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Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku [SPCI:

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU
Twinrix Adult, injekéna suspenzia v naplnenej injek¢nej striekacke

Ockovacia latka (adsorbovanad) proti hepatitide A (inaktivovana) a hepatitide B (rDNA)
(HAB).

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

Virus hepatitidy A (inaktivovany)1,2 720 ELISA jednotiek

Povrchovy antigén hepatitidy B3,4 20 mikrogramov

1Vyrabany na ludskych diploidnych bunkach (MRC-5)

2Adsorbovany na hydroxid hlinity, hydratovany 0,05 miligramov Al3+

3Vyrabany na kultdre buniek kvasnic (Saccharomyces cerevisiae) technolégiou
rekombinantnej DNA

4Adsorbovany na fosforeCnan hlinity 0,4 miligramy Al3+

Tato ockovacia latka mbéze obsahovat stopy neomycinu, ktory sa pouziva pocas
vyrobného procesu (pozri ¢ast 4.3).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Injek¢nd suspenzia v naplnenej injekcnej striekacke

Biela zakalena suspenzia.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Twinrix Adult sa pouziva na imunizaciu dospelych a dospievajucich vo veku 16 rokov a
viac, ktori sU vystaveni riziku infekcie sposobenej virusom hepatitidy A aj virusom



hepatitidy B.

4.2 Davkovanie a spdsob podavania
Davkovanie

- Velkost davky
Dévka 1,0 ml je odporucana pre dospelych a dospievajucich vo veku 16 rokov a viac.
- Zakladna ockovacia schéma

Standardnéa zakladna ockovacia schéma o¢kovacou latkou Twinrix Adult pozostava z
troch davok, prva sa poda vo zvolenej dobe, druhd o mesiac neskor a tretia po Siestich
mesiacoch po prvej davke.

Vo vynimocnych pripadoch je mozné u dospelych, ktori oCakavaju, ze do jedného
mesiaca alebo o nieco dlhSie po zahajeni o¢kovania budu cestovat a nemaju dost ¢asu
na ukoncenie Standardného ockovania podla schémy 0, 1 a 6 mesiacov, podat tri
intramuskularne injekcie podla schémy 0, 7 a 21 dni. Pokial sa uplatni tato schéma,
odporuca sa podat Stvrtd davku, a to po 12 mesiacoch po prvej davke.

Odporucana ockovacia schéma sa musi dodrzat. Od zaciatku zdkladného ockovania po
jeho ukoncenie sa ma ockovat rovnakou o¢kovacou latkou.

- Posilnovacia (booster) davka

Udaje o dlhodobom pretrvavani protildtok po o¢kovani o¢kovacou latkou Twinrix Adult
su k dispozicii pre obdobie az 15-tich rokov po ockovani. Titre anti-HBs a anti-HAV
protilatok pozorované po ukonceni zakladného ockovania kombinovanou ockovacou
latkou su vSak v rozsahu titrov protilatok, ktoré boli zistené po ockovani
monovalentnymi oc¢kovacimi latkami. Kinetika poklesu protilatok je tiez podobna.
VSeobecné odporicania pre podanie posilfiovacej davky ockovaccej latky preto mézu
byt odvodené na zaklade skidsenosti s monovalentnymi o¢kovacimi latkami.

Hepatitida B

Doposial sa nestanovilo, i je potrebné podat posilfiovaciu davku ockovacej latky proti
hepatitide B zdravym jedincom, ktori podstupili celd zakladnud ockovaciu schému;
niektoré sucasné oficidlne ockovacie programy vsak obsahuju odporucanie pre
podanie posilhovacej davky oCkovacej latky proti hepatitide B a tato skuto¢nost sa ma
reSpektovat.

U niektorych kategérii jedincov alebo pacientov vystavenych HBV (napr.
hemodialyzovani pacienti alebo pacienti s oslabenym imunitnym systémom) sa musia



zvazit preventivne opatrenia na zaistenie ochrannej hladiny protilatok = 10 IU/I.
Hepatitida A

Doposial nie je jednoznacne stanovené, ¢i je potrebné podat posilfiovacie davky
ockovacej latky imunokompetentnym jedincom, u ktorych sa vyvinula odpoved na
oCkovanie proti hepatitide A, kedZe ochranu pri absencii detegovatelného mnozstva
protilatok méze zaistit imunologicka pamat Odporicania pre podanie posilfiovacej
davky vychadzaju z predpokladu, ze protilatky s nevyhnutné pre ochranu;
predpoklada sa, ze anti-HAV protilatky budu pretrvdvat najmenej pocas 10 rokov.

V pripadoch, kedy je Ziadlce podat posilhovaciu davku o¢kovacej latky proti
hepatitide A aj hepatitide B, je mozné pouzit Twinrix Adult. Jedincom, u ktorych bolo
zakladné ocCkovanie vykonané oCkovacou latkou Twinrix Adult, je naopak mozné podat
posiliovaciu ddvku monovalentnymi ockovacimi latkami.

