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1. IME ZDRAVILA
PROCOMVAX suspenzija za injiciranje

konjugirano cepivo proti hemofilusu b (meningokokni beljakovinski konjugat) in rekombinantno cepivo
proti hepatitisu B

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA &

Hg
OMPC (outer membrane protein complex - beljakovinski kompleks zunanje membrane) &
Neisserie meningitidis (seva B11 Neisserie meningitidis podskupine B) &

Adsorbiran povrsinski antigen hepatitisa B, pridobljen v rekombinantnih celicah kvasovk Q

Poliribozilribitolfosfat (PRP) Haemophilusa influenzae tipa b kot PRP - OMPC 7.5

(Saccharomyces cerevisiae)

v 0,5 ml. (‘)b

Za pomozne snovi glejte poglavije 6.1. S ‘b
3.  FARMACEVTSKA OBLIKA Q\
Suspenzija za injiciranje v viali &

4.  KLINICNI PODATKI Q

4.1 Terapevtske indikacije g Q
v

PROCOMVAX je indiciran za cepljenje i invazivni bolezni, ki jo povzroc¢a Haemophilus
influenzae tipa b, in proti okuzbi, ki jo pov jo vsi znani podtipi virusa hepatitisa B, in sicer pri
otrocih, starih od 6 tednov do 15 meseceéw:

50 g

4.2 Odmerjanje in nadin uporabe

Odmerjanje

Dojencke HBsAg negati ater je treba cepiti s tremi 0,5 ml odmerki cepiva PROCOMVAX;
najbolje je to storiti % »in od 12. do 15. meseca starosti. Ce priporo¢ene sheme ni mogoce
natan¢no upoéteva%v biti presledek med prvima odmerkoma priblizno dva meseca, presledek
med drugim in tretjim’odmerkom pa ¢im blize osmim do enajstim mesecem. Za dokon¢anje sheme
cepljenja jeytr ati vse tri odmerke.

()
Otroci Nljo odmerek cepiva proti hepatitisu B ob rojstvu ali kmalu po njem, lahko dobijo
VAX po shemi pri 2., 4. in od 12. do 15. meseca starosti.

ocl, ki niso bili cepljeni po priporoceni shemi
emo cepljenja za otroke, ki niso bili cepljeni po priporoc¢eni shemi, je treba dolociti individualno.

Nacin uporabe
ZA INTRAMUSKULARNO UPORABO
Ne injicirajte intravensko, intradermalno ali subkutano.

4.3 Kontraindikacije

Preobcutljivost za zdravilne u¢inkovine ali katero koli pomozno snov. Osebe, pri katerih se po
injiciranju pojavijo simptomi, ki nakazujejo preobcutljivost, ne smejo ve¢ dobiti injekcij tega cepiva.
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Zaradi moznosti imunske tolerance (okvarjene zmoznosti za odziv na poznejsi stik z antigenom PRP)
uporaba cepiva PROCOMVAX ni priporocljiva pri otrocih, mlajsih od 6 tednov.

Med potekom akutne vrocinske bolezni je imunizacijo priporo¢ljivo odloziti. Dojencki z blazjimi
boleznimi, kot sta diareja ali blaga okuZba zgornjih dihal, lahko dobijo vsa cepiva. Dojencke z zmerno
ali hudo vrocinsko boleznijo se lahko cepi, takoj ko okrevajo po akutni fazi bolezni.

4.4 Posebna opozorila in previdnostni ukrepi Q&
Tako kot velja za vsa cepiva, mora biti za takojSnjo uporabo na voljo ustrezna oprema, vklju¢no z

adrenalinom, Ce bi se pojavila anafilakti¢na ali anafilaktoidna reakcija. :

Cepiva PROCOMVAX se ne sme mesati z drugimi cepivi v isti brizgi. *

Dojencki HBsAg pozitivnih mater morajo ob rojstvu dobiti imunoglobulin proti hepatitis&

(rekombinantno) cepivo proti hepatitisu B ter opraviti celoten niz cepljenj proti hepa . Nadaljnja

uporaba cepiva PROCOMVAX za dokoncanje niza cepljenj proti hepatitisu B pridej ih HBsAg

pozitivnih mater, ki so dobili HBIG, in pri dojenckih mater z neznanim statusom ni\faziskana.

o ‘i ?
Pri dojenckih z motnjami hemostaze, kot sta hemofilija ali trombocitopenija, j&treba za preprecitev
hematomov po injiciranju uporabiti posebne previdnostne ukrepe. Q
Delovanje cepiva PROCOMVAX ni raziskano pri osebah z @in pri osebah, ki so drugace
imunsko oslabele, zato stopnja imunskega odziva pri takSnih ehmi znana.
PROCOMVAX ne varuje pred invazivno boleznijo, ki Q&oéajo ostali tipi Haemophilusa
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influenzae, razen tipa b, in tudi ne pred invazivno bo (npr. meningitisom ali sepso), ki jo
povzrocajo drugi mikroorganizmi.

