BILAG 1

PRODUKTRESUME



1. LAGEMIDLETS NAVN

HBVAXPRO 5 mikrogram injektionsvaeske, suspension

Hepatitis B-vaccine (rekombinant DNA)

2.  KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

En dosis (0,5 ml) indeholder:

Hepatitis B-virus overflade-antigen, rekombinant (HBsAg) *............... 5,00 mikrogram

Adsorberet til amorf aluminiumhydroxidphosphatsulfat (0,25 milligram Al")

* fremstillet 1 Saccharomyces cerevisiae (stamme 2150-2-3) gaerceller ved hjelp af rekombinant
DNA-teknologi.

Denne vaccine kan indeholde spor af formaldehyd og kaliumthiocyanat, som anvendes under
fremstillingen, se pkt. 4.3, 4.4 og 4.8.

Hjalpestof, som behandleren skal vere opmarksom pé:
Under 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis.

Alle hjzlpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM

Injektionsvaske, suspension

Svagt opaliserende, hvid suspension.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer

HBVAXPRO er indiceret til aktiv immunisering mod Hepatitis B-virusinfektion forarsaget af alle
kendte subtyper til bern fra fadslen til og med 15 ar, som anses for at have en risiko for at blive udsat

for hepatitis B-virus.

De specifikke grupper med erkendt risiko, der skal vaccineres, skal fastszettes pa basis af de
officielle anbefalinger.

Det forventes, at vaccination med HBVAXPRO ogsa vil beskytte mod hepatitis D, idet hepatitis D
(forarsaget af deltavirus) ikke optraeder, medmindre hepatitis B-infektion ogsa er til stede.

4.2 Dosering og administration
Dosering
Bern fra fodslen til og med 15 ar: 1 dosis (0,5 ml) ved hver injektion.

Primcervaccination:

Et vaccinationsprogram ber indeholde mindst 3 injektioner.
To programmer til primarvaccination kan anbefales:
0, 1, 6 maneder: 2 injektioner med 1 maneds interval; en tredje injektion 6 méaneder efter forste dosis.
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0, 1, 2, 12 maneder: 3 injektioner med 1 méneds interval; en fjerde dosis ber administreres
12 maneder efter forste dosis.

Det anbefales, at vaccinen gives i overensstemmelse med de anferte programmer. Spedbern som
behandles efter det komprimerede program (0, 1, 2 méneders dosisplan) skal revaccineres ved
12 maneder for at inducere hejere anstistoftitre.

Revaccination.:

Immunkompetente personer

Behovet for en boosterdosis hos raske personer som har faet hele det primere vaccinations-program er
ikke fastlagt. For tiden omfatter nogle lokale vaccinationsprogrammer dog en anbefaling om en
boosterdosis, og disse ber overholdes.

Immunkompromitterede personer (f.eks. dialysepatienter, transplanterede patienter, aids-patienter)

Hos personer med nedsat immunforsvar skal det overvejes at administrere yderligere vaccinedoser,
hvis antistofniveauet mod hepatitis B-virus overflade-antigen (anti-HBsAg) er mindre end 10 IE/l.

Revaccination af personer som ikke udvikler antistofsvar

Nér personer, som ikke reagerer pa prim@rimmuniseringen, revaccineres, udvikler 15-25 % et
tilfredsstillende antistofsvar efter en yderligere dosis og 30-50 % efter tre yderligere doser. Idet der
dog findes utilstreekkelige data angaende hepatitis B-vaccinens sikkerhed, nar yderligere doser
administreres udover det anbefalede 3-dosis program, anbefales revaccination ikke rutinemaessigt efter
prim@rimmuniseringen er fuldfert. Revaccination ber overvejes for hgjrisikopersoner efter vurdering
af vaccinationens fordele mod den potentielle risiko for sgede lokale eller systemiske bivirkninger.

Serlige doseringsanbefalinger:
Doseringsanbefalinger til nyfedte fodt af medre, der er beerere af hepatitis B-virus

- Ved fedslen gives en dosis hepatitis B immunglobulin (inden for 24 timer).

- Den forste vaccinedosis bar gives inden for 7 dage efter fodslen og kan administreres samtidigt
med hepatitis B immunglobulin, dog pa separate injektionssteder.

- Efterfolgende vaccinedoser ber gives som anbefalet i det lokale vaccinationsprogram.

Doseringsanbefalinger efter kendt eller formodet eksponering for hepatitis B-virus (f.eks. efter
stik med kontamineret kanyle)

- Hepatitis B-immunglobulin ber gives snarest muligt efter eksponering (indenfor 24 timer).

- Den forste vaccinedosis ber gives inden for 7 dage efter eksponering og kan administreres
samtidig med hepatitis B immunglobulin, dog pé et separat injektionssted.

- Undersogelse af serologisk status anbefales ogsa ved administration af yderligere vaccinedoser,
hvis sadanne er nadvendige (dvs. afhangig af patientens serologiske status) med henblik pa
kort- og langsigtet beskyttelse.

- I tilfzelde af uvaccinerede eller utilstraekkeligt vaccinerede personer skal yderligere doser gives
som i det anbefalede vaccinationsprogram. Det fremskyndede vaccinationsprogram, herunder
revaccination ved 12 maneder, er en mulighed.

Administration

Denne vaccine bgr administreres intramuskulert.



Anterolateralt pa laret er det anbefalede injektionssted hos nyfadte og spadbern. Deltamusklen er det
anbefalede injektionssted hos bern og unge.

Ma ikke injiceres intravaskulert.

Undtagelsesvist kan vaccinen injiceres subkutant hos patienter med trombocytopeni eller
bladningsforstyrrelser.

Forholdsregler for handtering og administration af vaccinen, se pkt. 6.6.
4.3 Kontraindikationer

- Anamnese med overfolsomhed overfor det aktive stof eller overfor et eller flere af
hjeelpestofferne eller reststoffer fra fremstillingen (f.eks. formaldehyd og kaliumthiocyanat), se
pkt. 6.1 0g 6.2.

- Vaccination skal udsettes hos personer med alvorlig febersygdom eller akut infektion.

4.4 Serlige advarsler og forsigtighedsregler vedrerende brugen

Sporbarhed
For at forbedre sporbarheden af biologiske laegemidler skal det administrerede produkts navn og
batchnummer tydeligt registreres.

Som for alle vacciner til injektion skal hensigtsmassig medicinsk behandling altid vare let
tilgeengelig i tilfeelde af en sjeelden anafylaktisk reaktion efter vaccinationen (se pkt. 4.8).

Denne vaccine kan indeholde spor af formaldehyd og kaliumthiocyanat, som anvendes under
fremstillingen. Derfor kan overfelsomhedsreaktioner forekomme (se pkt. 2 og 4.8).

Der skal udvises forsigtighed ved vaccinering af personer, der er overfelsomme overfor latex, da
proppen pa hatteglasset indeholder tort, naturligt latexgummi, der kan forarsage allergiske reaktioner.

For klinisk eller laboratoriemaessig overvagning vedrerende immunkompromitterede personer eller
personer med kendt eller formodet eksponering for hepatitis B-virus, se pkt. 4.2.

Der skal tages hejde for den potentielle risiko for apne og behovet for overvagning af respirationen i
48 til 72 timer ved administration af den primere vaccinationsserie til preemature spaedbern (fodt

< 28. gestationsuge) og sarligt hos personer med respiratorisk immaturitet i anamnesen (se pkt. 4.8).
Da fordelen ved vaccination er stor for denne gruppe spadbern, ber vaccination ikke undlades eller
udseettes.

Pa grund af den lange inkubationstid for hepatitis B er det muligt, at latent infektion er til stede ved
immuniseringen. Vaccinen vil muligvis ikke forebygge hepatitis B i sddanne tilfzlde.

Vaccinen beskytter ikke mod hepatitis A, hepatitis C og hepatitis E eller andre patogener, der inficerer
leveren.

Der skal udvises forsigtighed ved ordination til gravide kvinder og kvinder, der ammer (se pkt. 4.6).
Hjelpestof, som behandleren skal vaere opmerksom pa:

Denne vaccine indeholder under 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis og anses i det vasentlige for at
veere natriumfri.

4.5 Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion

Denne vaccine kan administreres:



- samtidigt med hepatitis B immunglobulin, men pa forskellige injektionssteder.

- til at fuldfere vaccinationsprogrammer, bdde primarimmunisering og revaccination, hos
personer der tidligere har faet en anden hepatitis B-vaccine.

- samtidigt med andre vacciner, idet der dog skal anvendes separate sprejter pa forskellige
injektionssteder.

Samtidig administration af pneumokok-konjugatvaccine (PREVENAR) og hepatitis B-vaccine ved
hjelp af 0, 1 og 6 0g 0, 1, 2 og 12 maneders programmet er ikke blevet tilstrekkeligt undersogt.

4.6 Fertilitet, graviditet og amning

Fertilitet
HBVAXPRO er ikke blevet evalueret i fertilitetsstudier.

Graviditet
Der er ingen kliniske data fra anvendelse af HBVAXPRO til gravide kvinder.

Vaccinen ber kun anvendes under graviditet, hvis den potentielle fordel opvejer den potentielle risiko
for fosteret.

Amning
Der er ingen kliniske data fra anvendelse af HBVAXPRO til kvinder, der ammer.

4.7 Virkning pa evnen til at fore motorkeretej og betjene maskiner

Der er ikke foretaget studier af indflydelsen pa evnen til at fore motorkeretej eller betjene maskiner.
HBVAXPRO forventes ikke eller kun i ubetydelig grad at pavirke evnen til at fore motorkeretgj og
betjene maskiner.

4.8 Bivirkninger

a. Oversigt over sikkerhedsprofilen

De hyppigste bivirkninger er symptomer ved injektionsstedet inklusive forbigdende gmhed, erytem og
induration.

b. Bivirkningstabel
Folgende bivirkninger er rapporteret efter udbredt anvendelse af vaccinen.

Som med andre hepatitis B-vacciner er en arsagssammenhang i mange tilfelde ikke pavist.



Bivirkninger Hyppighed
Almene symptomer og reaktioner pa administrationsstedet
Lokale reaktioner (pa injektionsstedet): forbigiende gmhed, erytem, Almindelig

induration

(>1/100 til <1/10)

Traethed, feber, utilpashed, influenza-lignende symptomer

Meget sjelden
(<1/10.000)

Blod- og lymfesystem

Trombocytopeni, lymfadenopati

Meget sjelden
(<1/10.000)

Immunsystemet

Serumsyge, anafylaksi, polyarteritis nodosa

Meget sjelden
(<1/10.000)

Nervesystemet

Parestesier, paralyse (inklusive Bell's paralyse, ansigtsparalyse), perifere
neuropatier (polyradiculoneuritis, Guillain-Barrés syndrom), neuritis
(inklusive opticusneuritis), myelitis (inklusive myelitis transversa),
encefalitis, demyelineringssygdom i centralnervesystemet, eksacerbation af
multipel sklerose, multipel sklerose, krampeanfald, hovedpine,
svimmelhed, synkope

Meget sjelden
(<1/10.000)

Jjne

Uveitis

Meget sjelden
(<1/10.000)

Vaskulcere sygdomme

Hypotension, vaskulit

Meget sjelden
(<1/10.000)

Luftveje, thorax og mediastinum

Bronkospasmelignende symptomer

Meget sjelden
(<1/10.000)

Mave-tarm-kanalen

Opkastning, kvalme, diarré, abdominalsmerter

Meget sjelden
(<1/10.000)

Hud og subkutane veev

Udslet, alopeci, pruritus, urticaria, erythema multiforme, angiogdem,
eksem

Meget sjelden
(<1/10.000)

Knogler, led, muskler og bindevey

Artralgia, artritis, myalgi, ekstremitetssmerter

Meget sjelden
(<1/10.000)

Undersagelser

Leverenzymstigning

Meget sjelden
(<1/10.000)

c. Anden scerlig population

Apng hos meget premature spaedbern (fadt < 28. gestationsuge) (se pkt. 4.4).

Indberetning af formodede bivirkninger

Nar legemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger labende
overvagning af benefit/risk-forholdet for l&gemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette
alle formodede bivirkninger via det nationale rapporteringssystem anfoert i Appendiks V.

4.9 Overdosering

Der har vaeret indberetninger om administration af hgjere doser HBVAXPRO end de anbefalede.




Generelt var bivirkningsprofilen ved overdosering sammenlignelig med den, der ses ved
administration af den anbefalede dosis HBVAXPRO.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
5.1 Farmakodynamiske egenskaber
Farmakoterapeutisk klassifikation: infektionssygdomme, systemiske midler, ATC-kode: JO7BCO01

Vaccinen inducerer specifikke humorale antistoffer mod hepatitis B-virus overflade-antigen (anti-
HBsAg). Udvikling af antistoftiter mod hepatitis B-virus overflade-antigen (anti-HBsAg) sterre end
eller lig med 10 IE/l malt 1-2 méaneder efter sidste injektion anses for beskyttende mod hepatitis B-
virus infektion.

I kliniske studier udviklede 96 % af 1.497 raske spadbern, bern, unge og voksne et beskyttende
niveau af antistoffer mod hepatitis B-virus overflade-antigen (= 10 IE/l) efter et vaccinationsprogram
med 3 doser af en tidligere formulering af Mercks rekombinante hepatitis B-vaccine. I to studier med
spedbern, hvor der anvendtes forskellige doseringsprogrammer og samtidige vacciner, var andelen af
spedbern med beskyttende antistofniveauer 97,5 % og 97,2 % med geometriske middeltitre pa
henholdsvis 214 og 297 IE/L.

Den beskyttende effekt af en dosis hepatitis B immunglobulin ved fodslen efterfulgt af 3 doser af en
tidligere formulering af Mercks rekombinante hepatitis B-vaccine er vist hos spa&dbern, som er fodt af
medre, der var positive for bade hepatitis B-virus overflade-antigen (HBsAg) og hepatitis B-virus e-
antigen (HBeAg). Blandt 130 vaccinerede spaedbern var den estimerede beskyttende effekt overfor
kronisk hepatitis B-infektion 95 % sammenlignet med infektionsraten i ubehandlede historiske
kontrolgrupper.

Skent varigheden af den beskyttende effekt af en tidligere formulering af Mercks rekombinante
hepatitis B-vaccine hos raske vaccinerede er ukendt, viser en opfelgning over 5-9 ar af ca. 3000
personer i hejrisikogruppe, som har faet en tilsvarende vaccine fremstillet ud fra plasma, at der ikke er
udviklet kliniske tegn pa en hepatitis B-infektion.

Yderligere er der pavist en vedvarende immunologisk hukommelse overfor hepatitis B-virus
overflade-antigen (HBsAg) fremkaldt af vaccinen ved, at der blev konstateret et anamnestisk
antistofsvar pa en boosterdosis af en tidligere formulering af Mercks rekombinante hepatitis B-
vaccine. Varigheden af den beskyttende effekt hos raske, vaccinerede personer er ikke kendt. Ud over
behovet for en revaccination ved 12 maneder i det komprimerede 0, 1, 2-méneders program er behovet
for en boosterdosis af HBVAXPRO endnu ikke defineret.

Nedsat risiko for hepatocelluleert carcinom

Hepatocelluleert carcinom er en alvorlig komplikation af hepatitis B-virusinfektion. Studier har pavist
forbindelsen mellem kronisk hepatitis B-infektion og hepatocelluleert carcinom, og 80 % af tilfeldene
af hepatocelluleert crsinom er forarsaget af hepatitis B-infektion. Hepatitis B-vaccine er blevet
anerkendt som den forste vaccine mod kreft, fordi den kan forebygge primer leverkreft.

5.2 Farmakokinetiske egenskaber

Ikke relevant.

5.3 Non-kliniske sikkerhedsdata

Reproduktionsstudier i dyr er ikke udfert.



6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Hjzlpestoffer

Natriumchlorid
Natriumborat
Vand til injektionsvaesker.

6.2 Uforligeligheder

Da der ikke foreligger studier af eventuelle uforligeligheder, mé& denne vaccine ikke blandes med
andre legemidler.

6.3 Opbevaringstid
3 ar.
6.4 Serlige opbevaringsforhold

Opbevares i keleskab (2 °C — 8 °C).
Ma ikke nedfryses. Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys.

HBVAXPRO skal administreres hurtigst muligt efter at veere taget ud af keleskabet. HBVAXPRO kan
administreres, forudsat den samlede tid uden for kaleskab (ved temperaturer mellem 8 °C og 25 °C)
ikke overstiger 72 timer. Flere opbevaringer uden for kaleskab mellem 0 °C og 2 °C er ogsa tilladt, s&
leenge den samlede tid mellem 0 °C og 2 °C ikke overstiger 72 timer. Disse er dog ikke anbefalinger
for opbevaring.

6.5 Emballagetype og pakningssterrelser

0,5 ml suspension i hatteglas (glas) med prop (grat butylgummi) og aluminiumforsegling med vip-af-
haette i plastic. Pakningsstarrelser pa 1 stk. og 10 stk.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.
6.6 Regler for bortskaffelse og anden handtering

Vaccinen skal inspiceres visuelt for tilstedevaerelse af partikler eller misfarvning inden administration.
Vaccinen skal kasseres, hvis der er tilstedevarelse af partikler, eller indholdet er misfarvet.
Hetteglasset skal omrystes grundigt for brug.

Nér hetteglassets forsegling er blevet brudt, skal den udtrukne vaccine anvendes med det samme og
hetteglasset smides ud.

Ikke anvendt legemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

7. INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holland



8. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/01/183/001

EU/1/01/183/018

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF
TILLADELSEN

Dato for forste markedsforingstilladelse: 27. april 2001

Dato for seneste fornyelse: 17. marts 2011

10. DATO FOR ZANDRING AF TEKSTEN

Yderligere oplysninger om denne vaccine findes pa Det Europziske Laegemiddelagenturs hjemmeside
http://www.ema.europa.cu.



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

1. LAGEMIDLETS NAVN

HBVAXPRO 5 mikrogram injektionsveske, suspension i fyldt injektionssprajte
Hepatitis B-vaccine (rekombinant DNA)

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

En dosis (0,5 ml) indeholder:

Hepeatitis B virus overflade-antigen, rekombinant (HBsAg) *............... 5 mikrogram

Adsorberet til amorf aluminiumhydroxidphosphatsulfat (0,25 milligram Al")

* fremstillet 1 Saccharomyces cerevisiae (stamme 2150-2-3) gaerceller ved hjelp af rekombinant
DNA-teknologi.

Denne vaccine kan indeholde spor af formaldehyd og kaliumthiocyanat, som anvendes under
fremstillingen, se pkt. 4.3, 4.4 og 4.8.

Hjalpestof, som behandleren skal veere opmarksom pa:
Under 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis.

Alle hjzlpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM

Injektionsvaeske, suspension i fyldt injektionssprejte

Svagt opaliserende, hvid suspension.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer

HBVAXPRO er indiceret til aktiv immunisering mod Hepatitis B-virusinfektion forarsaget af alle
kendte subtyper til barn fra fadslen til og med 15 ar, som anses for at have en risiko for at blive udsat

for hepatitis B-virus.

De specifikke grupper med erkendt risiko der skal vaccineres, skal fastsaettes pa basis af de
officielle anbefalinger.

Det forventes, at vaccination med HBVAXPRO ogsa vil beskytte mod hepatitis D, idet hepatitis D
(forarsaget af deltavirus) ikke optraeder, medmindre hepatitis B-infektion ogsa er til stede.

4.2 Dosering og administration
Dosering
Bern fra fodslen til og med 15 ar: 1 dosis (0,5 ml) ved hver injektion.

Primcervaccination:

Et vaccinationsprogram ber omfatte mindst 3 injektioner.
To programmer til primarvaccination kan anbefales:
0, 1, 6 maneder: 2 injektioner med 1 maneds interval; en tredje injektion 6 méaneder efter forste dosis.
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0, 1, 2, 12 maneder: 3 injektioner med 1 maneds interval; en fjerde dosis ber administreres
12 maneder efter forste dosis.

Det anbefales, at vaccinen gives i overensstemmelse med de anferte programmer. Spa&dbern som
behandles efter det komprimerede program (0, 1, 2 méneders dosisplan) skal revaccineres ved
12 maneder for at inducere hejere anstistoftitre.

Revaccination:

Immunkompetente personer

Behovet for en boosterdosis hos raske personer som har faet hele det primere vaccinations-program er
ikke fastlagt. For tiden omfatter nogle lokale vaccinationsprogrammer dog en anbefaling om en
boosterdosis, og disse ber overholdes.

Immunkompromitterede personer (f.eks. dialysepatienter, transplanterede patienter, aids-patienter)

Hos disse personer med nedsat immunforsvar skal det overvejes at administrere yderligere vaccine-
doser hvis antistofniveauet mod hepatitis B virus overflade-antigen (anti-HBsAg) er mindre end
10 IE/.

Revaccination af personer som ikke udvikler antistofsvar

Nér personer, som ikke reagerer pa prim@&rimmuniseringen, revaccineres, udvikler 15-25 % et
tilfredsstillende antistofsvar efter en yderligere dosis og 30-50 % efter tre yderligere doser. Idet der
dog findes utilstreekkelige data angadende hepatitis B-vaccinens sikkerhed, nar yderligere doser
administreres udover det anbefalede 3-dosis program, anbefales revaccination ikke rutinemeessigt efter
prim@rimmuniseringen er fuldfert. Revaccination ber overvejes for hgjrisikopersoner efter vurdering
af vaccinationens fordele mod den potentielle risiko for ggede lokale eller systemiske bivirkninger.

Sarlige doseringsanbefalinger:

Doseringsanbefalinger til nyfedte fodt af medre, der er bzerere afhepatitis B-virus

- Ved fedslen gives en dosis hepatitis B immunglobulin (indenfor 24 timer).

- Den forste vaccinedosis ber gives indenfor 7 dage efter fodslen og kan administreres samtidigt
med hepatitis B immunglobuli, dog pa separate injektionssteder.

- Efterfolgende vaccinedoser bor gives som anbefalet i det lokale vaccinationsprogram.

Doseringsanbefalinger efter kendt eller formodet eksponering for hepatitis B-virus (f.eks. efter
stik med kontamineret kanyle)

- Hepatitis B immunglobulin ber gives snarest muligt efter eksponering (indenfor 24
timer).

- Den forste vaccinedosis ber gives indenfor 7 dage efter eksponering og kan administreres
samtidig med hepatitis B immunglobulin, dog pa et separat injektionssted.

- Undersogelse af serologisk status anbefales ogsé ved administration af yderligere vaccinedoser,
hvis sddanne er nedvendige (dvs. ath@ngig af patientens serologiske status) med henblik pa
kort- og langsigtet beskyttelse.

- I tilfeelde af uvaccinerede eller utilstraekkeligt vaccinerede personer skal yderligere doser gives
som i det anbefalede vaccinationsprogram. Det fremskyndede vaccinationsprogram, herunder
revaccination ved 12 maneder, er en mulighed.

Administration
Denne vaccine ber administreres intramuskuleert.
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Anterolateralt pa laret er det anbefalede injektionssted hos nyfedte og spaedbern. Deltamusklen er det
anbefalede injektionssted hos bern og unge.

Ma ikke injiceres intravaskuleert.

Undtagelsesvist kan vaccinen injiceres subkutant hos patienter med trombocytopeni eller
bledningsforstyrrelser.

Forholdsregler for handtering og administration af vaccinenidlet, se pkt. 6.6.
4.3 Kontraindikationer

- Anamnese med overfolsomhed overfor det aktive stof eller overfor et eller flere af
hjelpestofferne eller reststoffer fra fremstillingen (f.eks. formaldehyd og kaliumthiocyanat), se
pkt. 6.1 0g 6.2.

- Vaccination skal udsattes hos personer med alvorlig febersygdom eller akut infektion.
4.4 Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrerende brugen

Sporbarhed
For at forbedre sporbarheden af biologiske leegemidler skal det administrerede produkts navn og
batchnummer tydeligt registreres.

Som for alle vacciner til injektion skal hensigtsmassig medicinsk behandling altid vere let tilgeengelig
i tilfeelde af en sjeelden anafylaktisk reaktion efter vaccinationen (se pkt. 4.8).

Denne vaccine kan indeholde spor af formaldehyd og kaliumthiocyanat, som anvendes under
fremstillingen. Derfor kan overfelsomhedsreaktioner forekomme (se pkt. 2 og 4.8).

Der skal udvises forsigtighed ved vaccinering af personer, der er overfolsomme overfor latex, da
sprajtens stempelstopper og hatte indeholder tert, naturligt latexgummi, der kan forarsage allergiske
reaktioner.

For klinisk eller laboratoriemeessig overvidgning vedrerende immunkompromitterede personer eller
personer med kendt eller formodet eksponering for hepatitis B-virus, se pkt. 4.2.

Der skal tages hgjde for den potentielle risiko for apne og behovet for overvagning af respirationen i
48 til 72 timer ved administration af den primere vaccinationsserie til preemature spaedbern (fodt

< 28. gestationsuge) og sarligt hos personer med respiratorisk immaturitet i anamnesen (se pkt. 4.8).
Da fordelen ved vaccination er stor for denne gruppe spadbern, ber vaccination ikke undlades eller
udsaettes.

Pa grund af den lange inkubationstid for hepatitis B er det muligt, at latent infektion er til stede ved
immuniseringen. Vaccinen vil muligvis ikke forebygge hepatitis B i sidanne tilfeelde.

Vaccinen beskytter ikke mod hepatitis A, hepatitis C og hepatitis E eller andre patogener, der inficerer
leveren.

Der skal udvises forsigtighed ved ordination til gravide kvinder og kvinder der ammer (se pkt. 4.6).
Hjalpestof, som behandleren skal vaere opmarksom pé:

Denne vaccine indeholder under 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis og anses i det veesentlige for at
vere natriumfri.
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4.5 Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion

Denne vaccine kan administreres:

- samtidigt med hepatitis B immunglobulin, men pé forskellige injektionssteder.

- til at fuldfere vaccinationsprogrammer, bade primarimmunisering og revaccination, hos
personer der tidligere har faet en anden hepatitis B-vaccine.

- samtidigt med andre vacciner, idet der dog skal anvendes separate sprejter pa forskellige
injektionssteder.

Samtidig administration af pneumokok-konjugatvaccine (PREVENAR) og hepatitis B-vaccine ved
hjeelp af 0, 1 0og 6 0g 0, 1, 2 og 12 méaneders programmet er ikke blevet tilstreekkeligt undersogt.

4.6 Fertilitet, graviditet og amning

Fertilitet
HBVAXPRO er ikke blevet evalueret i fertilitetstudier.

Graviditet
Der er ingen kliniske data fra anvendelse af HBVAXPRO til gravide kvinder.

Vaccinen ber kun anvendes under graviditet, hvis den potentielle fordel opvejer den potentielle risiko
for fosteret.

Amning
Der er ingen kliniske data fra anvendelse af HBVAXPRO til kvinder, der ammer.

4.7 Virkning pa evnen til at fore motorkeretej og betjene maskiner

Der er ikke foretaget studier af indflydelsen pa evnen til at fore motorkeretej eller betjene maskiner.
HBVAXPRO forventes ikke eller kun i ubetydelig grad at pavirke evnen til at fore motorkeretej og
betjene maskiner.

4.8 Bivirkninger

a. Oversigt over sikkerhedsprofilen

De hyppigste bivirkninger er symptomer ved injektionsstedet inklusive forbigdende emhed, erytem og
induration.

b. Bivirkningstabel
Folgende bivirkninger er rapporteret efter udbredt anvendelse af vaccinen.

Som med andre hepatitis B-vacciner er en arsagssammenhang i mange tilfaelde ikke pavist.
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Bivirkninger Hyppighed
Almene symptomer og reaktioner pa administrationsstedet
Lokale reaktioner (pa injektionsstedet): forbigdende gmhed, erytem, Almindelig

induration

(>1/100 til <1/10)

Traethed, feber, utilpashed, influenza-lignende symptomer

Meget sjelden
(<1/10.000)

Blod- og lymfesystem

Trombocytopeni, lymfadenopati

Meget sjelden

(<1/10.000)
Immunsystemet
Serumsyge, anafylaksi, polyarteritis nodosa Meget sjzlden
’ ’ (<1/10.000)

Nervesystemet

Parestesier, paralyse (inklusive Bell's paralyse, ansigtsparalyse), perifere
neuropatier (polyradiculoneuritis, Guillain-Barrés syndrom), neuritis
(inklusive opticus neuritis), myelitis (inklusive myelitis transversa),
encefalitis, demyelinisationssygdom i centralnervesystemet, eksacerbation
af multipel sklerose, multipel sklerose, krampeanfald, hovedpine,
svimmelhed, synkope

Meget sjelden
(<1/10.000)

Jjne

Uveitis

Meget sjelden
(<1/10.000)

Vaskulcere sygdomme

Hypotension, vaskulit

Meget sjelden
(<1/10.000)

Luftveje, thorax og mediastinum

Bronkospasmelignende symptomer

Meget sjelden
(<1/10.000)

Mave-tarm-kanalen

Opkastning, kvalme, diarré, abdominalsmerter

Meget sjelden
(<1/10.000)

Hud og subkutane veev

Udsleet, alopeci, pruritus, urticaria, erythema multiforme, angiogdem,
eksem

Meget sjelden
(<1/10.000)

Knogler, led, muskler og bindevey

Artralgia, artritis, myalgi, ekstremitetssmerter

Meget sjelden
(<1/10.000)

Undersagelser

Leverenzymstigning

Meget sjelden
(<1/10.000)

c. Anden scerlig population

Apng hos meget premature spaedbern (fodt i < 28. gestationsuge) (se pkt. 4.4).

Indberetning af formodede bivirkninger

Nar leegemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muliggerlebende
overvagning af benefit/risk-forholdet for l&gemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette
alle formodede bivirkninger via det nationale rapporteringssystem anfert i Appendiks V.

4.9 Overdosering

Der har vaeret indberetninger om administration af hgjere doser HBVAXPRO end de anbefalede.
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Generelt var bivirkningsprofilen ved overdosering sammenlignelig med den der ses ved administration
af den anbefalede dosis HBVAXPRO.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
5.1 Farmakodynamiske egenskaber
Farmakoterapeutisk klassifikation: infektionssygdomme, systemiske midler ATC-kode: JO7BCO1

Vaccinen inducerer specifikke humorale antistoffer mod hepatitis B virus overflade-antigen (anti-
HBsAg). Udvikling af antistoftiter mod hepatitis B virus overflade-antigen (anti-HBsAg) sterre end
eller lig med 10 IE/l malt 1-2 méaneder efter sidste injektion anses for beskyttende mod hepatitis B
virus infektion.

I kliniske studier udviklede 96 % af 1497 raske spadbern, bern, unge og voksne et beskyttende niveau
af antistoffer mod hepatitis B-virus overflade-antigen (> 10 IE/]) efter et vaccinationsprogram med 3
doser af en tidligere formulering af Mercks rekombinante hepatitis B-vaccine. I to studier med
spadbern, hvor der anvendtes forskellige doseringsprogrammer og samtidige vacciner, var andelen af
spadbern med beskyttende antistofniveauer 97,5 % og 97,2 % med geometriske middeltitre pa
henholdsvis 214 og 297 IE/I.

Den beskyttende effekt af en dosis hepatitis B immunglobulin ved fadslen efterfulgt af 3 doser af en
tidligere formulering af Mercks rekombinante hepatitis B-vaccine er vist hos spadbern, som er fodt af
mgdre, der var positive for bade hepatitis B-virus overflade-antigen (HBsAg) og hepatitis B-virus e-
antigen (HBeAg). Blandt 130 vaccinerede spadbern var den estimerede beskyttende effekt overfor
kronisk hepatitis B-infektion 95 % sammenlignet med infektionsraten i ubehandlede historiske
kontrolgrupper.

Skent varigheden af den beskyttende effekt af en tidligere formulering af Mercks rekombinant
hepatitis B-vaccine hos raske vaccinerede er ukendt, viser en opfelgning over 5-9 ar af ca. 3000
personer i hgjrisikogruppe, som har féet en tilsvarende vaccine fremstillet ud fra plasma, at der ikke er
udviklet kliniske tegn pa en hepatitis B-infektion.

Yderligere er der pavist en vedvarende immunologisk hukommelse overfor hepatitis B-virus
overflade-antigen (HBsAg) fremkaldt af vaccinen ved, at der blev konstateret et anamnestisk
antistofsvar pa en boosterdosis af en tidligere formulering af Mercks rekombinante hepatitis B-
vaccine. Varigheden af den beskyttende effekt hos raske, vaccinerede personer er ikke kendt. Ud over
behovet for en revaccination ved 12 maneder i det komprimerede 0, 1, 2 maneders program er behovet
for en boosterdosis af HBVAXPRO er endnu ikke defineret.

Nedsat risiko for hepatocellulcert carcinom

Hepatocellulert carcinom er en alvorlig komplikation af hepatitis B-virusinfektion. Studier har pavist
forbindelsen mellem kronisk infektion og hepatocellulert carcinom, og 80 % af tilfeldene af
hepatocellulert crcinom er forarsaget af hepatitis B-infektion. Hepatitis B-vaccine er blevet anerkendt
som den ferste vaccine mod kreft, fordi den kan forebygge primer leverkreft.

5.2 Farmakokinetiske egenskaber

Ikke relevant.

5.3 Non-kliniske sikkerhedsdata

Reproduktionsstudier i dyr er ikke udfert.
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6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Hjzlpestoffer

Natriumchlorid
Natriumborat
Vand til injektionsvaesker.

6.2 Uforligeligheder

Da der ikke foreligger studier af eventuelle uforligeligheder, mé denne vaccine ikke blandes med
andre legemidler.

6.3 Opbevaringstid
3 ar.
6.4 Serlige opbevaringsforhold

Opbevares i keleskab (2 °C — 8 °C).
Ma ikke nedfryses. Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys.

HBVAXPRO skal administreres hurtigst muligt efter at vere taget ud af keleskabet. HBVAXPRO kan
administreres, forudsat den samlede tid uden for kaleskab (ved temperaturer mellem 8 °C og 25 °C)
ikke overstiger 72 timer. Flere opbevaringer uden for kaleskab mellem 0 °C og 2 °C er ogsa tilladt, s&
leenge den samlede tid mellem 0 °C og 2 °C ikke overstiger 72 timer. Disse er dog ikke anbefalinger
for opbevaring.

6.5 Emballagetype og pakningssterrelser

0,5 ml suspension i fyldt injektionssprajte (glas) lukket med et stempel (af grat klorbutyl eller
brombutyl) uden nal - pakningssterrelser pa 1, 10, 20 og 50 stk.

0,5 ml suspension i fyldt injektionssprejte (glas) lukket med et stempel (af grat klorbutyl eller
brombutyl) med 1 separat nal - pakningssterrelser pa 1 og 10 stk.

0,5 ml suspension i fyldt injektionssprejte (glas) lukket med et stempel (af grat klorbutyl eller
brombutyl) med 2 separate néle - pakningssterrelser pa 1, 10, 20 og 50 stk.

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

6.6 Regler for bortskaffelse og anden handtering

Vaccinen skal inspiceres visuelt for tilstedevarelse af partikler eller misfarvning inden administration.
Vaccinen skal kasseres ved tilstedevarelse af partikler, eller hvis indholdet er misfarvet.
Injektionssprejten ber omrystes omhyggeligt for brug.

Kanylen pasattes ved at holde i injektionsspragjtens cylinder og dreje kanylen med uret, indtil den
sidder godt fast pé sprejten.

Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinier.

7. INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Holland
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8. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/01/183/004
EU/1/01/183/005
EU/1/01/183/020
EU/1/01/183/021
EU/1/01/183/022
EU/1/01/183/023
EU/1/01/183/024
EU/1/01/183/025
EU/1/01/183/030
EU/1/01/183/031

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF
TILLADELSEN

Dato for forste markedsforingstilladelse: 27. april 2001
Dato for seneste fornyelse: 17. marts 2011

10. DATO FOR ZANDRING AF TEKSTEN

Yderligere oplysninger om denne vaccine findes pa Det Europaiske Legemiddelagenturs hjemmeside
http://www.ema.europa.cu.
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1. LAGEMIDLETS NAVN

HBVAXPRO 10 mikrogram injektionsvaske, suspension

Hepatitis B-vaccine (rekombinant DNA)

2.  KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENS ATNING
En dosis (1 ml) indeholder:

Hepatitis B-virus overflade-antigen, rekombinant (HBsAg) *............... 10 mikrogram
Adsorberet til amorf aluminiumhydroxidphosphatsulfat (0,50 milligram Al")

* fremstillet 1 Saccharomyces cerevisiae (stamme 2150-2-3) gaerceller ved hjelp af rekombinant
DNA-teknologi.

Denne vaccine kan indeholde spor af formaldehyd og kaliumthiocyanat, som anvendes under
fremstillingen, se pkt. 4.3, 4.4 og 4.8.

Hjelpestof, som behandleren skal vaere opmerksom pa:
Under 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis.

Alle hjzlpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM

Injektionsvaske, suspension

Svagt opaliserende, hvid suspension.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer

HBVAXPRO er indiceret til aktiv immunisering mod Hepatitis B-virusinfektion forarsaget af alle
kendte subtyper til barn fra 16 ar eller @ldre, som anses for at have en risiko for at blive udsat for

hepatitis B-virus.

De specifikke grupper med erkendt risiko, der skal vaccineres, skal fastsaettes pa basis af de
officielle anbefalinger.

Det forventes, at vaccination med HBVAXPRO ogsé vil beskytte mod hepatitis D, idet hepatitis D
(forarsaget af deltavirus) ikke optreeder, medmindre hepatitis B-infektion ogsa er til stede.

4.2 Dosering og administration
Dosering
Barn fra 16 ar eller &ldre: 1 dosis (1 ml) ved hver injektion.

Primeervaccination:

Et vaccinationsprogram ber omfatte mindst 3 injektioner.

To programmer til primarvaccination kan anbefales:
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0, 1, 6 maneder: 2 injektioner med 1 maneds interval; en tredje injektion 6 méneder efter forste dosis.

0, 1, 2, 12 maneder: 3 injektioner med 1 méneds interval; en fjerde dosis ber administreres
12 maneder efter forste dosis.

Det anbefales, at vaccinen gives i overensstemmelse med de anferte programmer. De patienter, som
behandles efter det komprimerede program (0, 1, 2 maneders dosisplan) skal revaccineres ved
12 maneder for at inducere hgjere anstistoftitre.

Revaccination:

Immunkompetente personer

Behovet for en boosterdosis hos raske personer som har faet hele det primere vaccinations-program er
ikke fastlagt. For tiden omfatter nogle lokale vaccinationsprogrammer dog en anbefaling om en
boosterdosis, og disse bar overholdes.

Immunkomprimerede personer (f.eks. dialysepatienter, transplanterede patienter, aids-patienter

Hos personer med nedsat immunforsvar skal det overvejes at administrere yderligere vaccine-doser
hvis antistofniveauet mod hepatitis B-virus overflade-antigen (anti-HBsAg) er mindre end 10 IE/l.

Revaccination af personer som ikke udvikler antistofsvar

Nér personer, som ikke reagerer pa prim@rimmuniseringen, revaccineres, udvikler 15-25 % et
tilfredsstillende antistofsvar efter en yderligere dosis og 30-50 % efter tre yderligere doser. Idet der
dog findes utilstreekkelige data angaende hepatitis B-vaccinens sikkerhed, nar yderligere doser
administreres udover det anbefalede 3-dosis program, anbefales revaccination ikke rutinemeessigt efter
prim@rimmuniseringen er fuldfert. Revaccination ber overvejes for hgjrisikopersoner efter vurdering
af vaccinationens fordele mod den potentielle risiko for egede lokale eller systemiske bivirkninger.

Sarlige doseringsanbefalinger for kendt eller formodet eksponering for hepatitis B-virus (f.eks. efter

stik med kontamineret kanyle):

- Hepatitis B immunglobulin ber gives snarest muligt efter eksponering (indenfor 24 timer).
- Den ferste vaccinedosis ber gives indenfor 7 dage efter eksponering og kan administreres
samtidigt med hepatitis B immunglobulin, dog pa et separat injektionssted.

- Undersogelse af serologisk status anbefales ogsa ved administration af yderligere vaccinedoser,
hvis sddanne er nadvendige (dvs. afhangig af patientens serologiske status) med henblik pa
kort- og langsigtet beskyttelse.

- Ttilfeelde af uvaccinerede eller utilstraekkeligt vaccinerede personer skal yderligere doser gives
som i det anbefalede vaccinationsprogram. Det fremskyndede vaccinationsprogram, herunder
revaccination ved 12 maneder, er en mulighed.

Dosering hos personer under 16 ar
HBVAXPRO 10 mikrogram er ikke indiceret til denne undergruppe i den padiatriske population.

Den passende styrke for administration til bern fra fedslen og op til 15 ar er HBVAXPRO
5 mikrogram.

Administration
Denne vaccine bgr administreres intramuskulaert.
Deltamusklen er det anbefalede injektionssted hos voksne og unge.

Ma ikke injiceres intravaskulert.
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Undtagelsesvist kan vaccinen injiceres subkutant hos patienter med trombocytopeni eller
bledningsforstyrrelser.

Forholdsregler for handtering og administration afvaccinen, se pkt. 6.6.
4.3 Kontraindikationer

- Anamnese med overfolsomhed overfor det aktive stof eller overfor et eller flere af
hjelpestofferne eller reststoffer fra fremstillingen (f.eks. formaldehyd og kaliumthiocyanat), se
pkt. 6.1 0g 6.2.

- Vaccination skal udsattes hos personer med alvorlig febersygdom eller akut infektion.
4.4 Serlige advarsler og forsigtighedsregler vedrerende brugen

Sporbarhed
For at forbedre sporbarheden af biologiske leegemidler skal det administrerede produkts navn og
batchnummer tydeligt registreres.

Som for alle vacciner til injektion skal hensigtsmassig medicinsk behandling altid veere let tilgeengelig
i tilfeelde af en sjeelden anafylaktisk reaktion efter vaccinationen (se pkt. 4.8).

Denne vaccine kan indeholde spor af formaldehyd og kaliumthiocyanat, som anvendes under
fremstillingen. Derfor kan overfelsomhedsreaktioner forekomme (se pkt. 2 og 4.8).

Der skal udvises forsigtighed ved vaccinering af personer, der er overfolsomme overfor latex, da
proppen pa haetteglasset indeholder tert, naturligt latexgummi, der kan forérsage allergiske reaktioner.

For klinisk eller laboratoriemeessig overvidgning vedrerende immunkompromitterede personer eller
personer med kendt eller formodet eksponering for hepatitis B-virus, se pkt. 4.2.

Et antal faktorer er blevet observeret, som kan reducere immunsvaret pa hepatitis B-vacciner. Disse
faktorer inkluderer hgj alder, mandligt ken, fedme, rygning, administrationsvej og visse
underliggende, kroniske sygdomme. Serologiske undersggelser af de personer, som kan have risiko for
ikke at opna serobeskyttelse efter en komplet HBVAXPRO-serie, skal overvejes. Der kan vare behov
for at overveje yderligere doser hos personer, som ikke responderer eller responderer suboptimalt pa
en vaccinationsserie.

Pa grund af den lange inkubationstid for hepatitis B, er det muligt, at latent infektion er til stede ved
immuniseringen. Vaccinen vil muligvis ikke forebygge hepatitis B i sddanne tilfeelde.

Vaccinen beskytter ikke mod hepatitis A, hepatitis C og hepatitis E eller andre patogener, der inficerer
leveren.

Der skal udvises forsigtighed ved ordination til gravide kvinder og kvinder, der ammer (se pkt. 4.6).
Hjelpestof, som behandleren skal veere opmarksom pa:

Denne vaccine indeholder under 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis og anses i det veesentlige for at
veere natriumfri.

4.5 Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion

Denne vaccine kan administreres:

- samtidigt med hepatitis B immunglobulin, men pé forskellige injektionssteder.

- til at fuldfere vaccinationsprogrammer, bade primerimmunisering og revaccination, hos
personer der tidligere har faet en anden hepatitis B-vaccine.
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- samtidigt med andre vacciner, idet der dog skal anvendes separate sprojter pa forskellige
injektionssteder.

4.6 Fertilitet, graviditet og amning

Fertilitet
HBVAXPRO er ikke blevet evalueret i fertilitetstudier.

Graviditet
Der er ingen kliniske data fra anvendelse af HBVAXPRO til gravide kvinder.

Vaccinen ber kun anvendes under graviditet, hvis den potentielle fordel opvejer den potentielle risiko
for fosteret.

Amning
Der er ingen kliniske data fra anvendelse af HBVAXPRO til kvinder, der ammer.

4.7  Virkning pa evnen til at fore motorkeretej og betjene maskiner

Der er ikke foretaget studier af indflydelsen pa evnen til at fore bil eller betjene maskiner.
HBVAXPRO forventes ikke eller kun i ubetydelig grad at pavirke evnen til at fore motorkeretej og
betjene maskiner.

4.8 Bivirkninger

a. Oversigt over sikkerhedsprofilen

De hyppigste bivirkninger er symptomer ved injektionsstedet inklusive forbigdende emhed, erytem og
induration.

b. Bivirkningstabel
Folgende bivirkninger er rapporteret efter udbredt anvendelse af vaccinen.

Som med andre hepatitis B-vacciner er en arsagssammenhang i mange tilfelde ikke pavist.
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Bivirkninger

Hyppighed

Almene symptomer og reaktioner pa administrationsstedet

Lokale reaktioner (injektionsstedet): forbigaende emhed, erytem, Almindelig

induration (>1/100 til <1/10)
. . . Meget

Treethed, feber, utilpashed, influenza-lignende symptomer silden(<1/10.000)

Blod- og lymfesystem

Trombocytopeni, lymfadenopati

Meget sjelden
(<1/10.000)

Immunsystemet

Serumsyge, anafylaksi, polyarteritis nodosa

Meget sjelden
(<1/10.000)

Nervesystemet

Parestesier, paralyse (inklusive Bell's paralyse, ansigtsparalyse), perifere
neuropatier (polyradiculoneuritis, Guillain-Barrés syndrom), neuritis
(inklusive optisk neuritis), myelitis (inklusive myelitis transversa),
encephalitis, demyelineringssygdom i centralnervesystemet, eksacerbation
af multipel sklerose, multipel sklerose, krampeanfald, hovedpine,
svimmelhed, synkope

Meget sjelden
(<1/10.000)

Jjne

Uveitis

Meget sjelden
(<1/10.000)

Vaskulcere sygdomme

Hypotension, vaskulit

Meget sjelden
(<1/10.000)

Luftveje, thorax og mediastinum

Bronkospasmelignende symptomer

Meget sjelden
(<1/10.000)

Mave-tarm-kanalen

Opkastning, kvalme, diarré, abdominalsmerter

Meget sjelden
(<1/10.000)

Hud og subkutane veev

Udslet, alopeci, pruritus, urticaria, erythema multiforme, angiogdem,
eksem

Meget sjelden
(<1/10.000)

Knogler, led, muskler og bindevey

Artralgia, artritis, myalgi, ekstremitetssmerter

Meget sjelden
(<1/10.000)

Undersagelser

Leverenzymstigning

Meget sjelden
(<1/10.000)

Indberetning af formodede bivirkninger

Nar legemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger labende
overvagning af benefit/risk-forholdet for laegemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle
formodede bivirkninger via det nationale rapporteringssystem anfert i Appendiks V.

4.9 Overdosering

Der har vaeret indberetninger om administration af hgjere doser HBVAXPRO end de anbefalede.
Generelt var bivirkningsprofilen ved overdosering sammenlignelig med den der ses ved administration

af den anbefalede dosis HBVAXPRO.
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5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
5.1 Farmakodynamiske egenskaber
Farmakoterapeutisk klassifikation: infektionssygdomme, systemiske midler, ATC-kode: JO7BCO01

Vaccinen inducerer specifikke humorale antistoffer mod hepatitis B-virus overflade-antigen (anti-
HBsAg). Udvikling af antistoftiter mod hepatitis B-virus overflade-antigen (anti-HBsAg) sterre end
eller lig med 10 IE/l malt 1-2 méneder efter sidste injektion anses for beskyttende mod hepatitis B
virus infektion.

I kliniske studier udviklede 96 % af 1497 raske spa&dbern, bern, unge og voksne et beskyttende niveau
af antistoffer mod hepatitis B-virus overflade-antigen (= 10 IE/I) efter et vaccinationsprogram med 3
doser af en tidligere formulering af Mercks rekombinante hepatitis B-vaccine. I to forseg med unge og
voksne udviklede 95,6 % - 97,5 % af de vaccinerede personer et beskyttende antistofniveau. De
geometriske middeltitre i disse forseg 14 i omradet fra 535 - 793 IE/I.

Skent varigheden af den beskyttende effekt af en tidligere formulering af Mercks rekombinante
hepatitis B-vaccine hos raske vaccinerede er ukendt, viser en opfelgning over 5-9 ar af ca. 3000
personer i hejrisikogruppe, som har féet en tilsvarende vaccine fremstillet ud fra plasma, at der ikke er
udviklet kliniske tegn pa en hepatitis B-infektion.

Yderligere er der pavist en vedvarende immunologisk hukommelse overfor hepatitis B-virus
overflade-antigen (HBsAg) fremkaldt af vaccinen ved, at der blev konstateret et anamnestisk
antistofsvar pa en boosterdosis af en tidligere formulering af Mercks rekombinante hepatitis B-vaccine
hos raske voksne. Varigheden af den beskyttende effekt hos raske, vaccinerede personer er ikke kendt.
Ud over behovet for en revaccination ved 12 maneder i det komprimerede 0, 1, 2 maneders program er
behovet for en boosterdosis af HBVAXPRO endnu ikke defineret.

Nedsat risiko for hepatocellulcert carcinom

Hepatocellulart carcinom er en alvorlig komplikation af hepatitis B-virusinfektion. Studier har pavist
forbindelsen mellem kronisk hepatitis B-infektion og hepatocellulart carcinom, og 80 % af tilfeeldene
af hepatocellulart carcinom er forarsaget af hepatitis B-infektion. Hepatitis B-vaccine er blevet
anerkendt som den forste vaccine mod kreft, fordi den kan forebygge primar leverkreaft.

5.2 Farmakokinetiske egenskaber

Ikke relevant.

5.3 Non-kliniske sikkerhedsdata

Reproduktionsstudier i dyr er ikke udfert.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjzelpestoffer

Natriumchlorid

Natriumborat

Vand til injektionsvesker.

6.2 Uforligeligheder

Da der ikke foreligger studier af eventuelle uforligeligheder, ma denne vaccine ikke blandes med

andre legemidler.
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6.3 Opbevaringstid
3 ar.
6.4 Sezerlige opbevaringsforhold

Opbevares i keleskab (2 °C — 8§ °C).
Ma ikke nedfryses. Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys.

HBVAXPRO skal administreres hurtigst muligt efter at vere taget ud af keleskabet. HBVAXPRO kan
administreres, forudsat den samlede tid uden for keleskab (ved temperaturer mellem 8 °C og 25 °C)
ikke overstiger 72 timer. Flere opbevaringer uden for kaleskab mellem 0 °C og 2 °C er ogsa tilladt, s&
leenge den samlede tid mellem 0 °C og 2 °C ikke overstiger 72 timer. Disse er dog ikke anbefalinger
for opbevaring.

6.5 Emballagetype og pakningssterrelser

1 ml suspension i hatteglas (glas) med prop (grat butylgummi) og aluminiumforsegling med vip-af-
haette i plastic. Pakningssterrelser pd 1 og 10 stk.
Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

6.6 Regler for bortskaffelse og anden handtering

Vaccinen skal inspiceres visuelt for tilstedevarelse af partikler og misfarvning inden administration.
Vaccinen skal kasseres, hvis der er tilstedevarelse af partikler, eller indholdet er misfarvet.

Nar hatteglassets forsegling er blevet brudt, skal den udtrukne vaccine anvendes straks og
hatteglasset kasseres.

Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinier.

7. INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Merck Sharp & Dohme B.V.

Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holland

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/01/183/007

EU/1/01/183/008

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF
TILLADELSEN

Dato for forste markedsforingstilladelse: 27. april 2001

Dato for seneste fornyelse: 17. marts 2011

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN

Yderligere oplysninger om denne vaccine findes pa Det Europaiske Lagemiddelagenturs hjemmeside
http://www.ema.europa.eu.
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1. LZAGEMIDLETS NAVN

HBVAXPRO 10 mikrogram injektionsvaske, suspension i fyldt injektionssprajte
Hepatitis B-vaccine (rekombinant DNA)

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

En dosis (1 ml) indeholder:

Hepatitis B-virus overflade-antigen, rekombinant (HBsAg) *............... 10 mikrogram
Adsorberet til amorf aluminiumhydroxidphosphatsulfat (0,50 milligram Al")

* fremstillet 1 Saccharomyces cerevisiae (stamme 2150-2-3) gaerceller ved hjelp af rekombinant
DNA-teknologi.

Denne vaccine kan indeholde spor af formaldehyd og kaliumthiocyanat, som anvendes under
fremstillingen. se pkt. 4.3, 4.4 0g 4.8.

Hjelpestof, som behandleren skal vaere opmerksom pa:
Under 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis.

Alle hjzlpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM

Injektionsvaske, suspension i fyldt injektionssprejte
Svagt opaliserende, hvid suspension.

4. KLINISKE OPLYSNINGER
4.1 Terapeutiske indikationer

HBVAXPRO er indiceret til aktiv immunisering mod Hepatitis B-virusinfektion forarsaget af alle

kendte subtyper til bern fra fra 16 ar eller @ldre, som anses for at have en risiko for at blive udsat for

hepatitis B-virus.

De specifikke grupper med erkendt risiko der skal vaccineres, skal fastsaettes pa basis af de
officielle anbefalinger.

Det forventes, at vaccination med HBVAXPRO ogsé vil beskytte mod hepatitis D, idet hepatitis D
(forarsaget af deltavirus) ikke optraeder, medmindre hepatitis B-infektion ogsa er til stede.

4.2 Dosering og administration
Dosering
Barn fra 16 ar og «ldre: 1 dosis (1 ml) ved hver injektion.

Primeervaccination:

Et vaccinationsprogram ber omfatte mindst 3 injektioner.

To programmer til primarvaccination kan anbefales:
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0, 1, 6 maneder: 2 injektioner med 1 maneds interval; en tredje injektion 6 méaneder efter forste dosis.

0, 1, 2, 12 maneder: 3 injektioner med 1 méneds interval; en fjerde dosis ber administreres
12 maneder efter forste dosis.

Det anbefales, at vaccinen gives i overensstemmelse med de anferte programmer. De patienter, som
behandles efter det komprimerede program (0, 1, 2 maneders dosisplan) skal revaccineres ved
12 maneder for at inducere hgjere anstistoftitre.

Revaccination:

Immunkompetente personer

Behovet for en boosterdosis hos raske personer som har faet hele det primere vaccinationsprogram er
ikke fastlagt. For tiden omfatter nogle lokale vaccinationsprogrammer dog en anbefaling om en
boosterdosis, og disse bar overholdes.

Immunkompromitterede personer (f.eks. dialysepatienter, transplanterede patienter, aids-patienter)
Hos disse personer med nedsat immunforsvar skal det overvejes at administrere yderligere
vaccinedoser hvis antistofniveauet mod hepatitis B virus overflade-antigen (anti-HBsAg) er mindre

end 10 IE/L.

Revaccination af personer som ikke udvikler antistofsvar

Nér personer, som ikke reagerer pa prim@&rimmuniseringen, revaccineres, udvikler 15-25 % et
tilfredsstillende antistofsvar efter en yderligere dosis og 30-50 % efter tre yderligere doser. Idet der
dog findes utilstreekkelige data angaende hepatitis B-vaccinens sikkerhed, nar yderligere doser
administreres udover det anbefalede 3-dosis program, anbefales revaccination ikke rutinemaessigt efter
prim@rimmuniseringen er fuldfert. Revaccination ber overvejes for hgjrisikopersoner efter vurdering
af vaccinationens fordele mod den potentielle risiko for ggede lokale eller systemiske bivirkninger.

Sarlige doseringsanbefalinger for kendt eller formodet eksponering for hepatitis B-virus (f.eks. efter
stik med kontamineret kanyle):

- Hepatitis B immunglobulin ber gives snarest muligt efter eksponering (indenfor 24 timer).

- Den forste vaccinedosis ber gives indenfor 7 dage efter eksponering og kan administreres
samtidigt med Hepatitis B immunglobulin, dog pa et separat injektionssted.

- Undersogelse af serologisk status anbefales ogsa ved administration af yderligere vaccinedoser,
hvis sadanne er nadvendige (dvs. afhangig af patientens serologiske status) med henblik pa
kort- og langsigtet beskyttelse.

- I tilfeelde af uvaccinerede eller utilstraekkeligt vaccinerede personer skal yderligere doser gives
som i det anbefalede vaccinationsprogram. Det fremskyndede vaccinationsprogram, herunder
revaccination ved 12 maneder, er en mulighed.

Dosering hos personer under 16 ar
HBVAXPRO 10 mikrogram er ikke indiceret til denne undergruppe i den padiatriske population.

Den passende styrke for administration til bern fra fedslen og op til 15 &r er HBVAXPRO
5 mikrogram.

Administration
Denne vaccine beor administreres intramuskulert.

Deltamusklen er det anbefalede injektionssted hos voksne og unge.
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Ma ikke injiceres intravaskulert.

Undtagelsesvist kan vaccinen injiceres subkutant hos patienter med trombocytopeni eller
bladningsforstyrrelser.

Forholdsregler for handtering og administration af vaccinen, se pkt. 6.6.
4.3 Kontraindikationer

- Anamnese med overfalsomhed overfor det aktive stof eller overfor et eller flere af
hjeelpestofferne eller reststoffer fra fremstillingen (f.eks. formaldehyd og kaliumthiocyanat), se
pkt. 6.1 0g 6.2.

- Vaccination skal udsattes hos personer med alvorlig febersygdom eller akut infektion.

4.4 Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrerende brugen

Sporbarhed
For at forbedre sporbarheden af biologiske leegemidler skal det administrerede produkts navn og
batchnummer tydeligt registreres.

Som for alle vacciner til injektion skal hensigtsmassig medicinsk behandling altid vere let tilgengelig
i tilfelde af en sjeelden anafylaktisk reaktion efter vaccinationen (se pkt. 4.8).

Denne vaccine kan indeholde spor af formaldehyd og kaliumthiocyanat, som anvendes under
fremstillingen. Derfor kan overfelsomhedsreaktioner forekomme (se pkt. 2 og 4.8).

Der skal udvises forsigtighed ved vaccinering af personer, der er overfolsomme overfor latex, da
sprajtens stempelstopper og prop indeholder tert, naturligt latexgummi, der kan forarsage allergiske
reaktioner.

For klinisk eller laboratoriemeessig overvigning vedrerende immunkompromitterede personer eller
personer med kendt eller formodet eksponering for hepatitis B-virus, se pkt. 4.2.

Et antal faktorer er blevet observeret, som kan reducere immunsvaret pa hepatitis B-vacciner. Disse
faktorer inkluderer hgj alder, mandligt ken, fedme, rygning, administrationsvej og visse
underliggende, kroniske sygdomme. Serologiske undersggelser af de personer, som kan have risiko for
ikke at opna serobeskyttelse efter en komplet HBV AXPRO-serie, skal overvejes. Der kan vere behov
for at overveje yderligere doser hos personer, som ikke responderer eller responderer suboptimalt pa
en vaccinationsserie.

Pé grund af den lange inkubationstid for hepatitis B, er det muligt at latent infektion er til stede ved
immuniseringen. Vaccinen vil muligvis ikke forebygge hepatitis B i sddanne tilfeelde.

Vaccinen beskytter ikke mod hepatitis A, hepatitis C og hepatitis E eller andre patogener, der inficerer
leveren.

Der skal udvises forsigtighed ved ordination til gravide kvinder og kvinder, der ammer (se pkt. 4.6).
Hjelpestof, som behandleren skal veere opmarksom pé:

Denne vaccine indeholder under 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis og anses i det veesentlige for at
vaere natriumfri.

4.5 Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion

Denne vaccine kan administreres:
- samtidigt med hepatitis B immunglobulin, men pa forskellige injektionssteder.
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- til at fuldfere vaccinationsprogrammer, bade primarimmunisering og revaccination, hos
personer der tidligere har faet en anden hepatitis B-vaccine.

- samtidigt med andre vacciner, idet der dog skal anvendes separate sprejter pa forskellige
injektionssteder.

4.6 Fertilitet, graviditet og amning

Fertilitet
HBVAXPRO er ikke blevet evalueret 1 fertilitetstudier.

Graviditet
Der er ingen kliniske data fra anvendelse af HBVAXPRO til gravide kvinder.

Vaccinen ber kun anvendes under graviditet, hvis den potentielle fordel opvejer den potentielle risiko
for fosteret.

Amning
Der foreligger ingen kliniske data om anvendelse af HBVAXPRO til kvinder, der ammer.

4.7 Virkning pa evnen til at fore motorkeretej og betjene maskiner

Der er ikke foretaget studier af indflydelsen pa evnen til at fore bil eller betjene maskiner.
HBVAXPRO forventes ikke eller kun i ubetydelig grad at pavirke evnen til at fore motorkeretej og
betjene maskiner.

4.8 Bivirkninger

a. Oversigt over sikkerhedsprofilen

De hyppigste bivirkninger er symptomer ved injektionsstedet inklusive forbigdende emhed, erytem og
induration.

b. Bivirkningstabel

Folgende bivirkninger er rapporteret efter udbredt anvendelse af vaccinen.
Som med andre hepatitis B-vacciner er en arsagssammenhang i mange tilfeelde ikke pavist.
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Bivirkninger

Hyppighed

Almene symptomer og reaktioner pa administrationsstedet

Lokale reaktioner (pa injektionsstedet): forbigdende emhed, erytem,
induration

Almindelig
(=1/100 til <1/10)

Traethed, feber, utilpashed, influenza-lignende symptomer

Meget sjelden

(<1/10.000)
Blod- og lymfesystem
Trombocytopeni, lymfadenopati Niiglf/:; (S)J g:(l)((i);n

Immunsystemet

Serumsyge, anafylaksi, polyarteritis nodosa

Meget sjelden
(<1/10.000)

Nervesystemet

Parestesier, paralyse (inklusive Bell's paralyse, ansigtsparalyse), perifere
neuropatier (polyradiculoneuritis, Guillain-Barrés syndrom), neuritis
(inklusive optisk neuritis), myelitis (inklusive myelitis transversa),
encephalitis, demyelineringssygdom i centralnervesystemet, eksacerbation
af multipel sklerose, multipel sklerose, krampeanfald, hovedpine,
svimmelhed, synkope

Meget sjelden
(<1/10.000)

Jjne

Uveitis

Meget sjelden
(<1/10.000)

Vaskulcere sygdomme

Hypotension, vaskulit

Meget sjelden

(<1/10.000)
Luftveje, thorax og mediastinum
. Meget sjelden
Bronkospasmelignende symptomer (<1/10.000)

Mave-tarm-kanalen

Opkastning, kvalme, diarré, abdominalsmerter

Meget sjelden
(<1/10.000)

Hud og subkutane veev

Udslet, alopeci, pruritus, urticaria, erythema multiforme, angioedem,
eksem

Meget sjelden
(<1/10.000)

Knogler, led, muskler og bindevey

Artralgia, artritis, myalgi, ekstremitetssmerter

Meget sjelden
(<1/10.000)

Undersagelser

Leverenzymstigning

Meget sjelden
(<1/10.000)

Indberetning af formodede bivirkninger

Nar legemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger labende
overvagning af benefit/risk-forholdet for la&egemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette
alle formodede bivirkninger via det nationale rapporteringssystem anfort i Appendiks V.

4.9 Overdosering

Der har vaeret indberetninger om administration af hgjere doser HBVAXPRO end de anbefalede.
Generelt var bivirkningsprofilen ved overdosering sammenlignelig med den der ses ved administration

af den anbefalede dosis HBVAXPRO.
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5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
5.1 Farmakodynamiske egenskaber
Farmakoterapeutisk klassifikation: infektionssygdomme, systemiske midler, ATC-kode: JO7BCO01

Vaccinen inducerer specifikke humorale antistoffer mod hepatitis B-virus overflade-antigen (anti-
HBsAg). Udvikling af antistoftiter mod hepatitis B-virus overflade-antigen (anti-HBsAg) sterre end
eller lig med 10 IE/l malt 1-2 méneder efter sidste injektion anses for beskyttende mod hepatitis B
virus infektion.

I kliniske studier udviklede 96 % af 1497 raske spa&dbern, bern, unge og voksne et beskyttende niveau
af antistoffer mod hepatitis B-virus overflade-antigen (= 10 IE/I) efter et vaccinationsprogram med 3
doser af en tidligere formulering af Mercks rekombinante hepatitis B-vaccine. I to forseg med unge og
voksne udviklede 95,6 % - 97,5 % af de vaccinerede personer et beskyttende antistofniveau. De
geometriske middeltitre i disse forseg 14 i omradet fra 535 - 793 IE/I.

Skent varigheden af den beskyttende effekt af en tidligere formulering af Mercks rekombinante
hepatitis B-vaccine hos raske vaccinerede er ukendt, viser en opfalgning over 5-9 ar af ca. 3000
personer i hgjrisikogruppe, som har féet en tilsvarende vaccine fremstillet ud fra plasma, at der ikke er
udviklet kliniske tegn pa en hepatitis B-infektion.

Yderligere er der pavist en vedvarende immunologisk hukommelse overfor hepatitis B-virus
overflade-antigen (HBsAg) fremkaldt af vaccinen ved, at der blev konstateret et anamnestisk
antistofsvar pa en boosterdosis af en tidligere formulering af Mercks rekombinante hepatitis B-vaccine
hos raske voksne. Varigheden af den beskyttende effekt hos raske, vaccinerede personer er ikke kendt.
Ud over behovet for en revaccination ved 12 maneder i det komprimerede 0, 1, 2 maneders program er
behovet for en boosterdosis af HBVAXPRO endnu ikke defineret .

Nedsat risiko for hepatocellulcert carcinom

Hepatocellulart carcinom er en alvorlig komplikation af Hepatitis B-virusinfektion. Studier har pavist
forbindelsen mellem kronisk hepatitis B-infektion og hepatocellulart carcinom, og 80 % af tilfeeldene
af hepatocellulart carcinom er forarsaget af Hepatitis B-infektion. Hepatitis B-vaccine er blevet
anerkendt som den forste vaccine mod kreft, fordi den kan forebygge primer leverkreeft.

5.2 Farmakokinetiske egenskaber

Ikke relevant.

5.3 Non-kliniske sikkerhedsdata

Reproduktionsstudier i dyr er ikke udfert.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjzelpestoffer

Natriumchlorid

Natriumborat

Vand til injektionsvesker.

6.2 Uforligeligheder

Da der ikke foreligger studier af eventuelle uforligeligheder, ma denne vaccine ikke blandes med

andre legemidler.
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6.3 Opbevaringstid
3 ar.
6.4 Serlige opbevaringsforhold

Opbevares i keleskab (2 °C — 8 °C).
Ma ikke nedfryses. Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys.

HBVAXPRO skal administreres hurtigst muligt efter at veere taget ud af keleskabet. HBVAXPRO kan
administreres, forudsat den samlede tid uden for kaleskab (ved temperaturer mellem 8 °C og 25 °C)
ikke overstiger 72 timer. Flere opbevaringer uden for kaleskab mellem 0 °C og 2 °C er ogsé tilladt, s&
leenge den samlede tid mellem 0 °C og 2 °C ikke overstiger 72 timer. Disse er dog ikke anbefalinger
for opbevaring.

6.5 Emballagetype og pakningssterrelser

1 ml suspension i fyldt injektionssprejte (glas) lukket med et stempel (af grat klorbutyl eller
brombutyl) uden nal. Pakningssterrelser pa 1 og 10 stk.

1 ml suspension i fyldt injektionssprajte (glas ) lukket med et stempel (af grat klorbutyl eller
brombutyl) med 1 separat nal. Pakningssterrelser pa 1 og 10 stk.

1 ml suspension i fyldt injektionssprejte (glas ) lukket med et stempel (af grat klorbutyl eller
brombutyl) med 2 separate nale. Pakningssterrelser med 1, 10 og 20 stk.

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

6.6 Regler for bortskaffelse og anden handtering

Vaccinen skal inspiceres visuelt for tilstedevarelse af partikler og misfarvning inden administration.
Vaccinen skal kasseres, hvis der er tilstedevarelse af partikler, eller indholdet er misfarvet.
Injektionssprajten ber omrystes omhyggeligt for brug.

Kanylen pasattes ved at holde i injektionssprejtens cylinder og dreje kanylen med uret, indtil den
sidder godt fast pa sprejten.

Ikke anvendt legemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinier.

7. INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holland

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

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
EU/1/01/183/032

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF
TILLADELSEN
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Dato for forste markedsferingstilladelse: 27. april 2001
Dato for seneste fornyelse: 17. marts 2011

10. DATO FOR ZANDRING AF TEKSTEN

Yderligere oplysninger om denne vaccine findes pa Det Europaiske Legemiddelagenturs hjemmeside
http://www.ema.europa.eu.

32


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

1. LAGEMIDLETS NAVN

HBVAXPRO 40 mikrogram injektionsvaske, suspension

Hepatitis B-vaccine (rekombinant DNA)

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

En dosis (1 ml) indeholder:

Hepatitis B-virus overflade-antigen, rekombinant (HBsAg) *............... 40 mikrogram

Adsorberet til amorf aluminiumhydroxidphosphatsulfat (0,50 milligram Al")

* fremstillet 1 Saccharomyces cerevisiae (stamme 2150-2-3) gaerceller ved hjelp af rekombinant
DNA-teknologi.

Denne vaccine kan indeholde spor af formaldehyd og kaliumthiocyanat, som anvendes under
fremstillingen. Se pkt. 4.3, 4.4 og 4.8.

Hjalpestof, som behandleren skal vere opmarksom pé:
Under 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis.

Alle hjlpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM
Injektionsvaske, suspension

Svagt opaliserende, hvid suspension.
4. KLINISKE OPLYSNINGER
4.1 Terapeutiske indikationer

HBVAXPRO er indiceret til aktiv immunisering mod hepatitis B-virusinfektion forarsaget af alle
kendte subtyper hos voksne praedialyse- og dialysepatienter.

Det forventes, at vaccination med HBVAXPRO ogsa vil beskytte mod hepatitis D, idet hepatitis D
(forarsaget af deltavirus) ikke optraeder, medmindre hepatitis B-infektion ogsa er til stede.

4.2 Dosering og administration
Dosering
Voksne pradialyse- og dialysepatienter: 1 dosis (1 ml) ved hver injektion .

Primcervaccination:

Et vaccinationsprogram ber indeholde 3 injektioner:

Program 0, 1, 6 maneder: 2 injektioner med 1 méneds interval; en tredje injektion 6 maneder efter
forste dosis.

Revaccination:

En boosterdosis til disse patienter skal overvejes, hvis antistofniveauet mod hepatitis B-virus

overflade-antigen (anti-HBsAg) efter den primere serie er mindre end 10 IE/L
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I overensstemmelse med standard medicinsk praksis for administration af hepatitis B-vaccine, skal der
udferes regelmassige antistofunderseggelser pa ha&modialysepatienter. En boosterdosis skal gives, nar
antistofniveauet falder til under 10 IE/I.

Sarlige doseringsanbefalinger efter kendt eller formodet eksponering for hepatitis B-virus (f.eks. efter
stik med kontamineret kanvyle):

- Hepatitis B immunglobulin ber gives snarest muligt efter eksponering (indenfor 24 timer).

- Den forste vaccinedosis ber gives indenfor 7 dage efter eksponering og kan administreres
samtidig med hepatitis B immunglobulin, dog pa et separat injektionssted.

- Undersggelse af serologisk status anbefales ogsé ved administration af yderligere vaccinedoser,
hvis sddanne er nedvendige (dvs. athengig af patientens serologiske status) med henblik pa
kort- og langsigtet beskyttelse.

- I tilfeelde af uvaccinerede eller utilstraekkeligt vaccinerede personer skal yderligere doser gives
som i det anbefalede vaccinationsprogram.

Administration

Denne vaccine ber administreres intramuskuleart.

Deltamusklen er det anbefalede injektionssted hos unge og voksne.
Ma ikke injiceres intravaskulert.

Undtagelsesvist kan vaccinen injiceres subkutant hos patienter med trombocytopeni eller
bledningsforstyrrelser.

Forholdsregler for handtering og administration af leegemidlet, se pkt. 6.6.

4.3 Kontraindikationer

- Anamnese med overfalsomhed overfor det aktive stof eller overfor et eller flere af
hjelpestofferne eller reststoffer fra fremstillingen (fx formaldehyd og kaliumthiocyanat), se
pkt. 6.1 0g 6.2.

- Vaccination skal udsattes hos personer med alvorlig febersygdom eller akut infektion.

4.4 Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrerende brugen

Sporbarhed

For at forbedre sporbarheden af biologiske leegemidler skal det administrerede produkts navn og

batchnummer tydeligt registreres.

Som for alle vacciner til injektion skal hensigtsmaessig medicinsk behandling altid vare let tilgengelig
i tilfeelde af en sjelden anafylaktisk reaktion efter vaccinationen (se pkt. 4.8).

Denne vaccine kan indeholde spor af formaldehyd og kaliumthiocyanat, som anvendes under
fremstillingen. Derfor kan overfelsomhedsreaktioner forekomme (se pkt. 2 og 4.8).

Der skal udvises forsigtighed ved vaccinering af personer, der er overfelsomme overfor latex, da
proppen pa hatteglasset indeholder tert, naturligt latexgummi, der kan forarsage allergiske reaktioner.

Et antal faktorer er blevet observeret, som kan reducere immunsvaret pa hepatitis B-vacciner. Disse
faktorer inkluderer hgj alder, mandligt ken, fedme, rygning, administrationsvej og visse
underliggende, kroniske sygdomme. Serologiske undersggelser af de personer, som kan have risiko for
ikke at opna serobeskyttelse efter en komplet HBV AXPRO-serie, skal overvejes. Der kan vere behov
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for at overveje yderligere doser hos personer, som ikke responderer eller responderer suboptimalt pa
en vaccinationsserie.

Pa grund af den lange inkubationstid for hepatitis B er det muligt, at latent infektion er til stede ved
immuniseringen. Vaccinen vil muligvis ikke forebygge hepatitis B i sddanne tilfaelde.

Vaccinen beskytter ikke mod hepatitis A, hepatitis C og hepatitis E eller andre patogener, der inficerer
leveren.

Der skal udvises forsigtighed ved ordination til gravide kvinder og kvinder der ammer (se pkt. 4.6).
Hjelpestof, som behandleren skal veere opmaerksom pa:

Denne vaccine indeholder under 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis og anses i det vaesentlige for at
veere natriumfri.

4.5 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Denne vaccine kan gives:

- samtidigt med hepatitis B immunglobulin, men pé forskellige injektionssteder.

- til at fuldfere vaccinationsprogrammer, bade primarimmunisering og revaccination, hos
personer der tidligere har faet en anden hepatitis B-vaccine.

- samtidigt med andre vacciner, idet der dog skal anvendes separate sprojter pa forskellige
injektionssteder.

4.6 Fertilitet, graviditet og amning

Fertilitet
HBVAXPRO er ikke blevet evalueret i fertilitetstudier.

Graviditet
Der er ingen kliniske data fra anvendelse af HBVAXPRO til gravide kvinder.

Vaccinen ber kun anvendes under graviditet, hvis den potentielle fordel opvejer den potentielle risiko
for fosteret.

Amning
Der foreligger ingen kliniske data om anvendelse af HBVAXPRO til kvinder, der ammer.

4.7  Virkning pa evnen til at fore motorkeretej og betjene maskiner

Der er ikke foretaget studier af indflydelsen pa evnen til at fore motorkeretoj eller betjene maskiner.
HBVAXPRO forventes ikke eller kun i ubetydelig grad at pavirke evnen til at fore motorkeretej og
betjene maskiner.

4.8 Bivirkninger

a. Oversigt over sikkerhedsprofilen

De hyppigste bivirkninger er symptomer ved injektionsstedet inklusive forbigdende emhed, erytem og
induration.

b. Bivirkningstabel
Falgende bivirkninger er rapporteret efter udbredt anvendelse af vaccinen.

Som med andre hepatitis B-vacciner er en drsagssammenhang i mange tilfelde ikke pavist.
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Bivirkninger

Hyppighed

Almene symptomer og reaktioner pa administrationsstedet

Lokale reaktioner (pa injektionsstedet): forbigdende emhed, erytem, Almindelig

induration (>1/100 til <1/10)
. . . Meget

Treethed, feber, utilpashed, influenza-lignende symptomer silden(<1/10.000)

Blod- og lymfesystem

Trombocytopeni, lymfadenopati

Meget sjelden
(<1/10.000)

Immunsystemet

Serumsyge, anafylaksi, polyarteritis nodosa

Meget sjelden
(<1/10.000)

Nervesystemet

Parestesier, paralyse (inkusive Bell's paralyse, ansigtsparalyse), perifere
neuropatier (polyradiculoneuritis, Guillain-Barrés syndrom), neuritis
(inklusive optisk neuritis), myelitis (inklusive myelitis transversa),
encephalitis, demyelineringssygdom i centralnervesystemet, eksacerbation
af multipel sklerose, multipel sklerose, krampeanfald, hovedpine,
svimmelhed, synkope

Meget sjelden
(<1/10.000)

Jjne

Uveitis

Meget sjelden
(<1/10.000)

Vaskulcere sygdomme

Hypotension, vaskulit

Meget sjelden
(<1/10.000)

Luftveje, thorax og mediastinum

Bronkospasmelignende symptomer

Meget sjelden
(<1/10.000)

Mave-tarm-kanalen

Opkastning, kvalme, diarré, abdominalsmerter

Meget sjelden

(<1/10.000)
Hud og subkutane veev
Udsleet, alopeci, pruritus, urticaria, erythema multiforme, angiogdem, Meget sjelden
eksem (<1/10.000)

Knogler, led, muskler og bindevey

Artralgia, artritis, myalgi, ekstremitetssmerter

Meget sjelden
(<1/10.000)

Undersagelser

Leverenzymstigning

Meget sjelden
(<1/10.000)

Indberetning af formodede bivirkninger

Nér legemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger labende
overvagning af benefit/risk-forholdet for laegemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette
alle formodede bivirkninger via det nationale rapporteringssystem anfort i Appendiks V.

4.9 Overdosering

Der har vaeret indberetninger om administration af hgjere doser HBVAXPRO end de anbefalede.
Generelt var bivirkningsprofilen ved overdosering sammenlignelig med den der ses ved administration

af den anbefalede dosis HBVAXPRO.
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5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
5.1 Farmakodynamiske egenskaber
Farmakoterapeutisk klassifikation: infektionssygdomme, systemiske midler ATC-kode: JO7BCO1

Vaccinen inducerer specifikke humorale antistoffer mod hepatitis B-virus overflade-antigen (anti-
HBsAg). Udvikling af antistoftiter mod hepatitis B-virus overflade-antigen (anti-HBsAg) sterre end
eller lig med 10 IE/l malt 1-2 méneder efter sidste injektion anses for beskyttende mod hepatitis B-
virus infektion.

I kliniske studier udviklede 96 % af 1497 raske spadbern, bern, unge og voksne en beskyttende
antistoftiter (= 10 IE/l) efter et vaccinationsprogram med 3 doser af en tidligere formulering af Mercks
rekombinante hepatitis B-vaccine.

Skent varigheden af den beskyttende effekt af en tidligere formulering af Mercks rekombinante
hepatitis B-vaccine hos raske vaccinerede er ukendt, viser en opfelgning over 5-9 ar af ca. 3000
personer i hejrisikogruppe, som har faet en tilsvarende vaccine fremstillet ud fra plasma, at der ikke er
udviklet kliniske tegn pa en hepatitis B-infektion.

Yderligere er der pavist en vedvarende immunologisk hukommelse overfor hepatitis B-virus
overflade-antigen (HBsAg) fremkaldt af vaccinen ved, at der blev konstateret et anamnestisk
antistofsvar pa en boosterdosis af en tidligere formulering af Mercks rekombinante hepatitis B-vaccine
hos raske voksne.

I overensstemmelse med standard medicinsk praksis for administration af hepatitis B-vaccine, skal der
udferes regelmassige antistofundersogelser pa heemodialysepatienter. En boosterdosis skal gives, nar
antistofniveauet falder til under 10 IE/I. Hos personer, hvor der opnds utilstraekkelige antistoftitre efter
revaccination, skal brugen af alternative hepatitis B-vacciner overvejes.

Nedsat risiko for hepatocellulcert carcinom

Hepatocellulert carcinom er en alvorlig komplikation af hepatitis B-virusinfektion. Studier har pavist
forbindelsen mellem kronisk hepatitis B-infektion og hepatocellulart carcinom, og 80 % af tilfzldene
af hepatocellulart carcinom er forarsaget af hepatitis B-infektion. Hepatitis B-vaccine er blevet
anerkendt som den forste vaccine mod kreeft, fordi den kan forebygge primer leverkreeft.

5.2 Farmakokinetiske egenskaber

Ikke relevant.

5.3 Non-kliniske sikkerhedsdata

Reproduktionsstudier i dyr er ikke udfort.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Hjzlpestoffer

Natriumchlorid

Natriumborat

Vand til injektionsveasker.

6.2  Uforligeligheder

Da der ikke foreligger studier af eventuelle uforligeligheder, mé& denne vaccine ikke blandes med
andre legemidler.
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6.3 Opbevaringstid
3 ar.
6.4 Sezerlige opbevaringsforhold

Opbevares i kaleskab (2 °C — 8 °C).
Ma ikke nedfryses. Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys.

HBVAXPRO skal administreres hurtigst muligt efter at veere taget ud af keleskabet. HBVAXPRO kan
administreres, forudsat den samlede tid uden for keleskab (ved temperaturer mellem 8 °C og 25 °C)
ikke overstiger 72 timer. Flere opbevaringer uden for keleskab mellem 0 °C og 2 °C er ogsa tilladt, sa
leenge den samlede tid mellem 0 °C og 2 °C ikke overstiger 72 timer. Disse er dog ikke anbefalinger
for opbevaring.

6.5 Emballagetype og pakningssterrelser

1 ml suspension i hatteglas (glas) med prop (grat butylgummi) og aluminiumforsegling med vip-af-
hzaette. Pakningssterrelse pa 1 stk.

6.6 Regler for bortskaffelse og anden handtering

Vaccinen ber inspiceres visuelt for tilstedevaerelsen af partikler og misfarvning forud for
administration. Vaccinen skal kasseres, hvis der er tilstedevarelse af partikler, eller indholdet er
misfarvet.

Nar haetteglassets forsegling er blevet brudt, skal den udtrukne vaccine anvendes straks og
heatteglasset kasseres.

Ikke anvendt legemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinier.

7. INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Merck Sharp & Dohme B.V.

Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holland

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/01/183/015

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF
TILLADELSEN

Dato for forste markedsforingstilladelse: 27. april 2001

Dato for seneste fornyelse: 17. marts 2011

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN

Yderligere oplysninger om denne vaccine findes pa Det Europaiske Lagemiddelagenturs hjemmeside
http://www.ema.europa.cu.
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BILAG II
FREMSTILLER AF DE BIOLOGISK AKTIVE STOFFER OG
FREMSTILLER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE
BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRORENDE
UDLEVERING OG ANVENDELSE

ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR
MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED HENSYN TIL
SIKKER OG EFFEKTIV ANVENDELSE AF LAGEMIDLET
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A. FREMSTILLERE AF DET BIOLOGISK AKTIVE STOF OG FREMSTILLERE
ANSVARLIGE FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pa fremstilleren af de biologisk aktive stoffer

Merck Sharp & Dohme LLC
770, Sumneytown Pike

West Point, Pennsylvania, 19486
USA

Navn og adresse pa den fremstiller, der er ansvarlig for batchfrigivelse

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holland

B. BETINGELSER ELLER BEGRZANSNINGER VEDRORENDE UDLEVERING OG
ANVENDELSE

Lagemidlet er receptpligtigt.

. Officiel batchfrigivelse

I henhold til artikel 114 i direktiv 2001/83/EF foretages den officielle batchfrigivelse af et statsligt
laboratorium eller et laboratorium udpeget hertil..

C. ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

. Periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger (PSUR’er)

Kravene for fremsendelse af PSUR’er for dette laegemiddel fremgar af listen over EU-referencedatoer

(EURD list) som fastsat i artikel 107c, stk. 7, i direktiv 2001/83/EF, og alle efterfelgende opdateringer
offentliggjort pd Det Europaiske Laegemiddelagenturs hjemmeside http://www.ema.europa.eu.

D. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED HENSYN TIL SIKKER OG
EFFEKTIV ANVENDELSE AF LEGEMIDLET

o Risikostyringsplan (RMP)

Indehaveren af markedsferingstilladelsen skal udfere de pékreevede aktiviteter og foranstaltninger
vedrerende legemiddelovervagning, som er beskrevet i den godkendte RMP, der fremgér af modul
1.8.2 1 markedsfaringstilladelsen, og enhver efterfolgende godkendt opdatering af RMP.

En opdateret RMP skal fremsendes:

o pa anmodning fra Det Europaiske Laegemiddelagentur

. nér risikostyringssystemet @ndres, serlig som folge af, at der er modtaget nye oplysninger, der
kan medfare en vaesentlig @ndring i benefit/risk-forholdet, eller som folge af, at en vigtig
milepzl (legemiddelovervagning eller risikominimering) er néet.
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BILAG III

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL
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A. ETIKETTERING
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MAERKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

HBVAXPRO 5 mikrogram - endosishzatteglas - Pakning med 1 stk., 10 stk.

1. LAGEMIDLETS NAVN

HBVAXPRO 5 mikrogram injektionsvaeske, suspension
HBVAXPRO 5 mcg injektionsveaske, suspension
Hepatitis B-vaccine (rDNA)

‘2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

1 dosis (0,5 ml) indeholder:

Hepatitis B-virus overflade-antigen, rekombinant (HBsAg) *............... 5 mecg

Adsorberet til amorf aluminiumhydroxidphosphatsulfat* Fremstillet i Saccharomyces cerevisiae
(stamme 2150-2-3) gaerceller med rekombinant DNA-teknologi.

‘3. LISTE OVER HIZLPESTOFFER

NaCl, natriumborat og vand til injektionsvaesker.

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaske, suspension
1 endosis heatteglas a 0,5 ml
10 endosis heetteglas a 0,5 ml

5.  ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Omrystes grundigt for brug.
Las indlegssedlen inden brug.
Administreres intramuskuleart.

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for barn.

7. EVENTUELLE ANDRE SEARLIGE ADVARSLER

Produktet indeholder naturgummi-latex, som kan give allergiske reaktioner.

8. UDLOBSDATO

EXP
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9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i kaleskab.
Ma ikke nedfryses.
Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAEGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holland

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/01/183/001 — 1 hetteglas
EU/1/01/183/018 — 10 haetteglas

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Fritaget fra krav om brailleskrift.

17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LAESBARE DATA

PC
SN
NN
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MAERKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

HBVAXPRO 5 mikrogram - endosis fyldt injektionssprejte uden nél - Pakning med 1 stk.,

10 stk., 20 stk., 50 stk.

HBVAXPRO 5 mikrogram - endosis fyldt injektionssprejte med 1 separat nal - Pakning med

1 stk., 10 stk.

HBVAXPRO 5 mikrogram - endosis fyldt injektionssprejte med 2 separate nile - Pakning med
1 stk., 10 stk., 20 stk., 50 stk.

1. LAGEMIDLETS NAVN

HBVAXPRO 5 mikrogram injektionsvaske, suspension i fyldt injektionssprajte
HBVAXPRO 5 mcg injektionsvaske, suspension i fyldt injektionssprejte
Hepatitis B-vaccine (rDNA)

‘2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

1 dosis (0,5 ml) indeholder:

Hepatitis B-virus overflade-antigen, rekombinant (HBsAg) *............... 5 mcg

Adsorberet til amorf aluminiumhydroxidphosphatsulfat

* Fremstillet 1 Saccharomyces cerevisiae (stamme 2150-2-3) gaerceller med rekombinant DNA-
teknologi.

3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

NaCl, natriumborat og vand til injektionsvaesker.

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLDS (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaske, suspension

1 endosis fyldt injektionssprejte a 0,5 ml uden nal

10 endosis fyldte injektionssprejter a 0,5 ml uden nal

20 endosis fyldte injektionssprejter a 0,5 ml uden nal

50 endosis fyldte injektionssprajter a 0,5 ml uden nal

1 endosis fyldt injektionssprgjte a 0,5 ml med 1 separat nél

10 endosis fyldte injektionssprgjter a 0,5 ml med 1 separat nal (til hver injektionssprejte)

1 endosis fyldt injektionssprajte a 0,5 ml med 2 separate néle

10 endosis fyldte injektionssprejter a 0,5 ml med 2 separate néle (til hver injektionssprajte)
20 endosis fyldte injektionssprgjter a 0,5 ml med 2 separate nale (til hver injektionssprajte)
50 endosis fyldte injektionssprgjter a 0,5 ml med 2 separate nale (til hver injektionssprgjte)

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Omrystes grundigt for brug.
Lees indleegssedlen inden brug.
Administreres intramuskulart.
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6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LEAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for barn.

7. EVENTUELLE ANDRE SEARLIGE ADVARSLER

Produktet indeholder naturgummi-latex, som kan give allergiske reaktioner.

8. UDLOBSDATO

EXP

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i koleskab.
Ma ikke nedfryses.
Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LEGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holland

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/01/183/004 — pakning med 1 stk.

EU/1/01/183/005 — pakning med 10 stk.
EU/1/01/183/020 — pakning med 20 stk.
EU/1/01/183/021 — pakning med 50 stk.
EU/1/01/183/022 — pakning med 1 stk.

EU/1/01/183/023 — pakning med 10 stk.
EU/1/01/183/024 — pakning med 1 stk.

EU/1/01/183/025 — pakning med 10 stk.
EU/1/01/183/030 — pakning med 20 stk.
EU/1/01/183/031 — pakning med 50 stk.

13. BATCHNUMMER

Lot
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‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

’ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Fritaget fra krav om brailleskrift.

17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LAESBARE DATA

PC
SN
NN
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MINDSTEKRAV TIL MARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

HBVAXPRO 5 mikrogram

1. LAGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

HBVAXPRO 5 mikrog
Injektionsvaske, suspension
Hepatitis B-vaccine (rDNA)

1.m. anvendelse

2. ADMINISTRATIONSMETODE

Omrystes grundigt for brug.

3. UDLOBSDATO

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot

5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ENHEDER

0,5 ml

6. ANDET

MSD

48



MAERKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

HBVAXPRO 10 mikrogram - endosis hzatteglas - Pakning med 1 stk., 10 stk.

1. LAGEMIDLETS NAVN

HBVAXPRO 10 mikrogram injektionsvaske, suspension
HBVAXPRO 10 mcg injektionsvaske, suspension
Hepatitis B-vaccine (rDNA)

‘2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

1 dosis (1 ml) indeholder:

Hepatitis B-virus overflade-antigen, rekombinant (HBsAg) *............... 10 mcg

Adsorberet til amorf aluminiumhydroxidphosphatsulfat

* Fremstillet i Saccharomyces cerevisiae (stamme 2150-2-3) garceller med rekombinant DNA -
teknologi.

3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

NaCl, natriumborat og vand til injektionsvaesker.

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, suspension
1 endosis hatteglas a 1 ml
10 endosis hatteglas a 1 ml

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Omrystes grundigt for brug.
Lees indlegssedlen inden brug.
Administreres intramuskuleert.

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

Produktet indeholder naturgummi-latex, som kan give allergiske reaktioner.

8. UDLOBSDATO

EXP

49



9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i kaleskab.
Ma ikke nedfryses.
Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAEGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holland

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/01/183/007 — pakning med 1 stk.
EU/1/01/183/008 — pakning med 10 stk.

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDROGRENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Fritaget fra krav om brailleskrift.

17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfert en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LAESBARE DATA

PC
SN
NN
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MAERKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

HBVAXPRO 10 mikrogram - endosis fyldt injektionssprejte uden nal - Pakning med 1 stk.,

10 stk.

HBVAXPRO 10 mikrogram - endosis fyldt injektionssprejte med 1 separat nal - Pakning med

1 stk., 10 stk.

HBVAXPRO 10 mikrogram - endosis fyldt injektionssprejte med 2 separate nale - Pakning med
1 stk., 10 stk., 20 stk.

1. LAGEMIDLETS NAVN

HBVAXPRO 10 mikrogram injektionsvaske, suspension i fyldt injektionssprajte
HBVAXPRO 10 mcg injektionsvaske, suspension i fyldt injektionssprajte
Hepatitis B-vaccine (rDNA)

‘2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

1 dosis (1 ml) indeholder:

Hepatitis B-virus overflade-antigen, rekombinant (HBsAg) *............... 10 mcg

Adsorberet til amorf aluminiumhydroxidphosphatsulfat * Fremstillet i Saccharomyces cerevisiae
(stamme 2150-2-3) gaerceller med rekombinant DNA-teknologi.

‘3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

NaCl, natriumborat og vand til injektionsvasker.

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaske, suspension

1 endosis fyldt injektionssprgjte a 1 ml uden nal

10 endosis fyldte injektionssprejter a 1 ml uden nél

1 endosis fyldt injektionsspregjte a 1 ml med 1 separat nal

10 endosis fyldte injektionssprajter a 1 ml med 1 separat nél (til hver injektionssprajte)

1 endosis fyldt injektionssprgjte a 1 ml med 2 separate nale

10 endosis fyldte injektionssprajter a 1 ml med 2 separate nale (til hver injektionssprajte)
20 endosis fyldte injektionssprejter a 1 ml med 2 separate néle (til hver injektionssprejte)

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Omrystes grundigt for brug.
Lees indleegssedlen inden brug.
Administreres intramuskulart.

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LEAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.
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7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

Produktet indeholder naturgummi-latex, som kan give allergiske reaktioner.

8. UDLOBSDATO

EXP

9. SZARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i kaleskab.
Ma ikke nedfryses.
Opbevares i1 den originale yderpakning for at beskytte mod lys.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LEGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holland

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/01/183/011 — pakning med 1 stk.
EU/1/01/183/013 — pakning med 10 stk.
EU/1/01/183/026 — pakning med 1 stk.
EU/1/01/183/027 — pakning med 10 stk.
EU/1/01/183/028 — pakning med 1 stk.
EU/1/01/183/029 — pakning med 10 stk.
EU/1/01/183/032 — pakning med 20 stk.

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Fritaget fra krav om brailleskrift.
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17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LESBARE DATA

PC
SN
NN
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MINDSTEKRAV TIL MARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

HBVAXPRO 10 mikrogram

1. LAGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

HBVAXPRO 10 mikrog
Injektionsvaske, suspension
Hepatitis B-vaccine (rDNA)

1.m. anvendelse

2. ADMINISTRATIONSMETODE

Omrystes grundigt for brug.

3. UDLOBSDATO

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot

5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ENHEDER

1 ml

6. ANDET

MSD
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MAERKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

HBVAXPRO 40 mikrogram - endosis hatteglas - Pakning med 1 stk.

1. LAGEMIDLETS NAVN

HBVAXPRO 40 mikrogram injektionsvaske, suspension
HBVAXPRO 40 mcg injektionsvaske, suspension
Hepatitis B-vaccine (rDNA)

‘2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

1 dosis (1 ml) indeholder:
Hepatitis B-virus overflade-antigen, rekombinant (HBsAg) *............... 40 mcg
Adsorberet til amorf aluminiumhydroxidphosphatsulfat

* Fremstillet i Saccharomyces cerevisiae (stamme 2150-2-3) garceller med rekombinant DNA-
teknologi.

3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

NaCl, natriumborat og vand til injektionsvaesker.

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaske, suspension
1 endosis hatteglas a 1 ml

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Omrystes grundigt for brug.
Les indlegssedlen inden brug.
Administreres intramuskulart.

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LEAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGZANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

Produktet indeholder naturgummi-latex, som kan give allergiske reaktioner.

8. UDLOBSDATO

EXP
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9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i keleskab.
Ma ikke nedfryses.
Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAEGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holland

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/01/183/015

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Fritaget fra krav om brailleskrift.

17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MINDSTEKRAV TIL MARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

HBVAXPRO 40 mikrogram

1. LAGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

HBVAXPRO 40 mikrog
Injektionsvaske, suspension
Hepatitis B-vaccine (rDNA)

1.m. anvendelse

2. ADMINISTRATIONSMETODE

Omrystes grundigt for brug.

3. UDLOBSDATO

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot

5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ENHEDER

1 ml

6. ANDET

MSD
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B. INDLAGSSEDDEL
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Indleegsseddel: Information til brugeren

HBVAXPRO S mikrogram, injektionsvzeske, suspension
Hepatitis B-vaccine (rekombinant DNA)

Las denne indlaegsseddel grundigt, inden du eller dit barn bliver vaccineret, da den indeholder

vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du eller dit barn far bivirkninger,
herunder bivirkninger, som ikke er nevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pd www.indlacgsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen
1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du eller dit barn far HBVAXPRO 5 mikrogram
3. Sadan fér du eller dit barn HBVAXPRO 5 mikrogram

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Denne vaccine er indiceret til aktiv immunisering (vaccination) mod hepatitis B-virusinfektion
forarsaget af alle kendte subtyper til bern fra fodslen til og med 15 &r, som anses for at have en risiko
for at blive udsat for hepatitis B-virus.

Det forventes, at vaccination med HBVAXPRO ogsa vil beskytte mod hepatitis D, idet hepatitis D
ikke optreeder, medmindre hepatitis B infektion ogsa er til stede.

Vaccinen beskytter ikke mod infektion forarsaget af hepatitis A, hepatitis C og hepatitis E eller andre
patogener, der inficerer leveren.

2. Det skal du vide, for du eller dit barn far HBYAXPRO 5 mikrogram

Du/dit barn ma ikke fa HBVAXPRO 5 mikrogram

- hvis du eller dit barn er allergisk over for hepatitis B overflade-antigen eller et af de ovrige
indholdsstoffer i HBVAXPRO (angivet i punkt 6)

- hvis du eller dit barn har en alvorlig sygdom med feber

Advarsler og forsigtighedsregler
Beholderen til denne vaccine indeholder latexgummi. Latexgummi kan forarsage alvorlige allergiske
reaktioner.

Kontakt lgen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du eller dit barn far HBVAXPRO
5 mikrogram.

Brug af andre vacciner og HBYAXPRO 5 mikrogram

HBVAXPRO kan administreres samtidigt med hepatitis B immunglobulin, men pa 2 forskellige
injektionssteder.

HBVAXPRO kan anvendes til at fuldfere en primer immunisering eller som revaccination hos
personer, der tidligere har faet en anden hepatitis B-vaccine.
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HBVAXPRO kan administreres samtidigt med visse andre vacciner, idet der dog skal anvendes
separate sprojter, og vaccinerne skal gives pa forskellige injektionssteder.

Fortzel det altid til l2egen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du eller dit barn bruger
anden medicin, for nylig har brugt anden medicin eller planlzegger at bruge anden medicin.
Dette gzelder ogsia medicin, som ikke er kebt pa recept.

Graviditet og amning

Der skal udvises forsigtighed ved ordination af vaccinen til gravide eller ammende kvinder.

Sperg din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken til réds, for du eller dit barn tager nogen form
for medicin.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Det forventes, at HBVAXPRO har ingen eller kun ubetydelig indflydelse pé evnen til at fore
motorkeretej og betjene maskiner.

HBVAXPRO 5 mikrogram indeholder natrium
Denne vaccine indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, det vil sige, den er i det
vaesentlige ’natriumfri”.

3.  Sadan far du eller dit barn HBVAXPRO 5 mikrogram

Dosering

Den anbefalede dosis pr. injektion (0,5 ml) er 5 mikrogram til bern fra fedslen til og med 15 ar.
Et vaccinationsprogram ber indeholde mindst 3 injektioner.

To vaccinationsprogrammer kan anbefales:

- 2 injektioner med 1 maneds interval efterfulgt af en tredje injektion 6 méneder efter forste
administration (0, 1, 6 maneder).

- hvis hurtig beskyttelse enskes: 3 injektioner med 1 maneds interval efterfulgt af en 4. dosis 1 ar
senere, (0, 1,2, 12 maneder).

I tilfelde af eksponering for hepatitis B-virus for nylig, kan den ferste dosis HBVAXPRO
5 mikrogram administreres samtidigt med en hensigtsmassig dosis immunglobulin.

For tiden omfatter nogle lokale vaccinationsprogrammer en anbefaling om en boosterdosis. Din lage,
apotekspersonalet eller sygeplejersken vil informere om, hvorvidt en boosterdosis skal gives.

Administration

Heetteglasset skal omrystes grundigt, indtil der forekommer en svagt opaliserende, hvid suspension.
Nar heetteglassets forsegling er blevet brudt, skal den udtrukne vaccine anvendes med det samme, og
hatteglasset smides ud.

Laegen eller sygeplejersken giver vaccinen som en intramuskular injektion. Den gverste del af 1aret er
det anbefalede injektionssted hos nyfadte og spedbern. Overarmsmusklen er det anbefalede
injektionssted hos bern og unge.

Denne vaccine ma aldrig injiceres i et blodkar.

Undtagelsesvist kan vaccinen injiceres subkutant hos patienter med trombocytopeni (nedsat antal
blodplader) eller risiko for blgdning.
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Hyvis du eller dit barn har glemt en dosis HBVAXPRO 5 mikrogram

Tal med leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du eller dit barn mangler at fa en planlagt
injektion. Laegen eller sygeplejersken bestemmer, hvornar den manglende dosis skal gives.

Sperg legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, du eller dit barn er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Denne vaccine kan som alle andre l&egemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Som med andre hepatitis B-vacciner er en arsagssammenhang mellem vaccinen og bivirkninger i
mange tilfelde ikke pavist.

De bivirkninger, som hyppigst ses, er reaktioner pa injektionsstedet: emhed, redme og hardhed.

Andre bivirkninger, som indberettes meget sjeldent:

- lavt antal blodplader, sygdom i lymfekirtlerne

- allergiske reaktioner

- sygdomme i nervesystemet sasom prikken i huden, ansigtslammelse, nervebetendelse inklusive

- Guillain-Barrés syndrom, betaendelse i synsnerven, som forer til nedsat syn, hjernebetandelse,
forveerring af multipel sklerose, multipel sklerose, kramper, hovedpine, svimmelhed og
besvimelse

- lavt blodtryk, betendelse i blodkar

- astmalignende symptomer

- opkastning, kvalme, diarré, mavesmerter

- hudreaktioner sdsom eksem, udslzt, klge, neeldefeber og bleredannelse, hartab

- ledsmerter, ledbetendelse, muskelsmerter, smerter 1 arme eller ben

- treethed, feber, utilpashed, influenzalignende symptomer

- forhgjede leverenzymvaerdier

- betaendelse i gjet, som kan give smerter og radme.

Hos meget preemature spadbern (fadt i eller for 28. svangerskabsuge) kan der ses respirationspauser,
der er lengere end normalt, i 2 til 3 dage efter vaccination.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du eller dit barn oplever bivirkninger, bar du tale med din lege, apotekspersonalet eller
sygeplejersken. Dette gaelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel.
Du eller dine pararende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Lagemiddelstyrelsen via det
nationale rapporteringssystem anfert i Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger, kan du eller
dit barn hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette laegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar vaccinen utilgengeligt for barn.

Brug ikke vaccinen efter den udlebsdato, der star pa pakningen.

Opbevares i kaleskab (2 °C - 8 °C).
Ma ikke nedfryses.

Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet mé du ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.
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6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

HBVAXPRO 5 mikrogram indeholder:

Aktivt stof:

Hepatitis B virus overflade-antigen, rekombinant (HBsAg) *............... 5 mikrogram

Adsorberet til amorf aluminiumhydroxidphosphatsulfat (0,25 milligram Al%)*

* Fremstillet i Saccharomyces cerevisiae (stamme 2150-2-3) garceller med rekombinant DNA-
teknologi.

# Amorf aluminiumhydroxyphosphatsulfat er tilsat denne vaccine som et adsorberende stof.
Adsorberende stoffer er substanser, som tilsattes visse vacciner for at fremskynde, forbedre og/eller
forlenge vaccinens beskyttende virkninger.

@vrige indholdsstoffer: natriumchlorid (NaCl), natriumborat og vand til injektionsvasker.

Udseende og pakningssterrelser

HBVAXPRO 5 mikrogram er en suspension til injektion i et haetteglas.
Pakningssterrelser pa 1 og 10 hatteglas uden sprejte/nal.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.
Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Holland

Hvis du ensker yderligere oplysninger om denne vaccine, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

MSD Belgium UAB Merck Sharp & Dohme
Tél/Tel: 32(0)27766211 Tel.: +370.5.2780.247
dpoc_belux@merck.com msd_lietuva@merck.com

bouarapus Luxembourg/Luxemburg

Mepxk lapn u Joym bearapus EOO/, MSD Belgium

Ten.: +359 2 819 3737 Tél/Tel: +32(0)27766211
info-msdbg@merck.com dpoc_belux@merck.com

Ceska republika Magyarorszag

Merck Sharp & Dohme s.t.0. MSD Pharma Hungary Kft.

Tel.: +420 233 010 111 Tel.: +36.1.888.5300
dpoc_czechslovak@merck.com hungary msd@merck.com
Danmark Malta

MSD Danmark ApS Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited.
TIf: + 45 4482 4000 Tel: 8007 4433 (+356 99917558)
dkmail@merck.com malta_info@merck.com
Deutschland Nederland

MSD Sharp & Dohme GmbH Merck Sharp & Dohme B.V.

Tel: 0800 673 673 673 (+49 (0) 89 4561 0) Tel: 0800 9999000 (+31 23 5153153)
e-mail@msd.de medicalinfo.nl@merck.com
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Eesti

Merck Sharp & Dohme OU,
Tel: +372.614.4200
msdeesti@merck.com

E\Lada

MSD A.®.B.E.E.

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

Espaiia

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

France
MSD France
Tél: +33 (0)1 80 46 40 40

Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.o.
Tel: +3851 66 11 333
croatia_info@merck.com

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

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

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia

MSD Italia S.r.1.

Tel: 800 23 99 89 (+39 06 361911)
medicalinformation.it@msd.com

Kvmpog
Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited

Tnk: 800 00 673 (+357 22866700)
cyprus_info@merck.com

Latvija
SIA Merck Sharp & Dohme Latvija
Tel: +371.67364.224

msd_lv@merck.com

Norge

MSD (Norge) AS
TIf: +47 32 20 73 00
msdnorge@msd.no

Osterreich

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

Polska

MSD Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48.22.549.51.00
msdpolska@merck.com

Portugal

Merck Sharp & Dohme, Lda
Tel: +351 21 4465700
inform_pt@merck.com

Romania

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

Slovenija

Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila
d.o.o.

Tel: +386.1.520.4201
msd.slovenia@merck.com

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme, s. 1. 0
Tel: +421 2 58282010
dpoc_czechslovak@merck.com

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

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

Sverige
Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
Tel: +46 77 5700488

medicinskinfo@merck.com

United Kingdom (Northern Ireland)

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

Tel: +353 (0)1 2998700

medinfoNI@msd.com

Denne indlzegsseddel blev senest zendret {MM/AAAA}.

Du kan finde yderligere oplysninger om HBVAXPRO pa Det Europziske Legemiddelagenturs

hjemmeside http://www.ema.europa.eu.
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Nedenstdende oplysninger er til leeger og sundhedspersonale:
Instruktioner
Vaccinen skal inspiceres visuelt for tilstedevarelse af partikler og misfarvning forud for

administration. Heaetteglasset skal omrystes omhyggeligt, indtil en svagt uigennemsigtig, hvid
suspension er opnaet.
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Indleegsseddel: Information til brugeren

HBVAXPRO 5 mikrogram, injektionsvaeske, suspension i fyldt injektionssprojte
Hepatitis B-vaccine (rekombinant DNA)

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du eller dit barn bliver vaccineret, da den indeholder

vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sparg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du eller dit barn far bivirkninger,
herunder bivirkninger, som ikke er nevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pd www.indlacgsseddel.dk.

Oversigt over indlegssedlen
1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du eller dit barn far HBVAXPRO 5 mikrogram
3. Sadan fér du eller dit barn HBVAXPRO 5 mikrogram

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Denne vaccine er indiceret til aktiv immunisering mod hepatitis B-virusinfektion forarsaget af alle
kendte subtyper til bern fra fadslen til og med 15 ar, som anses for at have en risiko for at blive udsat
for hepatitis B-virus.

Det forventes, at vaccination med HBVAXPRO ogsa vil beskytte mod hepatitis D, idet hepatitis D
ikke optreeder, medmindre hepatitis B-infektion ogsa er til stede.

Vaccinen beskytter ikke mod infektion forarsaget af hepatitis A, hepatitis C og hepatitis E eller andre
patogener, der inficerer leveren.

2. Det skal du vide, for du eller dit barn far HBVAXPRO 5 mikrogram

Du/dit barn ma ikke fa HBVAXPRO 5 mikrogram

- hvis du eller dit barn er allergisk over for hepatitis B overflade-antigen eller et af de ovrige
indholdsstoffer i HBVAXPRO (angivet i punkt 6)

- hvis du eller dit barn har en alvorlig sygdom med feber

Advarsler og forsigtighedsregler
Beholderen til denne vaccine indeholder latexgummi. Latexgummi kan forérsage alvorlige allergiske
reaktioner.

Kontakt lgen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du eller dit barn far HBVAXPRO
5 mikrogram.

Brug af andre vacciner og HBVAXPRO 5 mikrogram

HBVAXPRO kan administreres samtidigt med hepatitis B immunglobulin, men pa 2 forskellige
injektionssteder.

HBVAXPRO kan anvendes til at fuldfere en primear immunisering eller som revaccination hos
personer, der tidligere har faet en anden hepatitis B-vaccine.
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HBVAXPRO kan administreres samtidigt med visse andre vacciner, idet der dog skal anvendes
separate sprojter, og vaccinerne skal gives pa forskellige injektionssteder.

Fortel det altid til lzegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du eller dit barn bruger
anden medicin, for nylig har brugt anden medicin eller planleegger at bruge anden medicin.
Dette gzelder ogsia medicin, som ikke er kebt pa recept.

Graviditet og amning

Der skal udvises forsigtighed ved ordination af vaccinen til gravide eller ammende kvinder.

Sperg din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken til réds, for du eller dit barn tager nogen form
for medicin.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Det forventes, at HBVAXPRO har ingen eller kun ubetydelig indflydelse pé evnen til at fore
motorkeretej og betjene maskiner.

HBVAXPRO 5 mikrogram indeholder natrium

Denne vaccine indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, det vil sige, den er i det

vaesentlige ’natriumfri”.

3. Sadan far du eller dit barn HBVAXPRO 5 mikrogram

Dosering

Den anbefalede dosis pr. injektion (0,5 ml) er 5 mikrogram til bern fra fedslen til og med 15 ar.

Et vaccinationsprogram ber indeholde mindst 3 injektioner.

To vaccinationsprogrammer kan anbefales:

- 2 injektioner med 1 maneds interval efterfulgt af en tredje injektion 6 méneder efter forste
administration (0, 1, 6 maneder).

- hvis hurtig beskyttelse enskes: 3 injektioner med 1 maneds interval efterfulgt af en 4. dosis 1 ar

senere (0, 1, 2, 12 méaneder).

I tilfzelde af eksponering for hepatitis B virus for nylig, kan den forste dosis HBVAXPRO
5 mikrogram administreres samtidigt med en hensigtsmassig dosis immunglobulin.

For tiden omfatter nogle lokale vaccinationsprogrammer en anbefaling om en boosterdosis. Din laege,
apotekspersonalet eller sygeplejersken vil informere om, hvorvidt en boosterdosis skal gives.

Administration

Laegen eller sygeplejersken giver vaccinen som en intramuskular injektion. Den gverste del af 1aret er
det anbefalede injektionssted hos nyfedte og spedbern. Overarmsmusklen er det anbefalede
injektionssted hos bern og unge.

Denne vaccine ma aldrig injiceres i et blodkar.

Undtagelsesvist kan vaccinen injiceres subkutant hos patienter med trombocytopeni (nedsat antal
blodplader) eller risiko for blgdning.

Hyvis du eller dit barn har glemt en dosis HBVAXPRO 5 mikrogram

Tal med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du eller dit barn mangler at fa en
planlagt injektion. Laegen eller sygeplejersken bestemmer, hvornar den manglende dosis skal gives.
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Sperg legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4.  BIVIRKNINGER
Denne vaccine kan som alle andre l&egemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Som med andre hepatitis B-vacciner er en arsagssammenhang mellem vaccinen og bivirkninger i
mange tilfelde ikke pavist.

De bivirkninger, som hyppigst ses, er reaktioner pa injektionsstedet: emhed, radme og hérdhed.

Andre bivirkninger, som indberettes meget sjeldent:

- lavt antal blodplader, sygdom i lymfekirtlerne

- allergiske reaktioner

- sygdomme i nervesystemet sdsom prikken i huden, ansigtslammelse, nervebetandelse inklusive
Guillain-Barrés syndrom, betandelse i synsnerven, som ferer til nedsat syn, hjernebetandelse,
forvaerring af multipel sklerose, multipel sklerose, kramper, hovedpine, svimmelhed og
besvimelse

- lavt blodtryk, betendelse i blodkar

- astmalignende symptomer

- opkastning, kvalme, diarré, mavesmerter

- hudreaktioner sdsom eksem, udsleat, klge, neldefeber og bleredannelse, hartab

- ledsmerter, ledbetendelse, muskelsmerter, smerter i arme eller ben

- treethed, feber, utilpashed, influenzalignende symptomer

- forhgjede leverenzymvaerdier

- betaendelse i gjet som kan give smerte og redme.

Hos meget preemature spadbern (fadt i eller for 28. svangerskabsuge) kan der ses respirationspauser,
der er lngere end normalt, i 2 til 3 dage efter vaccination.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du eller dit barn oplever bivirkninger, ber du tale med din lege, apotekspersonalet eller
sygeplejersken. Dette gaelder ogsd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlegsseddel.
Du eller dine pararende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til L&gemiddelstyrelsen via det
nationale rapporteringssystem anfert i Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger, kan du eller
dit barn hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette l&egemiddel.

S. Opbevaring

Opbevar vaccinen utilgengeligt for barn.

Brug ikke vaccinen efter den udlebsdato, der star pa pakningen.

Opbevares i keleskab (2 °C - 8 °C).
Ma ikke nedfryses.

Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget méa du ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.
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6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

HBVAXPRO 5 mikrogram indeholder:

Aktivt stof :

Hepeatitis B virus overflade-antigen, rekombinant (HBsAg) *............... 5 mikrogram

Adsorberet til amorf aluminiumhydroxidphosphatsulfat (0,25 milligram Al*)"*

* Fremstillet i Saccharomyces cerevisiae (stamme 2150-2-3) geerceller med rekombinant DNA-
teknologi.

# Amorf aluminiumhydroxyphosphatsulfat er tilsat denne vaccine som et adsorberende stof.
Adsorberende stoffer er substanser, som tilsattes visse vacciner for at fremskynde, forbedre og/eller
forlenge vaccinens beskyttende virkninger.

@vrige indholdsstoffer: natriumchlorid (NaCl), natriumborat og vand til injektionsvaesker.
Udseende og pakningssterrelser

HBVAXPRO 5 mikrogram er en suspension til injektion i en injektionsspraojte.

Pakningssterrelser pa 1, 10, 20 og 50 fyldte injektionssprejter uden nal eller med 2 separate nale.
Pakningssterrelse pa 1 og 10 fyldte injektionssprgjter med 1 separat nal.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Holland

Hvis du ensker yderligere oplysninger om denne vaccine, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

MSD Belgium UAB Merck Sharp & Dohme
Tél/Tel: +32(0)27766211 Tel.: +370.5.2780.247
dpoc_belux@merck.com msd_lietuva@merck.com
Bbobarapus Luxembourg/Luxemburg
Mepxk Ilapn u Joym bearapus EOO/, MSD Belgium

Ten.: +359 2 819 3737 Tél/Tel: +32(0)27766211
info-msdbg@merck.com dpoc_belux@merck.com
Ceska republika Magyarorszag

Merck Sharp & Dohme s.r.0. MSD Pharma Hungary Kft.
Tel.: +420 233 010 111 Tel.: +36.1.888.5300
dpoc_czechslovak@merck.com hungary msd@merck.com
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Danmark

MSD Danmark ApS
TIf: + 45 4482 4000
dkmail@merck.com

Deutschland

MSD Sharp & Dohme GmbH

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

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU,
Tel: +372.614.4200
msdeesti@merck.com

EAirGoa

MSD A.®.B.E.E.

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

Espaiia

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

France
MSD France
Teél: +33 (0)1 80 46 40 40

Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.o.
Tel: +3851 66 11 333
croatia_info@merck.com

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

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

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia

MSD Italia S.r.1.

Tel: 800 23 99 89 (+39 06 361911)
medicalinformation.it@msd.com

Kvnpog
Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited

TnAk: 800 00 673 (+357 22866700)
cyprus_info@merck.com

Malta

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited.
Tel: 8007 4433 (+356 99917558)
malta_info@merck.com

Nederland

Merck Sharp & Dohme B.V.

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

Norge

MSD (Norge) AS
TIf: +47 32 20 73 00
msdnorge@msd.no

Osterreich

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

Polska

MSD Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48.22.549.51.00
msdpolska@merck.com

Portugal

Merck Sharp & Dohme, Lda
Tel: +351 21 4465700
inform_pt@merck.com

Romania

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

Slovenija

Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila d.o.o.
Tel: +386.1.520.4201

msd.slovenia@merck.com

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme, s. r. 0
Tel: +421 2 58282010
dpoc_czechslovak@merck.com

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

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

Sverige

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



Latvija United Kingdom (Northern Ireland)

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Tel: +371.67364.224 Limited
msd_lv@merck.com Tel: +353 (0)1 2998700

medinfoNI@msd.com

Denne indlzegsseddel blev senest zendret {MM/AAAA}.

Du kan finde yderligere oplysninger om HBVAXPRO péa Det Europeiske Legemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.cu.

Nedenstaende oplysninger er til leeger og sundhedspersonale:

Instruktioner

Vaccinen skal inspiceres visuelt for fremmede partikler eller @ndringer i det fysiske udseende inden
administration. Injektionssprgjten skal omrystes grundigt, indtil der forekommer en svagt

opaliserende, hvid suspension.
Nalen settes pa ved at dreje den med uret, indtil den sidder godt fast pa sprejten.
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Indleegsseddel: Information til brugeren

HBVAXPRO 10 mikrogram, injektionsvaske, suspension
Hepatitis B-vaccine (rekombinant DNA)

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du bliver vaccineret, da den indeholder vigtige

oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg laeegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er neevnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pd www.indlacgsseddel.dk.

Oversigt over indlegssedlen
1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du far HBVAXPRO 10 mikrogram
3. Sadan far du HBVAXPRO 10 mikrogram

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Denne vaccine er indiceret til aktiv immunisering mod hepatitis B-virusinfektion forarsaget af alle
kendte subtyper til personer fra 16 ar og aldre, som anses for at have en risiko for at blive udsat for
hepatitis B-virus.

Det forventes, at vaccination med HBVAXPRO ogsa vil beskytte mod hepatitis D, idet hepatitis D
ikke optreeder, medmindre hepatitis B-infektion ogsa er til stede.

Vaccinen beskytter ikke mod hepatitis A, hepatitis C og hepatitis E eller andre patogener, der inficerer
leveren.

2. Det skal du vide, for du fair HBVAXPRO 10 mikrogram

Du ma ikke fa HBVAXPRO 10 mikrogram

- hvis du er allergisk over for hepatitis B overflade-antigen eller et af de @vrige indholdsstoffer i
HBVAXPRO (angivet i punkt 6)

- hvis du har en alvorlig sygdom med feber

Advarsler og forsigtighedsregler
Beholderen til denne vaccine indeholder latexgummi. Latexgummi kan forérsage alvorlige allergiske
reaktioner.

Kontakt lgen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du fair HBVAXPRO 10 mikrogram.

Brug af andre vacciner og HBVAXPRO 10 mikrogram

HBVAXPRO kan administreres samtidigt med hepatitis B immunglobulin, men pa 2 forskellige
injektionssteder.

HBVAXPRO kan anvendes til at fuldfere en primar immunisering eller som revaccination hos
personer, der tidligere har faet en anden hepatitis B-vaccine.
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HBVAXPRO kan administreres samtidigt med andre vacciner, idet der dog skal anvendes separate
sprajter, og vaccinerne skal gives pa forskellige injektionssteder.

Fortzel det altid til l2egen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du bruger anden medicin,
for nylig har brugt anden medicin eller planlzegger at bruge anden medicin. Dette geelder ogsa
medicin, som ikke er kebt pa recept.

Graviditet og amning
Der skal udvises forsigtighed ved ordination af vaccinen til gravide eller ammende kvinder.
Sperg din laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken til rads, for du tager nogen form for medicin.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Det forventes, at HBVAXPRO har ingen eller kun ubetydelig indflydelse pé evnen til at fore
motorkeretoj og betjene maskiner.

HBVAXPRO 10 mikrogram indeholder natrium

Denne vaccine indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, det vil sige, den er i det

vaesentlige “natriumfri”.

3.  Sadan far du HBVAXPRO 10 mikrogram

Dosering

Den anbefalede dosis pr. injektion (1 ml) er: 10 mikrogram til personer fra 16 ar og &ldre.

Et vaccinationsprogram ber indeholde mindst 3 injektioner.

To vaccinationsprogrammer kan anbefales:

- 2 injektioner med 1 méaneds interval efterfulgt af en tredje injektion 6 méneder efter forste
administration (0, 1, 6 maneder).

- hvis hurtig beskyttelse enskes: 3 injektioner med 1 maneds interval efterfulgt af en 4. dosis 1 ar

senere (0, 1, 2, 12 méneder).

I tilfzelde af eksponering for hepatitis B-virus for nylig, kan den forste dosis HBVAXPRO
administreres samtidigt med en hensigtsmassig dosis immunglobulin.

For tiden omfatter nogle lokale vaccinationsprogrammer en anbefaling om en boosterdosis. Din lege,
apotekspersonalet eller sygeplejersken vil informere om, hvorvidt en boosterdosis skal gives.

Det anbefales ikke at give HBVAXPRO 10 mikrogram til personer under 16 ar. Den passende styrke
for administration til bern fra fadslen og op til 15 &r er HBVAXPRO 5 mikrogram.

Administration

Heatteglasset skal omrystes grundigt, indtil der forekommer en svagt opaliserende, hvid suspension.
Laegen eller sygeplejersken giver vaccinen som en intramuskuler injektion. Overarmsmusklen er det
anbefalede injektionssted hos voksne og unge.

Denne vaccine ma aldrig injiceres i et blodkar.

Undtagelsesvist kan vaccinen injiceres subkutant hos patienter med trombocytopeni (nedsat antal
blodplader) eller risiko for bladning.
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Hyvis du har glemt en dosis HBVAXPRO 10 mikrogram

Tal med leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du mangler at fa en planlagt injektion.
Lagen eller sygeplejersken bestemmer, hvornar den manglende dosis skal gives.

Sperg legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4.  BIVIRKNINGER
Denne vaccine kan som alle andre l&egemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Som med andre hepatitis B-vacciner er en arsagssammenhang mellem vaccinen og bivirkninger i
mange tilfelde ikke pavist.

De bivirkninger, som hyppigst ses, er reaktioner pé injektionsstedet: gmhed, radme og hardhed.

Andre bivirkninger, som indberettes meget sjeldent:

- lavt antal blodplader, sygdom i lymfekirtlerne

- allergiske reaktioner

- sygdomme i nervesystemet sdsom prikken i huden, ansigtslammelse, nervebetendelse inklusive
Guillain-Barrés syndrom, betaendelse i synsnerven, som forer til nedsat syn, hjernebetandelse,
forverring af multipel sklerose, multipel sklerose, kramper, hovedpine, svimmelhed og
besvimelse

- lavt blodtryk, betendelse i blodkar

- astmalignende symptomer

- opkastning, kvalme, diarré, mavesmerter

- hudreaktioner sdsom eksem, udslet, klge, neeldefeber og blaeredannelse, hartab

- ledsmerter, ledbetendelse, muskelsmerter, smerter 1 arme eller ben

- treethed, feber, utilpashed, influenzalignende symptomer

- forhgjede leverenzymverdier

- betendelse i gjet som kan give smerte og radme.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
gaelder ogsd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem
anfort i Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger, kan du hjelpe med at fremskaffe mere
information om sikkerheden af dette legemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar vaccinen utilgengeligt for barn.

Brug ikke vaccinen efter den udlebsdato, der star pa pakningen.

Opbevares i kaleskab (2 °C - 8 °C).
Ma ikke nedfryses.

Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet mé du ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden
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6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

HBVAXPRO 10 mikrogram indeholder:

Aktivt stof :

Hepatitis B virus overflade-antigen, rekombinant (HBsAg) *............... 10 mikrogram
Adsorberet til amorf aluminiumhydroxidphosphatsulfat (0,50 milligram Al*)"*

* Fremstillet i Saccharomyces cerevisiae (stamme 2150-2-3) geerceller med rekombinant DNA -

teknologi.

# Amorf aluminiumhydroxyphosphatsulfat er tilsat denne vaccine som et adsorberende stof.

Adsorberende stoffer er substanser, som tilsattes visse vacciner for at fremskynde, forbedre og/eller

forlenge vaccinens beskyttende virkninger.

@vrige indholdsstoffer: natriumchlorid (NaCl), natriumborat og vand til injektionsvasker.

Udseende og pakningssterrelser

HBVAXPRO 10 mikrogram er en suspension til injektion i et haetteglas.

Pakningssterrelser pa 1 og 10 haetteglas.

Ikke alle pakningssterrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Holland

Hvis du ensker yderligere oplysninger om denne vaccine, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Belgié/Belgique/Belgien
MSD Belgium
Tél/Tel: +32(0)27766211

dpoc_belux@merck.com

bnarapus
Mepk apn u Joym bearapust EOO/,
Ten.: +359 2 819 3737

info-msdbg@merck.com

Ceska republika
Merck Sharp & Dohme s.r.o.

Tel.: +420233 010 111
dpoc_czechslovak@merck.com

Danmark
MSD Danmark ApS
TIf: + 45 4482 4000

dkmail@merck.com

Deutschland

MSD Sharp & Dohme GmbH

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

Lietuva

UAB Merck Sharp & Dohme
Tel.: +370.5.2780.247
msd_lietuva@merck.com

Luxembourg/Luxemburg
MSD Belgium

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

Magyarorszag
MSD Pharma Hungary Kft.
Tel.: + 36.1.888.5300

hungary msd@merck.com

Malta

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited.
Tel: 8007 4433 (+356 99917558)
malta_info@merck.com

Nederland

Merck Sharp & Dohme B.V.

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

Merck Sharp & Dohme OU,
Tel: +372.614.4200
msdeesti@merck.com

E\Lada

MSD A.®.B.E.E.

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

Espaiia

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

France
MSD France
Tél: +33 (0)1 80 46 40 40

Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.o.
Tel: +385 1 66 11 333
croatia_info@merck.com

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

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

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia

MSD lItalia S.r.1.

Tel: 800 23 99 89 (+39 06 361911)
medicalinformation.it@msd.com

Kvmpog

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

Latvija
SIA Merck Sharp & Dohme Latvija

Tel: +371.67364.224
msd_lv@merck.com

Norge

MSD (Norge) AS
TIf: +47 32 20 73 00
msdnorge@msd.no

Osterreich

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

Polska

MSD Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48.22.549.51.00
msdpolska@merck.com

Portugal

Merck Sharp & Dohme, Lda
Tel: +351 21 4465700
inform_pt@merck.com

Romaénia

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

Slovenija
Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila d.o.o.
Tel: +386.1.520.4201

msd.slovenia@merck.com

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme, s. 1. 0
Tel: +421 2 58282010
dpoc_czechslovak@merck.com

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

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

Sverige
Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
Tel: +46 77 5700488

medicinskinfo@merck.com

United Kingdom (Northern Ireland)

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

Tel: +353 (0)1 2998700

medinfoNI@msd.com

Denne indlzegsseddel blev senest zendret {MM/AAAA}.

Du kan finde yderligere oplysninger om HBVAXPRO pa Det Europaiske Legemiddelagenturs

hjemmeside http://www.ema.europa.eu.
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Nedenstdende oplysninger er til leeger og sundhedspersonale:
Instruktioner
Vaccinen skal inspiceres visuelt for tilstedevarelse af partikler og misfarvning forud for

administration. Haetteglasset skal omrystes omhyggeligt, indtil en svagt uigennemsigtig, hvid
suspension er opnaet.
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Indleegsseddel: Information til brugeren

HBVAXPRO 10 mikrogram injektionsvaske, suspension i fyldt injektionssprejte
Hepatitis B-vaccine (rekombinant DNA)

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du bliver vaccineret, da den indeholder vigtige

oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sparg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er neevnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlegssedlen
1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du fir HBVAXPRO 10 mikrogram
3. Sadan far du HBVAXPRO 10 mikrogram

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Denne vaccine er indiceret til aktiv immunisering mod hepatitis B-virusinfektion forarsaget af alle
kendte subtyper til personer fra 16 &r og a&ldre, som anses for at have en risiko for at blive udsat for
hepatitis B-virus.

Det forventes, at vaccination med HBVAXPRO ogsa vil beskytte mod hepatitis D, idet hepatitis D
ikke optreeder, medmindre hepatitis B-infektion ogsa er til stede.

Vaccinen beskytter ikke mod hepatitis A, hepatitis C og hepatitis E eller andre patogener, der inficerer
leveren.

2. Det skal du vide, for du far HBVAXPRO 10 mikrogram

Du ma ikke fa HBVAXPRO 10 mikrogram

- hvis du er allergisk over for hepatitis B overflade-antigen eller et af de gvrige indholdsstoffer i
HBVAXPRO (angivet i punkt 6)

- hvis du har en alvorlig sygdom med feber

Advarsler og forsigtighedsregler
Beholderen til denne vaccine indeholder latexgummi. Latexgummi kan forérsage alvorlige allergiske
reaktioner.

Kontakt l&gen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du fair HBVAXPRO 10 mikrogram.

Brug af andre vacciner og HBVAXPRO 10 mikrogram

HBVAXPRO kan administreres samtidigt med hepatitis B immunglobulin, men pa 2 forskellige
injektionssteder.

HBVAXPRO kan anvendes til at fuldfere en primar immunisering eller som revaccination hos
personer, der tidligere har faet en anden Hepatitis B-vaccine.
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HBVAXPRO kan administreres samtidigt med andre vacciner, idet der dog skal anvendes separate
sprajter, og vaccinerne skal gives pa forskellige injektionssteder.

Fortel det altid til legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du bruger anden medicin,
for nylig har brugt anden medicin eller planlzegger at bruge anden medicin. Dette geelder ogsa
medicin, som ikke er kebt pa recept.

Graviditet og amning

Der skal udvises forsigtighed ved ordination af vaccinen til gravide eller ammende kvinder.
Sperg din laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken til rads, for du tager nogen form for medicin.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Det forventes, at HBVAXPRO har ingen eller kun ubetydelig indflydelse pé evnen til at fore
motorkeretej og betjene maskiner.

HBVAXPRO 10 mikrogram indeholder natrium

Denne vaccine indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, det vil sige, den er i det
vaesentlige “natriumfri”.

3.  Sadan far du HBVAXPRO 10 mikrogram

Dosering

Den anbefalede dosis pr. injektion (1 ml) er 10 mikrogram til personer fral6 ar og &ldre.

Et vaccinationsprogram ber indeholde mindst 3 injektioner.

To vaccinationsprogrammer kan anbefales:

- 2 injektioner med 1 maneds interval efterfulgt af en tredje injektion 6 maneder efter forste
administration (0, 1, 6 maneder).

- hvis hurtig beskyttelses enskes: 3 injektioner med 1 maneds interval efterfulgt af en 4. dosis 1 ar

senere (0, 1, 2, 12 méneder).

I tilfelde af eksponering for hepatitis B-virus for nylig, kan den forste dosis HBVAXPRO
administreres samtidigt med en hensigtsmaessig dosis immunglobulin.

For tiden omfatter nogle lokale vaccinationsprogrammer en anbefaling om en boosterdosis. Din lege,
apotekspersonalet eller sygeplejersken vil informere om, hvorvidt en boosterdosis skal gives.

Det anbefales ikke at give HBVAXPRO 10 mikrogram til personer under 16 ar. Den passende styrke
for administration til bern fra fedslen og op til 15 &r er HBVAXPRO 5 mikrogram.

Administration

Laegen eller sygeplejersken giver vaccinen som en intramuskuler injektion. Overarmsmusklen er det
anbefalede injektionssted hos voksne og unge.

Denne vaccine ma aldrig injiceres i et blodkar.

Undtagelsesvist kan vaccinen injiceres subkutant hos patienter med trombocytopeni (nedsat antal
blodplader) eller risiko for bladning.

Hyvis du har glemt en dosis HBVAXPRO 10 mikrogram

Tal med legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du mangler at fa en planlagt injektion.
Laegen eller sygeplejersken bestemmer, hvornir den manglende dosis skal gives.
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Sperg legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Denne vaccine kan som alle andre l&egemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Som med andre hepatitis B-vacciner er en arsagssammenhang mellem vaccinen og bivirkninger i
mange tilfelde ikke pavist.

De bivirkninger, som hyppigst ses, er reaktioner pé injektionsstedet: emhed, radme og hardhed.

Andre bivirkninger, som indberettes meget sjaeldent:

- lavt antal blodplader, sygdom i lymfekirtlerne

- allergiske reaktioner

- sygdomme i nervesystemet sdsom prikken i huden, ansigtslammelse, nervebetendelse inklusive
Guillain-Barrés syndrom, betaendelse i synsnerven, som farer til nedsat syn, hjernebetandelse,
forvaerring af multipel sklerose, multipel sklerose, kramper, hovedpine, svimmelhed og
besvimelse

- lavt blodtryk, betendelse i blodkar

- astmalignende symptomer

- opkastning, kvalme, diarré, mavesmerter

- hudreaktioner sdsom eksem, udslzt, klge, neeldefeber og bleredannelse, hartab

- ledsmerter, ledbetendelse, muskelsmerter, smerter 1 arme eller ben

- treethed, feber, utilpashed, influenzalignende symptomer

- forhgjede leverenzymverdier

- betaendelse i gjet som kan give smerte og redme.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
gaelder ogsd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem
anfort i Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger, kan du hjelpe med at fremskaffe mere
information om sikkerheden af dette l&egemiddel.

S. Opbevaring

Opbevar vaccinen utilgengeligt for bern.

Brug ikke vaccinen efter den udlebsdato, som star pa pakningen.

Opbevares i kaleskab (2 °C - 8 °C).
Ma ikke nedfryses.

Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet mé du ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden

79



6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

HBVAXPRO 10 mikrogram indeholder:

Aktivt stof :

Hepatitis B virus overflade-antigen, rekombinant (HBsAg) *............... 10 mikrogram

Adsorberet til amorf aluminiumhydroxidphosphatsulfat (0,50 milligram Al*)"*

* Fremstillet i Saccharomyces cerevisiae (stamme 2150-2-3) geerceller med rekombinant DNA -
teknologi.

# Amorf aluminiumhydroxyphosphatsulfat er tilsat denne vaccine som et adsorberende stof.
Adsorberende stoffer er substanser, som tilsattes visse vacciner for at fremskynde, forbedre og/eller
forlenge vaccinens beskyttende virkninger.

@vrige indholdsstoffer: natriumchlorid (NaCl), natriumborat og vand til injektionsvasker.
Udseende og pakningssterrelser

HBVAXPRO 10 mikrogram er en suspension til injektion i en injektionssprejte.

Pakningssterrelser pé 1, 10 og 20 fyldte injektionssprajter med 2 separate nale.

Pakningssterrelser pd 1 og 10 fyldte injektionssprejter uden nél eller med 1 separat nal.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Holland

Hvis du ensker yderligere oplysninger om denne vaccine, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

MSD Belgium UAB Merck Sharp & Dohme
Tél/Tel: +32(0)27766211 Tel.: +370.5.2780.247
dpoc_belux@merck.com msd_lietuva@merck.com
Bbobarapus Luxembourg/Luxemburg
Mepxk Ilapn u Joym bearapus EOO/, MSD Belgium

Ten.: +359 2 819 3737 Tél/Tel: +32(0)27766211
info-msdbg@merck.com dpoc_belux@merck.com
Ceska republika Magyarorszag

Merck Sharp & Dohme s.r.o. MSD Pharma Hungary Kft.
Tel.: +420 233 010 111 Tel.: +36.1.888.5300
dpoc_czechslovak@merck.com hungary msd@merck.com
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Danmark

MSD Danmark ApS
TIf: + 45 4482 4000
dkmail@merck.com

Deutschland

MSD Sharp & Dohme GmbH

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

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU,
Tel: +372.614.4200
msdeesti@merck.com

EAirGoa

MSD A.®.B.E.E.

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

Espaiia

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

France
MSD France
Teél: +33 (0)1 80 46 40 40

Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.o.
Tel: +3851 66 11 333
croatia_info@merck.com

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

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

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia

MSD Italia S.r.1.

Tel: 800 23 99 89 (+39 06 361911)
medicalinformation.it@msd.com

Kvnpog
Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited

TnAk: 800 00 673 (+357 22866700)
cyprus_info@merck.com

Malta

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited.
Tel: 8007 4433 (+356 99917558)
malta_info@merck.com

Nederland

Merck Sharp & Dohme B.V.

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

Norge

MSD (Norge) AS
TIf: +47 32 20 73 00
msdnorge@msd.no

Osterreich

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

Polska

MSD Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48.22.549.51.00
msdpolska@merck.com

Portugal

Merck Sharp & Dohme, Lda
Tel: +351 21 4465700
inform_pt@merck.com

Romania

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

Slovenija

Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila d.o.o.

Tel: +386.1.520.4201
msd.slovenia@merck.com

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme, s. r. 0
Tel: +421 2 58282010
dpoc_czechslovak@merck.com

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

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

Sverige

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



Latvija United Kingdom (Northern Ireland)

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Tel: +371.67364.224 Limited
msd_lv@merck.com Tel: +353 (0)1 2998700

medinfoNI@msd.com

Denne indlzegsseddel blev senest zendret {MM/AAAA}.

Du kan finde yderligere oplysninger om HBVAXPRO pa Det Europziske Legemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.cu.

Nedenstédende oplysninger er til leeger og sundhedspersonale:
Instruktioner
Vaccinen skal inspiceres visuelt for tilstedevaerelse af partikler og misfarvning forud for

administration. Sprejten skal omrystes omhyggeligt, indtil en svagt uigennemsigtig, hvid suspension er
opnéet. Nalen fastgores ved at dreje med uret, indtil nalen sidder sikkert pa sprejten.
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Indleegsseddel: Information til brugeren

HBVAXPRO 40 mikrogram, injektionsvaske, suspension
Hepatitis B-vaccine (rekombinant DNA)

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du bliver vaccineret, da den indeholder vigtige

oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sparg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er neevnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pd www.indlacgsseddel.dk.

Oversigt over indlegssedlen
1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du fir HBVAXPRO 40 mikrogram
3. Sadan far du HBVAXPRO 40 mikrogram

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Denne vaccine er indiceret til aktiv immunisering mod hepatitis B-virusinfektion forarsaget af alle
kendte subtyper til voksne pradialyse- og dialysepatienter.

Det forventes, at vaccination med HBVAXPRO ogsa vil beskytte mod hepatitis D, idet hepatitis D
ikke optreeder, medmindre hepatitis B-infektion ogsa er til stede.

Vaccinen beskytter ikke mod hepatitis A, hepatitis C og hepatitis E eller andre patogener, der inficerer
leveren.

2. Det skal du vide, for du fairHBVAXPRO 40 mikrogram

Du ma ikke fa HBVAXPRO 40 mikrogram

- hvis du er allergisk over for hepatitis B overflade-antigen eller et af de gvrige indholdsstoffer i
HBVAXPRO (angivet i punkt 6)

- hvis du har en alvorlig sygdom med feber

Adbvarsler og forsigtighedsregler
Beholderen til denne vaccine indeholder latexgummi. Latexgummi kan forarsage alvorlige allergiske
reaktioner.

Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du far HBVAXPRO 40 mikrogram.

Brug af andre vacciner og HBVAXPRO 40 mikrogram

HBVAXPRO kan administreres samtidigt med hepatitis B immunglobulin, men pa 2 forskellige
injektionssteder.

HBVAXPRO kan anvendes til at fuldfere en primer immunisering eller som revaccination hos
personer, der tidligere har faet en anden hepatitis B vaccine.

HBVAXPRO kan administreres samtidigt med andre vacciner, idet der dog skal anvendes separate
sprajter, og vaccinerne skal gives pa forskellige injektionssteder.
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Fortzel det altid til lzegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du bruger anden medicin,
for nylig har brugt anden medicin eller planlzegger at bruge anden medicin. Dette gzlder ogsa
medicin, som ikke er kebt pa recept.

Graviditet og amning

Der skal udvises forsigtighed ved ordination af vaccinen til gravide eller ammende kvinder.

Sperg din lege, apotekspersonalet eller sygeplejersken til rads, for du tager nogen form for medicin.
Trafik- og arbejdssikkerhed

Det forventes, at HBVAXPRO har ingen eller kun ubetydelig indflydelse pé evnen til at fore
motorkeretej og betjene maskiner.

HBVAXPRO 40 mikrogram indeholder natrium

Denne vaccine indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, det vil sige, den er i det
vaesentlige “natriumfri”.

3.  Sadan far du HBVAXPRO 40 mikrogram

Dosering

Den anbefalede dosis pr. injektion (1 ml) er 40 mikrogram til voksne praedialyse- og dialysepatienter.

Et vaccinationsprogram ber indeholde 3 injektioner.

Skemaet omfatter 2 injektioner med 1 méneds interval efterfulgt af en tredje injektion 6 méaneder efter
forste administration (0, 1, 6 maneder).

En boosterdosis til disse patienter skal overvejes, hvis antistofniveauet mod hepatitis B-virus
overflade-antigen er mindre end 10 IE/I.

Administration

Heetteglasset skal omrystes grundigt, indtil der forekommer en svagt opaliserende, hvid suspension.
Lagen eller sygeplejersken giver vaccinen som en intramuskular injektion. Overarmsmusklen er det
anbefalede injektionssted hos voksne.

Denne vaccine ma aldrig injiceres i et blodkar.

Undtagelsesvist kan vaccinen injiceres subkutant hos patienter med trombocytopeni (nedsat antal
blodplader) eller risiko for bledning.

Hyvis du har glemt en dosis HBVAXPRO 40 mikrogram

Tal med leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du mangler at fa en planlagt injektion.
Laegen eller sygeplejersken bestemmer, hvornar den manglende dosis skal gives.

Sperg legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Denne vaccine kan som alle andre laegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Som med andre hepatitis B-vacciner er en rsagssammenhang mellem vaccinen og bivirkninger i
mange tilfelde ikke pavist.
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De bivirkninger, som hyppigst ses, er reaktioner pa injektionsstedet: emhed, redme og hérdhed.

Andre bivirkninger, som indberettes meget sjaldent:

- lavt antal blodplader, sygdom i lymfekirtlerne

- allergiske reaktioner

- sygdomme i nervesystemet sasom prikken i huden, ansigtslammelse, nervebetendelse inklusive
Guillain-Barrés syndrom, betendelse i synsnerven, som farer til nedsat syn, hjernebetendelse,
forvarring af multipel sklerose, multipel sklerose, kramper, hovedpine, svimmelhed og
besvimelse

- lavt blodtryk, betendelse i1 blodkar

- astmalignende symptomer

- opkastning, kvalme, diarré, mavesmerter

- hudreaktioner sdsom eksem, udslet, klge, neldefeber og blaeredannelse, hartab

- ledsmerter, ledbetendelse, muskelsmerter, smerter 1 arme eller ben

- treethed, feber, utilpashed, influenzalignende symptomer

- forhgjede leverenzymvaerdier

- betendels i gjet som kan give smerte og radme.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
gelder ogsd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem

anfort i Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger, kan du hjelpe med at fremskaffe mere
information om sikkerheden af dette l&egemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar vaccinen utilgengeligt for bern.

Brug ikke vaccinen efter den udlebsdato, der star pa pakningen.

Opbevares i keleskab (2 °C - 8 °C).
Ma ikke nedfryses.

Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljoet mé du ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

HBVAXPRO 40 mikrogram indeholder:

Aktivt stof :

Hepatitis B virus overflade-antigen, rekombinant (HBsAg) *............... 40 mikrogram

Adsorberet til amorf aluminiumhydroxidphosphatsulfat (0,50 milligram Al")*

*Fremstillet i Saccharomyces cerevisiae (stamme 2150-2-3) geerceller med rekombinant DNA-
teknologi.

# Amorf aluminiumhydroxyphosphatsulfat er tilsat denne vaccine som et adsorberende stof.

Adsorberende stoffer er substanser, som tilsattes visse vacciner for at fremskynde, forbedre og/eller
forlenge vaccinens beskyttende virkninger.

85



@vrige indholdsstoffer: natriumchlorid (NaCl), natriumborat og vand til injektionsvasker.

Udseende og pakningssterrelser

HBVAXPRO 40 mikrogram er en suspension til injektion i et hatteglas.

Pakningssterrelse pa 1 haetteglas.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Holland

Hvis du ensker yderligere oplysninger om denne vaccine, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Belgié¢/Belgique/Belgien
MSD Belgium

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

Bbarapus

Mepx Hlapm u Jfoym bearapus EOO/,
Ten.: +359 2 819 3737
info-msdbg@merck.com

Ceska republika

Merck Sharp & Dohme s.r.0.
Tel.: +420 233 010 111
dpoc_czechslovak@merck.com

Danmark

MSD Danmark ApS
TIf: + 45 4482 4000
dkmail@merck.com

Deutschland

MSD Sharp & Dohme GmbH

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

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU,
Tel: +372.614.4200
msdeesti@merck.com

EA\LGoa

MSD A.®.B.E.E.

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

Espaiia

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

France
MSD France
Tél: +33 (0)1 80 46 40 40

Lietuva

UAB Merck Sharp & Dohme
Tel.: +370.5.2780.247
msd_lietuva@merck.com

Luxembourg/Luxemburg
MSD Belgium

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

Magyarorszag

MSD Pharma Hungary Kft.
Tel.: +36.1.888.5300
hungary msd@merck.com

Malta

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited.
Tel: 8007 4433 (+356 99917558)
malta_info@merck.com

Nederland

Merck Sharp & Dohme B.V.

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

Norge

MSD (Norge) AS
TIf: +47 32 20 73 00
msdnorge@msd.no

Osterreich

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

Polska

MSD Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48.22.549.51.00
msdpolska@merck.com

Portugal

Merck Sharp & Dohme, Lda
Tel: +351 21 4465700
inform_pt@merck.com
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Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.o.
Tel: +3851 66 11 333
croatia_info@merck.com

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

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

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia

MSD Italia S.r.1.

Tel: 800 23 99 89 (+39 06 361911)
medicalinformation.it@msd.com

Kvbmpog

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

Latvija
SIA Merck Sharp & Dohme Latvija

Tel: +371.67364.224
msd_lv@merck.com

Romania

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

Slovenija

Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila d.o.o.
Tel: +386.1.520.4201

msd.slovenia@merck.com

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme, s. 1. 0
Tel: +421 2 58282010
dpoc_czechslovak@merck.com

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

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

Sverige

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

United Kingdom (Northern Ireland)

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

Tel: +353 (0)1 2998700

medinfoNI@msd.com

Denne indlzegsseddel blev senest zendret {MM/AAAA}.

Du kan finde yderligere oplysninger om HBVAXPRO pa Det Europziske Laegemiddelagenturs

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

Nedenstaende oplysninger er til leeger og sundhedspersonale:

Instruktioner

Vaccinen skal inspiceres visuelt for tilstedevaerelse af partikler og misfarvning forud for
administration. Haetteglasset skal omrystes omhyggeligt, indtil en svagt uigennemsigtig, hvid

suspension er opnaet.
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