VIDAUKI I

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITILYFS
HBVAXPRO 5 mikrogromm, stungulyf, dreifa

Lifrarb6lgu B béluefni (radbrigda DNA)

2. INNIHALDSLYSING

1 skammtur (0,5 ml) inniheldur:

Y firbordsmoétefnavaka lifrarbolgu B veiru, radbrigda (HBsAg)*........ 5 mikrogromm
Adsogad a Okristallad alhydroxyfosfatsulfat (0,25 milligromm Al")

* framleiddur 1 Saccharomyces cerevisiae (stofn 2150-2-3) med radbrigda DNA tekni.

Boluefni petta getur innihaldid leifar af formaldehydi og kalium tiocyanati, sem eru notud i
framleidsluferlinu. Sja kafla 4.3, 4.4 og kafla 4.8.

Hjalparefni med pekkta verkun:
Natrium, minna en 1 mmol (23 mg) i skammti.

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, dreifa.

Adeins mott hvit dreifa.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

HBVAXPRO er @tlad til bolusetningar gegn sykingum af véldum allra pekktra undirflokka lifrarbélgu
B veirunnar hja einstaklingum fra faedingu ad 15 ara aldri sem eru taldir { dhaettu hvad vardar
utsetningu fyrir lifrarbolgu B veiru.

Akvarda skal i samrzemi vid opinber tilmali hvada Ahzttuhopa skuli bélusetja.

Atla ma ad dnemisadgerd med HBVAXPRO veiti einnig vorn gegn lifrarbolgu D par sem
lifrarbolga D (af voldum delta veiru) verdur ekki ef lifrarbolgu B syking er ekki til stadar.

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar
Einstaklingar fra feedingu ad 15 ara aldri: Einn skammtur (0,5 ml) fyrir hverja inndeelingu.

Upphafsbolusetning:

Onazmisadgerd 4 ad samanstanda af ad minnsta kosti premur inndaelingum.
Haegt er ad maela med tveimur upphafsboélusetningaraetlunum:

0, 1, 6 manudir: Tveir skammtar med manadar millibili. Pridji skammturinn er gefinn 6 manudum
eftir fyrsta skammt.



0, 1, 2, 12 manudir: brir skammtar gefnir med eins manadar millibili. Gefa a fjor0a skammtinn a
télfta manudi.

Melt er med ad gefa béluetnid inn samkvaemt radlagdri aztlun. Ungborn sem fa bdlusetningu
samkvaemt péttari detlun (0, 1, 2 manada skammtadatlun) verda ad fa 6rvunarskammt eftir 12 manudi

til a0 fa fram haerri motefnatitra.

Orvunarskammtur:

Bolusettir einstaklingar med edlilega dna&missvirun

Ekki hefur verid lagt mat & porf fyrir 6rvunarskammt hja heilbrigdum einstaklingum sem fengid hafa
fulla bolusetningu. Samt sem adur mela sumar bolusetningaraztlanir med reglulegri endurtekningu a
orvunarskammti og skal tekid tillit til pess.

Einstaklingar med skerta Onemissvorun (t.d. skilunarsjuklingar, lifferapegar og alnemissjuklingar)

fhuga tti ad gefa einstaklingum sem hafa verid bolusettir og eru med skerta énamissvorun,
vidbdtarskammt af boluefninu ef styrkur motefna gegn yfirbordsmétefnavaka lifarbolgu B (anti-
HBsAg) er minni en 10 AE/I.

Endurbdlusetning peirra sem ekki svara bolusetningu

begar einstaklingar sem ekki hafa synt nein vidbrogo vid fyrstu 6naemisadgerdinni eru endurbolusettir,
syna 15-25 % nagilega moteftnasvorun vid einn viobotarskammt og 30-50 % eftir prja
vidbotarskammta. Samt sem adur er venjulega ekki mealt med endurbdlusetningu par sem ekki liggja
fyrir naegilegar upplysingar um o6ryggi lifrarbolgu B boluefnisins vid endurbolusetningu i kjolfar
6naemisadgerdarinnar,. fhuga @tti endurbélusetningu fyrir pa einstaklinga sem eru taldir vera i
aheettuhopi og pa eftir ad lagt hefur verid mat 4 avinning vid bolusetninguna samanbordid vio
aheettuna 4 aukningu a stadbundnum eda kerfisbundnum aukaverkunum.

Sérstakir skammtar:

Skammtar fyrir nybura maedra sem bera lifrarbdlgu B veiruna

- Vi0 faedingu, einn skammtur af lifrarbolgu B immunoglobulini (innan 24 klst.).

- Gefa skal fyrsta skammt af boluefninu innan 7 daga fra fedingu og pad ma gefa samtimis
lifrarbolgu B immunoéglobulini, en ekki & sama stungustao.

- Neastu skammta af boluefninu 4 ad gefa til samraeemis vid 6nemisadgerdir & hverjum stad.

Skammtar fyrir einstaklinga sem hafa komist i snertingu vio eda ef grunur leikur 4 ad komist i
snertingu vio lifrarbolgu B veiru (t.d. stunga med smitadri nal)

- Gefa 4 lifrarbolgu B immundglébulin eins fljott og hagt er eftir Gtsetningu (innan 24 klst.)

- Fyrsta skammtinn af boluefninu ad gefa innan 7 daga fré titsetningu og ma gefa pad samtimis
lifrarbolgu B immunoglobulini en 4 6drum stungustad.

- Einnig er m&lt med moétefnamelingu fyrir gjof nastu skammta af béluetni ef naudsyn krefur
(p.e. eftir styrk modtefna i blodi sjuklings), til sjukdémsvarnar til skemmri og lengri tima.

- Ef um raedir einstaklinga sem ekki hafa hlotid bélusetningu eda ef ekki hefur verid lokid vid
bélusetningu skal gefa inn aukaskammta i samreemi vid bolusetningaradetlunina. Leggja ma til
flytideetlun med 12 manada drvunarskammti.

Lyfjagjof

betta boluefni 4 ad gefa i vodva.



Best er ad gefa boluefnid i lervodva, framan til og utanvert, hja nyburum og ungb6rnum en {
axlarvodva hja bornum og unglingum.

Gefid ekki 1 0.

[ undantekningartilfellum ma gefa béluefnid undir hud hja sjiklingum med blédflagnafaed eda
bleedingarkvilla.

Varudarradstafanir sem parf ad gera a0ur en lyfid er medhondlad eda gefio, sja kafla 6.6.
4.3 Frabendingar

bekkt ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna, eda snefilefnanna (t.d. formaldehydi og
kalium tiocyanati), sja kafla 6.1 og 6.2.

Fresta skal bolusetningu hja einstaklingum med alvarlega hitasott eda brada sykingu.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Rekjanleiki
Til pess ad baeta rekjanleika liffraedilegra lyfja skal heiti og lotunimer lyfsins sem gefid er vera skrad

med skyrum hatti.

Eins og vid 4 um 61l boluefni til inndaelingar, pa 4 ad vera til reidu videigandi leknisfraedileg medferd
ef upp kemur bradaofnaemi i kjolfar bolusetningar (sja kafla 4.8).

Boluefnid geeti innihaldid leifar af formaldehydi og kalium tiocyanati, sem eru notud i
framleidsluferlinu. bess vegna geta komid fram ofnemisviobrogd (sja kafla 2 og 4.8).

Geetid variidar vid bdlusetningu hja sjiklingum sem eru naemir fyrir latex-gummii, par sem tappi
hettuglassins inniheldur purrt, nattirulegt latex-gummi sem getur valdid ofnemisviobrogdum.

Varodandi kliniskt eftirlit eda eftirlit med rannsdknarnidurstodum hja einstaklingum med skert
onzmiskerfi eda hja einstaklingum med pekkta eda mogulega utsetningu fyrir lifrarbdlgu B veiru, sja
kafla 4.2.

begar veri0 er ad frumbdlusetja mikla fyrirbura (sem faeddir eru < 28 vikna medgdngu) og sérstaklega
pa sem hafa sogu um vanproskud ondunarfeeri skal hafa { huga hugsanlega haettu 4 6ndunarst6dvun og
porfina fyrir eftirlit med starfsemi 6ndunarfaera i 48-72 klist (sja kafla 4.8). bar sem avinningur af
bélusetningu er mikill hja pessum hopi ungbarna, skal ekki heetta vid bolusetningu eda fresta henni.

Vegna pess hve langur medgongutimi lifrarbdlgu B er, pa er mogulegt ad syking af voldum lifrarbdlgu
B geti verid til stadar pegar bolusetning fer fram. Ekki er vist ad boluefnio komi i veg fyrir lifrarbolgu
B sykingu 1 slikum tilvikum.

Boluefnid kemur ekki i veg fyrir sykingu af 60rum lifrarbélguveirum t.d. lifrarbdlgu A, lifrarbélgu C
og lifrarbolgu E og 60rum sjukdomsvoldum sem geta sykt lifrina.

Geeta skal varadar pegar lyfio er gefido barnshafandi konum eda konum med barn 4 brjosti (sja
kafla 4.6).

Hjalparefni med pekkta verkun:
Lyfi0 inniheldur minna en 1 mmél (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem naest

natriumlaust.

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir



betta boluefni ma gefa:

- med lifrarbolgu B immundgldébulini, en & 6rum stungustad.

- til pess ad ljuka fyrstu onemisadgerd eda sem 6rvunarskammt hja einstaklingum sem adur hafa
fengid annad lifrarbolgu B béluetni.

- samtimis 60rum boéluefnum ef notadir eru adrir stungustadir og adrar sprautur.

Samhlida lyfjagjof samtengds boluefnis gegn pneumdkokkasykingum (PREVENAR) og bdluefnis

gegn lifrarbdlgu B, samkvemt 0, 1 og 6 og 0, 1, 2 og 12 manada aetlun, hefur ekki verid negilega

rannsokud.

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Frjésemi
HBVAXPRO hefur ekki verid metid i rannséknum um frjosemi.

Medganga
Ekki eru til kliniskar upplysingar um notkun HBVAXPRO hja barnshafandi konum.

Einungis skal nota béluefnid medan & medgongu stendur, ef mégulegur avinningur réttlaetir
hugsanlega ahettu fyrir fostrio.

Brjéstagjof
Ekki eru til kliniskar upplysingar um notkun HBVAXPRO hja konum med barn & brjdsti.

4.7  Ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla

Engar rannsoknir hafa verio gerdar a ahrifum lyfsins & hafni til ad stjorna bifreid eda vélum. Hins
vegar er &tlad ad HBVAXPRO hafi engin eda 6veruleg ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

a. Samantekt a oryggi

Algengustu aukaverkanir eru viobr6go a stungustad: timabundin eymsli, hérundsrodi, herslismyndun.
b. Samantekt a aukaverkunum, settar upp i toflu

Tilkynnt hefur verid um eftirfarandi aukaverkanir { kjolfario & viotaekri notkun & béluefninu.

Eins og gildir um 6nnur lifrarbdlgu B boéluefni, pa hefur i mérgum tilfellum ekki verid synt fram a
orsakasamhengi vid boluefnid.



Aukaverkanir

Tioni

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir a ikomustao

Stadbundin vidbrogd (stungustad): Timabundin eymsli, hérundsrodi,
herslismyndun

Algengt
(=1/100 til, <1/10)

Preyta, hiti, slappleiki, infliensulik einkenni

Koma orsjaldan fyrir
(<1/10.000)

Blod og eitlar

Blooflagnafaed, eitlasteekkanir

Koma orsjaldan fyrir
(<1/10.000)

Oncemiskerfi

Sermissott, bradaofnaemi, drepaedabdlga (polyarteritis nodosa)

Koma orsjaldan fyrir
(<1/10.000)

Taugakerfi

Néladofi, 16mun (par meo talid Bell's palsy, andlitslomun), uttaugakvillar
(polyradiculoneuritis eda Guillain Barré heilkenni), taugabdlga (par med talid
sjontaugarbolga), manubdlga (par med talid pvermanubdlga), heilabdlga,
afmylandi sjukdémur i midtaugakerfi, versnun & heila- og
manusiggssjukdom, heila- og menusiggssjukdomur, flog, hofudverkur,
sundl, yfirlio.

Koma 6rsjaldan fyrir
(<1/10.000)

Augu

., , Koma 6rsjaldan fyrir
Adahjupsbolga (<1/10'00J0) Y
Aoar

Lagprystingur, &dabdlga

Koma 6rsjaldan fyrir
(<1/10.000)

Ondunarferi, brjésthol og miometi

Einkenni lik berkjukrampa

Koma 6rsjaldan fyrir
(<1/10.000)

Meltingarfceri

Uppkost, 6gledi, nidurgangur, kvidverkir

Koma o6rsjaldan fyrir
(<1/10.000)

Hud og undirhid

Utbrot, skalli, k148, ofsakladi, regnbogarodasott, ofsabjugur, exem.

Koma o6rsjaldan fyrir
(<1/10.000)

Stodkerfi og bandvefur

Lioverkir, lidbdlga, vodvaprautir, verkir i itlimum.

Koma 6rsjaldan fyrir
(<1/10.000)

Rannsoknaniourstoour

Hekkun a lifrarensimum

Koma 6rsjaldan fyrir
(<1/10.000)

c. Aorir sérstakir sjuklingahopar

Ondunarstodvun hja miklum fyrirburum (feeddir < 28 vikna medgongu) (sja kafla 4.4).

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun



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

Tilkynnt hefur verid um ad gefnir hafi verio steerri skammtar af HBVAXPRO en radlagt er. Yfirleitt
voru aukaverkanir sem tilkynnt var um i sambandi vid ofskdmmtun samberilegar vid par sem fram
komu eftir radlagda staka skammta af HBVAXPRO.

5. LYFJAFRZEDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Sykingalyf, ATC flokkur: JO7BCO1

Boéluefnid vekur upp sértek vessamoétetni gegn yfirbordsmotefnisvaka lifrarbolgu B veiru (anti-
HBsAg). Myndun métefnatitra gegn yfirbordsmétefnavaka lifrarbolgu B veiru (anti-HBsAg) 10 AE/]
eda meiri, melt 1 til 2 manudum eftir sidustu inndaelingu samsvarar vorn gegn lifrarbolgu B
veirusykingu.

[ visindalegum rannséknum myndudu 96 % af 1497 heilbrigdum ungbdrnum, bérnum, unglingum og
fulloronum, sem fengu 3ja skammta medferd med fyrri samsetningu af lifrarbolgu B béluefni fra
Merck framleiddu med radbrigda erfoatakni, verndandi motefni gegn yfirbordosmoétefnisvaka
lifrarbolgu B (=10 AE/1). { tveimur rannséknum 4 ungbdrnum par sem notadar voru mismunandi
skammtadetlanir og samhlida lyfjagjof voru hlutfoll ungbarna sem syndu fram 4 moétefnamyndun sem
veitti sjukdomsvorn 97,5% og 97,2%, og medalmotefnatitrar voru 214 og 297 AE/L, i hvorri rannsokn
fyrir sig.

Synt hefur verid fram 4 vérn hja nyburum meedra sem eru jakveedar fyrir yfirbords motefnisvaka
lifrarbolgu B veiru og motefnisvaka lifrarbolgu B veiru eftir einn skammt af lifrarbolgu B
immunoéglobulini vid faedingu og par 4 eftir 3 skammta af fyrri samsetningu af lifrarbélgu B béluefni
framleitt med radbrigda erfoatekni fra Merck. Af 130 bolusettum ungbdrnum, var aetlud vorn vid
langvinnri lifrarbolgu B 95 % samanborid vid sykingartioni peirra sem ekki hofou verid medhondladir.

bratt fyrir ad ekki sé pekkt timalengd varnarahrifa fyrri samsetningar af lifrarbolgu B béluefni fra
Merck, framleiddu med radbrigda erfdatekni i heilbrigdum einstaklingum, pa hefur eftirfylgni sem
stadio hefur yfiri 5 — 9 ar a4 u.p.b. 3000 einstaklingum sem eru i ahaettuhdp og fengid hafa svipad
plasma afleitt boluefni ekki leitt 1 1jés nein tilfelli af kliniskt synilegri lifrarbolgu B sykingu.

Pessu til vidbotar, hefur verid synt fram 4 stodugleika bdéluefnisvekjandi onemisminnis fyrir
yfirbordsmotefnavaka lifrarbolgu B veiru (HBsAg) med upprifjandi métefnisviobrogdum vio
orvunarskammti med fyrri samsetningu af lifrarbolgu B boluefni fra Merck framleiddu med radbrigda
erfoateekni. Ekki er vitad hversu lengi sjikdomsvarnandi ahrif geta varad hja bolusettum
einstaklingum. Ekki hefur verio tekin akvoroun vardandi porf fyrir 6rvunarbolusetningu med
HBVAXPRO eftir 12 manada érvunarskammtinn sem naudsynlegur pykir i péttari 0, 1, 2 aaetluninni.

Minni dheetta a lifrarfrumukrabbameini

Lifrarfrumukrabbamein er alvarlegur fylgikvilli lifrarbolgu B veirusykingar. Rannséknir hafa synt
tengslin 4 milli langvarandi lifrarbolgu B sykingar og lifrarfrumukrabbameins og ad 80 % af
lifrarfrumukrabbameini er af véldum lifrarbélgu B veirusykingar. Lifrarbolgu B bdluetni hefur verid
vidurkennt sem fyrsta boluefnid gegn krabbameini par sem pad getur komid i veg fyrir krabbamein
med uppruna i lifur.

5.2 Lyfjahvorf

A ekki vid.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Ekki hafa verid framkvaemdar neinar frjosemisrannsoknir & dyrum.



6. LYFJAGERDARFRZADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Natrium klorid

Natrium borat

Vatn fyrir stungulyf

6.2  Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid onnur lyf, par sem rannsoknir 4 samrymanleika hafa ekki verid
geroar.

6.3 Geymslupol
3 ar.
6.4  Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Geymio i keli (2°C — 8°C).
Ma ekki frjésa. Geymid i upprunalegum umbidum til varnar gegn 1j6si.

HBVAXPRO 4 a0 gefa cins og fljott og heegt er eftir ad pad hefur verid tekio ur keli. HBVAXPRO
ma gefa ef heildartimi (samanlogd fravik) sem 1yfid er utan kelis (vid 8°C —25°C ) er ekki lengri en
72 klst. Einnig eru samanlogd fravik a bilinu 0°C til 2°C leyfileg svo framarlega sem heildartimi &
bilinu 0°C til 2°C sé ekki lengri en 72 klst. betta eru po6 ekki radleggingar vardandi geymslu.

6.5 Gerd ilats og innihald

0,5 ml af dreifu i hettuglasi (gler) med tappa (gratt butylgimmi) og med innsigli ur ali med smelluloki
ur plasti. Pakkningarsterd 1 eda 10.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhéndlun

Skoda skal boluefnid med tilliti til utfellinga eda litabreytinga 4 innihaldinu 4dur en lyfid er gefio. Ef
slikt er til stadar, ma ekki gefa lyfio.

