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Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku [SPCI:

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV LIEKU

Euvax B 20 [Jg
injekéna suspenzia
Ockovacia latka proti hepatitide typu B

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 ml vakciny obsahuje:
biosynteticky povrchovy antigén virusu hepatitidy B .......ccoovveeiiiiiiiiiin, 20 g
hlinik - hydroxid hlinity (@djuvans) ........coeeiiiiiii e 0,5 mg

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injek¢nd suspenzia.
Vzhlad vakciny: mierne bielo opaleskujuca suspenzia.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Euvax B 20 [Jg sa pouziva na aktivnu imunizaciu mladistvych os6b (od veku 16 rokov) a
dospelych proti infekcii vyvolanej vSetkymi znamymi subtypmi virusovej hepatitidy
typu B.

Euvax B 20 [Jg méze byt pouzity na zakladné oCkovanie a aj ako booster (preockovanie).

4.2 Davkovanie a spdsob podavania



Jedna davka pre dospelych (od veku 16 rokov) je 1,0 ml a obsahuje 20 mikrogramov
HBsAQ.

Zakladné ocCkovanie pozostava z troch davok vakciny podanych v 0., 1., a 6. mesiaci
po prvej davke. Rychlejsiu ochranu poskytne imunizacia v 0., 1., a 2. mesiaci po prvej
davke, pri ktorej je potrebné za 12 mesiacov po prvej dadvke podat dalSiu davku
vakciny.

U dospelych sa v Slovenskej republike odporuca revakcinacia za 7 az 10 rokov od
zakladného ocCkovania.

U novorodencov narodenych HbsAg pozitivnhym matkdm sa oc¢kovanie musi zacat
bezprostredne po narodeni. SuCasne sa poda Specificky hepatitis B imunoglobulin
(HBIg). Oc¢kovaciu latku a HBIg je treba podat na dve rézne miesta tela. Takyto postup
sa odporuca aj u 0s6b, u ktorych dosSlo k poraneniu (napr. kontaminovanou ihlou).
PreoCkovanie novorodencov HbsAg pozitivnych matiek sa v Slovenskej republike
vykonadva, ak matka dietata zostane trvalou nosickou.

U chronicky dialyzovanych pacientov alebo u 0sbb, ktoré majd naruseny imunitny
systém, sa na primdarnu imunizaciu pouzivaju 4 davky po 2 ml (40 [Jg HbsAg) v schéme
0., 1., 2., 6. mesiac po prvom ockovani.

Euvax B 20 [Jg je urCeny len na intramuskularne podanie, u dospelych a starsSich deti do
deltoidnej oblasti.

Vynimoc¢ne mozno vakcinu podat subkutdnne pacientom s trombocytopéniou alebo s
poruchami zrazanlivosti. Vakcina sa nema podavat do glutedlnej oblasti. Euvax B 20[[g
sa v ziadnom pripade nesmie podat intravenézne. Pred podanim je nutné vakcinu
dobre pretrepat, nakolko pri skladovani mbéze vzniknut biela usadenina.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost na liecivo alebo na ktorukolvek z pomocnych latok uvedenych v Casti
6.1. alebo rezidui.

U o0sbb, u ktorych bola zaznamenana precitlivenost po predchddzajucom podani Euvax
B. Ockovanie sa musi odlozit u 0s6b s akdtnym hord¢natym ochorenim. Vyskyt l'ahkej
infekcie bez horucky vsak nie je kontraindikaciou pre imunizaciu.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Ockovanie s Euvax B 20 [Jg sa ma odlozit u pacientov s akdtnym, zdvaznym
hordcnatym ochorenim.

Ockovanie nemo0ze ochranit pacientov s latentnou alebo progresivnou hepatitidou
typu B.

Tak ako pri vSetkych injekénych vakcinach, mali by byt vzdy dostupné vhodné lieky



pre podanie v pripade vynimocnej anafylaktickej reakcie.
Tiomerzal bol pouzity vo vyrobnom procese a jeho zvysSky su v produkte pritomné a
mozu sa objavit alergické reakcie.

4.5 Liekové a iné interakcie

Vakcina moéze byt aplikovana sucasne s kombinovanymi vakcinami proti ¢iernemu
kaslu, zaskrtu, tetanu, rubeole, parotitide, osypkam, tuberkuléze, detskej obrne.
Euvax B 20 [Jg nie je mozné miesSat s inymi vakcinami v tej istej striekacke. V pripade
potreby stcasného podania sa musia vakciny aplikovat roznymi striekackami na dve
réozne miesta tela.

