PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

Fendrix injek¢na suspenzia.

Ockovacia latka proti hepatitide B (rDNA) (s adjuvans, adsorbovana).

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 davka (0,5 ml) obsahuje:

Povrchovy antigén hepatitidy B! %3 20 mikrogramov

!posilneny pomocou AS04C obsahujuci:
- 3-0-desacyl-4"-monofosforyl-lipid A (MPL)? 50 mikrogramov

2adsorbovany na fosfore¢nan hlinity (celkovo 0,5 miligramu AI*")
3pripraveny na kultrach kvasiniek (Saccharomyces cerevisiae) technoldgiou rekombinantnej DNA.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1

3. LIEKOVA FORMA

Injekéna suspenzia.

Biela zakalena suspenzia. Pocas uchovavania sa mdéze vytvorit’ jemny biely sediment a ¢iry
bezfarebny supernatant.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Fendrix je ureny pre dospievajicich a dospelych vo veku od 15 rokov na aktivnu imunizaciu
pacientov s renalnou insuficienciou (vratane pacientov pred hemodialyzou a hemodialyzovanych
pacientov) proti infekcii virusom hepatitidy B (HVB) sposobenou vSetkymi znamymi subtypmi.
4.2 Davkovanie a sposob podavania

Déavkovanie

Zakladna imunizacia:

Zakladna imunizacia pozostava zo 4 samostatnych 0,5 ml davok, ktoré sa podaji podla nasledujuce;j
schémy: 1 mesiac, 2 mesiace a 6 mesiacov od terminu prvej davky.

Od zaciatku zakladného o¢kovania so schémou 0, 1, 2 a 6 mesiacov, po jej ukoncenie, sa musi
ockovat’ Fendrixom a nie inymi komeréne dostupnymi HBV ockovacimi latkami.

Posiliiovacia davka:

Vzhl'adom na to, Ze pacienti pred hemodialyzou a hemodialyzovani pacienti st obzvlast’ vystaveni
HBYV a hrozi im vécsie riziko, Ze sa stanu chronicky nakazenymi, ma sa zvazit’ preventivny pristup, t.j.
podanie posilitovacej davky na zaistenie ochrannej hladiny protilatok podl'a definovanych narodnych
odportcani a smernic.



Fendrix sa moze pouzit’ ako posilnovacia davka po zakladnej ockovacej schéme vykonanej bud’
Fendrixom, alebo ktoroukol'vek inou komerénou rekombinantnou o¢kovacou latkou proti hepatitide B.

Specilne odporiéania pre divkovanie pre znimu alebo predpokladanii expoziciu HBV:
Udaje o sti¢asnom podani Fendrixu a $pecifického imunoglobulinu proti hepatitide B (HBIg) neboli
ziskané. V pripade, Ze v poslednom case doslo k expozicii HBV (napr. poranenie infikovanou ihlou)
a sucasné podanie Fendrixu a Standartnej davky HBIg je nevyhnutné, sa v§ak musia aplikovat’ do
réznych miest.

Pediatricka populacia

Bezpecnost a i¢innost’ Fendrixu u deti vo veku menej ako 15 rokov neboli stanovené.

Sp6sob podavania

Fendrix sa ma aplikovat’ intramuskulérne do oblasti deltového svalu.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
Precitlivenost’ po predchadzajucej aplikacii inych ockovacich latok proti hepatitide B.

Podanie Fendrixu sa ma odlozit’ u jedincov, so zavaznym ak(tnym febrilnym ochorenim. Pritomnost’
slabej infekcie, ako je nadcha, sa nepovazuje za kontraindikaciu imunizacie.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Tak ako pri vSetkych injekéne podavanych ockovacich latkach, pre pripad zriedkavo sa vyskytujucej
anafylaktickej reakcie po aplikacii ockovacej latky, musi byt vzdy k okamzitej dispozicii
zodpovedajiica medicinska lieCba a lekarsky dohl’ad.

Kvéli dlhej inkubacnej dobe hepatitidy B je mozné, ze jedinci mohli byt infikovani pred casom
imunizacie. V takychto pripadoch ockovacia latka nemusi chranit’ pred infekciou spdsobenou virusom
hepatitidy B.

Ockovacia latka nechrani pred infekciou, ktora je spésobend inymi pdvodcami, ako napr. virusmi
hepatitidy A, hepatitidy C a hepatitidy E alebo inymi patogénmi, o ktorych je zname, ze infikuja
pecen.

Tak ako pri kazdej ockovacej latke, ockovanie nemusi vyvolat’ ochranni imunitnti odpoved’
u vSetkych zaockovanych.