Hettuglasid skal hrista vel fyrir notkun.

begar hettuglasid hefur verid rofid og bdoluefnid dregid upp, skal pad notad samstundis og hettuglasinu
fargad.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda trgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI
Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holland

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/01/183/001



EU/1/01/183/018

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 27. april 2001

Dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 17. mars 2011

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar a vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu og 4
vef Lyfjastofnunar http://www.serlyfjaskra.is.



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

1. HEITI LYFS

HBVAXPRO 5 mikrogromm stungulyf, dreifa i afylltri sprautu

Lifrarbdlgu B béluefni (radbrigda DNA)

2.  INNIHALDSLYSING

1 skammtur (0,5 ml) inniheldur:

Y firbordsmoétefnavaka lifrarbolgu B veiru, radbrigda (HBsAg)*........ 5 mikrogromm
Adsogad a Okristallad alhydroxyfosfatsalfat (0,25 milligromm Al")

* framleiddur 1 Saccharomyces cerevisiae (stofn 2150-2-3) med radbrigda DNA tekni.

Boéluefni petta gaeti innihaldio leifar af formaldehydi og kalium tiocyanati, sem eru notud i
framleidsluferlinu. Sja kafla 4.3, 4.4 og 4.8.

Hjalparefni med pekkta verkun:
Natrium, minna en 1 mmol (23 mg) i skammti.

Sja lista yfir oll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, dreifa i afylltri sprautu

Adeins mott hvit dreifa.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

HBVAXPRO er «tlad til bolusetningar gegn sykingum af véldum allra pekktra undirflokka lifrarbolgu
B veirunnar i einstaklingum fra faedingu ad 15 ara aldri sem eru taldir i dheettu hvad vardar utsetningu
fyrir lifrarbolgu B veiru.

Akvarda skal i samraemi vid opinber tilmgli hvada ahzettuhopa skuli bélusetja.

Atla ma ad dnaemisadgerd med HBVAXPRO veiti einnig vorn gegn lifrarbolgu D par sem
lifrarbolga D (af voldum delta veiru) verour ekki ef lifrarbélgu B syking er ekki til stadar.

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar
Einstaklingar fra feedingu ad 15 4ra aldri: Einn skammtur (0,5 ml) fyrir hverja inndaelingu.

Upphafsbolusetning:

Onamisadgerd 4 ad samanstanda af ad minnsta kosti premur inndaelingum.
Hagt er a0 maela med tveimur upphafsbélusetningaraaetlunum:
0, 1, 6 manudir. Tveir skammtar med manadar millibili. Pridji skammturinn er gefinn 6 manudum

eftir fyrsta skammt.
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0, 1, 2, 12 manudir: brir skammtar gefnir med eins manadar millibili. Gefa 4 fjorda skammtinn a
tolfta manudi.

Melt er med ad gefa boluefnid inn samkvaemt radlagdri azetlun. Ungborn sem fa bdlusetningu
samkveemt péttri aetlun (0, 1, 2 manada skammtadetlun) verda ad fa 6rvunarskammt eftir 12 manudi

til a0 fa fram heerri moétefnatitra.

Orvunarskammtur:

Bolusettir einstaklingar med edlilega dSna&missvirun

Ekki hefur verid lagt mat a porf fyrir 6rvunarskammt hja heilbrigdum einstaklingum sem fengid hafa
fulla bolusetningu. Samt sem 40ur meala sumar bolusetningaraatlanir med reglulegri endurtekningu a
orvunarskammti og skal tekid tillit til pess.

Einstaklingar med skerta onemissvorun (t.d. skilunarsjuklingar, lifferapegar og alnemissjiklingar

fhuga tti ad gefa einstaklingum sem hafa verid bolusettir og eru med skerta dneemissvorun,
viobotarskammt af boluefninu ef styrkur métefna gegn yfirbordsmotefnavaka lifarbélgu B (anti-
HBsAg) er minni en 10 AE/I.

Endurbdlusetning peirra sem ekki svara bélusetningu

begar einstaklingar sem ekki hafa synt nein vidbrogd vio fyrstu onemisadgerdinni eru endurbolusettir,
syna 15-25 % nagilega motefthasvorun vid einn vidobotarskammt og 30-50 % eftir prja
viobotarskammta. Samt sem adur er venjulega ekki melt med endurbolusetningu par sem ekki liggja
fyrir neegilegar upplysingar um 6ryggi lifrarbolgu B boluefnisins vid endurbdlusetningu i kjolfar
6namisadgerdarinnar. fhuga wtti endurbolusetningu fyrir pa einstaklinga sem eru taldir vera i
ahaettuhdpi og pa eftir ad lagt hefur verid mat 4 avinning vid bolusetninguna samanbordid viod
aheettuna 4 aukningu 4 stadbundnum eda kerfisbundnum aukaverkunum.

Sérstakir skammtar:

Skammtar fyrir nvbura maeodra sem bera lifrarbolgu B veiruna

- Vid fedingu, einn skammt af lifrarbolgu B immundglobulini (innan vid 24 klst.).

- Fyrsta skammtin af béluefni skal gefa innan 7 daga fra fedingu og ma gefa pad samtimis
lifrarbolgu B immunoglobulini en & 60rum stungustad

- Frekari skammtar af boluefnum skal gefa til semremis vid dnaemisadgerdir sem meelt er med a
hverjum stad.

Skammtar einstaklinga sem hafa komist i snertingu vid eda ef grunur leikur 4 ad komist i
snertingu vio lifrarbdlgu B veiru (t.d. stunga med smitadri nal)

- Gefa 4 lifrarbolgu B immundglébulin eins fljott og hagt er eftir Gtsetningu (innan 24 klist.)

- Fyrsta skammtinn af boluefninu ad gefa innan 7 daga fra snertingu og ma gefa pad samtimis
lifrarbélgu B immunoglobulini en 4 60rum stungustad.

- Einnig er m&lt med moétefnamelingu fyrir gjof nastu skammta af boluetni ef naudsyn krefur
(p.e. eftir styrk modtefna i blodi sjuklings), til sjakdémsvarnar til lengri og skemmri tima.

- Ef um radir einstaklinga sem ekki hafa hlotid bdlusetningu eda ef ekki hefur verid lokid vid
bélusetningu skal gefa inn aukaskammta i samrami vid bdlusetningaraatlunina. Leggja ma til
flytideetlun med 12 manada drvunarskammti.

Lyfjagjof

betta boluefni 4 ad gefa i vodva.

11



Best er ad gefa boluefnid 1 lervodva, framan til og utanvert, hja nyburum og ungb6rnum en {
axlarvodva hja bornum og unglingum.

Gefid ekki 1 0.

[ undantekningartilfellum ma gefa béluefnid undir hid hja sjiklingum med bl6dflogufed eda
bleedingarkvilla.

Varudarradstafanir sem parf ad gera 40ur en lyfid er medhondlad eda gefio, sja kafla 6.6.
4.3 Frabendingar

bekkt ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna eda snefilefnanna (t.d. formaldehydi og
kalium tiocyanati), sja kafla 6.1 og 6.2.

Fresta skal bolusetningu hja einstaklingum med alvarlegri hitasétt eda brada sykingu.

4.4 Sérstok varnadaroro og varudarreglur vidé notkun

Rekjanleiki
Til pess ad baeta rekjanleika liffraedilegra lyfja skal heiti og lotuntimer lyfsins sem gefio er vera skrad

med skyrum hatti.

Eins og vid 4 um 61l boluefni til inndaelingar, pa 4 ad vera til reidu videigandi leknisfreedileg medferd
ef upp kemur bradaofnaemi i kjolfar bolusetningar.

Boluefnid geeti innihaldid leifar af formaldehydi og kalium tidcyanati sem eru notad i
framleidsluferlinu. Pess vegna geta komid fram ofneemisvidbrogd (sja kafla 2 og 4.8).

Geetid vartidar vid bdlusetningu hja sjiklingum sem eru namir fyrir latex-gummii, par sem
sprautustimpillinn og hettan inniheldur purrt, natturulegt latex-gummi sem getur valdid
ofnemisvidbrogdum.

Vardandi kliniskt eftirlit eda eftirlit med rannsoknarnidurstodum hja einstaklingum med skert
onamiskerfi eda hja einstaklingum med pekkta eda mogulega utsetningu fyrir lifrarbolgu B veiru, sja
kafla 4.2.

begar veri0 er ad frumbdlusetja mikla fyrirbura (sem faeddir eru < 28 vikna medgongu) og sérstaklega
pa sem hafa s6gu um vanproskud 6ndunarfeeri skal hafa i huga hugsanlega hattu 4 6ndunarstoovun og
porfina fyrir eftirlit med starfsemi 6ndunarfeera i 48-72 kist (sja kafla 4.8). bar sem avinningur af
bélusetningu er mikill hja pessum hdpi ungbarna, skal ekki hatta vid bolusetningu eda fresta henni.

Vegna pess hve langur medgongutimi lifrarbolgu B er, pa er mogulegt ad syking af voldum
lifrarbdlgu B geti verid til stadar pegar bolusetning fer fram. Ekki er vist ad boluefnid komi { veg fyrir
lifrarbolgu B sykingu 1 slikum tilvikum.

Boluefnid kemur ekki i veg fyrir sykingu af 6drum lifrarbélguveirum t.d. lifrarbdlgu A, lifrarbolgu C
og lifrarbolgu E og 60rum sjukdomsvéldum sem geta sykt lifrina.

Geeta skal vartdar pegar lyfiod er gefid barnshafandi konum eda konum med barn a brjosti (sja
kafla 4.6).

Hjalparefni med pekkta verkun:
Lyfi0 inniheldur minna en 1 mmdl (23 mg) af natrium { hverjum skammti, p.e.a.s. er sem nast
natriumlaust.
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4.5 Milliverkanir vido 6nnur lyf og adrar milliverkanir

betta boluefni ma gefa:

- med lifrarbdlgu B immunoglobulini, en 4 60rum stungustad.

- til pess ad ljuka fyrstu 6nemisadgerd eda sem 6rvunarskammt hja einstaklingum sem adur hafa
fengid annad lifrarbolgu B boluefni.

- samtimis 60rum boéluefnum ef notadir eru adrir stungustadir og adrar sprautur.

Samhlida lyfjagjof samtengds boluefnis gegn pneumokokkasykingum (PREVENAR) og bdluefnis

gegn lifrarbélgu B, samkvemt 0, 1 og 6 0g 0, 1, 2 og 12 manada aetlun, hefur ekki verio nagilega

rannsokud.

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Frj6semi
HBVAXPRO hefur ekki verio metid i rannséknum um frjosemi.

Medganga
Ekki eru til kliniskar upplysingar um notkun HBVAXPRO hja barnshafandi konum.

Einungis skal nota boluefnid medan 4 medgongu stendur, ef mogulegur avinningur réttletir
hugsanlega ahettu fyrir fostrio.

Brjéstagjof
Ekki eru til kliniskar upplysingar um notkun HBVAXPRO hja konum med barn 4 brjésti.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Engar rannsoknir hafa verio gerdar a ahrifum lyfsins & haefni til ad stjorna bifreid eda vélum. Hins
vegar er atlad a0 HBVAXPRO hafi engin eda 6veruleg ahrif & haefni til aksturs eda notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

a. Samantekt d oryggi

Algengustu aukaverkanir eru viobrogo a stungustad: timabundin eymsli, horundsrodi, herslismyndun.
b. Samantekt a aukaverkunum, settar upp i téflu

Tilkynnt hefur verid um eftirfarandi aukaverkanir i kjolfario a vidtekri notkun a béluefninu.

Eins og gildir um 6nnur lifrarbolgu B béluefni, pa hefur i mérgum tilfellum ekki verio synt fram a
orsakasamhengi vio boluefnio.
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Aukaverkanir

Tioni

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir a ikomustao

Stadbundin vidbrogd (stungustad): Timabundin eymsli, hérundsrodi,
herslismyndun

Algengt
(>1/100 til, <1/10)

Preyta, hiti, slappleiki, infliensulik einkenni

Koma orsjaldan fyrir
(<1/10.000)

Blod og eitlar

Blooflagnafaed, eitlasteekkanir

Koma orsjaldan fyrir
(<1/10.000)

Oncemiskerfi

Sermissott, bradaofnaemi, drepaedabdlga (polyarteritis nodosa)

Koma orsjaldan fyrir
(<1/10.000)

Taugakerfi

Néladofi, 16mun (par meo talid Bell's palsy, andlitsloémun), uttaugakvillar
(polyradiculoneuritis eda Guillain Barré heilkenni), taugabolga (par med talid
sjontaugarbolga), manubdlga (par med talid pvermanubdlga), heilabdlga,
afmylandi sjukdémur i midtaugakerfi, versnun & heila- og
manusiggssjukdom, heila- og menusiggssjukdomur, flog, hofudverkur,
sundl, yfirlio.

Koma 6rsjaldan fyrir
(<1/10.000)

Augu

., , Koma 6rsjaldan fyrir
Zdahjupsbolga (<1/10'00J0) Y
Aoar

Lagprystingur, &dabdlga

Koma 6rsjaldan fyrir
(<1/10.000)

Ondunarferi, brjésthol og midmeeti

Einkenni lik berjukrampa

Koma 6rsjaldan fyrir
(<1/10.000)

Meltingarfceri

Uppkost, 6gledi, nidurgangur, kvidverkir

Koma o6rsjaldan fyrir
(<1/10.000)

Hud og undirhuo

Utbrot, skalli, k148, ofsakladi, regnbogarodasott, ofsabjugur, exem.

Koma 6rsjaldan fyrir
(<1/10.000)

Stodkerfi og bandvefur

Lioverkir, lidbdlga, vodvaprautir, verkir i itlimum.

Koma 6rsjaldan fyrir
(<1/10.000)

Rannsoknaniourstoour

Heakkun a lifrarensimum

Koma 6rsjaldan fyrir
(<1/10.000)

c. Aorir sérstakir sjuklingahopar

Ondunarstodvun hja miklum fyrirburum (feeddir < 28 vikna medgongu) (sja kafla 4.4).

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli &vinnings og dhettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

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

Tilkynnt hefur verid um ad gefnir hafi verio steerri skammtar af HBVAXPRO en radlagt er. Yfirleitt
voru aukaverkanir sem tilkynnt var um i sambandi vid ofskdmmtun sambarilegar vid par sem fram
komu eftir radlagda staka skammta af HBVAXPRO.

5. LYFJAFRZEDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Sykingalyf, ATC flokkur: JO7BCO1

Boéluefnid vekur upp sértek vessamoétefni gegn yfirbordsmotefnisvaka lifrarbolgu B veiru (anti-
HBsAg). Myndun métefnatitra gegn yfirbordsmotefnavaka lifrarbolgu B veiru (anti-HBsAg) 10 AE/]
eda meiri, melt 1 til 2 manudum eftir sidustu inndaelingu samsvarar vorn gegn lifrarbolgu B
veirusykingu.

[ visindalegum rannséknum myndudu 96 % af 1497 heilbrigdum ungbérnum, bérnum, unglingum og
fulloronum, sem fengu 3ja skammta medferd med fyrri samsetningu af lifrarbolgu B béluefni fra
Merck framleiddu med radbrigda erfoatakni, verndandi motefni gegn yfirbordosmoétefnisvaka
lifrarbolgu B (> 10 AE/I). I tveimur rannséknum 4 ungbérnum par sem notadar voru mismunandi
skammtadztlanir og samhlida lyfjagjof voru hlutfoll ungbarna sem syndu fram 4 métefnamyndun sem
veitti sjukdomsvorn 97,5% og 97,2%, og medalmotefnatitrar voru 214 og 297 AE/L, 1 hvorri rannsokn
fyrir sig.

Synt hefur verid fram & vérn hja nyburum meadra sem eru jakvedar fyrir yfirbords motefnisvaka
lifrarbolgu B veiru og motefnisvaka lifrarbolgu B veiru eftir einn skammt af lifrarbolgu B
immunoéglobulini vid faedingu og par 4 eftir 3 skammta af fyrri samsetningu af lifrarbélgu B béluefni
fra Merck framleiddu med radbrigda erfdataekni. Af 130 bélusettum ungbdrnum, var aatlud vérn gegn
langvinnri lifrarbolgu B 95 % samanborid vid sykingartioni peirra sem ekki hofou verid medhondladir.

bratt fyrir ad ekki s¢ pekkt timalengd varnarahrifa fyrri samsetningar af lifrarbolgu B béluefni fra
Merck framleiddu me0 radbrigda erfdateekni i heilbrigdum einstaklingum, pa hefur eftirfylgni sem
stadio hefur yfiri 5 — 9 ar a u.p.b. 3000 einstaklingum sem eru i dheaettuhop og fengio hafa svipad
plasma afleitt boluefni, ekki leitt i 1jds nein tilfelli af kliniskt synilegri lifrarbélgu B sykingu.

Pessu til vidbotar, hefur verid synt fram 4 stodugleika bdéluefnisvekjandi onemisminnis fyrir
yfirbordsmotefnavaka lifrarbdlgu B veiru (HBsAg) med upprifjandi métefnisviobrogoum vid
orvunarskammti med fyrri samsetningu af lifrarbolgu B boluefni fra Merck, framleiddu med radbrigda
erfoateekni. Ekki er vitad hversu lengi sjikdomsvarnandi ahrif geta varad hja bolusettum
einstaklingum. Ekki hefur veriod tekin akvoroun vardandi porf fyrir 6rvunarbolusetningu med
HBVAXPRO eftir 12 manada érvunarskammtinn sem naudsynlegur pykir i péttari 0, 1, 2 daetluninni.

Minni dheetta a lifrarfrumukrabbameini

Lifrarfrumukrabbamein er alvarlegur fylgikvilli lifrarbolgu B veirusykingar. Rannséknir hafa synt
tengslin 4 milli langvarandi lifrarbdlgu B sykingar og lifrarfrumukrabbameins og ad 80 % af
lifrarfrumukrabbameini er af véldum lifrarbolgu B veirusykingar. Lifrarbolgu B béluefni hefur verid
vidurkennt sem fyrsta boluefnid gegn krabbameini par sem pad getur komid i veg fyrir krabbamein
med uppruna i lifur.

5.2 Lyfjahvorf

A ekki vi.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Ekki hafa verid framkvamdar neinar frjosemisrannsoknir & dyrum.
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6. LYFJAGERPARFRZEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Natrium klorio
Natrium bérat
Vatn fyrir stungulyf

6.2  Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid dnnur lyf, par sem rannsdknir & samrymanleika hafa ekki verid
geroar.

6.3 Geymslupol
3 ar.
6.4  Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Geymid 1 keli (2°C — 8°C).
Ma ekki frjésa. Geymid i upprunalegum umbiadum til varnar gegn ljési.

HBVAXPRO 4 a0 gefa eins og fljott og heegt er eftir ad pad hefur verid tekio ur keeli. HBVAXPRO
ma gefa ef heildartimi (samanldgd fravik) sem 1yfid er utan kelis (vid 8°C —25°C ) er ekki lengri en
72 klst. Einnig eru samanlogd fravik 4 bilinu 0°C til 2°C leyfileg svo framarlega sem heildartimi a
bilinu 0°C til 2°C sé ekki lengri en 72 klst. betta eru po6 ekki radleggingar vardandi geymslu.

