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Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku [SPCI:

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU
Fendrix injek¢na suspenzia.

Ockovacia latka proti hepatitide B (rDNA) (s adjuvans, adsorbovana).

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 davka (0,5 ml) obsahuje:

Povrchovy antigén hepatitidy B1, 2, 3 20 mikrogramov

1posilneny pomocou AS04C obsahujuci: - 3-O-desacyl-4 "-monofosforyl-lipid A (MPL)2
50 mikrogramov

2adsorbovany na fosforecnan hlinity (celkovo 0,5 miligramu Al3+)

3pripraveny na kultirach kvasiniek (Saccharomyces cerevisiae) technoldgiou
rekombinantnej DNA.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1

3. LIEKOVA FORMA
Injekénd suspenzia.

Biela zakalena suspenzia. Pofas uchovavania sa méze vytvorit jemny biely sediment a
¢iry bezfarebny supernatant.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Fendrix je urleny pre dospievajlcich a dospelych vo veku od 15 rokov na aktivnu
imunizaciu pacientov s rendlnou insuficienciou (vratane pacientov pred hemodialyzou
a hemodialyzovanych pacientov) proti infekcii virusom hepatitidy B (HVB) spdsobenou
vSetkymi zndmymi subtypmi.

4.2 Davkovanie a spdsob podavania
Davkovanie



Zakladna imunizacia:

Zakladna imunizacia pozostava zo 4 samostatnych 0,5 ml davok, ktoré sa podaju
podla nasledujlicej schémy: 1 mesiac, 2 mesiace a 6 mesiacov od terminu prvej davky.

Od zaciatku zakladného ockovania so schémou 0, 1, 2 a 6 mesiacov, po jej ukonCenie,
sa musi ockovat Fendrixom a nie inymi komer¢ne dostupnymi HBV ockovacimi latkami.

Posilnovacia davka:

Vzhladom na to, Ze pacienti pred hemodialyzou a hemodialyzovani pacienti su
obzvlast vystaveni HBV a hrozi im vacsie riziko, Ze sa stanu chronicky nakazenymi, ma
sa zvazit preventivny pristup, t.j. podanie posilfovacej davky na zaistenie ochrannej
hladiny protilatok podla definovanych narodnych odpordcani a smernic.

Fendrix sa mo6ze pouzit ako posilfiovacia davka po zdkladnej ockovacej schéme
vykonanej bud Fendrixom, alebo ktoroukolvek inou komer¢nou rekombinantnou
oCkovacou latkou proti hepatitide B.

Specialne odporucania pre davkovanie pre zndmu alebo predpokladant expoziciu HBV:

Udaje o st¢asnom podani Fendrixu a $pecifického imunoglobulinu proti hepatitide B
(HBIg) neboli ziskané. V pripade, ze v poslednom ¢ase doslo k expozicii HBV (napr.
poranenie infikovanou ihlou) a su¢asné podanie Fendrixu a Standartnej davky HBIg je
nevyhnutné, sa vSak musia aplikovat do réznych miest.

Pediatricka populacia

Bezpecnost a Ucinnost Fendrixu u deti vo veku menej ako 15 rokov neboli stanovené.
Spbdsob poddvania Fendrix sa mé aplikovat intramuskuldrne do oblasti deltového svalu.

4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost na lieCivo alebo na ktorukolvek z pomocnych latok uvedenych v Casti
6.1.

Precitlivenost po predchadzajlcej aplikacii inych oc¢kovacich latok proti hepatitide B.

Podanie Fendrixu sa mé odlozit u jedincov, so zavaznym akudtnym febrilnym
ochorenim. Pritomnost slabej infekcie, ako je nddcha, sa nepovazuje za
kontraindikaciu imunizacie.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani
Tak ako pri vSetkych injek¢ne podavanych ockovacich latkach, pre pripad zriedkavo sa
vyskytujucej anafylaktickej reakcie po aplikacii o¢kovacej latky, musi byt vzdy k



okamzitej dispozicii zodpovedajuca medicinska liecba a lekarsky dohlad.

Kvoli dlhej inkubac¢nej dobe hepatitidy B je mozné, Ze jedinci mohli byt infikovani pred
¢asom imunizéacie. V takychto pripadoch oc¢kovacia ldtka nemusi chranit pred
infekciou spdsobenou virusom hepatitidy B.

Ockovacia latka nechrani pred infekciou, ktora je spbsobend inymi pdvodcami, ako
napr. virusmi hepatitidy A, hepatitidy C a hepatitidy E alebo inymi patogénmi, o
ktorych je zndme, zZe infikuju pecen.

Tak ako pri kazdej ockovacej latke, ockovanie nemusi vyvolat ochrannd imunitnu
odpoved u vSetkych zaoCkovanych.

