Pribalovy letak: 57486 H-B-VAX II INJ SUS 1X0.5ML/5RG MSD USA B
59/185/89-C

59/271/02-C

59/0185/89-C/S

Pfibalova informace - Rp.

Informace pro pouziti, ¢téte pozorné!

H-B-VAX II 40 mikrogramd

H-B-VAX II

(5 mikrogramd, 10 mikrogram{)

(antigenum tegiminis hepatitidis B, rekombinantni)
injek¢ni suspenze

V: Merck Sharp and Dohme, Vest Point, USA.
Merck Sharp and Dohme B.V., Haarlem, Nizozemi.

DR: Merck Sharp and Dohme Idea, Inc., Glattbrugg, évy'/carsko.

S: Vakcina obsahuje 5 mikrogrami/0,5 ml, 10 mikrogram{/1 ml nebo 40 mikrogram@/1 ml
povrchového antigenu hepatitidy B (HBsAg) jako lécivou latku.

PL: Thiomersal, hydroxid hlinity, chlorid sodny, dekahydrat tetraboritanu sodného, voda na injekci.

CH: Co je H-B-Vax II?

H-B-Vax II (vakcina proti hepatitidé B rekombinantni) je injek¢ni forma vakciny, ktera pomaha v
prevenci jaterniho onemocnéni zplsobeného virem hepatitidy B.

H-B-Vax II se dodava jako:

- vakcina pro déti a dospivajici (od narozeni do 19 let): 5 mikrogramd/0,5 ml;

- vakcina pro dospélé (od 20 let): 10 mikrogramd/1 ml;

- vakcina pro pacienty v predialyza&nim obdobi nebo pacienty na dialyze: 40 mikrogram@/1 ml.

I: Pro¢ mi lékaf doporudil H-B-Vax II?

Vas lékar Vam doporucil (nebo aplikoval) vakcinu H-B-Vax II, aby ochranil Vas (Vase dité) proti
hepatitidé B, infekénimu zanétu jater vyvolanému virem hepatitidy B (HBV). Vakcina mdzZe byt podana
détem, dospivajicim nebo dospélym.

Onemocnét muzete po kontaktu s krvi, spermatem, vaginalnim sekretem nebo daldimi télesnymi
tekutinami infikované osoby. Napfiklad se mUZete nakazit, kdy? infikovanad tekutina pronikne do
Vaseho krevniho recisté néjakou feznou ranou. Dalsimi okolnostmi, které mohou vést k nakazeni, jsou:
- prenos infekce z infikované matky na dité pfi porodu;

- sdileni spolec¢né domacnosti s infikovanou osobou;

- pohlavnim nebo tésnym kontaktem s infikovanou osobou;

- zaméstnani, kde se pracuje s lidskou krvi nebo jinymi télesnymi tekutinami;

- sdileni injekénich jehel k aplikaci latek vyvolavajicich zavislost;

- cesty do oblasti s vysokym vyskytem onemocnéni hepatitidou B.

Osoby nakazené virem hepatitidy B se v dobé nakazeni nemusi citit nemocné. Prvni pfiznaky
onemocnéni se mohou objevit za 6 tydnl aZ 6 mésicl od nakazeni. N&které osoby mohou mit priib&h
onemocnéni mirny, podobny chfipce. U jinych pacientd probihd onemocnéni téZce, jsou extrémné
unaveni, maji Zloutenku (Zlutd kize, o&i apod.), tmavou mo¢ a dalsi pFiznaky, které vyzaduji
nemocnicni léceni.

Vétsina lidi se po onemocnéni virem hepatitidy B kompletné uzdravi. Néktefi jedinci, predevsim déti,
které nemusi mit zadné priznaky onemocnéni, vsak prenaseji dlouhodobé virus v krvi. Jsou to chronicti
nosi¢i HBsAg. Tito lidé jsou infek¢ni a mohou Sifit onemocnéni po celou dobu jejich Zivota. VSichni
chronicti nosici jsou ohrozeni rozvojem Zzivot ohroZujicich jaternich onemocnéni, cirhdzy nebo nadoru
jater.

KI: Co musim védét pred ockovanim vakcinou H-B-Vax II?
Kdo nesmi byt vakcinou ockovan?
Osoby alergické na kvasinky nebo nékterou z komponent ockovaci latky.



SU: O ¢em musim pred ockovanim vakcinou H-B-Vax II informovat svého |ékare?

Informujte svého Iékare o vSech onemocnénich a zdravotnich problémech v soucasnosti i v minulosti a
o pfipadnych alergickych reakcich.

Sdélte Iékafi, jste-li téhotna nebo planujete téhotenstvi.

Ockovani déti

Vakcinu H-B-Vax II Ize pouzit u novorozencl, malych i vétsich déti vdech vé&kovych kategorii.

NU: Jaké nezadouci G¢inky méze mit vakcina H-B-Vax II?