6.5 Gerd ilats og innihald

0,5 ml af dreifu i afylltri sprautu (gler) an nalar med tappa (gratt klérobutyl eda bromobutyl).
Pakkningasteerd: 1, 10, 20, 50.

0,5 ml af dreifu i afylltri sprautu (gler) med 1 lausri nal, med tappa (gratt klorobutyl eda bromobutyl).
Pakkningasteerd: 1, 10.

0,5 ml af dreifu i afylltri sprautu ( gler) meo 2 lausum nalum, med tappa (gratt klorobutyl eda
bréomobutyl). Pakkningasterd: 1, 10, 20. 50

Ekki er vist a0 allar pakkningasterdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhéndlun

Skoda skal boluefnid med tilliti til utfellinga eda litabreytinga 4 innihaldinu adur en lyfid er gefid. Ef
slikt er til stadar, ma ekki gefa lyfio.

Sprautuna skal hrista vel upp fyrir notkun.

Haldio um bol sprautunnar og festid nalina med pvi ad sntia henni réttsalis par til hun er tryggilega
fost vid sprautuna.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda urgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holland
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8. MARKADSLEYFISNUMER

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. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKAPSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 27. april 2001
Dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 17. mars 2011

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar a vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu og 4
vef Lyfjastofnunar http://www.serlyfjaskra.is.
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1. HEITI LYFS

HBVAXPRO 10 mikrogromm, stungulyf, dreifa

Lifrarbdlgu B béluefni (radbrigda DNA)

2.  INNIHALDSLYSING

Einn skammtur (1 ml) inniheldur:

Y firbordsmoétefnavaka lifrarbolgu B veiru, radbrigda (HBsAg)*...... 10 mikrogromm
Adsogad a Okristallad alhydroxyfosfatstlfat (0,5 milligromm Al")

* framleiddur 1 Saccharomyces cerevisiae (stofn 2150-2-3) med radbrigda DNA tekni.

Boéluefni petta getur innihaldid leifar af formaldehydi og kalium tiocyanati, sem eru notud i
framleidsluferlinu. Sja kafla 4.3, 4.4 og 4.8.

Hjalparefni med pekkta verkun:
Natrium, minna en 1 mmol (23 mg) i skammti.

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, dreifa

Adeins mott hvit dreifa.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

HBVAXPRO er «tlad til bolusetningar gegn sykingum af voldum allra pekktra undirflokka lifrarbolgu
B veirunnar i einstaklingum 16 ara og eldri sem eru taldir i dhaettu hvad vardar utsetningu fyrir
lifrarbolgu B veiru.

Akvarda skal i samraemi vid opinber tilmgli hvada ahzttuhopa skuli bolusetja

Atla ma ad onemisadgerd med HBVAXPRO veiti einnig vorn gegn lifrarbdlgu D par sem
lifrarbdlga D (af voldum delta veiru) verdur ekki ef lifrarbolgu B syking er ekki til stadar.

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar
Einstaklingar 16 ara og eldri: Einn skammtur (1 ml) fyrir hverja inndelingu.

Upphafsbolusetning:

Onamisadgerd 4 ad samanstanda af ad minnsta kosti premur inndaelingum.
Hagt er a0 mala med tveimur upphafsbdlusetningaraaetlunum:
0, 1, 6 manudir. Tveir skammtar med manadar millibili. Pridji skammturinn er gefinn 6 manudum

eftir fyrsta skammt.
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0, 1, 2, 12 manudir: brir skammtar gefnir med eins manadar millibili. Gefa a fjorda skammtinn a
tolfta manudi.

Melt er med ad gefa boluefnid inn samkvaemt radlagdri azetlun. Ungborn sem fa bdélusetningu
samkvemt péttri aetlun (0, 1, 2 manada skammtadztlun) verda ad fa 6rvunarskammt eftir 12 manudi

til a0 fa fram heerri motefnatitra.

Orvunarskammtur:

Bolusettir einstaklingar med edlilega dnamissvorun

Ekki hefur verid lagt mat & porf fyrir 6rvunarskammt hja heilbrigdum einstaklingum sem fengid hafa
fulla bolusetningu. Samt sem a0ur meala sumar bolusetningaraztlanir med reglulegri endurtekningu a
orvunarskammti og skal tekid tillit til pess.

Einstaklingar med skerta 6nemissvorun (t.d. skilunarsjaklingar, lifferapegar og alnemissjiklingar

fhuga tti ad gefa einstaklingum sem hafa verid bolusettir og erum med skerta énamissvérun
viobotarskammt af boluefninu ef styrkur métefna gegn yfirbordsmotefnavaka lifarbélgu B (anti-
HbsAg) er minni en 10 AE/L.

Endurbolusetning peirra sem ekki svara bélusetningu

begar einstaklingar sem ekki hafa synt nein vidbrogd viod fyrstu onemisadgerdinni eru endurbolusettir,
syna 15-25 % nagilega moétefnasvorun vid einn viobotarskammt og 30-50 % eftir prja
viobotarskammta. Samt sem adur er venjulega ekki mealt med endurbolusetningu par sem ekki liggja
fyrir neegilegar upplysingar um o6ryggi lifrarbolgu B boluetnisins vid endurbdlusetning i kjolfar
6namisagderdarinnar. Thuga atti endurbolusetningu fyrir pa einstaklinga sem eru taldir vera i
ahaettuhopi og pa eftir ad lagt hefur verid mat 4 avinning vid bdlusetninguna samanbordid vid
ahattuna 4 aukningu a stadbundnum eda kerfisbundnum aukaverkunum

Sérstakir skammtar fyrir ba sem vitad er eda geta komist i snertingu vid lifrarbolgu B veiruna (t.d.
stunga med smitadri nal):

- Gefa skal lifrarbélgu B immundglébulin eins fljott og hagt er eftir Gitsetningu (innan 24 Klst.).

- Gefa skal fyrst skammt af boluefninu innan 7 daga fra ttsetningu og pad ma gefa samtimis
lifrarbolgu B immunoglobulini, en ekki 4 sama stungustad.

- Einnig er meelt med moétefnamaelingu fyrir gjof naestu skammta af boluefni ef naudsyn krefur
(p.e. eftir styrk motefna i blddi sjuklings), til sjakdomsvarnar til skemmri og lengri tima.

- Efum raedir einstaklinga sem ekki hafa hlotid bélusetningu eda ef ekki hefur verid lokid vid
boélusetningu skal gefa inn aukaskammta i samraemi vid bolusetningaraetlunina. Leggja ma til
flytideetlun med 12 manada 6rvunarskammti.

Skammtar fyrir einstaklinga undir 16 ara aldri
HBVAXPRO 10 mikrégromm er ekki atlad fyrir pennan hép af ungu folki

Videigandi styrkleiki handa einstaklingum fra faedingu og upp ad 15 ara aldri er 5 mikrégromm af
HBVAXPRO.

Lyfjagjof
betta boluefni 4 ad gefa i vodva.
Best er ad gefa fullordnum og unglingum bdluefnid i axlarvodva.

Gefid ekki 1 0.
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[ undantekningartilfellum mé gefa boluefnid undir hud hja sjiklingum med blodflogufad eda
bledingarkvilla.

Varudarradstafanir sem parf ad gera adur en lyfid er medhondlad eda gefid, sja kafla 6.6.
4.3 Frabendingar

Saga um ofnemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna eda snefilefnanna (t.d. formaldehyoi
og kalium tiocyanati), sja kafla 6.1 og 6.2.

Fresta skal bolusetningu hja einstaklingum med alvarlegri hitasott eda brada sykingu.
4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Rekjanleiki
Til pess a0 beta rekjanleika liffraeedilegra lyfja skal heiti og lotunumer lyfsins sem gefid er vera skrad

med skyrum heetti.

Eins og vid 4 um 61l boluetni til inndelingar, pa 4 ad vera til reidu videigandi leknisfreedileg medferd
ef upp kemur bradaofnami i kjolfar bélusetningar (sja kafla 4.8).

Béluefnid geati innihaldio leifar af formaldehyoi og kalium tiocyanati, sem eru notud vid
framleidsluferlinu. Pess vegna geta komid fram ofnemisviobrogd (sja kafla 2 og 4.8).

Geetid varudar vio bolusetningu hja sjuklingum sem eru nemir fyrir latex-gimmii, par sem tappi
hettuglassins inniheldur purrt, natturulegt latex-gimmi sem getur valdid ofnaemisviobrogoum.

Vardandi kliniskt eftirlit eda eftirlit med rannsoknarnidurstodum hja einstaklingum med skert
onemiskerfi eda hja einstaklingum med pekkta eda mogulega utsetningu fyrir lifrarbolgu B veiru, sja
kafla 4.2.

Komid hafa i ljos ymsir pettir sem draga ir méotefnasvorun vid boluefni gegn lifrarbdlgu B. bessir
pettir eru m.a. har aldur, karlkyns einstaklingar, offita, reykingar, adferd vid lyfjagjof og sumir
langvinnir, undirliggjandi sjukdomar. Thuga ztti ad framkvama sermiprof 4 peim vidfongum sem
hugsanlega eiga 4 hattu ad njota ekki motefnaverndar eftir ad hafa fengid fulla medferd med
HBVAXPRO. fhuga parf mégulega aukaskammta fyrir pa einstaklinga sem ekki svara eda veita Iélega
svorun vid bolusetningarmedferd.

Vegna pess hve langur medgongutimi lifrarbolgu B er, pa er mogulegt ad syking af voldum lifrarbolgu
B geti verid til stadar pegar bdlusetning fer fram. Ekki er vist ad boluefnid komi i veg fyrir lifrarbdlgu

B sykingu i slikum tilvikum.

Boluefnid kemur ekki i veg fyrir sykingu af 60rum lifrarbélguveirum t.d. lifrarbolgu A, lifrarbolgu C
og lifrarbolgu E og 60rum sjukdomsvéldum sem geta sykt lifrina.

Geta skal varadar pegar lyfio er gefid barnshafandi konum eda konum med barn 4 brjosti (sja
kafla 4.6).

Hjalparefni meod pekkta verkun:
Lyfi0 inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem nzast
natriumlaust.

4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

betta boluefni ma gefa:
- med lifrarbolgu B immundgldébulini, en & 60rum stungustad.
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- til pess ad ljuka upphafsénemisadgerd eda sem Srvunarskammt hja einstaklingum sem adur
hafa fengid annad lifrarbdlgu B boluefni.
- samtimis 60rum boluefnum ef notadir eru adrir stungustadir og adrar sprautur.

4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof

Frj6semi
HBVAXPRO hefur ekki verid metid i rannsoknum um frjdésemi.

Medganga
Ekki eru til kliniskar upplysingar um notkun HBVAXPRO hja barnshafandi konum.

Einungis skal nota boluefnid medan 4 medgongu stendur, ef mogulegur avinningur réttletir
hugsanlega ahattu fyrir fostrid.

Brjéstagjof
Ekki eru til kliniskar upplysingar um notkun HBVAXPRO hja konum med barn & brjosti.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Engar rannsoknir hafa verid gerdar 4 ahrif lyfsins 4 haefni til ad stjorna bifreid eda vélum. Hins vegar
er &tlad a0 HBVAXPRO hafi engin eda 6veruleg ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

a. Samantekt d oryggi

Algengustu aukaverkanir eru vidbrogd a stungustad: timabundin eymsli, horundsrodi, herslismyndun.
b. Samantekt a aukaverkunum, settar upp i tiflu

Tilkynnt hefur verid um eftirfarandi aukaverkanir i kj6lfarid a vidtakri notkun & béluefninu.

Eins og gildir um 6nnur lifrarbolgu B boluefni, pa hefur i morgum tilfellum ekki verid synt fram &
orsakasamhengi vid boluefnid.

Aukaverkanir | Tioni
Almennar aukaverkanir og aukaverkanir da ikomustad
Stadbundin vidbrogd (stungustad): Timabundin eymsli, h6rundsrodi, Algengt
herslismyndun (>1/100 til, <1/10)
Koma 6rsjaldan fyrir

breyta, hiti, lasleiki, inflaensulik einkenni (<1/10.000)

Blod og eitlar

Koma orsjaldan fyrir

Bléodflagnafeed, eitlastekkanir (<1/10.000)

Oncemiskerfi

Koma orsjaldan fyrir

Sermissott, bradaofnaemi, drepaedabdlga (polyarteritis nodosa) (<1/10.000)

Taugakerfi

Néladofi, 16mun (par me0 talid Bell's palsy, andlitslomun), uttaugakvillar
(polyradiculoneuritis eda Guillain Barre heilkenni), taugabdlga (par med talid
sjontaugarbolga), manubdlga (par med talid pvermanubdlga), heilabdlga, Koma orsjaldan fyrir
afmylandi sjuikdomur i midtaugakerfi, versnun 4 heila- og (<1/10.000)
meanusiggssjukdom, heila- og maenusiggssjukdémur, flog, hofudverkur,
sundl, yfirlid.

Augu

A0dahjupsbolga Koma orsjaldan fyrir
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| (<1/10.000)

Aoar

Koma orsjaldan fyrir

Lagprystingur, dabdlga (<1/10.000)

Ondunarferi, brjésthol og miomeeti

Koma orsjaldan fyrir

Einkenni lik berkjukrampa (<1/10.000)

Meltingarfeeri

Koma orsjaldan fyrir

Uppkost, 6gledi, nidurgangur, kvioverkir (<1/10.000)

Huo og undirhuo

Koma orsjaldan fyrir

Utbrot, skalli, klaoi, ofsakladi, regnbogarodasott, ofsabjugur, exem. (<1/10.000)

Stodkerfi og bandvefur

Koma orsjaldan fyrir

Liodverkir, lidbolga, vodvaprautir, verkir i utlimum. (<1/10.000)

Rannsoknaniourstoour

Koma orsjaldan fyrir

Hezkkun 4 lifrarensimum (<1/10.000)

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli dvinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvamt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Tilkynnt hefur verid um ad gefnir hafi verio sterri skammtar af HBVAXPRO en radlagt er. Yfirleitt
voru aukaverkanir sem tilkynnt var um i sambandi vid ofskdmmtun samberilegar vid peer sem fram
komu eftir radlagoa staka skammta af HBVAXPRO.

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Sykingalyf, ATC flokkur: JO7BCO1

Boluefnid vekur upp sértaek vessamotefni gegn yfirbordsmotefnisvaka lifrarbolgu B veiru (anti-
HBsAg). Myndun métefnatitra gegn yfirbordsmotefnavaka lifrarbolgu B veiru (anti-HBsAg) 10 AE/1
eda meiri, meld 1 til 2 manudum eftir sidustu inndelingu samsvarar vorn gegn lifrarbolgu B
veirusykingu.

[ visindalegum rannséknum myndudu 96 % af 1497 heilbrigdum ungbérnum, bérnum, unglingum og
fulloronum, sem fengu 3ja skammta medferd med fyrri samsetningu af lifrarbélgu B boluetni fra
Merck framleiddu med radbrigda erfoataekni, verndandi motefni gegn yfirbordsmoétefnisvaka
lifrarbolgu B (> 10 AE/1). I tveimur rannséknum 4 eldri unglingum og fullordnum, préudu

95,6-97,5 % bolusettra motefnavorn og voru medalmotefnatitrar 1 pessum rannséknum 4 bilinu 535 —
793 AE/L

bratt fyrir ad ekki s¢ pekkt timalengd varnarahrifa fyrri samsetningar af lifrarbolgu B béluefni fra
Merck, framleiddu med radbrigda erfdataekni i heilbrigdum einstaklingum, pa hefur eftirfylgni sem
stadid hefur yfir i 5 — 9 &r 4 u.p.b. 3000 einstaklingum sem eru i dhaettuhdp og fengid hafa svipad
plasma afleitt boluefni, ekki leitt 1 1jés nein tilfelli af kliniskt synilegri lifrarbolgu B sykingu.
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bessu til vidbdtar, hefur verio synt fram 4 stodugleika bdluefnisvekjandi dnemisminnis fyrir
yfirbordsmotefnavaka lifrarbolgu B veiru (HBsAg) med upprifjandi métefnisvidbrogdum vid
orvunarskammti med fyrri samsetningu af lifrarbolgu B boluefni fra Merck, framleiddu med radbrigda
erfoateekni. Ekki er vitad hversu lengi sjikdomsvarnandi ahrif geta varad hja bolusettum
einstaklingum. Ekki hefur verio tekin akvoroun vardandi porf fyrir 6rvunarbdélusetningu med
HBVAXPRO eftir 12 méanada 6rvunarskammtinn sem naudsynlegur pykir i pjoppudu 0, 1,

2 aztluninni.

Minni aheetta a lifrarfrumukrabbameini

Lifrarfrumukrabbamein er alvarlegur fylgikvilli lifrarbolgu B veirusykingar. Rannsoknir hafa synt
tengslin & milli langvarandi lifrarbolgu B sykingar og lifrarfrumukrabbameins og ad 80 % af
lifrarfrumukrabbameini er af véldum lifrarbolgu B veirusykingar. Lifrarbolgu B béluefni hefur verid
vidurkennt sem fyrsta boluefnid gegn krabbameini par sem pad getur komid i veg fyrir krabbamein
med uppruna 1 lifur.

5.2 Lyfjahvorf

A ekki vio.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Ekki hafa verid framkvamdar neinar frjosemisrannsoknir & dyrum.

6. LYFJAGERPARFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Natrium klorio

Natrium borat

Vatn fyrir stungulyf

6.2 (')samrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid 6nnur lyf, par sem rannséknir 4 samrymanleika hafa ekki verid
gerdar.

6.3 Geymslupol
3 ar.
6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid i kali (2°C — 8°C).
Ma ekki frjoésa. Geymid i upprunalegum umbidum til varnar gegn ljosi.

HBVAXPRO 4 ad gefa cins og fljott og haegt er eftir ad pad hefur verid tekid ur keli. HBVAXPRO
ma gefa ef heildartimi (samanlogd fravik) sem lyfio er utan keelis (vid 8°C — 25°C ) er ekki lengri en
72 klst. Einnig eru samanl6go fravik 4 bilinu 0°C til 2°C leyfileg svo framarlega sem heildartimi 4
bilinu 0°C til 2°C sé ekki lengri en 72 klst. Petta eru po6 ekki radleggingar vardandi geymslu.

6.5 Gerd ilats og innihald
1 ml af dreifu 1 hettuglasi (gler) med tappa (gratt butylguimmi) og innsigli tr ali og smelluloki ur plasti.

Pakkningasterd: 1 eda 10.
Ekki er vist a0 allar pakkningasterdir séu markadssettar.
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6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhondlun

Skoda skal boluefnid med tilliti til utfellinga eda litabreytinga 4 innihaldinu adur en lyfid er gefid. Ef
slikt er til stadar, ma ekki gefa lyfid.

Hettuglasid skal hrista vel upp fyrir notkun.

