ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Twinrix Adult suspensie injectabila in seringa preumpluta

vaccin hepatitic A (inactivat) si vaccin hepatitic B recombinant (ADNr) (adsorbite).
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 doza (1 ml) contine:

Virus hepatitic A (inactivat)'? 720 Unitati ELISA
Antigen de suprafatd al virusului hepatitic B>* 20 micrograme

"Produs pe celule diploide umane (MRC-5)

2Adsorbit pe hidroxid de aluminiu hidratat 0,05 miligrame AI**

3Produs pe celule de drojdie (Saccharomyces cerevisiae) modificate prin inginerie genetica, prin
tehnologie ADN recombinant

4Adsorbit pe fosfat de aluminiu 0,4 miligrame AI**

Vaccinul poate contine urme de neomicind care este folosita in cursul procesului de fabricatie (vezi
pct. 4.3).

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Suspensie injectabila.

Suspensie alba laptoasa.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Twinrix Adult este indicat la adultii si adolescentii cu varsta mai mare de 16 ani care nu sunt imunizati
si care prezinta riscul infectarii atat cu virusul hepatitic A, cat si al hepatitei B.

4.2 Doze si mod de administrare

Dozaj

- Doze

La adulti si adolescenti cu varsta mai mare de 16 ani este recomandata o doza de 1,0 ml.

- Schema de vaccinare primara

Ciclul de vaccinare primar standard cu Twinrix Adult consta din trei doze, prima fiind administrata la
data aleasa, a doua cu o luna mai tarziu si a treia cu sase luni dupa prima doza.

La adulti, in circumstante exceptionale, cand se anticipeaza o célatorie la o lund sau mai mult dupa
initierea programului de vaccinare, dar nu mai este suficient timp pentru a completa schema obignuita
de vaccinare la 0, 1 si 6 luni, se poate aplica o schema de trei injectii intramusculare la 0, 7 si 21 zile.
Céand se aplica aceasta schema, se recomanda o a patra doza la 12 luni dupa prima doza.



Schema pentru care s-a optat va fi respectatd. Odata initiat, ciclul primar de vaccinare trebuie
completat cu acelasi vaccin.

- Doza de rapel

Sunt disponibile date cu privire la persistenta anticorpilor pe termen lung dupa vaccinarea cu
TWINRIX Adult, pe o perioada de pana la 20 ani dupa vaccinare (vezi pct. 5.1). Titrurile de anticorpi
anti-HBs si anti-VHA observate dupa ciclul de vaccinare primar cu vaccinul combinat sunt de acelasi
ordin de marime cu titrurile de anticorpi observate dupa vaccinarea cu vaccinurile monovalente. Prin
urmare, recomandarile generale pentru rapel pot fi extrase din experienta cu vaccinurile monovalente.

Hepatita B

Nu a fost Inca stabilita necesitatea unei doze de rapel pentru vaccinul hepatitic B la persoane sanatoase
care au primit un ciclu primar de vaccinare complet; totusi, in prezent, unele programe oficiale de
vaccinare includ recomandarea administrarii unei doze de rapel de vaccin hepatitic B si acest lucru
trebuie respectat.

Pentru anumite categorii de subiecti sau pacienti expusi la VHB (cum sunt: pacientii hemodializati sau
cei imunocompromisi) trebuie luate in considerare masuri de precautie, astfel incat sa se asigure un
nivel de anticorpi > 10 UI/1.

Hepatita A

Nu a fost Incd complet stabilit daca persoanele imunocompetente care au raspuns la vaccinarea
hepatiticd A necesitd doze de rapel, deoarece, in absenta anticorpilor detectabili, protectia poate fi
asiguratd de memoria imunologica. Recomandarile pentru rapel se bazeaza pe presupunerea ca
anticorpii sunt necesari pentru protectie.

In situatia cand sunt necesare doze de rapel de vaccin hepatitic A si hepatitic B, se poate administra
Twinrix Adult. In mod alternativ, persoanelor carora li s-a administrat Twinrix Adult in ciclul primar

de imunizare li se poate administra o doza de rapel din ambele vaccinuri monovalente.

Mod de administrare

Twinrix Adult este destinat injectarii intramusculare, preferabil in regiunea deltoidiana.

In mod exceptional, vaccinul poate fi administrat subcutanat la pacientii cu trombocitopenie sau
tulburari hemoragipare. Totusi, aceastd cale de administrare poate determina un raspuns imun sub
optim la vaccin (vezi pct. 4.4).

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1 sau la
neomicind.

Hipersensibilitate aparuta dupa administrarea anterioara a vaccinurilor hepatitice A si/sau B.
Administrarea Twinrix Adult va fi amanata la pacientii cu boli febrile acute severe.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Sincopa (lesinul) poate sa aparad dupa, sau chiar inaintea oricarei vaccinari, in special la adolescenti, ca

un raspuns psihogen la acul de seringa. Aceasta poate fi Tnsotitd de cateva simptome neurologice, cum
sunt tulburarea temporara a vederii, paraestezie si miscari tonico-clonice ale membrelor in timpul



recuperarii. Pentru a preveni rdnirea ca urmare a lesinului, este important sa fie luate masuri de
precautie.

Este posibil ca subiectii sa fie In perioada de incubatie a hepatitei A sau B la momentul vaccinarii. Nu
se cunoaste daca Twinrix Adult va preveni aparitia hepatitei A sau B in aceste cazuri.

Vaccinul nu va preveni infectia determinata de alti agenti cum sunt: virusul hepatitic C sau hepatitic E
si de alti agenti patogeni cu tropism hepatic.

