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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

HBVAXPRO 5 mikrogramoéw, zawiesina do wstrzykiwan

Szczepionka przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu B (rekombinowany DNA)

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna dawka (0,5 ml) zawiera:

Antygen powierzchniowy wirusa zapalenia watroby typu B, rekombinowany (HBsAg)* ....
5 mikrograméw

Adsorbowany na amorficznym hydroksyfosforanosiarczanie glinu (0,25 miligrama Al")

* otrzymywany z komorek drozdzy Saccharomyces cerevisiae (szczep 2150-2-3) technologia
rekombinacji DNA.

Szczepionka moze zawiera¢ §ladowe ilosci formaldehydu i tiocyjanianu potasu, ktore sg stosowane
W procesie wytwarzania. Patrz punkty 4.3, 4.4 1 4.8.

Substancja pomocnicza o znanym dzialaniu:
Mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan

Lekko opalizujaca biata zawiesina.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Szczepionka HBVAXPRO jest wskazana do czynnego uodporniania przeciwko zakazeniom
spowodowanym przez wszystkie znane podtypy wirusa zapalenia watroby typu B, przeznaczong do
stosowania u 0s6b od urodzenia do 15. roku zycia, narazonych na kontakt z wirusem zapalenia

watroby typu B.

Osoby, ktore powinny zosta¢ zaszczepione ze wzgledu na ryzyko zakazenia, nalezy okresli¢
w oparciu o oficjalne zalecenia.

Szczepionka HBVAXPRO powinna zapobiega¢ takze wirusowemu zapaleniu watroby typu D
(powodowanemu przez wirus delta), poniewaz nie wystepuje ono bez jednoczesnego zakazenia
wirusem zapalenia watroby typu B.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Osoby od urodzenia do 15. roku zycia: 1 dawka (0,5 ml) szczepionki w kazdym wstrzyknigciu.

Szczepienie podstawowe:

Szczepienie powinno sktada¢ si¢ z co najmniej trzech dawek szczepionki.

2



Zalecane sg dwa podstawowe schematy uodporniania:

0, 1, 6 miesiecy: dwie dawki szczepionki podawane sa w odstepie jednego miesigca, a nastepnie
trzecia dawka podana po 6 miesigcach po pierwszej dawce.

0, 1, 2, 12 miesiecy: trzy dawki szczepionki podawane sa w odstepie jednego miesigca, a nastgpnie
czwarta dawka szczepionki podana po 12 miesigcach po podaniu pierwszej dawki.

Zaleca si¢ podanie szczepionki wedlug wskazanych schematow. Niemowleta szczepione wedlug
schematu przyspieszonego (schemat dawkowania 0, 1, 2 miesigc) musza otrzymac dawke

uzupetniajgcg po 12 miesigcach w celu indukowania przeciwciat o wyzszym mianie.

Dawka przypominajgca:

Osoby z prawidlowa odpornoscia

Nie okreslono czy istnieje potrzeba podania dawki przypominajacej osobom zdrowym, ktére
otrzymaty pelne szczepienie podstawowe. Jezeli jednak lokalnie obowigzujace schematy szczepien
uwzgledniajg szczepienie przypominajace, nalezy rozwazy¢ jego wykonanie.

Osoby z zaburzona odpornoscia (np. pacjenci dializowani, pacjenci po transplantacji, chorzy na

AIDS)

U o0s06b z zaburzong funkcjg uktadu immunologicznego nalezy rozwazy¢ podanie dodatkowej dawki
szczepionki, jesli poziom przeciwcial przeciwko wirusowi zapalenia watroby typu B (anty-HBsAg)
jest nizszy niz 10 j.m./1.

Powtorne szczepienie 0sob, ktére nie odpowiedzialy na szczepienie podstawowe

U o0s6b, u ktorych szczepienie podstawowe nie wywotalo odpornosci, podanie jednej dawki
przypominajacej powoduje powstanie odpowiedniego poziomu przeciwcial u 15-25% zaszczepionych
0s6b, a podanie trzech dodatkowych dawek u 30-50% szczepionych. Jednakze ze wzgledu na
niewystarczajacg ilos¢ danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania szczepionki przeciwko
wirusowemu zapaleniu watroby typu B w dawkach przekraczajacych zalecany schemat szczepienia,
podanie dawki przypominajgcej po zakonczeniu szczepienia podstawowego nie jest rutynowo
zalecane. Podanie dawki przypominajacej powinno by¢ rozwazone u 0s6b bedacych w grupie
wysokiego ryzyka, po uprzedniej ocenie korzysci wzgledem potencjalnego ryzyka wystapienia
nasilonych reakcji miejscowych lub ogoélnych dziatan niepozadanych.

Specjalne zalecenia dotyczace dawkowania:

Zalecane dawkowanie u dzieci urodzonych z matek bedacych nosicielkami wirusa zapalenia
watroby typu B

- Od razu po urodzeniu nalezy poda¢ jedng dawke immunoglobuliny przeciwko wirusowi
zapalenia watroby typu B (w ciggu 24 godzin).

- Pierwsza dawke szczepionki nalezy poda¢ w ciggu 7 dni od urodzenia; szczepienie mozna
wykona¢ jednoczesnie z podaniem immunoglobuliny przeciwko wirusowi zapalenia watroby
typu B, stosujac rézne miejsca wstrzykniecia.

- kolejne dawki szczepionki nalezy poda¢ zgodnie z lokalnie zalecanym schematem szczepienia.



Zalecane dawkowanie w przypadku stwierdzonego lub przypuszczalnego kontaktu z wirusem
zapalenia watroby typu B (np. uklucie zanieczyszczong igla)

- Jak najszybciej po kontakcie z wirusem zapalenia watroby typu B nalezy podac
immunoglobuling przeciwko wirusowi zapalenia watroby typu B (w ciaggu 24 godzin).

- Pierwsza dawke szczepionki nalezy poda¢ w ciggu 7 dni od kontaktu; szczepienie mozna
wykonac jednocze$nie z podaniem immunoglobuliny przeciwko wirusowi zapalenia watroby
typu B, stosujac rozne miejsca wstrzykniecia.

- Zaleca si¢ takze wykonanie testow serologicznych i podanie kolejnych dawek szczepionki, jesli
jest to konieczne (tj. zgodnie z wynikami badania serologicznego u pacjenta), w celu
zapewnienia krotko- i dlugotrwatej ochrony.

- W przypadku 0sdb nieszczepionych lub osdb, ktore otrzymaly niepetne szczepienie, nalezy
poda¢ dodatkowe dawki zgodnie z zalecanym schematem szczepienia. Mozna zaproponowaé
przyspieszony schemat szczepienia z dawka uzupetniajacg po 12 miesigcach.

Sposdéb podawania

Szczepionke nalezy podawa¢ domigéniowo.

U noworodkdw i niemowlat preferowanym miejscem wstrzykniecia jest przednio-boczna czgs¢ uda.
U dzieci i mlodziezy preferowanym miejscem wstrzykniecia jest migsien naramienny.

Nie wstrzykiwa¢ do naczyn krwionosnych.

W wyjatkowych sytuacjach szczepionke mozna podaé podskornie pacjentom z trombocytopenig lub
pacjentom, u ktérych wystepujg zaburzenia krzepniecia.

Srodki ostroznosci, ktore nalezy podjaé przed bezposrednim kontaktem z produktem lub jego
podaniem, patrz punkt 6.6.

4.3 Przeciwwskazania

- Stwierdzenie w wywiadzie nadwrazliwo$ci na substancje¢ czynng lub na ktorgkolwiek
substancje pomocnicza albo pozostatosci §ladowe innych zwigzkéw (np. formaldehydu
1 tiocyjanianu potasu), patrz punkty 6.1 i 6.2.

- U os6b z ciezka chorobg przebiegajaca z goraczka lub z ostrym zakazeniem termin szczepienia
nalezy odroczy¢.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Identyfikowalnos$é

W celu poprawienia identyfikowalno$ci biologicznych produktéw leczniczych nalezy czytelnie
zapisa¢ nazwe i numer serii podawanego produktu.

Podobnie jak w przypadku innych szczepionek podawanych w postaci wstrzyknie¢, zawsze musi by¢
dostepne niezbedne leczenie na wypadek reakcji anafilaktycznej rzadko wystgpujacej po podaniu
szczepionki (patrz punkt 4.8).

Szczepionka moze zawiera¢ §ladowe ilosci formaldehydu i tiocyjanianu potasu, ktore sg stosowane
W procesie wytwarzania. Z tego wzgledu istnieje mozliwo$¢ wystapienia reakcji nadwrazliwosci
(patrz punkty 2 i 4.8).

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas szczepienia 0s6b uczulonych na lateks, poniewaz korek fiolki
zawiera gume z naturalnego suchego lateksu, ktéra moze powodowac reakcje alergiczne.



Monitorowanie stanu klinicznego lub wynikoéw badan laboratoryjnych oséb z uposledzeniem
odpornosci badz osob, ktore sg narazone lub sg przypuszczalnie narazone na kontakt z wirusem
zapalenia watroby typu B, patrz punkt 4.2.

W przypadku pierwszego cyklu szczepien niemowlat przedwczes$nie urodzonych (w 28. tygodniu
cigzy lub wczesniej) nalezy uwzgledni¢ potencjalne ryzyko wystapienia bezdechu i koniecznosé¢
monitorowania pacjenta przez okres 48 do 72 godzin, a zwlaszcza u tych przedwcze$nie urodzonych
niemowlat ze stwierdzong w wywiadzie niedojrzato$cig uktadu oddechowego (patrz punkt 4.8).
Poniewaz w tej grupie niemowlat korzysci wynikajace ze szczepienia sg duze, szczepienia nie nalezy
zaniedbywac¢ ani odktada¢ na poznie;j.

Ze wzgledu na dhugi okres wylegania wirusowego zapalenia watroby typu B mozliwe jest istnienie
nierozpoznanego zakazenia w czasie podawania szczepionki. W takich przypadkach szczepionka
moze nie zapobiec wirusowemu zapaleniu watroby typu B.

Szczepionka nie chroni przed zakazeniami wywolanymi przez inne czynniki, takie jak wirusy
zapalenia watroby typu A, typu C oraz typu E i innymi czynnikami zakaznymi wywotujacymi chorobg
watroby.

Nalezy zachowaé ostrozno$¢ zalecajac podanie szczepionki kobietom w cigzy lub karmiacym piersia
(patrz punkt 4.6).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu:
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Szczepionke mozna podawac:

- z immunoglobuling przeciwko wirusowi zapalenia watroby typu B, stosujac rozne miejsca
wstrzykniecia.

- w celu dokonczenia podstawowego schematu uodporniania lub jako dawke przypominajaca
u pacjentdw, ktorzy wezesniej zostali zaszczepieni inng szczepionka przeciwko wirusowemu
zapaleniu watroby typu B.

- jednoczes$nie z innymi szczepionkami, stosujac rézne miejsca wstrzyknigcia i osobne
strzykawki.

Nie zostato wystarczajaco zbadane jednoczesne podawanie szczepionki pneumokokowe;j
skoniugowanej (PREVENAR) ze szczepionka przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu B
w schematach 0, 1 1 6 miesiecy oraz 0, 1, 2 i 12 miesiecy.

4.6 Wplyw na plodno$é, ciaze i laktacje

Plodnosé:
Szczepionka HBVAXPRO nie byta oceniana w badaniach dotyczacych ptodnosci.

Ciaza:
Brak danych klinicznych dotyczacych stosowania szczepionki HBVAXPRO u kobiet w okresie cigzy.

Szczepionke mozna podaé w trakcie cigzy tylko wowczas, gdy potencjalne korzysci usprawiedliwiaja
potencjalne ryzyko dla ptodu.

Karmienie piersia:
Brak danych klinicznych dotyczacych stosowania szczepionki HBVAXPRO u kobiet karmigcych
piersia.




4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn. Oczekuje si¢ jednak, ze szczepionka HBVAXPRO nie begdzie miata wptywu lub bedzie
wywierata nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

a. Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Najczgsciej obserwowanymi dzialaniami niepozadanymi sg reakcje w miejscu wstrzyknigcia:
przemijajaca bolesno$¢, rumien i stwardnienie.

b. Podsumowanie dziatan niepoigdanych w ukladzie tabelarycznym

Podczas szerokiego stosowania szczepionki odnotowano wyst¢powanie nizej wymienionych dziatan
niepozadanych.

Tak jak w przypadku innych szczepionek przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu B, w wielu
przypadkach zwiazek ze szczepionka nie zostat ustalony.

Dzialania niepozadane | Czestosé
Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
Reakcje miejscowe (w miejscu wstrzyknigcia): przemijajaca bolesnosc, Czesto
rumien, stwardnienie (>1/100 do <1/10)
Bardzo rzadko

Zmeczenie, goraczka, ogodlne zte samopoczucie, objawy grypopodobne (<1/10 000)

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego

Bardzo rzadko

Trombocytopenia, limfadenopatia (<1/10 000)

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Bardzo rzadko

Choroba posurowicza, anafilaksja, guzkowate zapalenie tetnic (<1/10 000)

Zaburzenia uktadu nerwowego

Parestezje, paraliz (w tym porazenie Bella, porazenie nerwu twarzowego),
neuropatie obwodowe (zapalenie wielokorzeniowe, zespot Guillain-Barré),
zapalenie nerwu (w tym zapalenie nerwu wzrokowego), zapalenie rdzenia
(w tym zapalenie poprzeczne rdzenia), zapalenie mézgu, choroba
demielinizacyjna osrodkowego uktadu nerwowego, zaostrzenie przebiegu
stwardnienia rozsianego, stwardnienie rozsiane, drgawki, bol glowy, zawroty
glowy, omdlenie

Bardzo rzadko
(<1/10 000)

Zaburzenia oka

Bardzo rzadko

Zapalenie btony naczyniowej oka (<1/10 000)

Zaburzenia naczyniowe

Bardzo rzadko

Obnizenie ci$nienia krwi, zapalenie naczyn (<1/10 000)

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i srodpiersia

Bardzo rzadko

Objawy podobne do skurczu oskrzeli (<1/10 000)

Zaburzenia zolgdka i jelit

Bardzo rzadko

Wymioty, nudnosci, biegunka, b6l brzucha (<1/10 000)




Dzialania niepozadane | Czestos¢

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Wysypka, tysienie, $wiad, pokrzywka, rumien wielopostaciowy, obrzegk Bardzo rzadko
naczynioruchowy, wyprysk (<1/10 000)

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe, tkanki lgcznej i kosci

Bardzo rzadko

Bol stawow, zapalenie stawow, bol migsni, bol konczyn (<1/10 000)

Badania diagnostyczne

Bardzo rzadko

Podwyzszenie aktywnosci enzymoéw watrobowych (<1/10 000)

c. Inne szczegolne populacje

Bezdech u noworodkow przedwczesnie urodzonych (w 28. tygodniu ciazy lub wezesniej) (patrz
punkt 4.4).

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania
wymienionego w zataczniku V.

4.9 Przedawkowanie

Zglaszano przypadki podania wyzszych niz zalecane dawek szczepionki HBVAXPRO.

Profil dziatan niepozadanych zgtaszanych po przedawkowaniu byt zasadniczo porownywalny
z profilem dziatan niepozadanych obserwowanym po podaniu zalecanej dawki szczepionki
HBVAXPRO.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwzakazne, kod ATC: JO7BCO1

Szczepionka indukuje swoiste przeciwciata przeciwko powierzchniowemu antygenowi wirusa
zapalenia watroby typu B (anty-HBsAg). Miano przeciwciat przeciwko powierzchniowemu
antygenowi wirusa zapalenia watroby typu B (anty-HBsAg) rowne lub wyzsze niz 10 j.m./l po

1 do 2 miesigcy od podania ostatniej dawki szczepionki zapewnia ochrong przed zakazeniem wirusem
zapalenia watroby typu B.

W badaniach klinicznych u 96% sposrod 1497 zdrowych niemowlat, dzieci, mtodziezy i dorostych,
ktérzy otrzymali 3 dawki rekombinowanej szczepionki firmy Merck przeciwko wirusowemu
zapaleniu watroby typu B osiggni¢to ochronny poziom przeciwciat przeciwko powierzchniowemu
antygenowi wirusa zapalenia watroby typu B (=10 j.m./I). W dwdch badaniach, w ktérych braty
udziat niemowle¢ta, szczepione wedlug roznych schematdw i jednoczesnie szczepione innymi
szczepionkami, odsetek niemowlat, ktére uzyskaty ochronny poziom przeciwciat wynosit 97,5%
197,2%, a $rednia geometryczna miana wynosita odpowiednio 214 i 297 j.m/1.

Skutecznos$¢ ochronng immunoglobuliny przeciwko wirusowi zapalenia watroby typu B podanej zaraz
po urodzeniu, po ktorej nastepnie podano 3 dawki szczepionki firmy Merck przeciwko wirusowemu
zapaleniu watroby typu B, wykazano w grupie noworodkdéw urodzonych przez matki bedace
nosicielkami antygenu powierzchniowego wirusa zapalenia watroby typu B (HBsAg) i antygenu e



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

wirusa zapalenia watroby typu B (HBeAg). Wsrod 130 zaszczepionych dzieci oszacowana
skuteczno$¢ w zapobieganiu wystepowania przewlektej infekcji wirusowego zapalenia watroby

typu B wyniosta 95% w pordwnaniu z czestoscig wystepowania zakazenia w grupach nieszczepionych
0s0b uczestniczacych we wezesniejszych badaniach klinicznych.

Pomimo, Ze czas utrzymywania si¢ ochronnego poziomu przeciwciat u 0séb zdrowych po podaniu
rekombinowanej szczepionki firmy Merck przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu B nie
zostat okreslony, trwajgca 5-9 lat obserwacja okoto 3000 o0sdb z grupy wysokiego ryzyka
zaszczepionych szczepionkg zawierajacg antygen wyizolowany z osocza wskazuje na brak
przypadkow klinicznego wirusowego zapalenia watroby typu B.

Dodatkowo, utrzymywanie si¢ wyindukowanej szczepieniem pamigci immunologicznej przeciwko
powierzchniowemu antygenowi wirusa zapalenia watroby typu B (HBsAg) wykazano poprzez
powstanie odpowiedzi anamnestycznej na podanie dawki przypominajacej poprzedniej
rekombinowanej szczepionki przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu B firmy Merck. Czas
trwania dziatania ochronnego u zdrowych zaszczepionych osdb nie jest znany. Koniecznos¢ podania
dawki przypominajacej HBVAXPRO nie zostata jeszcze okre$lona poza dawka uzupetniajgca po

12 miesigcach wymagang w przyspieszonym schemacie 0, 1, 2.

Zmniejszenie ryzyka wystgpienia pierwotnego raka wqtroby

Pierwotny rak watroby jest powazng komplikacja po infekcji wirusem zapalenia watroby typu B.
Badania dowiodly istnienie zaleznosci pomiedzy przewlektym zapaleniem watroby typu B

1 wystepowaniem pierwotnego raka watroby. 80% przypadkow pierwotnego raka watroby jest
powodowanych przez infekcje wirusem zapalenia watroby typu B. Szczepionke przeciwko
wirusowemu zapaleniu watroby typu B uznano za pierwszg szczepionke przeciwnowotworowa,
poniewaz chroni przed pierwotnym rakiem watroby.

5.2  Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Nie dotyczy.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie prowadzono badan na zwierzgtach dotyczacych wplywu szczepionki na reprodukcje.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Sodu chlorek

Sodu tetraboran

Woda do wstrzykiwan

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie mieszac tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonywano
badan dotyczacych zgodnosci.

6.3 Okres waznoSci
3 lata.
6.4 Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C).



Nie zamraza¢. Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

Szczepionke HBVAXPRO nalezy poda¢ jak najszybciej po wyjeciu z lodowki. Szczepionka
HBVAXPRO moze by¢ podawana, pod warunkiem, ze calkowity czas (taczne, wielokrotne
przechowywanie) poza lodowka (w temperaturze migdzy 8°C a 25°C) nie przekracza 72 godzin.
Laczne, wielokrotne przechowywanie migdzy 0°C i 2°C jest rowniez dozwolone, o ile catkowity czas
miedzy 0°C a 2°C nie przekracza 72 godzin. Nie sg to jednak zalecenia dotyczgace przechowywania.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

0,5 ml zawiesiny w fiolce (szkto) z korkiem (szara guma butylowa) i aluminiowym zabezpieczeniem
z plastikowym wieczkiem. Opakowanie zawiera 1, 10 fiolek.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznoSci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Przed podaniem nalezy sprawdzi¢ wyglad szczepionki, zeby wykry¢ wszelkie wytrgcone osady lub
zmiany zabarwienia zawarto$ci. W przypadku stwierdzenia tego typu zmian produktu nie nalezy
podawac.

