Ptibalova informace: informace pro uZzivatele

HBVAXPRO 5 mikrogramii, injekéni suspenze
Vakcina proti hepatitid€ typu B (rDNA)

Piectéte si pozorné celou pfibalovou informaci dfive, neZ nechate sebe nebo své dité ockovat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare, 1¢kdrnika nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas nebo Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sd€lte to svému
1ékafi, lékarnikovi nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich
ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

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

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

Jak se HBVAXPRO 5 mikrogramt podava

Mozné nezadouci ucinky

Jak HBVAXPRO 5 mikrogramil uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SNk W

1. Co je HBVAXPRO 5 mikrogramii a k ¢emu se pouZiva

Tato vakcina je indikovéana pro aktivni imunizaci proti infekci virem hepatitidy typu B, vyvolavané
vSemi znamymi podtypy u jedinct od narozeni do v€ku 15 let, u nichz se ptedpoklada riziko expozice
viru hepatitidy typu B.

Lze ocekavat, ze ockovani ptipravkem HBVAXPRO zajisti prevenci i proti hepatitid¢ 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 dal$imi patogeny, o nichz je znamo, Ze infikuji jatra.

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

Nepouzivejte HBVAXPRO 5 mikrogramu

- jestlize jste Vy nebo Vase dit¢ alergicky(4)(¢) na antigenum tegiminis hepatitidis B nebo
na kteroukoli dalsi slozku HBVAXPRO (uvedenou v bodé¢ 6)

- jestlize mate Vy nebo Vase dit¢ zdvazné onemocnéni s horeckou

Upozornéni a opatieni
Néadobka na tuto vakcinu obsahuje latexovou pryz. Latexova pryz mtlize zpusobit t¢zké alergické
reakce.

Pted podanim ptipravku HBVAXPRO 5 mikrogramti se porad’te se svym lékafem, Iékarnikem nebo
zdravotni sestrou.

Dalsi vakciny a HBVAXPRO 5 mikrogramii
Vakcinu HBVAXPRO lze podat soucasné s imunoglobulinem proti hepatitidé typu B do jiného mista
vpichu.
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Vakcinu HBVAXPRO lze pouzit k dokon¢eni zakladniho o¢kovani nebo jako posilovaci davku
Vakcinu HBVAXPRO lze podat soucasné s n€kterymi jinymi vakcinami do jinych mist vpichu
a jinymi injek¢nimi stfikackami.

Informujte svého lékare, Iékarnika nebo zdravotni sestru o v§ech lécich, které Vy nebo Vase
dité uzivate nebo které jste v nedavné dobé uzivali, a to i o lécich, které jsou dostupné bez
lékarského predpisu.

Téhotenstvi a kojeni

Pti predepisovani této vakciny t¢hotnym nebo kojicim Zendm je nutna opatrnost.

Porad’te se se svym lékafem, 1¢kdrnikem nebo zdravotni sestrou dfive, nez zacnete uzivat jakykoliv
1¢k.

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

HBVAXPRO 5 mikrogramii obsahuje sodik:
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol sodiku (23 mg) na davku, tj. prakticky sodik
neobsahuje.

3. Jak se HBVAXPRO 5 mikrogrami podava
Déavkovani

Doporucena davka pro jedince od narozeni do 15 let véku na jedno injek¢ni podani (0,5 ml)
je 5 mikrogramd.

Zakladni ockovani by mélo zahrnovat alespon tfi injekce.

Doporucuji se dvé schémata oCkovani:

- dv¢ injekce v odstupu jednoho mésice a tfeti 6 mésicli po prvnim injekénim podani (0, 1,
6 méesict).

- jestlize je zapotifebi rychlého dosaZzeni imunity: tii injekce v odstupu jednoho mésice a ctvrta
davka o rok pozdégji, (0, 1, 2, 12 mésict).

V piipad€ nedavné expozice viru hepatitidy typu B lze podat prvni davku piipravku HBVAXPRO
spolu s odpovidajici ddvkou imunoglobulinu.

Neéktera mistni oCkovaci schémata doporucuji v soucasné dobé podani posilovaci davky. Pokud by
Vam meéla byt podana posilovaci davka, Vas 1ékat, 1€karnik nebo zdravotni sestra Vas budou
informovat.

Zpusob podani

Pted pouzitim je nutno injekeni lahvicku dobfe protfepat, aby se vytvofila mirné neprihledna bila
suspenze.

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

Lékar nebo zdravotni sestra Vam aplikuje vakcinu v podobé injekce do svalu. Preferovanym mistem
podani u novorozencti a malych déti je horni ¢ast stehna. Preferovanym mistem podani u vétsich déti a
dospivajicich je sval v horni ¢asti paze.
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Vakcina se nikdy nesmi podavat do krevni cévy.

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

Pokud Vy nebo Vase dité vynechate jednu daivku HBVAXPRO 5 mikrogramu

V piipad¢€ vynechani planované injekce u Vas nebo Vaseho ditéte se obrat’te na svého Iékate,
Iékarnika nebo zdravotni sestru. Vas lékat nebo zdravotni sestra rozhodne o podani vynechané davky.

Mate-li Vy nebo Vase dit€ jakékoli dalsi otdzky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se sveho
l1ékate nebo 1¢karnika.
4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, miize mit i tato vakcina nezddouci Gcinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Praveé tak jako u ostatnich vakcin proti hepatitidé typu B nebyla v mnoha ptipadech pti¢inna
souvislost nezadoucich u¢inkl po podani vakciny zjisténa.

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

Dalsi nezadouci ucinky jsou hlaseny velmi vzacné:

o nizké pocty krevnich desticek, choroba miznich uzlin
o alergické reakce
. poruchy nervového systému, jako je mravenceni, obrna svald v obliceji, zanét nervi, véetné

Guillainova—Barrého syndromu, zanét o¢niho nervu vedouci ke zhorSenému vidéni, zanét
mozku, exacerbace roztrousené sklerozy, roztrousena sklerdza, kiece, bolest hlavy, to¢eni hlavy

a mdloby
o nizky krevni tlak, zanét cév
o ptiznaky podobné astmatu
o zvraceni, nevolnost, prijem, bolest biicha
o kozni reakce jako je ekzém, vyrazka, svédéni, koptivka a puchyte na ktizi, vypadavani vlast
. bolest kloubt, artritida, bolest svalt, bolest v koncetinach
o unava, horecka, vagni onemocnéni, chiipkovité ptiznaky
o zvySeni jaternich enzymu
o zanét oka zpisobujici bolest a zarudnuti

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

HlaSeni neZadoucich ucinku

Pokud se u Vas kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému 1ékari, l€karnikovi nebo zdravotni
sestfe. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Nezadouci u¢inky mutzete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho systému
hlaseni nezadoucich ucinkt uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich ucinkli mizete pfispéet
k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto piipravku.

