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Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku [SPCI:

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU HBVAXPRO 10 mikrogramov, injek&nd suspenzia O¢kovacia latka proti
hepatitide B (rDNA) 2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE Jedna davka (1 ml)
obsahuje: povrchovy antigén virusu hepatitidy B, rekombinantny (HBsAg)*....... 10
mikrogramov adsorbovany na amorfny siran hydroxyfosforecnan hlinity (0,50
miligramu Al+ ) * vyrobeny v kvasinkach Saccharomyces cerevisiae (kmen 2150-2-3)
technoldgiou rekombinantnej DNA. Tato vakcina mo6ze obsahovat stopové mnozstva
formaldehydu a tiokyanatanu draselného, ktoré sa pouzivaju pocas vyrobného
procesu. Pozri Casti 4.3, 4.4 a 4.8. Pomocna latka (pomocné latky) so znamym
Uc¢inkom Jedna davka obsahuje menej ako 1 mmol (23 mg) sodika. UpIny zoznam
pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1. 3. LIEKOVA FORMA Injek&néd suspenzia Mierne
nepriehladné biela suspenzia 4. KLINICKE UDAJE 4.1 Terapeutické indikacie
HBVAXPRO je urcena na aktivnu imunizaciu proti infekcii virusom hepatitidy B
zapricinenej vSetkymi znamymi podtypmi u jedincov vo veku 16 rokov alebo starsich,
u ktorych sa predpoklada riziko expozicie virusu hepatitidy B. Specifické rizikové
kategérie, ktoré budu imunizované, maju byt uréené na zaklade oficialnych
odporucani. Mozno ofakavat, ze imunizacia pomocou HBVAXPRO zabrani aj hepatitide
D, pretoze hepatitida D (zapriCinena delta agensom) sa pri absencii infekcie virusom
hepatitidy B nevyskytuje. 4.2 Davkovanie a sp6sob podavania Davkovanie Jedinci vo
veku 16 rokov alebo starsi: 1 davka (1 ml) pri kazdej injekcii. Zakladné ockovanie:
Cyklus o¢kovania ma obsahovat najmene;j tri injekcie. 19 Odporucaju sa dva zakladné
imunizacné programy: 0, 1, 6 mesiacov: dve injekcie v intervale jeden mesiac; tretia
injekcia 6 mesiacov po prvom podani. 0, 1, 2, 12 mesiacov: tri injekcie v intervale
jeden mesiac; Stvrtd ddvka sa méa podat po 12 mesiacoch. Oc¢kovaciu latku sa
odporuca podat podla uvedenych programov. Jedinci o¢kovani podla zrychleného
rezimu (davkovaci program 0, 1, 2 mesiace) musia na indukciu vyssich titrov
protilatok dostat v 12. mesiaci posilhovaciu davku. Posilhovacia davka:
Imunokompetentni ockovani jedinci Potreba posilfiovacej davky u zdravych jedincov,
ktori absolvovali cely cyklus zakladného ockovania nebola stanovena. Niektoré lokalne
oCkovacie programy vsSak v stcasnosti obsahujl odporidcanie na posilfiovaciu davku a
tieto treba reSpektovat. Imunokompromitovani o¢kovani jedinci (napr. dialyzovani
pacienti, pacienti po transplantacii, pacienti s AIDS) U oCkovanych jedincov s
porusenym imunitnym systémom sa ma zvazit podanie dalSich davok ockovacej latky,
ak je hladina protilatok proti povrchovému antigénu virusu hepatitidy B (anti-HBsAQ)