Euvax B 20 [Jg je mozné pouzit v tej istej ockovacej schéme s inymi rekombinantnymi
vakcinami proti virusovej hepatitide typu B.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

U¢inok vakciny na vyvoj plodu nebol hodnoteny. Napriek tomu, ako pri vietkych
inaktivovanych vakcinach, riziko pre plod sa povazuje za zanedbatel'né. Euvax B 20 [ig
by sa mal podavat pocas tehotenstva len v pripade jednozna¢nej potreby. U&inok na
dojc¢ené dieta pri podani vakciny Euvax B 20 [Jg nebol v klinickych studiach hodnoteny.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest vozidla a obsluhovat stroje
Netyka sa.
4.8 Neziaduce ucinky

Hlasené neziaduce reakcie su uvedené podla nasledujucej frekvencie:
Velmi Casté: ([]1/10)

Casté: (01/100 az < 1/10)

Menej Casté: ([J1/1 000 az < 1/100)

Zriedkavé: ([]1/10 000 az < 1/1 000)

Velmi zriedkavé: (< 1/10 000)

Casté: lokalne reakcie v mieste vpichu ako bolest, erytém opuch alebo mierna
horucka sa moézu vyskytnut zriedkavo, tieto symptémy odzneju do 2 dni.

Zriedkavé: hypertermia (nad 38 oC), systémové reakcie ako Unava, nevolnost, bolest
hlavy, nauzea, vracanie, zavraty, bolesti svalov, bolesti kibov, kozna vyrazka a
prechodné zvysSenie transaminaz.

Velmi zriedkavé: popisuje sa, ze mbze vzniknut periférna neuritida, neuritida n. optici,
ochrnutie n. facialis, exacerbacia sklerézy multiplex a syndrom Guillain-Barré, avsak
ich pric¢innd suvislost s o¢kovanim nie je dokdzana.



Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dblezité.Umoznuje
priebezné monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych
pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie na
narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Nie je uvedené.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapueticka skupina: imunopreparaty, vakcina proti hepatitide typu B
ATC kéd: J07BCO1

Sledovanim aplikacie Euvax B u mysi boli zistené vysSSie titre protilatok a nizsie ED50
ako pri pouziti plazmovych HBsAg vakcin (referencna NIBSC: kod 85/65) a tiez vyssie
titre protilatok ako pri komerc¢ne dostupnom rHBsAg v porovnani s testom pre
hodnotenie Ucinnosti Euvax B (tabulka 1,2)

Tabulka €. 1 Test Ucinnosti rHBsAg u mysi

Referencnd vakcina Euvax B
(NIBSC: kod 85/65) rekombinantna HBsAg vakcina
plazmova HBsAg vakcina

ED50 0,13 0,09 ([ig / ml)

Tabulka 2 Test ucinnosti rHBsAg u morskych prasiat
Engerix B Euvax B
(rekombinantna HbsAg vakcina) (rekombinantna HBsAg vakcina)

GMT* 32,76 58,87
(mIU / ml)
*GMT: Geometric Mean Titer

5.2 Farmakokinetické vlastnosti



Nie su pre vakciny pozadované.

5.3 Predklinické Udaje o bezpecnosti

Predklinické Udaje na zaklade obvyklych stddii toxicity, toxicity po opakovanom
podavani a lokalnej tolerancie neodhalili ziadne osobitné riziko pre l'udi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

dihydrogenfosforeCnan draselny
hydrogenfosforecnan sodny
chlorid sodny

voda na injekciu

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa Studie kompatibility, preto sa tento liek nesmie miesat s inymi liekmi.
6.3 Cas pouzitelnosti

3 roky

6.4 Specidlne upozornenia na uchovéavanie

Uchovévajte v chladnicke (2°C - 8° C).
Neuchovavajte v mraznicke.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

InjekCné liekovky su vyrobené z neutralneho skla typu I., uzatvorené gumovou zatkou,
hlinikovou pertlou a ochrannym krytom z plastickej hmoty. SU bezfarebné a
priehladné, nesmu mat bublinky.