Spbdsob podavania
Twinrix Adult je ur¢eny na intramuskularne podanie, prednostne do deltoidnej oblasti.

Pacientom s trombocytopéniou alebo s poruchami krvacania sa moze ockovacia latka
vynimocne podat subkutdnne. Je vSak mozné, Ze tento spésob podania nezaisti
optiméalnu imunitnd odpoved na ockovaciu latku. (pozri ¢ast 4.4).

4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost na lieciva alebo na niektord z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1
alebo na neomycin.

Precitlivenost po predchadzajlcej aplikacii ockovacej latky proti hepatitide A a/alebo
hepatitide B. Podanie ockovacej latky Twinrix Adult sa musi odlozit u jedincov, ktori
trpia na zavazné akutne febrilné ochorenie.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Synkopa (strata vedomia) sa mdze 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 pocas zotavovania. Je
délezité, aby sa zaviedli postupy na predchadzanie zranenia zo straty vedomia.

Je mozné, Ze ockovani jedinci by mohli byt v ¢ase olkovania uz v inkubac¢nej dobe
infekcie sposobenej virusom hepatitidy A alebo virusom hepatitidy B. Nie je zname, Ci
v takychto pripadoch Twinrix Adult chrani pred hepatitidou A a hepatitidou B.

Ockovacia latka nechrani pred infekciou, ktora je spésobena inymi povodcami, ako



napr. virusmi hepatitidy C a hepatitidy E a inymi patogénmi, o ktorych je zname, ze
infikuju pecen.

Twinrix Adult sa neodporuca na postexpozic¢nu profylaxiu (napr. po poraneni
infikovanou ihlou). Ockovacia latka nebola skusana u pacientov s poskodenou
imunitou. U hemodialyzovanych pacientov a u 0s6b s poskodenym imunitnym
systémom sa po ukonceni zdkladného oc¢kovania nemusia dosiahnut zodpovedajuce
titre anti-HAV a anti-HBs protilatok a tito pacienti m6zu potrebovat podanie dalsich
davok oCkovacej latky.

Zistilo sa, ze obezita (definovana ako Index telesnej hmotnosti, ITH = 30 kg/m?2)
znizuje imunitnU odpoved na ocCkovacej latky proti hepatitide A. Bolo pozorovanych
niekol'ko faktorov, ktoré znizuju imunitnd odpoved na o¢kovacie 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
oCkovania ockovacou latkou Twinrix Adult nedosiahnu séroprotekciu. Je mozné, ze u
0s6b, ktoré nereaguju alebo maju suboptimalnu odpoved na ockovaciu schému, mbze
byt potrebné zvazit podanie dalSich davok.

Tak ako u vSetkych ockovacich latok podavanych injek¢ne musi byt pre pripad
zriedkavej anafylaktickej reakcie po podani oc¢kovacej latky vzdy k dispozicii
zodpovedajuca lekarska pomoc a dohlad.

KedZe intradermalna injekcia alebo intramuskularne podanie do glutedlneho svalu
mobze viest k suboptimalnej odpovedi na ockovaciu latku, tieto spésoby podavania sa
nemaju vyuzivat. Twinrix Adult vsak méze byt vynimocne podany subkutanne
jedincom s trombocytopéniou alebo poruchami krvacania, kedZe u tychto jedincov sa
po intramuskularnom podani méze vyskytnut krvacanie (pozri Cast 4.2).

Twinrix Adult sa v Ziadnom pripade nesmie podavat intravaskuldrne.

Rovnako ako u vsetkych oCkovacich latok je mozné, ze protektivna imunitna odpoved
sa nevyvinie u vSetkych zaockovanych.

4.5 Liekové a iné interakcie

Udaje o sti¢asnom podani o¢kovacej latky Twinrix Adult so $pecifickymi
imunoglobulinmi proti hepatitide A alebo hepatitide B nie su k dispozicii. Pri podavani
monovalentnych oCkovacich latok proti hepatitide A a hepatitide B sicasne so
Specifickymi imunoglobulinmi vSak nebol pozorovany ziadny vplyv na sérokonverziu,
ale mdze sa vyvinut nizsi titer protilatok.

Aj ked sucCasné podavanie oCkovacej latky Twinrix Adult a inych oCkovacich latok



nebolo Specificky sklisané, predpoklada sa, ze pokial budl ockovacie latky podané
réoznymi injek¢nymi striekackami a do roznych miest, ned6jde ku ziadnym interakciam.

Je mozné ocCakavat, Ze u pacientov podrobujlcich sa imunosupresivnej lie¢be alebo u
imunodeficientnych pacientov sa nemusi dosiahnut optimalna odpoved.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita

Vplyv ockovacej latky Twinrix Adult na embryofetalne, perinatalne a postnatalne
prezivanie a vyvoj sa hodnotil u potkanov. Tato Stidia nepreukdazala priame alebo
nepriame Skodlivé Ucinky na fertilitu, graviditu, embryonalny/fetalny vyvoj, porod
alebo postnatalny vyvoj.