nizSia ako 10 IU/I. PreoCkovanie nereagujucich Ak su osoby, ktoré nereaguju na sériu
zakladného ockovania, preockované, u 15-25 % dojde k primeranej protilatkove;j
odpovedi po jednej dodatocnej davke a u 30-50 % po troch dodatocnych davkach.
PreoCkovanie po absolvovani zakladného oCkovania sa vSak bezne neodporuca,
pretoze nie je dostatok Udajov o bezpecnosti ockovacej latky proti hepatitide B
podanej v dodatocnych ddvkach presahujlcich odpordcanu sériu. O preockovani sa
ma uvazovat u vysoko rizikovych jedincov po zvazeni prinosu ockovania oproti
potencidlnemu riziku zvyseného vyskytu lokalnych alebo systémovych neziaducich
reakcii. Osobitné odporucania davkovania pre znamu alebo predpokladani expoziciu
virusu hepatitidy B (napr. pichnutie kontaminovanou ihlou): - Imunoglobulin proti
hepatitide B sa mé& po expozicii podat ¢o najskor, ako je mozné (do 24 hodin). - Prva
davka ocCkovacej latky sa ma podat do 7 dni od expozicie a moze byt podand subezne
s imunoglobulinom proti hepatitide B, ale na odliSnom mieste vpichu. - Pri podani
dalSich davok oCkovacej latky sa tiez odporuca sérologické vySetrenie, ak je to
potrebné (t. j. podla sérologického stavu pacienta) pre kratkodobu a dlhodobu
ochranu. - V pripade jedincov, ktori neboli o¢kovani alebo boli o¢kovani nelplne, sa
maju dalsie davky podat podla odpordcaného imunizacného programu. M6ze byt
navrhnuty zrychleny program vratane posilfiovacej davky v 12. mesiaci. Davkovanie u
jedincov mladsSich ako 16 rokov veku: V tejto podskupine pediatrickej populacie nie je
HBVAXPRO 10 mikrogramov indikovana. Vhodnou silou pre podanie jedincom od
narodenia do 15 rokov veku je HBVAXPRO 5 mikrogramov. Spdsob podavania Tato
ocCkovacia latka mé byt podand intramuskuldrne. 20 U dospelych a adolescentov je
preferovanym miestom vpichu deltovy sval. Nepodavajte intravaskularne. Vynimocne,
u pacientov s trombocytopéniou alebo krvdcavymi poruchami moze byt ockovacia
ldtka podana subkutidnne. Opatrenia, ktoré sa maju prijat pred zaobchddzanim alebo
podanim lieku: pozri ¢ast 6.6. 4.3 Kontraindikacie - Precitlivenost na lieCivo alebo na
ktorukol'vek z pomocnych latok alebo stopové rezidua (napr. formaldehyd a
tiokyanatan draselny) v anamnéze, pozri ¢asti 6.1 a 2. - Vakcinacia sa ma odlozit u
jedincov so zavaznym horudckovitym ochorenim alebo akdtnou infekciou. 4.4 Osobitné
upozornenia a opatrenia pri pouzivani Tak ako pri vsetkych injekénych ockovacich
ldtkach, ma byt vzdy pohotovo k dispozicii prislusna lie¢ba pre pripad zriedkavych
anafylaktickych reakcii po podani oc¢kovacej latky (pozri ¢ast 4.8). Tato ockovacia
ldtka moZze obsahovat stopové mnozstvd formaldehydu a tiokyanatanu draselného,
ktoré sa pouzivaju pocas vyrobného procesu. Preto sa mo6zu vyskytnut reakcie z
precitlivenosti (pozri Casti 2 a 4.8). Pri ockovani jedincov precitlivenych na latex budte
opatrny, pretoze zatka injekénej liekovky obsahuje suchu prirodnd latexovld gumu,
ktord méze vyvolat alergické reakcie. Klinické alebo laboratdérne sledovanie tykajlce
sa imunokompromitovanych jedincov alebo jedincov so znamou alebo
predpokladanou expoziciou virusu hepatitidy B pozri v ¢asti 4.2. Bolo pozorované
mnozstvo faktorov, ktoré znizuju imunitnd odpoved na ockovacie latky proti hepatitide



