PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

Twinrix Adult, injek¢nd suspenzia v naplnenej injek¢nej striekacke

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

1 davka (1 ml) obsahuje:

Virus hepatitidy A (inaktivovany)'- 720 ELISA jednotiek
Povrchovy antigén hepatitidy B3* 20 mikrogramov

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

2Adsorbovany na hydroxid hlinity, hydratovany 0,05 miligramu AI**
3Vyrabany na kultlre buniek kvasnic (Saccharomyces cerevisiae) technoldgiou rekombinantnej DNA
*Adsorbovany na fosfore¢nan hlinity 0,4 miligramu A**

Tato oCkovacia latka moze obsahovat’ stopy neomycinu, ktory sa pouziva pocas vyrobného procesu
(pozri Cast’ 4.3).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Injekéna suspenzia.

Biela zakalena suspenzia.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Twinrix Adult sa pouziva na imunizaciu dospelych a dospievajucich vo veku 16 rokov a viac, ktori su
vystaveni riziku infekcie sposobenej virusom hepatitidy A aj virusom hepatitidy B.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Déavkovanie

- Velkost’ davky

Davka 1,0 ml je odporucana pre dospelych a dospievajucich vo veku 16 rokov a viac.

- Zékladna ockovacia schéma

Standardna zékladna o¢kovacia schéma oékovacou latkou Twinrix Adult pozostava z troch davok,
prva sa poda vo zvolenej dobe, druha o mesiac neskor a tretia po Siestich mesiacoch po prvej davke.

Vo vynimo¢nych pripadoch je mozné u dospelych, ktori ocakavajui, ze do jedného mesiaca alebo

o nieco dlhsie po zahajeni ockovania budu cestovat’ a nemaji dost’ Casu na ukoncenie Standardného
ockovania podla schémy 0, 1 a 6 mesiacov, podat’ tri intramuskularne injekcie podl'a schémy

0,7 a 21 dni. Pokial sa uplatni tato schéma, odportca sa podat’ Stvrti davku, a to po 12 mesiacoch
po prvej davke.



Odporucana ofkovacia schéma sa musi dodrzat’. Od zaciatku zakladného o¢kovania po jeho ukoncenie
sa ma ockovat’ rovnakou ockovacou latkou.

- Posilnovacia (booster) davka

Udaje o dlhodobom pretrvavani protilatok po o¢kovani o¢kovacou latkou Twinrix Adult su

k dispozicii pre obdobie az 20 rokov po oCkovani (pozri Cast’ 5.1). Titre anti-HBs a anti-HAV
protilatok pozorované po ukonceni zakladného ockovania kombinovanou o¢kovacou latkou st viak

v rozsahu titrov protilatok, ktoré boli zistené po o¢kovani monovalentnymi ockovacimi latkami.
Vseobecné odporucania pre podanie posiliiovacej davky ockovacej latky preto mézu byt odvodené na
zaklade skusenosti s monovalentnymi ockovacimi latkami.

Hepatitida B

Doposial sa nestanovilo, ¢i je potrebné podat’ posiliiovaciu davku o¢kovacej latky proti hepatitide B
zdravym jedincom, ktori podstupili celti zakladni o¢kovaciu schému; niektoré sucasné oficialne
ockovacie programy vsak obsahuju odporucanie pre podanie posiliiovacej davky oc¢kovace;j latky proti
hepatitide B a tato skuto¢nost’ sa ma respektovat’.

U niektorych kategoérii jedincov alebo pacientov vystavenych HBV (napr. hemodialyzovani pacienti
alebo pacienti s oslabenym imunitnym systémom) sa musia zvazit’ preventivne opatrenia na zaistenie
ochrannej hladiny protilatok > 10 IU/I.

Hepatitida A

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

V pripadoch, kedy je ziaduce podat’ posilnovaciu davku ockovacej latky proti hepatitide A aj
hepatitide B, je mozné pouzit’ Twinrix Adult. Jedincom, u ktorych bolo zakladné ockovanie vykonané
ockovacou latkou Twinrix Adult, je naopak mozné podat’ posiliiovaciu davku monovalentnymi
ockovacimi latkami.

Sp6sob podavania

Twinrix Adult je ur€eny na intramuskularne podanie, prednostne do deltoidnej oblasti.
Pacientom s trombocytopéniou alebo s poruchami krvacania sa moze ockovacia latka vynimo¢ne
podat’ subkutanne. Je v§ak mozné, Ze tento spdsob podania nezaisti optimalnu imunitna odpoved’
na ockovaciu latku (pozri Cast’ 4.4).

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢iva alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1 alebo
na neomyecin.

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

Podanie ockovacej latky Twinrix Adult sa musi odlozit’ u jedincov, ktori trpia zavaznym akutnym
febrilnym ochorenim.



4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Synkopa (strata vedomia) sa moze vyskytnit’ po, alebo dokonca pred akymkol'vek ockovanim zvlast
u dospievajucich ako psychogénna odpoved’ na vpich ihlou. Méze 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.