5. Jak HBVAXPRO 5 mikrogrami uchovavat

Uchovavejte tuto vakcinu mimo dohled a dosah déti.
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Nepouzivejte tuto vakcinu po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku.

Uchovavejte v chladnicce pfti teploté mezi 2°C az 8°C.
Chrarite pfed mrazem.

Nevyhazujte zadné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co HBVAXPRO 5 mikrogramii obsahuje

Lécivou latkou je:
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.

Pomocnymi latkami jsou chlorid sodny, dekahydrat tetraboritanu sodného a voda na injekcei
Jak HBVAXPRO 5 mikrogramii vypada a co obsahuje toto baleni

HBVAXPRO 5 mikrogram je injek¢ni suspenze v injek¢ni lahvicce.
Baleni po 1 a 10 lahvickach bez injekeni stiikacky/jehly.
Baleni po 1 lahvicce s injekéni stiikackou a jehlou.

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

Drzitel rozhodnuti o registraci:
MSD VACCINS

162 avenue Jean Jaures

69007 Lyon

Francie

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

2031 BN Haarlem

Nizozemsko

Dalsi informace o této vakcin€ ziskate u mistniho zéstupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

MSD Belgium BVBA/SPRL UAB Merck Sharp & Dohme
Tél/Tel: 0800 38 693 (+32(0)27766211) Tel.: +370.5.2780.247
dpoc_belux@merck.com msd_lietuva@merck.com

61



Bbarapus

Mepk Hlapm u Jloym benrapus EOO/I,
Ten.: +359 2 819 3737
info-msdbg@merck.com

Ceska republika

Merck Sharp & Dohme s.r.o.
Tel.: +420 233 010 111
dpoc_czechslovak@merck.com

Danmark

MSD Danmark ApS
TIf: + 45 4482 4000
dkmail@merck.com

Deutschland

MSD SHARP & DOHME GMBH

Tel: 0800 673 673 673 (+49 (0) 89 4561
2612)

e-mail@msd.de

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU,

Tel: +372.614.4200
msdeesti@merck.com

EALada

MSD A.®.B.E.E.

TnA: +30 210 98 97 300
dpoc_greece@merck.com

Espaia

Merck Sharp & Dohme de Espaiia, S.A.
Tel: +34 91 321 06 00
msd_info@merck.com

France
MSD VACCINS
Tél: +33 (0)1 80 46 40 40

Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.o.
Tel: +3851 66 11 333
croatia_info@merck.com

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human
Health) Limited

Tel: +353 (0)1 2998700
medinfo_ireland@merck.com

island

Vistor hf.

Simi: + 354 535 7000

Italia

MSD Italia S.r.1.

Tel: +39 06 361911
medicalinformation.it@merck.com

Luxembourg/Luxemburg
MSD Belgium BVBA/SPRL
Tél/Tel: +32(0)27766211
dpoc_belux@merck.com

Magyarorszag

MSD Pharma Hungary Kft.
Tel.: +36.1.888.5300
hungary msd@merck.com

Malta

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited.
Tel: 8007 4433 (+356 99917558)
malta_info@merck.com

Nederland

Merck Sharp & Dohme BV

Tel: 0800 9999000 (+31 23 5153153)
medicalinfo.nl@merck.com

Norge

MSD (Norge) AS
TIf: +47 3220 73 00
msdnorge@msd.no

Osterreich

Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 1 26 044
msd-medizin@merck.com

Polska

MSD Polska Sp. z 0.0.
Tel.: +48.22.549.51.00
msdpolska@merck.com

Portugal

Merck Sharp & Dohme, Lda
Tel: +351 21 4465700
clic@merck.com

Roménia

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

Slovenija

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

msd.slovenia@merck.com

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme, s. 1. 0
Tel: +421 2 58282010
dpoc_czechslovak@merck.com

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

Puh/Tel: +358 (0)9 804 650
info@msd.fi
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Kvnpog Sverige
Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB

TnA: 800 00 673 (+357 22866700) Tel: +46 77 5700488
cyprus_info@merck.com medicinskinfo@merck.com
Latvija United Kingdom

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija Merck Sharp & Dohme Limited
Tel: +371.67364.224 Tel: +44 (0) 1992 467272
msd_lv@merck.com medicalinformationuk@merck.com

Tato pribalova informace byla naposledy schvilena:

Podrobné informace o tomto pfipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské agentury
pro 1écivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.

Nésledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Pokyny k pripravé vakciny
Pted prvni aplikaci musi byt vakcina nejprve vzhledové zkontrolovana, zda nejsou pfitomny jakékoliv cizi

drobné castice a zda vakcina vzhledové odpovida vyse uvedenému popisu.
Injekeni lahvicka musi byt diikladn€ protfepéana, az do vzniku lehce opalescentni bilé suspenze.
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Ptibalova informace: informace pro uZzivatele

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

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ nechate sebe nebo své dité o¢kovat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare, 1¢kdrnika nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas nebo Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sd€lte to svému
1ékafti, lékarnikovi nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipadé€ jakychkoli nezadoucich
ucinki, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

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

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

Jak se HBVAXPRO 5 mikrogramti podéava

Mozné nezadouci ucinky

Jak HBVAXPRO 5 mikrogramil uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SNk W

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

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

Lze ocekavat, ze ockovani ptipravkem HBVAXPRO zajisti prevenci i proti hepatitid¢ 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 dal$imi patogeny, o nichz je znamo, Ze infikuji jatra.

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

Nepouzivejte HBVAXPRO 5 mikrogramu

- jestlize jste Vy nebo Vase dit¢€ alergicky(4)(¢) na antigenum tegiminis hepatitidis B nebo
na kteroukoli dalsi slozku HBVAXPRO (uvedenou v bodé¢ 6)

- jestlize mate Vy nebo Vase dité€ zadvazné onemocnéni s horeckou

Upozornéni a opatieni
Nédobka na tuto vakcinu obsahuje latexovou pryz. Latexova pryZ muze zpusobit t¢zké alergické
reakce.