Bolo pozorovanych niekol’ko faktorov, ktoré znizujii imunitni odpoved’ na oc¢kovacie latky proti
hepatitide B. Medzi tieto faktory patri starsi vek, muzské pohlavie, obezita, fajcenie, sposob podavania
a niektoré chronické zakladné ochorenia. Musi sa zvazit’ sérologické testovanie tych jedincov,

u ktorych existuje riziko, ze po kompletnej schéme ockovania Fendrixom nedosiahnu séroprotekciu. Je
mozné, ze u jedincov, ktori nereaguju alebo maji suboptimalnu odpoved’ na ockovaciu schému, méze
byt potrebné zvazit podanie d’al§ich davok.

Ked’ze intramuskularne podanie do glutealneho svalu méze viest’ k suboptimalnej odpovedi na
ockovaciu latku, tento spésob podavania sa nema pouzivat'.

Fendrix sa v Ziadnom pripade nesmie podavat’ intradermalne alebo intraveno6zne.



Pacienti s chronickym ochorenim pec¢ene alebo s HIV infekciou alebo nosi¢i hepatitidy C sa nemaju
vylucit z o¢kovania proti hepatitide B. O¢kovacia latka by sa mohla odporudit’, pretoze infekcia HBV
moze byt u tychto pacientov zavazna: ockovanie proti hepatitide B ma preto lekar zvazit’ individualne
u kazdého pripadu.

Synkopa (strata vedomia) sa moze vyskytnit’ po, alebo dokonca pred akymkol'vek o¢kovanim zvlast’
u dospievajucich ako psychogénna odpoved’ na vpich ihlou. M6zZe to byt’ sprevadzané viacerymi
neurologickymi symptémami ako je prechodna vizualna porucha, parestézia a tonicko-klonické
pohyby koncatin pocas zotavovania. Je dolezité, aby sa zaviedli postupy na predchadzanie zranenia
7o straty vedomia.

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

Neboli ziskané Ziadne udaje o stiCasnej aplikacii Fendrixu a d’al$ich ockovacich latok alebo

so Specifickym imunoglobulinom proti hepatitide B. Ak je potrebna sucasna aplikacia $pecifického
imunoglobulinu a Fendrixu, musia sa aplikovat’ do roznych miest. Vzhl'adom k tomu, Ze nie st
dostupné Ziadne udaje o sucasnej aplikacii tejto konkrétnej oCkovacej latky s d’alSimi ockovacimi
latkami, musi sa reSpektovat’ Casovy odstup najmenej 2 az 3 tyzdiov.

Je mozné predpokladat’, Ze u pacientov podstupujicich imunosupresivnu liecbu alebo u pacientov
s imunodeficienciou sa nemusi vyvolat’ dostato¢na imunitna odpoved..

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie su k dispozicii zZiadne tdaje o pouziti Fendrixu u gravidnych Zien.

Stadie na zvieratach nepreukazali priame alebo nepriame skodlivé ucinky na graviditu,
embryonalny/fetalny vyvoj, porod alebo postnatalny vyvoj.

Ockovanie pocas gravidity sa ma vykonat’ len vtedy, ak pomer medzi rizikom a prinosom na
individualnej Grovni prevazuje nad moznymi rizikami pre plod.

Dojcenie

Nie su k dispozicii ziadne udaje o pouziti Fendrixu pocas doj¢enia. V §tudii reprodukénej toxicity na
zvieratach, ktora zahfala postnatalne sledovanie az do odstavenia (pozri ¢ast’ 5.3), nebol pozorovany
ziadny G¢inok na vyvoj mlad’at. Ockovanie sa ma vykonat’ len vtedy, ak pomer medzi rizikom

a prinosom na individualnej rovni prevazuje nad moznymi rizikami pre diet’a.

Fertilita

Nie su k dispozicii Ziadne tdaje o fertilite.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Fendrix ma mierny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

Niektoré z neziaducich G¢inkov uvedenych v €asti 4.8 mézu mat’ vplyv na schopnost’ viest’ vozidla
alebo obsluhovat’ stroje.



4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpec¢nostného profilu

Reaktogenitu o¢kovacej latky umoznili zdokumentovat klinické $tadie, ktoré zahrmali podanie 2 476
davok Fendrixu 82 pacientom pred hemodialyzou a hemodialyzovanym pacientom a 713 zdravym
jedincom vo veku > 15 rokov.

Pacienti pred hemodialyzou a hemodialyzovani pacienti

Profil reaktogenity Fendrixu u celkového poctu 82 pacientov pred hemodialyzou

a hemodialyzovanych pacientov bol celkovo porovnatelny s profilom reaktogenity pozorovanym

u zdravych jedincov.

Zoznam neziaducich reakcii

Neziaduce reakcie hlasené v klinickej studii po zdkladnom ockovani Fendrixom a povazované za
suvisiace alebo pravdepodobne suvisiace s ockovanim boli zaradené do kategorii podla frekvencie.