Vplyv ockovacej latky Twinrix Adult na embryofetalne, perinatdlne a postnatalne
prezivanie a vyvoj sa v klinickych Studiach nehodnotil prospektivne.

Udaje o vysledkoch obmedzeného po¢tu gravidit u o¢kovanych Zien nepreukézali
Zziadne neziaduce ucinky ockovacej latky Twinrix Adult na graviditu alebo na zdravie
plodu/novorodenca. Hoci sa neoCakava, ze rekombinantny povrchovy antigén virusu
hepatitidy B bude mat neziaduce Gc¢inky na graviditu alebo na plod, odporuca sa
odlozit ockovanie az do ¢asu po porode, pokial neexistuje naliehavéa potreba chranit
matku pred infekciou virusom hepatitidy B.

Laktacia

Nie je zname, Ci sa Twinrix Adult vylucuje do l'udského materského mlieka. U zvierat
nebolo vylucovanie oCkovacej latky Twinrix Adult do mlieka skimané. Pri rozhodovani
o tom, ¢i ukoncit/prerusit dojcenie, alebo ¢i pokracovat/prerusit lie¢cbu ockovacou
ldtkou Twinrix Adult, sa musi vziat do Uvahy prinos dojCenia pre dieta a prinos liecby
oCkovacou latkou Twinrix Adult pre zenu.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest vozidld a obsluhovat stroje
Twinrix Adult nema Ziadny alebo ma len zanedbatelny vplyv na schopnost viest
vozidla a obsluhovat stroje.

4.8 Neziaduce ucinky
Zhrnutie bezpecnostného profilu

NizSie uvedeny bezpecnostny profil vychadza zo suhrnnej analyzy vyskytu neziaducich
ucinkov na davku zahrnajucej viac ako 6000 jedincov, ktori boli ockovani bud podla
Sstandardnej schémy 0, 1, 6 mesiacov (n=5683), alebo podla zrychlenej schémy 0, 7,
21 dni (n=320). NajcastejSie hlasené neziaduce reakcie po podani oCkovacej latky
Twinrix Adult podla Standardnej schémy 0, 1, 6 mesiacov sU bolest a zaCervenanie,



ktorych frekvencia vyskytu na davku bola 37,6 % a 17,0 %, v uvedenom poradi.

V dvoch klinickych studiach, v ktorych bola ockovacia latka Twinrix Adult podavana
podla schémy 0, 7, 21 dni, boli celkové sledované systémové a lokalne priznaky
hlasené s rovnakymi kategériami frekvencie, ako su nizSie uvedené. Po Stvrtej davke
podanej v 12. mesiaci bol vyskyt systémovych a lokdlnych neziaducich reakcii
porovnatelny s vyskytom pozorovanym po o¢kovani podla schémy 0, 7 a 21 dni.

V komparativnych studiach sa zistilo, ze frekvencia sledovanych neziaducich Gcinkov
po podani oCkovacej latky Twinrix Adult sa neliSi od frekvencie sledovanych
neziaducich ucinkov po podani monovalentnych ockovacich latok.

Tabul'kovy zoznam neziaducich reakcii
Frekvencie su vyjadrené takto:
Velmi Casté: = 1/10

Casté: = 1/100 az < 1/10

Menej Casté: = 1/1000 az < 1/100
Zriedkavé: = 1/10 000 az < 1/1000
Vel'mi zriedkavé: < 1/10 000

Trieda organovych systémov
Frekvencia

Neziaduce reakcie

Klinické skusania

Infekcie a nakazy

Menej Casté

Infekcia hornych dychacich ciest
Poruchy krvi a lymfatického systému
Zriedkavé

Lymfadenopatia

Poruchy metabolizmu a vyzivy



Zriedkavé

Znizend chut do jedla

Poruchy nervového systému

Vel'mi Casté

Bolest hlavy

Menej Casté

Zavraty

Zriedkavé

Hypoestézia, parestézia

Poruchy ciev

Zriedkavé

Hypotenzia

Poruchy gastrointestinalneho traktu
Casté

Gastrointestinalne priznaky, hnacka, nauzea
Menej Casté

Vracanie, bolest brucha*

Poruchy koze a podkozného tkaniva
Zriedkavé

Vyrazka, pruritus

Vel'mi zriedkavé

Urtikaria

Poruchy kostrovej a svalovej sustavy a spojivového tkaniva

Menej Casté



Myalgia

Zriedkavé

Artralgia

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania
Velmi Casté

Bolest a zaCervenanie v mieste vpichu, Unava
Casté

Opuch v mieste vpichu, reakcie v mieste vpichu (ako si hematdém, pruritus a krvna
podliatina), malatnost

Menej Casté

Horucka (= 37,5 °C)

Zriedkavé

Ochorenie podobné chripke, triaska

Skusenosti ziskané po uvedeni oCkovacej latky na trh

Nasledujlce neziaduce reakcie boli hlasené po ockovani bud ockovacou latkou Twinrix
alebo monovalentnymi ockovacimi latkami proti hepatitide A alebo B spolo¢nosti
GlaxoSmithKline:

Infekcie a ndkazy

Meningitida

Poruchy krvi a lymfatického systému
Trombocytopénia, trombocytopenicka purpura
Poruchy imunitného systému

Anafylaxia, alergické reakcie vratane anafylaktoidnych reakcii a ochorenia podobného
sérovej chorobe.