Bolo pozorovanych niekol'ko faktorov, ktoré znizuju imunitnd odpoved na ockovacie
latky proti hepatitide B. Medzi tieto faktory patri starsi vek, muzské pohlavie, obezita,
fajcenie, sp6sob podavania a niektoré chronické zakladné ochorenia. Musi sa zvazit
sérologické testovanie tych jedincov, u ktorych existuje riziko, ze po kompletnej
schéme ocCkovania Fendrixom nedosiahnu séroprotekciu. Je mozné, Ze u jedincov,
ktori nereaguju alebo maju suboptimdlnu odpoved na o¢kovaciu schému, moéze byt
potrebné zvazit podanie dalsSich davok.

Kedze intramuskuldrne podanie do glutealneho svalu méze viest k suboptimalnej
odpovedi na o¢kovaciu latku, tento spdsob podavania sa nema pouzivat.

Fendrix sa v ziadnom pripade nesmie podavat intradermalne alebo intravendzne.

Pacienti s chronickym ochorenim pecene alebo s HIV infekciou alebo nosici hepatitidy
C sa nemaju vylucit z o¢kovania proti hepatitide B. O¢kovacia latka by sa mohla
odporucit, pretoze infekcia HBV mo6ze byt u tychto pacientov zavazna: ockovanie proti
hepatitide B ma preto lekar zvazit individualne u kazdého pripadu.

Synkopa (strata vedomia) sa moze vyskytnut po, alebo dokonca pred akymkolvek
ockovanim zvlast u dospievajlcich ako psychogénna odpoved na vpich ihlou. M6ze to
byt sprevadzané viacerymi neurologickymi symptémami ako je prechodna vizudlna
porucha, parestézia a tonicko-klonické pohyby koncatin pocCas zotavovania. Je
doélezité, aby sa zaviedli postupy na predchadzanie zranenia zo straty vedomia.

4.5 Liekové a iné interakcie

Neboli ziskané ziadne Udaje o sucasnej aplikacii Fendrixu a dalSich ockovacich latok
alebo so Specifickym imunoglobulinom proti hepatitide B. Ak je potrebna sicasna
aplikacia Specifického imunoglobulinu a Fendrixu, musia sa aplikovat do réznych
miest. Vzhladom k tomu, ze nie sU dostupné ziadne Udaje o sucasnej aplikacii tejto
konkrétnej ockovacej latky s dalSimi o¢kovacimi latkami, musi sa reSpektovat ¢asovy



odstup najmenej 2 az 3 tyzdnov.

Je mozné predpokladat, Ze u pacientov podstupujicich imunosupresivnu lie¢bu alebo
u pacientov s imunodeficienciou sa nemusi vyvolat dostato¢nd imunitnd odpoved.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita

Nie suU k dispozicii ziadne Udaje o pouziti Fendrixu u gravidnych zien.

Studie na zvieratadch nepreukézali priame alebo nepriame $kodlivé Gc¢inky na
graviditu, embryonalny/fetalny vyvoj, pérod alebo postnatalny vyvoj.

Ockovanie pocas gravidity sa méa vykonat len vtedy, ak pomer medzi rizikom a
prinosom na individualnej drovni prevazuje nad moznymi rizikami pre plod.
Dojc¢enie

Nie su k dispozicii ziadne Udaje o pouziti Fendrixu pocas dojcenia. V studii
reprodukcnej toxicity na zvieratach, ktord zahrnala postnatalne sledovanie az do
odstavenia (pozri ¢ast 5.3), nebol pozorovany ziadny ucinok na vyvoj mladat.
Ockovanie sa mé vykonat len vtedy, ak pomer medzi rizikom a prinosom na
individualnej drovni prevazuje nad moznymi rizikami pre dieta.

Fertilita
Nie suU k dispozicii ziadne Udaje o fertilite.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest vozidld a obsluhovat stroje
Fendrix ma mierny vplyv na schopnost viest vozidla alebo obsluhovat stroje.

Niektoré z neziaducich Uclinkov uvedenych v Casti 4.8 mézu mat vplyv na schopnost
viest vozidla alebo obsluhovat stroje.

4.8 Neziaduce ucinky
Suhrn bezpecnostného profilu

Reaktogenitu oc¢kovacej latky umoznili zdokumentovat klinické Stadie, ktoré zahrnali
podanie 2 476 davok Fendrixu 82 pacientom pred hemodialyzou a hemodialyzovanym
pacientom a 713 zdravym jedincom vo veku = 15 rokov.

Pacienti pred hemodialyzou a hemodialyzovani pacienti

Profil reaktogenity Fendrixu u celkového poctu 82 pacientov pred hemodialyzou a
hemodialyzovanych pacientov bol celkovo porovnatelny s profilom reaktogenity



pozorovanym u zdravych jedincov.
Zoznam neziaducich reakcii

Neziaduce reakcie hldsené v klinickej studii po zdkladnom ockovani Fendrixom a
povazované za sUvisiace alebo pravdepodobne suvisiace s ockovanim boli zaradené
do kategérii podla frekvencie.

