I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

HBVAXPRO 5 mikrogramm/0,5 ml

Szuszpenziods injekcid

Hepatitis B vakcina (rDNS)

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Egy adag (0,5 ml) tartalma:

Hepatitis B virus rekombinans feliileti antigén (HBsAg)*............. 5,00 mikrogramm
Amorf aluminium-hidroxifoszfat-szulfatra adszorbealva (0,25 milligramm Al").

* Saccharomyces cerevisiae élesztdgomba rekombinans torzsébdl (2150-2-3 torzs) eldallitva

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA

Szuszpenziods injekcid

Enyhén attetszo, fehér szinli szuszpenzio.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

A vakcina az 6sszes ismert altipus altal okozott hepatitis B virusfertézés elleni, aktiv immunizalasra
javallt a hepatitis B virusfertézés veszélyének kitett gyermekek és serdiilok (jsziilottkortol 15 éves
korig) esetében.

A kockazatnak kitett, immunizdlando célcsoportokat a hivatalos ajanlasok alapjan kell meghatarozni.
Mivel a (delta agens altal okozott) hepatitis D fert6zés nem kdvetkezik be hepatitis B virusfertézés
hianyéban, varhato, hogy a HBVAXPRO-val valé immunizalas révén a hepatitis D fert6zés
prevencidja is megtorténik.

4.2  Adagolas és alkalmazas

Adagolas

Gyermekek és serdiil6k (0jsziildttkortdl 15 éves korig): minden részoltas alkalmaval 1 adag (5 pg)
0,5 ml-es vakcina adando.

Alapimmunizalas:

Az oltasi sorozatnak legalabb 3 injekciobol kell allnia.

Két alapimmunizalasi rend javasolhato:

0., 1. és 6. honap: két injekcid egy honapos idokozzel adva, a harmadik injekcid 6 honappal az elso
beadas utan.

0., 1., 2. és 12. honap: harom injekcid egy-egy honapos idokozokkel adva, a negyedik injekcid
12 hénappal az els6 beadas utan.



A vakcinat az elmitett oltasi rendeknek megfelelGen javasolt alkalmazni. A roviditett oltasi rend
szerint oltott (0., 1. és a 2. honapban) csecsemdknek a magasabb ellenanyag titer elérése érdekében
meg kell kapniuk a 12. honapban esedékes emlékezteté dozist.

Emlékezteto oltas:

Immunkompetens személyek

Egészséges, kordbban az dsszes részoltas beadasaval alapimmunizalt személyek esetében az
emlékeztetd oltasok sziikségességét nem bizonyitottak. Jelenleg azonban egyes helyi oltasi sémak
részét képezi az emlékeztetd dozis ajanlasa, és ezekre tekintettel kell lenni.

Immunkompromittalt személyek (pl. dializalt betegek, szervtranszplantaltak)

Csokkent immunmiikodésii személyek esetén, ha a hepatitis B virus feliileti antigén elleni antitest
(anti-HBsAg) szintje kisebb mint 10 NE/I, mérlegelni kell tovabbi oltasok beadésat.

A vakcina-antigénre immunvdalaszt nem ado (nonresponder) személyek ujraoltasa

Az alapimmunizalasra immunoldgiailag nem reagald személyek 1 tovabbi oltas hatasara 15-25%-os,
az alapimmunizalést kovetd 3 tovabbi oltas hatdsara 30-50%-o0s ardnyban mutatnak megfeleld
antitestvalaszt. Mindazonaltal, mivel a hepatitis B vakcinara vonatkozéan nincs elegendd
biztonsagossagi adat az alapimmunizalasi séman feliili tovabbi dozisok alkalmazasaval kapcsolatban,
a teljes alapimmunizalast kdvetd revakcinacio rutinszerli alkalmazéasa nem javasolt. Fokozott
kockazatu személyek esetében fontolora kell venni a revakcinacié lehetdségét, az immunizalas
elényeinek a helyi és a szisztémas mellékhatasok esetleges fokozott kockazataval szembeni
mérlegelését kovetden.

Specidlis adagolasi ajanlasok:

Adagolasi ajanlasok hepatitis B virushordozo anyadk ujsziilottjei esetén

- Egy adag hepatitis B immunglobulin sziiletéskor (24 6ran beliil).

- A vakcina els6 adagjat a sziiletést kovetd 7 napon beliil kell beadni, €s adhato6 a sziiletéskor
adott hepatitis B immunglobulinnal egyidében, de kiilon beadasi helyen.

- A vakcina tovabbi adagjait a helyi oltasi eldirasoknak megfelelden kell adni.

Specidlis adagolasi ajanlasok ismert vagy feltételezett hepatitis B virus expozicio esetén (pl. tiszurds
szennyezett tiivel)

- Az expoziciot kovetden a lehetd leghamarabb (24 6ran beliil) hepatitis B immunglobulint kell
adni.

- A hepatitis B vakcina 1. részoltasat az expoziciotol szamitott 7 napon beliil kell beadni, ez
beadhat6 a hepatitis B immunglobulinnal egyidében is, de egy masik oltasi helyen.

- Szerologiai vizsgalat is javasolt a vakcina tovabbi dozisainak alkalmazéasa mellett — amennyiben
sziikséges (a paciens szerologiai statusza alapjan) — a rovid és hosszu tava védelem biztositasa
érdekében.

- Azoknak, akik nem részesiiltek oltasban, vagy nem kaptak meg a teljes oltasi sorozatot, a
vakcina tovabbi dozisait az ajanlott immunizacios séma szerint kell beadni. Javasolhato a
gyorsitott immunizaldsi séma, beleértve a 12. honapban adott emlékeztetd dozist.

Az alkalmazas modja

A vakcinat intramuscularisan kell beadni.

Ujsziilottek és csecsemdk esetében a comb anterolateralis része az oltas beadasanak elényben
részesitett helye. Gyermekek ¢és serdiildk esetében a deltaizom az oltdsok beadasanak preferalt helye.



Intravascularisan tilos beadni.

Kivételes esetekben, thrombocytopenia vagy véralvadasi rendellenességek esetén a vakcina subcutan
is beadhato.

A vakcina elkészitésére vonatkozo utmutatast lasd a 6.6 pontban.
4.3 Ellenjavallatok

- A készitmény hatéanyagaval vagy barmely segédanyagaval szembeni tulérzékenység.
- Stlyos lazzal jaro betegségek.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos vintézkedések
Tekintve, hogy a hepatitis B fertdzés lappangasi ideje hosszu, el6fordulhat, hogy az oltas idején a
fert6zés mar bekovetkezett, de még nem ismerték fel. Illyen esetekben eléfordulhat, hogy a vakcina

nem akadalyozza meg a hepatitis B fert6zés kialakulasat.

A vakcina nem el6zi meg mas korokozok, mint pl. hepatitis A, hepatitis C és hepatitis E virus vagy
egyéb, a majat megfert6zo korokozok okozta fertdézéseket.

Mint mas parenteralisan adott vakcindk esetében, megfeleld orvosi ellatasra készen kell allni a vakcina
alkalmazasat kdvetden, ritkan fellépd anaphylaxids reakcio kezelésére.

A vakcina nyomokban tartalmazhat formaldehidet és kalium-tiocianatot, amelyeket a gyartasi eljaras
soran hasznalnak, ezért tulérzékenységi reakciok kialakulhatnak.

4.5 Gyoégyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

A vakcina adhato:

- hepatitis B immunglobulinnal, kiilon oltasi helyen adva.

- alapimmunizalas befejezésére vagy emlékeztetd dozisként olyan egyének esetében, akiket
elézetesen masféle hepatitis B vakcinaval oltottak.

- egyidében mas véddoltasokkal, de eltéro oltasi helyen, kiilon fecskend6ét hasznalva.

A 0., 1. és 6. honapban, valamint a 0., 1., 2. és 12. honapban adott hepatitis B vakcina és a

pneumococcus konjugalt vakcina (PREVENAR) egyidejii alkalmazasat még nem tanulmanyoztak

kell6 alapossaggal.

4.6 Terhesség és szoptatas

Nem relevans.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek iizemeltetéséhez sziikséges
képességekre

Nem relevans.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A vakcina széleskorii alkalmazasa soran az alabbi nemkivanatos hatasokat jelentették.

Mint mas hepatitis B vakcinaknal, sok esetben az ok-okozati 9sszefiiggés nem volt bizonyithato.

Vérképzoszervi és nyirokrendszeri betegségek
Nagyon ritka (<1/10 000)



Thrombocytopenia, lymphadenopathia

Immunrendszeri betegségek
Nagyon ritka (<1/10 000)
Szérumbetegség, anaphylaxia

Idegrendszeri betegségek

Nagyon ritka (<1/10 000)
Paraesthesia, paralysis (Bell-szindroma), periférias neuropathiak (polyradiculoneuritis, paralysis
facialis), neuritis (Guillain-Barré-szindréma, neuritis nervi optici, myelitis, beleértve myelitis
transversa is), encephalitis, a kozponti idegrendszer demyelinisatidval jaro betegsége, a sclerosis
multiplex fellangolasa, sclerosis multiplex, gorcsok, fejfajas, szédiilés, syncope

Errendszeri betegségek
Nagyon ritka (<1/10 000)
Hypotensio, vasculitis

Légzorendszeri, mellkasi és mediastinalis betegségek
Nagyon ritka (<1/10 000)
Bronchospasmus-szerti tiinetek

Emésztorendszeri betegségek
Nagyon ritka (<1/10 000)
Hényés, nausea, diarrhoea, hasi fajdalom

A bor és a bor alatti szovetek betegségei
Nagyon ritka (<1/10 000)
Boérkiiités, alopecia, pruritus, urticaria, erythema multiforme, angio6déma

Vazizom-, kétészoveti és csontrendszeri betegségek
Nagyon ritka (<1/10 000)

Arthralgia, arthritis, myalgia, végtagfajdalom
Altalinos tiinetek és a beaddst kivetd helyi reakciok
Gyakori (>1/100, <1/10)

Helyi reakciok (az injekcio beadasanak helyén): &tmeneti fajdalom, erythema, induratio
Nagyon ritka (<1/10 000)

Faradtsag, 1az, rossz kdzérzet, influenzaszer( tiinetek
Laboratoriumi vizsgalatok eredményei
Nagyon ritka (<1/10 000)

Mijenzimszintek emelkedése
4.9 Tuladagolas

Tuladagolasrol nem szamoltak be.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: fertdzésellenes szerek, ATC kod: J07BCO1



A vakcina specifikus humoralis antitesteket indukal a hepatitis B virus feliileti antigénje ellen
(anti-HBsAg). Az utols6 injekcio utan 1-2 honappal mért, a hepatitis B virus feliileti antigénje elleni
(anti-HBsAg) >10 NE/I antitesttiter korrelal a hepatitis B virusfert6zés elleni védelemmel.

Klinikai vizsgalatokban a Merck korabbi rekombinans hepatitis B vakcinajanak 3 dozisaval
immunizalt, 1497 egészséges csecsemd, kisgyermek, serdiild és felnétt 96%-a esetében protektiv
(>10 NE/I) antitestszint alakult ki a hepatitis B virus feliileti antigén ellen. Két, csecsemdk
bevonasaval végzett vizsgalatban, melyekben kiilonbdz6 adagolasi rendet kovettek és az egyidejiileg
alkalmazott vakcinak eltéréek voltak, a protektiv ellenanyagszinttel rendelkez6 csecsemdk aranya
97,5% és 97,2%, a geometriai atlagtiter pedig sorrendben 214 NE/I és 297 NE/I volt.

A sziiletéskor adott 1 dozis hepatitis B immunglobulin, amelyet a Merck korabbi rekombinans
hepatitis B vakcinajanak 3 dozisa kovetett, igazolt protektiv hatast biztositott mind a hepatitis B virus
feliileti antigén (HBsAg) pozitiv, mind a hepatitis B virus e antigén (HBeAg) pozitiv anyak ujsziilottei
szamara. 130 immunizalt jsziilott korében a kronikus hepatitis B virusfert6zés prevenciojanak
hatékonysaga az immunizalatlan, korabbi kontroll-esetekhez képest 95%-os volt.

Bar a Merck korabbi rekombinans hepatitis B vakcinaja altal biztositott protektiv hatas idétartama
egészséges oltottakban nem ismeretes, egy hasonld, plazmaeredetii vakcinaval immunizalt, mintegy
3000 magas kockazat személy 5-9 éves kovetése soran nem mutattak ki klinikai tiinetekkel jaro
hepatitis B virusfert6zést.

Ezen talmenden, a Merck korabbi rekombinans hepatitis B vakcinajanak emlékeztet dozisa altal
kivaltott anamnestikus antitestvalasz révén a hepatitis B virus feliileti antigénje (HBsAg)
vonatkozasaban vakcinacio altal indukalt immunmemoriat igazoltak. Csakugy, mint az egyéb
hepatitis B vakcinak esetében, a protektiv hatds fennmaradasanak iddtartama egészséges
vakcinaltakban jelenleg nem ismert. Egyelére nem megallapitott, hogy a roviditett oltasi rendben (0.,
1. és 2. honap) a 12. honapban adand6 emlékezteté dozison felill sziikséges-e a HBVAXPRO
emlékeztetd dozisa.

Csékkent hepatocellularis carcinoma-kockazat

A hepatocellularis carcinoma a hepatitis B virusfertdzés sulyos szovodménye. A kronikus hepatitis B
virusfert6zés és a hepatocellularis carcinoma kozotti kapcsolatot vizsgalatokban igazoltak. A
hepatocellularis carcinoma esetek 80%-at hepatitis B virusfert6zés okozza. Mivel képes a primer
majrak kockazatanak csokkentésére, a hepatitis B vakcina tekinthet6 az els6 rakellenes véddoltasnak.
5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Nem értelmezhetd.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Reprodukcids vizsgalatokat allatokban nem végeztek.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa
Natrium-klorid

Natrium-tetraborat

Injekcidhoz valo viz

6.2 Inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ez a gydgyszer nem keverhetd mas gyogyszerekkel.



6.3 Felhasznalhatésagi idétartam
3 év.
6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Hiitészekrényben taroland6 (2°C - 8°C).
Nem fagyaszthat6.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

0,5 ml szuszpenzid injekcios iivegben (I-es tipust iiveg). 1x, 10x kiszerelés.

0,5 ml szuszpenzid injekciods livegben (I-es tipust liveg) és iires steril injekcids fecskendo tiivel. 1x
kiszerelés.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozé kiilonleges 6vintézkedések

Alkalmazasa eldtt a vakcinat alaposan fel kell razni.

Az injekcios iiveg atszarasat kovetden a felszivott vakcinat azonnal fel kell hasznalni és az injekcids
iiveget meg kell semmisiteni.

Barmilyen fel nem hasznalt készitmény, illetve hulladékanyag megsemmisitését a helyi eléirdsok
szerint kell végrehajtani.
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10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA



1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

HBVAXPRO 5 mikrogramm/0,5 ml

Szuszpenzios injekcid eloretoltott fecskenddben

Hepatitis B vakcina (rDNS)

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Egy adag (0,5 ml) tartalma:

Hepatitis B virus rekombinans feliileti antigén (HBsAg)*............. 5,00 mikrogramm
Amorf aluminium-hidroxifoszfat-szulfatra adszorbealva (0,25 milligramm Al").

*Saccharomyces cerevisiae élesztégomba rekombinans torzsébdl (2150-2-3 torzs) eldallitva

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA

Szuszpenziods injekcid eloretoltott fecskenddben

Enyhén attetszo, fehér szinli szuszpenzio.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

A vakcina az 6sszes ismert altipus altal okozott hepatitis B virusfertézés elleni aktiv immunizalasra
javallt a hepatitis B virusfertézés veszélyének kitett gyermekek és serdiilok (jsziilottkortol 15 éves
korig) esetében.

A kockazatnak kitett, immunizalando célcsoportokat a hivatalos ajanlasok alapjan kell meghatarozni.
Mivel a (delta agens altal okozott) hepatitis D fert6zés nem kdvetkezik be hepatitis B virusfertézés
hianyéban, varhato, hogy a HBVAXPRO-val valé immunizalas révén a hepatitis D fert6zés
prevencidja is megtorténik.

4.2  Adagolas és alkalmazas

Adagolas

Gyermekek és serdiil6k (jsziilottkortdl 15 éves korig): minden részoltas alkalmaval 1 adag (5 pg)

0,5 ml-es vakcina adando.

Alapimmunizalas:

Az oltasi sorozatnak legalabb 3 injekciobol kell allnia.
Két alapimmunizalasi rend javasolhato:

0., 1. és 6. honap: két injekcid egy honapos idokozzel adva, a harmadik injekcid 6 honappal az elsé
beadas utan.

0., 1., 2. és 12. honap: harom injekcid egy-egy honapos idokozokkel adva, a negyedik injekciod
12 hénappal az els6 beadas utan.



A vakcinat az emlitett oltasi rendeknek megfelelden javasolt alkalmazni. A roviditett oltasi rend
szerint oltott (0., 1. és a 2. honapban) csecsemdknek a magasabb ellenanyag titer elérése érdekében
meg kell kapniuk a 12. honapban esedékes emlékezteté dozist.

Emlékezteto oltas:

Immunkompetens személyek

Egészséges, korabban az dsszes részoltas beadasaval alapimmunizalt személyek esetében az
emlékeztetd oltasok sziikségességét nem bizonyitottak. Jelenleg azonban egyes helyi oltasi sémak
részét képezi az emlékeztetd dozis ajanlasa, és ezekre tekintettel kell lenni.

Immunkompromittalt személyek (pl. dializalt betegek, szervtranszplantaltak)

Csokkent immunmiikodésii személyek esetén, ha a hepatitis B virus feliileti antigén elleni antitest
(anti-HBsAg) szintje kisebb mint 10 NE/I, mérlegelni kell tovabbi oltasok beadésat.

A vakcina-antigénre immunvdalaszt nem ado (nonresponder) személyek ujraoltasa

Az alapimmunizalasra immunoldgiailag nem reagald személyek 1 tovabbi oltas hatasara 15-25%-os,
az alapimmunizalést kovetd 3 tovabbi oltas hatdsara 30-50%-o0s ardnyban mutatnak megfeleld
antitestvalaszt. Mindazonaltal, mivel a hepatitis B vakcinara vonatkozéan nincs elegendd
biztonsagossagi adat az alapimmunizalasi séman feliili tovabbi dozisok alkalmazasaval kapcsolatban,
a teljes alapimmunizalast kdvetd revakcinacio rutinszerli alkalmazéasa nem javasolt. Fokozott
kockazatt személyek esetében fontolora kell venni a revakcinacié lehetdségét, az immunizalas
elényeinek a helyi és a szisztémas mellékhatasok esetleges fokozott kockazataval szembeni
mérlegelését kovetden.

Specidlis adagolasi ajanlasok:

Adagolasi ajanlasok hepatitis B virushordozo anyadk ujsziilottjei esetén

- Egy adag hepatitis B immunglobulin sziiletéskor (24 6ran beliil).

- A vakcina els6 adagjat a sziiletést kovetd 7 napon beliil kell beadni, ez adhato a sziiletéskor
adott hepatitis B immunglobulinnal egyidében is, de kiilon beadasi helyen.

- A vakcina tovabbi adagjait a helyi oltasi eldirasoknak megfelelden kell adni.

Specidlis adagolasi ajanlasok ismert vagy feltételezett hepatitis B virus expozicio esetén (pl. tiszurds
szennyezett tiivel)

- Az expoziciot kovetden a lehetd leghamarabb (24 6ran beliil) hepatitis B immunglobulint kell
adni.

- A hepatitis B vakcina 1. részoltasat az expoziciotol szamitott 7 napon beliil kell beadni, ez
beadhat6 a hepatitis B immunglobulinnal egyidében is, de egy masik oltasi helyen.

- Szerologiai vizsgalat is javasolt a vakcina tovabbi dozisaidozisainak alkalmazasa mellett —
amennyiben sziikséges (a paciens szerologiai statusza alapjan) — a rovid és hosszu tavi védelem
biztositasa érdekében.

- Azoknak, akik nem részesiiltek oltasban, vagy nem kaptak meg a teljes oltasi sorozatot, a
vakcina tovabbi dozisait az ajanlott immunizacios séma szerint kell beadni. Javasolhat6 a
gyorsitott immunizaldsi séma, beleértve a 12. honapban adott emlékeztetd dozist.