Frekvencie su vyjadrené takto:

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)

Vel'mi zriedkavé: (<1/10 000)
Udaje z klinickych skusani

Poruchy nervového systému:
Velmi ¢asté: bolest’ hlavy

Poruchy gastrointestinalneho traktu:
Casté: porucha gastrointestinalneho traktu

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania:
VePmi ¢asté: tinava, bolest’
Casté: horucka, opuch v mieste vpichu, zaCervenanie

Nevyziadané priznaky povazované za prinajmenej pravdepodobne stvisiace s o¢kovanim boli menej
Casté a pozostavali zo zimnic, d’alSej reakcie v mieste vpichu a makulopapulézneho ekzantému.

Zdravi jedinci

Profil reaktogenity Fendrixu u zdravych jedincov bol celkovo porovnatel'ny s profilom reaktogenity
pozorovanym u pacientov pred hemodialyzou a u hemodialyzovanych pacientov.

Do velkej dvojito zaslepenej randomizovanej komparativnej stidie boli zaradeni zdravi jedinci, ktori
dostali trojdavkova zakladnu ockovaciu schému v 0, 1, 2 mesiacoch bud’ Fendrixom (N = 713), alebo
komeréne dostupnou o¢kovacou latkou proti hepatitide B (N = 238). Najcastejsie hlasené neziaduce
reakcie boli miestne reakcie v mieste vpichu.

Ockovanie Fendrixom vyvolalo viac prechodnych miestnych priznakov oproti porovnavanej
ockovacej latke, pricom najcastejSie hlasenym vyziadanym miestnym priznakom bola bolest’ v mieste
vpichu. Vyziadané celkové priznaky boli v§ak pozorované s podobnymi frekvenciami v oboch
skupinéch.

Neziaduce reakcie hlasené v klinickej $tadii po zakladnom o¢kovani Fendrixom a povaZované za
prinajmenej pravdepodobne stvisiace s ockovanim boli zaradené do kategorii podl'a frekvencie.



Poruchy nervového systému:
Casté. bolest’ hlavy

Poruchy ucha a labyrintu:
Zriedkavé: vertigo

Poruchy gastrointestinalneho traktu:
Casté: porucha gastrointestinalneho traktu

Poruchy kostrovej a svalovej sustavy a spojivového tkaniva:
Zriedkavé: tendinitida, bolest’ chrbta

Infekcie a nakazy:
Zriedkavé: virusova infekcia

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania:

VePmi ¢asté: opuch v mieste vpichu, Ginava, bolest’, zacervenanie
Casté: horucka

Menej Casté: d’alsia reakcia v mieste vpichu

Zriedkavé: zimnice, navaly horucavy, smid, asténia

Poruchy imunitného systému:
Zriedkavé: alergia

Psychické poruchy:
Zriedkavé: nervozita

Po d’alsich davkach zakladnej ockovacej schémy nebol pozorovany vzostup incidencie ani zavaznosti
tychto neziaducich reakcii.

Po aplikacii posilnovacej davky vzhl'adom k zakladnému oc¢kovaniu nebol pozorovany vzostup
reaktogenity.

o Skusenosti s ockovacou latkou proti hepatitide B:

Po rozsirenom pouzivani o¢kovacich latok proti hepatitide B bola vo vel'mi zriedkavych pripadoch
hlasena synkopa, paralyza, neuropatia, neuritida (Guillain-Barrého syndrom, optické neuritida

a sclerosis multiplex), encefalitida, encefalopatia, meningitida a ki¢e. Kauzalna suvislost’ s ockovacou
latkou sa nedokézala.

Anafylaxia, alergické reakcie vratane anafylaktoidnych reakcii a ochorenia podobné sérovej chorobe
sa tiez vel'mi zriedkavo hlasili s o€kovacimi latkami proti hepatitide B.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registrécii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie prostrednictvom narodného systému hlasenia uvedeného
v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Dostupné st len obmedzené udaje o predavkovani.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutickd skupina: Ockovacie latky, ockovacie latky proti hepatitide, ATC kod: JO7BCO1.

Fendrix indukuje tvorbu $pecifickych humoralnych protilatok proti HBsAg (anti-HBs protilatky).
Titer anti-HBs protilatok > 10 mIU/ml koreluje s ochranou proti HBV infekcii.

Je mozné ocakavat’, Ze ockovanie Fendrixom bude chranit’ aj pred hepatitidou D, pretoze hepatitida D
(spdsobena povodcom delta) sa nevyskytuje pri nepritomnosti infekcie sposobenej virusom hepatitidy
B.

Imunologické udaje

U pacientov pred hemodialyzou a hemodialyzovanych pacientov:

V komparativnej klinickej $tadii u 165 pacientov pred hemodialyzou a hemodialyzovanych pacientov
(vo veku 15 rokov a viac) boli ochranné hladiny $pecifickych humoralnych protilatok (titre

anti-HBs > 10 mIU/ml) jeden mesiac po tretej davke (t.j. v 3. mesiaci) pozorované u 74,4 % jedincov
ockovanych Fendrixom (N = 82) oproti 52,4 % pacientov v kontrolnej skupine (N = 83), ktori dostali
dvojitt davku komercne dostupnej ockovacej latky proti hepatitide B uréenej pre tito populaciu.