Poruchy nervového systému

Encefalitida, encefalopatia, neuritida, neuropatia, paralyza, krce



Poruchy ciev

Vaskulitida

Poruchy koze a podkozného tkaniva

Angioneuroticky edém, plochy lisaj, multiformny erytém
Poruchy kostrovej a svalovej sustavy a spojivového tkaniva
Artritida, svalova slabost

Po rozSirenom pouziti monovalentnych ockovacich latok proti hepatitide A a/alebo
hepatitide B boli v Casovej suvislosti s ockovanim dodatocne hlasené nasledujlce
neziaduce ucinky:

Poruchy nervového systému

Sclerosis multiplex, myelitida, paréza tvare, polyneuritida ako napr. Guillainov-
Barrého syndrém (so vzostupnou paralyzou), zédpal zrakového nervu

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania

Okamzitd bolest v mieste vpichu, bodavy a palivy pocit
Laboratdrne a funk¢né vySetrenia

Abnormalne hodnoty funkénych testov pecene

*tyka sa neziaducich reakcii pozorovanych v klinickych stddiadch vykonanych s
oCkovacou latkou pre deti

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 akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie
prostrednictvom ndrodného systému hlasenia uvedeného v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Pripady predavkovania boli hlasené pocas postmarketingového pozorovania.
Neziaduce ucinky hlasené po predavkovani boli podobné ako neziaduce Ucinky
hlasené po obvyklom podani ockovacej latky.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI



5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: OcCkovacie latky proti hepatitide, ATC kéd J0O7BC20.

Twinrix Adult je kombinovana ocCkovacia latka pripravovana zmieSanim bulku
purifikovaného inaktivovaného virusu hepatitidy A (HA) a purifikovaného povrchového
antigénu virusu hepatitidy B (HBsAg), ktoré su oddelene adsorbované na hydroxid
hlinity a fosforec¢nan hlinity. Virus HA je kultivovany na ludskych diploidnych bunkdach
MRC5. HBsAg je pripravovany kultivaciou v selektivnom médiu kultdr geneticky
upravenych kvasiniek.

Twinrix Adult vyvolava imunitu proti infekcii HAV a HBV indukciou tvorby Specifickych
anti-HAV a anti-HBs protilatok.

Ochrana proti hepatitide A a hepatitide B sa vyvinie v priebehu 2-4 tyzdnov. V
klinickych studiach boli Specifické humoralne protilatky proti hepatitide A zistené u
priblizne 94 % dospelych jeden mesiac po prvej davke a u 100 % jeden mesiac po
tretej davke (t.j. v 7. mesiaci). Specifické humoralne protilatky proti hepatitide B boli
zistené u 70% dospelych po prvej davke a u priblizne 99 % po tretej davke.

Vo vynimocnych pripadoch je mozné dospelych ockovat podla zdkladnej o¢kovace;j
schémy 0, 7 a 21 dni a podat Stvrtu davku v 12. mesiaci. V klinickej stadii, v ktorej
bola oCkovacia latka Twinrix Adult podavana podla tejto schémy, malo
séroprotektivne hladiny anti-HBV protilatok jeden tyzden po podani tretej davky 82 %
zaocCkovanych a pat tyzdnov po podani tretej ddvky 85 % zaockovanych (t.j. jeden a
dva mesiace po Uvodnej davke). Séroprotekcia proti hepatitide B sa tri mesiace po
prvej davke zvysila na 95,1 %.

Hodnoty séropozitivity na anti-HAV protilatky boli po jednom mesiaci po podani
uvodnej davky 100 %, po dvoch mesiacoch 99,5 % a po troch mesiacoch 100 %. Jeden
mesiac po Stvrtej davke mali vsetci zaoCkovani séroprotektivne hladiny anti-HBs
protilatok a boli séropozitivni na anti-HAV protilatky.

V klinickej studii vykonanej u jedincov starsich ako 40 rokov bola miera séropozitivity
na anti-HAV protilatky a miera séroprotekcie proti hepatitide B po ockovacej latke
Twinrix Adult podavanej podla schémy 0, 1 a 6 mesiacov porovnana s mierou
séropozitivity a mierou séroprotekcie po monovalentnej ockovacej latke proti
hepatitide A a monovalentnej oCkovacej latke proti hepatitide B, ked' sa tieto podavali
do r6zneho ramena.

Miera séroprotekcie proti hepatitide B po podani ockovacej latky Twinrix Adult bola 92
% v 7. mesiaci a 56 % v 48. mesiaci oproti 80 % a 43 % po monovalentnej 20 ug
oCkovacej latke proti hepatitide B od spolocnosti GlaxoSmithKline Biologicals a 71 % a
31 % po dalSej registrovanej monovalentnej 10 ug ockovacej latke proti hepatitide B.