Nota skal béluefnid strax og hettuglasio hefur verid opnad og sidan skal farga hettuglasinu.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda urgangi i samremi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Merck Sharp & Dohme B.V.

Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holland

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/01/183/007

EU/1/01/183/008

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 27. april 2001

Dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 17. mars 2011

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.cu og 4
vef Lyfjastofnunar http://www.serlyfjaskra.is.
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1. HEITI LYFS

HBVAXPRO 10 mikrogromm, stungulyf, dreifa i afylltri sprautu

Lifrarbdlgu B béluefni (radbrigda DNA)

2.  INNIHALDSLYSING

Einn skammtur (1 ml) inniheldur:

Y firbordsmoétefnavaka lifrarbolgu B veiru, radbrigda (HBsAg)*...... 10 mikrogromm
Adsogad a Okristallad alhydroxyfosfatstlfat (0,5 milligromm Al")

* framleiddur 1 Saccharomyces cerevisiae (stofn 2150-2-3) med radbrigda DNA tekni.

Boéluefni petta gati innihaldio leifar af formaldehydi og kalium tiocyanati, sem eru notud i
framleidsluferlinu. Sja kafla 4.3, 4.4 og 4.8.

Hjalparefni med pekkta verkun:
Natrium, minna en 1 mmol (23 mg) i skammti.

Sja lista yfir oll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, dreifa { afylltri sprautu.

Adeins mott hvit dreifa.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

HBVAXPRO er @tlao til bolusetningar gegn sykingum af voldum allra pekktra undirflokka lifrarbdlgu
B veirunnar i einstaklingum 16 ara og eldri sem eru taldir i dhaettu hvad vardar ttsetningu fyrir
lifrarbolgu B veiru.

Akvarda skal i samraemi vid opinber tilmgeli hvada ahzettuhopa skuli bolusetja.

Atla ma ad dnaemisadgerd med HBVAXPRO veiti einnig vorn gegn lifrarbolgu D par sem lifrarbdlga
D (af voldum delta veiru) verour ekki ef lifrarbdlgu B syking er ekki til stadar.

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar
Einstaklingar 16 ara og eldri: Einn skammtur (1 ml) fyrir hverja inndeelingu.

Upphafsbolusetning:

Onamisadgerd 4 ad samanstanda af ad minnsta kosti premur inndaelingum.
Heegt er ad mala ma med tveimur upphafsbolusetningaraaetlunum:

0, 1, 6 manudir: Tveir skammtar med manadar millibili. Pridji skammturinn er gefinn 6 manudum
eftir fyrsta skammt.
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0, 1, 2, 12 manudir: brir skammtar gefnir med eins manadar millibili. Gefa 4 fjérda skammtinn a
tolfta manudi.

Melt er med ad gefa boluefnid inn samkvaemt radlagdri azetlun. Ungbdrn sem fa bolusetningu
samkvaemt péttri detlun (0, 1, 2 manada skammtadetlun) verda ad fa 6rvunarskammt eftir 12 manudi

til a0 fa fram heerri motefnatitra.

Orvunarskammtur:

Bolusettir einstaklingar med edlilega dnamissvérun

Ekki hefur verid lagt mat & porf fyrir 6rvunarskammt hja heilbrigdum einstaklingum sem fengid hafa
fulla upphafs boélusetningu. Samt sem adur mela sumar bolusetningaraztlanir med reglulegri
endurtekningu & drvunarskammti og skal tekid tillit til pess.

Einstaklingar med skerta onemissvorun (t.d. skilunarsjuklingar,lifferapegar og alneemissjuklingar

fhuga tti ad gefa einstaklingum sem hafa verid bolusettir og eru med skerta énaemissvorun
viobotarskammt af boluefninu ef styrkur métefna gegn yfirbordsmotefnavaka lifarbélgu B (anti-
HbsAg) er minni en 10 AE/.

Endurbodlusetning peirra sem ekki svara bélusetningu

begar einstaklingar sem ekki hafa synt nein vidbrogd vid fyrstu onamisadgerdinni eru endurbdlusettir,
syna 15-25 % nagilega motefhasvorun vid einn viobotarskammt og 30-50 % eftir prja
viobdtarskammta. Samt sem adur er venjulega ekki mealt med endurbolusetningu par sem ekki liggja
fyrir naegilegar upplysingar um 6ryggi lifrarbolgu B boluefnisins vid endurbdlusetning i kjolfar
6namisagderdarinnar. fhuga atti endurbolusetningu fyrir pa einstaklinga sem eru taldir vera i
ahaettuhopi og pa eftir ad lagt hefur verid mat & avinning vid bdlusetninguna samanborodid vid
ahattuna 4 aukningu a stadbundnum eda kerfisbundnum aukaverkunum

Sérstakir skammtar fyrir pa sem vitad er eda geta komist i snertingu vi0 lifrarbolgu B veiruna (t.d.
stunga med smitadri nal):

- Gefa skal lifrarbélgu B immunoéglébulin eins fljott og hagt er eftir Gitsetningu (innan 24 Klst.).
- Gefa skal fyrst skammt af boluefninu innan 7 daga fra tsetningu og pad ma gefa samtimis
lifrarbolgu B immunoglébulini, en ekki 4 sama stungustad.

- Einnig er maelt med moétefnamaelingu fyrir gjof nestu skammta af boluefni ef naudsyn krefur
(p.e. eftir styrk motefna i blddi sjuklings), til sjakdémsvarnar til skemmri og lengri tima.

- Efum raedir einstaklinga sem ekki hafa hlotid bolusetningu eda ef ekki hefur verid lokid vid
bolusetningu skal gefa inn aukaskammta 1 samraemi vid bolusetningaraeetlunina. Leggja ma til
flytideetlun med 12 manada 6rvunarskammti.

Skammtar fyrir einstaklinga undir 16 ara aldri
HBVAXPRO 10 mikrégromm er ekki atlad fyrir pennan undirh6p barna.

Videigandi styrkleiki handa einstaklingum fra faedingu og upp ad 15 ara aldri er HBVAXPRO
5 mikrégromm.

Lyfjagjof
betta boluefni 4 ad gefa { vodva.
Best er ad gefa fullordnum og unglingum bdluefnid i axlarvodva.

Gefid ekki 1 0.
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[ undantekningartilfellum ma gefa boluefnid undir hud hja sjiklingum med bl6dflogufed eda
bledingarkvilla.

Varudarradstafanir sem parf ad gera adur en lyfid er medhondlad eda gefio, sja kafla 6.6.
4.3 Frabendingar

bekkt ofnemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna eda snefilefnanna (t.d. formaldehydi og
kalium tiocyanati), sja kafla 6.1 og 6.2.

Fresta skal bolusetningu hja einstaklingum med alvarlegri hitasott eda brada sykingu.
4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Rekjanleiki
Til pess a0 beta rekjanleika liffraedilegra lyfja skal heiti og lotunumer lyfsins sem gefid er vera skrad

med skyrum haetti.

Eins og vid 4 um 611 boluefni til inndelingar pa & ad vera til reidu videigandi leknisfraedileg medferd
ef upp kemur bradaofnami i kjolfar gjafar boluefnisins (sja kafla 4.8).

Boluefnid geti innihaldio leifar af formaldehydi og kalium tiocyanati, sem eru notud vid
framleidsluferlinu. Pess vegna geta komid fram ofnaemisviobrogd (sja kafla 2 og 4.8).

Getio varadar vio bolusetningu hja sjuklingum sem eru nemir fyrir latex-gimmii, par sem
sprautustimpillinn og hettan inniheldur purrt, nattirulegt latex-gimmi sem getur valdio
ofnaemisvidbrogdoum.

Varodandi kliniskt eftirlit eda eftirlit med rannsoknarnidurstodum hja einstaklingum med skert
onzmiskerfi eda hja einstaklingum med pekkta eda mogulega ttsetningu fyrir lifrarbolgu B veiru, sja
kafla 4.2.

Komid hafa i ljos ymsir pettir sem draga ir motefnasvorun vio boluefni gegn lifrarbdlgu B. bessir
peettir eru m.a. har aldur, karlkyns einstaklingar, offita, reykingar, adferd vio lyfjagjof og sumir
langvinnir, undirliggjandi sjukdomar. fhuga atti ad framkvaema sermiprof 4 peim vidfongum sem
hugsanlega eiga & hattu ad njota ekki motefnaverndar eftir ad hafa fengid fulla medferd med
HBVAXPRO. fhuga parf mégulega aukaskammta fyrir pa einstaklinga sem ekki svara eda veita lélega
svorun vid bolusetningarmedferd.

Vegna pess hve langur medgongutimi lifrarbdlgu B er, pa er mogulegt ad syking af voldum lifrarbdlgu
B geti verid til stadar pegar bolusetning fer fram. Ekki er vist a0 boluefnid komi i veg fyrir lifrarbolgu

B sykingu i slikum tilvikum.

Boluefnid kemur ekki i veg fyrir sykingu af 60rum lifrarbélguveirum t.d. lifrarbdlgu A, lifrarbolgu C
og lifrarbolgu E og 60rum sjukdomsvoldum sem geta sykt lifrina.

Geta skal vartdar pegar lyfid er gefid barnshafandi konum eda konum med barn 4 brjosti (sja
kafla 4.6).

Hjalparefni med pekkta verkun:
Lyfi0 inniheldur minna en 1 mmél (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem nast
natriumlaust.

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

betta boluefni ma gefa:
- me0 lifrarbolgu B immundglébulini, en 4 60rum stungustad.

27



- til pess ad ljuka upphafsénemisadgerd eda sem orvunarskammt i einstaklingum sem adur hafa
fengid annad lifrarbdlgu B béluefni.
- samtimis 60rum boluefnum ef notadir eru adrir stungustadir og adrar sprautur.

4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof

Frj6semi
HBVAXPRO hefur ekki verido metid i rannséknum um frjésemi.

Medganga
Ekki eru til kliniskar upplysingar um notkun HBVAXPRO hja barnshafandi konum.

Einungis skal nota boluefnid medan 4 medgongu stendur, ef mogulegur avinningur réttlaetir
hugsanlega ahattu fyrir fostrid.

Brjostagjof
Ekki eru til kliniskar upplysingar um notkun HBVAXPRO hja konum med barn 4 brjosti.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Engar rannsoknir hafa verid gerdar 4 ahrif lyfsins & haefni til ad stjorna bifreid eda vélum. Hins vegar
er &tlad a0 HBVAXPRO hafi engin eda 6veruleg ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

a. Samantekt d oryggi

Algengustu aukaverkanir eru vidbrogd a stungustad: timabundin eymsli, horundsrodi, herslismyndun.
b. Samantekt a aukaverkunum, settar upp i toflu

Tilkynnt hefur verid um eftirfarandi aukaverkanir i kjolfarid a vidtekri notkun a béluefninu.

Eins og gildir um 6nnur lifrarbélgu B boluefni, pa hefur i morgum tilfellum ekki verid synt fram 4
orsakasamhengi vid boluefnid.

Aukaverkanir | Tioni
Almennar aukaverkanir og aukaverkanir d ikomustad
Stadbundin vidbrogd (stungustad): Timabundin eymsli, hrundsrodi, Algengt
herslismyndun (>1/100 til, <1/10)
Koma 6rsjaldan fyrir

breyta, hiti, lasleiki, inflaensulik einkenni (<1/10.000)

Blod og eitlar

Koma orsjaldan fyrir

Bléoflagnafaed, eitlasteekkun (<1/10.000)

Oncemiskerfi

Koma orsjaldan fyrir

Sermissott, bradaofnemi, drepaedabdlga (polyarteritis nodosa) (<1/10.000)

Taugakerfi

Néladofi, 16mun (par me0 talid Bell's palsy, andlitslomun), uttaugakvillar
(polyradiculoneuritis eda Guillain Barré heilkenni), taugabolga (par med talid
sjontaugarproti), maenubodlga (par med talid pvermanubolga), heilabolga, Koma o&rsjaldan fyrir
afmylandi sjuikdomur i midtaugakerfi, versnun 4 heila- og (<1/10,000)
meanusiggssjukdom, heila- og maenusiggssjukdémur, flog, hofudverkur,
sundl, yfirlid.

Augu

A0dahjupsbolga Koma orsjaldan fyrir
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| (<1/10.000)

ALoar

Koma orsjaldan fyrir

Lagprystingur, dabdlga (<1/10.000)

Ondunarferi, brjésthol og miomeeti

Koma orsjaldan fyrir

Einkenni lik berkjukrampa (<1/10.000)

Meltingarfeeri

Koma orsjaldan fyrir

Uppkost, 6gledi, nidurgangur, kvidverkir (<1/10.000)

Hud og undirhiid

Koma orsjaldan fyrir

Utbrot, skalli, klaoi, ofsakladi, regnbogarodasott, ofsabjugur, exem. (<1/10.000)

Stodkerfi og bandvefur

Koma orsjaldan fyrir

Lioverkir, lidbolga, vodvaprautir, verkir { utlimum. (<1/10.000)

Rannsoknaniourstoour

Koma 6rsjaldan fyrir

Heakkun 4 lifrarensimum (<1/10.000)

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt a0 fylgjast st6ougt med sambandinu milli &vinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Tilkynnt hefur verid um a0 gefnir hafi verio steerri skammtar af HBVAXPRO en raolagt er. Yfirleitt
voru aukaverkanir sem tilkynnt var um i sambandi vid ofskdmmtun samberilegar vid peer sem fram
komu eftir radlagda staka skammta af HBVAXPRO.

5. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lytfhrif
Flokkun eftir verkun: Sykingalyf, ATC flokkur: JO7BCO1

Boluefnid vekur upp sértaek vessamotefni gegn yfirbordsmotefnisvaka lifrarbolgu B veiru (anti-
HBsAg). Myndun métefnatitra gegn yfirbordsmotefnavaka lifrarbolgu B veiru (anti-HBsAg) 10 AE/1
eda meiri, meeld 1 til 2 manudum eftir sidustu inndalingu samsvarar vérn gegn lifrarbolgu B
veirusykingu.

[ visindalegum rannséknum myndudu 96 % af 1497 heilbrigdum ungbérnum, bérnum, unglingum og
fullordnum, sem fengu 3ja skammta medferd med fyrri samsetningu af lifrarbolgu B béluetni fra
Merck framleiddu med radbrigda erfoatekni, verndandi motefni gegn yfirbordsmadtefnisvaka
lifrarbolgu B (> 10 AE/1). I tveimur rannséknum 4 eldri unglingum og fullordnum, préudu

95,6-97,5 % bdélusettra moétefnavorn og voru medalmotetnatitrar i pessum rannséknum & bilinu 535 —
793 AE/L

bratt fyrir ad ekki sé pekkt timalengd varnaréhrifa fyrri samsetningar af lifrarbolgu B béluefni fra
Merck, framleitt med radbrigda erfdatekni i heilbrigdum einstaklingum, pa hefur eftirfylgni sem

stadid hefur yfiri 5 — 9 ar 4 u.p.b. 3000 einstaklingum sem eru i dhaettuhop og fengio hafa svipad
plasma afleitt boluefni, ekki leitt i Ijés nein tilfelli af kliniskt synilegri lifrarbélgu B sykingu.
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bessu til vidbdtar, hefur verid synt fram a stodugleika boluefnisvekjandi 6neemisminnis fyrir
yfirbordsmotefnavaka lifrarbdlgu B veiru (HBsAg) med upprifjandi métefnisviobrogdum vid
orvunarskammti med fyrri samsetningu af lifrarbolgu B boluefni fra Merck, framleiddu med radbrigda
erfoateekni. Ekki er vitad hversu lengi sjikdomsvarnandi ahrif geta varad hja bolusettum
einstaklingum. Ekki hefur verio tekin akvoroun vardandi porf fyrir 6rvunarbolusetningu med
HBVAXPRO eftir 12 méanada 6rvunarskammtinn sem naudsynlegur pykir i pjoppudu 0, 1, 2
aztluninni.

Minni aheetta a lifrarfrumukrabbameini

Lifrarfrumukrabbamein er alvarlegur fylgikvilli lifrarbolgu B veirusykingar. Rannsoknir hafa synt
tengslin & milli langvarandi lifrarbolgu B sykingar og lifrarfrumukrabbameins og ad 80 % af
lifrarfrumukrabbameini er af voldum lifrarbolgu B veirusykingar. Lifrarbolgu B béluefni hefur verio
vidurkennt sem fyrsta boluefnid gegn krabbameini par sem pad getur komid i veg fyrir krabbamein
med uppruna 1 lifur.

5.2 Lyfjahvorf
A ekki vid.
5.3  Forkliniskar upplysingar

Ekki hafa verid framkvamdar neinar frjosemisrannsoknir & dyrum.

6. LYFJAGERPARFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Natrium klorio
Natrium bérat
Vatn fyrir stungulyf

6.2 (')samrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid 6nnur lyf, par sem rannsdknir & samrymanleika hafa ekki verio
gerdar.

6.3 Geymslupol
3 ar.
6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid i kali (2°C — 8°C).
Ma ekki frjosa. Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.

HBVAXPRO 4 ad gefa cins og fljott og heegt er eftir ad pad hefur verid tekid ur keli. HBVAXPRO
ma gefa ef heildartimi (samanl6gd fravik) sem lyfid er utan keelis (vid 8°C — 25°C) er ekki lengri en 72
klst. Einnig eru samanlogd fravik a bilinu 0°C til 2°C leyfileg svo framarlega sem heildartimi & bilinu
0°C til 2°C sé ekki lengri en 72 klst. betta eru pd ekki radleggingar vardandi geymslu.

6.5 Gerd ilats og innihald

1 ml af dreifu 1 &fylltri sprautu (gler) 4n nélar med tappa (gratt klordbutyl eda brémaobutyl).
Pakkningasterd: 1, 10.

1 ml af dreifu { afylltri sprautu (gler) med 1 lausri nal, med tappa (gratt klorobutyl eda bromaobutyl).
Pakkningasterd: 1, 10.
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1 ml af dreifu i afylltri sprautu (gler) med 2 lausum nalum, med tappa (gratt klorobutyl eda
brémobutyl). Pakkningasterd: 1, 10, 20.
Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhondlun

Skoda skal boluefnid med tilliti til botnfalls eda litabreytinga & innihaldinu 4dur en lyfid er gefid. Ef
slikt er til stadar, ma ekki gefa lyfid.

Sprautuna skal hrista vel upp fyrir notkun.

Haldid um bol sprautunnar og festid nalina med pvi ad sntia henni réttselis par til hun er tryggilega
fost vid sprautuna.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda urgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holland

8. MARKADSLEYFISNUMER

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.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 27. april 2001

Dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 17. mars 2011

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar a vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.cu og 4
vef Lyfjastofnunar http://www.serlyfjaskra.is.
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1. HEITI LYFS

HBVAXPRO 40 mikrégromm stungulyf, dreifa

Lifrarbdlgu B béluefni (radbrigda DNA)

2.  INNIHALDSLYSING

Einn skammtur (1 ml) inniheldur:

Y firbordsmoétefnavaka lifrarbélgu B veiru, radbirgda (HBsAg)*...... 40 mikrégromm
Adsogad a Okristallad alhydroxyfosfatstlfat (0,5 milligromm Al")

* framleiddur 1 Saccharomyces cerevisiae (stofn 2150-2-3) med radbrigda DNA teekni.