Velkost balenia:
1 x 1 ml injek¢na liekovka
20 x 1 ml injek¢na liekovka

Na trh nemusia byt uvedené vsSetky velkosti balenia.
6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Pred podanim je nutné vakcinu dobre pretrepat, nakol'ko pri skladovani méze vzniknut



biela usadenina.

VSetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa mé zlikvidovat v sidlade s
narodnymi poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

LG LIFE SCIENCES POLAND SPOLKA Z 0.0.
Grzybowska 80/82

00-844 Varsava

Pol'sko

8. REGISTRACNE CiSLO

59/0125/99-S

9. DATUM PRVE) REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 11. oktébra 1999
Datum posledného prediZenia registracie: 28.aprila 2006

10. DATUM REVIZIE TEXTU

November 2016
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Pisomna informacia pre pouzivatela [PIL]:

Pisomna informdcia pre pouzivatela
Euvax B 20 mg
injek¢na suspenzia

Ockovacia latka proti hepatitide typu B

Drzitel rozhodnutia o registracii
LG LIFE SCIENCES POLAND SPOLKA Z 0.0.
Grzybowska 80/82
00-844 Varsava
Pol'sko
Zlozenie lieku
Liecivo:

biosynteticky povrchovy antigén virusu hepatitidy B ............coceevenee. 20
mikrogramov/1 mi

hlinik-hydroxid hlinity (QdjUVans) ......ccoiiiiiiii e 0,5 mg/1 ml
Pomocné latky:

dihydrogenfosfore¢nan draselny, hydrogenfosfore¢nan sodny, chlorid sodny, voda na
injekciu

Farmakoterapeuticka skupina
Imunopreparaty, vakcina proti virusovej hepatitide typu B

Charakteristika



Euvax B 20 mg je rekombinantna DNA vakcina proti hepatitide typu B ziskana z
HbsAg vyrobeného DNA rekombinantnou technolégiou na kvasniciach
(Saccharomyces cerevisiae). Pozostava z vysoko purifikovanych neinfekcnych Castic
povrchového antigénu hepatitidy B (HbsAg) adsorbovanych na hydroxid hlinity ako
adjuvans. Vakcina spifia poziadavky Svetovej zdravotnickej organizacie na
rekombinantné vakciny proti hepatitide typu B. Vo vyrobnom procese vakciny nie su
pouzité ziadne substancie ludského pévodu.

Indikacie

Euvax B 20 mg sa pouziva na aktivnu imunizaciu mladistvych oséb (od veku 16 rokov)
a dospelych proti infekcii vyvolanej vsetkymi znamymi subtypmi virusovej hepatitidy
typu B (zapalu pecene).

Euvax B 20 mg mo6ze byt pouzity na zakladné oCkovanie a aj ako booster
(preoCkovanie).

Kontraindikacie

Euvax B 20 mg je kontraindikovany u 0s6b so zndmou precitlivenostou na ktorudkol'vek
zlozku vakciny alebo u 0s6b, u ktorych bola zaznamenana precitlivenost po
predchadzajucom podani Euvax B 20 mg. Ockovanie sa musi odlozit u 0séb s akutnym
hordc¢natym ochorenim. Vyskyt l'ahkej infekcie bez horucky vsak nie je
kontraindikaciou pre oc¢kovanie.

Neziaduce ucinky

M6zu vzniknut reakcie v mieste vpichu ako bolestivost, zalervenanie a opuch. Tieto
priznaky odzneju do 2 dni. Vynimo¢ne sa mdzu objavit hortic¢ka (nad 38 °C), Gnava,
nevolnost, bolest hlavy, napinanie na vracanie, vracanie, zavraty, bolesti svalov,
bolesti kibov, koZnéa vyrazka a prechodné zvysenie pe¢efiovych enzymov.