Przed uzyciem fiolke nalezy starannie wstrzasnac.

Po oproéznieniu fiolki, szczepionke nalezy szybko zuzy¢, a fiolke wyrzucic.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holandia

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/01/183/001

EU/1/01/183/018

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1 DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 27 kwietnia 2001 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 17 marca 2011 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegdlowe informacje o tym produkcie leczniczym sg dostgpne na stronie internetowej
Europejskiej Agencji Lekoéw http:/www.ema.europa.eu.



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

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
HBVAXPRO 5 mikrogramow, zawiesina do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce

Szczepionka przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu B (rekombinowany DNA)

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna dawka (0,5 ml) zawiera:

Antygen powierzchniowy wirusa zapalenia watroby typu B, rekombinowany (HBsAg)* ....
5 mikrograméw

Adsorbowany na amorficznym hydroksyfosforanosiarczanie glinu (0,25 miligrama Al")

* otrzymywany z komorek drozdzy Saccharomyces cerevisiae (szczep 2150-2-3) technologia
rekombinacji DNA.

Szczepionka moze zawiera¢ §ladowe ilo$ci formaldehydu i tiocyjanianu potasu, ktore sg stosowane
W procesie wytwarzania. Patrz punkty 4.3, 4.4 1 4.8.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu:
Mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan w ampultko-strzykawce.

Lekko opalizujaca biata zawiesina.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Szczepionka HBVAXPRO jest wskazana do czynnego uodporniania przeciwko zakazeniom
spowodowanym przez wszystkie znane podtypy wirusa zapalenia watroby typu B, przeznaczona do
stosowania u 0s6b od urodzenia do 15. roku zycia, narazonych na kontakt z wirusem zapalenia

watroby typu B.

Osoby, ktore powinny zosta¢ zaszczepione ze wzgledu na ryzyko zakazenia, nalezy okresli¢
w oparciu o oficjalne zalecenia.

Szczepionka HBV AXPRO powinna zapobiega¢ takze wirusowemu zapaleniu watroby typu D
(powodowanemu przez wirus delta), poniewaz nie wystepuje ono bez jednoczesnego zakazenia
wirusem zapalenia watroby typu B.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Osoby od urodzenia do 15. roku zycia: 1 dawka (0,5 ml) szczepionki w kazdym wstrzyknigciu.
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Szczepienie podstawowe:

Szczepienie powinno sktadaé si¢ z co najmniej trzech dawek szczepionki.
Zalecane sg dwa podstawowe schematy uodporniania:

0, 1, 6 miesiecy: dwie dawki szczepionki podawane sg w odstepie jednego miesiaca, a nastepnie
trzecia dawka podana po 6 miesigcach po pierwszej dawce.

0, 1, 2, 12 miesiecy: trzy dawki szczepionki podawane sg w odstepie jednego miesigca, a nastepnie
czwarta dawka szczepionki podana po 12 miesigcach po podaniu pierwszej dawki.

Zaleca si¢ podanie szczepionki wedtug wskazanych schematow. Niemowleta szczepione wedlug
schematu przyspieszonego (schemat dawkowania 0, 1, 2 miesigc) muszg otrzymac dawke

uzupetniajaca po 12 miesigcach w celu indukowania przeciwciat o wyzszym mianie.

Dawka przypominajgca:

Osoby z prawidlowa odpornoscia

Nie okreslono czy istnieje potrzeba podania dawki przypominajacej osobom zdrowym, ktore
otrzymaty pelne szczepienie podstawowe. Jezeli jednak lokalnie obowigzujace schematy szczepien
uwzgledniajg szczepienie przypominajace, nalezy rozwazy¢ jego wykonanie.

Osoby z zaburzona odpornoscia (np. pacjenci dializowani, pacjenci po transplantacji, chorzy na

AIDS)

U o0s06b z zaburzona funkcja uktadu immunologicznego nalezy rozwazy¢ podanie dodatkowej dawki
szczepionki, jesli poziom przeciwciat przeciwko wirusowi zapalenia watroby typu B (anty-HBsAg)
jest nizszy niz 10 j.m./l.

Powtorne szczepienie 0sob, ktore nie odpowiedziaty na szczepienie podstawowe

U o0s6b, u ktorych szczepienie podstawowe nie wywotato odpornosci, podanie jednej dawki
przypominajacej powoduje powstanie odpowiedniego poziomu przeciwciat u 15-25% zaszczepionych
0s6b, a podanie trzech dodatkowych dawek u 30-50% szczepionych. Jednakze ze wzgledu na
niewystarczajacg ilo§¢ danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania szczepionki przeciwko
wirusowemu zapaleniu watroby typu B w dawkach przekraczajacych zalecany schemat szczepienia,
podanie dawki przypominajacej po zakonczeniu szczepienia podstawowego nie jest rutynowo
zalecane. Podanie dawki przypominajgcej powinno by¢ rozwazone u 0s6b bedacych w grupie
wysokiego ryzyka, po uprzedniej ocenie korzysci wzgledem potencjalnego ryzyka wystapienia
nasilonych reakcji miejscowych lub ogélnych dziatan niepozadanych.

Specjalne zalecenia dotyczace dawkowania:

Zalecane dawkowanie u dzieci urodzonych z matek bedacych nosicielkami wirusa zapalenia
watroby typu B

- Od razu po urodzeniu nalezy poda¢ jedna dawke immunoglobuliny przeciwko wirusowi
zapalenia watroby typu B (w ciggu 24 godzin).

- Pierwsza dawke szczepionki nalezy podac¢ w ciggu 7 dni od urodzenia; szczepienie mozna
wykona¢ jednoczesnie z podaniem immunoglobuliny przeciwko wirusowi zapalenia watroby
typu B, stosujac rézne miejsca wstrzykniecia.

- kolejne dawki szczepionki nalezy podac zgodnie z lokalnie zalecanym schematem szczepienia.

11



Zalecane dawkowanie w przypadku stwierdzonego lub przypuszczalnego kontaktu z wirusem
zapalenia watroby typu B (np. uklucie zanieczyszczong igla)

- Jak najszybciej po kontakcie z wirusem zapalenia watroby typu B nalezy podac
immunoglobuling przeciwko wirusowi zapalenia watroby typu B (w ciaggu 24 godzin).

- Pierwsza dawke szczepionki nalezy poda¢ w ciagu 7 dni od kontaktu; szczepienie mozna
wykona¢ jednoczesnie z podaniem immunoglobuliny przeciwko wirusowi zapalenia watroby
typu B, stosujac rozne miejsca wstrzykniecia.

- Zaleca si¢ takze wykonanie testow serologicznych i podanie kolejnych dawek szczepionki, jesli
jest to konieczne (tj. zgodnie z wynikami badania serologicznego u pacjenta), w celu
zapewnienia krotko- i dlugotrwatej ochrony.

- W przypadku 0sdb nieszczepionych lub osob, ktdre otrzymaly niepelne szczepienie, nalezy
poda¢ dodatkowe dawki zgodnie z zalecanym schematem szczepienia. Mozna zaproponowac
przyspieszony schemat szczepienia z dawka uzupeniajacg po 12 miesigcach.

Sposdb podawania

Szczepionke nalezy podawa¢ domigéniowo.

U noworodkdéw i niemowlat preferowanym miejscem wstrzyknigcia jest przednio-boczna cze$¢ uda.
U dzieci i mlodziezy preferowanym miejscem wstrzyknigcia jest migsien naramienny.

Nie wstrzykiwaé do naczyn krwiono§nych.

W wyjatkowych sytuacjach szczepionke mozna podaé podskdrnie pacjentom z trombocytopenig lub
pacjentom, u ktérych wystepuja zaburzenia krzepnigcia.

Srodki ostroznosci, ktore nalezy podjaé przed bezposrednim kontaktem z produktem lub jego
podaniem, patrz punkt 6.6.

4.3 Przeciwwskazania

- Stwierdzenie w wywiadzie nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynna lub na ktoragkolwiek
substancje pomocnicza albo pozostatosci sladowe innych zwiazkéw (np. formaldehydu
1 tiocyjanianu potasu), patrz punkty 6.1 i 6.2.

- U os6b z ciezka choroba przebiegajaca z goraczka lub z ostrym zakazeniem termin szczepienia
nalezy odroczy¢.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania
Identyfikowalnos$é

W celu poprawienia identyfikowalno$ci biologicznych produktow leczniczych nalezy czytelnie
zapisa¢ nazwe i numer serii podawanego produktu.

Podobnie jak w przypadku innych szczepionek podawanych w postaci wstrzyknieé, zawsze musi by¢
dostepne niezbedne leczenie na wypadek reakcji anafilaktycznej rzadko wystgpujacej po podaniu
szczepionki (patrz punkt 4.8).

Szczepionka moze zawiera¢ §ladowe ilosci formaldehydu i tiocyjanianu potasu, ktore sg stosowane
W procesie wytwarzania. Z tego wzgledu istnieje mozliwo$¢ wystapienia reakcji nadwrazliwosci
(patrz punkty 2 i 4.8).

Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas szczepienia 0osob uczulonych na lateks, poniewaz tloczek

strzykawki 1 wieczko zawieraja gume z naturalnego suchego lateksu, ktora moze powodowac reakcje
alergiczne.
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Monitorowanie stanu klinicznego lub wynikéw badan laboratoryjnych osob z uposledzeniem
odpornosci badz osob, ktore sg narazone lub sg przypuszczalnie narazone na kontakt z wirusem
zapalenia watroby typu B, patrz punkt 4.2.

W przypadku pierwszego cyklu szczepien niemowlat przedwczesnie urodzonych (w 28. tygodniu
cigzy lub wczesniej) nalezy uwzgledni¢ potencjalne ryzyko wystapienia bezdechu i koniecznosé
monitorowania pacjenta przez okres 48 do 72 godzin, a zwtaszcza u tych przedwcze$nie urodzonych
niemowlat ze stwierdzong w wywiadzie niedojrzatoscig uktadu oddechowego (patrz punkt 4.8).
Poniewaz w tej grupie niemowlat korzysci wynikajace ze szczepienia sg duze, szczepienia nie nalezy
zaniedbywa¢ ani odktada¢ na poznie;j.

Ze wzgledu na dhugi okres wylgegania wirusowego zapalenia watroby typu B mozliwe jest istnienie
nierozpoznanego zakazenia w czasie podawania szczepionki. W takich przypadkach szczepionka
moze nie zapobiec wirusowemu zapaleniu watroby typu B.

Szczepionka nie chroni przed zakazeniami wywotanymi przez inne czynniki, takie jak wirusy
zapalenia watroby typu A, typu C oraz typu E i innymi czynnikami zakaznymi wywotujgcymi chorobg
watroby.

Nalezy zachowac ostroznos¢ zalecajac podanie szczepionki kobietom w cigzy lub karmigcym piersia
(patrz punkt 4.6).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu:
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Szczepionke mozna podawacé:

- z immunoglobuling przeciwko wirusowi zapalenia watroby typu B, stosujac réozne miejsca
wstrzykniecia.

- w celu dokonczenia podstawowego schematu uodporniania lub jako dawke przypominajaca
u pacjentoéw, ktorzy wezesniej zostali zaszczepieni inng szczepionka przeciwko wirusowemu
zapaleniu watroby typu B.

- jednoczesnie z innymi szczepionkami, stosujac rézne miejsca wstrzykniecia i osobne
strzykawki.

Nie zostato wystarczajaco zbadane jednoczesne podawanie szczepionki pneumokokowej
skoniugowanej (PREVENAR) ze szczepionka przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu B
w schematach 0, 1 1 6 miesiecy oraz 0, 1, 2 i 12 miesiecy.

4.6 Wplyw na plodno$é, ciaze i laktacje

Plodnosé:
Szczepionka HBVAXPRO nie byta oceniana w badaniach dotyczacych ptodnosci.

Ciaza:
Brak danych klinicznych dotyczacych stosowania szczepionki HBVAXPRO u kobiet w okresie cigzy.

Szczepionke mozna podaé w trakcie cigzy tylko wowczas, gdy potencjalne korzysci usprawiedliwiaja
potencjalne ryzyko dla ptodu.

Karmienie piersia:
Brak danych klinicznych dotyczacych stosowania szczepionki HBVAXPRO u kobiet karmigcych
piersia.
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4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn. Oczekuje si¢ jednak, ze szczepionka HBVAXPRO nie bedzie miata wptywu lub bedzie
wywierala nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

a. Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Najczgsciej obserwowanymi dzialaniami niepozadanymi sg reakcje w miejscu wstrzyknigcia:
przemijajaca bolesno$¢, rumien i stwardnienie.

b. Podsumowanie dzialan niepoigdanych w ukladzie tabelarycznym

Podczas szerokiego stosowania szczepionki odnotowano wystepowanie nizej wymienionych dziatan
niepozadanych.

Tak jak w przypadku innych szczepionek przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu B, w wielu
przypadkach zwiazek ze szczepionka nie zostat ustalony.

Dzialania niepozadane | Czestos¢
Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
Reakcje miejscowe (w miejscu wstrzyknigcia): przemijajgca bolesnos¢, Czesto
rumien, stwardnienie (>1/100 do <1/10)
Bardzo rzadko

Zmeczenie, goraczka, ogodlne zte samopoczucie, objawy grypopodobne (<1/10 000)

Zaburzenia krwi i uktadu chionnego

Bardzo rzadko

Trombocytopenia, limfadenopatia (<1/10 000)

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Bardzo rzadko

Choroba posurowicza, anafilaksja, guzkowate zapalenie tetnic (<1/10 000)

Zaburzenia uktadu nerwowego

Parestezje, paraliz (w tym porazenie Bella, porazenie nerwu twarzowego),
neuropatie obwodowe (zapalenie wielokorzeniowe, zespot Guillain-Barré),
zapalenie nerwu (w tym zapalenie nerwu wzrokowego), zapalenie rdzenia

(w tym zapalenie poprzeczne rdzenia), zapalenie mézgu, choroba
demielinizacyjna osrodkowego uktadu nerwowego, zaostrzenie przebiegu
stwardnienia rozsianego, stwardnienie rozsiane, drgawki, bol glowy, zawroty
glowy, omdlenie

Bardzo rzadko
(<1/10 000)

Zaburzenia oka

Bardzo rzadko

Zapalenie btony naczyniowej oka (<1/10 000)

Zaburzenia naczyniowe

Bardzo rzadko

Obnizenie ci$nienia krwi, zapalenie naczyn (<1/10 000)

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i srodpiersia

Bardzo rzadko

Objawy podobne do skurczu oskrzeli (<1/10 000)

Zaburzenia zotgdka i jelit

Bardzo rzadko

Wymioty, nudnosci, biegunka, b6l brzucha (<1/10 000)
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Dzialania niepozadane | Czestos¢

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Wysypka, tysienie, §wiad, pokrzywka, rumien wielopostaciowy, obrzek Bardzo rzadko
naczynioruchowy, wyprysk (<1/10 000)

Zaburzenia migsniowo-szkieletowe, tkanki lgcznej i kosci

Bardzo rzadko

B4l stawow, zapalenie stawow, bol migsni, bol konczyn (<1/10 000)

Badania diagnostyczne

Bardzo rzadko

Podwyzszenie aktywnosci enzymoéw watrobowych (<1/10 000)

¢. Inne szczegolne populacje

Bezdech u noworodkéw przedwezesnie urodzonych (w 28. tygodniu cigzy lub wczesniej) (patrz
punkt 4.4).

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania
wymienionego w zataczniku V.

4.9 Przedawkowanie

Zglaszano przypadki podania wyzszych niz zalecane dawek szczepionki HBVAXPRO.

Profil dziatan niepozadanych zgtaszanych po przedawkowaniu byt zasadniczo pordwnywalny
z profilem dziatan niepozadanych obserwowanym po podaniu zalecanej dawki szczepionki
HBVAXPRO.

5.  WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwzakazne, kod ATC: JO7BCO1

Szczepionka indukuje swoiste przeciwciata przeciwko powierzchniowemu antygenowi wirusa
zapalenia watroby typu B (anty-HBsAg). Miano przeciwcial przeciwko powierzchniowemu
antygenowi wirusa zapalenia watroby typu B (anty-HBsAg) rowne lub wyzsze niz 10 j.m./l po

1 do 2 miesigcy od podania ostatniej dawki szczepionki zapewnia ochrong przed zakazeniem wirusem
zapalenia watroby typu B.

W badaniach klinicznych u 96% sposrdd 1497 zdrowych niemowlat, dzieci, mlodziezy i dorostych,
ktérzy otrzymali 3 dawki rekombinowanej szczepionki firmy Merck przeciwko wirusowemu
zapaleniu watroby typu B osiggni¢to ochronny poziom przeciwciat przeciwko powierzchniowemu
antygenowi wirusa zapalenia watroby typu B (>10 j.m./I). W dwdch badaniach, w ktérych braty
udziat niemowleta, szczepione wedtug roznych schematdw i jednoczesnie szczepione innymi
szczepionkami, odsetek niemowlat, ktére uzyskaty ochronny poziom przeciwciat wynosit 97,5%
197,2%, a $rednia geometryczna miana wynosita odpowiednio 214 1297 j.m./1.

Skuteczno$¢ ochronng immunoglobuliny przeciwko wirusowi zapalenia watroby typu B podanej zaraz
po urodzeniu, po ktorej nastepnie podano 3 dawki szczepionki firmy Merck przeciwko wirusowemu
zapaleniu watroby typu B, wykazano w grupie noworodkdéw urodzonych przez matki bedace
nosicielkami antygenu powierzchniowego wirusa zapalenia watroby typu B (HBsAg) i antygenu e
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wirusa zapalenia watroby typu B (HBeAg). Wsrdd 130 zaszczepionych dzieci oszacowana
skutecznos¢ w zapobieganiu wystgpowania przewlektej infekcji wirusowego zapalenia watroby

typu B wyniosta 95% w porownaniu z czestoscig wystepowania zakazenia w grupach nieszczepionych
0s0b uczestniczacych we wczesniejszych badaniach klinicznych.

Pomimo, Ze czas utrzymywania si¢ ochronnego poziomu przeciwcial u oséb zdrowych po podaniu
rekombinowanej szczepionki firmy Merck przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu B nie
zostat okreslony, trwajaca 5-9 lat obserwacja okoto 3000 o0sdb z grupy wysokiego ryzyka
zaszczepionych szczepionka zawierajaca antygen wyizolowany z osocza wskazuje na brak
przypadkow klinicznego wirusowego zapalenia watroby typu B.

Dodatkowo, utrzymywanie si¢ wyindukowanej szczepieniem pamigci immunologicznej przeciwko
powierzchniowemu antygenowi wirusa zapalenia watroby typu B (HBsAg) wykazano poprzez
powstanie odpowiedzi anamnestycznej na podanie dawki przypominajacej poprzedniej
rekombinowanej szczepionki przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu B firmy Merck. Czas
trwania dziatania ochronnego u zdrowych zaszczepionych oséb nie jest znany. Konieczno$¢ podania
dawki przypominajacej HBVAXPRO nie zostata jeszcze okreslona poza dawka uzupetniajgca po

12 miesigcach wymagang w przyspieszonym schemacie 0, 1, 2.

Zmniejszenie ryzyka wystgpienia pierwotnego raka wgtroby

Pierwotny rak watroby jest powazng komplikacja po infekcji wirusem zapalenia watroby typu B.
Badania dowiodly istnienie zaleznosci pomiedzy przewlektym zapaleniem watroby typu B

i wystepowaniem pierwotnego raka watroby. 80% przypadkow pierwotnego raka watroby jest
powodowanych przez infekcje wirusem zapalenia watroby typu B. Szczepionke przeciwko
wirusowemu zapaleniu watroby typu B uznano za pierwszg szczepionke przeciwnowotworowa,
poniewaz chroni przed pierwotnym rakiem watroby.