Koncentracie anti-HB protilatok klesali so zvySujucim sa vekom a indexom telesne;j
hmotnosti; taktiez boli nizSie u muzov ako u zien.

Miera séropozitivity na anti-HAV protilatky po ockovacej latke Twinrix Adult bola 97 %
v 7. aj 48. mesiaci a 99 % a 93 % po monovalentnej ockovacej latke proti hepatitide A
od spoloc¢nosti GlaxoSmithKline Biologicals a 99 % a 97 % po dalSej registrovanej
monovalentnej oCkovacej latke proti hepatitide A.

Jedinci dostali dalSiu davku rovnakej oCkovacej latky (latok) 48 mesiacov po prve;j
davke zakladnej oCkovacej schémy. Jeden mesiac po tejto davke, 95 % zaockovanych
jedincov s Twinrixom Adult dosiahlo séroprotektivne hladiny anti-HBV protilatok (= 10
mlU/ml) a priemerné geometrické koncentracie (Geometric Mean Concentrations -
GMC) sa zvysili 179-ndsobne (GMC 7234 mlU/ml) ¢o poukazuje na odpoved imunitnej
pamate.

V dvoch dlhodobych klinickych stddidch uskutocnenych u dospelych vo veku 17 rokov
az 43 rokov malo 56 jedincov hodnotitel'né vysledky testov 15 rokov po zakladnom
ockovani ockovacou latkou Twinrix Adult; miera séropozitivity na anti-HAV protilatky
bola 100 % v oboch sStddiach a séroprotektivne hladiny anti-HBs protildtok malo 89,3
% jedincov v jednej a 92,9 % jedincov v druhej stddii. Kinetika poklesu anti-HAV a anti-
HBs protilatok bola podobna ako u monovalentnych ockovacich latok.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Vyhodnotenie farmakokinetickych vlastnosti sa pre oCkovacie latky nevyzaduje.

5.3 Predklinické Udaje o bezpeclnosti
Predklinické Udaje na zaklade obvyklych studii bezpelnosti neodhalili Ziadne osobitné
riziko pre l'udi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Chlorid sodny

Voda na injekciu
Adjuvanty, 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 Specidlne upozornenia na uchovéavanie



Uchovavajte v chladnicke (2 °C - 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke.
Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.

6.5 Druh obalu a obsah balenia
1 ml suspenzie v naplnenej injekCnej striekacke (sklo typu I) s gumovym uzaverom
(butylkaucuk). Vel'kosti balenia 1, 10 a 25 s ihlami alebo bez nich.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

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

Pred podanim sa ockovacia latka musi dobre pretrepat, aby vznikla mierne
opalescentna biela suspenzia a opticky skontrolovat na pritomnost cudzorodych Castic
a/alebo abnormalny fyzikalny vzhlad. Pokial oCkovacia latka vzhladovo nevyhovuje,
musi sa vyradit.

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

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
GlaxoSmithKline Biologicals s.a. rue de I'Institut 89

B-1330 Rixensart, Belgicko

8. REGISTRACNE CISLA
EU/1/96/020/001

EU/1/96/020/002
EU/1/96/020/003
EU/1/96/020/007
EU/1/96/020/008
EU/1/96/020/009

9. DATUM PRVE) REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 20. september 1996

Datum posledného prediZenia: 20. september 2006

10. DATUM REVIZIE TEXTU



Podrobné informacie o tomto lieku s dostupné na internetovej stranke Eurdpskej
agentury pre lieky http://www.ema.europa.eu.
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Pisomna informacia pre pouzivatela [PIL]:

Pisomna informacia pre pouzivatela
Twinrix Adult, Injekéna suspenzia v naplnenej injekCnej striekacke

Ockovacia latka (adsorbovanad) proti hepatitide A (inaktivovana) a hepatitide B (rDNA)
(HAB)

Pozorne si precitajte cell pisomnu informéciu predtym, ako za¢nete dostavat tato
ockovaciu latku, pretoze obsahuje pre vas dolezité informacie.

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

- Ak mate akékolvek dalsie otazky, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
- Tato oCkovacia latka bola predpisana iba vam. Nedavajte ju nikomu inému.

v

- 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 Twinrix Adult a na ¢o sa pouzZiva

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

4. Mozné vedlajSie UcCinky

5. Ako uchovavat Twinrix Adult

6. Obsah balenia a dalSie informacie

1. Co je Twinrix Adult a na ¢o sa pouZiva



Twinrix Adult je o¢kovacia latka pouzivana u dospelych a dospievajucich vo veku od
16 rokov a viac, ktord chrani pred dvoma ochoreniami: hepatitidou A a hepatitidou B.
Ockovacia latka ucinkuje tym, ze jej posobenim si telo vytvara vlastnud ochranu
(protilatky) proti tymto ochoreniam.