Pted podanim ptipravku HBVAXPRO 5 mikrogramti se porad’te se svym lékatfem, Iékarnikem nebo
zdravotni sestrou.

Dalsi vakciny a HBVAXPRO 5 mikrogramii
Vakcinu HBVAXPRO lze podat soucasné s imunoglobulinem proti hepatitidé typu B do jiného mista
vpichu.
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Vakcinu HBVAXPRO lze pouzit k dokon¢eni zakladniho o¢kovani nebo jako posilovaci davku
u jedinct, kteti jiz dfive dostali jinou vakcinu proti hepatitidé typu B.

Vakcinu HBVAXPRO lze podat soucasné s n€kterymi jinymi vakcinami do jinych mist vpichu
a jinymi injek¢nimi stfikackami.

Informujte svého lékare, Iékarnika nebo zdravotni sestru o v§ech lécich, které Vy nebo Vase
dité uzivate nebo které jste v nedavné dobé uzivali, a to i o lécich, které jsou dostupné bez
lékarského predpisu.

Téhotenstvi a kojeni

Pti pfedepisovani této vakciny t€hotnym nebo kojicim Zendm je nutna opatrnost.

Porad’te se se svym lékafem, 1¢kdrnikem nebo zdravotni sestrou dfive, nez zacnete uzivat jakykoliv
1¢k.

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

HBVAXPRO 5 mikrogramii obsahuje sodik:
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) na davku, tj. prakticky sodik
neobsahuje.

3. Jak se HBVAXPRO 5 mikrogrami podava
Déavkovani

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

Zakladni ockovani by mélo zahrnovat alespon tfi injekce.

Doporucuji se dvé schémata ockovani:

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

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

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

Neéktera mistni ockovaci schémata doporucuji v soucasné dobé podani posilovaci davky. Pokud by

Vam meéla byt podana posilovaci davka, Vas 1€kat, 1€karnik nebo zdravotni sestra Vas budou
informovat.

Zpusob podani

Lékar nebo zdravotni sestra Vam aplikuje vakcinu v podobé injekce do svalu. Preferovanym mistem
podani u novorozencti a malych déti je horni ¢ast stehna. Preferovanym mistem podani u vétsich déti a
dospivajicich je sval v horni ¢asti paze.

Vakcina se nikdy nesmi podavat do krevni cévy.

Pacientim s trombocytopenii (sniZzeni poc¢tu krevnich desticek) nebo jedinctim s rizikem krvaceni
lze vyjimecné vakcinu podat subkutanné (do podkozi).
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Pokud Vy nebo Vase dité vynechate jednu daivku HBVAXPRO 5 mikrogramu

V piipad¢€ vynechéani planované injekce u vas nebo Vaseho ditéte se obrat'te na svého lékare, 1¢karnika
nebo zdravotni sestru. Vas Iékar nebo zdravotni sestra rozhodne o podani vynechané davky.

Mate-li Vy nebo Vase dit¢ jakékoli dalsi otdzky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se sveho
l1ékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.
4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, miiZze mit i tato vakcina nezddouci Gcinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Pravé tak jako u ostatnich vakcin proti hepatitidé typu B nebyla v mnoha ptipadech pti¢inna
souvislost nezadoucich u¢inkl po podani vakciny zjisténa.

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

Dalsi nezadouci ucinky jsou hlaseny velmi vzacné:

o nizké pocty krevnich desticek, choroba miznich uzlin
o alergické reakce
. poruchy nervového systému, jako je mravenceni, obrna svall v obliceji, zanét nervi, véetné

Guillainova—Barrého syndromu, zanét o¢niho nervu vedouci ke zhorSenému vidéni, zanét
mozku, exacerbace roztrousené sklerozy, roztrousena sklerdza, kiece, bolest hlavy, to¢eni hlavy

a mdloby
o nizky krevni tlak, zanét cév
o ptiznaky podobné astmatu
o zvraceni, nevolnost, prijem, bolest biicha
o kozni reakce jako je ekzém, vyrazka, svédéni, koptivka a puchyte na ktizi, vypadavani vlast
. bolest kloubt, artritida, bolest svalt, bolest v koncetinach
o unava, horecka, vagni onemocnéni, chiipkovité ptiznaky
o zvySeni jaternich enzymu
o zanét oka zpisobujici bolest a zarudnuti

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

HlaSeni neZadoucich ucinku

Pokud se u Vas kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému 1ékari, l€karnikovi nebo zdravotni
sestfe. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Nezadouci u¢inky mutzete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho systému
hlaseni nezadoucich ucinkti uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich ucinkli mtzete pfispéet
k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto piipravku.

5. Jak HBVAXPRO 5 mikrogramii uchovavat

Uchovavejte tuto vakcinu mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tuto vakcinu po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku.

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

Nevyhazujte zadné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co HBVAXPRO 5 mikrogramii obsahuje

Lécivou latkou je:
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.

Pomocnymi latkami jsou chlorid sodny, dekahydrat tetraboritanu sodného a voda na injekci.
Jak HBVAXPRO 5 mikrogramii vypada a co obsahuje toto baleni

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

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

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

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

Drzitel rozhodnuti o registraci:
MSD VACCINS

162 avenue Jean Jaures

69007 Lyon

Francie

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

2031 BN Haarlem

Nizozemsko

Dalsi informace o této vakcin€ ziskate u mistniho zéstupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

MSD Belgium BVBA/SPRL UAB Merck Sharp & Dohme
Tél/Tel: 0800 38 693 (+32(0)27766211) Tel.: +370.5.2780.247
dpoc_belux@merck.com msd_lietuva@merck.com
Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg
Mepk lapm u Hoym bearapus EOO/, MSD Belgium BVBA/SPRL
ten.: + 359 2 819 3737 Tél/Tel: +32(0)27766211
info-msdbg@merck.com dpoc_belux@merck.com
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Ceska republika

Merck Sharp & Dohme s.r.o.
Tel.: +420 233 010 111
dpoc_czechslovak@merck.com

Danmark

MSD Danmark ApS
TIf: + 45 4482 4000
dkmail@merck.com

Deutschland

MSD SHARP & DOHME GMBH

Tel: 0800 673 673 673 (+49 (0) 89 4561
2612)

e-mail@msd.de

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU,

Tel: +372.614.4200
msdeesti@merck.com

E)\LGda

MSD A.®.B.E.E.

