B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

HBVAXPRO 5 mikrogramii, injek¢éni suspenze
Vakcina proti hepatitidé typu B (rDNA)

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ nechate Vase dité o¢kovat.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Maéte-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékaie nebo 1ékarnika.

- Pokud se kterykoli z neZadoucich u¢inki vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezddoucich uc¢inkt, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékati nebo lékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

1. Co je HBVAXPRO 5 mikrogramt a k ¢emu se pouZziva

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

Jak se HBVAXPRO 5 mikrogramti podava

Mozné nezadouci u€inky

Jak HBVAXPRO 5 mikrogramt uchovavat

Dalsi informace

ook w

1.  COJE 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 jedincti od narozeni do veéku 15 let, u nichz se ptedpoklada riziko expozice
viru hepatitidy typu B.

Lze ocekévat, 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 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.

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

Nepouzivejte HBVAXPRO 5 mikrogrami:

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

- jestlize ma Vase dité zdvazné onemocnéni s horeckou

Zvlastni opatrnosti pri pouziti HBVAXPRO 5 mikrogramii je zapoti‘ebi:
Néadobka na tento 1é¢ivy piipravek obsahuje latexovou pryz. Latexova pryz mize zpusobit tézké
alergickeé 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 ockovani nebo jako posilovaci davku

U jedincii, kteti jiz diive dostali jinou vakcinu proti hepatitidé typu B.

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

a jinymi stfikackami.
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Prosim, informujte svého 1ékare nebo lékarnika o v8ech lécich, které Vase dité uziva nebo
uZivalo v nedavné dobé, a to i o lécich, které jsou dostupné bez 1ékai'ského piedpisu.

Téhotenstvi a kojeni
Pii pfedepisovani této vakciny t€hotnym nebo kojicim Zendm je nutna opatrnost.

Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete 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 sloZzkach vakciny HBVAXPRO 5 mikrogramu
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) na davku, tj. je prakticky
sodik neobsahuje.

3. JAK SE HBVAXPRO 5 mikrogramia PODAVA

Davkovani:

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

Zakladni ockovani by mélo zahrnovat alespori tfi injekce.

Doporucuji se dvé schémata oc¢kovani:

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

- jestlize je zapotiebi rychlého dosazeni imunity: tfi injekce v odstupu jednoho mesice a Ctvrta
davka o rok pozdéji, (0, 1, 2, 12 mésici).

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

Nektera mistni ockovaci schémata doporucuji v soucasné dob¢ podani posilovaci davky. Pokud by
Véam méla byt podana posilovaci davka, Vas l1ékat nebo lékarnik Vas budou informovat.

Zpisob podani:

Pted pouzitim je nutno injek¢ni lahvicku dobfe protiepat, aby se vytvotila mirn€ neprihledna bila
suspenze.

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

Lékat aplikuje vakcinu v podobé injekce do svalu. Preferovanym mistem podani u novorozencti

a malych déti je horni ¢ast stehna. Preferovanym mistem podani u vetsich déti a dospivajicich je sval
Vv horni ¢asti paze.

Vakcina se nikdy nesmi podavat do krevni cévy.

Pacientiim s trombocytopenii (snizeni po¢tu krevnich desticek) nebo jedincum s rizikem krvaceni lze
vyjimecné vakcinu podat subkutanné (do podkozi).
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Pokud vynechéte jednu davku HBVAXPRO 5 mikrogramii:

V ptipad€ vynechani planované injekce se obrat'te na svého lékafe. Ten rozhodne o podani vynechané

davky.

Méte-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uZivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékaie nebo
lékarnika.

4,  MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky, mize mit i HBVAXPRO nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Préave tak jako u ostatnich vakcin proti hepatitidé typu B nebyla v mnoha ptipadech pficinna
souvislost nezddoucich ucinki po podani vakciny zjisténa.