Frekvencie su vyjadrené takto:

Velmi ¢asté: (= 1/10) Casté: (= 1/100 az < 1/10) Menej ¢asté: (= 1/1 000 az < 1/100)
Zriedkavé: (=1/10 000 az < 1/1 000) Velmi zriedkavé: (<1/10 000)

Udaje z klinickych skugani

Poruchy nervového systému:

Vel'mi Casté: bolest hlavy

Poruchy gastrointestindlneho traktu:

Casté: porucha gastrointestinalneho traktu

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania:

Velmi Casté: Unava, bolest

Casté: horucka, opuch v mieste vpichu, zacervenanie

Nevyziadané priznaky povazované za prinajmenej pravdepodobne sUvisiace s
oCkovanim boli menej Casté a pozostavali zo zimnic, dalSej reakcie v mieste vpichu a
makulopapulézneho ekzantému.

Zdravi jedinci

Profil reaktogenity Fendrixu u zdravych jedincov bol celkovo porovnatelny s profilom
reaktogenity pozorovanym u pacientov pred hemodialyzou a u hemodialyzovanych
pacientov.

Do velkej dvojito zaslepenej randomizovanej komparativnej stidie boli zaradeni zdravi
jedinci, ktori dostali trojdavkovu zakladnu olkovaciu schému v 0, 1, 2 mesiacoch bud’
Fendrixom (N = 713), alebo komercne dostupnou oCkovacou latkou proti hepatitide B
(N = 238). Najcastejsie hlasené neziaduce reakcie boli miestne reakcie v mieste
vpichu.

Ockovanie Fendrixom vyvolalo viac prechodnych miestnych priznakov oproti



porovnavanej ockovacej latke, pricom najCastejSie hlasenym vyziadanym miestnym
priznakom bola bolest v mieste vpichu. Vyziadané celkové priznaky boli vSak
pozorované s podobnymi frekvenciami v oboch skupinach.

Neziaduce reakcie hlasené v klinickej studii po zakladnom ockovani Fendrixom a
povazované za prinajmenej pravdepodobne suvisiace s ockovanim boli zaradené do
kategorii podla frekvencie.

Poruchy nervového systému:

Casté: bolest hlavy

Poruchy ucha a labyrintu:

Zriedkavé: vertigo

Poruchy gastrointestindlneho traktu:

Casté: porucha gastrointestindlneho traktu

Poruchy kostrovej a svalovej sustavy a spojivového tkaniva:
Zriedkavé: tendinitida, bolest chrbta

Infekcie a nakazy:

Zriedkavé: virusova infekcia

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania:

Velmi Casté: opuch v mieste vpichu, Unava, bolest, zaCervenanie
Casté: horuc¢ka

Menej Casté: dalsia reakcia v mieste vpichu

Zriedkavé: zimnice, navaly horidcavy, smad, asténia
Poruchy imunitného systému:

Zriedkavé: alergia

Psychické poruchy:

Zriedkavé: nervozita

Po dalSich ddvkach zdkladnej ockovacej schémy nebol pozorovany vzostup incidencie
ani zavaznosti tychto neziaducich reakcii.



Po aplikacii posilnovacej davky vzhladom k zdkladnému ockovaniu nebol pozorovany
vzostup reaktogenity.

» Skusenosti s ockovacou latkou proti hepatitide B:

Po rozSirenom pouzivani oCkovacich latok proti hepatitide B bola vo vel'mi zriedkavych
pripadoch hlasend synkopa, paralyza, neuropatia, neuritida (Guillain-Barrého
syndrom, opticka neuritida a sclerosis multiplex), encefalitida, encefalopatia,
meningitida a kf¢e. Kauzalna suvislost s o¢kovacou latkou sa nedokazala.

Anafylaxia, alergické reakcie vratane anafylaktoidnych reakcii a ochorenia podobné
sérovej chorobe sa tiez vel'mi zriedkavo hlasili s ockovacimi latkami proti hepatitide B.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dbélezité. Umoznuje
priebezné monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych
pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie
prostrednictvom narodného systému hlasenia uvedeného v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie
Dostupné su len obmedzené Udaje o predavkovani.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: OCkovacie latky, ockovacie latky proti hepatitide, ATC
kéd: JO7BCO1.

Fendrix indukuje tvorbu Specifickych humoralnych protilatok proti HBsAg (anti-HBs
protilatky). Titer anti-HBs protilatok = 10 mlU/ml koreluje s ochranou proti HBV infekcii.

Je mozné ocCakavat, Ze oCkovanie Fendrixom bude chranit aj pred hepatitidou D,
pretoze hepatitida D (sp6sobend povodcom delta) sa nevyskytuje pri nepritomnosti
infekcie sp6sobenej virusom hepatitidy B.