Je mozné, ze ofkovani jedinci by mohli byt’ v ¢ase o¢kovania uz v inkubac¢nej dobe infekcie
sposobenej virusom hepatitidy A alebo virusom hepatitidy B. Nie je zndme, ¢i v takychto pripadoch
Twinrix Adult chrani pred hepatitidou A a hepatitidou B.

Ockovacia latka nechrani pred infekciou, ktora je sposobena inymi povodcami, ako napr. virusmi
hepatitidy C a hepatitidy E a inymi patogénmi, o ktorych je zname, Ze infikuji pecen.

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

Ockovacia latka nebola skiisana u pacientov s poSkodenou imunitou. U hemodialyzovanych pacientov
a u 0sob s poskodenym imunitnym systémom sa po ukon¢eni zakladného ockovania nemusia
dosiahnut’ zodpovedajuce titre anti-HAV a anti-HBs protilatok a tito pacienti moézu potrebovat’
podanie d’alsich davok ockovacej latky.

Zistilo sa, Ze obezita (definovana ako Index telesnej hmotnosti, ITH > 30 kg/m?) zniZuje imunitna
odpoved’ na ockovacie latky proti hepatitide A. Bolo pozorovanych niekol’ko faktorov, ktoré¢ znizuju
imunitni odpoved’ na okovacie latky proti hepatitide B. Medzi tieto faktory patri star$i vek, muzské
pohlavie, obezita, fajéenie, sposob podavania a niektoré chronické zakladné ochorenia. Musi sa zvazit
sérologické testovanie tych jedincov, u ktorych existuje riziko, Ze po kompletnej schéme ockovania
ockovacou latkou Twinrix Adult nedosiahnu séroprotekciu. Je mozné, Ze u 0sob, ktoré nereaguju
alebo maju suboptimalnu odpoved’ na okovaciu schému, moze byt potrebné zvazit podanie d’alsich
davok.

Rovnako ako u vSetkych ofkovacich latok podavanych injekéne musi byt pre pripad zriedkavej
anafylaktickej reakcie po podani o¢kovacej latky vzdy k dispozicii zodpovedajtca lekarska pomoc
a dohrlad.

Ked’ze intradermalna injekcia alebo intramuskularne podanie do glutealneho svalu moze viest’

k suboptimalnej odpovedi na o€kovaciu latku, tieto sposoby poddvania sa nemajui vyuzivat.
Twinrix Adult v§ak mdze byt vynimoc¢ne podany subkutdnne jedincom s trombocytopéniou alebo
poruchami krvacania, ked’ze u tychto jedincov sa po intramuskularnom podani méze vyskytnat
krvacanie (pozri Cast’ 4.2).

Twinrix Adult sa v ziadnom pripade nesmie podavat’ intravaskularne.

Rovnako ako u vsetkych ockovacich latok je mozné, Ze protektivna imunitna odpoved’ sa nevyvinie
u vSetkych zaockovanych.

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

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

4.5 Liekové a iné interakcie

Udaje o sti¢asnom podani o¢kovacej latky Twinrix Adult so $pecifickymi imunoglobulinmi proti
hepatitide A alebo hepatitide B nie su k dispozicii. Pri poddvani monovalentnych ockovacich latok



proti hepatitide A a hepatitide B sti¢asne so Specifickymi imunoglobulinmi v§ak nebol pozorovany

cvvr

Aj ked’ sticasné podavanie ockovacej latky Twinrix Adult a inych ockovacich latok nebolo Specificky
skasané, predpoklada sa, ze pokial’ budi oc¢kovacie latky podané ré6znymi injekénymi striekackami
a do roznych miest, neddjde ku ziadnym interakciam.

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

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita

Vplyv ofkovacej latky Twinrix Adult na embryofetalne, perinatalne a postnatalne prezivanie a vyvoj
sa hodnotil u potkanov. Tato Studia nepreukazala priame alebo nepriame $kodlivé u¢inky na fertilitu,
graviditu, embryonalny/fetalny vyvoj, pérod alebo postnatalny vyvoj.

Vplyv ofkovacej latky Twinrix Adult na embryofetalne, perinatalne a postnatalne prezivanie a vyvoj
sa v klinickych stadiach nehodnotil prospektivne.

Udaje o vysledkoch obmedzeného poétu gravidit u oékovanych Zien nepreukazali Ziadne neziaduce
ucinky ockovacej latky Twinrix Adult na graviditu alebo na zdravie plodu/novorodenca. Hoci sa
neocakava, ze rekombinantny povrchovy antigén virusu hepatitidy B bude mat’ neziaduce u¢inky
na graviditu alebo na plod, odporuca sa odlozit’ ockovanie az do ¢asu po porode, pokial’ neexistuje
nalichava potreba chranit’ matku pred infekciou virusom hepatitidy B.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa Twinrix Adult vylucuje do l'udského materského mlieka. U zvierat nebolo
vylucovanie ockovacej latky Twinrix Adult do mlieka skimané. Pri rozhodovani o tom, ¢i
ukoncit/prerusit’ dojéenie, alebo ¢i pokracovat/prerusit’ liecbu ockovacou latkou Twinrix Adult, sa
musi vziat’ do iivahy prinos dojc¢enia pre diet’a a prinos lie¢by o¢kovacou latkou Twinrix Adult

pre Zzenu.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Twinrix Adult nema Ziadny alebo ma zanedbateI'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje.

