PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV PRIPRAVKU

HBVAXPRO 5 mikrogramtl injek¢ni suspenze

Vakcina proti hepatitidé typu B (rDNA)

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna davka (0,5 ml) obsahuje:

Antigenum tegiminis hepatitidis B, rekombinantni (HBsAg)* .... 5 mikrogramt
Adsorb. cum aluminii hydroxyphosphato-sulfas amorphus (0,25 miligramu Al")

*produkovany kvasinkou Saccharomyces cerevisiae (kmen 2150-2-3) technologii rekombinace DNA.

Tato vakcina miiZze obsahovat stopova mnozstvi formaldehydu a thiokyanatu draselného, které
se pouzivaji béhem vyrobniho procesu. Viz body 4.3, 4.4 a 4.8.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Injekéni suspenze

Mirn€ neprithledna bila suspenze.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Vakcina HBVAXPRO je indikovana k aktivni imunizaci proti infekcim, vyvolanym vSemi zndmymi
podtypy viru hepatitidy typu B, u jedinct ve véku od narozeni do 15 let, u nichz se piedpoklada riziko

expozice viru hepatitidy typu B.

Konkrétni rizikové kategorie, u nichz se bude imunizace provadét, budou urceny na zakladé
oficialnich doporucdeni.

Imunizace HBVAXPRO by m¢la zajistit prevenci i proti hepatitidé typu D (vyvolavané delta agens),
protoze k hepatitid€ typu D v neptitomnosti infekce hepatitidou typu B nedochazi.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Davkovani

Jedinci ve veéku od narozeni do 15 let: 1 davka (0,5 ml) pii kazdé injekci.

Zakladni ockovani:

Ockovaci schéma by mélo zahrnovat minimalné¢ tfi injekce.

Doporucuji se dvé schémata zakladniho o¢kovani:

0, 1, 6 mésicu: dvé injekce v odstupu jednoho mésice; tieti injekce 6 mésicd po prvni aplikaci.

0, 1, 2, 12 mésici: tii injekce v odstupu jednoho mésice; ¢tvrtou davku je nutno aplikovat
za 12 mésict.



Doporucuje se podavat vakcinu podle uvedenych schémat. Kojenci o¢kovani podle zrychleného
schématu (ockovaci schéma 0, 1, 2 mésice) musi dostat za 12 mésict posilovaci davku (pieockovani)
k vyvolani vyssich titrd protilatek.

Posilovaci davka (preockovani):

Imunokompetentni jedinci

Potieba posilovaci davky u zdravych jedinct, jimz bylo podano uplné zakladni o¢kovani, nebyla
zjisténa. Néktera mistni schémata vakcinace v soucasnosti obsahuji doporuc¢eni pro posilovaci davku
a tato doporuceni je nutno respektovat.

Imunokompromitovani jedinci (napf. dialyzovani pacienti, pacienti po transplantaci, pacienti s AIDS)

U oc¢kovanych jedinct s poruchou imunitniho systému se musi zvazit moznost podani dodate¢nych
davek vakciny, pokud jsou hladiny protilatek proti povrchovému antigenu viru hepatitidy typu B
(anti-HbsAg) nizsi nez 10 IU/L.

Revakcinace jedincu nereagujicich na zakladni o¢kovani (non-respondéra)

Pokud se jedinci nereagujici na zakladni o¢kovani pteockovavaji, 1ze u 15-25 % z nich pozorovat
dostate¢nou odpovéd’ protilatek po jedné dalsi davce a u 30-50 % z nich po tfech dalSich davkach.
Protoze vSak neni k dispozici dostatek udajii o bezpecnosti vakciny proti hepatitidé typu B po aplikaci
dalsich davek navic k doporucené sérii, revakcinace se po aplikaci zakladniho o¢kovani zpravidla
nedoporucuje. O revakcinaci lze uvazovat u vysoce rizikovych jedincii po zvazeni pfinosu vakcinace
a mozného rizika zvySeného vyskytu mistnich nebo systémovych nezddoucich reakci.

Specialni doporucend davkovani:

Doporucené davkovani pro novorozence matek, které jsou prenaSeckami viru hepatitidy B

- Po narozeni jedna davka imunoglobulinu hepatitidy typu B (do 24 hodin).

- Prvni davka ockovaci latky se poda béhem 7 dnti od narozeni a Ize ji podat soucasné
s imunoglobulinem proti hepatitid¢ typu B, ale do rozdilnych mist vpichu.

- Nasledujici davky vakciny by mély byt podany podle mistnich doporucenych ockovacich
schémat.

Doporucené davkovani pii znamé nebo predpokladané expozici viru hepatitidy B
(nap¥. poranéni kontaminovanou jehlou):

- Imunoglobulin proti hepatitidé typu B je nutno aplikovat co nejdiive po expozici (do 24 hodin).

- Prvni davku vakciny je nutno podat do 7 dnti po expozici a 1ze ji aplikovat soucasné
s imunoglobulinem proti hepatitid¢ typu B, ale do rozdilnych mist vpichu.

- Doporucuje se také sérologické testovani pti podani naslednych davek vakciny v ptipadé
potieby (tzn. podle sérologického stavu pacienta) pro kratkodobou a dlouhodobou ochranu.

- V ptipadé neockovanych nebo netiplné o¢kovanych jedincl se musi podat dodateéné davky jako
pti doporuceném schématu ockovani. Lze navrhnout i zrychlené schéma vcetné posilovaci
davky (pfeockovani) za 12 mésict.

Zptsob podani
Tato vakcina je urCena k intramuskuldrnimu podani.

Preferovanym mistem aplikace u novorozenct a malych déti je anterolateralni strana stehna.
U déti a dospivajicich se doporucuje vakcinu aplikovat do deltového svalu.

Nepodavejte intravaskularng.



Pacientiim s trombocytopenii nebo s poruchami krvacivosti 1ze vyjimeéné€ vakcinu podat subkutanne.
Opatfeni, ktera je nutno pfijmout pfed zachdzenim s ptipravkem nebo jeho podanim: viz bod 6.6.
4.3 Kontraindikace

- Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli z pomocnych latek nebo stopy rezidui
(napf. formaldehyd a thiokyanat draselny) v anamnéze (viz body 6.1 a 2)
- Oc¢kovani je nutno odlozit u jedincl s tézkym horecnatym onemocnénim nebo akutni infekci.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatireni pro pouziti

Stejné jako v pripadé vSech injek¢nich vakcin musi byt snadno dostupna odpovidajici 1é¢ba pro ptipad
vzacnych anafylaktickych reakei po aplikaci vakciny (viz bod 4.8).

Tato vakcina mtze obsahovat stopova mnozstvi formaldehydu a thiokyanatu draselného, které
se pouzivaji béhem vyrobniho procesu. Proto se mohou vyskytnout hypersenzitivni reakce
(viz body 2 a 4.8).

Pfi ockovani jedinct citlivych na latex bud’te opatrni, protoze zatka injek¢ni lahvicky obsahuje
suSenou pfirodni latexovou pryz, kterd mtize zptisobovat alergické reakce.

Ohledné klinického nebo laboratorniho sledovani jedincii s oslabenou imunitou nebo jedinct, o nichz
je znamo nebo u nichz se ptedpoklada, ze byli vystaveni viru hepatitidy B, viz bod 4.2.

Po podani zakladni imunizaéni série velmi pred¢asné narozenym détem (narozené v < 28. tydnu
téhotenstvi) a zvlasté t€m, v jejichz pfedchozi anamnéze byla respira¢ni nezralost, je nutno mit na
paméti mozné riziko apnoe a nutnost monitorovani dychani po dobu 48 az 72 hodin (viz bod 4.8).
Protoze piinos ockovani je u této skupiny déti vysoky, neméla by se vakcinace odmitat ani oddalovat.

Vzhledem k dlouhé inkubacni dobé& hepatitidy typu B je mozné, ze v dob¢ vakcinace je jiz pfitomna
nediagnostikovana infekce hepatitidou B. V takovém ptipad¢é nemusi vakcina zabranit rozvoji infekce
hepatitidou typu B.

Vakcina nezabrani infekci zptisobené jinymi agens, jakou jsou hepatitida typu A, hepatitida typu C
a hepatitida typu E a dalSimi patogeny, o nichZ je znamo, Ze infikuji jatra.

Pti pfedepisovani t€hotnym nebo kojicim Zenam je nutno postupovat opatrné (viz bod 4.6).

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Tuto vakcinu lze aplikovat:

- s imunoglobulinem proti hepatitidé typu B do jiného mista vpichu jehly.

- k dokonceni zakladniho ockovani nebo jako posilovaci davku u jedincti, ktefi jiz diive dostali
jinou vakcinu proti hepatitide typu B.

- soucasn¢ s jinymi vakcinami, do jinych mist vpichu a jinymi stfikackami.

Soucasné podani pneumokokové konjugované vakciny (PREVENAR) s vakcinou proti hepatitide
typu B pfi ockovani dle schémat 0, 1 a6 a 0, 1, 2 a 12 mésict nebylo dostatecné studovano.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Fertilita:
Vakcina HBVAXPRO nebyla ve studiich fertility hodnocena.



Te&hotenstvi:

O pouziti vakciny HBVAXPRO u téhotnych Zen nejsou k dispozici zadné klinické udaje.

Tato vakcina se smi v té¢hotenstvi pouzivat pouze pokud potencialni pfinosy pfevazuji nad

potencidlnimi riziky pro plod.

Kojeni:

O pouziti vakciny HBVAXPRO u kojicich Zen nejsou k dispozici zadné klinické udaje.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Studie o ucincich na schopnost tidit a obsluhovat stroje nebyly provedeny. Nicméné vakcina
HBVAXPRO pravdépodobné nema zadny nebo ma jen zanedbatelny vliv na schopnost fidit

a obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

a. Souhrn bezpecénostniho profilu

Nejcastéji pozorovanymi nezadoucimi ucinky jsou reakce v misté injekce: prechodna bolestivost,

erytém, indurace.

b. Tabulkovy souhrn neZadoucich ucinki

Po rozsiteni pouzivani vakciny byly popsany nasledujici nezadouci ucinky. Pravé tak jako u jinych
vakein proti hepatitidé typu B nebyla v mnoha ptipadech pii¢inna souvislost zjisténa.

Nezadouci uinky | Cetnost
Celkové poruchy a reakce v miste aplikace
o L. o , . L Casté
Lokalni reakce (misto injekce): piechodna bolestivost, erytém, indurace (>1/100 a2 <1/10)
, - , . C iy Velmi vzacné
Unava, horecka, celkovy pocit nemoci, chiipkovité symptomy (<1/10 000)

Poruchy krve a lymfatického systému

Trombocytopenie, lymfadenopatie

Velmi vzacné
(<1/10 000)

Poruchy imunitniho systéemu

Sérova nemoc, anafylaxe, polyarteritis nodosa

Velmi vzacné
(<1/10 000)

Poruchy nervového systemu

Parestézie, paralyza (véetné Bellovy obrny, paralyzy obli¢ejovych svali),
periferni neuropatie (polyradikuloneuritida, Guillain-Barrého syndrom),
neuritida (v€etné zanétu ocniho nervu), myelitidy (véetné transverzalni
myelitidy), encefalitida, demyeliniza¢ni onemocnéni centralniho nervového
systému, exacerbace roztrousené sklerdzy, roztrousena sklerdza, zachvaty
kteci, bolesti hlavy, zavraté, synkopa

Velmi vzacné
(<1/10 000)

Poruchy oka

iy Velmi vzacné
Uveitida (<1/10 000)
Cévni poruchy

Hypotenze, vaskulitida

Velmi vzacné
(<1/10 000)

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy

Symptomy ptipominajici bronchospazmus

Velmi vzacné
(<1/10 000)




NeZadouci ucinky | Cetnost

Gastrointestindlni poruchy

, .. oy Velmi vzacné
Zvraceni, nauzea, prijem, bolesti bficha

(<1/10 000)
Poruchy kiize a podkozni thkane
Vyrazka, alopecie, svédéni, kopfivka, erythema multiforme, angioedém, Velmi vzacné
ekzém (<1/10 000)

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané

Velmi vzacné

Artralgie, artritida, myalgie, bolest v koncetiné (<1/10 000)

Vysetieni

Velmi vzacné

Zvyseni jaternich enzymi (<1/10 000)

¢. Dalsi zvlastni populace
Apnoe u velmi pfedCasné narozenych déti (narozenych v < 28. tydnu t€hotenstvi) (viz bod 4.4)

4.9 Predavkovani

Existuji hlaseni o podani vyssich, nez doporucenych davek ptipravku HBVAXPRO. Obecné plati, Ze
profil nezadoucich ucinkt hlasenych pti predavkovani byl srovnatelny s profilem pozorovanym pfi
doporucené davce pripravku HBVAXPRO.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: antiinfekéni ptipravky, ATC kod: JO7BCO1

Vakcina indukuje specifické humoralni protilatky proti povrchovému antigenu viru hepatitidy typu B
(anti-HbsAg). Vyvoj titru protilatek proti povrchovému antigenu viru hepatitidy typu B (anti-HbsAg)
rovny nebo vétsi nez 10 IU/1, naméfeny 1 az 2 mésice po posledni injekci, koreluje s ochranou pied
infekci virem hepatitidy typu B.

V klinickych studiich doslo u 96 % z 1497 zdravych kojenci, déti, dospivajicich a dospélych, jimz
spole¢nosti Merck), k vyvoji ochranné hladiny protilatek proti povrchovému antigenu viru hepatitidy
typu B (=10 IU/I). Ve dvou studiich s kojenci pii pouziti odlisnych davkovacich schémat

a soub&znych vakcin byl pomér kojencti s ochrannou hladinou protilatek 97,5 % a 97,2 %

s geometrickym sttednim titrem 214 a 297 U/l v uvedeném portadi.

Ochranny uc¢inek davky imunoglobulinu proti hepatitidé B, podané pfi narozeni, nasledované tfemi
byl prokazan u novorozenci narozenych matkam pozitivnim na povrchovy antigen viru hepatitidy B
(HbsAg) a antigen e viru hepatitidy B (HbeAg). Mezi 130 o¢kovanymi kojenci byla odhadovana
ucinnost v prevenci infekce chronickou hepatitidou B 95 %, v porovnani s vyskytem infekci

u nelécenych kontrolnich skupin v minulosti.

vvvvvv

(vyrobené spolec¢nosti Merck) u zdravych ockovanych osob neni znama, sledovani piiblizné 3000
vysoce rizikovych jedinci po dobu 5-9 let, jimz byla aplikovana podobna z plazmy odvozena vakcina,
ukazalo, ze ke klinicky manifestni infekci hepatitidou typu B nedoslo u zadného jedince.

Pretrvavani vakcinou indukované imunologické paméti na povrchovy antigen viru hepatitidy B
(HbsAg) bylo prokazano anamnestickou odpovéedi protilatek na posilovaci davku divejsi formy
rekombinantni vakciny proti hepatitidé B (vyrobené spolecnosti Merck). Jako u jinych vakcin proti




hepatitidé B neni v souc¢asné dob¢ znama doba trvani ochranného ucinku u zdravych ockovanct.
Potteba posilovaci davky (pteockovani) vakciny HBVAXPRO neni dosud stanovena kromé nutného
preockovani za 12 mésicti pti 0, 1, 2 zrychleném schématu.

Snizené riziko vzniku hepatocelularniho karcinomu

Hepatocelularni karcinom je zavazna komplikace infekce zplsobené virem hepatitidy B. Studie
prokazaly souvislost mezi chronickou hepatitidou B a hepatocelularnim karcinomem; 80 %
hepatocelularnich karcinomtl je zptisobeno infekci virem hepatitidy B. Vakcina proti hepatitidé typu B
je povazovana za prvni proti-karcinogenni vakcinu, protoze mize pfedchazet vzniku primarniho
karcinomu jater.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Neuplatiiuje se.

5.3 Priedklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Reprodukéni studie se zviraty nebyly provedeny.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Chlorid sodny
Dekahydrat tetraboritanu sodného
Voda na injekci

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento 1é¢ivy pfipravek nesmi byt misen s zadnymi
dal$imi 1éCivymi piipravky.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladni¢ce (2°C — 8°C).
Chranit pfed mrazem.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

0,5 ml suspenze v injekéni lahvicce (sklo) se zatkou (Seda butylova pryZz) a hlinikovymi kryty

s plastovymi odtrhovacimi vicky. Velikost baleni po 1, 10 ks

0,5 ml suspenze v injekéni lahvicce (sklo) se zatkou (Seda butylova pryZz) a hlinikovymi kryty

s plastovymi odtrhovacimi vi¢ky s prazdnou sterilni injek¢éni stiikackou s jehlou. Velikost baleni po
1 ks.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim
Vakcinu je nutno pfed podanim vizualné zkontrolovat, aby se zjistil jakykoli vyskyt srazeniny nebo

zmény barvy obsahu. Pokud k tomu dojde, nesmi se ptipravek podat.
Pied pouzitim injek¢ni lahvicku dobie protiepejte.



Poté, co byla lahvicka prodéravéna, nataZzena vakcina musi byt ihned pouzita a lahvicka musi byt
zlikvidovéna.
Vsechen nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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1.  NAZEV PRIPRAVKU
HBVAXPRO 5 mikrogramt injek¢ni suspenze v preplnéné injekeni stikacce

Vakcina proti hepatitidé typu B (rDNA)

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna davka (0,5 ml) obsahuje:

Antigenum tegiminis hepatitidis B, rekombinantni (HbsAg)* .... 5 mikrogramu
Adsorb. cum aluminii hydroxyphosphato-sulfas amorphus (0,25 miligramu Al")

*produkovany kvasinkou Saccharomyces cerevisiae (kmen 2150-2-3) technologii rekombinace DNA.

Tato vakcina miiZze obsahovat stopova mnozstvi formaldehydu a thiokyanatu draselného, které
se pouzivaji béhem vyrobniho procesu. Viz body 4.3, 4.4 a 4.8.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Injekéni suspenze v piedplnéné injekeni stiikacce.

Mirné neprithledna bila suspenze.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Vakcina HBVAXPRO je indikovana k aktivni imunizaci proti infekcim, vyvolanym vSemi zndmymi
podtypy viru hepatitidy typu B, u jedincti od narozeni do 15 let, u nichz se ptedpoklada riziko

expozice viru hepatitidy typu B.

Konkrétni rizikové kategorie, u nichz se bude imunizace provadét, budou urceny na zakladé
oficialnich doporuceni.

Imunizace HBVAXPRO by mé¢la zajistit prevenci i proti hepatitidé typu D (vyvolavané delta agens),
protoze k hepatitid€ typu D v neptitomnosti infekce hepatitidou typu B nedochazi.

4.2 Davkovani a zpiisob podani
Dévkovani
Jedinci ve veéku od narozeni do 15 let: 1 davka (0,5 ml) pii kazdé injekci.

Zakladni ockovani:

Ockovaci schéma by mélo zahrnovat minimalné tfi injekce.
Doporucuji se dvé schémata zakladniho ockovani:
0, 1, 6 mésicti: dve injekce v odstupu jednoho mésice; treti injekce 6 mésicti po prvni aplikaci.

0, 1, 2, 12 mésicii: tfi injekce v odstupu jednoho mésice; ¢tvrtou davku je nutno aplikovat
za 12 mésicu.



Doporucuje se podavat vakcinu podle uvedenych schémat. Kojenci o¢kovani podle zrychleného
schématu (ockovaci schéma 0, 1, 2 mésice) musi dostat za 12 mésict posilovaci davku (pieockovani)
k vyvolani vyssich titrd protilatek.

Posilovaci davka (preockovani):

Imunokompetentni jedinci

Potieba posilovaci davky u zdravych jedincd, jimz bylo podano uplné zakladni o¢kovani nebyla
zjisténa. Néktera mistni schémata vakcinace v soucasnosti obsahuji doporuc¢eni pro posilovaci davku
a tato doporuceni je nutno respektovat.

