PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

Ambirix, injek¢na suspenzia v naplnenej injek¢nej striekacke

Ockovacia latka (adsorbovana) proti hepatitide A (inaktivovana) a hepatitide B (rDNA) (HAB).
2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 davka (1 ml) obsahuje:

Virus hepatitidy A (inaktivovany)'- 720 ELISA jednotiek
Povrchovy antigén virusu hepatitidy B>* 20 mikrogramov

'Vyrabany na l'udskych diploidnych bunkach (MRC-5)

2Adsorbovany na hydroxid hlinity, hydratovany 0,05 miligramu AI**
3Vyrabany na kultlre buniek kvasiniek (Saccharomyces cerevisiae) technoldgiou rekombinantne;j
DNA

4Adsorbovany na fosfore¢nan hlinity 0,4 miligramu AI**

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Injekéna suspenzia.

Ambirix je biela zakalena suspenzia.
4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Ambirix je indikovany na imunizaciu deti a dospievajucich vo veku od 1 roka do 15 rokov vratane
na ochranu pred infekciou vyvolanou virusom hepatitidy A a virusom hepatitidy B.

Je mozné, ze ochrana pred infekciami vyvolanymi virusom hepatitidy B sa neziska skor ako po druhe;j

davke (pozri Cast’ 5.1).

Z tohto dévodu:

- Ambirix sa ma pouzivat’ len vtedy, ak pocas vakcina¢nej schémy existuje relativne nizke riziko
infekcie virusom hepatitidy B.

- Odporuca sa, aby sa Ambirix podaval v situdcii, v ktorej mbze byt’ zabezpecené ukoncenie
dvojdavkovej vakcina¢nej schémy.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

- Davka

Davka 1,0 ml sa odporuca pre jedincov vo veku od 1 roka do 15 rokov vratane.

- Zékladna vakcina¢né schéma

Standardna zakladna vakcina¢na schéma pozostava z dvoch davok, prva sa poda vo zvolenej dobe a
druha v ¢ase medzi 6 a 12 mesiacmi po prvej davke.



Odporucant vakcinaént schému je nutné dodrzat’. Od zaciatku zékladnej vakcinaénej schémy po jej
ukoncenie sa ma ockovat’ rovnakou o¢kovacou latkou.

- Posilnovacia (booster) davka

V pripadoch, v ktorych je Ziaduca booster davka ockovacej latky proti hepatitide A a/alebo
hepatitide B, sa moze podat’ monovalentna alebo kombinovana ockovacia latka. Bezpe¢nost’
a imunogenita ockovacej latky Ambirix podanej ako booster davky po ukonéeni dvojdavkovej
zakladnej vakcinaénej schémy nebola vyhodnotena.

Udaje o dlhodobom pretrvavani protilatok po oékovani o¢kovacou latkou Ambirix st k dispozicii
pre obdobie az 15 rokov po o¢kovani (pozri Cast’ 5.1).

Titre protilatok proti povrchovému antigénu virusu hepatitidy B (anti-HBs) a proti virusu hepatitidy A
(anti-HAV) pozorované po ukonceni zakladnej vakcinacnej schémy s ockovacou latkou Ambirix si

v rozsahu titrov protilatok, ktoré boli zistené po ockovani monovalentnymi oc¢kovacimi latkami proti
hepatitide A a hepatitide B. VSeobecné odportcania pre podanie booster davky ockovacich latok preto
mozu byt odvodené na zaklade skiisenosti s monovalentnymi o¢kovacimi latkami nasledovne.

Hepatitida B

Doposial’ sa nestanovilo, ¢i je potrebné podat’ booster davku ockovacej latky proti hepatitide B
zdravym jedincom, ktori podstupili celt zakladnu vakcinacnii schému. Niektoré sucasné oficialne
ockovacie programy vsak obsahuju odporticanie pre aplikaciu booster davky ockovacej latky proti
hepatitide B a tato skuto¢nost’ sa ma respektovat’.

U niektorych kategorii jedincov, ktori su vystaveni riziku HBV (napr. hemodialyzovani pacienti
alebo pacienti s oslabenym imunitnym systémom), je potrebné zvazit’ preventivne opatrenia
na zaistenie udrzania ochrannej hladiny protilatok > 10 mIU/ml.

Hepatitida A

Doposial nie je jednoznacne stanovené, ¢i je potrebné podat’ booster davky ockovacej latky
imunokompetentnym jedincom, u ktorych sa vyvinula odpoved’ na ockovanie proti hepatitide A,
ked’ze ochranu pri absencii detegovateI'ného mnozstva protilatok moze zaistit’ imunologicka pamat’.
Odporucania pre aplikaciu booster davky vychadzaju z predpokladu, ze protilatky su nevyhnutné pre
ochranu.

Pediatricka populdcia

Bezpecnost’ a ti¢innost’ ockovacej latky Ambirix u deti vo veku menej ako 1 rok neboli stanovené.
K dispozicii nie su ziadne udaje.

Sp6sob podavania

Ambirix je ureny na intramuskularne podanie, zvycajne do deltoidného svalu. U vel'mi mladych
jedincov sa vS§ak moze pouzit’ anterolateralna strana stehna, pokial sa jej dava prednost’.

Pacientom s trombocytopéniou alebo s poruchami krvacavosti sa moZe ockovacia latka vynimoc¢ne
podat’ subkutanne. Je v8§ak mozné, Ze tento spdsob podania nezaisti optimalnu imunitni odpoved
na o¢kovaciu latku (pozri Cast’ 4.4).

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lieciva alebo na ktortikoI'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1 alebo
na neomyecin.



Precitlivenost’ po predchadzajucej aplikacii o¢kovacich latok proti hepatitide A a/alebo hepatitide B.

Podobne ako pri inych ockovacich latkach sa aplikacia ockovacej latky Ambirix musi odlozit’
u jedincov so zavaznym akutnym horackovitym ochorenim.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Podobne ako pri podani vsetkych ockovacich latok musi byt pre pripad anafylaktickych reakeii,
zriedkavo sa vyskytujicich po aplikacii o¢kovacej latky, vzdy k okamzitej dispozicii zodpovedajica
terapia a lekarsky dohl’ad.