4.8 Neziaduce ucinky
Zhrnutie bezpecnostného profilu

Nizsie uvedeny bezpecnostny profil vychadza zo sihrnnej analyzy vyskytu neziaducich ucinkov

na davku zahfajucej viac ako 6 000 jedincov, ktori boli o¢kovani bud’ podl'a standardnej schémy

0, 1, 6 mesiacov (n=5 683), alebo podl'a zrychlenej schémy 0, 7, 21 dni (n=320). Najcastejsie hlasené
neziaduce reakcie po podani o¢kovacej latky Twinrix Adult podl'a Standardnej schémy

0, 1, 6 mesiacov su bolest’ a zaCervenanie, ktorych frekvencia vyskytu na davku bola 37,6 % a 17,0 %,
v uvedenom poradi.

V dvoch klinickych studiach, v ktorych bola ockovacia latka Twinrix Adult podavana podla schémy
0, 7, 21 dni, boli celkové sledované systémové a lokalne priznaky hlasené s rovnakymi kategoriami
frekvencie, ako st nizSie uvedené. Po Stvrtej davke podanej v 12. mesiaci bol vyskyt systémovych

a lokalnych neziaducich reakcii porovnatelny s vyskytom pozorovanym po ockovani podl'a schémy
0,7 a2l dni.



V komparativnych $tadiach sa zistilo, ze frekvencia sledovanych neziaducich G¢inkov po podani
ockovacej latky Twinrix Adult sa nelisi od frekvencie sledovanych neziaducich téinkov po podani

monovalentnych ockovacich latok.

TabuPkovy zoznam neZiaducich reakcii

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

Velmi zriedkavé: < 10 000

Trieda organovych systémov

| Frekvencia

| Neziaduce reakcie

Klinické skuSania

Infekcie a nédkazy

Menej Casté

Infekcia hornych dychacich ciest

Poruchy krvi a lymfatického systému

Zriedkavé

Lymfadenopatia

Poruchy metabolizmu a vyzivy

Zriedkavé

Znizena chut do jedla

Poruchy nervového systému

Vel'mi Casté

Bolest hlavy

Menej Casté Zéavraty
Zriedkavé Hypoestézia, parestézia
Poruchy ciev Zriedkavé Hypotenzia
Poruchy gastrointestinalneho traktu Casté Gastrointestinalne priznaky, hnacka,

nauzcea

Menej Casté

Vracanie, bolest’ brucha*

Poruchy koze a podkozného tkaniva Zriedkavé Vyrazka, pruritus
Velmi Urtikaria
zriedkavé

Poruchy kostrovej a svalovej ststavy a Menej Casté Myalgia

spojivového tkaniva Zriedkavé Artralgia

Celkové poruchy a reakcie v mieste
podania

Vel'mi ¢asté

Bolest’ a zaCervenanie v mieste vpichu,
unava

Casté

Opuch v mieste vpichu, reakcie v
mieste vpichu (ako st hematom,
pruritus a krvnd podliatina), malatnost’

Menej Casté

Horucka (> 37,5 °C)

Zriedkavé

Ochorenie podobné chripke, triaska

Skusenosti ziskané po uvedeni o¢kovacej latky na trh

Nasledujtice neziaduce reakcie boli hlasené po ockovani bud’ ockovacou latkou Twinrix, alebo
monovalentnymi o¢kovacimi latkami proti hepatitide A alebo B spolo¢nosti GlaxoSmithKline:

Infekcie a ndkazy

Meningitida

Poruchy krvi a lymfatického systému

Trombocytopénia, trombocytopenicka purpura

Poruchy imunitného systému

Anafylaxia, alergické reakcie vratane anafylaktoidnych
reakcii a ochorenia podobného sérovej chorobe.

Poruchy nervového systému

Encefalitida, encefalopatia, neuritida, neuropatia,
paralyza, ki¢e

Poruchy ciev

Vaskulitida

Poruchy koze a podkozného tkaniva

erytém

Angioneuroticky edém, plochy li§aj, multiformny

Poruchy kostrovej a svalovej sustavy a
spojivového tkaniva

Artritida, svalova slabost’

Celkové poruchy a reakcie v mieste
podania

Okamzita bolest’ v mieste vpichu injekcie

Po rozsirenom pouziti monovalentnych ockovacich latok proti hepatitide A a/alebo hepatitide B boli
v Casovej suvislosti s o¢kovanim dodato¢ne hldsené nasledujiice neziaduce Géinky:




Poruchy nervového systému Sclerosis multiplex, myelitida, paréza tvare,
polyneuritida ako napr. Guillainov-Barrého syndréom
(so vzostupnou paralyzou), zapal zrakového nervu

Celkové poruchy a reakcie v mieste Bodavy a palivy pocit
podania
Laboratdorne a funkéné vySetrenia Abnormalne hodnoty funkénych testov pecene

*tyka sa neziaducich reakcii pozorovanych v klinickych skt$aniach vykonanych s o¢kovacou latkou
pre deti

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

Pripady predavkovania boli hlasené pocas postmarketingového pozorovania. NeZiaduce G¢inky
hlasené po predavkovani boli podobné ako neziaduce ucinky hlasené po obvyklom podani ockovacej
latky.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Oc¢kovacie latky proti hepatitide, ATC kod: JO7BC20.

