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1. NAZOV LIEKU
PROCOMVAX injekénd suspenzia

Ockovacia latka proti hemofilu typu b konjugovana (konjugovana s meningokokovym proteinom)
a hepatitide B (rekombinantna)

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Polyribozylribitolfosfat (PRP) z Haemophilus influenzae typu b ako PRP-OMPC 7,5 ng @
()

Neisseria meningitidis OMPC (komplex bielkovin vonkaj$ej membrany 1‘25 @

kmena B11 Neisseria meningitidis podskupiny B)

Adsorbovany povrchovy antigén hepatitidy B produkovany v rekombinantnych &*0 ug

kvasinkovych bunkach (Saccharomyces cerevisiae) ° %

v 0,5 ml. &
Pomocneé latky, pozri Cast’ 6.1. *

3. LIEKOVA FORMA @ Q
N

Injek¢na suspenzia v injekénej liekovke. Q%

4.  KLINICKE UDAJE 1\.:

4.1 Terapeutické indikacie \

PROCOMVAX je urceny na ockovanie i invglvnemu ochoreniu zapri¢inenému Haemophilus
influenzae typu b a proti infekcii zaprigi vSetkymi znamymi podtypmi virusu hepatitidy B u deti
vo veku 6 tyzdilov az 15 mesiacov. 6

4.2 Davkovanie a spﬁsaﬂ&%';nia

Davkovanie ?

Dojcata narodené HB gativnym matkam maji byt o¢kované tromi 0,5 ml davkami
PROCOMVAXwuhidealte vo veku 2, 4 a 12-15 mesiacov. Ak nie je mozné presne dodrzat’ odporacany
program, interv i prvymi dvomi davkami ma byt priblizne dva mesiace a interval medzi druhou

a tretou davko 4 ¢o najtesnejSie blizit 6smym az jedenastim mesiacom. Aby bol o¢kovaci
program letny, musia byt podané vSetky tri davky.

Det’ ré dostali jednu davku ockovacej latky proti hepatitide B pri narodeni alebo kratko po fiom,
@) t PROCOMVAX podany podl'a harmonogramu 2, 4 a 12-15 mesiacov veku.

Veti neockované podla odporucaného programu
Ockovacie programy pre deti neo¢kované podl'a odporti¢aného programu treba zvazit' individualne.

Sposob podavania
NA INTRAMUSKULARNE PODANIE
Neinjikujte intravenozne, intradermdalne alebo subkutanne.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢iva alebo niektoru z pomocnych latok.



Jedinci, u ktorych po injekcii vzniknu priznaky sved¢iace o precitlivenosti nesmu dostat’ d’alSie
injekcie oCkovacej latky.

Pre moznost’ imunitnej tolerancie (znizena schopnost odpovedat’ na naslednt expoziciu antigénu PRP)
sa PROCOMVAX neodportc¢a na pouzitie u doj¢iat mladsich ako 6 tyzdiov.

Pocas trvania akutneho hortckovitého ochorenia sa odporuca imunizaciu odlozit’. Dojcatam

s miernymi ochoreniami ako s hnacka alebo mierna infekcia hornych dychacich ciest mézu byt

podané vsetky oCkovacie latky. Dojcata so stredne tazkym alebo t'azkym horuc¢kovitym ochorenim

modzu byt o¢kované aZ po zotaveni sa z akiitnej fazy ochorenia. z

[ J
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani p o

Tak ako pri kazdej ockovacej latke, zodpovedajuce lieCebné vybavenie vratane adrenalinu m

k dispozicii na okamzité pouzitie pre pripad vyskytu anafylaktickej alebo anafylaktoidne;j 1% .
[ J

PROCOMVAX sa nesmie miesat’ s inymi ockovacimi latkami v tej istej injek¢nej sty e.

Dojcata narodené HBsAg-pozitivnym matkam maju pri narodeni dostat’ imuno 1@11 roti
hepatitide B a ockovaciu latku proti hepatitide B (rekombinantni1) a maju absolgovat’ kompletnu sériu
ockovania proti hepatitide B. Nasledné podanie PROCOMV AX-u na ko tizaciu série ockovania
proti hepatitide B u dojciat, ktoré sa narodili HBsAg pozitivnym matka stali HBIG alebo

u dojciat narodenych matkdm s neznamym stavom sa nesledoval .ﬁké

U deti s krvacavimi chorobami ako st hemofilia alebo tromb ¢énia je nutné vykonat’ osobitné
opatrenia proti riziku hematomu po injekcii.