V 3. mesiaci boli titre geometrického priemeru (GMT) v skupine o¢kovanou Fendrixom 223,0 mIU/ml
a v kontrolnej skupine 50,1 mIU/ml, a titre anti-HBs protilatok > 100 mIU/ml malo v skupine
ockovanou Fendrixom 41,0 % jedincov a v kontrolnej skupine 15,9 % jedincov.

Po ukonceni stvordavkovej zakladnej o¢kovacej schémy (t.j. v 7. mesiaci) malo ochranné sérum
(> 10 mIU/ml) proti hepatitide B 90,9 % jedincov o¢kovanych Fendrixom oproti 84,4 % jedincov
v kontrolnej skupine, ktori dostali komer¢ne dostupnu ockovaciu latku proti hepatitide B.

V 7. mesiaci boli GMTs v skupine o¢kovanou Fendrixom 3559,2 mIU/ml a v kontrolnej skupine, ktora
dostala komer¢ne dostupnt ockovaciu latku proti hepatitide B, 933,0 mIU/ml, a titre anti-HBs
protilatok > 100 mIU/ml malo v skupine o¢kovanou Fendrixom 83,1 % a v kontrolnej skupine 67,5 %
jedincov.

Pretrvavanie protilatok

U pacientov pred hemodialyzou a hemodialyzovanych pacientov:

Dokazalo sa, ze po zadkladnom ockovani Fendrixom v 0, 1, 2 a 6 mesiacoch u pacientov pred
hemodialyzou a hemodialyzovanych pacientov pretrvavaju anti-HBs protilatky po dobu najmene;
36 mesiacov. V 36. mesiaci si tieto ochranné hladiny protilatok (titre anti-HBs protilatok

> 10 mIU/ml) zachovalo 80,4 % tychto pacientov oproti 51,3 % pacientov, ktori dostali komercne
dostupnu ockovaciu latku proti hepatitide B.

V 36. mesiaci boli GMTs v skupine ockovanou Fendrixom 154,1 % mlIU/ml a v kontrolnej skupine
111,9% mIU/ml, a titre anti-HBs protilatok > 100 mIU/ml malo v skupine o¢kovanou Fendrixom
58,7 % a v kontrolnej skupine 38,5 % jedincov.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Farmakokinetické vlastnosti Fendrixu alebo samotného MPL sa u 'udi neskamali.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Predklinické udaje na zaklade obvyklych $tudii na zvieratach, pozostavajice zo studii akatnej toxicity
a toxicity po opakovanom podani, farmakologickych §tidii zameranych na kardiovaskularnu

a respiracnt1 bezpecnost’ a studii reprodukenej toxicity zahfiiajliice graviditu a peri- a postnatalny vyvoj
mlad’at az do odstavenia, neodhalili ziadne osobitné riziko pre 'udi (pozri Cast’ 4.6).



6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych litok

Chlorid sodny
Voda na injekciu

Adjuvans, pozri Cast’ 2.

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa §tadie kompatibility, preto sa tento liek nesmie miesat’ s inymi liekmi.

6.3 Cas pouzitelnosti

3 roky.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v chladnicke (2 °C - 8 °C)

Neuchovavajte v mraznicke.

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

0,5 ml suspenzie v naplnenej injekénej striekacke (sklo typu I) s piestovou zatkou (butylkaucuk)
a gumenym uzaverom na hrote.

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

Velkosti balenia po 1 a 10, s ihlami alebo bez nich.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Pocas uchovavania sa mdze vytvorit’ jemny biely sediment a ¢iry bezfarebny supernatant.

Pred podanim sa oCkovacia latka méa dokladne pretrepat, aby vznikla mierne opalescentna, biela
suspenzia.

Pred resuspendovanim a po resuspendovani sa ockovacia latka ma opticky skontrolovat’ na pritomnost’
cudzorodych Castic a/alebo zmenu fyzikalneho vzhl'adu. Ak ddjde k akejkol'vek zmene vzhladu

ockovacej latky, o¢kovacia latka sa nesmie pouZit’.

Navod pre naplnent injeként striekacku




Luer Lock adaptér Drzte injek¢nu striekacku za valec, nie za piest.

. Odskrutkujte uzaver injekcnej striekacky tak, ze ho

Piest otocite proti smeru hodinovych ruciciek.

Pripojte ihlu tak, Ze prilozite jej hlavi¢ku k Luer Lock
adaptéru a otocite ju o Stvrt’ otacky v smere hodinovych
ruciciek, az kym nepocitite, ze sa uzamkne.

