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Heplisav B (oCkovacia latka proti hepatitide B
(rekombinantna, s adjuvansom))
Prehlad o o¢kovacej latke Heplisav B a preco bola v EU povolend

Co je ockovacia latka Heplisav B a na ¢o sa pouziva?

Heplisav B je oCkovacia latka ur¢ena na prevenciu infekcie virusom hepatitidy B u dospelych.
Pravdepodobne sa fiou predchadza aj infekcii virusom hepatitidy D, pretoze tento virus sa vyskytuje
iba u 0s0Ob infikovanych virusom hepatitidy B.

Ockovacia latka Heplisav B sa pouziva v sulade s oficidlnymi odportcaniami. Obsahuje protein z virusu
hepatitidy B.

Ako sa ockovacia latka Heplisav B pouziva?

Ockovacia latka Heplisav B sa podava v dvoch injekciach do svalu v hornej Casti ramena, a to
s odstupom 1 mesiaca.

Viac informacii o pouzivani ockovacej latky Heplisav B si precitajte v pisomnej informacii pre
pouzivatela alebo kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom ockovacia latka Heplisav B Gcinkuje?

Heplisav B je oCkovacia latka. Ockovacie latky Gcinkuju tak, Ze pripravuju imunitny systém (prirodzenu
obranu tela) na obranu tela pred konkrétnym ochorenim.

Ockovacia latka Heplisav B obsahuje protein, ktory sa nachadza na viruse hepatitidy B. Ak sa osobe
poda ockovacia latka, imunitny systém rozpozna protein vo vakcine ako cudzi a vytvori proti nemu
protilatky. Ak je osoba potom vystavena uvedenému virusu, protilatky spolu s dalSimi zlozkami
imunitného systému dokazu ucinnejsie bojovat proti tomuto virusu a pomézu tak chranit osobu pred
infekciou. Ockovacia latka obsahuje aj tzv. adjuvans na stimulaciu lepSej odpovede.

Aké prinosy ockovacej latky Heplisav B boli preukazané v stadiach?

Vysledky troch hlavnych stadii, do ktorych bolo zahrnutych 13 000 Ucastnikov, ukazali, ze ockovacia
latka Heplisav B bola pri stimulacii imunitnej odpovede proti virusu UcinnejSia ako ockovacia latka
Engerix B (ind ockovacia latka proti hepatitide hepatitis B). Zo studii celkovo vyplynulo, Ze dostatocné
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mnozstvo protilatok na usmrtenie virusu a na ochranu pred ochorenim sa vytvorilo u priblizne 96 %
0s0b, ktorym bola podana ocCkovacia latka Heplisav B, v porovnani s 80 % o0s6b, ktorym bola podana
ocCkovacia latka Engerix B.

U os0b, ktorym bola podana ockovacia latka Heplisav B, sa zaznamenali aj vysSie hladiny protilatok,
pricom dostatocné hladiny sa vytvorili rychlejsSie v pripade ockovacej latky Heplisav B ako v pripade
ocCkovacej latky Engerix B.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim ockovacej latky Heplisav B?

Najcastejsie vedlajsie G¢inky ockovacej latky Heplisav B (ktoré modZu postihndt viac ako 1 osobu z 10)
su bolest na mieste vpichu injekcie, bolest hlavy, pocit celkovej nepohody, Unava, bolest svalov a
horacka.

Osobam, u ktorych sa vyskytne zdvazna alergicka reakcia po podani prvej davky, sa druha davka
nema podat. Tato o¢kovacia latka sa nema tiez podavat osobdm s alergiou na kvasinky.

Zoznam vsetkych obmedzeni a zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov sa nachadza v pisomnej informacii
pre pouzivatela.

Preco bola o&kovacia latka Heplisav B povolena v EU?

V Studiach sa ukazalo, ze ockovacia latka Heplisav B poskytuje ochranu pred infekciou hepatitidy B
u 96 % ockovanych oséb. Vedlajsie Ucinky sa v pripade tejto ockovacej latky vyskytovali o nieCo menej
Casto nez u porovnavacej oCkovacej latky (Engerix B) a povazuju sa za zvladnutelné.

Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, Zze prinosy ockovacej latky Heplisav B su vacsie ako rizika
spojené s jej pouZivanim a Ze o¢kovacia latka méze byt povolend na pouZivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Ucinné pouzivanie ockovacej
latky Heplisav B?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie ockovacej latky Heplisav B boli do sihrnu charakteristickych
vlastnosti lieku a pisomnej informdacie pre pouzivatela zahrnuté odporicania a opatrenia, ktoré maju
zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj udaje o pouzivani ockovacej latky Heplisav B sa neustale kontroluju.
Vedlajsie ucinky hlasené pri ockovacej latke Heplisav B sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa
akékolvek nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o o¢kovacej latke Heplisav B

Dalsie informécie o o¢kovacej latke Heplisav B sa nachadzaji na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/heplisav-b.
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