B. Tieto faktory zahrfnaju vyssi vek, muzské pohlavie, obezitu, fajcenie, cestu podania
a niektoré zakladné chronické ochorenia. U jedincov, u ktorych méze existovat riziko,
Ze po uplnom cykle ockovania vakcinou HBVAXPRO nedosiahnu séroprotekciu, sa ma
zvazit sérologické vySetrenie. U 0s6b bez odpovede alebo s nizSou ako optimalnou
odpovedou na cyklus ockovani moéze byt potrebné zvazit podanie dalsich davok.
Vzhladom na dlhd inkubacnd dobu hepatitidy B je mozné, Ze v ¢ase oCkovania je
pritomna nezistena infekcia hepatitidy B. V takychto pripadoch nemusi oCkovacia
ladtka zabrdanit infekcii hepatitidy B. O¢kovacia latka nezabrani infekcii spdsobene;j
inymi pévodcami, ako je hepatitida A, hepatitida C a hepatitida E a inymi patogénmi, o
ktorych je zndme, Ze infikuju pecen. Opatrnost je potrebnd, ked sa predpisuje
gravidnym alebo doj¢iacim Zzendm (pozri Cast 4.6). Pomocna latka (pomocné latky) so
znamym ucinkom Tato ocCkovacia latka obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v
jednej davke, t.j. v podstate zanedbatel'né mnozstvo sodika. 4.5 Liekové a iné
interakcie Tato ockovacia latka méze byt podand: - spolu s imunoglobulinom proti
hepatitide B, na odliSnom mieste vpichu injekcie, - na dokoncenie zakladného
imuniza¢ného cyklu alebo ako posilfovacia davka u jedincov, ktori predtym dostali inU
oCkovaciu latku proti hepatitide B, 21 - sUbezne s inymi oCkovacimi latkami, pri pouziti
odlisSnych miest vpichu a injekénych striekaciek. 4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Fertilita HBVAXPRO sa v studiach fertility nehodnotila. Gravidita Nie su k dispozicii
Ziadne klinické Udaje o pouzivani HBVAXPRO u gravidnych zien. Vakcina sa ma pocas
gravidity pouzivat len v pripade, ak mozny prinos prevazuje mozné riziko pre plod.
Laktacia K dispozicii nie su klinické Udaje o pouzivani HBVAXPRO u dojciacich zZien. 4.7
Ovplyvnenie schopnosti viest vozidla a obsluhovat stroje NeuskutocCnili sa ziadne
Studie o Uc¢inkoch na schopnost viest vozidld a obsluhovat stroje. Predpoklada sa vsak,
ze HBVAXPRO nemé ziadny alebo ma zanedbatelny vplyv na schopnost viest vozidla a
obsluhovat stroje. 4.8 Neziaduce uclinky a. SUhrn bezpelnostného profilu Naj¢astejsie
pozorované vedlajsSie Ucinky su reakcie v mieste podania injekcie: prechodnd bolest,
erytém, indurdcia. b. Tabulkovy suhrn neziaducich reakcii Po rozSireni pouzitia
oCkovacej latky boli hlasené nasledovné neziaduce Ucinky. Tak ako pri inych
oCkovacich latkach proti hepatitide B, v mnohych pripadoch nebol stanoveny kauzalny
vztah k ockovacej ladtke. Neziaduce reakcie Frekvencia Celkové poruchy a reakcie v
mieste podania Reakcie v mieste podania (miesto vpichu): prechodna bolest, erytém,
indurdcia Casté (= 1/100 az < 1/10) Unava, hort¢ka, pocit choroby, priznaky podobné
chripke Velmi zriedkavé (< 1/10 000) Poruchy krvi a lymfatického systému
Trombocytopénia, lymfadenopatia Vel'mi zriedkavé (< 1/10 000) Poruchy imunitného
systému Sérova choroba, anafylaxia, polyarteritis nodosa Velmi zriedkavé (< 1/10
000) Poruchy nervového systému Parestézia, paralyza (vratane Bellovej obrny,
paralyzy tvare), periférne neuropatie (polyradikuloneuritida, Guillainov-Barrého
syndrém), neuritida (vratane optickej neuritidy), myelitida (vratane transverzalnej
myelitidy), encefalitida, demyelinizujuce ochorenie centrdlneho nervového systému,