.| Hlavicka ihly -~

Nevytahujte piest injekénej striekacky von z valca. Ak
sa to stane, ockovaciu latku nepodavajte.

Likvidacia

Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku treba vratit’ do lekarne.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII
GlaxoSmithKline Biologicals s.a.,

Rue de I'Institut 89

B-1330 Rixensart, Belgicko

8. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)
EU/1/04/0299/001

EU/1/04/0299/002

EU/1/04/0299/003

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 2. februar 2005

Détum posledného predlzenia: 17. november 2014

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informéacie o tomto lieku s dostupné na internetovej stranke Europskej lickovej agentary
http://www.ema.europa.eu/.



PRILOHA 11

VYROBCA BIOLOGICKEHO LIECIVA 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 BIOLOGICKEHO LIECIVA A VYROBCA ZODPOVEDNY ZA
UVODNENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu biologického lie¢iva

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.
89, rue de I’'Institut — 1330 Rixensart
Belgicko

Nazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.

89, rue de I’'Institut — 1330 Rixensart

Belgicko

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

. Oficialne uvol’nenie $arze

Podrla ¢lanku 114 smernice 2001/83/ES vykona oficialne uvol'nenie $arZe Statne laboratorium alebo
laboratorium uréené na tento ucel.

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

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

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

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

D PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

. Plan riadenia rizik (RMP)

NeaplikovateI'né.
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OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIiVATELLOV
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A. OZNACENIE OBALU

13



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

1 NAPLNENé INJEKCN@ STRIEKACKA S ODDELENOU IHLOU
1 NAPLNENA INJEKCNA STRIEKACKA BEZ IHLY
10 NAPLNENYCH INJEKCNYCH STRIEKACIEK BEZ IHIEL

1. NAZOV LIEKU

Fendrix injek¢na suspenzia
Ockovacia latka proti hepatitide B (rDNA) (s adjuvans, adsorbovana)

2. LIECIVA

1 davka (0,5 ml):
Povrchovy antigén hepatitidy B3 20 mikrogramov

'posilneny pomocou AS04C obsahujuci:
- 3-O-desacyl-4’-monofosforyl-lipid A (MPL)? 50 mikrogramov

?adsorbovany na fosfore¢nan hlinity (celkovo 0,5 miligramu AI*")

3pripraveny na kultirach kvasiniek (Saccharomyces cerevisiae) technoldgiou rekombinantnej DNA

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Chlorid sodny
Voda na injekciu

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injek¢na suspenzia

1 naplnend injek¢na striekacka
1 oddelena ihla
1 davka (0,5 ml)

1 naplnena injekéna striekacka
1 davka (0,5 ml)

10 naplnenych injekénych striekaciek
1 davka (0,5 ml)

| 5.  SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Vnutrosvalové pouzitie
Pred pouzitim dokladne pretrepte
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a
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6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke
Neuchovavajte v mraznicke
Uchovavajte v povodnom baleni na ochranu pred svetlom

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

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/04/0299/001 - balenie po 1 ks s oddelenou ihlou
EU/1/04/0299/002 - balenie po 1 ks bez ihly
EU/1/04/0299/003 - balenie po 10 ks bez ihiel

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zdovodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje
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17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC:
SN:
NN:

16



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

NAPLNENA INJEKCNA STRIEKACKA

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

Fendrix injek¢na suspenzia
Lm.

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CIiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

1 davka (0,5 ml)

6. INE

17



B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Fendrix injek¢na suspenzia
Ockovacia latka proti hepatitide B (rDNA) (s adjuvans, adsorbovand)

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako dostanete tito o¢kovaciu latku,
pretoZe obsahuje pre vas délezité informacie.

o Tuato pisomntl informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Tato ockovacia latka bola predpisand iba vam. Nedévajte ju nikomu inému.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii
pre pouzivatela. Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatela sa dozviete:
Co je Fendrix a na ¢o sa pouZiva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Fendrix

Obsah balenia a d’al$ie informéacie

Sk v~

1. Co je Fendrix a na ¢o sa pouZziva

Fendrix je o¢kovacia latka, ktora chrani pred hepatitidou B.
Pouziva sa u pacientov s ochorenim obliciek:

o pacienti podstupujuici ,,hemodialyzu“ — kde sa dialyzacnym pristrojom odstraiuju z tela
odpadové latky.
o pacienti, ktori planuju podstapit’ ,,hemodialyzu* v blizkej budicnosti.

Fendrix je ur€eny pre dospelych a mladych 'udi vo veku od 15 rokov.
Co je hepatitida B?

Hepatitidu B vyvolava virus, ktory spdsobuje opuch pecene.

. Priznaky nemusia byt’ pozorovatel'né v priebehu 6 tyzdnov az 6 mesiacov po infikovani.