Synkopa (strata vedomia) sa moze vyskytnit’ po, alebo dokonca pred akymkol'vek o¢kovanim zvlast
u dospievajucich ako psychogénna odpoved’ na vpich ihlou. Méze byt sprevadzana viacerymi
neurologickymi symptémami ako je prechodné vizudlna porucha, parestézia a tonicko-klonické
pohyby koncatin pocas zotavovania. Je dolezité, aby sa zaviedli postupy na predchadzanie zranenia
zo straty vedomia.

Je mozné, ze o¢kované osoby by mohli byt’ v ¢ase o¢kovania uz v inkubaénej dobe infekcie
spOsobenej virusom hepatitidy A alebo virusom hepatitidy B. Nie je zname, ¢i v takychto pripadoch
Ambirix chrani pred hepatitidou A a hepatitidou B.

Ockovacia latka nechrani pred infekciou, ktora je spésobena inymi pdvodcami, ako napr. virusmi
hepatitidy C a hepatitidy E a inymi patogénmi, o ktorych je zname, Ze infikuju pecen.

Ambirix sa neodporuca na postexpozi¢nu profylaxiu (napr. po poraneni infikovanou ihlou).

Pokial’ je potrebna rychla ochrana pred hepatitidou B, odporuca sa Standardny trojdavkovy rezim
kombinovanou oc¢kovacou latkou obsahujiicou 360 ELISA jednotiek formalinom inaktivovaného
virusu hepatitidy A a 10 mikrogramov rekombinantného povrchového antigénu virusu hepatitidy B.
Je to kvoli tomu, ze vyssi podiel jedincov je chraneny v intervale medzi druhou a tretou davkou
kombinovanej ockovacej latky ako po jednej davke Ambirix. Tento rozdiel v§ak nie je pritomny

po druhej davke ockovacej latky Ambirix (miera séroprotekcie, pozri Cast’ 5.1).

Odporuca sa, aby sa dvojdavkovy rezim ockovacej latky Ambirix ukoncil pred zaciatkom sexualne;
aktivity.

Ockovacia latka nebola skiSand u pacientov s poskodenym imunitnym systémom.

U hemodialyzovanych pacientov a u 0séb s poskodenym imunitnym systémom sa po ukonceni
zékladnej vakcina¢nej schémy nemusia dosiahnut’ zodpovedajuce titre anti-HAV a anti-HBs
protilatok.

Ked'Ze intradermélna injekcia alebo intramuskuldrne podanie do glutealneho svalu moze viest’

k suboptimalnej odpovedi na ockovaciu latku, tieto sposoby podavania sa nemaju vyuzivat. Ambirix
vSak mdze byt vynimo¢ne podany subkutdnne osobam s trombocytopéniou alebo poruchami
krvacavosti, ked’ze u tychto 0sdb sa po intramuskularnom podani méze vyskytnut’ krvacanie.

Ambirix sa v Ziadnom pripade nesmie podavat’ intravenozne.

Tato oc¢kovacia latka obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t. j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

Sledovatel'nost’
Aby sa zlepsila sledovatel'nost’ biologického lieku, ma sa zrozumitel'ne zaznamenat’ nazov a ¢islo
Sarze podaného lieku.



4.5 Liekové a iné interakcie

Udaje o sticasnej aplikacii o¢kovacej latky Ambirix so $pecifickymi imunoglobulinmi proti
hepatitide A alebo hepatitide B nie su k dispozicii. Pri poddvani monovalentnych ockovacich latok
proti hepatitide A a hepatitide B sti¢asne so Specifickymi imunoglobulinmi v§ak nebol Ziadny G¢inok
na mieru sérokonverziu. Sti¢asné podanie mdze viest’ k niz§im titrom protilatok.

Ked’ bol Ambirix aplikovany sti¢asne, ale ako samostatna injekcia, s kombinovanou ockovacou latkou
proti diftérii, tetanu, pertusis (acelularna zlozka), poliomyelitide (inaktivovana) a Haemophilus
influenzae typ b (DTPa-IPV+Hib) alebo s kombinovanou oc¢kovacou latkou proti
osypkam-mumpsu-rubeole v druhom roku Zivota, imunitné odpovede voci vSetkym antigénom boli
uspokojivé (pozri ¢ast’ 5.1).

Sucasna aplikacia ockovacej latky Ambirix a inych ockovacich latok ako su vyssie uvedené ockovacie
latky nebola skimana. Odportca sa, aby sa ockovacia latka Ambirix neaplikovala v rovnakom case
ako iné ockovacie latky, pokial’ to nie je absolitne nevyhnutné.

Sucasne podané ockovacie latky sa musia vzdy aplikovat’ do réznych miest vpichu a prednostne do
ro6znych koncatin.

Je mozné ocakavat’, Ze u pacientov podrobujucich sa imunosupresivnej liecbe alebo
u imunodeficientnych pacientov sa nemusi dosiahnut’ optimalna odpoved'.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita

Ambirix sa méze pouzivat’ pocas gravidity iba v nevyhnutnych pripadoch, ked’ mozné vyhody
prevazuju nad potencialnymi rizikami pre plod.

Dojcenie

Ambirix sa ma pouzit’ po¢as dojéenia iba vtedy, ked’ mozné vyhody prevazuju nad moznymi rizikami.
Fertilita

Nie su k dispozicii Ziadne udaje o fertilite.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Ambririx nema ziadny alebo mé zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

Zhrnutie bezpe¢nostného profilu

Klinické skusania zahtnali aplikaciu 2 029 davok oc¢kovacej latky Ambirix u 1 027 jedincov vo veku
od 1 roka do 15 rokov vratane.

V dvoch komparativnych skasaniach u 0s6b vo veku 1 - 15 rokov bol vyskyt miestnych a celkovych
sledovanych neziaducich priznakov po dvojdavkovom rezime ockovacou latkou Ambirix celkovo
podobny tym, ktoré sa pozorovali s trojdavkovym rezimom kombinovanou oc¢kovacou latkou
obsahujucou 360 ELISA jednotiek virusu hepatitidy A (HAV) a 10 pg rekombinantného povrchového
antigénu virusu hepatitidy B (HBsAg).

Najcastejsie hldsené neziaduce reakcie vyskytujuce sa po podani o¢kovacej latky Ambirix su bolest’
s priblizne 50 % frekvenciou na davku a tnava s 30 % frekvenciou na davku.



Zoznam neziaducich reakcii

Miestne a celkové neziaduce reakcie hlasené po zékladnom ockovani ockovacou latkou Ambirix boli
zoraden¢ podl'a frekvencie.

