BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. LAKEMEDLETS NAMN
HBVAXPRO 5 mikrogram injektionsvétska, suspension

Hepatit B-vaccin (rekombinant DNA)

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En dos (0,5 ml) innehaller:

Hepatit B virus ytantigen, rekombinant (HBSAZ) *.......c..ccoovvevvieennnns 5 mikrogram
Adsorberat pa amorf aluminiumhydroxifosfatsulfat (0,25 milligram Al")

* framstéllt i Saccharomyces cerevisiae (stam 2150-2-3) jéstceller med rekombinant DNA-teknik.

Detta vaccin kan innehalla spairmingder av formaldehyd och kaliumtiocyanat som anvénds under
tillverkningsprocessen. Se avsnitt 4.3, 4.4 och 4.8.

Hjélpamne(n) med kind effekt:
Natrium mindre dn 1 mmol (23 mg) per dos.

For fullstindig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvitska, suspension.

Nagot ogenomskinlig vit suspension.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

HBVAXPRO ir indicerat for aktiv immunisering mot hepatit B virusinfektion, omfattande alla kinda
subtyper, av individer fran fédseln till och med 15 ars éalder, som riskerar att exponeras for hepatit B

virus.

Specificering av de riskgrupper som skall immuniseras skall anpassas till officiella
rekommendationer.

Sannolikt inkluderar skyddet vid immunisering med HBVAXPRO &ven hepatit D eftersom hepatit D
(orsakad av delta-agens) ej upptrader i franvaro av hepatit B infektion.

4.2 Dosering och administreringssitt
Dosering
Individer fran f6dseln och till och med 15 ars alder: 1 dos (0,5 ml) vid varje injektionstillfille.

Primdrimmunisering:

Ett vaccinationsprogram omfattar minst tre injektioner.

Tva primdrimmuniseringsscheman kan rekommenderas:



0, 1, 6 manader: tva injektioner med en ménads intervall. En tredje injektion 6 ménader efter den
forsta injektionen.

0, 1, 2,12 manader: tre injektioner med en ménads intervall. En fjdrde dos bér administreras vid
manad 12.

Det rekommenderas att vaccinet administreras enligt angivet schema. Spiddbarn som far en
komprimerad kur (0, 1, 2 m&naders dosschema) maste f& 12-manadersboostern for att inducera hogre
antikroppstitrar.

Booster:

Immunokompetenta vaccinerade

Behovet av en boosterdos till friska personer som har genomgétt det fullstdndiga priméra
vaccinationsprogrammet har ej faststillts. I vissa nationella vaccinationsprogram ingar idag
rekommendationer for en boosterdos och dessa bor respekteras.

Immuninkompetenta vaccinerade (t.ex. dialyspatienter, transplanterade patienter, AIDS-patienter)
Till vaccinerade personer med nedsatt immunsystem bor administrering av ytterligare
vaccinationsdoser dvervigas om antikroppsnivan mot hepatit B virus ytantigen (anti-HBsAg) ér lagre

4n 10 IE/L

Revaccination av nonresponders

Av de personer som ej svarar pa grundvaccinationsschemat bildar 15-25 % ett fullgott antikroppssvar
efter en extra dos och 30-50 % efter tre extra doser. Eftersom det ej finns tillracklig data rérande
sdkerheten hos hepatit B vaccin nér extra doser utover den rekommenderade serien administreras,
rekommenderas ej rutinméssigt revaccination efter grundvaccineringen. Revaccination bér 6vervigas
till hogrisk-patienter och efter risk/nytta bedémning av vaccineringen.

Sarskilda dosrekommendationer:

Dosrekommendationer till nyfodda barn till médrar som ér bérare av hepatit B virus

- Vid fodseln, en dos hepatit B immunglobulin (inom 24 timmar).

- Den forsta dosen bor ges inom 7 dagar efter fodseln och kan administreras samtidigt med
hepatit B immunoglobulin men pa separata injektionsstéllen.

- Dirpa foljande vaccinationsdoser bor ges i enlighet med det lokalt rekommenderade
vaccinationsschemat.

Dosrekommendationer for kiind eller formodad exponering av hepatit B virus (t.ex. nalstick av
kontaminerad nal)

- Hepatit B immunglobulin bor ges sa snart som mojligt efter exponering (inom 24 timmar).

- Den forsta dosen bor ges inom 7 dagar efter fodseln och kan administreras samtidigt med
hepatit B immunglobulin men pa separata injektionsstillen.

- Aven serologisk testning rekommenderas tillsammans med administrering av féljande doser av
vaccinet, om nodviandigt, (d.v.s. i enlighet med serologiskt status hos patienten) f6r kort- och
langsiktigt skydd.

- For ovaccinerade eller ej fullstidndigt vaccinerade individer bor extra doser ges som i det
rekommenderade vaccinationsschemat. Det snabbare schemat med 12-manadersboosterdosen
kan foreslés.



Administreringssitt

Detta vaccin bér administreras intramuskulért.

Pé nyfédda och spadbarn rekommenderas injektion pa framsidan av laret. Deltoideusmuskeln
rekommenderas till barn och tonéringar.

Fér inte injiceras intravaskulart.

I undantagsfall kan vaccinet ges subkutant till patienter med trombocytopeni eller
blodningsrubbningar.

Forsiktighetsétgérder som bor vidtas fére hantering eller administrering av produkten: se avsnitt 6.6.
4.3 Kontraindikationer

- Kiénd 6verkinslighet mot den aktiva substansen, nagot hjélpamne eller sparrester (t.ex.
formaldehyd och kaliumtiocyanat), se avsnitt 6.1 och 6.2.

- Vaccineringen bor senareldggas for individer med svar sjukdom med feber eller akut infektion.

4.4 Varningar och forsiktighet

Spéarbarhet
For att underlétta sparbarhet av biologiska lakemedel ska ldkemedlets namn och

tillverkningssatsnummer dokumenteras.

Som for varje injicerbart vaccin skall adekvat medicinsk utrustning alltid vara latt tillgédnglig i
hiandelse av séllsynt anafylaktisk reaktion i samband med vaccinering (se avsnitt 4.8).

Detta vaccin kan innehalla sparméngder av formaldehyd och kaliumtiocyanat som anvidnds under
tillverkningsprocessen. Darfor kan dverkénslighetsreaktioner forekomma (se avsnitt 2 och 4.8).

Var forsiktig vid vaccinering av latex-kénsliga personer eftersom injektionsflaskans kork innehaller
naturgummilatex som kan orsaka allergiska reaktioner.

For klinisk 6vervakning eller laboratoriedvervakning avseende immunsupprimerade individer eller
individer med kind eller formodad exponering av hepatit B virus, se avsnitt 4.2.

Den potentiella risken for apné och behovet av andningsdvervakning under 48 till 72 timmar ska
beaktas nir den priméra vaccinationsserien ges till mycket prematura spadbarn (fodda < 28
graviditetsveckan) och sérskilt for dem med tidigare kind omogen lungutveckling (se avsnitt 4.8).
Eftersom nyttan med vaccination &r hog fér denna grupp av spddbarn ska vaccinationen inte utebli
eller skjutas upp.

Pa grund av den langa inkubationstiden for hepatit B dr det mojligt att ej pavisad infektion kan
foreligga vid vaccinationstillfillet. Vaccinet forebygger nodvéndigtvis inte hepatit B infektion i sddana
fall.

Vaccinet skyddar ej mot infektion orsakad av andra agens sasom hepatit A, hepatit C och hepatit E och
andra patogener kénda att infektera levern.

Forskrivning till gravida eller ammande kvinnor skall ske med forsiktighet (se avsnitt 4.6).
Hjélpdmne(n) med kind effekt:

Detta likemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. dr nést intill
"natriumfritt”.



4.5 Interaktioner med andra liikemedel och évriga interaktioner

Detta vaccin kan administreras:

- med hepatit B immunglobulin, pa separata injektionsstéillen.

- for att fullf6lja en primdrimmunisering eller som boosterdos till personer som tidigare fatt ett
annat hepatit B vaccin.

- samtidigt med andra vacciner pa separata injektionsstillen och med separata sprutor.

Samtidig administrering av pneumokockkonjugatvaccin (PREVENAR) som ges med hepatit B-vaccin
enligt 0-, 1- och 6- och 0-, 1-, 2- och 12-ménadersscheman har inte studerats tillriackligt.

4.6  Fertilitet, graviditet och amning

Fertilitet:
HBVAXPRO har inte utvirderats i fertilitetsstudier.

Graviditet:
Det finns inga kliniska data om anvindning av HBVAXPRO hos gravida kvinnor.

Vaccinet skall endast anvindas under graviditet om de potentiella fordelarna motiverar potentiella
risker for fostret.

Amning:
Det finns inga kliniska data om anvidndning av HBVAXPRO hos ammande kvinnor.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anviinda maskiner

Inga studier har genomforts om effekten pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner.
HBVAXPRO forvintas dock ha ingen eller forsumbar inverkan pa formagan att framfora fordon och
anvinda maskiner.

4.8 Biverkningar

a. Sammanfattning av sikerhetsprofilen

De vanligaste biverkningarna &r reaktioner pa injektionsstillet: vergadende 6mhet, erytem, induration

b. Sammanfattning av biverkningar i tabellform

Foljande biverkningar har rapporterats efter utbredd anvéndning av vaccinet.
Som med andra hepatit B vacciner har orsakssambandet inte alltid kunnat faststillas.



Biverkningar Frekvens
Allménna symptom och/eller symptom vid administreringsstdllet
. C N . R . . Vanliga
Lokala reaktioner (injektionsstillet): Gvergdende 6mhet, erytem, induration (1/100, <1/10)
, . , . . Mycket sillsynta
Trotthet, feber, sjukdomskinsla, influensaliknande symptom (<1/10 000)
Blodet och lymfsystemet
. . Mycket sillsynta
Trombocytopeni, lymfadenopati (<1/10 000)

Immunsystemet

Serumsjuka, anafylaxi, polyarteritis nodosa

Mycket sillsynta

(<1/10 000)

Centrala och perifera nervsystemet
Parestesier, forlamning (inklusive Bells pares, ansiktsforlamning), perifera
neqropatler .(polyradhlkqloneu.rlt, Guillain Barrés syndrom), nfeurlt (inklusive Mycket sillsynta
optikusneurit), myelit (inklusive transversell myelit), encefalit, (<1/10 000)
demyeliniserande sjukdomar pa centrala nervsystemet, exacerbation av
multipel skleros, multipel skleros, kramper, huvudvirk, yrsel, synkope
Ogon

. Mycket sillsynta
Uvelt (<1/10 000)
Blodkdrl
Hypotension, vaskulit M}(Iil;% (S)aélos(})l)n a
Andningsvdgar bristkorg och mediastinum
Bronkospasmliknande symptom M}(Iili% (s)a(l)los(})/)n a
Magtarmkanalen
Kriakningar, illamaende, diarré, buksmértor M}éilif/:; Saélosg)n ta
Hud och subkutan vivnad
Utslag, alopeci, klada, urtikaria, erythema multiforme, angio6dem, eksem M}(Iiklf/:tl (s)aélos())l)n ta
Muskuloskeletala systemet och bindvdv
Artralgi, artrit, myalgi, smérta i extremiteterna M}(Iili% (S)aélos(})l)n a
Undersokningar
Forhojning av leverenzymer M}éilif/:; Saélosg)n ta

¢. Annan sdrskild population

Apné hos mycket prematura spadbarn (fodda < 28 graviditetsveckan) (se avsnitt 4.4).

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskférhallande. Hdlso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstinkt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

49 Overdosering

Det har férekommit rapporter om administrering av hégre doser av HBVAXPRO &n rekommenderat.
I allménhet var den rapporterade biverkningsprofilen vid 6verdos jamforbar med den som observerats

med den rekommenderade dosen av HBVAXPRO.




5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: vaccin mot Hepatit B, ytantigenvaccin, ATC - kod: JO7BCO01

Vaccinet inducerar specifika humorala antikroppar mot hepatit B virus ytantigen (anti-HBsAg). En
inducering av en antikroppstiter mot hepatit B virus ytantigen (anti-HBsAg) lika med eller hogre
anl0 IE/l, uppmatt 1 till 2 ménader efter den sista injektionen, korrelerar med skydd mot hepatit B
virus infektion.