exacerbdcia sclerosis multiplex, sclerosis multiplex, zachvat, bolest hlavy, zvrat,
synkopa Velmi zriedkavé (< 1/10 000) 22 Neziaduce reakcie Frekvencia Poruchy oka
Uveitida Velmi zriedkavé (< 1/10 000) Poruchy ciev Hypotenzia, vaskulitida Vel'mi
zriedkavé (< 1/10 000) Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina Priznaky
podobné bronchospazmu Velmi zriedkavé (< 1/10 000) Poruchy gastrointestinalneho
traktu Vracanie, nauzea, hnacka, abdominalna bolest Velmi zriedkavé (< 1/10 000)
Poruchy koze a podkozného tkaniva Vyrazka, alopécia, pruritus, urtikaria, erythema
multiforme, angioedém, ekzém Velmi zriedkavé (< 1/10 000) Poruchy kostrovej a
svalovej sUstavy a spojivového tkaniva Artralgia, artritida, myalgia, bolest v koncatine
Velmi zriedkavé (< 1/10 000) Laboratéorne a funkéné vysSetrenia ZvysSenie pecenovych
enzymov Velmi zriedkavé (< 1/10 000) 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 akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie na
narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. 4.9 Predavkovanie Objavili sa hlasenia
o podani vyssich dadvok ockovacej latky HBVAXPRO, ako su odporucané. Vo
vSeobecnosti bol profil neziaducej udalosti hlasenej pri predavkovani porovnatelny s
profilom, ktory sa pozoroval pri odporicanej ddvke oCkovacej latky HBVAXPRO. 5.
FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI 5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: antiinfek¢né lieky, ATC kéd: J0O7BC01 Ockovacia latka
indukuje Specifické humoralne protilatky proti povrchovému antigénu virusu
hepatitidy B (anti-HBsAg). Vyvoj titra protildtok proti povrchovému antigénu virusu
hepatitidy B (anti-HBsAg) rovnaky alebo vacsi ako 10 U/l namerany 1 az 2 mesiace po
poslednej injekcii koreluje s ochranou proti infekcii virusom hepatitidy B. V klinickych
skuskach vznikla ochranna hladina protilatok proti povrchovému antigénu virusu
hepatitidy B (= 10 IU/1) u 96 % z 1 497 zdravych dojcCiat, deti, adolescentov a
dospelych, ktori dostali 3-davkovy cyklus predchadzajucej formulacie rekombinantnej
oCkovacej latky proti hepatitide B vyrobenej firmou Merck. V dvoch skuskach
vykonanych u starSich dospievajucich a dospelych sa vytvorila u 95,6-97,5 %
oCkovanych ochranna hladina protilatok s geometrickym priemerom titrov, ktory sa v
tychto skuskach pohyboval od 535-793 IU/I. Hoci trvanie ochranného ucinku
predchadzajucej formulacie rekombinantnej oCkovacej latky proti hepatitide B od
firmy Merck u zdravych oCkovanych os6b nie je zname, pri sledovani priblizne 3 000
23 vysoko rizikovych jedincov pocas 5-9 rokov, ktorym bola podana podobna
oCkovacia latka derivovana z plazmy, sa nezistili Ziadne pripady klinicky zjavnej
infekcie hepatitidy B. Navyse, perzistencia oCkovacou latkou indukovanej
imunologickej pamati na povrchovy antigén virusu hepatitidy B (HBsAg) bola
preukdzana anamnestickou protilatkovou odpovedou na posilhovaciu davku
predchadzajlcej formulacie rekombinantnej ockovacej latky proti hepatitide B od
firmy Merck u zdravych dospelych. Tak ako pri ostatnych ockovacich latkach proti



