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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
0 bezpecnosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek podozrenia na
neziaduce reakcie. Informacie o tom, ako hlasit’ neZiaduce reakcie, najdete v Casti 4.8.

1.  NAZOV LIEKU

HEPLISAV B 20 mikrogramov injek¢ény roztok v naplnenej injekénej striekacke

Ockovacia latka proti hepatitide B (rekombinantna DNA, adjuvovand)

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna davka (0,5 ml) obsahuje:

Povrchovy antigén virusu hepatitidy B (HBsAg)'? 20 mikrogramov
'Adjuvovany, s 3 000 mikrogramami adjuvansu cytidin fosfoguanozinu (CpG) 1018, 22-mérnym
fosfotioatovym oligonukleotidom (PS-ODN) obsahujucim nemetylované CpG motivy podobné
mikrobialnej DNA

2Produkovany v bunkach kvasinky (Hansenula polymorpha) technolégiou rekombinantnej DNA

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Gast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekeny roztok v naplnenej injekénej striekacke.

Ciry az mierne opalizujuci bezfarebny az svetlozlty roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Ockovacia latka HEPLISAV B je indikovana na aktivnu imunizéciu proti infekcii virusom hepatitidy
B (HBV) spdsobenej vietkymi znamymi podtypmi virusu hepatitidy B u dospelych vo veku 18 rokov
a starSich.

Pouzitie HEPLISAVU B ma byt v sulade s oficidlnymi odporac¢aniami.

Mozno ocakavat, ze hepatitide D sa zabréani aj imunizaciou s pouzitim HEPLISAVU B, pretoze
hepatitida D (spdsobena agensom delta) sa nevyskytuje v nepritomnosti infekcie hepatitidy B.

4.2 Davkovanie a spésob podavania
Déavkovanie

Dospeli:

Ockovacia latka sa podava intramuskularne.

Primdrne ockovanie:

Dospeli: dve davky po 0,5 ml: uvodna davka, po ktorej nasleduje druha davka o 1 mesiac neskor.



Dospeli so zavaznou poruchou funkcie oblic¢iek (eGFR < 30 ml/min) vratane pacientov podstupujucich
hemodialyzu: Styri davky po 0,5 ml: tvodna davka, po ktorej nasleduje druha davka o 1 mesiac
neskor, tretia davka 2 mesiace po tvodnej davke a Stvrta davka 4 mesiace po uvodnej davke.

Posilnovacia davka

Potreba posilinovacej davky nebola stanovena. Osoby, ktoré maju znizent imunitu alebo chronické
zlyhavanie obli¢iek, mozu potrebovat’ posiliiovaciu davku. Ked’ hladina protilatok klesne pod
odportcéana Groven, je potrebné podat’ posiliniovaciu davku 0,5 ml. Pozri ¢ast’ 4.4.

Populacia starsich 0sob
Uprava davky nie je potrebna. Pozri Cast’ 5.1.

Pediatricka populacia
Bezpecnost’ a t€¢innost HEPLISAVU B u deti mladsich ako 18 rokov neboli stanovené. K dispozicii

nie st ziadne udaje.

Spbsob podavania

HEPLISAYV B sa ma injikovat’ intramuskularne (i.m.) do oblasti deltového svalu. Je potrebné vyhnut
sa injekcii do glutealnej oblasti (zadok).

4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorakol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

Zavazna alergicka reakcia, ako je anafylaxia, po predchadzajucej davke akejkol'vek oc¢kovacej latky
proti hepatitide B.

Precitlivenost’ na kvasinky.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani
Sledovatel'nost’

Aby sa zlepsila (do)sledovatelnost’ biologického licku, ma sa zrozumiteI'ne zaznamenat’ nazov a Cislo
Sarze podaného lieku.

HEPLISAV B sa nema podavat’ intravendzne, subkutdnne alebo intradermalne.

Tak ako pri vSetkych injekénych ockovacich latkach, v pripade zriedkavych anafylaktickych reakcii
po podani ockovacej latky mé byt 'ahko dostupna prislusna liecba a lekarsky dohlad.

Tak ako pri inych oc¢kovacich latkach, podanie HEPLISAVU B je potrebné presunat’ u osdb trpiacich
akutnym zavaznym febrilnym ochorenim. Pritomnost’ miernej infekcie vSak nie je kontraindikaciou
pre imunizaciu.

Po ockovani alebo dokonca pred akymkol'vek ockovanim sa ako psychogénna reakcia na vpich ihly
moze vyskytnit’ synkopa (mdloby). Mdze to byt’ sprevadzané niekol’kymi neurologickymi prejavmi,
ako st prechodné poruchy zraku, parestézia a tonicko-klonické pohyby koncatin pocas zotavovania. Je
dolezité, aby boli zavedené postupy, ktoré zabrania zraneniu.

Tak ako pri kazdej o¢kovacej latke, ochranna imunitna odpoved’ nemusi byt vyvolana u vsetkych
ockovanych o0sob.

Z dovodu dlhej inkubaénej doby hepatitidy B je mozné, ze v ¢ase imunizacie moze byt pritomna
nerozpoznana infekcia HBV. HEPLISAV B nemusi v takychto pripadoch zabranit’ infekcii HBV.



HEPLISAYV B nezabrani infekcii sposobenej inymi patogénmi, o ktorych je zname, Ze infikujia pecen,
ako st virusy hepatitidy A, hepatitidy C a hepatitidy E.

K dispozicii st veI'mi obmedzené tidaje o imunitnej odpovedi na HEPLISAV B u jedincov, ktori
nedosiahli ochrannt imunitnt odpoved’ na int vakcinu proti hepatitide B.