» Hepatitida A: Hepatitida A je infekéné ochorenie, ktoré mdéze napadnut pecen.
Ochorenie je vyvolané virusom hepatitidy A. Virus hepatitidy A sa mdze prenasat z
osoby na osobu potravinami a napojmi alebo plavanim vo vode kontaminovanej
odpadovou vodou. Priznaky hepatitidy A sa prejavia v obdobi 3 az 6 tyzdnov po
kontakte s virusom. Priznakmi sU nauzea (pocit nevolnosti), horicka a bolesti. Po
niekol'kych dinoch mézu o¢né bielka a koza zozltnut (zltacka). Zavaznost a typ
priznakov moéze byt rézny. U malych deti sa zltacka nemusi vyvinat. Vacsina l'udi sa
Uplne uzdravi, ale ochorenie je zvycCajne dost zdvazné na to, aby spbsobilo asi
jednomesacnu praceneschopnost.

» Hepatitida B: Hepatitida B je vyvolana virusom hepatitidy B. Spésobuje opuch
pecene (zapal).

Virus sa nachadza v telesnych tekutinach ako su krv, sperma, vaginalne vylucky alebo
sliny (slinné vylucky) infikovanych l'udi.

Ockovanie je najlepsim spdsobom ochrany pred tymito ochoreniami. Ziadna zo zlozZiek
oCkovacej latky nie je infek¢na.

2. Co potrebujete vediet predtym, ako dostanete Twinrix Adult Twinrix Adult sa
nesmie podat, ak:
* ste alergicky na:

- liecivéa alebo na ktorukolvek z dalSich zlozZiek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).
- neomycin.

Prejavy alergickej reakcie m6zu zahriat svrbivld koznu vyrazku, namahavé dychanie a
opuch tvare alebo jazyka.

» ste mali v minulosti alergicku reakciu na akukolvek oCkovaciu latku proti hepatitide
A a hepatitide B.

» mate tazku infekciu s vysokou teplotou (nad 38 2C). Slabé infekcia, ako napriklad
nadcha, by nemala byt problémom, ale najskoér o nej informujte svojho lekara.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete dostavat Twinrix Adult, obratte sa na svojho lekdra alebo



lekarnika, ak:

» ste mali akékol'vek zdravotné problémy po predchadzajucom ockovani oc¢kovacou
latkou.

* mate slaby imunitny systém z dévodu ochorenia alebo lieCby liekmi.
* mate problémy s krvacanim a l'ahko sa vdm spravia modriny.

Po vpichnuti ihly, alebo dokonca aj pred jej vpichnutim, méze déjst k omdletiu (najma
u dospievajlcich). Povedzte preto svojmu lekdrovi alebo zdravotnej sestre, ak ste v
minulosti pri ockovani omdleli.

Slaba odpoved na ockovaciu latku, pravdepodobne bez dosiahnutia ochrany proti
hepatitide A, sa pozorovala u obéznych l'udi. Slaba odpoved na ockovaciu latku,
pravdepodobne bez dosiahnutia ochrany proti hepatitide B, sa pozorovala aj u starSich
udi, skdér u muzov ako u zien, u fajCiarov, u obéznych l'udi a u l'udi s dlhodobo
trvajucimi ochoreniami alebo u ludi, ktori uzivaja urcity druh liekov. Je mozné, ze vam
lekar odporuci, aby ste si po ukonceni ockovacej schémy dali urobit krvné testy na
kontrolu, ¢i sa u vas vyvinula uspokojiva odpoved. Ak sa u vas nevyvinula, lekar vas
bude informovat o moznej potrebe dalSich ddvok.

Iné lieky a Twinrix Adult

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat dalSie
lieky, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo a dojcenie

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

Nie je zname, Ci sa Twinrix Adult vyluCuje do materského mlieka, neocCakava sa vsak,
ze ocCkovacia latka sposobi problémy dojé¢enym detom.

Twinrix Adult obsahuje neomycin
Povedzte svojmu lekarovi, ak ste mali alergickd reakciu na neomycin (antibiotikum).

3. Ako sa Twinrix Adult podava

Budete zaoCkovany celkovo troma injekciami v priebehu 6 mesiacov. Kazda injekcia
sa poda pocas osobitnej navstevy. Prva davka sa poda vo zvolenom termine.
Zostavajluce dve davky sa podaju jeden mesiac a Sest mesiacov po prvej davke.



e Prva davka: vo zvolenom termine
e Druhd davka: o 1 mesiac neskor
» Tretia davka: 6 mesiacov po prvej davke

Twinrix Adult sa mo6ze podat aj ako celkové tri ddvky pocas 1 mesiaca. Tato schéma
sa modze uplatnit u dospelych, ktori potrebuju rychlu ochranu (napr. zdmorski
cestovatelia). Prva ddvka sa poda vo zvolenom termine. Zostavajuce dve davky sa
podaju 7 dni a 21 dni po prvej ddvke. Odporuca sa podat Stvrtu davku po 12
mesiacoch.