hepatitide B, diZzka trvania ochranného efektu u zdravych o¢kovanych osbb nie je v
sucasnosti znama. Potreba posilfiovacej davky HBVAXPRO zatial nie je urCena, okrem
posilnovacej davky v 12. mesiaci pozadovanej pri zrychlenom programe 0, 1, 2
mesiace. Znizené riziko hepatocelularneho karcindmu Hepatocelularny karciném je
vaznou komplikaciou infekcie virusom hepatitidy B. Studie dokdzali spojitost medzi
chronickou infekciou hepatitidy B a hepatoceluldrnym karcinémom a 80 %
hepatocelularnych karcindmov je sp6sobenych infekciou virusom hepatitidy B.
Ockovacia latka proti hepatitide B je povazovana za prvu protirakovinovu ockovaciu
latku, pretoze zabranuje primarnej rakovine pecCene. 5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Neaplikovatelné. 5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti Reprodukcné studie na
zvieratdch sa neuskuto¢nili. 6. FARMACEUTICKE INFORMACIE 6.1 Zoznam pomocnych
ldtok Chlorid sodny Bérax Voda na injekciu 6.2 Inkompatibility Nevykonali sa Studie
kompatibility, preto sa tento liek nesmie miedat s inymi liekmi. 6.3 Cas pouzitelnosti 3
roky 6.4 Speciadlne upozornenia na uchovavanie Uchovavajte v chladni¢ke (2 [IC - 8 [IC).
Neuchovavajte v mraznicke. Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.
HBVAXPRO sa ma podat ¢o najskér po vybrati z chladni¢cky. HBVAXPRO sa mé6ze podat
v pripade ak celkovy (suhrn opakovanych odchylok) ¢as mimo chladnicky (pri teplote
8 °C az 25 °C) nepresiahne 72 hodin. Suhrn opakovanych odchylok od skladovacich
podmienok pri teplote 0 °C az 2 °C je tiez povoleny, pokial celkovy Cas pri teplote 0 °C
az 2 °C nepresiahne 72 hodin. Toto vSak nie su odporicania na uchovavanie. 24 6.5
Druh obalu a obsah balenia 1 ml suspenzie v injekcnej liekovke (sklo) so zatkou (siva
butylovd guma) a hlinikovymi tesniacimi uzavermi s plastovymi vyklapacimi vieckami.
Velkost balenia po 1, 10. Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia. 6.6
Speciélne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom Vakcina sa mé pred
podanim vizualne skontrolovat, aby sa zistila pritomnost akejkol'vek zrazeniny alebo
zafarbenia obsahu. Ak sa takéto stavy vyskytuju, liek sa nesmie podat. Pred pouzitim
treba injekénd liekovku dobre pretrepat. Po prepichnuti injekénej liekovky sa ma
natiahnutd ockovacia latka pouzit okamzite a injekéna liekovka musi byt zlikvidovana.
Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku ma byt zlikvidovany v sidlade s
narodnymi poziadavkami. 7. DRZITEL. ROZHODNUTIA O REGISTRACII MSD VACCINS
162 avenue Jean Jaurés 69007 Lyon Francuzsko 8. REGISTRACNE CiSLA
EU/1/01/183/007 EU/1/01/183/008 9. DATUM PRVE] REGISTRACIE/PREDLZENIA
REGISTRACIE Datum prvej registracie: 27. aprila 2001 Datum posledného prediZenia
registracie: 17. marca 2011 10. DATUM REVIZIE TEXTU Podrobné informacie o tomto
lieku su dostupné na internetovej stranke Eurépskej liekovej agentlry
http://www.ema.europa.eu
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Pisomna informacia pre pouzivatela [PIL]:

Pisomna informacia pre pouzivatela

HBVAXPRO 10 mikrogramov, injek¢na suspenzia

Ockovacia latka proti hepatitide B (rDNA)

Pozorne si precitajte cell pisomnu informaciu predtym, ako budete oc¢kovany, pretoze
obsahuje

pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu
precitali.

- Ak mate akékolvek dalSie otadzky, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru.

- Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara,
lekarnika alebo

zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich Ucinkov, ktoré nie sU uvedené
v tejto

pisomnej informécii. Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je HBVAXPRO 10 mikrogramov a na ¢o sa pouziva

. Co potrebujete vediet predtym, ako dostanete HBVAXPRO 10 mikrogramov

. Ako sa HBVAXPRO 10 mikrogramov podava

. Mozné vedlajsie UcCinky

. Ako uchovavat HBVAXPRO 10 mikrogramov

. Obsah balenia a dalSie informacie

. Co je HBVAXPRO 10 mikrogramov a na ¢o sa pouziva

Tato ockovacia latka je urcena na aktivnu imunizaciu proti infekcii virusom hepatitidy
B zapriCinenej

vSetkymi zndmymi podtypmi u jedincov vo veku 16 rokov alebo starsich, u ktorych sa
predpoklada

riziko vystavenia sa virusu hepatitidy B.