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

DalSi nezadouci u¢inky jsou hlaseny velmi vzacné:

e nizké pocty krevnich desticek, choroba miznich uzlin

o alergické reakce

e poruchy nervového systému, jako je mravenceni, obrna svalli v obliceji, zdnét nervii, véetné
Guillain-Barreho syndromu, zanét o¢niho nervu vedouci ke zhorSenému vidéni, zanét mozku,
exacerbace roztrouSené skler6zy, roztrousena skler6za, kiece, bolesti hlavy, toceni hlavy a
mdloby
nizky krevni tlak, zanét cév
ptiznaky podbné astmatu
zvraceni, nevolnost, prijem, bolesti bficha
kozni reakce jako je ekzém, vyrazka, svédéni, koptivka a puchyie na kizi, vypadavani vlasi
bolesti kloubt, artritida, bolesti svali, bolesti v koncetinach
unava, horec¢ka, vagni onemocnéni, chiipkovité ptiznaky
zvySeni jaternich enzymi
zanét oka zpusobujici bolest a zarudnuti

U velmi pred¢asné narozenych déti (28. tyden téhotenstvi nebo dfive) se po dobu 2 az 3 dni
po oc¢kovani mohou vyskytnout del$i pauzy mezi jednotlivymi dechy.

Pokud se kterykoli z nezadoucich u¢inka vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si v8§imnete jakychkoli
nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sd€lte to svému lékafi
nebo Iékarnikovi.

5. JAK HBVAXPRO 5 mikrogramia UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

HBVAXPRO nepouZivejte po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na obalu.

Uchovavejte v chladni¢ce pfi teploté mezi 2 az 8 °C
Chrante pied mrazem
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Lécivé ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak mate likvidovat pripravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatieni pomahaji chranit
zivotni prostiedi.

6. DALSI INFORMACE
Co HBVAXPRO 5 mikrogramii obsahuje

Lécivou latkou je:
Antigenum tegiminis hepatitidis B, rekombinantni (HBsAg)* .... 5 mikrogramu
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 mikrogramu vypada a co obsahuje toto baleni

HBVAXPRO 5 mikrogramil je injekéni suspenze v injekéni lahviccee.
Baleni po 1 a 10 lahvickach bez inj. sttikacky/jehly.
Baleni po 1 lahviéce s inj. stiikackou 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 ptipravku 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
Boarapust Magyarorszag

Mepxk apn u Joym bearapust EOO/ Ten.: MSD Magyarorszag 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: +357 22866700

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
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Eesti
Merck Sharp & Dohme OU, Tel: +372.614.4200

Osterreich
Sanofi Pasteur MSD GmbH, Tel: +43 1 890 34
911

E)M\ado Polska

BIANEZ A.E., Tn\: +30.210.8009111 MSD Polska Sp. z 0.0., Tel.: +48.22.549.51.00
Espafia Portugal

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

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.o0., 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: 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: MM/RRRR

Podrobné informace o tomto pripravku 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 ptitomny jakékoliv cizi

drobné ¢astice a zda vakcina vzhledové odpovida vyse uvedenému popisu.
Injekéni stiikacka musi byt diikladné protiepana, az do vzniku lehce opalescentni bilé suspenze.
Jehla je nasazena otd¢enim ve sméru hodinovych rucicek, az dokud neni bezpecn¢ nasazena na injekéni

stiikacce.
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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

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

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci difive, neZ nechate Vase dité o¢kovat.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalSi otazky, zeptejte se svého l1ékaie nebo 1ékarnika.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich u¢inki vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si vS§imnete
jakychkoli nezddoucich tc¢inkt, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékafi nebo 1ékarnikovi.

V piibalové informaci naleznete:

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

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

Jak se HBVAXPRO 5 mikrogramti podava

Mozné nezadouci u€inky

Jak HBVAXPRO 5 mikrogramt uchovavat

Dalsi informace

ook w

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

Tato vakcina je indikovana pro aktivni imunizaci proti infekci virem hepatitidy typu B, vyvolavané
vSemi zndmymi podtypy u jedincti od narozeni do veéku 15 let, u nichZ se ptedpoklada riziko expozice
viru hepatitidy typu B.

Lze ocekévat, 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 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.

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

Nepouzivejte HBVAXPRO 5 mikrogrami:

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

- jestlize ma Vase dit€ zdvazné onemocnéni s horeckou

Zvlastni opatrnosti pri pouziti HBVAXPRO 5 mikrogrami je zapotiebi:
Néadobka na tento 1é¢ivy piipravek obsahuje latexovou pryz. Latexova pryz mize zpusobit tézké
alergickeé reakce.

Pouziti dalSich vakcin:

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

Vakcinu HBVAXPRO lze pouZit k dokonéeni zakladniho ockovani nebo jako posilovaci davku

u jedinci, kteti jiz diive dostali jinou vakcinu proti hepatitidé typu B.

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

a jinymi stfikackami.
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Prosim, informujte svého 1ékai‘e nebo lékarnika o vSech lécich, které Vase dité uziva nebo
uZivalo v nedavné dobé, a to i o lécich, které jsou dostupné bez 1ékai'ského piedpisu.