* Prva davka: vo zvolenom termine

* Druha davka: o 7 dni neskor

» Tretia davka: 21 dni po prvej davke

« Stvrtd ddvka: 12 mesiacov po prvej davke

Lekar vas bude informovat o moznej potrebe dalSich ddvok a budlcom preockovani.

Tak ako je to uvedené v Casti 2, slaba odpoved na oCkovaciu latku, pravdepodobne
bez dosiahnutia ochrany proti hepatitide B, je CastejSia u starSich l'udi, skér u muzov
ako u zien, u fajciarov, u obéznych l'udi a u l'udi s dlhodobo trvajlicimi ochoreniami
alebo u l'udi, ktori uzivaju urcity druh liekov. Je mozné, ze vam lekar odporuci, aby ste
si po ukonceni oCkovacej schémy dali urobit krvné testy na kontrolu, ¢i sa u vas
vyvinula uspokojiva odpoved. Ak sa u vas nevyvinula, lekar vas bude informovat o
moznej potrebe dalSich davok.

Ak vynechate naplanované oCkovanie, oznamte to svojmu lekarovi a dohodnite si ind
navstevu.

Uistite sa, ze ste ukoncili kompletné ockovanie troma injekciami. Ak sa tak nestalo, je
mozné, ze nebudete plne chraneny pred ochoreniami.

Lekar vam poda Twinrix Adult ako injekciu do svalu nadlaktia.

Ockovacia latka by sa nemala podat (hlboko) do koze alebo vnutrosvalovo do
sedacieho svalu, pretoze ochrana by mohla byt mensSia.

Ockovacia latka sa nikdy nesmie podat do zily.

Ak mate akékol'vek dalSie otazky tykajlce sa pouzitia tejto ockovacej latky, opytajte
sa svojho lekara alebo lekarnika.



4. Mozné vedlajsSie Ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tato oCkovacia latka moze sp6sobovat vedlajSie Ucinky, hoci
sa neprejavia u kazdého.

Vedlajsie ucinky, ktoré sa mézu vyskytnut, sd nasledujlce:

Velmi Casté (Tieto sa mo6zu vyskytnut u 1 alebo u viac ako 1 na 10 davok ockovacej
latky):

* bolest hlavy,

* bolest a zaervenanie v mieste vpichu,

* Unava.

Casté (Tieto sa mdzu vyskytnit u menej ako 1 na 10 davok o¢kovacej latky):
* hnacka, napinanie na vracanie,

» opuch, krvnd podliatina alebo svrbenie v mieste vpichu,

* celkovy pocit choroby.

Menej Casté (Tieto sa mo6zu vyskytnit u menej ako 1 na 100 davok ockovacej latky):

zavraty,

vracanie, bolest zaludka,

bolest svalov,

infekcia hornych dychacich ciest,
* horucka rovna alebo vyssia ako 37,5 °C.

Zriedkavé (Tieto sa m6zu vyskytnut u menej ako 1 na 1000 davok ockovacej latky):

opuchnuté zl'azy na krku, v podpazusi alebo slabinach (lymfadenopatia),

strata citlivosti koZe na bolest alebo dotyk (hypoestézia),

pocit mravcenia (parestézia),

vyrazka, svrbenie,

* bolest kibov,



e nechutenstvo,
* nizky krvny tlak,

* priznaky podobné chripke ako su vysoka teplota, bolest v hrdle, nddcha, kasel a
triaska.

Velmi zriedkavé (Tieto sa m6zu vyskytnut u menej ako 1 na 10 000 davok ockovacej
latky): VedlajSie Ucinky, ktoré sa vyskytli velmi zriedkavo pocas klinickych stadii alebo
bezného pouzivania tejto ockovacej latky alebo samostatnych ockovacich latok proti
hepatitide A a hepatitide B, zahrnaju:

* znizenie poctu krvnych dosticiek, Co zvySuje riziko krvacania alebo tvorby krvnych
podliatin (trombocytopénia),

* pod kozou presvitajluce purpurové alebo ¢ervenohnedé skvrny (trombocytopenicka
purpura).

opuch mozgu alebo infekcia mozgu (encefalitida),

degenerativne ochorenie mozgu (encefalopatia),

zapal nervov (neuritida),

* necitlivost alebo slabost v rukdch alebo nohéch (neuropatia), ochrnutie,
» zachvaty kfc¢ov alebo epileptické zachvaty,

» opuch tvare, Ust alebo hrdla (angioneuroticky edém),

e purpurové alebo ¢ervenopurpurové hréky na kozi (plochy lisaj), zdvazné kozné
vyrazky (multiformny erytém), zihlavka,

« opuch kibov, svalova slabost,

* infekcia v oblasti mozgu, ktord moze spdsobit silnd bolest hlavy so stuhnutym krkom
a precitlivenost na svetlo (meningitida),

 zapal niektorych krvnych ciev (vaskulitida),

e zavazné alergické reakcie (anafylaxia, anafylaktoidné reakcie a ochorenie podobné
sérovej chorobe). Zavazné alergické reakcie sa mézu prejavovat ako vyrazky, ktoré
mozu byt svrbivé alebo pluzgierové, opuch oci a tvare, tazkosti s dychanim alebo
prehitanim, nahly pokles krvného tlaku a strata vedomia. Takéto reakcie sa zvy¢ajne
objavia skor, ako opustite ordinaciu lekara. Ak vSak u vas vznikne akykol'vek z tychto



priznakov, ihned kontaktujte lekara.