Boéluefni petta geati innihaldio leifar af formaldehyoi og kalium tiocyanati, sem eru notud i
framleidsluferlinu. Sja kafla 4.3, 4.4 og 4.8.

Hjalparefni med pekkta verkun:
Natrium, minna en 1 mmol (23 mg) i skammti.

Sjéa lista yfir oll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, dreifa

Adeins mott hvit dreifa.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

HVBAXPRO er «tlao til bolusetningar gegn sykingum af véldum allra pekktra undirflokka lifrarbolgu
B veirunnar 4 fullordnum sjuklingum sem eru 4 leid i skilun og skilunarsjuklingum.

Atla ma ad dnaemisadgerd med HBVAXPRO veiti einnig vorn gegn lifrarbolgu D par sem
lifrarbolga D (af voldum delta veiru) verour ekki ef lifrarbolgu B syking er ekki til stadar.

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar

Fullordnir sjuklingar 4 leid i skilun og skilunarsjuklingar: Einn skammtur (1 ml) fyrir hverja
inndelingu.

Upphafsbolusetning:

Qnaemisaégeré 4 ad samanstanda af premur inndelingum:
Aetlun 0, 1, 6 manudir: tveer inndeelingar med eins manadar millibili; 3ja inndeelingin 6 manudum
eftir fyrstu inndeelingu.

Orvunarskammtur:

fhuga skal 6rvunarskammt hja peim sem hafa verid bélusettir ef styrkur moétefnis gegn
yfirbordsmotefnivaka lifrarbdlgu B (anti-HBsAg) veiru eftir fyrstu bolusetningarmedfero er laegri en
10 AE/L
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Samkvemt leknisfredilegum stodlum um lyfjagjof 4 boluefni gegn lifrarbdlgu B skal framkvaema
motefnamealingu reglulega hja skilunarsjuklingum. Gefa skyldi 6rvunarskammt pegar motefnastig fer
nidur fyrir 10 AE/L.

Sérstakir skammtar fyrir pekkta eda mogulega snertingu vid lifrarbélgu B veiru (t.d. vid stungu med

smitadri nal):

- Gefa 4 lifrarbolgu B immundglébulin eins fljott og hagt er eftir utsetningu (innan 24 klst.)

- Fyrsta skammtinn af boluefninu 4 ad gefa innan 7 daga fra utsetningu og ma gefa pad samtimis
lifrarbolgu B immunoglobulini en 4 60rum stungustad.

- Einnig er m&lt med moétethamelingu fyrir gjof nastu skammta af boluetni ef naudsyn krefur
(p-e. eftir styrk motefna 1 blodi sjuklings), til sjukdomsvarnar til skemmri og lengri tima.

- Ef um radir einstaklinga sem ekki hafa hlotid bolusetningu eda ef ekki hefur verid lokid vid
bélusetningu skal gefa inn aukaskammta i samreemi vid bdlusetningaraztlunina. Leggja ma til
flytideetlun med 12 manada 6rvunarskammiti.

Lyfjagjof

betta boluefni 4 ad gefa i vodva.

Best er ad gefa fulloronum lyfid i axlarvoova.
Gefid ekki 1 0.

[ undantekningartilfellum ma gefa béluefnid undir hud hja sjiklingum med blodflogufed eda
bleedingarkvilla.

Varudarradstafanir sem parf ad gera adur en lyfio er medhondlad eda gefio, sja kafla 6.6.
4.3 Frabendingar

bekkt ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna eda snefilefnanna(t.d. formaldehydi og
kalium tiocyanati), sja kafla 6.1 og 6.2.

Fresta skal bolusetningu hja einstaklingum med alvarlegri hitasott eda brada sykingu.

4.4 Sérstok varnadarord og varidarreglur vioé notkun

Rekjanleiki
Til pess ad baeta rekjanleika liffraedilegra lyfja skal heiti og lotuntimer lyfsins sem gefid er vera skrad

med skyrum hatti.

Eins og vid 4 um 6ll boluefni til inndaelingar pa a ad vera til reidu videigandi leknisfredileg medferd
ef upp kemur bradaofnami i kjolfar bolusetningar (sja kafla 4.8).

Béluefnid gati innihaldid leifar af formaldehydi og kalium tiocyanati, sem eru notud vi
framleidsluferlinu. Pess vegna geta komid fram ofnemisvidbrogd (sja kafla 2 og 4.8).

Getid varidar vid bdlusetningu hja sjuklingum sem eru nemir fyrir latex-gadmmii, par sem tappi
hettuglassins inniheldur purrt, natturulegt latex-gimmi sem getur valdid ofnemisviobrogdum.

Komid hafa i 1j6s ymsir paettir sem draga ur métefnasvorun vid boluefni gegn lifrarbolgu B. bessir
paettir eru m.a. har aldur, karlkyns einstaklingar, offita, reykingar, adferd vid lyfjagjof og sumir
langvinnir, undirliggjandi sjukdémar. Thuga ztti ad framkvama sermipréf 4 peim vidfongum sem
hugsanlega eiga & heaettu ad njota ekki motefnaverndar eftir ad hafa fengid fulla medferd med
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HBVAXPRO. fhuga parf mégulega aukaskammta fyrir pa einstaklinga sem ekki svara eda veita Iélega
svorun vid bolusetningarmedferd.

Vegna pess hve langur medgongutimi lifrarbdlgu B er, pa er mogulegt ad syking af voldum lifrarbolgu
B geti verid til stadar pegar bolusetning fer fram. Ekki er vist ad bdéluetnid komi i veg fyrir lifrarbolgu

B sykingu 1 slikum tilvikum.

Boluefnid kemur ekki i veg fyrir sykingu af 60rum lifrarbolguveirum t.d. lifrarbdlgu A, lifrarbolgu C
og lifrarbolgu E og 60rum sjukdomsvéldum sem geta sykt lifrina.

Geeta skal varudar pegar lyfid er gefid barnshafandi konum eda konum med barn a brjosti (sja
kafla 4.6).

Hjalparefni meod pekkta verkun:

Lyfi0 inniheldur minna en 1 mmdl (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem nast

natriumlaust.

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

betta boluefni ma gefa:

- me0 lifrarbélgu B immunéglobulini, en 4 6drum stungustad.

- til pess ad ljuka upphafsonemisadgerd eda sem 6rvunarskammt i einstaklingum sem adur hafa
fengio annad lifrarbolgu B bdluefni.

- samtimis 60rum boluefnum ef notadir eru adrir stungustadir og adrar sprautur.

4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof

Frj6semi
HBVAXPRO hefur ekki verido metid i rannséknum um frjésemi.

Medganga
Ekki eru til kliniskar upplysingar um notkun HBVAXPRO hja barnshafandi konum.

Einungis skal nota boluefnid medan 4 medgongu stendur, ef mogulegur avinningur réttleetir
hugsanlega ahzttu fyrir fostrid.

Brjostagjof
Ekki eru til kliniskar upplysingar um notkun HBVAXPRO hja konum med barn & brjosti.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Engar rannsoknir hafa verid gerdar 4 ahrifum lyfsins 4 heefni til ad stjorna bifreid eda vélum. Hins
vegar er &tlad a0 HBVAXPRO hafi engin eda overuleg ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

a. Samantekt d oryggi

Algengustu aukaverkanir eru viobr6go 4 stungustad: timabundin eymsli, horundsrodi, herslismyndun.
b. Samantekt d aukaverkunum, settar upp i toflu

Tilkynnt hefur verid um eftirfarandi aukaverkanir i kjolfarid & vidtekri notkun a boluefninu.

Eins og gildir um 6nnur lifrarbdlgu B boluefni, pa hefur i moérgum tilfellum ekki verid synt fram 4
orsakasamhengi vio b6luefniod.
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Aukaverkanir

Tioni

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir a ikomustad

Stadbundin vidbrogd (stungustad): Timabundin eymsli, hérundsrodi,
herslismyndun

Algengt
(>1/100 til, <1/10)

Preyta, hiti, slappleiki, infliensulik einkenni

Koma orsjaldan fyrir
(<1/10.000)

Blod og eitlar

Blodflagnafad, eitlastekkun

Koma orsjaldan fyrir
(<1/10.000)

Oncemiskerfi

Sermissott, bradaofnaemi, drepadabdlga (polyarteritis nodosa)

Koma 6rsjaldan fyrir
(<1/10.000)

Taugakerfi

Néladofi, 16mun (par meo talid Bell's palsy, andlitsloémun), Gttaugakvillar
(polyradiculoneuritis eda Guillain Barré heilkenni), taugabdlga (par med talid
sjontaugarbolga), manubdlga (par med talid pvermanubdlga), heilabdlga,
afmylandi sjukdémur i midtaugakerfi, versnun & heila- og
manusiggssjukdom, heila- og menusiggssjukdomur, flog, hofudverkur,
sundl, yfirlio.

Koma 6rsjaldan fyrir
(<1/10.000)

Augu

., , Koma 6rsjaldan fyrir
Adahjupsbolga (<1/10.00J0) y
ALoar

Lagprystingur, dabdlga

Koma 6rsjaldan fyrir
(<1/10.000)

Ondunarferi, brjésthol og miomeeti

Einkenni lik berkjukrampa

Koma 6rsjaldan fyrir
(<1/10.000)

Meltingarfceri

Uppkost, 6gledi, nidurgangur, kvioverkir

Koma o6rsjaldan fyrir
(<1/10.000)

Hud og undirhid

Utbrot, skalli, k148, ofsakladi, regnbogarodasott, ofsabjugur, exem.

Koma o6rsjaldan fyrir
(<1/10.000)

Stodkerfi og bandvefur

Lioverkir, lidbdlga, vodvaprautir, verkir i Gtlimum.

Koma 6rsjaldan fyrir
(<1/10.000)

Rannsoknaniourstéour

Hakkun a lifrarensimum

Koma 6rsjaldan fyrir
(<1/10.000)

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Tilkynnt hefur verid um ad gefnir hafi verio staerri skammtar af HBVAXPRO en radlagt er. Y firleitt
voru aukaverkanir sem tilkynnt var um i sambandi vid ofskdmmtun sambarilegar vid paer sem fram

komu eftir radlagda staka skammta af HBVAXPRO.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5. LYFJAFRZEDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Sykingalyf, ATC flokkur: JO7BCO1

Boluefnid vekur upp sérteek vessamotefni gegn yfirbordsmotefnisvaka lifrarbdlgu B veiru (anti-
HBsAg). Myndun métefnatitra gegn yfirbordsmotefnavaka lifrarbdlgu B veiru (anti-HBsAg) 10 AE/]
eda meiri, meeld 1 til 2 manudum eftir sidustu inndalingu samsvarar voérn gegn lifrarbolgu B
veirusykingu.

[ visindalegum rannséknum myndudu 96 % af 1497 heilbrigdum ungbsrnum, bérnum, unglingum og
fullordnum, sem fengu 3ja skammta medferd med fyrri samsetningu af lifrarbolgu B boluefni fra
Merck framleiddu me0 radbrigda erfdataekni, verndandi motefni gegn yfirbordsmotefnisvaka
lifrarbolgu B (= 10 AE/).

bratt fyrir ad ekki sé pekkt timalengd varnarahrifa fyrri samsetningar af lifrarbolgu B béluefni fra
Merck, framleiddu med radbrigda erfoatekni i heilbrigdum einstaklingum, pa hefur eftirfylgni sem
stadi0 hefur yfir i 5 — 9 ar 4 u.p.b. 3000 einstaklingum sem eru i dhattuhop og fengid hafa svipad
plasma afleitt boluefni, ekki leitt i 1jds nein tilfelli af kliniskt synilegri lifrarbélgu B sykingu.

bessu til vidbotar, hefur verid synt fram a stoougleika boluefnisvekjandi onemisminnis fyrir
yfirbordsmotefnavaka lifrarbolgu B veiru (HBsAg) med upprifjandi métefnisviobrogdum vid
orvunarskammti med fyrri samsetningu af lifrarbolgu B bdluefni fra Merck, framleiddu med radbrigda
erfdatackni .

Samkvemt leknisfreedilegum st60lum um lyfjagjof a boluetni gegn lifrarbdlgu B skal framkvama
motefnamealingu reglulega hja skilunarsjuklingum. Gefa skyldi 6rvunarskammt pegar motefnastig fer
nidur fyrir 10 AE/L. Thuga skyldi notkun annarra béluefna gegn lifrarbolgu B hvad vardar vioféng sem
hafa of 1aga métefnatitra eftir 6rvunarskammt.

Minni dheetta a lifrarfrumukrabbameini

Lifrarfrumukrabbamein er alvarlegur fylgikvilli lifrarbolgu B veirusykingar. Rannsdknir hafa synt
tengslin 4 milli langvarandi lifrarbolgu B sykingar og lifrarfrumukrabbameins og ad 80 % af
lifrarfrumukrabbameini er af voldum lifrarbolgu B veirusykingar. Lifrarbdlgu B boluefni hefur verid
vidurkennt sem fyrsta boluefnid gegn krabbameini par sem pad getur komid i veg fyrir krabbamein
med uppruna i lifur.

5.2 Lyfjahvorf

A ekki vid.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Ekki hafa verid framkvaemdar neinar frjosemisrannsoknir & dyrum.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Natrium klorio

Natrium bérat

Vatn fyrir stungulyf

6.2  Osamrymanleiki
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Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid onnur lyf, par sem rannsoknir 4 samrymanleika hafa ekki verid
gerdar.

6.3 Geymslupol
3 ar.
6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid i keli (2 C—8 C).
Ma ekki frjosa. Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.

HBVAXPRO a a0 gefa eins og fljott og haegt er eftir ad pad hefur verid tekid ur keeli. HBVAXPRO
ma gefa ef heildartimi (samanlogd fravik) sem lyfid er utan kaelis (vid 8°C —25°C ) er ekki lengri en
72 klst. Einnig eru samanlogd fravik 4 bilinu 0°C til 2°C leyfileg svo framarlega sem heildartimi &
bilinu 0°C til 2°C sé ekki lengri en 72 klst. betta eru po6 ekki radleggingar vardandi geymslu.

6.5 Gerd ilats og innihald

1 ml af dreifu { hettuglasi (gler) med tappa (gratt butylgimmi) og innsigli r ali og smellulok ur plasti.
Pakkningarsteero: 1.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhondlun

Skooa skal boluefnid me0 tilliti til utfellinga eda litabreytinga & innihaldinu adur en lyfid er gefio. Ef

slikt er til stadar, ma ekki gefa lyfid.

Hettuglasid skal hrista vel upp fyrir notkun.

Nota skal boluefnio strax og hettuglasio hefur verid opnad og sidan skal farga hettuglasinu.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samrami vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Merck Sharp & Dohme B.V.

Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holland

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/01/183/015

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 27. april 2001

Dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 17. mars 2011

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar a vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu og 4
vef Lyfjastofnunar http://www.serlyfjaskra.is.
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VIDAUKI 11

FRAMLEIDENDUR LiFFREDILEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIDPSLU OG
NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG
VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A.  FRAMLEIDENDUR LIFFRADILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIPENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffredilegra virkra efna

Merck Sharp & Dohme LLC
770, Sumneytown Pike
WestPoint,

Pennsylvania, 19486
Bandarikin

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

MERCK Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holland

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG NOTKUN
Lyfid er lyfsedilsskylt.

. Opinber lokasampykkt

Samkvaemt akvedum 114. greinar 1 tilskipun 2001/83/EB annast opinber rannsdknarstofa eda
rannsdknarstofa sem tilnefnd er til pess, opinbera lokasampykkt.

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

. Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um oryggi lyfsins koma fram i lista yfir
vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um 1 grein 107¢(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppferslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Azetlun um ahgettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 6drum rddstéfunum eins og
fram kemur { daetlun um ahattustjérnun 1 kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppferslum 4 detlun
um ahattustjornun sem akvednar veroda.

Leggja skal fram uppfarda detlun um dhattustjérnun:

. A0 beidni Lyfjastofnunar Evropu.

. begar ahettustjérnunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga 4 hlutfalli &vinnings/ahettu eda vegna
pess ad mikilvegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun dhattu) neest.
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VIDAUKI III

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

HBVAXPRO 5 mikréogromm - stakskammta hettuglas - Pakkningastaero: 1,10

1. HEITI LYFS

HBVAXPRO 5 mikrogromm stungulyf, dreifa
HBVAXPRO 5 mikrog stungulyf, dreifa
Lifrarbolgu B béluefni (rDNA)

2. VIRK(T) EFNI

1 skammtur (0,5 ml) inniheldur:
Yfirbordsmétefnavaka lifrarbolgu B veiru, radbrigda (HBsAg)* ...... 5 mikrég
Adsogad a Okristallad alhydroxyfosfatsulfat

* framleiddur med radbrigda erfdataekni i Saccharomyces cerevisiae (stofn 2150-2-3).

3. HJALPAREFNI

NaCl, natrium borat og vatn fyrir stungulyf.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, dreifa
Stakskammta, 0,5 ml hettuglas
10 stakskammta, 0,5 ml hettuglés

5.  APFERD VIP LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Hristid vel fyrir notkun.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Notist i voova

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Hluti hettuglassins/sprautunnar inniheldur nattarulegt ghmmi, latex sem getur valdid
ofnemisvidbrogdum.

8. FYRNINGARDAGSETNING
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EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keeli.
Ma ekki frjosa.
Geymid 1 upprunalegum umbudum til varnar gegn 1josi.

10. S,ERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VI}),F(")RGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holland

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/01/183/001 - Pakkningasterd 1
EU/1/01/183/018 - Pakkningastard 10

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid a rok fyrir undanpagu fra krofu um blindraletur.

| 17. EINKVAEMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

HBVAXPRO 5 mikrogromm - stakskammta afyllt sprauta an nalar - Pakkningastzero: 1, 10, 20,
50

HBVAXPRO 5 mikrogromm - stakskammta afyllt sprauta med 1 lausri nal — Pakkningastaero:
1,10

HBVAXPRO 5 mikrogromm - stakskammta afyllt sprauta med 2 lausum nalum —
Pakkningasteero: 1, 10, 20, 50

1. HEITI LYFS

HBVAXPRO 5 mikrogromm stungulyf, dreifa i afylltri sprautu
HBVAXPRO 5 mikrég stungulyf, dreifa i afylltri sprautu
Lifrarbdlgu B béluefni (rDNA)

2. VIRK(T) EFNI

1 skammtur (0,5 ml) inniheldur:
Yfirbordsmotefnavaka lifrarbélgu B veiru, radbrigda (HBsAg)* ...... 5 mikrég
Adsogad & okristallad alhydroxyfosfatsulfat

* framleiddur med radbrigda erfdataekni i Saccharomyces cerevisiae (stofn 2150-2-3).