Téhotenstvi a kojeni
Pti predepisovani této vakciny t€hotnym nebo kojicim Zenam je nutna opatrnost.

Porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem diive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1€k.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojii:

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

Diilezité informace o nékterych sloZzkach vakciny HBVAXPRO 5 mikrogramu

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

sodik neobsahuje.

3. JAK SE HBVAXPRO 5 mikrogramia PODAVA

Davkovani:

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

Zakladni ockovani by mélo zahrnovat alespo tfi injekce.
Doporucuji se dvé schémata ockovani:
- dv¢ 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 ctvrta

davka o rok pozdéji, (0, 1, 2, 12 mésict).

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

Nektera mistni ockovaci schémata doporucuji v soucasné dob¢ podani posilovaci davky. Pokud by
Vam méla byt podana posilovaci davka, Vas Iékat nebo Iékarnik Vas budou informovat.

Zpisob podani:

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

a malych déti je horni ¢ast stehna. Preferovanym mistem podani u vetsich déti a dospivajicich je sval
Vv horni ¢asti paze.

Vakcina se nikdy nesmi podavat do krevni cévy.

Pacientim s trombocytopenii (snizeni po¢tu krevnich desti¢ek) nebo jedinctim s rizikem krvaceni
Ize vyjimecné vakcinu podat subkutanné (do podkozi).

Pokud vynechéte jednu davku HBVAXPRO 5 mikrogrami:

V pfipad€ vynechani planované injekce se obrat’te na svého lékaie. Ten rozhodne o poddni vynechané

davky.
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Méte-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uZivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékaie nebo
lékarnika.

4,  MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky, mize mit i HBVAXPRO nezadouci u¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Préve tak jako u ostatnich vakcin proti hepatitidé typu B nebyla v mnoha ptipadech pticinna
souvislost nezddoucich ucinki po podani vakciny zjisténa.

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

Dalsi nezadouci t€inky jsou hlaseny velmi vzacné:

e nizké pocty krevnich desticek, choroba miznich uzlin

o alergicke reakce

e poruchy nervového systému, jako je mravenceni, obrna sval v obli¢eji, zanét nervu, véetné
Guillain-Barreho syndromu, zanét o¢niho nervu vedouci ke zhor§enému vidéni, zanét mozku,
exacerbace roztrouSené skler6zy, roztrousena skleroza, kiece, bolesti hlavy, toceni hlavy a
mdloby
nizky krevni tlak, zanét cév
ptiznaky podbné astmatu
zvraceni, nevolnost, prijem, bolesti bficha
kozni reakce jako je ekzém, vyrdzka, svédeni, kopfivka a puchyte na kiizi, vypadavani vlasi
bolesti kloubd, artritida, bolesti svalt, bolesti v koncetinach
Unava, hore¢ka, vagni onemocnéni, chiipkovité piiznaky
zvySeni jaternich enzymu
zanét oka zpusobujici bolest a zarudnuti

U velmi pred¢asné narozenych déti (28. tyden téhotenstvi nebo diive) se po dobu 2 az 3 dni
po o¢kovani mohou vyskytnout del$i pauzy mezi jednotlivymi dechy.

Pokud se kterykoli z nezadoucich u¢inki vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si vS§imnete jakychkoli
nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte to svému lékati
nebo lékarnikovi.

5. JAK HBVAXPRO 5 mikrogramia UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

HBVAXPRO nepouZivejte po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na obalu.

Uchovéavejte v chladnicce pfi teploté mezi 2 az 8 °C

Chrante pfed mrazem

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

1ékarnika, jak mate likvidovat pfipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatieni poméhaji chranit
zivotni prostiedi.
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6. DALSI INFORMACE
Co HBVAXPRO 5 mikrogrami obsahuje

Lécivou je:
Antigenum tegiminis hepatitidis B, rekombinantni (HBsSAg)™ .... 5 mikrogramu
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 mikrogramu vypada a co obsahuje toto baleni

HBVAXPRO 5 mikrogrami je injek¢ni suspenze v injekéni stiikacce.

Velikosti baleni po 1, 10, 20 a 50 ptedplnénych injekénich stiikackach bez jehly nebo
se 2 samostatnymi jehlami.