Popisuje sa, ze moze vzniknut periférna neuritida (zadpal nervu), zapal zrakového
nervu, ochrnutie tvarového nervu, vzplanutie sklerézy multiplex a Guillainov-Barrého
syndrém, avsSak ich pri¢inna suvislost s o¢kovanim nie je dokzana.

v Ve

Hlasenie vedlajsSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi ic¢inok, obratte sa na svojho lekdra, lekarnika
alebo zdravotnu sestru.To sa tyka aj akychkolvek vedlajSich ucinkov, ktoré nie su
uvedené v tejto pisomnej informécii pre pouzivatela. Vedlajsie i¢inky mo6zete hlasit aj



v

priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v PriloheV. Hlasenim vedlajsich ucinkov
mobzete prispiet k ziskaniu dalSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

Interakcie

Vakcina moéze byt aplikovana sucasne s kombinovanymi vakcinami proti ¢iernemu
kaslu, zaskrtu, tetanu, rubeole, parotitide, osypkam, tuberkuléze, detskej obrne.
Euvax B 20 mg nie je mozné mieSat s inymi vakcinami v tej istej striekacke. V pripade
potreby sicasného podania sa musia vakciny aplikovat réznymi striekackami na dve
réozne miesta tela.

Euvax B 20 mg je mozné pouzit v tej istej ockovacej schéme s inymi rekombinantnymi
vakcinami proti hepatitide typu B.

Davkovanie

Jedna davka pre dospelych (od veku 16 rokov) je 1.0 ml a obsahuje 20 mikrogramov
HbsAg.

Zakladné ockovanie pozostava z troch davok vakciny podanych v 0., 1., a 6. mesiaci
po prvom ockovani. RychlejSiu ochranu poskytne imunizacia v 0., 1., a 2. mesiaci po
prvom ockovani, pri ktorej je potrebné za 12 mesiacov po prvej davke podat dalSiu
davku vakciny.

U dospelych sa v Slovenskej republike odporuca preockovanie za 7 az 10 rokov od
zakladného ockovania.

U novorodencov narodenych HbsAg pozitivhym matkdm sa ockovanie musi zacat
bezprostredne po narodeni. Suc¢asne sa poda Specificky hepatitis B imunoglobulin
(HBIg). Ockovaciu latku a HBIg je treba podat na dve r6zne miesta tela. Takyto postup
sa odporuca aj u 0s6b, u ktorych doslo k poraneniu (napr. kontaminovanou ihlou).
PreoCkovanie novorodencov HbsAg pozitivnych matiek sa v Slovenskej republike
vykonava, ak matka dietata zostane trvalou nosickou.

U chronicky dialyzovanych pacientov alebo u 0s6b, ktoré maju naruseny imunitny
systém, sa na primarnu imunizaciu pouzivaju 4 davky po 2 ml (40 mg HbsAg ) v
schéme 0., 1., 2., 6. mesiac po prvom ockovani.

Spo6sob podavania


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Euvax B 20 mg je urceny len na intramuskularne podanie (do svalu), u dospelych a
starSich deti do ramena.

Vynimo¢ne mozno vakcinu podat podkozne pacientom s trombocytopéniou alebo s
poruchami zradzania krvi. Vakcina sa nemé podavat do sedacej oblasti. Euvax B 20 mg
sa v ziadnom pripade nesmie podat do zZily. Euvax B 20 mg je mierne bielo
opaleskujuca suspenzia. Pred podanim je potrebné vakcinu dobre pretrepat, nakolko
pri skladovani mo6ze vzniknut biela usadenina.

Upozornenia

Ockovanie nemo6ze ochranit pacientov s latentnou alebo progresivnou hepatitidou
typu B. Tak ako pri vSetkych injekénych vakcinach, mali by byt vzdy dostupné vhodné
lieky pre podanie v pripade vynimocnej anafylaktickej reakcie.

Pouzivanie v tehotenstve a pocas dojcenia

U¢inok vakciny na vyvoj plodu nebol hodnoteny. Napriek tomu, ako pri vietkych
inaktivovanych vakcinach, riziko pre plod sa povazuje za zanedbatelné. Euvax B 20
mg by sa mal poddvat pocas tehotenstva len v pripade jednozna&nej potreby. U¢inok
na dojc¢ené dieta pri podani vakciny Euvax B 20 mg matke nebol v klinickych stddiach
hodnoteny.

Tiomerzal bol pouzity vo vyrobnom procese a jeho zvysky su v produkte pritomné a
mobzu sa

objavit alergické reakcie.
Varovanie

Nepouzivajte tento liek po ddtume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke po EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Balenie

1 x1ml injekCna liekovka
20 x 1 ml injek¢na liekovka
Uchovavanie

Uchovévajte v chladni¢ke (2°C - 8°C).



Neuchovavajte v mraznicke.
Uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti.
Datum poslednej revizie

November 2016