Imunokompromitovani jedinci (napf. dialyzovani pacienti, pacienti po transplantaci, pacienti s AIDS)

U oc¢kovanych jedinct s poruchou imunitniho systému se musi zvazit moznost podani dodate¢nych
davek vakciny, pokud jsou hladiny protilatek proti povrchovému antigenu viru hepatitidy typu B
(anti-HbsAg) nizsi nez 10 IU/L.

Revakcinace jedincu nereagujicich na zakladni o¢kovani (non-respondéra)

Pokud se jedinci nereagujici na zakladni o¢kovani pteockovavaji, 1ze u 15-25 % z nich pozorovat
dostate¢nou odpovéd’ protilatek po jedné dalsi davce a u 30-50 % z nich po tfech dalSich davkach.
Protoze vSak neni k dispozici dostatek udajii o bezpecnosti vakciny proti hepatitidé typu B po aplikaci
dalsich davek navic k doporucené sérii, revakcinace se po aplikaci zakladniho o¢kovani zpravidla
nedoporucuje. O revakcinaci lze uvazovat u vysoce rizikovych jedincii po zvazeni pfinosu vakcinace
a mozného rizika zvySeného vyskytu mistnich nebo systémovych nezadoucich reakci.

Specialni doporucend davkovani:

Doporucené davkovani pro novorozence matek, které jsou prenaSeckami viru hepatitidy B

- Po narozeni jedna davka imunoglobulinu hepatitidy typu B (do 24 hodin).

- Prvni davka ockovaci latky se poda béhem 7 dnti od narozeni a Ize ji podat soucasné
s imunoglobulinem proti hepatitid¢ typu B pfi narozeni, ale do rozdilnych mist vpichu.

- Nasledujici davky vakciny by mély byt podany podle mistnich doporucenych ockovacich
schémat.

Doporucené davkovani pii znamé nebo predpokladané expozici viru hepatitidy B
(nap¥. poranéni kontaminovanou jehlou):

- Imunoglobulin proti hepatitidé typu B je nutno aplikovat co nejdiive po expozici (do 24 hodin).

- Prvni davku vakciny je nutno podat do 7 dnti po expozici a 1ze ji aplikovat soucasné
s imunoglobulinem proti hepatitid¢ typu B, ale do rozdilnych mist vpichu.

- Doporucuje se také sérologické testovani pti podani naslednych davek vakciny v ptipadé
potieby (tzn. podle sérologického stavu pacienta) pro kratkodobou a dlouhodobou ochranu.

- V ptipadé neockovanych nebo netiplné o¢kovanych jedincl se musi podat dodateéné davky jako
pti doporuceném schématu ockovani. Lze navrhnout i zrychlené schéma vcetné posilovaci
davky (pfeockovani) za 12 mésicti.

Zptsob podani
Tato vakcina je urcena k intramuskuldrnimu podani.

Preferovanym mistem aplikace u novorozencti a malych déti je anterolateralni strana stehna.
U déti a dospivajicich se doporucuje vakcinu aplikovat do deltového svalu.
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Nepodavejte intravaskularné.

Pacientiim s trombocytopenii nebo s poruchami krvacivosti Ize vyjimeéné€ vakcinu podat subkutanne.

Opatfeni, ktera je nutno pfijmout pfed zachdzenim s ptipravkem nebo jeho podanim: viz bod 6.6.

4.3 Kontraindikace

- Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli z pomocnych latek nebo stopy rezidui
(napf. formaldehyd a thiokyanat draselny) v anamnéze (viz body 6.1 a 2)

- Oc¢kovani je nutno odlozit u jedinct s téZkym horecnatym onemocnénim nebo akutni infekci.

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti

Stejné jako v pripadé vSech injek¢nich vakcin musi byt snadno dostupna odpovidajici 1é¢ba pro ptipad
vzacnych anafylaktickych reakei po aplikaci vakciny (viz bod 4.8).

Tato vakcina mtze obsahovat stopova mnozstvi formaldehydu a thiokyanatu draselného, které
se pouzivaji béhem vyrobniho procesu. Proto se mohou vyskytnout hypersenzitivni reakce
(viz body 2 a 4.8).

Pti ockovani jedinct citlivych na latex bud’te opatrni, protoze injekcni stiikacka se zatkou, ktera
obsahuje suSenou pfirodni latexovou pryz mize zptisobovat alergické reakce.

Ohledné klinického nebo laboratorniho sledovani jedincii s oslabenou imunitou nebo jedinct, o nichz
je znamo nebo u nichz se predpoklada, ze byli vystaveni viru hepatitidy B, viz bod 4.2.

Po podani zakladni imunizacni série velmi pfed¢asné narozenym détem (narozené v < 28. tydnu
téhotenstvi) a zvlasté t€ém, v jejichz predchozi anamnéze byla respiracni nezralost, je nutno mit na
paméti mozné riziko apnoe a nutnost monitorovani dychani po dobu 48 az 72 hodin (viz bod 4.8).
Protoze ptinos ockovani je u této skupiny déti vysoky, neméla by se vakcinace odmitat ani oddalovat.

Vzhledem k dlouhé inkubacni dobé& hepatitidy typu B je mozné, ze v dob¢ vakcinace je jiz pfitomna
nediagnostikovana infekce hepatitidou B. V takovém ptipad¢€ nemusi vakcina zabranit rozvoji infekce

hepatitidou typu B.

Vakcina nezabrani infekci zptisobené jinymi agens, jakou jsou hepatitida typu A, hepatitida typu C
a hepatitida typu E a dalSimi patogeny, o nichZ je znamo, Ze infikuji jatra.

Pti piedepisovani téhotnym nebo kojicim Zendm je nutno postupovat opatrné (viz bod 4.6).

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Tuto vakcinu lze aplikovat:

- s imunoglobulinem proti hepatitidé typu B do jiného mista vpichu jehly.

- k dokonceni zékladniho okovani nebo jako posilovaci davku u jedinci, ktefi jiz diive dostali
jinou vakcinu proti hepatitidé typu B.

- soucasn¢ s jinymi vakcinami, do jinych mist vpichu a jinymi stfikackami.

Soucasné podani pneumokokové konjugované vakciny (PREVENAR) s vakcinou proti hepatitide
typu B pfi ockovani dle schémat 0, 1 a6 a 0, 1, 2 a 12 mésict nebylo dostatecné studovano.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Fertilita:
Vakcina HBVAXPRO nebyla ve studiich fertility hodnocena.
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Te&hotenstvi:

O pouziti vakciny HBVAXPRO u téhotnych Zen nejsou k dispozici zadné klinické udaje.
Tato vakcina se smi v t¢hotenstvi pouzivat pouze pokud potencidlni pfinosy pfevazuji nad

potencidlnimi riziky pro plod.

Kojeni:

O pouziti vakciny HBVAXPRO u kojicich Zen nejsou k dispozici zadné klinické udaje.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Studie o ucincich na schopnost tidit a obsluhovat stroje nebyly provedeny. Nicméné vakcina
HBVAXPRO pravdépodobné nema zadny nebo ma jen zanedbatelny vliv na schopnost fidit

a obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

a. Souhrn bezpecénostniho profilu

Nejcastéji pozorovanymi nezadoucimi ucinky jsou reakce v misté injekce: prechodna bolestivost,

erytém, indurace.

b. Tabulkovy souhrn nezZadoucich ucinki
Po rozsiteni pouzivani vakciny byly popsany nésledujici nezadouci ucinky.

Pravé tak jako u jinych vakcin proti hepatitidé typu B nebyla v mnoha ptipadech pfi¢inné souvislost

zjisténa.

Nezadouci uéinky Cetnost
Celkové poruchy a reakce v miste aplikace i
Lokalni reakce (misto injekce): piechodna bolestivost, erytém, indurace >1/1 ogis;éq /10)
Unava, hore¢ka, celkovy pocit nemoci, chiipkovité symptomy Velmi (V<Zlé/cllz)é000)

Poruchy krve a lymfatického systému

Trombocytopenie, lymfadenopatie

Velmi vzacné
(<1/10 000)

Poruchy imunitniho systéemu

Sérova nemoc, anafylaxe, polyarteritis nodosa

Velmi vzacné
(<1/10 000)

Poruchy nervového systemu

Parestézie, paralyza (véetné Bellovy obrny, paralyzy obli¢ejovych svali),
periferni neuropatie (polyradikuloneuritida, Guillain-Barrého syndrom),
neuritida (v€etné zanétu ocniho nervu), myelitidy (véetné transverzalni
myelitidy), encefalitida, demyeliniza¢ni onemocnéni centralniho nervového
systému, exacerbace roztrousené sklerdzy, roztrousena sklerdza, zachvaty
kteci, bolesti hlavy, zavraté, synkopa

Velmi vzacné
(<1/10 000)

Poruchy oka

iy Velmi vzacné
Uveitida (<1/10 000)
Cévni poruchy

Hypotenze, vaskulitida

Velmi vzacné
(<1/10 000)

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy

Symptomy ptipominajici bronchospazmus

Velmi vzacné
(<1/10 000)
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NeZadouci ucinky | Cetnost

Gastrointestindlni poruchy

, .. oy Velmi vzacné
Zvraceni, nauzea, prijem, bolesti bficha

(<1/10 000)
Poruchy kiize a podkozni thkane
Vyrazka, alopecie, svédéni, kopfivka, erythema multiforme, angioedém, Velmi vzacné
ekzém (<1/10 000)

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané

Velmi vzacné

Artralgie, artritida, myalgie, bolest v koncetiné (<1/10 000)

Vysetieni

Velmi vzacné

Zvyseni jaternich enzymi (<1/10 000)

¢. Dalsi zvlastni populace
Apnoe u velmi pfedCasné narozenych déti (narozenych < 28. tydnu t€hotenstvi) (viz bod 4.4)

4.9 Predavkovani

Existuji hlaseni o podani vyssich, nez doporucenych davek ptipravku HBVAXPRO. Obecné plati, Ze
profil nezadoucich ucinkt hlasenych pti predavkovani byl srovnatelny s profilem pozorovanym pfi
doporucené davce pripravku HBVAXPRO.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: antiinfekéni ptipravky, ATC kod: JO7BCO1

Vakcina indukuje specifické humoralni protilatky proti povrchovému antigenu viru hepatitidy typu B
(anti-HbsAg). Vyvoj titru protilatek proti povrchovému antigenu viru hepatitidy typu B (anti-HbsAg)
rovny nebo vétsi nez 10 IU/1, naméfeny 1 az 2 mésice po posledni injekci, koreluje s ochranou pied
infekci virem hepatitidy typu B.

V klinickych studiich doslo u 96 % z 1497 zdravych kojenci, déti, dospivajicich a dospélych, jimz
spole¢nosti Merck), k vyvoji ochranné hladiny protilatek proti povrchovému antigenu viru hepatitidy
typu B (=10 IU/I). Ve dvou studiich s kojenci pii pouziti odlisnych davkovacich schémat

a soub&znych vakcin byl pomér kojencti s ochrannou hladinou protilatek 97,5 % a 97,2 %

s geometrickym sttednim titrem 214 a 297 U/l v uvedeném portadi.

Ochranny uc¢inek davky imunoglobulinu proti hepatitidé B, podané pfi narozeni, nasledované tfemi
byl prokazan u novorozenci narozenych matkam pozitivnim na povrchovy antigen viru hepatitidy B
(HbsAg) a antigen e viru hepatitidy B (HbeAg). Mezi 130 o¢kovanymi kojenci byla odhadovana
ucinnost v prevenci infekce chronickou hepatitidou B 95 %, v porovnani s vyskytem infekci

u nelécenych kontrolnich skupin v minulosti.

vvvvvv

(vyrobené spolec¢nosti Merck) u zdravych ockovanych osob neni znama, sledovani piiblizné¢ 3 000
vysoce rizikovych jedinci po dobu 5-9 let, jimz byla aplikovana podobna z plazmy odvozena vakcina,
ukazalo, ze ke klinicky manifestni infekci hepatitidou typu B nedoslo u zadného jedince.

Pretrvavani vakcinou indukované imunologické paméti na povrchovy antigen viru hepatitidy B

(HbsAg) bylo prokazano anamnestickou odpovéedi protilatek na posilovaci davku divejsi formy
rekombinantni vakciny proti hepatitidé B (vyrobené spolecnosti Merck). Jako u jinych vakcin proti
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hepatitidé B neni v souc¢asné dob¢ znama doba trvani ochranného ucinku u zdravych ockovanct.
Potteba posilovaci davky (pteockovani) vakciny HBVAXPRO neni dosud stanovena kromé nutného
preockovani za 12 mésicti pti 0, 1, 2 zrychleném schématu.

Snizené riziko vzniku hepatocelularniho karcinomu

Hepatocelularni karcinom je zavazna komplikace infekce zplsobené virem hepatitidy B. Studie
prokazaly souvislost mezi chronickou hepatitidou B a hepatocelularnim karcinomem; 80 %
hepatocelularnich karcinomtl je zptisobeno infekci virem hepatitidy B. Vakcina proti hepatitidé typu B
je povazovana za prvni proti-karcinogenni vakcinu, protoze muze ptedchazet vzniku primarniho
karcinomu jater.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Neuplatiuje se.
5.3 Priedklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Reprodukéni studie se zviraty nebyly provedeny.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Chlorid sodny
Dekahydrat tetraboritanu sodného
Voda na injekci

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento 1é¢ivy pfipravek nesmi byt misen s zadnymi
dal$imi 1éCivymi piipravky.

6.3 Doba pouzitelnosti
3 roky.
6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladnicce (2°C — 8°C).
Chréanit pfed mrazem.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

0,5 ml suspenze v piedplnéné injekéni stiikacce (sklo) bez jehly s pistovou zatkou (Sedy chlorbutyl).
Velikost baleni po 1, 10, 20, 50 ks.

0,5 ml suspenze v predplnéné injekéni stiikacce (sklo) s 1 samostatnou jehlou s pistovou zatkou (Sedy
chlorbutyl). Velikost baleni po 1, 10 ks.

0,5 ml suspenze v predplnéné injekéni stiikacce (sklo) se 2 samostatnymi jehlami s pistovou zatkou
(Sedy chlorbutyl). Velikost baleni po 1, 10, 20, 50 ks.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Vakcinu je nutno pfed podanim vizualné zkontrolovat, aby se zjistil jakykoli vyskyt srazeniny nebo
zmény barvy obsahu. Pokud k tomu dojde, nesmi se ptipravek podat.
Pied pouzitim injek¢ni stfikacku dobfe protiepejte.
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Uchopte valec stiikacky a pfipojte jehlu otaCenim ve sméru hodinovych ru¢i¢ek, dokud jehla pevné
nepfisedne na injekéni stiikacku.
Vsechen nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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8. REGISTRACNI CIiSLO(A)

EU/1/01/183/004
EU/1/01/183/005
EU/1/01/183/020
EU/1/01/183/021
EU/1/01/183/022
EU/1/01/183/023
EU/1/01/183/024
EU/1/01/183/025
EU/1/01/183/030
EU/1/01/183/031

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 27.4.2001
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 27.04.2011

10. DATUM REVIZE TEXTU: DD/MM/RRRR

Podrobné informace o tomto ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské agentury
pro lécivé pripravky http://www.ema.europa.eu

15



1. NAZEV PRIPRAVKU

HBVAXPRO 10 mikrogrami injek¢ni suspenze

Vakcina proti hepatitidé typu B (rDNA)

2.  KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENi
Jedna davka (1 ml) obsahuje:

Antigenum tegiminis hepatitidis B, rekombinantni (HbsAg)* .... 10 mikrogrami
Adsorb. cum aluminii hydroxyphosphato-sulfas amorphus (0,50 miligramu Al")

*produkovany kvasinkou Saccharomyces cerevisiae (kmen 2150-2-3) technologii rekombinace DNA.

Tato vakcina miiZze obsahovat stopova mnozstvi formaldehydu a thiokyanatu draselného, které
se pouzivaji béhem vyrobniho procesu. Viz body 4.3, 4.4 a 4.8.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Injekéni suspenze

Mirn€ neprithledna bila suspenze.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Vakcina HBVAXPRO je indikovana k aktivni imunizaci proti infekcim, vyvolanym vSemi zndmymi
podtypy viru hepatitidy typu B, u jedinct ve véku 16 let a starSich, u nichz se ptedpoklada riziko

expozice viru hepatitidy typu B.

Konkrétni rizikové kategorie, u nichZ se bude imunizace provadét, budou urceny na zakladé
oficialnich doporuceni.

Imunizace HBVAXPRO by mé¢la zajistit prevenci i proti hepatitidé typu D (vyvolavané delta agens),
protoze k hepatitid€ typu D v neptitomnosti infekce hepatitidou typu B nedochazi.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Davkovani
Jedinci ve veéku 16 let a starSi: 1 davka (1 ml) pii kazdé injekci.

Zakladni ockovani:

Ockovaci schéma by mélo zahrnovat minimalné tfi injekce.
Doporucuji se dvé schémata zakladniho ockovani:
0, 1, 6 mésict: dve injekce v odstupu jednoho mésice; treti injekce 6 mésicti po prvni aplikaci.

0, 1, 2, 12 mésicii: tfi injekce v odstupu jednoho mésice; ¢tvrtou davku je nutno aplikovat
za 12 mésicu.
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Doporucuje se podavat vakcinu podle uvedenych schémat. Jedinci o¢kovani podle zrychleného
schématu (ockovaci schéma 0, 1, 2 mésice) musi dostat za 12 mésict posilovaci davku (pieockovani)
k vyvolani vyssich titrd protilatek.

Posilovaci davka (preockovani):

Imunokompetentni jedinci

Potieba posilovaci davky u zdravych jedincd, jimz bylo podano uplné zakladni o¢kovani nebyla
zjisténa. Néktera mistni schémata vakcinace v soucasnosti obsahuji doporuc¢eni pro posilovaci davku
a tato doporuceni je nutno respektovat.

Imunokompromitovani jedinci (napf. dialyzovani pacienti, pacienti po transplantaci, pacienti s AIDS)

U oc¢kovanych jedinct s poruchou imunitniho systému se musi zvazit moznost podani dodate¢nych
davek vakciny, pokud jsou hladiny protilatek proti povrchovému antigenu viru hepatitidy typu B
(anti-HBsAg) niz8i nez 10 IU/L

Revakcinace jedincu nereagujicich na zakladni o¢kovani (non-respondéra)

Pokud se jedinci nereagujici na zakladni o¢kovani pteockovavaji, 1ze u 15-25 % z nich pozorovat
dostate¢nou odpovéd’ protilatek po jedné dalsi davce a u 30-50 % z nich po tfech dalSich davkach.
Protoze vSak neni k dispozici dostatek udajii o bezpecnosti vakciny proti hepatitidé typu B po aplikaci
dalsich davek navic k doporucené sérii, revakcinace se po aplikaci zakladniho o¢kovani zpravidla
nedoporucuje. O revakcinaci lze uvazovat u vysoce rizikovych jedincii po zvazeni pfinosu vakcinace
a mozného rizika zvySeného vyskytu mistnich nebo systémovych nezddoucich reakci.

Doporuéené davkovani pfi znamé nebo predpoklddané expozici viru hepatitidy B (napf. poranéni
kontaminovanou jehlou):

- Imunoglobulin proti hepatitidé typu B je nutno aplikovat co nejdiive po expozici (do 24 hodin).

- Prvni davku vakciny je nutno podat do 7 dnti po expozici a lze ji aplikovat soucasné
s imunoglobulinem proti hepatitidé typu B, ale do rozdilnych mist vpichu.

- Doporucuje se také sérologické testovani pii podani naslednych davek vakciny v pripade
potieby (tzn. podle sérologického stavu pacienta) pro kratkodobou a dlouhodobou ochranu.

- V pripadé neockovanych nebo netiplné€ o¢kovanych jedincti se musi podat dodate¢né davky jako
pii doporuceném schématu o¢kovani. Lze navrhnout i zrychlené schéma vcetn¢ posilovaci
davky (ptfeockovani) za 12 meésicu.