Velikosti baleni po 1 a 10 piedplnénych 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 ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti 0 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

Bouarapus Magyarorszag

Mepk [apm u Joym benrapus EOOJT Tenn.: MSD Magyarorszag Kft, Tel.: + 36 1 888 5300

+359 2 819 3737

Ceska republika Malta

Merck Sharp & Dohme s.r.0. Merck Sharp & Dohme (Middle East) Limited.,

Tel.: +420.233.010.111 Tel: +357 22866700

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
911
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EALGda. Polska

BIANEZ A E., Tn\: +30.210.8009111 MSD Polska Sp. z 0.0., Tel.: +48.22.549.51.00
Espafia Portugal

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

Sanofi Pasteur MSD SNC, Tél: Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L. Tel: +
+33.4.37.28.40.00 4021 529 29 00

Ireland Slovenija

Sanofi Pasteur MSD Ltd, Tel: +3531.468.5600

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.o0., 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: MM/RRRR

Podrobné informace o tomto piipravku 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 pFipravé vakciny

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

drobné ¢astice a zda vakcina vzhledové odpovida vyse uvedenému popisu.
Injekéni stiikacka musi byt dikladné protiepana, az do vzniku lehce opalescentni bilé suspenze.
Jehla je nasazena otacenim ve sméru hodinovych ruéicek, az dokud neni bezpe¢né nasazena na injekéni

stiikacce.

75




PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

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

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci difive, nez se nechate o¢kovat.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Maéte-li jakékoli dal§i otazky, zeptejte se svého 1ékaie nebo 1ékarnika.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich G¢inka vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezddoucich uc¢inkt, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékati nebo lékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

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

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

Jak se HBVAXPRO 10 mikrogramt podava

Mozné nezadouci u€inky

Jak HBVAXPRO 10 mikrogramui uchovavat

DalSi informace

o gk w

1.  COJE HBVAXPRO 10 mikrogrami A K CEMU SE POUZiVA

Tato vakcina je indikovana pro aktivni imunizaci proti infekci virem hepatitidy typu B, vyvolavané
vSemi zndmymi podtypy u jedincti ve véku 16 let a starSich, u nichZ se pfedpoklada riziko expozice
viru hepatitidy typu B.

Lze ocekavat, 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 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.

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

NepouZivejte HBVAXPRO 10 mikrogrami:

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

- jestlize mate zavaZzné onemocnéni s hore¢kou

Zvlastni opatrnosti pri pouziti HBVAXPRO 10 mikrogrami je zapotiebi:
Néadobka na tento 1é¢ivy piipravek obsahuje latexovou pryz. Latexova pryz mize zpusobit tézké
alergickeé reakce.

Pouziti dalSich vakcin:

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

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

U jedincti, kteti jiz diive dostali jinou vakcinu proti hepatitidé typu B.

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

a jinymi stfikackami.
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Prosim, informujte svého lékai‘e nebo lékarnika o v§ech lécich, které Vase dité uZiva nebo
uZivalo v nedavné dobé, a to i o lécich, které jsou dostupné bez 1ékai'ského piedpisu.

Téhotenstvi a kojeni
Pti predepisovani této vakciny t€hotnym nebo kojicim Zenam je nutna opatrnost.
Porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem diive, nez za¢nete uzivat jakykoliv 1€k.

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

Dilezité informace o nékterych slozkach vakciny HBVAXPRO 10 mikrogramii
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) na davku, tj. je prakticky
sodik neobsahuje.

3. JAK SE HBVAXPRO 10 mikrogramii PODAVA

Davkovani:

Doporuéena davka u jedinct ve véku 16 let a starSich pro jedno injekéni podani (1 ml)
je 10 mikrogramu.

Zakladni ockovani by mélo zahrnovat alespor tfi injekce.

Doporucuji se dvé schémata ockovani:

- dvé injekce v odstupu jednoho mésice a tfeti 6 mésicti 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 pozdéji (0, 1, 2, 12 mé&sict).

V pfipad€ neddvné expozice viru hepatitidy typu B lze podat prvni ddvku ptipravku HBVAXPRO
spolu s odpovidajici davkou imunoglobulinu.

Nektera mistni ockovaci schémata doporucuji v soucasné dob¢ podani posilovaci davky. Pokud by
Véam méla byt podana posilovaci davka, Vas l1ékat nebo Iékarnik Vas budou informovat.

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

Zpusob podani:

Pted pouzitim je nutno injekcéni lahvicku dobie protiepat, aby se vytvotila mirn€ nepruhledna bila
suspenze.