Ked’ze PROCOMVAX nebol sledovany u osdb, ktoré majit malignity alebo st inak
imunokompromitované, rozsah imunitnej odpov& hto 0s6b nie je znamy.

PROCOMVAX neochrani pred invazivnym o%nim zapri¢inenym inym typom Haemophilus
influenzae ako je typ B alebo pred invaziw ochorenim (ako je meningitida alebo sepsa)

zapri¢inenym inymi mikroorganizmarb

PROCOMVAX nezabrani hepatiﬂ?priéinenej inymi virusmi o ktorych je zname, Ze infikuju
pecent. Vzhl'adom na dlhu ink dobu hepatitidy B je mozné, ze v Case podania ockovacej latky je
pritomna nezistena infekcia. @ ychto pacientov o¢kovacia latka nemusi zabranit” hepatitide B.

PROCOMVAX nemﬁ kovat’ hladiny ochrannych protilatok okamzite po o¢kovani a nemusi
vyvolat’ ochran% ovu odpoved’ u vSetkych jedincov, ktorym bola o¢kovacia latka podana.
Tak ako bolo l@’l

¢ pri polysacharidovej ockovacej latke proti hemofilu typu b a inych
konjugov h ockovacich latkach proti hemofilu typu b, mézu sa vyskytnut pripady ochorenia
baktériami Haemofilus b v tyzdni po ockovani, pred ndstupom ochrannych ucinkov ockovacich latok.

@Priypodavani zakladnych imuniza¢nych rezimov vel'mi pred¢asne narodenym dojc¢atam (narodenym
yzdnov gravidity) a zvlast’ dojcatdm s respiracnou nezrelostou v anamnéze sa ma zvazit mozné
Vlko apnoe a potreba monitorovania dychania pocas 48-72 hodin. Ked’ze prinos o¢kovania je v tejto
skupine dojciat vysoky, o¢kovanie sa nema vylucit’ alebo oddialit’.

4.5 Liekové a iné interakcie

Vysledky imunogenicity z otvorenych $tudii ukazuju, ze PROCOMVAX moze byt podany stiCasne
s DTP (ockovacia latka proti zaskrtu, tetanu a celobunkova proti ¢iernemu kasl'u), OPV (perordlna
ockovacia latka proti poliomyelitide), IPV (inaktivovavna oc¢kovacia latka proti poliomyelitide)

a MMR firmy Merck (Ziva oCkovacia latka proti osypkam, mumpsu a ruzienke) pri pouziti odlisnych
miest vpichu a injekénych striekaciek pre injekéné oCkovacie latky. Limitované vysledky



imunogenicity z otvorenej, kontrolovanej stidie navyse ukazuji, ze PROCOMVAX moze byt podany
sucasne s DTaP (ockovacia latka proti zaskrtu, tetanu a nebunkova proti ¢iernemu kasl'u) pri pouziti
odlisnych miest vpichu a injek¢énych striekaciek pre injekéné ockovacie latky.

Utinnost celobunkovych a nebunkovych oékovacich latok proti ¢iernemu kasl'u podanych su¢asne

s PROCOMVAXom nebola stanovena v terénnych sktskach.

4.6 Gravidita a laktacia

NeaplikovateI'né. Len na pediatrické pouzitie.
4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Neaplikovatel'né. Len na pediatrické pouzitie. q o

4.8 Neziaduce Ginky ‘b

V klinickych skuskach, v ktorych bolo podanych 7 350 davok PROCOMVAX-u 2 998 m
detom vo veku 6 tyzdnov az 15 mesiacov, bol PROCOMVAX vo vSeobecnosti dob vany. Z
tychto deti bolo 1 177 zaradenych do klinickych sktisok, v ktorych vicsina dostal OMVAX
stcasne s inymi registrovanymi pediatrickymi ockovacimi latkami. 1 110 z nic nitorovanych

kvoli zavaznym a nezadvaznym neziaducim ucinkom. Zostavajucich 1 816 dojciat bolo zaradenych do
skusok, kde bol PROCOMVAX podéavany stcasne bud’ so skiSobnou oc cou latkou proti
pneumokokom (polysacharidova konjugovana s proteinom) alebo so ska ou ockovacou latkou
proti zaskrtu, tetanu, ¢iernemu kasl'u a s inaktivovanym polioviru molo sledovanych kvoli
zavaznym neziaducim u¢inkom.

v priebehu 14 dni ockovania. Ziadny zo zavaznych nezi h ucinkov investigator §tadie nehodnotil

