I LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

HBVAXPRO 5 mikrogrammi, siistesuspensioon

Hepatiit B vaktsiin (rekombinantne DNA)

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Uks annus (0,5 ml) sisaldab:

hepatiit B viiruse rekombinantset pinnaantigeeni (HBsAg)* 5 mikrogrammi
adsorbeerituna amorfsele alumiiniumhiidroksiifosfaatsulfaadile (0,25 milligrammi Al").

* toodetud Saccharomyces cerevisiae (tiivi 2150-2-3) parmis rekombinantse DNA tehnoloogiaga

See vaktsiin vdib sisaldada mikrokogustes formaldehiiiidi ja kaaliumtiotsiianaati, mida kasutatakse
tootmisprotsessis. Vt 1digud 4.3, 4.4 ja 4.8.

Teadaolevat toimet omav abiaine:
Naatrium, vihem kui 1 mmol (23 mg) annuse kohta.

Abiainete tdielik loetelu vt 161k 6.1.

3. RAVIMVORM

Stistesuspensioon

Kergelt hdgune valge suspensioon.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Niidustused

HBVAXPRO on néidustatud isikute (alates siinnist kuni 15. eluaastani) aktiivseks immuniseerimiseks
hepatiit B viiruse k3igi teadaolevate alatiitipide poolt pdhjustatud infektsiooni vastu, kui on oht
nakatuda hepatiit B viirusega.

Spetsiifilised immuniseeritavate riskiriihmad méiératakse ametlike soovituste alusel.

Vib arvata, et immuniseerimine HBVAXPROga hoiab dra ka hepatiit D tekke, kuna hepatiit D
(pohjustajaks deltaviirus) ei esine ilma hepatiit B infektsioonita.

4.2 Annustamine ja manustamisviis
Annustamine
Isikud stinnist kuni 15. eluaastani: tiks annus (0,5 ml) igal stistekorral.

Esmane vaktsineerimine

Vaktsinatsioonikuur peab koosnema vihemalt kolmest siistist.
Soovitatakse kahte esmast vaktsinatsiooniskeemi:

Kuud 0, 1, 6: kaks stisti 1-kuulise intervalliga; kolmas siist 6 kuud pérast esimese annuse
manustamist.



Kuud 0, 1, 2, 12: kolm stisti 1-kuulise intervalliga; neljas siist 12. kuul.
Vaktsiini soovitatakse manustada toodud skeemide jargi. Kiirendatud kuuri (annustamisskeem 0, 1,
2 kuud) saavad vastsiindinud tuleb 12. kuul revaktsineerida selleks, et kutsuda esile kdrgemad antikeha

tiitrid.

Revaktsineerimine

Immuunkompetentsed vaktsineeritud

Taieliku esmase vaktsinatsioonikuuri saanud tervetel isikutel ei ole kindlaks tehtud vajadust korduva
annuse manustamise jirele. Samas sisaldavad moned kohalikud vaktsinatsiooniskeemid
revaktsineerimise soovitust ning neid tuleb jargida.

Immuunpuudulikkusega vaktsineeritud (nt dialiiiisi saavad patsiendid, transplantatsioonipatsiendid,
AIDSIi patsiendid)

Langenud immuunsusega vaktsineeritutel tuleb vaktsiini lisaannuste manustamist kaaluda juhul, kui
hepatiit B viiruse pinnaantigeeni vastase antikeha (anti-HBsAg) tiiter on alla 10 RU/L.

Isikute revaktsineerimine, kellel ei kujunenud immuunvastust

Kui revaktsineeritakse isikuid, kellel ei kujunenud immuunvastust esmase vaktsinatsioonikuuri
jargselt, tekib piisav immuunvastus 15...25% isikutest pérast iihe lisaannuse manustamist ja 30...50%
parast kolme lisaannuse manustamist. Et puuduvad piisavad andmed hepatiit B vaktsiini ohutuse
kohta, kui seda manustatakse lisaannustena, ei soovitata rutiinset revaktsineerimist pirast esmase
vaktsinatsioonikuuri labimist. Revaktsineerimist tuleb kaaluda riskirithma patsientidel pérast
vaktsineerimisest saadava kasu ja lokaalsete v3i siisteemsete kdrvaltoimete sagenemise riski
hindamist.

Annustamise erisoovitused

Annustamissoovitus vastsiindinutele, kelle emad on hepatiit B viiruse kandjad

- Kohe pérast siindi manustada hepatiit B immuunglobuliini annus (24 tunni jooksul).

- Esimene vaktsiiniannus tuleb manustada 7 péeva jooksul pérast siindi ning selle vdib manustada
koos hepatiit B immuunglobuliiniga, kuid erinevasse siistekohta.

- Jargnevad vaktsiiniannused tuleb manustada vastavalt kohalikule soovitatud
vaktsinatsiooniskeemile.

Annustamissoovitus teadaoleva voi arvatava kokkupuute korral hepatiit B viirusega (nt pérast
saastunud siistlandela torget)

- Hepatiit B immuunglobuliini tuleb parast kokkupuudet manustada niipea kui voimalik (24 tunni
jooksul).

- Esimene vaktsiiniannus tuleb manustada 7 pdeva jooksul parast kokkupuudet ning selle voib
manustada koos hepatiit B immuunglobuliiniga, kuid erinevasse siistekohta.

- Lihikese ja pikaajalise kaitse saavutamiseks on soovitatav ka seroloogiline testimine koos
jérgnevate vaktsiiniannuste manustamisega vajadusel (st vastavalt patsiendi seroloogilisele
staatusele).

- Vaktsineerimata voi puudulikult vaktsineeritud isikutel tuleb tdiendavad annused manustada
vastavalt soovitatud vaktsinatsiooniskeemile. Soovitada v3ib kiirendatud skeemi, sh
revaktsineerimist 12. kuul.

Manustamisviis

Seda vaktsiini tuleb manustada lihasesse.



Vastsiindinutel ja imikutel on eelistatud stistekoht reie anterolateraalne piirkond, lastel ja noorukitel
deltalihase piirkond.

Mitte siistida veeni.

Erandjuhul vdib trombotsiitopeenia v4i hiitibimishéirega patsientidele vaktsiini manustada naha alla.
Enne preparaadi kisitsemist vdi manustamist tuleb jérgida ettevaatusabindusid: vt 13ik 6.6.

4.3 Vastuniidustused

- Anamneesis ilitundlikkus toimeaine voi ravimi mis tahes abiaine voi jdlgedena sisalduvate
ainete (nt formaldehiitid ja kaaliumtiotsiianaat) suhtes, vt 1digud 6.1 ja 6.2.

- Vaktsineerimine tuleb edasi liikata raske, palavikuga kulgeva haiguse v3i dgeda infektsiooniga
isikutel.

4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabinéud kasutamisel

Jalgitavus
Bioloogiliste ravimpreparaatide jélgitavuse parandamiseks tuleb manustatava ravimi nimi ja partii

number selgelt dokumenteerida.

Nagu koigi stistitavate vaktsiinidega, peavad vaktsiini manustamisel alati kdepédrast olema vajalikud
vahendid harvaesinevate anafiilaktiliste reaktsioonide raviks (vt 10ik 4.8).

See vaktsiin vdib sisaldada jdlgedena formaldehiiiidi ja kaaliumtiotsiianaati, mida kasutatakse
tootmisprotsessi kdigus. Seetdttu vdivad tekkida tlitundlikkusreaktsioonid (vt 16igud 2 ja 4.8).

Ettevaatlik tuleb olla lateksi vastu tundlikke isikuid vaktsineerides, kuna viaali kork sisaldab kuiva
naturaalset kummi, mis v3ib pdhjustada allergilisi reaktsioone.

Kliinilise vdi laboratoorse jélgimise kohta seoses immuunpuudulikkusega isikutega voi isikutega, kes
on voi arvatakse olevat nakatunud hepatiit B viirusega, vt 16ik 4.2.

Esmase vaktsinatsioonikuuri manustamisel tuleb arvesse votta apnoe riski ja 48 kuni 72 tundi kestva
respiratoorse jalgimise vajadust viga enneaegsetel lastel (siindinud <28. rasedusnédalal), seda eriti
varasema respiratoorse ebakiipsuse korral (vt 13ik 4.8). Kuna vaktsineerimisest tulenev kasu selles
rithmas on suur, ei tohiks vaktsineerimist tegemata jétta voi edasi liikata.

Hepatiit B pika inkubatsiooniaja tdttu on vdimalik, et vaktsineerimise ajal on patsient juba nakatunud.
Neil juhtudel ei pruugi vaktsiin dra hoida B-hepatiiti haigestumist.

Vaktsiin ei kaitse teiste viirushepatiitide, nagu hepatiit A, hepatiit C ja hepatiit E, ning teiste maksa
kahjustavate patogeenide eest.

Rasedatele voi rinnaga toitvatele naistele tuleb vaktsiini méidrata ettevaatusega (vt 10ik 4.6).
Teadaolevat toimet omav abiaine:

Ravim sisaldab vihem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi annuses, see tdhendab pohimotteliselt
,,naatriumivaba®.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Seda vaktsiini vdib kasutada:
- koos hepatiit B immuunglobuliiniga, kasutades erinevat siistekohta;



- esmase vaktsinatsioonikuuri 1opetamiseks v3i korduva annusena isikutel, kes on eelnevalt

saanud mdnda teist hepatiit B vaktsiini;

- samaaegselt teiste vaktsiinidega, kasutades erinevaid siistekohti ja siistlaid.

Konjugeeritud pneumokokkvaktsiini (PREVENAR) samaaegset manustamist koos hepatiit B
vaktsiiniga, kasutades skeeme 0, 1 ja 6 kuud ning 0, 1, 2 ja 12 kuud, ei ole piisavalt uuritud.

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Fertiilsus
HBVAXPRO kohta ei ole teostatud fertiilsusuuringuid.

Rasedus

Puuduvad kliinilised andmed HBVAXPRO kasutamise kohta rasedatel naistel.

Vaktsiini vdib raseduse ajal kasutada vaid siis, kui voimalik kasu iiletab vdimalikud ohud lootele.

Rinnaga toitmine

Puuduvad kliinilised andmed HBVAXPRO kasutamise kohta rinnaga toitvatel naistel.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Toime kohta autojuhtimise ja masinate kisitsemise vdimele ei ole uuringuid 14bi viidud. Siiski on
eeldatav, et HBVAXPROI ei ole vdi on ebaoluline toime autojuhtimise ja masinate kédsitsemise

vOimele.
4.8 Korvaltoimed

a. Ohutusprofiili kokkuvite

Koige sagedasemad korvaltoimed on reaktsioonid siistekohal: médduv valulikkus, punetus,

induratsioon.
b. Korvaltoimete kokkuvéte tabelina

Jargmisi kdrvaltoimeid on kirjeldatud vaktsiini laialdase kasutamise jargselt.

Nagu ka teiste hepatiit B vaktsiinidega, ei ole paljudel juhtudel pdhjuslik seos vaktsiiniga kindlaks

tehtud.

Korvaltoimed Esinemissagedus
Uldised hdired ja manustamiskoha reaktsioonid
Lokaalsed reaktsioonid (siistekoht): médduv valulikkus, punetus, Sage (>1/100 kuni
induratsioon <1/10)

Visimus, palavik, halb enesetunne, gripilaadsed siimptomid

Viga harv (<1/10 000)

Vere ja liimfisiisteemi hdired

Trombotsiitopeenia, liimfadenopaatia

Viga harv (<1/10 000)

Immuunsiisteemi hdired

Seerumtobi, anafiilaksia, nodoosne poliiarteriit

Viga harv (<1/10 000)

Ndrvisiisteemi hdired

Paresteesia, halvatus (sh Belli halvatus, ndonérvi halvatus), perifeersed
neuropaatiad (poliiradikuloneuriit, Guillaini-Barré siindroom), neuriit (sh
ndgemisndrvi neuriit) miieliit (sh transversaalmiieliit), entsefaliit,
kesknérvisiisteemi demiieliniseeriv haigus, sclerosis multiplex’i siivenemine,
sclerosis multiplex, krambid, peavalu, pearinglus, minestus

Viga harv (<1/10 000)

Silma kahjustused

Uveiit

Viga harv (<1/10 000)




Korvaltoimed Esinemissagedus

Vaskulaarsed hdired

Hiipotensioon, vaskuliit Viga harv (<1/10 000)
Respiratoorsed, rindkere ja mediastiinumi hdired

Bronhospasmitaolised siimptomid Viga harv (<1/10 000)
Seedetrakti hdired

Oksendamine, iiveldus, kohulahtisus, kdhuvalu Viga harv (<1/10 000)

Naha ja nahaaluskoe kahjustused

Loove, alopeetsia, kihelus, urtikaaria, multiformne eriiteem, angio6deem, Viga harv (<1/10 000)

ekseem

Lihaste, luustiku ja sidekoe kahjustused

Liigesevalu, artriit, lihasvalu, valu jisemetes Viga harv (<1/10 000)
Uuringud

Maksaensiilimide aktiivsuse suurenemine Viga harv (<1/10 000)

¢. Muud eririihmad
Apnoe viga enneaegsetel lastel (siindinud <28. rasedusnidalal) (vt 15ik 4.4).

Voimalikest kdrvaltoimetest teatamine

Ravimi vdimalikest kdrvaltoimetest on oluline teatada ka pérast ravimi miiiigiloa véljastamist. See
vdimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutootajatel palutakse kdigist voimalikest
kdrvaltoimetest teatada riikliku teavitamissiisteemi (vt V_lisa) kaudu.

4.9 Uleannustamine

Teatatud on HBVAXPRO soovitatust suuremate annuste manustamisest.
Uldiselt oli iileannustamise korral kirjeldatud kdrvaltoimete profiil vorreldav HBVAXPRO soovitatud
annuste kasutamisel tiheldatuga.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodiinaamilised omadused
Farmakoterapeutiline rithm: infektsioonivastane, ATC-kood: JO7BCO1

Vaktsiin kutsub esile spetsiifiliste hepatiit B viiruse pinnaantigeeni vastaste humoraalsete antikehade
(anti-HBsAg) tekke. 1...2 kuud pérast viimast siisti mdddetud hepatiit B viiruse pinnaantigeeni vastase
antikeha (anti-HBsAg) tiiter on vordne v&i suurem kui 10 RU/1, mis on korrelatsioonis kaitsega
hepatiit B infektsiooni vastu.

Kliinilistes uuringutes kujunes hepatiit B viiruse pinnaantigeeni vastaste antikehade kaitsev tiiter

(> 10 RU/1) 96%-1 1497 tervest imikust, lapsest, noorukist ja tdiskasvanust, kellele manustati

3 annusest koosnev vaktsinatsioonikuur Mercki eelmise rekombinantse hepatiit B vaktsiiniga. Kahes
uuringus lastel, kus kasutati erinevaid annustamisskeeme ja samaaegselt manustatavaid vaktsiine, oli
antikehade kaitsetasemega 97,5% ja 97,2% lastest; vastavate tiitrite geomeetriline keskmine oli

214 RU/1ja 297 RU/L

Vahetult pérast stindi manustatud hepatiit B immuunglobuliini annuse ja sellele jargneva Mercki
eelmise rekombinantse hepatiit B vaktsiini 3 annuse kaitse efektiivsust on demonstreeritud
vaststindinutel, kelle emad olid nii HBsAg- (hepatiit B viiruse pinnaantigeen) kui ka HBe Ag-
(hepatiit B viiruse {imbrise antigeen) positiivsed. 130 vaktsineeritud lapse seas oli hinnatud efektiivsus
kroonilise hepatiit B infektsiooni véltimisel 95% vorreldes varasemate andmete jérgi infektsiooni
esinemissagedusega vaktsiini mittesaanud kontrollisikutel.



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

Kuigi Mercki eelmise rekombinantse hepatiit B vaktsiini kaitsetoime kestus tervetel vaktsineeritutel ei
ole teada, ei ilmnenud umbes 3000-1 sarnast plasmast toodetud vaktsiini saanud riskiriihma patsiendil
5...9 aastat kestnud jdlgimisel kliiniliselt vdljendunud hepatiit B infektsiooni juhtusid.

Lisaks on demonstreeritud vaktsiinist tingitud immunoloogilise mélu sdilimist hepatiit B viiruse
pinnaantigeeni (HBsAg) suhtes. Seda néitas anamnestiline immuunvastus Mercki eelmise
rekombinantse hepatiit B vaktsiini korduva annuse manustamisele. Kaitsetoime kestus tervetel
vaktsineeritutel ei ole teada. Vajadus revaktsineerimise jarele HBVAXPROga ei ole veel kindlaks
méidratud, vilja arvatud vajalik revaktsineerimine 12. kuul pérast kiirendatud skeemi (0, 1, 2 kuud)
kasutamist.

Hepatotsellulaarse kartsinoomi riski vihenemine

Hepatotsellulaarne kartsinoom on hepatiit B infektsiooni tdsine tiisistus. Uuringutest on ilmnenud seos
kroonilise hepatiit B infektsiooni ja hepatotsellulaarse kartsinoomi vahel ning 80% hepatotsellulaarse
kartsinoomi juhtudest oli pdhjustatud hepatiit B infektsiooni poolt. Hepatiit B vaktsiin on esimene
vihivastane vaktsiin, mis voib &dra hoida primaarse maksavihi tekke.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Ei ole asjakohane.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Loomadega ei ole reproduktsiooniuuringuid 14bi viidud.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Naatriumkloriid

Booraks

Siistevesi

6.2 Sobimatus

Sobivusuuringute puudumise tottu ei tohi seda ravimpreparaati teiste ravimitega segada.
6.3 Kolblikkusaeg

3 aastat.

6.4 Siilitamise eritingimused

Hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C).
Mitte lasta kiilmuda. Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.

HBVAXPRO tuleb manustada nii kiiresti kui voimalik pérast kiilmkapist vilja vdtmist. HBVAXPROd
tohib manustada eeldusel, et kogu (kumulatiivne) véljaspool kiilmkappi viibimise aeg (temperatuuril

8 °C kuni 25 °C) kokku ei tileta 72 tundi. Samuti on lubatud vaktsiini korduv viibimine
temperatuurivahemikus 0 °C kuni 2 °C eeldusel, et kogu temperatuuril 0 °C kuni 2 °C viibimise aeg ei
tileta kumulatiivselt 72 tundi. Selline sdilitamine ei ole siiski soovitatav.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

0,5 ml suspensiooni (klaasist) viaalis, millel on (hallist butiitilkummist) kork ja alumiiniumsulgur
drapainutatava plastikust korgikaanega. Pakendis 1 vdi 10 viaali.



Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi hivitamiseks ja késitlemiseks

Vaktsiini tuleb enne manustamist visuaalselt kontrollida, et avastada sademe v6i virvimuutuse
esinemine. Nende ilmnemisel ei tohi toodet manustada.

Enne kasutamist tuleb viaali korralikult loksutada.