Hlasené neziaduce reakcie st uvedené podl'a nasledujtcej frekvencie:

Vel'mi Casté: >1/10

Casté: >1/100 az < 1/10
Menej Casté: > 1/1 000 az < 1/100
Zriedkavé: >1/10 000 az < 1/1 000

Velmi zriedkavé: < 1/10 000
Nasledujtice neziaduce reakcie boli hlasené pocas klinickych skusani s ockovacou latkou Ambirix.

° Udaje z klinickych sktsani

Poruchy metabolizmu a vyzivy
Vel'mi Casté: nechutenstvo

Psychické poruchy
Vel'mi Casté: podrazdenost’

Poruchy nervového systému
Velmi Casté: bolest” hlavy
Casté: ospalost’

Poruchy gastrointestinalneho traktu
Casté: gastrointestinalne symptomy

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania
Vel'mi Casté: tinava, bolest’ a zaCervenanie v mieste podania injekcie
Casté: horucka, opuch v mieste podanie injekcie

Okrem toho, pocas klinickych skuSani s inymi kombinovanymi o¢kovacimi latkami proti
hepatitide A a hepatitide B spolo¢nosti GlaxoSmithKine (podavané ako 3- alebo 4-davkova schéma)
boli hlasenené nasledujice neziaduce reakcie.

Infekcie a nakazy
Mengj Casté: infekcie hornych dychacich ciest

Poruchy krvi a lymfatického systému
Zriedkavé: lymfadenopatia

Poruchy nervového systému
Menej Casté: zavrat
Zriedkavé: parestézia

Poruchy ciev
Zriedkavé: hypotenzia

Poruchy gastrointestinalneho traktu
Casté: hnacka, nauzea
Menej Casté: vracanie, bolest’ brucha*

Poruchy koze a podkozného tkaniva
Zriedkavé: svrbenie, vyrazka
Vel'mi zriedkavé: urtikaria




Poruchy kostrovej a svalovej sustavy a spojivového tkaniva
Menej Casté: myalgia
Zriedkavé: artralgia

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania
Casté: slabost’, reakcia v mieste podanie injekcie
Zriedkavé: triaska, ochorenie podobné chripke

* vzt'ahuje sa na reakcie pozorované v klinickych sktiSaniach vykonanych s pediatrickym zlozenim

. Postmarketingové tidaje

Pretoze tieto udalosti boli hlasené spontanne, nie je mozné spolahlivo stanovit’ ich frekvenciu.

Nasledujuce neziaduce reakcie boli hlasené pocas postmarketingového pozorovania po zao¢kovani
ockovacou latkou Ambirix.

Poruchy imunitného systému
Alergické reakcie vratane anafylaktickych a anafylaktoidnych reakcii

Poruchy nervového systému
Synkopa alebo vazovagalne odpovede na injekciu, lokalizovana hypoestézia

Po rozsirenom pouziti bud’ kombinovanych ockovacich latok proti hepatitide A a hepatitide B
spolo¢nosti GlaxoSmithKline, alebo monovalentnych ockovacich latok proti hepatitide A a/alebo
hepatitide B, sa navyse hlasili nasledujice neziaduce reakcie.

Infekcie a nakazy
Meningitida

Poruchy krvi a lymfatického systému
Trombocytopenicka purpura, trombocytopénia

Poruchy imunitného systému
Alergické reakcie vratane ochorenia podobného sérovej chorobe, angioneuroticky edém

Poruchy nervového systému

Skler6za multiplex, encefalitida, encefalopatia, polyneuritida ako napriklad Guillainov-Barrého
syndrom (so vzostupnou paralyzou), myelitida, kic¢e, paralyza, ochrnutie tvare, neuritida, opticka
neuritida, neuropatia

Poruchy ciev
Vaskulitida

Poruchy pecene a zl¢ovych ciest
Abnormalne testy funkcie peCene

Poruchy koZe a podkozného tkaniva
Multiformny erytém, lichen planus

Poruchy kostrovej a svalovej sustavy a spojivového tkaniva
Artritida, svalova slabost’

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania
Okamzita bolest’ v mieste vpichu, bodavy a palivy pocit




Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Pocas postmarketingového pozorovania sa hlasili pripady predavkovania sa kombinovanou o¢kovacou
latkou proti hepatitide A a hepatitide B spolo¢nosti GlaxoSmithKline. Neziaduce reakcie hlasené po
predavkovani boli podobné tym, ktoré sa hlasili pri normalnom podani ockovacej latky.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Ockovacie latky, ockovacie latky proti hepatitide, ATC kod: JO7BC20.
Mechanizmus ucinku

Ambirix vyvoldva imunitu proti infekcii HAV a HBV indukciou tvorby Specifickych anti-HAV

a anti-HBs protilatok.

Klinické studie

Imunitné odpovede po zdkladnom o¢kovani

V klinickych stadiach zahtiajicich jedincov vo veku od 1 roka do 15 rokov vratane, bola miera
séropozitivity na anti-HAV protilatky 99,1 % jeden mesiac po prvej davke a 100 % po druhej davke
podanej v 6. mesiaci (t. j. 7. mesiac). Miera séropozitivity na anti-HBs protilatky bola 74,2 % jeden
mesiac po prvej davke a 100 % po druhej davke podanej v 6. mesiaci (t. j. 7. mesiac). Miera
séroprotekcie voci anti-HBs (titre > 10 mIU/ml) bola v tychto ¢asovych bodoch 37,4 % a 98,2 %.

V komparativnej klinickej $tudii vykonanej medzi jedincami vo veku od 12 do 15 rokov vratane,

142 dostalo dve davky ockovacej latky Ambirix a 147 dostalo Standardnu trojdavkovu kombinovani
o¢kovaciu latku proti HAB (schéma 0, 1, 6 mesiacov). Standardné trojdavkova kombinovana
ockovacia latka obsahovala 360 ELISA jednotiek formalinom inaktivovaného virusu hepatitidy A

a 10 mikrogramov rekombinantného povrchového antigénu virusu hepatitidy B. U 289 jedincov
hodnotitelnych pre imunogenitu bola miera séroprotekcie (SP v nizSie uvedenej tabul'ke) voci
hepatitide B v 2. a 6. mesiaci vyznamne vys$ia pri trojdavkovej ockovacej latke ako pri o¢kovacej
latke Ambirix. Imunitna odpoved vyvolana ockovacou latkou Ambirix v 7. mesiaci (t. j. po ukonceni
vakcinacnej schémy) bola porovnateI'na s imunitnou odpoved’ou po trojdavkovej ockovacej latke.