I kliniska prévningar har 96 % av 1497 friska spadbarn, barn, tondringar och vuxna som vaccinerats
enligt ett schema omfattande 3 doser med en tidigare formulering av Merck’s rekombinanta hepatit B
vaccin utvecklat en skyddande nivé av antikroppar mot hepatit B virus ytantigen (= 10 IE/1).Vid tva
provningar med spddbarn med olika doseringsscheman och andra barnvacciner givna samtidigt, var
andelen spadbarn med skyddsnivéaer av antikroppar 97,5 % och 97,2 % med GMT pa 214 respektive
297 IE/.

Skyddande effekt av en dos hepatit B immunglobulin vid fédseln f6ljd av 3 doser av en tidigare
formulering av Merck's rekombinanta hepatit B vaccin har visats pa nyfodda till modrar positiva bade
for hepatit B virus ytantigen (HBsAg) och hepatit B virus e antigen (HBeAg). Bland 130 vaccinerade
spadbarn var den uppskattade skyddseffekten mot kronisk hepatit B infektion 95 % jamfort med
infektionsfrekvensen hos obehandlade historiska kontroller.

Aven om skyddseffektens varaktighet av en tidigare formulering av Merck’s rekombinanta hepatit B
vaccin pa friska vaccinerade dr okénd har en uppfoljning under 5-9 ar av cirka 3000 vaccinerade ur
hogriskgruppen som fatt ett liknande plasma-framtaget vaccin visat att inga av dessa har fatt kliniskt
identifierbar hepatit B infektion.

Dessutom har varaktigheten av vaccininducerat immunologiskt minne for hepatit B virus ytantigen
(HBsAg) pavisats genom ett anamnestiskt antikroppssvar efter en boosterdos av en tidigare
formulering av Merck’s rekombinanta hepatit B vaccin. Skyddseffektens varaktighet hos friska
vaccinerade &r inte kidnd. Behovet av en boosterdos HBVAXPRO har inte faststéllts efter den 12-
manaders boosterdos som krivs enligt det 0-, 1-, 2-manaders komprimerade schemat.

Minskad risk for Hepatocelluldr cancer

Hepatocelluldr cancer ar en allvarlig komplikation vid hepatit B virusinfektion. Studier har visat pa
sambandet mellan kronisk hepatit B infektion och hepatocellulédr cancer och 80 % av hepatocelluldra
cancrar dr orsakade av hepatit B virusinfektion. Hepatit B vaccin har betraktats som det forsta
anticancervaccinet eftersom det kan férhindra primér levercancer.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Ej relevant.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Reproduktionsstudier pa djur har ej genomforts.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen
Natriumklorid

Natriumborat
Vatten for injektionsvitskor



6.2 Inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas far detta likemedel inte blandas med andra likemedel.
6.3 Hallbarhet

3 ar.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i kylskép (2°C — 8°C).
Far ej frysas. Forvaras i originalférpackningen. Ljuskénsligt.

HBVAXPRO ska administreras s snart som mojligt efter att det tagits ur kylskdp. HBVAXPRO kan
ges under forutséttning att den totala tiden utanfor kylskap (kumulativ tid for upprepade tillféllen vid
temperaturer mellan 8 °C och 25 °C) inte 6verstiger 72 timmar. Upprepad férvaring mellan 0 °C och

2 °C &r ocksa tillatet sa lange den kumulativa totala tiden inte 6verstiger 72 timmar. Detta dr dock inga
forvaringsrekommendationer.

6.5 Forpackningstyp och innehall

0,5 ml suspension i injektionsflaska (glas) med propp (gratt butylgummi) och aluminiumforslutning
med flip-off kapsyl av plast. Férpackning om 1, 10.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion och dvrig hantering

Innan administrering bor vaccinet inspekteras visuellt f6r att upptécka féllning eller missfirgning av
innehallet. Om sa &r fallet ska produkten inte administreras.

Fore anviandning bor injektionsflaskan omskakas.

Nar injektionsflaskan har penetrerats ska vaccinet som dragits upp i sprutan anvindas omedelbart och

injektionsflaskan méste sedan kasseras.

Ej anvint ldkemedel och avfall ska kasseras enligt gdllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Merck Sharp & Dohme B.V.

Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Nederldnderna

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/01/183/001
EU/1/01/183/018

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum f6r forsta godkdnnande 27/04/2001
Datum f6r senaste fornyelse 17/03/2011



10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta likemedel finns tillgdnglig pa Europeiska likemedelsmyndighetens
hemsida: http://www.ema.europa.eu.


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

1. LAKEMEDLETS NAMN
HBVAXPRO 5 mikrogram injektionsvitska, suspension i forfylld spruta

Hepatit B-vaccin (rekombinant DNA)

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En dos (0,5 ml) innehaller:

Hepatit B virus ytantigen, rekombinant (HBSAgZ) *.......ccccocvvevvieenenns 5 mikrogram
Adsorberat pa amorf aluminiumhydroxifosfatsulfat (0,25 milligram Al")

* framstillt i Saccharomyces cerevisiae (stam 2150-2-3) jéstceller med rekombinant DNA-teknik.

Detta vaccin kan innehalla sparméngder av formaldehyd och kaliumtiocyanat som anvénds under
tillverkningsprocessen. Se avsnitt 4.3, 4.4 och 4.8.

Hjélpamne(n) med kiand effekt:

Natrium mindre dn 1 mmol (23 mg) per dos.

For fullstindig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1

3.  LAKEMEDELSFORM

Injektionsvétska, suspension i forfylld spruta.

Nagot ogenomskinlig vit suspension.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

HBVAXPRO ir indicerat for aktiv immunisering mot hepatit B virusinfektion, omfattande alla kénda
subtyper, av individer fran fédseln till och med 15 ars alder som riskerar att exponeras for hepatit B

virus.

Specificering av de riskgrupper som skall immuniseras skall baseras pa officiella
rekommendationer.

Sannolikt inkluderar skyddet vid immunisering med HBVAXPRO &ven hepatit D eftersom hepatit D
(orsakad av delta-agens) ej upptrider i franvaro av hepatit B infektion.

4.2 Dosering och administreringss:itt
Dosering
Individer fran f6dseln och till och med 15 ars alder: 1 dos (0,5 ml) vid varje injektionstillfille.

Primdrimmunisering:

Ett vaccinationsprogram omfattar &tminstone tre injektioner.
Tva primdrimmuniseringsscheman kan rekommenderas:

0, 1, 6 manader: tva injektioner med pa en manads intervall. En tredje injektion 6 manader efter den
forsta injektionen.

10



0, 1, 2,12 manader: tre injektioner med en manads intervall. En fjdrde dos bor administreras vid
manad 12.

Det rekommenderas att vaccinet administreras enligt angivet schema. Spadbarn som far en
komprimerad kur (0, 1, 2 ménaders dosschema) méste f& 12-manadersboostern for att inducera hogre
antikroppstitrar.

Booster:

Immunokompetenta vaccinerade

Behovet av en boosterdos till friska personer som har genomgétt det fullstindiga priméra
vaccinationsprogrammet har ej faststillts. I vissa nationella vaccinationsprogram ingéar idag
rekommendationer for en boosterdos och dessa bor respekteras.

Immuninkompetenta vaccinerade (t.ex. dialyspatienter, transplanterade patienter, AIDS-patienter)

Till vaccinerade personer med nedsatt immunsystem bor administrering av ytterligare
vaccinationsdoser overvigas om antikroppsnivan mot hepatit B virus ytantigen (anti-HBsAg) ar lagre
an 10 IE/.

Revaccination av nonresponders

Av de personer som ej svarar pa grundvaccinationsschemat bildar 15-25 % ett fullgott antikroppssvar
efter en extra dos och 30-50 % efter tre extra doser. Eftersom det ej finns tillrdcklig data rérande
sikerheten hos hepatit B vaccin nér extra doser utdover den rekommenderade serien administreras,
rekommenderas ej rutinmissigt revaccination efter grundvaccineringen. Revaccination bér vervigas
till hogrisk patienter och efter risk/nytta bedomning av vaccineringen.

Sérskilda dosrekommendationer:

Dosrekommendationer till nyfoédda barn till modrar som ér birare av hepatit B virus

- Vid fodseln, en dos hepatit B immunglobulin (inom 24 timmar).

- Den forsta dosen bor ges inom 7 dagar efter fodseln och kan administreras samtidigt med
hepatit B immunoglobulin men pa separata injektionsstéllen.

- Dirpa foljande vaccinationsdoser bor ges i enlighet med det lokalt rekommenderade
vaccinationsschemat.

Dosrekommendationer for kiind eller formodad exponering av hepatit B virus (t.ex. nalstick av
kontaminerad nal)

- Hepatit B immunglobulin bor ges sa snart som mojligt efter exponering (inom 24 timmar).

- Den forsta dosen bor ges inom 7 dagar efter exponering och kan administreras samtidigt med
hepatit B immunglobulin men pa separata injektionsstillen.

- Aven serologisk testning rekommenderas tillsammans med administrering av foljande doser av
vaccinet, om ndédvindigt, (d.v.s. i enlighet med serologisk status hos patienten) f6r kort- och
langsiktigt skydd.

- For ovaccinerade eller ej fullstdndigt vaccinerade individer bor extra doser ges som i det
rekommenderade vaccinationsscheman. Det snabbare schemat med 12-manadersboosterdosen
kan foreslas.

Administreringssitt

Detta vaccin bor administreras intramuskulért.

1"



Pa nyfédda och spddbarn rekommenderas injektion pé framsidan av laret. Deltoideusmuskeln
rekommenderas till barn och tonéringar.

Far ej injiceras intravaskulart.

I undantagsfall kan vaccinet ges subkutant till patienter med trombocytopeni eller
blodningsrubbningar.

Forsiktighetsatgidrder som bor vidtas fore hantering eller administrering av produkten: se avsnitt 6.6.
4.3 Kontraindikationer

- Kiénd 6verkinslighet mot den aktiva substansen, nagot hjdlpamne eller sparrester (t.ex.
formaldehyd och kaliumtiocyanat), se avsnitt 6.1 och 6.2.

- Vaccineringen bor senareldggas for individer med svar sjukdom med feber eller akut infektion.

4.4 Varningar och forsiktighet

Spéarbarhet
For att underlétta sparbarhet av biologiska likemedel ska ldkemedlets namn och

tillverkningssatsnummer dokumenteras.

Som for varje injicerbart vaccin skall adekvat medicinsk utrustning alltid vara latt tillgénglig i
hiandelse av séllsynt anafylaktisk reaktion i samband med vaccinering (se avsnitt 4.8).

Detta vaccin kan innehalla sparméngder av formaldehyd och kaliumtiocyanat som anvénds under
tillverkningsprocessen. Darfor kan dverkénslighetsreaktioner forekomma (se avsnitt 2 och 4.8).

Var forsiktig vid vaccinering av latex-kinsliga personer eftersom sprutans kolvpropp och
sprutspetsskydd innehéller naturgummilatex som kan orsaka allergiska reaktioner.

For klinisk 6vervakning eller laboratoriedvervakning avseende immunsupprimerade individer eller
individer med kénd eller formodad exponering av hepatit B virus, se avsnitt 4.2.

Den potentiella risken for apné och behovet av andningsévervakning under 48 till 72 timmar ska
beaktas nir den priméra vaccinationsserien ges till mycket prematura spédbarn (fodda < 28
graviditetsveckan) och sarskilt for dem med tidigare kind omogen lungutveckling (se avsnitt 4.8).
Eftersom nyttan med vaccination dr hog for denna grupp av spiadbarn ska vaccinationen inte utebli
eller skjutas upp.

Pa grund av den langa inkubationstiden for hepatit B dr det mojligt att ej pavisad infektion kan
foreligga vid vaccinationstillfillet. Vaccinet forebygger nédvéndigtvis inte hepatit B infektion i sdédana
fall.

Vaccinet skyddar ej mot infektion orsakad av andra agens sasom hepatit A, hepatit C och hepatit E och
andra patogener kénda att infektera levern.

Forskrivning till gravida eller ammande kvinnor skall ske med forsiktighet (se avsnitt 4.6).
Hjélpdmne(n) med kind effekt:

Detta likemedel innehaller mindre 4n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. 4r nést intill
"natriumfritt”.

4.5 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner

Detta vaccin kan administreras:
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- med hepatit B immunglobulin, pa separata injektionsstéillen.