5.2  Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Nie dotyczy.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie prowadzono badan na zwierzgtach dotyczacych wplywu szczepionki na reprodukcje.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Sodu chlorek

Sodu tetraboran

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie mieszac tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonywano
badan dotyczacych zgodnosci.

6.3 Okres waznoSci
3 lata.
6.4 Specjalne srodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w lodowce (2°C-8°C).
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Nie zamrazac¢. Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

Szczepionke HBVAXPRO nalezy poda¢ jak najszybciej po wyjeciu z lodowki. Szczepionka
HBVAXPRO moze by¢ podawana, pod warunkiem, ze calkowity czas (taczne, wielokrotne
przechowywanie) poza lodowka (w temperaturze migdzy 8°C a 25°C) nie przekracza 72 godzin.
Laczne, wielokrotne przechowywanie migdzy 0°C i 2°C jest rowniez dozwolone, o ile catkowity czas
migdzy 0°C a 2°C nie przekracza 72 godzin. Nie sg to jednak zalecenia dotyczace przechowywania.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

0,5 ml zawiesiny w amputko-strzykawce (szkto) bez igly, z ttoczkiem (szary chlorobutyl lub
bromobutyl). Opakowanie zawiera 1, 10, 20, 50 amputko-strzykawek.

0,5 ml zawiesiny w amputko-strzykawce (szklo) z 1 oddzielna igta, z ttoczkiem (szary chlorobutyl lub
bromobutyl).

Opakowanie zawiera 1, 10 amputko-strzykawek.

0,5 ml zawiesiny w amputko-strzykawce (szkto) z 2 oddzielnymi igtami, z thoczkiem (szary
chlorobutyl lub bromobutyl). Opakowanie zawiera 1, 10, 20, 50 amputko-strzykawek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowacé si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznoS$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Przed podaniem nalezy sprawdzi¢ wyglad szczepionki, zeby wykry¢ wszelkie wytracone osady lub
zmiany zabarwienia zawartosci. W przypadku stwierdzenia tego typu zmian produktu nie nalezy
podawac.

Przed uzyciem strzykawke nalezy starannie wstrzasna¢.

Trzymajac cylinder strzykawki dotgczy¢ igle przekrecajgc zgodnie z kierunkiem wskazowek zegara,
az do bezpiecznego zamocowania igly na strzykawce.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holandia

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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
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9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 27 kwietnia 2001 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 17 marca 2011 r.
10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegdlowe informacje o tym produkcie leczniczym sg dostgpne na stronie internetowej
Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu.
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
HBVAXPRO 10 mikrogramow, zawiesina do wstrzykiwan

Szczepionka przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu B (rekombinowany DNA)

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna dawka (1 ml) zawiera:

Antygen powierzchniowy wirusa zapalenia watroby typu B, rekombinowany (HBsAg)* ....
10 mikrograméw

Adsorbowany na amorficznym hydroksyfosforanosiarczanie glinu (0,50 miligrama Al")

* otrzymywany z komoérek drozdzy Saccharomyces cerevisiae (szczep 2150-2-3) technologia
rekombinacji DNA.

Szczepionka moze zawiera¢ §ladowe ilosci formaldehydu i tiocyjanianu potasu, ktore sg stosowane
W procesie wytwarzania. Patrz punkty 4.3, 4.4 1 4.8.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu:
Mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan

Lekko opalizujaca biata zawiesina.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Szczepionka HBVAXPRO jest wskazana do czynnego uodporniania przeciwko zakazeniom
spowodowanym przez wszystkie znane podtypy wirusa zapalenia watroby typu B, przeznaczona do
stosowania u 0os6b w wieku 16 lat i starszych, narazonych na kontakt z wirusem zapalenia watroby

typu B.

Osoby, ktore powinny zosta¢ zaszczepione ze wzgledu na ryzyko zakazenia, nalezy okresli¢
w oparciu o oficjalne zalecenia.

Szczepionka HBVAXPRO powinna zapobiega¢ takze wirusowemu zapaleniu watroby typu D
(powodowanemu przez wirus delta), poniewaz nie wystepuje ono bez jednoczesnego zakazenia
wirusem zapalenia watroby typu B.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Osoby w wieku 16 lat i starsze: 1 dawka (1 ml) szczepionki w kazdym wstrzyknieciu.
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Szczepienie podstawowe:

Szczepienie powinno sktadaé sie z co najmniej trzech dawek szczepionki.
Zalecane sg dwa podstawowe schematy uodporniania:

0, 1, 6 miesiecy: dwie dawki szczepionki podawane sa w odstepie jednego miesigca, a nastepnie
trzecia dawka podana po 6 miesigcach po pierwszej dawce.

0, 1, 2, 12 miesiecy: trzy dawki szczepionki podawane sg w odstepie jednego miesigca, a nastepnie
czwarta dawka szczepionki podana po 12 miesigcach po podaniu pierwszej dawki.

Zaleca si¢ podanie szczepionki wedtug wskazanych schematow. Szczepieni wedtug schematu
przyspieszonego (schemat dawkowania 0, 1, 2 miesigc) muszg otrzymac¢ dawke uzupetniajacg po

12 miesigcach w celu indukowania przeciwcial o wyzszym mianie.

Dawka przypominajgca:

Osoby z prawidlowa odpornoscia

Nie okreslono czy istnieje potrzeba podania dawki przypominajgcej osobom zdrowym, ktore
otrzymaty pelne szczepienie podstawowe. Jezeli jednak lokalnie obowigzujace schematy szczepien
uwzgledniajg szczepienie przypominajace, nalezy rozwazy¢ jego wykonanie.

Osoby z zaburzona odpornoscia (np. pacjenci dializowani, pacjenci po transplantacji, chorzy na

AIDS)

U o0s6b z zaburzong funkcjg uktadu immunologicznego nalezy rozwazy¢ podanie dodatkowej dawki
szczepionki, jesli poziom przeciwciat przeciwko wirusowi zapalenia watroby typu B (anty-HBsAg)
jest nizszy niz 10 j.m./l.

Powtorne szczepienie 0sob, ktére nie odpowiedzialy na szczepienie podstawowe

U o0s06b, u ktorych szczepienie podstawowe nie wywotato odpornosci, podanie jednej dawki
przypominajacej powoduje powstanie odpowiedniego poziomu przeciwciat u 15-25% zaszczepionych
0s6b, a podanie trzech dodatkowych dawek u 30-50% szczepionych. Jednakze ze wzgledu na
niewystarczajacg ilo§¢ danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania szczepionki przeciwko
wirusowemu zapaleniu watroby typu B w dawkach przekraczajacych zalecany schemat szczepienia,
podanie dawki przypominajacej po zakonczeniu szczepienia podstawowego nie jest rutynowo
zalecane. Podanie dawki przypominajgcej powinno by¢ rozwazone u 0so6b bedacych w grupie
wysokiego ryzyka, po uprzedniej ocenie korzysci wzgledem potencjalnego ryzyka wystapienia
nasilonych reakcji miejscowych lub ogolnych dziatan niepozadanych.

Specjalne zalecenia dotyczace dawkowania w przypadku stwierdzonego lub przypuszczanego
kontaktu z wirusem zapalenia watroby typu B (np. uklucie zanieczyszczona igla):

- Jak najszybciej po kontakcie z wirusem zapalenia watroby typu B nalezy podac
immunoglobuling przeciwko wirusowi zapalenia watroby typu B (w ciagu 24 godzin).

- Pierwsza dawke szczepionki nalezy podac¢ w ciagu 7 dni od kontaktu; szczepienie mozna
wykona¢ jednoczesnie z podaniem immunoglobuliny przeciwko wirusowi zapalenia watroby
typu B, stosujac rézne miejsca wstrzyknigcia.

- Zaleca si¢ takze wykonanie testow serologicznych i podanie kolejnych dawek szczepionki, jesli
jest to konieczne (tj. zgodnie z wynikami badania serologicznego u pacjenta), w celu
zapewnienia krotko- i dlugotrwatej ochrony.
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- W przypadku 0sdb nieszczepionych lub osdb, ktore otrzymaly niepelne szczepienie, nalezy
poda¢ dodatkowe dawki zgodnie z zalecanym schematem szczepienia. Mozna zaproponowaé
przyspieszony schemat szczepienia z dawka uzupetniajacg po 12 miesigcach.

Dawkowanie u 0sob w wieku ponizej 16 lat:

Szczepionka HBVAXPRO 10 mikrograméw nie jest wskazana do stosowania w tej podgrupie
populacji dzieci i mtodziezy.

Odpowiednig dawka do podawania osobom od urodzenia do 15. roku Zycia jest szczepionka
HBVAXPRO 5 mikrograméw.

Sposdéb podawania

Szczepionke nalezy podawac¢ domigsniowo.

U dorostych i mtodziezy preferowanym miejscem wstrzyknigcia jest migsien naramienny.
Nie wstrzykiwac do naczyn krwionosnych.

W wyjatkowych sytuacjach szczepionke mozna podac¢ podskornie pacjentom z trombocytopenig lub
pacjentom, u ktérych wystepujg zaburzenia krzepniecia.

Srodki ostroznosci, ktére nalezy podjaé przed bezposrednim kontaktem z produktem lub jego
podaniem, patrz punkt 6.6.

4.3 Przeciwwskazania

- Stwierdzenie w wywiadzie nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub na ktorgkolwiek
substancje pomocnicza albo pozostato$ci §ladowe innych zwigzkéw (np. formaldehydu
1 tiocyjanianu potasu), patrz punkty 6.1 1 6.2.

- U os6b z ciezka choroba przebiegajaca z goraczka lub z ostrym zakazeniem termin szczepienia
nalezy odroczy¢.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania
Identyfikowalnosé

W celu poprawienia identyfikowalno$ci biologicznych produktéw leczniczych nalezy czytelnie
zapisa¢ nazwe i numer serii podawanego produktu.

Podobnie jak w przypadku innych szczepionek podawanych w postaci wstrzyknie¢, zawsze musi by¢
dostepne niezbedne leczenie na wypadek reakcji anafilaktycznej rzadko wystepujacej po podaniu
szczepionki (patrz punkt 4.8).

Szczepionka moze zawiera¢ sladowe ilo$ci formaldehydu i tiocyjanianu potasu, ktore sga stosowane
W procesie wytwarzania. Z tego wzgledu istnieje mozliwo$¢ wystapienia reakcji nadwrazliwosci
(patrz punkty 2 i 4.8).

Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas szczepienia 0osob uczulonych na lateks, poniewaz korek fiolki
zawiera gume z naturalnego suchego lateksu, ktéra moze powodowac reakcje alergiczne.

Monitorowanie stanu klinicznego lub wynikéw badan laboratoryjnych osob z uposledzeniem
odpornosci badz osob, ktore sa narazone lub sg przypuszczalnie narazone na kontakt z wirusem
zapalenia watroby typu B, patrz punkt 4.2.

Stwierdzono istnienie szeregu czynnikow powodujacych zmniejszenie odpowiedzi immunologiczne;j
na szczepionki przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu B. Do tych czynnikow naleza:
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podeszty wiek, pte¢ meska, otytos¢, palenie tytoniu, droga podania oraz pewne podstawowe choroby
przewlekle. Nalezy rozwazy¢ wykonanie testow serologicznych u tych osob, u ktorych moze by¢
ryzyko nieuzyskania uodpornienia po pelnym cyklu szczepieh HBVAXPRO. Moze zaistnie¢
konieczno$¢ podania dodatkowych dawek osobom, ktdre nie uzyskaty odpowiedzi lub ktore po cyklu
szczepien uzyskaly odpowiedz na poziomie suboptymalnym.

Ze wzgledu na dtugi okres wylegania wirusowego zapalenia watroby typu B mozliwe jest istnienie
nierozpoznanego zakazenia w czasie podawania szczepionki. W takich przypadkach szczepionka
moze nie zapobiec wirusowemu zapaleniu watroby typu B.

Szczepionka nie chroni przed zakazeniami wywotanymi przez inne czynniki, takie jak wirusy
zapalenia watroby typu A, typu C oraz typu E i innymi czynnikami zakaznymi wywolujacymi chorobe
watroby.

Nalezy zachowaé ostrozno$¢ zalecajac podanie szczepionki kobietom w cigzy lub karmiagcym piersia
(patrz punkt 4.6).

Substancja pomocnicza o znanym dzialaniu:
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Szczepionke mozna podawac:

- z immunoglobuling przeciwko wirusowi zapalenia watroby typu B, stosujac réozne miejsca
wstrzykniecia.

- w celu dokonczenia podstawowego schematu uodporniania lub jako dawke przypominajaca
u pacjentow, ktorzy wezesniej zostali zaszczepieni inng szczepionka przeciwko wirusowemu
zapaleniu watroby typu B.

- jednoczes$nie z innymi szczepionkami, stosujac rézne miejsca wstrzyknigcia i osobne
strzykawki.

4.6 Wplyw na plodno$é, ciaze i laktacje

Plodnosé:
Szczepionka HBVAXPRO nie byta oceniana w badaniach dotyczacych ptodnosci.

Cigza:

Brak danych klinicznych dotyczacych stosowania szczepionki HBVAXPRO u kobiet w okresie ciazy.
Szczepionke mozna poda¢ w trakcie cigzy tylko wowczas, gdy potencjalne korzysci usprawiedliwiaja
potencjalne ryzyko dla ptodu.

Karmienie piersia:
Brak danych klinicznych dotyczacych stosowania szczepionki HBVAXPRO u kobiet karmigcych
piersia.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn. Oczekuje si¢ jednak, ze szczepionka HBVAXPRO nie bedzie miata wptywu lub bedzie
wywierala nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstlugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozgdane

a. Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Najczesciej obserwowanymi dzialaniami niepozgdanymi sg reakcje w miejscu wstrzyknigcia:
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przemijajaca bolesno$¢, rumien i stwardnienie.

b. Podsumowanie dziatan niepoigdanych w ukiadzie tabelarycznym

Podczas szerokiego stosowania szczepionki odnotowano wystgpowanie nizej wymienionych dziatan

niepozadanych.

Tak jak w przypadku innych szczepionek przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu B, w wielu

przypadkach zwigzek ze szczepionka nie zostat ustalony.

Dzialania niepozadane Czestos¢
Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
Reakcje miejscowe (w miejscu wstrzyknigcia): przemijajaca bolesnosc, Czesto
rumien, stwardnienie (>1/100 do <1/10)

Zmeczenie, goraczka, ogolne zle samopoczucie, objawy grypopodobne

Bardzo rzadko
(<1/10 000)

Zaburzenia krwi i ukladu chionnego

Trombocytopenia, limfadenopatia

Bardzo rzadko
(<1/10 000)

Zaburzenia ukiadu immunologicznego

Choroba posurowicza, anafilaksja, guzkowate zapalenie t¢tnic

Bardzo rzadko
(<1/10 000)

Zaburzenia ukiadu nerwowego

Parestezje, paraliz (w tym porazenie Bella, porazenie nerwu twarzowego),
neuropatie obwodowe (zapalenie wielokorzeniowe, zespot Guillain-Barr¢),
zapalenie nerwu (w tym zapalenie nerwu wzrokowego), zapalenie rdzenia
(w tym zapalenie poprzeczne rdzenia), zapalenie mozgu, choroba
demielinizacyjna osrodkowego uktadu nerwowego, zaostrzenie przebiegu
stwardnienia rozsianego, stwardnienie rozsiane, drgawki, bol glowy, zawroty
glowy, omdlenie

Bardzo rzadko
(<1/10 000)

Zaburzenia oka

Zapalenie btony naczyniowej oka

Bardzo rzadko
(<1/10 000)

Zaburzenia naczyniowe

Obnizenie ci$nienia krwi, zapalenie naczyn

Bardzo rzadko
(<1/10 000)

Zaburzenia ukiadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia

Objawy podobne do skurczu oskrzeli

Bardzo rzadko
(<1/10 000)

Zaburzenia zotgdka i jelit

Wymioty, nudnosci, biegunka, b6l brzucha

Bardzo rzadko
(<1/10 000)

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Wysypka, tysienie, $wiad, pokrzywka, rumien wielopostaciowy, obrzek
naczynioruchowy, wyprysk

Bardzo rzadko
(<1/10 000)

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe, tkanki tgcznej i kosci

Bdl stawow, zapalenie stawdw, bol miesni, bol konczyn

Bardzo rzadko
(<1/10 000)

Badania diagnostyczne

Podwyzszenie aktywnosci enzymow watrobowych

Bardzo rzadko
(<1/10 000)

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
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niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zglaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania
wymienionego w zataczniku V.

4.9 Przedawkowanie

Zglaszano przypadki podania wyzszych niz zalecane dawek szczepionki HBVAXPRO.

Profil dziatan niepozadanych zgtaszanych po przedawkowaniu byt zasadniczo poréwnywalny
z profilem dziatan niepozadanych obserwowanym po podaniu zalecanej dawki szczepionki
HBVAXPRO.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwzakazne, kod ATC: JO7BCO1

Szczepionka indukuje swoiste przeciwciata przeciwko powierzchniowemu antygenowi wirusa
zapalenia watroby typu B (anty-HBsAg). Miano przeciwciat rowne lub wyzsze niz 10 j.m./l po 1 do
2 miesiecy od podania ostatniej dawki szczepionki zapewnia ochrong przed zakazeniem wirusem
zapalenia watroby typu B.

W badaniach klinicznych u 96% sposrod 1497 zdrowych niemowlat, dzieci, mtodziezy i dorostych,
ktorzy otrzymali 3 dawki rekombinowanej szczepionki firmy Merck przeciwko wirusowemu
zapaleniu watroby typu B osiggnieto ochronny poziom przeciwcial przeciwko powierzchniowemu
antygenowi wirusa zapalenia watroby typu B (=10 j.m./I). W dwdch badaniach, w ktérych brata udziat
starsza mtodziez i dorosli, 95,6-97,5% zaszczepionych uzyskato ochronny poziom przeciwcial, przy
srednich geometrycznych miana w tych badaniach w zakresie od 535793 j.m./L.

Pomimo, ze czas utrzymywania si¢ ochronnego poziomu przeciwciat u oséb zdrowych po podaniu
rekombinowanej szczepionki firmy Merck przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu B nie
zostat okreslony, trwajaca 5-9 lat obserwacja okoto 3000 osdb z grupy wysokiego ryzyka
zaszczepionych szczepionka zawierajaca antygen wyizolowany z osocza wskazuje na brak
przypadkow klinicznego wirusowego zapalenia watroby typu B.

Dodatkowo, utrzymywanie si¢ wyindukowanej szczepieniem pamigci immunologicznej przeciwko
powierzchniowemu antygenowi wirusa zapalenia watroby typu B (HBsAg) wykazano poprzez
powstanie odpowiedzi anamnestycznej na podanie dawki przypominajacej poprzedniej
rekombinowanej szczepionki przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu B firmy Merck. Czas
trwania dziatania ochronnego u zdrowych zaszczepionych osob nie jest znany. Konieczno$¢ podania
dawki przypominajacej HBVAXPRO nie zostala jeszcze okreslona poza dawka uzupetniajaca po

12 miesigcach wymagana w przyspieszonym schemacie 0, 1, 2.

Zmniejszenie ryzyka wystgpienia pierwotnego raka wgtroby

Pierwotny rak watroby jest powazna komplikacja po infekcji wirusem zapalenia watroby typu B.
Badania dowiodly istnienie zaleznos$ci pomiedzy przewleklym zapaleniem watroby typu B

1 wystgpowaniem pierwotnego raka watroby. 80% przypadkow pierwotnego raka watroby jest
powodowanych przez infekcje wirusem zapalenia watroby typu B. Szczepionke przeciwko
wirusowemu zapaleniu watroby typu B uznano za pierwsza szczepionke przeciwnowotworowa,
poniewaz chroni przed pierwotnym rakiem watroby.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Nie dotyczy.

24


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

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie prowadzono badan na zwierzgtach dotyczacych wplywu szczepionki na reprodukcje.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu chlorek
Sodu tetraboran
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonywano
badan dotyczacych zgodnosci.