Kui viaal on juba avatud, siis tuleb viljavdetud vaktsiini kohe kasutada ja viaal tuleb &ra visata.

Kasutamata ravimpreparaat vdi jadtmematerjal tuleb hévitada vastavalt kohalikele nduetele.

7. MUUGILOA HOIDJA

Merck Sharp & Dohme B.V.

Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holland

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)
EU/1/01/183/001

EU/1/01/183/018

9.  ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV
Miiigiloa esmase véljastamise kuupédev: 27/04/2001
Miitigiloa viimase uuendamise kuupdev: 17/03/2011

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Tépne teave selle preparaadi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: http://www.ema.europa.cu.



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

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

HBVAXPRO 5 mikrogrammi, siistesuspensioon siistlis

Hepatiit B vaktsiin (rekombinantne DNA)

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Uks annus (0,5 ml) sisaldab:

hepatiit B viiruse rekombinantset pinnaantigeeni (HBsAg)* 5 mikrogrammi
adsorbeerituna amorfsele alumiiniumhiidroksiifosfaatsulfaadile (0,25 milligrammi Al").

* toodetud Saccharomyces cerevisiae (tiivi 2150-2-3) parmis rekombinantse DNA tehnoloogiaga

See vaktsiin voib sisaldada mikrokogustes formaldehiitidi ja kaaliumtiotstianaati, mida kasutatakse
tootmisprotsessis. Vt 1digud 4.3, 4.4 ja 4.8.

Teadaolevat toimet omav abiaine:
Naatrium, vihem kui 1 mmol (23 mg) annuse kohta.

Abiainete tdielik loetelu vt 161k 6.1.

3. RAVIMVORM

Stistesuspensioon stistlis

Kergelt hdgune valge suspensioon.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Niidustused

HBVAXPRO on néidustatud isikute (alates siinnist kuni 15. eluaastani) aktiivseks immuniseerimiseks
hepatiit B viiruse kdigi teadaolevate alatiitipide poolt pohjustatud infektsiooni vastu, kui on oht
nakatuda hepatiit B viirusega.

Spetsiifilised immuniseeritavate riskirithmad miératakse ametlike soovituste alusel.

Vib arvata, et immuniseerimine HBVAXPROga hoiab dra ka hepatiit D tekke, kuna hepatiit D
(pdhjustajaks deltaviirus) ei esine ilma hepatiit B infektsioonita.

4.2 Annustamine ja manustamisviis
Annustamine
Isikud stinnist kuni 15. eluaastani: tiks annus (0,5 ml) igal stistekorral.

Esmane vaktsineerimine

Vaktsinatsioonikuur peab koosnema vihemalt kolmest siistist.
Soovitatakse kahte esmast vaktsinatsiooniskeemi:

Kuud 0, 1, 6: kaks stisti 1-kuulise intervalliga; kolmas siist 6 kuud pérast esimese annuse
manustamist.



Kuud 0, 1, 2, 12: kolm stisti 1-kuulise intervalliga; neljas stist 12. kuul.
Vaktsiini soovitatakse manustada toodud skeemide jargi. Kiirendatud kuuri (annustamisskeem 0, 1,
2 kuud) saavad vastsiindinud tuleb 12. kuul revaktsineerida selleks, et kutsuda esile kdrgemad antikeha

tiitrid.

Revaktsineerimine

Immuunkompetentsed vaktsineeritud

Tiieliku esmase vaktsinatsioonikuuri saanud tervetel isikutel ei ole kindlaks tehtud vajadust korduva
annuse manustamise jirele. Samas sisaldavad moned kohalikud vaktsinatsiooniskeemid
revaktsineerimise soovitust ning neid tuleb jargida.

Immuunpuudulikkusega vaktsineeritud (nt dialiiiisi saavad patsiendid, transplantatsioonipatsiendid,
AIDSIi patsiendid)

Langenud immuunsusega vaktsineeritutel tuleb vaktsiini lisaannuste manustamist kaaluda juhul, kui
hepatiit B viiruse pinnaantigeeni vastase antikeha (anti-HBsAg) tiiter on alla 10 RU/L.

Isikute revaktsineerimine, kellel ei kujunenud immuunvastust

Kui revaktsineeritakse isikuid, kellel ei kujunenud immuunvastust esmase vaktsinatsioonikuuri
jargselt, tekib piisav immuunvastus 15...25% isikutest pdrast iihe lisaannuse manustamist ja 30...50%
parast kolme lisaannuse manustamist. Et puuduvad piisavad andmed hepatiit B vaktsiini ohutuse
kohta, kui seda manustatakse lisaannustena, ei soovitata rutiinset revaktsineerimist pirast esmase
vaktsinatsioonikuuri labimist. Revaktsineerimist tuleb kaaluda riskirithma patsientidel pérast
vaktsineerimisest saadava kasu ja lokaalsete v3i siisteemsete kdrvaltoimete sagenemise riski
hindamist.

Annustamise erisoovitused

Annustamissoovitus vastsiindinutele, kelle emad on hepatiit B viiruse kandjad

- Kohe pérast siindi manustada hepatiit B immuunglobuliini annus (24 tunni jooksul).

- Esimene vaktsiiniannus tuleb manustada 7 péeva jooksul pérast siindi ning selle vdib manustada
koos hepatiit B immuunglobuliiniga vahetult parast stindi, kuid erinevasse siistekohta.

- Jargnevad vaktsiiniannused tuleb manustada vastavalt kohalikule soovitatud
vaktsinatsiooniskeemile.

Annustamissoovitus teadaoleva voi arvatava kokkupuute korral hepatiit B viirusega (nt pérast
saastunud siistlandela torget)

- Hepatiit B immuunglobuliini tuleb parast kokkupuudet manustada niipea kui voimalik (24 tunni
jooksul).

- Esimene vaktsiiniannus tuleb manustada 7 pdeva jooksul parast kokkupuudet ning selle voib
manustada koos hepatiit B immuunglobuliiniga, kuid erinevasse siistekohta.

- Lihikese ja pikaajalise kaitse saavutamiseks on soovitatav ka seroloogiline testimine koos
jérgnevate vaktsiiniannuste manustamisega vajadusel (st vastavalt patsiendi seroloogilisele
staatusele).

- Vaktsineerimata voi puudulikult vaktsineeritud isikutel tuleb tdiendavad annused manustada
vastavalt soovitatud vaktsinatsiooniskeemile. Soovitada v3ib kiirendatud skeemi, sh
revaktsineerimist 12. kuul.

Manustamisviis

Seda vaktsiini tuleb manustada lihasesse.
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Vastsiindinutel ja imikutel on eelistatud stistekoht reie anterolateraalne piirkond, lastel ja noorukitel
deltalihase piirkond.

Mitte siistida veeni.

Erandjuhul vdib trombotsiitopeenia v4i hiitibimishéirega patsientidele vaktsiini manustada naha alla.
Enne preparaadi kdsitsemist v3i manustamist tuleb jérgida ettevaatusabindusid: vt 15ik 6.6.

4.3 Vastuniidustused

- Anamneesis {ilitundlikkus toimeaine vdi ravimi mis tahes abiaine vdi jilgedena sisalduvate
ainete (nt formaldehiitid ja kaaliumtiotsiianaat) suhtes, vt 1digud 6.1 ja 6.2.

- Vaktsineerimine tuleb edasi liikata raske, palavikuga kulgeva haiguse v3i dgeda infektsiooniga
isikutel.

4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabinéud kasutamisel

Jalgitavus
Bioloogiliste ravimpreparaatide jélgitavuse parandamiseks tuleb manustatava ravimi nimi ja partii

number selgelt dokumenteerida.

Nagu koigi stistitavate vaktsiinidega, peavad vaktsiini manustamisel alati kdeparast olema vajalikud
vahendid harvaesinevate anafiilaktiliste reaktsioonide raviks (vt 10ik 4.8).

See vaktsiin vdib sisaldada jdlgedena formaldehiitidi ja kaaliumtiotsiianaati, mida kasutatakse
tootmisprotsessi kdigus. Seetdttu vdivad tekkida tlitundlikkusreaktsioonid (vt 16igud 2 ja 4.8).

Ettevaatlik tuleb olla lateksi vastu tundlikke isikuid vaktsineerides, kuna siistli varbkolvi kork ja
otsakate sisaldavad kuiva naturaalset kummi, mis v3ib pdhjustada allergilisi reaktsioone.

Kliinilise vdi laboratoorse jélgimise kohta seoses immuunpuudulikkusega isikutega voi isikutega, kes
on voi arvatakse olevat nakatunud hepatiit B viirusega, vt 16ik 4.2.

Esmase vaktsinatsioonikuuri manustamisel tuleb arvesse vdtta apnoe riski ja 48 kuni 72 tundi kestva
respiratoorse jalgimise vajadust viga enneaegsetel lastel (siindinud <28. rasedusnidalal), seda eriti
varasema respiratoorse ebakiipsuse korral (vt 10ik 4.8). Kuna vaktsineerimisest tulenev kasu selles

rithmas on suur, ei tohiks vaktsineerimist tegemata jétta voi edasi liikata.

Hepatiit B pika inkubatsiooniaja tdttu on vdimalik, et vaktsineerimise ajal on patsient juba nakatunud.
Neil juhtudel ei pruugi vaktsiin dra hoida B-hepatiiti haigestumist.

Vaktsiin ei kaitse teiste viirushepatiitide, nagu hepatiit A, hepatiit C ja hepatiit E, ning teiste maksa
kahjustavate patogeenide eest.

Rasedatele voi rinnaga toitvatele naistele tuleb vaktsiini midrata ettevaatusega (vt 15ik 4.6).
Teadaolevat toimet omav abiaine:

Ravim sisaldab vihem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi annuses, see tdhendab pohimotteliselt
,,haatriumivaba‘.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Seda vaktsiini vdib kasutada:
- koos hepatiit B immuunglobuliiniga, kasutades erinevat siistekohta;
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- esmase vaktsinatsioonikuuri 1opetamiseks v3i korduva annusena isikutel, kes on eelnevalt

saanud mdnda teist hepatiit B vaktsiini;

- samaaegselt teiste vaktsiinidega, kasutades erinevaid siistekohti ja siistlaid.

Konjugeeritud pneumokokkvaktsiini (PREVENAR) samaaegset manustamist koos hepatiit B
vaktsiiniga, kasutades skeeme 0, 1 ja 6 kuud ning 0, 1, 2 ja 12 kuud, ei ole piisavalt uuritud.

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Fertiilsus
HBVAXPRO kohta ei ole teostatud fertiilsusuuringuid.

Rasedus

Puuduvad kliinilised andmed HBVAXPRO kasutamise kohta rasedatel naistel.

Vaktsiini vdib raseduse ajal kasutada vaid siis, kui voimalik kasu iiletab vdimalikud ohud lootele.

Rinnaga toitmine

Puuduvad kliinilised andmed HBVAXPRO kasutamise kohta rinnaga toitvatel naistel.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Toime kohta autojuhtimise ja masinate késitsemise vdimele ei ole uuringuid 1abi viidud. Siiski on
eeldatav, et HBVAXPROI ei ole vdi on ebaoluline toime autojuhtimise ja masinate késitsemise

vOimele.
4.8 Korvaltoimed

a. Ohutusprofiili kokkuvote

Kodige sagedasemad korvaltoimed on reaktsioonid siistekohal: médduv valulikkus, punetus,

induratsioon.
b. Korvaltoimete kokkuvéte tabelina

Jérgmisi kdrvaltoimeid on kirjeldatud vaktsiini laialdase kasutamise jérgselt.

Nagu ka teiste hepatiit B vaktsiinidega, ei ole paljudel juhtudel pdhjuslik seos vaktsiiniga kindlaks

tehtud.

Korvaltoimed Esinemissagedus
Uldised hdired ja manustamiskoha reaktsioonid
Lokaalsed reaktsioonid (siistekoht): mooduv valulikkus, punetus, Sage (>1/100 kuni
induratsioon <1/10)

Visimus, palavik, halb enesetunne, gripilaadsed siimptomid

Viga harv (<1/10 000)

Vere ja liimfisiisteemi hdired

Trombotsiitopeenia, liimfadenopaatia

Viga harv (<1/10 000)

Immuunsiisteemi hdired

Seerumtdbi, anafiilaksia, nodoosne poliiarteriit

Viga harv (<1/10 000)

Narvisiisteemi hdired

Paresteesia, halvatus (sh Belli halvatus, ndonérvi halvatus), perifeersed
neuropaatiad (poliiradikuloneuriit, Guillaini-Barré stindroom), neuriit (sh
nidgemisndrvi neuriit) mieliit (sh transversaalmiieliit), entsefaliit,
kesknérvisiisteemi demiieliniseeriv haigus, sclerosis multiplex’i siivenemine,
sclerosis multiplex, krambid, peavalu, pearinglus, minestus

Viga harv (<1/10 000)

Silma kahjustused

Uveiit

Viga harv (<1/10 000)
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Korvaltoimed Esinemissagedus

Vaskulaarsed hdired

Hiipotensioon, vaskuliit Viga harv (<1/10 000)
Respiratoorsed, rindkere ja mediastiinumi hdired

Bronhospasmitaolised siimptomid Viga harv (<1/10 000)
Seedetrakti hdired

Oksendamine, iiveldus, kdhulahtisus, kdhuvalu Viga harv (<1/10 000)

Naha ja nahaaluskoe kahjustused

Loove, alopeetsia, kihelus, urtikaaria, multiformne eriiteem, angio6deem, Viga harv (<1/10 000)

ekseem

Lihaste, luustiku ja sidekoe kahjustused

Liigesevalu, artriit, lihasvalu, valu jisemetes Viga harv (<1/10 000)
Uuringud

Maksaensiilimide aktiivsuse suurenemine Viga harv (<1/10 000)

¢. Muud eririihmad
Apnoe viga enneaegsetel lastel (siindinud <28. rasedusnidalal) (vt 15ik 4.4).

Voimalikest kdrvaltoimetest teatamine

Ravimi vdimalikest kdrvaltoimetest on oluline teatada ka pérast ravimi miiiigiloa véljastamist. See
vdimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutootajatel palutakse kdigist voimalikest
kdrvaltoimetest teatada riikliku teavitamissiisteemi (vt V_lisa) kaudu.

4.9 Uleannustamine

Teatatud on HBVAXPRO soovitatust suuremate annuste manustamisest.
Uldiselt oli iileannustamise korral kirjeldatud kdrvaltoimete profiil vorreldav HBVAXPRO soovitatud
annuste kasutamisel tiheldatuga.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodiinaamilised omadused
Farmakoterapeutiline rithm: infektsioonivastane, ATC-kood: JO7BCO01

Vaktsiin kutsub esile spetsiifiliste hepatiit B viiruse pinnaantigeeni vastaste humoraalsete antikehade
(anti-HBsAg) tekke. 1...2 kuud pérast viimast siisti mdddetud hepatiit B viiruse pinnaantigeeni vastase
antikeha (anti-HBsAg) tiiter on vordne v&i suurem kui 10 RU/1, mis on korrelatsioonis kaitsega
hepatiit B infektsiooni vastu.

Kliinilistes uuringutes kujunes hepatiit B viiruse pinnaantigeeni vastaste antikehade kaitsev tiiter

(> 10 RU/1) 96%-1 1497 tervest imikust, lapsest, noorukist ja tdiskasvanust, kellele manustati

3 annusest koosnev vaktsinatsioonikuur Mercki eelmise rekombinantse hepatiit B vaktsiiniga. Kahes
uuringus lastel, kus kasutati erinevaid annustamisskeeme ja samaaegselt manustatavaid vaktsiine, oli
antikehade kaitsetasemega 97,5% ja 97,2% lastest; vastavate tiitrite geomeetriline keskmine oli

214 RU/1ja 297 RU/L

Vahetult pérast stindi manustatud hepatiit B immuunglobuliini annuse ja sellele jargneva Mercki
eelmise rekombinantse hepatiit B vaktsiini 3 annuse kaitse efektiivsust on demonstreeritud
vaststindinutel, kelle emad olid nii HBsAg- (hepatiit B viiruse pinnaantigeen) kui ka HBe Ag-
(hepatiit B viiruse iimbrise antigeen) positiivsed. 130 vaktsineeritud lapse seas oli hinnatud efektiivsus
kroonilise hepatiit B infektsiooni véltimisel 95% vorreldes varasemate andmete jérgi infektsiooni
esinemissagedusega vaktsiini mittesaanud kontrollisikutel.
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Kuigi Mercki eelmise rekombinantse hepatiit B vaktsiini kaitsetoime kestus tervetel vaktsineeritutel ei
ole teada, ei ilmnenud umbes 3000-1 sarnast plasmast toodetud vaktsiini saanud riskirithma patsiendil
5...9 aastat kestnud jilgimisel kliiniliselt vdljendunud hepatiit B infektsiooni juhtusid.

Lisaks on demonstreeritud vaktsiinist tingitud immunoloogilise mélu sdilimist hepatiit B viiruse
pinnaantigeeni (HBsAg) suhtes. Seda néitas anamnestiline immuunvastus Mercki eelmise
rekombinantse hepatiit B vaktsiini korduva annuse manustamisele. Kaitsetoime kestus tervetel
vaktsineeritutel ei ole teada. Vajadus revaktsineerimise jarele HBVAXPROga ei ole veel kindlaks
maidratud, vilja arvatud vajalik revaktsineerimine 12. kuul pérast kiirendatud skeemi (0, 1, 2 kuud)
kasutamist.

Hepatotsellulaarse kartsinoomi riski vihenemine

Hepatotsellulaarne kartsinoom on hepatiit B infektsiooni t3dsine tiisistus. Uuringutest on ilmnenud seos
kroonilise hepatiit B infektsiooni ja hepatotsellulaarse kartsinoomi vahel ning 80% hepatotsellulaarse
kartsinoomi juhtudest oli pdhjustatud hepatiit B infektsiooni poolt. Hepatiit B vaktsiin on esimene
viahivastane vaktsiin, mis voib &dra hoida primaarse maksavihi tekke.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Ei ole asjakohane.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Loomadega ei ole reproduktsiooniuuringuid 14bi viidud.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Naatriumkloriid

Booraks

Siistevesi

6.2 Sobimatus

Sobivusuuringute puudumise tottu ei tohi seda ravimpreparaati teiste ravimitega segada.
6.3 Kolblikkusaeg

3 aastat.

6.4 Siilitamise eritingimused

Hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C).
Mitte lasta kiilmuda. Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.

HBVAXPRO tuleb manustada nii kiiresti kui vdoimalik pérast kiilmkapist vilja votmist. HBVAXPROd
tohib manustada eeldusel, et kogu (kumulatiivne) véljaspool kiilmkappi viibimise aeg (temperatuuril

8 °C kuni 25 °C) kokku ei iileta 72 tundi. Samuti on lubatud vaktsiini korduv viibimine
temperatuurivahemikus 0 °C kuni 2 °C eeldusel, et kogu temperatuuril 0 °C kuni 2 °C viibimise aeg ei
tileta kumulatiivselt 72 tundi. Selline sdilitamine ei ole siiski soovitatav.
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6.5 Pakendiiseloomustus ja sisu

0,5 ml suspensiooni ilma ndelata (hallist klorobutiiiilist vdi bromobutiiiilist) korgiga (klaasist) siistlis.
1, 10, 20 v&i 50 pakendis.