Twinrix Adult nu este recomandat pentru profilaxia postexpunere (de exemplu infepéturi de ac).

Vaccinul nu a fost testat la pacientii cu imunitate afectatd. La pacientii hemodializati si la persoanele
cu sistem imunitar afectat, este posibil sd nu poata fi obtinute titrurile adecvate de anticorpi anti-VHA
si anti-HBs dupd imunizarea primara, ca urmare, acesti pacienti pot necesita doze suplimentare de
vaccin.

S-a observat cd obezitatea (IMC > 30 kg/m?) reduce raspunsul imunitar la vaccinurile hepatitice A.
Au fost observati anumiti factori care reduc raspunsul imun la vaccinurile hepatitice B. Acesti factori
sunt: varsta inaintata, sexul masculin, obezitatea, fumatul, calea de administrare si anumite boli
cronice preexistente. Trebuie luatd in considerare testarea serologica a acelor persoane care pot
prezenta risc de a nu obtine seroprotectia dupa un program complet de vaccinare cu Twinrix Adult.
Poate fi luatd in considerare administrarea de doze suplimentare persoanelor care nu au raspuns sau
care nu au raspuns optim la o schema de vaccinare.

Ca si in cazul celorlalte vaccinuri injectabile, trebuie sa fie intotdeauna la indemana tratament si
supraveghere medicald adecvate pentru cazul aparitiei unui eveniment anafilactic rar dupa
administrarea vaccinului.

Deoarece administrarea intradermica sau intramusculard in muschiul gluteal poate determina un
raspuns sub cel optim la vaccin, aceste céi de administrare trebuie evitate. Cu toate acestea, iIn mod
exceptional Twinrix Adult poate fi administrat subcutanat la pacienti cu trombocitopenie sau tulburari
hemoragipare, deoarece in cazul administrarii intramusculare la acesti subiecti pot sa apara sangerari
(vezi pct. 4.2).

In nicio circumstantd Twinrix Adult nu trebuie administrat intravascular.

Ca in cazul tuturor vaccinurilor, este posibil sa nu se obtind un raspuns imun la toate persoanele
vaccinate.

Acest vaccin contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per doza, adica practic ,,nu contine sodiu”.

Trasabilitate
Pentru a avea sub control trasabilitatea medicamentelor biologice, numele si numarul lotului
medicamentului administrat trebuie inregistrate cu atentie.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu au fost obtinute date referitoare la administrarea concomitenta a Twinrix Adult cu imunoglobuline
specifice Tmpotriva hepatitei A sau B. Totusi, cand vaccinurile monovalente hepatitice A si B au fost
administrate concomitent cu imunoglobulinele specifice, nu a fost observata o influenta asupra
seroconversiei, desi poate rezulta un titru mai mic de anticorpi.

Desi administrarea concomitentd a Twinrix Adult i a altor vaccinuri nu a fost studiata in mod
specific, se anticipeaza ca, daca sunt folosite seringi diferite si alte locuri de administrare, nu vor fi
observate interactiuni.



Poate fi de asteptat ca la pacientii carora li se administreaza tratament imunosupresiv sau la pacientii
cu imunodeficiente sa nu fie ob{inut un raspuns adecvat.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea
Sarcina

Efectul Twinrix Adult asupra dezvoltarii embrio-fetale, peri-natale si post-natale a fost evaluat la
sobolani. Acest studiu nu a evidentiat efecte ddunatoare directe sau indirecte asupra fertilitatii, sarcinii,
dezvoltarii embrionare/fetale, nasterii sau dezvoltarii post-natale.

Efectul Twinrix Adult asupra dezvoltarii embrio-fetale, peri-natale sau post-natale nu a fost evaluat
prospectiv in studiile clinice.

Date privind efectele la un numar limitat de femei gravide, vaccinate cu Twinrix Adult, nu indica nicio
reactie adversd asupra sarcinii sau asupra sanatatii fatului/nou-nascutului. Chiar daca nu este de
asteptat ca antigenul de suprafata al virusului hepatitic B recombinat sa aiba reactii adverse asupra
sarcinii sau fatului, este recomandat ca vaccinarea sa fie amanata dupa nastere, cu exceptia cazului in
care este urgent nevoie ca mama sa se protejeze impotriva infectiei cu hepatita B.

Alaptarea

Nu se cunoaste dacd Twinrix Adult se excretd in laptele uman. Excretia Twinrix Adult in lapte nu a
fost studiata la animale. Decizia de a continua/intrerupe aléptarea sau de a continua/intrerupe
tratamentul cu Twinrix Adult trebuie luatd evaluand atent beneficiul alaptarii copilului si beneficiul
terapiei cu Twinrix Adult la femeia care aldpteaza.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Twinrix Adult nu are sau are o influenta neglijabila asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a
folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse
Rezumatul profilului de siguranta

Profilul de siguranta prezentat mai jos se bazeaza pe o analiza agregata a evenimentelor per doza de la
mai mult de 6000 subiecti carora li s-a administrat vaccinul fie conform schemei standard 1a 0, 1, 6
luni (n=5683), fie conform schemei accelerate la 0, 7, 21 zile (n=320). Cele mai frecvent raportate
reactii adverse dupd administrarea Twinrix Adult, conform schemei standard la 0, 1, 6 luni sunt durere
si eritem cu o frecventd de Inregistrare per dozd de 37,6% si, respectiv, 17%.

In doua studii clinice in care Twinrix Adult a fost administrat la 0, 7, 21 zile, simptomele generale si
locale urmarite global au fost raportate cu aceleasi categorii de frecventa ca cele definite mai jos. Dupa
0 a patra doza administrata in luna a 12-a, incidenta reactiilor adverse sistemice si locale a fost
comparabild cu cea observata dupa vaccinarea la 0, 7, 21 zile.