PROCOMVAX ne prepreci hepatitisa, po, cencga z drugimi virusi, ki okuZijo jetra. Inkubacijska
doba hepatitisa B je dolga, zato je v ¢asu ¢ ja lahko prisotna neodkrita okuzba. Pri tak$nih
bolnikih se lahko zgodi, da cepivo ne S% hepatitisa B.

Mogoce je, da PROCOMVAX ne povzro¢i nastanka zas¢itne vrednosti protiteles takoj po cepljenju;
prav tako je mogoce, da Za§éit®dziva protiteles ne povzroci pri vseh prejemnikih cepiva.

Kot je opisano pri po&a@m cepivu proti hemofilusu b in drugem konjugiranem cepivu proti
hemofilusu b, se lah edhu po cepljenju, to je Se pred nastopom zas¢itnega ucinka cepiv, pojavijo
primeri bolezni za ofilusa b.

Pri aplikaeiji @rkov primarne imunizacije veliko prezgodaj rojenim nedonosenc¢kom (rojenim pred
ali v 28.% osecnosti), Se posebno tistim z respiratorno nezrelostjo v anamnezi, je treba upostevati
mozn ojava apneje in potrebo po 48 do 72 urnem spremljanju plju¢nega delovanja.

Kerq ist cepljenja v tej skupini otrok velika, cepljenja ne bi smeli odloziti ali ga izpustiti.

a Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Izsledki o imunogenosti iz odprtih raziskav kazejo, da se PROCOMVAX lahko uporablja socasno s
cepivi DTP (Diphtheria, Tetanus and whole cell Pertussis vaccine - davica, tetanus in polno celi¢no
cepivo proti oslovskemu kaslju), OPV (Oral Poliomyelitis vaccine - peroralno cepivo proti
poliomielitisu), IPV (inactivated poliomyelitis vaccine - inaktivirano cepivo proti poliomielitisu) in
Merckovim cepivom MMR (Measles, Mumps, and Rubella Virus Vaccine Live - cepivo proti
ospicam, mumpsu in Zivo cepivo proti virusu rdeck), e se cepivo za injiciranje daje na drugo mesto in
z drugo brizgo. Poleg tega omejeno $tevilo izsledkov o imunogenosti iz odprte, kontrolirane raziskave
kaze, da se PROCOMVAX lahko uporabi so¢asno z DTaP (Diphtheria, Tetanus, and acellular



Pertussis vaccine - cepivo proti davici, tetanusu in brezcelicno cepivo proti oslovskemu kaslju), ¢e se
cepivo za injiciranje daje na drugo mesto in z drugo brizgo.

Ucinkovitost polnoceli¢nega oz. brezceliCnega cepiva proti oslovskemu kaslju ob socasni uporabi s
cepivom PROCOMVAX v terenskih raziskavah ni bila ugotovljena.

4.6 Nosecnost in dojenje

Navedba smiselno ni potrebna. Cepivo je le za pediatri¢no uporabo. @

4.7  Vpliv na sposobnost voZnje in upravljanja s stroji &

Navedba smiselno ni potrebna. Cepivo je le za pediatri¢no uporabo. i

4.8 NezZeleni uéinki Q
V klini¢nih raziskavah 7350 odmerkov cepiva PROCOMVAX, danih 2993 zdravim %éko ,
starim od 6 tednov do 15 mesecev, so dojencki PROCOMVAX na splo$no dobro li. Od teh
dojenckov jih je bilo 1177 vkljucenih v klini¢ne raziskave, v katerih je ve¢ina dobil OCOMVAX
socasno z drugimi odobrenimi pediatri¢nimi cepivi. Od teh so jih 1110 swer@ glede resnih in ne
resnih nezelenih pojavov. Preostalih 1816 dojenckov je bilo vkljucenih v rfaziskave, v katerih so
PROCOMVAX dobivali so¢asno bodisi s preiskovanim polisaharidnogbely inskim konjugiranim
cepivom proti pnevmokokom ali s preiskovanim pripravkom cepiv avici, tetanusu, oslovskemu
kaslju in inaktiviranim poliovirusnim cepivom). Te so nadzo \3 i ge resnih nezelenih pojavov.