Ockovacia latka Anti-HBs Anti-HBs Anti-HBs
v skupine Mesiac 2 Mesiac 6 Mesiac 7
SP (%) SP (%) SP (%)
Ambirix 38 68,3 97,9
Kombinovana 85,6 98,0 100
oCkovacia latka proti
HAB (360/10)*

* obsahuje 360 ELISA jednotiek formalinom inaktivovaného virusu hepatitidy A a 10 mikrogramov
rekombinantného povrchového antigénu virusu hepatitidy B

Imunitné odpovede ziskané jeden mesiac po ukonceni celej vakcinacnej schémy (t. j. v 7. mesiaci)
v komparativnej klinickej $tidii u deti vo veku 1 - 11 rokov st uvedené v nasledujticej tabulke.
Uvedené su aj vysledky zaznamenané v komparativnej $tadii uskutoénenej u 12 -az 15-ro¢nych.
V oboch stadiach jedinci dostali bud’ dvojdavkova schému ockovacej latky Ambirix, alebo
trojdavkovy rezim kombinovanej ockovacej latky proti HAB (360/10) obsahujucej 360 ELISA
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jednotiek formalinom inaktivovaného virusu hepatitidy A a 10 mikrogramov rekombinantného
povrchového antigénu virusu hepatitidy B.

Vekova Ockovacia latka Anti-HAV Anti-HBs
skupina v skupine N S+ (%) N SP (%)
1- az 5-ro¢ni Ambirix 98 100 98 98
Kombinovana 92 100 92 100
oCkovacia latka
proti HAB
(360/10)*
6-az 11-rocni Ambirix 103 100 103 99
Kombinovana 96 100 96 100
oCkovacia latka
proti HAB
(360/10)*
12-az 15-roéni | Ambirix 142 100 142 97,9
Kombinovana 147 100 147 100
oCkovacia latka
proti HAB
(360/10)*

* obsahuje 360 ELISA jednotiek formalinom inaktivovaného virusu hepatitidy A a 10 mikrogramov
rekombinantného povrchového antigénu virusu hepatitidy B

Imunitna odpoved’ po zakladnom o¢kovani za pouzitia schémy 0, 12 mesiacov

V klinickej $tadii dostalo 102 jedincov vo veku od 12 do 15 rokov vratane druht davku oc¢kovace;j
latky Ambirix v 12. mesiaci. V 13. mesiaci bola miera séropozitivity na anti-HAV 99,0 % a miera
séropozitivity na anti-HBs bola 99,0 %, s mierou séroprotekcie 97,0 %.

Pretrvévanie imunitnych odpovedi
Pretrvavanie imunitnych odpovedi sa u deti hodnotilo v obdobi az 15 rokov po zakladnom ockovani
ockovacou latkou Ambirix a je zobrazené v nasledujucej tabulke.

Rok po prvej Vek v Case Schéma (mesiac) Anti-HAV Anti-HBs
davke ockovacej zakladného S+ (%) SP (%)
latky oCkovania
6 12- az 15-ro¢ni 0,6 100 84,8
0,12 100 92,9
10 1-az 11-ro¢ni 0,6 100 77,3
15 12- az 15-ro¢ni 0,6 100 81,1

U jedincov, ktori boli v ¢ase zakladného ockovania vo veku 12 - 15 rokov, boli po 15 rokoch
koncentracie anti-HAV a anti-HBs protilatok porovnateI'né medzi skupinami, ktoré dostali oCkovaciu
latku Ambirix alebo trojdavkovy rezim kombinovanej o¢kovacej latky proti HAB (360/10). V skupine
s oCkovacou latkou Ambirix bola podana provokacna davka ockovacej latky proti HBV obmedzenému
poctu jedincov (n = 8), ktorych koncentracie anti-HBs protilatok klesli pod hladinu 10 mIU/ml. Vsetci
tito jedinci dosiahli anamnesticku odpoved..




Stbezné podanie ockovacich latok

Ked’ bola prva davka oc¢kovacej latky Ambirix podana stibezne s booster davkou kombinovane;j
ockovacej latky proti diftérii, tetanu, pertusis (acelularna zlozka), poliomyelitide (inaktivovand)
a Haemophilus influenzae typ b (DTPa-IPV+Hib) alebo s prvou davkou kombinovanej o¢kovacej
latky proti osypkam-mumpsu-rubeole v druhom roku zivota, imunitné odpovede voci vSetkym
antigénom boli uspokojivé.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Neaplikovatelné.

5.3 Predklinické tidaje o bezpec¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zéklade obvyklych stadii bezpecnosti neodhalili Ziadne osobitné riziko
pre l'udi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Chlorid sodny
Voda na injekcie

Adjuvanty, pozri Cast’ 2.

6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouZitePnosti

3 roky.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte v chladnicke (2 °C - 8 °C)

Neuchovavajte v mraznicke.

Uchovavajte v pdvodnom baleni na ochranu pred svetlom.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

1 ml suspenzie v naplnenej injekéne;j striekacke (sklo typu 1) s piestovou zatkou (butylkaucuk)
a gumenym uzaverom na hrote.

Uzaver na hrote a gumena piestova zatka naplnenej injek¢nej striekacky st vyrobené zo syntetického
kaucuku.

Velkosti balenia po 1, 10 a 50, s ihlami alebo bez nich.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Pocas uchovavania sa mdze vytvorit’ jemny biely sediment, nad ktorym je ¢ira bezfarebna vrstva.
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Ockovacia latka sa ma pred pouzitim resuspendovat’. Po resuspendovani bude mat’ o¢kovacia latka
vzhl'ad homogénnej bielej zakalenej suspenzie.

Resuspendovanie o¢kovacej latky, aby sa ziskala homogénna biela zakalena suspenzia

Ockovacia latka sa ma resuspendovat’ podla nasledujucich krokov:
1. Drzte injeként striekacku vo zvislej polohe v zovretej ruke.
2. Pretrepte obsah injekénej striekacky tak, ze ju prevratite hore dnom a znovu spat’.
3. Opakujte tento pohyb energicky aspon 15 sekiind.
4. Ockovaciu latku znovu skontrolujte:
a) Ak ockovacia latka vyzera ako homogénna biela zakalena suspenzia, je pripravena
na pouzitie - vzhl'adovo nema byt ¢ira.
b)Ak ockovacia latka stale nevyzera ako homogénna biela zakalena suspenzia -
prevracajte ju hore dnom a znovu spét’ aspon d’al§ich 15 sekund - potom ju znovu
skontrolujte.