7 2 993 deti, ktorym bol podany PROCOMVAX, sa u 33 @li zavazné neziaduce ucinky
ako stivisiaci s touto ockovacou latkou. ‘< ig

v pomere 3 : 1 na podédvanie bud PROCOM alebo konjugovanej ockovacej latky proti

V jednej z tychto skusok, v randomizovane;j, x:;rickej studii, bolo 882 dojciat zaradenych
hemofilu typu b (konjugovanej s menwv proteinom) firmy Merck (o¢kovacia latka PRP-

OMPC firmy Merck) plus ockovace;j 13 oti hepatitide B (rekombinantnej) firmy Merck v 2, 4

a 12-15 mesiacoch veku, s dennym rovanim deti pocas piatich dni po kazdej injekcii kvoli

lokalnym reakciam a systémovy. ostiam. Vicsina deti dostala DTP a OPV sucasne s prvymi

dvomi davkami PROCOM ebo ockovacej latky PRP-OMPC firmy Merck alebo ockovace;j

latky proti hepatitide B (rekombinantnej) firmy Merck. Pri vSetkych troch davkach PROCOMVAX-u

neboli signifikantné rozdi o frekvencii neziaducich uc¢inkov medzi PROCOMVAXom

a monovalentnymi o¢ mi latkami PRP-OMPC firmy Merck a proti hepatitide B

(rekombinantnej erck. Frekvencia iritability v§ak bola $tatisticky vyssia po vSetkych troch

injekciach PRO AX-u spolu a po prvej injekcii PROCOMVAX-u v porovnani

s monovalentn ¢kovacimi latkami.

Nasleduju kalne reakcie a systémové tazkosti boli hlasené u > 1,0 % deti v priebehu piatich dni po

ktorgjkel'vekrinjekcii PROCOMYV AXu: bolest/bolestivost’, erytém, opuch/induracia v mieste vpichu

injekei rucka (> 38,3 °C, rektalny ekvivalent); anorexia, vracanie, hnacka; iritabilita,

so% ncia, pla¢ vratane nezvyc¢ajného prenikavého placu, dlhotrvajici pla¢ (> 4 h.) a inak
Vn» ecifikovany plac; otitis media. Pri d’al§ich davkach sa nepozorovalo zvySenie frekvencie alebo
p

fa z&dvaznosti neziaducich ucinkov.
Skusenosti po uvedeni lieku do praxe

PROCOMVAX
Precitlivenost’
Zriedkavo: anafylaxia, angioedém, urtikdria, erythema multiforme.

Nervovy systém
Kice, febrilné kice.



Ochorenia dychacej sustavy, hrudnika a mediastina
Apnoe u vel'mi pred¢asne narodenych dojciat (<28 tyzdnov gravidity) (pozri Cast’ 4.4).

Koza

Uzlina v mieste vpichu.

Mozné neziaduce ucinky

Okrem toho boli po uvedeni do obehu ¢i uz ockovacej latky PRP-OMPC firmy Merck alebo ockovacej
latky proti hepatitide B (rekombinantnej) firmy Merck hlasené r6zne neziaduce ti¢inky u dojciat a deti

do veku 71 mesiacov. Tieto neziaduce ucinky su uvedené nizsie. @

Tekuta ockovacia latka PRP-OMPC firmy Merck p o

Lymfadenopatia

Koza x
Bolest’ v mieste vpichu &

Ockovacia latka proti hepatitide B (rekombinantna) firmy Merck &

Casté reakcie Q

Lokalne reakcie v mieste vpichu: prechodna bolestivost, erytém, Ql@a

Zriedkavé Q%

- zvySenie pecenovych enzymov, tnava, horicka j, symptomy podobné chripke,
symptomy podobné bronchospazmu, sérova c , trombocytopénia
- zavrat, bolest’ hlavy, parestézia

- nauzea, vracanie, hnacka, abdominélna@

Hematologické/lymfatické &* a

- artralgia, myalgia

- vyrazka, pruritus 0

- hypotenzia, synkopa

- paralyza (Bellova obrna), ne a, neuritida (vratane Guillain-Barré syndromu, myelitidy
vratane transverzalnej mye , encefalitida, opticka neuritida

- lymfadenopatia  J} &
4.9 PredavKkovanie Q

Nie st ziadne ﬁd@la’wkovaﬂi.