Twinrix Adult je kombinovand ockovacia latka pripravovana zmieSanim bulku purifikovaného
inaktivovaného virusu hepatitidy A (HA) a purifikovaného povrchového antigénu virusu hepatitidy B
(HBsAg), ktoré st oddelene adsorbované na hydroxid hlinity a fosfore¢nan hlinity. Virus HA je
kultivovany na l'udskych diploidnych bunkdch MRCs. HBsAg je pripravovany kultivaciou

v selektivnom médiu kultur geneticky upravenych kvasiniek.

Twinrix Adult vyvolava imunitu proti infekcii HAV a HBV indukciou tvorby Specifickych anti-HAV
a anti-HBs protilatok.

Ochrana pred hepatitidou A a hepatitidou B sa vyvinie v priebehu 2 - 4 tyzdiov. V klinickych $tadiach
boli $pecifické humoralne protilatky proti hepatitide A zistené u priblizne 94 % dospelych jeden
mesiac po prvej davke a u 100 % jeden mesiac po tretej davke (t. j. v 7. mesiaci). Specifické
humoralne protilatky proti hepatitide B boli zistené u 70 % dospelych po prvej davke a u priblizne

99 % po tretej davke.

Vo vynimo¢nych pripadoch je mozné dospelych o¢kovat’ podl'a zakladnej o¢kovacej schémy

0,7 a21 dni a podat’ $tvrta davku v 12. mesiaci. V klinickej $tadii, v ktorej bola ockovacia latka
Twinrix Adult podavana podl’a tejto schémy, malo séroprotektivne hladiny anti-HBV protilatok jeden
tyzdeni po podani tretej davky 82 % zaoCkovanych a pét tyzdiiov po podani tretej davky 85 %
zaoCkovanych (t. j. jeden a dva mesiace po tvodnej davke). Séroprotekcia proti hepatitide B sa tri
mesiace po prvej davke zvysila na 95,1 %.

Hodnoty séropozitivity na anti-HAV protilatky boli po jednom mesiaci po podani uvodnej davky
100 %, po dvoch mesiacoch 99,5 % a po troch mesiacoch 100 %. Jeden mesiac po $tvrtej davke mali
vSetci zaoCkovani séroprotektivne hladiny anti-HBs protilatok a boli séropozitivni na anti-HAV
protilatky.

V klinickej $tadii vykonanej u jedincov starSich ako 40 rokov bola miera séropozitivity na anti-HAV
protilatky a miera séroprotekcie proti hepatitide B po ockovacej latke Twinrix Adult podavanej podla

schémy 0, 1 a 6 mesiacov porovnana s mierou séropozitivity a mierou séroprotekcie po monovalentnej

7



ockovacej latke proti hepatitide A a monovalentnej o¢kovacej latke proti hepatitide B, ked’ sa tieto
podavali do r6zneho ramena.

Miera séroprotekcie proti hepatitide B po podani ockovacej latky Twinrix Adult bola 92 %

v 7. mesiaci a 56 % v 48. mesiaci oproti 80 % a 43 % po monovalentnej 20 pg ockovacej latke proti
hepatitide B od spolo¢nosti GlaxoSmithKline Biologicals a 71 % a 31 % po d’alSej registrovane;j
monovalentnej 10 ug okovacej latke proti hepatitide B. Koncentracie anti-HBs protilatok klesali
so zvysujucim sa vekom a indexom telesnej hmotnosti; taktiez boli nizsie u muzov ako u Zien.
Miera séropozitivity na anti-HAV protilatky po o¢kovacej latke Twinrix Adult bola 97 %

v 7. aj 48. mesiaci oproti 99 % a 93 % po monovalentnej o¢kovacej latke proti hepatitide A

od spolocnosti GlaxoSmithKline Biologicals a 99 % a 97 % po d’alSej registrovanej monovalentnej
ockovacej latke proti hepatitide A.

Jedinci dostali d’al§iu davku rovnakej o¢kovacej latky (latok) 48 mesiacov po prvej davke zakladnej
ockovacej schémy. Jeden mesiac po tejto davke, 95 % zaockovanych jedincov s Twinrixom Adult
dosiahlo séroprotektivne hladiny anti-HBV protilatok (> 10 mIU/ml).

V dvoch dlhodobych klinickych stadiach uskuto¢nenych u dospelych vo veku 17 rokov az 43 rokov
malo 18 jedincov v jednej a 25 jedincov v druhej §tadii hodnotiteI'né vysledky testov 20 rokov

po zakladnom ockovani ockovacou latkou Twinrix Adult; miera séropozitivity na anti-HAV protilatky
bola 100 % v jednej a 96 % v druhej §tadii a séroprotektivne hladiny anti-HBs protilatok malo 94 %
jedincov v jednej a 92 % jedincov v druhej Studii.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Vyhodnotenie farmakokinetickych vlastnosti sa pre ockovacie latky nevyzaduje.