Pred podanim sa ma o¢kovacia latka opticky skontrolovat’ na pritomnost’ cudzorodych ¢astic a/alebo
abnormalny fyzikalny vzhl'ad. V pripade ich vyskytu ockovaciu latku nepodajte.

Navod pre naplnent injekénu strieka¢ku po resuspendovani

Luer Lock adaptér Drzte injekénu striekacku za valec, nie za piest.

Uzaver

Odskrutkujte uzaver injek¢nej striekacky tak, ze ho

Piest otocite proti smeru hodinovych ruciciek.

; Pripojte ihlu tak, ze priloZite jej hlavicku k Luer Lock
Hlavicka ihly -~ adaptéru a otocite ju o Stvrt’ otacky v smere hodinovych
" g ruciciek, az kym nepocitite, Ze sa uzamkne.

Nevytahujte piest injek¢nej striekacky von z valca. Ak
sa to stane, ockovaciu latku nepodavajte.

gl
g

Likvidacia
Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
rue de I'Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgicko
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8. REGISTRACNE CISLA

EU/1/02/224/001

EU/1/02/224/002

EU/1/02/224/003

EU/1/02/224/004

EU/1/02/224/005

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 30. augusta 2002

Datum posledného predlZenia registracie: 20. jala 2012

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informécie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.eu/.
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PRILOHA 11

VYROBCA BIOLOGICKYCH LIECIV A VYROBCA
ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A. VYROBCA BIOLOGICKYCH LIECIV A VYROBCA ZODPOVEDNY ZA
UVODINENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu biologickych lie¢iv

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Parc de la Noire Epine

Avenue Fleming 20

1300 Wavre

Belgicko

Nézov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rue de I’Institut 89

1330 Rixensart

Belgicko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA
Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

. Oficialne uvolnenie Sarze

Podrla ¢lanku 114 smernice 2001/83/ES vykona oficialne uvolnenie SarZe Statne laboratorium alebo
laboratdrium uréené na tento ucel.

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

. Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti (Periodic safety update reports,
PSUR)

Poziadavky na predlozenie PSUR tohto lieku st stanovené v zozname referencnych datumov

Unie (zoznam EURD) v sulade s ¢lankom 107¢ ods. 7 smernice 2001/83/ES a vietkych
naslednych aktualizicii uverejnenych na eurdpskom internetovom portali pre lieky.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZITIA LIEKU

. Plan riadenia rizik (RMP)

NeaplikovateI'né.
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE
1 NAPLNENA INJEKCNA STRIEKACKA BEZ IHLY

1 NAPLNENA INJEKCNA STRIEKACKA S 1 IHLOU

10 NAPLNENYCH INJEKCNYCH STRIEKACIEK BEZ IHIEL

10 NAPLNENYCH INJEKCNYCH STRIEKACIEK S 10 IHLAMI

50 NAPLNENYCH INJEKCNYCH STRIEKACIEK BEZ IHIEL

1. NAZOV LIEKU

Ambirix — Injek¢na suspenzia v naplnenej injekénej striekacke
Ockovacia latka (adsorbovana) proti hepatitide A (inaktivovana) a hepatitide B (rDNA) (HAB)

2.  LIECIVA

1 davka (1 ml):
Virus hepatitidy A (inaktivovany)'-? 720 ELISA jednotiek
Povrchovy antigén virusu hepatitidy B** 20 mikrogramov

'Vyréabany na l'udskych diploidnych bunkach (MRC-5)

?Adsorbovany na hydroxid hlinity, hydratovany 0,05 miligramu AI**
3Vyrabany na kultlre buniek kvasiniek (Saccharomyces cerevisiae) technoldgiou rekombinantnej
DNA

*Adsorbovany na fosfore¢nan hlinity 0,4 miligramu A**

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Chlorid sodny
Voda na injekcie

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekéna suspenzia v naplnenej injek¢ne;j striekacke

1 naplnena injek¢na strickacka
1 davka (1 ml)

1 naplnena injek¢na strickacka + 1 ihla
1 davka (1 ml)

10 naplnenych injekénych striekaciek
10 x 1 davka (1 ml)

10 naplnenych injekénych striekaciek + 10 ihiel
10 x 1 davka (1 ml)

50 naplnenych injekénych striekaciek
50 x 1 davka (1 ml)
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5.  SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela
Na vnutrosvalové pouZitie
Pred pouzitim dobre pretrepte.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSIi UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {MM/RRRR}

| 9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnic¢ke
Neuchovavajte v mraznicke
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ’ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/02/224/001 — balenie po 1 ks bez ihly
EU/1/02/224/002 — balenie po 1 ks s 1 ihlou
EU/1/02/224/003 — balenie po 10 ks bez ihiel
EU/1/02/224/004 — balenie po 10 ks s 10 ihlami
EU/1/02/224/005 — balenie po 50 ks bez ihiel

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot:

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA
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| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zdovodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE
NAPLNENA INJEKCNA STRIEKACKA

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

Ambirix, injek¢na suspenzia
HAB ockovacia latka
Lm.

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot:

5. OBSAHV I-}MOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

1 davka (1 ml)

6. INE
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELCA
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Ambirix, injekéna suspenzia v naplnenej injek¢nej striekacke
Ockovacia latka (adsorbovand) proti hepatitide A (inaktivovana) a hepatitide B (rDNA) (HAB)

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete/vase diet’a za¢ne dostavat’
tuto oCkovaciu latku, pretoZe obsahuje pre vas délezité informacie.

Tuato pisomnil informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky, obrat'te sa na svojho lekara, zdravotnu sestru alebo lekarnika.
Tato ockovacia latka bola predpisand iba vam/vasmu diet’atu. Nedavajte ju nikomu inému.

Ak sa u vas/vasho dietat’a vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara,
zdravotnu sestru alebo lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie su
uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

Tato pisomna informacia bola napisana za predpokladu, ze ju bude ¢itat’ osoba, ktorej je tato
ockovacia latka podévana, ale moze sa podavat’ dospievajicim a det'om, a tak ju mozno ¢itate
namiesto vasho diet’at’a.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

AN S

Co je Ambirix a na €o sa pouZziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako dostanete Ambirix
Ako sa Ambirix podava

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Ambirix

Obsah balenia a d’alSie informacie

Co je Ambirix a na ¢o sa pouZiva

Ambirix je ockovacia latka pouzivana u dojciat, deti a mladych I'udi vo veku od 1 roka do 15 rokov
vratane. Pouziva sa na ochranu pred dvoma ochoreniami: hepatitidou A a hepatitidou B.