TnA: +30 210 98 97 300
dpoc_greece@merck.com

Espaiia

Merck Sharp & Dohme de Espaiia, S.A.
Tel: +34 91 321 06 00
msd_info@merck.com

France
MSD VACCINS
Tél: +33 (0)1 80 46 40 40

Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.o.
Tel: +3851 66 11 333
croatia_info@merck.com

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human
Health) Limited

Tel: +353 (0)1 2998700
medinfo_ireland@merck.com

Island

Vistor hf.

Simi: + 354 535 7000

Italia

MSD Italia S.r.1.

Tel: +39 06 361911
medicalinformation.it@merck.com

Kvnpog
Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited

TnA: 800 00 673 (+357 22866700)
cyprus_info@merck.com

Magyarorszag
MSD Pharma Hungary Kft.
Tel.: +36.1.888.5300

hungary msd@merck.com

Malta

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited.
Tel: 8007 4433 (+356 99917558)
malta_info@merck.com

Nederland

Merck Sharp & Dohme BV

Tel: 0800 9999000 (+31 23 5153153)
medicalinfo.nl@merck.com

Norge

MSD (Norge) AS
TIf: +47 3220 73 00
msdnorge@msd.no

Osterreich

Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 1 26 044
msd-medizin@merck.com

Polska

MSD Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48.22.549.51.00
msdpolska@merck.com

Portugal

Merck Sharp & Dohme, Lda
Tel: +351 21 4465700
clic@merck.com

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

msdromania@merck.com

Slovenija

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

msd.slovenia@merck.com

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme, s. 1. 0
Tel: +421 2 58282010
dpoc_czechslovak@merck.com

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

Puh/Tel: +358 (0)9 804 650
info@msd.fi

Sverige

Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
Tel: +46 77 5700488
medicinskinfo@merck.com
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Latvija United Kingdom

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija Merck Sharp & Dohme Limited
Tel: +371.67364.224 Tel: +44 (0) 1992 467272
msd_lv@merck.com medicalinformationuk@merck.com

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena:

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

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Pokyny k pripravé vakciny

Pred prvni aplikaci musi byt vakcina nejprve vzhledové zkontrolovana, zda nejsou ptitomny jakékoliv cizi
drobné ¢astice a zda vakcina vzhledoveé odpovida vyse uvedenému popisu.

Injekeni stiikacka musi byt dikladné protfepana, az do vzniku lehce opalescentni bilé suspenze.

Jehla se nasazuje otacenim ve sméru hodinovych rucicek, az dokud neni bezpecné nasazena na injekéni
stiikacce.
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Ptibalova informace: informace pro uZzivatele

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

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ se nechate o¢kovat, protoZe obsahuje
pro Vis diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potifebovat ptecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare, 1¢kdrnika nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékari, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je HBVAXPRO 10 mikrogrami a k ¢emu se pouZziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude HBVAXPRO 10 mikrogramii podan

Jak se HBVAXPRO 10 mikrogramt podava

Mozné nezadouci ucinky

Jak HBVAXPRO 10 mikrogramt uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SNk

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

Tato vakcina je indikovana pro aktivni imunizaci proti infekci virem hepatitidy typu B, vyvolavané
vSemi znamymi podtypy u jedincl ve veéku 16 let a starSich, u nichz se ptedpoklada riziko expozice
viru hepatitidy typu B.

Lze ocekavat, ze ockovani pripravkem 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 dal$imi patogeny, o nichz je znamo, Ze infikuji jatra.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude HBVAXPRO 10 mikrogramii podan

Nepouzivejte HBVAXPRO 10 mikrogrami

- jestlize jste alergicky(a) na antigenum tegiminis hepatitidis B nebo na kteroukoliv dalsi slozku
HBVAXPRO (uvedenou v bod¢ 6)

- jestlize mate zavazné onemocnéni s horeckou

Upozornéni a opatieni
Nédobka na tuto vakcinu obsahuje latexovou pryz. Latexova pryZ muze zpusobit t¢zké alergické
reakce.

Pted podanim ptipravku HBVAXPRO 10 mikrogramii se porad’te se svym lékatem, 1ékarnikem nebo
zdravotni sestrou.

Dalsi vakciny a HBVAXPRO 10 mikrogrami

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

a jinymi stfikackami.
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Informujte svého lékare, lékarnika nebo zdravotni sestru o viech lécich, které uzivate nebo
které jste v nedavné dobé€ uzival(a), a to i o lécich, které jsou dostupné bez l1ékarského predpisu.

Téhotenstvi a kojeni

Pti pfedepisovani této vakciny t¢hotnym nebo kojicim Zenam je nutna opatrnost.

Porad’te se se svym lékafem, 1¢kdrnikem nebo zdravotni sestrou dfive, nez zacnete uzivat jakykoliv
1¢k.

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

HBVAXPRO 10 mikrogrami obsahuje sodik:
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) na davku, tj. prakticky sodik
neobsahuje.

3. Jak se HBVAXPRO 10 mikrogramii podava
Déavkovani

Doporucend dévka u jedinct ve v€ku 16 let a starSich pro jedno injekéni podani (1 ml)
je 10 mikrogramu.

Zakladni ockovani by mélo zahrnovat alespon tfi injekce.

Doporucuji se dvé schémata oCkovani:

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

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

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

Neéktera mistni oCkovaci schémata doporucuji v soucasné dobé podani posilovaci davky. Pokud by
Vam meéla byt podana posilovaci davka, Vas 1ékat, 1€karnik nebo zdravotni sestra Vas budou
informovat.

U jedinctim mladsich 16 let se vakcina HBVAXPRO 10 mikrogramii nedoporucuje. Vhodnou silu
k podani jedinctim od narozeni do 15 let v€ku poskytuje vakcina HBVAXPRO 5 mikrogrami.

Zpusob podani

Pted pouzitim je nutno injekeni lahvicku dobfte protiepat, aby se vytvotila mirné neprihlednd bila
suspenze.

Lékar nebo zdravotni sestra Vam aplikuje vakcinu 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.

Pacientim s trombocytopenii (snizeni poctu krevnich desticek) nebo jedinctim s rizikem krvaceni
lze vyjimecné vakcinu podat subkutanné (do podkozi).
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Pokud vynechate jednu davku HBVAXPRO 10 mikrogramii:

V piipad¢€ vynechani planované injekce se obrat'te na svého l¢kare, 1ékarnika nebo zdravotni sestru.
Vas 1ékat nebo zdravotni sestra rozhodne o podani vynechané davky.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate, 1ékarnika,
nebo zdravotni sestry.
4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny Iéky, mize mit i tato vakcina nezddouci Gcinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Praveé tak jako u ostatnich vakcin proti hepatitidé typu B nebyla v mnoha pfipadech pti¢inna
souvislost nezadoucich u¢inkl po podani vakciny zjisténa.