- for att fullf6lja en primdrimmunisering eller som boosterdos till personer som tidigare fatt ett
annat hepatit B vaccin.

- samtidigt med andra vacciner pa separata injektionsstéllen och med separata sprutor.

Samtidig administrering av pneumokockkonjugatvaccin (PREVENAR) som ges med hepatit B-vaccin
enligt 0-, 1- och 6- och 0-, 1-, 2- och 12-ménadersscheman har inte studerats tillrickligt.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Fertilitet:
HBVAXPRO har inte utvirderats i fertilitetsstudier.

Graviditet:
Det finns inga kliniska data om anvidndning av HBVAXPRO hos gravida kvinnor.

Vaccinet skall endast anvidndas under graviditet om de potentiella fordelarna motiverar potentiella
risker for fostret.

Amning:
Det finns inga kliniska data om anvandning av HBVAXPRO hos ammande kvinnor

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Inga studier om effekten pa formagan att framféra fordon och anvénda maskiner har genomforts.
HBVAXPRO forvéntas dock ha ingen eller forsumbar inverkan pa formagan att framfora fordon och
anvinda maskiner.

4.8 Biverkningar

a. Sammanfattning av sikerhetsprofilen

De vanligaste biverkningarna &r reaktioner pa injektionsstillet: 6vergdende 6mhet, erytem, induration
b. Sammanfattning av biverkningar i tabellform

Foljande biverkningar har rapporterats efter utbredd anvéndning av vaccinet.

Som med andra hepatit B vacciner har orsakssambandet inte alltid kunnat faststillas.
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Biverkningar Frekvens
Allmdnna symptom och/eller symptom vid administreringsstdllet
. N AT . R . . Vanliga
Lokala reaktioner (injektionsstéllet): 6vergdende dmbhet, erytem, induration (>1/100, <1/10)
, . , . . Mycket sillsynta
Trotthet, feber, sjukdomskénsla, influensaliknande symptom (<1/10 000)
Blodet och lymfsystemet
. . Mycket sillsynta
Trombocytopeni, lymfadenopati (<1/10 000)

Immunsystemet

Serumsjuka, anafylaxi, polyarteritis nodosa

Mycket sillsynta

(<1/10 000)
Centrala och perifera nervsystemet
Parestesier, forlamning (inklusive Bells pares, ansiktsforlamning), perifera
neqropatler .(polyradhlkqloneu.rlt, Guillain Barrés syndrom), nfeurlt (inklusive Mycket sillsynta
optikusneurit), myelit (inklusive transversell myelit), encefalit, (<1/10 000)
demyeliniserande sjukdomar pé centrala nervsystemet, exacerbation av
multipel skleros, multipel skleros, kramper, huvudvirk, yrsel, synkope
Ogon
. Mycket sillsynta
Uveit (<1/10 000)
Blodkdrl
. . Mycket sédllsynta
Hypotension, vaskulit (<1/10 000)
Andningsvigar brostkorg och mediastinum
. Mycket sédllsynta
Bronkospasmliknande symptom (<1/10 000)
Magtarmkanalen
p . . o . Mycket sillsynta
Kriakningar, illamaende, diarré, buksmértor (<1/10 000)
Hud och subkutan vivnad
e o . . Mycket sillsynta
Utslag, alopeci, klada, urtikaria, erythema multiforme, angio6dem, eksem (<1/10 000)
Muskuloskeletala systemet och bindvdv
. . . . . Mycket sdllsynta
Artralgi, artrit, myalgi, smirta i extremiteterna (<1/10 000)
Undersokningar
1 Mycket sillsynta
Forhéjning av leverenzymer (<1/10 000)

¢. Annan sdrskild population

Apné hos mycket prematura spadbarn (fodda < 28 graviditetsveckan) (se avsnitt 4.4).

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskférhallande. Hdlso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

49 Overdosering

Det har férekommit rapporter om administrering av hégre doser av HBVAXPRO &n rekommenderat.
I allminhet var den rapporterade biverkningsprofilen vid dverdos jamforbar med den som observerats

med den rekommenderade dosen av HBVAXPRO.
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5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp :vaccin mot Hepatit B, ytantigenvaccin, ATC - kod: JO7BCO01

Vaccinet inducerar specifika humorala antikroppar mot hepatit B virus ytantigen (anti-HBsAg). En
inducering av en antikroppstiter mot hepatit B virus ytantigen (anti-HBsAg) lika med eller hogre
anl10 IE/l, uppmatt 1 till 2 ménader efter den sista injektionen, korrelerar med skydd mot hepatit B
virus infektion.

I kliniska prévningar har 96 % av 1497 friska spddbarn, barn, tondringar och vuxna som vaccinerats
enligt ett schema omfattande 3 doser med en tidigare formulering av Merck’s rekombinanta hepatit B
vaccin utvecklat en skyddande niva av antikroppar mot hepatit B virus ytantigen (= 10 IE/l). Vid tva
provningar med spadbarn med olika doseringsscheman och andra barnvacciner givna samtidigt, var
andelen spddbarn med skyddsnivaer av antikroppar 97,5 % och 97,2 % med GMT pé 214 respektive
297 IE/.

Skyddande effekt av en dos hepatit B immunglobulin vid fodseln f6ljd av 3 doser av en tidigare
formulering av Merck’s rekombinanta hepatit B vaccin har visats pa nyfédda till modrar positiva bade
for hepatit B virus ytantigen (HBsAg) och hepatit B virus e antigen (HBeAg). Bland 130 vaccinerade
spadbarn var den uppskattade skyddseffekten mot kronisk hepatit B infektion 95 % jamfort med
infektionsfrekvensen hos obehandlade historiska kontroller.

Aven om skyddseffektens varaktighet av en tidigare formulering av Merck's rekombinanta hepatit B
vaccin pa friska vaccinerade dr okénd har en uppfoljning under 5-9 ar av cirka 3000 vaccinerade ur
hogriskgruppen som fatt ett liknande plasma-framtaget vaccin visat att inga av dessa har fatt kliniskt
identifierbar hepatit B infektion.

Dessutom har varaktigheten av vaccininducerat immunologiskt minne for hepatit B virus ytantigen
(HBsAg) pavisats genom ett anamnestiskt antikroppssvar efter en boosterdos av en tidigare
formulering av Merck's rekombinanta hepatit B vaccin. Skyddseffektens varaktighet hos friska
vaccinerade &r inte kidnd. Behovet av en boosterdos HBVAXPRO har inte faststéllts efter den 12-
manaders boosterdos som krivs enligt det 0-, 1-, 2-manaders komprimerade schemat.

Minskad risk for Hepatocelluldr cancer

Hepatocellulédr cancer dr en allvarlig komplikation vid hepatit B virusinfektion. Studier har visat pa
sambandet mellan kronisk hepatit B infektion och hepatocelluldr cancer och 80 % av hepatocellulédra
cancrar &r orsakade av hepatit B virusinfektion. Hepatit B vaccin har betraktats som det forsta
anticancervaccinet eftersom det kan forhindra primér levercancer.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Ej relevant.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Reproduktionsstudier pa djur har e¢j genomforts.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning éver hjalpimnen

Natriumklorid
Natriumborat
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Vatten for injektionvétskor

6.2 Inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas far detta likemedel inte blandas med andra lakemedel.
6.3 Hallbarhet

3 ar.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras 1 kylskép (2°C — 8°C).
Far ej frysas. Forvaras i originalférpackningen. Ljuskénsligt.

HBVAXPRO ska administreras s snart som mojligt efter att det tagits ur kylskdp. HBVAXPRO kan
ges under forutséttning att den totala tiden utanfor kylskap (kumulativ tid for upprepade tillfillen vid
temperaturer mellan 8 °C och 25 °C) inte 6verstiger 72 timmar. Upprepad forvaring mellan 0 °C och

2 °C &r ocksa tillatet sa lange den kumulativa totala tiden inte dverstiger 72 timmar. Detta dr dock inga
forvaringsrekommendationer.

6.5 Forpackningstyp och innehall

0,5 ml suspension i forfyllda sprutor (glas) utan nél med propp (gré klorobutyl eller brombutyl).
Forpackning om 1, 10, 20, 50.

0,5 ml suspension i férfyllda sprutor (glas) med 1 separat nal med propp (gra klorobutyl eller
brombutyl). Férpackning om 1, 10.

0,5 ml suspension i forfyllda sprutor (glas) med 2 separata nélar med propp (gré klorobutyl eller
brombutyl). Férpackning om 1, 10, 20, 50
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion och annan hantering

Innan administrering bor vaccinet inspekteras visuellt f6r att upptécka eventuell fillning eller
missfiargning av innehallet. Om sa &r fallet ska produkten inte administreras.

Fore anviandning bor sprutan omskakas.
HAll i sprutan och sitt fast ndlen genom att vrida medsols tills nélen sitter sékert fast i sprutan.
Ej anvint ldkemedel och avfall ska kasseras enligt gdllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Nederldanderna

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
EU/1/01/183/004
EU/1/01/183/005

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

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for forsta godkédnnande 27/04/2001
Datum fo6r senaste fornyelse 17/03/2011

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta ldkemedel finns tillgédnglig pa Europeiska likemedelsmyndighetens
hemsida http://www.ema.europa.eu.
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1. LAKEMEDLETS NAMN
HBVAXPRO 10 mikrogram injektionsvétska, suspension

Hepatit B-vaccin (rekombinant DNA)

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En dos (1 ml) innehéller:

Hepatit B virus ytantigen, rekombinant (HBSAZ) *.......c..cccvvevvieecnnns 10 mikrogram
Adsorberat pa amorf aluminiumhydroxifosfatsulfat (0,50 milligram Al")

* framstéllt 1 Saccharomyces cerevisiae (stam 2150-2-3) jéstceller med rekombinant DNA-teknik.

Detta vaccin kan innehalla spairméngder av formaldehyd och kaliumtiocyanat som anvénds under
tillverkningsprocessen. Se avsnitt 4.3, 4.4 och 4.8.

Hjilpamne(n) med kénd effekt:
Natrium mindre dn 1 mmol (23 mg) per dos.

For fullstandig forteckning 6ver hjélpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvitska, suspension.
Nagot ogenomskinlig vit suspension.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

HBVAXPRO ir indicerat for aktiv immunisering mot hepatit B virusinfektion, omfattande alla kdnda

subtyper, av individer 16 ar eller dldre som riskerar att exponeras for hepatit B virus.

Specificering av de riskgrupper som skall immuniseras skall anpassas till pa officiella
rekommendationer.

Sannolikt inkluderar skyddet vid immunisering med HBVAXPRO &ven hepatit D eftersom hepatit D

(orsakad av delta-agens) ej upptrader i franvaro av hepatit B infektion.
4.2 Dosering och administreringssitt

Dosering

Individer (16 ér eller dldre) 1 dos (1 ml) vid varje injektionstillfille.

Primdrimmunisering:

Ett vaccinationsprogram omfattar minst tre injektioner.

Tva primidrimmuniseringsscheman kan rekommenderas:
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0, 1, 6 manader: tva injektioner med en méanads intervall. En tredje injektion 6 manader efter den
forsta injektionen.

0, 1, 2,12 manader: tre injektioner med en manads intervall. En fjirde dos bér administreras vid
manad 12.

Det rekommenderas att vaccinet administreras enligt angivet schema. De som fér en komprimerad kur
(0, 1, 2 ménaders dosschema) maste f4 12-manadersboostern for att inducera hogre antikroppstitrar.

Booster:

Immunokompetenta vaccinerade

Behovet av en boosterdos till friska personer som har genomgétt det fullstindiga priméra
vaccinationsprogrammet har ej faststillts. I vissa nationella vaccinationsprogram ingar idag
rekommendationer for en boosterdos och dessa bor respekteras.

Immuninkompetenta vaccinerade (t.ex. dialyspatienter, transplanterade patienter, AIDS-patienter)
Till vaccinerade personer med nedsatt immunsystem bor administrering av ytterligare
vaccinationsdoser §vervigas om antikroppsnivan mot hepatit B virus ytantigen (anti-HBsAg) dr lidgre

anl10 IE/L

Revaccination av nonresponders

Av de personer som ej svarar pa grundvaccinationsschemat bildar 15-25 % ett fullgott antikroppssvar
efter en extra dos och 30-50 % efter tre extra doser. Eftersom det ej finns tillricklig data rorande
sdkerheten hos hepatit B vaccin nér extra doser utover den rekommenderade serien administreras,
rekommenderas ¢j rutinméssigt revaccination efter grundvaccineringen. Revaccination bor 6vervigas
till hogrisk-patienter och efter risk/nytta bedomning av vaccineringen.