Imunodeficiencia

Osoby s poruchou imunity mézu mat’ znizenti imunitni odpoved na HEPLISAV B. O populacii

s poruchou imunity st k dispozicii vel'mi obmedzené¢ udaje. Je potrebné venovat’ pozornost’ tomu, aby
sa zabezpecCilo udrzanie hladiny ochrannych protilatok, ako je definované vo vnutrostatnych
odportcéaniach a usmerneniach. Pozri Cast’ 4.2.

Pacienti s chronickym ochorenim pecene alebo s infekciou HIV alebo nositelia hepatitidy C nemaju
byt vyliceni z o¢kovania proti hepatitide B. O¢kovacia latka sa moze odporucit’, pretoze infekcia
HBV moze byt u tychto pacientov zavazna: o¢kovanie pomocou HEPLISAVU B ma preto

v jednotlivych pripadoch zvazit’ lekar.

Porucha funkcie obli¢iek

KedZe pacienti s chronickym ochorenim oblic¢iek (CKD) pred hemodialyzou alebo hemodialyzovani
pacienti su obzvlast’ ohrozeni rizikom vystavenia HBV a maja vyssie riziko chronickej infekcie, je
potrebné venovat’ pozornost’ zabezpeceniu udrzania hladiny ochrannych protilatok, ako je definované
vo vnutrostatnych odportacaniach a usmerneniach. Pozri Cast’ 4.2.

Pomocné latky

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t. j. v podstate zanedbatelné
mnozstvo sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie

Ked'Ze k dispozicii nie st ziadne tidaje o subeznom podavani ockovacej latky HEPLISAV B s inymi
ockovacimi latkami, preto sa subezné pouzitie ockovacej latky HEPLISAV B s inymi ockovacimi
latkami neodportca.

Stubezné podavanie ockovacej latky HEPLISAV B s imunoglobulinom proti hepatitide B (HBIG) sa
neskumalo. Za okolnosti, ked’ sa HEPLISAV B podéva so Standardnou davkou HBIG, sa vsak tieto
maju podat’ na samostatné miesta vpichu.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

K dispozicii je iba obmedzené mnozstvo tidajov o pouziti oCkovacej latky HEPLISAV B u gravidnych
zien.

Stadie na zvieratach nepreukézali priame alebo nepriame $kodlivé G¢inky relevantné pre &loveka
z hladiska reprodukénej toxicity (pozri Cast’ 5.3).

Ockovanie pocas gravidity sa ma vykonat’ iba vtedy, ak pomer prinosu a rizika na individudlnej Grovni
prevysSuje mozné rizika pre plod.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa HEPLISAV B vyluc¢uje do l'udského mlieka. Riziko u dojéenych
novorodencov/doj¢iat nemdze byt vylucené.



Rozhodnutie, ¢i ukoncit’ dojéenie alebo i sa zdrzat’ o¢kovania o¢kovacou latkou HEPLISAV B sa ma
urobit’ po zvaZeni prinosu dojCenia pre diet’a a prinosu ockovania pre Zenu.

Fertilita
Nie st k dispozicii ziadne tdaje o t€inku ockovacej latky HEPLISAV B na fertilitu u l'udi.

Stadie na zvieratach nepreukazali priame alebo nepriame $kodlivé u¢inky z hl'adiska reprodukénej
toxicity (pozri Cast’ 5.3).

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

HEPLISAV B mo6ze mat mierny vplyv na schopnost’ viest’ vozidlé a obsluhovat’ stroje. Niektoré z
ucinkov uvedenych v ¢asti 4.8 ,,Neziaduce G¢inky* (napr. malatnost’) mézu ovplyvnit’ schopnost’ viest’
vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpecnostného profilu:

Bezpecnostny profil v klinickych skasaniach je zaloZeny na idajoch od 9 365 ucastnikov sledovanych
v 3 pivotnych stadiach.

V dvoch stadiach bolo 3 777 z 9 365 tcastnikov sledovanych z hl'adiska lokalnych a systémovych
reakcii po podani injekcie pomocou dennikovych zdznamov pocas 7-diiového obdobia odo dina
ockovania. NajcastejSie pozorované neziaduce reakcie boli reakcie po podani injekcie, bolest’ v mieste
vpichu, bolest” hlavy, malatnost’, inava a myalgia.

Profil reaktogenicity HEPLISAV B u 119 hemodialyzovanych ucastnikov bol vo v§eobecnosti
porovnatelny s profilom pozorovanym u zdravych osob.

Zoznam neziaducich reakcii v tabul’ke:

Frekvencia neziaducich reakcii je definovana ako:

Velmi ¢asté: (>1/10)

Casté: (>1/100 az <1/10)

Menegj ¢asté: (>1/1 000 az <1/100)
Zriedkavé: (=1/10 000 az <1/1 000)
Vel'mi zriedkavé: (<1/10 000)

V ramci jednotlivych skupin frekvencii st neziaduce ucinky uvedené v poradi podl'a klesajlcej
z&vaznosti.



Trieda organovych systémov Frekvencia NeZiaduce reakcie

Velmi Casté Bolest hlavy?
Poruchy nervového systému Zriedkavé 7 avrat
Zriedkavé Parestézia

Poruchy kostrovej a svalovej

9. M4 r . 1
ststavy a spojivového tkaniva Velmi casté  |Myalgia

Velmi Casté Malatnost™, tinava?, bolest’ v mieste vpichu?
Celkové poruchy a reakcie v mieste Casté Opuch v mieste vpichu, erytém v mieste
podania vpichu, horucka®

Mene;j Casté Pruritus v mieste vpichu?
Poruchy gastrointestinalneho traktu [Menej Casté Gastrointestinilne symptomy?>

Menej Casté Precitlivenost™
Poruchy imunitného systému

Velmi .

zriedkavé Anafylaxia

1. Miestne a systémové neziaduce reakcie zistené pomocou dennikovych zaznamov.

2. Neziaduce reakcie hlasené po uvedeni na trh.

3. Zahfia individualne preferované vyrazy nevolnost, vracanie, hnacka a abdominalna bolest’.
4. Zaha individualne preferované vyrazy urtikaria, pruritus a vyrazka.