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

Dalsi nezadouci ucinky jsou hlaseny velmi vzacné:

o nizké pocty krevnich desticek, choroba miznich uzlin
o alergické reakce
. poruchy nervového systému, jako je mravenceni, obrna svald v obliceji, zanét nerva, véetné

Guillainova—Barrého syndromu, zanét o¢niho nervu vedouci ke zhorSenému vidéni, zanét
mozku, exacerbace roztrousené sklerdzy, roztrousena sklerdza, kfece, bolest hlavy, to¢eni hlavy

a mdloby
o nizky krevni tlak, zanét cév
o ptiznaky podobné astmatu
o zvraceni, nevolnost, prijem, bolest biicha
o kozni reakce jako je ekzém, vyrazka, svédéni, koptivka a puchyte na ktizi, vypadavani vlast
. bolest kloubi, artritida, bolest svalt, bolest v koncetinach
o unava, horecka, vagni onemocnéni, chiipkovité ptiznaky
o zvySeni jaternich enzymu
o zanét oka zpisobujici bolest a zarudnuti

HlaSeni neZadoucich ucinku

Pokud se u Vas kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému 1ékari, l€karnikovi nebo zdravotni
sestfe. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Nezadouci u¢inky mutzete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho systému
hlaseni nezadoucich ucinkt uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich uc¢inkli mtzete pfispét
k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto piipravku.

5. Jak HBVAXPRO 10 mikrogramii uchovavat
Uchovavejte tuto vakcinu mimo dohled a dosah déti.
Nepouzivejte tuto vakcinu po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku.

Uchovavejte v chladnicce pfi teploté mezi 2°C az 8°C.
Chrarite pfed mrazem.
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Nevyhazujte zadné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékérnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
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 injekei.
Jak HBVAXPRO 10 mikrogramii vypada a co obsahuje toto baleni

HBVAXPRO 10 mikrogrami je injekéni suspenze v injekeni lahviccee.
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:
MSD VACCINS

162 avenue Jean Jaures

69007 Lyon

Francie

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

2031 BN Haarlem

Nizozemsko

Dalsi informace o této vakcin€ ziskate u mistniho zéstupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Belgié¢/Belgique/Belgien Lietuva

MSD Belgium BVBA/SPRL UAB Merck Sharp & Dohme
Tél/Tel: 0800 38 693 (+32(0)27766211) Tel.: +370.5.2780.247
dpoc_belux@merck.com msd_lietuva@merck.com
Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg
Mepk llapm u Hoym bearapus EOO/, MSD Belgium BVBA/SPRL
ten.: + 359 2 819 3737 Tél/Tel: +32(0)27766211
info-msdbg@merck.com dpoc_belux@merck.com
Ceska republika Magyarorszag

Merck Sharp & Dohme s.t.0. MSD Pharma Hungary Kft.
Tel.: +420 233 010 111 Tel.: +36.1.888.5300
dpoc_czechslovak@merck.com hungary msd@merck.com
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Danmark

MSD Danmark ApS
TIf: + 45 4482 4000
dkmail@merck.com

Deutschland

MSD SHARP & DOHME GMBH

Tel: 0800 673 673 673 (+49 (0) 89 4561
2612)

e-mail@msd.de

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU,

Tel: +372.614.4200
msdeesti@merck.com

EALada

MSD A.®.B.E.E.

TnA: +30 210 98 97 300
dpoc_greece@merck.com

Espaia

Merck Sharp & Dohme de Espaiia, S.A.
Tel: +34 91 321 06 00
msd_info@merck.com

France
MSD VACCINS
Tél: +33 (0)1 80 46 40 40

Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.o.
Tel: +3851 66 11 333
croatia_info@merck.com

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human
Health) Limited

Tel: +353 (0)1 2998700
medinfo_ireland@merck.com

island

Vistor hf.

Simi: + 354 535 7000

Italia

MSD Italia S.r.1.

Tel: +39 06 361911
medicalinformation.it@merck.com

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

cyprus_info@merck.com
Latvija
SIA Merck Sharp & Dohme Latvija

Tel: +371.67364.224
msd_lv@merck.com

Malta

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited.
Tel: 8007 4433 (+356 99917558)
malta_info@merck.com

Nederland

Merck Sharp & Dohme BV

Tel: 0800 9999000 (+31 23 5153153)
medicalinfo.nl@merck.com

Norge

MSD (Norge) AS
TIf: +47 3220 73 00
msdnorge@msd.no

Osterreich

Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 1 26 044
msd-medizin@merck.com

Polska

MSD Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48.22.549.51.00
msdpolska@merck.com

Portugal

Merck Sharp & Dohme, Lda
Tel: +351 21 4465700
clic@merck.com

Roménia

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

Slovenija

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

msd.slovenia@merck.com

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme, s. 1. 0
Tel: +421 2 58282010
dpoc_czechslovak@merck.com

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

Puh/Tel: +358 (0)9 804 650
info@msd.fi

Sverige

Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
Tel: +46 77 5700488
medicinskinfo@merck.com

United Kingdom

Merck Sharp & Dohme Limited
Tel: +44 (0) 1992 467272
medicalinformationuk@merck.com

Tato pribalova informace byla naposledy schvilena:
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Podrobné informace o tomto pfipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské agentury
pro 1écivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.

Nésledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Pokyny k pripravé vakciny
Pted prvni aplikaci musi byt vakcina nejprve vzhledové zkontrolovana, zda nejsou pfitomny jakékoliv cizi

drobné castice a zda vakcina vzhledové odpovida vyse uvedenému popisu.
Injekeni lahvicka musi byt diikladné protfepéana, az do vzniku lehce opalescentni bilé suspenze.
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Ptibalova informace: informace pro uZzivatele

HBVAXPRO 10 mikrogrami, injekéni suspenze v predplnéné injekéni stiikacce
Vakcina proti hepatitidé typu B (rDNA)

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ se nechate o¢kovat, protoZe obsahuje

pro Vis diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare, 1¢kdrnika nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékari, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je HBVAXPRO 10 mikrogrami a k ¢emu se pouZziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude HBVAXPRO 10 mikrogramii podan
Jak se HBVAXPRO 10 mikrogramt podava

Mozné nezadouci ucinky

Jak HBVAXPRO 10 mikrogram uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

A

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

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

Lze ocekavat, ze ockovani pfipravkem 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 dal$imi patogeny, o nichz je znamo, Ze infikuji jatra.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude HBVAXPRO 10 mikrogramii podan

Nepouzivejte HBVAXPRO 10 mikrogrami

- jestlize jste alergicky(a) na antigenum tegiminis hepatitidis B nebo na kteroukoliv dalsi slozku
HBVAXPRO (uvedenou v bod¢ 6)

- jestlize mate zavazné onemocnéni s horeckou

Upozornéni a opatieni
Néadobka na tuto vakcinu obsahuje latexovou pryz. Latexova pryZ mize zpusobit tézké alergické
reakce.

Pted podanim ptipravku HBVAXPRO 10 mikrogramii se porad’te se svym lékatem, 1ékarnikem nebo
zdravotni sestrou.

Dalsi vakciny a HBVAXPRO 10 mikrogrami

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

~r e
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Vakcinu HBVAXPRO lze podat soucasné sjinymi vakcinami do jinych mist vpichu a jinymi
injek¢énimi stiikackami.

Informujte svého lékare, lékarnika nebo zdravotni sestru o viech lécich, které uzivate nebo
které jste v nedavné dobé€ uzival(a), a to i o lécich, které jsou dostupné bez lékarského predpisu.

Téhotenstvi a kojeni

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

Porad’te se se svym lékafem, 1¢kdrnikem nebo zdravotni sestrou dfive, nez zacnete uzivat jakykoliv
1¢k.

Rizeni dopravnich prostedkii a obsluha strojii

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

HBVAXPRO 10 mikrogrami obsahuje sodik:

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

3. Jak se HBVAXPRO 10 mikrogramii podava

Davkovani

Doporucend dévka u jedinct ve v€ku 16 let a starSich pro jedno injekéni podani (1 ml)
je 10 mikrogram.

Zakladni ockovani by mélo zahrnovat alespon tfi injekce.
Doporucuji se dvé schémata ockovani:
- dv¢ injekce v odstupu jednoho mésice a tfeti 6 mésicti po prvnim injekénim podani (0, 1,
6 méesict).
- jestlize je zapotiebi rychlého dosaZeni imunity, tfi injekce v odstupu jednoho mésice a Ctvrta

davka o rok pozdégji (0, 1, 2, 12 mésicit).

V piipad€ nedavné expozice viru hepatitidy typu B lze podat prvni davku piipravku HBVAXPRO
spolu s odpovidajici ddvkou imunoglobulinu.

Neéktera mistni oCkovaci schémata doporucuji v soucasné dobé podani posilovaci davky. Pokud by
Vam meéla byt podana posilovaci davka, Vas 1ékaft, 1¢karnik nebo zdravotni sestraVas budou

informovat.

U jedinctim mladsich 16 let se vakcina HBVAXPRO 10 mikrogramii nedoporucuje. Vhodnou silu
k podani jedinclim od narozeni do 15 let v€ku poskytuje vakcina HBVAXPRO 5 mikrogrami.

Zpusob podani

Lékar nebo zdravotni sestra Vam aplikuje vakcinu 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.

Pacientim s trombocytopenii (snizeni poctu krevnich desticek) nebo jedinctim s rizikem krvaceni
lze vyjimecné vakcinu podat subkutanné (do podkozi).
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Pokud vynechate jednu davku HBVAXPRO 10 mikrogrami

V piipad¢€ vynechani planované injekce se obrat'te na svého l¢kare, 1ékarnika nebo zdravotni sestru.
Vas 1ékat nebo zdravotni sestra rozhodne o podani vynechané davky.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.
4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, miiZze mit i tato vakcina nezddouci Gcinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Praveé tak jako u ostatnich vakcin proti hepatitidé typu B nebyla v mnoha pfipadech pti¢inna
souvislost nezadoucich u¢inkl po podani vakciny zjisténa.

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

Dalsi nezadouci ucinky jsou hlaseny velmi vzacné:

o nizké pocty krevnich desticek, choroba miznich uzlin
o alergické reakce
. poruchy nervového systému, jako je mravenceni, obrna svall v obliceji, zanét nervi, véetné

Guillainova—Barrého syndromu, zanét o¢niho nervu vedouci ke zhorSenému vidéni, zanét
mozku, exacerbace roztrousené sklerdzy, roztrousena sklerdza, kfece, bolest hlavy, to¢eni hlavy

a mdloby
o nizky krevni tlak, zanét cév
o ptiznaky podobné astmatu
° zvraceni, nevolnost, prijem, bolest bficha
o kozni reakce jako je ekzém, vyrazka, svédéni, koptivka a puchyte na ktizi, vypadavani vlast
. bolest kloubi, artritida, bolest svalt, bolest v koncetinach
o unava, horecka, vagni onemocnéni, chiipkovité ptiznaky
o zvySeni jaternich enzymu
o zanét oka zpisobujici bolest a zarudnuti

HlaSeni neZadoucich ucinku

Pokud se u Vas kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému 1ékari, l€karnikovi nebo zdravotni
sestfe. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Nezadouci u¢inky mutzete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho systému
hlaseni nezadoucich ucinkt uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich uc¢inkli mtzete pfispét
k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto piipravku.

5. Jak HBVAXPRO 10 mikrogramii uchovavat
Uchovavejte tuto vakcinu mimo dohled a dosah déti.
Nepouzivejte tuto vakcinu po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku.

Uchovavejte v chladnicce pfi teploté mezi 2°C az 8°C.
Chrarite pfed mrazem.
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Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékérnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
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 mikrogramt je injek¢ni suspenze v injekeéni stiikacce.
Velikosti baleni po 1, 10 a 20 pfedplnénych injekcnich 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 vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
MSD VACCINS

162 avenue Jean Jaures

69007 Lyon

Francie

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

2031 BN Haarlem

Nizozemsko

Dalsi informace o této vakcin€ ziskate u mistniho zéstupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

MSD Belgium BVBA/SPRL UAB Merck Sharp & Dohme
Tél/Tel: 0800 38 693 (+32(0)27766211) Tel.: +370.5.2780.247
dpoc_belux@merck.com msd_lietuva@merck.com
Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg
Mepk llapm u Hoym bearapus EOO/, MSD Belgium BVBA/SPRL
Tex.: +359 2 819 3737 Tél/Tel: +32(0)27766211
info-msdbg@merck.com dpoc_belux@merck.com
Ceska republika Magyarorszag

Merck Sharp & Dohme s.t.0. MSD Pharma Hungary Kft.
Tel.: +420 233 010 111 Tel.: +36.1.888.5300
dpoc_czechslovak@merck.com hungary msd@merck.com
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Danmark

MSD Danmark ApS
TIf: + 45 4482 4000
dkmail@merck.com

Deutschland

MSD SHARP & DOHME GMBH

Tel: 0800 673 673 673 (+49 (0) 89 4561
2612)

e-mail@msd.de

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU,

Tel: +372.614.4200
msdeesti@merck.com

EALada

MSD A.®.B.E.E.