MozZno oCakdavat, Zze imunizacia pomocou HBVAXPRO zabrani aj hepatitide D, pretoze
hepatitida D

sa v nepritomnosti infekcie virusom hepatitidy B nevyskytuje.

Ockovacia latka nezabrani infekcii zapricinenej inymi povodcami, ako je hepatitida A,
hepatitida C
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a hepatitida E a inymi povodcami chorob, o ktorych je zname, Ze infikuju pecen.

2. Co potrebujete vediet predtym, ako dostanete HBVAXPRO 10 mikrogramov
Nepouzivajte HBVAXPRO 10 mikrogramov:

- ak ste alergicky na povrchovy antigén hepatitidy B alebo na ktorukolvek z dalsich
zloziek tohto

lieku (uvedenych v Casti 6),

- ak mate tazké ochorenie s horuckou.

Upozornenia a opatrenia

Obal tejto ockovacej latky obsahuje latexovi gumu. Latexovd guma mdze spobsobit
zavazné alergické

reakcie.

Predtym, ako dostanete HBVAXPRO 10 mikrogramov, obratte sa na svojho lekara,
lekarnika alebo

zdravotnu sestru.

Iné oCkovacie latky a HBVAXPRO 10 mikrogramov

HBVAXPRO moéze byt podana v rovnakom c¢ase ako imunoglobulin proti hepatitide B,
na odliSnom

mieste vpichu injekcie.

HBVAXPRO moze byt pouzitd na dokoncenie zakladného imunizaéného cyklu alebo ako
posilnovacia davka u jedincov, ktori predtym dostali ind oCkovaciu latku proti
hepatitide B.

HBVAXPRO moéze byt podana v rovnakom case ako iné ockovacie latky, pri pouziti
odlisSnych miest

vpichu a injekCnych striekaciek.

73

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, i prave budete uzivat dalSie
lieky, vratane

liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi,
lekarnikovi alebo zdravotnej sestre.

Tehotenstvo a dojCenie

Opatrnost je potrebnd, ked sa vakcina predpisuje tehotnym alebo doj¢iacim zendm.
Skor ako zac¢nete uzivat akykolvek liek, poradte sa so svojim lekdrom, lekdrnikom
alebo zdravotnou

sestrou.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Predpokladéa sa, ze HBVAXPRO nema ziadny alebo ma zanedbatelny vplyv na
schopnost viest

vozidla a obsluhovat stroje.

HBVAXPRO 10 mikrogramov obsahuje sodik: Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol
sodika



(23 mg) na davku, t.j. v podstate zanedbatelné mnozstvo sodika.

3. Ako pouzivat HBVAXPRO 10 mikrogramov

Davkovanie:

Odporucana davka pre kazdu injekciu (1 ml) pre jedincov vo veku 16 rokov alebo
starsich je

10 mikrogramov.

Cyklus ockovania ma obsahovat tri injekcie.

Odporucaju sa dva imunizacné programy:

- dve injekcie v intervale jeden mesiac s naslednou tretou injekciou 6 mesiacov po
prvom podani

(0, 1, 6 mesiacov),

- ak je potrebné rychle dosiahnutie imunity: tri injekcie v intervale jeden mesiac a
Stvrtd davka

o 1 rok neskér (0, 1, 2, 12 mesiacov).

V pripade nedavneho vystavenia sa virusu hepatitidy B, prva davka HBVAXPRO moéze
byt podand

sUbezne s prislusnou ddvkou imunoglobulinu.

Niektoré lokalne oCkovacie programy v sucasnosti obsahujd odporudcania na
posilnovaciu davku. Vas

lekdr, lekdrnik alebo zdravotnd sestra vés bude informovat, ¢i treba podat
posilnovaciu davku.