0,5 ml suspensiooni 1 eraldi ndelaga (hallist klorobutiiiilist vdi bromobutiiiilist) korgiga (klaasist)
stistlis. 1 voi 10 pakendis.

0,5 ml suspensiooni 2 eraldi ndelaga (hallist klorobutiitilist vdi bromobutiiiilist) korgiga (klaasist)
stistlis. 1, 10, 20 v6i 50 pakendis.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiigil.

6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi hivitamiseks ja késitlemiseks

Vaktsiini tuleb enne manustamist visuaalselt kontrollida, et avastada sademe v0i virvimuutuse
esinemine. Nende ilmnemisel ei tohi toodet manustada.

Enne kasutamist tuleb siistalt korralikult loksutada.

Hoidke siistla silindrit ja kinnitage ndel, keerates paripdeva, kuni ndel on kindlalt siistla kiiljes.
Kasutamata ravimpreparaat voi jidtmematerjal tuleb hidvitada vastavalt kohalikele nouetele.

7.  MUUGILOA HOIDJA

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holland

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Miitigiloa esmase véljastamise kuupédev: 27/04/2001
Miitigiloa viimase uuendamise kuupédev: 17/03/2011

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Tépne teave selle preparaadi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: http://www.ema.europa.eu.
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1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

HBVAXPRO 10 mikrogrammi, siistesuspensioon

Hepatiit B vaktsiin (rekombinantne DNA)

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Uks annus (1 ml) sisaldab:

hepatiit B viiruse rekombinantset pinnaantigeeni (HBsAg)* 10 mikrogrammi
adsorbeerituna amorfsele alumiiniumhiidroksiifosfaatsulfaadile (0,50 milligrammi Al).

* toodetud Saccharomyces cerevisiae (tiivi 2150-2-3) parmis rekombinantse DNA tehnoloogiaga

See vaktsiin v3ib sisaldada mikrokogustes formaldehiiiidi ja kaaliumtiotsiianaati, mida kasutatakse
tootmisprotsessis. Vt 1digud 4.3, 4.4 ja 4.8.

Teadaolevat toimet omav abiaine:
Naatrium, vihem kui 1 mmol (23 mg) annuse kohta.

Abiainete tdielik loetelu vt 161k 6.1.

3.  RAVIMVORM

Stistesuspensioon

Kergelt hdgune valge suspensioon.

4.  KLIINILISED ANDMED

4.1 Niidustused

HBVAXPRO on nédidustatud 16-aastaste ja vanemate isikute aktiivseks immuniseerimiseks hepatiit B
viiruse kdigi teadaolevate alatiitipide poolt pohjustatud infektsiooni vastu, kui on oht nakatuda
hepatiit B viirusega.

Spetsiifilised immuniseeritavate riskirithmad miératakse ametlike soovituste alusel.

Vaib arvata, et immuniseerimine HBVAXPROga hoiab dra ka hepatiit D tekke, kuna hepatiit D
(pdhjustajaks deltaviirus) ei esine ilma hepatiit B infektsioonita.

4.2 Annustamine ja manustamisviis
Annustamine
16-aastased ja vanemad isikud: iiks annus (1 ml) igal siistekorral.

Esmane vaktsineerimine

Vaktsinatsioonikuur peab koosnema vihemalt kolmest stistist.
Soovitatakse kahte esmast vaktsinatsiooniskeemi:

Kuud 0, 1, 6: kaks stisti 1-kuulise intervalliga; kolmas siist 6 kuud pérast esimese annuse
manustamist.
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Kuud 0, 1, 2, 12: kolm stisti 1-kuulise intervalliga; neljas siist 12. kuul.

Vaktsiini soovitatakse manustada toodud skeemide jargi. Kiirendatud kuuri (annustamisskeem 0, 1,
2 kuud) saavaid tuleb 12. kuul revaktsineerida selleks, et kutsuda esile kdrgemad antikeha tiitrid.

Revaktsineerimine

Immuunkompetentsed vaktsineeritud

Taieliku esmase vaktsinatsioonikuuri saanud tervetel isikutel ei ole kindlaks tehtud vajadust korduva
annuse manustamise jirele. Samas sisaldavad mdned kohalikud vaktsinatsiooniskeemid
revaktsineerimise soovitust ning neid tuleb jargida.

Immuunpuudulikkusega vaktsineeritud (nt dialiiiisi saavad patsiendid, transplantatsioonipatsiendid,
AIDSIi patsiendid)

Langenud immuunsusega vaktsineeritutel tuleb vaktsiini lisaannuste manustamist kaaluda juhul, kui
hepatiit B viiruse pinnaantigeeni vastase antikeha (anti-HBsAg) tiiter on alla 10 RU/L

Isikute revaktsineerimine, kellel ei kujunenud immuunvastust

Kui revaktsineeritakse isikuid, kellel ei kujunenud immuunvastust esmase vaktsinatsioonikuuri
jargselt, tekib piisav immuunvastus 15...25% isikutest pdrast iihe lisaannuse manustamist ja 30...50%
parast kolme lisaannuse manustamist. Et puuduvad piisavad andmed hepatiit B vaktsiini ohutuse
kohta, kui seda manustatakse lisaannustena, ei soovitata rutiinset revaktsineerimist pirast esmase
vaktsinatsioonikuuri labimist. Revaktsineerimist tuleb kaaluda riskiriihma patsientidel parast
vaktsineerimisest saadava kasu ja lokaalsete vdi siisteemsete kdrvaltoimete sagenemise riski
hindamist.

Annustamise erisoovitused teadaoleva vdi arvatava kokkupuute korral hepatiit B viirusega (nt péirast
saastunud siistlandela torget)

- Hepatiit B immuunglobuliini tuleb pérast kokkupuudet manustada niipea kui vdimalik (24 tunni
jooksul).

- Esimene vaktsiiniannus tuleb manustada 7 pdeva jooksul parast kokkupuudet ning selle v3ib
manustada koos hepatiit B immuunglobuliiniga, kuid erinevasse siistekohta.

- Lihikese ja pikaajalise kaitse saavutamiseks on soovitatav ka seroloogiline testimine koos
jargnevate vaktsiiniannuste manustamisega vajadusel (st vastavalt patsiendi seroloogilisele
staatusele).

- Vaktsineerimata voi puudulikult vaktsineeritud isikutel tuleb tdiendavad annused manustada
vastavalt soovitatud vaktsinatsiooniskeemile. Soovitada voib kiirendatud skeemi, sh
revaktsineerimist 12. kuul.

Annustamine alla 16 aasta vanustel isikutel
HBVAXPRO 10 mikrogrammi ei ole selles laste alamhulgas nédidustatud.

Sobiv toimeainekogus manustamiseks isikutele siinnist kuni 15. eluaastani on HBVAXPRO
5 mikrogrammi.

Manustamisviis
Seda vaktsiini tuleb manustada lihasesse.
Taiskasvanutel ja noorukitel on eelistatud siistekoht deltalihase piirkond.

Mitte siistida veeni.
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Erandjuhul voib trombotsiitopeenia voi hiitibimishdirega patsientidele vaktsiini manustada naha alla.
Enne preparaadi késitsemist vdi manustamist tuleb jérgida ettevaatusabindusid: vt 161k 6.6.
4.3 Vastuniidustused

- Anamneesis tlitundlikkus toimeaine voi ravimi mis tahes abiaine vdi jédlgedena sisalduvate
ainete (nt formaldehiitid ja kaaliumtiotsiianaat) suhtes, vt ldigud 6.1 ja 6.2.

- Vaktsineerimine tuleb edasi liikata raske, palavikuga kulgeva haiguse vdi dgeda infektsiooniga
isikutel.

4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabinéud kasutamisel

Jélgitavus
Bioloogiliste ravimpreparaatide jélgitavuse parandamiseks tuleb manustatava ravimi nimi ja partii

number selgelt dokumenteerida.

Nagu koigi siistitavate vaktsiinidega, peavad vaktsiini manustamisel alati kdepérast olema vajalikud
vahendid harvaesinevate anafiilaktiliste reaktsioonide raviks (vt 10ik 4.8).

See vaktsiin voib sisaldada jdlgedena formaldehiitidi ja kaaliumtiotstianaati, mida kasutatakse
tootmisprotsessi kdigus. Seetdttu voivad tekkida tilitundlikkusreaktsioonid (vt 1digud 2 ja 4.8).

Ettevaatlik tuleb olla lateksi vastu tundlikke isikuid vaktsineerides, kuna viaali kork sisaldab kuiva
naturaalset kummi, mis v3ib pdhjustada allergilisi reaktsioone.

Kliinilise v0i laboratoorse jalgimise kohta seoses immuunpuudulikkusega isikutega voi isikutega, kes
on voi arvatakse olevat nakatunud hepatiit B viirusega, vt 161k 4.2.

On tdheldatud mitmeid tegureid, mis vihendavad immuunvastust hepatiit B vaktsiinidele. Nende
tegurite hulka kuuluvad vanem iga, meessugu, iilekaalulisus, suitsetamine, manustamistee ja moned
kroonilised haigused. Tuleb kaaluda seroloogilist testimist nendel isikutel, kellel voib olla risk, et nad
ei saavuta seroprotektsiooni parast kogu HBVAXPRO vaktsinatsioonikuuri 1abimist. Tédiendavaid
annuseid vdib vaja olla kaaluda isikutel, kellel ei teki immuunvastust vdi kellel on optimaalsest
viiksem immuunvastus vaktsineerimiste kuurile.

Hepatiit B pika inkubatsiooniaja tdttu on vdimalik, et vaktsineerimise ajal on patsient juba nakatunud.
Neil juhtudel ei pruugi vaktsiin &ra hoida B-hepatiiti haigestumist.

Vaktsiin ei kaitse teiste viirushepatiitide, nagu hepatiit A, hepatiit C ja hepatiit E, ning teiste maksa
kahjustavate patogeenide eest.

Rasedatele voi rinnaga toitvatele naistele tuleb vaktsiini midrata ettevaatusega (vt 10ik 4.6).

Teadaolevat toimet omav abiaine:
Ravim sisaldab vihem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi annuses, see tdhendab pohimotteliselt
,,haatriumivaba“.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Seda vaktsiini vdib kasutada:

- koos hepatiit B immuunglobuliiniga, kasutades erinevat siistekohta;

- esmase vaktsinatsioonikuuri 1opetamiseks v3i korduva annusena isikutel, kes on eelnevalt
saanud mdnda teist hepatiit B vaktsiini;

- samaaegselt teiste vaktsiinidega, kasutades erinevaid siistekohti ja siistlaid.
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4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Fertiilsus
HBVAXPRO kohta ei ole teostatud fertiilsusuuringuid.

Rasedus

Puuduvad kliinilised andmed HBVAXPRO kasutamise kohta rasedatel naistel.

Vaktsiini vdib raseduse ajal kasutada vaid siis, kui voimalik kasu iiletab vdimalikud ohud lootele.

Rinnaga toitmine

Puuduvad kliinilised andmed HBVAXPRO kasutamise kohta rinnaga toitvatel naistel.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Toime kohta autojuhtimise ja masinate késitsemise vdimele ei ole uuringuid 1abi viidud. Siiski on
eeldatav, et HBVAXPROI ei ole v&i on ebaoluline toime autojuhtimise ja masinate késitsemise

vOimele.
4.8 Korvaltoimed

a. Ohutusprofiili kokkuvote

Kodige sagedasemad korvaltoimed on reaktsioonid siistekohal: mé6duv valulikkus, punetus,

induratsioon.
b. Korvaltoimete kokkuvéte tabelina

Jargmisi kdrvaltoimeid on kirjeldatud vaktsiini laialdase kasutamise jargselt.

Nagu ka teiste hepatiit B vaktsiinidega, ei ole paljudel juhtudel pdhjuslik seos vaktsiiniga kindlaks

tehtud.

Korvaltoimed Esinemissagedus
Uldised hdiired ja manustamiskoha reaktsioonid
Lokaalsed reaktsioonid (siistekoht): mooduv valulikkus, punetus, Sage (>1/100 kuni
induratsioon <1/10)

Visimus, palavik, halb enesetunne, gripilaadsed siimptomid

Viga harv (<1/10 000)

Vere ja liimfisiisteemi héired

Trombotsiitopeenia, liimfadenopaatia

Viga harv (<1/10 000)

Immuunsiisteemi hdired

Seerumtdbi, anafiilaksia, nodoosne poliiarteriit

Viga harv (<1/10 000)

Narvisiisteemi hdired

Paresteesia, halvatus (sh Belli halvatus, ndonérvi halvatus), perifeersed
neuropaatiad (poliiradikuloneuriit, Guillaini-Barré stindroom), neuriit (sh
nidgemisndrvi neuriit) miieliit (sh transversaalmiieliit), entsefaliit,
kesknirvisiisteemi demiieliniseeriv haigus, sclerosis multiplex’i siivenemine,
sclerosis multiplex, krambid, peavalu, pearinglus, minestus

Viga harv (<1/10 000)

Silma kahjustused

Uveiit

Viga harv (<1/10 000)

Vaskulaarsed hdired

Hiipotensioon, vaskuliit

Viga harv (<1/10 000)

Respiratoorsed, rindkere ja mediastiinumi hdired

Bronhospasmitaolised simptomid

Viga harv (<1/10 000)

Seedetrakti héired

Oksendamine, iiveldus, kohulahtisus, kdhuvalu

Viga harv (<1/10 000)
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Korvaltoimed Esinemissagedus

Naha ja nahaaluskoe kahjustused

Loove, alopeetsia, kihelus, urtikaaria, multiformne eriiteem, angio6deem, Viiga harv (<1/10 000)

ekseem

Lihaste, luustiku ja sidekoe kahjustused

Liigesevalu, artriit, lihasvalu, valu jisemetes Viga harv (<1/10 000)
Uuringud

Maksaensiitimide aktiivsuse suurenemine Viga harv (<1/10 000)

Voimalikest korvaltoimetest teatamine

Ravimi vdimalikest kdrvaltoimetest on oluline teatada ka parast ravimi miiligiloa véljastamist. See
vdimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutodtajatel palutakse kdigist vdimalikest
korvaltoimetest teatada riikliku teavitamissiisteemi (vt V_lisa) kaudu.

4.9 Uleannustamine

Teatatud on HBVAXPRO soovitatust suuremate annuste manustamisest.
Uldiselt oli iileannustamise korral kirjeldatud kdrvaltoimete profiil vdrreldav HBVAXPRO soovitatud
annuste kasutamisel tdheldatuga.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodiinaamilised omadused
Farmakoterapeutiline rithm: infektsioonivastane, ATC-kood: JO7BCO01

Vaktsiin kutsub esile spetsiifiliste hepatiit B viiruse pinnaantigeeni vastaste humoraalsete antikehade
(anti-HBsAg) tekke. 1...2 kuud pérast viimast siisti mdddetud hepatiit B viiruse pinnaantigeeni vastase
antikeha (anti-HBsAg) tiiter on vdrdne v&i suurem kui 10 RU/1, mis on korrelatsioonis kaitsega
hepatiit B infektsiooni vastu.

Kliinilistes uuringutes kujunes hepatiit B viiruse pinnaantigeeni vastaste antikehade kaitsev tiiter

(> 10 RU/1) 96%-1 1497 tervest imikust, lapsest, noorukist ja tdiskasvanust, kellele manustati

3 annusest koosnev vaktsinatsioonikuur Mercki eelmise rekombinantse hepatiit B vaktsiiniga. Kahes
uuringus vanematel noorukitel ja tdiskasvanutel tekkis 95,6%...97,5% vaktsineeritutel antikehade
kaitsetase ning tiitrite geomeetriline keskmine oli nendes uuringutes 535 RU/1...793 RU/L

Kuigi Mercki eelmise rekombinantse hepatiit B vaktsiini kaitsetoime kestus tervetel vaktsineeritutel ei
ole teada, ei ilmnenud umbes 3000-1 sarnast plasmast toodetud vaktsiini saanud riskirithma patsiendil
5...9 aastat kestnud jélgimisel kliiniliselt vdljendunud hepatiit B infektsiooni juhtusid.

Lisaks on demonstreeritud vaktsiinist tingitud immunoloogilise mélu sédilimist hepatiit B viiruse
pinnaantigeeni (HBsAg) suhtes. Seda nditas anamnestiline immuunvastus Mercki eelmise
rekombinantse hepatiit B vaktsiini korduva annuse manustamisele tervetel tdiskasvanutel. Kaitsetoime
kestus tervetel vaktsineeritutel ei ole teada. Vajadus revaktsineerimise jirele HBVAXPROga ei ole
veel kindlaks médratud, vilja arvatud vajalik revaktsineerimine 12. kuul pérast kiirendatud skeemi (0,
1, 2 kuud) kasutamist.

Hepatotsellulaarse kartsinoomi riski vihenemine

Hepatotsellulaarne kartsinoom on hepatiit B infektsiooni tdsine tiisistus. Uuringutest on ilmnenud seos
kroonilise hepatiit B infektsiooni ja hepatotsellulaarse kartsinoomi vahel ning 80% hepatotsellulaarse
kartsinoomi juhtudest oli pdhjustatud hepatiit B infektsiooni poolt. Hepatiit B vaktsiin on esimene
vdhivastane vaktsiin, mis vdib dra hoida primaarse maksavéhi tekke.
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5.2 Farmakokineetilised omadused
Ei ole asjakohane.
5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Loomadega ei ole reproduktsiooniuuringuid 14bi viidud.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

Naatriumkloriid
Booraks
Siistevesi

6.2 Sobimatus

Sobivusuuringute puudumise tottu ei tohi seda ravimpreparaati teiste ravimitega segada.
6.3 Kaélblikkusaeg

3 aastat.

6.4 Siilitamise eritingimused

Hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C).
Mitte lasta kiilmuda. Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.

HBVAXPRO tuleb manustada nii kiiresti kui vdimalik pérast kiilmkapist vilja vdtmist. HBVAXPROd
tohib manustada eeldusel, et kogu (kumulatiivne) véljaspool kiilmkappi viibimise aeg (temperatuuril

8 °C kuni 25 °C) kokku ei iileta 72 tundi. Samuti on lubatud vaktsiini korduv viibimine
temperatuurivahemikus 0 °C kuni 2 °C eeldusel, et kogu temperatuuril 0 °C kuni 2 °C viibimise aeg ei
ileta kumulatiivselt 72 tundi. Selline séilitamine ei ole siiski soovitatav.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

1 ml suspensiooni (klaasist) viaalis, millel on (hallist buttiilkummist) kork ja alumiiniumsulgur
drapainutatava plastikust korgikaanega. Pakendis 1 vdi 10 viaali.
Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi hivitamiseks ja késitlemiseks

Vaktsiini tuleb enne manustamist visuaalselt kontrollida, et avastada sademe v8i virvimuutuse
esinemine. Nende ilmnemisel ei tohi toodet manustada.