TnA: +30 210 98 97 300
dpoc_greece@merck.com

Espaia

Merck Sharp & Dohme de Espaiia, S.A.
Tel: +34 91 321 06 00
msd_info@merck.com

France
MSD VACCINS
Tél: +33 (0)1 80 46 40 40

Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.o.
Tel: +3851 66 11 333
croatia_info@merck.com

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human
Health) Limited

Tel: +353 (0)1 2998700
medinfo_ireland@merck.com

island

Vistor hf.

Simi: + 354 535 7000

Italia

MSD Italia S.r.1.

Tel: +39 06 361911
medicalinformation.it@merck.com

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

cyprus_info@merck.com
Latvija
SIA Merck Sharp & Dohme Latvija

Tel: +371.67364.224
msd_lv@merck.com

Malta

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited.
Tel: 8007 4433 (+356 99917558)
malta_info@merck.com

Nederland

Merck Sharp & Dohme BV

Tel: 0800 9999000 (+31 23 5153153)
medicalinfo.nl@merck.com

Norge

MSD (Norge) AS
TIf: +47 3220 73 00
msdnorge@msd.no

Osterreich

Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 1 26 044
msd-medizin@merck.com

Polska

MSD Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48.22.549.51.00
msdpolska@merck.com

Portugal

Merck Sharp & Dohme, Lda
Tel: +351 21 4465700
clic@merck.com

Roménia

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

Slovenija

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

msd.slovenia@merck.com

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme, s. 1. 0
Tel: +421 2 58282010
dpoc_czechslovak@merck.com

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

Puh/Tel: +358 (0)9 804 650
info@msd.fi

Sverige

Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
Tel: +46 77 5700488
medicinskinfo@merck.com

United Kingdom

Merck Sharp & Dohme Limited
Tel: +44 (0) 1992 467272
medicalinformationuk@merck.com

Tato pribalova informace byla naposledy schvilena:
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Podrobné informace o tomto pfipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské agentury
pro 1écivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.

Nésledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Pokyny k pripravé vakciny

Pted prvni aplikaci musi byt vakcina nejprve vzhledové zkontrolovana, zda nejsou pfitomny jakékoliv cizi
drobné castice a zda vakcina vzhledoveé odpovida vyse uvedenému popisu.

Injekeni stfikacka musi byt diikladné protiepana, az do vzniku lehce opalescentni bilé suspenze.

Jehla se nasazuje otacenim ve sméru hodinovych rucicek, az dokud neni bezpe¢né nasazena na injek¢ni
stiikacce.
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Ptibalova informace: informace pro uZzivatele

HBVAXPRO 40 mikrogramii, injek¢ni suspenze
Vakcina proti hepatitidé typu B (rDNA)

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ se nechate oc¢kovat, protoZe obsahuje

pro Vis diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate,lékarnika nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipad¢€ jakychkoliv nezaddoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je HBVAXPRO 40 mikrogrami a k ¢emu se pouZziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude HBVAXPRO 40 mikrogramii podan
Jak se HBVAXPRO 40 mikrogrami podava

Mozné nezadouci ucinky

Jak HBVAXPRO 40 mikrogramt uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

A

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

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

Lze ocekavat, ze ockovani pfipravkem 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 dal$imi patogeny, o nichz je znamo, Ze infikuji jatra.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude HBVAXPRO 40 mikrogramii podan

Nepouzivejte HBVAXPRO 40 mikrogrami

- jestlize jste alergicky(a) na antigenum tegiminis hepatitidis B nebo na kteroukoliv dalsi slozku
HBVAXPRO (uvedenou v bod¢ 6)

- jestlize mate zavazné onemocnéni s horeckou

Upozornéni a opatieni
Nédobka na tuto vakcinu obsahuje latexovou pryz. Latexova pryZ muze zpusobit t¢zké alergické
reakce.

Pted podanim ptipravku HBVAXPRO 10 mikrogramii se porad’te se svym lékatem, 1ékarnikem nebo
zdravotni sestrou.

Dalsi vakciny a HBVAXPRO 40 mikrogrami

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

Vakcinu HBVAXPRO lze podat soucasné s jinymi vakcinami do jinych mist vpichu a jinymi
injek¢énimi stiikackami.
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Informujte svého lékare, lékarnika nebo zdravotni sestru o viech lécich, které uzivate nebo
které jste v nedavné dobé€ uzival(a), a to i o lécich, které jsou dostupné bez lékarského predpisu.

Téhotenstvi a kojeni

Pti pfedepisovani této vakciny t€hotnym nebo kojicim Zendm je nutna opatrnost.

Porad’te se se svym lékafem, 1¢kdrnikem nebo zdravotni sestrou dfive, nez zacnete uzivat jakykoliv
1¢k.

Rizeni dopravnich prostedkii a obsluha strojii

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

HBVAXPRO 40 mikrogrami obsahuje sodik:

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

3. Jak se HBVAXPRO 40 mikrogramii podava

Davkovani

Doporucend davka pro jedno injekéni podani (1 ml) je 40 mikrogramt pro dospélé pacienty
v predialyza¢nim obdobi a na dialyze.

Zakladni ockovani by mélo zahmovat tfi injekce.

Ockovaci schéma zahrnuje dvé€ injekce v odstupu jednoho mésice a tfeti 6 mésicti po prvnim
injekénim podani (0, 1, 6 mésich).

U ockovanych jedinct se musi zvazit podani posilovaci davky vakciny, pokud jsou hladiny protilatek
proti povrchovému antigenu viru hepatitidy typu B niz§i nez 10 IU/L

Zpusob podani

Pted pouzitim je nutno injekeni lahvicku dobfe protepat, aby se vytvofila mirné neprihledna bila
suspenze.