In studii comparative s-a observat ca frecventa evenimentelor adverse urmarite dupa administrarea
Twinrix Adult nu difera de frecventa evenimentelor adverse urmarite dupa administrarea vaccinurilor
monovalente.

Lista tabelara a reactiilor adverse

Frecventele sunt raportate dupa cum urmeaza:
Foarte frecvente: > 1/10
Frecvente: >1/100si<1/10



Mai putin frecvente: > 1/1000 si < 1/100
Rare: > 1/10000 si < 1/1000
Foarte rare: <1/10000

Clasificare pe aparate, sisteme si Frecventa Reactii adverse
organe
Studii clinice
Infectii si infestari Mai putin Infectii ale tractului respirator superior
frecvente
Tulburiri hematologice si limfatice Rare Limfadenopatie
Tulburari metabolice si de nutritie Rare Scadere a apetitului alimentar
Tulburari ale sistemului nervos Foarte Cefalee
frecvente
Mai putin Ameteli
frecvente
Rare Hipoestezie, parestezie
Tulburéri vasculare Rare Hipotensiune arteriala
Tulburari gastro-intestinale Frecvente Simptome gastro-intestinale, diaree,
greata
Mai putin Vairsaturi, durere abdominala*
frecvente
Modificari cutanate si ale tesutului Rare Eruptie cutanata tranzitorie, prurit
subcutanat Foarte rare Urticarie
Tulburari musculo-scheletice si ale Mai putin Mialgie
tesutului conjunctiv frecvente
Rare Artralgie
Tulburéri generale si la nivelul locului Foarte Durere si eritem la locul injectarii,
de administrare frecvente fatigabilitate
Frecvente Edem la locul injectarii, reactii la locul
injectarii (cum ar fi hematom, prurit si
echimozd), stare generala de rau
Mai putin Febra (=37,5°C)
frecvente
Rare Simptome aseméanatoare infectiei cu

virus gripal, frisoane

Supravegherea dupa punerea pe piata

In urma utilizarii Twinrix sau a altor vaccinuri monovalente hepatitice A sau B ale
GlaxoSmithKline, au fost raportate urmatoarele reactii adverse:

Infectii si infestari

Meningita

Tulburari hematologice si limfatice

Trombocitopenie, purpura trombocitopenica

Tulburari ale sistemului imunitar

Anafilaxie, reactii alergice incluzand reactii
anafilactoide si afectiuni asemanatoare bolii serului

Tulburari ale sistemului nervos

Encefalita, encefalopatie, nevrita, neuropatie, paralizie,

convulsii

Tulburari vasculare

Vasculita

Tulburri cutanate si ale tesutului
subcutanat

Angioedem, lichen plan, eritem polimorf

Tulburari musculo-scheletice si ale
tesutului conjunctiv

Artrita, slabiciune musculara

Tulburari generale si la nivelul locului
de administrare

Durere la locul injectarii

Ca urmare a utilizarii pe scara larga a vaccinurilor monovalente hepatitic A si/sau hepatitic B, au
fost raportate in plus urmatoarele evenimente adverse in asociere temporald cu vaccinarea:
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Tulburéri ale sistemului nervos Scleroza multipla, mielita, paralizie faciala, polinevrite
cum sunt sindromul Guillain-Barré (cu paralizie
ascendentd), nevrita optica

Tulburéri generale si la nivelul locului Senzatie de intepatura si arsura
de administrare
Investigatii diagnostice Valori anormale ale testelor functiei hepatice

* se refera la reactiile adverse observate in studiile clinice realizate cu formularea pediatrica

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru
permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului
national de raportare, asa cum este mentionat in Anexa V.

4.9 Supradozaj

Cazuri de supradozaj au fost raportate in timpul supravegherii dupa punerea pe piata. Reactiile adverse
raportate in urma supradozajului au fost similare cu cele raportate in urma administrarii normale a
vaccinului.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: vaccinuri hepatitice, codul ATC: JO7BC20

Twinrix Adult este un vaccin combinat formulat prin asocierea unor cantitati de virus hepatitic A (HA)
inactivat si purificat cu antigen de suprafata purificat al virusului hepatitei B (AgHbs), adsorbite
separat pe hidroxid de aluminiu, respectiv fosfat de aluminiu. Virusul hepatitei A este cultivat pe
celule diploide MRCs de origine umana. AgHBs este produs prin cultura, in mediu selectiv, din celule
de drojdie modificate genetic.

Twinrix Adult confera imunitate impotriva infectiei cu VHA si VHB prin inducerea anticorpilor
specifici anti-VHA si anti-HBs.

Protectia impotriva hepatitei A si B se dezvolta in decurs de 2-4 saptamani. In studiile clinice, au fost
observati anticorpi specifici impotriva hepatitei A la aproximativ 94% din adulti, la o lund dupa prima
doza si la aproximativ 100%, la o luna dupa a treia doza (adica luna 7). Anticorpi umorali specifici
impotriva hepatitei B au fost observati la 70% dintre adulti dupa prima doza si la aproximativ 99%
dupa a treia doza.

Schema de vaccinare primara la 0, 7 si 21 zile plus o a patra doza la 12 luni se utilizeaza in
circumstante exceptionale la adulti. Intr-un studiu clinic in care Twinrix Adult a fost administrat
conform acestei scheme, 82% si 85% din cei vaccinati aveau niveluri seroprotectoare de anticorpi anti-
VHB la 1 si 5 sdptamani, respectiv, dupa cea de a treia doza (adicd la 1 luna si la 2 luni dupa doza
initiald). Rata seroprotectiei impotriva hepatitei B a crescut la 95,1% la trei luni dupa doza initiala.