6.3 Okres waznoSci
3 lata.
6.4 Specjalne srodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w lodéwce (2°C-8°C).
Nie zamrazac¢. Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

Szczepionke HBVAXPRO nalezy podac jak najszybciej po wyjeciu z loddwki. Szczepionka
HBVAXPRO moze by¢ podawana, pod warunkiem, ze catkowity czas (taczne, wielokrotne
przechowywanie) poza lodowka (w temperaturze migdzy 8°C a 25°C) nie przekracza 72 godzin.
Laczne, wielokrotne przechowywanie miedzy 0°C i 2°C jest rowniez dozwolone, o ile catkowity czas
migdzy 0°C a 2°C nie przekracza 72 godzin. Nie s3 to jednak zalecenia dotyczace przechowywania.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

1 ml zawiesiny w fiolce (szklo) z korkiem (szara guma butylowa) i aluminiowym zabezpieczeniem
z plastikowym wieczkiem. Opakowanie zawiera 1, 10 fiolek.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac sie w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostrozno$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Przed podaniem nalezy sprawdzi¢ wyglad szczepionki, zeby wykry¢ wszelkie wytracone osady lub
zmiany zabarwienia zawarto$ci. W przypadku stwierdzenia tego typu zmian produktu nie nalezy
podawac.

Przed uzyciem fiolkg nalezy starannie wstrzasnac.

Po oprdznieniu fiolki, szczepionke nalezy szybko zuzy¢, a fiolke wyrzucic.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holandia

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/01/183/007

EU/1/01/183/008

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1 DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 27 kwietnia 2001 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 17 marca 2011 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegdtowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostgpne na stronie internetowe;j
Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu.
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
HBVAXPRO 10 mikrograméw, zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce

Szczepionka przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu B (rekombinowany DNA)

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna dawka (1 ml) zawiera:

Antygen powierzchniowy wirusa zapalenia watroby typu B, rekombinowany (HBsAg)* ....
10 mikrogramow

Adsorbowany na amorficznym hydroksyfosforanosiarczanie glinu (0,50 miligrama Al")

* otrzymywany z komorek drozdzy Saccharomyces cerevisiae (szczep 2150-2-3) technologia
rekombinacji DNA.

Szczepionka moze zawiera¢ §ladowe ilo$ci formaldehydu i tiocyjanianu potasu, ktore sg stosowane
W procesie wytwarzania. Patrz punkty 4.3, 4.4 1 4.8.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu:
Mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan w ampultko-strzykawce.

Lekko opalizujaca biata zawiesina.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Szczepionka HBVAXPRO jest wskazana do czynnego uodporniania przeciwko zakazeniom
spowodowanym przez wszystkie znane podtypy wirusa zapalenia watroby typu B, przeznaczong do
stosowania u 0s6b w wieku 16 lat i starszych, narazonych na kontakt z wirusem zapalenia watroby

typu B.

Osoby, ktore powinny zostaé zaszczepione ze wzgledu na ryzyko zakazenia, nalezy okresli¢
w oparciu o oficjalne zalecenia.

Szczepionka HBVAXPRO powinna zapobiegac takze wirusowemu zapaleniu watroby typu D
(powodowanemu przez wirus delta), poniewaz nie wystepuje ono bez jednoczesnego zakazenia
wirusem zapalenia watroby typu B.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Osoby w wieku 16 lat i starsze: 1 dawka (1 ml) szczepionki w kazdym wstrzyknieciu.
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Szczepienie podstawowe:

Szczepienie powinno sktadaé sie z co najmniej trzech dawek szczepionki.
Zalecane sg dwa podstawowe schematy uodporniania:

0, 1, 6 miesiecy: dwie dawki szczepionki podawane sg w odstepie jednego miesigca, a nastepnie
trzecia dawka podana po 6 miesigcach po pierwszej dawce.

0, 1, 2, 12 miesiecy: trzy dawki szczepionki podawane sg w odstepie jednego miesigca, a nastepnie
czwarta dawka szczepionki podana po 12 miesigcach po podaniu pierwszej dawki.

Zaleca si¢ podanie szczepionki wedtug wskazanych schematoéw. Szczepieni wedtug schematu
przyspieszonego (schemat dawkowania 0, 1, 2 miesigc) muszg otrzymac¢ dawke uzupetniajaca po

12 miesigcach w celu indukowania przeciwcial o wyzszym mianie.

Dawka przypominajgca.

Osoby z prawidlowa odpornoscia

Nie okreslono czy istnieje potrzeba podania dawki przypominajacej osobom zdrowym, ktore
otrzymaty pelne szczepienie podstawowe. Jezeli jednak lokalnie obowigzujace schematy szczepien
uwzgledniajg szczepienie przypominajace, nalezy rozwazy¢ jego wykonanie.

Osoby z zaburzona odpornoscia (np. pacjenci dializowani, pacjenci po transplantacji, chorzy na

AIDS)

U o0s06b z zaburzong funkcja uktadu immunologicznego nalezy rozwazy¢ podanie dodatkowej dawki
szczepionki, jesli poziom przeciwciat przeciwko wirusowi zapalenia watroby typu B (anty-HBsAg)
jest nizszy niz 10 j.m./1.

Powtorne szczepienie 0sob, ktére nie odpowiedzialy na szczepienie podstawowe

U o0s06b, u ktorych szczepienie podstawowe nie wywolalo odpornosci, podanie jednej dawki
przypominajacej powoduje powstanie odpowiedniego poziomu przeciwciat u 15-25% zaszczepionych
0s6b, a podanie trzech dodatkowych dawek u 30-50% szczepionych. Jednakze ze wzgledu na
niewystarczajacg ilo§¢ danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania szczepionki przeciwko
wirusowemu zapaleniu watroby typu B w dawkach przekraczajacych zalecany schemat szczepienia,
podanie dawki przypominajacej po zakonczeniu szczepienia podstawowego nie jest rutynowo
zalecane. Podanie dawki przypominajacej powinno by¢ rozwazone u 0so6b bgdacych w grupie
wysokiego ryzyka, po uprzedniej ocenie korzysci wzgledem potencjalnego ryzyka wystapienia
nasilonych reakcji miejscowych lub ogdlnych dziatan niepozadanych.

Specjalne zalecenia dotyczace dawkowania w przypadku stwierdzonego lub przypuszczanego
kontaktu z wirusem zapalenia watroby typu B (np. uklucie zanieczyszczona igla):

- Jak najszybciej po kontakcie z wirusem zapalenia watroby typu B nalezy podac
immunoglobuling przeciwko wirusowi zapalenia watroby typu B (w ciagu 24 godzin).

- Pierwsza dawke szczepionki nalezy poda¢ w ciagu 7 dni od kontaktu; szczepienie mozna
wykona¢ jednoczesnie z podaniem immunoglobuliny przeciwko wirusowi zapalenia watroby
typu B, stosujac rézne miejsca wstrzyknigcia.

- Zaleca si¢ takze wykonanie testow serologicznych i podanie kolejnych dawek szczepionki, jesli
jest to konieczne (tj. zgodnie z wynikami badania serologicznego u pacjenta), w celu
zapewnienia krotko- i dlugotrwatej ochrony.
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- W przypadku osob nieszczepionych lub oséb, ktore otrzymaty niepeine szczepienie, nalezy
poda¢ dodatkowe dawki zgodnie z zalecanym schematem szczepienia. Mozna zaproponowaé
przyspieszony schemat szczepienia z dawka uzupetniajacg po 12 miesigcach.

Dawkowanie u 0sob w wieku ponizej 16 lat:

Szczepionka HBVAXPRO 10 mikrograméw nie jest wskazana do stosowania w tej podgrupie
populacji dzieci i mtodziezy.

Odpowiedniag dawkg do podawania osobom od urodzenia do 15. roku Zycia jest szczepionka
HBVAXPRO 5 mikrograméw.

Sposdéb podawania

Szczepionke nalezy podawaé domigéniowo.
U dorostych i mtodziezy preferowanym miejscem wstrzyknigcia jest migsien naramienny.
Nie wstrzykiwac do naczyn krwionosnych.

W wyjatkowych sytuacjach szczepionke mozna podaé podskornie pacjentom z trombocytopenig lub
pacjentom, u ktérych wystepujg zaburzenia krzepnigcia.

Srodki ostroznosci, ktére nalezy podjaé przed bezposrednim kontaktem z produktem lub jego
podaniem, patrz punkt 6.6.

4.3 Przeciwwskazania

- Stwierdzenie w wywiadzie nadwrazliwo$ci na substancje czynna lub na ktorgkolwiek
substancje pomocnicza albo pozostatosci sladowe innych zwigzkéw (np. formaldehydu
1 tiocyjanianu potasu), patrz punkty 6.1 1 6.2.

- U os6b z ciezka chorobg przebiegajaca z goraczka lub z ostrym zakazeniem termin szczepienia
nalezy odroczy¢.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania
Identyfikowalnos$¢

W celu poprawienia identyfikowalnosci biologicznych produktéw leczniczych nalezy czytelnie
zapisa¢ nazwe i numer serii podawanego produktu.

Podobnie jak w przypadku innych szczepionek podawanych w postaci wstrzyknie¢, zawsze musi by¢
dostepne niezbedne leczenie na wypadek reakcji anafilaktycznej rzadko wystgpujacej po podaniu
szczepionki (patrz punkt 4.8).

Szczepionka moze zawiera¢ §ladowe ilosci formaldehydu i tiocyjanianu potasu, ktore sg stosowane
W procesie wytwarzania. Z tego wzgledu istnieje mozliwo$¢ wystapienia reakcji nadwrazliwosci
(patrz punkty 2 i 4.8).

Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas szczepienia 0osob uczulonych na lateks, poniewaz tloczek
strzykawki i wieczko zawieraja gume z naturalnego suchego lateksu, ktéra moze powodowac reakcje
alergiczne.

Monitorowanie stanu klinicznego lub wynikéw badan laboratoryjnych oséb z uposledzeniem

odpornosci badz osob, ktore sa narazone lub sg przypuszczalnie narazone na kontakt z wirusem
zapalenia watroby typu B, patrz punkt 4.2.
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Stwierdzono istnienie szeregu czynnikow powodujacych zmniejszenie odpowiedzi immunologicznej
na szczepionki przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu B. Do tych czynnikow naleza:
podeszty wiek, pte¢ meska, otyto$¢, palenie tytoniu, droga podania oraz pewne podstawowe choroby
przewlekle. Nalezy rozwazy¢ wykonanie testow serologicznych u tych oséb, u ktorych moze by¢
ryzyko nieuzyskania uodpornienia po pelnym cyklu szczepien HBVAXPRO. Moze zaistnie¢
konieczno$¢ podania dodatkowych dawek osobom, ktdre nie uzyskalty odpowiedzi lub ktore po cyklu
szczepien uzyskaly odpowiedz na poziomie suboptymalnym.

Ze wzgledu na diugi okres wylegania wirusowego zapalenia watroby typu B mozliwe jest istnienie
nierozpoznanego zakazenia w czasie podawania szczepionki. W takich przypadkach szczepionka
moze nie zapobiec wirusowemu zapaleniu watroby typu B.

Szczepionka nie chroni przed zakazeniami wywotanymi przez inne czynniki, takie jak wirusy
zapalenia watroby typu A, typu C oraz typu E i innymi czynnikami zakaznymi wywolujacymi chorobe
watroby.

Nalezy zachowac ostroznos¢ zalecajgc podanie szczepionki kobietom w cigzy lub karmigcym piersig
(patrz punkt 4.6).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu:
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Szczepionke mozna podawacé:

- z immunoglobuling przeciwko wirusowi zapalenia watroby typu B, stosujac rézne miejsca
wstrzykniecia.

- w celu dokonczenia podstawowego schematu uodporniania lub jako dawke przypominajgca
u pacjentdw, ktorzy wezesniej zostali zaszczepieni inng szczepionka przeciwko wirusowemu
zapaleniu watroby typu B.

- jednoczesnie z innymi szczepionkami, stosujac rézne miejsca wstrzykniecia i osobne
strzykawki.

4.6 Wplyw na plodno$é, ciaze i laktacje

Plodnosé:
Szczepionka HBVAXPRO nie byta oceniana w badaniach dotyczacych ptodnosci.

Cigza:

Brak danych klinicznych dotyczacych stosowania szczepionki HBVAXPRO u kobiet w okresie cigzy.
Szczepionke mozna podac w trakcie cigzy tylko wowczas, gdy potencjalne korzysci usprawiedliwiaja
potencjalne ryzyko dla ptodu.

Karmienie piersia:
Brak danych klinicznych dotyczacych stosowania szczepionki HBVAXPRO u kobiet karmigcych
piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$é prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania

maszyn. Oczekuje si¢ jednak, ze szczepionka HBVAXPRO nie bgdzie miata wptywu lub bedzie
wywierata nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.
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4.8 Dzialania niepozadane
a. Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Najczesciej obserwowanymi dziataniami niepozadanymi sa reakcje w miejscu wstrzyknigcia:
przemijajaca bolesno$¢, rumien i stwardnienie.

b. Podsumowanie dziatan niepoigdanych w ukladzie tabelarycznym

Podczas szerokiego stosowania szczepionki odnotowano wystepowanie nizej wymienionych dziatan
niepozadanych.

Tak jak w przypadku innych szczepionek przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu B, w wielu
przypadkach zwigzek ze szczepionka nie zostat ustalony.

Dzialania niepozadane | Czestosé
Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
Reakcje miejscowe (w miejscu wstrzyknigcia): przemijajaca bolesnosc, Czesto
rumien, stwardnienie (>1/100 do <1/10)
Bardzo rzadko

Zmeczenie, goraczka, ogolne zte samopoczucie, objawy grypopodobne (<1/10 000)

Zaburzenia krwi i uktadu chionnego

Bardzo rzadko

Trombocytopenia, limfadenopatia (<1/10 000)

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Bardzo rzadko

Choroba posurowicza, anafilaksja, guzkowate zapalenie t¢tnic (<1/10 000)

Zaburzenia uktadu nerwowego

Parestezje, paraliz (w tym porazenie Bella, porazenie nerwu twarzowego),
neuropatie obwodowe (zapalenie wielokorzeniowe, zespot Guillain-Barré),
zapalenie nerwu (w tym zapalenie nerwu wzrokowego), zapalenie rdzenia

(w tym zapalenie poprzeczne rdzenia), zapalenie mézgu, choroba
demielinizacyjna o$rodkowego uktadu nerwowego, zaostrzenie przebiegu
stwardnienia rozsianego, stwardnienie rozsiane, drgawki, bol gtowy, zawroty
glowy, omdlenie

Bardzo rzadko
(<1/10 000)

Zaburzenia oka

Bardzo rzadko

Zapalenie btony naczyniowej oka (<1/10 000)

Zaburzenia naczyniowe

Bardzo rzadko

Obnizenie ci$nienia krwi, zapalenie naczyn (<1/10 000)

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia

Bardzo rzadko

Objawy podobne do skurczu oskrzeli (<1/10 000)

Zaburzenia zotgdka i jelit

Wymioty, nudnosci, biegunka, b6l brzucha Bardzo rzadko

(<1/10 000)
Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Wysypka, tysienie, $wiad, pokrzywka, rumien wielopostaciowy, obrzek Bardzo rzadko
naczynioruchowy, wyprysk (<1/10 000)

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe, tkanki tgcznej i kosci

Bardzo rzadko
(<1/10 000)

B4l stawdw, zapalenie stawdw, bol migsni, bol konczyn
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Dzialania niepozadane | Czestos¢

Badania diagnostyczne

Bardzo rzadko

Podwyzszenie aktywnosci enzymow watrobowych (<1/10 000)

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszac
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania
wymienionego w zataczniku V.

4.9 Przedawkowanie

Zglaszano przypadki podania wyzszych niz zalecane dawek szczepionki HBVAXPRO.

Profil dziatan niepozadanych zgtaszanych po przedawkowaniu byt zasadniczo porownywalny
z profilem dziatan niepozadanych obserwowanym po podaniu zalecanej dawki szczepionki
HBVAXPRO.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwzakazne, kod ATC: JO7BCO1

Szczepionka indukuje swoiste przeciwciata przeciwko powierzchniowemu antygenowi wirusa
zapalenia watroby typu B (anty-HBsAg). Miano przeciwciat przeciwko powierzchniowemu
antygenowi wirusa zapalenia watroby typu B (anty-HBsAg) rowne lub wyzsze niz 10 j.m./l po 1 do
2 miesigcy od podania ostatniej dawki szczepionki zapewnia ochrong przed zakazeniem wirusem
zapalenia watroby typu B.

W badaniach klinicznych u 96% sposrod 1497 zdrowych niemowlat, dzieci, mtodziezy i dorostych,
ktorzy otrzymali 3 dawki rekombinowanej szczepionki firmy Merck przeciwko wirusowemu
zapaleniu watroby typu B osiggni¢to ochronny poziom przeciwciat przeciwko powierzchniowemu
antygenowi wirusa zapalenia watroby typu B (210 j.m./I). W dwoch badaniach, w ktorych brata udziat
starsza mtodziez i dorosli, 95,6-97,5% zaszczepionych uzyskato ochronny poziom przeciwcial, przy
srednich geometrycznych miana w tych badaniach w zakresie od 535-793 j.m/I.

Pomimo, ze czas utrzymywania si¢ ochronnego poziomu przeciwciat u osdb zdrowych po podaniu
rekombinowanej szczepionki firmy Merck przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu B nie
zostat okreslony, trwajaca 5-9 lat obserwacja okoto 3000 o0sdb z grupy wysokiego ryzyka
zaszczepionych szczepionka zawierajaca antygen wyizolowany z osocza wskazuje na brak
przypadkow klinicznego wirusowego zapalenia watroby typu B.

Dodatkowo, utrzymywanie si¢ wyindukowanej szczepieniem pamigci immunologicznej przeciwko
powierzchniowemu antygenowi wirusa zapalenia watroby typu B (HBsAg) wykazano poprzez
powstanie odpowiedzi anamnestycznej na podanie dawki przypominajacej poprzedniej
rekombinowanej szczepionki przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu B firmy Merck. Czas
trwania dziatania ochronnego u zdrowych zaszczepionych oséb nie jest znany. Konieczno$¢ podania
dawki przypominajacej HBVAXPRO nie zostala jeszcze okreslona poza dawka uzupehiajaca po

12 miesigcach wymagang w przyspieszonym schemacie 0, 1, 2.

Zmniejszenie ryzyka wystgpienia pierwotnego raka wgtroby
Pierwotny rak watroby jest powazna komplikacja po infekcji wirusem zapalenia watroby typu B.
Badania dowiodly istnienie zaleznosci pomiedzy przewlektym zapaleniem watroby typu B
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1 wystepowaniem pierwotnego raka watroby. 80% przypadkow pierwotnego raka watroby jest
powodowanych przez infekcje wirusem zapalenia watroby typu B. Szczepionke przeciwko
wirusowemu zapaleniu watroby typu B uznano za pierwszg szczepionke przeciwnowotworows,
poniewaz chroni przed pierwotnym rakiem watroby.

5.2 Wlasciwo$ci farmakokinetyczne
Nie dotyczy.
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie prowadzono badan na zwierzgtach dotyczacych wplywu szczepionki na reprodukcje.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu chlorek
Sodu tetraboran
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonywano
badan dotyczacych zgodnosci.

6.3 Okres waznoS$ci
3 lata.
6.4 Specjalne srodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w lodéwce (2°C-8°C).
Nie zamraza¢. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem.

Szczepionke HBVAXPRO nalezy podac jak najszybciej po wyjeciu z loddwki. Szczepionka
HBVAXPRO moze by¢ podawana, pod warunkiem, ze catkowity czas (faczne, wielokrotne
przechowywanie) poza lodowka (w temperaturze migdzy 8°C a 25°C) nie przekracza 72 godzin.
Laczne, wielokrotne przechowywanie miedzy 0°C i 2°C jest rdwniez dozwolone, o ile catkowity czas
migdzy 0°C a 2°C nie przekracza 72 godzin. Nie s3 to jednak zalecenia dotyczace przechowywania.

6.5 Rodzaj i zawarto$é opakowania

1 ml zawiesiny w amputko-strzykawce (szklo) bez igly, z ttoczkiem (szary chlorobutyl lub
bromobutyl). Opakowanie zawiera 1, 10 amputko-strzykawek.