Dalsie informacie v osobitnych skupinach pacientov

Udaje o bezpeénosti st obmedzené v pripade dospelych so zniZenou imunitou, dospelych, ktori uz boli
ockovani proti hepatitide B a dospelych s chronickym zlyhavanim obli¢iek vratane pacientov na
hemodialyze.

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 vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Pocas sledovania lieku po uvedeni na trh boli hlasené pripady predavkovania. Neziaduce udalosti
hlasené po predavkovani boli podobné tym, ktoré boli hlasené pri normalnom podani ockovacej latky.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Ockovacie latky, virusové ockovacie latky, ockovacia latka proti
hepatitide, ATC kod: JO7BCO1

Mechanizmus u¢inku

HEPLISAV B sa sklada z rekombinantného povrchového antigénu virusu hepatitidy B a adjuvansu
CpG 1018, ¢o je 22-mérny PS-ODN s imunostimula¢nou sekvenciou.

HEPLISAV B indukuje $pecifické protilatky proti HBsAg (anti-HBs).



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

Biologické ucinky CpG 1018 prebichaju lokalne v mieste vpichu a drendzou lymfatickych uzlin.
Adjuvantna zlozka CpG 1018 ockovacej latky HEPLISAV B ma tieto G¢inky: (1) aktivuje
plazmacytoidné dendritické bunky (pDC) prostrednictvom Toll-like receptora 9 na rozpoznavanie
vzorcov; (2) konvertuje pDC na vysoko ucinné bunky prezentujice antigén, ktoré prezentuju upraveny
HBsAg bunkam CD4 + T; a (3) podporuje diferenciaciu Thl T-buniek produkciou IFN-alfa a IL-12.
Tato aktivacia vedie k vysokej a pretrvavajucej protilatkovej odpovedi, pravdepodobne v dosledku
rychleho vytvarania velkého poctu anti-HBs vylucujtcich plazmocytov a HBsAg Specifickych
pamétovych B a T buniek.

Imunitné odpovede na HEPLISAV B

Neuskutocnili sa ziadne skuiSania t¢innosti z dovodu pouzitia osved¢eného imunitného korelatu
ochrany a imunitnej odpovede (koncentracia anti-HBs > 10 mIU/ml koreluje s ochranou pred
infekciou HBV). Imunogenita HEPLISAVU B sa hodnotila v 3 randomizovanych, aktivne
kontrolovanych, pre pozorovatel'a zaslepenych multicentrickych klinickych skaSaniach 3. fazy (HBV-
10 s randomizaciou v pomere 3 : 1, HBV-16 s randomizaciou v pomere 4 : 1 a HBV-23

s randomizaciou v pomere 2 : 1) zahtnajiicich 9 365 dospelych vo veku od 18 do 70 rokov, ktorym
bola podana ockovacia latka HEPLISAV B, a 3 867 dospelych, ktorym bola podana komparativna
ockovacia latka proti hepatitide B (Engerix-B 20 mcg HBsAg). O¢kovacia latka HEPLISAV B sa
podavala v 2-davkovej ockovacej schéme v 0. a 1. mesiaci a o¢kovacia latka Engerix-B sa podavala

v 3-davkovej ockovacej schéme v 0., 1. a 6. mesiaci.

Vychodiskové charakteristiky boli vyvazené medzi lieCebnymi ramenami podla veku, pohlavia, rasy,
etnickej prislusnosti a indexu telesnej hmotnosti (BMI). V stihrnnej analyze zahfnajucej vsetky

3 skusania bol priemerny vek 49,3 roka v ramene s HEPLISAVOM B a 49,4 roka v ramene

s Engerixom-B, pricom 50,8 % ucastnicok dostavalo HEPLISAV B a 51,5 % ucastnicok dostavalo
Engerix-B.

V skusaniach sa hodnotila miera sérologickej ochrany (SPR: percento o¢kovanych 0s6b, ktorych
hladiny protilatok anti-HBs boli po ockovani > 10 mIU/ml) po druhej davke HEPLISAVU B

v porovnani so stavom po tretej davke Engerixu-B. SPR a geometrické priemery maximalne;j
koncentracie (GMC) po 2-davkovej ockovacej schéme s HEPLISAVOM B boli $tatisticky vyznamne
vyssie ako po 3-davkovej ockovacej schéme s Engerixom-B (dolné hranica 95 % intervalu
spolahlivosti rozdielu v SPR medzi ockovacimi latkami HEPLISAV B a Engerix-B bola vécsia ako

0 %; dolna hranica 95 % intervalu spolahlivosti pomeru GMC medzi ockovacimi latkami HEPLISAV
B a Engerix-B bola vicsia ako 1,0) vo vsetkych 3 sktsaniach (tabul’ka 1, tabulka 2).

Tabulka 1 Porovnanie mier sérologickej ochrany medzi o¢kovacimi latkami HEPLISAV B
a Engerix-B v tyZdiioch s maximom v zdruZenych skiusaniach HBV-23, HBV-16
a HBV-10 (populaciamITT)

HEPLISAV B Engerix-B Rozdiel
SPR (%) [ SPR (%) [ (HEPLISAYV B - Engerix-B) [J
N n (95 % 1S) N n (95 % 1S) (95 % 1S)
8701 8327 95,71 3643 2 898 79,50 16,217
(95,3 -96,1) (78,2 - 80,8) (14,8 - 17,6)

N = pocet hodnotitel'nych uc€astnikov; n = pocet tcastnikov so sérologickou ochranou; SPR = miera sérologickej ochrany, IS
= interval spol'ahlivosti.