HBVAXPRO 10 mikrogramov sa neodporuica pre jedincov mladsich ako 16 rokov.
Vhodnou silou pre

podanie jedincom od narodenia do 15 rokov veku je HBVAXPRO 5 mikrogramov.
Spo6sob podavania

Injekénd liekovku treba dobre pretrepat, aby sa ziskala mierne nepriehladnd biela
suspenzia.

Lekar alebo zdravotna sestra poda ockovaciu latku formou injekcie do svalu.
Preferovanym miestom

podania injekcie u dospelych a dospievajucich je sval nadlaktia.

Tato ockovacia latka nesmie byt nikdy podana do krvnej cievy.

Vynimocne, u pacientov s trombocytopéniou (Ubytkom krvnych dosticiek) alebo u
0s6b s rizikom

krvacania, mbze byt ockovacia latka podana podkozne.

Ak ste vynechali jednu davku HBVAXPRO 10 mikrogramov

Ak ste vynechali pldnovanu injekciu, povedzte to svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo
zdravotnej sestre.

V4s lekar alebo zdravotna sestra rozhodne, kedy podat vynechand davku.
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Ak mate akékolvek dalSie otdzky tykajlce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho



lekdra, lekarnika

alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedlajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tato ockovacia latka moéze spdsobovat vedlajsie Ucinky, hoci
sa neprejavia

u kazdého.

Tak ako pri inych ockovacich latkach proti hepatitide B, v mnohych pripadoch nebol
stanoveny

pricinny vztah vedlajSich Uc¢inkov k oc¢kovacej latke.

NajcastejSie pozorované vedlajSie Ucinky su reakcie v mieste podania: bolestivost,
zaCervenanie

a stvrdnutie.

Dalsie vedlajsie G¢inky su hldsené velmi zriedkavo:

[ Nizky pocet krvnych dosticiek, ochorenie lymfatickych uzlin

[] Alergické reakcie

[] Poruchy nervového systému ako mravcenie, ochrnutie tvare, zadpaly nervov vratane
Guillainovho-Barrého syndrému, zapal o¢ného nervu, ktory vedie k zhorSenému zraku,
zapal

mozgu, zhorsenie roztrisenej sklerézy, roztrisend skleréza, krée, bolest hlavy, zavrat
a mdloby

[0 Nizky krvny tlak, zapal krvnych ciev

[] Priznaky podobné astme

[]Vracanie, nevolnost, hnacka, bolest brucha

[J Kozné reakcie ako ekzém, vyrazka, svrbenie, zihlavka a tvorba koznych pluzgierov,
strata

vlasov

[1Bolest kibov, zapal kibov, bolest svalov, bolest v kon¢atine

[ Unava, horu¢ka, nejasné ochorenie, priznaky podobné chripke

[0 Zvysenie pecCenovych enzymov

[J Zapal oka, ktory spbdsobuje bolest a zacervenanie

Hlasenie vedlajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi Ucinok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika
alebo

zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich ucinkov, ktoré nie su uvedené
v tejto pisomnej

informdcii. VedlajSie U¢inky mézete hlasit aj priamo na ndrodné centrum hldsenia
uvedené v Prilohe

V. Hldsenim vedlajSich uc¢inkov mo6zete prispiet k ziskaniu dalSich informacii o
bezpeclnosti tohto

lieku



5. Ako uchovéavat HBVAXPRO 10 mikrogramov

Tento liek uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti.

Nepouzivajte tuto ockovaciu latku po datume exspiracie, ktory je uvedeny na stitku.
Uchovavajte v chladnicke pri teplote 2 °C - 8 °C.

Neuchovavajte v mraznicke.

Uchovévajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte
do lekarne.

Tieto opatrenia pomo6zu chranit Zivotné prostredie.
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6. Obsah balenia a dalSie informacie

Co HBVAXPRO 10 mikrogramov obsahuje

Liecivo je:

povrchovy antigén virusu hepatitidy B, rekombinantny (HBsAg)*......... 10 mikrogramov
adsorbovany na amorfny siran hydroxyfosforecnan hlinity (0,50 miligramu Al+

)

* vyrobeny v kvasinkdch Saccharomyces cerevisiae (kmen 2150-2-3) technolégiou
rekombinantnej

DNA.