Enne kasutamist tuleb viaali korralikult loksutada.

Kui viaal on juba avatud, siis tuleb viljavdetud vaktsiini kohe kasutada ja viaal tuleb dra visata.
Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal tuleb hévitada vastavalt kohalikele nouetele.

7.  MUUGILOA HOIDJA
Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Holland
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8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/01/183/007
EU/1/01/183/008

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Miiiigiloa esmase viljastamise kuupédev: 27/04/2001
Miitigiloa viimase uuendamise kuupdev: 17/03/2011

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Téapne teave selle preparaadi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: http://www.ema.europa.eu.
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1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

HBVAXPRO 10 mikrogrammi, siistesuspensioon siistlis

Hepatiit B vaktsiin (rekombinantne DNA)

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Uks annus (1 ml) sisaldab:

hepatiit B viiruse rekombinantset pinnaantigeeni (HBsAg)* 10 mikrogrammi
adsorbeerituna amorfsele alumiiniumhiidroksiifosfaatsulfaadile (0,50 milligrammi Al).

* toodetud Saccharomyces cerevisiae (tiivi 2150-2-3) parmis rekombinantse DNA tehnoloogiaga

See vaktsiin voib sisaldada mikrokogustes formaldehiitidi ja kaaliumtiotsiianaati, mida kasutatakse
tootmisprotsessis. Vt 1digud 4.3, 4.4 ja 4.8.

Teadaolevat toimet omav abiaine:
Naatrium, vihem kui 1 mmol (23 mg) annuse kohta.

Abiainete tdielik loetelu vt 161k 6.1.

3. RAVIMVORM

Stistesuspensioon stistlis

Kergelt hdgune valge suspensioon.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Niidustused

HBVAXPRO on niidustatud 16-aastaste ja vanemate isikute aktiivseks immuniseerimiseks hepatiit B
viiruse kdigi teadaolevate alatiitipide poolt pohjustatud infektsiooni vastu, kui on oht nakatuda
hepatiit B viirusega.

Spetsiifilised immuniseeritavate riskirithmad miératakse ametlike soovituste alusel.

Vaib arvata, et immuniseerimine HBVAXPROga hoiab dra ka hepatiit D tekke, kuna hepatiit D
(pdhjustajaks deltaviirus) ei esine ilma hepatiit B infektsioonita.

4.2 Annustamine ja manustamisviis
Annustamine
16-aastased ja vanemad isikud: iiks annus (1 ml) igal siistekorral.

Esmane vaktsineerimine

Vaktsinatsioonikuur peab koosnema vihemalt kolmest stistist.
Soovitatakse kahte esmast vaktsinatsiooniskeemi:

Kuud 0, 1, 6: kaks stisti 1-kuulise intervalliga; kolmas siist 6 kuud pérast esimese annuse
manustamist.
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Kuud 0, 1, 2, 12: kolm stisti 1-kuulise intervalliga; neljas siist 12. kuul.

Vaktsiini soovitatakse manustada toodud skeemide jargi. Kiirendatud kuuri (annustamisskeem 0, 1,
2 kuud) saavaid tuleb 12. kuul revaktsineerida selleks, et kutsuda esile kdrgemad antikeha tiitrid.

Revaktsineerimine

Immuunkompetentsed vaktsineeritud

Tiieliku esmase vaktsinatsioonikuuri saanud tervetel isikutel ei ole kindlaks tehtud vajadust korduva
annuse manustamise jirele. Samas sisaldavad mdned kohalikud vaktsinatsiooniskeemid
revaktsineerimise soovitust ning neid tuleb jargida.

Immuunpuudulikkusega vaktsineeritud (nt dialiiiisi saavad patsiendid, transplantatsioonipatsiendid,
AIDSIi patsiendid)

Langenud immuunsusega vaktsineeritutel tuleb vaktsiini lisaannuste manustamist kaaluda juhul, kui
hepatiit B viiruse pinnaantigeeni vastase antikeha (anti-HBsAg) tiiter on alla 10 RU/L.

Isikute revaktsineerimine, kellel ei kujunenud immuunvastust

Kui revaktsineeritakse isikuid, kellel ei kujunenud immuunvastust esmase vaktsinatsioonikuuri
jargselt, tekib piisav immuunvastus 15...25% isikutest pdrast ithe lisaannuse manustamist ja 30...50%
parast kolme lisaannuse manustamist. Et puuduvad piisavad andmed hepatiit B vaktsiini ohutuse
kohta, kui seda manustatakse lisaannustena, ei soovitata rutiinset revaktsineerimist parast esmase
vaktsinatsioonikuuri labimist. Revaktsineerimist tuleb kaaluda riskiriihma patsientidel parast
vaktsineerimisest saadava kasu ja lokaalsete vdi siisteemsete kdrvaltoimete sagenemise riski
hindamist.

Annustamise erisoovitused teadaoleva vdi arvatava kokkupuute korral hepatiit B viirusega (nt pérast
saastunud siistlandela torget)

- Hepatiit B immuunglobuliini tuleb pérast kokkupuudet manustada niipea kui vdimalik (24 tunni
jooksul).

- Esimene vaktsiiniannus tuleb manustada 7 péeva jooksul péarast kokkupuudet ning selle vdib
manustada koos hepatiit B immuunglobuliiniga, kuid erinevasse siistekohta.

- Liuhikese ja pikaajalise kaitse saavutamiseks on soovitatav ka seroloogiline testimine koos
jargnevate vaktsiiniannuste manustamisega vajadusel (st vastavalt patsiendi seroloogilisele
staatusele).

- Vaktsineerimata voi puudulikult vaktsineeritud isikutel tuleb tdiendavad annused manustada
vastavalt soovitatud vaktsinatsiooniskeemile. Soovitada voib kiirendatud skeemi, sh
revaktsineerimist 12. kuul.

Annustamine alla 16 aasta vanustel isikutel

HBVAXPRO 10 mikrogrammi ei ole selles laste alamhulgas nédidustatud.

Sobiv tugevus manustamiseks isikutele stinnist kuni 15. eluaastani on HBVAXPRO 5 mikrogrammi.
Manustamisviis

Seda vaktsiini tuleb manustada lihasesse.

Taiskasvanutel ja noorukitel on eelistatud siistekoht deltalihase piirkond.

Mitte siistida veeni.
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Erandjuhul v6ib trombotsiitopeenia voi hiitibimishéirega patsientidele vaktsiini manustada naha alla.
Enne preparaadi késitsemist vdi manustamist tuleb jargida ettevaatusabindusid: vt 161k 6.6.
4.3 Vastuniidustused

- Anamneesis {ilitundlikkus toimeaine vdi ravimi mis tahes abiaine vdi jilgedena sisalduvate
ainete (nt formaldehiitid ja kaaliumtiotsiianaat) suhtes, vt ldigud 6.1 ja 6.2.

- Vaktsineerimine tuleb edasi liikata raske, palavikuga kulgeva haiguse v3i dgeda infektsiooniga
isikutel.

4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Jélgitavus
Bioloogiliste ravimpreparaatide jélgitavuse parandamiseks tuleb manustatava ravimi nimi ja partii

number selgelt dokumenteerida.

Nagu koigi siistitavate vaktsiinidega, peavad vaktsiini manustamisel alati kdepérast olema vajalikud
vahendid harvaesinevate anafiilaktiliste reaktsioonide raviks (vt 16ik 4.8).

See vaktsiin vdib sisaldada jilgedena formaldehiiiidi ja kaaliumtiotsiianaati, mida kasutatakse
tootmisprotsessi kdigus. Seetdttu vdivad tekkida tlitundlikkusreaktsioonid (vt 18igud 2 ja 4.8).

Ettevaatlik tuleb olla lateksi vastu tundlikke isikuid vaktsineerides, kuna siistli varbkolvi kork ja
otsakate sisaldavad kuiva naturaalset kummi, mis v3ib pdhjustada allergilisi reaktsioone.

Kliinilise voi laboratoorse jalgimise kohta seoses immuunpuudulikkusega isikutega voi isikutega, kes
on voi arvatakse olevat nakatunud hepatiit B viirusega, vt 16ik 4.2.

On tdheldatud mitmeid tegureid, mis vihendavad immuunvastust hepatiit B vaktsiinidele. Nende
tegurite hulka kuuluvad vanem iga, meessugu, iilekaalulisus, suitsetamine, manustamistee ja mdned
kroonilised haigused. Tuleb kaaluda seroloogilist testimist nendel isikutel, kellel voib olla risk, et nad
ei saavuta seroprotektsiooni péarast kogu HBVAXPRO vaktsinatsioonikuuri ldbimist. Tdiendavaid
annuseid vdib vaja olla kaaluda isikutel, kellel ei teki immuunvastust vdi kellel on optimaalsest
vidiksem immuunvastus vaktsineerimiste kuurile.

Hepatiit B pika inkubatsiooniaja tdttu on vdimalik, et vaktsineerimise ajal on patsient juba nakatunud.
Neil juhtudel ei pruugi vaktsiin dra hoida B-hepatiiti haigestumist.

Vaktsiin ei kaitse teiste viirushepatiitide, nagu hepatiit A, hepatiit C ja hepatiit E, ning teiste maksa
kahjustavate patogeenide eest.

Rasedatele voi rinnaga toitvatele naistele tuleb vaktsiini miérata ettevaatusega (vt 18ik 4.6).

Teadaolevat toimet omav abiaine:
Ravim sisaldab vihem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi annuses, see tdhendab pohimatteliselt
,,haatriumivaba‘.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Seda vaktsiini vdib kasutada:

- koos hepatiit B immuunglobuliiniga, kasutades erinevat siistekohta;

- esmase vaktsinatsioonikuuri lopetamiseks v3i korduva annusena isikutel, kes on eelnevalt
saanud mdnda teist hepatiit B vaktsiini;

- samaaegselt teiste vaktsiinidega, kasutades erinevaid siistekohti ja siistlaid.
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4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Fertiilsus
HBVAXPRO kohta ei ole teostatud fertiilsusuuringuid.

Rasedus

Puuduvad kliinilised andmed HBVAXPRO kasutamise kohta rasedatel naistel.

Vaktsiini vdib raseduse ajal kasutada vaid siis, kui voimalik kasu iiletab vdimalikud ohud lootele.

Rinnaga toitmine

Puuduvad kliinilised andmed HBVAXPRO kasutamise kohta rinnaga toitvatel naistel.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Toime kohta autojuhtimise ja masinate késitsemise vdimele ei ole uuringuid 1abi viidud. Siiski on
eeldatav, et HBVAXPROI ei ole v&i on ebaoluline toime autojuhtimise ja masinate késitsemise

vOimele.
4.8 Korvaltoimed

a. Ohutusprofiili kokkuvote

Kodige sagedasemad korvaltoimed on reaktsioonid siistekohal: mé6duv valulikkus, punetus,

induratsioon.
b. Korvaltoimete kokkuvéte tabelina

Jargmisi kdrvaltoimeid on kirjeldatud vaktsiini laialdase kasutamise jargselt.

Nagu ka teiste hepatiit B vaktsiinidega, ei ole paljudel juhtudel pdhjuslik seos vaktsiiniga kindlaks

tehtud.

Korvaltoimed Esinemissagedus
Uldised hdiired ja manustamiskoha reaktsioonid
Lokaalsed reaktsioonid (siistekoht): mooduv valulikkus, punetus, Sage (>1/100 kuni
induratsioon <1/10)

Visimus, palavik, halb enesetunne, gripilaadsed siimptomid

Viga harv (<1/10 000)

Vere ja liimfisiisteemi héired

Trombotsiitopeenia, liimfadenopaatia

Viga harv (<1/10 000)

Immuunsiisteemi hdired

Seerumtdbi, anafiilaksia, nodoosne poliiarteriit

Viga harv (<1/10 000)

Narvisiisteemi hdired

Paresteesia, halvatus (sh Belli halvatus, ndonérvi halvatus), perifeersed
neuropaatiad (poliiradikuloneuriit, Guillaini-Barré stindroom), neuriit (sh
nidgemisndrvi neuriit) miieliit (sh transversaalmiieliit), entsefaliit,
kesknirvisiisteemi demiieliniseeriv haigus, sclerosis multiplex’i siivenemine,
sclerosis multiplex, krambid, peavalu, pearinglus, minestus

Viga harv (<1/10 000)

Silma kahjustused

Uveiit

Viga harv (<1/10 000)

Vaskulaarsed hdired

Hiipotensioon, vaskuliit

Viga harv (<1/10 000)

Respiratoorsed, rindkere ja mediastiinumi hdired

Bronhospasmitaolised simptomid

Viga harv (<1/10 000)

Seedetrakti héired

Oksendamine, iiveldus, kohulahtisus, kdhuvalu

Viga harv (<1/10 000)
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Korvaltoimed Esinemissagedus

Naha ja nahaaluskoe kahjustused

Loove, alopeetsia, kihelus, urtikaaria, multiformne eriiteem, angio6deem, Viiga harv (<1/10 000)

ekseem

Lihaste, luustiku ja sidekoe kahjustused

Liigesevalu, artriit, lihasvalu, valu jisemetes Viga harv (<1/10 000)
Uuringud

Maksaensiitimide aktiivsuse suurenemine Viga harv (<1/10 000)

Voimalikest korvaltoimetest teatamine

Ravimi vdimalikest kdrvaltoimetest on oluline teatada ka parast ravimi miiligiloa vdljastamist. See
vdimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutodtajatel palutakse kdigist vdimalikest
korvaltoimetest teatada riikliku teavitamissiisteemi (vt V_lisa) kaudu.

4.9 Uleannustamine

Teatatud on HBVAXPRO soovitatust suuremate annuste manustamisest.
Uldiselt oli iileannustamise korral kirjeldatud kdrvaltoimete profiil vorreldav HBVAXPRO soovitatud
annuste kasutamisel tdheldatuga.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodiinaamilised omadused
Farmakoterapeutiline rithm: infektsioonivastane, ATC-kood: JO7BCO01

Vaktsiin kutsub esile spetsiifiliste hepatiit B viiruse pinnaantigeeni vastaste humoraalsete antikehade
(anti-HBsAg) tekke. 1...2 kuud pérast viimast siisti mdddetud hepatiit B viiruse pinnaantigeeni vastase
antikeha (anti-HBsAg) tiiter on vdrdne v&i suurem kui 10 RU/1, mis on korrelatsioonis kaitsega
hepatiit B infektsiooni vastu.

Kliinilistes uuringutes kujunes hepatiit B viiruse pinnaantigeeni vastaste antikehade kaitsev tiiter

(> 10 RU/1) 96%-1 1497 tervest imikust, lapsest, noorukist ja tdiskasvanust, kellele manustati

3 annusest koosnev vaktsinatsioonikuur Mercki eelmise rekombinantse hepatiit B vaktsiiniga. Kahes
uuringus vanematel noorukitel ja tdiskasvanutel tekkis 95,6%...97,5% vaktsineeritutel antikehade
kaitsetase ning tiitrite geomeetriline keskmine oli nendes uuringutes 535 RU/1...793 RU/L

Kuigi Mercki eelmise rekombinantse hepatiit B vaktsiini kaitsetoime kestus tervetel vaktsineeritutel ei
ole teada, ei ilmnenud umbes 3000-1 sarnast plasmast toodetud vaktsiini saanud riskirithma patsiendil
5...9 aastat kestnud jélgimisel kliiniliselt vdljendunud hepatiit B infektsiooni juhtusid.

Lisaks on demonstreeritud vaktsiinist tingitud immunoloogilise mélu sédilimist hepatiit B viiruse
pinnaantigeeni (HBsAg) suhtes. Seda nditas anamnestiline immuunvastus Mercki eelmise
rekombinantse hepatiit B vaktsiini korduva annuse manustamisele tervetel tdiskasvanutel. Kaitsetoime
kestus tervetel vaktsineeritutel ei ole teada. Vajadus revaktsineerimise jirele HBVAXPROga ei ole
veel kindlaks médratud, vilja arvatud vajalik revaktsineerimine 12. kuul pérast kiirendatud skeemi (0,
1, 2 kuud) kasutamist.

Hepatotsellulaarse kartsinoomi riski vihenemine

Hepatotsellulaarne kartsinoom on hepatiit B infektsiooni tdsine tiisistus. Uuringutest on ilmnenud seos
kroonilise hepatiit B infektsiooni ja hepatotsellulaarse kartsinoomi vahel ning 80% hepatotsellulaarse
kartsinoomi juhtudest oli pdhjustatud hepatiit B infektsiooni poolt. Hepatiit B vaktsiin on esimene
vdhivastane vaktsiin, mis vdib dra hoida primaarse maksavéhi tekke.
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5.2 Farmakokineetilised omadused
Ei ole asjakohane.
5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Loomadega ei ole reproduktsiooniuuringuid 14bi viidud.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

Naatriumkloriid
Booraks
Siistevesi

6.2 Sobimatus

Sobivusuuringute puudumise tottu ei tohi seda ravimpreparaati teiste ravimitega segada.
6.3 Kaélblikkusaeg

3 aastat.

6.4 Siilitamise eritingimused

Hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C).
Mitte lasta kiilmuda. Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.

HBVAXPRO tuleb manustada nii kiiresti kui vdimalik pérast kiilmkapist vilja vdtmist. HBVAXPROd
tohib manustada eeldusel, et kogu (kumulatiivne) véljaspool kiilmkappi viibimise aeg (temperatuuril

8 °C kuni 25 °C) kokku ei iileta 72 tundi. Samuti on lubatud vaktsiini korduv viibimine
temperatuurivahemikus 0 °C kuni 2 °C eeldusel, et kogu temperatuuril 0 °C kuni 2 °C viibimise aeg ei
ileta kumulatiivselt 72 tundi. Selline séilitamine ei ole siiski soovitatav.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

1 ml suspensiooni ilma ndelata (hallist klorobutiiiilist vi bromobutiiiilist) korgiga (klaasist) siistlis. 1
voi 10 pakendis.

1 ml suspensiooni 1 eraldi ndelaga (hallist klorobutiiiilist vdi bromobutiiiilist) korgiga (klaasist) siistlis.
1 voi 10 pakendis.

1 ml suspensiooni 2 eraldi ndelaga (hallist klorobutiiiilist vdi bromobutiiiilist) korgiga (klaasist) siistlis.
1, 10 voi 20 pakendis.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi hivitamiseks ja késitlemiseks

Vaktsiini tuleb enne manustamist visuaalselt kontrollida, et avastada sademe v8i virvimuutuse
esinemine. Nende ilmnemisel ei tohi toodet manustada.

Enne kasutamist tuleb siistalt korralikult loksutada.