V 14 dneh po cepljenju je resne nezelene pojave dozivelo 3@ otrok, ki so dobili
PROCOMVAX. Po presoji zdravnika raziskovalca noben YesSen nezelen pojav ni bil povezan s tem

cepivom. Q

V eni od teh raziskav, ki je bila randomizirana i@icentﬁéna, so 882 dojenckov v razmerju 3:1
razvrstili tako, da so prejemali PROCOM, alipa Merckovo konjugirano cepivo proti hemofilusu b
(meningokokni beljakovinski konjugat) (¢ Merck PRP - OMPC) in Merckovo (rekombinantno)
cepivo proti hepatitisu B. Otroke so ce @ arosti 2., 4. in od 12. do 15. meseca in jih glede lokalnih
reakcij in sistemskih tezav spremlja%c ni po vsaki injekciji. Vecina otrok je DTP in OPV dobila
socasno s prvima odmerkoma cepiva PROCOMVAX ali Merckovih cepiv PRP - OMPC in
(rekombinantnega) cepiva prot@atitisu B. Pri vseh treh odmerkih cepiva PROCOMVAX se
pogostnost nezelenih poja i pomembno razlikovala med cepivom PROCOMVAX ter
monovalentnima Mergk epivoma PRP - OMPC in rekombinantnim cepivom proti hepatitisu B.
Vendar pa je bila po 0% razdrazljivosti po vseh treh injekcijah cepiva PROCOMVAX skupaj in
po prvi injekciji Cﬁ@ OCOMVAX v primerjavi z monovalentnima cepivoma statisticno vecja.

V petih dneh pg katert’koli injekciji cepiva PROCOMVAX so pri > 1,0 % otrok opisali naslednje
lokalne r ci@ sistemske tezave: bole¢ine/obcutljivost, eritem, oteklost/zatrdelost na mestu vboda;
zvisano emperaturo ( > 38,3°C, rektalni ekvivalent); anoreksijo, bruhanje, drisko;

razdra“@ , zaspanost, jok (vklju¢no z jokom z nenavadno visokim glasom), dolgotrajen jok

(> in ne drugace opredeljen jok; ofitis media. Po nadaljnjih odmerkih niso opazali vecje
Qosti ali izrazitosti nezelenih uc¢inkov.

62 usnje po zacetku trzenja

PROCOMVAX
Preobcutljivost
Redko: anafilaksa, angioedem, urtikarija, multiformni eritem

Zivéevje
Napadi krcev, vrocinski krci



Bolezni dihal, prsnega kosa in mediastinalnega prostora
Apneja pri veliko prezgodaj rojenih nedonosenckih (rojenih pred ali v 28. tednu nosec¢nosti) (glejte
poglavje 4.4).

Koza
Bula na mestu vboda

Mozni nezeleni ucinki
Poleg tega so bili med obdobjem trzne uporabe Merckovih cepiv PRP - OMPC oz. (rekombinantnega) &
cepiva proti hepatitisu B pri dojenckih in otrocih do 71. meseca starosti zabelezni razli¢ni nezeleni @

ucinki. Ti nezeleni ucinki so navedeni spoda;. &

Tekoce Merckovo cepivo PRP — OMPC @

Hematoloski/limfaticni
Limfadenopatija
Koza b
Bolecine na mestu vboda
. E

Rekombinantno Merckovo cepivo proti hepatitisu B

Pogoste reakcije Q\

e ost

Lokalne reakcije na mestu vboda: prehodna obcutljivost, erit&x
Redki

- zvisanje jetrnih encimov, utrujenost, zviSana teleﬁi&era‘mra, splosno slabo pocutje, gripi
podobni simptomi, bronhospazmu podobni si , serumska bolezen, trombocitopenija;

- omotica, glavobol, parestezija; \@

- navzeja, bruhanje, driska, bolecine v treb

- artralgija, mialgija; y/

- izpuscaj, pruritus;

- hipotenzija, sinkopa; @

- paraliza (Bellova paraliza), atija, nevritis (vklju¢no z Guillain-Barréjevim sindromom,
mielitis, vkljuéno s transverznim mielitisom), encefalitis, opti¢ni nevritis;

- limfadenopatija.