Lékat aplikuje vakcinu v podobé injekce do svalu. Preferovanym mistem podéani u dospélych

a dospivajicich je sval v horni ¢asti paze.

Vakcina se nikdy nesmi podavat do krevni cévy.

Pacientim s trombocytopenii (snizeni po¢tu krevnich desticek) nebo jedinctim s rizikem krvaceni
Ize vyjimecné vakcinu podat subkutanné (do podkozi).
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Pokud vynechéte jednu davku HBVAXPRO 10 mikrogramii:

V ptipad¢ vynechani planované injekce se obrat’te na svého lékafe. Ten rozhodne o podani vynechané

davky.

Maéte-li jakékoli dal3i otazky, tykajici se uZivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékaie nebo
lékarnika.

4,  MOZNE NEZADOUCI UCINKY

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

Pravé tak jako u ostatnich vakcin proti hepatitidé typu B nebyla v mnoha ptipadech pfi¢inna
souvislost nezddoucich tcinki po podani vakciny zjisténa.

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

Dalsi nezadouci t€inky jsou hlaseny velmi vzacné:

e nizké pocty krevnich desticek, choroba miznich uzlin

o alergickeé reakce

e poruchy nervového systému, jako je mravenceni, obrna svalll v obliceji, zdnét nervil, véetné
Guillain-Barreho syndromu, zanét o¢niho nervu vedouci ke zhor§enému vidéni, zanét mozku,
exacerbace roztrouSené skler6zy, roztrousena skler6za, kiece, bolesti hlavy, toceni hlavy a
mdloby
nizky krevni tlak, zanét cév
ptiznaky podbné astmatu
zvraceni, nevolnost, prijem, bolesti bficha
kozni reakce jako je ekzém, vyrdzka, svédeni, kopfivka a puchyte na kiizi, vypadavani vlasi
bolesti kloubu, artritida, bolesti svalt, bolesti v koncetinach
unava, horecka, vagni onemocnéni, chiipkovité priznaky
zvySeni jaternich enzymu
zanét oka zpusobujici bolest a zarudnuti

Pokud se kterykoli z neZadoucich U¢inki vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si vS§imnete jakychkoli
nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdélte to svému lékafti
nebo Iékarnikovi.

5. JAK HBVAXPRO 10 mikrogrami UCHOVAVAT

Uchovéavejte mimo dosah a dohled déti.

HBVAXPRO nepouZivejte po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na obalu.

Uchovéavejte v chladni¢ce pfi teploté mezi 2 az 8 °C
Chrante ptfed mrazem

Lécivé ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

Iékarnika, jak mate likvidovat piipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatieni pomahaji chranit
zivotni prostiedi.
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6. DALSI INFORMACE
Co HBVAXPRO 10 mikrogrami obsahuje

Lécivou latkou je:
Antigenum tegiminis hepatitidis B, rekombinantni (HBsAg)™ .... 10 mikrogrammt
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 mikrogramt je injekéni suspenze v injekcni lahvicee.
Velikosti baleni po 1 a 10 injek¢nich lahvicek.

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 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

Bouarapus Magyarorszag

Mepk [apm u Joym benrapus EOOJT Tenn.: MSD Magyarorszag Kft, Tel.: + 36 1 888 5300

+359 2 819 3737

Ceska republika Malta

Merck Sharp & Dohme s.r.0. Merck Sharp & Dohme (Middle East) Limited.,

Tel.: +420.233.010.111 Tel: +357 22866700

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
911

EALGda. Polska

BIANEZ A.E., Tnk: +30.210.8009111 MSD Polska Sp. z 0.0., Tel.: +48.22.549.51.00
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Espafia Portugal

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

Sanofi Pasteur MSD SNC, Tél: Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L. Tel: +
+33.4.37.28.40.00 4021 529 29 00

Ireland Slovenija

Sanofi Pasteur MSD Ltd, Tel: +3531.468.5600

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.o0., 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
Kbapog 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 pribalovéa informace byla naposledy schvalena: MM/RRRR

Podrobné informace o tomto pfipravku 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 ptitomny jakékoliv cizi

drobné ¢astice a zda vakcina vzhledové odpovida vyse uvedenému popisu.
Injekéni stiikacka musi byt diikladné protiepana, az do vzniku lehce opalescentni bilé suspenze.
Jehla je nasazena otd¢enim ve sméru hodinovych rucicek, az dokud neni bezpecné¢ nasazena na injekéni

stiikacce.
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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