Hepatitida A: Infekcia vyvolana virusom hepatitidy A moze sposobit’ opuch (zapal) pecene. Virus
sa obvykle dostane do tela z jedla alebo napoja, ktoré obsahuje virus. Niekedy sa vSak da virusom
nakazit’ inymi spdsobmi, ako napriklad pldvanim vo vode, v ktorej st splasky, alebo od inej osoby,
ktora je tymto virusom nakazena. Virus sa nachadza v telesnych tekutinach akymi su stolica, sérum
alebo sliny.

Priznaky sa prejavia v obdobi 3 az 6 tyzdiiov po nakazeni sa. Niektori 'udia mézu pocitovat’
nevol'nost’, mat’ horu¢ku a bolesti svalov a kibov. Po niekolkych ditoch mozu byt vel'mi unaveni

a m6zu mat’ tmavy moc, svetla stolicu, nazltnuti kozu alebo oci (zltacka). Zavaznost’ a typ
priznakov méze byt rozny. U malych deti sa nemusia objavit’ vSetky priznaky. Vac¢sina deti sa
uplne uzdravi, ale ochorenie je zvy¢ajne dost’ zdvazné na to, aby sposobilo, Ze deti kvoli nemu
musia zostat’ doma asi jeden mesiac.

Hepatitida B: Infekcia vyvolana virusom hepatitidy B moze spdsobit’ opuch pecene (zapal).
Virusom sa obvykle da nakazit’ od inej osoby, ktora je nim nakazena. Virus sa nachadza

v telesnych tekutinach akymi su krv, spermie, vaginalne vylucky alebo sliny (slinné vylucky).
Priznaky nemusia byt’ pozorovatel'né v priebehu 6 tyzdilov az 6 mesiacov po nakazeni sa. Cudia,
ktori boli nakazeni, nie vzdy vyzeraju alebo sa citia chori. Niektori 'udia m6zu pocitovat
nevolnost, mat’ horaku a bolesti svalov a kibov. Ini viak mozu vel'mi ochoriet. Mozu byt velmi
unaveni a mézu mat’ tmavy moc, svetlu stolicu, nazltnut kozu alebo o¢i (Zltacka). U niektorych
Pudi moéze byt’ nutné, aby sli do nemocnice.

Vigcsina dospelych sa z ochorenia tGplne uzdravi, ale niektori I'udia (najma deti), u ktorych sa
priznaky nemuseli prejavit, mozu zostat’ nakazenymi. Nazyvaju sa ,,nosi¢mi‘ hepatitidy B a pocCas
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svojho zivota mozu d’alej prendSat’ ndkazu na inych l'udi. Nosici su taktiez vystaveni riziku
zavaznych problémov s peCenou, akymi st zjazvenie pecene (cirhoza) alebo rakovina pecene.

Ako Ambirix u¢inkuje
e Ambirix pomaha telu vytvorit’ si svoju vlastnil ochranu (protilatky) pred tymito ochoreniami.
Ockovacia latka neobsahuje zivy virus (obsah o¢kovacej latky si pozrite v ¢asti 6), a preto nemoze

sposobit’ infekciu vyvolant virusom hepatitidy A alebo hepatitidy B.

e Tak ako je tomu pri vSetkych ockovacich latkach, niektori l'udia zareaguju na ockovaciu latku
slabsie ako ostatni.

e Ambirix vas nemusi ochranit’ pred ochorenim, ak ste sa uz nakazili virusom hepatitidy A alebo B.
e Ambirix vam mo6ze pomoct’ chranit’ sa len pred infekciami vyvolanymi virusom
hepatitidy A alebo B. Nemoze chranit’ pred inymi infekciami, ktoré mézu napadnit’ pecen, i ked’
tieto infekcie moézu mat’ prejavy podobné prejavom spdsobenym virusom hepatitidy A alebo B.
2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako dostanete Ambirix
Ambirix sa nesmie podat’, ak:
o ste alergicky na Ambirix alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych

v Casti 6). Prejavy alergickej reakcie mézu zahriiovat’ svrbivé kozné vyrazky, dychacie tazkosti
a opuch tvare alebo jazyka.

o ste mali v minulosti alergickt reakciu na aktikol'vek oCkovaciu latku proti hepatitide A alebo
hepatitide B.
o mate tazku infekciu s vysokou teplotou. O¢kovaciu latku mozno podat’ potom, ako sa uzdravite.

Slaba infekcia, ako napriklad nadcha, by nemala byt problémom, ale najskor sa porozpravajte
so svojim lekarom.

Ambirix sa nesmie podat’, ak sa vas tyka cokol'vek z vysSie uvedeného. Ak si nie ste nie¢im isty,
porozpravajte sa so svojim lekarom, zdravotnou sestrou alebo lekarnikom predtym, ako dostanete
Ambirix.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete dostavat’ Ambirix, obrat’te sa na svojho lekara, zdravotnu sestru alebo lekarnika,
ak:

o potrebujete plnt ochranu pred infekciou vyvolanou virusom hepatitidy A a B, v priebehu
nasledujucich 6 mesiacov - vas lekar méze odporucit’ ina ockovaciu latku.

o mate problémy s krvacavostou alebo ked’ sa vam l'ahko spravia modriny - injekciu mozno
podat’ pod kozu namiesto do svalu, aby sa zniZilo mnozstvo krvacania alebo tvorba modrin.

o mate problémy s imunitnym systémom (napriklad z dovodu ochorenia, liecby alebo

dialyzy) - ockovacia latka nemusi plne ucinkovat’. To znamen4, Ze nemusite byt chraneny pred
jednym alebo oboma virusmi hepatitidy A a B. Va3 lekér vykona krvné testy, aby zistil, ¢i je
potrebnych viac injekcii, aby sa zabezpecilo, ze budete lepsie chraneny.

o ste omdleli pred alebo pocas predchadzajucej injekcie - pre pripade, Ze sa tak stane znova.
Po vpichnuti ihly, alebo dokonca aj pred jej vpichnutim, m6ze dojst’ k omdletiu (najma
u dospievajtcich).