Sérologicka ochrana je definovana ako anti-HBs > 10 mIU/ml.

Porovnanie tyzdna s maximom je pre HEPLISAV B v 24. tyzdni a pre Engerix-B v 28. tyzdni.

Intervaly spol’ahlivosti pre miery sérologickej ochrany sa vypocitaju pomocou dvojstrannej Clopperovej-Pearsonove;j
metody.

Interval spol’ahlivosti pre rozdiel medzi liecebnymi skupinami sa vypocita pomocou Miettinenovej a Nurminenovej metody
bez stratifikacie.



TabuPka 2 Porovnanie geometrickych priemerov koncentracii anti-HBs v tyZdiioch
s maximom medzi o¢kovacimi latkami HEPLISAV B a Engerix-B v zdruZenych
skusaniach HBV-23, HBV-16 a HBV-10 (populacia mITT)

HEPLISAV B Engerix-B Pomer GMC
GMC [ GMC [ (HEPLISAYV B/Engerix-B) [J
N (95 % 1S) N (95 % 1S) (95 % 1S)
8701 329,100 3642 262,301 1,301
(317,1 - 341,5) (236,4 - 291,1) (1,1 - 1,4)

Tyzden s maximom pre HEPLISAV B je 24. tyzden. Tyzden s maximom pre Engerix-B je 28. tyzden.

Vysledky SPR sa zhromazdili pri kazdej navsteve v ramci §tadie v dvoch pivotnych stadiach, HBV-10
(4. az 28. tyzden) a HBV-16 (4. az 52. tyzden). Ockovacia latka HEPLISAV B indukovala vyrazne
vyssie SPR ako Engerix-B pri vSetkych navstevach v ramci stidie v obidvoch stiidiach (obrazok 1).

Obrazok 1 Miera sérologickej ochrany pri navstevach v ramci skisani HBV-16 a HBV-10
(populécia podl’a protokolu)
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Vo vsetkych troch skusaniach boli SPR indukované ockovacou latkou HEPLISAV B $tatisticky
vyznamne vysSie ako SPR indukované o¢kovacou latkou Engerix-B u star$ich dospelych, muzov,
obéznych 0sdb, fajCiarov a ucastnikov s diabetom mellitus 2. typu (tabul’ka 3).

Tabul’ka3 Porovnanie mier sérologickej ochrany medzi ockovacimi latkami HEPLISAV B

a Engerix-B v tyZdiioch s maximom podl’a kategorie v zdruZenych skusaniach
HBV-23, HBV-16 a HBV-10 (populacia mITT)

HEPLISAV B Engerix-B Rozdiel
SPR (%) O SPR (%) U |(HEPLISAV B - Engerix-B) [
Kategéria N n (95 % 1S) N n (95 % 1S) (95 % 1S)
Vsetci ucastnici 8 701(8 327 95,700 3 643|2 898 79,50 16,207
(95.3 — 96.1) (78.2 — 80.8) (14.8 - 17.6)
'Vekova skupina (roky)
18-29 527 | 526 99,80 211 | 196 92,900 6,90
(98,9 — 100,0) (88,5 —96,0) (4,1-11,2)
30-39 1239|1227 99,00 545 | 483 88,60J 10,400
(98,3 -99,5) (85,7-91,2) (7,9-134)
40 - 49 2377|2310 97,20 963 | 771 80,10J 17,10
(96,4 -97,8) (77,4 - 82,5) (14,6 — 19,8)




50-59 2712|2578 95,10 1120 872 77,901 17,201
(94,2-95,8) (75,3 — 80,3) (14,7 -19,8)
>60 1 846|1 686 91,30 804 | 576 71,600 19,70
(90,0 - 92,6) (68,4 —74,7) (16,4 -23,1)
IPohlavie
Muzi 4 274/4 055 94911 1765|1361 77,10 17,80
(94.2 - 95.5) (75.1 =79.1) (15,7-19.9)
Zeny 442714272 96,501 1878|1537 81,801 14,701
(95.9 - 97.0) (80,0 — 83.6) (12,9-16.5)
IVrstva podl'a BMI
<30 kg/m? 4904|4728 96,4 2 069|1 756 84,901 11,501
(95.9 -96.9) (83,3 —86.4) (10,0—13.2)
>30 kg/m? 37893 591 94,80 1570|1 140 72,60 22,201
(94,0 —95.5) (70,3 — 74.8) (19.9 —24.,5)
Stav fajCenia
Fajc¢iar 2 634(2 538 96,411 1130| 852 75,401 21,00
(95.6 — 97.0) (72.8 = 77.9) (18.4—23.6)
Nefajéiar 6 067|5 789 95,40 2513(2 046 81,401 14,001
(94,9 —95.9) (79.8 — 82.9) (12.4-15.7)
Stav diabetu 2. typu a vekova skupina (roky)
S T2D 38 | 37 97,411 16 | 12 75,00 22,40
20 -39 (86.2 —99.9) (47,6 —92.7) (5.1 -417.5)
40 -49 163 | 151 92,601 67 | 49 73,10 19,501
(87.5-96.1) (60,9 —83.2) (9.2-31.7)
50-59 334 | 303 90,711 160 | 108 67,50 23,201
(87.1 —93.6) (59.7-=74.7) (15,6 —31.4)
>60 377 | 320 84,90 165 | 97 58,8(1 26,101
(80,9 — 88.3) (50,9 — 66.4) (17,9 —34.5)

BMI = index telesnej hmotnosti; IS = interval spolahlivosti; N = pocet hodnotiteI'nych ti€astnikov; n = pocet ucastnikov so
sérologickou ochranou; SPR = miera sérologickej ochrany; T2D = diabetes 2. typu.

Sérologicka ochrana je definovana ako anti-HBs > 10 mIU/ml.