Davkovani u jedinci mladSich 16 let véku
Vakcina HBVAXPRO 10 mikrogramt neni u této podskupiny pediatrické populace indikovéna.

Vhodnou silu k podani jedinciim od narozeni do 15 let véku ptfedstavuje vakcina HBVAXPRO
5 mikrogramn.

Zpusob podani

Tato vakcina je urcena k intramuskularnimu podani.

U dospélych a dospivajicich se doporucuje vakcinu aplikovat do deltového svalu.

Nepodavejte intravaskularné.

Pacientiim s trombocytopenii nebo s poruchami krvacivosti lze vyjime¢né vakcinu podat subkutdnné.

Opatfeni, ktera je nutno pfijmout pfed zachazenim s ptipravkem nebo jeho podanim: viz bod 6.6.
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4.3 Kontraindikace

- Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli z pomocnych latek nebo stopy rezidui
(napt. formaldehyd a thiokyanat draselny) v anamnéze (viz body 6.1 a 2)
- Ockovani je nutno odlozit u jedinct s t¢Zzkym hore¢natym onemocnénim nebo akutni infekci.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Stejné jako v ptipadé vSech injek¢nich vakcin musi byt snadno dostupna odpovidajici 1é¢ba pro piipad
vzacnych anafylaktickych reakci po aplikaci vakciny (viz bod 4.8).

Tato vakcina miiZze obsahovat stopovd mnozstvi formaldehydu a thiokyanatu draselného, které
se pouzivaji béhem vyrobniho procesu. Proto se mohou vyskytnout hypersenzitivni reakce
(viz body 2 a 4.8).

Pti oc¢kovani jedinct citlivych na latex bud’te opatrni, protoze zatka injek¢ni lahvicky obsahuje
suSenou prfirodni latexovou pryz, kterd mtize zptisobovat alergické reakce.

Ohledné klinického nebo laboratorniho sledovani jedinct s oslabenou imunitou nebo jedinct, o nichz
je znamo nebo u nichz se predpoklada, Ze byli vystaveni viru hepatitidy B, viz bod 4.2.

Byla pozorovana fada faktord, které snizuji imunitni odpovéd’ na vakciny proti hepatitidé B.

Tyto faktory zahrnuji vyssi vék, muzské pohlavi, obesitu, koufeni, zplisob podani a néktera chronicka
zakladni onemocnéni. Mélo by se uvazovat o sérologickém testovani u téch jedinci, ktefi mohou byt
nasledn¢ po kompletnim ockovani HBVAXPRO v riziku nedostatecné séroprotekce. Je tieba uvazovat
o dodate¢nych davkach pro osoby bez odpovédi nebo se suboptimalni odpovédi na pribeh ockovani.

Vzhledem k dlouhé inkubacni dob¢ hepatitidy typu B je mozné, Ze v dobé vakcinace je jiz pfitomna
nediagnostikovana infekce hepatitidou B. V takovém ptipad€ nemusi vakcina zabranit rozvoji infekce

hepatitidou typu B.

Vakcina nezabrani infekci zptisobené jinymi agens, jakou jsou hepatitida typu A, hepatitida typu C
a hepatitida typu E a dalSimi patogeny, o nichZ je zndmo, Ze infikuji jatra.

Pti piedepisovani téhotnym nebo kojicim Zendm je nutno postupovat opatrné (viz bod 4.6).

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Tuto vakcinu lze aplikovat:

- s imunoglobulinem proti hepatitidé typu B do jiného mista vpichu jehly.

- k dokonceni zakladniho ockovani nebo jako posilovaci davku u jedinct, kteti jiz diive dostali
jinou vakcinu proti hepatitidé typu B.

- soucasné s jinymi vakcinami, do jinych mist vpichu a jinymi stfikackami.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Fertilita:
Vakcina HBVAXPRO nebyla ve studiich fertility hodnocena.

Téhotenstvi:
O pouziti vakciny HBVAXPRO u téhotnych Zen nejsou k dispozici zadné klinické udaje.

Tato vakcina se smi v t¢hotenstvi pouzivat pouze pokud potencidlni pfinosy pfevazuji nad
potencialnimi riziky pro plod.
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Kojeni:

O pouziti vakciny HBVAXPRO u kojicich Zen nejsou k dispozici zadné klinické udaje.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Studie o ucincich na schopnost tidit a obsluhovat stroje nebyly provedeny. Nicmén¢ vakcina
HBVAXPRO pravdépodobné nema zadny nebo ma jen zanedbatelny vliv na schopnost fidit

a obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

a. Souhrn bezpecénostniho profilu

Nejcastéji pozorovanymi nezadoucimi ucinky jsou reakce v misté injekce: pfechodna bolestivost,

erytém, indurace.
b. Tabulkovy souhrn neZadoucich ucinki

Po rozsifeni pouzivani vakciny byly popsany nésledujici nezadouci ucinky.

Pravé tak jako u jinych vakcin proti hepatitidé typu B nebyla v mnoha ptipadech pfi¢inna souvislost

zjisténa.

NezZadouci uéinky Cetnost
Celkové poruchy a reakce v miste aplikace i
Lokalni reakce (misto injekce): piechodna bolestivost, erytém, indurace >1/1 ogis;éq /10)
Unava, horec¢ka, celkovy pocit nemoci, chiipkovité symptomy Velmi (V<Zlé/cllz)é000)

Poruchy krve a lymfatického systému

Trombocytopenie, lymfadenopatie

Velmi vzacné
(<1/10 000)

Poruchy imunitniho systéemu

Sérova nemoc, anafylaxe, polyarteritis nodosa

Velmi vzacné
(<1/10 000)

Poruchy nervového systemu

Parestézie, paralyza (véetné Bellovy obrny, paralyzy obli¢ejovych svali),
periferni neuropatie (polyradikuloneuritida, Guillain-Barrého syndrom),
neuritida (v€etné zanétu ocniho nervu), myelitidy (véetné transverzalni
myelitidy), encefalitida, demyeliniza¢ni onemocnéni centralniho nervového
systému, exacerbace roztrousené sklerdzy, roztrousena skleréza, zachvaty
kteci, bolesti hlavy, zavraté, synkopa

Velmi vzacné
(<1/10 000)

Poruchy oka

iy Velmi vzacné
Uveitida (<1/10 000)
Cévni poruchy

Hypotenze, vaskulitida

Velmi vzacné
(<1/10 000)

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy

Symptomy ptipominajici bronchospazmus

Velmi vzacné
(<1/10 000)

Gastrointestinalni poruchy

Zvraceni, nauzea, prijem, bolesti biicha

Velmi vzacné
(<1/10 000)

Poruchy kiize a podkozni thané
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NezZadouci u¢inky Cetnost

Vyrazka, alopecie, svédéni, koptivka, erythema multiforme, angioedém, Velmi vzacné
ekzém (<1/10 000)

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané

Velmi vzacné

Artralgie, artritida, myalgie, bolest v koncetiné (<1/10 000)

Vysetreni

Velmi vzacné
(<1/10 000)

Zvyseni jaternich enzymu

4.9 Predavkovani

Existuji hlaseni o podani vyssich, nez doporucenych davek pripravku HBVAXPRO. Obecné plati, ze
profil nezddoucich G¢inkl hlasenych pii predavkovani byl srovnatelny s profilem pozorovanym pfi
doporucené davce pripravku HBVAXPRO.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutické skupina: antiinfekéni pripravky, ATC kod: JO7BCO1

Vakcina indukuje specifické humoralni protilatky proti povrchovému antigenu viru hepatitidy typu B
(anti-HBsAg). Vyvoj titru protilatek proti povrchovému antigenu viru hepatitidy typu B (anti-HBsAg)
rovny nebo vétsi nez 10 IU/l, naméteny 1 az 2 mésice po posledni injekci, koreluje s ochranou pied
infekci virem hepatitidy typu B.

V klinickych studiich doslo u 96 % z 1497 zdravych kojenct, déti, dospivajicich a dospélych, jimz
spolecnosti Merck), k vyvoji ochranné hladiny protilatek proti povrchovému antigenu viru hepatitidy
typu B (=10 IU/1). Ve dvou studiich provedenych u starSich dospivajicich a dospélych doslo

u 95,6-97,5 % ockovanych k vyvoji ochranné hladiny protilatek s geometrickym stfednim titrem

v rozsahu 535 — 793 TU/L

vvvvvv

(vyrobené spolecnosti Merck) u zdravych ockovanych osob neni znama, sledovani ptiblizn¢ 3000
vysoce rizikovych jedincti po dobu 5-9 let, jimz byla aplikovana podobna z plazmy odvozena vakcina,
ukazalo, Ze ke klinicky manifestni infekci hepatitidou typu B nedoslo u Zadného jedince.

Pretrvavani vakcinou indukované imunologické paméti na povrchovy antigen viru hepatitidy B
(HBsAg) u zdravych dospélych osob bylo prokazano anamnestickou odpovédi protilatek na posilovaci
Jako u jinych vakcin proti hepatitidé B neni v soucasné dobé znama doba trvani ochranného uc¢inku

u zdravych ockovanct. Potfeba posilovaci davky (pteockovani) vakciny HBVAXPRO neni dosud
stanovena kromeé nutného pieockovani za 12 mésict pti 0, 1, 2 zrychleném schématu.

Snizené riziko vzniku hepatocelularniho karcinomu

Hepatocelularni karcinom je zavazna komplikace infekce zpiisobené virem hepatitidy B. Studie
prokazaly souvislost mezi chronickou hepatitidou B a hepatocelularnim karcinomem; 80 %
hepatocelularnich karcinomi je zptisobeno infekci virem hepatitidy B. Vakcina proti hepatitidé typu B
je povazovana za prvni proti-karcinogenni vakcinu, protoze mize predchazet vzniku primarniho
karcinomu jater.

20




5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Neuplatiiuje se.
5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Reprodukéni studie se zvitaty nebyly provedeny.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Chlorid sodny
Dekahydrat tetraboritanu sodného
Voda na injekci

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento 1éCivy piipravek nesmi byt misen s Zadnymi
dal$imi léCivymi piipravky.

6.3 Doba pouZitelnosti

3 roky.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).
Chrénit pfed mrazem.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

1 ml suspenze v injekéni lahvicee (sklo) se zatkou (Seda butylova pryz) a hlinikovymi kryty
s plastovymi odtrhovacimi vi¢ky.Velikost baleni po 1, 10 ks.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatfeni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Vakcinu je nutno pied podanim vizualné zkontrolovat, aby se zjistil jakykoli vyskyt srazeniny nebo
zmény barvy obsahu. Pokud k tomu dojde, nesmi se ptipravek podat.

Pted pouzitim injek¢ni lahvicku dobfe protiepe;jte.

Poté, co byla lahvicka prodéravéna, natazena vakcina musi byt ihned pouZita a lahvicka musi byt
zlikvidovana.

Vsechen nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
SANOFI PASTEUR MSD SNC
8, rue Jonas Salk

F-69007 Lyon
Francie
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8. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/1/01/183/007
EU/1/01/183/008

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 27.4.2001
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 27.04.2011

10. DATUM REVIZE TEXTU: DD/MM/RRRR

Podrobné informace o tomto piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské agentury
pro 1éCivé ptipravky http://www.ema.europa.eu
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1.  NAZEV PRIPRAVKU
HBVAXPRO 10 mikrogramt injek¢ni suspenze v preplnéné injekeni strikacce

Vakcina proti hepatitidé typu B (rDNA)

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna davka (1 ml) obsahuje:

Antigenum tegiminis hepatitidis B, rekombinantni (HbsAg)* .... 10 mikrogrami
Adsorb. cum aluminii hydroxyphosphato-sulfas amorphus (0,50 miligramu Al")

*produkovany kvasinkou Saccharomyces cerevisiae (kmen 2150-2-3) technologii rekombinace DNA.

Tato vakcina miiZze obsahovat stopova mnozstvi formaldehydu a thiokyanatu draselného, které
se pouzivaji béhem vyrobniho procesu. Viz body 4.3, 4.4 a 4.8.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Injekéni suspenze v piedplnéné injekeni stiikacce.

Mirn€ neprithledna bila suspenze.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Vakcina HBVAXPRO je indikovana k aktivni imunizaci proti infekcim, vyvolanym vSemi zndmymi
podtypy viru hepatitidy typu B, u jedinct ve véku 16 let a starSich, u nichz se ptedpoklada riziko

expozice viru hepatitidy typu B.

Konkrétni rizikové kategorie, u nichz se bude imunizace provadét, budou urceny na zakladé
oficialnich doporuceni.

Imunizace HBVAXPRO by m¢la zajistit prevenci i proti hepatitidé typu D (vyvolavané delta agens),
protoze k hepatitid€ typu D v neptitomnosti infekce hepatitidou typu B nedochazi.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Davkovani

Jedinci ve veéku 16 let a starsi: 1 davka (1 ml) pii kazdé injekci.
Zakladni ockovani:

Ockovaci schéma by mélo zahrnovat minimalné¢ tfi injekce.
Doporucuji se dvé schémata zakladniho oc¢kovani:

0, 1, 6 mésicti: dve injekce v odstupu jednoho mésice; treti injekce 6 mésicti po prvni aplikaci.
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0, 1, 2, 12 mésici: tfi injekce v odstupu jednoho mésice; ¢tvrtou davku je nutno aplikovat
za 12 mésicu.

Doporucuje se podavat vakcinu podle uvedenych schémat. Jedinci o¢kovani podle zrychleného
schématu (ockovaci schéma 0, 1, 2 mésice) musi dostat za 12 mésict posilovaci davku (pieockovani)

k vyvolani vyssich titrd protilatek.

Posilovaci davka (preockovani):

Imunokompetentni jedinci

Potieba posilovaci davky u zdravych jedincd, jimz bylo podano uplné zakladni o¢kovani nebyla
zjisténa. Néktera mistni schémata vakcinace v soucasnosti obsahuji doporucéeni pro posilovaci davku
a tato doporuceni je nutno respektovat.

Imunokompromitovani jedinci (napf. dialyzovani pacienti, pacienti po transplantaci, pacienti s AIDS)

U oc¢kovanych jedincl s poruchou imunitniho systému se musi zvazit moznost podani dodate¢nych
davek vakciny, pokud jsou hladiny protilatek proti povrchovému antigenu viru hepatitidy typu B
(anti-HBsAg) niz8i nez 10 IU/L

Revakcinace jedincu nereagujicich na zakladni o¢kovani (non-respondéra)

Pokud se jedinci nereagujici na zakladni o¢kovani pteockovavaji, 1ze u 15-25 % z nich pozorovat
dostate¢nou odpovéd’ protilatek po jedné dalsi davce a u 30-50 % z nich po tfech dalSich davkach.
Protoze vSak neni k dispozici dostatek udajii o bezpecnosti vakciny proti hepatitidé typu B po aplikaci
dalsich davek navic k doporucené sérii, revakcinace se po aplikaci zakladniho o¢kovani zpravidla
nedoporucuje. O revakcinaci lze uvazovat u vysoce rizikovych jedincii po zvazeni pfinosu vakcinace
a mozného rizika zvySeného vyskytu mistnich nebo systémovych nezadoucich reakci.

Doporucené davkovani pri znamé nebo predpokladané expozici viru hepatitidy B
(napf. poranéni kontaminovanou jehlou):

- Imunoglobulin proti hepatitidé typu B je nutno aplikovat co nejdiive po expozici (do 24 hodin).

- Prvni davku vakciny je nutno podat do 7 dnli po expozici a Ize ji aplikovat soucasné
s imunoglobulinem proti hepatitidé typu B, ale do rozdilnych mist vpichu.

- Doporucuje se také sérologické testovani pti podani naslednych davek vakciny v ptipadé
potieby (tzn. podle sérologického stavu pacienta) pro kratkodobou a dlouhodobou ochranu.

- V ptipadé neockovanych nebo netplné ockovanych jedinct se musi podat dodatecné davky jako
pii doporuceném schématu ockovani. Lze navrhnout i zrychlené schéma vcetné€ posilovaci
davky (pfeockovani) za 12 mesicti.

Davkovani u jedinci mladSich 16 let véku
Vakcina HBVAXPRO 10 mikrogramt neni u této podskupiny pediatrické populace indikovana.

Vhodnou silu k podani jedincim od narozeni do 15 let véku ptfedstavuje vakcina HBVAXPRO
5 mikrogramt.

Zpusob podani

Tato vakcina je urcena k intramuskuldrnimu podani.

U dospélych a dospivajicich se doporucuje vakcinu aplikovat do deltového svalu.
Nepodavejte intravaskularné.

Pacientiim s trombocytopenii nebo s poruchami krvacivosti lze vyjime¢né vakcinu podat subkutdnné.
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Opatfeni, ktera je nutno pfijmou pted zachazenim s piipravkem nebo jeho podanim: viz bod 6.6.

4.3 Kontraindikace

- Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli z pomocnych latek nebo stopy rezidui
(napft. formaldehyd a thiokyanat draselny) v anamnéze (viz body 6.1 a 2)
- Ockovani je nutno odlozit u jedinct s t¢zkym hore¢natym onemocnénim nebo akutni infekci.

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti

Stejné jako v ptipadé vSech injek¢nich vakcin musi byt snadno dostupna odpovidajici 1é¢ba pro piipad
vzacnych anafylaktickych reakci po aplikaci vakciny (viz bod 4.8).

Tato vakcina miiZe obsahovat stopovd mnozstvi formaldehydu a thiokyanatu draselného, které
se pouzivaji b€hem vyrobniho procesu. Proto se mohou vyskytnout hypersenzitivni reakce
(viz body 2 a 4.8).

P1i ockovani jedinct citlivych na latex bud'te opatrni, protoze injekéni stiikacka se zatkou, ktera
obsahuje suSenou piirodni latexovou pryz mize zptisobovat alergické reakce.

Ohledné klinického nebo laboratorniho sledovani jedinct s oslabenou imunitou nebo jedinct, o nichz
je znamo nebo u nichz se predpoklada, Ze byli vystaveni viru hepatitidy B, viz bod 4.2.

Byla pozorovana fada faktord, které snizuji imunitni odpovéd’ na vakciny proti hepatitid¢ B.

Tyto faktory zahrnuji vyssi vék, muzské pohlavi, obesitu, koufeni, zpisob podani a néktera chronicka
zékladni onemocnéni. Mélo by se uvazovat o sérologickém testovani u téch jedincti, ktefi mohou byt
nasledn¢ po kompletnim ockovani HBVAXPRO v riziku nedostatecné séroprotekce. Je tieba uvazovat
o dodate¢nych davkach pro osoby bez odpovédi nebo se suboptimalni odpovédi na pribeh ockovani.

Vzhledem k dlouhé inkubacni dob¢ hepatitidy typu B je mozné, Ze v dob¢ vakcinace je jiz pfitomna
nediagnostikovana infekce hepatitidou B. V takovém ptipad€ nemusi vakcina zabranit rozvoji infekce
hepatitidou typu B.

Vakcina nezabrani infekci zpsobené jinymi agens, jakou jsou hepatitida typu A, hepatitida typu C
a hepatitida typu E a dalSimi patogeny, o nichZ je znamo, Ze infikuji jatra.

Pti pfedepisovani t¢hotnym nebo kojicim Zenam je nutno postupovat opatrné (viz bod 4.6).
4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Tuto vakcinu lze aplikovat:

- s imunoglobulinem proti hepatitideé typu B do jiného mista vpichu jehly.

- k dokonceni zakladniho ockovani nebo jako posilovaci davku u jedincti, kteti jiz diive dostali
jinou vakcinu proti hepatitidé typu B.

- soucasné s jinymi vakcinami, do jinych mist vpichu a jinymi stiikackami.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Fertilita:
Vakcina HBVAXPRO nebyla ve studiich fertility hodnocena.