......

doza initiala.
La o luna dupa cea de-a patra doza, toate persoanele vaccinate au demonstrat niveluri seroprotectoare
de anticorpi anti-HBs si au fost seropozitivi pentru anticorpii anti-VHA.

In studiile clinice realizate la subiecti cu varsta mai mare de 40 ani, la care s-a administrat Twinrix
Adult conform schemei de vaccinare la 0, 1, 6 luni, rata de seropozitivitate pentru anticorpii anti-VHA
si rata seroprotectiei Impotriva hepatitei B au fost comparate cu ratele de seropozitivitate si
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seroprotectie obtinute cu vaccinuri monovalente hepatitice A si B, atunci cand au fost administrate in
brate diferite.

Rata de seroprotectie impotriva hepatitei B dupé administrarea Twinrix Adult a fost de 92% si 56% in
luna a 7-a, respectiv a 48-a, comparativ cu 80% si 43% dupa vaccinul hepatitic B monovalent 20 pg al
GlaxoSmithKline Biologicals, si 71% si 31% dupa alt vaccin hepatitic B monovalent 10 pg autorizat.
Concentratiile de anticorpi anti-HBs au scdzut pe masura ce varsta si indexul masei corporale au
crescut; de asemenea, au fost mai mici la barbati decat la femei.

Rata de seropozitivitate pentru anticorpii anti-VHA dupa administrarea Twinrix Adult a fost de 97%
atat in luna a 7-a cat si In a 48-a, comparativ cu 99% si 93% dupa vaccinul hepatitic A monovalent al
GlaxoSmithKline Biologicals si 99% si 97% dupa un alt vaccin hepatitic A monovalent autorizat.
Subiectilor 1i s-a administrat o doza suplimentara a aceluiasi vaccin(uri) la 48 de luni de la prima doza
administrata in cursul vaccinarii primare. La o luna dupa aceasta doza, 95% dintre subiectii vaccinati
cu Twinrix Adult au atins niveluri seroprotectoare de anticorpi anti-VHB (= 10 mUL/ml).

In doua studii clinice pe termen lung efectuate la adulti cu varsta intre 17 si 43 de ani, respectiv 18 si
25 de subiecti au prezentat teste care au putut fi evaluate la 20 ani dupa incheierea schemei de
vaccinare primara cu Twinrix Adult; ratele de seropozivitate In ceea ce priveste anticorpii anti-VHA
au fost de 100% si respectiv 96% si ratele de seroprotectie in ceea ce priveste anticorpii anti-HBs au
fost de 94% respectiv 92%.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Evaluarea proprietatilor farmacocinetice nu este necesara in cazul vaccinurilor.

5.3 Date preclinice de siguranta

Datele non-clinice de siguranta nu au evidentiat nici un risc special pentru om pe baza studiilor
conventionale farmacologice privind evaluarea sigurantei.

6 PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista de excipienti

Clorura de sodiu
Apa pentru preparate injectabile

Pentru adjuvanti, vezi pct. 2.
6.2 Incompatibilitati

In absenta studiilor privind compatibilitatea, acest medicament nu trebuie amestecat cu alte
medicamente.

6.3 Perioada de valabilitate

3 ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare
A se pastra la frigider (2°C - 8°C).

A nu se congela.

A se pastra in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina.



6.5 Natura si continutul ambalajului

1 ml suspensie intr-o seringa preumpluta (sticla de tip I) cu piston cu dop (cauciuc butilic) §i cu un
capac protector din cauciuc.

Capacul protector si dopul pistonului din cauciuc al seringii preumplute sunt fabricate din cauciuc
sintetic.

Marimi de ambalaje cu 1, 10 si 25, cu sau fara ace.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

In timpul pastrarii, se poate observa un depozit alb, fin, avind deasupra un strat limpede, incolor.

Inainte de utilizare, vaccinul trebuie agitat pentru pentru refacerea suspensiei. Dupa reobtinerea
suspensiei, vaccinul va avea un aspect omogen, de culoare alb-tulbure.

Agitarea vaccinului pentru obtinerea unei suspensii omogene, de culoare alb-tulbure.

Vaccinul trebuie omogenizat urmand pasii de mai jos:
1. Se tine seringa in palma stransa, cu varful in sus
2. Se agita seringa, intorcand-o cu véarful in jos si invers.
3. Serepeta aceastd actiune prin miscari energice, timp de cel putin 15 secunde.
4. Se examineaza din nou vaccinul:
a. Daca vaccinul are aspectul unei suspensii omogene, de culoare alb-tulbure, poate fi
utilizat — acesta nu trebuie sa aiba un aspect limpede.
b. Daca vaccinul nu are aspectul unei suspensii omogene, de culoare alb-tulbure — se
repetd migcarea de rasucire cu varful in jos/sus, timp de inca cel putin 15 secunde —
apoi se verifica din nou.

Vaccinul trebuie examinat vizual Tnainte de administrare pentru a detecta prezenta oricérei particule
straine si/sau modificari ale aspectului sau fizic. In eventualitatea observarii oricareia dintre ele,

vaccinul nu trebuie administrat.

Instructiuni pentru seringa preumpluta dupa reobtinerea suspensiei

Adaptor tip Luer Lock

Tineti seringa de corpul seringii, nu de piston.