Imunologické Udaje
U pacientov pred hemodialyzou a hemodialyzovanych pacientov:

V komparativnej klinickej stddii u 165 pacientov pred hemodialyzou a
hemodialyzovanych pacientov (vo veku 15 rokov a viac) boli ochranné hladiny
Specifickych humoralnych protilatok (titre anti-HBs = 10 mlU/ml) jeden mesiac po
tretej davke (t.j. v 3. mesiaci) pozorované u 74,4 % jedincov oCkovanych Fendrixom
(N = 82) oproti 52,4 % pacientov v kontrolnej skupine (N = 83), ktori dostali dvojitu



davku komercne dostupnej ockovacej latky proti hepatitide B ur¢enej pre tato
populéciu.

V 3. mesiaci boli titre geometrického priemeru (GMT) v skupine ockovanou Fendrixom
223,0 mlU/ml a v kontrolnej skupine 50,1 mIU/ml, a titre anti-HBs protildtok = 100
mIU/mI malo v skupine oc¢kovanou Fendrixom 41,0 % jedincov a v kontrolnej skupine
15,9 % jedincov.

Po ukonceni Stvordavkovej zakladnej oCkovacej schémy (t.j. v 7. mesiaci) malo
ochranné sérum (= 10 mlU/ml) proti hepatitide B 90,9 % jedincov oCkovanych
Fendrixom oproti 84,4 % jedincov v kontrolnej skupine, ktori dostali komercne
dostupnu ockovaciu latku proti hepatitide B.

V 7. mesiaci boli GMTs v skupine oC¢kovanou Fendrixom 3559,2 mlU/ml a v kontrolnej
skupine, ktord dostala komercne dostupnu ockovaciu latku proti hepatitide B, 933,0
mlU/ml, a titre anti-HBs protilatok = 100 mIU/mI malo v skupine ockovanou Fendrixom
83,1 % a v kontrolnej skupine 67,5 % jedincov.

Pretrvavanie protilatok
U pacientov pred hemodialyzou a hemodialyzovanych pacientov:

Dokazalo sa, ze po zakladnom ockovani Fendrixom v 0, 1, 2 a 6 mesiacoch u
pacientov pred hemodialyzou a hemodialyzovanych pacientov pretrvavaju anti-HBs
protilatky po dobu najmenej 36 mesiacov. V 36. mesiaci si tieto ochranné hladiny
protilatok (titre anti-HBs protilatok = 10 mlU/ml) zachovalo 80,4 % tychto pacientov
oproti 51,3 % pacientov, ktori dostali komer¢ne dostupnu ockovaciu latku proti
hepatitide B.

V 36. mesiaci boli GMTs v skupine o¢kovanou Fendrixom 154,1 % mlU/ml a v
kontrolnej skupine 111,9% mlU/ml, a titre anti-HBs protilatok = 100 mIU/mI malo v
skupine oc¢kovanou Fendrixom 58,7 % a v kontrolnej skupine 38,5 % jedincov.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Farmakokinetické vlastnosti Fendrixu alebo samotného MPL sa u l'udi neskimali.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Predklinické Udaje na zaklade obvyklych stddii na zvieratach, pozostavajlce zo studii
akutnej toxicity a toxicity po opakovanom podani, farmakologickych studii
zameranych na kardiovaskuldrnu a respira¢ni bezpecnost a Studii reprodukéne;j
toxicity zahrnajlce graviditu a peri- a postnatalny vyvoj mladat az do odstavenia,
neodhalili Ziadne osobitné riziko pre ludi (pozri ¢ast 4.6).

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE



6.1 Zoznam pomocnych latok
Chlorid sodny

Voda na injekciu
Adjuvans, pozri Cast 2.

6.2 Inkompatibility
Nevykonali sa studie kompatibility, preto sa tento liek nesmie miesat s inymi liekmi.

6.3 Cas pouzitelnosti
3 roky.

6.4 Specialne upozornenia na uchovéavanie
Uchovavajte v chladnicke (2 °C - 8 °C) Neuchovavajte v mraznicke.

Uchovévajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

0,5 ml suspenzia v naplnenej injekCnej striekacke (sklo typu I), s gumovou zatkou
(butylkaucuk), s oddelenou ihlou alebo bez nej, v baleni po 1, alebo bez ihiel v baleni
po 10.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom
PocCas uchovavania sa méze vytvorit jemny biely sediment a &iry bezfarebny
supernatant.

Pred podanim sa oc¢kovacia latka ma dokladne pretrepat, aby vznikla mierne
opalescentna, biela suspenzia.

Pred resuspendovanim a po resuspendovani sa oCkovacia latka mé opticky
skontrolovat na pritomnost cudzorodych Castic a/alebo zmenu fyzikadlneho vzhladu. Ak
doéjde k akejkolvek zmene vzhladu ockovacej latky, ockovacia ldtka sa nesmie pouzit.

Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku treba vratit do lekarne.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
GlaxoSmithKline Biologicals s.a., Rue de | Institut 89

B-1330 Rixensart, Belgicko

8. REGISTRACNE CisSLO (CisLA)
EU/1/04/0299/001



EU/1/04/0299/002
EU/1/04/0299/003

9. DATUM PRVE) REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 2. februar 2005

Datum posledného prediZenia: 10. december 2009

10. DATUM REVIZIE TEXTU
Podrobné informacie o tomto lieku s dostupné na internetovej stranke Eurdpske;j
liekovej agentury http://www.ema.europa.eu/.
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Pisomna informacia pre pouzivatela [PIL]:

Pisomna informacia pre pouzivatela
Fendrix injek¢na suspenzia

Ockovacia latka proti hepatitide B (rDNA) (s adjuvans, adsorbovana)

Pozorne si precitajte celd pisomnu informéciu predtym, ako dostanete tdto ockovaciu
latku, pretoze obsahuje pre vas dolezité informacie.

» TUto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu
precitali.

* Ak mate akékol'vek dalSie otazky, obratte sa na svojho lekdra alebo lekarnika.
» Tato ockovacia latka bola predpisana iba vdm. Nedavajte ju nikomu inému.

Vo

» Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo
lekarnika.

To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej
informacii pre pouzivatela. Pozri ¢ast 4.

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatela sa dozviete:
1. Co je Fendrix a na ¢o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet predtym, ako dostanete Fendrix
3. Ako sa Fendrix podava

4. Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovéavat Fendrix

6. Obsah balenia a dalSie informacie

1. Co je Fendrix a na ¢o sa pouziva
Fendrix je oCkovacia latka, ktora chrani pred hepatitidou B. Pouziva sa u pacientov s



ochorenim obliciek:

* pacienti podstupujuci ,hemodialyzu” - kde sa dialyza¢nym pristrojom odstranuju z
tela odpadové latky.

* pacienti, ktori planujd podstupit ,,hemodialyzu“ v blizkej buddcnosti.
Fendrix je urleny pre dospelych a mladych l'udi vo veku od 15 rokov.
Co je hepatitida B?

Hepatitidu B vyvolava virus, ktory spésobuje opuch pecene.

* Priznaky nemusia byt pozorovatelné v priebehu 6 tyzdfiov az 6 mesiacov po
infikovani.

» Hlavné priznaky ochorenia zahffhajd mierne priznaky podobné chripke ako su bolest
hlavy alebo horucka, pocit nesmiernej Unavy, tmavy moc, bledé stolica, zIta koza
alebo oci (zZltacka). Tieto alebo iné priznaky mézu znamenat, ze osoba by mohla
potrebovat nemocni¢nd lieCbu. Vaésina l'udi sa Uplne uzdravi.

* Niektori l'udia s hepatitidou B nevyzeraju ani sa necitia ako chori - nemaju ziadne
priznaky ochorenia.

* Virus sa nachadza v telesnych tekutindch ako su krv, sperma, vaginalne vylucky
alebo sliny (slinné vylucky).

Nosici hepatitidy B
* Virus hepatitidy B zostava v tele niektorych ludi po cely ich zivot.
* To znamena, ze mozu stale nakazit dalsich l'udi a s zndmi ako , nosic¢i* virusu.

* Nosici virusu su nachylnejsi na zavazné ochorenia pecene, ako je ,cirhdza“ alebo
rakovina pecene.

Ako Fendrix Ucinkuje

* Fendrix pomaha vasmu telu vytvorit si svoju vlastnl ochranu pred virusom
(protilatky). Tieto protilatky vas budu chrénit pred ochorenim.

» Fendrix obsahuje dve zlozky nazyvané ,MPL" (netoxicky Cisteny derivat tuku z

baktérie) a ,fosforeCnan hlinity“. Tieto latky zabezpecia, aby oCkovacia latka pdsobila
rychlejsie, lepSie a dlhsie.

» Ako pri vSetkych ockovacich latkach, Fendrix nemoéze Uplne chranit vSetkych



zaocCkovanych ludi.
* Fendrix vds nemoéze chranit pred ochorenim, ak uz ste chytili virus hepatitidy B.

* Fendrix mo6ze len pomdct ochrénit vas pred infekciou spésobenou virusom
hepatitidy B.

Nemoze véas chranit pred inymi infekciami, ktoré moézu postihnut pecen - aj ked' tieto
infekcie m6zu mat priznaky podobné tym, ktoré sp6sobuje virus hepatitidy B.