Ak sa vas tyka nieCo z vyS$Sie uvedeného (alebo si nie ste nie¢im isty), porozpravajte sa so svojim
lekérom, zdravotnou sestrou alebo lekarnikom predtym, ako dostanete Ambirix.
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Iné lieky a Ambirix

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky alebo
ockovacie latky, povedzte to svojmu lekarovi. M6Ze to zahtiiat’ lieky, ktoré nie st viazané na lekarsky
predpis a rastlinné pripravky. Porad’te sa so svojim lekarom, zdravotnou sestrou alebo lekarnikom, ak
si nie ste isty.

Ak uzivate lieky, ktoré ovplyvituji imunitnti odpoved’, mozete dostat” Ambirix, ak sa to poklada

za nevyhnutné. Avsak je mozné, Ze ockovacia latka nebude plne ucinkovat’. To znamena, Ze nemusite
byt chraneny pred jednym alebo oboma virusmi hepatitidy A a B. Vas lekdr vykona krvné testy, aby
zistil, ¢i je potrebnych viac injekcii, aby sa zabezpecilo, Ze budete lepSie chraneny.

Mozno bude potrebné podat’ Ambirix v rovnakom case ako iné ockovacie latky proti osypkam,
priusniciam, rubeole, zaskrtu, tetanu, ¢iernemu kasl'u (pertussis), detskej obrne, Haemophilus
influenzae typ b alebo niektoré druhy liecby infekcie vyvolanej virusom hepatitidy nazyvané
Limunoglobuliny*. Vas lekar sa uisti, Ze st o¢kovacie latky aplikované do roznych ¢asti vasho tela.
Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom, zdravotnou sestrou alebo lekarnikom predtym, ako dostanete tuto ockovaciou
latku. Ambirix sa obvykle nepodava Zenam, ktoré su tehotné alebo dojéiace.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Po aplikacii ockovacej latky Ambirix sa mozete citit’ ospaly alebo mdzete mat’ zavrat. Ak sa tak stane,
neriad’te vozidla, nejazdite na bicykli ani neobsluhujte ziadne néstroje alebo stroje.

Ambirix obsahuje neomycin a sodik

Tato oc¢kovacia latka obsahuje neomycin (antibiotikum). Ambirix sa nesmie podat’, ak ste alergicky
na neomycin.

Tato oc¢kovacia latka obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t. j. v podstate
zanedbateI'né mnoZzstvo sodika.
3. AKo sa Ambirix podava
Ako sa injekcia podava
. Lekar alebo zdravotna sestra vam poda Ambirix ako injekciu do svalu. Obvykle do svalu hornej
Casti ramena.
Uistia sa, aby Ambirix nebol podany do Zily.
° U vel'mi malych deti sa injekcia mdze podat’ do stehenného svalu.
Aké mnoZstvo sa podava
. Dostanete celkovo dve injekcie. Kazda sa poda poc¢as osobitnej navstevy lekara.
. Tieto injekcie budu podané v priebehu 12 mesiacov.
- Prva injekcia - v termine dohodnutom s vasim lekarom.

- Druha injekcia - medzi 6 a 12 mesiacmi po prvej davke.

Vas lekar vas bude informovat’ o moznej potrebe d’alSich davok a budiicom preockovani.
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AK vynechate davku

o Ak vynechate druht injekciu, oznamte to vasmu lekarovi a ¢o najskor sa dohodnite na d’alSej
navsteve.
. Uistite sa, ze ste ukoncili celu schému dvoch injekcii. Ak sa tak nestalo, je mozné, Ze nebudete

chraneny pred ochoreniami.

4. Mozné vedPajSie uc¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tdto ockovacia latka moze spdsobovat’ vedlajSie ucinky, hoci sa neprejavia
u kazdého.

Zavazné vedlajSie ucinky

. Ihned’ oznamte svojmu lekarovi, ak spozorujete akykol’vek z nasledujucich zavaznych
vedPajSich ucinkov - moZete potrebovat’ neodkladni lekarsku pomoc: alergické a
anafylaktické reakcie - prejavy mozu zahinat’ vyrazku, ktora moze byt svrbiva alebo
pluzgierovita, opuch oéi a tvare, tazkosti s dychanim alebo prehitanim, nahly pokles krvného
tlaku alebo stratu vedomia.

Ihned’ oznamte svojmu lekarovi, ak spozorujete akykol'vek z vyssie uvedenych zadvaznych vedlajsich

ucinkov.

Nasledujuce vedPajSie ucinky sa vyskytli pocas klinickych skis$ani s o¢kovacou latkou Ambirix:

VePmi ¢asté (Tieto sa moézu vyskytniit' u viac ako 1 na 10 davok ockovacej latky): bolest’ hlavy,
nechutenstvo, pocit inavy alebo podrazdenosti, bolest’ a zaCervenanie v mieste podania injekcie.

Casté (Tieto sa mbzu vyskytnit’ u menej ako 1 na 10 davok o¢kovacej latky): horacka, pocit ospalosti,
tazkosti so zaludkom alebo travenim, opuch v mieste podania injekcie.

Medzi d’alSie vedl’ajsie icinky, ktoré boli zaznamenané pocas klinickych skusani s vel’'mi
podobnymi kombinovanymi o¢kovacimi latkami proti hepatitide A a hepatitide B, patria:

Casté (Tieto sa modzu vyskytnat’ u menej ako 1 na 10 davok ockovace;j latky): celkovy pocit choroby,
hnacka, nevol'nost’ (nauzea), reakcia v mieste podania injekcie.

Menej ¢asté (Tieto sa mézu vyskytnut’ u menej ako 1 na 100 davok ockovace;j latky): zavrat, bolest’
brucha, vracanie, infekcie hornych dychacich ciest, bolest’ svalov (myalgia).

Zriedkavé (Tieto sa moézu vyskytnit’ u menej ako 1 na 1 000 davok oc¢kovacej latky): nizky krvny
tlak, bolest kibov (artralgia), svrbenie (pruritus), vyrazka, mravéenie (parestézia), opuch zliaz na krku,
v podpazusi alebo slabinach (lymfadenopatia), priznaky podobné chripke, ako napriklad vysoka
horucka, bolest’ hrdla, nddcha, kasel’ a triaska.

