCOMVAX nalezy wstrzykiwaé¢ w migsien uda.
Nie wstrzykiwa¢ dozylnie, srodskornie lub podskornie.

W przypadku pominigcia dawki szczepionki PROCOMVAX:

18



Lekarz prowadzacy zdecyduje, kiedy nalezy poda¢ pominigta dawke.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Tak jak wszystkie leki, szczepionka PROCOMVAX moze wywola¢ dziatania niepozadane.

W badaniach klinicznych szczepionka PROCOMVAX byta na ogét dobrze tolerowana. Dziatania
niepozadane w miejscu wstrzyknigcia obejmuja: bol, tkliwos¢, zaczerwienienie i obrzgk. Inne

dzialania niepozadane to: drazliwos¢, sennosc¢, goraczka, biegunka, wymioty, utrata taknienia, infekcje

ucha $rodkowego oraz nietypowy placz o wysokim tonie. Inne dziatania niepozadane, ktére moga Q
wystapi¢ rzadko i1 by¢ cigzkie obejmuja drgawki, drgawki goraczkowe, reakcje alergiczne, obrzek Q&
alergiczny (obrzgk naczynioruchowy) i okreslone typy wysypki skornej o cigzkim przebiegu; guzki &
miejscu wstrzyknigcia. N

Nalezy niezwlocznie poinformowac¢ lekarza prowadzacego o wystapieniu wyzej wymienionyﬁlb
innych, nietypowych objawow. Jesli objawy utrzymuja sig lub nasilaja, nalezy zglosi¢ sis@ pomoc

lekarska. QQ

Ponadto, nalezy poinformowac¢ lekarza prowadzacego o wszelkich objawach ws&)@a acych na
wystapienie reakcji alergicznej po ktorejkolwiek z dawek szczepionki.

&
W przypadku wystapienia jakichkolwiek dzialan niepozadanych nieop's@ w tej ulotce, nalezy o
tym poinformowac lekarza prowadzacego lub farmaceute.
Q'

Q

5. PRZECHOWYWANIE SZCZEPIONKI PROCON@X

Lek przechowywaé¢ w miejscu niedostgpnym i niewido@@?m dla dzieci.
Przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C). @

Nie zamrazac.

Nie nalezy stosowaé po uptywie terminu waZ@ zamieszczonego na etykiecie.
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6. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania bardziej szczegdélowych informacji nalezy zwrécié si¢ do przedstawiciela podmiotu

odpowiedzialnego.

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

Bbuarapus
Mepxk lapn u Hoym bearapus EOO/]
Ten.: +359 2 819 3740

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

Danmark
SANOFI PASTEUR MSD
TIf: +45.45.26.77.00

Deutschland
SANOFI PASTEUR MSD GmbH
Tel: +49.6224.5940

Eesti
Merck Sharp & Dohme OU
Tel: +372.613.9750

E)MGdo

BIANEE A.E.

TnA. +30.210.8009111
Espaiia QJ%
SANOFI PASTEUR MSD S.A. ¢

Tel: +349.1.371.78.00 4&)
France (‘)

SANOFI PASTEUR MSD SNC
Tél: +33.4.37.28. 0%
X

Ireland \
SANOFI P @UR MSD Ltd
Tel: +3 . 468.5600
. 1\
d

NOFI PASTEUR MSD
Q& Simi: +32.2.726.95.84

Italia
SANOFI PASTEUR MSD Spa
Tel: +39.06.664.092.11

5
Y
oS
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Luxembourg/Luxemburg
SANOFI PASTEUR MSD
Tél: +32.2.726.95.84

Magyarorszag Q
MSD Magyarorszag Kft Q&
Tel.: +36.1.888.5300 ‘Q&
Malta °°
MSD Interpharma b
Tel: +33.1.3082.1000 “Q

S
Nederland (‘gJ
SANOFI PASTEUR MSD,

Tel: +31.23.567.96.00 é\)

Norge
SANOFI PAST MSD
TIf: +47.67.560860.20

Q

(")sterf@
SANGQFI PASTEUR MSD GmbH
$543.1.86.67.02.22.02

olska

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

Portugal
Sanofi Pasteur MSD, SA
Tel: +351.21.470.45.50

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

Slovenija

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

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

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



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

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

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

Data zatwierdzenia ulotki:
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Sverige
SANOFI PASTEUR MSD
Tel: +46.8.564.888.60

United Kingdom
SANOFI PASTEUR MSD Ltd
Tel: +44.1.628.785.291
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