4.9 Preveliko odmerj

Podatkov o prevel@!merj anju ni.

5. F&OLOSKE LASTNOSTI
5.1 ﬁmakodinamiéne lastnosti

akoterapevtska skupina: kombinacije bakterijskih in virusnih cepiv. Oznaka ATC: JO7CA
OCOMVAX je sterilno dvovalentno cepivo iz antigenskih sestavin, ki se uporabljajo za pripravo
erckovih cepiv PRP - OMPC in (rekombinantnega) cepiva proti hepatitisu B. Ti sestavini sta
kapsulni polisaharid (PRP) Haemophilusa influenzae tipa b, kovalentno vezan na beljakovinski
kompleks zunanje membrane (OMPC) Neisserie meningitidis, ter povrSinski antigen hepatitisa B
(HBsAg) iz rekombinantnih kultur kvasovk.

Zascitna ucinkovitost sestavin cepiva PROCOMVAX je bila ugotovljena v terenskih preskusanjih z
monovalentnima cepivoma.



Odziv anti-HBs na PROCOMVAX pri dojenckih, ki Se niso bili cepljeni s cepivom proti hepatitisu B

V 4 klini¢nih preskusanjih v obdobju med 1992 in 2000 je cepivo PROCOMVAX dobilo 1809
dojenckov, starih priblizno 2 meseca, ki prej $e niso bili cepljeni s cepivom proti hepatitisu B. Ti
dojencki so cepivo PROCOMVAX dobili v starosti 2, 4, in 12 - 15 mesecev.

V teh Studijah je bil pri 1503 dojenckih podatek za anti-HBs na voljo po prvih dveh odmerkih, pri &
1309 pa po tretjem odmerku. Po 2. odmerku se je zasCitna raven anti-HBs (> 10 mi.e./ml) razvila pri Q
77 % do 96 % dojenckov, GMT (geometri¢no povprecje titrov) pa je bil od 30 mi.e./ml do

190 mi.e./ml. Po 3. odmerku se je zaS¢itna raven anti-HBs razvila pri 96 % do 100 % dojenckih, G

pa je bil od 897 mi.e/ml do 4467 mi.e/ml.

Odziv anti-HBs na cepiv PROCOMVAX pri dojenckih, ki so zZe bili cepljeni s cepivom pro&isu
B

V 4 klini¢nih preskusanjih v obdobju med 1992 in 2000 je cepivo PROCOMVA 22
dojenckov, starih priblizno 2 meseca, ki so ob rojstvu Ze dobili en odmerek cepl 1 hepatitisu B.
Ti dojencki so cepivo PROCOMVAX prejeli v starosti 2-3, 4-5 in 12-15 me

V teh Studijah je bil pri 618 dojenckih podatek za anti-HBs na voljo po Xveh odmerkih, pri 461
pa po tretjem odmerku. Po 2. odmerku se je za$€itna raven anti-HB /ml) razvila pri 93 %
do 100 % dojenckov, GMT pa je bil od 125 mi.e./ml do 417 mi% 0 3. odmerku se je zasCitna
raven anti-HBs razvila pri 98 % do 100 % dojenckov, GMT %od 1509 mi.e/ml do

3913 mi.e/ml. Q

Trajanje zas¢itnega ucinka za hepatitis B pri zdravih ih osebah trenutno ni znano. Potreba po
rutinskem obnovitvenem odmerku s cepivom p§ itisu B ni dolo¢ena.
h

Odziv anti-PRP na cepivo PROCOMVAX yi doj

V 6 klini¢nih preskusanjih v obdobju m¢d» in 2000 je cepivo PROCOMVAX dobilo 2528
dojenckov, starih priblizno 2 mesecﬁG iso bili cepljeni z nobenim cepivom proti Hib. Ti dojencki
so cepivo PROCOMVAX dobili v starosti 2, 4, in 12-15 mesecev.

V teh Studijah je bil pri 2121 d@vkih podatek za anti-PRP na voljo po prvih dveh odmerkih, pri

1768 pa po tretjiem odmerkuMBo 2! odmerku se je pri 95 % do 99 % dojenckih razvila raven anti-
PRP > 0,15 pg/ml —tg j ovezana s kratkotrajno zas¢ito proti invazivni bolezni Hib, GMT pa
je bil od 2,5 pg/ml do &, ml. Po 3. odmerku se je pri 92 % do 99 % dojenckih razvila raven anti-
en povezana s dolgotrajno zascCito proti invazivni bolezni Hib, GMT pa je

PRP > 1,0 pg/ml —
bil od 7,7 ug/ml do g/ml.