2. Co potrebujete vediet predtym, ako dostanete Fendrix
Fendrix nesmiete dostat:

* ak ste alergicky na lieCivo alebo na ktorukol'vek z dalsich zloziek tejto oCkovacej
latky (uvedenych v Casti 6). Znaky alergickej reakcie mo6zu zahfhat svrbivl koznu
vyrazku, namdéhavé dychanie a opuch tvére alebo jazyka;

* ak ste niekedy mali alergicku reakciu na akukol'vek oCkovaciu latku proti hepatitide
B;

» ak méate tazku infekciu s vysokou teplotou. O¢kovaciu latku mozno podat potom, ako
sa uzdravite. Slaba infekcia, ako napriklad nadcha, by nemala byt problémom, ale
najskor sa porozpravajte so svojim lekarom.

Fendrix sa nesmie podat, ak sa vas tyka niektoré z vyssie uvedeného. Ak si nie ste
nieCim isty, porozpravajte sa so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, nez
dostanete Fendrix.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako dostanete Fendrix, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika:

* ak mate akékolvek zndme alergie

* ak ste mali akékol'vek zdravotné problémy po aplikacii oCkovacej latky v minulosti.

Po vpichnuti ihly, alebo dokonca aj pred jej vpichnutim, méZze dojst k omdletiu (najma
u dospievajlcich). Povedzte preto svojmu lekdrovi alebo zdravotnej sestre, ak ste v
minulosti vy/vaSe dieta pri ockovani omdleli.

Porozpravajte sa so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, nez dostanete Fendrix,
ak sa vas tyka niektoré z vysSie uvedeného (alebo nie ste si isty).

Iné lieky a Fendrix

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat dalSie



lieky, povedzte to svojmu lekarovi.

* Medzi aplikaciou Fendrixu a akoukol'vek dalsou oCkovacou latkou majte pauzu
najmenej 2 az 3 tyzdne.

* Mozno bude potrebné podat Fendrix v rovnakom case ako injekciu
~imunoglobulinov” proti hepatitide B. Vas lekar sa uisti, Zze su oCkovacie latky
aplikované do r6znych Casti tela.

Tehotenstvo, doj¢enie a plodnost

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, ze ste tehotnd alebo ak planujete
otehotniet, poradte sa so svojim lekdrom predtym, ako dostanete tuto ockovaciu latku.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

MobZete sa citit unaveny alebo pocitovat bolest hlavy potom, ako dostanete Fendrix.
Ak sa tak stane, budte zvlast opatrny pri vedeni vozidiel alebo obsluhe akychkolvek
nastrojov alebo strojov.

3. Ako sa Fendrix podava
Ako sa oCkovacia latka podava

Lekar alebo zdravotna sestra vdm podaju Fendrix ako injekciu do svalu. Obvykle do
hornej Casti ramena.

Kol'ko davok sa podava

» Dostanete sériu 4 injekcii

* Injekcie budl podané v priebehu 6 mesiacov:

- Prva injekcia - v dohodnutom termine s vasim lekarom

- Druha injekcia - 1 mesiac po prvej injekcii

- Tretia injekcia - 2 mesiace po prvej injekcii

- Stvrtd injekcia - 6 mesiacov po prvej injekcii

» Lekar alebo zdravotna sestra vam povie, kedy sa mate dostavit na dalSie injekcie.

» Ked' ste dostali prvu injekciu Fendrixu, je potrebné, aby dalSie injekcie boli tiez
Fendrix (nie iny druh oCkovacej latky proti hepatitide B).

Vas lekar vam povie, ¢i budete v budicnosti potrebovat nejaké injekcie navyse alebo



posilfiujuce injekcie. Fendrix sa tiez mo6ze pouzit ako posilfiujica ddvka po sérii
oCkovania s odliSnymi typmi ockovacich latok proti hepatitide B.

Ak vynechate davku

» Ak vynechate injekciu, porozpravajte sa so svojim lekarom a dohodnite si dalSiu
navstevu.

* Uistite sa, Ze ste ukoncili kompletnU o¢kovaciu schému, ktora pozostava zo Styroch
injekcii. Ak sa tak nestalo, je mozné, ze nebudete plne chrdneny pred tymto
ochorenim.

4. Mozné vedlajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tato ockovacia latka mdéze spdsobovat vedlajsie Ucinky, hoci

sa neprejavia u kazdého.

Pri tejto ockovacej latke sa mbzu objavit nasledujuce vedlajsie Uclinky. Ich frekvencia
je definovand pouzitim nizsSie uvedeného pravidla:

Vel'mi ¢asté (tieto sa mo6zu vyskytnut u viac ako 1 na 10 ddvok ockovacej latky)
* bolest hlavy

* pocit Unavy

* bolest alebo nepohodlie v mieste podania injekcie.

Casté (tieto sa mé2zu vyskytnit az u 1 na 10 davok ockovacej latky)

e zaCervenanie alebo opuch v mieste podania injekcie

* horucka

* Zaludocné a traviace tazkosti.

Menej Casté (tieto sa mozu vyskytndt az u 1 na 100 davok ockovacej latky)
* triaska

» Cervena, vyduta kozna vyrazka

» dalSie reakcie v mieste podania injekcie.