Desurubati capacul seringii rasucindu-1 n sens invers

Pistonul acelor de ceasornic.

seringii

Corpul
seringii Capacul
seringii



Atasati acul, conectand usor butucul acului la adaptorul
tip Luer Lock si rotiti un sfert de rotatie in sensul acelor
de ceasornic pana cand simtiti ca se blocheaza.

Butucul acului

/

N I“".L | —
=GR NS

l

Nu trageti pistonul seringii din corpul seringii. Daca se
- intdmpld, nu administrati vaccinul.

Eliminare
Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rue de I'Institut 89

B-1330 Rixensart, Belgia

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
EU/1/96/020/001

EU/1/96/020/002

EU/1/96/020/003

EU/1/96/020/007

EU/1/96/020/008

EU/1/96/020/009

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI
Data primei autorizari: 20 septembrie 1996

Data ultimei reinnoiri a autorizatiei: 28 August 2006

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente http://www.ema.europa.eu.
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D.

ANEXA I

FABRICANTUL SUBSTANTELOR BIOLOGIC ACTIVE SI
FABRICANTUL RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIEI

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA $I
UTILIZAREA

ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE PUNERE
PE PIATA

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND UTILIZAREA SIGURA SI
EFICACE A MEDICAMENTULUI
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A. FABRICANTUL SUBSTANTELOR BIOLOGIC ACTIVE SI FABRICANTUL
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIEI

Numele si adresa fabricantului substantelor biologic active

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Parc de la Noire Epine

Avenue Fleming 20

1300 Wavre

Belgia

Numele si adresa fabricantului responsabil pentru eliberarea seriel

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rue de I’'Institut 89,

1330 Rixensart

Belgia

B. CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI UTILIZAREA
Medicament cu eliberare pe baza de prescriptie medicala.

° Eliberarea oficiala a seriei

In concordanti cu Articolul 114 din Directiva 2001/83/CE, eliberarea oficiala a seriei va fi facuta de
un laborator de stat sau de un laborator destinat acestui scop.

C. ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

. Rapoartele periodice actualizate privind siguranta (RPAS)

Cerintele privind depunerea RPAS pentru acest medicament sunt prezentate in lista de date de
referinta si frecvente de transmitere la nivelul Uniunii (lista EURD) mentionata la articolul 107c

alineatul (7) din Directiva 2001/83/CE si orice actualizari ulterioare ale acesteia publicatd pe portalul
web european privind medicamentele.

D. CONDITII SAU RESTRICTII CU PRIVIRE LA SIGURANTA SI
EFICACITATEA UTLIZARII MEDICAMENTULUI

. Planul de management al riscului (PMR)

Nu este cazul.
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ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR
1 SERINGA PREUMPLUTA FARA AC

10 SERINGI PREUMPLUTE FARA AC

25 SERINGI PREUMPLUTE FARA AC

1 SERINGA PREUMPLUTA CU 1 AC

10 SERINGI PREUMPLUTE CU 10 ACE

25 SERINGI PREUMPLUTE CU 25 ACE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Twinrix Adult - suspensie injectabild in seringd preumpluta
vaccin hepatitic A (inactivat) si vaccin hepatitic B recombinant (ADNr) (adsorbite)

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

1 doza (1 ml) contine:
Virus hepatitic A (inactivat)'? 720 Unitati ELISA
Antigen de suprafatd al virusului hepatitic B>* 20 micrograme

"Produs pe celule diploide umane (MRC-5)

2Adsorbit pe hidroxid de aluminiu hidratat 0,05 miligrame Al**
3Produs pe celule de drojdie (Saccharomyces Cerevisiae) modificate prin inginerie geneticd, prin
tehnologie ADN recombinant

*Adsorbit pe fosfat de aluminiu 0,4 miligrame AI**

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Clorura de sodiu
Apa pentru preparate injectabile

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Suspensie injectabild in seringd preumpluta

1 seringd preumpluta
1 doza (1 ml)

10 seringi preumplute
10 x 1 doza (1 ml)

25 seringi preumplute
25 x 1 doza (1 ml)

1 seringa preumpluta + 1 ac
1 doza (1 ml)

10 seringi preumplute + 10 ace
10 x 1 doza (1 ml)

25 seringi preumplute + 25 ace
25 x 1 doza (1 ml)
15




5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare
Utilizare intramusculara
A se agita inainte de utilizare

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

‘ 8. DATA DE EXPIRARE

EXP: {LL/AAAA}

‘ 9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider
A nu se congela
A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I’Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgia

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/96/020/001 — cutie cu 1 seringd preumpluta fara ac
EU/1/96/020/002 - cutie cu 10 seringi preumplute fara ac
EU/1/96/020/003 - cutie cu 25 seringi preumplute fara ac
EU/1/96/020/007 - cutie cu 1 seringd preumpluta cu 1 ac
EU/1/96/020/008 - cutie cu 10 seringi preumplute cu 10 ace
EU/1/96/020/009 - cutie cu 25 seringi preumplute cu 25 ace

13. SERIA DE FABRICATIE
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Lot:

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Justificare acceptata pentru neincluderea informatiei in Braille.

17. IDENTIFICATOR UNIC — COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

18. IDENTIFICATOR UNIC — DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

Twinrix Adult, suspensie injectabila
vaccin hepatitic A si B
Lm.

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP:

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

‘ 5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

1 doza (1 ml)

‘ 6. ALTE INFORMATII

18



B. PROSPECTUL
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Prospect: informatii pentru utilizator

Twinrix Adult suspensie injectabili in seringd preumpluta
vaccin hepatitic A (inactivat) si vaccin hepatitic B recombinant (ADNr) (adsorbite).