3. HJALPAREFNI

NaCl, natrium borat og vatn fyrir stungulyf.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, dreifa

Stakskammta, 0,5 ml afyllt sprauta 4n nalar

10 stakskammta, 0,5 ml afylltar sprautur an nala

20 stakskammta, 0,5 ml afylltar sprautur an nala

50 stakskammta, 0,5 ml afylltar sprautur an nala

Stakskammta, 0,5 ml afyllt sprauta med 1 lausri nal

10 stakskammta, 0,5 ml afylltar sprautur med 1 lausri nal (fyrir hverja sprautu)
Stakskammta, 0,5 ml afyllt sprauta med 2 lausum nalum

10 stakskammta, 0,5 ml afylltar sprautur med 2 lausum nalum (fyrir hverja sprautu)
20 stakskammta, 0,5 ml afylltar sprautur med 2 lausum nalum (fyrir hverja sprautu)
50 stakskammta, 0,5 ml afylltar sprautur med 2 lausum nalum (fyrir hverja sprautu)

5.  ADFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Hristio vel fyrir notkun.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Notist { vodva
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6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Hluti hettuglassins/sprautunnar inniheldur nattirulegt gammi, latex sem getur valdid
ofnemisvidbrogdum.

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

Geymid i keeli.
Ma ekki frjésa.
Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holland

12. MARKAPDSLEYFISNUMER

EU/1/01/183/004 - Pakkningastaerd 1

EU/1/01/183/005 - Pakkningastaerd 10
EU/1/01/183/020 - Pakkningastaerd 20
EU/1/01/183/021 - Pakkningastaerd 50
EU/1/01/183/022 - Pakkningastaerd 1

EU/1/01/183/023 - Pakkningastaerd 10
EU/1/01/183/024 - Pakkningastaerd 1

EU/1/01/183/025 - Pakkningastaerd 10
EU/1/01/183/030 - Pakkningastaerd 20
EU/1/01/183/031 - Pakkningastaerd 50

13. LOTUNUMER FRAMLEIDANDANS

Lot
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| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

’ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid 4 rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

| 18. EINKVZAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

HBVAXPRO 5 mikréogromm

1. HEITI LYFS OG IKOMULEIPIR

HBVAXPRO 5 mikrog stungulyf, dreifa
Lifrarb6lgu B béluefni (rDNA)
Notist i.m.

2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Hristid vel fyrir notkun

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

S. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

0,5 ml

6. ANNAD

MSD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

HBVAXPRO 10 mikrégromm - stakskammta hettuglas — Pakkningasteero: 1, 10

1. HEITI LYFS

HBVAXPRO 10 mikrégromm stungulyf, dreifa
HBVAXPRO 10 mikrog stungulyf, dreifa
Lifrarbolgu B boluefni (rDNA)

2. VIRK(T) EFNI

1 skammtur (1 ml) inniheldur:
Yfirbordsmdtefnavaka lifrarbélgu B veiru, radbrigda (HBsAg)* ........ 10 mikrog
Adsogad & okristallad alhydroxyfosfatsulfat

* framleitt med radbrigda erfataekni i Saccharomyces cerevisiae (stofn 2150-2-3).

3. HJALPAREFNI

NaCl, natrium borat og vatn fyrir stungulyf.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, dreifa
stakskammta 1 ml hettuglas
10 stakskammta 1 ml hettuglos

5. APFERD VIDP LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR) EF MED PARF

Hristid vel fyrir notkun.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Notist i vdva

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Hluti hettuglassins/sprautunnar inniheldur nattarulegt gammi, latex sem getur valdid
ofnemisvidbrogdum.

8. FYRNINGARDAGSETNING
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EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keali.
Ma ekki frjosa.
Geymid 1 upprunalegum umbudum til varnar gegn 1josi.

10. S;ERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VI}),F(")RGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holland

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/01/183/007 - Pakkningasteero 1
EU/1/01/183/008 - Pakkningastard 10

13. LOTUNUMER FRAMLEIDANDANS

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid a rék fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

HBVAXPRO 10 mikrégromm - stakskammta afyllt sprauta an nalar - Pakkningastzero: 1, 10
HBVAXPRO 10°mikrogromm - stakskammta afyllt sprauta med 1 lausri nal — Pakkningasteero:
1,10

HBVAXPRO 10°mikrogromm — stakskammta afyllt sprauta meo 2 lausum nalum —
Pakkningastzero: 1, 10, 20

1. HEITI LYFS

HBVAXPRO 10 mikrégromm stungulyf, dreifa { afylltri sprautu
HBVAXPRO 10 mikrog stungulyf, dreifa i afylltri sprautu
Lifrarbdlgu B béluefni (rDNA)

2. VIRK(T) EFNI

1 skammtur (1 ml) inniheldur:
Yfirbordsmodtefnavaka lifrarbélgu B veiru, radbrigda (HBsAg)* .... 10 mikrog
Adsogad a okristallad alhydroxyfosfatsulfat

* framleiddur med radbrigda erfdataekni i Saccharomyces cerevisiae (stofn 2150-2-3).

3. HJALPAREFNI

NaCl, natrium borat og vatn fyrir stungulyf.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, dreifa

Stakskammta, 1 ml afyllt sprauta an nalar

10 stakskammta, 1 ml afylltar sprautur 4n nala

Stakskammta, 1 ml afyllt sprauta med 1 lausri nal

10 stakskammta, 1 ml afylltar sprautur med 1 lausri nal (fyrir hverja sprautu)
Stakskammta, 1 ml afyllt sprauta meo 2 lausum nalum

10 stakskammta, 1 ml afylltar sprautur med 2 lausum nalum (fyrir hverja sprautu)
20 stakskammta, 1 ml afylltar sprautur med 2 lausum nalum (fyrir hverja sprautu)

5.  ADFERD VIP LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Hristio vel fyrir notkun.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Notist { vodva

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA
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Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Hluti hettuglassins/sprautunnar inniheldur nattarulegt gimmi, latex sem getur valdid
ofnaemisvidbrogdoum.

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keeli.
Ma ekki frjésa.
Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1josi.

10. S,ERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VIb FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holland

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/01/183/011 - Pakkningasteero 1
EU/1/01/183/013 - Pakkningastaerd 10
EU/1/01/183/026 - Pakkningasterd 1
EU/1/01/183/027 - Pakkningastaerd 10
EU/1/01/183/028 - Pakkningastaerd 1
EU/1/01/183/029 - Pakkningastaerd 10
EU/1/01/183/032 - Pakkningastaerd 20

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI
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Fallist hefur verid a roék fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.

| 17. EINKVZEMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVZEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

HBVAXPRO 10 mikrégromm

1. HEITI LYFS OG iKOMULEID(IR)

HBVAXPRO 10 mikrog stungulyf, dreifa
Lifrarbolgu B boluefni (rDNA)
Notist i.m.

2.  ADFERD VIDP LYFJAGJOF

Hristid vel fyrir notkun

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

S. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

1 ml

6. ANNAD

MSD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

HBVAXPRO 40 mikrégromm — stakskammta hettuglas - Pakkningastzero: 1

1. HEITI LYFS

HBVAXPRO 40 mikrogromm stungulyf, dreifa
HBVAXPRO 40 mikrog stungulyf, dreifa
Lifrarbolgu B boluefni (rDNA)

2. VIRK(T) EFNI

1 skammtur (1 ml) inniheldur:
Y firbordsmotefnavaka lifrarbolgu B veiru, radbrigda (HBsAg)* ....... 40 mikrog
Adsogad a okristallad alhydroxyfosfatsulfat

* framleiddur med radbrigda erfdataekni i Saccharomyces cerevisiae (stofn 2150-2-3).

3. HJALPAREFNI

NaCl, natrium bdrat og vatn fyrir stungulyf.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, dreifa
Stakskammta 1 ml hettuglas

5.  APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Hristid vel fyrir notkun.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Notist i voOva

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Hluti hettuglassins/sprautunnar inniheldur nattirulegt ghmmi, latex sem getur valdid
ofnemisvidbrogdum.

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keli.
Ma ekki frjosa.
Geymid i upprunalegum umbtidum til varnar gegn 1josi.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holland

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/01/183/015

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEDP BLINDRALETRI

Fallist hefur verid a rék fyrir undanpagu fra krofu um blindraletur.

| 17. EINKVZAEMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaeemu audkenni.

| 18. EINKVZAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

HBVAXPRO 40 mikrégromm

1. HEITI LYFS OG iKOMULEID(IR)

HBVAXPRO 40 mikrég stungulyf, dreifa
Lifrarbolgu B boluefni (rDNA)
Notist i.m.

2. ADFERD VIDP LYFJAGJOF

Hristid vel fyrir notkun

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

S. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

1 ml.

6. ANNAD

MSD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

HBVAXPRO 5 mikrégromm, stungulyf, dreifa
Lifrarbdlgu B béluefni (radbrigda DNA)

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 40ur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til leeknisins, lyfjafredings eda hjukrunarfredingsins ef porf er 4 frekari upplysingum

- Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfredinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um HBVAXPRO 5 mikrogromm og vid hverju pad er notad
Adur en pér eda barni pinu er gefid HBVAXPRO 5 mikrogromm
Hvernig nota 4 HBVAXPRO 5 mikrogromm

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 8 HBVAXPRO 5 mikrogromm

Pakkningar og adrar upplysingar

Sk L=

1. Upplysingar um HBVAXPRO 5 mikrégromm og vio hverju pad er notad

betta boluefni er @tlad til bolusetningar gegn lifrarbolgu B veirusykingu af voldum allra pekktra
undirflokka veirunnar hja einstaklingum fra feedingu ad 15 ara aldri sem talin eru vera i sykingarhettu
af voldum lifrarbdlgu B veiru.

Atla ma ad onemisadgerd med HBVAXPRO veiti einnig vorn gegn lifrarbolgu D par sem lifrarbolga
D kemur ekki upp ef lifrarbolga B er ekki til stadar.

betta boluefni veitir ekki vernd gegn sykingum af v6ldum annarra lifrarbdlguveira svo sem lifrarbdlgu
A, lifrarbolgu C og lifrarbolgu E eda 60rum sjukdomsvéldum sem geta sykt lifrina.

2. Adur en pér eda barni pinu er gefid HBVAXPRO 5 mikrégromm

Ekki m4 nota HBVAXPRO 5 mikrogromm

- ef bt eda barnid pitt eru med ofnemi fyrir yfirbordsmoétefnavokum lifrarbdlgu B veiru eda
einhverju 60ru innihaldsefni HBVAXPRO (talin upp i kafla 6).

- ef pti eda barnid pitt eru med alvarleg veikindi asamt hita.

Varnadarord og varudarreglur
Umbudir bdluefnisins innihalda latex-gammi. Latex-gammi getur valdid alvarlegum
ofnaemisvidbrogdoum.

Leitid rada hja lekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfredingnum adur en HBVAXPRO
5 mikrégromm er notad.

Notkun annarra béluefna samhlioa HBVAXPRO 5 mikrégromm

HBVAXPRO ma gefa samtimis lifrarbdlgu B immundglébulini, & 6drum stungustad.

HBVAXPRO ma nota til ad ljuka fyrstu onemisadgerd eda sem drvunarskammt hja einstaklingum
sem a0ur hafa fengid annad lifrarbolgu B boluefni.

HBVAXPRO ma gefa samtimis sumum 60rum bdluefnum ef notadur er annar stungustadur og énnur
Sprauta.
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Latio leekninn, lyfjafraeding eda hjukrunarfraeoding vita um 6ll 6nnur lyf sem eru notud, hafa
verio notud eda kynnu ad verda notud, einnig pau sem fengin eru an lyfsedils.

Medganga og brjostagjof
Geeta skal vartdar pegar lyfio er gefid barnshafandi konum eda konum med barn a brjosti.

Faio radleggingar hja leekni, lyfjafreedingi eda hjukrunarfredingi a0ur en nokkurt lyf er tekid.
AKkstur og notkun véla
Atlad er ad HBVAXPRO hafi engin eda adeins hverfandi ahrif 4 heefni til ad stjorna bifreid eda

vélum.

HBVAXPRO 5 mikrogromm inniheldur natrium: Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af
natrium 1 hverjum skammti, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.

3. Hvernig nota 4 HBVAXPRO 5 mikrogromm
Skammtur

Radlagour skammtur er 5 mikrégromm (0,5 ml) 1 hverri inndeelingu fyrir einstaklinga fra fedingu ad
15 ara aldri.

Boélusetningin & ad fela i sér 3 inndealingar.

Heaegt er a0 mela med tveimur bolusetningaraaetlunum:

- tveer inndelingar med eins manadar millibili og sidan pridja inndelingin 6 manudum eftir fyrstu
inndelinguna (0, 1, 6 manudir)

- prjar inndeelingar med eins manada millibili og 4. skammtinn einu ari seinna ef dskad er eftir
skjotu onaemi (0, 1, 2, 12 manudir).

Efum er a0 reeda pekkta dhattu 4 utsetningu fyrir lifrarbélgu B veirunni ma gefa fyrsta skammtinn af
HBVAXPRO samtimis videigandi skammti af immunoglobulini.

[ sumum 16ndum er melt med 6rvunarskammti. Laknirinn pinn, lyfjafreedingur eda
hjukrunarfraedingur upplysir pig ef gefa &4 6rvunarskammt.

Lyfjagjof

Hristid hettuglasio vel par til hvit dgagnse dreifa fest.

begar hettuglasid hefur verid rofid og boluefnid dregid upp, skal pad notad samstundis og hettuglasinu
fargad.

Laeknirinn eda hjukrunarfreedingurinn mun gefa boluefnid med stungu i vodva. Best er ad sprauta
nybura og ungbérn i efri hluta leris en bérn og unglinga i upphandleggsvoova.

Aldrei ma gefa bdéluefnid 1 0.

[ undantekningartilfellum ma gefa boluefnid undir hud hja sjiklingum sem pjast af blodflagnafaed
(fekkun 4 bl6oflogum) eda einstaklingum sem eru i bledingarhettu.

Ef gleymist ad gefa pér eda barni pinu HBVAXPRO 5 mikrégromm
Ef ein inndeling gleymist skalt pti hafa samband vid lekninn, lyfjafreedinginn eda

hjikrunarfredinginn. Laeknirinn eda hjikrunarfredingurinn mun dkveda hvenar 4 ad gefa skammtinn
sem gleymdist.
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Leitio til leeknisins, lyfjafredings eda hjukrunarfredingsins ef porf er 4 frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um 6ll lyf getur petta boluetni valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.

Eins og vid 4 um onnur lifrarbolgu B boluefni pa hefur i morgum tilfellum ekki verid haegt ad syna
fram a tengsl aukaverkana vio boluefnio.

Algengustu aukaverkanirnar eru viobrogd & stungustad: eymsli, rodi og hersli.

Adrar aukaverkanir sem koma 6rsjaldan fyrir:

o feekkun 4 bl6dflogum, sjukdomur i eitlum
o ofnaemi
. einkenni fra taugakerfinu s.s. naladofi, andlitslomun, bélga i taugum par med talid Guillain-

Barré heilkenni, bolga i augntaug sem leidir til sjonskerdingar, bdlga i heila, versnun 4 heila- og
menusiggi, heila- og manusigg, krampar, héfudverkur, svimi og yfirlid

lagur blodprystingur, &dabdlga

astma-lik einkenni

uppkost, 6gledi, nidurgangur, kvidverkur

einkenni fra hud s.s. exem, Utbrot, harlos, kladi, ofsakladi og blodrumyndun

lidverkir, lidagigt, vodvaverkir, verkir i utlimum

preyta, hiti, vanlidan, flensu-lik einkenni

haekkun 4 lifrarensimum

bolga i auga sem veldur verk og roda

Hja fyrirburum sem faeddir eru mikid fyrir timann (28 vikur medganga eda fyrr) getur bilid milli
andardratta varad lengur en venjulega, i 2-3 daga eftir bolusetningu.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgiseoli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er hagt ad hjalpa til vio ad auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 HBVAXPRO 5 mikrogromm

Geymid boluefnid par sem bérn hvorki na til né sja.

Ekki skal nota boluefnid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 merkimidanum.

Geymid i keli (2°C - 8°C).
Ma ekki frjdsa.

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljdsi.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rdda i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

HBVAXPRO 5 mikrogromm inniheldur

Virka innihaldsefnid er:

Y firbordsmatetnavaki lifrarbolgu B veiru, radbrigda (HBsAg)*......... 5 mikrogromm
Adsogad 4 Okristallad dlhydroxyfosfatstlfat (0,25 milligromm Al")*

* framleiddur me0 radbrigda erfoateekni 1 Saccharomyces cerevisiae (stofn 2150-2-3).

“Boluefnid inniheldur Okristallad alhydroxyfosfatstlfat sem adsogsefni. Sum boluefni innihalda
adsogsefni til ad hrada, beeta og/eda lengja verndandi ahrif boluefnissins.

Onnur innihaldsefni eru natrium k16rid (NaCl), natrium bérat og vatn fyrir stungulyf.
Lysing 4 utlitit HBVAXPRO 5 mikr6gromm og pakkningastaeroir

HBVAXPRO 5 mikrogromm er sprautulyf, dreifa, i hettuglasi.
Pakkningasteerdir 1 og 10 hettuglds an sprautu/nalar.

EkKki er vist a0 allar pakkningasterdir séu markadssettar.
Markadsleyfishafi og framleidandi
Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Holland

Hafio samband vio fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um boéluetnio:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
MSD Belgium UAB Merck Sharp & Dohme
Tél/Tel: +32(0)27766211 Tel.: +370.5.2780.247

dpoc_belux@merck.com msd_lietuva@merck.com

bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Mepxk lapn u Joym bearapus EOO/L, MSD Belgium
Ten.: +3592 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

Tel: +372.614.4200 TIf: +47 32 20 73 00
msdeesti@merck.com msdnorge@msd.no

EALGda Osterreich
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MSD A.®.B.E.E.
TnA: +30 210 98 97 300
dpoc_greece@merck.com

Espaiia

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

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

Hrvatska

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

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

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

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia

MSD 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

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

Polska

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

Portugal

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

Romania

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

Slovenija

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

msd.slovenia@merck.com

Slovenska republika
Merck Sharp & Dohme, s. r. 0
Tel: +421 2 58282010

dpoc_czechslovak@merck.com

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

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

Sverige

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

United Kingdom (Northern Ireland)

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

Tel: +353 (0)1 2998700

medinfoNI@msd.com

Pessi fylgiseoill var sidast uppfzeréur{MM/AAAA}

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar a vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu og 4

vef Lyfjastofnunar http://www.serlyfjaskra.is.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis etladar heilbrigdisstarfsménnum:

Leidbeiningar

Skooda skal boluefnio adur en pad er gefio med tilliti til agna og/eda dedlilegs tutlits. Hristid hettuglasid

vel par til hvit 6gagnse dreifa fest.


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

Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

HBVAXPRO 5 mikrogromm, stungulyf, dreifa i afylltri sprautu
Lifrarbolgu B boluefni (radbrigda DNA)

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 40ur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvaegar

upplysingar

- Geymio fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedings ef porf er & frekari upplysingum.