Porovnanie tyzdiia s maximom je pre HEPLISAV B v 24. tyzdni a pre Engerix-B v 28. tyzdni.

Intervaly spol’ahlivosti pre miery sérologickej ochrany sa vypocitaju pomocou dvojstrannej Clopperovej-Pearsonove;j
metddy.

Interval spol'ahlivosti pre rozdiel medzi liecenymi skupinami sa vypocita pomocou Miettinenovej a Nurminenovej metody
bez stratifikacie.

Hemodialyza
V nezaslepenej multicentrickej $tadii fazy 1 s jednym ramenom a 119 dospelymi Géastnikmi s

ochorenim obli¢iek v kone¢nom §tadiu, ktori podstupovali hemodialyzu, dostali ucastnici 4 davky
liecku HEPLISAV B v 0., 1., 2. a 4. mesiaci. Priemerny vek bol 59,9 roka a 60,5 % tvorili muzi, 39,5 %
zeny.

V priméarnej analyze sa hodnotila SPR 5 mesiacov po prvej davke HEPLISAV B. U 75 Gcastnikov,
ktori dostali vSetky 4 davky HEPLISAV B, bola SPR 89,3 % (95 % interval spol’ahlivosti [IS]:
80,1 %, 95,3 %). V sekundarnych analyzach malo 81,3 % (95 % IS: 70,7 %, 89,4 %) G¢astnikov
koncentraciu anti-HBs > 100 mIU/ml. Geometricky priemer koncentracie anti-HBs bol

1061,8 mIU/ml (95 % IS: 547,2; 2060,2).

V randomizovanej, otvorenej, multicentrickej Studii 3. fazy zahtiajicej 116 dospelych Gcastnikov

s CKD zavislym od hemodialyzy, ktori neodpovedali na predchadzajuce ockovanie proti hepatitide B,
ucastnici dostali jednu posilnovaciu davku ockovacej latky HEPLISAV B alebo Fendrix, alebo
dvojnasobnt posilnovaciu davku ockovacej latky Engerix-B.

SPR v 4. tyzdni v skupine s ockovacou latkou HEPLISAV B (42,1 % n = 16/38) bola vyssia ako SPR
v skupine s o¢kovacou latkou Engerix-B (18,9 %, n = 7/37) a v skupine s ockovacou latkou Fendrix
(29,3 %, n=12/41). SPR v 12. tyzdni bola 24,3 % (n = 9/37) v skupine s o¢kovacou latkou
HEPLISAV B, 13,9 % (n = 5/36) v skupine s ockovacou latkou Engerix-B a 26,8 % (n=11/41)

v skupine s o¢kovacou latkou Fendrix.



Pediatricka populdacia

Europska agentara pre lieky udelila vynimku z povinnosti predlozit’ vysledky $tudii s ockovacou
latkou HEPLISAV B vo vsetkych podskupinach pediatrickej populéacie pre prevenciu infekcie
sposobenej virusom hepatitidy B (informécie o pouziti v pediatrickej populécii, pozri Cast’ 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Farmakokinetické vlastnosti povrchového antigénu virusu hepatitidy B pouzitého v o¢kovacej latke
HEPLISAV B sa neposudzovali.

Porucha funkcie obliciek
Adjuvans CpG 1018 sa vylu¢uje z plazmy u dospelych s poruchou funkcie obli¢iek do 24 hodin po
jednej davke 3 000 mikrogramov. Uprava davky nie je potrebna.

5.3  Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zéklade obvyklych stadii toxicity po jednorazovom a opakovanom
podavani (vratane lokalnej tolerancie) a reprodukénej toxicity a vyvinu neodhalili ziadne osobitné
riziko pre Tudi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

chlorid sodny

dodekahydrat fosforecnanu sodného
dihydrat dihydrogénfosfore¢nanu sodného
polysorbat 80 (E 433)

voda na injekcie

Adjuvansy, pozri Cast’ 2.

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa Ziadne $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.
Naplnent injekénu striekacku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

0,5 ml roztoku v naplnenej injekénej striekacke (zo skla typu I) s krytom $picky(zmes syntetického
izoprénového a brombutylového kaucuku) a zatkou piestu (z chlorbutylovej gumy). Kryt Spicky

a zatka naplnenej injek¢nej striekacky neobsahuje latex z prirodného kaucuku.

Velkosti balenia po 1 a 5 naplnenych injek¢énych striekaciek bez ihly.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.
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6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

HEPLISAV B je cira az mierne opalizujica bezfarebna az svetlozlta kvapalina a v podstate nema
obsahovat’ viditeI'né Castice. Nepodavajte, ak vyzera inak.

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

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Dynavax GmbH

Eichsfelder Strasse 11

D-40595 Diisseldorf

Nemecko

8. REGISTRACNE CIiSLO (CISLA)

EU/1/20/1503/001
EU/1/20/1503/002

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 18. februar 2021

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 II

VYROBCA BIQLOGICKEHO 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

12



A.  VYROBCA BIQLopICKEHo LIECIVA A VYROBCA ZODPOVEDNY ZA
UVODINENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu biologického lie¢iva

Dynavax GmbH
Eichsfelder Strasse 11
D-40595 Dusseldorf

Nemecko

Nazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

Dynavax GmbH
Eichsfelder Strasse 11
D-40595 Diisseldorf
Nemecko
B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA
Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
o Oficialne uvol’nenie Sarze
Podl’a ¢lanku 114 smernice 2001/83/ES vykona oficialne uvolnenie Sarze Statne laboratorium alebo
laboratorium uréené na tento ticel.
C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE
o Periodicky aktualizované spravy o bezpeénosti (Periodic safety update reports, PSUR)
PoZiadavky na predloZenie PSUR tohto licku su stanovene v zozname referenénych datumov
Unie (zoznam EURD) v stilade s ¢lankom 107c ods. 7 smernice 2001/83/ES a vsetkych
naslednych aktualizacii uverejnenych na internetovom portali Eurdpskej agentary pre lieky.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii predlozi prvii PSUR tohto lieku do 6 mesiacov od registracie.
D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