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte sa incepeti sa utilizati acest vaccin deoarece

contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daci aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest vaccin a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect

Ce este Twinrix Adult si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa va fie administrat Twinrix Adult
Cum va este administrat Twinrix Adult

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Twinrix Adult

Continutul ambalajului si alte informatii

A

1. Ce este Twinrix Adult si pentru ce se utilizeaza

Twinrix Adult este un vaccin utilizat la adulti si adolescenti cu varsta de 16 ani sau mai mare pentru a
preveni doua afectiuni: hepatita A si hepatita B. Vaccinul actioneaza prin formarea de citre organism a
propriei protectii (anticorpi) impotriva acestor afectiuni.

o Hepatita A: Hepatita A este o boald infectioasa, care poate afecta ficatul. Aceasta afectiune este
determinata de virusul hepatitic A. Virusul hepatitic A poate fi transmis de la o persoana la alta
prin alimente sau bauturi sau prin inotul in apa contaminata cu reziduuri din canalizare.
Simptomele de hepatita A incep la 3 pana la 6 sdptamani de la contactul cu virusul. Acestea
constau n greata (stare de rau), febra si dureri. Dupa céteva zile albul ochilor si pielea pot
deveni galbene (icter). Severitatea si tipul simptomelor pot sd varieze. Copiii mici pot sa nu
dezvolte icter. Cele mai multe persoane isi revin complet, dar de obicei boala este suficient de
severa pentru a-i impiedica sa lucreze timp de aproximativ o luna.

o Hepatita B: Hepatita B este determinata de virusul hepatitic B. El determina maérirea ficatului
(inflamarea). Virusul se gaseste in fluidele corpului cum sunt: sangele, sperma, secretiile
vaginale sau saliva persoanelor infectate.

Vaccinarea este cea mai buna cale de protectie impotriva acestor boli. Nici una dintre componentele
vaccinului nu este infectioasa.

2. Inainte si va fie administrat Twinrix Adult

Nu trebuie sa vi se administreze Twinrix Adult daca

o sunteti alergic la:
- substantele active sau la oricare component inclus in acest medicament (enumerate la pct. 6).
- neomicind
Semnele unei reactii alergice pot fi eruptie trecatoare pe piele, care provoaca mancarime,
scurtarea respiratiei si umflarea fetei sau a limbii.

o ati avut anterior o reactie alergica la orice vaccin impotriva hepatitei A si hepatitei B.

. aveti o infectie severa cu temperatura mare (peste 38°C). O infectie minora cum este o raceala
nu ar trebui sa fie o problema, dar discutati mai intai cu medicul dumneavoastra.
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Atentionari si precautii
Vorbiti cu medicul dumneavoastra sau farmacistul inainte de a vi se administra Twinrix Adult daca:

. ati avut probleme de sdnatate dupa o administrare anterioara a vreunui vaccin.
. aveti sistemul imunitar slabit datoritd unei boli sau a unui tratament medicamentos.
o avetl sangerari sau va apar usor vanatai.

Lesinul poate sa apara (mai ales la adolescenti) dupa, sau chiar inaintea administrarii oricarei injectii,
ca raspuns la acul de seringa. Ca urmare, spuneti medicului sau asistentei medicale daca ati lesinat la o
injectare anterioara.

Un raspuns slab la vaccin, posibil farad a obtine protectie impotriva hepatitei A, se intdlneste in cazul
persoanelor obeze. Un raspuns slab la vaccin, posibil fard a obtine protectie impotriva hepatitei B, se
intalneste de asemenea, 1n cazul persoanelor in varsta, la barbati mai mult decat la femei, la fumatori,
la persoanele obeze, la persoanele cu boli de lunga durata sau la persoane care urmeaza un anumit tip
de tratament. Medicul dumneavoastra va poate sfatui sa va faceti niste teste de singe dupa vaccinare
pentru a vedea daca s-a obtinut un raspuns satisfacator. Daca raspunsul nu este suficient de bun,

Alte medicamente si Twinrix Adult
Vi rugam sa spuneti medicului sau farmacistului dumneavoastra daca luati, ati luat recent sau s-ar
putea sa luati orice alte medicamente.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa raimaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra pentru recomandari Tnainte de a lua acest medicament.

Nu se cunoaste daca Twinrix Adult trece in lapte, totusi nu se asteapta ca vaccinul sa determine
probleme copiilor alaptati la san.

Twinrix Adult contine neomicina si sodiu

Vi rugam sa spuneti medicului dumneavoastra daca ati avut anterior o reactie alergica la neomicina
(un antibiotic).

Acest vaccin contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per doza, adica practic ,,nu contine sodiu”.

3. Cum va este administrat Twinrix Adult
Veti primi 1n total trei injectii intr-un interval de 6 luni. Fiecare injectie este administrata la o

consultatie medicala separata. Prima doza va fi administrata la o data aleasa. Cele doud doze ramase
vor fi administrate la o luna si la sase luni dupa prima doza.

) Prima doza: la o data aleasa
° A doua doza: o luna mai tarziu
o A treia doza: la 6 luni dupa prima doza

Twinrix Adult poate fi administrat si in decursul unei luni — trei doze. Aceastd schema de vaccinare
poate fi aplicata la adultii care au nevoie de o protectie rapida (cum ar fi cei care cdlatoresc in
strainatate). Prima doza va fi administrata la o datd aleasa. Celelalte doua doze vor fi administrate la 7
zile i la 21 zile dupa prima doza. O a patra doza este recomandata la 12 luni.

o Prima doza: la o data aleasa

o A doua doza: 7 zile mai tarziu

o A treia doza: la 21 zile de la prima doza
. A patra doza: la 12 luni dupa prima doza
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Medicul dumneavoastra va va informa referitor la posibila necesitate a unor doze suplimentare si la
vaccinarea de rapel.