Az alkalmazas modja
A vakcinat intramuscularisan kell beadni.

Ujsziilottek és csecsemdk esetében a comb anterolateralis része az oltas beadasanak elényben
részesitett helye. Gyermekek ¢és serdiildk esetében a deltaizom az oltas beadasanak preferalt helye.



Intravascularisan tilos beadni.

Kivételes esetekben, thrombocytopenia vagy véralvadasi rendellenességek esetén a vakcina subcutan
is beadhato.

A vakcina elkészitésére vonatkozo utmutatést lasd a 6.6 pontban.
4.3 Ellenjavallatok

- A készitmény hatéanyagaval vagy barmely segédanyagaval szembeni tulérzékenység.
- Stulyos lazzal jaro betegségek.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos dvintézkedések
Tekintve, hogy a hepatitis B fertdzés lappangasi ideje hosszu, eléfordulhat, hogy az oltas idején a
fertdzés mar bekovetkezett, de még nem ismerték fel. Ilyen esetekben el6fordulhat, hogy a vakcina

nem akadalyozza meg a hepatitis B fert6zés kialakuldsat.

A vakcina nem el6zi meg mas korokozok, mint pl. hepatitis A, hepatitis C és hepatitis E virus vagy
egyéb, a majat megfert6zo korokozok okozta fertdzéseket.

Mint mas parenteralisan adott vakcindk esetében, megfeleld orvosi ellatasra készen kell allni a vakcina
alkalmazasat kovetden, ritkan fellépd anaphylaxias reakcio kezelésére.

A vakcina nyomokban tartalmazhat formaldehidet és kalium-tiocianatot, amelyeket a gyartasi eljaras
soran hasznalnak, ezért tiilérzékenységi reakciok kialakulhatnak.

4.5 Gyégyszerkolcsonhatisok és egyéb interakciok

A vakcina adhato:

- hepatitis B immunglobulinnal, kiilon oltasi helyen adva.

- alapimmunizalas befejezésére vagy emlékezteté dozisként olyan egyének esetében, akiket
elézetesen masféle hepatitis B vakcinaval oltottak.

- egyidében mas véddoltasokkal, de eltérd oltasi helyen, kiilon fecskend6t hasznalva.

A 0., 1. és 6. honapban, valamint a 0., 1., 2. és 12. honapban adott hepatitis B vakcina és a

pneumococcus konjugalt vakcina (PREVENAR) egyideji alkalmazasat még nem tanulmanyoztak

kell6 alapossaggal.

4.6 Terhesség és szoptatas

Nem relevans.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek iizemeltetéséhez sziikséges
képességekre

Nem relevans.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A vakcina széleskorti alkalmazasa sordn az alabbi nemkivanatos hatasokat jelentették.

Mint mas hepatitis B vakcinaknal, sok esetben az ok-okozati sszefiiggés nem volt bizonyithato.

Vérkepzoszervi és nyirokrendszeri betegségek



Nagyon ritka (<1/10 000)
Thrombocytopenia, lymphadenopathia

Immunrendszeri betegségek
Nagyon ritka (<1/10 000)
Szérumbetegség, anaphylaxia

Idegrendszeri betegségek

Nagyon ritka (<1/10 000)
Paraesthesia, paralysis (Bell-szindréma), periférias neuropathiak (polyradiculoneuritis, paralysis
facialis), neuritis (Guillain-Barré-szindréma, neuritis nervi optici, myelitis, beleértve myelitis
transversa is), encephalitis, a kdzponti idegrendszer demyelinisatioval jaro betegsége, a sclerosis
multiplex fellangolasa, sclerosis multiplex, gorcsok, fejfajas, szédiilés, syncope

Errendszeri betegségek
Nagyon ritka (<1/10 000)
Hypotensio, vasculitis

Légzorendszeri, mellkasi és mediastinalis betegségek
Nagyon ritka (<1/10 000)
Bronchospasmus-szert tiinetek

Emeésztorendszeri betegségek
Nagyon ritka (<1/10 000)
Hanyas, nausea, diarrhoea, hasi fajdalom

A bor és a bor alatti szovetek betegségei
Nagyon ritka (<1/10 000)
Borkiiités, alopecia, pruritus, urticaria, erythema multiforme, angioddéma

Vazizom-, kotdszoveti és csontrendszeri betegségek
Nagyon ritka (<1/10 000)
Arthralgia, arthritis, myalgia, végtagfajdalom
Altalinos tiinetek és a beaddst kivetd helyi reakciok
Gyakori (>1/100, <1/10)
Helyi reakciok (az injekcid beadasanak helyén): atmeneti fajdalom, erythema, induratio
Nagyon ritka (<1/10 000)
Faradtsag, 14z, rossz kozérzet, influenzaszert tiinetek
Laboratoriumi vizsgadlatok eredményei

Nagyon ritka (<1/10 000)
Maijenzimszintek emelkedése

4.9 Tuladagolas

Tuladagolasrol nem szamoltak be.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: fert6zésellenes szerek, ATC kod: JO7BCO1



A vakcina specifikus humoralis antitesteket indukal a hepatitis B virus feliileti antigénje ellen
(anti-HBsAg). Az utols6 injekcio utan 1-2 honappal mért, a hepatitis B virus feliileti antigénje elleni
(anti-HBsAg) >10 NE/I antitesttiter korrelal a hepatitis B virusfert6zés elleni védelemmel.

Klinikai vizsgalatokban a Merck korabbi rekombinans hepatitis B vakcinajanak 3 dozisaval
immunizalt, 1497 egészséges csecsemd, kisgyermek, serdiild és felnétt 96%-a esetében protektiv
(>10 NE/I) antitestszint alakult ki a hepatitis B virus feliileti antigén ellen. Két, csecsemdk
bevonasaval végzett vizsgalatban, melyekben kiilonbdz6 adagolasi rendet kovettek és az egyidejiileg
alkalmazott vakcinak eltéréek voltak, a protektiv ellenanyagszinttel rendelkez6 csecsemdk aranya
97,5% és 97,2%, a geometriai atlagtiter pedig sorrendben 214 NE/I és 297 NE/I volt.

A sziiletéskor adott 1 dozis hepatitis B immunglobulin, amelyet a Merck korabbi rekombinans
hepatitis B vakcinajanak 3 dozisa kovetett, igazolt protektiv hatast biztositott mind a hepatitis B virus
feliileti antigén (HBsAg) pozitiv, mind a hepatitis B virus e antigén (HBeAg) pozitiv anyak ujsziilottei
szamara. 130 immunizalt jsziilott korében a kronikus hepatitis B virusfert6zés prevenciojanak
hatékonysaga az immunizalatlan, korabbi kontroll-esetekhez képest 95%-os volt.

Bar a Merck korabbi rekombinans hepatitis B vakcinaja altal biztositott protektiv hatas idétartama
egészséges oltottakban nem ismeretes, egy hasonld, plazmaeredetii vakcinaval immunizalt, mintegy
3000 magas kockazat személy 5-9 éves kovetése soran nem mutattak ki klinikai tiinetekkel jaro
hepatitis B virusfert6zést.

Ezen talmenden, a Merck korabbi rekombinans hepatitis B vakcinajanak emlékeztet dozisa altal
kivaltott anamnestikus antitestvalasz révén a hepatitis B virus feliileti antigénje (HBsAg)
vonatkozasaban vakcinacio altal indukalt immunmemoriat igazoltak Csakigy, mint az egyéb
hepatitis B vakcinak esetében, a protektiv hatds fennmaradasanak iddtartama egészséges
vakcinaltakban jelenleg nem ismert. Egyelére nem megallapitott, hogy a roviditett oltasi rendben (0.,
1. és 2. honap) a 12. honapban adand6 emlékezteté dozison felill sziikséges-e a HBVAXPRO
emlékeztetd dozisa.

Csékkent hepatocellularis carcinoma-kockazat

A hepatocellularis carcinoma a hepatitis B virusfertdzés sulyos szovodménye. A kronikus hepatitis B
virusfert6zés és a hepatocellularis carcinoma kozotti kapcsolatot vizsgalatokban igazoltak. A
hepatocellularis carcinoma esetek 80%-at hepatitis B virusfert6zés okozza. Mivel képes a primer
majrak kockazatanak csokkentésére, a hepatitis B vakcina tekinthet6 az els6 rakellenes véddoltasnak.
5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Nem értelmezhetd.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Reprodukcids vizsgalatokat allatokban nem végeztek.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa
Natrium-klorid

Natrium-tetraborat

Injekcidhoz valo viz.

6.2 Inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ez a gydgyszer nem keverhetd mas gyogyszerekkel.



6.3 Felhasznalhatésagi idétartam
3 év.
6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Hiitészekrényben taroland6 (2°C - 8°C).
Nem fagyaszthat6.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

0,5 ml szuszpenzid eloretoltott fecskenddben (I-es tipusu tiveg), ti nélkiil, kloro-butil dugoval lezarva,
1x, 10x, 20x, 50x kiszerelés.

0,5 ml szuszpenzid eloretoltott fecskenddben (I-es tipusu tiveg), 1 kiilonallo tiivel, kloro-butil dugoval
lezarva, 1x, 10x kiszerelés.

0,5 ml szuszpenzid eloretoltdtt fecskendoben (I-es tipusu liveg), 2 kiilonallo tiivel, kloro-butil dugoval
lezarva, 1x, 10x kiszerelés.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozé kiilonleges ovintézkedések

Alkalmazasa el6tt a vakcinat alaposan fel kell razni.

Fogja meg a fecskenddt, majd az 6ramutato jarasaval megegyezd iranyba csavarva csatlakoztassa ra a
tiit. A tlinek biztonsagosan kell illeszkednie a fecskenddre.

Barmilyen fel nem hasznalt készitmény, illetve hulladékanyag megsemmisitését a helyi eléirasok
szerint kell végrehajtani.
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10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA



1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

HBVAXPRO 10 mikrogramm/ml

Szuszpenziods injekcid

Hepatitis B vakcina (rDNS)

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Egy adag (1 ml) tartalma:

Hepatitis B virus rekombinans feliileti antigén (HBsAg)*............. 10,00 mikrogramm
Amorf aluminium-hidroxifoszfat-szulfatra adszorbealva (0,50 milligramm Al").

*Saccharomyces cerevisiae élesztégomba rekombinans torzsébol (2150-2-3 torzs) eldallitva

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA

Szuszpenziods injekcid

Enyhén attetszo, fehér szinli szuszpenzio.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

A vakcina az 6sszes ismert altipus altal okozott hepatitis B virusfertdzés elleni aktiv immunizalasra
javallt a hepatitis B virusfertézés veszélyének kitett felnéttek €s serdiilok (16 éves kortiak vagy
idésebbek) esetében.

A kockadzatnak kitett, immunizdlando célcsoportokat a hivatalos ajanlasok alapjan kell meghatarozni.
Mivel a (delta agens altal okozott) hepatitis D fert6zés nem kdvetkezik be hepatitis B virusfertézés
hianyéban, varhato, hogy a HBVAXPRO-val valé immunizéalas révén a hepatitis D fert6zés
prevencidja is megtorténik.

4.2  Adagolas és alkalmazas

Adagolas

Felnottek és serdiilok (16 éves koruak vagy idésebbek): minden részoltas alkalmaval 1 adag (10 pg)

1 ml-es vakcina adando.

Alapimmunizalas:

Az oltasi sorozatnak legalabb 3 injekciobol kell allnia.
Két alapimmunizalasi rend javasolhato:

0., 1. és 6. honap: két injekcid egy honapos idokozzel adva, a harmadik injekcié 6 honappal az elsé
beadas utan.

0., 1., 2. és 12. honap: harom injekcid egy-egy honapos idokozokkel adva, a negyedik injekcid
12 hénappal az els6 beadas utan.



A vakcinat az emlitett oltasi rendeknek megfelelden javasolt alkalmazni. A roviditett oltasi rend
szerint oltott (0., 1. és a 2. honapban) csecsemdknek a magasabb ellenanyag titer elérése érdekében
meg kell kapniuk a 12. honapban esedékes emlékezteté dozist.

Emlékezteto oltas:

Immunkompetens személyek

Egészséges, korabban az dsszes részoltas beadasaval alapimmunizalt személyek esetében az
emlékeztetd oltasok sziikségességét nem bizonyitottak. Jelenleg azonban egyes helyi oltasi sémak
részét képezi az emlékeztetd dozis ajanlasa, és ezekre tekintettel kell lenni.

Immunkompromittalt személyek (pl. dializalt betegek, szervtranszplantaltak)

Csokkent immunmiikodésii személyek esetén, ha a hepatitis B virus feliileti antigén elleni antitest
(anti-HBsAg) szintje kisebb mint 10 NE/I, mérlegelni kell tovabbi oltasok beadésat.

A vakcina-antigénre immunvdalaszt nem ado (nonresponder) személyek ujraoltasa

Az alapimmunizalasra immunoldgiailag nem reagald személyek 1 tovabbi oltas hatasara 15-25%-os,
az alapimmunizalést kovetd 3 tovabbi oltas hatasara 30-50%-o0s aranyban mutatnak megfeleld
antitestvalaszt. Mindazonaltal, mivel a hepatitis B vakcinaval nincs elegendo biztonsagi adat az
alapimmunizalasi séman feliili tovabbi dozisok alkalmazasaval kapcsolatban, a teljes
alapimmunizalast kovetd revakcinacio rutinszer(i alkalmazasa nem javasolt. Fokozott kockéazata
személyek esetében fontolora kell venni a revakcinacio lehetdségét, az immunizalas elényeinek a helyi
¢s a szisztémas mellékhatasok esetleges fokozott kockdzataval szembeni mérlegelését kovetoen.

Specidlis adagolasi ajanlasok ismert vagy feltételezett hepatitis B virus expozicio esetén (pl. tiiszurds
szennyezett tiivel).

- Az expoziciot kdvetden a lehetd leghamarabb (24 6ran beliil) hepatitis B immunglobulint kell
adni.

- A hepatitis B vakcina 1. részoltasat az expoziciotol szamitott 7 napon beliil kell beadni, ez
beadhato a hepatitis B immunglobulinnal egyiddben is, de egy masik oltasi helyen.

- Szerologiai vizsgalat is javasolt a vakcina tovabbi dozisainak alkalmazéasa mellett — amennyiben
sziikséges (a paciens szerologiai statusza alapjan) — a rovid és hossza tava védelem biztositasa
érdekében.

- Azoknak, akik nem részesiiltek oltasban, vagy nem kaptak meg a teljes oltasi sorozatot, a
vakcina tovabbi dozisait az ajanlott immunizacios séma szerint kell beadni. Javasolhato a
gyorsitott immunizalasi séma, beleértve a 12. honapban adott emlékeztetd dozist.

Az alkalmazas modja

A vakcinat intramuscularisan kell beadni.
Felnottek és serdiilok esetében a deltaizom az oltasok beadasanak preferalt helye.

Intravascularisan tilos beadni.

Kivételes esetekben, thrombocytopenia vagy véralvadasi rendellenességek esetén a vakcina subcutan
is beadhato.

A vakcina elkészitésére vonatkozo utmutatast lasd a 6.6 pontban.
4.3 Ellenjavallatok

- A készitmény hatdéanyagaval vagy barmely segédanyagaval szembeni tulérzékenység.



- Stulyos lazzal jaro betegségek.
4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos dvintézkedések

Tekintve, hogy a hepatitis B fertdzés lappangasi ideje hosszu, eléfordulhat, hogy az oltas idején a
fertdzés mar bekovetkezett, de még nem ismerték fel. Ilyen esetekben el6fordulhat, hogy a vakcina
nem akadalyozza meg a hepatitis B fertdzés kialakulasat.

Szamos olyan tényez6t figyeltek meg, amelyek csokkentik a hepatitis B vakcinakra adott
immunvalaszt. Ezek koz¢ tartozik az idosebb életkor, férfi nem, elhizas, dohanyzas, az alkalmazas
modja és néhany kronikus alapbetegség. Azon személyek esetében, akiknél fennallhat annak a
kockazata, hogy a HBVAXPRO 06sszes dozisanak beadasat kdvetden nem alakul ki szeroprotekcio,
megfontolando a szeroldgiai vizsgalat. Azoknal, akik nem, vagy az optimalisnal gyengébb
immunvalasz alakul ki az oltasi sorozatra, felmertiil a tovabbi dozisok sziikségességének kérdése.

A vakcina nem el6zi meg mas korokozok, mint pl. hepatitis A, hepatitis C és hepatitis E virus, vagy
egyéb, a majat megfert6zo korokozok okozta fertdézéseket.

Mint mas parenteralisan adott vakcinak esetében, megfeleld orvosi ellatasra készen kell allni a vakcina
alkalmazasat kdvetden, ritkan fellépd anaphylaxias reakcio kezelésére.

A vakcina nyomokban tartalmazhat formaldehidet és kalium-tiocianatot, amelyeket a gyartasi eljaras
soran hasznalnak, ezért tilérzékenységi reakcidk kialakulhatnak.

4.5 Gyégyszerkolcsonhatisok és egyéb interakciok

A vakcina adhato:

- hepatitis B immunglobulinnal, kiilon oltasi helyen adva.

- alapimmunizalas befejezésére vagy emlékeztetd dozisként olyan egyének esetében, akiket
el6zetesen masféle hepatitis B vakcinaval oltottak.

- egyidében mas véddoltasokkal, de eltérd oltasi helyen, kiilon fecskenddt hasznalva.

4.6 Terhesség és szoptatas

A hepatitis B virus feliileti antigénjének (HBsAg) terhes nékre gyakorolt hatasardl klinikai adat nem

all rendelkezésre. Azonban, az Gsszes tobbi inaktivalt virus vakcindhoz hasonldan, a magzat

karosodasa nem varhat6. Terhességben csak akkor adhato, ha az oltastol varhaté haszon meghaladja a

magzatot esetleg fenyegetd kockazatot. Koriiltekintéen kell felirni terhes néknek.

A beadott vakcina hatasat a szoptatott csecsemdkben nem értékelték ki, ellenjavallatokat nem
allapitottak meg.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek iizemeltetéséhez sziikséges
képességekre

A készitmény hatasait a gépjarmiivezetéshez és a gépek iizemeltetéséhez sziikséges képességekre nem
vizsgaltak. Azonban a ,,Nemkivanatos hatdsok, mellékhatasok” c. fejezetben emlitett, néhany ritka
hatas befolyasolhatja a gépjarmiivezetéshez és a gépek lizemeltetéséhez sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A vakcina széleskorti alkalmazasa sordn az alabbi nemkivanatos hatasokat jelentették.

Mint mas hepatitis B vakcindknal, sok esetben az ok-okozati sszefiiggés nem volt bizonyithato.

Vérkepzoszervi és nyirokrendszeri betegségek



Nagyon ritka (<1/10 000)
Thrombocytopenia, lymphadenopathia

Immunrendszeri betegségek
Nagyon ritka (<1/10 000)
Szérumbetegség, anaphylaxia

Idegrendszeri betegségek

Nagyon ritka (<1/10 000)
Paraesthesia, paralysis (Bell-szindréma), periférias neuropathiak (polyradiculoneuritis, paralysis
facialis), neuritis (Guillain-Barré-szindréma, neuritis nervi optici, myelitis, beleértve myelitis
transversa is), encephalitis, a kdzponti idegrendszer demyelinisatioval jaro betegsége, a sclerosis
multiplex fellangolasa, sclerosis multiplex, gorcsok, fejfajas, szédiilés, syncope

Errendszeri betegségek
Nagyon ritka (<1/10 000)
Hypotensio, vasculitis

Légzorendszeri, mellkasi és mediastinalis betegségek
Nagyon ritka (<1/10 000)
Bronchospasmus-szert tiinetek

Emeésztorendszeri betegségek
Nagyon ritka (<1/10 000)
Hanyas, nausea, diarrhoea, hasi fajdalom

A bor és a bor alatti szovetek betegségei
Nagyon ritka (<1/10 000)
Borkiiités, alopecia, pruritus, urticaria, erythema multiforme angioddéma

Vazizom-, kotdszoveti és csontrendszeri betegségek
Nagyon ritka (<1/10 000)

Arthralgia, arthritis, myalgia, végtagfajdalom
Altalinos tiinetek és a beaddst kivetd helyi reakciok
Gyakori (>1/100, <1/10)

Helyi reakciok (az injekcié beadasanak helyén): atmeneti fajdalom, erythema, induratio

Nagyon ritka (<1/10 000)

Faradtsag, 14z, rossz kdzérzet, influenzaszert tiinetek
Laboratoriumi vizsgadlatok eredményei

Nagyon ritka (<1/10 000)
Maijenzimszintek emelkedése

4.9 Tuladagolas

Tuladagolasrol nem szamoltak be.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: fert6zésellenes szerek, ATC kod: JO7BCO1



A vakcina specifikus humoralis antitesteket indukal a hepatitis B virus feliileti antigénje ellen
(anti-HBsAg). Az utols6 injekcio utan 1-2 honappal mért, a hepatitis B virus feliileti antigénje elleni
(anti-HBsAg) >10 NE/I antitesttiter korrelal a hepatitis B virusfert6zés elleni védelemmel.

Klinikai vizsgalatokban a Merck korabbi rekombinans hepatitis B vakcinajanak 3 dozisaval
immunizalt, 1497 egészséges csecsemd, kisgyermek, serdiild és felnétt 96%-a esetében protektiv
(>10 NE/I) antitestszint alakult ki a hepatitis B virus feliileti antigén ellen. Két, idésebb serdiilok és
feln6ttek bevondsaval végzett vizsgalat soran a vakcinaltak 95,6-97,5%-anal alakult ki protektiv
ellenanyagszint; a geometriai atlagtiter ezekben a vizsgalatokban 535 -793 NE/I kozott volt.

Bar a Merck korabbi rekombinans hepatitis B vakcinaja altal biztositott protektiv hatas idétartama
egészséges oltottakban nem ismeretes, egy hasonld, plazmaeredetii vakcinaval immunizalt, mintegy
3000 magas kockazatl személy 5-9 éves kovetése soran nem mutattak ki klinikai tiinetekkel jaro
hepatitis B virusfert6zést.

Ezen tdlmenden, a Merck korabbi rekombinans hepatitis B vakcinajanak emlékeztet dozisa altal
kivaltott anamnestikus antitestvalasz révén a hepatitis B virus feliileti antigénje (HBsAg)
vonatkozasaban vakcinaci6 altal indukalt immunmemoriat igazoltak egészséges felndttek kdrében.
Csakuigy, mint az egyéb hepatitis B vakcinak esetében, a protektiv hatas fennmaradasanak iddtartama
egészséges vakcinaltakban jelenleg nem ismert. Egyelére nem megallapitott, hogy a gyorsitott oltasi
rendben (0., 1. €s 2. honap) a 12. hénapban adando emlékeztetd dozison felill sziikséges-e a
HBVAXPRO emlékeztetd dozisa.

Csokkent hepatocellularis carcinoma-kockazat

A hepatocellularis carcinoma a hepatitis B virusfertdzés sulyos szovodménye. A kronikus hepatitis B
virusfertdzes €s a hepatocellularis carcinoma kozétti kapcsolatot vizsgalatokban igazoltak. A
hepatocellularis carcinoma esetek 80%-at hepatitis B virusfert6zés okozza. Mivel képes a primer
majrak kockazatanak csokkentésére, a hepatitis B vakcina tekinthetd az els6 rakellenes véddoltasnak.
5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Nem értelmezhetd.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Reprodukcids vizsgalatokat allatokban nem végeztek.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsoroliasa

Natrium-klorid

Natrium-tetraborat

Injekcidhoz valo viz.

6.2 Inkompatibilitisok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ez a gydgyszer nem keverhetd mas gyogyszerekkel.
6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

3 év.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok



Hiitészekrényben tarolandé (2°C - 8°C).
Nem fagyaszthato.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

1 ml szuszpenzio injekcids livegben (I-es tipusu iiveg). 1x, 10x kiszerelés
Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozé kiilonleges 6vintézkedések

Alkalmazasa eldtt a vakcinat alaposan fel kell razni.

Barmilyen fel nem hasznalt készitmény, illetve hulladékanyag megsemmisitését a helyi elirasok

szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

SANOFI PASTEUR MSD SNC

8, rue Jonas Salk

F-69007 Lyon

Franciaorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/01/183/007

EU/1/01/183/008

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

2001.04.27.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA
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1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

HBVAXPRO 10 mikrogramm/ml

Szuszpenzios injekcid eloretoltott fecskenddben

Hepatitis B vakcina (rDNS)

2.  MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Egy adag (1 ml) tartalma:

Hepatitis B virus rekombinans feliileti antigén (HBsAg)*............. 10,00 mikrogramm
Amorf aluminium-hidroxifoszfat-szulfatra adszorbealva (0,50 milligramm Al").

*Saccharomyces cerevisiae élesztégomba rekombinans torzsébol (2150-2-3 torzs) eldallitva

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA

Szuszpenziods injekcid eloretoltott fecskenddben

Enyhén attetszo, fehér szinli szuszpenzio.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

A vakcina az 6sszes ismert altipus altal okozott hepatitis B virusfertdzés elleni aktiv immunizalasra
javallt a hepatitis B virusfertézés veszélyének kitett felnottek €s serdiilok (16 éves kortiak vagy
idésebbek) esetében.

A kockazatnak kitett, immunizalando célcsoportokat a hivatalos ajanlasok alapjan kell meghatarozni.
Mivel a (delta agens altal okozott) hepatitis D fert6zés nem kovetkezik be hepatitis B virusfertézés
hianyéban, varhato, hogy a HBVAXPRO-val valé immunizéalas révén a hepatitis D fert6zés
prevencidja is megtorténik.

4.2  Adagolas és alkalmazas

Adagolas

Felnottek és serdiilok (16 éves koruak vagy idésebbek): minden részoltas alkalmaval 1 adag (10 pg)
1 ml-es vakcina adando.

Alapimmunizalas:

Az oltasi sorozatnak legalabb 3 injekciobol kell allnia.

Két alapimmunizalasi rend javasolhato:

0., 1. és 6. honap: két injekcid egy honapos idokozzel adva, a harmadik injekcié 6 honappal az elsé
beadas utan.

0., 1., 2. és 12. honap: harom injekcid egy-egy honapos idokozokkel adva, a negyedik injekcid
12 hénappal az els6 beadas utan.
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A vakcinat az emlitett oltasi rendeknek megfelelden javasolt alkalmazni. A roviditett oltasi rend
szerint oltott (0., 1. és a 2. honapban) csecsemdknek a magasabb ellenanyag titer elérése érdekében
meg kell kapniuk a 12. honapban esedékes emlékezteté dozist.

Emlékezteto oltas:

Immunkompetens személyek

Egészséges, korabban az dsszes részoltas beadasaval alapimmunizalt személyek esetében az
emlékeztetd oltasok sziikségességét nem bizonyitottak. Jelenleg azonban egyes helyi oltasi sémak
részét képezi az emlékeztetd dozis ajanlasa, és ezekre tekintettel kell lenni.

Immunkompromittalt személyek (pl. dializalt betegek, szervtranszplantaltak)

Csokkent immunmiikodésii személyek esetén, ha a hepatitis B virus feliileti antigén elleni antitest
(anti-HBsAg) szintje kisebb mint 10 NE/I, mérlegelni kell tovabbi oltasok beadésat.

A vakcina-antigénre immunvdalaszt nem ado (nonresponder) személyek ujraoltasa

Az alapimmunizalasra immunoldgiailag nem reagald személyek 1 tovabbi oltas hatasara 15-25%-os,
az alapimmunizalést kovetd 3 tovabbi oltas hatdsara 30-50%-o0s ardnyban mutatnak megfeleld
antitestvalaszt. Mindazonaltal, mivel a hepatitis B vakcinara vonatkozéan nincs elegendd
biztonsagossagi adat az alapimmunizalasi séman feliili tovabbi dozisok alkalmazasaval kapcsolatban,
a teljes alapimmunizalast kdvetd revakcinacio rutinszerli alkalmazéasa nem javasolt. Fokozott
kockazatt személyek esetében fontolora kell venni a revakcinacié lehetdségét, az immunizalas
elényeinek a helyi és a szisztémas mellékhatasok esetleges fokozott kockazataval szembeni
mérlegelését kovetden.

Specidlis adagolasi ajanlasok ismert vagy feltételezett hepatitis B virus expozicio esetén (pl. tiiszurds
szennyezett tiivel):

- Az expoziciot kovetden a lehetd leghamarabb (24 6ran beliil) hepatitis B immunglobulint kell
adni.

- A hepatitis B vakcina 1. részoltasat az expoziciotol szamitott 7 napon beliil kell beadni, ez
beadhat6 a hepatitis B immunglobulinnal egyidében is, de egy masik oltasi helyen.

- Szeroldgiai vizsgalat is javasolt a vakcina tovabbi dozisainak alkalmazéasa mellett — amennyiben
sziikséges (a paciens szerologiai statusza alapjan) — a rovid és hosszu tava védelem biztositasa
érdekében.

- Azoknak, akik nem részesiiltek oltasban, vagy nem kaptak meg a teljes oltasi sorozatot, a
vakcina tovabbi dozisait az ajanlott immunizacios séma szerint kell beadni. Javasolhato6 a
gyorsitott immunizaldsi séma, beleértve a 12. honapban adott emlékeztetd dozist.

Az alkalmazas modja

A vakcinat intramuscularisan kell beadni.
Felnéttek és serdiilok esetében a deltaizom az oltasok beadasanak preferalt helye.

Intravascularisan tilos beadni.

Kivételes esetekben, thrombocytopenia vagy véralvadasi rendellenességek esetén a vakcina subcutan
is beadhato.

A vakcina elkészitésére vonatkozo utmutatast lasd a 6.6 pontban.

4.3 Ellenjavallatok
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- A készitmény hatdéanyagaval vagy barmely segédanyagaval szembeni tulérzékenység.
- Stlyos lazzal jaro betegségek.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

Tekintve, hogy a hepatitis B fertdzés lappangasi ideje hosszu, el6fordulhat, hogy az oltas idején a
fert6zés mar bekovetkezett, de még nem ismerték fel. Ilyen esetekben eléfordulhat, hogy a vakcina
nem akadalyozza meg a hepatitis B fertdzés kialakulasat.

Szamos olyan tényez6t figyeltek meg, amelyek csokkentik a hepatitis B vakcinakra adott
immunvalaszt. Ezek kozé tartozik az iddsebb életkor, férfi nem, elhizas, dohanyzas, az alkalmazas
moédja és néhany kronikus alapbetegség. Azon személyek esetében, akiknél fennallhat annak a
kockazata, hogy a HBVAXPRO 6sszes dozisanak beadasat kovetoen nem alakul ki szeroprotekcio,
megfontolando a szeroldgiai vizsgalat. Azoknal, akik nem, vagy az optimalisnal gyengébb
immunvalasz alakul ki az oltasi sorozatra, felmertil a tovabbi dozisok sziikségességének kérdése.

A vakcina nem el6zi meg mas korokozok, mint pl. hepatitis A, hepatitis C és hepatitis E virus vagy
egyéb, a majat megfert6z6 korokozok okozta fertozéseket.

Mint mas parenteralisan adott vakcinak esetében, megfeleld orvosi ellatasra készen kell allni a vakcina
alkalmazasat kovetGen, ritkan fellép6 anaphylaxias reakcio kezelésére.

A vakcina nyomokban tartalmazhat formaldehidet és kalium-tiocianatot, amelyeket a gyartasi eljaras
soran hasznalnak, ezért tulérzékenységi reakciok kialakulhatnak.

4.5 Gyégyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

A vakcina adhato:

- hepatitis B immunglobulinnal, kiilon oltasi helyen adva.

- alapimmunizalas befejezésére vagy emlékeztetd dozisként olyan egyének esetében, akiket
elézetesen masféle hepatitis B vakcinaval oltottak.

- egyidében mas védooltasokkal, de eltéro oltasi helyen, kiilon fecskend6ét hasznalva.

4.6 Terhesség és szoptatas

A hepeatitis B virus feliileti antigénjének (HBsAg) terhes ndkre gyakorolt hatdsardl klinikai adat nem

all rendelkezésre. Azonban, az dsszes tobbi inaktivalt virus vakcindhoz hasonldan, a magzat

karosodasa nem varhato. Terhességben csak akkor adhato, ha az oltastol varhatd haszon meghaladja a

magzatot esetleg fenyegetd kockazatot. Koriiltekinten kell felirni terhes néknek.

A beadott vakcina hatasat a szoptatott csecsemOokben nem értékelték ki, ellenjavallatokat nem
allapitottak meg.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek iizemeltetéséhez sziikséges
képességekre

A készitmény hatasait a gépjarmiivezetéshez €s a gépek lizemeltetéséhez sziikséges képességekre nem
vizsgaltak. Azonban a ,,Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok” c. fejezetben emlitett, néhany ritka
hatas befolyasolhatja a gépjarmiivezetéshez és a gépek lizemeltetéséhez sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A vakcina széleskorii alkalmazasa soran az alabbi nemkivanatos hatasokat jelentették.

Mint mas hepatitis B vakcinaknal, sok esetben az ok-okozati 9sszefiiggés nem volt bizonyithato.
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Vérképzoszervi és nyirokrendszeri betegségek
Nagyon ritka (<1/10 000)
Thrombocytopenia, lymphadenopathia

Immunrendszeri betegségek
Nagyon ritka (<1/10 000)
Szérumbetegség, anaphylaxia

Idegrendszeri betegségek

Nagyon ritka (<1/10 000)
Paraesthesia, paralysis (Bell-szindroma), periférids neuropathiak (polyradiculoneuritis, paralysis
facialis), neuritis (Guillain-Barré-szindréma, neuritis nervi optici, myelitis, beleértve myelitis
transversa is), encephalitis, a kdzponti idegrendszer demyelinisatioval jaro betegsége, a sclerosis
multiplex fellangolasa, sclerosis multiplex, gorcsok, fejfajas, szédiilés, syncope

Errendszeri betegségek
Nagyon ritka (<1/10 000)
Hypotensio, vasculitis

Légzorendszeri, mellkasi és mediastinalis betegségek
Nagyon ritka (<1/10 000)
Bronchospasmus-szert tiinetek

Emésztorendszeri betegségek
Nagyon ritka (<1/10 000)
Hényés, nausea, diarrhoea, hasi fajdalom

A bor és a bor alatti szovetek betegségei
Nagyon ritka (<1/10 000)

Boérkiiités, alopecia, pruritus, urticaria, erythema multiforme, angio6déma
Vazizom-, kétoszoveti és csontrendszeri betegségek
Nagyon ritka (<1/10 000)

Arthralgia, arthritis, myalgia, végtagfajdalom
Altalinos tiinetek és a beadidst kivetd helyi reakciok
Gyakori (>1/100, <1/10)

Helyi reakciok (az injekcio beadasanak helyén): atmeneti fajdalom, erythema, induratio

Nagyon ritka (<1/10 000)

Faradtsag, 1az, rossz kdzérzet, influenzaszer( tiinetek
Laboratoriumi vizsgalatok eredményei
Nagyon ritka (<1/10.000)

Mijenzimszintek emelkedése
4.9 Tuladagolas

Tuladagolasrol nem szamoltak be.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: fertézésellenes szerek, ATC kod: JO7BCO1
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A vakcina specifikus humoralis antitesteket indukal a hepatitis B virus feliileti antigénje ellen
(anti-HBsAg). Az utols6 injekcio utan 1-2 honappal mért, a hepatitis B virus feliileti antigénje elleni
(anti-HBsAg) >10 NE/I antitesttiter korrelal a hepatitis B virusfert6zés elleni védelemmel.

Klinikai vizsgalatokban a Merck korabbi rekombinans hepatitis B vakcinajanak 3 dozisaval
immunizalt, 1497 egészséges csecsemd, kisgyermek, serdiild és felnétt 96%-a esetében protektiv
(>10 NE/I) antitestszint alakult ki a hepatitis B virus feliileti antigén ellen. Két, idésebb serdiilok és
feln6ttek bevondsaval végzett vizsgalat soran a vakcinaltak 95,6-97,5%-anal alakult ki protektiv
ellenanyagszint; a geometriai atlagtiter ezekben a vizsgalatokban 535 -793 NE/I kozott volt.

Bar a Merck korabbi rekombinans hepatitis B vakcinaja altal biztositott protektiv hatas idétartama
egészséges oltottakban nem ismeretes, egy hasonld, plazmaeredetii vakcinaval immunizalt, mintegy
3000 magas kockazatl személy 5-9 éves kovetése soran nem mutattak ki klinikai tiinetekkel jaro
hepatitis B virusfert6zést.

Ezen talmenden, a Merck korabbi rekombinans hepatitis B vakcinajanak emlékeztetd dozisa altal
kivaltott anamnestikus antitestvalasz révén a hepatitis B virus feliileti antigénje (HBsAg)
vonatkozasaban vakcinaci6 altal indukalt immunmemoriat igazoltak egészséges felndttek kdrében.
Csakuigy, mint az egyéb hepatitis B vakcinak esetében, a protektiv hatas fennmaradasanak iddtartama
egészséges vakcinaltakban jelenleg nem ismert. Egyelére nem megallapitott, hogy a gyorsitott oltasi
rendben (0., 1. €s 2. honap) a 12. hénapban adando emlékeztetd dozison felill sziikséges-e a
HBVAXPRO emlékeztetd dozisa.

Csokkent hepatocellularis carcinoma-kockazat

A hepatocellularis carcinoma a hepatitis B virusfertdzés sulyos szovodménye. A kronikus hepatitis B
virusfertdzes €s a hepatocellularis carcinoma kozétti kapcsolatot vizsgalatokban igazoltak. A
hepatocellularis carcinoma esetek 80%-at hepatitis B virusfert6zés okozza. Mivel képes a primer
majrak kockazatanak csokkentésére, a hepatitis B vakcina tekinthetd az els6 rakellenes véddoltasnak.
5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Nem értelmezhetd.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Reprodukcids vizsgalatokat allatokban nem végeztek.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsoroliasa

Natrium-klorid

Natrium-tetraborat

Injekcidhoz valo viz.

6.2 Inkompatibilitisok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ez a gydgyszer nem keverhetd mas gyogyszerekkel.
6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

3 év.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok
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Hiitészekrényben tarolandé (2°C - 8°C).
Nem fagyaszthato.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

1 ml szuszpenzio eldretdltott fecskenddben (I-es tipusu iiveg), ti nélkiil, kloro-bromo-butil dugoval
lezarva, 1x, 10x kiszerelés.

1 ml szuszpenzi6 eléretdltott fecskenddben (I-es tipusu iiveg), 1 kiilonallé tiivel, kloro-bromo-butil
dugoval lezarva, 1x, 10x kiszerelés.

1 ml szuszpenzio eldretoltott fecskendében (I-es tipusu iiveg), 2 kiilonallo tivel, kloro-bromo-butil
dugoval lezarva, 1x, 10x kiszerelés.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések

Alkalmazasa eldtt a vakcinat alaposan fel kell razni.

Fogja meg a fecskenddt, majd az 6ramutato jarasaval megegyez6 iranyba csavarva csatlakoztassa ra a
tiit. A tiinek biztonsagosan kell illeszkednie a fecskendére.

Barmilyen fel nem hasznalt készitmény, illetve hulladékanyag megsemmisitését a helyi eldirasok
szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

SANOFI PASTEUR MSD SNC
8, rue Jonas Salk

F-69007 Lyon

Franciaorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA
EU/1/01/183/011
EU/1/01/183/013
EU/1/01/183/026
EU/1/01/183/027

EU/1/01/183/028
EU/1/01/183/029

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

2001.04.27.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA
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1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

HBVAXPRO 40 mikrogramm/ml

Szuszpenziods injekcid

Hepatitis B vakcina (rDNS)

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Egy adag (1 ml) tartalma:

Hepatitis B virus rekombinans feliileti antigén (HBsAg)*............. 40,00 mikrogramm
Amorf aluminium-hidroxifoszfat-szulfatra adszorbealva (0,50 milligramm Al").

*Saccharomyces cerevisiae élesztégomba rekombinans torzsébol (2150-2-3 torzs) eldallitva

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA
Szuszpenziods injekcid

Enyhén attetszo, fehér szinli szuszpenzio.
4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

A vakcina az 6sszes ismert altipus altal okozott hepatitis B virusfertdzés elleni aktiv immunizalasra
javallt a dializis el6tt allo és dializalt felnott betegek esetében.

Mivel a (delta agens altal okozott) hepatitis D fert6zés nem kovetkezik be hepatitis B virusfertozeés
hianyéaban, varhato, hogy a HBVAXPRO-val val6é immunizalas révén a hepatitis D fert6zés
prevencidja is megtorténik.

4.2  Adagolas és alkalmazas

Adagolas

Dializis elott allo €s dializalt felnott betegek: minden részoltas alkalmaval 1 adag (40 pg) 1 ml-es
vakcina adando.

Alapimmunizalas:

Az oltasi sorozatnak 3 injekciobol kell allnia:

0., 1. és 6. honapos oltadsi rend: két injekcid egy honapos idokozzel adva, a harmadik injekcid

6 honappal az elsé beadas utan.

Emlékeztetd oltds:

Ezeknél a személyeknél, ha az alapimmunizalasi sorozat utan a hepatitis B virus feliileti antigénje
elleni antitest (anti-HBsAg) szintje kisebb mint 10 NE/I, mérlegelni kell egy emlékeztetd oltas
beadasat.

A hepatitis B vakcina alkalmazasara vonatkozé standard orvosi gyakorlatnak megfeleléen rendszeres

ellenanyagszint vizsgalatot kell végezni hemodializalt betegekben. Emlékezteté dozis adando,
amennyiben az ellenanyagszint 10 NE/I ala csokken.
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Specialis adagolasi ajanlasok ismert vagy feltételezett hepatitis B virus expozicio esetén (pl. tiiszurds
szennyezett tiivel).

- Az expoziciot kdvetden a lehetd leghamarabb (24 6ran beliil) hepatitis B immunglobulint kell
adni.

- A hepatitis B vakcina 1. részoltasat az expoziciotol szamitott 7 napon beliil kell beadni, ez
beadhat6 a hepatitis B immunglobulinnal egyidében is, de egy masik oltasi helyen.

- Szeroldgiai vizsgalat is javasolt a vakcina tovabbi dozisainak alkalmazéasa mellett — amennyiben
sziikséges (a paciens szerologiai statusza alapjan) — a rovid és hossza tava védelem biztositasa
érdekében.

- Azoknak, akik nem részesiiltek oltasban, vagy nem kaptak meg a teljes oltasi sorozatot, a
vakcina tovabbi ddzisait az ajanlott immunizacios séma szerint kell beadni.

Az alkalmazas modja

A vakcinat intramuscularisan kell beadni.
Felnottek esetében a deltaizom az oltasok beadasanak preferalt helye.

Intravascularisan tilos beadni.

Kivételes esetekben, thrombocytopenia vagy véralvadasi rendellenességek esetén a vakcina subcutan
is beadhato.

A vakcina elkészitésére vonatkozo utmutatést lasd a 6.6 pontban.
4.3 Ellenjavallatok

- A készitmény hatdéanyagaval vagy barmely segédanyagaval szembeni tulérzékenység.
- Stlyos lazzal jaro betegségek.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos dvintézkedések
Tekintve, hogy a hepatitis B fertdzés lappangasi ideje hosszu, eléfordulhat, hogy az oltas idején a
fert6zés mar bekovetkezett, de még nem ismerték fel. Ilyen esetekben el6fordulhat, hogy a vakcina

nem akadalyozza meg a hepatitis B fertdzés kialakulasat.

A vakcina nem el6zi meg mas korokozok, mint pl. hepatitis A, hepatitis C és hepatitis E virus vagy
egyéb, a majat megfert6zo korokozok okozta fertdézéseket.

Mint mas parenteralisan adott vakcinak esetében, megfeleld orvosi ellatasra készen kell allni a vakcina
alkalmazasat kdvetden, ritkan fellépd anaphylaxias reakcio kezelésére

A vakcina nyomokban tartalmazhat formaldehidet és kalium-tiocianatot, amelyeket a gyartasi eljaras
soran hasznalnak, ezért tulérzékenységi reakciok kialakulhatnak.

4.5 Gyégyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

A vakcina adhato:

- hepatitis B immunglobulinnal, kiilon oltasi helyen adva.

- alapimmunizalas befejezésére vagy emlékezteté dozisként olyan egyének esetében, akiket
elézetesen masféle hepatitis B vakcindval oltottak.

- egyidében mas véddoltasokkal, de eltérd oltasi helyen, kiilon fecskenddt hasznalva.

4.6 Terhesség és szoptatas
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A hepatitis B virus feliileti antigénjének (HBsAg) terhes ndkre gyakorolt hatasardl klinikai adat nem
all rendelkezésre. Azonban, az Gsszes tobbi inaktivalt virus vakcinahoz hasonldan, a magzat
karosodasa nem varhato. Terhességben csak akkor adhato, ha az oltastol varhaté haszon meghaladja a
magzatot esetleg fenyegetd kockazatot. Koriiltekinten kell felirni terhes néknek.

A beadott vakcina hatasat a szoptatott csecsemOokben nem értékelték ki, ellenjavallatokat nem
allapitottak meg.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek iizemeltetéséhez sziikséges
képességekre

A készitmény hatasait a gépjarmiivezetéshez €s a gépek lizemeltetéséhez sziikséges képességekre nem
vizsgaltak. Azonban a ,,Nemkivanatos hatdsok, mellékhatasok” c. fejezetben emlitett, néhany ritka
hatas befolyasolhatja a gépjarmiivezetéshez és a gépek lizemeltetéséhez sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
A vakcina széleskorii alkalmazasa soran az alabbi nemkivanatos hatasokat jelentették.
Mint mas hepatitis B vakcinaknal, sok esetben az ok-okozati 9sszefiiggés nem volt bizonyithato.

Vérkeépzoszervi és nyirokrendszeri betegségek
Nagyon ritka (<1/10 000)
Thrombocytopenia, lymphadenopathia

Immunrendszeri betegségek
Nagyon ritka (<1/10 000)
Szérumbetegség, anaphylaxia

Idegrendszeri betegségek

Nagyon ritka (<1/10 000)
Paraesthesia, paralysis (Bell-szindroma), periférias neuropathiak (polyradiculoneuritis, paralysis
facialis), neuritis (Guillain-Barré-szindréma, neuritis nervi optici, myelitis, beleértve myelitis
transversa is), encephalitis, a kdzponti idegrendszer demyelinisatioval jar6 betegsége, a sclerosis
multiplex fellangolasa, sclerosis multiplex, gorcsok, fejfajas, szédiilés, syncope

Errendszeri betegségek
Nagyon ritka (<1/10 000)
Hypotensio, vasculitis

Légzorendszeri, mellkasi és mediastinalis betegségek
Nagyon ritka (<1/10 000)
Bronchospasmus-szert tiinetek

Emésztorendszeri betegségek
Nagyon ritka (<1/10 000)
Hanyas, nausea, diarrhoea, hasi fajdalom

A bor és a bor alatti szovetek betegségei
Nagyon ritka (<1/10 000)
Bérkiiités, alopecia, pruritus, urticaria, erythema multiforme, angio6déma

Vazizom-, kotoszoveti és csontrendszeri betegségek

Nagyon ritka (<1/10 000)
Arthralgia, arthritis, myalgia, végtagfajdalom
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Altaldnos tiinetek és a beaddst kivetd helyi reakciok
Gyakori (>1/100, <1/10)

Helyi reakciok (az injekcié beaddsanak helyén): atmeneti fajdalom, erythema, induratio
Nagyon ritka (<1/10 000)

Faradtsag, 14z, rossz kozérzet, influenzaszerii tliinetek

Laboratoriumi vizsgalatok eredményei
Nagyon ritka (<1/10 000)
Majenzimszintek emelkedése

4.9 Tuladagolas

Tuladagolasrol nem szamoltak be.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok
Farmakoterapias csoport: fertdzésellenes szerek, ATC kod: J07BCO1

A vakcina specifikus humoralis antitesteket indukal a hepatitis B virus feliileti antigénje ellen
(anti-HBsAg). Az utols6 injekcid utan 1-2 honappal mért, a hepatitis B virus feliileti antigénje elleni
(anti-HBsAg) >10 NE/] antitesttiter korreldl a hepatitis B virusfert6zés elleni védelemmel.

Klinikai vizsgéalatokban a Merck korabbi rekombinans hepatitis B vakcinajanak 3 do6zisaval
immunizalt, 1497 egészséges csecsemd, kisgyermek, serdiild és felnétt 96%-a esetében protektiv
(=10 NE/I) antitestszint alakult ki a hepatitis B virus feliileti antigén ellen.

Bar a Merck korabbi rekombinans hepatitis B vakcinaja altal biztositott protektiv hatas id6tartama
egészséges oltottakban nem ismeretes, egy hasonlo, plazmaeredetii vakcindval immunizalt, mintegy
3000 magas kockazatl személy 5-9 éves kovetése soran nem mutattak ki klinikai tiinetekkel jaro
hepatitis B virusfert6zést.

Ezen tdlmenden, a Merck korabbi rekombinans hepatitis B vakcinajanak emlékeztetd dozisa altal
kivaltott anamnestikus antitestvalasz révén a hepatitis B virus feliileti antigénje (HBsAg)
vonatkozasaban vakcinaci6 altal indukalt immunmemoriat igazoltak egészséges felndttek kdrében.

A hepatitis B vakcina alkalmazasara vonatkozoé standard orvosi gyakorlatnak megfeleléen rendszeres
ellenanyagszint vizsgalatot kell végezni hemodializalt betegekben. Eml¢kezteté dozis adando,
amennyiben az ellenanyagszint 10 NE/I ala csokken. Azoknal a személyeknél, akikben az emékeztetd
oltas beadasat kovetéen nem alakul ki megfeleld ellenanyag titer, megfontolando alternativ hepatitis B
vakcina alkalmazésa.

Csokkent hepatocellularis carcinoma-kockdzat

A hepatocellularis carcinoma a hepatitis B virusfertdzés sulyos szovodménye. A kronikus hepatitis B
virusfertdzes €s a hepatocellularis carcinoma kozotti kapcsolatot vizsgalatokban igazoltak. A
hepatocellularis carcinoma esetek 80%-at hepatitis B virusfertdzés okozza. Mivel képes a primer
majrak kockazatanak csokkentésére, a hepatitis B vakcina tekinthetd az els6 rakellenes véddoltasnak.
5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Nem értelmezhet6.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei
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Reprodukciods vizsgalatokat allatokban nem végeztek.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Natrium-klorid

Néatrium-tetraboréat

Injekcidhoza vald viz.

6.2 Inkompatibilitisok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ez a gydgyszer nem keverheté mas gyogyszerekkel.
6.3 Felhaszndlhatésagi idétartam

3 ¢év.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Hutészekrényben tarolando (2°C - 8°C).
Nem fagyaszthato.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

1 ml szuszpenzi6 injekcids iivegben (I-es tipusu iiveg). 1x kiszerelés.

6.6 A megsemmisitésre vonatkoz6 kiilonleges 6vintézkedéseksok
Alkalmazasa el6tt a vakcinat alaposan fel kell razni.

Barmilyen fel nem hasznalt készitmény, illetve hulladékanyag megsemmisitését a helyi eldirasok
szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
SANOFI PASTEUR MSD SNC

8, rue Jonas Salk

F-69007 Lyon

Franciaorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA
EU/1/01/183/015

9.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/

MEGUJITASANAK DATUMA

2001.04.27.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA
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II. MELLEKLET

A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG(OK) GYARTOJA/GYARTOI ES A
GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS
GYARTASI ENGEDELY JOGOSULTJA(I)

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT FELTETELEK
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A.  ABIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG(OK) GYARTOJA/GYARTOI ES A
GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTASI
ENGEDELY JOGOSULTJA(I)

A biolbgiai eredetii hatdbanyag gyartéjanak/gyartéinak neve és cime

MERCK & Co., Inc.

Sumneytown Pike

West POINT, Pennsylvania 19486
USA

A gyartési tételek végfelszabaditasdért felelés gyarto(k) neve és cime

MERCK Manufacturing Division Haarlem
Waaderweg 39, P.O. Box 581

2031 BN, 20030 PC Haarlem

Hollandia

B. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT FELTETELEK

. A FORGALOMBA HOZATALI ENG]IZI‘,D];LY JOGQSULTJARA NEZVE KOTELEZO
FORGALMAZASI ES RENDELHATOSEGI FELTETELEK ILLETVE
KORLATOZASOK

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

+ EGYEB FELTETELEK

A gyartasi tétel hivatalos végfelszabaditasa: az Eurdpai Parlament és Tandcs modositott 2001/83/EK

iranyelvének 114. cikkelyének értelmében, a gyartasi tétel hivatalos végfelszabaditdsat egy allami

laboratorium vagy egy erre a célra kijelolt laboratorium végezheti.

PSUR: A forgalomba hozatali engedély jogosultja tovabbra is benytjtja évente az idészakos
gyogyszerbiztonsagi jelentéseket.
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

HBVAXPRO 5 mikrogramm/0,5 ml- egyadagos injekcids iiveg — 1x, 10x kiszerelés

1. A GYOGYSZER NEVE

HBVAXPRO 5 mikrogramm/0,5 ml
Szuszpenziods injekcid
Hepatitis B vakcina (rDNS)

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Egy adag (0,5 ml) tartalma:
Hepatitis B virus rekombinans feliileti antigén (HBsAg)*............. 5,00 mikrogramm
Amorf aluminium-hidroxifoszfat-szulfatra adszorbedlva (0,25 milligramm Al").

*Saccharomyces cerevisiae €lesztdgomba rekombinans torzsébol (2150-2-3 torzs) eldallitva

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Natrium-klorid, natrium-tetraborat, injekcidhoz valé viz.

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Szuszpenziods injekcid
1 egyszeri adag, 0,5 ml injekcios iivegben
10 egyszeri adag, 0,5 ml injekciods livegben

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat eldtt gondosan felrazando.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Intramuscularis alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATI IDO

Felhasznalhato:
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitdszekrényben tarolando.
Nem fagyaszthato.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

SANOFI PASTEUR MSD SNC
8, rue Jonas Salk

F-69007 Lyon

Franciaorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/01/183/001 1 db injekcios iiveg
EU/1/01/183/018 10 db injekcios iiveg

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE fRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

HBVAXPRO 5 mikrogramm/0,5 ml — egyadagos injekcids iiveg + fecskend6 tiivel — 1x Kkiszerelés

1. A GYOGYSZER NEVE

HBVAXPRO 5 mikrogramm/0,5 ml
Szuszpenziods injekcid
Hepatitis B vakcina (rDNS)

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Egy adag (0,5 ml) tartalma:
Hepatitis B virus rekombinans feliileti antigén (HBsAg)*............. 5,00 mikrogramm
Amorf aluminium-hidroxifoszfat-szulfatra adszorbedlva (0,25 milligramm Al").

*Saccharomyces cerevisiae €lesztdgomba rekombinans torzsébol (2150-2-3 torzs) eldallitva

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Natrium-klorid, natrium-tetraborat, injekcidhoz valé viz.

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Szuszpenziods injekcid
Egyszeri adag, 0,5 ml injekcios iivegben
Egy steril injekcios fecskendo tiivel

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat eldtt gondosan felrazando.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Intramuscularis alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATI IDO

Felhasznalhato:
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitdszekrényben tarolando.
Nem fagyaszthato.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

SANOFI PASTEUR MSD SNC
8, rue Jonas Salk

F-69007 Lyon

Franciaorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/01/183/019

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

HBVAXPRO 5 mikrogramm/0,5 ml

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

HBVAXPRO 5 mikrogramm/0,5 ml
Szuszpenziods injekcid
Hepatitis B vakcina (rDNS)

Intramuscularis alkalmazasra

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Hasznalat eldtt gondosan felrazando.

3. LEJARATIIDO

Felh.:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz.:

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

0,5 ml

6. EGYEB INFORMACIOK

SANOFI PASTEUR MSD SNC
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

HBVAXPRO 5 mikrogramm/0,5 ml- egyadagos eloretoltott fecskendo, tii nékiil — 1x, 10x, 20x,
50 x kiszerelés

1. A GYOGYSZER NEVE

HBVAXPRO 5 mikrogramm/0,5 ml
Szuszpenzios injekcid eloretoltott fecskenddben
Hepatitis B vakcina (rDNS)

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Egy adag (0,5 ml) tartalma:
Hepatitis B virus rekombinans feliileti antigén (HBsAg)*............. 5,00 mikrogramm
Amorf aluminium-hidroxifoszfat-szulfatra adszorbedlva (0,25 milligramm Al").

*Saccharomyces cerevisiae €lesztdgomba rekombinans torzsébol (2150-2-3 torzs) eldallitva

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Natrium-klorid, natrium-tetraborat, injekcidhoz valé viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Szuszpenziods injekcid

1 egyszeri adag, 0,5 ml eldretoltott fecskend6ben, tii nélkiil
10 egyszeri adag, 0,5 ml eldretdltott fecskenddben, ti nélkiil
20 egyszeri adag, 0,5 ml el6retoltott fecskendében, ti nélkiil
50 egyszeri adag, 0,5 ml eldretdltott fecskenddben, ti nélkiil

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat eldtt gondosan felrdzando.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Intramuscularis alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiutdszekrényben tarolando.
Nem fagyaszthato.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

SANOFI PASTEUR MSD SNC
8, rue Jonas Salk

F-69007 Lyon

Franciaorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/01/183/004 1 db eldretoltott fecskendd

EU/1/01/183/005 10 db eldretoltott fecskendd
EU/1/01/183/020 20 db eldretdltott fecskendd
EU/1/01/183/021 50 db eléretoltott fecskendd

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE fRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

HBVAXPRO 5 mikrogramm/0,5 ml- egyadagos eloretoltott fecskendo, 1 kiilonallé tiivel — 1x,
10x kiszerelés

1. A GYOGYSZER NEVE

HBVAXPRO 5 mikrogramm/0,5 ml
Szuszpenziods injekcid eldretdltott fecskendében
Hepatitis B vakcina (rDNS)

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Egy adag (0,5 ml) tartalma:
Hepatitis B virus rekombinans feliileti antigén (HBsAg)*............. 5,00 mikrogramm
Amorf aluminium-hidroxifoszfat-szulfatra adszorbealva (0,25 milligramm Al").

*Saccharomyces cerevisiae élesztégomba rekombinans torzsébdl (2150-2-3 torzs) eldallitva

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Natrium-klorid, natrium-tetraborat, injekcidohoz valé viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Szuszpenziods injekcid
1 egyszeri adag, 0,5 ml eléretoltott fecskenddben, 1 kiilonallo tivel
10 egyszeri adag, 0,5 ml eléretdltott fecskenddben, 1 kiilonallo tiivel (fecskenddnként)

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat eldtt gondosan felrazando.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Intramuscularis alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO
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Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitoszekrényben tarolando.
Nem fagyaszthato.

10. KULONLEGES (’)VINTEZKEDES"EK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

SANOFI PASTEUR MSD SNC
8, rue Jonas Salk

F-69007 Lyon

Franciaorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/01/183/022 1 db eldretoltott fecskendd
EU/1/01/183/023 10 db eléretdltott fecskendd

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE fRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

HBVAXPRO 5 mikrogramm/0,5 ml- egyadagos eloretoltott fecskendo, 2 kiilonallé tivel — 1x,
10x kiszerelés

1. A GYOGYSZER NEVE

HBVAXPRO 5 mikrogramm/0,5 ml
Szuszpenziods injekcid eldretdltott fecskendében
Hepatitis B vakcina (rDNS)

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Egy adag (0,5 ml) tartalma:
Hepatitis B virus rekombinans feliileti antigén (HBsAg)*............. 5,00 mikrogramm
Amorf aluminium-hidroxifoszfat-szulfatra adszorbealva (0,25 milligramm Al").

*Saccharomyces cerevisiae élesztégomba rekombinans torzsébdl (2150-2-3 torzs) eldallitva

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Natrium-klorid, natrium-tetraborat, injekcidohoz valé viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Szuszpenziods injekcid
1 egyszeri adag, 0,5 ml eléretoltott fecskenddben, 2 kiilonallo tivel
10 egyszeri adag, 0,5 ml eléretdltott fecskenddben, 2 kiilonallo tiivel (fecskenddnként)

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat eldtt gondosan felrazando.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Intramuscularis alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO
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Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitoszekrényben tarolando.
Nem fagyaszthato.

10. KULONLEGES (’)VINTEZKEDES"EK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

SANOFI PASTEUR MSD SNC
8, rue Jonas Salk

F-69007 Lyon

Franciaorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/01/183/024 1 db eldretoltott fecskendd
EU/1/01/183/025 10 db eléretdltott fecskendd

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

HBVAXPRO 5 mikrogramm/0,5 ml

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

HBVAXPRO 5 mikrogramm/0,5 ml
Szuszpenziods injekcid
Hepatitis B vakcina (rDNS)

Intramuscularis alkalmazasra

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Hasznalat eldtt gondosan felrazando.

3. LEJARATIIDO

Felh.:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz.:

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

0,5 ml

6. EGYEBINFORMACIOK

SANOFI PASTEUR MSD SNC
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

HBVAXPRO 10 mikrogramm/ml- egyadagos injekcios iiveg — 1x, 10x kiszerelés

1. A GYOGYSZER NEVE

HBVAXPRO 10 mikrogramm/ ml
Szuszpenziods injekcid
Hepatitis B vakcina (rDNS)

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Egy adag (1 ml) tartalma:
Hepatitis B virus rekombinans feliileti antigén (HBsAg)*............. 10,00 mikrogramm
Amorf aluminium-hidroxifoszfat-szulfatra adszorbedlva (0,50 milligramm Al").

*Saccharomyces cerevisiae €lesztdgomba rekombinans torzsébol (2150-2-3 torzs) eldallitva

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Natrium-klorid, natrium-tetraborat, injekcidhoz valé viz.

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Szuszpenziods injekcid
1 egyszeri adag, 1 ml injekcios iivegben
10 egyszeri adag, 1 ml injekcios tivegben

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat eldtt gondosan felrazando.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Intramuscularis alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATI IDO

Felhasznalhato:
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitdszekrényben tarolando.
Nem fagyaszthato.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

SANOFI PASTEUR MSD SNC
8, rue Jonas Salk

F-69007 Lyon

Franciaorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/01/183/007 1 db injekcios iiveg
EU/1/01/183/008 10 db injekcids iiveg

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

Orvosi rendelvényhez kothetd gyogyszer.

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE fRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

HBVAXPRO 10 mikrogramm/ml

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

HBVAXPRO 10 mikrogramm/ml
Szuszpenziods injekcid
Hepatitis B vakcina (rDNS)

Intramuscularis alkalmazasra

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Hasznalat eldtt gondosan felrazando.

3. LEJARATIIDO

Felh.:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz.:

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

1 ml

6. EGYEBINFORMACIOK

SANOFI PASTEUR MSD SNC
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

HBVAXPRO 10 mikrogramm/ml — egyadagos eloretoltott fecskendd, tii nélkiil — 1x, 10x
kiszerelés

1. A GYOGYSZER NEVE

HBVAXPRO 10 mikrogramm/ml
Szuszpenziods injekcid eldretdltott fecskendében
Hepatitis B vakcina (rDNS)

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Egy adag (1 ml) tartalma:
Hepatitis B virus rekombinans feliileti antigén (HBsAg)*............. 10,00 mikrogramm
Amorf aluminium-hidroxifoszfat-szulfatra adszorbealva (0,50 milligramm Al").

*Saccharomyces cerevisiae élesztégomba rekombinans torzsébdl (2150-2-3 torzs) eldallitva

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Natrium-klorid, natrium-tetraborat, injekcidohoz valé viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Szuszpenziods injekcid
1 egyszeri adag, 1 ml eldretdltott fecskenddben, ti nélkiil
10 egyszeri adag, 1 ml eléretdltott fecskenddben, ti nélkiil

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat eldtt gondosan felrazando.
Hasznalat elott olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Intramuscularis alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO
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Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitoszekrényben tarolando.
Nem fagyaszthato.

10. KULONLEGES (’)VINTEZKEDES"EK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

SANOFI PASTEUR MSD SNC
8, rue Jonas Salk

F-69007 Lyon

Franciaorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/01/183/011 1 db elSretoltott fecskendd
EU/1/01/183/013 10 db eléretdltott fecskendd

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

HBVAXPRO 10 mikrogramm/ml- egyadagos eléretoltott fecskendd, 1 kiilonallo tiivel — 1x, 10x
kiszerelés

1. A GYOGYSZER NEVE

HBVAXPRO 10 mikrogramm/ml
Szuszpenziods injekcid eldretdltott fecskendében
Hepatitis B vakcina (rDNS)

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Egy adag (1 ml) tartalma:
Hepatitis B virus rekombinans feliileti antigén (HBsAg)*............. 10,00 mikrogramm
Amorf aluminium-hidroxifoszfat-szulfatra adszorbealva (0,50 milligramm Al").

*Saccharomyces cerevisiae élesztégomba rekombinans torzsébdl (2150-2-3 torzs) eldallitva

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Natrium-klorid, natrium-tetraborat, injekcidohoz valé viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Szuszpenziods injekcid
1 egyszeri adag, 1 ml eldretoltott fecskenddben, 1 kiilonallo tivel
10 egyszeri adag, 1 ml eldretoltétt fecskenddben, 1 kiilonallo tiivel (fecskenddnként)

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat eldtt gondosan felrazando.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Intramuscularis alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO
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Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitoszekrényben tarolando.
Nem fagyaszthato.

10. KULONLEGES (’)VINTEZKEDES"EK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

SANOFI PASTEUR MSD SNC
8, rue Jonas Salk

F-69007 Lyon

Franciaorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/01/183/026 1 db eldretoltott fecskendd
EU/1/01/183/027 10 db eléretdltott fecskendd

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

HBVAXPRO 10 mikrogramm/ml- egyadagos eléretoltott fecskendd, 2 kiilonallo tiivel — 1x, 10x
kiszerelés

1. A GYOGYSZER NEVE

HBVAXPRO 10 mikrogramm/ml
Szuszpenziods injekcid eldretdltott fecskendében
Hepatitis B vakcina (rDNS)

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Egy adag (1 ml) tartalma:
Hepatitis B virus rekombinans feliileti antigén (HBsAg)*............. 10,00 mikrogramm
Amorf aluminium-hidroxifoszfat-szulfatra adszorbealva (0,50 milligramm Al").

*Saccharomyces cerevisiae élesztégomba rekombinans torzsébdl (2150-2-3 torzs) eldallitva

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Natrium-klorid, natrium-tetraborat, injekcidohoz valé viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Szuszpenziods injekcid
1 egyszeri adag, 1 ml eldretoltott fecskenddben, 2 kiilonallo tivel
10 egyszeri adag, 1 ml eldretoltétt fecskenddben, 2 kiilonallo tiivel (fecskenddnként)

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat eldtt gondosan felrazando.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Intramuscularis alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO
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Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitoszekrényben tarolando.
Nem fagyaszthato.

10. KULONLEGES (’)VINTEZKEDES"EK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

SANOFI PASTEUR MSD SNC
8, rue Jonas Salk

F-69007 Lyon

Franciaorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/01/183/028 1 db eldretoltott fecskendd
EU/1/01/183/029 10 db eléretdltott fecskendd

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

HBVAXPRO 10 mikrogramm/ml

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

HBVAXPRO 10 mikrogramm/ml
Szuszpenziods injekcid
Hepatitis B vakcina (rDNS)

Intramuscularis alkalmazasra

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Hasznalat eldtt gondosan felrazando.

3. LEJARATIIDO

Felh.:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz.:

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

1 ml

6. EGYEBINFORMACIOK

SANOFI PASTEUR MSD SNC
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

HBVAXPRO 10 mikrogramm/ml- egyadagos injekcios iiveg — 1x Kiszerelés

1. A GYOGYSZER NEVE

HBVAXPRO 40 mikrogramm/ml
Szuszpenziods injekcid
Hepatitis B vakcina (rDNS)

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Egy adag (1 ml) tartalma:
Hepatitis B virus rekombinans feliileti antigén (HBsAg)*............. 40,00 mikrogramm
Amorf aluminium-hidroxifoszfat-szulfatra adszorbedlva (0,50 milligramm Al").

*Saccharomyces cerevisiae €lesztdgomba rekombinans torzsébol (2150-2-3 torzs) eldallitva

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Natrium-klorid, natrium-tetraborat, injekcidhoz valé viz.

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Szuszpenziods injekcid
1 egyszeri adag, 1 ml injekcios iivegben

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat eldtt gondosan felrazando.
Hasznalat elott olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Intramuscularis alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthato.

10. KULONLEGES (’)VINTEZKEDES"EK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

SANOFI PASTEUR MSD SNC
8, rue Jonas Salk

F-69007 Lyon

Franciaorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/01/183/015

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE fRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

HBVAXPRO 40 mikrogramm/ml

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

HBVAXPRO 40 mikrogramm/ml
Szuszpenzids injekcid
Hepatitis B vakcina (rDNS)

Intramuscularis alkalmazasra

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Hasznalat eldtt gondosan felrazando.

3. LEJARATIIDO

Felh.:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz.:

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

1 ml

6. EGYEBINFORMACIOK

SANOFI PASTEUR MSD SNC
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA

HBVAXPRO 5 mikrogramm/0,5 ml szuszpenzios injekcié
Hepatitisz B vakcia (rDNS)

Mielé6tt beadnak gyermekének ezt az injekciot, olvassa el figyelmesen az alabbi

betegtajékoztatot.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szereplo infomacidkra a késobbiekben is
sziiksége lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ha barmely mellékhatas sulyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt
mellékhatasokon kiviil egy€b tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészét.

A betegtijékoztato tartalma:

1. Milyen tipusu gyogyszer a HBVAXPRO 5 mikrogramm/0,5 ml és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Tudnivalok a HBVAXPRO 5 mikrogramm/0,5 ml alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a HBVAXPRO 5 mikrogramm/0,5 ml-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a HBVAXPRO 5 mikrogramm/0,5 ml-t tarolni?

Tovabbi informaciok

SR

1.  MILYEN TiPUSU GYOGYSZER A HBVAXPRO 5 mikrogramm/0,5 ml ES MILYEN
BETEGSEGEK ESETEN ALKALMAZHATO?

A vakcina az 6sszes ismert altipus altal okozott hepatitisz B virusfertdzés elleni, aktiv immunizalasra
javallt a hepatitisz B virusfertozés veszélyének kitett gyermekek és serdiilok (0jsziilottkortol 15 éves
korig) esetében.

Varhatd, hogy a HBVAXPRO-val torténd védooltas a hepatitisz D fert6zést is megel6zi, mivel a
hepatitisz D fertézés hepatitisz B virusfert6zés hidnyaban nem alakul ki.

A vakcina nem el6zi meg mas korokozok, mint pl. a hepatitisz A, hepatitisz C és hepatitisz E virus,
vagy egyéb, a majat megfertdz6 korokozok okozta fertozéseket.

2.  TUDNIVALOK A HBVAXPRO 5 mikrogramm/0,5 ml ALKALMAZASA ELOTT

Nem alkalmazza a HBVAXPRO 5 mikrogramm/0,5 ml-t:

- ha gyermeke allergids (tulérzékeny) a hepatitisz B feliileti antigénre vagy a HBVAXPRO
barmely egyéb Osszetevidjére (lasd 6. pont)

- ha gyermeke sulyos, lazas betegségben szenved

Egyéb vakcinak alkalmazasa:

A vakcina adhato hepatitisz B immunglobulinnal egyidében, kiilonb6z6 oltasi helyeken.

A vakcina szolgalhat egy teljes elsddleges immunizacios kezelésként, vagy pedig emlékeztetd
adagként olyan egyéneknek, akiket korabban mas hepatitisz B vakcindval oltottak.
Kiilonboz6 oltasi helyeket és fecskenddket hasznalva a vakcina alkalmazhaté néhany egyéb
vakcinakkal egyidejiileg.

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a gyermeke dltal jelenleg vagy nemrégiben
szedett egyéb gyogyszerekrdl, beleértve a vény nélkiil kaphato készitményeket is.
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3. HOGYAN KELL ALKALMAZNI A HBVAXPRO 5 mikrogramm/0,5 ml-t?
Adagolas:

Ajanlott adagja oltasonként (0,5 ml) 5 mikrogramm gyermekeknek és serdiiloknek
(4jsziildttkortol 15 éves korig).

Egy oltasi sorozatnak legalabb harom injekciobol kell allnia.

Két immunizacids séma ajanlhato:

- két injekcid 1 honapos id6kozzel beadva, majd ezt kdvetden egy harmadik injekcio 6 honappal
az els6 beadasa utan (0., 1., 6. honap).

- harom injekcio 1 honapos id6kozokkel beadva, és egy negyedik adag 1 évvel késébb,
amennyiben az immunitas gyors kialakulasa sziikséges (0., 1., 2., 12. honap).

A kozelmultban tortént hepatitisz B virussal valo érintkezés esetén a HBVAXPRO els6 adagja adhato
egyiitt immunglobulin megfelelé dozisaval is.

Egyes helyi oltasi sémak tartalmaznak emlékeztetd oltasra vonatkozo ajanlasokat. Orvosa vagy
gyogyszerésze tajékoztatni fogja Ont arr6l, hogy kell-e emlékezteto oltast kapnia.

A beadas modja:

Alaposan fel kell razni, hogy enyhén attetszd, fehér szinii szuszpenzio keletkezzen.

Az injekcids iiveg atszarasat kovetden a felszivott vakcinat azonnal fel kell hasznalni, €s az injekcios
iveget meg kell semmisiteni.

A vakcinat az orvos az izomba fogja fecskendezni. Ujsziiléttek és csecsemok esetében injekcid
beadasakor a comb felsd része részesitendd elényben. Gyermekek és serdiil6k esetében az oltast
leggyakrabban a felkar izomzataba adjak be.

Ezt a vakcinat tilos vénaba beadni.

Kiilonleges esetekben, trombocitopéniaban (csokkent vérlemezkeszam) szenvedd betegeknek, illetve
vérzésveszEly esetén a vakcina szubkutan (a bor ald) is adhato.

Ha elfelejtett beadatni egy adag HBVAXPRO 5 mikrogramm/(,5 ml-t:

Amennyiben elmulaszt egy betervezett oltast, orvosa fogja eldonteni, hogy mikor kell beadni az
elmaradt adagot.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a készitmény alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg orvosat
vagy gyogyszerészét.

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden gyogyszer, igy a HBVAXPRO is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Mint mas hepatitisz B vakcinaknal, sok esetben a vakcina és a mellékhatasok kozotti ok-okozati
Osszefliggés nem volt bizonyithato.

A HBVAXPRO-t a betegek altalaban jol toleraljak.

A leggyakrabban tapasztalt mellékhatasok a beadas helyén fellépd reakciok: fajdalom, vorosség és
keményedés.
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Egyéb, nagyon ritkan jelentett mellékhatasok: alacsony vérlemezke-szam, nyirokcsomo-
megbetegedés, allergias reakciok, idegrendszeri betegségek, igymint bizsergés és tliszirasérzés,
arcbénulds, ideggyulladas, a Guillain-Barré-szindromat (latéideg-gyulladas, ami latasvesztéshez is
vezethet) is beleértve, agyveldgyulladas, sclerosis multiplex fellingolasa, sclerosis multiplex, gorcsok,
fejfajas, szédiilés és ajulas, alacsony vérnyomas, érgyulladés, asztma-szeri tiinetek, hanyas, hanyinger,
hasmenés, hasi fajdalom, borreakciok, igymint kitités, hajhullas, viszketés, csalankitiités és holyagos
borkiiités, iziileti fajdalom, iziileti gyulladas, izomfajdalom, végtagfajdalom, faradtsag, 1z, rossz
kozérzet, influenza-szerii tiinetek és a majenzimszintek emelkedése.

Ha barmely mellékhatas sulyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt mellékhatasokon kiviil
egyéb tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészét.
5. HOGYAN KELL A HBVAXPRO 5 mikrogramm/0,5 ml-t TAROLNI?
A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!
A gyogyszert csak a csomagolason feltiintetett lejarati idon beliil szabad felhasznalni.
Hiitdszekrényben tarolandé (2°C - 8°C) tarolando.
Nem fagyaszthato.
6. TOVABBI INFORMACIOK
Mit tartalmaz a HBVAXPRO 5 mikrogramm/0,5 ml
A készitmény hatoanyaga egy 0,5 ml-es adagban:
Hepatitis B virus rekombinans feliileti antigén (HBsAg)*............. 5,00 mikrogramm
Amorf aluminium-hidroxifoszfat-szulfatra adszorbedlva (0,25 milligramm Al").
*Saccharomyces cerevisiae €lesztdgomba rekombinans torzsébol (2150-2-3 torzs) eldallitva
Egyéb 0sszetevok: natrium-klorid, natrium-tetraborat, injekciohoz valo viz.
Milyen a készitmény kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas
Adagonként 0,5 ml szuszpenzids injekciot tartalmaz, injekcios iivegben.
Kiszerelgs: 1 és 10 db injekcios iiveg, fecskendd/tli nélkiil.
1 db injekciods tiveg, fecskenddvel és tiivel.
Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto:

A forgalomba hozatali engedély jogosultja: Sanofi Pasteur MSD SNC, 8 rue Jonas Salk, F-69007
Lyon, Franciaorszag

A felszabaditasért felelds gyartd: Merck Sharp and Dohme, B.V., Waarderweg, 39, NL-2003 PC
Haarlem, Hollandia

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
SANOFI PASTEUR MSD SANOFI PASTEUR MSD
Tél/Tel: +32.2.726.95.84 Tél/Tel: +32.2.726.95.84
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Ceska republika
Merck Sharp & Dohme, IDEA, Inc.
Tel.: +420-233 010 111

Danmark
SANOFI PASTEUR MSD
Tél: +32.2.726.95.84

Deutschland
SANOFI PASTEUR MSD GmbH
Tel: +49.6224.594.0

Eesti
Merck Sharp & Dohme OU
Tel: +372.613.9750

E\rada
BIANEZ A.E.
TnA. +30.210.8009111

Espaiia
SANOFI PASTEUR MSD S.A.
Tel: +349.1.371.78.00

France
SANOFI PASTEUR MSD SNC
Tél: +33.4.37.28.40.00

Ireland
SANOFI PASTEUR MSD Ltd
Tel: +3531.404.1688

sland
SANOFI PASTEUR MSD
Tel: +32.2.726.95.84

Italia
SANOFI PASTEUR MSD Spa
Tel: +390.6.664.092.11

Kvnpog
Merck Sharp & Dohme (Middle East) Ltd
TnA.: +357.22866700

Latvija
SIA “Merck Sharp & Dohme Latvija”
Tel : +371. 736.4224

Lietuva
UAB “Merck Sharp & Dohme”
Tel.: +370.5.2780.247

Magyarorszag
MSD Magyarorszag Kft
Tel.: +36.1.888.5329

Malta
MSD Interpharma
Tel: +33.1.3082.1027

Nederland
SANOFI PASTEUR MSD
Tel : +31.20.647.37.19

Norge
SANOFI PASTEUR MSD
TIf: +46.8.564.888.60

Osterreich
SANOFI PASTEUR MSD GmbH
Tel: +43.1.86.67.02.22.02

Polska
MSD Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48.22.549.51.00

Portugal
UCB PHARMA Lda
Tel: +351.21.302.53.00

Slovenija

Merck Sharp & Dohme,
inovativna zdravila d.o.o.
Tel: + 386 1 5204201

Slovenska republika
Merck Sharp & Dohme IDEA, Inc.
Tel.: +421.2.58282010

Suomi/Finland
SANOFI PASTEUR MSD
Puh/Tel: +32.2.726.95.84

Sverige
SANOFI PASTEUR MSD
Tel: +46.8.564.888.60

United Kingdom

SANOFI PASTEUR MSD Ltd
Tel: +44.1.628.785.291
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A betegtajékoztato engedélyezésének datuma.............
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BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA

HBVAXPRO 5 mikrogramm/0,5 ml szuszpenzids injekcid, el6retoltott fecskendében
Hepatitisz B vakcia (rDNS)

Mielé6tt beadnak gyermekének ezt az injekciot, olvassa el figyelmesen az alabbi

betegtajékoztatot.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szereplo infomaciokra a késobbiekben is
sziiksége lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ha barmely mellékhatas sulyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt
mellékhatasokon kiviil egy€b tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészét.

A betegtijékoztato tartalma:

1. Milyen tipusu gyogyszer a HBVAXPRO 5 mikrogramm/0,5 ml és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Tudnivalok a HBVAXPRO 5 mikrogramm/0,5 ml alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a HBVAXPRO 5 mikrogramm/0,5 ml-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a HBVAXPRO 5 mikrogramm/0,5 ml-t tarolni?

Tovabbi informaciok

SR

1.  MILYEN TiPUSU GYOGYSZER A HBVAXPRO 5 mikrogramm/0,5 ml ES MILYEN
BETEGSEGEK ESETEN ALKALMAZHATO?

A vakcina az 6sszes ismert altipus altal okozott hepatitisz B virusfertdzés elleni, aktiv immunizalasra
javallt a hepatitisz B virusfertozés veszélyének kitett gyermekek és serdiilok (0jsziilottkortol 15 éves
korig) esetében.

Varhatd, hogy a HBVAXPRO-val torténd védooltas a hepatitisz D fert6zést is megel6zi, mivel a
hepatitisz D fertézés hepatitisz B virusfert6zés hidnyaban nem alakul ki.

A vakcina nem el6zi meg mas korokozok, mint pl. a hepatitisz A, hepatitisz C és hepatitisz E virus,
vagy egyéb, a majat megfertdz6 korokozok okozta fertozéseket.

2.  TUDNIVALOK A HBVAXPRO 5 mikrogramm/0,5 ml ALKALMAZASA ELOTT

Nem alkalmazza a HBVAXPRO 5 mikrogramm/0,5 ml-t:

- ha gyermeke allergids (tulérzékeny) a hepatitisz B feliileti antigénre vagy a HBVAXPRO
barmely egyéb Osszetevidjére (lasd 6. pont)

- ha gyermeke sulyos, lazas betegségben szenved

Egyéb vakcinak alkalmazasa:

A vakcina adhato hepatitisz B immunglobulinnal egyidében, kiilonb6z6 oltasi helyeken.

A vakcina szolgalhat egy teljes elsddleges immunizacios kezelésként, vagy pedig emlékeztetd
adagként olyan egyéneknek, akiket korabban mas hepatitisz B vakcindval oltottak.
Kiilonboz6 oltasi helyeket és fecskenddket hasznalva a vakcina alkalmazhaté néhany egyéb
vakcinakkal egyidejiileg.

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a gyermeke daltal jelenleg vagy nemrégiben
szedett egyéb gyogyszerekrdl, beleértve a vény nélkiil kaphato készitményeket is.
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3. HOGYAN KELL ALKALMAZNI A HBVAXPRO 5 mikrogramm/0,5 ml-t?
Adagolas:

Ajanlott adagja oltasonként (0,5 ml) 5 mikrogramm gyermekeknek és serdiiloknek (0jsziilottkortol
15 éves korig).

Egy oltasi sorozatnak legalabb harom injekciobol kell allnia.

Két immunizacids séma ajanlhato:

- két injekcid 1 honapos idokozzel beadva, majd ezt kdvetden egy harmadik injekcio 6 honappal
az els6 beadasa utan (0., 1., 6. honap).

- harom injekcio 1 honapos id6kozokkel beadva, és egy negyedik adag 1 évvel késébb,
amennyiben az immunitas gyors kialakulasa sziikséges (0., 1., 2., 12. honap).

A kozelmultban tortént hepatitisz B virussal valo érintkezés esetén a HBVAXPRO els6 adagja adhato
egyiitt immunglobulin megfelelé dozisaval is.

Egyes helyi oltasi sémak tartalmaznak emlékeztetd oltasra vonatkozo ajanlasokat. Orvosa vagy
gyogyszerésze tajékoztatni fogja Ont arrol, hogy kell-e emlékezteto oltast kapnia.

A beadas modja:

Alaposan fel kell razni, hogy enyhén attetszd, fehér szinii szuszpenzio keletkezzen.

A tlit az 6ramutato jarasaval megegyez06 iranyba kell csavarni, amig biztonsagosan ra nem illeszkedik
a fecskendére.

A vakcinat az orvos az izomba fogja fecskendezni. Ujsziiléttek és csecsemok esetében injekcid
beadasakor a comb fels része részesitendd elényben. Gyermekek és serdiil6k esetében az oltast
leggyakrabban a felkar izomzataba adjak be.

Ezt a vakcinat tilos vénaba beadni.

Kiilonleges esetekben, trombocitopéniaban (csokkent vérlemezkeszam) szenvedd betegeknek, illetve
vérzésveszEly esetén a vakcina szubkutan (a bor ald) is adhato.

Ha elfelejtett beadatni egy adag HBVAXPRO 5 mikrogramm/(,5 ml-t:

Amennyiben elmulaszt egy betervezett oltast, orvosa fogja eldonteni, hogy mikor kell beadni az
elmaradt adagot.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a készitmény alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg orvosat
vagy gyogyszerészét.
4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden gyogyszer, igy a HBVAXPRO is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Mint mas hepatitisz B vakcinaknal, sok esetben a vakcina és a mellékhatasok kozotti ok-okozati
Osszefiiggés nem volt bizonyithato.

A HBVAXPRO-t a betegek altalaban jol toleraljak.

A leggyakrabban tapasztalt mellékhatasok a beadas helyén fellép6 reakciok: fajdalom, vorosség és
keményedés.
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Egyéb, nagyon ritkan jelentett mellékhatasok: alacsony vérlemezke-szam, nyirokcsomo-
megbetegedés, allergias reakciok, idegrendszeri betegségek, igymint bizsergés és tliszirasérzés,
arcbénulds, ideggyulladas, a Guillain-Barré-szindromat (latéideg-gyulladas, ami latasvesztéshez is
vezethet) is beleértve, agyvelogyulladas, sclerosis multiplex fellangolasa, sclerosis multiplex, gorcsok,
fejfajas, szédiilés és ajulas, alacsony vérnyomas, érgyulladés, asztma-szeri tiinetek, hanyas, hanyinger,
hasmenés, hasi fajdalom, borreakciok, ugymint kitités, hajhullas, viszketés, csalankitités és holyagos
borkiiités, iziileti fajdalom, iziileti gyulladas, izomfajdalom, végtagfajdalom, faradtsag, 1z, rossz
kozérzet, influenza-szeri tiinetek és a majenzimszintek emelkedése.

Ha barmely mellékhatas sulyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt mellékhatasokon kiviil
egyéb tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészét.
5. HOGYAN KELL A HBVAXPRO 5 mikrogramm/0,5 ml-t TAROLNI?
A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!
A gyogyszert csak a csomagolason feltiintetett lejarati idon beliil szabad felhasznalni.
Hutészekrényben tarolando (2°C - 8°C).
Nem fagyaszthato.
6. TOVABBI INFORMACIOK
Mit tartalmaz a HBVAXPRO S mikrogramm/0,5 ml
A készitmény hatdanyaga egy 0,5 ml-es adagban:
Hepatitis B virus rekombinans feliileti antigén (HBsAg)*............. 5,00 mikrogramm
Amorf aluminium-hidroxifoszfat-szulfatra adszorbedlva (0,25 milligramm Al").
*Saccharomyces cerevisiae élesztégomba rekombinans torzsébol (2150-2-3 torzs) eldallitva
Egyéb 6sszetevok: natrium-klorid, natrium-tetraborat, injekcidhoz valé viz.
Milyen a készitmény kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas
Adagonként 0,5 ml szuszpenzids injekciot tartalmaz, fecskendében.
Kiszerelés: 1, 10, 20 és 50 db eloretoltott fecskendd, ti nélkil.
1 és 10 db eldretoltott fecskendo, 1 db vagy 2 db kiilonallo tivel.
Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto:

A forgalomba hozatali engedély jogosultja: Sanofi Pasteur MSD SNC, 8 rue Jonas Salk, F-69007
Lyon, Franciaorszag

A felszabaditasért felelds gyartd: Merck Sharp and Dohme, B.V., Waarderweg, 39, NL-2003 PC
Haarlem, Hollandia

A készitményhez kapcsolddo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez

Belgi¢/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
SANOFI PASTEUR MSD SANOFI PASTEUR MSD
Tél/Tel: +32.2.726.95.84 Tél/Tel: +32.2.726.95.84

69



Ceska republika
Merck Sharp & Dohme, IDEA, Inc.
Tel.: +420-233 010 111

Danmark
SANOFI PASTEUR MSD
Tél: +32.2.726.95.84

Deutschland
SANOFI PASTEUR MSD GmbH
Tel: +49.6224.594.0

Eesti
Merck Sharp & Dohme OU
Tel: +372.613.9750

EAhGoo
BIANEE AE.
TnA. +30.210.8009111

Espaiia
SANOFI PASTEUR MSD S.A.
Tel: +349.1.371.78.00

France
SANOFI PASTEUR MSD SNC
Tél: +33.4.37.28.40.00

Ireland
SANOFI PASTEUR MSD Ltd
Tel: +3531.404.1688

sland
SANOFI PASTEUR MSD
Tel: +32.2.726.95.84

Italia
SANOFI PASTEUR MSD Spa
Tel: +390.6.664.092.11

Kvbmpog
Merck Sharp & Dohme (Middle East) Ltd
TnA.: +357.22866700

Latvija
SIA “Merck Sharp & Dohme Latvija”
Tel : +371. 736.4224

Lietuva
UAB “Merck Sharp & Dohme”
Tel.: +370.5.2780.247

Magyarorszag
MSD Magyarorszag Kft
Tel.: +36.1.888.5329

Malta
MSD Interpharma
Tel: +33.1.3082.1027

Nederland
SANOFI PASTEUR MSD
Tel : +31.20.647.37.19

Norge
SANOFI PASTEUR MSD
TIf: +46.8.564.888.60

Osterreich
SANOFI PASTEUR MSD GmbH
Tel: +43.1.86.67.02.22.02

Polska
MSD Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48.22.549.51.00

Portugal
UCB PHARMA Lda
Tel: +351.21.302.53.00

Slovenija

Merck Sharp & Dohme,
inovativna zdravila d.o.o.
Tel: + 386 1 5204201

Slovenska republika
Merck Sharp & Dohme IDEA, Inc.
Tel.: +421.2.58282010

Suomi/Finland
SANOFI PASTEUR MSD
Puh/Tel: +32.2.726.95.84

Sverige
SANOFI PASTEUR MSD
Tel: +46.8.564.888.60

United Kingdom

SANOFI PASTEUR MSD Ltd
Tel: +44.1.628.785.291
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A betegtajékoztato engedélyezésének datuma.............
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BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA

HBVAXPRO 10 mikrogramm/ml szuszpenzids injekcié
Hepatitisz B vakcia (rDNS)

Miel6tt beadnak Onnek ezt az injekciét, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtijékoztatét.

- Tartsa meg a betegtajékoztatdt, mert a benne szerepld infomacidkra a késdbbiekben is
sziiksége lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon orvosdhoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ha barmely mellékhatas sulyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt
mellékhatasokon kiviil egy¢b tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészét.

A betegtajékoztato tartalma:

1. Milyen tipust gyogyszer a HBVAXPRO 10 mikrogramm/ml és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Tudnivalok a HBVAXPRO 10 mikrogramm/ml alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a HBVAXPRO 10 mikrogramm/ml-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a HBVAXPRO 10 mikrogramm/ml-t tarolni?

Tovabbi informaciok

APl

1.  MILYEN ,TiPUSI'J GY(:)GYSZER A HBVAXPRO 10 mikrogramm/ml ES MILYEN
BETEGSEGEK ESETEN ALKALMAZHATO?

A vakcina az 6sszes ismert altipus altal okozott hepatitisz B virusfertdzés elleni aktiv immunizalasra
javallt a hepatitisz B virusfertdzés veszélyének kitett felndttek és serdiilok (16 éves koruak vagy
idésebbek) esetében.

Varhato, hogy a HBVAXPRO-val torténd véddoltas a hepatitisz D fertozést is megeldzi, mivel a
hepatitisz D fert6zés hepatitisz B virusfert6zés hidanyaban nem alakul ki.

A vakcina nem el6zi meg mas korokozok, mint pl. a hepatitisz A, hepatitisz C és hepatitisz E virus,
vagy egyéb, a majat megfert6z6 korokozok okozta fertdzéseket.

2. TUDNIVALOK A HBVAXPRO 10 mikrogramm/ml ALKALMAZASA ELOTT

Nem alkalmazza a HBVAXPRO 10 mikrogramm/ml-t:

- ha allergias (tilérzékeny) a hepatitisz B feliileti antigénre vagy a HBVAXPRO barmely egyéb
Osszetevojére (lasd 6. pont)

- ha sulyos, lazas betegségben szenved

A HBVAXPRO 10 mikrogramm/ml fokozott elévigyazatossaggal alkalmazhaté:

Terhesség és szoptatas:

Terhes noknek torténd felirasakor 6vatossaggal kell eljarni.

A szoptatds nem ellenjavallt.

Kérdéseivel barmely gyogyszer szedése elott forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek iizemeltetéséhez sziikséges képességekre:

A ritkan el6fordul6 hatasok némelyike befolyasolhatja a gépjarmiivezetéshez vagy gépek
tizemeltetéséhez sziikséges képességeket.
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Egyéb vakcinak alkalmazasa:

A vakcina adhat6 hepatitisz B immunglobulinnal egyidében, kiilonb6z6 oltasi helyeken.

A vakcina szolgalhat egy teljes els6dleges immunizacios kezelésként, vagy pedig emlékeztetd
adagként olyan egyéneknek, akiket korabban mas hepatitisz B vakcinaval oltottak.

Kiilénboz6 oltasi helyeket és fecskenddket hasznalva a vakcina alkalmazhaté egyéb vakcinakkal
egyidejileg.

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészet a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb
gyogyszereirol, beleértve a vény nélkiil kaphato készitményeket is.

3. HOGYAN KELL ALKALMAZNI A HBVAXPRO 10 mikrogramm/ml-t?

Adagolas:

Ajanlott adagja oltasonként (1 ml) 10 mikrogramm felnétteknek és serdiiléknek (16 éves kortiak vagy
1d6sebbek).

Egy oltasi sorozatnak harom injekciobol kell allnia.

Két immunizaciés séma ajanlhato:

- két injekcid 1 honapos id6kozzel beadva, majd ezt kdvetden egy harmadik injekcio 6 honappal
az els6 beadasa utan (0., 1., 6. honap).

- harom injekcio 1 honapos id6kozokkel beadva, és egy negyedik adag 1 évvel késdbb,

amennyiben az immunitas gyors kialakuldsa sziikséges (0., 1., 2., 12. honap).

A kozelmultban tortént hepatitisz B virussal valo érintkezés esetén a HBVAXPRO els6 adagja adhato
egyltt immunglobulin megfeleld dozisaval is.

Egyes helyi oltasi sémak tartalmaznak emlékeztetd oltasra vonatkozo ajanlasokat. Orvosa vagy
gyogyszerésze tajékoztatni fogja Ont arrdl, hogy kell-e emlékeztetd oltast kapnia.

A beadas modja:

Alaposan fel kell razni, hogy enyhén attetszd, fehér szinli szuszpenzio keletkezzen.

A vakcinat az orvos az izomba fogja fecskendezni. Felnéttek és serdiilok esetében az oltast
leggyakrabban a felkar izomzataba adjak be.

Ezt a vakcinat tilos vénaba beadni.

Kiilonleges esetekben, trombocitopéniaban (csokkent vérlemezkeszam) szenvedd betegeknek, illetve
vérzésveszely esetén a vakcina szubkutan (a bor ald) is adhato.

Ha elfelejtett beadatni egy adag HBVAXPRO 10 mikrogramm/ml-t:

Amennyiben elmulaszt egy betervezett oltast, orvosa fogja eldonteni, hogy mikor kell beadni az
elmaradt adagot.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a készitmény alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg orvosat
vagy gyogyszerészet.

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden gyogyszer, igy a HBVAXPRO is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.
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Mint mas hepatitisz B vakcinaknal, sok esetben a vakcina és a mellékhatasok kozotti ok-okozati
Osszefiiggés nem volt bizonyithato.

A HBVAXPRO-t a betegek altalaban jol toleraljak.

A leggyakrabban tapasztalt mellékhatasok a beadas helyén fellépd reakciok: fajdalom, vordsség és
keményedés.

Egyéb, nagyon ritkan jelentett mellékhatasok: alacsony vérlemezke-szam, nyirokcsomo-
megbetegedés, allergids reakciok, idegrendszeri betegségek, ugymint bizsergés €s tlisziirasérzes,
arcbénulas, ideggyulladas, a Guillain-Barré-szindromat (latéideg-gyulladas, ami latasvesztéshez is
vezethet) is beleértve, agyveldgyulladas, sclerosis multiplex fellangolasa, sclerosis multiplex, gorcsok,
fejfajas, szédiilés és ajulas, alacsony vérnyomas, érgyulladés, asztma-szeri tiinetek, hanyas, hanyinger,
hasmenés, hasi fajdalom, borreakciok, agymint kiiités, hajhullas, viszketés, csalankiiités és holyagos
borkitités, iziileti fajdalom, iziileti gyulladas, izomfajdalom, végtagfajdalom, faradtsag, 1az, rossz
kozérzet, influenza-szeri tiinetek és a majenzimszintek emelkedése.

Ha barmely mellékhatas stilyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt mellékhatasokon kiviil
egyéb tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészét.

5. HOGYAN KELL A HBVAXPRO 10 mikrogramm/ml-t TAROLNI?

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A gyogyszert csak a csomagolason feltlintetett lejarati idon beliil szabad felhasznalni.
Hutészekrényben tarolando (2°C - 8°C).

Nem fagyaszthato.

6. TOVABBI INFORMACIOK

Mit tartalmaz a HBVAXPRO 10 mikrogramm/ml

A készitmény hatoanyaga egy 1 ml-es adagban:

Hepatitis B virus rekombinans feliileti antigén (HBsAg)*............. 10,00 mikrogramm
Amorf aluminium-hidroxifoszfat-szulfatra adszorbealva (0,50 milligramm Al").
*Saccharomyces cerevisiae élesztégomba rekombinans torzsébdl (2150-2-3 torzs) eldallitva
Segédanyagok: natrium-klorid, natrium-tetraborat, injekciohoz valé viz.

Milyen a készitmény kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas

Adagonként 1 ml szuszpenzids injekciot tartalmaz, injekcios iivegben.

Kiszerelés: 1 és 10 db injekcids iiveg.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto:

A forgalomba hozatali engedély jogosultja: Sanofi Pasteur MSD SNC, 8 rue Jonas Salk, F-69007
Lyon, Franciaorszag

A felszabaditasért felelds gyartd: Merck Sharp and Dohme, B.V., Waarderweg, 39, NL-2003 PC
Haarlem, Hollandia
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A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez

Belgié/Belgique/Belgien
SANOFI PASTEUR MSD
Tél/Tel: +32.2.726.95.84

Ceska republika
Merck Sharp & Dohme, IDEA, Inc.
Tel.: +420-233 010 111

Danmark
SANOFI PASTEUR MSD
Tél: +32.2.726.95.84

Deutschland
SANOFI PASTEUR MSD GmbH
Tel: +49.6224.594.0

Eesti
Merck Sharp & Dohme OU
Tel: +372.613.9750

Elrada
BIANEE A.E.
TnA. +30.210.8009111

Espaiia
SANOFI PASTEUR MSD S.A.
Tel: +349.1.371.78.00

France
SANOFI PASTEUR MSD SNC
Tél: +33.4.37.28.40.00

Ireland
SANOFI PASTEUR MSD Ltd
Tel: +3531.404.1688

sland
SANOFI PASTEUR MSD
Tel: +32.2.726.95.84

Ttalia
SANOFI PASTEUR MSD Spa
Tel: +390.6.664.092.11

Konpog
Merck Sharp & Dohme (Middle East) Ltd
TnA.: +357.22866700

Latvija
SIA “Merck Sharp & Dohme Latvija”
Tel : +371. 736.4224

Luxembourg/Luxemburg
SANOFI PASTEUR MSD
Tél/Tel: +32.2.726.95.84

Magyarorszag
MSD Magyarorszag Kft
Tel.: +36.1.888.5329

Malta
MSD Interpharma
Tel: +33.1.3082.1027

Nederland
SANOFI PASTEUR MSD
Tel : +31.20.647.37.19

Norge
SANOFI PASTEUR MSD
TIf: +46.8.564.888.60

Osterreich
SANOFI PASTEUR MSD GmbH
Tel: +43.1.86.67.02.22.02

Polska
MSD Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48.22.549.51.00

Portugal
UCB PHARMA Lda
Tel: +351.21.302.53.00

Slovenija

Merck Sharp & Dohme,
inovativna zdravila d.o.o.
Tel: + 386 1 5204201

Slovenska republika
Merck Sharp & Dohme IDEA, Inc.
Tel.: +421.2.58282010

Suomi/Finland
SANOFI PASTEUR MSD
Puh/Tel: +32.2.726.95.84

Sverige
SANOFI PASTEUR MSD
Tel: +46.8.564.888.60

United Kingdom

SANOFI PASTEUR MSD Ltd
Tel: +44.1.628.785.291
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Lietuva
UAB “Merck Sharp & Dohme”
Tel.: +370.5.2780.247

A betegtajékoztato engedélyezésének datuma.............
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BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA

HBVAXPRO 10 mikrogramm/ml szuszpenzios injekcid, eloretoltott fecskendében
Hepatitisz B vakcia (rDNS)

Miel6tt beadnak Onnek ezt az injekciét, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtijékoztatét.