- Latid leekninn, lyfjafreding eda hjukrunarfredinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um HBVAXPRO 5 mikrogromm og vid hverju pad er notad
Adur en pér eda barni pinu er gefid HBVAXPRO 5 mikrogromm
Hvernig nota 8 HBVAXPRO 5 mikrégromm

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 HBVAXPRO 5 mikrégromm

Pakkningar og adrar upplysingar

A

1. Upplysingar um HBVAXPRO 5 mikrégromm og vio hverju pad er notad

betta boluefni er atlad til bolusetningar gegn lifrarbolgu B veirusykingu af véldum allra pekktra
undirflokka veirunnar hja einstaklingum fra faedingu ad 15 ara aldri sem talin eru vera i sykingarhattu
af voldum lifrarbolgu B veiru.

Atla ma ad dnemisadgerd med HBVAXPRO veiti einnig vorn gegn lifrarbolgu D par sem lifrarbolga
D kemur ekki upp ef ad lifrarbolga B er ekki til stadar.

betta boluefni veitir ekki vernd gegn sykingum af voldum annarra lifrarbdlguveira svo sem lifrarbolgu
A, lifrarbdlgu C og lifrarbdlgu E eda 6drum sjukdéomsvoldum sem geta sykt lifrina.

2. Adur en pér eda barni pinu er gefio HBVAXPRO 5 mikrogromm

Ekki ma nota HBVAXPRO 5 mikrogrémm

- ef pu eda barnid pitt eru med ofnami fyrir yfirbordsmotefnavokum lifrarbolgu B veiru eda
einhverju 60ru innihaldsefni HBVAXPRO (talin upp i kafla 6).

- ef pti eda barnid pitt eru med alvarleg veikindi asamt hita.

Varnadarord og varudarreglur
Umbudir boluetnisins innihalda latex-gimmi. Latex-gummi getur valdid alvarlegum
ofnemisvidbrogdum.

Leitiod rada hja lekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum adur en HBVAXPRO
5 mikrégromm er notad

Notkun annarra béluefna samhlioa HBVAXPRO 5 mikrogromm

HBVAXPRO ma gefa samtimis lifrarbolgu B immundgldébulini, & 6drum stungustad.

HBVAXPRO méa nota til ad ljuka fyrstu 6nemisadgerd eda sem drvunarskammt hja einstaklingum
sem a0ur hafa fengid annad lifrarbolgu B boluefni.

HBVAXPRO ma gefa samtimis sumum 6drum béluefnum ef notadur er annar stungustadur og dnnur
sprauta.
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Latio leekninn, lyfjafraeding eda hjukrunarfraeoinginn vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa
nylega verid notud eda kynnu ad verda notud, einnig pau sem fengin eru an lyfsedils.

Meodganga og brjostagjof
Geta skal varadar pegar lyfio er gefid barnshafandi konum eda konum med barn & brjosti

F4i0 radleggingar hja leekni, lyfjafraedingi eda hjukrunarfreedingi adur en nokkurt lyf er tekid.
Akstur og notkun véla

Atlad er ad HBVAXPRO hafi engin eda adeins hverfandi ahrif 4 haefni til ad stjorna bifreid eda
vélum.

HBVAXPRO 5 mikréogromm inniheldur natrium: Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af
natrium 1 hverjum skammti, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.

3. Hvernig nota 4 HBVAXPRO 5 mikrogréomm

Skammtur

Radlagour skammtur er 5 mikrégromm (0,5 ml) 1 hverri inndelingu fyrir einstaklinga fra fedingu ad
15 ara aldri.

Boélusetningin & ad fela i sér 3 inndealingar.

Heaegt er a0 mela med tveimur bolusetningaraetlunum:

- tveer inndelingar med eins manadar millibili og sidan pridja inndeelingin 6 manudum eftir fyrstu
inndelinguna (0, 1, 6 manudir)

- prjar inndaelingar med eins manada millibili og 4. skammtinn einu ari seinna ef 6skad er eftir

skjotu onaemi (0, 1, 2, 12 manudir).

Efum er a0 reeda pekkta dhattu 4 utsetningu fyrir lifrarbélgu B veirunni ma gefa fyrsta skammtinn af
HBVAXPRO samtimis videigandi skammti af immundglobulini.

[ sumum 16ndum er meelt med 6rvunarskammti. Laknirinn pinn, lyfjafreedingur eda
hjukrunarfraedingur upplysir pig ef gefa &4 6rvunarskammt.

Lyfjagjof

Laknirinn eda hjukrunarfredingur mun gefa boluefnid sem stungu i voova. Best er ad sprauta nybura
og ungborn i efri hluta laeris en born og unglinga i upphandleggsvodva.

Aldrei ma gefa boluefnid i 0.

[ undantekningartilfellum ma gefa boluefnid undir hud hja sjiklingum sem pjast af blodflagnafaed
(feekkun & bl6dflogum) eda einstaklingum sem eru i bledingarheettu.

Ef gleymist ad gefa pér eda barni pinu HBVAXPRO 5 mikrégréomm
Ef ein inndeling gleymist hja pér eda barni pinu, hafid pa samband a vid lekninn, lyfjafreding eda
hjikrunarfredinginn. Laeknirinn eda hjikrunarfreedingurinn mun akveda hvener 4 ad gefa skammtinn

sem gleymdist.

Leitio til leeknisins, lyfjafredings eda hjukrunarfraedings ef porf er 4 frekari upplysingum um notkun
lyfsins.
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4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 6ll lyf getur petta boluetni valdid aukaverkunum en pad gerist pd ekki hja 6llum.

Eins og vid 4 um onnur lifrarbolgu B boluefni pa hefur i morgum tilfellum ekki verid haegt ad syna
fram 4 tengsl aukaverkana vid boluefnid.

Algengustu aukaverkanirnar eru vidbrogd a stungustad: eymsli, rodi og hersli.

Adrar aukaverkanir sem koma 6rsjaldan fyrir:

o  faekkun 4 blodflogum, sjukdémur i eitlum

e ofnemi

e  cinkenni fra taugakerfinu s.s. naladofi, andlitslomun, bdlga 1 taugum par med talid Guillain-Barré
heilkenni, bolga 1 augntaug sem leidir til sjonskerdingar, bolga 1 heila, versnun 4 heila- og
meanusiggi, heila- og menusigg, krampar, hofudverkur, svimi og yfirlid

lagur blodprystingur, &dabolga

astma-lik einkenni

uppkost, 6gledi, nidurgangur, kvidverkur

einkenni fra huo s.s. exem, Utbrot, harlos, kladi, ofsakladi og blodrumyndun

lioverkir, lidagigt, vodvaverkir, verkir i utlimum

preyta, hiti, vanlidan, flensu-lik einkenni

hakkun & lifrarensimum

boélga 1 auga sem veldur verk og roda

[ fyrirburum feeddum mikid fyrir timann (28 vikur medganga eda fyrr) getur bilid milli andardratta
varad lengur en venjulega, i 2-3 daga eftir bolusetningu.

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn, lyfjafreding eda hjukrunarfredinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vio ad auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 HBVAXPRO 5 mikrogromm

Geymid boéluefnid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota boluefnid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & merkimidanum.

Geymid i kaeli (2°C - 8°C).
M3 ekki frjosa.

Geymid 1 upprunalegum umbudum til varnar gegn ljdsi.

Ekki ma skola lyfjum nidur { frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitio rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

HBVAXPRO 5 mikrogromm inniheldur

Virka innihaldsefnid i einum 0,5 ml skammti er:
Y firbordsmotetnavaki lifrarbolgu B veiru, radbrigda (HBsAg)*....... 5 mikrégromm
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Adsogad 4 Okristallad alhydroxyfosfatstlfat (0,25 milligromm Al").

* framleiddur med radbrigda erfdataekni 1 Saccharomyces cerevisiae (stofn 2150-2-3).

“Boluefnid inniheldur okristallad alhydroxyfosfatsulfat sem adsogsefni. Sum boluefni innihalda

adsogsefni til ad hrada, baeta og/eda lengja verndandi ahrif béluetnissins.

Onnur innihaldsefni eru natrium k16rid (NaCl), natrium borat og vatn fyrir stungulyf.

Lysing 4 utliti HBVAXPRO 5 mikr6gromm og pakkningastaeroir

HBVAXPRO 5 mikrogromm er stungulyf, dreifa, i sprautu.

Pakkningasteerdir 1, 10, 20 og 50 afylltar sprautur an nalar eda med 2 lausum nalum.
Pakkningasteerdir 1 og 10 afylltar sprautur med 1 lausri nal.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi

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

Holland

Hafio samband vio fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um boéluetnio:

Belgié/Belgique/Belgien
MSD Belgium

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

Bbbarapus

Mepk lapn u Joym bearapus EOO/,
ten.: +359 2 819 3737
info-msdbg@merck.com

Ceska republika

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

Danmark

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

Deutschland

MSD Sharp & Dohme GmbH

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

Eesti

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

EAlhada
MSD A.®.B.E.E.
TnA: +30 210 98 97 300

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 3220 73 00
msdnorge@msd.no

Osterreich

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

Espaiia

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

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

Hrvatska

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

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

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

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia

MSD Italia S.r.1.

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

dpoc_austria@merck.com

Polska

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

Portugal

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

Romania

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

Slovenija

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

msd.slovenia@merck.com

Slovenska republika

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

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

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

Sverige

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

United Kingdom (Northern Ireland)

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

Tel: +353 (0)1 2998700

medinfoNI@msd.com

Pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur {MM/AAAA}

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar a vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu og 4

vef Lyfjastofnunar http://www.serlyfjaskra.is.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis stladar heilbrigoisstarfsménnum:

Leidbeiningar

Skooa skal boluetnid 4dur en pad er gefid med tilliti til agna og/eda 6edlilegs utlits.
Hristid sprautuna vel par til hvit 6gagnse dreifa fast.
Nalin er fest med pvi ad snta henni réttselis par til hun festist tryggilega vio sprautuna
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http://www.serlyfjaskra.i/

Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

HBVAXPRO 10 mikrégromm, stungulyf, dreifa
Lifrarbolgu B boluefni (radbrigda DNA)

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 40ur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymio fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til leeknisins, lyfjafredings eda hjukrunarfredingsins ef porf er 4 frekari upplysingum.

- Latio lekninn, lyfjafreding eda hjukrunarfredinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um HBVAXPRO 10 mikrégromm og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota HBVAXPRO 10 mikrégromm

Hvernig nota 8 HBVAXPRO 10 mikrogromm

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 HBVAXPRO 10 mikrégromm

Pakkningar og adrar upplysingar

A

1. Upplysingar um HBVAXPRO 10 mikr6gromm og vid hverju pad er notad

betta boluefni er &tlad til bolusetningar gegn lifrarbdlgu B veirusykingu af véldum allra pekktra
undirflokka veirunnar hja einstaklingum 16 ara og eldri sem talin eru vera i sykingarhattu af voldum
lifrarbolgu B veiru.

Atla ma ad dnemisadgerd med HBVAXPRO veiti einnig vorn gegn lifrarbolgu D par sem lifrarbdlga
D kemur ekki upp ef ad lifrarbolga B er ekki til stadar.

betta boluefni veitir ekki vernd gegn sykingum af véldum annarra lifrarbdlguveira svo sem lifrarbolgu
A, lifrarbdlgu C og lifrarbdlgu E eda 6drum sjukdomsvoldum sem geta sykt lifrina.

2. Adur en byrjao er ad nota HBVAXPRO 10 mikréogromm

Ekki ma nota HBVAXPRO 10 mikrégromm

- ef um er ad raeda ofnaemi fyrir yfirbordsmotetnavokum lifrarbolgu B veiru eda einhverju 60ru
innihaldsefni HBVAXPRO (talin upp i kafla 6).

- ef pu ert med alvarleg veikindi 4samt hita.

Varnadarord og varudarreglur

Umbudir boluefnisins innihalda latex-giimmi. Latex-gummi getur valdid alvarlegum
ofnemisvidbrogdum.

Leitiod rada hja lekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum adur en HBVAXPRO
10 mikrégromm er notad.

Notkun annarra béluefna samhlioa HBVAXPRO 10 mikrégromm

betta boluefni ma gefa samtimis lifrarbolgu B immundglébulini, & 68rum stungustad.

betta boluefni ma nota til ad ljuka fyrstu 6nemisadgerd eda sem drvunarskammt hja einstaklingum
sem adur hafa fengid annad lifrarbélgu B boluefni.

betta boluefni ma gefa samtimis 60rum béluefnum ef notadur er annar stungustadur og énnur sprauta.

Latio leekninn, lyfjafraeding eda hjikrunarfredinginn vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa
nylega verid notud eda kynnu ad verda notud, einnig pau sem fengin eru an lyfsedils.
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Meodganga og brjéstagjof
Geeta skal vartdar pegar lyfio er gefid barnshafandi konum eda konum med barn a brjosti

F4i0 radleggingar hja leekni, lyfjafredingi eda hjukrunarfreedingi 40ur en nokkurt lyf er tekid.

AKkstur og notkun véla

Atlad er a0 HBVAXPRO hafi engin eda adeins hverfandi ahrif 4 heefni til ad stjorna bifreid eda

vélum.

HBVAXPRO 10 mikrégromm inniheldur natrium: Lyfid inniheldur minna en 1 mmdél (23 mg) af

natrium 1 hverjum skammti, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.

3. Hvernig nota 4 HBVAXPRO 10 mikrogromm

Skammtur

Raodlagdur skammtur er 10 mikrégromm (1 ml) i hverri inndelingu fyrir einstaklinga 16 ara og eldri.

Boélusetningin & a0 fela i sér 3 inndelingar.

Heaegt er ad mela med tveimur bolusetningaraetlunum:

- tveer inndelingar med eins manadar millibili og sidan pridja inndeelingin 6 manudum eftir fyrstu
inndaelinguna (0, 1, 6 manudir).

- prjar inndaelingar med eins manada millibili og 4. skammtinn einu ari seinna ef 6skad er eftir

skjotu onemi (0, 1, 2, 12 manudir).

Efum er a0 reeda pekkta ahattu 4 utsetningu fyrir lifrarbélgu B veirunni ma gefa fyrsta skammtinn af
HBVAXPRO samtimis videigandi skammti af immundglobulini.

[ sumum 16ndum er meelt med 6rvunarskammti. Laknirinn pinn, lyfjafreedingur eda
hjikrunarfredingur upplysir pig ef gefa 4 drvunarskammt.

HBVAXPRO 10 mikrégromm er ekki atlad einstaklingum undir 16 ara aldri. Videigandi styrkleiki
fyrir einstaklingafra feedingu og upp ad 15 ara aldri er 5 mikrogromm af HBVAXPRO.

Lyfjagjof

Hristid hettuglasid vel par til hvit 6gagnsee dreifa feest.

Laknirinn eda hjukrunarfredingurinn mun gefa boluefnid sem stungu i vodva. Best er ad sprauta
fullordna og unglinga i upphandleggsvodva.

Aldrei ma gefa boluefnid i 0.

[ undantekningartilfellum mé gefa boluefnid undir hud hja sjiklingum sem pjast af blodflagnafaed
(feekkun & bl6dflogum) eda einstaklingum sem eru i bledingarhattu.

Ef gleymist ad gefa HBVAXPRO 10 mikrogromm

Ef ein inndeling gleymist hafid pa samband vid leekninn, lyfjafredinginn eda hjukrunarfreedinginn.
Laeknirinn eda hjukrunarfreedingurinn mun dkveda hvener 4 ad gefa skammtinn sem gleymdist.

Leitio til leeknisins, lyfjafredings eda hjikrunarfraedingsins ef porf er a frekari upplysingum um
notkun lyfsins.
4. Hugsanlegar aukaverkanir
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Eins og vid 4 um 6ll lyf getur petta boluetni valdid aukaverkunum en pad gerist pd ekki hja 6llum.

Eins og vid 4 um onnur lifrarbélgu B boluefni pa hefur i morgum tilfellum ekki verid haegt ad syna
fram 4 tengsl aukaverkana vid boluefnio.

Algengustu aukaverkanirnar eru viobrogd 4 stungustad: eymsli, rodi og hersli.

Adrar aukaverkanir sem koma 6rsjaldan fyrir:

o feekkun 4 bl6dflogum, sjukdomur i eitlum
. ofnaemi
o einkenni fra taugakerfinu s.s. ndladofi, andlitslomun, bdlga i taugum par med talid Guillain-

Barré heilkenni, bolga i augntaug sem leidir til sjonskerdingar, bélga i heila, versnun 4 heila- og
menusiggi, heila- og maenusigg, krampar, héfudverkur, svimi og yfirlid

lagur blodprystingur, &dabodlga

astma-lik einkenni

uppkost, 6gledi, nidurgangur, kvidverkur

einkenni fra hud s.s. exem, ttbrot, harlos, kladi, ofsakladi og blodrumyndun

lioverkir, lidagigt, vodvaverkir, verkir { utlimum

preyta, hiti, vanlidan, flensu-lik einkenni

haekkun 4 lifrarensimum

bolga i auga sem veldur verk og roda

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfredinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er hagt ad hjalpa til vio ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 HBVAXPRO 10 mikrégromm
Geymid boluefnid par sem born hvorki na til né sja.
Ekki skal nota boluefnid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 merkimidanum.

Geymid 1 keli (2°C - 8°C).
Ma ekki frjosa.

Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1josi.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfio.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

HBVAXPRO 10 mikrégromm inniheldur

Virka innihaldsefnid i einum 1 ml skammti er:

Y firbordsmotefnavaki lifrarbolgu B veiru, radbrigda (HBsAg)*........ 10 mikrogromm

Adsogad & Okristallad alhydrégenfosfatsulfat (0,50 milligromm Al").

* framleitt med radbrigda erfoataekni i Saccharomyces cerevisiae (stofn 2150-2-3).
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“Boluefnid inniheldur Okristallad alhydroxyfosfatstlfat sem adsogsefni. Sum boluefni innihalda
adsogsefni til ad hrada, baeta og/eda lengja verndandi ahrif bdluetnissins.

Onnur innihaldsefni eru natrium k16rid (NaCl), natrium bérat og vatn fyrir stungulyf.

Lysing 4 utliti HBVAXPRO 10 mikrogromm og pakkningastaerdir

HBVAXPRO 10 mikrégromm er stungulyf, dreifa i sprautu

Pakkningasterdir 1 og 10 hettuglos.

Ekki er vist a0 allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Markaosleyfishafi og framleidandi

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

Hafio samband vid fulltria markadsleyfishafa & hverjum stad ef 6skad er upplysinga um boéluetnio:

Belgié/Belgique/Belgien
MSD Belgium

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

Buarapus

Mepx lapm u foym bearapus EOO/,
Tes.: +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

EA\Lada

MSD A.®.B.E.E.