Sérskilda dosrekommendationer for kiind eller formodad exponering av hepatit B virus (t.ex. nalstick
fran kontaminerad nél):

- Hepatit B immunglobulin bor ges sa snabbt som mojligt efter exponeringen (inom 24 timmar).

- Den forsta dosen bor ges inom 7 dagar efter exponeringen och kan administreras samtidigt med
hepatit B immunoglobulin men pa separata injektionsstéllen.

- Aven serologisk testning rekommenderas tillsammans med administrering av foljande
vaccinationsdoser, om nédvandigt (dvs. i enlighet med serologiskt status hos patienten) for kort-
och langsiktigt skydd.

- For ovaccinerade eller ¢j fullstandigt vaccinerade individer bor extra doser ges som i det
rekommenderade vaccinationsschemat. Det snabbare schemat med 12-ménadersboosterdosen
kan foreslas.

Dosering for individer yngre én 16 ar
HBVAXPRO 10 mikrogram é&r inte indicerat i denna undergrupp av den pediatriska populationen.

Ritt styrka for administrering till individer fran nyfodda till och med 15 ars alder &r HBVAXPRO 5
mikrogram.

Administreringssitt

Detta vaccin bér administreras intramuskulért.

Deltoideusmuskeln rekommenderas till vuxna och tonéringar.
Fér ej injiceras intravaskulért.

19



I undantagsfall kan vaccinet ges subkutant till patienter med trombocytopeni eller
blodningsrubbningar.

Forsiktighetsétgirder som bor vidtas fore hantering eller administrering av produkten: se avsnitt 6.6.
4.3 Kontraindikationer

- Kind overkénslighet mot den aktiva substansen, nadgot hjalpdmne eller sparrester (t.ex.
formaldehyd och kaliumtiocyanat), se avsnitt 6.1 och 6.2.

- Vaccineringen bor senareldggas for individer med svar sjukdom med feber eller akut infektion.

4.4 Varningar och forsiktighet

Spérbarhet
For att underlitta sparbarhet av biologiska ldkemedel ska ldkemedlets namn och

tillverkningssatsnummer dokumenteras.

Som for varje injicerbart vaccin skall adekvat medicinsk utrustning alltid vara latt tillgénglig i
héndelse av sillsynt anafylaktisk reaktion i samband med vaccinering (se avsnitt 4.8).

Detta vaccin kan innehélla sparméngder av formaldehyd och kaliumtiocyanat som anvénds under
tillverkningsprocessen. Dérfor kan 6verkanslighetsreaktioner forekomma (se avsnitt 2 och 4.8).

Var forsiktig vid vaccinering av latex-kénsliga personer eftersom injektionsflaskans kork innehaller
naturgummilatex som kan orsaka allergiska reaktioner.

For klinisk 6vervakning eller laboratoriedvervakning avseende immunsupprimerade individer eller
individer med kind eller formodad exponering av hepatit B virus, se avsnitt 4.2.

Ett antal olika faktorer har visats reducera immunsvaret pa hepatit B-vacciner. Dessa faktorer
inkluderar hogre alder, manligt kon, fetma, rokning, administreringsviag och vissa kroniska
underliggande sjukdomar. Man kan 6verviga serologisk testning av de personer som 16per risk att inte
uppna seroprotektion efter en avslutad kur med HBVAXPRO. Ytterligare doser kan behdva dvervigas
for personer som inte svarar, eller svarar suboptimalt pa vaccinationsprogrammet.

Pa grund av den langa inkubationstiden for hepatit B &r det mojligt att ej pavisad infektion kan
foreligga vid vaccinationstillfdllet. Vaccinet férebygger nddvandigtvis inte hepatit B infektion i sddana
fall.

Vaccinet skyddar ej mot infektion orsakad av andra agens sdsom hepatit A, hepatit C och hepatit E och
andra patogener kdnda att infektera levern.

Forskrivning till gravida eller ammande kvinnor skall ske med forsiktighet (se avsnitt 4.6).

Hjilpdmne(n) med kind effekt:
Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. ar nést intill
"natriumfritt”.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Detta vaccin kan administreras:

- med hepatit B immunglobulin, pa separata injektionsstéllen.

- for att fullf6lja en primdrimmunisering eller som boosterdos till personer som tidigare fatt ett
annat Hepatit B vaccin.

- samtidigt med andra vacciner pa separata injektionsstédllen och med separata sprutor.
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4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Fertilitet:
HBVAXPRO har inte utvdrderats 1 fertilitetsstudier.

Graviditet:
Det finns inga kliniska data om anvéndning av HBVAXPRO hos gravida kvinnor.

Vaccinet skall endast anvéindas under graviditet om de potentiella fordelarna motiverar potentiella
risker for fostret.

Amning:
Det finns inga kliniska data om anvindning av HBVAXPRO hos ammande kvinnor

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Inga studier har genomforts om effekten pa formégan att framfora fordon och anvénda maskiner.
HBVAXPRO forvintas dock ha ingen eller forsumbar inverkan pa formagan att framfora fordon och
anvénda maskiner.

4.8 Biverkningar

a. Sammanfattning av sikerhetsprofilen

De vanligaste biverkningarna &r reaktioner pé injektionsstéllet: 6vergdende 6mhet, erytem, induration

b. Sammanfattning av biverkningar i tabellform

Fo6ljande biverkningar har rapporterats efter utbredd anvéndning av vaccinet.
Som med andra hepatit B vacciner har orsakssambandet inte alltid kunnat faststillas.
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Biverkningar Frekvens
Allmdnna symptom och/eller symptom vid administreringsstdllet
. S 1T, . y . . Vanliga
Lokala reaktioner (injektionsstéllet): 6vergaende dmbhet, erytem, induration (1/100, <1/10)
, . , . . Mycket sillsynta
Trotthet, feber, sjukdomskinsla, influensaliknande symptom (<1/10 000)

Blodet och lymfsystemet

Trombocytopeni, lymfadenopati

Mycket sdllsynta
(<1/10 000)

Immunsystemet

Serumsjuka, anafylaxi, polyarteritis nodosa

Mycket sillsynta
(<1/10 000)

Centrala och perifera nervsystemet

Parestesier, forlamning (inklusive Bells pares, ansiktsforlamning), perifera
neuropatier (polyradikuloneurit, Guillain Barrés syndrom), neurit (inklusive
optikusneurit), myelit (inklusive transversell myelit), encefalit,

Mycket sdllsynta

demyeliniserande sjukdomar pé centrala nervsystemet, exacerbation av (<1710 000)
multipel skleros, multipel skleros, kramper, huvudvérk, yrsel, synkope
Ogon

. Mycket sdllsynta
Uveit (<1/10 000)
Blodkdrl
Hypotension, vaskulit M}(Iil;% (s)aélos(})l)n a
Andningsvdgar bristkorg och mediastinum

. Mycket sédllsynta

Bronkospasmliknande symptom (<1/10 000)

Magtarmkanalen

Krikningar, illamaende, diarré, buksmértor

Mycket sdllsynta

(<1/10 000)
Hud och subkutan vivnad
. o . - Mycket sillsynta
Utslag, alopeci, klada, urtikaria, erythema multiforme, angio6dem, eksem (<1/10 000)

Muskuloskeletala systemet och bindvdv

Artralgi, artrit, myalgi, smirta i extremiteterna

Mycket séllsynta

(<1/10 000)
Undersokningar
Forhojning av leverenzymer M}éilif/:; Saélosg)n ta

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ir viktigt att rapportera misstiinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det
mojligt att kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskforhillande. Hélso- och
sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstinkt biverkning via det nationella

rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

Det har férekommit rapporter om administrering av hogre doser av HBVAXPRO 4n rekommenderat.
I allménhet var den rapporterade biverkningsprofilen vid 6verdos jaimforbar med den som observerats

med den rekommenderade dosen av HBVAXPRO.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
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5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: vaccin mot Hepatit B ytantigen vaccin, ATC - kod: JO7BCO1

Vaccinet inducerar specifika humorala antikroppar mot hepatit B virus ytantigen (anti-HBsAg). En
inducering av en antikroppstiter mot hepatit B virus ytantigen (anti-HBsAg) lika med eller hogre
an10 IE/l, uppmiitt 1 till 2 ménader efter den sista injektionen, korrelerar med skydd mot hepatit B
virus infektion.

I kliniska provningar har 96 % av 1497 friska spiadbarn, barn, tonéringar och vuxna som vaccinerats

enligt ett schema omfattande 3 doser med en tidigare formulering av Merck's rekombinanta hepatit B
vaccin utvecklat en skyddande nivé av antikroppar mot hepatit B virus ytantigen (= 10 IE/l). Vid tva
provningar som omfattade dldre ungdomar och vuxna, utvecklade 95,6-97,5 % av de vaccinerade en
skyddsniva av antikroppar, och GMT vid dessa prévningar lag mellan 535-793 IE/L.

Aven om skyddseffektens varaktighet av en tidigare formulering av Merck's rekombinanta hepatit B
vaccin pa friska vaccinerade dr okdnd har en uppfoljning under 5-9 ar av cirka 3000 vaccinerade ur
hogriskgruppen som fatt ett liknande plasmaframtaget vaccin visat att inga av dessa har fatt kliniskt
identifierbar hepatit B infektion.

Dessutom har varaktigheten av vaccininducerat immunologiskt minne for hepatit B virus ytantigen
(HBsAg) pavisats genom ett anamnestiskt antikroppssvar efter en boosterdos av en tidigare
formulering av Merck's rekombinanta hepatit B vaccin hos friska vuxna. Skyddseffektens varaktighet
hos friska vaccinerade &r inte kéind. Behovet av en boosterdos HBVAXPRO har inte faststillts efter
den 12-manaders boosterdos som krivs enligt det 0-, 1-, 2-ménaders komprimerade schemat.
Minskad risk for Hepatocelluldr cancer

Hepatocelluldr cancer 4r en allvarlig komplikation vid hepatit B virusinfektion. Studier har visat pa
sambandet mellan kronisk hepatit B infektion och hepatocellulédr cancer och 80 % av hepatocellulédra
cancrar dr orsakade av hepatit B virusinfektion. Hepatit B vaccin har betraktats som det férsta
anticancervaccinet eftersom det kan forhindra primér levercancer.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Ej relevant.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Reproduktionsstudier pa djur har ej genomforts.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Natriumklorid

Natriumborat

Vatten for injektionsvétskor

6.2 Inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas far detta likemedel inte blandas med andra likemedel.

6.3 Hallbarhet

3 ar.
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6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras 1 kylskéap (2°C — 8°C).
Fér ej frysas. Forvaras i originalférpackningen. Ljuskénsligt.

HBVAXPRO ska administreras s snart som mojligt efter att det tagits ur kylskdp. HBVAXPRO kan
ges under forutséttning att den totala tiden utanfor kylskap (kumulativ tid for upprepade tillfillen vid
temperaturer mellan 8 °C och 25 °C) inte 6verstiger 72 timmar. Upprepad forvaring mellan 0 °C och

2 °C dr ocksa tillatet sa ldange den kumulativa totala tiden inte dverstiger 72 timmar. Detta dr dock inga
forvaringsrekommendationer.

6.5 Forpackningstyp och innehall

1 ml suspension i injektionsflaska (glas) med propp (gratt butylgummi) och aluminiumf6rslutning med
flip-off kapsyl av plast. Férpackning om 1, 10.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Innan administrering bor vaccinet inspekteras visuellt for att upptécka eventuell fillning eller
missfargning av innehallet. Om detta &r fallet ska produkten inte administreras.

Fore anvandning bor injektionsflaskan omskakas.

Niér injektionsflaskan har penetrerats ska vaccinet som dragits upp i sprutan anviandas omedelbart och
injektionsflaskan maste sedan kasseras.

Ej anvint lakemedel och avfall ska kasseras enligt gidllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Merck Sharp & Dohme B.V.

Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Nederlanderna

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/01/183/007

EU/1/01/183/008

9.  DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum fo6r forsta godkdnnande 27/04/2001

Datum for senaste fornyelse 17/03/2011

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta likemedel finns tillgéinglig pa Europeiska likemedelsmyndighetens
hemsida http://www.ema.europa.eu.
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1. LAKEMEDLETS NAMN
HBVAXPRO 10 mikrogram injektionsvétska, suspension i forfylld spruta

Hepatit B-vaccin (rekombinant DNA)

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En dos (1 ml) innehéller:

Hepatit B virus ytantigen, rekombinant (HBSAg) *.......c.cccoievvieennnns 10 mikrogram
Adsorberat pa amorf aluminiumhydroxifosfatsulfat (0,50 milligram Al")

* framstéllt 1 Saccharomyces cerevisiae (stam 2150-2-3) jéstceller med rekombinant DNA-teknik

Detta vaccin kan innehalla sparméngder av formaldehyd och kaliumtiocyanat som anvénds under
tillverkningsprocessen. Se avsnitt 4.3, 4.4 och 4.8.

Hjélpamne(n) med kind effekt:
Natrium mindre dn 1 mmol (23 mg) per dos.

For fullstdndig forteckning 6ver hjdlpamnen, se avsnitt 6.1

3. LAKEMEDELSFORM
Injektionsvétska, suspension i forfylld spruta.
Nagot ogenomskinlig vit suspension.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

HBVAXPRO ér indicerat for aktiv immunisering mot hepatit B virusinfektion, omfattande alla kinda
subtyper, av individer 16 ar och dldre som riskerar att exponeras for hepatit B virus.

Specificering av de riskgrupper som skall immuniseras skall basera pa officiella
rekommendationer.

Sannolikt inkluderar skyddet vid immunisering med HBVAXPRO &ven hepatit D eftersom hepatit D
(orsakad av delta-agens) ej upptrider i franvaro av hepatit B infektion.

4.2 Dosering och administreringssitt
Dosering
Individer 16 ar och dldre: 1 dos (1 ml) vid varje injektions tillfille.

Primdrimmunisering:

Ett vaccinationsprogram omfattar minst tre injektioner.
Tva primdrimmuniseringsscheman kan rekommenderas:

0, 1, 6 manader: tva injektioner med en manads intervall. En tredje injektion 6 méanader efter den
forsta injektionen.
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0, 1, 2,12 manader: tre injektioner med en méanads intervall. En fjarde dos boér administreras vid
manad 12.

Det rekommenderas att vaccinet administreras enligt angivet schema. De som far en komprimerad kur
(0, 1, 2 ménaders dosschema) maste f4 12-manadersboostern for att inducera hogre antikroppstitrar.

Booster:

Immunokompetenta vaccinerade

Behovet av en boosterdos till friska personer som har genomgétt det fullstdndiga primédra
vaccinationsprogrammet har ej faststillts. [ vissa nationella vaccinationsprogram ingar idag
rekommendationer for en boosterdos och dessa bor respekteras.

Immuninkompetenta vaccinerade (t.ex. dialyspatienter, transplanterade patienter, AIDS-patienter)
Till vaccinerade personer med nedsatt immunsystem bor administrering av ytterligare
vaccinationsdoser dvervigas om antikroppsnivan mot hepatit B virus ytantigen (anti-HBsAg) &r lagre

4n10 IE/L.

Revaccination av non responders

Av de personer som ¢j svarar pa grundvaccinationsschemat bildar 15-25 % ett fullgott antikroppssvar
efter en extra dos och 30-50 % efter tre extra doser. Eftersom det ej finns tillrdcklig data rérande
sikerheten hos hepatit B vaccin nér extra doser utover den rekommenderade tre-dos serien
administreras, rekommenderas ej rutinméssigt revaccination efter grundvaccineringen. Revaccination
bor overvigas till hogrisk-patienter och efter risk/nytta bedomning av vaccineringen.

Sérskilda dosrekommendationer for kiind eller formodad exponering av hepatit B virus (t.ex. nédlstick
fran kontaminerad nél):

- Hepatit B immunglobulin bor ges sa snabbt som mojligt efter exponeringen (inom 24 timmar).

- Den forsta dosen bor ges inom 7 dagar efter exponeringen och kan administreras samtidigt med
hepatit B immunoglobulin men pa separata injektionsstéllen.

- Aven serologisk testning rekommenderas tillsammans med administrering av foljande
vaccinationsdoser, om nodviandigt (dvs. 1 enlighet med serologiskt status hos patienten) for kort-
och langsiktigt skydd.

- For ovaccinerade eller ej fullstdndigt vaccinerade individer bor extra doser ges som i det
rekommenderade vaccinationsschemat. Det snabbare schemat med 12-méanadersboosterdosen
kan foreslas.

Dosering for individer yngre én 16 ar
HBVAXPRO 10 mikrogram &r inte indicerat i denna undergrupp av den pediatriska populationen.

Ritt styrka for administrering till individer fran nyfédda till och med 15 ars alder &r HBVAXPRO
5 mikrogram.

Administreringssiitt

Detta vaccin bor administreras intramuskulért.
Deltoideusmuskeln rekommenderas till vuxna och tonaringar.

Fér ej injiceras intravaskulért.
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I undantagsfall kan vaccinet ges subkutant till patienter med trombocytopeni eller
blodningsrubbningar.

Forsiktighetsétgirder som bor vidtas fore hantering eller administrering av produkten: se avsnitt 6.6.
4.3 Kontraindikationer

- Kind overkénslighet mot den aktiva substansen, nagot hjdlpdmne eller spérrester (t.ex.
formaldehyd och kaliumtiocyanat), se avsnitt 6.1 och 6.2.

- Vaccineringen bor senareldggas for individer med svar sjukdom med feber eller akut infektion.

4.4 Varningar och forsiktighet

Spérbarhet
For att underlitta sparbarhet av biologiska likemedel ska likemedlets namn och

tillverkningssatsnummer dokumenteras.

Som for varje injicerbart vaccin skall adekvat medicinsk utrustning alltid vara l4tt tillgdnglig i
héndelse av sillsynt anafylaktisk reaktion i samband med vaccinering (se avsnitt 4.8).

Detta vaccin kan innehélla sparméngder av formaldehyd och kaliumtiocyanat som anvéinds under
tillverkningsprocessen. Dérfor kan 6verkanslighetsreaktioner forekomma (se avsnitt 2 och 4.8).

Var forsiktig vid vaccinering av latex-kdnsliga personer eftersom sprutans kolvpropp och
sprutspetsskydd innehéller naturgummilatex som kan orsaka allergiska reaktioner.

For klinisk 6vervakning eller laboratoriedvervakning avseende immunsupprimerade individer eller
individer med kind eller formodad exponering av hepatit B virus, se avsnitt 4.2.

Ett antal olika faktorer har visats reducera immunsvaret pa hepatit B-vacciner. Dessa faktorer
inkluderar hogre alder, manligt kon, fetma, rokning, administreringsviag och vissa kroniska
underliggande sjukdomar. Man kan 6verviga serologisk testning av de personer som 16per risk att inte
uppna seroprotektion efter en avslutad kur med HBVAXPRO. Ytterligare doser kan behdva dverviagas
for personer som inte svarar, eller svarar suboptimalt pa vaccinationsprogrammet

Pa grund av den langa inkubationstiden for hepatit B 4r det mojligt att ej pavisad infektion kan
foreligga vid vaccinationstillfdllet. Vaccinet férebygger nodvandigtvis inte hepatit B infektion i sddana
fall.

Vaccinet skyddar ej mot infektion orsakad av andra agens sdsom hepatit A, hepatit C och hepatit E och
andra patogener kinda att infektera levern.

Forskrivning till gravida eller ammande kvinnor skall ske med forsiktighet (se avsnitt 4.6).

Hjilpdmne(n) med kind effekt:
Detta likemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. dr nést intill
"natriumfritt”.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och d6vriga interaktioner

Detta vaccin kan administreras:

- med hepatit B immunglobulin, pa separata injektionsstéllen.

- for att fullfélja en primdrimmunisering eller som booster dos till personer som tidigare fatt ett
annat hepatit B vaccin.

- samtidigt med andra vacciner pa separata injektionstéllen och med separata sprutor.
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4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Fertilitet:
HBVAXPRO har inte utvirderats 1 fertilitetsstudier.

Graviditet:
Det finns inga kliniska data om anvéndning av HBVAXPRO hos gravida kvinnor.

Vaccinet skall endast anvindas under graviditet om potentiella férdelar motiverar potentiella risker for
fostret.

Amning:
Det finns inga kliniska data om anvdndning av HBVAXPRO hos ammande kvinnor

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Inga studier har genomforts om effekten pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner.
HBVAXPRO forvintas dock ha ingen eller forsumbar inverkan pa formagan att framféra fordon och
anvinda maskiner.

4.8 Biverkningar

a. Sammanfattning av sikerhetsprofilen

De vanligaste biverkningarna ar reaktioner pa injektionsstillet: 6vergaende 6mhet, erytem, induration

b. Sammanfattning av biverkningar i tabellform

Foljande biverkningar har rapporterats efter utbredd anvéndning av vaccinet.
Som med andra hepatit B vacciner har orsakssambandet inte alltid kunnat faststillas.
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Biverkningar Frekvens
Allmdnna symptom och/eller symptom vid administreringsstdllet
. o N . N . . Vanliga
Lokala reaktioner (injektionsstéllet): 6vergdende dmbhet, erytem, induration (1/100, <1/10)
, . , . . Mycket sillsynta
Trotthet, feber, sjukdomskinsla, influensaliknande symptom (<1/10 000)
Blodet och lymfsystemet
. . Mycket sillsynta
Trombocytopeni, lymfadenopati (<1/10 000)

Immunsystemet

Serumsjuka, anafylaxi, polyarteritis nodosa

Mycket sillsynta

(<1/10 000)
Centrala och perifera nervsystemet
Parestesier, forlamning (inklusive Bells pares, ansiktsforlamning), perifera
neuropatier (polyradikuloneurit, Guillain Barrés syndrom), neurit (inklusive Mycket sillsynta

optikusneurit), myelit (inklusive transversell myelit), encefalit,
demyeliniserande sjukdomar pé centrala nervsystemet, exacerbation av
multipel skleros, multipel skleros, kramper, huvudvirk, yrsel, synkope

(<1/10 000)

Ogon

Mycket sdllsynta

Uveit (<1/10 000)
Blodkdrl
Hypotension, vaskulit M}(Iil;% Saélgg;lta

Andningsvdgar bristkorg och mediastinum

Bronkospasmliknande symptom

Mycket séllsynta
(<1/10 000)

Magtarmkanalen

Krikningar, illamaende, diarré, buksmértor

Mycket sillsynta

(<1/10 000)
Hud och subkutan vivnad
. o . - Mycket sillsynta
Utslag, alopeci, klada, urtikaria, erythema multiforme, angio6dem, eksem (<1/10 000)

Muskuloskeletala systemet och bindviv

Artralgi, artrit, myalgi, smérta i extremiteterna

Mycket sillsynta

(<1/10 000)
Undersokningar
Forhojning av leverenzymer M}éilif/:; Saélosg)n ta

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ir viktigt att rapportera misstiinkta biverkningar efter att likemedlet godkints. Det gor det
mojligt att kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskforhillande. Hélso- och
sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstinkt biverkning via det nationella

rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

Det har férekommit rapporter om administrering av hogre doser av HBVAXPRO 4n rekommenderat.
I allménhet var den rapporterade biverkningsprofilen vid 6verdos jaimforbar med den som observerats

med den rekommenderade dosen av HBVAXPRO.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
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5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: vaccin mot Hepatit B, ytantigenvaccin, ATC - kod: JO7BCO1

Vaccinet inducerar specifika humorala antikroppar mot hepatit B virus ytantigen (anti-HBsAg). En
inducering av en antikroppstiter mot hepatit B virus ytantigen (anti-HBsAg) lika med eller hogre &n
10 IE/], uppmiitt 1 till 2 ménader efter den sista injektionen, korrelerar med skydd mot hepatit B virus
infektion.

I kliniska provningar har 96 % av 1497 friska spiadbarn, barn, tonéringar och vuxna som vaccinerats
enligt ett schema omfattande 3 doser med en tidigare formulering av Merck's rekombinanta hepatit B
vaccin utvecklat en skyddande nivé av antikroppar mot hepatit B virus ytantigen (= 10 IE/l). Vid tva
provningar som innefattade dldre ungdomar och vuxna, utvecklade 95,6-97,5 % av de vaccinerade en
skyddsniva av antikroppar, och GMT vid dessa prévningar lag mellan 535-793 IE/L.