Dalsie zlozky su chlorid sodny, bérax a voda na injekciu.

Ako vyzera HBVAXPRO 10 mikrogramov a obsah balenia

HBVAXPRO 10 mikrogramov je injek¢nd suspenzia v injek¢nej liekovke.

Velkosti balenia po 1 a 10 injek¢nych liekoviek.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel rozhodnutia o registracii:

MSD VACCINS

162 avenue Jean Jaures

69007 Lyon

Francuzsko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:

Merck Sharp and Dohme, B.V.

Waarderweg, 39

2031 BN Haarlem

Holandsko

Ak potrebujete akuUkolvek informaciu o tejto ockovacej latke, kontaktujte miestneho
zastupcu drzitela

rozhodnutia o registracii.

Belgié/Belgique/Belgien

MSD Belgium BVBA/SPRL



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

Lietuva

UAB Merck Sharp & Dohme

Tel.: +370.5.2780.247
msd_lietuva@merck.com

bbvnrapus

Mepk Wapn n Joym bvnrapma EOO/L,
Ten.: + 359 2 819 3737
info-msdbg@merck.com
Luxembourg/Luxemburg

MSD Belgium BVBA/SPRL

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

Ceska republika

Merck Sharp & Dohme s.r.o.

Tel.: +420 233 010 111
dpoc_czechslovak@merck.com
Magyarorszag

MSD Pharma Hungary Kft.

Tel.: + 36.1.888.5300
hungary_msd@merck.com

Danmark

MSD Danmark ApS

TIf: + 45 4482 4000

Malta

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited.
Tel: 8007 4433 (+356 99917558)
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dkmail@merck.com malta info@merck.com
Deutschland

MSD SHARP & DOHME GMBH

Tel: 0800 673 673 673 (+49 (0) 89 4561 2612)
e-mail@msd.de

Nederland

Merck Sharp & Dohme BV

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

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU,



mailto:malta_info@merck.com

Tel: +372.614.4200
msdeesti@merck.com

Norge

MSD (Norge) AS

TIf: +47 32 20 73 00
msdnorge@msd.no

EAAGOQ

MSD A.®.B.E.E.

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

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

Espaia

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

Polska

MSD Polska Sp. z o.0.

Tel.: +48.22.549.51.00
msdpolska@merck.com

France

MSD VACCINS

Tél: +33 (0)1 80 46 40 40
Portugal

Merck Sharp & Dohme, Lda

Tel: +351 21 4465700
clic@omerck.com

Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.o.

Tel: +3851 66 11 333
croatia_info@merck.com

Romania

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

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited



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

Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila d.o.o.
Tel: +386.1.520.4201
msd.slovenia@merck.com

island

Vistor hf,

Simi: + 354 535 7000

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme, s. r. 0

Tel: +421 2 58282010
dpoc_czechslovak@merck.com

Italia

MSD lItalia S.r.l.

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

MSD Finland Oy

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

Kompocg

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
TnA: 800 00 673 (+357 22866700)
cyprus_info@merck.com

Sverige

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

Latvija

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija

Tel: +371.67364.224
msd_lv@merck.com

United Kingdom

Merck Sharp & Dohme Limited

Tel: +44 (0) 1992 467272
medicalinformationuk@merck.com
Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v
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Podrobné informacie o tomto lieku s dostupné na internetovej stranke Eurdpske;j



liekovej agentury:

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

Nasledujlca informacia je urena len pre lekarov a zdravotnickych pracovnikov:
Pokyny

Vakcina sa mé pred podanim vizualne skontrolovat kvéli akymkolvek cudzim
Ciastockam a/alebo

abnormalnemu fyzickému vzhladu. Injekénu liekovku treba dobre pretrepat, aby sa
ziskala mierne

nepriehladna biela suspenzia.