5. KOLOGICKE VLASTNOSTI

FA
5 1$nakodynamické vlastnosti
“Q

akoterapeuticka skupina: antiinfekéné lieky, ATC kod: JO7CA
V{OCOMVAX je sterilna bivalentna oCkovacia latka pripravena z antigénnych zloziek pouzivanych
pri vyrobe ockovacej latky PRP-OMPC firmy Merck a ockovacej latky proti hepatitide B
(rekombinantnej) firmy Merck. Tymito komponentami s kapsularny polysacharid (PRP)
Haemophilus influenzae typ b kovalentne viazany na komplex bielkovin vonkajsej membrany
(OMPC) Neisseria meningitidis a povrchovy antigén hepatitidy B (HBsAg) z rekombinantnych
kvasinkovych kultur.

Ochranna ucinnost’ zlozieck PROCOMV AX-u bola stanovena v terénnych skuskach uskuto¢nenych
s monovalentnymi o¢kovacimi latkami.



Anti-HBs odpovede na PROCOMVAX u dojciat, ktoré predtym neboli ockované ockovacou latkou
proti hepatitide B

V 4 klinickych sktiskach uskutocnenych medzi rokmi 1992 a 2000 bol PROCOMVAX podany 1 809
dojcatam vo veku priblizne 2 mesiace, ktoré predtym nedostali ziadnu ockovaciu latku proti hepatitide
B. Tieto dojcata menovite dostali PROCOMVAX vo veku 2, 4 a 12-15 mesiacov.

V tychto stadiach malo 1 503 dojciat pritomné anti-HBs protilatky po prvych dvoch davkach
PROCOMVAX-u a 1 309 doj¢iat malo pritomné anti-HBs protilatky po tretej ddvke PROCOMVAX-

u. Po 2. davke sa ochranna hladina anti-HBs (= 10 mIU/ml) vytvorila u 77 % az 96 % dojciat

a hodnota GMT sa pohybovala od 30 mIU/ml do 190 mIU/ml. Po 3. davke sa ochranna hladina anti-®, z
HBs vytvorila u 96 % az 100 % dojcCiat a hodnota GMT sa pohybovala od 897 mIU/ml do

4 467 mlU/ml. ‘%

Anti-HBs odpovede na PROCOMVAX u dojciat, ktoré boli predtym ockované ockovacou ldtkothproti

hepatitide B °

V 4 klinickych sktiskach uskutocnenych medzi rokmi 1992 a 2000 bol PROCO dany 722
dojcatam vo veku priblizne 2 mesiace, ktoré¢ predtym dostali jednu davku oc¢ko jlatky proti
hepatitide B pri narodeni. Tieto doj¢atd menovite dostali PROCOMVAX vo veky 2-3, 4-5 a 12-15

mesiacov. Q

V tychto stadiach malo 618 dojciat pritomné anti-HBs protilatky po)pfaych dvoch davkach
PROCOMVAX-ua461 dojciat malo pritomné anti-HBs protilé tretej ddvke PROCOMVAX-u.
Po 2. davke sa ochrannd hladina anti-HBs (> 10 mIU/ml) vyt 93 % az 100 % dojciat a hodnota
GMT sa pohybovala od 125 mIU/ml do 417 mIU/ml. Po 3 sa ochranna hladina anti-HBs
vytvorila u 98 % az 100 % dojc¢iat a hodnota GMT sa ala od 1 509 mIU/ml do 3 913 mIU/ml.

Dika trvania ochranného efektu proti hepatitid %av;’rch oc¢kovanych 0sdb nie je v sti¢asnosti
znama a potreba obvyklej posiliiovacej davky oé cich latok obsahujucich zlozku proti hepatitide B
zatial’ nie je urCena.

Anti-PRP odpovede na PROCOM V/L@at

V 6 klinickych sktiskach uskutoér@h medzi rokmi 1992 a 2000 bol PROCOMVAX podany 2 528
1

dojéatam vo veku priblizne2 e, ktoré predtym nedostali ziadnu o¢kovaciu latku proti Hib. Tieto
dojc¢ata menovite dostali PR VAX vo veku 2, 4 a 12-15 mesiacov.
V tychto stadiach ma dojciat pritomné anti-PRP protilatky po prvych dvoch davkach

PROCOMVAX dojc¢iat malo pritomné anti-PRP protilatky po tretej ddvke PROCOMVAX-
u. Po 2. davke rila u 95 % az 99 % dojciat hladina protilatok anti-PRP > 0,15 pg/ml, ¢o je
hladina spoj en&étkodobou ochranou proti invazivnemu ochoreniu Hib a hodnota GMT sa
pohybova 2,5 pg/ml do 4,3 pug/ml. Po 3. davke sa vytvorila u 92 % az 99 % dojciat hladina
protilatok anti-PRP > 1,0 ug/ml, ¢o je hladina spojena s dlhodobou ochranou proti invazivnemu
och&l—lib a hodnota GMT sa pohybovala od 7,7 ug/ml do 14,0 pg/ml.