Aven om skyddseffektens varaktighet av en tidigare formulering av Merck's rekombinanta hepatit B
vaccin pa friska vaccinerade dr okénd har en uppfoljning under 5-9 ar av cirka 3000 vaccinerade ur
hogriskgruppen som fatt ett liknande plasma-framtaget vaccin visat att inga av dessa har fatt kliniskt
identifierbar hepatit B infektion.

Dessutom har varaktigheten av vaccininducerat immunologiskt minne for hepatit B virus ytantigen
(HBsAg) pavisats genom ett anamnestiskt antikroppssvar efter en boosterdos av en tidigare
formulering av Merck's rekombinanta hepatit B vaccin hos friska vuxna. Skyddseffektens varaktighet
hos friska vaccinerade é&r inte kéind. Behovet av en boosterdos HBVAXPRO har inte faststillts efter
den 12-manaders boosterdos som kravs enligt det 0-, 1-, 2-ménaders komprimerade schemat.
Minskad risk for Hepatocelluldr cancer

Hepatocelluldr cancer ar en allvarlig komplikation vid hepatit B virusinfektion. Studier har visat pa
sambandet mellan kronisk hepatit B infektion och hepatocellulidr cancer och 80 % av hepatocelluldra
cancrar dr orsakade av hepatit B virusinfektion. Hepatit B vaccin har betraktats som det forsta
anticancervaccinet eftersom det kan forhindra primér levercancer.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Ej relevant.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Reproduktionsstudier pa djur har ej genomforts.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning éver hjalpimnen

Natriumklorid

Natriumborat

Vatten for injektionsvétskor

6.2 Inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas far detta likemedel inte blandas med andra likemedel.

6.3 Hallbarhet

3 ar.
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6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras 1 kylskép (2°C — 8°C).
Fér ej frysas. Forvaras i originalférpackningen. Ljuskénsligt.

HBVAXPRO ska administreras s& snart som mojligt efter att det tagits ur kylskap. HBVAXPRO kan
ges under forutséttning att den totala tiden utanfor kylskap (kumulativ tid for upprepade tillfillen vid
temperaturer mellan 8 °C och 25 °C) inte 6verstiger 72 timmar. Upprepad forvaring mellan 0 °C och

2 °C dr ocksa tillatet sa ldnge den kumulativa totala tiden inte dverstiger 72 timmar. Detta &r dock inga
forvaringsrekommendationer.

6.5 Forpackningstyp och innehall

1 ml suspension i forfyllda sprutor (glas) utan nal med propp (gré klorobutyl eller brombutyl).
Forpackning om 1, 10.

1 ml suspension i forfyllda sprutor (glas) med 1 separat nal med propp (gra klorobutyl eller
brombutyl). Férpackning om 1, 10.

1 ml suspension i forfyllda sprutor (glas) med 2 separata nalar med propp (gra klorobutyl eller
brombutyl). Férpackning om 1, 10, 20.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Innan administrering bor vaccinet inspekteras visuellt for att uppticka eventuell fallning eller
missfargning av innehallet. Om detta &r fallet ska produkten inte administreras.

Foére anviandning bor sprutan omskakas.

Hall i sprutan och sitt fast ndlen genom att vrida medsols tills nélen sitter sékert fast i sprutan.
Ej anvént ldkemedel och avfall ska kasseras enligt gidllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Nederldnderna

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum f6r forsta godkdnnande 27/04/2001
Datum f6r senaste fornyelse 17/03/2011
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10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta likemedel finns tillgdnglig pa Europeiska likemedelsmyndighetens
hemsida http://www.ema.europa.eu.
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1. LAKEMEDLETS NAMN
HBVAXPRO 40 mikrogram injektionsvétska, suspension

Hepatit B-vaccin (rekombinant DNA)

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En dos (1 ml) innehéller:

Hepatit B virus ytantigen, rekombinant (HBSAg) *.......c...cccovevveenne. 40 mikrogram
Adsorberat pa amorf aluminiumhydroxifosfatsulfat (0,50 milligram Al")

* framstillt i Saccharomyces cerevisiae (stam 2150-2-3) jéstceller med rekombinant DNA-teknik

Detta vaccin kan innehéalla sparmangder av formaldehyd och kaliumtiocyanat som anvinds under
tillverkningsprocessen. Se avsnitt 4.3, 4.4 och 4.8.

Hjélpamne(n) med kiand effekt:
Natrium mindre dn 1 mmol (23 mg) per dos.

For fullstindig forteckning 6ver hjélpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Injektionsvitska, suspension.

Négot ogenomskinlig vit suspension.
4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

HBVAXPRO ir indicerat for aktiv immunisering mot hepatit B virusinfektion, omfattande alla kdnda
subtyper, av vuxna predialys- och dialyspatienter.

Sannolikt inkluderar skyddet vid immunisering med HBVAXPRO &ven hepatit D eftersom hepatit D
(orsakad av delta agenset) ej upptrader i franvaro av hepatit B infektion.

4.2 Dosering och administreringssétt
Dosering
Vuxna predialys- och dialyspatienter: 1 dos (1 ml) vid varje injektions tillfille.

Primdrimmunisering:

Ett vaccinationsprogram omfattar tre injektioner:
Schema 0, 1, 6 méanader: tva injektioner med en ménads intervall; en tredje injektion 6 manader efter
den forsta injektionen.

Booster:
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En boosterdos méaste dvervigas till dessa vaccinerade om antikroppsnivén mot hepatit B virus
ytantigen (anti-HBsAg) &r lagre dn 10 IE/I efter den forsta serien.

I enlighet med géngse medicinsk praxis fér administrering av hepatit B-vaccin, bor vanlig
antikroppstestning utféras hos hemodialyspatienter. En boosterdos bor ges nir nir antikroppsnivaerna
understiger 10 IE/I.

Sirskilda dosrekommendationer for kéind eller formodad exponering for hepatit B virus (t.ex. nalstick
med kontaminerad nél):

- Hepatit B immunglobulin bor ges sa snart som mojligt efter exponering (inom 24 timmar).

- Den forsta dosen bor ges inom 7 dagar efter exponering och kan administreras samtidigt som
hepatit B immunglobulin men péa separata injektionsstéllen.

- Aven serologisk testning rekommenderas tillsammans med administrering av féljande
vaccinationsdoser, om nédvindigt (dvs. i enlighet med serologisk status hos patienten) for kort-
och langsiktigt skydd.

- For ovaccinerade eller ej fullstindigt vaccinerade individer bor extra doser ges som i det
rekommenderade vaccinationsschemat.

Administreringssitt

Detta vaccin bor administreras intramuskulirt.
Deltoidemuskeln rekommenderas till vuxna.
Féar ej injiceras intravaskulart.

I undantagsfall kan vaccinet ges subkutant till patienter med trombocytopeni eller
blédningsrubbningar.

Forsiktighetsétgirder som bor vidtas fore hantering eller administrering av produkten: se avsnitt 6.6.
4.3 Kontraindikationer

- Kind 6verkénslighet mot den aktiva substansen, nagot hjdlpadmne eller sparrester (t.ex.
formaldehyd och kaliumtiocyanat), se avsnitt 6.1 och 6.2.

- Vaccineringen bor senareldggas for individer med svar sjukdom med feber eller akut infektion.

4.4 Varningar och forsiktighet

Sparbarhet
For att underlitta sparbarhet av biologiska likemedel ska likemedlets namn och

tillverkningssatsnummer dokumenteras.

Som f6r varje injicerbart vaccin skall adekvat medicinsk utrustning alltid vara latt tillgdnglig i
hindelse av sillsynt anafylaktisk reaktion i samband med vaccinering (se avsnitt 4.8).

Detta vaccin kan innehalla sparméngder av formaldehyd och kaliumtiocyanat som anvinds under
tillverkningsprocessen. Dérfor kan dverkénslighetsreaktioner forekomma (se avsnitt 2 och 4.8).

Var forsiktig vid vaccinering av latex-kinsliga personer eftersom injektionsflaskans kork innehaller
naturgummilatex som kan orsaka allergiska reaktioner.

Ett antal olika faktorer har visats reducera immunsvaret pa hepatit B-vacciner. Dessa faktorer

inkluderar hogre alder, manligt kon, fetma, rokning, administreringsvig och vissa kroniska
underliggande sjukdomar. Man kan 6vervéga serologisk testning av de personer som l1oper risk att inte
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uppna seroprotektion efter en avslutad kur med HBVAXPRO. Ytterligare doser kan behova overvigas
for personer som inte svarar, eller svarar suboptimalt pa vaccinationsprogrammet.

Pa grund av den ldnga inkubationstiden for hepatit B &r det mojligt att ej pavisad infektion kan
foreligga vid vaccinationstillfdllet. Vaccinet forebygger nodvandigtvis inte hepatit B infektion i sddana
fall.

Vaccinet skyddar ej mot infektion orsakad av andra agens sdsom hepatit A, hepatit C och hepatit E och
andra patogener kénda att infektera levern.

Forskrivning till gravida eller ammande kvinnor skall ske med forsiktighet (se avsnitt 4.6).

Hjalpamne(n) med kénd effekt:

Detta likemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. r nést intill

"natriumfritt”.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Detta vaccin kan administreras:

- med hepatit B immunglobulin, pa separata injektionsstillen.

- for att fullfélja en primdrimmunisering eller som booster dos till personer som tidigare fatt ett
annat hepatit B vaccin.

- samtidigt med andra vacciner pa separata injektionstédllen och med separata sprutor

4.6 Graviditet och amning

Fertilitet:
HBVAXPRO har inte utvéirderats 1 fertilitetsstudier.

Graviditet:

Det finns inga kliniska data om anvdndning av HBVAXPRO hos gravida kvinnor.Vaccinet skall
endast anviandas under graviditet om de potentiella fordelarna motiverar potentiella risker for fostret.

Amning:
Det finns inga kliniska data om anvidndning av HBVAXPRO hos ammande kvinnor

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Inga studier har genomforts om effekten pa formagan att framféra fordon och anvinda maskiner.
HBVAXPRO forvintas ha ingen eller férsumbar inverkan pa formégan att framféra fordon och
anvinda maskiner.

4.8 Biverkningar

a. Sammanfattning av sikerhetsprofilen

De vanligaste biverkningarna &r reaktioner pa injektionsstillet: vergadende 6mhet, erytem, induration
b. Sammanfattning av biverkningar i tabellform

Foljande biverkningar har rapporterats efter utbredd anvéndning av vaccinet.

Som med andra hepatit B vacciner har orsakssambandet inte alltid kunnat faststillas.
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Biverkningar Frekvens
Allmdnna symptom och/eller symptom vid administreringsstdllet
. C N . N . . Vanliga
Lokala reaktioner (injektionsstillet): 6vergidende dmbhet, erytem, induration 1/100, <1/10)
) . ) . . Mycket sdllsynta
Trotthet, feber, sjukdomskinsla, influensaliknande symptom (<1/10 000)
Blodet och lymfsystemet
. . Mycket sdllsynta
Trombocytopeni, lymfadenopati (<1/10 000)

Immunsystemet

Serumsjuka, anafylaxi, polyarteritis nodosa

Mycket sillsynta
(<1/10 000)

Centrala och perifera nervsystemet

Parestesier, forlamning (inklusive Bells forlamning, ansiktsforlamning),
perifera neuropatier (polyradikuloneurit, Guillain Barrés syndrom), neurit
(inklusive optikusneurit), myelit (inklusive transversell myelit), encefalit,

Mycket sdllsynta

demyeliniserande sjukdomar pé centrala nervsystemet, exacerbation av (<1710 000)
multipel skleros, multipel skleros, kramper, huvudvirk, yrsel, synkope
Ogon

) Mycket sdllsynta
Uveit (<1/10 000)
Blodkdrl
Hypotension, vaskulit M}(Iil;% (s)aélos(})l)n a
Andningsvdgar bristkorg och mediastinum

. Mycket sédllsynta

Bronkospasmliknande symptom (<1/10 000)

Magtarmkanalen

Krikningar, illamaende, diarré, buksmértor

Mycket sdllsynta

(<1/10 000)
Hud och subkutan vivnad
. o . . Mycket sdllsynta
Utslag, alopeci, klada, urtikaria, erythema multiforme, angio6dem, eksem (<1/10 000)
Muskuloskeletala systemet och bindvdv
. . . . . Mycket sdllsynta
Artralgi, artrit, myalgi, smérta i extremiteterna (<1/10 000)
Undersokningar
1 Mycket sillsynta
Forhojning av leverenzymer (<1/10 000)

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det dr viktigt att rapportera missténkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstinkt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

Det har forekommit rapporter om administrering av hogre doser av HBVAXPRO 4n rekommenderat.
I allménhet var den rapporterade biverkningsprofilen vid éverdos jamforbar med den som observerats

med den rekommenderade dosen av HBVAXPRO.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper
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Farmakoterapeutisk grupp:vaccin mot Hepatit B, ytantigenvaccin, ATC - kod: JO7BCO1

Vaccinet inducerar specifika humorala antikroppar mot hepatit B virus ytantigen (anti-HBsAg). En
inducering av en antikroppstiter mot hepatit B virus ytantigen (anti-HBsAg) lika med eller hogre
an10 IE/l, uppmatt 1 till 2 ménader efter den sista injektionen, korrelerar med skydd mot hepatit B
virus infektion.