5.2 Far neti¢ne lastnosti

NaveAmlselno ni potrebna.

redkllnlcnl podatki o varnosti

(\)& avedba smiselno ni potrebna.

FARMACEVTSKI PODATKI
6.1 Seznam pomoZznih snovi

Cepivo vsebuje amorfni aluminijev hidroksifosfat sulfat in natrijev borat v 0,9 % natrijevem kloridu.



6.2 Inkompatibilnosti

Zaradi pomanjkanja raziskav kompatibilnosti cepiva ne smemo mesati v isti brizgi z drugimi cepivi ali
drugimi zdravili.

6.3 Rok uporabnosti

3 leta. &

6.4 Posebna navodila za shranjevanje Q

Shranjujte pri temperaturi med 2 °C in 8 °C (v hladilniku). :&

Ne zamrzujte.

6.5 Vrsta ovojnine in vsebina Q‘
0,5 ml suspenzije v viali (kremenovo steklo tipa 1). %

6.6 Navodila za pripravo in ravnanje z zdravilom (‘)

.
Cepivo je treba uporabiti, kot je dobavljeno; rekonstitucija ni potrebna. b

Dobro pretreseni PROCOMVAX je rahlo motna, bela suspen21 li raztopina in vsebnik to
dopuscata, je treba parenteralna zdravila pred uporabo pregle a Vsebuj ejo tujih delcev in niso
obarvana.

Preden cepivo izvleCete in uporabite, dobro pretresite. W E reba temeljito pretresti, da dosezemo
suspendiranje cepiva. 0
7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PmE:

Sanofi Pasteur MSD S.N.C

8, rue Jonas Salk 4®
F-69007 LYON

8. STEVILKA (ST ) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

EU/1/99/104/001 Q’

9. D RIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET

Dat e pridobitve dovoljenja: 07/05/1999
dnjega podaljsanja: 02/08/2004

é DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA
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DODATEK II \\

IZDELOVALEC BIOLOSKIH Z NIH UCINKOVIN
IN IMETNIK DOVOLJENJA ELAVO ZDRAVILA,

v W

ODGOVOREN ZA SPRO§ SERIJE

POGOJI DOVOLJEMA ZAPROMET Z ZDRAVILOM



A. IZDELOVALEC BIOLOSKIH ZDRAVILNIH UCINKOVIN IN IMETNIK
DOVOLJENJA ZA IZDELAVO ZDRAVILA, ODGOVOREN ZA SPROSCANJE
SERIJE

Ime in naslov izdelovalca bioloskih zdravilnih uéinkovin

Za konjugirani antigen hemofilusa B in povrsinski antigen hepatitisa B:

X\

Merck & Co. Inc.

Sumneytoxn Pike %
West Point

Pensilvanija 19486

ZDA Q

Pozitivno inSpekcijsko porocilo je izdalo Ministrie van Volksgezondheid, Welzjin en S spectie
voor de gezondheidszorg, Postbus 5850, 2280 HW Rijswijk, Nizozemska, dne 17.1 I&g.

Ime in naslov izdelovalca, odgovornega za spro$¢anje serije (‘)
Merck Sharp & Dohme B.V. o ‘b
Waarderweg 39 \

2031 BN, P.O. Box 581 Q

2003 PC Haarlem ° @

Nizozemska \\

Dovoljenje za promet je izdalo Ministrie van Volksgez , Welzjin en Sport, Inspectie voor de
gezondheidszorg, Postbus 5850, 2280 HW Rijswijk, N&mska, dne 27.1.1998.

B. POGOJI DOVOLJENJA ZA PROME VILOM

. POGOJI ALI OMEJITVE GLE]{ KRBE IN UPORABE, PREDPISANI IMETNIKU
DOVOLJENJA ZA PROMET VILOM

Izdaja zdravila je le na recept.

>

o DRUGI POGOJI S
([ )
Uradna sprostitev serN ladu s ¢lenom 114 Direktive 2001/83/ES, serijo uradno sprosti drzavni
laboratorij ali labo ij,’doloCen v ta namen.
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DODATEK III \\

OZNACEVANJE IN NAVO%QA UPORABO
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PODATKI NA ZUNAJI OVOJNINI ALI STICNI OZ. PRIMARNI OVOJNINI, KADAR
ZUNANJE NI

SKATLA

PROCOMVAX — enoodmerna viala - pakiranje po 1 ‘

| 1. IME ZDRAVILA

PROCOMVAX suspenzija za injiciranje
Konjugirano cepivo proti hemofilusu b (meningokokni beljakovinski konjugat) in reko @no
cepivo proti hepatitisu B

2. NAVEDBA ENE ALI VEC ZDRAVILNIH UCINKOVIN ;

En odmerek (0,5 ml) vsebuje:

7,5 ug PRP Haemophilusa influenzae tipa b kot PRP-OMPC )

125 ng OMPC (beljakovinski kompleks zunanje membrane) Neisserie %ﬁidis
5,0 ug adsorbiranega povrsSinskega antigena hepatitisa B, pridobljene binantnih celicah
kvasovk °

3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI 4 é ; -

Pomozne snovi: amorfni aluminijev hidroksifos? s@ in natrijev borat v 0,9 % natrijevem kloridu.
p 2

4. FARMACEVTSKA OBLIKA I%E)HNA
Ena enoodmerna 0,5 ml viala 4

Suspenzija za injiciranje v viali

5. POSTOPEK WN UPORABE ZDRAVILA
Pred uporabo dob esite!
Za intramusk 0 uporabo

([

4
6. QS}SNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
OGLEDA OTROK

avilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

| 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA |

| 8.  DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA |

Uporabno do:
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9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte pri temperaturi med 2°C in 8°C (v hladilniku).
Ne zamrzujte.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom:
SANOFI PASTEUR MSD SNC

8, rue Jonas Salk

F-69007 LYON (‘)

12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMETia e

EU/1/99/104/001 ° QJ
zZ

13. 1ZDELOVALCEVA STEVILKA SERIJE I E‘L& DRAVILA

7D
Serija: z 0
y 4

14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVI%Q

Izdaja zdravila je le na recept. 4

15. NAVODILA ZA U, 0)

N
.\QQ
R\
&‘b
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH
OVOJNINAH

NALEPKA NA VIALI

1. IME ZDRAVILA IN POT{I) UPORABE ‘

PROCOMVAX @

Intramuskularna uporaba &
2. POSTOPEK UPORABE Q& |
Pred uporabo dobro pretresite! %

3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA ® ‘

Uporabno do: @Q

4. STEVILKA SERIJE ee 5
Serija: A

5. VSEBINA, IZRAZENA Z MAS(%)?ORNINO ALI STEVILOM ENOT

1 odmerek = 0,5 ml : @

SANOFI PASTEUR MSDS&@}
S

.\QQ

4\

&‘b
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NAVODILO ZA UPORABO

Preden je vas otrok cepljen natan¢no preberite navodilo!

- Navodilo shranite. Morda ga boste zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.
- Cepivo je bilo predpisano vaSemu otroku in ga ne smete dajati drugim.

Navodilo vsebuje: Q&

Kaj je zdravilo PROCOMVAX in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti pred cepljenjem z zdravilom PROCOMVAX

Kako uporabljati zdravilo PROCOMVAX

Mozni nezeleni ucinki Q
Shranjevanje zdravila PROCOMVAX

Dodatne informacije Q ;

AN e N

PROCOMYVAX suspenzija za injiciranje v viali %
konjugirano cepivo proti hemofilusu b (meningokokni beljakovinski konjugat) i inantno
cepivo proti hepatitisu B

.

Zdravilne u¢inkovine so: b
Poliribozilribitolfosfat (PRP) Haemophilusa influenzae tipa b kgt P@%PC 7,5 nug
OMPC \>3 125 ug
Neisserie meningitidis (seva B11 Neisserie meningitidis po@p )

Adsorbiran povrSinski antigen hepatitisa B, pridoblj rekombinantnih celicah kvasovk 5,0 pug
(Saccharomyces cerevisiae) 6

v 0,5 ml. y/

Pomozne snovi so amorfni aluminije @0 sifosfat sulfat in natrijev borat v 0,9 % natrijevem
kloridu. 4

Imetnik dovoljenja za promet vilom: Sanofi Pasteur MSD SNC, 8 rue Jonas Salk, F-69007 Lyon
Izdelovalec: Merck Sharp e B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Nizozemska.
o

1. KAJJE ZDR@PROCOMVAX IN ZA KAJ GA UPORABLJAMO

PROCO cepivo za injiciranje v 0,5 ml enoodmerni viali.

PROCO Je namenjen zasciti vaSega otroka pred invazivno boleznijo, ki jo povzroca bakterija
Haem@ influenzae tipa b (okuzba mozganov in hrbtenjace, okuzba krvi idr.), in pred okuzbo

je ovzroceno z vsemi znanimi podvrstami virusa hepatitisa B. Cepivo se lahko uporabi pri vecini

{z&ov, starih od 6 tednov do 15 mesecev.

t
2. KAJ MORATE VEDETI PRED CEPLJENJEM Z ZDRAVILOM PROCOMVAX

Ne uporabljajte zdravila PROCOMVAX:

- e je vas otrok alergicen na katerokoli sestavino cepiva,

- pri dojenckih, mlajsih od 6 tednov,

- pri otrocih, ki imajo zviSano telesno temperaturo (cepljenje je treba prestaviti),
- pri dojenckih, rojenih HBsAg pozitivnim materam.

Bodite posebno pozorni pri uporabi zdravila PROCOMVAX:
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- ¢e ima vas otrok motnje strjevanja krvi kot sta hemofilija ali trombocitopenija, je treba za
preprecitev podpludbe po injiciranju uporabiti posebne previdnostne ukrepe.

- Ce je otrokova mati pozitivna na povrsSinski antigen hepatitisa B, mora dojencek dobiti
imunoglobulin proti hepatitisu B (HBIG) in rekombinantno cepivo proti hepatitisu B ob rojstvu
ter opraviti celoten niz cepljenj proti hepatitisu B. Nadaljnja uporaba cepiva PROCOMVAX za
dokoncanje niza cepljenj proti hepatitisu B pri dojenckih HBsAg pozitivnih mater, ki so dobili

HBIG, in pri dojenckih mater z neznanim statusom ni raziskana.

- tako kot pri drugih podobnih cepivih se lahko v tednu po cepljenju, torej Se pred zacetkom &
za§¢itnih uéinkov cepiva, pojavijo primeri bolezni zaradi okuzbe s hemofilusom b. @

- ker lahko okuzba s hepatitisom B dolgo ostane neopaZena, se lahko zgodi, da je oseba v ¢asu
cepljenja Ze okuzena. Pri tak$nih bolnikih je mogoce, da cepivo ne prepreci hepatitisa B.

tetanusu in oslovskemu kaslju (DTP) in peroralnega cepiva proti poliovirusu (OPV). Od 12.

Uporaba drugih cepivPROCOMVAX se lahko daje hkrati z osnovnim nizom cepiva proti davi 0
15. meseca starosti se PROCOMVAX lahko daje so¢asno z Merckovim cepivom MMR (SQ;
mu

roti
ospicam, mumpsu in rdeCkam (ziv virus)) in z OPV; soCasno se zdravilo daje z obnovitven
odmerkom cepiva DTaP (cepivo proti davici, tetanusu in brezceli¢no cepivo proti OSW
pri 15. mesecih starosti pri otrocih, ki so dobili osnovni niz cepljenja z DTP.

aslju)

Pri omejenem Stevilu dojenckov so PROCOMVAX uporabili socasno z an nizom DTaP in
okrepljenim inaktiviranim cepivom proti poliovirusu (IPV). Zabelezili ni nih resnih nezelenih
ucinkov, povezanih s cepivom. Izsledki o imunskem odzivu so za PR X zadovoljivi, za
DTaP pa jih trenutno $e ni na voljo. @

[
3.  KAKO UPORABLJATI ZDRAVILO PROCOM \\

Dojencke HBsAg negativnih mater je treba cepiti s tpemi 055 ml odmerki cepiva PROCOMVAX,
najbolje pri 2., 4. in od 12. do 15. meseca starostipC orocene sheme ni mogoce natan¢no
upostevati, mora biti presledek med prvima od a priblizno dva meseca, presledek med drugim
in tretjim odmerkom pa ¢im blize osmim dé gnajstim mesecem starosti. Za dokoncanje sheme
cepljenja je treba dati vse tri odmerke.

Otroci, ki dobijo odmerek cepiva p@e;atitisu B ob rojstvu ali kmalu po njem, lahko dobijo
PROCOMVAX po shemi pri 2., 4. in od 12. do 15. meseca starosti.