Hoidke siistla silindrit ja kinnitage ndel, keerates paripdeva, kuni ndel on kindlalt siistla kiiljes.
Kasutamata ravimpreparaat v0i jadtmematerjal tuleb hévitada vastavalt kohalikele nduetele.
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7.  MUUGILOA HOIDJA

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holland

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Miitigiloa esmase véljastamise kuupdev: 27/04/2001
Miitigiloa viimase uuendamise kuupdev: 17/03/2011

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Téapne teave selle preparaadi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: http://www.ema.europa.eu.
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1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

HBVAXPRO 40 mikrogrammi, siistesuspensioon

Hepatiit B vaktsiin (rekombinantne DNA)

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Uks annus (1 ml) sisaldab:

hepatiit B viiruse rekombinantset pinnaantigeeni (HBsAg)* 40 mikrogrammi
adsorbeerituna amorfsele alumiiniumhiidroksiifosfaatsulfaadile (0,50 milligrammi Al").

* toodetud Saccharomyces cerevisiae (tiivi 2150-2-3) parmis rekombinantse DNA tehnoloogiaga

See vaktsiin voib sisaldada mikrokogustes formaldehiitidi ja kaaliumtiotsiianaati, mida kasutatakse
tootmisprotsessis. Vt 1digud 4.3, 4.4 ja 4.8.

Teadaolevat toimet omav abiaine:
Naatrium, vihem kui 1 mmol (23 mg) annuse kohta.

Abiainete tdielik loetelu vt 161k 6.1.

3. RAVIMVORM

Stistesuspensioon

Kergelt hdgune valge suspensioon.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Niidustused

HBVAXPRO on ndidustatud predialiiiisi ja dialiiiisi saavate tdiskasvanud patsientide aktiivseks
immuniseerimiseks hepatiit B viiruse kdigi teadaolevate alatiitipide poolt pdhjustatud infektsiooni

vastu.

Vaib arvata, et immuniseerimine HBVAXPROga hoiab &ra ka hepatiit D tekke, kuna hepatiit D
(pohjustajaks deltaviirus) ei esine ilma hepatiit B infektsioonita.

4.2 Annustamine ja manustamisviis
Annustamine
Téiskasvanud predialiiiisi ja dialiitisi patsiendid: tiks annus (1 ml) igal stistekorral.

Esmane vaktsineerimine

Vaktsinatsioonikuur peab koosnema kolmest siistist.
Vaktsinatsiooniskeem kuudel 0, 1, 6. kaks siisti 1-kuulise intervalliga; kolmas siist 6 kuud pérast
esimese annuse manustamist.

Revaktsineerimine

Korduva annuse manustamist tuleb nende vaktsineeritute puhul kaaluda juhul, kui hepatiit B viiruse
pinnaantigeeni vastase antikeha (anti-HBsAg) tiiter on alla 10 RU/1 pérast esmast kuuri.

30



Vastavalt hepatiit B vaktsiini manustamise meditsiinipraktika standardile tuleb hemodialiiiisi
patsientidel regulaarselt antikehasid testida. Revaktsineerida tuleb siis, kui antikeha tase langeb alla
10 RU/L

Annustamise erisoovitused teadaoleva vdi arvatava kokkupuute korral hepatiit B viirusega (nt pirast
saastunud siistlandela torget)

- Hepatiit B immuunglobuliini tuleb pirast kokkupuudet manustada niipea kui voimalik (24 tunni
jooksul).

- Esimene vaktsiiniannus tuleb manustada 7 pdeva jooksul parast kokkupuudet ning selle voib
manustada koos hepatiit B immuunglobuliiniga, kuid erinevasse siistekohta.

- Lihikese ja pikaajalise kaitse saavutamiseks on soovitatav ka seroloogiline testimine koos
jargnevate vaktsiiniannuste manustamisega vajadusel (st vastavalt patsiendi seroloogilisele
staatusele).

- Vaktsineerimata vdi puudulikult vaktsineeritud isikutel tuleb tdiendavad annused manustada
vastavalt soovitatud vaktsinatsiooniskeemile.

Manustamisviis

Seda vaktsiini tuleb manustada lihasesse.

Tdiskasvanutel on eelistatud siistekoht deltalihase piirkond.

Mitte siistida veeni.

Erandjuhul voib trombotsiitopeenia vdi hiitibimishiirega patsientidele vaktsiini manustada naha alla.

Enne preparaadi kdsitsemist v3i manustamist tuleb jérgida ettevaatusabindusid: vt 1dik 6.6.

4.3 Vastuniidustused

- Anamneesis tilitundlikkus toimeaine vdi ravimi mis tahes abiaine voi jilgedena sisalduvate
ainete (nt formaldehiitid ja kaaliumtiotsiianaat) suhtes, vt 16igud 6.1 ja 6.2.

- Vaktsineerimine tuleb edasi liikata raske, palavikuga kulgeva haiguse vdi dgeda infektsiooniga

isikutel.

4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabinéud kasutamisel

Jélgitavus
Bioloogiliste ravimpreparaatide jdlgitavuse parandamiseks tuleb manustatava ravimi nimi ja partii

number selgelt dokumenteerida.

Nagu koigi siistitavate vaktsiinidega, peavad vaktsiini manustamisel alati kéepérast olema vajalikud
vahendid harvaesinevate anafiilaktiliste reaktsioonide raviks (vt 10ik 4.8).

See vaktsiin voib sisaldada jalgedena formaldehiitidi ja kaaliumtiotstianaati, mida kasutatakse
tootmisprotsessi kdigus. Seetdttu voivad tekkida tilitundlikkusreaktsioonid (vt 16igud 2 ja 4.8).

Ettevaatlik tuleb olla lateksi vastu tundlikke isikuid vaktsineerides, kuna viaali kork sisaldab kuiva
naturaalset kummi, mis v3ib pdhjustada allergilisi reaktsioone.

On tdheldatud mitmeid tegureid, mis vihendavad immuunvastust hepatiit B vaktsiinidele. Nende
tegurite hulka kuuluvad vanem iga, meessugu, iilekaalulisus, suitsetamine, manustamistee ja moned
kroonilised haigused. Tuleb kaaluda seroloogilist testimist nendel isikutel, kellel v&ib olla risk, et nad
ei saavuta seroprotektsiooni parast kogu HBVAXPRO vaktsinatsioonikuuri ldbimist. Tdiendavaid
annuseid voib vaja olla kaaluda isikutel, kellel ei teki immuunvastust vdi kellel on optimaalsest
vdiksem immuunvastus vaktsineerimiste kuurile.
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Hepatiit B pika inkubatsiooniaja tdttu on vdimalik, et vaktsineerimise ajal on patsient juba nakatunud.
Neil juhtudel ei pruugi vaktsiin dra hoida B-hepatiiti haigestumist.

Vaktsiin ei kaitse teiste viirushepatiitide, nagu hepatiit A, hepatiit C ja hepatiit E, ning teiste maksa
kahjustavate patogeenide eest.

Rasedatele vdi rinnaga toitvatele naistele tuleb vaktsiini méérata ettevaatusega (vt 1oik 4.6).

Teadaolevat toimet omav abiaine:
Ravim sisaldab vihem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi annuses, see tdhendab pdhimotteliselt
,,haatriumivaba‘®.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Seda vaktsiini vdib kasutada:

- koos hepatiit B immuunglobuliiniga, kasutades erinevat stistekohta;

- esmase vaktsinatsioonikuuri lopetamiseks vdi korduva annusena isikutel, kes on eelnevalt
saanud mdnda teist hepatiit B vaktsiini;

- samaaegselt teiste vaktsiinidega, kasutades erinevaid siistekohti ja siistlaid.

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Fertiilsus
HBVAXPRO kohta ei ole teostatud fertiilsusuuringuid.

Rasedus
Puuduvad kliinilised andmed HBVAXPRO kasutamise kohta rasedatel naistel.
Vaktsiini vdib raseduse ajal kasutada vaid siis, kui vdimalik kasu tiletab vdimalikud ohud lootele.

Rinnaga toitmine
Puuduvad kliinilised andmed HBVAXPRO kasutamise kohta rinnaga toitvatel naistel.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Toime kohta autojuhtimise ja masinate késitsemise vdimele ei ole uuringuid 1abi viidud. Siiski on
eeldatav, et HBVAXPROI ei ole vdi on ebaoluline toime autojuhtimise ja masinate kisitsemise
vOimele.

4.8 Korvaltoimed

a. Ohutusprofiili kokkuvote

Koige sagedasemad korvaltoimed on reaktsioonid siistekohal: médduv valulikkus, punetus,
induratsioon.

b. Korvaltoimete kokkuvéte tabelina
Jargmisi kdrvaltoimeid on kirjeldatud vaktsiini laialdase kasutamise jargselt.

Nagu ka teiste hepatiit B vaktsiinidega, ei ole paljudel juhtudel pdhjuslik seos vaktsiiniga kindlaks
tehtud.
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Korvaltoimed Esinemissagedus
Uldised hdiired ja manustamiskoha reaktsioonid
Lokaalsed reaktsioonid (siistekoht): mooduv valulikkus, punetus, Sage (>1/100 kuni
induratsioon <1/10)

Visimus, palavik, halb enesetunne, gripilaadsed siimptomid

Viga harv (<1/10 000)

Vere ja liimfisiisteemi hdired

Trombotsiitopeenia, liimfadenopaatia

Viga harv (<1/10 000)

Immuunsiisteemi hdired

Seerumtdbi, anafiilaksia, nodoosne poliiarteriit

Viga harv (<1/10 000)

Ndrvisiisteemi hdired

Paresteesia, halvatus (sh Belli halvatus, ndondrvi halvatus), perifeersed
neuropaatiad (poliiradikuloneuriit, Guillaini-Barré siindroom), neuriit (sh
nidgemisnérvi neuriit) mileliit (sh transversaalmiieliit), entsefaliit,
kesknirvisiisteemi demiieliniseeriv haigus, sclerosis multiplex’i siivenemine,
sclerosis multiplex, krambid, peavalu, pearinglus, minestus

Viga harv (<1/10 000)

Silma kahjustused

Uveiit

Viga harv (<1/10 000)

Vaskulaarsed hdiired

Hiipotensioon, vaskuliit

Viga harv (<1/10 000)

Respiratoorsed, rindkere ja mediastiinumi hdired

Bronhospasmitaolised stimptomid

Viga harv (<1/10 000)

Seedetrakti héiired

Oksendamine, iiveldus, kohulahtisus, kdhuvalu

Viga harv (<1/10 000)

Naha ja nahaaluskoe kahjustused

Loove, alopeetsia, kihelus, urtikaaria, multiformne eriiteem, angio6deem,
ekseem

Viga harv (<1/10 000)

Lihaste, luustiku ja sidekoe kahjustused

Liigesevalu, artriit, lihasvalu, valu jisemetes

Viga harv (<1/10 000)

Uuringud

Maksaensiiiimide aktiivsuse suurenemine

Viga harv (<1/10 000)

Voimalikest kdrvaltoimetest teatamine

Ravimi vdimalikest kdrvaltoimetest on oluline teatada ka parast ravimi miitigiloa viljastamist. See
voimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse kdigist voimalikest

korvaltoimetest teatada riikliku teavitamisstisteemi (vt V_lisa) kaudu.
4.9 Uleannustamine

Teatatud on HBVAXPRO soovitatust suuremate annuste manustamisest.

Uldiselt oli iileannustamise korral kirjeldatud kdrvaltoimete profiil vorreldav HBVAXPRO soovitatud

annuste kasutamisel tdheldatuga.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline rithm: infektsioonivastane, ATC-kood: JO7BCO1

Vaktsiin kutsub esile spetsiifiliste hepatiit B viiruse pinnaantigeeni vastaste humoraalsete antikehade
(anti-HBsAg) tekke. 1...2 kuud pérast viimast siisti mdddetud hepatiit B viiruse pinnaantigeeni vastase
antikeha (anti-HBsAg) tiiter on vOordne voi suurem kui 10 RU/I, mis on korrelatsioonis kaitsega

hepatiit B infektsiooni vastu.
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Kliinilistes uuringutes kujunes hepatiit B viiruse pinnaantigeeni vastaste antikehade kaitsev tiiter
(= 10 RU/T) 96%-1 1497 tervest imikust, lapsest, noorukist ja tdiskasvanust, kellele manustati
3 annusest koosnev vaktsinatsioonikuur Mercki eelmise rekombinantse hepatiit B vaktsiiniga.

Kuigi Mercki eelmise rekombinantse hepatiit B vaktsiini kaitsetoime kestus tervetel vaktsineeritutel ei
ole teada, ei ilmnenud umbes 3000-1 sarnast plasmast toodetud vaktsiini saanud riskirithma patsiendil
5...9 aastat kestnud jdlgimisel kliiniliselt vdljendunud hepatiit B infektsiooni juhtusid.

Lisaks on demonstreeritud vaktsiinist tingitud immunoloogilise mélu sdilimist hepatiit B viiruse
pinnaantigeeni (HBsAg) suhtes. Seda niditas anamnestiline immuunvastus Mercki eelmise
rekombinantse hepatiit B vaktsiini korduva annuse manustamisele tervetel tdiskasvanutel.

Vastavalt hepatiit B vaktsiini manustamise meditsiinipraktika standardile tuleb hemodialiiiisi
patsientidel regulaarselt antikehasid testida. Revaktsineerida tuleb siis, kui antikeha tase langeb alla
10 RU/L. Isikutel, kellel pérast revaktsineerimist on antikehade tase ebapiisav, tuleb kaaluda mone
teise hepatiit B vaktsiini kasutamist.

Hepatotsellulaarse kartsinoomi riski vihenemine

Hepatotsellulaarne kartsinoom on hepatiit B infektsiooni tdsine tiisistus. Uuringutest on ilmnenud seos
kroonilise hepatiit B infektsiooni ja hepatotsellulaarse kartsinoomi vahel ning 80% hepatotsellulaarse
kartsinoomi juhtudest oli pdhjustatud hepatiit B infektsiooni poolt. Hepatiit B vaktsiin on esimene
vihivastane vaktsiin, mis voib &dra hoida primaarse maksavihi tekke.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Ei ole asjakohane.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Loomadega ei ole reproduktsiooniuuringuid 14bi viidud.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Naatriumkloriid

Booraks

Stistevesi

6.2 Sobimatus

Sobivusuuringute puudumise tdttu ei tohi seda ravimpreparaati teiste ravimitega segada.
6.3 Kolblikkusaeg

3 aastat.

6.4 Siilitamise eritingimused

Hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C).
Mitte lasta kiilmuda. Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.

HBVAXPRO tuleb manustada nii kiiresti kui voimalik pérast kiilmkapist vilja vdtmist. HBVAXPROd

tohib manustada eeldusel, et kogu (kumulatiivne) véljaspool kiilmkappi viibimise aeg (temperatuuril
8 °C kuni 25 °C) kokku ei iileta 72 tundi. Samuti on lubatud vaktsiini korduv viibimine
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temperatuurivahemikus 0 °C kuni 2 °C eeldusel, et kogu temperatuuril 0 °C kuni 2 °C viibimise aeg ei
tileta kumulatiivselt 72 tundi. Selline sdilitamine ei ole siiski soovitatav.

6.5 Pakendiiseloomustus ja sisu

1 ml suspensiooni (klaasist) viaalis, millel on (hallist butiitilkummist) kork ja alumiiniumsulgur
drapainutatava plastikust korgikaanega. Pakendis 1 viaal.

6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi hivitamiseks ja késitlemiseks

Vaktsiini tuleb enne manustamist visuaalselt kontrollida, et avastada sademe v4i virvimuutuse
esinemine. Nende ilmnemisel ei tohi toodet manustada.

Enne kasutamist tuleb viaali korralikult loksutada.

Kui viaal on juba avatud, siis tuleb viljavdetud vaktsiini kohe kasutada ja viaal tuleb &ra visata.
Kasutamata ravimpreparaat voi jidtmematerjal tuleb hédvitada vastavalt kohalikele nduetele.

7.  MUUGILOA HOIDJA

Merck Sharp & Dohme B.V.

Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holland

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/01/183/015

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Miiiigiloa esmase véljastamise kuupédev: 27/04/2001
Miitigiloa viimase uuendamise kuupdev: 17/03/2011

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Tépne teave selle preparaadi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: http://www.ema.europa.eu.
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IT LISA

BIOLOOGILIS(T)E TOIMEAINE(TE) TOOTJA(D) JA
RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST
VASTUTAV(AD) TOOTJA(D)

HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD
MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED

RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE
KASUTAMISE TINGIMUSED JA PIIRANGUD
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A. BIOLOOGILIS(T)E TOIMEAINE(TE) TOOTJA(D) JA RAVIMIPARTII
KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST VASTUTAV(AD) TOOTJA(D)

Bioloogilise toimeaine tootja(te) nimi ja aadress

Merck Sharp & Dohme LLC
770, Sumneytown Pike

West Point, Pennsylvania, 19486
Ameerika Uhendriigid

Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutava(te) tootja(te) nimi ja aadress

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holland

B. HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI -PIIRANGUD

Retseptiravim.

o Ravimipartii ametlik kasutamiseks vabastamine

Vastavalt direktiivi 2001/83/EU artiklile 114 vabastab ravimipartii ametlikuks kasutamiseks riiklik
laboratoorium voi selleks eesmérgiks médratud laboratoorium.

C. MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED

o Perioodilised ohutusaruanded

Nouded asjaomase ravimi perioodiliste ohutusaruannete esitamiseks on sitestatud

direktiivi 2001/83/EU artikli 107¢ punkti 7 kohaselt liidu kontrollpdevade loetelus (EURD loetelu) ja
iga hilisem uuendus avaldatakse Euroopa ravimite veebiportaalis.

D. RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE TINGIMUSED JA
PIIRANGUD

o Riskijuhtimiskava

Miitigiloa hoidja peab ndutavad ravimiohutuse toimingud ja sekkumismeetmed lébi viima vastavalt
miitigiloa taotluse moodulis 1.8.2 esitatud kokkulepitud riskijuhtimiskavale ja mis tahes jargmistele
ajakohastatud riskijuhtimiskavadele.

Ajakohastatud riskijuhtimiskava tuleb esitada:

. Euroopa Ravimiameti noudel;

. kui muudetakse riskijuhtimissiisteemi, eriti kui saadakse uut teavet, mis voib oluliselt mojutada
riski/kasu suhet, voi kui saavutatakse oluline (ravimiohutuse v4i riski minimeerimise) eesmark.
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III LISA

PAKENDI MARGISTUS JA INFOLEHT
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A. PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

HBVAXPRO 5 mikrogrammi — iiheannuseline viaal — 1 v6i 10 pakendis

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

HBVAXPRO 5 mikrogrammi siistesuspensioon
HBVAXPRO 5 g siistesuspensioon
hepatiit B vaktsiin (rDNA)

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

1 annus (0,5 ml) sisaldab:
hepatiit B viiruse rekombinantset pinnaantigeeni (HBsAg)* 5ug
adsorbeerituna amorfsele alumiiniumhiidroksiifosfaatsulfaadile

* toodetud Saccharomyces cerevisiae (tiivi 2150-2-3) parmis rekombinantse DNA tehnoloogiaga

3. ABIAINED

NaCl, booraks ja slistevesi.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Stistesuspensioon
1 {theannuseline 0,5 ml viaal
10 {iheannuselist 0,5 ml viaali

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne kasutamist korralikult loksutada.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Intramuskulaarne

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

See ravimpreparaat sisaldab latekskummit. Vib tekitada raskeid allergilisi reaktsioone.