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

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

France

MSD France

Tél: +33 (0)1 80 46 40 40

Hrvatska
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Lietuva

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

Luxembourg/Luxemburg
MSD Belgium

Teél/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

Romania



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
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

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L

Tel: + 4021 529 29 00

msdromania@merck.com

Slovenija

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

msd.slovenia@merck.com

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme, s. 1. 0

Tel: +421 2 58282010
dpoc_czechslovak@merck.com
Suomi/Finland

MSD Finland Oy

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

Sverige

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

United Kingdom (Northern Ireland)
Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

Tel: +353 (0)1 2998700
medinfoNI@msd.com

Pessi fylgisedill var sidast uppferdur {MM/AAAA}

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar a vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu og 4

vef Lyfjastofnunar http://www.serlyfjaskra.is.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis tladar heilbrigoisstarfsménnum:

Leidbeiningar

Skooa skal boluefnio adur en pad er gefid med tilliti til agna og/eda 6edlilegs utlits. Hristid hettuglasio

vel par til hvit 6gagnse dreifa fest.
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

HBVAXPRO 10 mikrégromm, stungulyf, dreifa i afylltri sprautu
Lifrarbolgu B béluefni (radbrigda DNA)

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymio fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til leeknisins, lyfjafredings eda hjukrunarfraedinsins ef porf er a frekari upplysingum.

- Latio lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfredinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgiseoli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um HBVAXPRO 10 mikrégromm og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota HBVAXPRO 10 mikrégromm

Hvernig nota 8 HBVAXPRO 10 mikrégromm

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 8 HBVAXPRO 10 mikrégromm

Pakkningar og adrar upplysingar

A

1. Upplysingar um HBVAXPRO 10 mikrégromm og vid hverju pad er notad

betta boluefni er «tlad til bolusetningar gegn lifrarbdlgu B veirusykingu af véldum allra pekktra
undirflokka veirunnar hja einstaklingum 16 ara og eldri sem talin eru vera i sykingarhattu af voldum
lifrarbolgu B veiru.

Atla ma ad dnemisadgerd med HBVAXPRO veiti einnig vorn gegn lifrarbolgu D par sem lifrarbdlga
D kemur ekki upp ef ad lifrarbolga B er ekki til stadar.

betta boluefni veitir ekki vernd gegn sykingum af véldum annarra lifrarbdlguveira svo sem lifrarbolgu
A, lifrarbdlgu C og lifrarbdlgu E eda 60rum sjukdomsvoldum sem geta sykt lifrina.

2. Adur en byrjao er ad nota HBVAXPRO 10 mikréogromm

Ekki ma nota HBVAXPRO 10 mikrégromm

- ef um er ad reda ofnaemi fyrir yfirbordsmotefnavokum lifrarbolgu B veiru eda einhverju 60ru
innihaldsefni HBVAXPRO (talin upp i kafla 6).

- ef pu ert med alvarleg veikindi asamt hita.

Varnadarord og varudarreglur

Umbudir boluefnisins innihalda latex-giimmi. Latex-gummi getur valdid alvarlegum
ofnemisvidbrogdum.

Leitio rada hja lekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum adur en HBVAXPRO
10 mikrégromm er notad.

Notkun annarra béluefna samhlioa HBVAXPRO 10 mikrégromm
betta boluefni ma gefa samtimis lifrarbolgu B immundglébulini, & 6drum stungustad.

betta boluefni ma nota til ad ljuka fyrstu onemisadgerd eda sem drvunarskammt hja einstaklingum
sem a0ur hafa fengid annad lifrarbélgu B bdluefni.

betta boluefni mé gefa samtimis 60rum boluefnum ef notadur er annar stungustadur og 6nnur sprauta.
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Latio leekninn, lyfjafraeding eda hjukrunarfraoding vita um 6ll 6nnur lyf sem eru notud, hafa
nylega verid notud eda kynnu ad verda notud, einnig pau sem fengin eru an lyfsedils.

Meodganga og brjostagjof
Geta skal vartdar pegar lyfio er gefid barnshafandi konum eda konum med barn 4 brjosti

F4i0 radleggingar hja leekni, lyfjafredingi eda hjukrunarfreedingi 40ur en nokkurt lyf er tekid.

Akstur og notkun véla

Ztlad er a0 HBVAXPRO hafi engin eda adeins hverfandi ahrif 4 heefni til ad stjorna bifreid eda

vélum.

HBVAXPRO 10 mikrégromm inniheldur natrium: Lyfid inniheldur minna en 1 mmadl (23 mg) af

natrium 1 hverjum skammti, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.

3. Hvernig nota 4 HBVAXPRO 10 mikrogréomm

Skammtur

Radlagour skammtur er 10 mikrogromm (1 ml) {1 hverri inndelingu fyrir einstaklinga 16 ara og eldri.

Boélusetningin & a0 fela 1 sér 3 inndelingar.

Heaegt er ad mela med tveimur bolusetningaraetlunum:

- tveer inndelingar med eins manadar millibili og sidan pridja inndaelingin 6 manudum eftir fyrstu
inndaelinguna (0, 1, 6 manudir).

- prjar inndaelingar med eins manada millibili og 4. skammtinn einu ari seinna ef 6skad er eftir

skjétu onzmi (0, 1, 2, 12 manudir).

Efum er a0 reeda pekkta ahattu 4 utsetningu fyrir lifrarbélgu B veirunni ma gefa fyrsta skammtinn af
HBVAXPRO samtimis videigandi skammti af immunoglobulini.

[ sumum 16ndum er meelt med 6rvunarskammti. Laeknirinn pinn, lyfjafraedingur eda
hjukrunarfreedingur upplysir pig ef gefa 4 drvunarskammt.

HBVAXPRO 10 mikrégromm er ekki etlad einstaklingum undir 16 ara aldri. Videigandi styrkleiki
fyrir einstaklinga fra faedingu og upp ad 15 ara aldri er 5 mikrégromm af HBVAXPRO.

Lyfjagjof

Leaeknirinn eda hjukrunarfreedingurinn mun gefa boluefnid sem stungu i vodva. Best er ad sprauta
fullordna og unglinga i upphandleggsvodva.

Aldrei ma gefa bdluefnid { 0.

[ undantekningartilfellum mé gefa ma béluefnid undir hid hja sjuklingum sem pjast af blédflagnafaed
(feekkun & bl6dflogum) eda einstaklingum sem eru i bledingarheettu.

Ef gleymist ad gefa HBVAXPRO 10 mikrogromm

Ef ein inndeling gleymist hafid pa samband vid leekninn, lyfjafredinginn eda hjukrunarfredinginn.
Laeknirinn eda hjukrunarfredingurinn mun dkveda hvener 4 ad gefa skammtinn sem gleymdist.

Leitid til leeknisins, lyfjafredings eda hjukrunarfredingsins ef porf er 4 frekari upplysingum um
notkun lyfsins.
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4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 6ll lyf getur petta boluetni valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Eins og vid 4 um 6nnur lifrarbolgu B boluefni pa hefur i mérgum tilfellum ekki verid haegt ad syna
fram 4 tengsl aukaverkana vid boluefnio.

Algengustu aukaverkanirnar eru viobrogd 4 stungustad: eymsli, rodi og hersli.

Adrar aukaverkanir sem koma 6rsjaldan fyrir:

o feekkun 4 bl6oflogum, sjukdémur 1 eitlum
. ofnaemi
o einkenni fra taugakerfinu s.s. ndladofi, andlitslomun, bdlga 1 taugum par med talid Guillain-

Barré heilkenni, bolga i augntaug sem leidir til sjonskerdingar, bdlga i heila, versnun 4 heila- og

manusiggi, heila- og maenusigg, krampar, hofudverkur, svimi og yfirlid
lagur bl6dprystingur, &dabdlga

astma-lik einkenni

uppkost, 6gledi, nidurgangur, kvidverkur

einkenni fra hud s.s. exem, utbrot, harlos, kladi, ofsakladi og blodrumyndun
lidverkir, lidagigt, vodvaverkir, verkir i utlimum

preyta, hiti, vanlidan, flensu-lik einkenni

hakkun a lifrarensimum

bolga i auga sem veldur verk og roda

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfredinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint

samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er hagt ad hjalpa til vio ad auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 HBVAXPRO 10 mikrégromm
Geymid boluefnid par sem born hvorki na til né sja.
Ekki skal nota boluefnid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 merkimidanum.

Geymid 1 keli (2°C - 8°C).
Ma ekki frjésa.

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljési.

Ekki ma skola lyfjum nidur { frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitio rdda i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfio.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

HBVAXPRO 10 mikrégromm inniheldur

Virka innihaldsefnid er:

Y firbordsmotefnavaki lifrarbolgu B veiru, radbrigda (HBsAg)*........ 10 mikrogromm
Adsogad 4 Okristallad alhydrogenfosfatsulfat (0,5 milligromm Al%)".
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* framleiddur med radbrigda erfdatekni i Saccharomyces cerevisiae (stofn 2150-2-3).

*Boluefnid inniheldur Okristallad alhydroxyfosfatstlfat sem adsogsefni. Sum boluefni innihalda

adsogsefni til ad hrada, baeta og/eda lengja verndandi ahrif béluetnissins.

Onnur innihaldsefni eru natrium k16rid (NaCl), natrium bérat og vatn fyrir stungulyf.

Lysing 4 utliti HBVAXPRO 10 mikrogromm og pakkningastaerdir

HBVAXPRO 10 mikrégromm er stungulyf, dreifa, i sprautu.
Pakkningastaerdir 1, 10 og 20 afylltar sprautur med 2 lausum nalum.
Pakkningasteerdir 1 og 10 afylltar sprautur an nalar, eda med 1 lausri nal.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi

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

Hafid samband vio fulltria markadsleyfishafa a4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um béluefnid:

Belgié/Belgique/Belgien
MSD Belgium

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

Bbarapus
Mepk Hlapm u foym bearapus EOO/,
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

EA\LGoa

MSD A.®.B.E.E.

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

Espaiia

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
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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

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

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

Portugal

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

Romania

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

Slovenija

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

Tel: +386.1.520.4201
msd.slovenia@merck.com

Slovenska republika

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

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

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

Sverige

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

United Kingdom (Northern Ireland)

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

Tel: +353 (0)1 2998700

medinfoNI@msd.com

Pessi fylgisedill var sidast uppferour {MM/AAAA}

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar a vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu og 4

vef Lyfjastofnunar http://www.serlyfjaskra.is.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis tladar heilbrigdisstarfsménnum:

Leidbeiningar

Skoda skal boluefnio 4dur en pad er gefio med tilliti til agna og/eda dedlilegs ttlits.
Hristio sprautuna vel par til hvit 6gagnsa dreifa feest.
Naélin er fest med pvi ad sntia henni réttselis par til hun festist tryggilega vid sprautuna


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

Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

HBVAXPRO 40 mikrégromm, stungulyf, dreifa
Lifrarbdlgu B béluefni (radbrigda DNA)

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvaegar

upplysingar

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

- Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfredinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um HBVAXPRO 40 mikrégromm og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota HBVAXPRO 40 mikrégromm

Hvernig nota 8 HBVAXPRO 40 mikrégromm

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 HBVAXPRO 40 mikrégromm

Pakkningar og adrar upplysingar

Sk L=

1. Upplysingar um HBVAXPRO 40 mikr6gromm og vid hverju pad er notad

betta boluefni er «tlad til bolusetningar gegn lifrarbdlgu B veirusykingu af véldum allra pekktra
undirflokka hja sjuklingum & leid i skilun og fullordnum skilunarsjuklingum.

Atla ma ad dnemisadgerd med HBVAXPRO veiti einnig vorn gegn lifrarbolgu D par sem
lifrarbolga D kemur ekki upp ef ad lifrarbolga B er ekki til stadar.

betta boluefni veitir ekki vernd gegn sykingum af v6ldum annarra lifrarbdlguveira svo sem lifrarbolgu
A, lifrarbdlgu C og lifrarbdlgu E eda 6drum sjukdomsvoldum sem geta sykt lifrina.

2. Adur en byrjao er ad nota HBVAXPRO 40 mikréogromm

Ekki ma nota HBVAXPRO 40 mikrégromm

- ef um er ad raeda ofnemi fyrir yfirbordsmotefnavokum lifrarbolgu B veiru eda einhverju 60ru
innihaldsefni HBVAXPRO (talin upp i kafla 6).

- ef pu ert med alvarleg veikindi 4samt hita.

Varnadarord og varudarreglur

Umbudir boluefnisins innihalda latex-gimmi. Latex-gimmi getur valdid alvarlegum
ofnemisvidbrogdum.

Leitio rada hja lekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum adur en HBVAXPRO
40 mikrégromm er notad.

Notkun annarra béluefna samhlioa HBVAXPRO 40 mikrégromm
betta boluefni ma gefa samtimis lifrarbolgu B immundglébulini, & 68rum stungustad.

betta boluefni ma nota til ad ljuka fyrstu 6nemisadgerd eda sem drvunarskammt hja einstaklingum
sem a0ur hafa fengid annad lifrarbélgu B bdluefni.

betta boluefni ma gefa samtimis 6drum bdéluefnum ef notadur er annar stungustadur og dnnur sprauta.
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Latio leekninn, lyfjafraeding eda hjukrunarfraeodinginn vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa
nylega verid notud eda kynnu ad verda notud, einnig pau sem fengin eru an lyfsedils.

Medganga og brjostagjof
Geta skal vartdar pegar lyfio er gefid barnshafandi konum eda konum med barn & brjosti.

F4i0 radleggingar hja leekni, lyfjafredingi eda hjukrunarfreedingi adur en nokkurt lyf er tekid.
Akstur og notkun véla

Atlad er ad HBVAXPRO hafi engin eda adeins hverfandi ahrif 4 haefni til ad stjorna bifreid eda
vélum.

HBVAXPRO 40 mikrégromm inniheldur natrium: Lyfid inniheldur minna en 1 mmdél (23 mg) af
natrium 1 hverjum skammti, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.

3. Hvernig nota 4 HBVAXPRO 40 mikrogromm

Skammtur

Radlagour skammtur er 40 mikrogromm i hverri inndeelingu (1 ml) fyrir fullordna sjuklinga 4 leid i
skilun og skilunarsjuklinga.

Boélusetning & a0 fela i sér prjar inndelingar.

Gert er rad fyrir tveimur inndeelingum med eins manadar millibili og sidan pridju inndeelingunni 6
manudum eftir fyrstu inndaelinguna (0, 1, 6 manudir).

fhuga skal 6rvunarskammt af pessu béluefni ef métefni gegn yfirbordsmotefnavaka lifrarbélgu B eru
leegri en 10 AE/I.

Lyfjagjof

Hristid hettuglasio vel par til hvit dgagnse dreifa fest.

Leaeknirinn eda hjukrunarfreedingurinn mun gefa béluefnid med stungu i vodva. Best er ad sprauta
fullordna i upphandleggsvodva.

Aldrei ma gefa boluefnio i 0.

[ undantekningartilfellum ma gefa ma boluefnid undir hud hja sjiklingum sem pjast af blédflagnafaed
(feekkun & bl6dflogum) eda einstaklingum sem eru i bledingarhattu.

Ef gleymist ad gefa HBVAXPRO 40 mikréogromm

Ef ein innd®ling gleymist hafid pa samband vid leekninn, lyfjafredinginn eda hjukrunarfredinginn.
Laknirinn eda hjukrunarfredingurinn mun dkveda hveneer 4 ad gefa skammtinn sem gleymdist.

Leitio til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er 4 frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 6ll lyf getur petta boluetni valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.
Eins og vid 4 um 6nnur lifrarbolgu B boluefni pa hefur i moérgum tilfellum ekki verid hagt ad syna

fram & tengsl aukaverkana vid boluefnid.
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Algengustu aukaverkanirnar eru vidbrogd 4 stungustad: eymsli, rodi og hersli.

Adrar aukaverkanir sem koma orsjaldan fyrir:

o feekkun 4 bl6dflogum, sjukdomur 1 eitlum
. ofnaemi
o einkenni fra taugakerfinu s.s. ndladofi, andlitslomun, bdlga i taugum par med talid Guillain-

Barré heilkenni, bolga i augntaug sem leidir til sjonskerdingar, bolga { heila, versnun 4 heila- og
manusiggi, heila- og maenusigg, krampar, h6fudverkur, svimi og yfirlio

lagur bléoprystingur, &dabolga

astma-lik einkenni

uppkost, 6gledi, nidurgangur, kvidverkur

einkenni fra huo s.s. exem, utbrot, harlos, kl1adi, ofsakladi og blodorumyndun

lioverkir, lidagigt, vodvaverkir, verkir 1 atlimum

preyta, hiti, vanlidan, flensu-lik einkenni

haekkun a lifrarensimum

bolga i auga sem veldur verk og roda

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfredinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid a0 auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 HBVAXPRO 40 mikrogromm

Geymid boluefnid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota boluefnid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 merkimidanum.

Geymid 1 kali (2°C - 8°C).
Ma ekki frjosa.

Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1josi.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid raoa i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

HBVAXPRO 40 mikrégromm inniheldur

Virka innihaldsefnid er:

Y firbordsmétefnavaki lifrarbolgu B veiru, radbrigda (HBsAg)*....... 40 mikrégromm

Adsogad 4 Okristallad alhydrogenfosfatsulfat (0,50 milligromm Al*)".

* framleiddur med radbrigda erfoatekni 1 Saccharomyces cerevisiae (stofn 2150-2-3).

#Boluefnid inniheldur okristallad alhydroxyfosfatsulfat sem adsogsefni. Sum boluefni innihalda
adsogseftni til ad hrada, baeta og/eda lengja verndandi ahrif bdluetnissins.

Onnur innihaldsefni eru natrium kl6rid (NaCl), natrium borat og vatn fyrir stungulyf.

Lysing 4 utliti HBVAXPRO 40 mikrogromm og pakkningastaerdir
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HBVAXPRO 40 mikrogromm er stungulyf, dreifa, i hettuglasi.

Pakkningastaerd 1 hettuglas.

Markaosleyfishafi og framleidandi

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

Hafio samband vio fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um boéluetnio:

Belgié¢/Belgique/Belgien
MSD Belgium

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

bbarapus
Mepk lapm u foym bearapus EOO/,
Teist.: +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

E\Lada

MSD A.®.B.E.E.

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

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

msd_info@merck.com

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

Hrvatska

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

Tel: + 4021 529 29 00
msdromania@merck.com



Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

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

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

Slovenija

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

Tel: +386.1.520.4201
msd.slovenia@merck.com

Slovenska republika

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

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

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

Sverige

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

United Kingdom (Northern Ireland)

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

Tel: +353 (0)1 2998700

medinfoNI@msd.com

Pessi fylgisedill var sidast uppferdur {MM/AAAA}

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar a vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu og 4

vef Lyfjastofnunar http://www.serlyfjaskra.is.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis tladar heilbrigoisstarfsménnum:

Leidbeiningar

Skooa skal boluefnio adur en pad er gefid med tilliti til agna og/eda dedlilegs utlits. Hristid hettuglasio

vel par til hvit 6gagnse dreifa fest.
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