T¢hotenstvi:

O pouziti vakciny HBVAXPRO u téhotnych Zen nejsou k dispozici zadné klinické udaje.
Tato vakcina se smi v t¢hotenstvi pouzivat pouze pokud potencidlni pfinosy pfevazuji nad
potencidlnimi riziky pro plod.
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Kojeni:

O pouziti vakciny HBVAXPRO u kojicich Zen nejsou k dispozici zadné klinické udaje.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Studie o ucincich na schopnost tidit a obsluhovat stroje nebyly provedeny. Nicméné vakcina
HBVAXPRO pravdépodobné nema zadny nebo ma jen zanedbatelny vliv na schopnost fidit

a obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

a. Souhrn bezpecénostniho profilu

Nejcastéji pozorovanymi nezadoucimi ucinky jsou reakce v misté injekce: prechodna bolestivost,

erytém, indurace.
b. Tabulkovy souhrn neZadoucich ucinki

Po rozsiteni pouzivani vakciny byly popsany nasledujici nezadouci ucinky.

Pravé tak jako u jinych vakcin proti hepatitidé typu B nebyla v mnoha ptipadech pfi¢inna souvislost

zjisténa.

NezZadouci uéinky Cetnost
Celkové poruchy a reakce v miste aplikace i
Lokalni reakce (misto injekce): piechodna bolestivost, erytém, indurace >1/1 ogis;éq /10)
Unava, hore¢ka, celkovy pocit nemoci, chiipkovité symptomy Velmi (V<Zlé/cllz)é000)

Poruchy krve a lymfatického systému

Trombocytopenie, lymfadenopatie

Velmi vzacné
(<1/10 000)

Poruchy imunitniho systéemu

Sérova nemoc, anafylaxe, polyarteritis nodosa

Velmi vzacné
(<1/10 000)

Poruchy nervového systemu

Parestézie, paralyza (véetné Bellovy obrny, paralyzy obli¢ejovych svali),
periferni neuropatie (polyradikuloneuritida, Guillain-Barrého syndrom),
neuritida (v€etné zanétu ocniho nervu), myelitidy (véetné transverzalni
myelitidy), encefalitida, demyeliniza¢ni onemocnéni centralniho nervového
systému, exacerbace roztrousené sklerdzy, roztrousena skleréza, zachvaty
kteci, bolesti hlavy, zavraté, synkopa

Velmi vzacné
(<1/10 000)

Poruchy oka

iy Velmi vzacné
Uveitida (<1/10 000)
Cévni poruchy

Hypotenze, vaskulitida

Velmi vzacné
(<1/10 000)

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy

Symptomy ptipominajici bronchospazmus

Velmi vzacné
(<1/10 000)

Gastrointestinalni poruchy

Zvraceni, nauzea, prijem, bolesti biicha

Velmi vzacné
(<1/10 000)

Poruchy kiize a podkozni thané
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NezZadouci u¢inky Cetnost

Vyrazka, alopecie, svédéni, koptivka, erythema multiforme, angioedém, Velmi vzacné
ekzém (<1/10 000)

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané

Velmi vzacné

Artralgie, artritida, myalgie, bolest v koncetiné (<1/10 000)

Vysetreni

Velmi vzacné
(<1/10 000)

Zvyseni jaternich enzymu

4.9 Predavkovani

Existuji hlaseni o podani vyssich, nez doporucenych davek pripravku HBVAXPRO. Obecné plati, ze
profil nezddoucich G¢inkl hlasenych pii predavkovani byl srovnatelny s profilem pozorovanym pfi
doporucené davce pripravku HBVAXPRO.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutické skupina: antiinfekéni pripravky, ATC kod: JO7BCO1

Vakcina indukuje specifické humoralni protilatky proti povrchovému antigenu viru hepatitidy typu B
(anti-HBsAg). Vyvoj titru protilatek proti povrchovému antigenu viru hepatitidy typu B (anti-HBsAg)
rovny nebo vétsi nez 10 IU/l, naméteny 1 az 2 mésice po posledni injekci, koreluje s ochranou pied
infekci virem hepatitidy typu B.

V klinickych studiich doslo u 96 % z 1 497 zdravych kojencti, déti, dospivajicich a dospélych, jimz
spolecnosti Merck), k vyvoji ochranné hladiny protilatek proti povrchovému antigenu viru hepatitidy
typu B (=10 IU/1). Ve dvou studiich provedenych u starSich dospivajicich a dospélych doslo

u 95,6-97,5 % ockovanych k vyvoji ochranné hladiny protilatek s geometrickym stfednim titrem

v rozsahu 535 — 793 TU/L

vvvvvv

(vyrobené spolecnosti Merck) u zdravych ockovanych osob neni znama, sledovani ptiblizn¢ 3000
vysoce rizikovych jedincti po dobu 5-9 let, jimz byla aplikovana podobna z plazmy odvozena vakcina,
ukazalo, Ze ke klinicky manifestni infekci hepatitidou typu B nedoslo u Zadného jedince.

Pretrvavani vakcinou indukované imunologické paméti na povrchovy antigen viru hepatitidy B
(HBsAg) u zdravych dospélych osob bylo prokazano anamnestickou odpovédi protilatek na posilovaci
Jako u jinych vakcin proti hepatitidé B neni v soucasné dob¢ znama doba trvani ochranného ucinku u
zdravych ockovancii. Potieba posilovaci davky (pteockovani) vakciny HBVAXPRO neni dosud
stanovena kromeé nutného pieockovani za 12 mésict pti 0, 1, 2 zrychleném schématu.

Snizené riziko vzniku hepatocelularniho karcinomu

Hepatocelularni karcinom je zavazna komplikace infekce zpiisobené virem hepatitidy B. Studie
prokazaly souvislost mezi chronickou hepatitidou B a hepatocelularnim karcinomem; 80 %
hepatocelularnich karcinomi je zptisobeno infekci virem hepatitidy B. Vakcina proti hepatitidé typu B
je povazovana za prvni proti-karcinogenni vakcinu, protoze mize predchazet vzniku primarniho
karcinomu jater.
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Neuplatiiuje se.
5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Reprodukéni studie se zvitaty nebyly provedeny.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Chlorid sodny
Dekahydrat tetraboritanu sodného
Voda na injekci

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento 1éCivy piipravek nesmi byt misen s Zadnymi
dal$imi léCivymi piipravky.

6.3 Doba pouZitelnosti
3 roky.
6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).
Chrénit pfed mrazem.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

1 ml suspenze v pfedplnéné injekéni stiikacce (sklo) bez jehly s pistovou zatkou (Sedy chlorbutyl).
Velikost baleni po 1, 10 ks.

1 ml suspenze v predplnéné injekeni stiikacce (sklo) s 1 samostatnou jehlou s pistovou zatkou (Sedy
chlorbutyl). Velikost baleni po 1, 10 ks.

1 ml suspenze v predplnéné injekeni stiikacce (sklo) se 2 samostatnymi jehlami s pistovou zatkou
(Sedy chlorbutyl). Velikost baleni po 1, 10, 20 ks.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Vakcinu je nutno pfed podanim vizualné zkontrolovat, aby se zjistil jakykoli vyskyt srazeniny nebo
zmeény barvy obsahu. Pokud k tomu dojde, nesmi se ptipravek podat.

Pred pouzitim injekéni stiikacku dobfe protiepejte.

Uchopte valec stiikacky a pfipojte jehlu ota¢enim ve sméru hodinovych ru¢i¢ek, dokud jehla pevné
nepfisedne na injekéni stiikacku.

Vsechen nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

SANOFI PASTEUR MSD SNC
8, rue Jonas Salk

F-69007 Lyon

Francie
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8. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/1/01/183/011
EU/1/01/183/013
EU/1/01/183/026
EU/1/01/183/027
EU/1/01/183/028
EU/1/01/183/029
EU/1/01/183/032

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 27.4.2001
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 27.04.2011

10. DATUM REVIZE TEXTU: DD/MM/RRRR

Podrobné informace o tomto piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské agentury
pro 1éCivé ptipravky http://www.ema.europa.eu
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1.  NAZEV PRIPRAVKU

HBVAXPRO 40 mikrogrami injekéni suspenze

Vakcina proti hepatitidé typu B (rDNA)

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna davka (1 ml) obsahuje:

Antigenum tegiminis hepatitidis B, rekombinantni (HBsAg)* .... 40 mikrogramt
Adsorb. cum aluminii hydroxyphosphato-sulfas amorphus (0,50 miligramu Al")

*produkovany kvasinkou Saccharomyces cerevisiae (kmen 2150-2-3) technologii rekombinace DNA.

Tato vakcina miiZze obsahovat stopova mnozstvi formaldehydu a thiokyanatu draselného, které
se pouzivaji béhem vyrobniho procesu. Viz body 4.3, 4.4 a 4.8.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Injekéni suspenze v injekeni lahvicce
Mirn€ neprithledna bila suspenze.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Vakcina HBVAXPRO je indikovana k aktivni imunizaci proti infekcim, vyvolanym vSemi zndmymi
podtypy viru hepatitidy typu B, u dospélych pacientti v predialyzacnim obdobi a na dialyze.

Imunizace HBVAXPRO by m¢la zajistit prevenci i proti hepatitidé typu D (vyvoladvané delta agens),
protoze k hepatitidé typu D v nepfitomnosti infekce hepatitidou typu B nedochazi.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani
Dospéli pacienti v predialyzacnim obdobi a na dialyze: 1 davka (1 ml) pii kazdé injekci.

Zakladni ockovani:

Ockovaci schéma by mélo zahrnovat tii injekce.
Schéma 0, 1, 6 mésicti: dvé injekce v odstupu jednoho mésice; treti injekce 6 mésici po prvni aplikaci.

Posilovact davka (preockovani):

U ockovanych jedincti se musi zvazit podani posilovaci davky vakciny, pokud jsou hladiny protilatek
proti povrchovému antigenu viru hepatitidy typu B (anti-HBsAg) po zakladnim ockovani nizsi
nez 10 [U/L.

V souladu se standardni 1ékafskou praxi pro podavani vakciny proti hepatitidé B se musi provadet

pravidelné testovani protilatek u hemodialyzovanych pacientti. Pokud hladiny protilatek klesnou
pod 10 IU/1, musi byt podana posilovaci davka.
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Doporuéené davkovani pfi znamé nebo predpoklddané expozici viru hepatitidy B (napf. poranéni
kontaminovanou jehlou):

- Imunoglobulin proti hepatitidé typu B je nutno aplikovat co nejdiive po expozici (do 24 hodin).

- Prvni davku vakciny je nutno podat do 7 dnti po expozici a lze ji aplikovat soucasné
s imunoglobulinem proti hepatitidé typu B, ale do rozdilnych mist vpichu.

- Doporucuje se také sérologické testovani pii podani naslednych davek vakciny v pripade
potieby (tzn. podle sérologického stavu pacienta) pro kratkodobou a dlouhodobou ochranu.

- V pripadé neockovanych nebo netiplné€ o¢kovanych jedincti se musi podat dodate¢né davky jako
pii doporu¢eném schématu oCkovani.

Zpusob podani

Tato vakcina je urcena k intramuskuldrnimu podani.

U dospélych se doporucuje vakcinu aplikovat do deltového svalu.

Nepodavejte intravaskularng.

Pacientim s trombocytopenii nebo s poruchami krvacivosti 1ze vyjimeén¢ vakcinu podat subkutanné.

Opatteni, ktera je nutno pfijmout pfed zachazenim s pfipravkem nebo jeho podanim: viz bod 6.6.

4.3 Kontraindikace

- Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli z pomocnych latek nebo stopy rezidui
(napft. formaldehyd a thiokyanat draselny) v anamnéze (viz body 6.1 a 2)
- Ockovani je nutno odlozit u jedinci s t€zkym hore¢natym onemocnénim nebo akutni infekei.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatireni pro pouziti

Stejné jako v ptipadé vSech injekénich vakcin musi byt snadno dostupna odpovidajici 1é¢ba pro ptipad
vzacnych anafylaktickych reakci po aplikaci vakciny (viz bod 4.8).

Tato vakcina mtze obsahovat stopova mnozstvi formaldehydu a thiokyanatu draselného, které
se pouzivaji béhem vyrobniho procesu. Proto se mohou vyskytnout hypersenzitivni reakce
(viz body 2 a 4.8).

Pfi ockovani jedinct citlivych na latex bud’te opatrni, protoze zatka injek¢ni lahvicky obsahuje
suSenou piirodni latexovou pryz, kterd mize zptisobovat alergické reakce.

Byla pozorovana tada faktord, které snizuji imunitni odpovéd’ na vakciny proti hepatitidé B. Tyto
faktory zahrnuji vyssi vék, muzské pohlavi, obezitu, koufeni, zptisob podani a n¢ktera chronicka
zékladni onemocnéni. Mélo by se uvazovat o sérologickém testovani u téch jedincti, ktefi mohou byt
nasledn¢ po kompletnim ockovani HBVAXPRO v riziku nedostatecné séroprotekce. Je titeba uvazovat
o dodate¢nych davkach pro osoby bez odpovédi nebo se suboptimalni odpovédi na pribéh ockovani.

Vzhledem k dlouhé inkuba¢ni dob¢ hepatitidy typu B je mozné, ze v dob¢ vakcinace je jiz pfitomna
nediagnostikovana infekce hepatitidou B. V takovém ptipadé nemusi vakcina zabranit rozvoji infekce

hepatitidou typu B.

Vakcina nezabrani infekci zplisobené jinymi agens, jakou jsou hepatitida typu A, hepatitida typu C
a hepatitida typu E a dal$imi patogeny, o nichZ je znamo, Ze infikuji jatra.

Pti predepisovani téhotnym nebo kojicim zenam je nutno postupovat opatrné (viz bod 4.6).
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4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Tuto vakcinu Ize aplikovat:

- s imunoglobulinem proti hepatitide typu B do jiného mista vpichu jehly.

- k dokonceni zakladniho ockovani nebo jako posilovaci davku u jedinct, kteti jiz dfive dostali
jinou vakcinu proti hepatitidé typu B.

- soucasn¢ s jinymi vakcinami, do jinych mist vpichu a jinymi stfikaCkami.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Fertilita:
Vakcina HBVAXPRO nebyla ve studiich fertility hodnocena.

Téhotenstvi:

O pouziti vakciny HBVAXPRO u té¢hotnych Zen nejsou k dispozici zadné klinické tdaje.
Tato vakcina se smi v t€hotenstvi pouzivat pouze pokud potencialni pfinosy pievazuji nad
potencialnimi riziky pro plod.

Kojeni:
O pouziti vakciny HBVAXPRO u kojicich Zen nejsou k dispozici zadné klinické udaje.

4.7 Utinky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Studie o G¢incich na schopnost fidit a obsluhovat stroje nebyly provedeny. Nicméné vakcina
HBVAXPRO pravdépodobné nemé zadny nebo ma jen zanedbatelny vliv na schopnost fidit
a obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

a. Souhrn bezpecnostniho profilu

Nejcastéji pozorovanymi nezadoucimi ucinky jsou reakce v misté injekce: prechodna bolestivost,
erytém, indurace.

b. Tabulkovy souhrn neZadoucich ucinkii
Po rozsifeni pouzivani vakciny byly popsany nasledujici nezadouci ucinky.

Pravé tak jako u jinych vakcin proti hepatitidé typu B nebyla v mnoha ptipadech pficinna souvislost
zjisténa.

Nezadouci ucinky | Cetnost
Celkové poruchy a reakce v misté aplikace
o e e , . L Casté
Lokalni reakce (misto injekce): ptechodna bolestivost, erytém, indurace (>1/100 a2 <1/10)
, N , . o ., Velmi vzacné
Unava, horecka, celkovy pocit nemoci, chipkovité symptomy (<1/10 000)

Poruchy krve a lymfatického systemu

Velmi vzacné

Trombocytopenie, lymfadenopatie (<1/10 000)

Poruchy imunitniho systému

Velmi vzacné

Sérova nemoc, anafylaxe, polyarteritis nodosa (<1/10 000)

Poruchy nervového systéemu
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NezZadouci u¢inky Cetnost

Parestézie, paralyza (véetné Bellovy obrny, paralyzy obli¢ejovych svali),
periferni neuropatie (polyradikuloneuritida, Guillain-Barrého syndrom),
neuritida (v€etn€ zadnétu ocniho nervu), myelitidy (vCetné transverzalni Velmi vzacné
myelitidy), encefalitida, demyelinizacni onemocnéni centralniho nervového (<1/10 000)
systému, exacerbace roztrousené skler6zy, roztrousena skler6za, zachvaty
kteci, bolesti hlavy, zavraté, synkopa

Poruchy oka

- Velmi vzacné
Uveitida (<1/10 000)
Cévni poruchy

Velmi vzacné

Hypotenze, vaskulitida (<1/10 000)

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy

Velmi vzacné

Symptomy pfipominajici bronchospazmus (<1/10 000)

Gastrointestinalni poruchy

, o e Velmi vzacné
Zvraceni, nauzea, prujem, bolesti biicha

(<1/10 000)
Poruchy kiize a podkozni thkane
Vyrazka, alopecie, svédéni, koptivka, erythema multiforme, angioedém, Velmi vzacné
ekzém (<1/10 000)

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané

Velmi vzacné

Artralgie, artritida, myalgie, bolest v konceting (<1/10 000)

Vysetreni

Velmi vzacné
(<1/10 000)

Zvyseni jaternich enzymi

4.9 Predavkovani

Existuji hlaseni o podani vyssich, nez doporucenych davek pripravku HBVAXPRO. Obecné plati, ze
profil nezadoucich u€inkd hlasenych pii predavkovani byl srovnatelny s profilem pozorovanym pfi
doporucené davce ptipravku HBVAXPRO.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: antiinfek¢ni ptipravky, ATC kod: JO7BCO1

Vakcina indukuje specifické humoralni protilatky proti povrchovému antigenu viru hepatitidy typu B
(anti-HBsAg). Vyvoj titru protilatek proti povrchovému antigenu viru hepatitidy typu B (anti-HBsAg)
rovny nebo vétsi nez 10 IU/1, naméteny 1 az 2 mésice po posledni injekei, koreluje s ochranou pied
infekcei virem hepatitidy typu B.

V klinickych studiich doslo u 96 % z 1497 zdravych kojencii, déti, dospivajicich a dospélych, jimz

vvvvvv

spolec¢nosti Merck), k vyvoji ochranné hladiny protilatek proti povrchovému antigenu viru hepatitidy
typu B (=10 IU/1).
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I kdyz délka trvani ochranného uc¢inku diivéjsi formy rekombinantni vakciny proti hepatitidé typu B
(vyroben¢ spolec¢nosti Merck) u zdravych ockovanych osob neni znama, sledovani ptiblizn¢ 3 000
vysoce rizikovych jedinci po dobu 5-9 let, jimz byla aplikovana podobna z plazmy odvozena vakcina,
ukazalo, ze ke klinicky manifestni infekci hepatitidou typu B nedoslo u zadného jedince.

Pretrvavani vakcinou indukované imunologické paméti na povrchovy antigen viru hepatitidy B
(HBsAg) u zdravych dospélych osob bylo prokazano anamnestickou odpovédi protilatek na posilovaci

vvvvvv

V souladu se standardni 1ékatskou praxi pro podavani vakciny proti hepatitidé B se musi provadéet
pravidelné testovani protilatek u hemodialyzovanych pacientii. Pokud hladiny protilatek klesnou
pod 10 IU/1, musi se podat posilovaci davka. U jedincu, kteti po podani posilovaci davky nemaji
dostate¢né hladiny protilatek, se musi zvazit pouziti alternativni vakciny proti hepatitidé B.
Snizené riziko vzniku hepatocelularniho karcinomu

Hepatocelularni karcinom je zdvazna komplikace infekce zptisobené virem hepatitidy B. Studie
prokazaly souvislost mezi chronickou hepatitidou B a hepatocelularnim karcinomem; 80 %
hepatocelularnich karcinomt je zplisobeno infekci virem hepatitidy B. Vakcina proti hepatitidé typu B
je povazovana za prvni proti-karcinogenni vakcinu, protoze muze predchazet vzniku primarniho
karcinomu jater.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Neuplatiiuje se.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Reprodukéni studie se zvitaty nebyly provedeny.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Chlorid sodny

Dekahydrat tetraboritanu sodného
Voda na injekci

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento 1éCivy piipravek nesmi byt misen s zadnymi
dalsimi léCivymi piipravky.