Zriedkavé (tieto sa mdézu vyskytnut az u 1 na 1000 ddvok ockovacej latky)

* alergia



* navaly horucavy

» zavrat

* pocit smadu

* pocit nervozity

* virusova infekcia

* bolest chrbta, opuch Vasich sliach.

Okrem toho, nasledujuce vedlajsie UcCinky sa tiez hlasili s inymi ockovacimi latkami
proti hepatitide B.

Velmi zriedkavé (tieto sa mézu vyskytnut az u 1 na 10 000 davok ockovacej latky)

zachvaty

mdloba

problémy s nervami Vasich oci (opticka neuritida)

skler6za multiplex

strata citlivosti alebo problémy s pohybmi niektorych Casti Vasho tela
* tazka bolest hlavy so stuhnutym krkom

* zniZzena citlivost alebo slabost ruk a néh (neuropatia), zapal nervov (neuritida),
slabost a paralyza koncatin a ¢asto postupujdca na hrudnik a tvar (Guillainov-Barrého
syndrém), opuch alebo zapal mozgu (encefalitida, encefalopatia).

* alergické reakcie vratane anafylaktoidnych reakcii. M6zu to byt miestne alebo
rozSirené kozné vyrazky, ktoré mozu byt svrbivé alebo pluzgierovité, opuch odi a
tvare, tazkosti s dychanim alebo prehitanim, ndhly pokles krvného tlaku a strata
vedomia. Takéto reakcie sa zvyCajne objavia skor, ako opustite ordinaciu lekara. V
kazdom pripade vSak musite vyhladat okamzitu lekarsku pomoc.

v

Hlasenie vedlajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi 4¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo
lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsSich ucinkov, ktoré nie sU uvedené v tejto
pisomnej informdacii pre pouzivatela. Vedlajsie Uc¢inky mdzete hléasit aj priamo
prostrednictvom ndrodného systému hlasenia uvedeného v Prilohe V. Hldsenim



vedlajSich ulinkov mozete prispiet k ziskaniu dalSich informécii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovéavat Fendrix
* Uchovavaijte tuto oCkovaciu latku mimo dohladu a dosahu deti.

* Nepouzivajte tuto ockovaciu latku po datume exspiracie, ktory je uvedeny na
Skatuli. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v mesiaci.

* Uchovavaijte v chladnicke (2° C - 8 °C).
* Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.
* Neuchovavajte v mraznicke. Zmrznutie oCkovaciu latku znici.

* Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte
do lekarne. Tieto opatrenia pomozu chrénit Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a dalSie informéacie
Co Fendrix obsahuje

e LieCivo v 1 davke (0,5 ml) Fendrixu je:
Povrchovy antigén hepatitidy B1, 2, 3 20 mikrogramov

1posilneny pomocou AS04C obsahujdci: - 3-O-desacyl-4 "-monofosforyl-lipid A (MPL)2
50 mikrogramov

2adsorbovany na fosforecnan hlinity (celkovo 0,5 miligramu Al3+)

3pripraveny na kultdrach kvasiniek (Saccharomyces cerevisiae) technoldgiou
rekombinantnej DNA.

« Dalsie zlozky vo Fendrixe su: chlorid sodny, voda na injekciu.
Ako vyzerd Fendrix a obsah balenia
* Injek¢na suspenzia v naplnenej injekcnej striekacke.

* Fendrix je biela, mlieCna suspenzia dodavana v sklenenej, naplnenej injekcnej
striekacke (0,5 ml).

* Fendrix sa dodava v baleni po 1 ks (s oddelenou ihlou alebo bez nej) a v baleni po
10 ks bez ihiel.

* Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.



Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca:
GlaxoSmithKline Biologicals s.a. Rue de I'Institut 89
B-1330 Rixensart

Belgicko

Ak potrebujete akukolvek informaciu o tomto lieku, kontaktujte, prosim, miestneho
zastupcu drzitel'a rozhodnutia o registracii:

Belgi€é/Belgique/Belgien

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Tél/Tel: + 32 10 85 52 00

Lietuva

GlaxoSmithKline Lietuva UAB

Tel. +370 5 264 90 00 info.lt@gsk.com

bvnrapunsa NnakcoCmntKnamd EOO[L, Ten. + 359 2 953 10 34

Luxembourg/Luxemburg GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v. Tél/Tel: + 32 10
8552 00

Ceska republika GlaxoSmithKline s.r.o. Tel: + 420 2 22 00 11 11 cz.info@gsk.com

Magyarorszag GlaxoSmithKline Kft. Tel.: + 36-1-2255300
Danmark
GlaxoSmithKline Pharma A/S

TIf: + 45 36 35 91 00 dk-info@gsk.com

Malta

GlaxoSmithKline (Malta) Ltd
Tel: + 356 21 238131
Deutschland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG


mailto:info.lt@gsk.com
mailto:cz.info@gsk.com
mailto:dk-info@gsk.com

Tel: + 49 (0)89 360448701 produkt.info@gsk.com

Nederland
GlaxoSmithKline BV

Tel: + 31 (0)30 69 38 100 nlinfo@gsk.com

Eesti
GlaxoSmithKline Eesti OU

Tel: +372 667 6900 estonia@gsk.com

Norge GlaxoSmithKline AS TIf: + 47 22 70 20 00 firmapost@gsk.no

EAANGOQ

GlaxoSmithKline A.E.B.E.