I kliniska prévningar har 96 % av 1497 friska spadbarn, barn, tondringar och vuxna som vaccinerats
enligt ett schema omfattande 3 doser med en tidigare formulering av Merck s rekombinanta hepatit B
vaccin utvecklat en skyddande niva av antikroppar mot hepatit B virus ytantigen (= 10 IE/]).

Aven om skyddseffektens varaktighet av en tidigare formulering av Merck's rekombinanta hepatit B
vaccin pa friska vaccinerade dr okénd har en uppfoljning under 5-9 ar av cirka 3000 vaccinerade ur
hogriskgruppen som fatt ett liknande plasmaframtaget vaccin visat att inga av dessa har fatt kliniskt
identifierbar hepatit B infektion.

Dessutom har varaktigheten av vaccininducerat immunologiskt minne for hepatit B virus ytantigen
(HBsAg) pavisats genom ett anamnestiskt antikroppssvar efter en boosterdos av en tidigare
formulering av Merck's rekombinanta hepatit B vaccin hos friska vuxna.

I enlighet med géngse medicinsk praxis for administrering av hepatit B-vaccin, bor vanlig
antikroppstestning utféras hos hemodialyspatienter. En boosterdos bor ges nér nér antikroppsnivaerna
understiger 10 IE/I. Nér det giller patienter hos vilka otillrickliga antikroppstitrar uppnatts efter
boosterdos bér man beakta anvdndningen av alternativa hepatit B-vacciner.

Minskad risk for Hepatocelluldr cancer

Hepatocellulédr cancer dr en allvarlig komplikation vid hepatit B virusinfektion. Studier har visat pa
sambandet mellan kronisk hepatit B infektion och hepatocellulédr cancer och 80 % av hepatocellulira
cancrar &r orsakade av hepatit B virusinfektion. Hepatit B vaccin har betraktats som det forsta
anticancervaccinet eftersom det kan forhindra primir levercancer.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Ej relevant.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Reproduktionsstudier pa djur har ej genomforts.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Natriumklorid

Natriumborat

Vatten for injektionsvétskor

6.2 Inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas far detta likemedel inte blandas med andra likemedel.

6.3 Hallbarhet

3 ar.
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6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras 1 kylskép (2°C — 8°C).
Far ¢j frysas. Forvaras i originalférpackningen. Ljuskénsligt.

HBVAXPRO ska administreras s& snart som mojligt efter att det tagits ur kylskap. HBVAXPRO kan
ges under forutséttning att den totala tiden utanfor kylskap (kumulativ tid for upprepade tillfillen vid
temperaturer mellan 8 °C och 25 °C) inte 6verstiger 72 timmar. Upprepad forvaring mellan 0 °C och

2 °C 4r ocksa tillatet sa lange den kumulativa totala tiden inte dverstiger 72 timmar. Detta dr dock inga
forvaringsrekommendationer.

6.5 Forpackningstyp och innehall

1 ml suspension i injektionsflaska (glas) med propp (gratt butylgummi) och aluminiumforslutningar
med flip-off kapsyl av plast. Férpackning om 1.

6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion och annan hantering

Innan administrering bor vaccinet inspekteras visuellt for att upptiacka eventuell fallning eller
missfiargning av innehallet. Om detta &r fallet ska produkten inte administreras.

Fore anviandning bor injektionsflaskan omskakas.

Nar injektionsflaskan har penetrerats ska vaccinet som dragits upp i sprutan anvidndas omedelbart och
injektionsflaskan maéste sedan kasseras.

Ej anvint lakemedel och avfall ska kasseras enligt gidllande anvisningar.

7.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Merck Sharp & Dohme B.V.

Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Nederldnderna

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/01/183/015

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnande 27/04/2001
Datum for senaste fornyelse 17/03/2011

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta lidkemedel finns tillgéinglig pa Europeiska likemedelsmyndighetens
hemsida http://www.ema.europa.eu.
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BILAGA 1T

TILLVERKARE AV DEN (DE) AKTIVA
SUBSTANSEN(SUBSTANSERNA) AV BIOLOGISKT URSPRUNG
OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAB FOR
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR
FORSALJNING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH
EFFEKTIV ANVANDNING AV LAKEMEDLET
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A. TILLVERKARE AV DEN (DE) AKTIVA SUBSTANSEN (SUBSTANSERNA) AV
BIOLOGISKT URSPRUNG OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR
FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare av det aktiva innehallsimnet av biologiskt ursprung

Merck Sharp & Dohme LLC
770, Sumneytown Pike

West Point, Pennsylvania, 19486
USA

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frislippande av tillverkningssats

MERCK Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN, Haarlem
Nederlédnderna

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt likemedel.
o Officiellt frisléippande av tillverkningssats

Enligt artikel 114 i radets direktiv 2001/83/EG, ska det officiella frisldppandet av tillverkningssats
foregas av en undersdkning som gors av ett statligt laboratorium eller ett for andamalet inréttat
laboratorium.

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING
o Periodiska sikerhetsrapporter

Kraven for att ldmna in periodiska sékerhetsrapporter for detta likemedel anges i1 den forteckning ver
referensdatum f6r unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 i direktiv 2001/83/EG och
eventuella uppdateringar och som offentliggjorts pd webbportalen for europeiska likemedel.

D. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

o Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkénnandet for forsédljning ska genomfora de erforderliga
farmakovigilansaktiviteter och -atgérder som finns beskrivna i den §verenskomna
riskhanteringsplanen (Risk Management Plan, RMP) som finns i modul 1.8.2 i godkédnnandet
for forsdljning samt eventuella efterfoljande 6verenskomna uppdateringar av
riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska lémnas in
e pa begidran av Europeiska lidkemedelsmyndigheten,
e nir riskhanteringssystemet dndras, sirskilt efter att ny information framkommit som kan leda till
betydande dndringar i lakemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har natts.
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BILAGA 111

MARKNING OCH BIPACKSEDEL

M



A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

HBVAXPRO 5 mikrogram - endos injektionsflaska - Férpackning om 1, 10 st

1. LAKEMEDLETS NAMN

HBVAXPRO 5 mikrogram injektionsvétska, suspension
HBVAVPRO 5 mcg injektionsvétska, suspension
Hepatit B-vaccin (rDNA)

’ 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

1 dos (0,5 ml) innehaller:
Hepatit B virus ytantigen, rekombinant (HBSAg) *.........ccccocviennnnnne 5 mcg
Adsorberat pa amorf aluminiumhydroxyfosfatsulfat

* framstillt i Saccharomyces cerevisiae (stam 2150-2-3) jéstceller med rekombinant DNA-teknik.

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

NaCl, natriumborat och vatten for injektionsvétskor.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvétska, suspension
1 endos 0,5 ml injektionsflaska
10 endoser 0,5 ml injektionsflaskor

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Omskakas vil fore anvéndning.
Lis bipacksedeln fore anviandning.
For intramuskuldrt bruk

6. SARSK{LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och ridckhall for barn.

7.  OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Denna produkt innehdller naturgummilatex vilket kan orsaka allergiska reaktioner.

8. UTGANGSDATUM

EXP
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| 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras 1 kylskép.
Fér ej frysas.
Forvaras i originalférpackningen. Ljuskénsligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Nederldnderna

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/01/183/001 — férpackning om 1
EU/1/01/183/018 — forpackning om 10

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

\ 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15.  BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I BLINDSKRIFT

Braille krévs ej.

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING - I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

HBVAXPRO 5 mikrogram - endos forfylld spruta utan nél - Férpackning om 1, 10, 20, 50 st
HBVAXPRO 5 mikrogram - endos forfylld spruta med 1 separat nal - Férpackning om 1, 10 st
HBVAXPRO 5 mikrogram - endos forfylld spruta med 2 separata nalar - Forpackning om 1, 10,
20, 50 st

1. LAKEMEDLETS NAMN

HBVAXPRO 5 mikrogram injektionsvétska, suspension i férfylld spruta
HBVAXPRO 5 mcg injektionsvétska, suspension i forfylld spruta
Hepatit B-vaccin (rDNA)

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

1 dos (0,5 ml) innehaller:
Hepatit B virus ytantigen, rekombinant (HBSAg) *.........ccccoooriinnnnnne. 5 meg
Adsorberat pa amorf aluminiumhydroxyfosfatsulfat

* framstillt i Saccharomyces cerevisiae (stam 2150-2-3) jéstceller med rekombinant DNA-teknik.

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

NaCl, natriumborat och vatten for injektionsvétskor.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvétska, suspension

1 endos 0,5 ml forfylld spruta utan nal.

10 endoser 0,5 ml forfyllda sprutor utan nal.

20 endoser 0,5 ml forfyllda sprutor utan nal.

50 endoser 0,5 ml forfyllda sprutor utan nal.

1 endos 0,5 ml f6rfylld spruta med 1 separat nal.

10 endoser 0,5 ml forfyllda sprutor med 1 separat nal (fér varje spruta).

1 endos 0,5 ml f6rfylld spruta med 2 separata nalar.

10 endoser 0,5 ml forfyllda sprutor med 2 separata nalar (for varje spruta).
20 endoser 0,5 ml forfyllda sprutor med 2 separata nalar (for varje spruta).
50 endoser 0,5 ml forfyllda sprutor med 2 separata nalar (fér varje spruta).

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Omskakas vil fore anvéndning.
Las bipacksedeln fore anvdndning.
For intramuskulért bruk

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och réckhall for barn.
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7.  OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Denna produkt innehaller naturgummilatex vilket kan orsaka allergiska reaktioner.

8. UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap.
Fér ej frysas.
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Nederlédnderna

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/01/183/004 — forpackning om 1

EU/1/01/183/005 — férpackning om 10
EU/1/01/183/020 — férpackning om 20
EU/1/01/183/021 — forpackning om 50
EU/1/01/183/022 - forpackning om 1

EU/1/01/183/023 - férpackning om 10
EU/1/01/183/024 - forpackning om 1

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

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING
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16. INFORMATION I BLINDSKRIFT

Braille kravs ej.

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR
HBVAXPRO 5 mikrogram

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

HBVAXPRO 5 pg injektionsvitska, suspension
Hepatit B-vaccin (rDNA)

1.m.

2. ADMINISTRERINGSSATT

Omskakas vil fore anvdndning

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

S. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

0,5 ml

6. OVRIGT

MSD
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

HBVAXPRO 10 mikrogram - endos injektionsflaska - Forpackning om 1, 10 st

1. LAKEMEDLETS NAMN

HBVAXPRO 10 mikrogram injektionsvétska, suspension
HBVAXPRO 10 mcg injektionsvitska, suspension
Hepatit B-vaccin (rDNA)

’ 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

1 dos (1 ml) innehaller:
Hepatit B virus ytantigen, rekombinant (HBSAg) *.........ccccoovniinnnnnne 10 mcg
Adsorberat pa amorf aluminiumhydroxyfosfatsulfat

* framstillt i Saccharomyces cerevisiae (stam 2150-2-3) jéstceller med rekombinant DNA-teknik.

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

NaCl, natriumborat och vatten for injektionsvétskor.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvétska, suspension
1 endos 1 ml injektionsflaska
10 endoser 1 ml injektionsflaska

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Omskakas vil fore anvdndning.
Lis bipacksedeln fore anvandning.
For intramuskuldrt bruk

6. SARSK{LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

7.  OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Denna produkt innehaller naturgummilatex vilket kan orsaka allergiska reaktioner.