"o
“ Farmakokinetické vlastnosti
Yeaplikovatel’né.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Neaplikovatel'né.



6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Formulacia obsahuje amorfny siran hydroxyfosfore¢nanu hlinitého a bérax v 0,9 % roztoku chloridu
sodného.

6.2 Inkompatibility

Vzhl'adom na nedostatok $tidii kompatibility sa nesmie tato ockovacia latka zmieSavat’ s inymi
ockovacimi latkami alebo inymi liekmi v tej istej injek¢nej striekacke. &

6.3 Cas pouzitelnosti

3 roky. &‘
6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie @

Uchovavajte v chladnicke pri teplote (2°C — 8°C).
Neuchovavajte v mraznicke. &

6.5 Druh obalu a obsah balenia §

Os

0,5 ml suspenzie v injek¢nej lickovke (kremicité sklo typu I). %&

6.6  Pokyny na poutzitie a zaobchadzanie s lieckom S Q

Ockovacia latka ma byt pouzita tak, ako je dodana; a’e otrebna rekonstitucia.

Po dékladnom premiesani je PROCOMVAX
sa maju pred podanim vizudlne skontrolovat’
cudzorodé tuhé Ciastocky a ¢i nemaju zn@ﬁ

nepriechl'adna, biela suspenzia. Parenteralne lieky
ked’ to roztok a obal umoziuju, ¢i neobsahuju
u.

Pred natiahnutim a pouzitim dobr@te. Dokladné premiesanie je nutné, aby sa ziskala suspenzia

ockovacej latky.
4.Q
@

7.  DRZITEL ROZ&QNUTIA O REGISTRACII

Sanofi Pasteur N.C.
8, rue Jonas Sala

F—-69007 L

8. %GISTRACNE ¢isLo
[ )

7/99/104/001

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE

Déatum prvej registracie: 7. maj 1999
Détum posledného predlzenia registracie: 2. august 2004



10. DATUM REVIZIE TEXTU
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PRILOHA 1T %&

A. VYROBCA BIOLOGICKYC V A DRZITEL
POVOLENIA NA VYRO POVEDNY ZA UVOINENIE

SARZE

B. PODMIENKY REG&ARIE

Q
JQQQ



A. VYROBCA BIOLOGICKYCH LIECIV A DRZITEL POVOLENIA NA VYROBU
ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

Meno a adresa vyrobcu biologickych lie€iv

Pre Hemophilus B konjugovany a Hepatitis B povrchovy antigén:

Merck & Co. Inc.
Sumneytown Pike

West Point
Pennsylvania 19486 USA e QJ

Priaznivu spravu o inSpekcii vydalo 17. novembra 1998 Ministerie van Volksgezondheid, Welz}"&
Sport, Inspectie voor de gezondheidszorg, Postbus 5850, 2280 HW Rijswijk, Holandsko. ‘

Meno a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze o %

Merck Sharp & Dohme B.V. %
Waarderweg 39, e
2031 BN, P.O. Box 581, ‘

2003 PC Haarlem

Holandsko
o Q
Povolenie na vyrobu vydalo 27. janudra 1998 Ministerie van Vo ondheid, Welzjin en Sport,
Inspectie voor de gezondheidszorg, Postbus 5850, 2280 HW Rij$Wijk, Holandsko.
B. PODMIENKY REGISTRACIE & :

. PODMIENKY ALEBO OBMEDZEN JUCE SA DODAVKY A POUZITIA,
KTORE SA VZTAHUJU NA DRZI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Liek na lekarsky predpis. §

e  DALSIE PODMIENKY Q

<4
Oficiélne uvol'nenie Sarze; :5@ ¢lanku 114 smernice 2001/83/ES vykona oficidlne uvol'nenie Sarze

Statne laboratorium aleb ratorium uréené na tento ucel.
"\

10
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PRILOHA 111 &

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFO%@A PRE POUZIVATELOV
N
4.Q
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VONKAJSI OBAL

['JDAJE, KTORE MAJI’J BYT UVE]?ENE NA VONKAJSOM OBALE ALEBO, AK LIEK
NEMA VONKAJSI OBAL, NA VNUTORNOM OBALE

‘ PROCOMVAX — jedna davka v injekénej lickovke — Balenie po 1

| 1.  NAZOV LIEKU

PROCOMVAX injekéna suspenzia
Ockovacia latka proti hemofilu typu b konjugovana (konjugovana s meningokokovym protein

a hepatitide B (rekombinantna)