1 ml zawiesiny w amputko-strzykawce (szklo) z 1 oddzielng igla, z ttoczkiem (szary chlorobutyl lub
bromobutyl).

Opakowanie zawiera 1, 10 amputko-strzykawek.

1 ml zawiesiny w amputko-strzykawce (szklo) z 2 oddzielnymi igtami, z tloczkiem (szary chlorobutyl
lub bromobutyl). Opakowanie zawiera 1, 10, 20 amputko-strzykawek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
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6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Przed podaniem nalezy sprawdzi¢ wyglad szczepionki, zeby wykry¢ wszelkie wytragcone osady lub
zmiany zabarwienia zawarto$ci. W przypadku stwierdzenia tego typu zmian produktu nie nalezy
podawac.

Przed uzyciem strzykawke nalezy starannie wstrzgsnagé.

Trzymajac cylinder strzykawki dotaczy¢ igle przekrecajac zgodnie z kierunkiem wskazowek zegara,
az do bezpiecznego zamocowania igly na strzykawce.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holandia

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1 DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 27 kwietnia 2001 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 17 marca 2011 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegdlowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostepne na stronie internetowej
Europejskiej Agencji Lekéw http:// www.ema.europa.eu.
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
HBVAXPRO 40 mikrograméw, zawiesina do wstrzykiwan

Szczepionka przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu B (rekombinowany DNA)

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna dawka (1 ml) zawiera:

Antygen powierzchniowy wirusa zapalenia watroby typu B, rekombinowany (HBsAg)* ....
40 mikrograméow

Adsorbowany na amorficznym hydroksyfosforanosiarczanie glinu (0,50 miligrama Al")

* otrzymywany z komorek drozdzy Saccharomyces cerevisiae (szczep 2150-2-3) technologia
rekombinacji DNA.

Szczepionka moze zawiera¢ §ladowe ilo$ci formaldehydu i tiocyjanianu potasu, ktore sg stosowane
W procesie wytwarzania. Patrz punkty 4.3, 4.4 1 4.8.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu:
Mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan

Lekko opalizujaca biata zawiesina.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Szczepionka HBVAXPRO jest wskazana do czynnego uodporniania przeciwko zakazeniom
spowodowanym przez wszystkie znane podtypy wirusa zapalenia watroby typu B, przeznaczong do
stosowania u dorostych pacjentow przed dializa i dializowanych.

Szczepionka HBV AXPRO powinna zapobiegac¢ takze wirusowemu zapaleniu watroby typu D
(powodowanemu przez wirus delta), poniewaz nie wystgpuje ono bez jednoczesnego zakazenia
wirusem zapalenia watroby typu B.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Dorosli pacjenci przed dializa i dializowani: 1 dawka (1 ml) szczepionki w kazdym wstrzyknieciu.

Szczepienie podstawowe:

Szczepienie powinno skladac si¢ z trzech dawek szczepionki:
Schemat 0, 1, 6 miesigcy: dwie dawki szczepionki podawane sa w odstepie jednego miesiaca; trzecia
dawka podana po 6 miesigcach po pierwszej dawce.

35



Dawka przypominajgca.

Nalezy rozwazy¢ podanie dawki przypominajgcej u tych pacjentow, u ktorych poziom przeciwcial
przeciwko wirusowi zapalenia watroby typu B (anty-HBsAg) po pierwszym cyklu jest nizszy niz
10 j.m./1.

Zgodnie ze standardowym schematem postgpowania lekarskiego dotyczacym podawania szczepionki
przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu B u pacjentéw poddanych hemodializie nalezy
wykonywac¢ regularne oznaczanie poziomu przeciwcial. Nalezy poda¢ dawke przypominajaca, jesli
poziom przeciwcial obnizy si¢ ponizej 10 j.m./1.

Specjalne zalecenia dotyczace dawkowania w przypadku stwierdzonego lub przypuszczanego
kontaktu z wirusem zapalenia watroby typu B (np. uklucie zanieczyszczona igla):

- Jak najszybciej po kontakcie z wirusem zapalenia watroby typu B nalezy podac
immunoglobuling przeciwko wirusowi zapalenia watroby typu B (w ciaggu 24 godzin).

- Pierwsza dawke szczepionki nalezy podaé¢ w ciggu 7 dni od kontaktu; szczepienie mozna
wykona¢ jednoczesnie z podaniem immunoglobuliny przeciwko wirusowi zapalenia watroby
typu B, stosujgc rézne miejsca wstrzyknigcia.

- Zaleca si¢ takze wykonanie testow serologicznych i podanie kolejnych dawek szczepionki, jesli
jest to konieczne (tj. zgodnie z wynikami badania serologicznego u pacjenta), w celu
zapewnienia krotko- i dlugotrwatej ochrony.

- W przypadku oséb nieszczepionych lub osob, ktore otrzymaty niepeine szczepienie, nalezy
poda¢ dodatkowe dawki zgodnie z zalecanym schematem szczepienia.

Sposdéb podawania

Szczepionke nalezy podawaé domigéniowo.
U dorostych preferowanym miejscem wstrzykniecia jest migsien naramienny.
Nie wstrzykiwa¢ do naczyn krwiono$nych.

W wyjatkowych sytuacjach szczepionke mozna poda¢ podskornie pacjentom z trombocytopenia lub
pacjentom, u ktérych wystepuja zaburzenia krzepniecia.

Srodki ostroznosci, ktore nalezy podja¢ przed bezposrednim kontaktem z produktem lub jego
podaniem, patrz punkt 6.6.

4.3 Przeciwwskazania

- Stwierdzenie w wywiadzie nadwrazliwos$ci na substancje czynng lub na ktorgkolwiek
substancje pomocnicza albo pozostatosci sladowe innych zwiazkéw (np. formaldehydu
1 tiocyjanianu potasu), patrz punkty 6.1 i 6.2.

- U os6b z cigzka choroba przebiegajaca z goraczka lub z ostrym zakazeniem termin szczepienia
nalezy odroczy¢.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Identyfikowalno$é

W celu poprawienia identyfikowalno$ci biologicznych produktéw leczniczych nalezy czytelnie
zapisa¢ nazwe i numer serii podawanego produktu.

Podobnie jak w przypadku innych szczepionek podawanych w postaci wstrzyknie¢, zawsze musi by¢
dostepne niezbgdne leczenie na wypadek reakcji anafilaktycznej rzadko wystepujacej po podaniu
szczepionki (patrz punkt 4.8).
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Szczepionka moze zawiera¢ §ladowe ilosci formaldehydu i tiocyjanianu potasu, ktore sg stosowane
w procesie wytwarzania. Z tego wzgledu istnieje mozliwos¢ wystapienia reakcji nadwrazliwosci
(patrz punkty 2 i 4.8).

Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas szczepienia 0sob uczulonych na lateks, poniewaz korek fiolki
zawiera gume z naturalnego suchego lateksu, ktéra moze powodowacé reakcje alergiczne.

Stwierdzono istnienie szeregu czynnikow powodujgcych zmniejszenie odpowiedzi immunologicznej
na szczepionki przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu B. Do tych czynnikow naleza:
podeszty wiek, pte¢ meska, otytos$¢, palenie tytoniu, droga podania oraz pewne podstawowe choroby
przewlekte. Nalezy rozwazy¢ wykonanie testow serologicznych u tych osob, u ktorych moze by¢
ryzyko nieuzyskania uodpornienia po pelnym cyklu szczepien HBVAXPRO. Moze zaistnie¢
konieczno$¢ podania dodatkowych dawek osobom, ktdre nie uzyskaty odpowiedzi lub ktore po cyklu
szczepien uzyskaty odpowiedz na poziomie suboptymalnym.

Ze wzgledu na dhugi okres wylgegania wirusowego zapalenia watroby typu B mozliwe jest istnienie
nierozpoznanego zakazenia w czasie podawania szczepionki. W takich przypadkach szczepionka
moze nie zapobiec wirusowemu zapaleniu watroby typu B.

Szczepionka nie chroni przed zakazeniami wywotanymi przez inne czynniki, takie jak wirusy
zapalenia watroby typu A, typu C oraz typu E i innymi czynnikami zakaznymi wywotujacymi chorobg
watroby.

Nalezy zachowaé ostrozno$¢ zalecajac podanie szczepionki kobietom w cigzy lub karmigcym piersig
(patrz punkt 4.6).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu:
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Szczepionke mozna podawac:

- z immunoglobuling przeciwko wirusowi zapalenia watroby typu B, stosujac rozne miejsca
wstrzykniecia.

- w celu dokonczenia podstawowego schematu uodporniania lub jako dawke przypominajaca
u pacjentdéw, ktorzy wezesniej zostali zaszezepieni inng szczepionka przeciwko wirusowemu
zapaleniu watroby typu B.

- jednoczesnie z innymi szczepionkami, stosujac rézne miejsca wstrzykniecia i osobne
strzykawki.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Plodnosé:
Szczepionka HBVAXPRO nie byta oceniana w badaniach dotyczacych ptodnosci.

Ciaza:

Brak danych klinicznych dotyczacych stosowania szczepionki HBVAXPRO u kobiet w okresie cigzy.
Szczepionke mozna podac w trakcie cigzy tylko wowczas, gdy potencjalne korzysci usprawiedliwiaja
potencjalne ryzyko dla ptodu.

Karmienie piersia:
Brak danych klinicznych dotyczacych stosowania szczepionki HBV AXPRO u kobiet karmigcych
piersia.

37



4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn. Oczekuje si¢ jednak, ze szczepionka HBVAXPRO nie bedzie miata wptywu lub bedzie
wywierala nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

a. Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Najczgsciej obserwowanymi dzialaniami niepozadanymi sa reakcje w miejscu wstrzyknigcia:

przemijajaca bolesno$¢, rumien i stwardnienie.

b. Podsumowanie dziatan niepoigdanych w ukladzie tabelarycznym

Podczas szerokiego stosowania szczepionki odnotowano wystepowanie nizej wymienionych dziatan

niepozadanych.

Tak jak w przypadku innych szczepionek przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu B, w wielu

przypadkach zwiazek ze szczepionka nie zostat ustalony.

Dzialania niepozadane Czestos¢é
Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
Reakcje miejscowe (w miejscu wstrzyknigcia): przemijajgca bolesnos¢, Czesto
rumien, stwardnienie (>1/100 do <1/10)

Zmeczenie, goraczka, ogélne zte samopoczucie, objawy grypopodobne

Bardzo rzadko
(<1/10 000)

Zaburzenia krwi i uktadu chionnego

Trombocytopenia, limfadenopatia

Bardzo rzadko
(<1/10 000)

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Choroba posurowicza, anafilaksja, guzkowate zapalenie tetnic

Bardzo rzadko
(<1/10 000)

Zaburzenia uktadu nerwowego

Parestezje, paraliz (w tym porazenie Bella, porazenie nerwu twarzowego),
neuropatie obwodowe (zapalenie wielokorzeniowe, zespot Guillain-Barré),
zapalenie nerwu (w tym zapalenie nerwu wzrokowego), zapalenie rdzenia

(w tym zapalenie poprzeczne rdzenia), zapalenie mdzgu, choroba
demielinizacyjna osrodkowego uktadu nerwowego, zaostrzenie przebiegu
stwardnienia rozsianego, stwardnienie rozsiane, drgawki, bol glowy, zawroty
glowy, omdlenie

Bardzo rzadko
(<1/10 000)

Zaburzenia oka

Zapalenie btony naczyniowej oka

Bardzo rzadko
(<1/10 000)

Zaburzenia naczyniowe

Obnizenie ci$nienia krwi, zapalenie naczyn

Bardzo rzadko
(<1/10 000)

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia

Objawy podobne do skurczu oskrzeli

Bardzo rzadko
(<1/10 000)

Zaburzenia zolgdka i jelit

Wymioty, nudnosci, biegunka, bol brzucha

Bardzo rzadko
(<1/10 000)
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Dzialania niepozadane | Czestosé

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Wysypka, tysienie, §wiad, pokrzywka, rumien wielopostaciowy, obrzek Bardzo rzadko
naczynioruchowy, wyprysk (<1/10 000)

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe, tkanki lgcznej i kosci

Bardzo rzadko

Bol stawow, zapalenie stawow, bol migsni, bol konczyn (<1/10 000)

Badania diagnostyczne

Bardzo rzadko

Podwyzszenie aktywnosci enzymow watrobowych (<1/10 000)

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zglaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania
wymienionego w zataczniku V.

4.9 Przedawkowanie

Zglaszano przypadki podania wyzszych niz zalecane dawek szczepionki HBVAXPRO.

Profil dziatan niepozadanych zgtaszanych po przedawkowaniu byt zasadniczo poréwnywalny
z profilem dziatan niepozadanych obserwowanym po podaniu zalecanej dawki szczepionki
HBVAXPRO.

5. WLEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwzakazne, kod ATC: JO7BCO1

Szczepionka indukuje swoiste przeciwciata przeciwko powierzchniowemu antygenowi wirusa
zapalenia watroby typu B (anty-HBsAg). Miano przeciwcial przeciwko powierzchniowemu
antygenowi wirusa zapalenia watroby typu B (anty-HBsAg) réwne lub wyzsze niz 10 j.m./l po 1 do
2 miesiecy od podania ostatniej dawki szczepionki zapewnia ochrone¢ przed zakazeniem wirusem
zapalenia watroby typu B.

W badaniach klinicznych u 96% sposrdd 1497 zdrowych niemowlat, dzieci, mtodziezy i dorostych,
ktorzy otrzymali 3 dawki rekombinowanej szczepionki firmy Merck przeciwko wirusowemu
zapaleniu watroby typu B osiggnieto ochronny poziom przeciwciat przeciwko powierzchniowemu
antygenowi wirusa zapalenia watroby typu B (=10 j.m./1).

Pomimo, Ze czas utrzymywania si¢ ochronnego poziomu przeciwcial u oséb zdrowych po podaniu
rekombinowanej szczepionki firmy Merck przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu B nie
zostat okreslony, trwajaca 5-9 lat obserwacja okoto 3000 oséb z grupy wysokiego ryzyka
zaszczepionych szczepionka zawierajaca antygen wyizolowany z osocza wskazuje na brak
przypadkow klinicznego wirusowego zapalenia watroby typu B.

Dodatkowo, utrzymywanie si¢ wyindukowanej szczepieniem pamieci immunologicznej przeciwko
powierzchniowemu antygenowi wirusa zapalenia watroby typu B (HBsAg) wykazano poprzez
powstanie odpowiedzi anamnestycznej na podanie dawki przypominajacej poprzedniej
rekombinowanej szczepionki przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu B firmy Merck

u zdrowych dorostych pacjentow.
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Zgodnie ze standardowym schematem postgpowania lekarskiego dotyczacym podawania szczepionki
przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu B u pacjentéw poddanych hemodializie nalezy
wykonywacé regularne oznaczanie poziomu przeciwciat. Nalezy poda¢ dawke przypominajaca, jesli
poziom przeciwciat obnizy si¢ ponizej 10 j.m./l. U 0s6b, u ktérych po szczepieniu przypominajacym
nie uzyskano znaczacego miana przeciwciat, nalezy rozwazy¢ podanie kolejnej dawki szczepionki
przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu B.

Zmniejszenie ryzyka wystgpienia pierwotnego raka wqtroby

Pierwotny rak watroby jest powazng komplikacjg po infekcji wirusem zapalenia watroby typu B.
Badania dowiodly istnienie zaleznosci pomigdzy przewleklym zapaleniem watroby typu B

1 wystepowaniem pierwotnego raka watroby. 80% przypadkow pierwotnego raka watroby jest
powodowanych przez infekcje wirusem zapalenia watroby typu B. Szczepionke przeciwko
wirusowemu zapaleniu watroby typu B uznano za pierwszg szczepionke przeciwnowotworows,
poniewaz chroni przed pierwotnym rakiem watroby.

5.2  WlasciwoS$ci farmakokinetyczne

Nie dotyczy.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie prowadzono badan na zwierzetach dotyczacych wplywu szczepionki na reprodukcje.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Sodu chlorek

Sodu tetraboran

Woda do wstrzykiwan

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie mieszac tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonywano
badan dotyczacych zgodnosci.

6.3 Okres waznoS$ci
3 lata.
6.4 Specjalne srodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w lodéwce (2°C-8°C).
Nie zamraza¢. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem.

Szczepionke HBVAXPRO nalezy podac jak najszybciej po wyjeciu z lodowki. Szczepionka
HBVAXPRO moze by¢ podawana, pod warunkiem, ze catkowity czas (faczne, wielokrotne
przechowywanie) poza lodowka (w temperaturze migdzy 8°C a 25°C) nie przekracza 72 godzin.
Laczne, wielokrotne przechowywanie miedzy 0°C i 2°C jest rowniez dozwolone, o ile catkowity czas
migdzy 0°C a 2°C nie przekracza 72 godzin. Nie sa to jednak zalecenia dotyczace przechowywania.

6.5 Rodzaj i zawarto$é opakowania

1 ml zawiesiny w fiolce (szklto) z korkiem (szara guma butylowa) i aluminiowym zabezpieczeniem
z plastikowym wieczkiem. Opakowanie zawiera 1 fiolke.
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6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Przed podaniem nalezy sprawdzi¢ wyglad szczepionki, zeby wykry¢ wszelkie wytracone osady lub
zmiany zabarwienia zawarto$ci. W przypadku stwierdzenia tego typu zmian produktu nie nalezy
podawac.

Przed uzyciem fiolke nalezy starannie wstrzasnac.

Po opréznieniu fiolki, szczepionke nalezy szybko zuzy¢, a fiolke wyrzucié.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Merck Sharp & Dohme B.V.

Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holandia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/01/183/015

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1 DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 27 kwietnia 2001 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 17 marca 2011 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegdlowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostepne na stronie internetowe;j
Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu.
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ANEKS 11

WYTWORCA BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ
ORAZ WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA
ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA 1 STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE

BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCA BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ ORAZ WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy biologicznej substancji czynnej

Merck Sharp & Dohme LLC
770, Sumneytown Pike

West Point, Pensylwania, 19486
USA

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holandia

B WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA
Produkt leczniczy wydawany na recepte.
o Oficjalne zwalnianie serii

Zgodnie z art. 114 dyrektywy 2001/83/WE, oficjalne zwalnianie serii bedzie przeprowadzane przez
laboratorium panstwowe lub przez laboratorium wyznaczone do tego celu.

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

o Okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania (ang. Periodic safety update reports,
PSURYs)

Wymagania do przedtozenia okresowych raportéw o bezpieczenstwie stosowania tego produktu
leczniczego sg okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktéorym mowa

w art. 107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE i jego kolejnych aktualizacjach oglaszanych na europejskiej
stronie internetowej dotyczacej lekow.

D. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO
I SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

o Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegolnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

o na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

o W razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwtaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktore moga istotnie wplynaé na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.
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ANEKS I1I

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

HBVAXPRO 5 mikrograméw — fiolka jednodawkowa — opakowanie zawierajace 1, 10 fiolek

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

HBVAXPRO 5 mikrograméw zawiesina do wstrzykiwan
HBVAXPRO 5 nug zawiesina do wstrzykiwan
Szczepionka przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu B (rDNA)

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 dawka (0,5 ml) zawiera:
Antygen powierzchniowy wirusa zapalenia watroby typu B, rekombinowany (HBsAg) * .... 5 ug
Adsorbowany na amorficznym hydroksyfosforanosiarczanie glinu

* otrzymywany z komodrek drozdzy Saccharomyces cerevisiae (szczep 2150-2-3) technologia
rekombinacji DNA.

3.  WYKAZSUBSTANCJI POMOCNICZYCH

NacCl, sodu tetraboran i woda do wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Zawiesina do wstrzykiwan
1 dawka po 0,5 ml w fiolce
10 fiolek jednodawkowych po 0,5 ml

S. SPOSOB I DROGA PODANIA

Dobrze wstrzasng¢ przed podaniem.
Nalezy zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie domig$niowe

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
WMIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Opakowanie leku zawiera gume lateksowa, ktora moze powodowac reakcje alergiczne.
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8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w loddwce.
Nie zamrazac.
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

10.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW,
JESLI WEASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holandia

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/01/183/001 — opakowanie zawierajace 1 opakowanie jednostkowe
EU/1/01/183/018 — opakowanie zawierajace 10 opakowan jednostkowych

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille'a.