- Tartsa meg a betegtajékoztatdt, mert a benne szerepld infomdacidkra a késdbbiekben is
sziiksége lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon orvosdhoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ha barmely mellékhatas sulyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt
mellékhatasokon kiviil egy¢b tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészét.

A betegtajékoztato tartalma:

1. Milyen tipust gyogyszer a HBVAXPRO 10 mikrogramm/ml és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Tudnivalok a HBVAXPRO 10 mikrogramm/ml alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a HBVAXPRO 10 mikrogramm/ml-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a HBVAXPRO 10 mikrogramm/ml-t tarolni?

Tovabbi informaciok

APl

1.  MILYEN ,TiPUSI'J GY(:)GYSZER A HBVAXPRO 10 mikrogramm/ml ES MILYEN
BETEGSEGEK ESETEN ALKALMAZHATO?

A vakcina az 6sszes ismert altipus altal okozott hepatitisz B virusfertdzés elleni aktiv immunizalasra
javallt a hepatitisz B virusfertdzés veszélyének kitett felndttek és serdiilok (16 éves koruak vagy
idésebbek) esetében.

Varhato, hogy a HBVAXPRO-val torténd véddoltas a hepatitisz D fertozést is megeldzi, mivel a
hepatitisz D fert6zés hepatitisz B virusfert6zés hidanyaban nem alakul ki.

A vakcina nem el6zi meg mas korokozok, mint pl. a hepatitisz A, hepatitisz C és hepatitisz E virus,
vagy egyéb, a majat megfert6z6 korokozok okozta fertdzéseket.

2. TUDNIVALOK A HBVAXPRO 10 mikrogramm/ml ALKALMAZASA ELOTT

Nem alkalmazza a HBVAXPRO 10 mikrogramm/ml-t:

- ha allergias (tilérzékeny) a hepatitisz B feliileti antigénre vagy a HBVAXPRO barmely egyéb
Osszetevojére (lasd 6. pont)

- ha sulyos, lazas betegségben szenved

A HBVAXPRO 10 mikrogramm/ml fokozott elévigyazatossaggal alkalmazhaté:

Terhesség és szoptatas:

Terhes noknek torténd felirasakor 6vatossaggal kell eljarni.

A szoptatds nem ellenjavallt.

Kérdéseivel barmely gyogyszer szedése elott forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek iizemeltetéséhez sziikséges képességekre:

A ritkan el6fordul6 hatasok némelyike befolyasolhatja a gépjarmiivezetéshez vagy gépek
tizemeltetéséhez sziikséges képességeket.
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Egyéb vakcinak alkalmazasa:

A vakcina adhat6 hepatitisz B immunglobulinnal egyidében, kiilonb6z6 oltasi helyeken.

A vakcina szolgalhat egy teljes els6dleges immunizacios kezelésként, vagy pedig emlékeztetd
adagként olyan egyéneknek, akiket korabban mas hepatitisz B vakcinaval oltottak.

Kiilénboz6 oltasi helyeket és fecskenddket hasznalva a vakcina alkalmazhaté egyéb vakcinakkal
egyidejileg.

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészet a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb
gyogyszereirol, beleértve a vény nélkiil kaphato készitményeket is.

3. HOGYAN KELL ALKALMAZNI A HBVAXPRO 10 mikrogramm/ml-t?

Adagolas:

Ajanlott adagja oltasonként (1 ml) 10 mikrogramm felnétteknek és serdiiléknek (16 éves kortiak vagy
1d6sebbek).

Egy oltasi sorozatnak legalabb harom injekciobol kell allnia.

Két immunizaciés séma ajanlhato:

- két injekcid 1 honapos id6kozzel beadva, majd ezt kdvetden egy harmadik injekcio 6 honappal
az els6 beadasa utan (0., 1., 6. honap).

- harom injekcio 1 honapos id6kozokkel beadva, és egy negyedik adag 1 évvel késdbb,

amennyiben az immunitas gyors kialakuldsa sziikséges (0., 1., 2., 12. honap).

A kozelmultban tortént hepatitisz B virussal valo érintkezés esetén a HBVAXPRO els6 adagja adhato
egyltt immunglobulin megfeleld dozisaval is.

Egyes helyi oltasi sémak tartalmaznak emlékeztetd oltasra vonatkozo ajanlasokat. Orvosa vagy
gyogyszerésze tajékoztatni fogja Ont arrdl, hogy kell-e emlékeztetd oltast kapnia.

A beadas modja:

Alaposan fel kell razni, hogy enyhén attetszd, fehér szinli szuszpenzio keletkezzen.

A tlit az 6ramutato jarasaval megegyez0 iranyba kell csavarni, amig biztonsagosan ra nem illeszkedik
a fecskendére.

A vakcinat az orvos az izomba fogja fecskendezni. Felnéttek és serdiilok esetében az oltast
leggyakrabban a felkar izomzataba adjak be.

Ezt a vakcinat tilos vénaba beadni.

Kiilonleges esetekben, trombocitopénidban (csokkent vérlemezkeszam) szenvedd betegeknek, illetve
vérzésveszEly esetén a vakcina szubkutan (a bor ald) is adhato.

Ha elfelejtett beadatni egy adag HBVAXPRO 10 mikrogramm/ml-t:

Amennyiben elmulaszt egy betervezett oltast, orvosa fogja eldonteni, hogy mikor kell beadni az
elmaradt adagot.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a készitmény alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg orvosat

vagy gyogyszerészét.

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK
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Mint minden gyogyszer, igy a HBVAXPRO is okozhat mellé¢khatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Mint mas hepatitisz B vakcinaknal, sok esetben a vakcina és a mellékhatasok kozotti ok-okozati
Osszefliggés nem volt bizonyithato.

A HBVAXPRO-t a betegek altalaban jol toleraljak.

A leggyakrabban tapasztalt mellékhatasok a beadas helyén fellép6 reakciok: fajdalom, vordsség és
keményedés.

Egyéb, nagyon ritkan jelentett mellékhatasok: alacsony vérlemezke-szam, nyirokcsomo-
megbetegedés, allergias reakciok, idegrendszeri betegségek, ugymint bizsergés és tliszirasérzés,
arcbénulas, ideggyulladas, a Guillain-Barré-szindromat (1atoideg-gyulladas, ami latasvesztéshez is
vezethet) is beleértve, agyvelogyulladas, sclerosis multiplex fellangolasa, sclerosis multiplex, gorcsok,
fejfajas, szédiilés €s ajulas, alacsony vérnyomas, érgyulladas, asztma-szeri tiinetek, hanyas, hanyinger,
hasmenés, hasi fajdalom, borreakciok, ugymint kitités, hajhullas, viszketés, csalankitiités és holyagos
borkiiités, iziileti fajdalom, iziileti gyulladas, izomfajdalom, végtagfajdalom, faradtsag, 1z, rossz
kozérzet, influenza-szeri tiinetek és a majenzimszintek emelkedése.

Ha barmely mellékhatas sulyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt mellékhatasokon kiviil
egyéb tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészét.

5. HOGYAN KELL A HBVAXPRO 10 mikrogramm/ml-t TAROLNI?

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A gyogyszert csak a csomagolason feltiintetett lejarati idon beliil szabad felhasznélni.
Hiitdszekrényben tarolandé (2°C - 8°C).

Nem fagyaszthato.

6. TOVABBI INFORMACIOK

Mit tartalmaz a HBVAXPRO 10 mikrogramm/ml

A készitmény hatdéanyaga egy 1 ml-es adagban:

Hepatitis B virus rekombinans feliileti antigén (HBsAg)*............. 10,00 mikrogramm
Amorf aluminium-hidroxifoszfat-szulfatra adszorbedlva (0,50 milligramm Al").
*Saccharomyces cerevisiae €lesztdgomba rekombinans torzsébol (2150-2-3 torzs) eldallitva
Segédanyagok: natrium-klorid, natrium-tetraborat, injekcidhoz valé viz.

Milyen a készitmény kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas

Adagonként 1 ml szuszpenzios injekciot tartalmaz, eloretdltott fecskendében

Kiszerelés: 1, 10 db eldretoltott fecskendd, ti nélkiil, vagy 1, illetve 2 kiilonallo tivel.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba..

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto:

A forgalomba hozatali engedély jogosultja: Sanofi Pasteur MSD SNC, 8 rue Jonas Salk, F-69007
Lyon, Franciaorszag
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A felszabaditasért felelds gyartd: Merck Sharp and Dohme, B.V., Waarderweg, 39, NL-2003 PC

Haarlem, Hollandia

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez

Belgié/Belgique/Belgien
SANOFI PASTEUR MSD
Tél/Tel: +32.2.726.95.84

Ceska republika
Merck Sharp & Dohme, IDEA, Inc.
Tel.: +420-233 010 111

Danmark
SANOFI PASTEUR MSD
Tél: +32.2.726.95.84

Deutschland
SANOFI PASTEUR MSD GmbH
Tel: +49.6224.594.0

Eesti
Merck Sharp & Dohme OU
Tel: +372.613.9750

EArada
BIANEE AE.
TnA. +30.210.8009111

Espaiia
SANOFI PASTEUR MSD S.A.
Tel: +349.1.371.78.00

France
SANOFI PASTEUR MSD SNC
Tél: +33.4.37.28.40.00

Ireland
SANOFI PASTEUR MSD Ltd
Tel: +3531.404.1688

Island
SANOFI PASTEUR MSD
Tel: +32.2.726.95.84

Italia
SANOFI PASTEUR MSD Spa
Tel: +390.6.664.092.11

Konpog
Merck Sharp & Dohme (Middle East) Ltd
Tn\.: +357.22866700

Latvija

Luxembourg/Luxemburg
SANOFI PASTEUR MSD
Tél/Tel: +32.2.726.95.84

Magyarorszag
MSD Magyarorszag Kft
Tel.: +36.1.888.5329

Malta
MSD Interpharma
Tel: +33.1.3082.1027

Nederland
SANOFI PASTEUR MSD
Tel : +31.20.647.37.19

Norge
SANOFI PASTEUR MSD
TIf: +46.8.564.888.60

Osterreich
SANOFI PASTEUR MSD GmbH
Tel: +43.1.86.67.02.22.02

Polska
MSD Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48.22.549.51.00

Portugal
UCB PHARMA Lda
Tel: +351.21.302.53.00

Slovenija

Merck Sharp & Dohme,
inovativna zdravila d.o.o.
Tel: + 386 1 5204201

Slovenska republika
Merck Sharp & Dohme IDEA, Inc.
Tel.: +421.2.58282010

Suomi/Finland

SANOFI PASTEUR MSD
Puh/Tel: +32.2.726.95.84
Sverige

SANOFI PASTEUR MSD
Tel: +46.8.564.888.60

United Kingdom
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SIA “Merck Sharp & Dohme Latvija” SANOFI PASTEUR MSD Ltd
Tel : +371. 736.4224 Tel: +44.1.628.785.291
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Lietuva
UAB “Merck Sharp & Dohme”
Tel.: +370.5.2780.247

A betegtajékoztato engedélyezésének datuma.............
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BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA

HBVAXPRO 40 mikrogramm/ml szuszpenzids injekcié
Hepatitisz B vakcia (rDNS)

Miel6tt beadnak Onnek ezt az injekciét, olvassa el figyelmesen az alibbi betegtijékoztatét.

- Tartsa meg a betegtajékoztatdt, mert a benne szerepld infomacidkra a késdbbiekben is
sziiksége lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon orvosdhoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ha barmely mellékhatas sulyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt
mellékhatasokon kiviil egy¢b tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészét.

A betegtajékoztato tartalma:

1. Milyen tipust gyogyszer a HBVAXPRO 40 mikrogramm/ml és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Tudnivalok a HBVAXPRO 40 mikrogramm/ml alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a HBVAXPRO 40 mikrogramm/ml-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a HBVAXPRO 40 mikrogramm/ml-t tarolni?

Tovabbi informaciok

APl

1. MILYEN TiPUSU GYOGYSZER A HBVAXPRO 40 mikrogramm/ml ES MILYEN
BETEGSEGEK ESETEN ALKALMAZHATO?

A vakcina az 6sszes ismert altipus altal okozott hepatitisz B virusfertdzés elleni aktiv immunizalasra
javallt dializis el6tt allo és dializalt felnétt betegek esetében.

Vérhato, hogy a HBVAXPRO-val torténd véddoltas a hepatitisz D fertdzést is megeldzi, mivel a (delta
agens altal okozott) hepatitisz D fert6zés hepatitisz B virusfertozés hianyaban nem alakul ki.

A vakcina nem el6zi meg mas kdrokozok, mint pl. a hepatitisz A, hepatitisz C és hepatitisz E virus,
vagy egyéb, a majat megfert6z6 korokozok okozta fertézéseket.

2.  TUDNIVALOK A HBVAXPRO 40 mikrogramm/ml ALKALMAZASA ELOTT

Ne alkalmazza a HBVAXPRO 40 mikrogramm/ml-t:

- ha allergias (tulérzékeny) a hepatitisz B feliileti antigénre vagy a HBVAXPRO barmely egyéb
Osszetevojére (1asd 6. pont)

- ha stlyos, lazas betegségben szenved

A HBVAXPRO 40 mikrogramm/ml fokozott elévigyazatossaggal alkalmazhato:

Terhesség és szoptatas:

Terhes noknek torténd felirasakor 6vatossaggal kell eljarni.

A szoptatds nem ellenjavallt.

Kérdeéseivel barmely gyogyszer szedése elott forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek iizemeltetéséhez sziikséges képességekre:
A ritkan eléfordul6 hatasok némelyike befolyasolhatja a gépjarmilivezetéshez vagy gépek

lizemeltetéséhez sziikséges képességeket.

Egyéb vakcinak alkalmazasa:
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A vakcina adhat6 hepatitisz B immunglobulinnal egyiddben, kiilonbdzé oltasi helyeken.

A vakcina szolgalhat egy teljes elsodleges immunizacios kezelésként, vagy pedig emlékeztetd
adagként olyan egyéneknek, akiket korabban mas hepatitisz B vakcinaval oltottak.

Kiilonbozo oltasi helyeket és fecskendoket hasznalva a vakcina alkalmazhato egyéb vakcinakkal
egyidejiileg.

Feltétleniil tajékoztassa kezelborvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb
gyogyszereirol, beleértve a vény nélkiil kaphato készitményeket is.

3. HOGYAN KELL ALKALMAZNI A HBVAXPRO 40 mikrogramm/ml-t?

Adagolas:

Ajanlott adagja oltasonként (1 ml) 40 mikrogramm dizalizis el6tt all6 és dializalt felnott betegeknek.

Egy oltasi sorozatnak harom injekcidbol kell allnia.

Az oltasi rend: két injekcio egy honapos idokodzzel adva, a harmadik injekcio 6 honappal az elsé
beadas utan (0., 1., 6. honap).

Ezeknél a személyeknél, ha a hepatitisz B virus feliileti antigénje elleni antitest szintje kisebb mint
10 NE/I, mérlegelni kell egy emlékeztetd oltas beadasat.

A beadis modja:
Alaposan fel kell razni, hogy enyhén attetszd, fehér szinii szuszpenzio keletkezzen.

A vakcinat az orvos az izomba fogja fecskendezni. Felndttek esetében az oltast leggyakrabban a felkar
izomzataba adjak be.

Ezt a vakcinat soha nem szabad vénaba beadni.

Kiilonleges esetekben, trombocitopéniaban (csokkent vérlemezkeszam) szenvedd betegeknek, illetve
vérzésveszEly esetén a vakcina szubkutan (a bor ald) is adhato.

Ha elfelejtett beadatni egy adag HBVAXPRO 40 mikrogramm/ml-t:

Amennyiben elmulaszt egy betervezett oltast, orvosa fogja eldonteni, hogy mikor kell beadni az
elmaradt adagot.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a készitmény alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg orvosat
vagy gyogyszerészét.
4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden gyogyszer, igy a HBVAXPRO is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Mint mas hepatitisz B vakcinaknal, sok esetben a vakcina és a mellékhatasok kozotti ok-okozati
Osszefiiggés nem volt bizonyithato.

A HBVAXPRO-t a betegek altalaban jol toleraljak.

A leggyakrabban tapasztalt mellékhatasok a beadas helyén fellépd reakciok: fajdalom, vorosség és
keményedés.
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Egyéb, nagyon ritkan jelentett mellékhatasok: alacsony vérlemezke-szam, nyirokcsomo-
megbetegedés, allergias reakciok, idegrendszeri betegségek, igymint bizsergés és tliszirasérzés,
arcbénulds, ideggyulladas, a Guillain-Barré-szindromat (latéideg-gyulladas, ami latasvesztéshez is
vezethet) is beleértve, agyveldgyulladas, sclerosis multiplex fellangolasa, sclerosis multiplex, gorcsok,
fejfajas, szédiilés és ajulas, alacsony vérnyomas, érgyulladés, asztma-szeri tiinetek, hanyas, hanyinger,
hasmenés, hasi fajdalom, borreakciok, ugymint kitités, hajhullas, viszketés, csalankitités és holyagos
borkiiités, iziileti fajdalom, iziileti gyulladas, izomfajdalom, végtagfajdalom, faradtsag, 1z, rossz
kozérzet, influenza-szerii tiinetek és a majenzimszintek emelkedése.

Ha barmely mellékhatas sulyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt mellékhatasokon kiviil
egyéb tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészét.

5. HOGYAN KELL A HBYVAXPRO 40 mikrogramm/ml-t TAROLNI?

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A gyogyszert csak a csomagolason feltiintetett lejarati idon beliil szabad felhasznalni.
Hiitészekrényben tarolandé (2°C - 8°C).

Nem fagyaszthato.

6. TOVABBI INFORMACIOK

Mit tartalmaz a HBVAXPRO 40 mikrogramm/ml

A készitmény hatéanyaga egy 1 ml-es adagban:

Hepatitis B virus rekombinans feliileti antigén (HBsAg)*............. 40,00 mikrogramm
Amorf aluminium-hidroxifoszfat-szulfatra adszorbedlva (0,50 milligramm Al").
*Saccharomyces cerevisiae €lesztdgomba rekombinans torzsébol (2150-2-3 torzs) eldallitva
Segédanyagok: natrium-klorid, natrium-tetraborat, injekciohoz valé viz.

Milyen a készitmény kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas

Adagonként 1 ml szuszpenzidt tartalmaz, injekcios iivegben.
Kiszerelés: 1 db injekcios iiveg

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto:

A forgalomba hozatali engedély jogosultja: Sanofi Pasteur MSD SNC, 8 rue Jonas Salk, F-69007
Lyon, Franciaorszag

A felszabaditasért felelds gyartd: Merck Sharp and Dohme, B.V., Waarderweg, 39, NL-2003 PC
Haarlem, Hollandia

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
SANOFI PASTEUR MSD SANOFI PASTEUR MSD
Tél/Tel: +32.2.726.95.84 Tél/Tel: +32.2.726.95.84
Ceska republika Magyarorszag
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Merck Sharp & Dohme, IDEA, Inc.

Tel.: +420-233 010 111

Danmark
SANOFI PASTEUR MSD
Tél: +32.2.726.95.84

Deutschland
SANOFI PASTEUR MSD GmbH
Tel: +49.6224.594.0

Eesti
Merck Sharp & Dohme OU
Tel: +372.613.9750

E\rada
BIANEE AE.
TnA. +30.210.8009111

Espaiia
SANOFI PASTEUR MSD S.A.
Tel: +349.1.371.78.00

France
SANOFI PASTEUR MSD SNC
Tél: +33.4.37.28.40.00

Ireland
SANOFI PASTEUR MSD Ltd
Tel: +3531.404.1688

sland
SANOFI PASTEUR MSD
Tel: +32.2.726.95.84

Ttalia
SANOFI PASTEUR MSD Spa
Tel: +390.6.664.092.11

Kvnpog

Merck Sharp & Dohme (Middle East) Ltd

TnA.: +357.22866700

Latvija

SIA “Merck Sharp & Dohme Latvija”

Tel : +371. 736.4224

Lietuva
UAB “Merck Sharp & Dohme”
Tel.: +370.5.2780.247

A betegtajékoztato engedélyezésének datuma

MSD Magyarorszag Kft
Tel.: +36.1.888.5329

Malta
MSD Interpharma
Tel: +33.1.3082.1027

Nederland
SANOFI PASTEUR MSD
Tel : +31.20.647.37.19

Norge
SANOFI PASTEUR MSD
TIf: +46.8.564.888.60

Osterreich
SANOFI PASTEUR MSD GmbH
Tel: +43.1.86.67.02.22.02

Polska
MSD Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48.22.549.51.00

Portugal
UCB PHARMA Lda
Tel: +351.21.302.53.00

Slovenija

Merck Sharp & Dohme,
inovativna zdravila d.o.o.
Tel: + 386 1 5204201

Slovenska republika
Merck Sharp & Dohme IDEA, Inc.
Tel.: +421.2.58282010

Suomi/Finland
SANOFI PASTEUR MSD
Puh/Tel: +32.2.726.95.84

Sverige
SANOFI PASTEUR MSD
Tel: +46.8.564.888.60

United Kingdom
SANOFI PASTEUR MSD Ltd
Tel: +44.1.628.785.291
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IV. MELLEKLET

AZ EMEA ALTAL ISMERTETETT TUDOMANY,OS KOVETKEZTETESEK ES
INDOKLASOK A HBVAXPRO-RA VONATKOZO FORGALOMBA HOZATALI
ENGEDELY MODOSITASAVAL KAPCSOLATBAN
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AZ EMEA ALTAL ISMERTETETT TUDOMANY’OS KOVETKEZTETESEK ES
INDOKLASOK A HBVAXPRO-RA VONATKOZO FORGALOMBA HOZATALI
ENGEDELY MODOSITASAVAL KAPCSOLATBAN

BEVEZETES

A HBVAXPRO a Hepatitis B 6sszes ismert altipusa altal okozott virusfertézés veszélyének kitett
valamennyi korcsoport Hepatitis B fert6zés elleni aktiv immunizalasara kifejlesztett monovalens
vakcina. A HBVAXPRO, Hepatitis B (rekombinans) vakcina hatéanyaga a tisztitott rekombinans
Hepatitis B virus feliileti antigén (HBsAg). A HBVAXPRO egy a HBsAg elleni specifikus humoralis
és cellularis immunvalaszt kivalté vakcina, mely aktiv immunitast eredményez a Hepatitis B virus
fertdzeés ellen. A HBVAXPRO elonye az, hogy egy tiomersal-mentes végtermékkel nytjt védo hatast a
Hepeatitis B ellen minden korcsoportban.

A CHMP ¢s annak munkacsoportjai (Biotechnolégia Munkacsoport, Vakcina Munkacsoport)
kiértékelte és részletesen megtargyalta az SPMSD altal eldallitott, rekombinans Hepatitis B (HepB)
komponenst tartalmazo vakcindk Hepatitis B komponensének viszonylag alacsony
immunogenitasanak kérdését.

2005. majus 26-an a CHMP egyetértett azzal, hogy a rekombinans Hepatitis B vakcinak altal nyujtott
rovid tava €s hosszu tava védelem megvitatasara egy ad hoc szakért6i csoport megbeszelést kell
0sszehivni. A CHMP aggodalmanak adott hangot azzal kapcsolatban, hogy a bizonyiték van a
Hepatitis B antitest valasz elére nem lathatd valtozékonysagara a Hexavac-kal tortént vakcinalast
kovetéen. Ugy tiinik, hogy ez a véltozékonysag dsszefiiggésben van a rekombinans HepB komponens
gyartasi eljarasanak jelenleg szabalyozhatatlan modositasaval. Az aggodalmak a Hexavac HepB
komponensének alacsony immunogenitidsaval, annak a Hepatitis B fert6zés elleni hosszl tava
védettségre vonatkozo kovetkezményeivel, valamint az ezzel a vakcinaval végzett primer oltasi
sorozatot kdvetd immunoldgiai memoriaval kapcsolatban jelentkeztek.

A Hexavac vakcinanak a vakcina HepB komponensének csokkent immunogenitasa miatt tortént
felfiiggesztését kdvetden a forgalomba hozatali engedély jogosultjat (Sanofi Pasteur MSD) 2005
szeptemberében felkérték arra, hogy szolgaltasson tovabbi tisztazo adatokat a HBVAXPRO és
PROCOMAX altal nyujtott hossza tavli immunoldgiai memoriara és a HepB virus fert6zés elleni
védettségre, valamint a rendelkezésre allo adatok idévonalara vonatkozoan.

A 2006. januari plenaris iilésén a CHMP megerésitette aggodalmat a rekombinans HepB komponenst
tartalmazé HBVAXPRO és PROCOMVAX csokkené immunogenitasat illetdéen. A CHMP
altalanossagban megtargyalta a megallapitasok klinikai szignifikanciajara és az immunmemoriara
vonatkoz6 ismeretek jelenlegi hianyat és egyetértett azzal, hogy ezeket a kérdéseket gondosan meg
kell vizsgalni, mieldtt a szabalyozasiigyi 1épésekrol dontenek.

A bizottsag azt is megjegyezte, hogy az egy éven aluli csecsemdkkel végzett utolsod vizsgalat 2001-ben
fejezodott be. Ennek kovetkeztében az eddig nyert adatokat koriiltekintéssel kell értelmezni, mivel
azokat a 2001. el6tt gyartott HepB vakcina gyermekgyogyaszati adagjanak (5 pg) alkalmazasaval
kaptak. Van néhany olyan jelzés, miszerint a jelenleg gyartott HepB vakcina kevésbé immunogén,
mint az 1990-es években gyartott oltdbanyagok. Az évek dta csokkend immunogenitas oka még mindig
feltaratlan.

Ugy itélték meg, hogy a dontést a mindségi és klinikai aggalyokra adott valasznak megfelelden kell
meghozni. A klinikai kérdéseket a forgalomba hozatali engedély jogosultjaval a vakcina
munkabizottsag 2006. februari {ilésén, mig a mindségi kérdéseket a biotechnoldgiai munkabizottsag
2006. februari iilésén vitattak meg.

2006. februar 13-an az Europai Bizottsag (EB) meginditotta a 726/2004/EK rendelet 20. cikke szerinti
eljarast azt kdvetden, hogy a CHMP kifejezte aggodalmat a HBVAXPRO HepB komponensének
alacsony immunogenitasa miatt. A CHMP-t felkérték, hogy adjon szakvéleményt arra vonatkozoan,
hogy tekintettel a 726/2004/EK rendelet 20. cikkére a HBVAXPRO forgalomba hozatali engedélyét
fenn kell-e tartani, modositani kell-e, fel kell-e fiiggeszteni vagy vissza kell-e vonni.
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MEGBESZELES

Nincs olyan technikai, analitikai vagy allatkisérletes eszkdz, melynek segitségével eldre ki lehet
szamitani a rekombinans hepatitis B komponens immunogenitasat emberben. Az analitikai eszk6zok
konzisztencia kritériumként hasznalhatok, nem pedig az SPMSD-nél gyartott Hepatitis B gyartasi
tételek biztonsagossaga és hatasossaga (immunogenitasa) kozotti dsszefliggésként. Mivel az
elfogadhaté immunogenitas elére torténd kiszamitasara emberben nem 1étezik sem in vitro sem in vivo
alkalmas rendszer, fontos megjegyezni ebben a szakaszban, hogy a forgalomba hozatali engedély
jogosultja altal javasolt C3H egér modell alkalmasnak tiinik arra, hogy kiilonbséget lehessen tenni az
elfogadhato és nem elfogadhatoé Hepatitis B gyartasi tételek kozott. Mindemellett a javasolt j modell
csak elézetesen szamitott értéket fog eredményezni, ha mar megtortént a teljes validacidja és
alkalmasnak bizonyult arra, hogy kiilonbséget tegyen a klinikai vizsgalatok soran magas vagy
alacsony immunvalaszt ado HBVAXPRO gyartasi tételek kozott.

Jollehet még nem deriilt fény az utdbbi 5 év soran megfigyelt csokkent immunogenitas gyokér okara,
bizonyiték van arra vonatkozdan, hogy a gyartasi eljaras most mar sokkal inkabb szabalyozottnak
tlinik. A forgalomba hozatali engedély jogosultja magasabb technikai szinvonalu gyartasi eljarast
fejlesztett ki az immunogenitas novelésére. A ,,magasabb technikai szinvonalu eljarassal” eldallitott
rekombinans Hepatitis B gyartasi tételekkel végzett klinikai vizsgalatok id6ko6zi eredményei
megerdsitik, hogy a jelenlegi HBVAXPRO vakcina immunogenitasa a korabban alkalmazott standard
szerinti, valamint bizonyitékul szolgalnak a magasabb GMT felé mutat6 konzisztencia trendre a
modositott eljarassal eldallitott HBVAXPRO-nal.

A CHMP altal attekintett adatok hét HBVAXPRO-val és Procomvax-szal végzett vizsgalatbol
szarmaznak, melyek koziil egy jelenleg is folyamatban van. Ezeket a vizsgalatokat kiilonbdz6
kockazati csoportokkal €s életkor kategoridkban, pl. Hepatitis B pozitiv anya altal sziilt gyermekeken,
csecsemokon, egészséges fiatal felndtteken, valamint 16 és 35 év kozotti egészséges vizsgalati
személyeken végezték.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja altal a HBVAXPRO-val és a Procomvax-szal a mai napig
végzett klinikai vizsgalatokban szeroprotektiv szinteket értek el a vakcinalt személyek talnyomo
tobbségénél. Nincs bizonyiték arra vonatkozoan, hogy akar a rovid tavy, akar a hosszl tava védettség
sériilt volna. Jollehet az elmult 5 évben végzett vizsgalatok kdziil néhanyban a Hepatitis B vakcina
GMT-je alacsonyabb volt, mint az 1990-es évek elején megfigyelt valaszok, a fent leirt vizsgalatokban
a szponzor altal generalt klinikai adatok konzisztens, olyan magas anti-HBs szeropozitiv aranyokat
mutatnak, melyek megallapitottan korrelalnak a hatasossaggal. Ezen tulmenden a betegség elleni
védettséggel mért klinikai teljesitmény, mint az a V121-018 vizsgalatban is szerepel, igazolja azt a
kovetkeztetést, hogy a hepatitis B vakcindk a hepatitis B fertdzés és annak sulyos kovetkezményes
betegségeinek visszaszoritasaban is megorzik hatasossagukat.

A fert6zés viszonylag magas kockazata miatt a Hepatitis B pozitiv anyak altal sziilt csecsemdk egy
olyan populaciot képviselnek, melyek leginkabb sebezhetdek a vakcina lehetséges elégtelen
immunogenitésa altal. Mivel HBVAXPRO oltast kovetden mostanaban nem jelentettek
megndvekedett szamu Hepatitis B fert6zést, és figyelembe véve azt, hogy az EU kevésbé jarvanyos
teriilet, a CHMP nem tudott kdzvetlen biztonsagossagi jeleket megallapitani.

A legutobbi immunogenitasi adatok a V232-054 vizsgalat koztes elemzésébdl szarmaznak. Ez az
elmult néhany évben végzett harmadik olyan vizsgalat, melynek soran a jelenlegi (a BTMC gyarto
izemébol szarmazo) készitményt fiatal felndttekben ugyanazt az adagolasi rendet alkalmazva
vizsgaltak (a masik két vizsgalat a V501-011 és a V232-052). A jelenlegi lizemben eldallitott
termékkel végzett harom vizsgalatbol szarmazé eredmények a korabbi kontroll adatok alapjan
megbizhato, reprodukalhaté teljesitményt igazolnak, és varhatoan ezt a teljesitményt vetitik elére mas
populacidkban is. A korabban végzett vizsgalatokban soha nem fordult el6, hogy példaul a
serdiilékben ¢és fiatal felndttekben kiemelkedden teljesitd vakcina ne teljesitett volna kiemelkedden
csecsemokben is. Kovetkezésképpen ennek a vizsgalatnak az eredményei bizonyitékot szolgaltatnak
arra vonatkozodan, hogy a jelenleg rendelkezésre allo termék a védekezd antitestek elvart szintjét
biztositja minden olyan populacioban, melyekre a vakcina javallt.
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A HBVAXPRO-val és PROCOMVAX-szal az elmilt 5 évben végzett klinikai vizsgalatokban generalt
immunogenitasi adatokon tilmenden a hepatitis B esetek megfigyelésébdl szarmazo Egyesiilt
Allamok-beli és tj-zélandi eredmények, valamint a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak
adatbazisaban szerepl6 bejelentett vakcina hibak trend analizisébdl szarmazé adatok is alatamasztjak
ezeknek a vakcinaknak az elfogadhato6 teljesitményét.

A CHMP felkérte a forgalomba hozatali engedély jogosultjat, hogy az ujsziilotteket, csecsemoket,
iddsebb felnbtteket, vese-dializalt betegeket illetden végezzen dozis megallapitasi vizsgalatokat és
emlékeztetd oltassal végzett vizsgalatokat a jelenlegi formulacioval és a magasabb technikai
szinvonalu eljarassal eldallitott termékkel annak tovabbi biztositasa céljabol, hogy a vakcina kielégitd
mértékli Hepatitis B elleni hosszu tava védettséget eredményez.

Tekintettel az olyan analitikai eszk6zok hidnyara, melyekkel emberben elére kiszamithat6 az
immunogenitas, a CHMP mérlegelte a rekombinans HepB vakcina rendszeres vizsgalatanak
sziikségességét a klinikai vizsgalatokban a HBVAXPRO egyenletesen magas immunogenitasanak
biztositasa céljabol, kiilondsen az 4j javitott/magasabb technikai szinvonalu eljarassal eléallitott
vakcinak esetén. A CHMP egyetértett a forgalomba hozatali engedély jogosultjaval abban, hogy a
forgalomba hozatali engedély jogosultjanak hepatitis B antigénjével végzett folyamatban 1évo
immunogenitasi vizsgalat hianyaban a forgalomba hozatali engedély jogosultja 4 éves 1d6kdzoknél
nem ritkabban vakcina immunogenitasi vizsgalatot fog végezni annak megerdsitésére, hogy az
eldallitott készitménnyel szerzett tapasztalatok iddszertiek, és hogy a klinikai teljesitmény megfelel az
elvarasoknak.

A CHMP megallapodott a forgalomba hozatali engedély jogosultjaval egy javitott, az eljaras soran
adott tanacsokat és javaslatokat tiikkr6z6 termékismertetében a HBVAXPRO valamennyi kiszerelésére
vonatkozoan. A javitott termékjellegzetesség Osszefoglalok (SPC-k) és betegtajékoztatok (PL-k)
aktualizalt informaciot adnak a termék legjobb alkalmazasaval kapcsolatban, figyelembe véve a
legfrissebb klinikai adatokat. A valtoztatasok elméletileg, a CHMP és munkacsoportjai altal felvetett
aggalyokon alapulnak.

A vizsgalatok eredményétol fliggden a forgalomba hozatali engedély jogosultja kotelezte magat az
SPC 4.2, 4.4, 4.5 (ahol alkalmazhato) és az 5.1 pontjanak az alabbiak szerinti médositasara:

Megerdsitésre keriilt a 12. honapban esedékes negyedik adag sziikségessége a roviditett oltasi rend 0,
1., 2. és 12. honapban torténé alkalmazasakor.

Megerdsitésre keriiltek a szerologiai vizsgalatra, valamint a tovabbi adagok immunkompromittalt
személyekben, mas, megndvekedett kockazatu csoportok nem reagalo tagjaiban, valamint a
feltételezett hepatitis fertozésnek kitett személyekben torténd sziikség szerinti alkalmazasara
vonatkozd javaslatok.

A pneumococcus konjugalt vakcina egyidejli alkalmazasa nem javasolt, mivel ennek kielégito
vizsgalata az HBVAXPRO-val nem tortént meg.

Vese-dializalt betegeknél, akiknél emlékeztetd oltast utan kielégitd antitest titer nem volt elérhetd,
megfontoland6 egy alternativ hepatitis B vakcina alkalmazasa.

KOVETKEZTETES

A CHMP részletesen attekintette a HBVAXPRO-ra vonatkozoan rendelkezésre allo technikai és
klinikai adatokat. A CHMP figyelembe vette a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak a CHMP
azon kérésére valaszként adott allasfoglalasat is, miszerint a forgalomba hozatali engedély jogosultja
mostantol kezdve egy megfelelden széles elrendezésii, minden korcsoportra és kockazati kategoriara
kiterjedd klinikai vizsgalatban minden részletre kiterjedden ellendrizni fogja a HBVAXPRO
teljesitményét. A CHMP arra a kovetkeztetésre jutott, hogy ennek a vakcinanak a hasznalata nem
jelent kozvetlen kockazatot egyetlen olyan célcsoportra sem, akik részére hasznalata javallott. Az
alapjaiban atdolgozott SPC a potencialis maradék kockazatot a legkisebb elfogadhat6 szintre
csokkenti.
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Az egészségligyi szakemberek tajékoztatast kapnak és biztositva lesz a vakcina megfelelo alkalmazasa
a kiilonb6z6 korcsoportokban és kockazati kategéridkban. A CHMP hozzajarulasat adta az 1ij
termékleirashoz és egyetértett a 20. cikk szerinti eljaras tovabbi szabalyozasiigyi 1€pés nélkiili
befejezéséhez.

Megfontolva minden felmertilt kérdést, beleértve a HBVAXPRO-val végzett vakcinalast kvetd
alacsony HepB immunogenitasra vonatkozo6 valamennyi kérdés teljes feltarasahoz sziikséges
idévonalat, valamint hivatkozva a forgalomba hozatali engedély jogosultja altal megadott adatok
kiértékelésre a CHMP azt a kdvetkeztetést vonta le, hogy a HBVAXPRO forgalomba hozatali
engedélyét a 726/2004/EK rendelet 5. cikke (1) bekezdésével 6sszhangban médositani kell.
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A HBVAXPRO FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY MODOSITASANAK
INDOKLASA

MIVEL

Az CHMP-nek az a véleménye, hogy a HBVAXPRO termék ismertetdjét a kdvetkezé okok miatt
modositani kell a biztonsagos és hatasos klinikai alkalmazas érdekében:

— Megfontolva az alacsony immunogenitasra vonatkozdan napjainkban rendelkezésre allo
adatokat a CHMP megfogalmazta annak sziikségességét, hogy tovabbi vizsgalatokat kell
végezni a Hepatitis B elleni hosszu tava védettségnek a jelenlegi vakcinaval torténd jovobeni
biztositasa céljabol.

— A CHMP megallapitotta, hogy a forgalomba hozatali engedély jogosultja altal felszabaditott
HepB komponens csokkent immunogenitasa valdsziniileg az ezen komponens gyartasi
folyamataban végzett valtoztatasnak tulajdonithato és a gyartasi eljaras részletes attekintését
kovetden a forgalomba hozatali engedély jogosultja a jelenlegi hatasjavité eljarasaban latja a
HepB vakcina komponens csdkkent immunogenitasanak potencialis gyokér okat.

— Ennek a vakcinanak a hasznalata nem jelent semmilyen kozvetlen kockazatot egyetlen olyan
célcsoportra sem, akik részére a vakcina javallt. Az alapjaiban atdolgozott SPC a potencialis
maradék kockazatot a legkisebb elfogadhato szintre csokkenti.

— A CHMP 1ugy itélte meg, hogy HBVAXPRO elény/kockazat aranya a hepatitis B virus
fert6zés elleni védettséget illetden a hepatitis B 0sszes ismert altipusa altali virusfert6zés
veszélyének kitett valamennyi korcsoportra vonatkozoan tovabbra is kedvezo.

A CHMP a HBVAXPRO forgalomba hozatali engedélyének a 726/2004/EK rendelet 5. cikke (2)
bekezdésével dsszhangban torténd modositasat javasolta.
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