5.3 Predklinické tidaje o bezpec¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zdklade obvyklych stadii bezpecnosti neodhalili ziadne osobitné riziko
pre ludi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Chlorid sodny
Voda na injekcie

Adjuvanty, pozri Cast’ 2.

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa ziadne Studie kompatibility, preto sa tento liek nesmie miesat’ s inymi liekmi.
6.3 Cas pouZitePnosti

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

1 ml suspenzie v naplnenej injek¢nej striekacke (sklo typu I) s piestovou zatkou (butylkaucuk)

a gumenym uzaverom na hrote.

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

Velkosti balenia po 1, 10 a 25, s ihlami alebo bez nich.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Pocas uchovavania sa moze vytvorit’ jemny biely sediment, nad ktorym je ¢ira bezfarebna vrstva.

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

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

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

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

Navod pre naplnent injeként striekacku po resuspendovani

k adaptér Drzte injekénu striekacku za valec, nie za piest.

Odskrutkujte uzaver injekcnej striekacky tak, ze ho
otocite proti smeru hodinovych ruciciek.

Uzaver



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

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

L
s

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

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

rue de I'Institut 89

B-1330 Rixensart, Belgicko

8. REGISTRACNE CiSLA

EU/1/96/020/001

EU/1/96/020/002

EU/1/96/020/003

EU/1/96/020/007

EU/1/96/020/008

EU/1/96/020/009

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 20. septembra 1996

Datum posledného predlZenia registracie: 28. augusta 2006

10. DATUM REVIZIE TEXTU

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

VYROBCA BIOLOGICKYCH LIECIV A VYROBCA
ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

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

Meno a adresa vyrobcu biologickych lieciv

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Parc de la Noire Epine

Avenue Fleming 20

1300 Wavre

Belgicko

Meno a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rue de I’Institut 89,

B-1330 Rixensart

Belgicko

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

. Oficialne uvoPnenie Sarze

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

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

. Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti (Periodic safety update reports, PSUR)
Poziadavky na predlozenie PSUR tohto lieku su stanovené v zozname referencnych datumov

Unie (zoznam EURD) v sulade s &lankom 107¢ ods. 7 smernice 2001/83/ES a vietkych
naslednych aktualizicii uverejnenych na eurd6pskom internetovom portali pre lieky.

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

. Plan riadenia rizik (RMP)

NeaplikovateI'né.

12



PRILOHA 111

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

10 NAPLNENYCH INJEKCNYCH STRIEKACIEK BEZ IHLY

25 NAPLNENYCH INJEKCNYCH STRIEKACIEK BEZ IHLY

1 NAPLNENA INJEKCNA STRIEKACKA S 1 IHLOU

10 NAPLNENYCH INJEKCNYCH STRIEKACIEK S 10 IHLAMI

25 NAPLNENYCH INJEKCNYCH STRIEKACIEK S 25 IHLAMI

1. NAZOV LIEKU

Twinrix Adult — Injek¢éna suspenzia naplnena v injekénej striekacke
Ockovacia latka (adsorbovana) proti hepatitide A (inaktivovand) a hepatitide B (rDNA) (HAB).

2.  LIECIVA

1 davka (1 ml):
Virus hepatitidy A (inaktivovany)'- 720 ELISA jednotiek
Povrchovy antigén hepatitidy B3* 20 mikrogramov

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

2Adsorbovany na hydroxid hlinity, hydratovany 0,05 miligramu AI**
3Vyrabany na kultlre buniek kvasnic (Saccharomyces cerevisiae) technoldgiou rekombinantnej DNA
*Adsorbovany na fosfore¢nan hlinity 0,4 miligramu Al**

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Chlorid sodny
Voda na injekciu

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

InjekEna suspenzia naplnend v injekcne;j striekacke

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

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

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

1 naplnena injekéna striekacka + 1 ihla
1 davka (1 ml)

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

25 naplnenych injekénych striekaciek + 25 ihiel
25 x 1 davka (1 ml)
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5.  SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Vnutrosvalové pouzitie
Pred pouzitim pretrepat’

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

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

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

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/96/020/001 — balenie po 1 ks bez ihly
EU/1/96/020/002 — balenie po 10 ks bez ihly
EU/1/96/020/003 — balenie po 25 ks bez ihly
EU/1/96/020/007 — balenie po 1 ks s 1 ihlou
EU/1/96/020/008 — balenie po 10 ks s 10 ihlami
EU/1/96/020/009 — balenie po 25 s 25 ihlami

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

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

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zdovodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

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

| 1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA |

Twinrix Adult, injek¢na suspenzia
HAB ockovacia latka
Lm.

| 2. SPOSOB PODAVANIA |

| 3. DATUM EXSPIRACIE |

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

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

1 davka (1 ml)

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

Twinrix Adult, Injekéna suspenzia naplnena v injek¢énej striekacke

Ockovacia latka (adsorbovand) proti hepatitide A (inaktivovana) a hepatitide B (rDNA) (HAB)

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete dostavat’ tiito o¢kovaciu
latku, pretoZe obsahuje pre vas dolezité informacie.

Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

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

Tato ockovacia latka bola predpisana iba vam. Nedavajte ju nikomu inému.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

A o e

Co je Twinrix Adult a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako dostanete Twinrix Adult
Ako sa Twinrix Adult podava

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Twinrix Adult

Obsah balenia a d’alSie informéacie

Co je Twinrix Adult a na ¢o sa pouZiva

Twinrix Adult je o¢kovacia latka pouzivana u dospelych a dospievajicich vo veku od 16 rokov a viac,
ktora chrani pred dvoma ochoreniami: hepatitidou A a hepatitidou B. Ockovacia latka ucinkuje tym,
Ze jej posobenim si telo vytvara vlastnil ochranu (protilatky) proti tymto ochoreniam.

Hepatitida A: Hepatitida A je infekéné ochorenie, ktoré mdze napadnut’ pecen. Ochorenie je
vyvolané virusom hepatitidy A. Virus hepatitidy A sa moZe prenasat’ z osoby na osobu
potravinami a napojmi alebo pldvanim vo vode kontaminovanej odpadovou vodou. Priznaky
hepatitidy A sa prejavia v obdobi 3 az 6 tyzdiiov po kontakte s virusom. Priznakmi su nauzea
(pocit nevol'nosti), horacka a bolesti. Po niekol’kych diioch m6zu o¢né bielka a koza zozItnit
(zltacka). Zavaznost a typ priznakov moze byt rézny. U malych deti sa zltacka nemusi vyvinut'.
Vicsina l'udi sa Gplne uzdravi, ale ochorenie je zvycajne dost’ zdvazné na to, aby sposobilo asi
jednomesacénu praceneschopnost’.

Hepatitida B: Hepatitida B je vyvolana virusom hepatitidy B. Sposobuje opuch pecene (zapal).
Virus sa nachadza v telesnych tekutinich ako su krv, sperma, vaginalne vylucky alebo sliny
(slinné vylucky) infikovanych l'udi.

Ockovanie je najlepsim spdsobom ochrany pred tymito ochoreniami. Ziadna zo zloziek otkovacej
latky nie je infekcna.

2.

Co potrebujete vediet’ predtym, ako dostanete Twinrix Adult

Twinrix Adult sa nesmie podat’, ak:

ste alergicky na:

- lie¢iva alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v ¢asti 6).

- neomycin.

Prejavy alergickej reakcie mozu zahiat’ svrbivi kozni vyrazku, namahavé dychanie a opuch
tvare alebo jazyka.

ste mali v minulosti alergicku reakciu na akukol'vek o¢kovaciu latku proti hepatitide A

a hepatitide B.
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o mate tazku infekciu s vysokou teplotou (nad 38 °C). Slaba infekcia, ako napriklad nadcha, by
nemala byt problémom, ale najskor o nej informujte svojho lekara.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete dostavat’ Twinrix Adult, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak:

o ste mali akékol'vek zdravotné problémy po predchadzajucom ockovani ockovacou latkou.
o mate slaby imunitny systém z dévodu ochorenia alebo liecby liekmi.
o mate problémy s krvacanim a 'ahko sa vam spravia modriny.

Po vpichnuti ihly, alebo dokonca aj pred jej vpichnutim, moze dojst’ k omdletiu (najmé
u dospievajucich). Povedzte preto svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre, ak ste v minulosti
pri ockovani omdleli.

Slaba odpoved na ockovaciu latku, pravdepodobne bez dosiahnutia ochrany proti hepatitide A, sa
pozorovala u obéznych l'udi. Slaba odpoved’ na ockovaciu latku, pravdepodobne bez dosiahnutia
ochrany proti hepatitide B, sa pozorovala aj u starSich l'udi, skor u muzov ako u zien, u fajciarov,

u obéznych l'udi a u 'udi s dlhodobo trvajicimi ochoreniami alebo u l'udi, ktori uzivaju urcity druh
liekov. Je mozné, ze vam lekar odporuci, aby ste si po ukonceni ockovacej schémy dali urobit” krvné
testy na kontrolu, ¢i sa u vas vyvinula uspokojiva odpoved’. Ak sa u vas nevyvinula, lekar vas bude
informovat’ 0 moznej potrebe d’alSich davok.

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

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako dostanete tito ockovaciu latku.

Nie je zname, ¢i sa Twinrix Adult vylucuje do materského mlieka, neocakava sa vsak, ze ockovacia
latka spdsobi problémy dojéenym det'om.

Twinrix Adult obsahuje neomycin a sodik

Povedzte svojmu lekarovi, ak ste mali alergicka reakciu na neomycin (antibiotikum).

Tato oc¢kovacia latka obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t. j. v podstate
zanedbatelné mnozstvo sodika.

3. AKko sa Twinrix Adult podiava
Budete zaockovany celkovo troma injekciami v priebehu 6 mesiacov. Kazda injekcia sa poda pocas

osobitnej navstevy. Prva davka sa poda vo zvolenom termine. Zostavajuce dve davky sa podaju jeden
mesiac a Sest’ mesiacov po prvej davke.

) Prva davka: vo zvolenom termine
° Druha davka: o 1 mesiac neskor
o Tretia davka: 6 mesiacov po prvej davke

Twinrix Adult sa mdze podat’ aj ako celkové tri davky pocas 1 mesiaca. Tato schéma sa méze uplatnit’
u dospelych, ktori potrebuji rychlu ochranu (napr. zamorski cestovatelia). Prva davka sa poda vo
zvolenom termine. Zostavajuce dve davky sa podaju 7 dni a 21 dni po prvej davke. Odporaca sa podat’
Stvrta davku po 12 mesiacoch.

e Prva davka: vo zvolenom termine

e Druha davka: 0 7 dni neskor

o Tretia davka: 21 dni po prvej davke

o Stvrta davka: 12 mesiacov po prvej davke
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Lekar vas bude informovat’ 0 moznej potrebe d’alSich davok a budiicom preockovani.

Tak ako je to uvedené v Casti 2, slaba odpoved na oc¢kovaciu latku, pravdepodobne bez dosiahnutia
ochrany proti hepatitide B, je ¢astejsia u starSich I'udi, skor u muzov ako u Zien, u fajéiarov,

u obéznych I'udi a u 'udi s dlhodobo trvajicimi ochoreniami alebo u l'udi, ktori uzivaju uréity druh
liekov. Je mozné, Ze vam lekar odporuci, aby ste si po ukonceni ockovacej schémy dali urobit’ krvné
testy na kontrolu, ¢i sa u vas vyvinula uspokojiva odpoved’. Ak sa u vas nevyvinula, lekar vas bude
informovat’ 0 moznej potrebe d’alSich davok.

Ak vynechate napldnované ockovanie, ozndmte to svojmu lekarovi a dohodnite si int1 navstevu.

Uistite sa, ze ste ukonc¢ili kompletné ockovanie troma injekciami. Ak sa tak nestalo, je mozné, ze
nebudete plne chraneny pred ochoreniami.

Lekar vam poda Twinrix Adult ako injekciu do svalu nadlaktia.

Ockovacia latka by sa nemala podat’ (hlboko) do koze alebo vnutrosvalovo do sedacieho svalu,
pretoze ochrana by mohla byt mensia.

Ockovacia latka sa nikdy nesmie podat’ do Zily.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tejto oCkovacej latky, opytajte sa svojho lekara
alebo lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky

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

Vedlajsie u¢inky, ktoré sa mozu vyskytnat, si nasledujice:

VePmi ¢asté (Tieto sa moézu vyskytntt' u 1 alebo u viac ako 1 na 10 davok ockovacej latky): bolest’
hlavy, bolest’ a zacervenanie v mieste vpichu, tinava.

Casté (Tieto sa mozu vyskytniit' u menej ako 1 na 10 davok o¢kovacej latky): hnacka, napinanie na
vracanie, opuch, krvna podliatina alebo svrbenie v mieste vpichu, celkovy pocit choroby.

Menej ¢asté (Tieto sa mozu vyskytnut’ u menej ako 1 na 100 davok ockovacej latky): zavraty,
vracanie, bolest’ Zaludka, bolest’ svalov, infekcia hornych dychacich ciest, horuc¢ka rovna alebo vyssia
ako 37,5 °C.

Zriedkavé (Tieto sa m6zu vyskytnit’ u menej ako 1 na 1 000 davok ockovacej latky): opuchnuté
zlazy na krku, v podpazusi alebo slabinach (lymfadenopatia), strata citlivosti koze na bolest” alebo
dotyk (hypoestézia), pocit mravéenia (parestézia), vyrazka, svrbenie, bolest’ kibov, nechutenstvo,
nizky krvny tlak, priznaky podobné chripke ako su vysoka teplota, bolest’ v hrdle, nadcha, kasel’

a triaska.