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.
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18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

HBVAXPRO 5 mikrograméw — ampulko-strzykawka jednodawkowa bez igly — opakowanie
zawierajace 1, 10, 20, 50 ampulko-strzykawek

HBVAXPRO S mikrograméw — ampulko-strzykawka jednodawkowa z 1 oddzielng igla —
opakowanie zawierajace 1, 10 ampulko-strzykawek

HBVAXPRO 5 mikrograméw — ampulko-strzykawka jednodawkowa z 2 oddzielnymi iglami —
opakowanie zawierajace 1, 10, 20, 50 ampulko-strzykawek

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

HBVAXPRO 5 mikrogramow zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
HBVAXPRO 5 pg zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
Szczepionka przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu B (rDNA)

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 dawka (0,5 ml) zawiera:
Antygen powierzchniowy wirusa zapalenia watroby typu B, rekombinowany (HBsAg) *.... 5 ug
Adsorbowany na amorficznym hydroksyfosforanosiarczanie glinu

* otrzymywany z komoérek drozdzy Saccharomyces cerevisiae (szczep 2150-2-3) technologia
rekombinacji DNA.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

NacCl, sodu tetraboran i woda do wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Zawiesina do wstrzykiwan

1 dawka po 0,5 ml w amputko-strzykawce bez igty

10 amputko-strzykawek jednodawkowych po 0,5 ml bez igty

20 amputko-strzykawek jednodawkowych po 0,5 ml bez igty

50 amputko-strzykawek jednodawkowych po 0,5 ml bez iglty

1 amputko-strzykawka jednodawkowa po 0,5 ml, z 1 oddzielna igla

10 amputko-strzykawek jednodawkowych po 0,5 ml, z 1 oddzielng igla (dla kazdej strzykawki)

1 amputko-strzykawka jednodawkowa po 0,5 ml, z 2 oddzielnymi iglami

10 amputko-strzykawek jednodawkowych po 0,5 ml, z 2 oddzielnymi iglami (dla kazdej strzykawki)
20 amputko-strzykawek jednodawkowych po 0,5 ml, z 2 oddzielnymi igtami (dla kazdej strzykawki)
50 amputko-strzykawek jednodawkowych po 0,5 ml, z 2 oddzielnymi igtami (dla kazdej strzykawki)

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Dobrze wstrzasna¢ przed podaniem.
Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie domig$niowe
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6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Opakowanie leku zawiera gume lateksowa, ktora moze powodowac reakcje alergiczne.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodowce.
Nie zamrazac.
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

10.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW,
JESLI WEASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holandia

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/01/183/004 — opakowanie zawierajace 1 opakowanie jednostkowe

EU/1/01/183/005 — opakowanie zawierajace 10 opakowan jednostkowych
EU/1/01/183/020 — opakowanie zawierajace 20 opakowan jednostkowych
EU/1/01/183/021 — opakowanie zawierajace 50 opakowan jednostkowych
EU/1/01/183/022 — opakowanie zawierajace 1 opakowanie jednostkowe

EU/1/01/183/023 — opakowanie zawierajace 10 opakowan jednostkowych
EU/1/01/183/024 — opakowanie zawierajace 1 opakowanie jednostkowe

EU/1/01/183/025 — opakowanie zawierajace 10 opakowan jednostkowych
EU/1/01/183/030 — opakowanie zawierajace 20 opakowan jednostkowych
EU/1/01/183/031 — opakowanie zawierajace 50 opakowan jednostkowych

13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)
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| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

’ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille'a.

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy no$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

HBVAXPRO 5 mikrograméw

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

HBVAXPRO 5 pg zawiesina do wstrzykiwan
Szczepionka przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu B (rDNA)

Podanie i.m.

2. SPOSOB PODAWANIA

Dobrze wstrzasnaé przed podaniem

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

0,5 ml

6. INNE

MSD
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

HBVAXPRO 10 mikrogramow — fiolka jednodawkowa — opakowanie zawierajace 1, 10 fiolek

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

HBVAXPRO 10 mikrograméw zawiesina do wstrzykiwan
HBVAXPRO 10 pg zawiesina do wstrzykiwan
Szczepionka przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu B (rDNA)

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 dawka (1 ml) zawiera:
Antygen powierzchniowy wirusa zapalenia watroby typu B, rekombinowany (HBsAg) * .... 10 ug
Adsorbowany na amorficznym hydroksyfosforanosiarczanie glinu

* otrzymywany z komodrek drozdzy Saccharomyces cerevisiae (szczep 2150-2-3) technologia
rekombinacji DNA.

3.  WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

NacCl, sodu tetraboran i woda do wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Zawiesina do wstrzykiwan
1 dawka po 1 ml w fiolce.
10 fiolek jednodawkowych po 1 ml

S. SPOSOB I DROGA PODANIA

Dobrze wstrzasna¢ przed podaniem.
Nalezy zapoznac si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie domi¢$niowe

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Opakowanie leku zawiera gume lateksowa, ktdra moze powodowac reakcje alergiczne.
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8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w loddwce.
Nie zamrazac.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

10.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW,
JESLI WEASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holandia

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/01/183/007 — opakowanie zawierajace 1 opakowanie jednostkowe
EU/1/01/183/008 — opakowanie zawierajace 10 opakowan jednostkowych

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille'a.

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.
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18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

HBVAXPRO 10 mikrograméw — ampulko-strzykawka jednodawkowa bez igly — opakowanie
zawierajace 1, 10 ampulko-strzykawek

HBVAXPRO 10 mikrogramow — ampulko-strzykawka jednodawkowa z 1 oddzielng igla—
opakowanie zawierajace 1, 10 ampulko-strzykawek

HBVAXPRO 10 mikrogramow — ampulko-strzykawka jednodawkowa z 2 oddzielnymi iglami —
opakowanie zawierajace 1, 10, 20 ampulko-strzykawek

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

HBVAXPRO 10 mikrograméw zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
HBVAXPRO 10 pg zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
Szczepionka przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu B (rDNA)

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 dawka (1 ml) zawiera:
Antygen powierzchniowy wirusa zapalenia watroby typu B, rekombinowany (HBsAg) * .... 10 ug
Adsorbowany na amorficznym hydroksyfosforanosiarczanie glinu

* otrzymywany z komoérek drozdzy Saccharomyces cerevisiae (szczep 2150-2-3) technologia
rekombinacji DNA.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

NacCl, sodu tetraboran i woda do wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Zawiesina do wstrzykiwan

1 dawka po 1 ml w amputko-strzykawce bez igly

10 amputko-strzykawek jednodawkowych po 1 ml bez igty

1 amputko-strzykawka jednodawkowa po 1 ml, z 1 oddzielna igla

10 ampulko-strzykawek jednodawkowych po 1 ml, z 1 oddzielng igla (dla kazdej strzykawki)

1 amputko-strzykawka jednodawkowa po 1 ml, z 2 oddzielnymi igtami

10 ampulko-strzykawek jednodawkowych po 1 ml, z 2 oddzielnymi igtami (dla kazdej strzykawki)
20 amputko-strzykawek jednodawkowych po 1 ml, z 2 oddzielnymi igtami (dla kazdej strzykawki)

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Dobrze wstrzasna¢ przed podaniem.
Nalezy zapoznac si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie domig$niowe
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6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Opakowanie leku zawiera gume lateksowg, ktdra moze powodowac reakcje alergiczne.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w lodéwce.
Nie zamrazac.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

10.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW,
JESLI WEASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holandia

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/01/183/011 — opakowanie zawierajace 1 opakowanie jednostkowe
EU/1/01/183/013 — opakowanie zawierajace 10 opakowan jednostkowych
EU/1/01/183/026 — opakowanie zawierajace 1 opakowanie jednostkowe
EU/1/01/183/027 — opakowanie zawierajace 10 opakowan jednostkowych
EU/1/01/183/028 — opakowanie zawierajace 1 opakowanie jednostkowe
EU/1/01/183/029 — opakowanie zawierajace 10 opakowan jednostkowych
EU/1/01/183/032 — opakowanie zawierajace 20 opakowan jednostkowych

13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

57




| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

’ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille'a.

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy no$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

HBVAXPRO 10 mikrogramow

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

HBVAXPRO 10 pg zawiesina do wstrzykiwan
Szczepionka przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu B (rDNA)

Podanie i.m.

2. SPOSOB PODAWANIA

Dobrze wstrzasnaé przed podaniem

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5, ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

1 ml

6. INNE

MSD

59




INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

HBVAXPRO 40 mikrogramow — fiolka jednodawkowa — opakowanie zawierajace 1 fiolke

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

HBVAXPRO 40 mikrograméw zawiesina do wstrzykiwan
HBVAXPRO 40 pg zawiesina do wstrzykiwan
Szczepionka przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu B (rDNA)

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 dawka (1 ml) zawiera:
Antygen powierzchniowy wirusa zapalenia watroby typu B, rekombinowany (HBsAg) * .... 40 ug
Adsorbowany na amorficznym hydroksyfosforanosiarczanie glinu

* otrzymywany z komoérek drozdzy Saccharomyces cerevisiae (szczep 2150-2-3) technologia
rekombinacji DNA.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

NaCl, sodu tetraboran i woda do wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Zawiesina do wstrzykiwan
1 dawka po 1 ml w fiolce

S. SPOSOB I DROGA PODANIA

Dobrze wstrzasna¢ przed podaniem.
Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie domig$niowe

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Opakowanie leku zawiera gume lateksowa, ktdra moze powodowac reakcje alergiczne.
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8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodowce.
Nie zamrazac.
Przechowywaé¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

10.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW,
JESLI WEASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holandia

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/01/183/015

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille'a.

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.
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18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

HBVAXPRO 40 mikrogramow

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

HBVAXPRO 40 pg zawiesina do wstrzykiwan
Szczepionka przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu B (rDNA)

Podanie i.m.

2. SPOSOB PODAWANIA

Dobrze wstrzasna¢ przed podaniem

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

1 ml

6. INNE

MSD
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

HBVAXPRO 5 mikrogramow, zawiesina do wstrzykiwan
Szczepionka przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu B (rekombinowany DNA)

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem szczepionki, poniewaz

zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mdc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrocié si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Jesli u osoby dorostej lub jej dziecka wystapia jakickolwiek objawy niepozadane, w tym
wszelkie objawy niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi,
farmaceucie lub pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest HBVAXPRO 5 mikrograméw i w jakim celu si¢ ja stosuje

2. Informacje wazne przed przyjeciem HBVAXPRO 5 mikrogramow przez osobg dorosta lub jej
dziecko

Jak stosowa¢ HBVAXPRO 5 mikrogramow

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ szczepionke HBVAXPRO 5 mikrogramow

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

SN kW

1. Co to jest HBVAXPRO 5 mikrograméw i w jakim celu sie¢ ja stosuje

Szczepionka jest wskazana do czynnego uodporniania przeciwko zakazeniom spowodowanym przez
wszystkie znane podtypy wirusa zapalenia watroby typu B, przeznaczong do stosowania u oséb od
urodzenia do 15. roku zycia, narazonych na kontakt z wirusem zapalenia watroby typu B.

Szczepionka HBV AXPRO powinna zapobiegac¢ takze wirusowemu zapaleniu watroby typu D,
poniewaz zapalenie watroby typu D nie wystgpuje bez jednoczesnego zakazenia wirusem zapalenia
watroby typu B.

Szczepionka nie chroni przed zakazeniami wywotanymi przez inne czynniki, takie jak wirusy
zapalenia watroby typu A, typu C oraz typu E i innymi czynnikami zakaznymi wywotujacymi chorobg
watroby.

2. Informacje wazne przed przyjeciem HBVAXPRO 5 mikrogramow przez osobe dorosta
lub jej dziecko

Kiedy nie stosowa¢ HBVAXPRO 5 mikrogramow

- jesli osoba dorosta lub jej dziecko ma uczulenie na antygen powierzchniowy wirusa zapalenia
watroby typu B lub na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow szczepionki HBVAXPRO (patrz
punkt 6)

- jesli osoba dorosta lub jej dziecko jest ciezko chore i gorgczkuje

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Opakowanie bezposrednie tej szczepionki zawiera gume lateksowa. Guma lateksowa moze

powodowac ciezkie reakcje alergiczne.

Przed rozpoczeciem przyjmowania HBVAXPRO 5 mikrograméw nalezy omowi¢ to z lekarzem,
farmaceuta lub pielegniarka.
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HBVAXPRO 5 mikrogramow a inne szczepionki

HBVAXPRO mozna poda¢ jednoczesnie z immunoglobuling przeciwko wirusowi zapalenia watroby
typu B, stosujac rozne miejsca wstrzykniecia.

HBVAXPRO mozna stosowac¢ w celu dokonczenia podstawowego schematu uodporniania lub jako
dawke przypominajgca u pacjentow, ktdrzy wczesniej zostali zaszczepieni inng szczepionka
przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu B.

HBVAXPRO mozna podawa¢ jednoczes$nie z niektorymi innymi szczepionkami, stosujac rézne
miejsca wstrzyknigcia i osobne strzykawki.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce o wszystkich lekach przyjmowanych
przez osobe dorosta lub jej dziecko obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore wydawane sa
bez recepty.

Ciaza i karmienie piersia

Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas przepisywania szczepionki kobietom w cigzy lub karmigcym
piersia.

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn
Oczekuje sig, ze szczepionka HBVAXPRO nie bedzie miata wptywu lub bedzie wywierata nieistotny
wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obslugiwania maszyn.

HBVAXPRO 5 mikrograméw zawiera sod: lek ten zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na
dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢ HBVAXPRO 5 mikrograméw
Dawkowanie

Zalecang dawka do kazdego wstrzykniecia (0,5 ml) jest 5 mikrograméw dla 0sob od urodzenia do
15. roku zycia.

Szczepienie powinno sktadaé si¢ z co najmniej trzech dawek szczepionki.

Zalecane sg dwa podstawowe schematy uodporniania:

- dwie dawki szczepionki podawane sa w odstepie jednego miesigca, a nastepnie trzecia dawka
podana po 6 miesigcach po pierwszej dawce (0, 1, 6 miesiecy);

- w przypadkach gdy uodpornienie wymagane jest szybko: trzy dawki szczepionki podawane sg
w odstepie jednego miesiaca, a nastepnie czwarta dawka podana po 12 miesigcach po pierwszej
dawce (0, 1, 2, 12 miesiecy).

Jezeli w krotkim czasie poprzedzajacym szczepienie doszto do kontaktu z wirusem zapalenia watroby
typu B, pierwszg dawke HBVAXPRO mozna poda¢ jednoczesnie z odpowiednig dawka
immunoglobuliny.

Niektore schematy lokalne uwzgledniaja szczepienie przypominajace. Lekarz prowadzacy, farmaceuta
lub pielegniarka udzielg informacji czy nalezy poda¢ dawke przypominajaca.

Spos6b podawania

Fiolke nalezy dobrze wstrzasna¢ celem uzyskania bialej, lekko opalizujacej zawiesiny.

Po oproznieniu fiolki, szczepionke nalezy szybko zuzy¢, a fiolke wyrzucic.

Lekarz lub pielggniarka poda szczepionke jako wstrzykniecie domiesniowe. Preferowanym miejscem
wstrzyknigcia u noworodkéw i niemowlat jest gorna cz¢$¢ uda. Preferowanym miejscem
wstrzyknigcia u dzieci i mtodziezy jest migsien naramienny.
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Tej szczepionki nie wolno podawaé do naczyn krwionosnych.

W wyjatkowych sytuacjach szczepionke mozna podaé¢ podskornie pacjentom z trombocytopenia
(zmniejszona liczba ptytek krwi) lub pacjentom, u ktérych istnieje ryzyko wystapienia krwawienia.

Pominiecie zastosowania przez osobe dorosla lub jej dziecko jednej z dawek HBVAXPRO
5 mikrogramow

Jesli jedna z dawek szczepionki nie zostanie podana osobie dorostej lub jej dziecku w wyznaczonym
terminie, nalezy poradzi¢ si¢ lekarza prowadzacego, farmaceuty lub pielegniarki. Lekarz prowadzacy

lub pielegniarka zdecyduje, kiedy nalezy ja podaé.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku osoba dorosta lub
jej dziecko powinna zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, szczepionka ta moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Tak jak w przypadku innych szczepionek przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu B, w wielu
przypadkach nie okre$lono zwiagzku przyczynowego pomiedzy zastosowaniem szczepionki

i wystgpieniem dzialania niepozadanego.

Najczesciej obserwowanymi dziataniami niepozgdanymi sg reakcje w miejscu wstrzyknigcia:
bolesno$¢, zaczerwienienie i stwardnienie.

Inne dziatania niepozadane zgtaszane sg bardzo rzadko:

. zmniejszenie liczby ptytek krwi, powigkszenie weztow chtonnych
. reakcje alergiczne
. zaburzenia uktadu nerwowego, takie jak uczucie mrowienia i dretwienia, porazenie

nerwu twarzowego, zapalenie nerwow, w tym zespot Guillain-Barré, zapalenie nerwu
wzrokowego, ktore prowadzi do uposledzenia widzenia, zapalenie mozgu, zaostrzenie
stwardnienia rozsianego, stwardnienie rozsiane, drgawki, bol gtowy, zawroty glowy

i omdlenia

niskie ci$nienie krwi, zapalenie naczynia krwiono$nego

objawy astmopodobne

wymioty, nudnosci, biegunka, bol brzucha

reakcje skorne, takie jak wyprysk, wysypka, §wiad, pokrzywka i powstanie pecherzy
skérnych, wypadanie wlosow

bole stawdw, zapalenie stawow, bole miesni, bdle konczyn

zmeczenie, goraczka, schorzenie o niejasnej etiologii, objawy grypopodobne
zwigkszenie aktywno$ci enzymow watrobowych

zapalenie oka, ktore powoduje bol i zaczerwienienie

U niemowlat przedwcze$nie urodzonych (w 28. tygodniu ciazy lub wcze$niej) moga wystapic¢ dtuzsze
niz normalnie przerwy miedzy oddechami przez 2-3 dni po szczepieniu.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dzialania niepozadane
mozna zglaszac¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zataczniku V.
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Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé szczepionke HBVAXPRO 5 mikrogramow

Szczepionke tg nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tej szczepionki po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie.
Przechowywac¢ w lodowce (2°C - 8°C).

Nie zamrazac.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera szczepionka HBVAXPRO 5 mikrograméw

Substancja czynng jest:

Antygen powierzchniowy wirusa zapalenia watroby typu B, rekombinowany (HBsAg)* .......

5 mikrograméw

Adsorbowany na amorficznym hydroksyfosforanosiarczanie glinu (0,25 miligrama Al*)*

* otrzymywany z komorek drozdzy Saccharomyces cerevisiae (szczep 2150-2-3) technologia
rekombinacji DNA.

# Amorficzny hydroksyfosforanosiarczan glinu jest zawarty w tej szczepionce jako adsorbent.
Adsorbenty to substancje zawarte w niektorych szczepionkach w celu przyspieszenia, poprawy i (lub)
przedluzenia dzialania ochronnego szczepionki.

Ponadto szczepionka zawiera chlorek sodu (NaCl), tetraboran sodu i wode do wstrzykiwan.

Jak wyglada szczepionka HBVAXPRO 5 mikrograméw i co zawiera opakowanie

HBVAXPRO 5 mikrograméw ma posta¢ zawiesiny do wstrzykiwan w fiolce.
Opakowanie zawiera 1 lub 10 fiolek bez strzykawki/igty.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Holandia

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji dotyczacych tej szczepionki nalezy zwrocic sie
do miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

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
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Buarapus

Mepk Wlapm u loym bearapus EOO/L,
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

E\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

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

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

Roménia
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



Italia

MSD lItalia S.r.I.