HBVAXPRO 10 mikrogrami, injek¢ni suspenze v piredplnéné injekéni stiikacce
Vakcina proti hepatitidé typu B (rDNA)

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez se nechate o¢kovat.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalSi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich u¢inki vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezaddoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékafi nebo 1ékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

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

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

Jak se HBVAXPRO 10 mikrogramt podava

Mozné nezadouci ucinky

Jak HBVAXPRO 10 mikrogramti uchovavat

Dalsi informace

ook w

1.  COJE HBVAXPRO 10 mikrogrami A K CEMU SE POUZiVA

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

Lze ocekavat, 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 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 DITETI
BUDE HBVAXPRO 10 mikrogrami PODAN

Nepouzivejte HBVAXPRO 10 mikrogramu:

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

- jestlize mate zavaZzné onemocnéni s hore¢kou

Zvlastni opatrnosti pri pouZiti HBVAXPRO 10 mikrogrami je zapoti‘ebi:
Néadobka na tento 1é¢ivy piipravek obsahuje latexovou pryz. Latexova pryz mize zpusobit tézké
alergickeé 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 ockovani nebo jako posilovaci davku

U jedinct, kteti jiz diive dostali jinou vakcinu proti hepatitidé typu B.

Vakcinu HBVAXPRO lze podat soucasné s jinymi vakcinami do jinych mist vpichu a jinymi
stiikackami.
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Prosim, informujte svého 1ékai‘e nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a)
Vv nedavné dobé, a to i o lécich, které jsou dostupné bez lékai'ského pi‘edpisu.

Téhotenstvi a kojeni

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

Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1€k.
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 sloZzkach vakciny HBVAXPRO 10 mikrogramu

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

3. JAK SE HBVAXPRO 10 mikrogramii PODAVA

Davkovani:

Doporuéena davka u jedinct ve véku 16 let a starSich pro jedno injekéni podani (1 ml)
je 10 mikrogramu.

Zakladni ockovani by mélo zahrnovat alespor tfi injekce.
Doporucuji se dvé schémata ockovani:
- dv¢ injekce v odstupu jednoho mésice a treti 6 mésicti po prvnim injekénim podani (0, 1,
6 mésict).
- jestlize je zapotiebi rychlého dosazeni imunity, tfi injekce v odstupu jednoho mésice a ctvrta

davka o rok pozdéji (0, 1, 2, 12 mé&sict).

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

Nektera mistni ockovaci schémata doporucuji v soucasné dob¢ podani posilovaci davky. Pokud by
Vam méla byt podana posilovaci davka, Vas l1ékat nebo 1ékarnik Vas budou informovat.

U jedinctim mladsich 16 let se vakcina HBVAXPRO 10 mikrogramii nedoporuéuje. Vhodnou silu
K podani jedincim od narozeni do 15 let véku poskytuje vakcina HBVAXPRO 5 mikrogramu.

Zpisob podani:

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

Vakcina se nikdy nesmi podavat do krevni cévy.

Pacientim s trombocytopenii (snizeni po¢tu krevnich desti¢ek) nebo jedinctim s rizikem krvaceni
Ize vyjimecné vakcinu podat subkutanné (do podkozi).
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Pokud vynechéte jednu davku HBVAXPRO 10 mikrogramii:

V ptipad¢ vynechani planované injekce se obrat’te na svého lékafe. Ten rozhodne o podani vynechané

davky.

Maéte-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uZivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
lékarnika.

4,  MOZNE NEZADOUCI UCINKY

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

Pravé tak jako u ostatnich vakcin proti hepatitidé typu B nebyla v mnoha ptipadech pficinna
souvislost nezddoucich tc¢inki po podani vakciny zjisténa.

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

Dalsi nezadouci t€inky jsou hlaseny velmi vzacné:

e nizké pocty krevnich desticek, choroba miznich uzlin

o alergicke reakce

e poruchy nervového systému, jako je mravenceni, obrna svalll v obliceji, zdnét nervili, véetné
Guillain-Barreho syndromu, zanét o¢niho nervu vedouci ke zhor§enému vidéni, zanét mozku,
exacerbace roztrousené sklerézy, roztrousena skleroza, kiece, bolesti hlavy, to¢eni hlavy a
mdloby
nizky krevni tlak, zanét cév
ptiznaky podbné astmatu
zvraceni, nevolnost, prijem, bolesti bficha
kozni reakce jako je ekzém, vyrdzka, svédeni, kopfivka a puchyte na kiizi, vypadavani vlasii
bolesti kloubd, artritida, bolesti svalt, bolesti v koncetinach
unava, horecka, vagni onemocnéni, chiipkovité priznaky
zvySeni jaternich enzymu
zanét oka zpusobujici bolest a zarudnuti

Pokud se kterykoli z nezadoucich u¢inki vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si vSimnete jakychkoli
nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdélte to svému lékari
nebo lékarnikovi.