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis.
Mitte lasta kiilmuda.
Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holland

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/01/183/001 — 1 pakendis
EU/1/01/183/018 — 10 pakendis

13. PARTII NUMBER

Lot

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

’ 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Pdhjendus Braille mitte lisamiseks.

17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-VOOTKOOD

Lisatud on 2D-vootkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

HBVAXPRO 5 mikrogrammi — iiheannuseline siistel ilma ndelata — 1, 10, 20 véi S0 pakendis
HBVAXPRO S mikrogrammi — iiheannuseline siistel 1 eraldi néelaga — 1 véi 10 pakendis
HBVAXPRO 5 mikrogrammi — iiheannuseline siistel 2 eraldi ndelaga — 1, 10, 20 v6i S0 pakendis

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

HBVAXPRO 5 mikrogrammi siistesuspensioon siistlis
HBVAXPRO 5 pg stistesuspensioon siistlis
hepatiit B vaktsiin (rDNA)

‘ 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

1 annus (0,5 ml) sisaldab:
hepatiit B viiruse rekombinantset pinnaantigeeni (HBsAg)* 5ug
adsorbeerituna amorfsele alumiiniumhiidroksiifosfaatsulfaadile

* toodetud Saccharomyces cerevisiae (tiivi 2150-2-3) parmis rekombinantse DNA tehnoloogiaga

3. ABIAINED

NacCl, booraks ja siistevesi.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistesuspensioon

1 Gtheannuseline 0,5 ml siistel ilma ndelata.

10 iiheannuselist 0,5 ml siistlit ilma ndelata

20 ttheannuselist 0,5 ml siistlit ilma noelata

50 tiheannuselist 0,5 ml siistlit ilma ndelata

1 ttheannuseline 0,5 ml siistel 1 eraldi ndelaga

10 tiheannuselist 0,5 ml siistlit 1 eraldi ndelaga (iga sstli jaoks)
1 iheannuseline 0,5 ml siistel 2 eraldi ndelaga

10 tiheannuselist 0,5 ml siistlit 2 eraldi ndelaga (iga sstli jaoks)
20 theannuselist 0,5 ml stistlit 2 eraldi ndelaga (iga siistli jaoks)
50 iitheannuselist 0,5 ml siistlit 2 eraldi ndelaga (iga siistli jaoks)

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne kasutamist korralikult loksutada.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Intramuskulaarne

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.
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7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

See ravimpreparaat sisaldab latekskummit. Vib tekitada raskeid allergilisi reaktsioone.

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis.
Mitte lasta kiilmuda.
Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holland

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/01/183/004 — 1 pakendis

EU/1/01/183/005 — 10 pakendis
EU/1/01/183/020 — 20 pakendis
EU/1/01/183/021 — 50 pakendis
EU/1/01/183/022 — 1 pakendis

EU/1/01/183/023 — 10 pakendis
EU/1/01/183/024 — 1 pakendis

EU/1/01/183/025 — 10 pakendis
EU/1/01/183/030 — 20 pakendis
EU/1/01/183/031 — 50 pakendis

13. PARTII NUMBER

Lot

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND
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16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Pdhjendus Braille mitte lisamiseks.

17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-VOOTKOOD

Lisatud on 2D-vdotkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

HBVAXPRO 5 mikrogrammi

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

HBVAXPRO 5 pg siistesuspensioon
hepatiit B vaktsiin (rDNA)

i.m.

2. MANUSTAMISVIIS

Enne kasutamist korralikult loksutada.

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

0,5 ml

6. MUU

MSD
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

HBVAXPRO 10 mikrogrammi — itheannuseline viaal — 1 v6i 10 pakendis

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

HBVAXPRO 10 mikrogrammi siistesuspensioon
HBVAXPRO 10 pg siistesuspensioon
hepatiit B vaktsiin (rDNA)

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

1 annus (1 ml) sisaldab:
hepatiit B viiruse rekombinantset pinnaantigeeni (HBsAg)* 10 pg
adsorbeerituna amorfsele alumiiniumhiidrokstifosfaatsulfaadile

* toodetud Saccharomyces cerevisiae (tiivi 2150-2-3) parmis rekombinantse DNA tehnoloogiaga

3. ABIAINED

NaCl, booraks ja stistevesi.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Stistesuspensioon
1 ttheannuseline 1 ml viaal
10 tiheannuselist 1 ml viaali

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne kasutamist korralikult loksutada.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Intramuskulaarne

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

See ravimpreparaat sisaldab latekskummit. Vo6ib tekitada raskeid allergilisi reaktsioone.

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis.
Mitte lasta kiilmuda.
Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holland

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/01/183/007 — 1 pakendis
EU/1/01/183/008 — 10 pakendis

13. PARTII NUMBER

Lot

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

’ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Pohjendus Braille mitte lisamiseks.

17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-VOOTKOOD

Lisatud on 2D-vootkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

HBVAXPRO 10 mikrogrammi — itheannuseline siistel ilma ndelata — 1 vgi 10 pakendis
HBVAXPRO 10 mikrogrammi — iiheannuseline siistel 1 eraldi ndelaga — 1 véi 10 pakendis
HBVAXPRO 10 mikrogrammi — iitheannuseline siistel 2 eraldi ndelaga — 1, 10 v6i 20 pakendis

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

HBVAXPRO 10 mikrogrammi siistesuspensioon siistlis
HBVAXPRO 10 g siistesuspensioon stistlis
hepatiit B vaktsiin (rDNA)

‘ 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

1 annus (1 ml) sisaldab:
hepatiit B viiruse rekombinantset pinnaantigeeni (HBsAg)* 10 pg
adsorbeerituna amorfsele alumiiniumhiidroksiifosfaatsulfaadile

* toodetud Saccharomyces cerevisiae (tiivi 2150-2-3) parmis rekombinantse DNA tehnoloogiaga

3. ABIAINED

NacCl, booraks ja siistevesi.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistesuspensioon

1 itheannuseline 1 ml siistel ilma ndelata

10 tiheannuselist 1 ml siistlit ilma ndelata

1 iheannuseline 1 ml siistel 1 eraldi ndelaga

10 tiheannuselist 1 ml siistlit 1 eraldi noelaga (iga stistli jaoks)
1 ttheannuseline 1 ml siistel 2 eraldi ndelaga

10 tiheannuselist 1 ml siistlit 2 eraldi ndelaga (iga stistli jaoks)
20 theannuselist 1 ml siistlit 2 eraldi ndelaga (iga siistli jaoks)

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne kasutamist korralikult loksutada.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Intramuskulaarne

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)
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See ravimpreparaat sisaldab latekskummit. Voib tekitada raskeid allergilisi reaktsioone.

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis.
Mitte lasta kiilmuda.
Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUp RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holland

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/01/183/011 — 1 pakendis
EU/1/01/183/013 — 10 pakendis
EU/1/01/183/026 — 1 pakendis
EU/1/01/183/027 — 10 pakendis
EU/1/01/183/028 — 1 pakendis
EU/1/01/183/029 — 10 pakendis
EU/1/01/183/032 — 20 pakendis

13. PARTII NUMBER

Lot

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Pdhjendus Braille mitte lisamiseks.
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17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-VOOTKOOD

Lisatud on 2D-vdotkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

HBVAXPRO 10 mikrogrammi

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

HBVAXPRO 10 pg siistesuspensioon
hepatiit B vaktsiin (rDNA)

i.m.

2. MANUSTAMISVIIS

Enne kasutamist korralikult loksutada.

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

1 ml

6. MUU

MSD
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

HBVAXPRO 40 mikrogrammi — iiheannuseline viaal — 1 pakendis

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

HBVAXPRO 40 mikrogrammi siistesuspensioon
HBVAXPRO 40 pg siistesuspensioon
hepatiit B vaktsiin (rDNA)

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

1 annus (1 ml) sisaldab:
hepatiit B viiruse rekombinantset pinnaantigeeni (HBsAg)* 40 pg
adsorbeerituna amorfsele alumiiniumhiidroksiifosfaatsulfaadile

* toodetud Saccharomyces cerevisiae (tiivi 2150-2-3) parmis rekombinantse DNA tehnoloogiaga

3. ABIAINED

NaCl, booraks ja stistevesi.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Stistesuspensioon
1 theannuseline 1 ml viaal

S. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne kasutamist korralikult loksutada.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Intramuskulaarne

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

See ravimpreparaat sisaldab latekskummit. V&ib tekitada raskeid allergilisi reaktsioone.

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis.
Mitte lasta kiilmuda.
Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUp RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holland

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/01/183/015

13. PARTII NUMBER

Lot

’ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

’ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Pohjendus Braille mitte lisamiseks.

17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-VOOTKOOD

Lisatud on 2D-v66tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

HBVAXPRO 40 mikrogrammi

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

HBVAXPRO 40 pg siistesuspensioon
hepatiit B vaktsiin (rDNA)

i.m.

2. MANUSTAMISVIIS

Enne kasutamist korralikult loksutada.

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

1 ml

6. MUU

MSD
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B. PAKENDI INFOLEHT
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

HBVAXPRO S mikrogrammi, siistesuspensioon
hepatiit B vaktsiin (rekombinantne DNA)

Enne teie voi teie lapse vaktsineerimist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku

teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti, apteekri v3i meditsiinidega.

- Kui teil voi teie lapsel tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi
meditsiinidega. Kdrvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt
161k 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on HBVAXPRO 5 mikrogrammi ja milleks seda kasutatakse

Mida on vaja teada enne HBVAXPRO 5 mikrogrammi manustamist teile vdi teie lapsele
Kuidas HBVAXPRO 5 mikrogrammi manustatakse

Voimalikud kdrvaltoimed

Kuidas HBVAXPRO 5 mikrogrammi séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

Sunbkwd =

1. Mis ravim on HBYAXPRO 5 mikrogrammi ja milleks seda kasutatakse

See vaktsiin on néidustatud isikute (alates siinnist kuni 15. eluaastani) aktiivseks immuniseerimiseks
hepatiit B viiruse koigi teadaolevate alatiilipide poolt pdhjustatud infektsiooni vastu, kui on oht
nakatuda hepatiit B viirusega.

Voib arvata, et immuniseerimine HBVAXPROga hoiab &ra ka hepatiit D tekke, kuna hepatiit D ei
esine ilma hepatiit B infektsioonita.

Vaktsiin ei kaitse teiste viirushepatiitide, nagu hepatiit A, hepatiit C ja hepatiit E, ning teiste maksa
kahjustavate patogeenide eest.

2. Mida on vaja teada enne HBVAXPRO 5 mikrogrammi manustamist teile voi teie lapsele

HBVAXPRO 5 mikrogrammi ei tohi kasutada

- kui olete voi teie laps on allergiline hepatiit B viiruse pinnaantigeeni voi HBVAXPRO mis tahes
koostisosade suhtes (vt 16ik 6);

- kui teil vdi teie lapsel on raske palavikuga kulgev haigus.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud
Selle vaktsiini pakend sisaldab latekskummi. Latekskumm v3ib tekitada raskeid allergilisi reaktsioone.

Enne HBVAXPRO 5 mikrogrammi manustamist teile voi teie lapsele pidage ndu oma arsti, apteekri
v0i meditsiinidega.

Teised vaktsiinid ja HBVAXPRO 5 mikrogrammi

HBVAXPROd vdib manustada samaaegselt hepatiit B immuunglobuliiniga, kasutades erinevat
stistekohta.

HBVAXPROd voib kasutada esmase vaktsinatsioonikuuri 1dpetamiseks vdi korduva annusena
isikutel, kes on eelnevalt saanud mdnda teist hepatiit B vaktsiini.

HBVAXPROd vdib manustada samaaegselt mdnede teiste vaktsiinidega, kasutades erinevaid
siistekohti ja siistlaid.
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Teatage oma arstile, apteekrile voi meditsiinidele, kui te kasutate voi teie laps kasutab voéi olete
hiljuti kasutanud mis tahes muid ravimeid, kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid.

Rasedus ja imetamine

Vaktsiini peab rasedatele voi rinnaga toitvatele naistele méddrama ettevaatusega.

Enne mis tahes ravimi kasutamist pidage ndu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine

On eeldatav, et HBVAXPROI ei ole vdi on ebaoluline toime autojuhtimise ja masinate kéisitsemise

voimele.

HBVAXPRO 5 mikrogrammi sisaldab naatriumi. Ravim sisaldab vihem kui 1 mmol (23 mg)

naatriumi annuses, see tdhendab pohimétteliselt ,,naatriumivaba‘.

3. Kuidas HBVAXPRO 5 mikrogrammi manustatakse

Annustamine

Isikutel siinnist kuni 15. eluaastani on soovitatav annus igaks stistekorraks (0,5 ml) 5 mikrogrammi.

Vaktsinatsioonikuur peab koosnema vihemalt kolmest siistist.

Soovitatakse kahte vaktsinatsiooniskeemi:

- kaks siisti 1-kuulise intervalliga, kolmas siist 6 kuud pérast esimese annuse manustamist (kuud
0, 1, 6);

- kui vajalik on kiire immuunsuse teke: kolm siisti 1-kuulise intervalliga ja neljas siist 1 aasta

parast (kuud 0, 1, 2, 12).

Hiljutise kokkupuute korral hepatiit B viirusega vdoib HBVAXPRO esimese annuse manustada koos
immuunglobuliini sobiva annusega.

Modned kohalikud vaktsinatsiooniskeemid sisaldavad revaktsineerimise soovitust. Teie arst, apteeker
vdi meditsiinidde teavitab teid korduva annuse manustamise vajadusest.

Manustamisviis

Viaali tuleb korralikult loksutada, kuni tekib kergelt hdgune valge suspensioon.

Kui viaal on juba avatud, siis tuleb véljavoetud vaktsiini kohe kasutada ja viaal tuleb dra visata.

Arst voi meditsiinidde siistib vaktsiini lihasesse. Vastsiindinutel ja imikutel on eelistatud siistekoht reie
eesmine kiilg. Lastel ja noorukitel on eelistatud stistekoht dlavarre lihas.

Seda vaktsiini ei tohi kunagi manustada veresoonde.

Erandjuhtudel v3ib trombotsiitopeenia (vereliistakute vihesus) vdi verejooksuohuga patsientidele
manustada vaktsiini naha alla.

Kui teile voi teie lapsele jéiib iiks annus HBVAXPRO 5 mikrogrammi manustamata

Kui teile voi teie lapsele jéi siist ettendhtud ajal tegemata, rddkige oma arsti, apteekri voi
meditsiinidega. Teie arst voi meditsiinidde otsustab, millal saamata jadnud annus manustada.

Kui teil vai teie lapsel on lisakiisimusi selle preparaadi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti,
apteekri voi meditsiinidega.
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4. Voimalikud kérvaltoimed
Nagu kdik ravimid, v3ib ka see vaktsiin pShjustada kdrvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.

Nagu ka teiste hepatiit B vaktsiinidega, ei ole paljudel juhtudel kdrvaltoimete pdhjuslik seos
vaktsiiniga kindlaks tehtud.

Kodige sagedamini tdheldatud korvaltoimed on siistekoha reaktsioonid: valulikkus, punetus ja
kdvastumine.

Teistest kdrvaltoimetest teatatakse vdga harva:

. vereliistakute viahesus, limfisdlmehaigus;
o allergilised reaktsioonid;
o narvisiisteemi hdired, nagu surisemistunne (,,sipelgad®); ndonarvi halvatus; narvipdletikud, sh

Guillaini-Barré stindroom; silmanérvi pdletik, mis pdhjustab ndgemise halvenemist;
peaajupdletik; hulgikoldekovastumus (hulgiskleroos, sclerosis multiplex) ja selle 4genemine;
krambid; peavalu; pearinglus ja minestamine;

madal vererdhk, veresoone poletik;

astmale sarnanevad haigustunnused;

oksendamine, iiveldus, kdhulahtisus, kdhuvalu;

nahareaktsioonid, nagu ekseem, 166ve, siigelemine, ndgeslodve ja villid nahal, juustekadu;
liigesevalu, artriit, lihasevalu, valu jasemetes;

visimus, palavik, haiglane olek, gripile sarnanevad haigustunnused;

maksaensiiiimide aktiivsuse tous;

silmapdletik, mis pdhjustab valu ja punetust.

Viga enneaegsetel lastel (stindinud <28. rasedusnédalal) vdib 2...3 pédeva péarast vaktsineerimist
esineda hingetdommete vahel normaalsest pikemaid pause.

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib tikskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.
Kdrvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise
teatada riikliku teavitussiisteemi (vt V_lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi
ohutusest.

5. Kuidas HBVAXPRO 5 mikrogrammi siilitada

Hoidke seda vaktsiini laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda vaktsiini pirast kdlblikkusaega, mis on mirgitud sildil.

Hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C).
Mitte lasta kiilmuda.

Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejéitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas hivitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.
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6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida HBVAXPRO S mikrogrammi sisaldab

Toimeaine on:

5 mikrogrammi hepatiit B viiruse rekombinantset pinnaantigeeni (HBsAg)*

adsorbeerituna (0,25 milligrammile Al") amorfsele alumiiniumhiidroksiifosfaatsulfaadile®.

* toodetud Saccharomyces cerevisiae (tiivi 2150-2-3) parmis rekombinantse DNA tehnoloogiaga.

# Selles vaktsiinis on adsorbendina kasutatud amorfset alumiiniumhiidroksiifosfaatsulfaati.
Adsorbendid on ained, mida lisatakse teatud vaktsiinidele, et kiirendada, parendada ja/vdi pikendada
vaktsiini kaitsvat toimet.

Teised koostisosad on naatriumkloriid (NaCl), booraks ja siistevesi.

Kuidas HBYAXPRO 5 mikrogrammi vilja nieb ja pakendi sisu

HBVAXPRO 5 mikrogrammi on siistesuspensioon viaalis.
Pakendis on 1 v&i 10 viaali ilma stistla ja ndelata.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiigil.
Miiiigiloa hoidja ja tootja
Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Holland

Lisakiisimuste tekkimisel selle vaktsiini kohta poorduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja
poole.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

MSD Belgium UAB Merck Sharp & Dohme
T¢él/Tel: +32(0)27766211 Tel.: +370.5.2780.247
dpoc_belux@merck.com msd_lietuva@merck.com
Bruarapus Luxembourg/Luxemburg
Mepk [apm u Jloym bearapus EOOJ] 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
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
Eesti Norge

Merck Sharp & Dohme OU MSD (Norge) AS
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Tel: +372.614.4200
msdeesti@merck.com

EXAada

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 lItalia S.r.l.