Asa cum s-a indicat la pct. 2, un raspuns slab la vaccin, posibil fard sa se atinga protectia impotriva
hepatitei B, este mai frecvent la persoanele in varsta, la barbati mai mult decat la femei, la fumatori, la
persoanele obeze, la persoanele cu boli de lunga durata sau la persoane care urmeaza un anumit tip de
tratament. Medicul dumneavoastra va poate sfatui sa va faceti niste teste de sdnge dupa incheierea
schemei de vaccinare pentru a vedea daca s-a obtinut un raspuns satisfacator. Daca raspunsul nu este

doze.

Daca pierdeti o administrare din schema, vorbiti cu medicul dumneavoastra si programati-va alta
consultatie.

Asigurati-va ca urmati cursul complet de vaccinare de trei injectii. Daca nu, este posibil sa nu fiti
protejat in totalitate impotriva bolilor.

Medicul va va administra Twinrix sub forma de injectii In muschiul umarului.

Vaccinul nu trebuie administrat sub piele (profund) sau In muschiul fesier pentru ca protectia ar putea
fi mai slaba.

Niciodata vaccinul nu trebuie administrat intr-o vena.

Dacai aveti alte intrebari privind utilizarea acestui vaccin, adresati-va medicului sau farmacistului
dumneavoastra.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest vaccin poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Reactiile adverse care pot aparea sunt urmatoarele:

Foarte frecvente (Acestea pot apérea la 1 din 10 doze sau mai mult de vaccin): durere de cap, durere
si roseata la locul injectarii, oboseala.

Frecvente (Acestea pot aparea la pana la 1 din 10 doze de vaccin): diaree, greata, umflatura, vanataie
sau mancarime la locul injectarii, stare generala de rau.

Mai putin frecvente (Acestea pot aparea la pana la 1 din 100 doze de vaccin): ameteala, varsaturi,
dureri de stomac, dureri musculare, infectii ale tractului respirator superior, febra egald cu sau mai
mare de 37,5°C.

Rare (Acestea pot aparea la pana la 1 din 1000 doze de vaccin): umflarea ganglionilor de la nivelul

(hipoestezie), senzatie de Intepaturi (parestezie), eruptie trecatoare pe piele, mancarime, dureri
articulare, pierderea poftei de mancare, tensiune arteriala scazuta, simptome asemanatoare cu raceala,
ca de exemplu temperatura ridicata, durere in gat, secretii nazale, tuse si frisoane.

Foarte rare (Acestea pot aparea la pand la 1 din 10000 doze de vaccin):
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Reactiile adverse aparute foarte rar in timpul studiilor clinice sau in timpul utilizarii obisnuite a
vaccinului sau a vaccinurilor individuale hepatitice A si hepatitice B, includ: scaderea numarului de
trombocite din sange, care creste riscul de sdngerare sau de aparitie a vanatailor (trombocitopenie),
pete de culoare violacee sau rogsu-maronie vizibile prin piele (purpura trombocitopenicd), inflamatie
sau infectie la nivelul creierului (encefalitd), afectiuni degenerative ale creierului (encefalopatie),
inflamarea nervilor (nevrita), amorteala sau slabiciunea bratelor si picioarelor (neuropatie), paralizie,
accese sau convulsii, umflarea fetei, gurii sau gatului (edem angioneurotic), ridicaturi la nivelul pielii
de culoare violacee sau violacee-rosiatica (lichen plan), eruptie grava pe piele (eritem polimorf),
urticarie, inflamarea articulatiilor, slabiciune musculara, infectie in jurul creierului care poate cauza
dureri de cap severe, cu intepenirea gatului si sensibilitate la lumina (meningitd), inflamarea unor vase
de sange (vasculitd), rezultate anormale ale testelor hepatice de laborator, scleroza multipla, inflamarea
maduvei spindrii (mielitd), caderea pleopei si lasarea muschilor pe o parte a fetei (paralizie faciald), o
inflamare temporard a nervilor, cauzand durere, slabiciune si paralizie a extremitatilor, care
progreseaza deseori catre piept si fatd (sindrom Guillain-Barré), o tulburare a nervilor oculari (nevrita
opticd), durere la locul injectarii, senzatie de intepatura si arsura.

Reactii alergice grave (anafilaxie, reactii anafilactoide si simptome asemanatoare bolii serului) pot
aparea, de asemenea, foarte rar (cu pana la 1 din 10 000 de doze de vaccin).

Semnele de reactii alergice grave pot fi eruptii pe piele care pot fi insotite de mancarime sau vezicule
cu lichid, umflarea ochilor si a fetei, dificultati in respiratie sau la inghitire, o scadere brusca a
tensiunii arteriale si pierderea constientei. Aceste reactii pot sa apara inainte sa parasiti cabinetului
medicului. Totusi, daca prezentati oricare dintre aceste simptome, trebuie sd contactati imediat un
medic.

Raportarea reactiilor adverse

In cazul in care prezintati orice reactie adversa, adresati-va medicului dumneavoastrd sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse, nementionate in acest prospect. De
asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, asa
cum este mentionat in Anexa V. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de
informatii suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Twinrix Adult

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe cutie. Data de expirare se refera la
ultima zi a lunii respective.