Lékar nebo zdravotni sestra Vam 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 poctu krevnich desticek) nebo jedinctim s rizikem krvaceni
lze vyjimecné vakcinu podat subkutanné (do podkozi).

Pokud vynechate jednu davku HBVAXPRO 40 mikrogrami

V piipad¢€ vynechéani planované injekce se obrat'te na svého l¢kare, 1ékarnika nebo zdravotni sestru.
Vas 1ékat nebo zdravotni sestra rozhodne o podani vynechané davky.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékare,l¢karnika
nebo zdravotni sestry.
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4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny l1éky mlize mit i tato vakcina nezadouci Gi€inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Praveé tak jako u ostatnich vakcin proti hepatitidé typu B nebyla v mnoha ptipadech pti¢inna
souvislost nezadoucich u¢inkl po podani vakciny zjisténa.

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

Dalsi nezadouci ucinky jsou hlaseny velmi vzacné:

o nizké pocty krevnich desticek, choroba miznich uzlin
o alergické reakce
. poruchy nervového systému, jako je mravenceni, obrna svall v obliceji, zanét nervi, véetn¢

Guillainova—Barrého syndromu, zanét o¢niho nervu vedouci ke zhorSenému vidéni, zanét
mozku, exacerbace roztrousené sklerdzy, roztrousena sklerdza, kfece, bolest hlavy, to¢eni hlavy

a mdloby
o nizky krevni tlak, zanét cév
o ptiznaky podobné astmatu
° zvraceni, nevolnost, prijem, bolest bficha
o kozni reakce jako je ekzém, vyrazka, svédéni, koptivka a puchyte na ktizi, vypadavani vlast
. bolest kloubi, artritida, bolest svalti, bolest v konCetinach
o unava, horecka, vagni onemocnéni, chiipkovité ptiznaky
o zvySeni jaternich enzymu
o zanét oka zpisobujici bolest a zarudnuti

HlaSeni neZadoucich ucinku

Pokud se u Vas kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému 1ékari, l€karnikovi nebo zdravotni
sestfe. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Nezadouci u¢inky mutzete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho systému
hlaseni nezadoucich ucinkti uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich ucinkli mtzete pfispéet
k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto piipravku.

5. Jak HBVAXPRO 40 mikrogramii uchovavat

Uchovavejte tuto vakcinu mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tuto vakcinu po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku.

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

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co HBVAXPRO 40 mikrogramii obsahuje

Lécivou latkou je:
Antigenum tegiminis hepatitidis B, rekombinantni (HBsAg)* .... 40 mikrogramt
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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 mikrogramt je injekéni suspenze v injekéni lahviccee.

Baleni po 1 injekeni lahviccee.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
MSD VACCINS

162 avenue Jean Jaures

69007 Lyon

Francie

Vyrobce odpoveédny za propousténi Sarzi:

Merck Sharp and Dohme, B.V.
Waarderweg, 39

2031 BN Haarlem
Nizozemsko

Dalsi informace o této vakcin€ ziskate u mistniho zéstupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien

MSD Belgium BVBA/SPRL

Tél/Tel: 0800 38 693 (+32(0)27766211)
dpoc_belux@merck.com

Bbarapus

Mepk Hlapm u Jloym bearapus EOO/I,
tes.: +359 2 819 3737
info-msdbg@merck.com

Ceska republika

Merck Sharp & Dohme s.r.o.
Tel.: +420 233 010 111
dpoc_czechslovak@merck.com

Danmark

MSD Danmark ApS
TIf: + 45 4482 4000
dkmail@merck.com

Deutschland

MSD SHARP & DOHME GMBH

Tel: 0800 673 673 673 (+49 (0) 89 4561
2612)

e-mail@msd.de

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU,

Tel: +372.614.4200
msdeesti@merck.com

Lietuva

UAB Merck Sharp & Dohme
Tel.: +370.5.2780.247
msd_lietuva@merck.com

Luxembourg/Luxemburg
MSD Belgium BVBA/SPRL
Tél/Tel: +32(0)27766211
dpoc_belux@merck.com

Magyarorszag

MSD Pharma Hungary Kft.
Tel.: +36.1.888.5300
hungary msd@merck.com

Malta

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited.
Tel: 8007 4433 (+356 99917558)
malta_info@merck.com

Nederland

Merck Sharp & Dohme BV

Tel: 0800 9999000 (+31 23 5153153)
medicalinfo.nl@merck.com

Norge

MSD (Norge) AS
TIf: +47 32 20 73 00
msdnorge@msd.no
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EALada

MSD A.®.B.E.E.

TnA: +30 210 98 97 300
dpoc_greece@merck.com

Espaia

Merck Sharp & Dohme de Espaiia, S.A.
Tel: +34 91 321 06 00
msd_info@merck.com

France
MSD VACCINS
Tél: +33 (0)1 80 46 40 40

Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.o.
Tel: +3851 66 11 333
croatia_info@merck.com

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human
Health) Limited

Tel: +353 (0)1 2998700
medinfo_ireland@merck.com

island

Vistor hf.

Simi: + 354 535 7000

Italia

MSD Italia S.r.1.

Tel: +39 06 361911
medicalinformation.it@merck.com

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

cyprus_info@merck.com
Latvija
SIA Merck Sharp & Dohme Latvija

Tel: +371.67364.224
msd_lv@merck.com

Osterreich

Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 1 26 044
msd-medizin@merck.com

Polska

MSD Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48.22.549.51.00
msdpolska@merck.com

Portugal

Merck Sharp & Dohme, Lda
Tel: +351 21 4465700
clic@merck.com

Roménia

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

Slovenija

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

msd.slovenia@merck.com

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme, s. 1. 0
Tel: +421 2 58282010
dpoc_czechslovak@merck.com

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

Puh/Tel: +358 (0)9 804 650
info@msd.fi

Sverige

Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
Tel: +46 77 5700488
medicinskinfo@merck.com

United Kingdom

Merck Sharp & Dohme Limited
Tel: +44 (0) 1992 467272
medicalinformationuk@merck.com

Tato pribalova informace byla naposledy schvilena:

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

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

Nésledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Pokyny k pripravé vakciny

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

drobné castice a zda vakcina vzhledové odpovida vyse uvedenému popisu.
Injekeni lahvicka musi byt dikladné protfepana, az do vzniku lehce opalescentni bilé suspenze.
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