. Hlavné priznaky ochorenia zahfiiaju mierne priznaky podobné chripke ako st bolest’ hlavy
alebo horucka, pocit nesmiernej inavy, tmavy moc, bleda stolica, zIta koza alebo o¢i (zZltacka).
Tieto alebo iné priznaky mozu znamenat’, ze osoba by mohla potrebovat’ nemocni¢nu liecbu.
Vigcsina l'udi sa Giplne uzdravi.

. Niektori l'udia s hepatitidou B nevyzeraju ani sa necitia ako chori — nemaju ziadne priznaky
ochorenia.

. Virus sa nachadza v telesnych tekutinach ako su krv, sperma, vaginalne vylucky alebo sliny
(slinné vylucky).

Nosici hepatitidy B

° Virus hepatitidy B zostava v tele niektorych l'udi po cely ich zivot.
To znamena, ze mozu stale nakazit’ d’alSich I'udi a st znami ako ,,nosic¢i* virusu.

. Nosi¢i virusu st nachylnejsi na zavazné ochorenia pecene, ako je ,,cirhoza“ alebo rakovina
pecene.
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Ako Fendrix uc¢inkuje

o Fendrix pomaha vasmu telu vytvorit’ si svoju vlastnii ochranu pred virusom (protilatky). Tieto
protilatky vas budua chranit’ pred ochorenim.

o Fendrix obsahuje dve zlozky nazyvané ,,MPL* (netoxicky Cisteny derivat tuku z baktérie)
a ,fosforecnan hlinity*. Tieto latky zabezpecia, aby oCkovacia latka pdsobila rychlejsie, lepSie a
dlhsie.

o Ako pri vSetkych ockovacich latkach, Fendrix nemdze tplne chranit’ vSetkych zaockovanych
l'udi.

o Fendrix vas nemoéze chranit’ pred ochorenim, ak uz ste chytili virus hepatitidy B.

o Fendrix méze len pomdct’ ochranit’ vas pred infekciou spdsobenou virusom hepatitidy B.

Nemdze vas chranit’ pred inymi infekciami, ktoré mozu postihntit’ peceni — aj ked’ tieto infekcie
mozu mat’ priznaky podobné tym, ktoré sposobuje virus hepatitidy B.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako dostanete Fendrix
Fendrix nesmiete dostat’:

o ak ste alergicky na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tejto oCkovacej latky
(uvedenych v ¢asti 6). Znaky alergickej reakcie mozu zahfnat’ svrbiva kozna vyrazku,
namahavé dychanie a opuch tvare alebo jazyka;

o ak ste niekedy mali alergicku reakciu na akikol'vek ockovaciu latku proti hepatitide B;

o ak mate tazku infekciu s vysokou teplotou. Ockovaciu latku mozno podat’ potom, ako sa
uzdravite. Slaba infekcia, ako napriklad nadcha, by nemala byt problémom, ale najskor sa
porozpravajte so svojim lekarom.

Fendrix sa nesmie podat, ak sa vas tyka niektoré¢ z vyssie uvedeného. Ak si nie ste nie¢im isty,
porozpravajte sa so svojim lekdrom alebo lekarnikom predtym, nez dostanete Fendrix.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako dostanete Fendrix, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

. ak mate akékol'vek zndme alergie
. ak ste mali akékol'vek zdravotné problémy po aplikacii ockovacej latky v minulosti.

Po vpichnuti ihly, alebo dokonca aj pred jej vpichnutim, m6ze dojst’ k omdletiu (najmé
u dospievajucich). Povedzte preto svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre, ak ste v minulosti vy/vase

diet’a pri o¢kovani omdleli.

Porozpravajte sa so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, nez dostanete Fendrix, ak sa vas tyka
niektoré z vyssie uvedeného (alebo nie ste si isty).

Iné lieky a Fendrix

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi.

. Medzi aplikaciou Fendrixu a akoukol'vek d’alSou ockovacou latkou majte pauzu najmenej 2 az
3 tyzdne.
. Mozno bude potrebné podat’ Fendrix v rovnakom ¢ase ako injekciu ,,imunoglobulinov* proti

hepatitide B. Vas lekar sa uisti, Ze st ockovacie latky aplikované do réznych casti tela.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
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Ak ste tehotnd alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom predtym, ako dostanete tuto o¢kovaciu latku.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Mozete sa citit’ unaveny alebo pocitovat’ bolest’ hlavy potom, ako dostanete Fendrix. Ak sa tak stane,
bud’te zvlast’ opatrny pri vedeni vozidiel alebo obsluhe akychkol'vek néstrojov alebo strojov.

Fendrix obsahuje sodik

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 Fendrix podava

Ako sa ofkovacia latka podava
Lekar alebo zdravotna sestra vam podaju Fendrix ako injekciu do svalu. Obvykle do hornej ¢asti ramena.