&

q

&

2.  LIECIVA

1 davka (0,5 ml) obsahuje:
7,5 ug PRP z Haemophilus influenzae typ b ako PRP-OMPC
125 ng OMPC Neisseria meningitidis
5,0 ug povrchového antigénu hepatitidy B produkovaného v rekord?i@'lych kvasinkovych bunkach

%

*QJ

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

X
o

Pomocné latky: amorfny siran hydroxyfosforecnanu hligitého a borax v 0,9 % roztoku chloridu

sodného

>

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

[

<

4

1 jednodavkova injek¢na lickovka = (@1

1

|5.  SPOSOB A CESTA

) :
NIA

Na vnutrosvalové pou@

Pred pouzitim d

€p

te

6. SP%AL
DOHPAD

E UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A

U DETI

U c@ ajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

&ﬁ. INE SPECIALNE <UPOZORNENIE> <UPOZORNENIA>, AK JE TO POTREBNE

|

8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

13



9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke
Neuchovavajte v mraznicke

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

| 11. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII
|
Sanofi Pasteur MSD S.N.C. ‘}
8, rue Jonas Salk
F - 69007 LYON &
° %

[12. REGISTRACNE CiSLO %é\o |

EU/1/99/104/001

| 13. CISLO VYROBNEJ SARZE

>
C. sarze: Q

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SP()SO@@JA
Liek len na lekarsky predpis Q

| 15. POKYNY NA POUZITIE Q
d QQ
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK NA INJEKCNEJ LIEKOVKE

| 1. NAZOV LIEKU A CESTA PODANIA |

PROCOMVAX

Na vnutrosvalové pouZitie.

2. SPOSOB PODAVANIA

Pred pouzitim dobre pretrepte ° %

| 3. DATUM EXSPIRACIE &&

EXP: . 00

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE é

.

C. sarze: Q
N

5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJE@CH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

1 davka = 0,5 ml 0 :
SANOFI PASTEUR MSD S.N.C,QQ
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PiISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Pozorne si precitajte celd pisomni informaciu predtym ako je vaSe diet’a zaockované.

- Ttto pisomn informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znova precitali.
- Ak mate d’alSie otazky, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tato oCkovacia latka bola predpisana pre vase diet’a a nemate ju dat’ nikomu inému.

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatela:

Co je PROCOMVAX a na ¢o sa pouziva? ° @
Skor ako pouzijete PROCOMVAX x
Ako pouzivat PROCOMVAX p Q
Mozné vedlajSie ucinky

Uchovavanie PROCOMVAXu &‘ a

AR e

Dalsie informacie

PROCOMVAX injek¢né suspenzia v injekénej lieckovke.
Ockovacia latka proti hemofilu typu b konjugovana (konjugovana s meningokok teinom)

a hepatitide B (rekombinantna) *

Lieciva su: Q
Polyribozylribitolfosfat (PRP) z Haemophilus influenzae typu b a%’ OMPC 7,5 ug
Neisseria meningitidis OMPC (komplex bielkovin vonkajsej @u’my 125 pg
kmena B11 Neisseria meningitidis podskupiny B)

Adsorbovany povrchovy antigén hepatitidy B prod xy v rekombinantnych 5,0 pug
kvasinkovych bunkéch (Saccharomyces cerevis

v 0,5 ml. Q

Dalgie zlozky sti: amorfny siran hydro@breénanu hlinitého a borax v 0,9 % roztoku chloridu
sodného.

Drzitel’ rozhodnutia o regi oﬁ Pasteur MSD SNC, 8 rue Jonas Salk, F-69007 Lyon
Vyrobca: Merck Sharp & B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Holandsko.

¢0 JE P@VAX A NA €O SA POUZIVA?

PROCOMVA ockovac1a latka vhodna na injekciu v 0,5 ml jednodavkovej injekénej liekovke.
PROCO je indikovany, aby pomohol ochrénit’ vase dieta pred invazivnym ochorenim
zap % Haemophzlus influenzae typu b (infekcia mozgu a miechy, infekcia krvi, atd’.) a proti
%cene zapricinenej vSetkymi znamymi podtypmi virusu hepatitidy B. Ockovacia latka sa
oda at’ vicsine deti vo veku 6 tyzdilov az 15 mesiacov.

Y SKOR AKO POUZIJETE PROCOMVAX

Nepouzivajte PROCOMVAX:

- ked’ je vase dieta precitlivené (alergické) na ktorukol'vek zlozku oc¢kovacej latky.
- u dojciat mladsich ako 6 tyzdiov.

- ked’ méa vase dieta hora¢ku (ockovanie sa ma odlozit’).

- u dojciat, ktoré sa narodili HBsAg pozitivnym matkam.
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Pri PROCOMY AX-e venujte zvlaStnu pozornost’:

- ked’ ma vase dieta krvacavu chorobu ako je hemofilia alebo trombocytopénia (nizky pocet
krvnych dosti¢iek) musia sa vykonat’ osobitné opatrenia proti riziku vzniku hematému po
injekcii.

- ked’ ste matka pozitivna na povrchovy antigén virusu hepatitidy B (HBsAg), ma vase diet’a
dostat’ imunoglobulin proti hepatitide B (HBIG) a ockovaciu latku proti hepatitide B
(rekombinantnt1) pri narodeni a ma absolvovat’ kompletni ockovaciu sériu proti hepatitide B.
Nasledné podanie PROCOMVAX-u na kompletizaciu ockovacej série proti hepatitide B
u dojciat, ktoré sa narodili HBsAg-pozitivnym matkam a dostali HBIG alebo u dojciat
narodenym matkam s nezmamym stavom sa nesledovalo. z

- tak ako pri inych podobnych o¢kovacich latkach, pripady ochorenia Haemophilus b sa mgzu o
vyskytnut’ v tyzdni po ockovani, pred nastupom ochrannych ucinkov ockovacej latky.

- pretoze infekcia hepatitidy B moze prebiehat’ dlhy ¢as nezistend, je mozné, ze jedinec *
infikovany uz v Case podania o¢kovacej latky. U tychto jedincov o¢kovacia latka ne
zabranit’ hepatitide B.

Pouzitie s inymi o¢kovacimi latkami &
PROCOMVAX méze byt podany stcasne so zakladnou sériou ockovacej léﬂ%roti zaskrtu, tetanu

a ¢iernemu kasl'u (DTP) a peroralnou ockovacou latkou proti detskej obrn@OPV). V 12 az

15 mesiacoch veku méze byt PROCOMVAX podany su¢asne s MM erck (ziva ockovacia
latka proti osypkam, mumpsu a ruzienke) alebo OPV alebo posﬂITﬂa davkou ockovacej latky proti

zaskrtu, tetanu a nebunkovej proti ¢iernemu kasl'u (DTaP) v 15 och veku detom, ktoré dostali
zakladnu sériu DTP. Q%

casne so zakladnou sériou ockovacej
roti detskej obrne (IPV). Neboli hlasené
atkou. Udaje o imunitnej odpovedi pre

u DTaP nie su v sucasnosti k dispozicii.

Limitovanému poctu dojc¢iat bol PROCOMVAX poda
latky DTaP a posilnenou inaktivovanou ockovacou 13
ziadne zavazné vedl'ajsie ucinky suvisiace s o¢k@yal
PROCOMVAX su uspokojivé, ale pre ockovaci

3.  AKO POUZIVAT PROCOM@

Dojcata narodené HBsAg negativ@natkém maju byt’ ockované tromi 0,5 ml ddvkami
PROCOMVAX-u, idedlne xb , 4 a 12-15 mesiacov. Ak nie je mozné presne dodrzat’
odportacany program, interv zi prvymi dvomi davkami ma byt priblizne dva mesiace a interval
medzi druhou a tret'ou dﬁl sa ma ¢o najtesnejsie blizit’ 6smim az jedendstim mesiacom. Aby bol
ockovaci rezim komp@r, usia byt podané vsetky tri davky.

Detom, ktoré d ednu davku ockovacej latky proti hepatitide B pri narodeni alebo kratko po fiom,
moze byt PR VAX podany podl'a harmonogramu 2, 4 a 12-15 mesiacov veku.

Ock ie programy pre deti neockované podl'a odporucaného programu treba zvazit' individualne.
°

OMVAX musi byt injikovany do svalu stehna.
V&injikujte do zily, do koze alebo pod kozu.
Ak zabudnete pouzit PROCOMVAX:
Vas lekar rozhodne, kedy podat’ vynechanu davku.

Deti!nicvk%né podla odporucaného programu

4. MOZNE VEDLAJSIE UCINKY

Tak ako vSetky lieky, PROCOMVAX moze mat’ vedl'ajsie ti€inky. V klinickych skiiskach bol
PROCOMVAX vo vseobecnosti dobre znaSany. Vedl'ajsie ti€inky zahfnaji reakcie v mieste vpichu
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ako st bolest, bolestivost, séervenanie a opuch. Dalsie vedl'ajsie u¢inky zahfiaju podrazdenost,
ospalost’, hort¢ku, hnacku, vracanie, stratu chuti do jedla, infekciu stredného ucha a nezvycajny
prenikavy plaé. Dalsie vedlajsie u¢inky, ktoré sa mozu vyskytnit zriedkavo a byt’ zavazné zahfiiaji
kice, febrilné kicée, alergické reakcie, alergicky opuch (angioedém) a niektoré zavazné druhy vyrazky,
uzlik v mieste vpichu.

Okamzite informujte svojho lekara o tychto alebo akychkol'vek inych nezvycajnych priznakoch. Ak
stav pretrvava alebo sa zhorSuje, vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Okrem toho informujte svojho lekéra, ak ma vase diet'a akékol'vek priznaky, ktoré nasvedcuju
alergickej reakcii po ktorejkol'vek davke v oCkovacej sérii. .&

Ak spozorujete akékol'vek vedlajSie ucinky, ktoré nie st zahrnuté v tejto pisomnej informacii p’%
pouzivatel’a, informujte prosim svojho lekara lebo lekarnika.

5. UCHOVAVANIE PROCOMVAX-u q?

Uchovavajte v chladnicke pri teplote (2°C — 8°C).
Neuchovavajte v mraznicke.
Nepouzivajte po datume exspiracie uvedenom na Stitku. o

05

6. DALSIE INFORMACIE ‘5&
Q

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti. *Q

Ak potrebujete akiukol'vek informaciu o tomto lieku kK jte, prosim, miestneho zastupcu drzitel’a

rozhodnutia o registracii.

Belgié/Belgique/Belgien \ uxembourg/Luxemburg
SANOFI PASTEUR MSD Q SANOFI PASTEUR MSD
Tél/Tel: +32.2.726.95.84 0 Tél: +32.2.726.95.84

Bbnarapus Q Magyarorszag
Mepxk [apn u Jloym bearapus Q MSD Magyarorszag Kft
Ten.: +359 2 819 3740 Jc Tel.: +36.1.888.5300
Ceska republika Malta
Merck Sharp & Doh A, Inc. MSD Interpharma
Tel.: +420-233 Tel: +33.1.3082.1000
Danmark o Nederland
SANOFI TEUR MSD SANOFI PASTEUR MSD
TIf; '+§.45. .77.00 Tel: +31.23.567.96.00
land Norge
OFI PASTEUR MSD GmbH SANOFI PASTEUR MSD
1: +49.6224.5940 TIf: +47.67.50.50.20

Eesti Osterreich
Merck Sharp & Dohme OU SANOFI PASTEUR MSD GmbH
Tel: +372.613.9750 Tel: +43.1.86.67.02.22.02
EirGoo Polska
BIANEE A.E. MSD Polska Sp. z o.0.
TnA. +30.210.8009111 Tel.: +48.22.549.51.00

19



Espaiia
SANOFI PASTEUR MSD S.A.
Tel: +349.1.371.78.00

France
SANOFI PASTEUR MSD SNC
Tél: +33.4.37.28.40.00

Ireland
SANOFI PASTEUR MSD Ltd
Tel: +3531.468.5600

Island
SANOFI PASTEUR MSD
Simi: +32.2.726.95.84

Italia

SANOFI PASTEUR MSD Spa

Tel: +39.06.664.092.11

Kvnpog

Merck Sharp & Dohme (Middle East) Ltd
TnA.: +357.22866700

Latvija
SIA “Merck Sharp & Dohme Latvija”
Tel : +371. 736.4224

Lietuva
UAB “Merck Sharp & Dohme”
Tel.: +370.5.2780.247

Portugal
Sanofi Pasteur MSD, SA
Tel: +351.21.470.45.50

Romainia
Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.
Tel: +4021 529 29 00

Slovenija

Merck Sharp & Dohme,
inovativna zdravila d.o.o. e @
Tel: + 386 1 5204201 q N

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme IDEA, Inc. 6
Tel.: +421.2.58282010 ox
Suomi/Finland %
SANOFI PASTEUR MS e
Puh/Tel: +358.9.565.88.

Sverige

SANOFI PAST SD
Tel: +46.8.Q 60

United om

SA o&jTEUR MSD Ltd
1.628.785.291

>
N

Téato pisomna informacia pre p(% Pov bola naposledy revidovana
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