6.3 Doba pouzitelnosti
3 roky.
6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).
Chranit pfed mrazem.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

1 ml suspenze v injekéni lahvicee (sklo) se zatkou (Seda butylova pryz) a hlinikovymi kryty
s plastovymi odtrhovacimi vicky. Velikost baleni po 1 ks.
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6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku a pro zachdzeni s nim

Vakcinu je nutno pred podanim vizudln€ zkontrolovat, aby se zjistil jakykoli vyskyt sraZeniny nebo
zmény barvy obsahu. Pokud k tomu dojde, nesmi se ptipravek podat.

Pted pouzitim injekeni lahvicku dobte protiepejte.

Poté, co byla lahvicka prodéravéna, natazena vakcina musi byt ihned pouzita a lahvicka musi byt
zlikvidovéna.

Vsechen nepouzity pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

SANOFI PASTEUR MSD SNC

8, rue Jonas Salk

F-69007 Lyon

Francie

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/1/01/183/015

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 27.4.2001
Datum posledniho prodlouzZeni registrace: 27.04.2011

10. DATUM REVIZE TEXTU: DD/MM/RRRR

Podrobné informace o tomto ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské agentury
pro 1é¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.eu
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PRILOHA II
VYROBCE/VYROBCI BIOLOGICKE LECIVE
LATKY/LATEK A VYROBCE ODPOVEDNY/VYROBCI
ODPOVEDNI ZA PROPOUSTENI SARZI

PODMINKY REGISTRACE
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A. VYROBCE/VYROBCI BIOLOGICKE LECIVE LATKY/LATEK A VYROBCE
ODPOVEDNY/VYROBCI ODPOVEDNI ZA PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce/vyrobcu biologické 1é¢ivé latky/biologickych 1é¢ivych latek

Merck Sharp & Dohme Corp.
Sumneytown Pike

West POINT, Pensylvanie 19486
USA

Nazev a adresa vyrobce odpovédného/vyrobet odpovédnych za propousténi Sarzi

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39,

2031 BN Haarlem
Nizozemsko

B. PODMINKY REGISTRACE

. PODMINKY NEBO OMEZENI{ VYDEJE A POUZITI, KLADENE NA DRZITELE
ROZHODNUTI O REGISTRACI

Vydej 1é¢ivého pripravku je vazan na 1ékaisky predpis.
e  DALSi PODMINKY

Systém farmakovigilance

Drzitel rozhodnuti o registraci musi zajistit, aby byl zaveden funk¢ni systém farmakovigilance,
uvedeny v Modulu 1.8.1 rozhodnuti o registraci, predtim, nez bude ptipravek uveden na trh, a dale
po celou dobu, kdy bude ptipravek na trhu.

Utedni propousténi Sarzi: podle ¢lanku 114 smérnice 2001/83/ES ve znéni pozdéjsich piedpist bude
ufedni propousténi Sarzi provadét néktera statni laboratof nebo laboratof k tomuto ucelu urcena.

PSURYy:

Drzitel rozhodnuti o registraci bude pokracovat v predkladani periodickych zprav o bezpec¢nosti v 1-
letych cyklech.
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
HBVAXPRO 5 mikrogrami - injekéni lahvicka s jednorazovou davkou — Baleni po 1, 10 ks

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

HBVAXPRO 5 mikrogrami
Injekéni suspenze
Vakcina proti hepatitidé typu B (rDNA)

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 davka (0,5 ml) obsahuje:
Antigenum tegiminis hepatitidis B, rekombinantni (HBsAg)* .... 5 mikrogramt,
Adsorb. cum aluminii hydroxyphosphato-sulfas amorphus (0,25 miligramu Al")

*produkovany v kvasince Saccharomyces cerevisiae (kmen 2150-2-3) rekombinantni DNA
technologii.

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Chlorid sodny, dekahydrat tetraboritanu sodného, voda na injekci

4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

Injekéni suspenze
1 injek¢ni lahvicka s jednorazovou davkou 0,5 ml
10 injek¢nich lahvicek s jednorazovou davkou 0,5 ml

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim dobfe protiepejte.
Pied pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
K intramuskularnimu podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

Pouzitelné do:
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce
Chrarite pred mrazem

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRiPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

SANOFI PASTEUR MSD SNC
8, rue Jonas Salk

F-69007 Lyon

Francie

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/01/183/001 - baleno po 1
EU/1/01/183/018 - baleno po 10

13. CiSLO SARZE

(€8
7214

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékatsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Odtivodnéni nepfitomnosti Braillova pisma pfijato.
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

HBVAXPRO 5 mikrogramu — injek¢ni lahvi¢ka s jednorazovou davkou + injekéni stiikacka
s jehlou — Baleni po 1 ks

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

HBVAXPRO 5 mikrogramti
Injekeni suspenze
Vakcina proti hepatitidé typu B (rDNA)

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 davka (0,5 ml) obsahuje:
Antigenum tegiminis hepatitidis B, rekombinantni (HBsAg)* .... 5 mikrogrami
Adsorb. cum aluminii hydroxyphosphato-sulfas amorphus (0,25 miligramu Al")

*produkovany v kvasince Saccharomyces cerevisiae (kmen 2150-2-3) rekombinantni DNA
technologii.

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Chlorid sodny, dekahydrat tetraboritanu sodného, voda na injekci

4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

Injekéni suspenze
1 injekeni lahvicka s jednorazovou davkou 0,5 ml.
1 sterilni injekéni stiikacka s jehlou.

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim dobfe protiepejte.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
K intramuskulédrnimu podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE
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8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

9. ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce
Chrante pied mrazem

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRiPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

SANOFI PASTEUR MSD SNC
8, rue Jonas Salk

F-69007 Lyon

Francie

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

EU/1/01/183/019 — baleno po 1

13. CiSLO SARZE

(e
7214

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku vazan na l€karsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Odivodnéni neptitomnosti Braillova pisma pfiijato.
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

HBVAXPRO 5 mikrogramu

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

HBVAXPRO 5 pg
Injekéni suspenze
Vakcina proti hepatitidé typu B (rDNA)

IM podani

2.  ZPUSOB PODANI

Pted pouzitim dobfe protiepejte

3.  POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET DAVEK

0,5 ml

6. JINE

SANOFI PASTEUR MSD SNC
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

HBVAXPRO 5 mikrogramu — predplnéna injekéni stiikacka bez jehly pro jednorazovou davku
— Baleni po 1, 10, 20, 50 ks

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

HBVAXPRO 5 mikrogramt
Injeke¢ni suspenze v predplnéné inj. stiikacce
Vakcina proti hepatitidé typu B (rDNA)

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 davka (0,5 ml) obsahuje:
Antigenum tegiminis hepatitidis B, rekombinantni (HBsAg)* .... 5 mikrogrami
Adsorb. cum aluminii hydroxyphosphato-sulfas amorphus (0,25 miligramu Al")

*produkovany v kvasince Saccharomyces cerevisiae (kmen 2150-2-3) rekombinantni DNA
technologii.

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Chlorid sodny, dekahydrat tetraboritanu sodného, voda na injekci

4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

Injekéni suspenze

1 pfedplnéna inj. stiikacka bez jehly s jednorazovou davkou 0,5 ml

10 predplnénych inj. stiikacek bez jehly s jednorazovou davkou 0,5 ml
20 predplnénych inj. stiikacek bez jehly s jednorazovou davkou 0,5 ml
50 predplnénych inj. stfikacek bez jehly s jednorazovou davkou 0,5 ml

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim dobfe protiepe;jte.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
K intramuskulédrnimu podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE
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8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

9. ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce
Chrante pied mrazem

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRiPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

SANOFI PASTEUR MSD SNC
8, rue Jonas Salk

F-69007 Lyon

Francie

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

EU/1/01/183/004 - baleno po 1

EU/1/01/183/005 - baleno po 10
EU/1/01/183/020 - baleno po 20
EU/1/01/183/021 - baleno po 50

13. CiSLO SARZE

(e
7214

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku vazan na I€karsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Oduvodnéni neptitomnosti Braillova pisma pfijato.
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
HBVAXPRO 5 mikrogramii — predplnéna injekéni stiikacka pro jednorazovou davku
s 1 samostatnou jehlou — Baleni po 1, 10 ks

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

HBVAXPRO 5 mikrogramti
Injekéni suspenze v predplnéné inj. stiikacce
Vakcina proti hepatitidé typu B (rDNA)

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 davka (0,5 ml) obsahuje:
Antigenum tegiminis hepatitidis B, rekombinantni (HBsAg)* .... 5 mikrogramt
Adsorb. cum aluminii hydroxyphosphato-sulfas amorphus (0,25 miligramu Al")

*produkovany v kvasince Saccharomyces cerevisiae (kmen 2150-2-3) rekombinantni DNA
technologii.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Chlorid sodny, dekahydrat tetraboritanu sodného, voda na injekei.

4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

Injekéni suspenze.

1 pfedplnéna inj. stiikacka s jednorazovou davkou 0,5 ml s 1 samostatnou jehlou.

10 ptedplnénych inj. stiikacek s jednorazovou davkou 0,5 ml s 1 samostatnou jehlou (pro kazdou inj.
stiikacku).

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim dobfe protiepejte.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
K intramuskularnimu podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSi BYT UCHOVAVAN
MIMO DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

Pouzitelné do:
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladni¢ce
Chrarite pred mrazem

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRiPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

SANOFI PASTEUR MSD SNC
8, rue Jonas Salk

F-69007 Lyon

Francie

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

EU/1/01/183/022 - baleno po 1
EU/1/01/183/023 - baleno po 10

13. CiSLO SARZE

(€8
7214

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékatsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Odtivodnéni nepfitomnosti Braillova pisma pfijato.
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
HBVAXPRO 5 mikrogramii — predplnéna injekéni stiikacka pro jednorazovou davku
se 2 samostatnymi jehlami — Baleni po 1, 10, 20, 50 ks

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

HBVAXPRO 5 mikrogramti
Injekéni suspenze v predplnéné inj. stiikacce
Vakcina proti hepatitidé typu B (rDNA)

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 davka (0,5 ml) obsahuje:
Antigenum tegiminis hepatitidis B, rekombinantni (HBsAg)* .... 5 mikrogramt
Adsorb. cum aluminii hydroxyphosphato-sulfas amorphus (0,25 miligramu Al")

*produkovany v kvasince Saccharomyces cerevisiae (kmen 2150-2-3) rekombinantni DNA
technologii.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Chlorid sodny, dekahydrat tetraboritanu sodného, voda na injekei.

4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

Injekéni suspenze.

1 pfedplnéna inj. stiikacka s jednorazovou davkou 0,5 ml se 2 samostatnymi jehlami

10 predplnénych inj. stiikacek s jednorazovou davkou 0,5 ml se 2 samostatnymi jehlami (pro kazdou
inj. stiikacku).

20 predplnénych inj. stiikacek s jednorazovou davkou 0,5 ml se 2 samostatnymi jehlami (pro kazdou
inj. stiikacku).

50 predplnénych inj. stiikacek s jednorazovou davkou 0,5 ml se 2 samostatnymi jehlami (pro kazdou
inj. stiikacku).

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim dobfe protiepejte.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
K intramuskularnimu podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSi BYT UCHOVAVAN
MIMO DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.
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| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

9. ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladniéce
Chraite pfed mrazem

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

SANOFI PASTEUR MSD SNC
8, rue Jonas Salk

F-69007 Lyon

Francie

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/01/183/024 - baleno po 1

EU/1/01/183/025 - baleno po 10
EU/1/01/183/030 - baleno po 20
EU/1/01/183/031 - baleno po 50

13. CiISLO SARZE

(€3
7213

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1éCivého piipravku vazan na lékarsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Odiivodnéni neptitomnosti Braillova pisma piijato.
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

HBVAXPRO 5 mikrogramu

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

HBVAXPRO 5 pg
Injekéni suspenze
Vakcina proti hepatitidé typu B (rDNA)

IM podani

2.  ZPUSOB PODANI

Pted pouzitim dobfte protiepejte

3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET DAVEK

0,5 ml

6. JINE

SANOFI PASTEUR MSD SNC
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
HBVAXPRO 10 mikrogramii— injek¢ni lahvicka s jednorazovou davkou — Baleni po 1, 10 ks

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

HBVAXPRO 10 mikrogramti
Injekéni suspenze
Vakcina proti hepatitidé typu B (rDNA)

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 davka (1 ml) obsahuje:
Antigenum tegiminis hepatitidis B, rekombinantni (HBsAg)* .... 10 mikrogramt
Adsorb. cum aluminii hydroxyphosphato-sulfas amorphus (0,50 miligramu Al")

*produkovany v kvasince Saccharomyces cerevisiae (kmen 2150-2-3) rekombinantni DNA
technologii.

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Chlorid sodny, dekahydrat tetraboritanu sodného, voda na injekci

4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

Injekéni suspenze
1 inj. lahvicka s jednorazovou davkou 1 ml.
10 inj. lahvicek s jednorazovou davkou 1 ml.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim dobfe protiepejte.
Pred pouzitim si preététe piibalovou informaci.
K intramuskularnimu podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

Pouzitelné do:
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce
Chrarite pred mrazem

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRiPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

SANOFI PASTEUR MSD SNC
8, rue Jonas Salk

F-69007 Lyon

Francie

12. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/1/01/183/007 - baleno po 1
EU/1/01/183/008 - baleno po 10

13. CiSLO SARZE

(€8
7214

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékatsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Odtivodnéni nepfitomnosti Braillova pisma pfijato.
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

HBVAXPRO 10 mikrogrami

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

HBVAXPRO 10 pg
Injekéni suspenze
Vakcina proti hepatitidé typu B (rDNA)

IM podani

2.  ZPUSOB PODANI

Pted pouzitim dobfte protiepejte

3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET DAVEK

1 ml

6. JINE

SANOFI PASTEUR MSD SNC
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
HBVAXPRO 10 mikrogramii — piedpInéna injek¢ni stiikacka bez jehly pro jednorazovou
davku — Baleni po 1, 10 ks

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

HBVAXPRO 10 mikrogrami
Injekéni suspenze v predplnéné inj. stiikacce
Vakcina proti hepatitidé typu B (rDNA)

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 davka (1 ml) obsahuje:
Antigenum tegiminis hepatitidis B, rekombinantni (HBsAg)* .... 10 mikrogramt
Adsorb. cum aluminii hydroxyphosphato-sulfas amorphus (0,50 miligramu Al")

*produkovany v kvasince Saccharomyces cerevisiae (kmen 2150-2-3) rekombinantni DNA
technologii.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Chlorid sodny, dekahydrat tetraboritanu sodného, voda na injekci

4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

Injekéni suspenze
1 ptedplnéna inj. stfikacka bez jehly s jednorazovou davkou 1 ml.
10 predpInénych inj. stiikacek bez jehly s jednorazovou davkou 1 ml.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim dobfe protiepejte.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
K intramuskularnimu podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSi BYT UCHOVAVAN
MIMO DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

Pouzitelné do:
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladni¢ce
Chrarite pred mrazem

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRiPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

SANOFI PASTEUR MSD SNC
8, rue Jonas Salk

F-69007 Lyon

Francie

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

EU/1/01/183/011 - baleno po 1
EU/1/01/183/013 - baleno po 10

13. CiSLO SARZE

(€8
7214

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékatsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Odtivodnéni nepfitomnosti Braillova pisma pfijato.
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
HBVAXPRO 10 mikrogramii — pi‘edplnéna injek¢ni sti'ikacka pro jednorazovou davku
s 1 samostatnou jehlou — Baleni po 1, 10 ks

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

HBVAXPRO 10 mikrogramii
Injeke¢ni suspenze v predplnéné inj. stiikacce
Vakcina proti hepatitidé typu B (rDNA)

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 davka (1 ml) obsahuje:
Antigenum tegiminis hepatitidis B, rekombinantni (HBsAg)* .... 10 mikrogrami
Adsorb. cum aluminii hydroxyphosphato-sulfas amorphus (0,50 miligramu Al")

*produkovany v kvasince Saccharomyces cerevisiae (kmen 2150-2-3) rekombinantni DNA
technologii.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Chlorid sodny, dekahydrat tetraboritanu sodného, voda na injekei.

4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

Injekéni suspenze

1 pfedplnéna inj. stiikacka s jednorazovou davkou 1 ml s 1 samostatnou jehlou

10 ptedplnénych inj. stiikacek s jednorazovou davkou 1 ml s 1 samostatnou jehlou (pro kazdou inj.
stiikacku)

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim dobfe protiepejte.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
K intramuskulédrnimu podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE
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8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

9. ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce
Chrante pied mrazem

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRiPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

SANOFI PASTEUR MSD SNC
8, rue Jonas Salk

F-69007 Lyon

Francie

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

EU/1/01/183/026 - baleno po 1
EU/1/01/183/027 - baleno po 10

13. CiSLO SARZE

(e
7214

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku vazan na l€karsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Odivodnéni neptitomnosti Braillova pisma pfiijato.
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
HBVAXPRO 10 mikrogramii — pi‘edplnéna injek¢ni sti'ikacka pro jednorazovou davku
se 2 samostatnymi jehlami — Baleni po 1, 10, 20 ks

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

HBVAXPRO 10 mikrogrami
Injekéni suspenze v predplnéné inj. stiikacce
Vakcina proti hepatitidé typu B (rDNA)

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 davka (1 ml) obsahuje:
Antigenum tegiminis hepatitidis B, rekombinantni (HBsAg)* .... 10 mikrogramt
Adsorb. cum aluminii hydroxyphosphato-sulfas amorphus (0,50 miligramu Al")

*produkovany v kvasince Saccharomyces cerevisiae (kmen 2150-2-3) rekombinantni DNA
technologii.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Chlorid sodny, dekahydrat tetraboritanu sodného, voda na injekei.

4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

Injekéni suspenze

1 pfedplnéna inj. stiikacka s jednorazovou davkou 1 ml se 2 samostatnymi jehlami

10 predplnénych inj. stiikacek s jednorazovou davkou 1 ml se 2 samostatnymi jehlami (pro kazdou inj.
stiikacku)

20 predplnénych inj. stiikacek s jednorazovou davkou 1 ml se 2 samostatnymi jehlami (pro kazdou inj.
stiikacku)

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim dobfe protiepejte.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
K intramuskularnimu podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSi BYT UCHOVAVAN
MIMO DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE
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8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

9. ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce
Chrante pied mrazem

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRiPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

SANOFI PASTEUR MSD SNC
8, rue Jonas Salk

F-69007 Lyon

Francie

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

EU/1/01/183/028 - baleno po 1
EU/1/01/183/029 - baleno po 10
EU/1/01/183/032 - baleno po 20

13. CiSLO SARZE

(e
7214

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku vazan na l€karsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Oduvodnéni neptitomnosti Braillova pisma pfijato.
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

HBVAXPRO 10 mikrogrami

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

HBVAXPRO 10 pg
Injekéni suspenze
Vakcina proti hepatitidé typu B (rDNA)

IM podani

2.  ZPUSOB PODANI

Pted pouzitim dobfte protiepejte

3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET DAVEK

1 ml

6. JINE

SANOFI PASTEUR MSD SNC
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
HBVAXPRO 40 mikrogramii— injek¢ni lahvic¢ka s jednorazovou davkou — Baleni po 1 ks

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

HBVAXPRO 40 mikrogramui
Injekéni suspenze
Vakcina proti hepatitidé typu B (rDNA)

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 davka (1 ml) obsahuje:
Antigenum tegiminis hepatitidis B, rekombinantni (HBsAg)* .... 40 mikrogramt
Adsorb. cum aluminii hydroxyphosphato-sulfas amorphus (0,50 miligramu Al")

*produkovany v kvasince Saccharomyces cerevisiae (kmen 2150-2-3) rekombinantni DNA
technologii.