. Plan riadenia rizik (RMP)
Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zadsahy v rdmci dohl’'adu nad
liekmi, ktoré su podrobne opisané v odsuhlasenom RMP predloZzenom v module 1.8.2
registracnej dokumentécie a vo vSetkych d’al§ich odsuhlasenych aktualizdciach RMP.
Aktualizovany RMP je potrebné predlozit:

e na ziadost’ Eurdpskej agentury pre lieky,

e vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v désledku ziskania novych

informacii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v désledku
dosiahnutia d6leZitého medznika (v ramci dohl'adu nad lickmi alebo minimalizacie rizika).
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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 injek¢éna striekacka bez ihly
5 naplnenych injekénych striekaciek bez ihly

1. NAZOV LIEKU

HEPLISAV B 20 mikrogramov injek¢ny roztok v naplnenej injekénej striekacke
Ockovacia latka proti hepatitide B (rekombinantna DNA, adjuvovana)
Na pouzitie u dospelych

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

1 davka (0,5 ml) obsahuje:
20 mikrogramov adjuvovaného povrchového antigénu virusu hepatitidy B s 3 000 mikrogramami
adjuvansu CpG 1018.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

chlorid sodny,

dodekahydrat fosforecnanu sodného,
dihydrat dihydrogénfosfore¢nanu sodného,
polysorbat 80,

voda na injekcie.

4, LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injek¢ny roztok v naplnenej injek¢nej strickacke
5 naplnenych injek¢énych striekaciek bez ihly
1 naplnena injek¢na striekacka bez ihly

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Intramuskularne (i.m.) pouzitie
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladni¢ke. Neuchovavajte v mraznicke.
Naplnené striekacky uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.
Naplnent striekacku uchovavajte vo vonkajsom obale na ochranu pred svetlom.

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

Zlikvidujte v stlade s miestnymi poziadavkami.

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Dynavax GmbH
Eichsfelder Strasse 11
D-40595 Diisseldorf
Nemecko

12. REGISTRACNE CiSLA

EU/1/20/1503/001
EU/1/20/1503/002

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze:

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 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 LUDSKYM OKOM

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

Oznacenie naplnenej injek¢nej striekacky

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

HEPLISAV B
20 pg injekcia
Ockovacia latka proti hepatitide B

2. SPOSOB PODAVANIA

1.m.

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CIiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze:

\ 5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

1 davka (0,5 ml)

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

HEPLISAYV B 20 mikrogramovy injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke
Ockovacia latka proti hepatitide B (rekombinantna DNA, adjuvovana)

vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
0 bezpecnosti. MoZete prispiet’ tym, Ze nahlasite akékol'vek vedlajSie ucinky, ak sa u vas vyskytnu.
Informacie o tom, ako hlasit’ vedl'ajsie G€inky, najdete na konci Casti 4.

Pozorne si precditajte celd pisomnt informaciu predtym, ako vam bude podana tato ockovacia
latka, pretoZe obsahuje pre vas délezité informacie.

Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, <lekarnika> alebo zdravotnu
sestru.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara, <lekdrnika> alebo
zdravotnt sestru. TO sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

A

Co je HEPLISAV B a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam bude podana o&kovacia latka HEPLISAV B
Ako sa HEPLISAV B podéva

Mozné vedlajsie tcinky

Ako uchovavat HEPLISAV B

Obsah balenia a d’alSie informacie

Co je HEPLISAV B a na &o sa pouZiva

HEPLISAV B je ockovacia latka na pouzitie u dospelych vo veku 18 rokov a starSich na ochranu pred
infekciou sposobenou virusom hepatitidy B.

HEPLISAV B méze tiez chranit’ pred hepatitidou D, ktord sa moze vyskytntt’ iba u l'udi, ktori maju
infekciu hepatitidy B.

Co je hepatitida B?

Hepatitida B je infekéné ochorenie pecene spdsobené virusom. Infekcia virusom hepatitidy B
moze spdsobit’ vazne problémy s pecenou, ako je ,,cirh6za® (zjazvenie v peCeni) alebo rakovina
pecene.

Niektori 'udia infikovani virusom hepatitidy B sa stavaju nosi¢mi, to znamena, Ze sa nemusia
citit’ chori, ale maju virus v tele a mézu infikovat’ d’alsich ludi.

Ochorenie sa §iri tak, Ze virus hepatitidy B sa dostane do tela pri kontakte s telesnymi
tekutinami infikovanej osoby, napriklad vo vagine, krvi, sperme alebo slinach. Matka, ktora je
nositel’kou virusu, moze virus preniest’ aj na svoje diet’a pri porode.

Medzi hlavné prejavy ochorenia patria mierne prejavy chripky (ako je bolest’ hlavy, horticka a

pocit vel’kej unavy), tmavy moc¢, bleda stolica, zozltnutie koZe a o¢i (Zltacka). Niektori 'udia
s hepatitidou B vSak nevyzeraju chori, ani sa tak necitia.
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Ako HEPLISAYV B uc¢inkuje

Ked’ sa osobe poda ockovacia latka HEPLISAV B, poméaha prirodzenému obrannému systému
(imunitnému systému) tela vytvorit’ $pecifickll ochranu (protilatky) proti virusu hepatitidy B.

o HEPLISAV B obsahuje adjuvans, latku, ktord zvysuje produkciu protilatok v tele a predlzuje
ochranu.

o Na zabezpecenie Uplnej ochrany pred hepatitidou B je potrebny cyklus dvoch injekcii
HEPLISAVU B.

o HEPLISAYV B sa nepouziva na lie¢bu 0s6b, ktoré su uz infikované virusom hepatitidy B,
vratane osob infikovanych virusom hepatitidy B, ktoré sa stali nositeI'mi infekcie.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam bude podana okovacia latka HEPLISAV B

Oc¢kovacia latka HEPLISAV B vam nesmie byt podana

- ak ste alergicky na ktorukol'vek zo zloziek tejto ockovacej latky vratane kvasiniek (uvedenych
v Casti 6). Medzi prejavy alergickej reakcie moze patrit’ svrbenie koze, vyrazka, dychavi¢nost
a opuch tvare alebo jazyka,

- ak ste v minulosti mali po podani o¢kovacej latky HEPLISAV B nahlu, Zivot ohrozujicu
alergicku reakciu.