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

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

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

Szczegdlowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

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

Ponizsze informacje przeznaczone sa wylacznie dla pracownikéw stluzby zdrowia:

Instrukcja

Przed podaniem nalezy sprawdzi¢ szczepionke pod katem obecnos$ci jakichkolwiek zanieczyszczen
czgstkami i (lub) nieprawidtowo$ci wygladu. Fiolkg nalezy dobrze wstrzasna¢ do momentu uzyskania

lekko metnej bialej zawiesiny.
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Ulotka dla pacjenta: informacja dla uzytkownika

HBVAXPRO 5 mikrograméw, zawiesina do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
Szczepionka przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu B (rekombinowany DNA)

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z tres$cia ulotki przed zastosowaniem szczepionki, poniewaz

zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Jesli u osoby dorostej lub jej dziecka wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym
wszelkie objawy niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi,
farmaceucie lub pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest HBVAXPRO 5 mikrogramdéw i w jakim celu si¢ ja stosuje

2. Informacje wazne przed przyjeciem HBVAXPRO 5 mikrogramow przez osobg dorosta lub jej
dziecko

Jak stosowaé¢ HBVAXPRO 5 mikrograméw

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ szczepionke HBVAXPRO 5 mikrogramow

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SN kW

1. Co to jest HBVAXPRO 5 mikrograméw i w jakim celu sie¢ ja stosuje

Szczepionka jest wskazana do czynnego uodporniania przeciwko zakazeniom spowodowanym przez
wszystkie znane podtypy wirusa zapalenia watroby typu B, przeznaczong do stosowania u 0so6b od
urodzenia do 15. roku zycia, narazonych na kontakt z wirusem zapalenia watroby typu B.

Szczepionka HBVAXPRO powinna zapobiega¢ takze wirusowemu zapaleniu watroby typu D,
poniewaz zapalenie watroby typu D nie wystgpuje bez jednoczesnego zakazenia wirusem zapalenia
watroby typu B.

Szczepionka nie chroni przed zakazeniami wywolanymi przez inne czynniki, takie jak wirusy
zapalenia watroby typu A, typu C oraz typu E i innymi czynnikami zakaznymi wywotujacymi chorobe
watroby.

2. Informacje wazne przed przyjeciem HBVAXPRO 5 mikrogramow przez osobe dorosta
lub jej dziecko

Kiedy nie stosowa¢ HBVAXPRO 5 mikrogramow

- jesli osoba dorosta lub jej dziecko ma uczulenie na antygen powierzchniowy wirusa zapalenia
watroby typu B lub na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow szczepionki HBVAXPRO (patrz
punkt 6)

- jesli osoba dorosta lub jej dziecko jest ciezko chore i gorgczkuje

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Opakowanie bezposrednie tej szczepionki zawiera gume lateksowa. Guma lateksowa moze

powodowac ciezkie reakcje alergiczne.

Przed rozpoczeciem przyjmowania HBVAXPRO 5 mikrograméw nalezy omowic to z lekarzem,
farmaceuta lub pielegniarka.
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HBVAXPRO 5 mikrogramow a inne szczepionki

HBVAXPRO mozna poda¢ jednocze$nie z immunoglobuling przeciwko wirusowi zapalenia watroby
typu B, stosujac rozne miejsca wstrzyknigcia.

HBVAXPRO mozna stosowac¢ w celu dokonczenia podstawowego schematu uodporniania lub jako
dawke przypominajgca u pacjentow, ktorzy wczesniej zostali zaszczepieni inng szczepionka
przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu B.

HBVAXPRO mozna podawaé jednoczesnie z niektorymi innymi szczepionkami, stosujac rézne
miejsca wstrzyknigcia i osobne strzykawki.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce o wszystkich lekach przyjmowanych
przez osobe dorosta lub jej dziecko obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére wydawane sa
bez recepty.

Cigza i karmienie piersia

Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas przepisywania szczepionki kobietom w cigzy lub karmigcym
piersia.

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn
Oczekuje sig, ze szczepionka HBVAXPRO nie bedzie miata wplywu lub bedzie wywierata nieistotny
wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn.

HBVAXPRO 5 mikrograméw zawiera sod: lek ten zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na
dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢ HBVAXPRO 5 mikrograméw
Dawkowanie

Zalecang dawka do kazdego wstrzykniecia (0,5 ml) jest 5 mikrogramow dla oséb od urodzenia do
15. roku zycia.

Szczepienie powinno sktada¢ si¢ z co najmniej trzech dawek szczepionki.

Zalecane sg dwa podstawowe schematy uodporniania:

- dwie dawki szczepionki podawane sg w odstepie jednego miesigca, a nastgpnie trzecia dawka
podana po 6 miesigcach po pierwszej dawce (0, 1, 6 miesiecy);

- w przypadkach gdy uodpornienie wymagane jest szybko: trzy dawki szczepionki podawane sg
w odstepie jednego miesigca, a nastepnie czwarta dawka podana po 12 miesigcach po pierwszej
dawce (0, 1, 2, 12 miesigcy).

Jezeli w krotkim czasie poprzedzajacym szczepienie doszto do kontaktu z wirusem zapalenia watroby
typu B, pierwsza dawke¢ HBVAXPRO mozna poda¢ jednoczesnie z odpowiednig dawka
immunoglobuliny.

Niektoére schematy lokalne uwzgledniaja szczepienie przypominajace. Lekarz prowadzacy, farmaceuta
lub pielegniarka udziela informacji czy nalezy poda¢ dawke przypominajaca.

Spos6b podawania
Lekarz lub pielggniarka poda szczepionke jako wstrzykniecie domiesniowe. Preferowanym miejscem
wstrzykniecia u noworodkow i niemowlat jest gorna cze$¢ uda. Preferowanym miejscem

wstrzykniecia u dzieci i mtodziezy jest migsien naramienny.

Tej szczepionki nie wolno podawaé do naczyn krwiono$nych.
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W wyjatkowych sytuacjach szczepionke mozna podaé¢ podskornie pacjentom z trombocytopenia
(zmniejszona liczba plytek krwi) lub pacjentom, u ktérych istnieje ryzyko wystgpienia krwawienia.

Pominiecie zastosowania przez osobe dorosla lub jej dziecko jednej z dawek HBVAXPRO
5 mikrogramow

Jesli jedna z dawek szczepionki nie zostanie podana osobie dorostej lub jej dziecku w wyznaczonym
terminie, nalezy poradzic¢ si¢ lekarza prowadzacego, farmaceuty lub pielegniarki. Lekarz prowadzacy

lub pielegniarka zdecyduje, kiedy nalezy ja podacé.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku osoba dorosta lub
jej dziecko powinna zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, szczepionka ta moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Tak jak w przypadku innych szczepionek przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu B, w wielu
przypadkach nie okreslono zwigzku przyczynowego pomig¢dzy zastosowaniem szczepionki

i wystgpieniem dziatania niepozadanego.

Najczesciej obserwowanymi dzialaniami niepozgdanymi sg reakcje w miejscu wstrzyknigcia:
bolesnos$¢, zaczerwienienie i stwardnienie.

Inne dziatania niepozadane zgtaszane sg bardzo rzadko:

. zmniejszenie liczby plytek krwi, powiekszenie weztow chtonnych
. reakcje alergiczne
. zaburzenia uktadu nerwowego, takie jak uczucie mrowienia i dretwienia, porazenie

nerwu twarzowego, zapalenie nerwow, w tym zespot Guillain-Barré, zapalenie nerwu
wzrokowego, ktore prowadzi do uposledzenia widzenia, zapalenie mozgu, zaostrzenie
stwardnienia rozsianego, stwardnienie rozsiane, drgawki, bol gtowy, zawroty glowy

i omdlenia

niskie ci$nienie krwi, zapalenie naczynia krwionosnego

objawy astmopodobne

wymioty, nudnosci, biegunka, bol brzucha

reakcje skorne, takie jak wyprysk, wysypka, §wiad, pokrzywka i powstanie pecherzy
skérnych, wypadanie wlosow

béle stawdw, zapalenie stawow, bole miesni, bole konczyn

zmeczenie, goraczka, schorzenie o niejasnej etiologii, objawy grypopodobne
zwigkszenie aktywnos$ci enzymdw watrobowych

zapalenie oka, ktore powoduje bol i zaczerwienienie

U niemowlat przedwczesnie urodzonych (w 28. tygodniu ciazy lub wczesniej) moga wystapi¢ dtuzsze
niz normalnie przerwy mig¢dzy oddechami przez 2—3 dni po szczepieniu.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dzialania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do , krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zataczniku V.
Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
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5. Jak przechowywaé szczepionke¢ HBVAXPRO S mikrograméw
Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
Nie stosowac tej szczepionki po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie.

Przechowywac¢ w lodowce (2°C - 8°C).
Nie zamrazac.

Przechowywaé¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera szczepionka HBVAXPRO 5 mikrograméw

Substancja czynng jest:

Antygen powierzchniowy wirusa zapalenia watroby typu B, rekombinowany (HBsAg)* .......

5 mikrograméw

Adsorbowany na amorficznym hydroksyfosforanosiarczanie glinu (0,25 miligrama Al*)*

* otrzymywany z komorek drozdzy Saccharomyces cerevisiae (szczep 2150-2-3) technologia
rekombinacji DNA.

# Amorficzny hydroksyfosforanosiarczan glinu jest zawarty w tej szczepionce jako adsorbent.
Adsorbenty to substancje zawarte w niektorych szczepionkach w celu przyspieszenia, poprawy i (lub)
przedtuzenia dziatania ochronnego szczepionki.

Ponadto szczepionka zawiera chlorek sodu (NaCl), tetraboran sodu i wodg do wstrzykiwan.

Jak wyglada szczepionka HBVAXPRO 5 mikrograméw i co zawiera opakowanie

HBVAXPRO 5 mikrogramow ma posta¢ zawiesiny w amputko-strzykawce.

Opakowanie zawiera 1, 10, 20 i 50 amputko-strzykawek bez igly lub z 2 oddzielnymi igtami.
Opakowanie zawiera 1 i 10 amputko-strzykawek z 1 oddzielna igta.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

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

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji dotyczacych tej szczepionki, nalezy zwrdcic sie
do miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

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

74



Buarapus

Mepk Wlapm u loym bearapus EOO/,
Test.: +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

E\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

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

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 0.0.
Tel.: +48.22.549.51.00
msdpolska@merck.com

Portugal
Merck Sharp & Dohme, Lda

Tel: +351 21 4465700
inform_pt@merck.com

Roménia
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



Italia

MSD lItalia S.r.I.

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

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

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

Szczegdlowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekoéw

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

Ponizsze informacje przeznaczone sq wylacznie dla pracownikéw stuzby zdrowia:

Instrukcja

Przed podaniem nalezy sprawdzi¢ szczepionke pod katem obecnosci jakichkolwiek zanieczyszczen

czgstkami i (lub) nieprawidlowos$ci wygladu.

Strzykawke nalezy dobrze wstrzasna¢ do momentu uzyskania lekko metnej biatej zawiesiny.
Igte zaktada sie przykrecajac ja w kierunku zgodnym z ruchem wskazowek zegara dopdki nie zostanie

bezpiecznie zamocowana na strzykawce.
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

HBVAXPRO 10 mikrograméw, zawiesina do wstrzykiwan
Szczepionka przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu B (rekombinowany DNA)

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem szczepionki, poniewaz

zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ sie do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Jesli u osoby dorostej lub jej dziecka wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym
wszelkie objawy niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi,
farmaceucie lub pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest HBVAXPRO 10 mikrogramow i w jakim celu si¢ ja stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem HBVAXPRO 10 mikrograméw
Jak stosowa¢ HBVAXPRO 10 mikrogramow

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ szczepionke HBVAXPRO 10 mikrograméw
Zawartos¢ opakowania i inne informacje

A e

1. Co to jest HBVAXPRO 10 mikrogramoéw i w jakim celu sie jg stosuje

Szczepionka jest wskazana do czynnego uodporniania przeciwko zakazeniom spowodowanym przez
wszystkie znane podtypy wirusa zapalenia watroby typu B, przeznaczong do stosowania u osob
w wieku 16 lat i starszych, narazonych na kontakt z wirusem zapalenia watroby typu B.

Szczepionka HBVAXPRO powinna zapobiegac¢ takze wirusowemu zapaleniu watroby typu D,
poniewaz zapalenie watroby typu D nie wystgpuje bez jednoczesnego zakazenia wirusem zapalenia
watroby typu B.

Szczepionka nie chroni przed zakazeniami wywolanymi przez inne czynniki, takie jak wirusy
zapalenia watroby typu A, typu C oraz typu E i innymi czynnikami zakaznymi wywotujacymi chorobg
watroby.

2. Informacje wazne przed przyjeciem HBVAXPRO 10 mikrogramow

Kiedy nie stosowa¢ HBVAXPRO 10 mikrograméow

- jesli pacjent ma uczulenie na antygen powierzchniowy wirusa zapalenia watroby typu B lub na
ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow szczepionki HBVAXPRO (patrz punkt 6)

- jesli wystepuje ciezka choroba przebiegajaca z goraczka

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Opakowanie bezposrednie tej szczepionki zawiera gume lateksowg. Guma lateksowa moze

powodowac ciezkie reakcje alergiczne.

Przed rozpoczeciem przyjmowania HBVAXPRO 10 mikrogramow nalezy omowic¢ to z lekarzem,
farmaceuta lub pielegniarka.
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HBVAXPRO 10 mikrograméw a inne szczepionki

HBVAXPRO mozna poda¢ jednoczesnie z immunoglobuling przeciwko wirusowi zapalenia watroby
typu B, stosujac rozne miejsca wstrzyknigcia.

HBVAXPRO mozna stosowac¢ w celu dokonczenia podstawowego schematu uodporniania lub jako
dawke przypominajgca u pacjentow, ktdrzy wczesniej zostali zaszczepieni inng szczepionka
przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu B.

HBVAXPRO mozna podawac jednoczesnie z innymi szczepionkami, stosujgc rozne miejsca
wstrzykniecia i osobne strzykawki.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce o wszystkich lekach przyjmowanych
przez osobe dorosla lub jej dziecko obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore wydawane sa
bez recepty.

Cigza i karmienie piersia

Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas przepisywania szczepionki kobietom w cigzy lub karmigcym
piersia.

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ sie lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn
Oczekuje sig, ze szczepionka HBVAXPRO nie bedzie miata wptywu lub bedzie wywierala nieistotny
wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn.

HBVAXPRO 10 mikrogramow zawiera séd: lek ten zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na
dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowaé¢ HBVAXPRO 10 mikrogramow
Dawkowanie

Zalecang dawka do kazdego wstrzyknigcia (1 ml) jest 10 mikrogramow dla oséb w wieku 16 lat
1 starszych.

Szczepienie powinno sktada¢ si¢ z co najmniej trzech dawek szczepionki.

Zalecane sg dwa podstawowe schematy uodporniania:

- dwie dawki szczepionki podawane sg w odstepie jednego miesigca, a nast¢pnie trzecia dawka
podana po 6 miesigcach po pierwszej dawce (0, 1, 6 miesiecy);

- w przypadkach gdy uodpornienie wymagane jest szybko: trzy dawki szczepionki podawane sg
w odstepie jednego miesigca, a nastepnie czwarta dawka podana po 12 miesigcach po pierwszej
dawce (0, 1, 2, 12 miesigcy).

Jezeli w krotkim czasie poprzedzajacym szczepienie doszto do kontaktu z wirusem zapalenia watroby
typu B, pierwsza dawke HBVAXPRO mozna poda¢ jednoczesnie z odpowiednig dawka
immunoglobuliny.

Niektoére schematy lokalne uwzgledniaja szczepienie przypominajace. Lekarz prowadzacy, farmaceuta
lub pielegniarka udziela informacji czy nalezy poda¢ dawke przypominajaca.

HBVAXPRO 10 mikrogramow nie jest zalecana dla os6b w wieku ponizej 16 lat. Odpowiednig

dawka do podania osobom od urodzenia do 15. roku zycia jest szczepionka HBVAXPRO
5 mikrogramow.
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Spos6b podawania

Fiolke nalezy dobrze wstrzasng¢ celem uzyskania biatej, lekko opalizujgcej zawiesiny.

Lekarz lub pielegniarka poda szczepionke jako wstrzykniecie domigéniowe. Preferowanym miejscem
wstrzykniecia u dorostych i mlodziezy jest migsien naramienny.

Szczepionki nie wolno podawaé do naczyn krwiono$nych.

W wyjatkowych sytuacjach szczepionke mozna podac¢ podskornie pacjentom z trombocytopenia
(zmniejszona liczba ptytek krwi) lub pacjentom, u ktorych istnieje ryzyko wystapienia krwawienia.

Pominigcie jednej z dawek HBVAXPRO 10 mikrograméow

Jesli jedna z dawek szczepionki nie zostanie podana w wyznaczonym terminie, nalezy poradzi¢ si¢
lekarza prowadzacego, farmaceuty lub pielegniarki. Lekarz prowadzacy lub pielggniarka zdecyduje,
kiedy nalezy jg podac.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, szczepionka ta moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Tak jak w przypadku innych szczepionek przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu B, w wielu
przypadkach nie okreslono zwigzku przyczynowego pomigdzy zastosowaniem szczepionki
i wystgpieniem dziatania niepozadanego.

Najczesciej obserwowanymi dzialaniami niepozadanymi sg reakcje w miejscu wstrzykniecia:
bolesno$¢, zaczerwienienie i stwardnienie.

Inne dziatania niepozadane zgtaszane sa bardzo rzadko:

. zmniejszenie liczby ptytek krwi, powigkszenie weztow chtonnych
. reakcje alergiczne
. zaburzenia uktadu nerwowego, takie jak uczucie mrowienia i dretwienia, porazenie

nerwu twarzowego, zapalenie nerwow, w tym zespot Guillain-Barré, zapalenie nerwu
wzrokowego, ktore prowadzi do uposledzenia widzenia, zapalenie mozgu, zaostrzenie
stwardnienia rozsianego, stwardnienie rozsiane, drgawki, bol glowy, zawroty glowy

i omdlenia

niskie ci$nienie krwi, zapalenie naczynia krwiono$nego

objawy astmopodobne

wymioty, nudno$ci, biegunka, bol brzucha

reakcje skorne, takie jak wyprysk, wysypka, $wiad, pokrzywka i powstanie pecherzy
skérnych, wypadanie wlosow

bole stawdw, zapalenie stawow, bole miesni, bole konczyn

zmeczenie, goraczka, schorzenie o niejasnej etiologii, objawy grypopodobne
zwigkszenie aktywnos$ci enzymow watrobowych

zapalenie oka, ktore powoduje bol i zaczerwienienie

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dzialania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zataczniku V.
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Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é szczepionke HBVAXPRO 10 mikrogramow

Szczepionke tg nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tej szczepionki po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie.

Przechowywac¢ w lodowce (2°C - 8°C).
Nie zamrazac.

Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera szczepionka HBVAXPRO 10 mikrograméw

Substancja czynng jest:

Antygen powierzchniowy wirusa zapalenia watroby typu B, rekombinowany (HBsAg)* .......

10 mikrogramow

Adsorbowany na amorficznym hydroksyfosforanosiarczanie glinu (0,50 miligrama Al*)*

* otrzymywany z komorek drozdzy Saccharomyces cerevisiae (szczep 2150-2-3) technologia
rekombinacji DNA.

# Amorficzny hydroksyfosforanosiarczan glinu jest zawarty w tej szczepionce jako adsorbent.
Adsorbenty to substancje zawarte w niektorych szczepionkach w celu przyspieszenia, poprawy i (lub)
przedtuzenia dziatania ochronnego szczepionki.

Ponadto szczepionka zawiera chlorek sodu (NaCl), tetraboran sodu i wode do wstrzykiwan.

Jak wyglada szczepionka HBVAXPRO 10 mikrogramow i co zawiera opakowanie

HBVAXPRO 10 mikrograméw ma posta¢ zawiesiny do wstrzykiwan w fiolce.
Opakowanie zawiera 1 lub 10 fiolek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Holandia
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W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji dotyczacych tej szczepionki nalezy zwrocié sie

do miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

Belgié/Belgique/Belgien
MSD Belgium

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

Buarapus

Mepxk Wlapm u loym bearapus EOO/L,
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

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

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 0.0.
Tel.: +48.22.549.51.00
msdpolska@merck.com

Portugal

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

Roménia

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

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

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

Szczegdlowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

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

Ponizsze informacje przeznaczone sq wylacznie dla pracownikéw shuzby zdrowia:

Instrukcja

Przed podaniem nalezy sprawdzi¢ szczepionke pod katem obecnosci jakichkolwiek zanieczyszczen
czastkami i (lub) nieprawidlowo$ci wygladu. Fiolka nalezy dobrze wstrzasna¢ do momentu uzyskania

lekko metnej bialej zawiesiny.
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Ulotka dla pacjenta: informacja dla uzytkownika

HBVAXPRO 10 mikrogramoéw, zawiesina do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
Szczepionka przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu B (rekombinowany DNA)

Nalezy uwaznie zapoznac¢ si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem szczepionki, poniewaz

zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby mdc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocié si¢ do lekarza, farmaceuty Iub pielegniarki.