KorPko davok sa podava

. Dostanete sériu 4 injekcii
o Injekcie buda podané v priebehu 6 mesiacov:
- Prvé injekcia — v dohodnutom termine s vasim lekdrom
- Druha injekcia — 1 mesiac po prvej injekcii
- Tretia injekcia — 2 mesiace po prvej injekcii
- Stvrté injekcia — 6 mesiacov po prvej injekcii
o Lekar alebo zdravotna sestra vam povie, kedy sa mate dostavit’' na d’alSie injekcie.
o Ked’ ste dostali prvi injekciu Fendrixu, je potrebné, aby d’alSie injekcie boli tiez Fendrix (nie

iny druh ockovacej latky proti hepatitide B).

Vas lekar vam povie, ¢i budete v buducnosti potrebovat’ nejaké injekcie navyse alebo posilitujuce
injekcie. Fendrix sa tiez mdze pouzit’ ako posilitujica davka po sérii ockovania s odliSnymi typmi
oCkovacich latok proti hepatitide B.

AK vynechate davku

. Ak vynechate injekciu, porozpravajte sa so svojim lekarom a dohodnite si d’alSiu
navStevu.

. Uistite sa, ze ste ukoncili kompletnu o¢kovaciu schému, ktora pozostava zo Styroch injekcii. Ak

sa tak nestalo, je mozn¢, ze nebudete plne chraneny pred tymto ochorenim.

4. Mozné vedPajsie u¢inky

Tak ako vsetky lieky, aj tato o¢kovacia latka moze sposobovat’ vedlajsie Gi¢inky, hoci sa neprejavia
u kazdého.

Pri tejto o¢kovacej latke sa m6zu objavit’ nasledujuce vedlajsie ucinky. Ich frekvencia je definovana
pouzitim nizSie uvedené¢ho pravidla:

VePmi ¢asté (tieto sa mézu vyskytniit' u viac ako 1 na 10 davok oc¢kovacej latky): bolest” hlavy, pocit
unavy, bolest’ alebo nepohodlie v mieste podania injekcie.

Casté (ticto sa mdzu vyskytnit’ az u 1 na 10 davok ockovacej latky): zagervenanie alebo opuch v
mieste podania injekcie, horucka, Zalidoc¢né a traviace tazkosti.
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Menej ¢asté (ticto sa moézu vyskytnat’ az u 1 na 100 davok oc¢kovacej latky): triaska, ¢ervena, vyduta
kozna vyrazka, d’alSie reakcie v mieste podania injekcie.

Zriedkavé (ticto sa mozu vyskytnit’ az u 1 na 1000 davok ockovacej latky): alergia, navaly horucavy,
zavrat, pocit smédu, pocit nervozity, virusova infekcia, bolest’ chrbta, opuch Vasich §liach.

Okrem toho, nasledujuce vedl'ajsie ucinky sa tiez hlasili s inymi o¢kovacimi latkami proti
hepatitide B.

Vel'mi zriedkavé (tieto sa mézu vyskytnut’ az u 1 na 10 000 davok ockovacej latky): zachvaty,
mdloba, problémy s nervami Vasich o¢i (opticka neuritida), skler6za multiplex, strata citlivosti alebo
problémy s pohybmi niektorych Casti Vasho tela, tazka bolest’ hlavy so stuhnutym krkom, znizena
citlivost’ alebo slabost’ ruk a ndh (neuropatia), zapal nervov (neuritida), slabost’ a paralyza koncatin a
Casto postupujuca na hrudnik a tvar (Guillainov-Barrého syndrom), opuch alebo zapal mozgu
(encefalitida, encefalopatia).

Vel'mi zriedkavo (az u 1 na 10 000 dédvok ockovacej latky) sa tiez mézu vyskytnut’ alergické reakcie
vratane anafylaktoidnych reakcii. Mozu to byt miestne alebo rozsirené kozné vyrazky, ktoré mézu byt
svrbivé alebo pluzgierovité, opuch oéi a tvare, tazkosti s dychanim alebo prehitanim, nahly pokles
krvného tlaku a strata vedomia. Takéto reakcie sa zvyCajne objavia skor, ako opustite ordinaciu lekara.
V kazdom pripade vSak musite vyhladat’ okamzit lekdrsku pomoc.

Hlasenie vedlajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢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 pre
pouzivatela. Vedlajsie ¢inky mozete hlasit’ aj priamo prostrednictvom narodného systému hlasenia
uvedeného v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii
o0 bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Fendrix
o Uchovavajte tito ockovaciu latku mimo dohl'adu a dosahu deti.
o Nepouzivajte tito o¢kovaciu latku po datume exspiracie, ktory je uvedeny na $katuli. Datum

exspiracie sa vztahuje na posledny den v mesiaci.

o Uchovavajte v chladnicke (2° C - 8 °C).

. Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.