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Chlorid sodny, dekahydrat tetraboritanu sodného, voda na injekci

4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

Injekéni suspenze
1 injekéni lahvicka s jednorazovou davkou 1 ml.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim dobfe protiepejte.
Pied pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
K intramuskularnimu podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

Pouzitelné do:
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce
Chrarite pred mrazem

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRiPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

SANOFI PASTEUR MSD SNC
8, rue Jonas Salk

F-69007 Lyon

Francie

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/01/183/015

13. CiSLO SARZE

(€8
7214

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého ptipravku vazan na lékatsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Odtivodnéni nepfitomnosti Braillova pisma pfijato.
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

HBVAXPRO 40 mikrogrami

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

HBVAXPRO 40 pg
Injekéni suspenze
Vakcina proti hepatitidé typu B (rDNA)

IM podani

2.  ZPUSOB PODANI

Pted pouzitim dobfe protiepejte

3.  POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET DAVEK

1 ml

6. JINE

SANOFI PASTEUR MSD SNC
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

HBVAXPRO 5 mikrogrami, injekéni suspenze
Vakecina proti hepatitidé typu B (rDNA)

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, neZ nechate Vase dité ockovat.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich G¢inkt vyskytne v zavazné miie, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte
to svému I€kafi nebo 1€karnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

1. Co je HBVAXPRO 5 mikrogrami a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam nebo Vasemu ditéti bude HBVAXPRO
5 mikrogramii podan

Jak se HBVAXPRO 5 mikrogrami podava

Mozné nezadouci ucinky

Jak HBVAXPRO 5 mikrogrami uchovavat

Dalsi informace

Nk W

1. CO JE HBVAXPRO 5 mikrogrami A K CEMU SE POUZiVA

Tato vakcina je indikovana pro aktivni imunizaci proti infekci virem hepatitidy typu B, vyvolavané
vSemi zndmymi podtypy u jedincli od narozeni do v€ku 15 let, u nichz se predpoklada riziko expozice
viru hepatitidy typu B.

Lze ocCekavat, ze ockovani ptipravkem HBVAXPRO zajisti prevenci i proti hepatitidé typu D,
protoZe hepatitida typu D se pii absenci infekce hepatitidou typu B nevyskytuje.

Vakcina nezabrani infekci zpisobené jinymi agens, jakou jsou hepatitida typu A, hepatitida typu C
a hepatitida typu E a dalsimi patogeny, o nichZ je znamo, Ze infikuji jatra.

2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ VAM NEBO VASEMU DITETI BUDE
HBVAXPRO 5 mikrogrami PODAN

Nepouzivejte HBVAXPRO S mikrogrami:

- jestlize je VasSe dité alergické (precitlivélé) na antigenum tegiminis hepatitidis B nebo
na kteroukoliv dalsi slozku HBVAXPRO (viz bod 6.)

- jestlize ma Vase dité zdvazné onemocnéni s horeckou

Zv1astni opatrnosti pii pouziti HBVAXPRO 5 mikrogramii je zapotiebi:
Nadobka na tento 1éCivy piipravek obsahuje latexovou pryz. Latexova pryz mtize zptsobit té¢zké
alergické reakce.

Pouziti dalSich vakcin:

Vakcinu HBVAXPRO lze podat soucasné s imunoglobulinem proti hepatitidé typu B do jiného mista
vpichu.

Vakcinu HBVAXPRO lze pouzit k dokon¢eni zakladniho o¢kovani nebo jako posilovaci davku

u jedinci, ktefi jiz dfive dostali jinou vakcinu proti hepatitidé typu B.

Vakcinu HBVAXPRO lze podat soucasné s nékterymi jinymi vakcinami do jinych mist vpichu

a jinymi stiikackami.
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Prosim, informujte svého lékaie nebo lékarnika o vSech lécich, které Vase dité uZiva nebo
uzivalo v nedavné dobé, a to i o lécich, které jsou dostupné bez lékai‘'ského predpisu.

Téhotenstvi a kojeni:
Pti pfedepisovani této vakciny téhotnym nebo kojicim zenam je nutna opatrnost.
Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji:
Vakcina HBVAXPRO pravdépodobné nema zadny nebo ma jen zanedbatelny vliv na schopnost fidit
a obsluhovat stroje.

Diilezité informace o nékterych slozkach vakciny HBVAXPRO 5 mikrogramu:
Tento 1€Civy ptipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol sodiku (23 mg) na davku, tj. je prakticky
sodik neobsahuje.

3.  JAK SE HBVAXPRO 5 mikrogrami PODAVA

Davkovani:

Doporucena davka pro jedince od narozeni do 15 let véku na jedno injekéni podani (0,5 ml)
je 5 mikrogram.

Zakladni ockovani by mélo zahrnovat alespon tfi injekce.

Doporucuji se dveé schémata o¢kovani:

- dvé injekce v odstupu jednoho mésice a tfeti 6 mésicl po prvnim injekénim podani (0, 1,
6 mésict).

- jestlize je zapotiebi rychlého dosaZzeni imunity: tii injekce v odstupu jednoho meésice a Ctvrta
davka o rok pozdéji, (0, 1, 2, 12 mésict).

V ptipadé nedavné expozice viru hepatitidy typu B lze podat prvni ddvku ptipravku HBVAXPRO
spolu s odpovidajici davkou imunoglobulinu.

Neéktera mistni ockovaci schémata doporucuji v soucasné dobé podani posilovaci davky. Pokud by
Vam méla byt podana posilovaci davka, Vas 1ékar nebo 1ékarnik Vas budou informovat.

Zptsob podani:

Pted pouzitim je nutno injek¢éni lahvicku dobie protiepat, aby se vytvotila mirné neprihledna bila
suspenze.

Poté, co byla lahvicka prodéravéna, natazena vakcina musi byt ihned pouzita a lahvicka musi byt
znehodnocena.

Lékart aplikuje vakcinu v podobé injekce do svalu. Preferovanym mistem podani u novorozenct

a malych déti je horni ¢ast stehna. Preferovanym mistem podani u vétsich déti a dospivajicich je sval
v horni ¢asti paZze.

Vakcina se nikdy nesmi podavat do krevni cévy.

Pacientiim s trombocytopenii (snizeni poc¢tu krevnich desti¢ek) nebo jedinciim s rizikem krvaceni lze
vyjimecné vakcinu podat subkutanné (do podkozi).
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Pokud vynechite jednu divku HBVAXPRO 5 mikrogramii:

V piipadé vynechani planované injekce se obrat'te na svého lékate. Ten rozhodne o podani vynechané
davky.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékate nebo
1ékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny Iéky, miize mit i HBVAXPRO nezadouci t€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Prave tak jako u ostatnich vakcin proti hepatitidé typu B nebyla v mnoha ptipadech pfic¢inna souvislost
nezadoucich u¢inki po podani vakciny zjisténa.

Nejcastéjsimi pozorovanymi nezadoucimi u€inky jsou reakce v mist¢ podani injekce: bolestivost,
zarudnuti a zatvrdnuti.

Dalsi nezadouci t€inky jsou hlasSeny velmi vzacne:

e nizké pocty krevnich desti¢ek, choroba miznich uzlin

e alergické reakce

e poruchy nervového systému, jako je mravenceni, obrna svald v obliCeji, zanét nervii, véetné
Guillain—Barreho syndromu, zanét o¢niho nervu vedouci ke zhor§enému vidéni, zanét mozku,
exacerbace roztrousené sklerozy, roztrousena skleréza, kiece, bolesti hlavy, toeni hlavy a
mdloby
nizky krevni tlak, zanét cév
ptiznaky podbné astmatu
zvraceni, nevolnost, prijjem, bolesti bficha
kozni reakce jako je ekzém, vyrdzka, svédéni, koptivka a puchyte na kiizi, vypadavani vlast
bolesti kloubu, artritida, bolesti svalu, bolesti v koncCetinach
unava, horecka, vagni onemocnéni, chfipkovité pfiznaky
zvyseni jaternich enzymu
zanét oka zptisobujici bolest a zarudnuti

U velmi pfed¢asné narozenych déti (28. tyden t¢hotenstvi nebo drive) se po dobu 2 az 3 dni
po ockovani mohou vyskytnout del§i pauzy mezi jednotlivymi dechy.

Pokud se kterykoli z nezddoucich G¢inkl vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si vSimnete jakychkoli
nezadoucich u€inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte to svému lékarti
nebo 1ékarnikovi.

5. JAK HBVAXPRO 5 mikrogrami UCHOVAVAT

Uchovévejte mimo dosah a dohled déti.

HBVAXPRO nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu.

Uchovavejte v chladnicce pii teploté mezi 2°C az 8°C.
Chraiite pred mrazem.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatfeni pomahaji chranit

zivotni prostredi.
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6. DALSI INFORMACE
Co HBVAXPRO 5 mikrogrami obsahuje

Lécivou latkou je:

Antigenum tegiminis hepatitidis B, rekombinantni (HBsAg)* .... 5 mikrogramti
Adsorb. cum aluminii hydroxyphosphato-sulfas amorphus (0,25 miligramu Al")

*produkovany v kvasince Saccharomyces cerevisiae (kmen 2150-2-3) rekombinantni DNA

technologii.

Pomocnymi latkami jsou chlorid sodny, dekahydrat tetraboritanu sodného a voda na injekci

Jak HBVAXPRO 5 mikrogramii vypada a co obsahuje toto baleni

HBVAXPRO 5 mikrogramt je injek¢ni suspenze v injekeni lahviccee.

Baleni po 1 a 10 lahvickach bez inj. stiikacky/jehly.

Baleni po 1 lahvicce s inj. stfikackou a jehlou.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Sanofi Pasteur MSD SNC

8 rue Jonas Salk

F-69007 Lyon

Francie

Vyrobce odpovédny za propousténi Sarzi:
Merck Sharp and Dohme, B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Nizozemsko

Dalsi informace o tomto 1é¢ivém piipravku ziskate u mistniho zéstupce drzitele rozhodnuti o

registraci.

Belgié/Belgique/Belgien
Sanofi Pasteur MSD, Tél/Tel: +32.2.726.95.84

Luxembourg/Luxemburg
Sanofi Pasteur MSD, Tél: +32.2.726.95.84

bbarapus
Mepk lapn u Joym bearapus EOO/] Ten.:
+359 2 819 3737

Magyarorszag
MSD Pharma Hungary Kft, Tel.: + 36 1 888 5300

Ceska republika Malta

Merck Sharp & Dohme s.r.0. Merck Sharp & Dohme (Middle East) Limited
Tel.: +420.233.010.111 Tel: 8007 4433 (+356 99917558)

Danmark Nederland

Sanofi Pasteur MSD, TIf: +45 23 32 69 29 Sanofi Pasteur MSD, Tel: +31.23.567.96.00
Deutschland Norge

Sanofi Pasteur MSD GmbH, Tel: +49.6224.5940 | Sanofi Pasteur MSD, TIf: +47.67.50.50.20
Eesti Osterreich

Merck Sharp & Dohme OU, Tel: +372.614.4200

Sanofi Pasteur MSD GmbH, Tel: +43 1 890 34 91
1
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EALGoa Polska

BIANEE A.E., TnA: +30.210.8009111 MSD Polska Sp. z 0.0., Tel.: +48.22.549.51.00
Espaiia Portugal

Sanofi Pasteur MSD S.A., Tel: +34.91.371.78.00 | Sanofi Pasteur MSD, SA, Tel: +351.21.470.45.50
France Romainia

Sanofi Pasteur MSD SNC, Tél: +33.4.37.28.40.00

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

Ireland
Sanofi Pasteur MSD Ltd, Tel: +3531.468.5600

Slovenija
Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila
d.o.o., Tel: +386.1.520.4201

Island
Sanofi Pasteur MSD, Simi: +32.2.726.95.84

Slovenska republika
Merck Sharp & Dohme s.r.o., Tel:
+421.2.58282010

Italia Suomi/Finland
Sanofi Pasteur MSD Spa, Tel: +39.06.664.092.11 | Sanofi Pasteur MSD, Puh/Tel: +358.9.565.88.30
Kvnpog Sverige

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
TnA: 800 00 673 (+357 22866700)

Sanofi Pasteur MSD, Tel: +46.8.564.888.60

Latvija
SIA ,,Merck Sharp & Dohme Latvija“ Tel:
+371.67364.224

United Kingdom
Sanofi Pasteur MSD Ltd, Tel: +44.1.628.785.291

Lietuva
UAB ,,Merck Sharp & Dohme*, Tel.:
+370.5.2780.247

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena:

Podrobné informace o tomto ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské agentury

pro 1é¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.

Nasledujici informace je urc¢ena pouze pro zdravotnické pracovniky:

Pokyny k pripravé vakciny

Pted prvni aplikaci musi byt vakcina nejprve vzhledové zkontrolovana, zda nejsou ptfitomny jakékoliv cizi

drobné Castice a zda vakcina vzhledoveé odpovida vySe uvedenému popisu.
Injekeni stiikacka musi byt diikladn€ protfepana, az do vzniku lehce opalescentni bilé suspenze.
Jehla je nasazena otacenim ve sméru hodinovych rucicek, az dokud neni bezpecné€ nasazena na injekcni

stitkacce.
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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

HBVAXPRO 5 mikrogrami, injekéni suspenze v piredplnéné injekéni stiikacce
Vakcina proti hepatitidé typu B (rDNA)

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, neZ nechate Vase dité ockovat.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1é¢karnika.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich G¢inkt vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte
to svému I€kati nebo 1€ékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

1. Co je HBVAXPRO 5 mikrogrami a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam nebo Vasemu ditéti bude HBVAXPRO
5 mikrogramii podan

Jak se HBVAXPRO 5 mikrogramt podava

Mozné nezadouci ucinky

Jak HBVAXPRO 5 mikrogrami uchovavat

Dalsi informace

S s W

1.  CO JE HBVAXPRO 5 mikrogrami A K CEMU SE POUZiVA

Tato vakcina je indikovana pro aktivni imunizaci proti infekci virem hepatitidy typu B, vyvolavané
vSemi znamymi podtypy u jedinct od narozeni do véku 15 let, u nichz se predpoklada riziko expozice
viru hepatitidy typu B.

Lze ocCekavat, ze ockovani ptipravkem HBVAXPRO zajisti prevenci i proti hepatitidé typu D,
protoze hepatitida typu D se pfi absenci infekce hepatitidou typu B nevyskytuje.

Vakcina nezabrani infekci zpisobené jinymi agens, jakou jsou hepatitida typu A, hepatitida typu C
a hepatitida typu E a dalS$imi patogeny, o nichZ je znamo, Ze infikuji jatra.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ VAM NEBO VASEMU DIiTETI BUDE
HBVAXPRO 5 mikrogrami PODAN

Nepouzivejte HBVAXPRO 5 mikrogrami:

- jestlize je Vase dite alergické (pfecitlivélé) na antigenum tegiminis hepatitidis B nebo
na kteroukoliv dalsi slozku HBVAXPRO (viz bod 6.)

- jestlize ma Vase dité zdvazné onemocnéni s horeckou

Zv1astni opatrnosti pii pouziti HBVAXPRO 5 mikrogramii je zapotiebi:
Nadobka na tento 1é¢ivy piipravek obsahuje latexovou pryz. Latexova pryz mtze zpusobit tézké
alergické reakce.

Pouziti dalSich vakcin:

Vakcinu HBVAXPRO Ize podat soucasné s imunoglobulinem proti hepatitidé typu B do jiného mista
vpichu.

Vakcinu HBVAXPRO lze pouzit k dokonceni zédkladniho ockovani nebo jako posilovaci davku

u jedinc, kteri jiz diive dostali jinou vakeinu proti hepatitidé typu B.

Vakcinu HBVAXPRO lze podat soucasné s nékterymi jinymi vakcinami do jinych mist vpichu

a jinymi stiikackami.
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Prosim, informujte svého lékaie nebo lékarnika o vSech lécich, které Vase dité uZiva nebo
uzivalo v nedavné dobé, a to i o lécich, které jsou dostupné bez lékai‘'ského predpisu.

Téhotenstvi a kojeni:

Pti pfedepisovani této vakciny téhotnym nebo kojicim zenam je nutna opatrnost.

Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii:

Vakcina HBVAXPRO pravdépodobné nema zadny nebo ma jen zanedbatelny vliv na schopnost fidit
a obsluhovat stroje.

Diilezité informace o nékterych slozkach vakciny HBVAXPRO 5 mikrogramu:

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol sodiku (23 mg) na davku, tj. je prakticky sodik
neobsahuje.

3.  JAK SE HBVAXPRO 5 mikrogrami PODAVA

Davkovani:

Doporucend davka pro jedince od narozeni do 15 let v€ku na jedno injekéni podani (0,5 ml)
je 5 mikrogramti.

Zékladni ockovani by mélo zahrnovat alespon tfi injekce.
Doporucuji se dvé schémata o¢kovani:
- dvéinjekce v odstupu jednoho mésice a tfeti 6 mésicl po prvnim injekénim podani (0, 1,
6 mésict).
- jestliZe je zapotiebi rychlého dosazeni imunity, tii injekce v odstupu jednoho mésice a ¢tvrta

davka o rok pozdé&ji, (0, 1, 2, 12 mésict).

V pripad¢ nedavné expozice viru hepatitidy typu B lze podat prvni davku ptipravku HBVAXPRO
spolu s odpovidajici davkou imunoglobulinu.

Nekterd mistni oCkovaci schémata doporucuji v soucasné dob¢ podani posilovaci davky. Pokud by
Vam meéla byt podana posilovaci davka, Vas 1ékar nebo 1ékarnik Vas budou informovat.

Zpusob podani:

Lékar aplikuje vakcinu v podobé injekce do svalu. Preferovanym mistem podani u novorozenct

a malych déti je horni ¢ast stehna. Preferovanym mistem podani u vétsich déti a dospivajicich je sval
v horni ¢ésti paze.

Vakcina se nikdy nesmi podavat do krevni cévy.

Pacientlim s trombocytopenii (snizeni poctu krevnich desticek) nebo jedinctim s rizikem krvaceni
lze vyjimec¢né vakcinu podat subkutanné (do podkozi).

Pokud vynechate jednu davku HBVAXPRO 5 mikrogramii:

V piipadé vynechani planované injekce se obrat'te na svého lékate. Ten rozhodne o podani vynechané
davky.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékate nebo
l1ékarnika.
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4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vsechny Iéky, mize mit i HBVAXPRO nezadouci u€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Prave tak jako u ostatnich vakcin proti hepatitidé typu B nebyla v mnoha ptipadech pfic¢inna souvislost
nezéadoucich U¢inkl po podani vakciny zjisténa.

Nejcastéjsimi pozorovanymi nezadoucimi ucinky jsou reakce v misté podani injekce: bolestivost,
zarudnuti a zatvrdnuti.

Dalsi nezadouci ti€inky jsou hlaseny velmi vzacneé:

o nizké pocty krevnich desti¢ek, choroba miznich uzlin

e alergické reakce

e poruchy nervového systému, jako je mravenceni, obrna svald v obliCeji, zanét nervi, véetne
Guillain—Barreho syndromu, zanét o¢niho nervu vedouci ke zhorSenému vidéni, zanét mozku,
exacerbace roztrousené skler6zy, roztrousena skleréza, kiece, bolesti hlavy, to¢eni hlavy a
mdloby
nizky krevni tlak, zanét cév
priznaky podbné astmatu
zvraceni, nevolnost, prijem, bolesti bficha
kozni reakce jako je ekzém, vyrazka, svédeni, kopfivka a puchyte na kiizi, vypadavani vlasi
bolesti kloubu, artritida, bolesti svalu, bolesti v konc¢etinach
unava, horecka, vagni onemocnéni, chiipkovité ptiznaky
zvySeni jaternich enzymu
zanét oka zpusobujici bolest a zarudnuti

U velmi piedCasné narozenych déti (28. tyden té¢hotenstvi nebo diive) se po dobu 2 az 3 dni
po ockovani mohou vyskytnout del$i pauzy mezi jednotlivymi dechy.