Vel'mi zriedkavé (Tieto sa moézu vyskytniit' u menej ako 1 na 10 000 davok ockovacej latky):
zihlavka (urtikaria).

Spojte sa prosim so svojim lekarom, ak mate podobné vedlajsie ti¢inky.

Nasledujuce vedPajSie ucinky sa vyskytli poc¢as beZného pouZivania oCkovacej latky Ambirix:
mdloba, lokalizovana strata citlivosti koze na bolest’ alebo dotyk (hypoestézia).

DalSie vedlajsie ucinky, ktoré sa vyskytli po¢as bezného pouZivania vePmi podobnych
kombinovanych alebo samostatnych o¢kovacich latok proti hepatitide A a hepatitide B, boli
nasledujuce: skler6za multiplex, opuch miechy (myelitida), abnormalne vysledky laboratornych
pecenovych testov, opuch alebo infekcia mozgu (encefalitida), zapal niektorych krvnych ciev
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(vaskulitida), degenerativne ochorenie mozgu (encefalopatia), opuch tvare, st a hrdla
(angioneuroticky edém), zavazna bolest’ hlavy so stuhnutym krkom a citlivostou na svetlo
(meningitida), prechodny zapal nervov sposobujuci bolest, slabost’ a paralyzu v koncatinach a ¢asto
postupujicu na hrudnik a tvar (Guillainov-Barrého syndrém), zachvaty alebo kice, zapal nervov
(neuritida), ochorenie nervov oka (opticka neuritida), necitlivost alebo slabost’ v rukach a nohach
(neuropatia), okamzita bolest’ v mieste vpichu, bodavy a palivy pocit, paralyza, pokles o¢ného vieCka
a ochabnuté svaly na jednej strane tvare (ochrnutie tvare), ochorenie postihujiice najmi kiby

s bolestou a opuchom (artritida), svalova slabost’, purpurové alebo ¢ervenopurpurové opuchliny na
kozi (lichen planus), zdvazné kozné vyrazky (multiformny erytém), znizenie mnozstva krvnych
dosticiek, ¢o zvySuje riziko krvécania a tvorbu modrin (trombocytopénia), purpurové alebo
cervenohnedé Skvrny viditelné cez kozu (trombocytopenické purpura).

Hlasenie vedl’ajSich icinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gi¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajSich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat® Ambirix

Tuto ockovaciu latku uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tito ockovaciu latku po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Uchovavajte v chladnicke (2 °C az 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke. Zmrznutie ockovaciu latku
znehodnoti.

Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Ambirix obsahuje

. Lieciva su:
- Virus hepatitidy A (inaktivovany)' 720 ELISA jednotiek
- Povrchovy antigén virusu hepatitidy B** 20 mikrogramov

'Vyréabany na l'udskych diploidnych bunkach (MRC-5)
?Adsorbovany na hydroxid hlinity, hydratovany 0,05 miligramu AI**
3Vyrabany na kultire buniek kvasiniek (Saccharomyces cerevisiae) technologiou
rekombinantnej DNA

*Adsorbovany na fosfore¢nan hlinity 0,4 miligramu A

13+
o Dalsie zlozky v oékovacej latke Ambirix su: chlorid sodny a voda na injekcie.
AKo vyzera Ambirix a obsah balenia

Ambirix je biela, trochu mliecna tekutina.

Ambirix je dostupny v naplnenej injek¢nej striekacke s 1 davkou s oddelenymi ihlami alebo bez nich,
velkosti balenia po 1, 10 a 50.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I’Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgicko

Ak potrebujete akikol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals SA/NV
Tél/Tel: +32 10 85 52 00

Bbbarapus
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: + 4536 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

E\rada

GlaxoSmithKline Movonpoécwnn 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
Tel: +33(0) 13917 84 44
diam@gsk.com

Hrvatska
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel.: +385 800787089
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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: + 31 (0)33 2081100

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: +47 22 70 20 00

Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH
Tel: + 43 (0)1 97075 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: + 351214129500
FL.PT@gsk.com

Romania
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +40 800672524



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 7741 111

Kvmpog
GlaxoSmithKline Biologicals SA
TmA: +357 80070017

Latvija
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +371 80205045

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

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetove;j stranke Europskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.eu/.

Nasledujtca informacia je uréena len pre zdravotnickych pracovnikov:
Pocas uchovavania sa moze vytvorit’ jemny biely sediment, nad ktorym je ¢ira bezfarebna vrstva.

Ockovacia latka sa ma pred pouzitim resuspendovat’. Po resuspendovani bude mat’ o¢kovacia latka
vzhl'ad homogénnej bielej zakalenej suspenzie.

Resuspendovanie o¢kovacej latky, aby sa ziskala homogénna biela zakalena suspenzia

Ockovacia latka sa ma resuspendovat’ podla nasledujucich krokov:
. Drzte injeként striekac¢ku vo zvislej polohe v zovretej ruke.
2. Pretrepte obsah injekénej striekacky tak, Ze ju prevratite hore dnom a znovu spét’.
3. Opakujte tento pohyb energicky asponi 15 sekund.
4. Ockovaciu latku znovu skontrolujte:
a) Ak ockovacia latka vyzera ako homogénna biela zakalena suspenzia, je pripravena
na pouzitie - vzhl'adovo nema byt’ Cira.
b) Ak ockovacia latka stile nevyzera ako homogénna biela zakalena suspenzia -
prevracajte ju hore dnom a znovu spét’ aspon d’al§ich 15 sekund - potom ju znovu
skontrolujte.

—_—

Pred podanim sa ma ockovacia latka opticky skontrolovat’ na pritomnost’ cudzorodych castic a/alebo
abnormalny fyzikalny vzhl'ad. V pripade ich vyskytu ockovaciu latku nepodajte.
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Néavod pre naplnent injeként striekacku po resuspendovani

Luer Lock adaptér Drzte injekénu striekacku za valec, nie za piest.

~ Odskrutkujte uzaver injek¢nej striekacky tak, ze ho
Piest v otocite proti smeru hodinovych ruciciek.

Uzaver

- Pripojte ihlu tak, ze priloZite jej hlavicku k Luer Lock
lHlaviéka ihly adaptéru a otocite ju o Stvrt’ otacky v smere hodinovych
" ; ruciciek, az kym nepocitite, Ze sa uzamkne.

.\\\

Nevytahujte piest injek¢nej striekacky von z valca. Ak
sa to stane, ockovaciu latku nepodavajte.

Likvidacia
Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.
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