TnA: + 30 210 68 82 100
Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH.

Tel: + 431 970 75-0 at.info@gsk.com

Espafna GlaxoSmithKline, S.A. Tel: + 34 902 202 700 es-ci@gsk.com

Polska

GSK Services Sp. z 0.0.

Tel.: + 48 (22) 576 9000
France

Laboratoire GlaxoSmithKline

Tél: + 33 (0) 1 39 17 84 44 diam@gsk.com

Hrvatska GlaxoSmithKline d.o.o. Tel.: + 385 (0)1 6051999
Portugal

Smith Kline & French Portuguesa - Produtos
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Farmacéuticos, Lda.

Tel: + 351 21 412 95 00
FI.PT@gsk.com

Romania

GlaxoSmithKline (GSK) SRL
Tel: +40 (0)21 3028 208
Ireland

GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Tel: + 353 (0)1 495 5000

Slovenija GlaxoSmithKline d.o.o. Tel: + 386 (0) 1 280 25 00 medical.x.si@gsk.com

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Slovenska republika GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o. Tel: + 421 (0)2 48 26 11 11
recepcia.sk@gsk.com

Italia

GlaxoSmithKline S.p.A. Tel:+ 39 04 59 21 81 11

Suomi/Finland GlaxoSmithKline Oy Puh/Tel: + 358 10 30 30 30
Finland.tuoteinfo@gsk.com

Kompog

GlaxoSmithKline (Cyprus) Ltd TnA: + 357 22 39 70 00 gskcyprus@gsk.com

Sverige GlaxoSmithKline AB Tel: + 46 (0)8 638 93 00 info.produkt@gsk.com

Latvija
GlaxoSmithKline Latvia SIA Tel: + 371 67312687

Iv-epasts@gsk.com
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United Kingdom GlaxoSmithKline UK Tel: +44 (0)800 221 441
customercontactuk@gsk.com

Tato pisomna informacia pre pouzivatela bola naposledy aktualizovana v
Dalsie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku s dostupné na internetovej stranke Eurdpske;j
liekovej agentlry http://www.ema.europa.eu/.

Nasledujuca informacia je ur¢end len pre zdravotnickych pracovnikov:

Polas uchovavania sa méze vytvorit jemny biely sediment a &iry bezfarebny
supernatant.

Pred podanim sa ockovacia latka ma dbkladne pretrepat, aby vznikla mierne
opalescentna, biela suspenzia.

Pred resuspendovanim a po resuspendovani sa oCkovacia latka mé opticky
skontrolovat na pritomnost cudzorodych cCastic a/alebo zmenu fyzikalneho vzhladu. Ak
dbjde k akejkol'vek zmene vzhladu olkovacej latky, o¢kovacia latka sa nesmie pouzit.

Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku ma byt zlikvidovany v sulade s
narodnymi poziadavkami.

Fendrix sa nesmie podavat jedincom s precitlivenostou na lieCivo alebo na niektoru z
pomocnych latok.

Fendrix sa nesmie podavat jedincom s precitlivenostou po predchadzajlcej aplikacii
inych oCkovacich latok proti hepatitide B.

Fendrix sa nesmie podavat jedincom trpiacim tazkym akutnym febrilnym ochorenim.
Pritomnost slabej infekcie, ako je nddcha, sa nepovazuje za kontraindikaciu imunizacie.

Fendrix sa md aplikovat intramuskuldrne do oblasti deltového svalu.

KedZe intramuskuldrne podanie do glutedlneho svalu méze viest k suboptimalne;
odpovedi na ockovaciu latku, tento sp6sob podavania sa nemé pouzivat.

Fendrix sa za Ziadnych okolnosti nesmie podéavat intradermélne alebo intravendézne.

Vzhladom k tomu, Ze pacienti pred hemodialyzou a hemodialyzovani pacienti su
obzvlast vystaveni HBV a hrozi im vacsie riziko, ze sa stanu chronicky nakazenymi, ma
sa zvazit preventivny pristup, t.j. podanie posilnovacej davky na zaistenie ochrannej


http://www.ema.europa.eu/.

hladiny protilatok podla definovanych narodnych odporucani a smernic.

Pre pripad anafylaktickej reakcie, zriedkavo sa vyskytujlcej po aplikacii ockovacej
latky, musi byt vzdy k okamzitej dispozicii zodpovedajlica medicinska lie¢ba.