Pokud se kterykoli z nezadoucich u¢inkl vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sd€lte to svému I1ékati
nebo lékarnikovi.

5. JAK HBVAXPRO 5 mikrogrami UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

HBVAXPRO nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu.

Uchovavejte v chladniéce pii teploté mezi 2°C az 8°C.
Chrarite pred mrazem.

Lécive ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékérnika, jak mate likvidovat pfipravky, které jiz nepotfebujete. Tato opatfeni poméhaji chranit
zivotni prostredi.

6. DALSI INFORMACE

Co HBVAXPRO 5 mikrogrami obsahuje

Lécivou je:

Antigenum tegiminis hepatitidis B, rekombinantni (HBsAg)* .... 5 mikrogramt

Adsorb. cum aluminii hydroxyphosphato-sulfas amorphus (0,25 miligramu Al")
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*produkovany v kvasince Saccharomyces cerevisiae (kmen 2150-2-3) rekombinantni DNA

technologii.

Pomocnymi latkami jsou chlorid sodny, dekahydrat tetraboritanu sodného a voda na injekci.

Jak HBVAXPRO 5 mikrogramii vypada a co obsahuje toto baleni

HBVAXPRO 5 mikrogramtl je injek¢ni suspenze v injekéni stiikacce.
Velikosti baleni po 1, 10, 20 a 50 predpInénych injek¢nich stiikackach bez jehly nebo

se 2 samostatnymi jehlami.

Velikosti baleni po 1 a 10 pfedplnénych injekénich stiikackach s 1 samostatnou jehlou.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Sanofi Pasteur MSD SNC

8 rue Jonas Salk

F-69007 Lyon

Francie

Vyrobce odpovédny za propousténi Sarzi:
Merck Sharp and Dohme, B.V.
Waarderweg, 39

2031 BN Haarlem

Nizozemsko

Dalsi informace o tomto 1éCivém piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o

registraci.

Belgié/Belgique/Belgien
Sanofi Pasteur MSD, Tél/Tel: +32.2.726.95.84

Luxembourg/Luxemburg
Sanofi Pasteur MSD, Tél: +32.2.726.95.84

Buarapus
Mepxk Ilapn u loym bearapus EOO/] Ten.:
+359 2 819 3737

Magyarorszag
MSD Pharma Hungary Kft, Tel.: + 36 1 888
5300

Ceska republika Malta

Merck Sharp & Dohme s.r.o. Merck Sharp & Dohme (Middle East) Limited
Tel.: +420.233.010.111 Tel: 8007 4433 (+356 99917558)

Danmark Nederland

Sanofi Pasteur MSD, TIf: +45 23 32 69 29 Sanofi Pasteur MSD, Tel: +31.23.567.96.00
Deutschland Norge

Sanofi Pasteur MSD GmbH, Tel: +49.6224.5940 | Sanofi Pasteur MSD, TIf: +47.67.50.50.20
Eesti Osterreich

Merck Sharp & Dohme OU, Tel: +372.614.4200

Sanofi Pasteur MSD GmbH, Tel: +43 1 890 34 91
1

EALdoa Polska

BIANEE A.E., TnA: +30.210.8009111 MSD Polska Sp. z 0.0., Tel.: +48.22.549.51.00
Espaiia Portugal

Sanofi Pasteur MSD S.A., Tel: +34.91.371.78.00 | Sanofi Pasteur MSD, SA, Tel: +351.21.470.45.50
France Romainia

Sanofi Pasteur MSD SNC, Tél: +33.4.37.28.40.00

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L. Tel: +
4021 529 29 00
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Ireland
Sanofi Pasteur MSD Ltd, Tel: +3531.468.5600

Slovenija
Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila
d.o.o0., Tel: +386.1.520.4201

Island
Sanofi Pasteur MSD, Simi: +32.2.726.95.84

Slovenska republika
Merck Sharp & Dohme s.r.0., Tel:
+421.2.58282010

Italia Suomi/Finland
Sanofi Pasteur MSD Spa, Tel: +39.06.664.092.11 | Sanofi Pasteur MSD, Puh/Tel: +358.9.565.88.30
Kbnpog Sverige

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
TnA: 80000 673 (+357 22866700)

Sanofi Pasteur MSD, Tel: +46.8.564.888.60

Latvija
SIA ,,Merck Sharp & Dohme Latvija“ Tel:
+371.67364.224

United Kingdom
Sanofi Pasteur MSD Ltd, Tel: +44.1.628.785.291

Lietuva
UAB ,,Merck Sharp & Dohme* Tel.:
+370.5.2780.247

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena:

Podrobné informace o tomto piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské agentury

pro 1é¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.

Nasledujici informace je urcena pouze pro zdravotnické pracovniky:

Pokyny k pripravé vakciny

Pted prvni aplikaci musi byt vakcina nejprve vzhledové zkontrolovana, zda nejsou pritomny jakékoliv cizi

drobné c¢astice a zda vakcina vzhledove odpovida vyse uvedenému popisu.
Injekeni stiikacka musi byt dikladné protiepana, az do vzniku lehce opalescentni bilé suspenze.
Jehla je nasazena otdcenim ve sméru hodinovych rucicek, az dokud neni bezpecn€ nasazena na injekcni

stiikacce.
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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

HBVAXPRO 10 mikrogrami, injek¢éni suspenze
Vakcina proti hepatitidé typu B (rDNA)

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ se nechate o¢kovat.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1ékarnika.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich G¢inkt vyskytne v zavazné miie, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte
to svému I€kati nebo 1€ékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

1. Co je HBVAXPRO 10 mikrogramti a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam nebo Vasemu ditéti bude HBVAXPRO
10 mikrogrami podan

Jak se HBVAXPRO 10 mikrogramii podava

Mozné nezadouci ucinky

Jak HBVAXPRO 10 mikrogramii uchovavat

Dalsi informace

Nk

1. CO JE HBVAXPRO 10 mikrogrami A K CEMU SE POUZIVA

Tato vakcina je indikovéana pro aktivni imunizaci proti infekci virem hepatitidy typu B, vyvolavané
vSemi znamymi podtypy u jedinct ve véku 16 let a starSich, u nichz se predpoklada riziko expozice
viru hepatitidy typu B.

Lze ocekavat, Ze ockovani piipravkem HBVAXPRO zajisti prevenci i proti hepatitidé typu D, protoze
hepatitida typu D se pii absenci infekce hepatitidou typu B nevyskytuje.

Vakcina nezabrani infekci zplisobené jinymi agens, jakou jsou hepatitida typu A, hepatitida typu C
a hepatitida typu E a dalSimi patogeny, o nichZ je znamo, Ze infikuji jatra.

2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ VAM NEBO VASEMU DIiTETI BUDE
HBVAXPRO 10 mikrogrami PODAN

Nepouzivejte HBVAXPRO 10 mikrogramii:

- jestlize jste alergicky (piecitlivély) na antigenum tegiminis hepatitidis B nebo na kteroukoliv
dalsi slozku HBVAXPRO (viz bod 6.)

- jestlize mate zavazné onemocnéni s horeckou

Zvlastni opatrnosti pii pouziti HBVAXPRO 10 mikrogramii je zapotiebi:
Nadobka na tento 1éCivy ptipravek obsahuje latexovou pryz. Latexova pryz miize zptsobit té¢zké
alergické reakce.

Pouziti dalSich vakcin:

Vakcinu HBVAXPRO Ize podat soucasné s imunoglobulinem proti hepatitidé typu B do jiného mista
vpichu.

Vakcinu HBVAXPRO lze pouzit k dokonéeni zdkladniho ockovani nebo jako posilovaci davku

u jedinc, ktefi jiz diive dostali jinou vakcinu proti hepatitidé typu B.

Vakcinu HBVAXPRO Ize podat soucasné s né¢kterymi jinymi vakcinami do jinych mist vpichu

a jinymi stiikackami.
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Prosim, informujte svého lékaie nebo lékarnika o vSech lécich, které Vase dité uZiva nebo
uzivalo v nedavné dobé, a to i o lécich, které jsou dostupné bez lékai‘'ského predpisu.

Téhotenstvi a kojeni:
Pti predepisovani této vakciny t¢hotnym nebo kojicim Zenam je nutna opatrnost.
Porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji:
Vakcina HBVAXPRO pravdépodobné nemé zadny nebo mé jen zanedbatelny vliv na schopnost fidit
a obsluhovat stroje.

Diilezité informace o nékterych slozkach vakciny HBVAXPRO 10 mikrogramii:
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol sodiku (23 mg) na davku, tj. je prakticky
sodik neobsahuje.

3.  JAK SE HBVAXPRO 10 mikrogrami PODAVA

Davkovani:

Doporucena davka u jedincti ve véku 16 let a starSich pro jedno injekéni podani (1 ml)
je 10 mikrogramd.

Zakladni ockovani by mélo zahrnovat alespon tfi injekce.

Doporucuji se dveé schémata o¢kovani:

- dvé€ injekce v odstupu jednoho mésice a tfeti 6 mésicti po prvnim injekénim podani (0, 1,
6 mésict).

- jestlize je zapotiebi rychlého dosazeni imunity, tfi injekce v odstupu jednoho mésice a ¢tvrta
davka o rok pozdéji (0, 1, 2, 12 mésict).

V ptipadé€ nedavné expozice viru hepatitidy typu B lze podat prvni davku ptipravku HBVAXPRO
spolu s odpovidajici davkou imunoglobulinu.

Nektera mistni ockovaci schémata doporucuji v soucasné dobé podani posilovaci davky. Pokud by
Vam méla byt podana posilovaci davka, Vas Iékat nebo 1€karnik Vas budou informovat.

U jedinctim mladsich 16 let se vakcina HBVAXPRO 10 mikrogramt nedoporucuje. Vhodnou silu
k podani jedinciim od narozeni do 15 let véku poskytuje vakcina HBVAXPRO 5 mikrogramdi.

Zpusob podani:

Pted pouZitim je nutno injek¢ni lahvicku dobie protiepat, aby se vytvotila mirné¢ neprihledna bila
suspenze.

Lékat aplikuje vakeinu v podobé injekce do svalu. Preferovanym mistem podani u dospélych

a dospivajicich je sval v horni ¢asti paze.

Vakcina se nikdy nesmi podavat do krevni cévy.

Pacientiim s trombocytopenii (snizeni poc¢tu krevnich desti¢ek) nebo jedinciim s rizikem krvaceni
Ize vyjimec¢né vakcinu podat subkutanné (do podkozi).
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Pokud vynechite jednu divku HBVAXPRO 10 mikrogramii:

V piipadé vynechani planované injekce se obrat'te na svého lékate. Ten rozhodne o podani vynechané
davky.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
1ékarnika.

4.  MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny Iéky, miize mit i HBVAXPRO nezadouci t€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Prave tak jako u ostatnich vakcin proti hepatitideé typu B nebyla v mnoha ptipadech pfic¢inna souvislost
nezadoucich u¢inkd po podani vakciny zjisténa.

Nejcastéjsimi pozorovanymi nezadoucimi ucinky jsou reakce v mist¢ podani injekce: bolestivost,
zarudnuti a zatvrdnuti.

Dalsi nezadouci uc€inky jsou hlaseny velmi vzacneé:

e nizké pocty krevnich desti¢ek, choroba miznich uzlin

e alergické reakce

e poruchy nervového systému, jako je mravenceni, obrna svalil v obliCeji, zanét nervi, véetné
Guillain—Barreho syndromu, zanét o¢niho nervu vedouci ke zhorSenému vidéni, zanét mozku,
exacerbace roztrousené sklerdzy, roztrousena sklerdza, kiece, bolesti hlavy, toceni hlavy a
mdloby
nizky krevni tlak, zanét cév
ptiznaky podbné astmatu
zvraceni, nevolnost, prijjem, bolesti bficha
kozni reakce jako je ekzém, vyrazka, svédéni, koptivka a puchyte na kiizi, vypadavani vlast
bolesti kloubu, artritida, bolesti svalu, bolesti v koncCetinach
unava, horecka, vagni onemocnéni, chfipkovité pfiznaky
zvyseni jaternich enzymi
zanét oka zpusobujici bolest a zarudnuti

Pokud se kterykoli z nezadoucich tc¢inkii vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to svému Iékati
nebo lékarnikovi.

5. JAK HBVAXPRO 10 mikrogrami UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

HBVAXPRO nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na obalu.

Uchovavejte v chladnicce pfi teploté mezi 2°C az 8°C.
Chrarite pred mrazem.

Lécivé ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotfebujete. Tato opatfeni pomahaji chranit
zivotni prostredi.

6. DALSI INFORMACE
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Co HBVAXPRO 10 mikrogramii obsahuje

Lécivou latkou je:

Antigenum tegiminis hepatitidis B, rekombinantni (HBsAg)* .... 10 mikrogramt
Adsorb. cum aluminii hydroxyphosphato-sulfas amorphus (0,50 miligramu Al")

*produkovany v kvasince Saccharomyces cerevisiae (kmen 2150-2-3) rekombinantni DNA

technologii.

Pomocné latky jsou chlorid sodny, dekahydrat tetraboritanu sodného a voda na injekci.

Jak HBVAXPRO 10 mikrogramii vypada a co obsahuje toto baleni

HBVAXPRO 10 mikrogramil je injekéni suspenze v injek¢ni lahvicce.

Velikosti baleni po 1 a 10 injek¢nich lahvicek.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Sanofi Pasteur MSD SNC

8 rue Jonas Salk

F-69007 Lyon

Francie

Vyrobce odpovédny za propousténi Sarzi:
Merck Sharp and Dohme, B.V.
Waarderweg, 39

2031 BN Haarlem

Nizozemsko

Dalsi informace o tomto 1é¢ivém piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o

registraci.

Belgié/Belgique/Belgien
Sanofi Pasteur MSD, Tél/Tel: +32.2.726.95.84

Luxembourg/Luxemburg
Sanofi Pasteur MSD, Tél: +32.2.726.95.84

Bbbarapus
Mepxk Ilapn u loym bearapus EOO/] Temn.:
+359 2 819 3737

Magyarorszag
MSD Pharma Hungary Kft, Tel.: + 36 1 888 5300

Ceska republika
Merck Sharp & Dohme s.r.0.
Tel.: +420.233.010.111

Malta
Merck Sharp & Dohme (Middle East) Limited
Tel: 8007 4433 (+356 99917558)

Danmark Nederland

Sanofi Pasteur MSD, TIf: +45 23 32 69 29 Sanofi Pasteur MSD, Tel: +31.23.567.96.00
Deutschland Norge

Sanofi Pasteur MSD GmbH, Tel: +49.6224.5940 | Sanofi Pasteur MSD, TIf: +47.67.50.50.20
Eesti Osterreich

Merck Sharp & Dohme OU, Tel: +372.614.4200

Sanofi Pasteur MSD GmbH, Tel: +43 1 890 34 91
1

Elhada
BIANEE A.E., TnA: 430.210.8009111

Polska
MSD Polska Sp. z 0.0., Tel.: +48.22.549.51.00
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Espaiia
Sanofi Pasteur MSD S.A., Tel: +34.91.371.78.00

Portugal
Sanofi Pasteur MSD, SA, Tel: +351.21.470.45.50

France
Sanofi Pasteur MSD SNC, Tél: +33.4.37.28.40.00

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

Ireland
Sanofi Pasteur MSD Ltd, Tel: +3531.468.5600

Slovenija
Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila
d.o.o., Tel: +386.1.520.4201

Island
Sanofi Pasteur MSD, Simi: +32.2.726.95.84

Slovenska republika
Merck Sharp & Dohme s.r.o., Tel:
+421.2.58282010

Italia Suomi/Finland
Sanofi Pasteur MSD Spa, Tel: +39.06.664.092.11 | Sanofi Pasteur MSD, Puh/Tel: +358.9.565.88.30
Kvmpog Sverige

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
TnA: 80000 673 (+357 22866700)

Sanofi Pasteur MSD, Tel: +46.8.564.888.60

Latvija
SIA ,,Merck Sharp & Dohme Latvija“ Tel:
+371.67364.224

United Kingdom
Sanofi Pasteur MSD Ltd, Tel: +44.1.628.785.291

Lietuva
UAB ,,Merck Sharp & Dohme* Tel.:
+370.5.2780.247

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena:

Podrobné informace o tomto piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské agentury

pro 1éCivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.

Nasledujici informace je urcena pouze pro zdravotnické pracovniky:

Pokyny k pripravé vakciny

Pted prvni aplikaci musi byt vakcina nejprve vzhledové zkontrolovana, zda nejsou pritomny jakékoliv cizi

drobné ¢astice a zda vakcina vzhledové odpovida vyse uvedenému popisu.
Injekeni stiikacka musi byt dikladné protfepana, az do vzniku lehce opalescentni bilé suspenze.
Jehla je nasazena otacenim ve sméru hodinovych rucicek, az dokud neni bezpecné nasazena na injekcni

stitkacce.
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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

HBVAXPRO 10 mikrogramii, injek¢éni suspenze v predplnéné injek¢ni stiikacce
Vakcina proti hepatitidé typu B (rDNA)

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez se nechate ockovat.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potifebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo Iékarnika.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich uc¢inkt vyskytne v zadvazné miie, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdelte
to svému lékati nebo lékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

1. Co je HBVAXPRO 10 mikrogramt a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam nebo Vasemu ditéti bude HBVAXPRO
10 mikrogramil podan

Jak se HBVAXPRO 10 mikrogramti podava

Mozné nezadouci uéinky

Jak HBVAXPRO 10 mikrogramti uchovavat

Dalsi informace

SNk W

1.  CO JE HBVAXPRO 10 mikrogrami A K CEMU SE POUZIVA

Tato vakcina je indikovéana pro aktivni imunizaci proti infekci virem hepatitidy typu B, vyvolavané
vSemi znamymi podtypy u jedinct ve véku 16 let a starSich, u nichz se pfedpoklada riziko expozice
viru hepatitidy typu B.

Lze ocekavat, Ze ockovani pripravkem HBVAXPRO zajisti prevenci i proti hepatitide typu D, protoze
hepatitida typu D se pii absenci infekce hepatitidou typu B nevyskytuje.

Vakcina nezabrani infekci zptisobené jinymi agens, jakou jsou hepatitida typu A, hepatitida typu C
a hepatitida typu E a dal$imi patogeny, o nichZ je znamo, Ze infikuji jatra.

2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ VAM NEBO VASEMU DITETI BUDE
HBVAXPRO 10 mikrogrami PODAN

Nepouzivejte HBVAXPRO 10 mikrogramii:

- jestlize jste alergicky (ptecitlivély) na antigenum tegiminis hepatitidis B nebo na kteroukoliv
dalsi slozku HBVAXPRO (viz bod 6.)

- jestlize mate zavazné onemocnéni s horeCkou

Zv1astni opatrnosti pii pouziti HBVAXPRO 10 mikrogramii je zapotiebi:
Nadobka na tento 1éCivy piipravek obsahuje latexovou pryz. Latexova pryz mtize zptsobit té¢zké
alergické reakce.

Pouziti dalSich vakcin:

Vakcinu HBVAXPRO Ize podat soucasné s imunoglobulinem proti hepatitidé typu B do jiného mista
vpichu.

Vakcinu HBVAXPRO Ize pouzit k dokonceni zakladniho ockovani nebo jako posilovaci davku

u jedinc, ktefi jiz diive dostali jinou vakeinu proti hepatitidé typu B.

Vakcinu HBVAXPRO Ize podat soucasné s jinymi vakcinami do jinych mist vpichu a jinymi
stiikackami.
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Prosim, informujte svého lékaie nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a)
v nedavné dobé, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez lékarského predpisu.