. Neuchovavajte v mraznicke. Zmrznutie ockovaciu latku znici.

o Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity lick vrat'te do
lekarne. Tieto opatrenia pomo6Zzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Fendrix obsahuje

o Liecivo v 1 davke (0,5 ml) Fendrixu je:

Povrchovy antigén hepatitidy B! 23 20 mikrogramov

!posilneny pomocou AS04C obsahujuci:
- 3-0-desacyl-4"-monofosforyl-lipid A (MPL)? 50 mikrogramov

%adsorbovany na fosfore¢nan hlinity (celkovo 0,5 miligramu AI*")
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3pripraveny na kultrach kvasiniek (Saccharomyces cerevisiae) technoldgiou rekombinantnej DNA.
o Dalsie zlozky vo Fendrixe st: chlorid sodny, voda na injekciu.

Ako vyzera Fendrix a obsah balenia

Fendrix je biela a mlie¢na suspenzia.

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

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca:

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

B-1330 Rixensart

Belgicko

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

rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals SA/NV

Teél/Tel: +32 10 85 52 00

bbarapus
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Ten. +359 80018205

Ceska republika
GlaxoSmithKline s.r.o.
Tel: +42022200 11 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

E)ArGoa

GlaxoSmithKline Movonpdésmnn A.E.B.E.

TnA: + 30210 68 82 100

Espaiia
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Lietuva
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel. +370 80000334

Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals SA/NV
Tél/Tel: +32 10 8552 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 970750
at.info@gsk.com

Polska



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 7741 111

Kvnpog
GlaxoSmithKline Biologicals SA
TnA: +357 80070017

Latvija
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +371 80205045

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

Portugal

Smith Kline & French Portuguesa - Produtos

Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 214129500
FIL.PT@gsk.com

Romania
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

Téato pisomna informacia pre pouZivatel’a bola naposledy aktualizovana v
DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Europskej lickovej agentary
http://www.ema.europa.eu/.

Nasledujtca informacia je ur¢ena len pre zdravotnickych pracovnikov:
Pocas uchovavania sa moze vytvorit’ jemny biely sediment a ¢iry bezfarebny supernatant.

Pred podanim sa ockovacia latka méa dokladne pretrepat, aby vznikla mierne opalescentna, biela
suspenzia.

Pred resuspendovanim a po resuspendovani sa o¢kovacia latka ma opticky skontrolovat’ na pritomnost’

cudzorodych castic a/alebo zmenu fyzikalneho vzhl'adu. Ak dojde k akejkol'vek zmene vzhl'adu
ockovacej latky, o¢kovacia latka sa nesmie pouZit’.
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Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z liecku ma byt zlikvidovany v sulade s narodnymi
poziadavkami.

Fendrix sa nesmie podavat’ jedincom s precitlivenostou na lie¢ivo alebo na niektori z pomocnych
latok.

Fendrix sa nesmie podavat’ jedincom s precitlivenostou po predchadzajticej aplikécii inych
ockovacich latok proti hepatitide B.

Fendrix sa nesmie podavat’ jedincom trpiacim tazkym akttnym febrilnym ochorenim. Pritomnost’
slabej infekcie, ako je nadcha, sa nepovazuje za kontraindikaciu imunizécie.

Fendrix sa ma aplikovat’ intramuskulérne do oblasti deltového svalu.

Ked’ze intramuskularne podanie do glutealneho svalu méze viest’ k suboptimalnej odpovedi na
ockovaciu latku, tento spésob podavania sa nema pouzivat'.

Fendrix sa za ziadnych okolnosti nesmie poddvat’ intradermalne alebo intravendzne.

Vzhl'adom k tomu, Ze pacienti pred hemodialyzou a hemodialyzovani pacienti su obzvlast’ vystaveni
HBYV a hrozi im véacsie riziko, Ze sa stanu chronicky nakazenymi, ma sa zvazit’ preventivny pristup, t.j.
podanie posililovacej davky na zaistenie ochrannej hladiny protilatok podl'a definovanych narodnych
odportcani a smernic.

Pre pripad anafylaktickej reakcie, zriedkavo sa vyskytujicej po aplikacii ockovacej latky, musi byt
vzdy k okamzitej dispozicii zodpovedajiuca medicinska liecba.

Navod pre naplnent injekénu striekacku

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

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

Uzaver

" ; Pripojte ihlu tak, ze priloZite jej hlavicku k Luer Lock
Y lHlaviéka 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.

er
g

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

25



	SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU
	A VÝROBCA BIOLOGICKÉHO LIEČIVA A VÝROBCA ZODPOVEDNÝ ZA UVOĽNENIE ŠARŽE
	B PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TÝKAJÚCE SA VÝDAJA A POUŽITIA
	C. ĎALŠIE PODMIENKY A POŽIADAVKY REGISTRÁCIE
	D PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TÝKAJÚCE SA BEZPEČNÉHO A ÚČINNÉHO POUŽÍVANIA LIEKU
	A. OZNAČENIE OBALU
	B. PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽA