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

Kvmpog
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

Infoleht on viimati uuendatud {KK/AAAA}.

TIf: +47 3220 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.o.
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

Tépne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: http://www.ema.europa.eu.



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

Jirgmine teave on ainult meditsiinipersonalile voi tervishoiutdotajale

Juhendid

Vaktsiini tuleb enne manustamist visuaalselt kontrollida vodrosakeste v3i ebanormaalse védljandgemise
suhtes. Viaali tuleb korralikult loksutada, kuni tekib kergelt higune valge suspensioon.

61



Pakendi infoleht: teave kasutajale

HBVAXPRO 5 mikrogrammi, siistesuspensioon siistlis
hepatiit B vaktsiin (rekombinantne DNA)

Enne teie voi teie lapse vaktsineerimist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku

teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.

- Kui teil voi teie lapsel tekib tikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi
meditsiinidega. K3rvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt
161k 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on HBVAXPRO 5 mikrogrammi ja milleks seda kasutatakse

Mida on vaja teada enne HBVAXPRO 5 mikrogrammi manustamist teile vdi teie lapsele
Kuidas HBVAXPRO 5 mikrogrammi manustatakse

Voimalikud kdrvaltoimed

Kuidas HBVAXPRO 5 mikrogrammi séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

Sk wd =

1. Mis ravim on HBYAXPRO 5 mikrogrammi ja milleks seda kasutatakse

See vaktsiin on ndidustatud isikute (alates stinnist kuni 15. eluaastani) aktiivseks immuniseerimiseks
hepatiit B viiruse koigi teadaolevate alatiilipide poolt pdhjustatud infektsiooni vastu, kui on oht
nakatuda hepatiit B viirusega.

Voib arvata, et immuniseerimine HBVAXPROga hoiab &ra ka hepatiit D tekke, kuna hepatiit D ei
esine ilma hepatiit B infektsioonita.

Vaktsiin ei kaitse teiste viirushepatiitide, nagu hepatiit A, hepatiit C ja hepatiit E, ning teiste maksa
kahjustavate patogeenide eest.

2.  Mida on vaja teada enne HBVAXPRO 5 mikrogrammi manustamist teile v6i teie lapsele

HBVAXPRO 5 mikrogrammi ei tohi kasutada

- kui olete voi teie laps on allergiline hepatiit B viiruse pinnaantigeeni voi HBVAXPRO mis tahes
koostisosade suhtes (vt 15ik 6);

- kui teil vdi teie lapsel on raske palavikuga kulgev haigus.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud
Selle vaktsiini pakend sisaldab latekskummi. Latekskumm v3ib tekitada raskeid allergilisi reaktsioone.

Enne HBVAXPRO 5 mikrogrammi manustamist teile vdi teie lapsele pidage ndu oma arsti, apteekri
v0i meditsiinidega.

Teised vaktsiinid ja HBVAXPRO 5 mikrogrammi

HBVAXPROd vdib manustada samaaegselt hepatiit B immuunglobuliiniga, kasutades erinevat
stistekohta.

HBVAXPROd voib kasutada esmase vaktsinatsioonikuuri 1dpetamiseks vdi korduva annusena
isikutel, kes on eelnevalt saanud mdnda teist hepatiit B vaktsiini.

HBVAXPROd vdib manustada samaaegselt monede teiste vaktsiinidega, kasutades erinevaid
siistekohti ja siistlaid.
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Teatage oma arstile, apteekrile voi meditsiinidele, kui te kasutate voi teie laps kasutab voéi olete
hiljuti kasutanud mis tahes muid ravimeid, kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid.

Rasedus ja imetamine

Vaktsiini peab rasedatele voi rinnaga toitvatele naistele méddrama ettevaatusega.

Enne mis tahes ravimi kasutamist pidage ndu oma arsti, apteekri v3i meditsiinidega.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine

On eeldatav, et HBVAXPROI ei ole vdi on ebaoluline toime autojuhtimise ja masinate késitsemise

voimele.

HBVAXPRO 5 mikrogrammi sisaldab naatriumi. Ravim sisaldab vihem kui 1 mmol (23 mg)

naatriumi annuses, see tdhendab pohimétteliselt ,,naatriumivaba‘.

3. Kuidas HBVAXPRO 5 mikrogrammi manustatakse

Annustamine

Isikutel siinnist kuni 15. eluaastani on soovitatav annus igaks siistekorraks (0,5 ml) 5 mikrogrammi.

Vaktsinatsioonikuur peab koosnema vihemalt kolmest siistist.

Soovitatakse kahte vaktsinatsiooniskeemi:

- kaks siisti 1-kuulise intervalliga, kolmas siist 6 kuud pérast esimese annuse manustamist (kuud
0,1, 6);

- kui vajalik on kiire immuunsuse teke: kolm siisti 1-kuulise intervalliga ja neljas siist 1 aasta

parast (kuud 0, 1, 2, 12).

Hiljutise kokkupuute korral hepatiit B viirusega vdib HBVAXPRO esimese annuse manustada koos
immuunglobuliini sobiva annusega.

Moned kohalikud vaktsinatsiooniskeemid sisaldavad revaktsineerimise soovitust. Teie arst, apteeker
vdi meditsiinidde teavitab teid korduva annuse manustamise vajadusest.

Manustamisviis

Arst voi meditsiinidde siistib vaktsiini lihasesse. Vastsiindinutel ja imikutel on eelistatud siistekoht reie
eesmine kiilg. Lastel ja noorukitel on eelistatud siistekoht dlavarre lihas.

Seda vaktsiini ei tohi kunagi manustada veresoonde.

Erandjuhtudel v3ib trombotsiitopeenia (vereliistakute vihesus) vdi verejooksuohuga patsientidele
manustada vaktsiini naha alla.

Kui teile vdi teie lapsele jéib iiks annus HBVAXPRO 5 mikrogrammi manustamata

Kui teile voi teie lapsele jéi siist ettendhtud ajal tegemata, rddkige oma arsti, apteekri voi
meditsiinidega. Teie arst v3i meditsiinidde otsustab, millal saamata ja&inud annus manustada.

Kui teil vdi teie lapsel on lisakiisimusi selle preparaadi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti,
apteekri vOi meditsiinidega.

4. Voimalikud kérvaltoimed

Nagu koik ravimid, voib ka see vaktsiin pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.
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Nagu ka teiste hepatiit B vaktsiinidega, ei ole paljudel juhtudel kdrvaltoimete pdhjuslik seos
vaktsiiniga kindlaks tehtud.

Kodige sagedamini tdheldatud kdrvaltoimed on siistekoha reaktsioonid: valulikkus, punetus ja
kdvastumine.

Teistest kdrvaltoimetest teatatakse vidga harva:

. vereliistakute viahesus, limfisGlmehaigus;
o allergilised reaktsioonid;
o narvisiisteemi hired, nagu surisemistunne (,,sipelgad®); ndonarvi halvatus; narvipdletikud, sh

Guillaini-Barré siindroom; silmanirvi pdletik, mis pdhjustab nidgemise halvenemist;
peaajupdletik; hulgikoldekdvastumus (hulgiskleroos, sclerosis multiplex) ja selle dgenemine;
krambid; peavalu; pearinglus ja minestamine;

madal vererdhk, veresoone podletik;

astmale sarnanevad haigustunnused;

oksendamine, iiveldus, kdhulahtisus, kdhuvalu;

nahareaktsioonid, nagu ekseem, 166ve, siigelemine, ndgeslodve ja villid nahal, juustekadu;
liigesevalu, artriit, lihasevalu, valu jisemetes;

visimus, palavik, haiglane olek, gripile sarnanevad haigustunnused;

maksaensiiiimide aktiivsuse tous;

silmapdletik, mis pdhjustab valu ja punetust.

Viga enneaegsetel lastel (siindinud <28. rasedusnidalal) vdib 2...3 pédeva pérast vaktsineerimist
esineda hingetdmmete vahel normaalsest pikemaid pause.

Kaorvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib tikskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise
teatada riikliku teavitusstisteemi (vt V lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi
ohutusest.

5. Kuidas HBVAXPRO 5 mikrogrammi séilitada

Hoidke seda vaktsiini laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda vaktsiini parast kdlblikkusaega, mis on margitud sildil.

Hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C).
Mitte lasta kiilmuda.

Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas havitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida HBVAXPRO S mikrogrammi sisaldab

Toimeaine on:

5 mikrogrammi hepatiit B viiruse rekombinantset pinnaantigeeni (HBsAg)*
adsorbeerituna (0,25 milligrammile Al") amorfsele alumiiniumhiidroksiifosfaatsulfaadile®.
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* toodetud Saccharomyces cerevisiae (tiivi 2150-2-3) parmis rekombinantse DNA tehnoloogiaga.

# Selles vaktsiinis on adsorbendina kasutatud amorfset alumiiniumhiidroksiifosfaatsulfaati.

Adsorbendid on ained, mida lisatakse teatud vaktsiinidele, et kiirendada, parendada ja/vdai pikendada

vaktsiini kaitsvat toimet.

Teised koostisosad on naatriumkloriid (NaCl), booraks ja siistevesi.

Kuidas HBVAXPRO 5 mikrogrammi vilja nieb ja pakendi sisu

HBVAXPRO 5 mikrogrammi on siistesuspensioon siistlas.
1, 10, 20 vdi 50 ilma ndelata vdi koos 2 eraldi ndelaga siistlit pakendis.

1 voi 10 iihe eraldi ndelaga siistlit pakendis.
Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja

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

Lisakiisimuste tekkimisel selle vaktsiini kohta pdoérduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja

poole.

Belgié/Belgique/Belgien
MSD Belgium

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

Buarapus

Mepk lapn u loym bearapus EOOL
Ten.: +359 2 819 3737
info-msdbg@merck.com

Ceska republika

Merck Sharp & Dohme s.r.o
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

EXAada

MSD A.®.B.E.E.

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



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 Italia S.r.1.

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

Kvnpog

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

Infoleht on viimati uuendatud {KK/AAAA}.

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.o.
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

Tépne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: http://www.ema.europa.eu.

Jirgmine teave on ainult meditsiinipersonalile voi tervishoiutdotajale

Juhendid

Vaktsiini tuleb enne manustamist visuaalselt kontrollida vodrosakeste v3i ebanormaalse védljanigemise
suhtes. Siistalt tuleb korralikult loksutada, kuni tekib kergelt hdgune valge suspensioon.
Naoel kinnitatakse paripdeva keerates, kuni see on kindlalt siistla kiiljes.


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

Pakendi infoleht: teave kasutajale

HBVAXPRO 10 mikrogrammi, siistesuspensioon
hepatiit B vaktsiin (rekombinantne DNA)

Enne vaktsineerimist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.

- Kui teil tekib tikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.
Kdrvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on HBVAXPRO 10 mikrogrammi ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne HBVAXPRO 10 mikrogrammi manustamist
Kuidas HBVAXPRO 10 mikrogrammi manustatakse

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas HBVAXPRO 10 mikrogrammi sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

AP e

1. Mis ravim on HBVAXPRO 10 mikrogrammi ja milleks seda kasutatakse

See vaktsiin on nédidustatud 16-aastaste ja vanemate isikute aktiivseks immuniseerimiseks hepatiit B
viiruse kdigi teadaolevate alatiitipide poolt pohjustatud infektsiooni vastu, kui on oht nakatuda
hepatiit B viirusega.

Voib arvata, et immuniseerimine HBVAXPROga hoiab &ra ka hepatiit D tekke, kuna hepatiit D ei
esine ilma hepatiit B infektsioonita.

Vaktsiin ei kaitse teiste viirushepatiitide, nagu hepatiit A, hepatiit C ja hepatiit E, ning teiste maksa
kahjustavate patogeenide eest.

2. Mida on vaja teada enne HBVAXPRO 10 mikrogrammi manustamist

HBVAXPRO 10 mikrogrammi ei tohi kasutada

- kui olete allergiline hepatiit B viiruse pinnaantigeeni voi HBVAXPRO mis tahes koostisosade
suhtes (vt 161k 6);

- kui teil on raske palavikuga kulgev haigus.

Hoiatused ja ettevaatusabindud
Selle vaktsiini pakend sisaldab latekskummi. Latekskumm v3ib tekitada raskeid allergilisi reaktsioone.

Enne HBVAXPRO 10 mikrogrammi manustamist pidage ndu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.

Teised vaktsiinid ja HBVAXPRO 10 mikrogrammi

HBVAXPROd vdib manustada samaaegselt hepatiit B immuunglobuliiniga, kasutades erinevat
siistekohta.

HBVAXPROd vdib kasutada esmase vaktsinatsioonikuuri 1dpetamiseks v3i korduva annusena
isikutel, kes on eelnevalt saanud mdnda teist hepatiit B vaktsiini.

HBVAXPROd voib manustada samaaegselt monede teiste vaktsiinidega, kasutades erinevaid
siistekohti ja siistlaid.

Teatage oma arstile, apteekrile voi meditsiinidele, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud mis
tahes muid ravimeid, kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid.
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Rasedus ja imetamine

Vaktsiini peab rasedatele voi rinnaga toitvatele naistele méddrama ettevaatusega.

Enne mis tahes ravimi kasutamist pidage ndu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine

On eeldatav, et HBVAXPROI ei ole vdi on ebaoluline toime autojuhtimise ja masinate késitsemise

vaimele.

HBVAXPRO 10 mikrogrammi sisaldab naatriumi. Ravim sisaldab vihem kui 1 mmol (23 mg)

naatriumi annuses, see tdhendab pohimotteliselt ,,naatriumivaba®.

3. Kuidas HBVAXPRO 10 mikrogrammi manustatakse

Annustamine

16-aastastel ja vanematel isikutel on soovitatav annus igal stistekorral (1 ml) 10 mikrogrammi.

Vaktsinatsioonikuur peab koosnema kolmest siistist.

Soovitatakse kahte vaktsinatsiooniskeemi:

- kaks siisti 1-kuulise intervalliga, kolmas siist 6 kuud pérast esimese annuse manustamist (kuud
0,1, 6);

- kui vajalik on kiire immuunsuse teke: kolm siisti 1-kuulise intervalliga ja neljas siist 1 aasta

parast (kuud 0, 1, 2, 12).

Hiljutise kokkupuute korral hepatiit B viirusega vdib HBVAXPRO esimese annuse manustada koos
immuunglobuliini sobiva annusega.

Moned kohalikud vaktsinatsiooniskeemid sisaldavad revaktsineerimise soovitust. Teie arst, apteeker
v0i meditsiinidde teavitab teid korduva annuse manustamise vajadusest.

HBVAXPRO 10 mikrogrammi ei soovitata alla 16-aastastele isikutele. Sobiv tugevus manustamiseks
isikutele siinnist kuni 15. eluaastani on HBVAXPRO 5 mikrogrammi.

Manustamisviis

Viaali tuleb korralikult loksutada, kuni tekib kergelt hdgune valge suspensioon.

Arst vdi meditsiinidde stistib vaktsiini lihasesse. Tédiskasvanutel ja noorukitel on eelistatud stistekoht
Olavarre lihas.

Seda vaktsiini ei tohi kunagi manustada veresoonde.

Erandjuhtudel voib trombotsiitopeenia (vereliistakute vihesus) voi verejooksuohuga patsientidele
manustada vaktsiini naha alla.

Kui HBVAXPRO 10 mikrogrammi iiks annus jéiib manustamata

Kui siist jéi ettendhtud ajal tegemata, rdékige oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega. Teie arst voi
meditsiinidde otsustab, millal saamata jddnud annus manustada.

Kui teil on lisakiisimusi selle preparaadi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti, apteekri voi
meditsiinidega.
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4. Voimalikud kérvaltoimed
Nagu kdik ravimid, voib ka see vaktsiin pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.

Nagu ka teiste hepatiit B vaktsiinidega, ei ole paljudel juhtudel kdrvaltoimete pdhjuslik seos
vaktsiiniga kindlaks tehtud.

Kodige sagedamini tdheldatud kdrvaltoimed on siistekoha reaktsioonid: valulikkus, punetus ja
kdvastumine.

Teistest kdrvaltoimetest teatatakse vdga harva:

. vereliistakute viahesus, limfisGlmehaigus;
o allergilised reaktsioonid;
o narvisiisteemi hdired, nagu surisemistunne (,,sipelgad®); ndonarvi halvatus; narvipdletikud, sh

Guillaini-Barré stindroom; silmanérvi poletik, mis pdhjustab nédgemise halvenemist;
peaajupdletik; hulgikoldekovastumus (hulgiskleroos, sclerosis multiplex) ja selle 4genemine;
krambid; peavalu; pearinglus ja minestamine;

madal vererdhk, veresoone podletik;

astmale sarnanevad haigustunnused;

oksendamine, iiveldus, kdhulahtisus, kdhuvalu;

nahareaktsioonid, nagu ekseem, 166ve, stigelemine, ndgesloove ja villid nahal, juustekadu;
liigesevalu, artriit, lihasevalu, valu jisemetes;

visimus, palavik, haiglane olek, gripile sarnanevad haigustunnused;

maksaensiiiimide aktiivsuse tdus;

silmapdletik, mis pdhjustab valu ja punetust.

Kaorvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib tikskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.
Kdrvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest vdite ka ise
teatada riikliku teavitusstisteemi (vt V lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi
ohutusest.

5. Kuidas HBVAXPRO 10 mikrogrammi séilitada

Hoidke seda vaktsiini laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda vaktsiini parast kolblikkusaega, mis on mérgitud sildil.

Hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C).
Mitte lasta kiilmuda.

Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas havitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida HBVAXPRO 10 mikrogrammi sisaldab

Toimeaine on:

10 mikrogrammi hepatiit B viiruse rekombinantset pinnaantigeeni (HBsAg)*
adsorbeerituna (0,50 milligrammile Al") amorfsele alumiiniumhiidroksiifosfaatsulfaadile®.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

* toodetud Saccharomyces cerevisiae (tiivi 2150-2-3) parmis rekombinantse DNA tehnoloogiaga.

# Selles vaktsiinis on adsorbendina kasutatud amorfset alumiiniumhiidroksiifosfaatsulfaati.

Adsorbendid on ained, mida lisatakse teatud vaktsiinidele, et kiirendada, parendada ja/vdi pikendada

vaktsiini kaitsvat toimet.

Teised koostisosad on naatriumkloriid (NaCl), booraks ja siistevesi.

Kuidas HBVAXPRO 10 mikrogrammi vélja niieb ja pakendi sisu

HBVAXPRO 10 mikrogrammi on siistesuspensioon viaalis.

Pakendis 1 voi 10 viaali.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja

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

Lisakiisimuste tekkimisel selle vaktsiini kohta pdoérduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja

poole.