VePmi zriedkavé (Tieto sa m6zu vyskytnat’ u menej ako 1 na 10 000 davok oc¢kovace;j latky):
Vedlajsie u¢inky, ktoré sa vyskytli velmi zriedkavo pocas klinickych $tadii alebo bezného pouZzivania
tejto ockovacej latky alebo samostatnych ockovacich latok proti hepatitide A a hepatitide B, zahimaju:
znizenie poctu krvnych dosticiek, co zvysuje riziko krvacania alebo tvorby krvnych podliatin
(trombocytopénia), pod koZou presvitajuce purpurové alebo Cervenohnedé Skvrny (trombocytopenicka
purpura), opuch mozgu alebo infekcia mozgu (encefalitida), degenerativne ochorenie mozgu
(encefalopatia), zapal nervov (neuritida), necitlivost’ alebo slabost’ v rukach alebo nohach (neuropatia),
ochrnutie, zachvaty kr¢ov alebo epileptické zachvaty, opuch tvare, st alebo hrdla (angioneuroticky
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edém), purpurové alebo ¢ervenopurpurové hréky na kozi (plochy lisaj), zavazné kozné vyrazky
(multiformny erytém), zihlavka, opuch kibov, svalova slabost’, infekcia v oblasti mozgu, ktora moze
sposobit’ silnt bolest’ hlavy so stuhnutym krkom a precitlivenost’ na svetlo (meningitida), zapal
niektorych krvnych ciev (vaskulitida), abnormalne vysledky laboratérnych pecenovych testov,
roztrusena sklerdza, zapal miechy (myelitida), pokles o¢ného viecka a ochabnuté svaly na jedne;j
strane tvare (ochrnutie tvare), prechodny zapal nervov, ktory spdsobuje bolest’, slabost’ a ochrnutie
koncatin a Casto postupne zasiahne aj hrudnik a tvar (Guillainov-Barrého syndrom), ochorenie nervov
oka (zapal zrakového nervu), okamzita bolest’ v mieste vpichu, bodavy a palivy pocit.

Vel'mi zriedkavo (az u 1 na 10 000 davok ockovacej latky) sa tiez moézu vyskytnit’ zavazné alergické
reakcie (anafylaxia, anafylaktoidné reakcie a ochorenie podobné sérovej chorobe). Zavazné alergické
reakcie sa mozu prejavovat’ ako vyrazky, ktoré mozu byt svrbivé alebo pluzgierové, opuch oc¢i a
tvare, tazkosti s dychanim alebo prehitanim, nahly pokles krvného tlaku a strata vedomia. Takéto
reakcie sa zvyCajne objavia skor, ako opustite ordinaciu lekara. Ak vSak u vas vznikne akykol'vek z
tychto priznakov, ihned kontaktujte lekara.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

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 Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'aj$ich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Twinrix Adult

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C).
Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.

Neuchovavajte v mraznicke. Zmrznutim sa o¢kovacia latka znehodnoti.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.
6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Twinrix Adult obsahuje
- Lieciva su:
Virus hepatitidy A (inaktivovany)'- 720 ELISA jednotiek
Povrchovy antigén hepatitidy B3* 20 mikrogramov
'Vyrabany na l'udskych diploidnych bunkach (MRC-5)
2Adsorbovany na hydroxid hlinity, hydratovany 0,05 miligramu AI**
3Vyrabany na kultre buniek kvasnic (Saccharomyces cerevisiae) technoldgiou
rekombinantnej DNA
4Adsorbovany na fosfore¢nan hlinity 0,4 miligramu AI**
- Dalsie zlozky v Twinrix Adult st: chlorid sodny, voda na injekciu.

AKo vyzera Twinrix Adult a obsah balenia

Injekéna suspenzia naplnend v injekéne;j striekacke.
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Twinrix Adult je biela, trochu mlie¢na tekutina.

Twinrix Adult je dostupny v naplnenej injekcnej striekacke s 1 davkou s oddelenymi ihlami alebo bez
nich, velkosti balenia po 1, 10 a 25.

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

rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals SA/NV
Tél/Tel: +32 10 8552 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

Elrada

GlaxoSmithKline Movonpdésmnn A.E.B.E.

TnA: +30210 68 82 100

Espaiia
GlaxoSmithKline, S.A.
Tel: + 34 900 202 700
es-ci@gsk.com

France
Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél: +33(0) 1391784 44
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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
GSK Services Sp. z o.0.
Tel.: +48 (22) 576 9000

Portugal
Smith Kline & French Portuguesa - Produtos
Farmacéuticos, Lda.



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

Tel: + 351214129500
FIL.PT@gsk.com

Roménia
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +40 800672524

Slovenija
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +386 80688869

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel.: +421 800500589

Italia Suomi/Finland

GlaxoSmithKline S.p.A. GlaxoSmithKline Oy

Tel: + 39 (0)45 7741 111 Puh/Tel: + 358 10 30 30 30

Kvnpog Sverige

GlaxoSmithKline Biologicals SA GlaxoSmithKline AB

TnA: +357 80070017 Tel: + 46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)

GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +371 80205045

GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +44(0)800 221441
customercontactuk@gsk.com

Téato pisomna informacia 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/.

Nasledujtica informacia je urena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Pocas uchovavania sa mdze vytvorit jemny biely sediment, nad ktorym je ¢ira bezfarebna vrstva.

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

Resuspendovanie o¢kovacej latky, aby sa ziskala homogénna biela zakalen4 suspenzia

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

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

Navod pre naplnent injeként striekacku po resuspendovani

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

~ Odskrutkujte uzaver injekcnej striekacky tak, ze ho
/ otocite proti smeru hodinovych ruciciek.

. Pripojte ihlu tak, ze priloZite jej hlavicku k Luer Lock
l'Hlavi‘éka ihly adaptéru a otocite ju o Stvrt’ otacky v smere hodinovych
" ] ruciciek, az kym nepocitite, ze sa uzamkne.

.. ‘\\.‘

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

:

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