Otroci, ki niso bili cepljeni orocCeni shemi
Shemo cepljenja za oo 1s0 bili cepljeni po priporoceni shemi, je treba dolociti individualno.

PROCOMVAX je?ﬂ jicirati v miSico na stegnu.

Ne injicirajte intravenSko, intradermalno ali subkutano.
Ce je biP €k cepiva PROCOMVAX pri otroku izpuscen:

Vaé@ﬁk bo odlocil, kdaj dati izpusceni odmerek.
&; MOZNI NEZELENI UCINKI

Kot vsa zdravila ima lahko tudi zdravilo PROCOMVAX nezelene ucinke. V klini¢nih raziskavah so
otroci PROCOMVAX praviloma dobro prenasali. Med neZelenimi ucinki se pojavljajo reakcije na
mestu vboda, kot so bolec¢ina, obcutljivost, pordelost in oteklost. Med drugimi neZelenimi ucinki so
razdraZljivost, zaspanost, zviSana telesna temperatura, driska, bruhanje, izguba teka, okuzba srednjega
usesa in jok z nenavadno visokim glasom. Redko pa se lahko pojavijo Se naslednji resni nezeleni
ucinki: napad kréev, vroCinski kr¢i, preobcutljivost, alergijska oteklina (angioedem) in doloceni resni
tipi izpusc¢ajov; bula na mestu vboda.
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Svojega zdravnika takoj obvestite o teh ali katerih koli drugih nenavadnih simptomih. Ce stanje traja
dalje ali se poslabsa, poiscite zdravnisko pomoc.

Poleg tega svojemu zdravniku povejte, Ce otrok po katerem koli odmerku cepiva dozivi simptome, ki
nakazujejo alergijsko reakcijo.

Ce opazite katerikoli nezeleni u¢inek, ki ni omenjen v tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali

farmacevta. &
Q

5. SHRANJEVANJE ZDRAVILA PROCOMVAX &

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!
Shranjujte v hladilniku (2° C — 8° C). *
Ne zamrzujte.

Zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na nalepki.
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6. DODATNE INFORMACIJE

Za vse morebitne nadaljnje informacije o tem zdravilu se lahko obrnete na predstavnistvo imetnika

dovoljenja za promet z zdravilom.

Belgié/Belgique/Belgien
SANOFI PASTEUR MSD
Tél/Tel: +32.2.726.95.84

Bbarapus
Mepk lapn u loym bearapus EOO/]
Ten.: +359 2 819 3740

Ceska republika
Merck Sharp & Dohme, IDEA, Inc.
Tel.: +420-233 010 111

Danmark
SANOFI PASTEUR MSD
TIf: +45.45.26.77.00

Deutschland
SANOFI PASTEUR MSD GmbH
Tel: +49.6224.5940

Eesti
Merck Sharp & Dohme OU
Tel: +372.613.9750

EALaoa
BIANEE A.E.
TnA. +30.210.8009111

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

France L

SANOFI PASTEU NC
Tél: +33.4.37.28.4

Ireland o 0

SANOF & EUR MSD Ltd
Tel: £3531.468.5600

nd
ANOFI PASTEUR MSD
Simi: +32.2.726.95.84

Italia
SANOFI PASTEUR MSD Spa
Tel: +39.06.664.092.11

&

Luxembourg/Luxemburg
SANOFI PASTEUR MSD
Tél: +32.2.726.95.84

Magyarorszag
MSD Magyarorszag Kft
Tel.: +36.1.888.5300

Nederland

SANOFI PASTEUR MSD

Tel: +31.23.567.9Q00gb
Norge

SANOFI PA D

TIf: H&S 20

Oste

S PASTEUR MSD GmbH

6 7943.1.86.67.02.22.02
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6Polska

MSD Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48.22.549.51.00

Portugal

Sanofi Pasteur MSD, SA
Tel: +351.21.470.45.50
Romania

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.

Tel: +4021 529 29 00

Slovenija

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

Slovenska republika
Merck Sharp & Dohme IDEA, Inc.
Tel.: +421.2.58282010

Suomi/Finland
SANOFI PASTEUR MSD
Puh/Tel: +358.9.565.88.30

N

N

Malta *
MSD Interpharma
Tel: +33.1.3082.1000



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

Navodilo je bilo odobreno

Sverige
SANOFI PASTEUR MSD
Tel: +46.8.564.888.60

United Kingdom
SANOFI PASTEUR MSD Ltd
Tel: +44.1.628.785.291

*
Al
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