Belgié/Belgique/Belgien
MSD Belgium

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

Buarapus

Mepk lapn u loym bearapus EOOL
Ten.: +359 2 819 3737
info-msdbg@merck.com

Ceska republika

Merck Sharp & Dohme s.r.o
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

EXAada

MSD A.®.B.E.E.

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



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 Italia S.r.1.

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

Kvnpog

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

Infoleht on viimati uuendatud {KK/AAAA}.

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.o., 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

Tépne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: http://www.ema.europa.eu.

Jirgmine teave on ainult meditsiinipersonalile voi tervishoiutdotajale

Juhendid

Vaktsiini tuleb enne manustamist visuaalselt kontrollida vodrosakeste v3i ebanormaalse védljanigemise
suhtes. Viaali tuleb korralikult loksutada, kuni tekib kergelt hdgune valge suspensioon.


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

Pakendi infoleht: teave kasutajale

HBVAXPRO 10 mikrogrammi, siistesuspensioon siistlis
hepatiit B vaktsiin (rekombinantne DNA)

Enne vaktsineerimist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.

- Kui teil tekib tikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Korvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 181k 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on HBVAXPRO 10 mikrogrammi ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne HBVAXPRO 10 mikrogrammi manustamist
Kuidas HBVAXPRO 10 mikrogrammi manustatakse

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas HBVAXPRO 10 mikrogrammi sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

AP e

1. Mis ravim on HBVAXPRO 10 mikrogrammi ja milleks seda kasutatakse

See vaktsiin on nédidustatud 16-aastaste ja vanemate isikute aktiivseks immuniseerimiseks hepatiit B
viiruse kdigi teadaolevate alatiitipide poolt pohjustatud infektsiooni vastu, kui on oht nakatuda
hepatiit B viirusega.

Voib arvata, et immuniseerimine HBVAXPROga hoiab &ra ka hepatiit D tekke, kuna hepatiit D ei
esine ilma hepatiit B infektsioonita.

Vaktsiin ei kaitse teiste viirushepatiitide, nagu hepatiit A, hepatiit C ja hepatiit E, ning teiste maksa
kahjustavate patogeenide eest.

2. Mida on vaja teada enne HBVAXPRO 10 mikrogrammi manustamist

HBVAXPRO 10 mikrogrammi ei tohi kasutada

- kui olete allergiline hepatiit B viiruse pinnaantigeeni voi HBVAXPRO mis tahes koostisosade
suhtes (vt 1oik 6);

- kui teil on raske palavikuga kulgev haigus.

Hoiatused ja ettevaatusabindud
Selle vaktsiini pakend sisaldab latekskummi. Latekskumm v3ib tekitada raskeid allergilisi reaktsioone.

Enne HBVAXPRO 10 mikrogrammi manustamist pidage ndu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.

Teised vaktsiinid ja HBVAXPRO 10 mikrogrammi

HBVAXPROd vdib manustada samaaegselt hepatiit B immuunglobuliiniga, kasutades erinevat
siistekohta.

HBVAXPROd vdib kasutada esmase vaktsinatsioonikuuri 1dpetamiseks v3i korduva annusena
isikutel, kes on eelnevalt saanud mdnda teist hepatiit B vaktsiini.

HBVAXPROd voib manustada samaaegselt monede teiste vaktsiinidega, kasutades erinevaid
siistekohti ja siistlaid.

Teatage oma arstile, apteekrile voi meditsiinidele, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud mis
tahes muid ravimeid, kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid.
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Rasedus ja imetamine

Vaktsiini peab rasedatele voi rinnaga toitvatele naistele méddrama ettevaatusega.

Enne mis tahes ravimi kasutamist pidage ndu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine

On eeldatav, et HBVAXPROI ei ole v3i on ebaoluline toime autojuhtimise ja masinate kéisitsemise

vaimele.

HBVAXPRO 10 mikrogrammi sisaldab naatriumi. Ravim sisaldab vihem kui 1 mmol (23 mg)

naatriumi annuses, see tdhendab pohimétteliselt ,,naatriumivaba‘.

3. Kuidas HBVAXPRO 10 mikrogrammi manustatakse

Annustamine

16-aastastel ja vanematel isikutel on soovitatav annus igal stistekorral (1 ml) 10 mikrogrammi.

Vaktsinatsioonikuur peab koosnema vihemalt kolmest siistist.

Soovitatakse kahte vaktsinatsiooniskeemi:

- kaks siisti 1-kuulise intervalliga, kolmas siist 6 kuud pérast esimese annuse manustamist (kuud
0,1, 6);

- kui vajalik on kiire immuunsuse teke: kolm siisti 1-kuulise intervalliga ja neljas siist 1 aasta

parast (kuud 0, 1, 2, 12).

Hiljutise kokkupuute korral hepatiit B viirusega vdib HBVAXPRO esimese annuse manustada koos
immuunglobuliini sobiva annusega.

Moned kohalikud vaktsinatsiooniskeemid sisaldavad revaktsineerimise soovitust. Teie arst, apteeker
v0i meditsiinidde teavitab teid korduva annuse manustamise vajadusest.

HBVAXPRO 10 mikrogrammi ei soovitata alla 16-aastastele isikutele. Sobiv tugevus manustamiseks
isikutele siinnist kuni 15. eluaastani on HBVAXPRO 5 mikrogrammi.

Manustamisviis

Arst voi meditsiinidde siistib vaktsiini lihasesse. Tédiskasvanutel ja noorukitel on eelistatud siistekoht
Olavarre lihas.

Seda vaktsiini ei tohi kunagi manustada veresoonde.

Erandjuhtudel v3ib trombotsiitopeenia (vereliistakute vihesus) vdi verejooksuohuga patsientidele
manustada vaktsiini naha alla.

Kui HBVAXPRO 10 mikrogrammi iiks annus jéiib manustamata

Kui siist jéi ettendhtud ajal tegemata, radkige oma arsti, apteekri voi meditsiinidega. Teie arst voi
meditsiinidde otsustab, millal saamata jddnud annus manustada.

Kui teil on lisakiisimusi selle preparaadi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti, apteekri voi

meditsiinidega.

4. Voimalikud kérvaltoimed
Nagu koik ravimid, voib ka see vaktsiin pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.
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Nagu ka teiste hepatiit B vaktsiinidega, ei ole paljudel juhtudel kdrvaltoimete pdhjuslik seos
vaktsiiniga kindlaks tehtud.

Koige sagedamini tdheldatud kdrvaltoimed on siistekoha reaktsioonid: valulikkus, punetus ja
kdvastumine.

Teistest kdrvaltoimetest teatatakse viga harva:

. vereliistakute viahesus, limfisGlmehaigus;
o allergilised reaktsioonid;
o nirvisiisteemi hédired, nagu surisemistunne (,,sipelgad®); ndondrvi halvatus; narvipoletikud, sh

Guillaini-Barré siindroom; silmanérvi pdletik, mis pdhjustab nidgemise halvenemist;
peaajupdletik; hulgikoldekdvastumus (hulgiskleroos, sclerosis multiplex) ja selle dgenemine;
krambid; peavalu; pearinglus ja minestamine;

madal vererdhk, veresoone podletik;

astmale sarnanevad haigustunnused;

oksendamine, iiveldus, kdhulahtisus, kéhuvalu;

nahareaktsioonid, nagu ekseem, 166ve, siigelemine, ndgeslodve ja villid nahal, juustekadu;
liigesevalu, artriit, lihasevalu, valu jasemetes;

visimus, palavik, haiglane olek, gripile sarnanevad haigustunnused;

maksaensiiiimide aktiivsuse tous;

silmapdletik, mis pdhjustab valu ja punetust.

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib tikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.
Kdrvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise
teatada riikliku teavitusstisteemi (vt V_lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi
ohutusest.

5. Kuidas HBVAXPRO 10 mikrogrammi séilitada

Hoidke seda vaktsiini laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda vaktsiini parast kdlblikkusaega, mis on mérgitud sildil.

Hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C).
Mitte lasta kiilmuda.

Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas hivitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida HBVAXPRO 10 mikrogrammi sisaldab

Toimeaine on:

10 mikrogrammi hepatiit B viiruse rekombinantset pinnaantigeeni (HBsAg)*

adsorbeerituna (0,50 milligrammile Al") amorfsele alumiiniumhiidroksiifosfaatsulfaadile®.

* toodetud Saccharomyces cerevisiae (tiivi 2150-2-3) parmis rekombinantse DNA tehnoloogiaga.
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# Selles vaktsiinis on adsorbendina kasutatud amorfset alumiiniumhiidroksiifosfaatsulfaati.

Adsorbendid on ained, mida lisatakse teatud vaktsiinidele, et kiirendada, parendada ja/vdi pikendada

vaktsiini kaitsvat toimet.

Teised koostisosad on naatriumkloriid (NaCl), booraks ja siistevesi.

Kuidas HBVAXPRO 10 mikrogrammi vilja nieb ja pakendi sisu

HBVAXPRO 10 mikrogrammi on siistesuspensioon siistlas.

1, 10 vdi 20 kahe eraldi ndelaga siistlit pakendis.

1 voi 10 ilma ndelata voi 1 eraldi ndelaga siistlit pakendis.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja

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

Lisakiisimuste tekkimisel selle vaktsiini kohta p6orduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja

poole.

Belgi¢/Belgique/Belgien
MSD Belgium

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

bbarapus

Mepxk Ilapn u Joym bearapus EOO/L
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

EirGoa

MSD A.®.B.E.E.

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

Espaiia
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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



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

Latvija

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija
Tel: +371.67364.224
msd_lv@merck.com

Infoleht on viimati uuendatud {KK/AAAA}.

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.o.
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

Tépne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: http://www.ema.europa.eu.

Jirgmine teave on ainult meditsiinipersonalile voi tervishoiutootajale

Juhendid

Vaktsiini tuleb enne manustamist visuaalselt kontrollida vddrosakeste voi ebanormaalse viljandgemise
suhtes. Siistalt tuleb korralikult loksutada, kuni tekib kergelt higune valge suspensioon.
Naoel kinnitatakse paripdeva keerates, kuni see on kindlalt siistla kiiljes.
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

HBVAXPRO 40 mikrogrammi, siistesuspensioon
hepatiit B vaktsiin (rekombinantne DNA)

Enne vaktsineerimist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.

- Kui teil tekib tikskdik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Korvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 161k 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on HBVAXPRO 40 mikrogrammi ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne HBVAXPRO 40 mikrogrammi manustamist
Kuidas HBVAXPRO 40 mikrogrammi manustatakse

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas HBVAXPRO 40 mikrogrammi sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

AP e

1. Mis ravim on HBVAXPRO 40 mikrogrammi ja milleks seda kasutatakse

See vaktsiin on ndidustatud predialiiiisi ja dialiilisi saavate tdiskasvanud patsientide aktiivseks
immuniseerimiseks hepatiit B viiruse kdigi teadaolevate alatiilipide poolt pdhjustatud infektsiooni
vastu.

Voib arvata, et immuniseerimine HBVAXPROga hoiab 4ra ka hepatiit D tekke, kuna hepatiit D
(pohjustajaks deltaviirus) ei esine ilma hepatiit B infektsioonita.

Vaktsiin ei kaitse teiste viirushepatiitide, nagu hepatiit A, hepatiit C ja hepatiit E, ning teiste maksa
kahjustavate patogeenide eest.

2. Mida on vaja teada enne HBVAXPRO 40 mikrogrammi manustamist

HBVAXPRO 40 mikrogrammi ei tohi kasutada

- kui olete allergiline hepatiit B viiruse pinnaantigeeni voi HBVAXPRO mis tahes koostisosade
suhtes (vt 1oik 6);

- kui teil on raske palavikuga kulgev haigus.

Hoiatused ja ettevaatusabindud
Selle vaktsiini pakend sisaldab latekskummi. Latekskumm v3ib tekitada raskeid allergilisi reaktsioone.

Enne HBVAXPRO 40 mikrogrammi manustamist pidage ndu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.

Teised vaktsiinid ja HBVAXPRO 40 mikrogrammi

HBVAXPROd vdib manustada samaaegselt hepatiit B immuunglobuliiniga, kasutades erinevat
siistekohta.

HBVAXPROd vdib kasutada esmase vaktsinatsioonikuuri 1dpetamiseks v3i korduva annusena
isikutel, kes on eelnevalt saanud mdnda teist hepatiit B vaktsiini.

HBVAXPROd voib manustada samaaegselt monede teiste vaktsiinidega, kasutades erinevaid
siistekohti ja siistlaid.

Teatage oma arstile, apteekrile voi meditsiinidele, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud mis
tahes muid ravimeid, kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid.
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Rasedus ja imetamine

Vaktsiini peab rasedatele voi rinnaga toitvatele naistele méddrama ettevaatusega.

Enne mis tahes ravimi kasutamist pidage ndu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.
Autojuhtimine ja masinatega tootamine

On eeldatav, et HBVAXPROI ei ole vdi on ebaoluline toime autojuhtimise ja masinate késitsemise
voimele.

HBVAXPRO 40 mikrogrammi sisaldab naatriumi. Ravim sisaldab vihem kui 1 mmol (23 mg)
naatriumi annuses, see tdhendab pohimotteliselt ,,naatriumivaba®.

3. Kuidas HBVAXPRO 40 mikrogrammi manustatakse

Annustamine

Predialiiisi ja dialiitisi saavatele tdiskasvanud patsientidele on soovitatav annus igal siistekorral (1 ml)
40 mikrogrammi.

Vaktsinatsioonikuur peab koosnema kolmest siistist.

Vaktsinatsiooniskeem on jérgmine: kaks siisti 1-kuulise intervalliga, kolmas stist 6 kuud pérast
esimese annuse manustamist (kuud 0, 1, 6).

Korduva annuse manustamist tuleb nendel vaktsineeritutel kaaluda juhul, kui hepatiit B viiruse
pinnaantigeeni vastase antikeha tase on alla 10 RU/L

Manustamisviis

Viaali tuleb korralikult loksutada, kuni tekib kergelt hdgune valge suspensioon.
Arst vo1 meditsiinidde siistib vaktsiini lihasesse. Tdiskasvanutel on eelistatud siistekoht dlavarre lihas.

Seda vaktsiini ei tohi kunagi manustada veresoonde.

Erandjuhtudel v3ib trombotsiitopeenia (vereliistakute vihesus) voi verejooksuohuga patsientidele
manustada vaktsiini naha alla.

Kui HBVAXPRO 40 mikrogrammi iiks annus jiib manustamata

Kui siist jéi ettendhtud ajal tegemata, radkige oma arsti, apteekri voi meditsiinidega. Teie arst voi
meditsiinidde otsustab, millal saamata jddnud annus manustada.

Kui teil on lisakiisimusi selle preparaadi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti, apteekri voi
meditsiinidega.

4.  Voimalikud korvaltoimed

Nagu kdik ravimid, v3ib ka see vaktsiin pdhjustada korvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Nagu ka teiste hepatiit B vaktsiinidega, ei ole paljudel juhtudel kdrvaltoimete pdhjuslik seos
vaktsiiniga kindlaks tehtud.

Koige sagedamini tdheldatud korvaltoimed on siistekoha reaktsioonid: valulikkus, punetus ja
kdvastumine.
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Teistest kdrvaltoimetest teatatakse vaga harva:

. vereliistakute viahesus, limfisGlmehaigus;
o allergilised reaktsioonid;
o nirvisiisteemi hdired, nagu surisemistunne (,,sipelgad®); ndonarvi halvatus; niarvipdletikud, sh

Guillaini-Barré siindroom; silmanérvi pdletik, mis pdhjustab nidgemise halvenemist;
peaajupdletik; hulgikoldekdvastumus (hulgiskleroos, sclerosis multiplex) ja selle dgenemine;
krambid; peavalu; pearinglus ja minestamine;

madal vererdhk, veresoone pdletik;

astmale sarnanevad haigustunnused;

oksendamine, iiveldus, kdhulahtisus, kdhuvalu;

nahareaktsioonid, nagu ekseem, 166ve, siigelemine, ndgesloove ja villid nahal, juustekadu;
liigesevalu, artriit, lihasevalu, valu jaisemetes;

visimus, palavik, haiglane olek, gripile sarnanevad haigustunnused;

maksaensiiiimide aktiivsuse tous;

silmapdletik, mis pdhjustab valu ja punetust.

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib tikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.
Kdrvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise
teatada riikliku teavitusstisteemi (vt V_lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi
ohutusest.

5. Kuidas HBVAXPRO 40 mikrogrammi séilitada

Hoidke seda vaktsiini laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda vaktsiini parast kdlblikkusaega, mis on margitud sildil.

Hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C).
Mitte lasta kiilmuda.

Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejiitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas hivitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida HBVAXPRO 40 mikrogrammi sisaldab

Toimeaine on:

40 mikrogrammi hepatiit B viiruse rekombinantset pinnaantigeeni (HBsAg)*

adsorbeerituna (0,50 milligrammile Al") amorfsele alumiiniumhiidroksiifosfaatsulfaadile®.

* toodetud Saccharomyces cerevisiae (tiivi 2150-2-3) parmis rekombinantse DNA tehnoloogiaga.

# Selles vaktsiinis on adsorbendina kasutatud amorfset alumiiniumhiidroksiifosfaatsulfaati.
Adsorbendid on ained, mida lisatakse teatud vaktsiinidele, et kiirendada, parendada ja/vdi pikendada

vaktsiini kaitsvat toimet.

Teised koostisosad on naatriumkloriid (NaCl), booraks ja siistevesi.
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Kuidas HBVAXPRO 40 mikrogrammi vélja niieb ja pakendi sisu

HBVAXPRO 40 mikrogrammi on siistesuspensioon viaalis.

1 viaal pakendis.

Miiiigiloa hoidja ja tootja

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

Lisakiisimuste tekkimisel selle vaktsiini kohta p6orduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja

poole.

Belgié/Belgique/Belgien
MSD Belgium

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

Bbarapus
Mepxk Ilapn u loym bearapus EOO/L
Ten.: +359 2 819 3737

info-msdbg@merck.com

Ceska republika

Merck Sharp & Dohme s.r.o,
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

EirGoa

MSD A.®.B.E.E.

TnAi: +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
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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



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 lItalia S.r.1.

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

Kvnpog

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

Infoleht on viimati uuendatud {KK/AAAA}.

Romainia

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

United Kingdom (Northern Ireland)

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

Tel: +353 (0)1 2998700

medinfoNI@msd.com

Tapne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: http://www.ema.europa.eu.

Jirgmine teave on ainult meditsiinipersonalile voi tervishoiutootajale

Juhendid

Vaktsiini tuleb enne manustamist visuaalselt kontrollida vodrosakeste v3i ebanormaalse védljanigemise
suhtes. Viaali tuleb korralikult loksutada, kuni tekib kergelt hdgune valge suspensioon.
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