* abnormalne vysledky laboratérnych pecenovych testov,

* roztrdsena skleréza, zapal miechy (myelitida),

* pokles ocného vieCka a ochabnuté svaly na jednej strane tvare (ochrnutie tvare),

» prechodny zapal nervov, ktory spdsobuje bolest, slabost a ochrnutie koncatin a
c¢asto postupne zasiahne aj hrudnik a tvar (Guillainov-Barrého syndrém),

» ochorenie nervov oka (zapal zrakového nervu),

» okamzita bolest v mieste vpichu, bodavy a palivy pocit.

Ve

Hlasenie vedlajsSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo
lekdrnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii pre pouzivatela. VedlajSie ucinky mozete hlasit aj priamo
prostrednictvom narodného systému hlasenia uvedeného v Prilohe V. Hldsenim
vedlajsich uc¢inkov mbzete prispiet k ziskaniu dalSich informacii o bezpec¢nosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat Twinrix Adult
Tento liek uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti.

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

Uchovavaijte v chladnicke (2 °C - 8 °C).

Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred svetlom. Neuchovavajte v mraznicke.
Zmrznutim sa ocCkovacia latka znehodnoti.

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

Tieto opatrenia pomo6zu chranit Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a dalSie informacie
Co Twinrix Adult obsahuje

- Lieciva su:

Virus hepatitidy A (inaktivovany)1,2 720 ELISA jednotiek



Povrchovy antigén hepatitidy B3,4 20 mikrogramov
1Vyrabany na ludskych diploidnych bunkach (MRC-5)
2Adsorbovany na hydroxid hlinity, hydratovany 0,05 miligramov Al3+

3Vyrabany na kultdre buniek kvasnic (Saccharomyces cerevisiae) technoldgiou
rekombinantnej DNA

4Adsorbovany na fosforecnan hlinity 0,4 miligramy Al3+

- DalSie zlozky v Twinrix Adult sa: chlorid sodny, voda na injekciu.
Ako vyzera Twinrix Adult a obsah balenia

Injek¢nd suspenzia v naplnenej injekcnej striekacke.

Twinrix Adult je biela, trochu mlieCna tekutina dodavana v sklenenej naplnenej
injek¢nej striekacke (1 ml).

Twinrix Adult je dostupny vo velkostiach balenia 1, 10 a 25 s ihlami alebo bez nich.
Na trh nemusia byt uvedené vsSetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

GlaxoSmithKline Biologicals s.a. Rue de I'Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgicko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte, prosim, miestneho
zastupcu drzitela 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

bbvnrapusa

nakcoCmutKnanmu EOO Ten. + 359 2 953 10 34


mailto:info.lt@gsk.com

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

GlaxoSmithKline s.r.o. Tel: + 4202 22 00 11 11 cz.info@gsk.com

Magyarorszag

GlaxoSmithKline Kft. Tel.: + 36-1-2255300
Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S

Malta

GlaxoSmithKline (Malta) Ltd

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

Tel: + 356 21 238131
Deutschland
GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG

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: 4372 667 6900 estonia@gsk.com

Norge

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

EAAGDQ


mailto:cz.info@gsk.com
mailto:dk-info@gsk.com
mailto:produkt.info@gsk.com
mailto:nlinfo@gsk.com
mailto:estonia@gsk.com
mailto:firmapost@gsk.no

GlaxoSmithKline A.E.B.E.

TnA: + 30 210 68 82 100
Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH.

Tel: + 43 1 970 75-0 at.info@gsk.com

Espafa

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

Polska

GSK Services Sp. z o0.0.

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 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


mailto:at.info@gsk.com
mailto:es-ci@gsk.com
mailto:diam@gsk.com

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: + 390459218111

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

United Kingdom

GlaxoSmithKline UK Tel: +44 (0)800 221 441

customercontactuk@gsk.com
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Tato pisomné informacia pre pouzivatela bola naposledy aktualizovana v
Dalsie zdroje informdcif

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej
liekovej agentury http://www.ema.europa.eu/.

Nasledujuca informacia je urc¢end len pre zdravotnickych pracovnikov:

Pocas uchovavania sa mbze vytvorit jemny biely sediment a Ciry bezfarebny
supernatant.

Pred podanim je potrebné ockovaciu latku dobre pretrepat, aby vznikla mierne
opalescentna biela suspenzia a opticky skontrolovat na pritomnost cudzorodych ¢astic
a/alebo abnormany fyzikalny vzhl'ad. Pokial oCkovacia latka vzhladovo nevyhovuje,
musi sa vyradit.



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