A se pastra la frigider (2°C - 8°C).
A se pastra in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina.
A nu se congela. Congelarea distruge vaccinul.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei menajere sau a reziduurilor menajere. intrebati
farmacistul cum sa aruncati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la
protejarea mediului.
6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Twinrix Adult
- Substantele active :

Virus hepatitic A (inactivat)'? 720 Unitati ELISA

Antigen de suprafatd al virusului hepatitic B>* 20 micrograme

'"Produs pe celule diploide umane (MRC-5)
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2Adsorbit pe hidroxid de aluminiu hidratat

0,05 miligrame A1**

3Produs pe celule de drojdie modificate prin inginerie genetica (Saccharomyces Cerevisiae)
modificate genetic prin tehnologie ADN recombinant

*Adsorbit pe fosfat de aluminiu

0,4 miligrame A3

- Alte componente ale vaccinului sunt: clorurd de sodiu, apa pentru preparate injectabile.

Cum arata Twinrix Adult si continutul ambalajului

Suspensie injectabila in seringd preumpluta.

Twinrix Adult este un lichid alb, usor laptos.

Twinrix Adult este disponibil in seringd preumpluta cu 1 doza, cu sau fara ace separate, marimi de

ambalaj continand 1, 10 sau 25.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj s fie comercializate.

Detinitor al autorizatiei de punere pe piata si producator:

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I'Institut 89
B-1330 Rixensart

Belgia

Pentru orice informatii despre acest medicament, va rugam sa contactati reprezentanta locala a

detindtorului autorizatiei de punere pe piata:

Belgié/Belgique/Belgien
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals SA/NV
Tél/Tel: + 32 10 8552 00

bbarapus
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Ten. +359 80018205

Ceska republika
GlaxoSmithKline s.r.o.
Tel: +4202220011 11
cz.info@gsk.com

Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf: +45 36 3591 00
dk-info@gsk.com

Deutschland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG
Tel: +49 (0)89 360448701
produkt.info@gsk.com

Eesti
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +372 8002640

Elrada
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Lietuva
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel. +370 80000334

Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals SA/NV
Tél/Tel: +32 10 85 52 00

Magyarorszag
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel.: +36 80088309

Malta
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +356 80065004

Nederland
GlaxoSmithKline BV
Tel: (0)33 2081100

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: +47 22 70 20 00

Osterreich



GlaxoSmithKline Movonpdésmnn A.E.B.E.

TnA: + 30210 68 82 100

Espaiia
GlaxoSmithKline, S.A.
Tel: +34 900 202 700
es-ci@gsk.com

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél: +33(0) 1391784 44
diam@gsk.com

Hrvatska
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel.: +385 800787089

Ireland
GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Tel: + 353 (0)1 495 5000

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel: + 39 (0)45 7741111

Kvbmpog

GlaxoSmithKline Biologicals SA
TnA: +357 80070017

Latvija

GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +371 80205045

Acest prospect a fost revizuit in

Alte surse de informatii

GlaxoSmithKline Pharma GmbH.
Tel: +43 (0)1 970-75-0
at.info@gsk.com

Polska

GSK Services Sp. z 0.0.
Tel.: + 48 (22) 576 9000

Portugal

Smith Kline & French Portuguesa - Produtos

Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 21 412 95 00
FL.PT@gsk.com

Romainia
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +40 800672524

Slovenija
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +386 80688869

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +421 800500589

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy
Puh/Tel: + 358 10 30 30 30

Sverige

GlaxoSmithKline AB

Tel: + 46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

United Kingdom (Northern Ireland)
GlaxoSmithKline Biologicals SA

Tel: +44(0)800 221441
customercontactuk@gsk.com



Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente: http://www.ema.europa.cu

Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:
In timpul pastrarii, se poate observa un depozit alb, fin, avand deasupra un strat limpede, incolor.

Inainte de utilizare, vaccinul trebuie agitat pentru pentru refacerea suspensiei. Dupa reobtinerea
suspensiei, vaccinul va avea un aspect omogen, de culoare alb-tulbure.

Agitarea vaccinului pentru obtinerea unei suspensii omogene, de culoare alb-tulbure.

Vaccinul trebuie omogenizat urmand pasii de mai jos:
Tineti seringa in palma stransa, cu varful in sus
Agitati seringa Intorcand-o cu varful n jos si invers.
Repetati aceastd actiune prin miscari energice timp de cel putin 15 secunde.
Examinati din nou vaccinul:
a. Daca vaccinul are aspectul unei suspensii omogene, de culoare alb-tulbure, poate
fi utilizat — acesta nu trebuie si aiba un aspect limpede.
b. Daca vaccinul nu are aspectul unei suspensii omogene, de culoare alb-tulbure —
repetati miscarea de rasucire cu varful 1n jos/sus timp de 1nca cel putin 15 secunde
— apoi verificati din nou.

PO

Vaccinul trebuie examinat vizual Tnainte de administrare pentru a detecta prezenta oricarei particule
straine si/sau modificari ale aspectului sau fizic. In eventualitatea observarii oricéreia dintre ele,
vaccinul nu trebuie administrat.

Instructiuni pentru seringa preumplutd dupa reobtinerea suspensiei

Adaptor tip Luer Lock

Tineti seringa de corpul seringii, nu de piston.

/ Desurubati capacul seringii rdsucindu-l in sens invers
Pistonul

tonu acelor de ceasornic.
serigi
Corpul
seringii Capacul
seringii
Atasati acul, conectdnd usor butucul acului la adaptorul
B, Butucul acului -

tip Luer Lock si rotiti un sfert de rotatie in sensul acelor
de ceasornic pana cand simtiti ca se blocheaza.

Nu trageti pistonul seringii din corpul seringii. Daca se
intdmpld, nu administrati vaccinul.
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Eliminare
Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.
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