Téhotenstvi a kojeni:
Pti predepisovani této vakciny téhotnym nebo kojicim zenam je nutna opatrnost.
Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha strojii:
Vakcina HBVAXPRO pravdépodobné nema zadny nebo ma jen zanedbatelny vliv na schopnost fidit
a obsluhovat stroje.

Diilezité informace o nékterych slozkach vakciny HBVAXPRO 10 mikrogramii:
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje mén¢ nez 1 mmol sodiku (23 mg) na davku, tj. je prakticky sodik
neobsahuje.

3.  JAK SE HBVAXPRO 10 mikrogrami PODAVA

Davkovani:

Doporucend davka u jedinct ve veku 16 let a starSich pro jedno injekéni podani (1 ml)
je 10 mikrogramt.

Zakladni ockovani by mélo zahrnovat alespon tfi injekce.

Doporucuji se dvé schémata oc¢kovani:

- dvé injekce v odstupu jednoho mésice a tfeti 6 mesicl po prvnim injekénim podani (0, 1,
6 mésict).

- jestlize je zapotiebi rychlého dosaZzeni imunity, tfi injekce v odstupu jednoho mésice a Ctvrta
davka o rok pozdéji (0, 1, 2, 12 mésict).

V piipadé nedavné expozice viru hepatitidy typu B Ize podat prvni davku ptipravku HBVAXPRO
spolu s odpovidajici davkou imunoglobulinu.

Nektera mistni ockovaci schémata doporucuji v souc¢asné dobé podani posilovaci davky. Pokud by
Vam méla byt podana posilovaci davka, Vas 1ékat nebo 1ékarnik Vas budou informovat.

U jedincim mladSich 16 let se vakcina HBVAXPRO 10 mikrogramti nedoporucuje. Vhodnou silu
k podani jedinciim od narozeni do 15 let véku poskytuje vakcina HBVAXPRO 5 mikrogramd.

Zptsob podani:

Lékat aplikuje vakeinu v podobé injekce do svalu. Preferovanym mistem podani u dospélych
a dospivajicich je sval v horni ¢asti paze.

Vakcina se nikdy nesmi podavat do krevni cévy.

Pacientlim s trombocytopenii (snizeni poctu krevnich desti¢ek) nebo jedinciim s rizikem krvaceni
lze vyjimecné vakcinu podat subkutanné (do podkozi).
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Pokud vynechite jednu divku HBVAXPRO 10 mikrogramii:

V piipadé vynechani planované injekce se obrat'te na svého lékate. Ten rozhodne o podani vynechané
davky.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
1ékarnika.

4.  MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny Iéky, miize mit i HBVAXPRO nezadouci t€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Prave tak jako u ostatnich vakcin proti hepatitideé typu B nebyla v mnoha ptipadech pfic¢inna souvislost
nezadoucich u¢inkd po podani vakciny zjisténa.

Nejcastéjsimi pozorovanymi nezadoucimi ucinky jsou reakce v mist¢ podani injekce: bolestivost,
zarudnuti a zatvrdnuti.

Dalsi nezadouci uc€inky jsou hlaseny velmi vzacneé:

e nizké pocty krevnich desti¢ek, choroba miznich uzlin

e alergické reakce

e poruchy nervového systému, jako je mravenceni, obrna svalil v obliCeji, zanét nervi, véetné
Guillain—Barreho syndromu, zanét o¢niho nervu vedouci ke zhorSenému vidéni, zanét mozku,
exacerbace roztrousené sklerdzy, roztrousena sklerdza, kiece, bolesti hlavy, toceni hlavy a
mdloby
nizky krevni tlak, zanét cév
ptiznaky podbné astmatu
zvraceni, nevolnost, prijjem, bolesti bficha
kozni reakce jako je ekzém, vyrazka, svédéni, koptivka a puchyte na kiizi, vypadavani vlast
bolesti kloubu, artritida, bolesti svalu, bolesti v koncCetinach
unava, horecka, vagni onemocnéni, chfipkovité pfiznaky
zvyseni jaternich enzymi
zanét oka zpusobujici bolest a zarudnuti

Pokud se kterykoli z nezadoucich tc¢inkii vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to svému Iékati
nebo lékarnikovi.

5. JAK HBVAXPRO 10 mikrogrami UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

HBVAXPRO nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na obalu.

Uchovavejte v chladnicce pfi teploté mezi 2°C az 8°C.
Chrarite pred mrazem.

Lécivé ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotfebujete. Tato opatfeni pomahaji chranit
zivotni prostredi.

6. DALSI INFORMACE
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Co HBVAXPRO 10 mikrogramii obsahuje

Lécivou latkou je:
Antigenum tegiminis hepatitidis B, rekombinantni (HBsAg)* .... 10 mikrogramt
Adsorb. cum aluminii hydroxyphosphato-sulfas amorphus (0,50 miligramu Al")

*produkovany v kvasince Saccharomyces cerevisiae (kmen 2150-2-3) rekombinantni DNA
technologii.

Pomocnymi latkami jsou chlorid sodny, dekahydrat tetraboritanu sodného a voda na injekci.
Jak HBVAXPRO 10 mikrogramii vypada a co obsahuje toto baleni

HBVAXPRO 10 mikrogrami je injekéni suspenze v injekéni stiikacce.
Velikosti baleni po 1, 10 a 20 pfedpInénych injek¢nich stiikackach se 2 samostatnymi jehlami.
Velikosti baleni po 1 a 10 pfedplnénych injekénich stiikackach bez jehly nebo s 1 samostatnou jehlou.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Sanofi Pasteur MSD SNC

8 rue Jonas Salk

F-69007 Lyon

Francie

Vyrobce odpoveédny za propousténi Sarzi:
Merck Sharp and Dohme, B.V.
Waarderweg, 39

2031 BN Haarlem

Nizozemsko

Dalsi informace o tomto [é¢ivém piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o
registraci.

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg

Sanofi Pasteur MSD, Tél/Tel: +32.2.726.95.84 Sanofi Pasteur MSD, Tél: +32.2.726.95.84
Bbuarapus Magyarorszag

Mepxk Hlapn u Joym Bearapus EOO/] Ten.: MSD Pharma Hungary Kft, Tel.: + 36 1 888 5300
+359 2 819 3737

Ceska republika Malta

Merck Sharp & Dohme s.r.o. Merck Sharp & Dohme (Middle East) Limited
Tel.: +420.233.010.111 Tel: 8007 4433 (+356 99917558)

Danmark Nederland

Sanofi Pasteur MSD, TIf: +45 23 32 69 29 Sanofi Pasteur MSD, Tel: +31.23.567.96.00
Deutschland Norge

Sanofi Pasteur MSD GmbH, Tel: +49.6224.5940 | Sanofi Pasteur MSD, TIf: +47.67.50.50.20
Eesti Osterreich

Merck Sharp & Dohme OU, Tel: +372.614.4200 | Sanofi Pasteur MSD GmbH, Tel: +43 1 890 34 91
1

EALaoo Polska
BIANEE A.E., TnA: +30.210.8009111 MSD Polska Sp. z 0.0., Tel.: +48.22.549.51.00
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Espaiia
Sanofi Pasteur MSD S.A., Tel: +34.91.371.78.00

Portugal
Sanofi Pasteur MSD, SA, Tel: +351.21.470.45.50

France
Sanofi Pasteur MSD SNC, Tél: +33.4.37.28.40.00

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

Ireland
Sanofi Pasteur MSD Ltd, Tel: +3531.468.5600

Slovenija
Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila
d.o.o., Tel: +386.1.520.4201

Island
Sanofi Pasteur MSD, Simi: +32.2.726.95.84

Slovenska republika
Merck Sharp & Dohme s.r.o., Tel:
+421.2.58282010

Italia Suomi/Finland
Sanofi Pasteur MSD Spa, Tel: +39.06.664.092.11 | Sanofi Pasteur MSD, Puh/Tel: +358.9.565.88.30
Kvmpog Sverige

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
TnA: 80000 673 (+357 22866700)

Sanofi Pasteur MSD, Tel: +46.8.564.888.60

Latvija
SIA ,,Merck Sharp & Dohme Latvija“ Tel:
+371.67364.224

United Kingdom
Sanofi Pasteur MSD Ltd, Tel: +44.1.628.785.291

Lietuva
UAB ,,Merck Sharp & Dohme* Tel.:
+370.5.2780.247

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena:

Podrobné informace o tomto piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské agentury

pro 1éCivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.

Nasledujici informace je urcena pouze pro zdravotnické pracovniky:

Pokyny k pripravé vakciny

Pted prvni aplikaci musi byt vakcina nejprve vzhledové zkontrolovana, zda nejsou pritomny jakékoliv cizi

drobné ¢astice a zda vakcina vzhledové odpovida vyse uvedenému popisu.
Injekeni stiikacka musi byt dikladné protfepana, az do vzniku lehce opalescentni bilé suspenze.
Jehla je nasazena otacenim ve sméru hodinovych rucicek, az dokud neni bezpecné nasazena na injekcni

stitkacce.
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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

HBVAXPRO 40 mikrogrami, injek¢éni suspenze
Vakcina proti hepatitidé typu B (rDNA)

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez se nechate ockovat.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo Iékarnika.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkt vyskytne v zadvazné miie, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdelte
to svému lékati nebo lékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

1. Co je HBVAXPRO 40 mikrogramt a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam nebo Vasemu ditéti bude HBVAXPRO
40 mikrogrami podan

Jak se HBVAXPRO 40 mikrogramti podava

Mozné nezadouci ucinky

Jak HBVAXPRO 40 mikrogramii uchovavat

Dalsi informace

ANl

1. CO JE HBVAXPRO 40 mikrogrami A K CEMU SE POUZIVA

Tato vakcina je indikovana pro aktivni imunizaci proti infekci virem hepatitidy typu B, vyvolavané
vSemi znamymi podtypy u dospélych pacientti v predializaénim obdobi a na dialyze.

Lze ocekavat, Ze ockovani piipravkem HBVAXPRO zajisti prevenci i proti hepatitidé typu D, protoze
hepatitida typu D se pii absenci infekce hepatitidou typu B nevyskytuje.

Vakcina nezabrani infekci zpisobené jinymi agens, jakou jsou hepatitida typu A, hepatitida typu C
a hepatitida typu E a dalSimi patogeny, o nichz je zndmo, Ze infikuji jatra.

2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ VAM NEBO VASEMU DITETI BUDE
HBVAXPRO 40 mikrogrami PODAN

Nepouzivejte HBVAXPRO 40 mikrogramii:

- jestlize jste alergicky (piecitlivély) na antigenum tegiminis hepatitidis B nebo na kteroukoliv
dalsi slozku HBVAXPRO (viz bod 6.)

- jestlize mate zavazné onemocnéni s horeCkou

Zvlastni opatrnosti pii pouziti HBVAXPRO 40 mikrogramii je zapotiebi:
Nadobka na tento 1éCivy piipravek obsahuje latexovou pryz. Latexova pryz mtze zpisobit tézké
alergické reakce.

Pouziti dalSich vakcin:

Vakcinu HBVAXPRO lze podat soucasné s imunoglobulinem proti hepatitidé typu B do jiného mista
vpichu.Vakcinu HBVAXPRO Ize pouzit k dokonceni zdkladniho o¢kovani nebo jako posilovaci
davku u jedinct, kteti jiz diive dostali jinou vakcinu proti hepatitidé typu B.

Vakcinu HBVAXPRO Ize podat soucasné s jinymi vakcinami do jinych mist vpichu a jinymi
stiikackami.

Prosim, informujte svého lékare nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a)
v nedavné dobé, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez lékaiského piedpisu.
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Téhotenstvi a kojeni:

Pti ptredepisovani této vakciny t€hotnym nebo kojicim Zenam je nutna opatrnost.

Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez za¢nete uzivat jakykoliv 1ék.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojii:

Vakcina HBVAXPRO pravdépodobné nema zadny nebo ma jen zanedbatelny vliv na schopnost fidit
a obsluhovat stroje.

Diilezité informace o nékterych sloZkach vakciny HBVAXPRO 40 mikrogramii:

Tento 1éCivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) na davku, tj. je prakticky sodik
neobsahuje.

3. JAK SE HBVAXPRO 40 mikrogramii PODAVA

Davkovani:

Doporucena davka pro jedno injek¢éni podani (1 ml) je 40 mikrogramt pro dosp¢lé pacienty
v predialyza¢nim obdobi a na dialyze.

Zékladni ockovani by mélo zahrnovat tfi injekce.

Ockovaci schéma zahrnuje dvé injekce v odstupu jednoho mésice a tfeti 6 mésicti po prvnim
injek¢nim podani (0, 1, 6 mésict).

U ockovanych jedincti se musi zvazit podani posilovaci davky vakciny, pokud jsou hladiny protilatek
proti povrchovému antigenu viru hepatitidy typu B nizsi nez 10 1U/L.

Zpisob podani:

Pted pouzitim je nutno injekéni lahvicku dobie protfepat, aby se vytvotila mirné€ neprthledna bila
suspenze.

Lékar aplikuje vakcinu v podobé injekce do svalu. Preferovanym mistem podani u dospélych je sval
v horni ¢asti paZze.

Vakcina se nikdy nesmi podavat do krevni cévy.

Pacientiim s trombocytopenii (snizeni po¢tu krevnich desti¢ek) nebo jedinctim s rizikem krvaceni
1ze vyjimeéné vakcinu podat subkutanné (do podkozi).

Pokud vynechate jednu davku HBVAXPRO 40 mikrogrami:

V piipadé vynechani planované injekce se obrat'te na svého 1ékate. Ten rozhodne o podani vynechané
davky.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého Iékare nebo
lékarnika.
4.  MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny 1éky, miize mit i HBVAXPRO nezadouci G¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Prave tak jako u ostatnich vakcin proti hepatitidé typu B nebyla v mnoha ptipadech pfic¢inna souvislost
nezadoucich U¢inkl po podani vakciny zjisténa.
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Nejcastéjsimi pozorovanymi nezadoucimi ucinky jsou reakce v misté podani injekce: bolestivost,
zarudnuti a zatvrdnuti.

Dalsi nezadouci ucinky jsou hlaSeny velmi vzacné:

e nizké pocty krevnich destic¢ek, choroba miznich uzlin

o alergické reakce

e poruchy nervového systému, jako je mravenceni, obrna svalll v obliceji, zanét nervil, véetné
Guillain—Barreho syndromu, zanét o¢niho nervu vedouci ke zhorSenému vidéni, zanét mozku,
exacerbace roztrousené skler6zy, roztrousena skler6za, kiece, bolesti hlavy, to¢eni hlavy a
mdloby
nizky krevni tlak, zdnét cév
ptiznaky podbné astmatu
zvraceni, nevolnost, prijjem, bolesti biicha
kozni reakce jako je ekzém, vyrazka, svédéni, koptivka a puchyte na kuzi, vypadavani vlasi
bolesti kloubd, artritida, bolesti svalt, bolesti v koncCetinach
unava, horecka, vagni onemocnéni, chiipkovité piiznaky
zvySseni jaternich enzymu
zanét oka zpuisobujici bolest a zarudnuti

Pokud se kterykoli z nezadoucich u€inkli vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to svému Iékati
nebo lékarnikovi.

S. JAK HBVAXPRO 40 mikrogrami UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

HBVAXPRO nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu.

Uchovavejte v chladnicce pfi teploté mezi 2°C az 8°C.
Chrante pied mrazem.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatfeni pomahaji chranit
zivotni prostredi.

6. DALSI INFORMACE

Co HBVAXPRO 40 mikrogramit obsahuje

Lécivou latkou je:

Antigenum tegiminis hepatitidis B, rekombinantni (HBsAg)* .... 40 mikrogrami

Adsorb. cum aluminii hydroxyphosphato-sulfas amorphus (0,50 miligramu Al")

*produkovany v kvasince Saccharomyces cerevisiae (kmen 2150-2-3) rekombinantni DNA
technologii.

Pomocnymi latkami jsou chlorid sodny, dekahydrat tetraboritanu sodného a voda na injekci.
Jak HBVAXPRO 40 mikrogramii vypada a co obsahuje toto baleni

HBVAXPRO 40 mikrogramil je injekéni suspenze v injek¢ni lahvicce.
Baleni po 1 injekéni lahvicce.
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Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Sanofi Pasteur MSD SNC

8 rue Jonas Salk

F-69007 Lyon

Francie

Vyrobce odpovédny za propousténi Sarzi:
Merck Sharp and Dohme, B.V.
Waarderweg, 39

2031 BN Haarlem

Nizozemsko

Dalsi informace o tomto 1é¢ivém piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o

registraci.

Belgié/Belgique/Belgien
Sanofi Pasteur MSD, Tél/Tel: +32.2.726.95.84

Luxembourg/Luxemburg
Sanofi Pasteur MSD, Tél: +32.2.726.95.84

Bbbarapus
Mepxk Ilapn u loym bearapus EOO/] Temn.:
+359 2 819 3737

Magyarorszag
MSD Pharma Hungary Kft, Tel.: + 36 1 888 5300

Ceska republika Malta

Merck Sharp & Dohme s.r.o. Merck Sharp & Dohme (Middle East) Limited
Tel.: +420.233.010.111 Tel: 8007 4433 (+356 99917558)

Danmark Nederland

Sanofi Pasteur MSD, TIf: +45 23 32 69 29 Sanofi Pasteur MSD, Tel: +31.23.567.96.00
Deutschland Norge

Sanofi Pasteur MSD GmbH, Tel: +49.6224.5940 | Sanofi Pasteur MSD, TIf: +47.67.50.50.20
Eesti Osterreich

Merck Sharp & Dohme OU, Tel: +372.614.4200

Sanofi Pasteur MSD GmbH, Tel: +43 1 890 34 91
1

EALGdo Polska

BIANEE A.E., TnA: +30.210.8009111 MSD Polska Sp. z 0.0., Tel.: +48.22.549.51.00
Espaiia Portugal

Sanofi Pasteur MSD S.A., Tel: +34.91.371.78.00 | Sanofi Pasteur MSD, SA, Tel: +351.21.470.45.50
France Roménia

Sanofi Pasteur MSD SNC, Tél: +33.4.37.28.40.00

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

Ireland
Sanofi Pasteur MSD Ltd, Tel: +3531.468.5600

Slovenija
Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila
d.o.o., Tel: +386.1.520.4201

Island
Sanofi Pasteur MSD, Simi: +32.2.726.95.84

Slovenska republika
Merck Sharp & Dohme s.r.o., Tel:
+421.2.58282010

Italia Suomi/Finland
Sanofi Pasteur MSD Spa, Tel: +39.06.664.092.11 | Sanofi Pasteur MSD, Puh/Tel: +358.9.565.88.30
Kvmpog Sverige

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
TnA: 80000 673 (+357 22866700)

Sanofi Pasteur MSD, Tel: +46.8.564.888.60
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Latvija United Kingdom
SIA ,,Merck Sharp & Dohme Latvija“ Tel: Sanofi Pasteur MSD Ltd, Tel: +44.1.628.785.291
+371.67364.224

Lietuva
UAB ,,Merck Sharp & Dohme*, Tel.:
+370.5.2780.247

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena:

Podrobné informace o tomto ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské agentury
pro 1é¢ivé pripravky http://www.ema.europa.eu.

Nasledujici informace je urc¢ena pouze pro zdravotnické pracovniky:

Pokyny k pripravé vakciny

Pted prvni aplikaci musi byt vakcina nejprve vzhledové zkontrolovana, zda nejsou ptfitomny jakékoliv cizi
drobné ¢astice a zda vakcina vzhledoveé odpovida vySe uvedenému popisu.

Injekéni stiikacka musi byt diikladn€ protfepana, az do vzniku lehce opalescentni bilé suspenze.

Jehla je nasazena otacenim ve sméru hodinovych rucicek, az dokud neni bezpe¢né nasazena na injekcni
stiikacce.
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