HEPLISAYV B sa nema podat’, ak sa vas tyka nieCo z vysSie uvedeného. Ak si nie ste isty, obrat'te sa
na svojho lekéra, <lekarnika> alebo zdravotnu sestru pred ockovanim ockovacou latkou
HEPLISAV B.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako vam bude podana oc¢kovacia latka HEPLISAV B, obrat’te sa na svojho lekara,

<lekarnika> alebo zdravotnu sestru:

- ak mate alergiu na niektort zo zloziek ockovacej latky HEPLISAV B (pozri Cast’ 6),

- ak ste v minulosti mali akékol'vek zdravotné problémy po ockovani,

- po akejkol'vek injekcii alebo dokonca pred injekciou sa mozu vyskytnit’ mdloby. Ak ste
omdleli pri predchadzajucej injekcii, povedzte to lekarovi, <lekarnikovi> alebo zdravotne;j
sestre,

- ak ste chory a mate vysoki horticku, vas lekar, <lekéarnik> alebo zdravotna sestra ockovanie
presunie, kym sa nebudete citit’ lepSie. Mierna infekcia, ako je nadcha, by nemala byt problém,
ale vas lekar, <lekarnik> alebo zdravotna sestra rozhodne, ¢i mdzete absolvovat’ o¢kovanie.

Ak ste na dialyze pre problém s oblickami alebo mate oslabeny imunitny systém, vas lekar bude
mozno musiet’ urobit’ krvny test, aby skontroloval, ¢i ockovanie funguje dostato¢ne dobre, aby vas
ochranilo pred hepatitidou B.

HEPLISAV B vas nechrani pred inymi infekciami pecene, ako je hepatitida A, C a E.

Tak ako v pripade akejkol'vek o¢kovacej latky, HEPLISAV B nemusi ochranit’ v§etkych o¢kovanych
ludi.

AKk si nie ste isty, ¢i sa na vas vztahuje nieco z vysSsie uvedeného, obratte sa na svojho lekara,
<lekarnika> alebo zdravotnu sestru predtym, ako vam bude podana ockovacia latka HEPLISAV B.

Deti a dospievajuci

Ked’ze o¢kovacia latka HEPLISAV B nebola uplne testovana u I'udi mladsich ako 18 rokov, nema sa
pouzivat’ v tejto vekovej skupine.
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Iné lieky a HEPLISAV B
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky alebo
ockovacie latky, povedzte to svojmu lekarovi, <lekarnikovi> alebo zdravotnej sestre.

Ak sa HEPLISAV B podava sucasne s injekciou ,,imunoglobulinov* proti hepatitide B, ktora sa
podava na poskytnutie okamzitej a kratkodobej ochrany pred infekciou hepatitidy B, vas lekar,
<lekarnik> alebo zdravotna sestra zabezpeci, aby sa obe vstrekli do réznych Casti 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 predtym, ako vam bude podana tato ockovacia latka.

Nie je zname, ¢i sa HEPLISAV B vylucuje do l'udského mlieka. Riziko u doj¢ené¢ho dietata nemdze
byt vylicené. Porozpravajte sa so svojim lekarom alebo zdravotnou sestrou, ¢i mate prerusit’ dojCenie
alebo sa zdrzat’ ockovania ockovacou latkou HEPLISAV B, pri¢om treba vziat’ do uvahy prinos
dojcenia pre vase diet’a a prinos o¢kovania pre vas.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Po podani ockovacej latky HEPLISAV B moézete pocitovat’ iinavu alebo bolest’ hlavy. V takom
pripade neved’te vozidla, nepouzivajte ziadne nastroje ani neobsluhujte stroje.

HEPLISAYV B obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t. j. v podstate zanedbatelné
mnozstvo sodika.

3. Ako sa HEPLISAYV B podava

Lekar, <lekarnik> alebo zdravotna sestra vam poda HEPLISAV B formou injekcie do svalu, zvycajne
do nadlaktia.

V pripade dospelych cyklus oc¢kovania zahfiia 2 injekcie:
- prva injekcia v dei, na ktorom ste sa dohodli so svojim lekarom alebo zdravotnou sestrou,
- druhé injekcia 1 mesiac po prvej injekecii.

V pripade dospelych s problémami s oblickami vratane tych, ktori dostavaji hemodialyzu, sa
ockovanie vykonava 4 injekciami:

- prvéinjekcia v den dohodnuty s lekarom alebo zdravotnou sestrou,

- druha injekcia 1 mesiac po prvej injekcii,

- tretia injekcia 2 mesiace po prvej injekeii,

- §tvrtd injekcia 4 mesiace po prvej injekcii.

Vas lekar vam povie, ¢i budete v budicnosti potrebovat’ d’alSie alebo posilfiovacie injekcie.

Ak zabudnete prist’ na d’alSiu navStevu, aby ste dostali HEPLISAV B
Dohodnite si so svojim lekarom d’al$iu névstevu.