5. JAK HBVAXPRO 10 mikrogramiit UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

HBVAXPRO nepouZivejte po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na obalu.

Uchovavejte v chladni¢ce pfi teploté mezi 2 az 8 °C
Chrante ptfed mrazem

Lécivé ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

1ékarnika, jak mate likvidovat pfipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatieni poméhaji chranit
zivotni prostiedi.
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6. DALSI INFORMACE
Co HBVAXPRO 10 mikrogrami 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 mikrogramt je injekéni suspenze v injek¢éni stiikacce.
Velikosti baleni po 1, 10 a 20 ptedplnénych injekénich stiikackach se 2 samostatnymi jehlami.
Velikosti baleni po 1 a 10 piedplnénych injekénich stiikackach bez jehly nebo 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 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
Bouarapus Magyarorszag

Mepk llapm u Hoym bearapus EOO/] Ten.:
+359 2 819 3737

MSD Magyarorszag 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: +357 22866700

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
911

E\rada
BIANEE A.E., TnA: +30.210.8009111

Polska
MSD Polska Sp. z 0.0., Tel.: +48.22.549.51.00
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Espafia Portugal

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

Sanofi Pasteur MSD SNC, Tél: Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L. Tel: +
+33.4.37.28.40.00 4021 529 29 00

Ireland Slovenija

Sanofi Pasteur MSD Ltd, Tel: +3531.468.5600

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.o0., 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
Kbapog 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: MM/RRRR

Podrobné informace o tomto pfipravku 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 ptitomny jakékoliv cizi

drobné ¢astice a zda vakcina vzhledové odpovida vyse uvedenému popisu.
Injekent sttikacka musi byt diikladné protfepana, az do vzniku lehce opalescentni bilé suspenze.
Jehla je nasazena otd¢enim ve sméru hodinovych rucicek, az dokud neni bezpecné¢ nasazena na injekéni

stiikacce.
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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

HBVAXPRO 40 mikrogrami, injekéni suspenze
Vakcina proti hepatitidé typu B (rDNA)

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez se nechate o¢kovat.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

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

- Pokud se kterykoli z nezadoucich u¢inki vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékati nebo lékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

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

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

Jak se HBVAXPRO 40 mikrogramt podava

Mozné nezadouci u€inky

Jak HBVAXPRO 40 mikrogramuti uchovavat

Dalsi informace

ook w

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 zndmymi podtypy u dospélych pacientti v predializaénim obdobi a na dialyze.

Lze ocekavat, ze ockovani ptipravkem HBVAXPRO zajisti prevenci i proti hepatitidé typu D, protoze
hepatitida typu D se pti 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 40 mikrogrami PODAN

Nepouzivejte HBVAXPRO 40 mikrogramu:

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

- jestliZze mate zavaZzné onemocnéni s horec¢kou

Zvlastni opatrnosti pri pouziti HBVAXPRO 40 mikrogrami je zapotiebi:
Néadobka na tento 1é¢ivy piipravek obsahuje latexovou pryz. Latexova pryz mize zpusobit tézké
alergickeé 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 diive dostali jinou vakcinu proti hepatitidé typu B.

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

86



Prosim, informujte svého 1ékai‘e nebo lékarnika o v§ech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a)
Vv nedavné dobé, a to i o lécich, které jsou dostupné bez lékai'ského pi‘edpisu.

Téhotenstvi a kojeni
Pti predepisovani této vakciny t€hotnym nebo kojicim Zenam je nutna opatrnost.

Porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem diive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1€k.

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 sloZzkach vakciny HBVAXPRO 40 mikrogramu

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

sodik neobsahuje.

3. JAK SE HBVAXPRO 40 mikrogramii PODAVA

Davkovani:

Doporuéena davka pro jedno injekéni podani (1 ml) je 40 mikrogrami pro dospélé pacienty
Vv predialyza¢nim obdobi a na dialyze.

Zakladni ockovani by mélo zahrnovat tfi injekce.