- Jesli u osoby dorostej lub jej dziecka wystapia jakickolwiek objawy niepozadane, w tym
wszelkie objawy niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi,
farmaceucie lub pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest HBVAXPRO 10 mikrograméw i w jakim celu si¢ jg stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem HBVAXPRO 10 mikrograméw
Jak stosowa¢ HBVAXPRO 10 mikrograméw

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ szczepionke HBVAXPRO 10 mikrograméw
Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SNk Wb =

1. Co to jest HBVAXPRO 10 mikrogramoéw i w jakim celu sie jg stosuje

Szczepionka jest wskazana do czynnego uodporniania przeciwko zakazeniom spowodowanym przez
wszystkie znane podtypy wirusa zapalenia watroby typu B, przeznaczong do stosowania u 0osob
w wieku 16 lat i starszych, narazonych na kontakt z wirusem zapalenia watroby typu B.

Szczepionka HBVAXPRO powinna zapobiega¢ takze wirusowemu zapaleniu watroby typu D,
poniewaz zapalenie watroby typu D nie wystgpuje bez jednoczesnego zakazenia wirusem zapalenia
watroby typu B.

Szczepionka nie chroni przed zakazeniami wywotanymi przez inne czynniki, takie jak wirusy
zapalenia watroby typu A, typu C oraz typu E i innymi czynnikami zakaznymi wywotujacymi chorobg
watroby.

2. Informacje wazne przed przyjeciem HBVAXPRO 10 mikrogramoéw

Kiedy nie stosowaé¢ HBVAXPRO 10 mikrograméw

- jesli pacjent ma uczulenie na antygen powierzchniowy wirusa zapalenia watroby typu B lub na
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow szczepionki HBVAXPRO (patrz punkt 6)

- jesli wystepuje ciezka choroba przebiegajaca z goraczka

Ostrzezenia i $Srodki ostrozno$ci
Opakowanie bezposrednie tego produktu leczniczego zawiera gume lateksowa. Guma lateksowa moze
powodowac ciezkie reakcje alergiczne.

Przed rozpoczgciem przyjmowania HBVAXPRO 10 mikrograméw nalezy omowic to z lekarzem,
farmaceuta lub pielegniarka.

HBVAXPRO 10 mikrogramoéw a inne szczepionki

HBVAXPRO mozna poda¢ jednoczesnie z immunoglobuling przeciwko wirusowi zapalenia watroby
typu B, stosujac rozne miejsca wstrzyknigcia.
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HBVAXPRO mozna stosowaé¢ w celu dokonczenia podstawowego schematu uodporniania lub jako
dawke przypominajgca u pacjentow, ktdrzy wezesniej zostali zaszczepieni inng szczepionka
przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu B.

HBVAXPRO mozna podawa¢ jednoczes$nie z innymi szczepionkami, stosujgc rozne miejsca
wstrzyknigcia i osobne strzykawki.

Nalezy powiedzieé¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce o wszystkich lekach przyjmowanych
przez osobe dorosla lub jej dziecko obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore wydawane sa
bez recepty.

Cigza i karmienie piersia

Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas przepisywania szczepionki kobietom w cigzy lub karmigcym
piersig.

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn
Oczekuje sig, ze szczepionka HBVAXPRO nie bedzie miata wptywu lub bedzie wywierata nieistotny
wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn.

HBVAXPRO 10 mikrogramoéw zawiera séd: lek ten zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na
dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢ HBVAXPRO 10 mikrogramow
Dawkowanie

Zalecang dawka do kazdego wstrzykniecia (1 ml) jest 10 mikrogramow dla oséb w wieku 16 lat
1 starszych.

Szczepienie powinno sktadaé si¢ z co najmniej trzech dawek szczepionki.

Zalecane sg dwa podstawowe schematy uodporniania:

- dwie dawki szczepionki podawane sg w odstepie jednego miesigca, a nast¢pnie trzecia dawka
podana po 6 miesigcach po pierwszej dawce (0, 1, 6 miesiecy);

- w przypadkach gdy uodpornienie wymagane jest szybko: trzy dawki szczepionki podawane sg
w odstepie jednego miesigca, a nastepnie czwarta dawka podana po 12 miesigcach po pierwszej
dawce (0, 1, 2, 12 miesiecy).

Jezeli w krotkim czasie poprzedzajgcym szczepienie doszto do kontaktu z wirusem zapalenia watroby
typu B, pierwsza dawke HBVAXPRO mozna poda¢ jednoczes$nie z odpowiednig dawka
immunoglobuliny.

Niektére schematy lokalne uwzgledniaja szczepienie przypominajace. Lekarz prowadzacy, farmaceuta
lub pielegniarka udzielg informacji czy nalezy poda¢ dawke przypominajaca.

HBVAXPRO 10 mikrograméw nie jest zalecana dla osob w wieku ponizej 16 lat. Odpowiednia
dawka do podania osobom od urodzenia do 15. roku zycia jest szczepionka HBVAXPRO
5 mikrogramow.

Sposéb podawania

Lekarz lub pielggniarka poda szczepionke jako wstrzykniecie domigsniowe. Preferowanym miejscem
wstrzykniecia u dorostych i mlodziezy jest migsien naramienny.

Szczepionki nie wolno podawa¢ do naczyn krwionosnych.
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W wyjatkowych sytuacjach szczepionke mozna podaé¢ podskornie pacjentom z trombocytopenia
(zmniejszona liczba ptytek krwi) lub pacjentom, u ktorych istnieje ryzyko wystapienia krwawienia.

Pominigcie jednej zdawek HBVAXPRO 10 mikrograméow

Jesli jedna z dawek szczepionki nie zostanie podana w wyznaczonym terminie, nalezy poradzi¢ si¢
lekarza prowadzacego, farmaceuty lub pielggniarki. Lekarz prowadzacy lub pielggniarka zdecyduje,
kiedy nalezy jg podac.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, szczepionka ta moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Tak jak w przypadku innych szczepionek przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu B, w wielu
przypadkach nie okreslono zwigzku przyczynowego pomigdzy zastosowaniem szczepionki

i wystgpieniem dziatania niepozadanego.

Najczesciej obserwowanymi dzialaniami niepozadanymi sg reakcje w miejscu wstrzyknigcia:
bolesno$¢, zaczerwienienie i stwardnienie.

Inne dziatania niepozadane zgtaszane sg bardzo rzadko:

. zmniejszenie liczby ptytek krwi, powigkszenie wezidw chtonnych
. reakcje alergiczne
. zaburzenia uktadu nerwowego, takie jak uczucie mrowienia i dretwienia, porazenie

nerwu twarzowego, zapalenie nerwow, w tym zespot Guillain-Barré, zapalenie nerwu
wzrokowego, ktore prowadzi do uposledzenia widzenia, zapalenie mozgu, zaostrzenie
stwardnienia rozsianego, stwardnienie rozsiane, drgawki, bol glowy, zawroty glowy

i omdlenia

niskie ci$nienie krwi, zapalenie naczynia krwiono$nego

objawy astmopodobne

wymioty, nudnos$ci, biegunka, bol brzucha

reakcje skorne, takie jak wyprysk, wysypka, $wiad, pokrzywka i powstanie pecherzy
skornych, wypadanie wloséw

bole stawow, zapalenie stawow, bole miesni, bdle konczyn

zmeczenie, goraczka, schorzenie o niejasnej etiologii, objawy grypopodobne
zwigkszenie aktywnos$ci enzymow watrobowych

zapalenie oka, ktore powoduje bdl i zaczerwienienie

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dzialania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do ,krajowego systemu zgtaszania” wymienionego w zataczniku V.
Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
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5. Jak przechowywaé szczepionke¢ HBVAXPRO 10 mikrogramow
Przechowywaé¢ w miejscu niedwidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Nie stosowac tej szczepionki po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie.

Przechowywa¢ w lodowce (2°C - 8°C).
Nie zamrazac.

Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera szczepionka HBVAXPRO 10 mikrograméw

Substancja czynng jest:

Antygen powierzchniowy wirusa zapalenia watroby typu B, rekombinowany (HBsAg)* .......

10 mikrogramow

Adsorbowany na amorficznym hydroksyfosforanosiarczanie glinu (0,50 miligrama Al*)*

* otrzymywany z komérek drozdzy Saccharomyces cerevisiae (szczep 2150-2-3) technologia
rekombinacji DNA.

# Amorficzny hydroksyfosforanosiarczan glinu jest zawarty w tej szczepionce jako adsorbent.
Adsorbenty to substancje zawarte w niektorych szczepionkach w celu przyspieszenia, poprawy i (lub)
przedhuzenia dzialania ochronnego szczepionki.

Ponadto szczepionka zawiera chlorek sodu (NaCl), tetraboran sodu i wodg do wstrzykiwan.

Jak wyglada szczepionka HBVAXPRO 10 mikrogramow i co zawiera opakowanie
HBVAXPRO 10 mikrograméw ma posta¢ zawiesiny w amputko-strzykawce.

Opakowanie zawiera 1, 10 1 20 amputko-strzykawek z 2 oddzielnymi igtami.

Opakowanie zawiera 1 i 10 amputko-strzykawek bez igly, lub z 1 oddzielng igla.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac sie¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

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

W celu uzyskania bardziej szczegdélowych informacji dotyczacych tej szczepionki nalezy zwrocic sie
do miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

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
Bbnarapus Luxembourg/Luxemburg
Mepxk Hlapn u Jloym benrapus EOO/I, MSD Belgium
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Ten.: + 359 2 819 3737
info-msdbg@merck.com

Ceska republika

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

Danmark

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

Deutschland

MSD Sharp & Dohme GmbH

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

Eesti

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

EA\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

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.l.

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

Roménia

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



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

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

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

Szczegdlowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

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

Ponizsze informacje przeznaczone sa wylacznie dla pracownikow stuzby zdrowia:

Instrukcja

Przed podaniem nalezy sprawdzi¢ szczepionke pod katem obecnosci jakichkolwiek zanieczyszczen

czgstkami i (Ilub) nieprawidlowosci wygladu.

Strzykawke nalezy dobrze wstrzasng¢ do momentu uzyskania lekko metnej biatej zawiesiny.
Igte zaktada si¢ przykrecajac ja w kierunku zgodnym z ruchem wskazowek zegara, dopoki nie

zostanie bezpiecznie zamocowana na strzykawce.
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Ulotka dolgczonado opakowania: informacjadla uzytkownika

HBVAXPRO 40 mikrograméw, zawiesina do wstrzykiwan
Szczepionka przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu B (rekombinowany DNA)

Nalezy uwaznie zapoznac¢ si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem szczepionki, poniewaz

zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mdc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocié si¢ do lekarza, farmaceuty Iub pielegniarki.

- Jesli u osoby dorostej lub jej dziecka wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym
wszelkie objawy niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi,
farmaceucie lub pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest HBVAXPRO 40 mikrograméw i w jakim celu si¢ jg stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem HBVAXPRO 40 mikrograméw
Jak stosowa¢ HBVAXPRO 40 mikrogramow

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ szczepionke HBVAXPRO 40 mikrogramow
Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

A

1. Co to jest HBVAXPRO 40 mikrogramoéw i w jakim celu sie jg stosuje

Szczepionka jest wskazana do czynnego uodporniania przeciwko zakazeniom spowodowanym przez
wszystkie znane podtypy wirusa zapalenia watroby typu B, przeznaczong do stosowania u dorostych
pacjentow przed dializa i dializowanych.

Szczepionka HBVAXPRO powinna zapobiega¢ takze wirusowemu zapaleniu watroby typu D,
poniewaz zapalenie watroby typu D nie wystgpuje bez jednoczesnego zakazenia wirusem zapalenia
watroby typu B.

Szczepionka nie chroni przed zakazeniami wywotanymi przez inne czynniki, takie jak wirusy
zapalenia watroby typu A, typu C oraz typu E i innymi czynnikami zakaznymi wywotujacymi chorobg
watroby.

2. Informacje wazne przed przyjeciem HBVAXPRO 40 mikrogramow

Kiedy nie stosowaé¢ HBVAXPRO 40 mikrograméow

- jesli pacjent ma uczulenie na antygen powierzchniowy wirusa zapalenia watroby typu B lub na
ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow szeczepionki HBVAXPRO (patrz punkt 6)

- jesli wystepuje ciezka choroba przebiegajaca z goraczka

Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci
Opakowanie bezposrednie tej szczepionki zawiera gumeg lateksowa. Guma lateksowa moze

powodowac ciezkie reakcje alergiczne.

Przed rozpoczeciem przyjmowania HBVAXPRO 40 mikrogramow nalezy omowic¢ to z lekarzem,
farmaceuta lub pielegniarka.
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HBVAXPRO 40 mikrograméw a inne szczepionki

HBVAXPRO mozna poda¢ jednoczesnie z immunoglobuling przeciwko wirusowi zapalenia watroby
typu B, stosujac rdézne miejsca wstrzyknigcia.

HBVAXPRO mozna stosowac¢ w celu dokonczenia podstawowego schematu uodporniania lub jako
dawke przypominajgca u pacjentow, ktdrzy wczesniej zostali zaszczepieni inng szczepionka
przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu B.

HBVAXPRO mozna podawa¢ jednoczesnie z innymi szczepionkami, stosujgc rozne miejsca
wstrzyknigcia i osobne strzykawki.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce o wszystkich lekach przyjmowanych
przez osobe dorostg lub jej dziecko obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore wydawane sa
bez recepty.

Cigza i karmienie piersia

Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas przepisywania szczepionki kobietom w cigzy lub karmigcym
piersia.

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.
Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

Oczekuje sig, ze szczepionka HBVAXPRO nie bedzie miata wptywu lub bedzie wywierala nieistotny
wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn.

HBVAXPRO 40 mikrogramow zawiera séd: lek ten zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na
dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢ HBVAXPRO 40 mikrogramow

Dawkowanie

Zalecang dawka do kazdego wstrzyknigcia (1 ml) jest 40 mikrogramdow dla dorostych pacjentdéw przed
dializa i dializowanych.

Szczepienie powinno sktada¢ si¢ z trzech dawek szczepionki.

Zalecany schemat to dwie dawki szczepionki podane w odstepie jednego miesigca, a nastepnie trzecia
dawka podana po 6 miesigcach po pierwszej dawce (0, 1, 6 miesigcy).

Nalezy rozwazy¢ podanie dawki przypominajacej u tych pacjentow, u ktérych poziom przeciwciat
przeciwko wirusowi zapalenia watroby typu B jest nizszy niz 10 j.m./l.

Sposob podawania

Fiolke nalezy dobrze wstrzasna¢ celem uzyskania biatej, lekko opalizujacej zawiesiny.

Lekarz lub pielggniarka poda szczepionke jako wstrzykniecie domiesniowe. Preferowanym miejscem
wstrzykniecia u dorostych jest migsien naramienny.

Szczepionki nie wolno podawac do naczyn krwiono$nych.

W wyjatkowych sytuacjach szczepionke mozna poda¢ podskérnie pacjentom z trombocytopenia
(zmniejszona liczba ptytek krwi) lub pacjentom, u ktérych istnieje ryzyko wystapienia krwawienia.
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Pominiecie jednej z dawek HBVAXPRO 40 mikrograméow
Jesli jedna z dawek szczepionki nie zostanie podana w wyznaczonym terminie, nalezy poradzic¢ si¢
lekarza prowadzacego, farmaceuty lub pielegniarki. Lekarz prowadzacy lub pielggniarka zdecyduje

kiedy nalezy ja podac.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego produktu nalezy
zwroci¢ sie do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, szczepionka ta moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Tak jak w przypadku innych szczepionek przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu B, w wielu
przypadkach nie okreslono zwigzku przyczynowego pomiedzy zastosowaniem szczepionki

i wystgpieniem dziatania niepozadanego.

Najczesciej obserwowanymi dzialaniami niepozgdanymi sg reakcje w miejscu wstrzyknigcia:
bolesno$¢, zaczerwienienie i stwardnienie.

Inne dziatania niepozadane zglaszane sg bardzo rzadko:

. zmniejszenie liczby ptytek krwi, powickszenie weztow chlonnych
. reakcje alergiczne
. zaburzenia uktadu nerwowego, takie jak uczucie mrowienia i drgtwienia, porazenie

nerwu twarzowego, zapalenie nerwow, w tym zespot Guillain-Barré, zapalenie nerwu
wzrokowego, ktore prowadzi do uposledzenia widzenia, zapalenie mozgu, zaostrzenie
stwardnienia rozsianego, stwardnienie rozsiane, drgawki, bol gtowy, zawroty glowy

i omdlenia

niskie cisnienie krwi, zapalenie naczynia krwiono$nego

objawy astmopodobne

wymioty, nudno$ci, biegunka, bol brzucha

reakcje skorne, takie jak wyprysk, wysypka, §wiad, pokrzywka i powstanie pecherzy
skérnych, wypadanie wlosow

boéle stawdw, zapalenie stawow, bdole miesni, bdle konczyn

zmeczenie, goraczka, schorzenie o niejasnej etiologii, objawy grypopodobne
zwigkszenie aktywno$ci enzymdw watrobowych

zapalenie oka, ktore powoduje bol i zaczerwienienie

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dzialania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do ,krajowego systemu zgtaszania” wymienionego w zataczniku V.
Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ szczepionke HBVAXPRO 40 mikrograméw

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tej szczepionki po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie.

Przechowywa¢ w lodéwce (2°C - 8°C).
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Nie zamrazac.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usung¢ leki,ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera szczepionka HBVAXPRO 40 mikrogramow

Substancja czynng jest:

Antygen powierzchniowy wirusa zapalenia watroby typu B, rekombinowany (HBsAg)* .......

40 mikrogramow

Adsorbowany na amorficznym hydroksyfosforanosiarczanie glinu (0,50 miligrama Al*)*

* otrzymywany z komorek drozdzy Saccharomyces cerevisiae (szczep 2150-2-3) technologia
rekombinacji DNA.

# Amorficzny hydroksyfosforanosiarczan glinu jest zawarty w tej szczepionce jako adsorbent.
Adsorbenty to substancje zawarte w niektorych szczepionkach w celu przyspieszenia, poprawy i (lub)
przedtuzenia dziatania ochronnego szczepionki.

Ponadto szczepionka zawiera chlorek sodu (NaCl), tetraboran sodu i wodg do wstrzykiwan.

Jak wyglada szczepionka HBVAXPRO 40 mikrograméw i co zawiera opakowanie

HBVAXPRO 40 mikrograméw ma posta¢ zawiesiny do wstrzykiwan w fiolce.
Opakowanie zawiera 1 fiolke.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Holandia

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji dotyczacych tej szczepionki nalezy zwrocic sie
do miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

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 Hlapm u Jloym bearapus EOO/I, MSD Belgium

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

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

MSD Danmark ApS Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited.
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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 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

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.l.

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

Konpog

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

Latvija
SIA Merck Sharp & Dohme Latvija

93

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 0.0.
Tel.: +48.22.549.51.00
msdpolska@merck.com

Portugal

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

Roménia

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)



Tel: +371.67364.224 Limited
msd_lv@merck.com Tel: +353 (0)1 2998700
medinfoNI@msd.com

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Szczegdlowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu.

Ponizsze informacje przeznaczone sa wylacznie dla pracownikéw stuzby zdrowia:
Instrukcja
Przed podaniem nalezy sprawdzi¢ szczepionke pod katem obecnosci jakichkolwiek zanieczyszczen

czgstkami i (lub) nieprawidtowosci wygladu. Fiolkg nalezy dobrze wstrzasna¢ do momentu uzyskania
lekko metnej biatej zawiesiny.
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