Uistite sa, ze ste dostali obidve injekcie, inak nebudete Gplne chraneny. Ked’ ste dostali prvu injekciu
ockovacej latky HEPLISAV B, nasledujuca (-e) injekcia (-¢) musi byt tiez HEPLISAV B (nie iny typ
ockovacej latky proti hepatitide B).

4, Mozné vedPajsie u¢inky

Tak ako vsetky lieky, aj tato oCkovacia latka moZze spdsobovat’ vedlajSie ucinky, hoci sa neprejavia

u kazdého.

22



Vedlajsie u¢inky, ktoré sa vyskytli pocas klinickych sktsani s o¢kovacou latkou HEPLISAV B, boli:

Zavazné vedlajSie ufinky

Velmi zriedkavé (m6Zu postihovat’ aZ 1 osobu z 10 000)

Ak sa u vas vyskytnt akékol'vek prejavy zavaznej alergickej reakcie, okamzite vyhl'adajte lekarsku
pomoc.

Tieto prejavy mozu zahtnat’: opuch tvare, nizky krvny tlak, tazkosti s dychanim, strata vedomia,
horacka, stuhnutost’ kibov a kozna vyrazka. Takéto reakcie sa zvy&ajne zaént vel'mi skoro po podani
injekcie.

DalSie vedlajsie u¢inky

VePmi ¢asté (mdzu postihovat’ viac ako 1 osobu z 10)
o bolest’ hlavy,

bolest’ svalov,

pocit unavy,

bolest’ v mieste podania injekcie,

malatnost’.

Casté (mdZu postihovat’ az 1 osobu z 10)

. opuch alebo zaervenanie v mieste podania injekcie,
. horucka.

Menej ¢asté (m6zu postihovat’ az 1 osobu zo 100)

pocit nevol'nosti (nauzea),

nevolnost’ (vracanie),

hnacka,

abdominalna (brusnd) bolest’,

alergické reakcie (zihl'avka, vyrdzka a svrbenie),
svrbenie v mieste, kde bola podana injekcia.

Zriedkavé (mdZu postihovat’ az 1 osobu z 1 000)
. Zavrat
o mravcenie.

Hlasenie vedlajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara, <lekarnika> alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'aj$ich Géinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat HEPLISAV B

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

Neuzivajte tiito ockovaciu latku po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu a Skatul'ke
po EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke.
Naplnent injekénu striekacku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.
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6. Obsah balenia a d’al$ie informacie

Co HEPLISAV B obsahuje
Jedna davka (0,5 ml) obsahuje:

Lieciva:
Povrchovy antigén virusu hepatitidy B (HBsAg)'? 20 mikrogramov

1Adjuvovany s 3 000 mikrogramami adjuvansu CpG 1018, 22-mérnym oligonukleotidom

s imunostimula¢nou sekvenciou

2Produkovany v bunkach kvasinky (Hansenula polymorpha) technolégiou rekombinantnej DNA
Tato oc¢kovacia latka obsahuje latku CpG 1018 ako adjuvans. Adjuvansy su latky obsiahnuté

v uréitych otkovacich latkach na urychlenie, zlepsenie a/alebo predizenie ochrannych uginkov
ockovacej latky.

Dalsie zlozky si:

. chlorid sodny,
o dodekahydrat fosforecnanu sodného,

o dihydrat dihydrogénfosfore¢nanu sodného,
o polysorbat 80 (E 433),

o voda na injekcie.

AKo vyzera HEPLISAV B a obsah balenia
HEPLISAV B je ¢ira az mierne mlie¢na bezfarebna az svetlozlta kvapalina na injekciu v naplnenej
injekene;j striekacke.

HEPLISAV B je k dispozicii v baleniach po 1 a 5 injekénych striekaciek bez ihiel.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca
Dynavax GmbH

Eichsfelder Strasse 11

D-40595 Diisseldorf

Nemecko

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

Belgié¢/Belgique/Belgien, Buarapusi, Ceska Deutschland
republika, Danmark, Eesti,pkkdﬁa, Espaiia, Bavarian Nordic A/S
France, Hrvatska, Ireland, Island, Italia, Tel: +49 89 26200980

Kvnpog, Latvija, Lietuva,
Luxembourg/Luxemburg, Magyarorszag,
Malta, Nederland, Norge, Osterreich, Polska,
Portugal, Romaénia, Slovenija, Slovenska
republika, Suomi/Finland, Sverige, United
Kingdom (Northern Ireland)

Dynavax GmbH
Tél/Tel/Ten./TIf/TnA/Simi/Puh:

+49 211 758450

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v {MM/RRRR}.
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Podrobné informacie o tomto lieku s dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky:
http://www.ema.europa.eu.

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:
HEPLISAV B:
e je Ciry az mierne opalizujuci bezfarebny az svetlozIty roztok a v podstate nema obsahovat’
viditeI'né Castice. Ak obsah vyzera inak, zlikvidujte ho,
e ma sa injikovat’ intramuskularne (i.m.) do oblasti deltového svalu nadlaktia,
e nema sa podavat’ do glutealnej oblasti (zadok),

e nema sa podavat intraven6zne, subkutanne ani intradermalne,

e nema sa podavat’ osobam s precitlivenost'ou na liecivo alebo na ktorikolI'vek z pomocnych
latok,

e nema sa podavat’ osobam trpiacim akitnym z&vaznym febrilnym ochorenim. Pritomnost’
miernej infekcie, ako je nadcha, nie je kontraindikaciou pre imunizaciu,

e nesmie sa miesat’ so ziadnymi inymi oCkovacimi latkami v tej istej injekCnej striekacke.

Tak ako pri vSetkych injekénych ockovacich latkach, v pripade zriedkavych anafylaktickych reakcii
po podani o¢kovacej latky HEPLISAV B ma byt 'ahko dostupna prislusna liecba.

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