Kazda oc¢kovaci latka mize mit nezadouci G¢inky. Vakcina H-B-Vax II je celkové dobfe snasena.
Nezadouci Uclinky u déti, dospivajicich a dospélych zahrnuji lokalni reakce v misté vpichu, jako je
bolestivost, zarudnuti, otok, a celkové reakce - Unava, bolesti hlavy, horecka, pocit na zvraceni,
prijem, zvraceni a podrazdénost. Zavazné nezddouci G&inky se vyskytuji méné &asto a zahrnuji
alergické reakce, zavazné typy kozni vyrazky, bolesti kloubl, onemocnéni svald a nervd, jako je napt.
Guillain-Barré syndrom.

Dalsi informace o nezadoucich Gcincich poskytne Iékaf.

Kazdy neobvykly priznak oznamte okamzité lékari. Pokud obtize pretrvavaji nebo se zhorsuji,
vyhledejte Iékafskou pomoc.

Informujte lékare také o vSech obtizich, které jste mél/a po podani ockovaci latky, a které by
naznacovaly, Ze jde o alergickou reakci.

IT: Mze byt vakcina H-B-Vax II aplikovana spole¢né s jinou ockovaci latkou?
Vseobecné lze fici, ze spolecné podani vice ockovacich latek, které se aplikuji détem, nesnizuje Ucinek
jednotlivych vakcin ani nezvysuje jejich nezadouci ucinky.

TL: Pouziti v obdobi téhotenstvi a kojeni

Neni zndmo, zda je ockovaci latka H-B-Vax II Skodliva pro plod, pokud je matka ockovana v dobé
téhotenstvi. Pokud jste t&hotna, milZete byt otkovéna pouze v pfipadé, rozhodne-li Va$ Iékaf, Ze je
ocCkovani skute¢né nezbytné.

Informujte svého lékare, pokud kojite dité.

D: Jaké je schéma ockovani pfipravkem H-B-Vax II?

Vakcina H-B-Vax II se podava injek¢né. Je tfeba podat sérii tii davek podle nasledujicich schémat.
Prvni injekce: ve vybrany den.

Druha injekce: nejdfive 1 mésic po prvni davce.

Treti injekce: nejdiive 6 mésici po prvni davce.

Prvni davka ocCkovaci latky se podd détem v prvnich mésicich zivota. U déti, které nebyly proti virové
hepatitidé B ockovany v 1. roce Zivota, provede se ockovani ve 12. roce Zivota.

Poznamka: détem, které se narodily matkam infikovanym virem hepatitidy B, musi byt prvni davka
vakciny podana jesté pred podanim ockovaci latky proti tuberkuldze, a to nejpozdéji do 24 hodin po
narozeni.

Zatim neni zndmo, zda je opakované podani davky nezbytné.

Podrobné informace Vam poskytne Vas lékar.

Co mém délat v pfipadé, ze mi dalSi ddvka nebude podana v planovaném terminu?

O nahradnim terminu rozhodne Vas |ékafr.

UZ: Mohu po ockovani pripravkem H-B-Vax II fidit automobil nebo obsluhovat stroje?

Pripravek H-B-Vax II nesniZuje pozornost pfi fizeni motorovych vozidel nebo pfi praci se stroji.
Doporucuje se vSak pockat 20 minut po aplikaci ockovaci latky v ordinaci Iékarfe pro pfipad nahle
vzniklé alergické reakce.

Co bych mél/a védét o neucinnych pomocnych latkach obsaZzenych v pfipravku H-B-Vax II?

Pripravek obsahuje jako konzervacni latku thiomersal (latku s obsahem rtuti). Pokud jste alergicky/a
na tuto latku, sdélte to svému |ékafri.

Dalsi upozornéni

Vzhledem k tomu, Ze infekce hepatitidy B mize zlstat dlouho nerozpoznana (dlouhd inkubacni doba
hepatitidy B), mize se stat, e se vakcina poda v obdobi, kdy je pacient virem hepatitidy B jiz nakaZen
zatim bez znamek onemocnéni. V tomto pripadé jiz vakcina infekci hepatitidy B nezabrani.

U: Vakcinu je nutno uchovavat pri teploté od 2 do 8 st. C.
Chranit pfed mrazem a svétlem (uchovavat vnitfni obal v krabicce).



Aplikovat ihned po otevieni lahvicky!

IP: Jak se mohu o ockovaci latce H-B-Vax II dozvédét vice?

V této pribalové informaci nenajdete vSechny Udaje o oCkovaci latce. Pokud mate dalsi otazky, zeptejte
se svého |ékare, ktery ma o vakciné podrobné informace.

BA: H-B-VaxII-1x1ml, 1 x0,5ml.
H-B-Vax II 40 mikrogramd - 1 x 1 ml.

PE: 36
DZ: 23.10.2002 (¢.j. 38554/99)

DA: 2002/10/23/V