Ockovaci schéma zahrnuje dve injekce v odstupu jednoho mesice a tfeti 6 mésicii po prvnim
injekénim podani (0, 1, 6 mésici).

U oc¢kovanych jedinct se musi zvazZit podani posilovaci davky vakciny, pokud jsou hladiny protilatek
proti povrchovému antigenu viru hepatitidy typu B nizsi nez 10 1U/1.

Zpisob podani:

Pted pouzitim je nutno injek¢ni lahvicku dobfe protiepat, aby se vytvotila mirné neprihlednd bila
suspenze.

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

Vakcina se nikdy nesmi podavat do krevni cévy.

Pacientim s trombocytopenii (snizeni po¢tu krevnich desti¢ek) nebo jedincum s rizikem krvaceni
Ize vyjimecné vakcinu podat subkutanné (do podkozi).

Pokud vynechéte jednu davku HBVAXPRO 40 mikrogramii:

V pfipad€ vynechani planované injekce se obrat’te na svého lékaie. Ten rozhodne o poddni vynechané
davky.

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

Podobné jako vSechny léky, 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 pticinna
souvislost nezadoucich u€inkli po podani vakciny zjisténa.

Nejcastéj$imi pozorovanymi nezadoucimi u¢inky jsou reakce v misté podani injekce: bolestivost,
zarudnuti a zatvrdnuti.

Dalsi nezadouci ucinky jsou hlaseny velmi vzacné:

¢ nizké pocty krevnich desticek, choroba miznich uzlin

o alergické reakce

e poruchy nervového systému, jako je mravenéeni, obrna svala v obli¢eji, zanét nervi, véetné
Guillain-Barreho syndromu, zanét o¢niho nervu vedouci ke zhor§enému vidéni, zanét mozku,
exacerbace roztrouSené sklerdzy, roztrousSena sklerdza, kieCe, bolesti hlavy, toeni hlavy a
mdloby
nizky krevni tlak, zanét cév
priznaky podbné astmatu
zvraceni, nevolnost, prijem, bolesti bficha
kozni reakce jako je ekzém, vyrazka, svédéni, kopfivka a puchyfe na kizi, vypadavani vlasi
bolesti kloubt, artritida, bolesti svall, bolesti v kon¢etinach
unava, horecka, vagni onemocnéni, chiipkovité ptiznaky
zvySeni jaternich enzymu
zanét oka zpusobujici bolest a zarudnuti

Pokud se kterykoli z nezadoucich u¢inki vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdélte to svému lékafi
nebo lekarnikovi.

5. JAK HBVAXPRO 40 mikrogramiit UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

HBVAXPRO nepouZivejte po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na obalu.

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

Lécivé ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak mate likvidovat piipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatieni poméhaji chranit
Zivotni prostiedi.

6. DALSI INFORMACE

Co HBVAXPRO 40 mikrogrami obsahuje

Lécivou latkou je:

Antigenum tegiminis hepatitidis B, rekombinantni (HBsAg)* .... 40 mikrograma
Adsorb. cum aluminii hydroxyphosphato-sulfas amorphus (0,50 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 40 mikrogramii vypada a co obsahuje toto baleni

HBVAXPRO 40 mikrogrami je injek¢ni suspenze v injekéni lahvicce.

Baleni po 1 injekéni lahvicce.
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 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
Bouarapus Magyarorszag

Mepk llapm u Hoym bearapus EOO/J] Ten.:
+359 2 819 3737

MSD Magyarorszag 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: +357 22866700

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
911

EALGda. Polska

BIANEZ A E., Tn\: +30.210.8009111 MSD Polska Sp. z 0.0., Tel.: +48.22.549.51.00
Espafia Portugal

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

Sanofi Pasteur MSD SNC, Tél: Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L. Tel: +
+33.4.37.28.40.00 4021 529 29 00

Ireland Slovenija

Sanofi Pasteur MSD Ltd, Tel: +3531.468.5600

Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila
d.o.o., Tel: +386.1.520.4201
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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
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: MM/RRRR

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

pro lé¢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 ptitomny jakékoliv cizi

drobné ¢astice a zda vakcina vzhledové odpovida vyse uvedenému popisu.
Injekeni sttikacka musi byt diikladné protfepana, az do vzniku lehce opalescentni bilé suspenze.
Jehla je nasazena otd¢enim ve sméru hodinovych rucicek, az dokud neni bezpecn¢ nasazena na injekéni

stiikacce.

90