8. UTGANGSDATUM

EXP
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras 1 kylskap.
Fér ej frysas.
Forvaras i originalférpackningen. Ljuskénsligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Nederlédnderna

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/01/183/007 — forpackning om 1
EU/1/01/183/008 — forpackning om 10

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

\ 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15.  BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I BLINDSKRIFT

Braille krivs ej.

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING - I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

HBVAXPRO 10 mikrogram - endos forfylld spruta utan nil - Forpackning om 1, 10 st
HBVAXPRO 10 mikrogram - endos forfylld spruta med 1 separat nal - Forpackning om 1, 10 st
HBVAXPRO 10 mikrogram - endos forfylld spruta med 2 separata nalar - Forpackning om 1,
10, 20 st

1. LAKEMEDLETS NAMN

HBVAXPRO 10 mikrogram injektionsvétska, suspension i férfylld spruta
HBVAXPRO 10 mcg injektionsvitska, suspension i forfylld spruta
Hepatit B-vaccin (rDNA)

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

1 dos (1 ml) innehaller :
Hepatit B virus ytantigen, rekombinant (HBSAg) *........ccccoooviiinnnne 10 mcg
Adsorberat pa amorf aluminiumhydroxyfosfatsulfat

* framstillt i Saccharomyces cerevisiae (stam 2150-2-3) jéstceller med rekombinant DNA-teknik.

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

NaCl, natriumborat och vatten for injektionsvétskor.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvétska, suspension

1 endos 1 ml forfylld spruta utan nal.

10 endoser 1 ml forfyllda sprutor utan nal.

1 endos 1 ml forfylld spruta med 1 separat nal.

10 endoser 1 ml forfyllda sprutor med 1 separat nal (for varje spruta).

1 endos 1 ml forfylld spruta med 2 separata nalar.

10 endoser 1 ml forfyllda sprutor med 2 separata nalar (for varje spruta).
20 endoser 1 ml forfyllda sprutor med 2 separata nalar (for varje spruta).

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Omskakas vil fore anvdndning.
Lis bipacksedeln fore anvindning.
For intramuskulért bruk

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall f6r barn.

7.  OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT
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Denna produkt innehéller naturgummilatex vilket kan orsaka allergiska reaktioner.

8. UTGANGSDATUM

EXP

| 9.  SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskép.
Fér ej frysas.
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Nederlédnderna

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/01/183/011 — férpackning om 1
EU/1/01/183/013 — forpackning om 10
EU/1/01/183/026 — forpackning om 1
EU/1/01/183/027 — férpackning om 10
EU/1/01/183/028 — férpackning om 1
EU/1/01/183/029 — forpackning om 10
EU/1/01/183/032 — forpackning om 20

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I BLINDSKRIFT

Braille krivs ej.
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17. UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR
HBVAXPRO 10 mikrogram

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

HBVAXPRO 10 pg injektionsvitska, suspension
Hepatit B-vaccin (rDNA)

1.m.

2. ADMINISTRERINGSSATT

Omskakas vil fore anviandning

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

S. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

1 ml

6. OVRIGT

MSD
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

HBVAXPRO 40 mikrogram - endos injektionsflaska - Forpackning om 1 st

1. LAKEMEDLETS NAMN

HBVAXPRO 40 mikrogram injektionsvétska, suspension
HBVAXPRO 40 mcg injektionsvitska, suspension
Hepatit B-vaccin (rDNA)

’ 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER))

1 dos (1 ml) innehaller:
Hepatit B virus ytantigen, rekombinant (HBSAgZ) *...........cceeevieennnns 40 mcg
Adsorberat pa amorf aluminiumhydroxyfosfatsulfat

* framstillt i Saccharomyces cerevisiae (stam 2150-2-3) jéstceller med rekombinant DNA-teknik.

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

NaCl, natriumborat och vatten for injektionsvitskor.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvétska, suspension
1 endos a 1 ml injektionsflaska

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Omskakas vil fore anvindning.
Lis bipacksedeln fore anviandning.
For intramuskuldrt bruk

6. SARSK{LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och réckhall for barn.

7.  OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Denna produkt innehaller naturgummilatex vilket kan orsaka allergiska reaktioner.
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8. UTGANGSDATUM

EXP

| 9.  SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i1 kylskéap.
Fér ej frysas.
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskéansligt.

10. SéRSKILDA FORSIKTIGHETSA__TGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Nederlédnderna

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/01/183/015

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

| 16. INFORMATION I BLINDSKRIFT

Braille krévs ej.

17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

HBVAXPRO 40 mikrogram

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

HBVAXPRO 40 pg injektionsvétska, suspension
Hepatit B-vaccin (rDNA)

1.m.

2. ADMINISTRERINGSSATT

Omskakas vil fore anvéndning

3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

1 ml

6. OVRIGT

MSD
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till anviindaren

HBVAXPRO S mikrogram injektionsvitska, suspension
Hepatit B-vaccin (rekombinant DNA)

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du eller ditt barn vaccineras. Den innehaller viktig

information.

- Spara denna bipacksedel, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Om du eller ditt barn far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta
giller dven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad HBVAXPRO 5 mikrogram &r och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du eller ditt barn far HBVAXPRO 5 mikrogram
Hur HBVAXPRO 5 mikrogram anvénds

Eventuella biverkningar

Hur HBVAXPRO 5 mikrogram ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

SNk

1. Vad HBVAXPRO 5 mikrogram ér och vad det anviinds for

Detta vaccin anvénds for aktiv immunisering mot hepatit B virusinfektion, orsakad av alla kidnda
subtyper, av individer fran fédseln till och med 15 ars alder som riskerar att exponeras for hepatit B
virus.

Sannolikt inkluderar skyddet med HBVAXPRO #ven hepatit D, eftersom hepatit D ej forekommer i
franvaro av hepatit B infektion.

Vaccinet skyddar ej mot infektion orsakad av andra agens sdsom hepatit A, hepatit C och hepatit E och
andra patogener kinda att infektera levern.

2. Vad du behover veta innan du eller ditt barn fir HBVAXPRO 5 mikrogram

Anvind inte HBVAXPRO 5 mikrogram

- om du eller ditt barn dr allergiskt mot hepatit B ytantigen eller ndgot av 6vriga innehéllsémnen i
HBVAXPRO (se avsnitt 6)

- om du eller ditt barn har en allvarlig sjukdom med feber

Varningar och forsiktighet
Behallaren till detta vaccin innehéller latexgummi. Latexgummi kan orsaka allvarliga allergiska
reaktioner.

Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du eller ditt barn fair HBVAXPRO
5 mikrogram.

Andra likemedel och HBVYAXPRO 5 mikrogram

HBVAXPRO kan ges samtidigt som hepatit B immunglobulin, pa separata injektionsstillen.
HBVAXPRO kan anvindas for att fullflja en primdrimmunisering eller som boosterdos till personer
som tidigare fétt ett annat hepatit B vaccin.

HBVAXPRO kan administreras samtidigt med vissa andra vacciner om man anvénder separata
injektionsstillen och sprutor.
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Tala om for Liikare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du eller ditt barn tar eller nyligen
har tagit andra likemedel, dven receptfria sidana.

Graviditet och amning:
Forskrivning av vaccinet till gravida eller ammande kvinnor skall ske med forsiktighet.

Radfraga lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du tar nagot ldkemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner
HBVAXPRO forvintas ha ingen eller forsumbar inverkan p&d formégan att framfora fordon och
anvénda maskiner.

HBVAXPRO 5 mikrogram innehéller natrium
Detta ldkemedel innehéller mindre 4n 1mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. dr nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur HBVAXPRO 5 mikrogram anvinds
Dosering

Den rekommenderade dosen vid varje injektion (0,5 ml) &r: 5 mikrogram for individer (fran fodseln
till och med 15 érs alder).

En vaccinationsomgéng skall inkludera minst tre injektioner.

Tva immuniseringsscheman kan anvéndas:

- tva injektioner med ett intervall pd en manad foljt av en tredje injektion 6 manader efter den
forsta administreringen (0, 1, 6 manader).

- om snabb immunitet 6nskas: tre injektioner med ett intervall pa en manad och en fjarde dos 1 ar
senare (0, 1, 2, 12 manader).

Vid exponering for hepatit B virus nyligen kan en férsta dos av HBVAXPRO ges tillsammans med
lamplig dos av immunoglobulin.

Vissa lokala vaccinationsschema omfattar idag rekommendationer f6r en boosterdos. Din ldkare,
apotekspersonal eller sjukskoterska informerar dig om en boosterdos skall ges.

Administreringss:tt

Injektionsflaskan boér omskakas vél tills en ndgot ogenomskinlig vit suspension erhalles.

Nar injektionsflaskan har penetrerats ska vaccinet som dragits upp i sprutan anvdndas omedelbart och
injektionsflaskan méaste sedan kasseras.

Likare eller sjukskoterska kommer att ge vaccinet som en injektion i muskeln. Ovre delen av laret &r

det bista injektionsstillet pa nyfodda och spadbarn. Ovre armens muskel #r det bista injektionsstillet
pa barn och tonéringar.

Detta vaccin skall aldrig ges i ett blodkarl.

[ undantagsfall kan detta vaccin ges under huden till patienter med trombocytopeni (minskning av
antalet blodpléttar) eller till personer som riskerar blodning.

Om du eller ditt barn missar en dos HBVAXPRO 5 mikrogram

Om du eller ditt barn missar en inplanerad injektion, kontakta din ldkare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Din ldkare eller sjukskoterska kommer att bestimma nir den missade dosen skall ges.
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Om du eller ditt barn har ytterligare fragor om detta ladkemedel kontakta din ldkare, apotekspersonal
eller sjukskoterska .

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta vaccin orsaka biverkningar men alla anvéndare behover inte fa dem.

Liksom med andra hepatit B vacciner har i ménga fall orsakssambandet mellan biverkningar och
vaccinet ej faststillts.

De vanligaste biverkningarna &r reaktioner pa injektionsstéllet: dmhet, rodnad och férhardning.

Andra biverkningar har rapporterats mycket séllan:

e l4gt antal blodpléttar, sjukdom i lymfknutor

e allergiska reaktioner

e storningar i nervsystemet sdsom domningar och stickningar, ansiktsfoérslappning,
nervinflammationer inkluderande Guillain-Barrés syndrom, inflammation i 6gonnerven som
leder till forsdmrad syn, hjarninflammation, férvérrande av multipel skleros, multipel skleros,
kramper, huvudvirk, yrsel och svimningar
lagt blodtryck, inflammation i blodkérlen
astmaliknande symptom
krikningar, illamaende, diarré, magsmairtor
hudreaktioner sdsom eksem, utslag, haravfall, klada, nédsselfeber och blasor pa huden
ledsmirta, ledinflammation, muskelsmiérta, smérta 1 extremiteterna
trétthet, feber, vag sjukdomskinsla, influensaliknande symptom
forhojning av leverenzymer.
ogoninflammation med smérta och rodnad

Hos mycket prematura spadbarn (fodda < 28 graviditetsveckan) kan langre uppehalla &n normalt
mellan andtagen forekomma i 2-3 dagar efter vaccination.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller dven
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det
nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V*. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till
att oka informationen om likemedels sékerhet.

5. Hur HBVAXPRO 5 mikrogram ska forvaras

Forvara detta vaccin utom syn- och rackhall f6r barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter EXP.

Forvaras i kylskap (2 °C - 8 °C).
Fér ej frysas.

Forvaras i originalférpackningen. Ljuskénsligt.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte lingre anvédnds. Dessa atgérder 4r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
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Innehéllsdeklaration

Den aktiva substansen ar:

Hepatit B virus ytantigen, rekombinant (HBSAg) *.......c...cceeveervennne. 5 mikrogram

Adsorberat pa amorf aluminiumhydroxyfosfatsulfat (0,25 milligram Al")*

* framstillt i Saccharomyces cerevisiae (stam 2150-2-3) jéstceller med rekombinant DNA-teknik.
# Amorf aluminiumhydroxifosfatsulfat ingdr som adjuvans i detta vaccin. Adjuvans ir dmnen som
ingér i vissa vacciner for att snabba pa, forbattra och/eller forlanga de skyddande effekterna av

vaccinet.

Ovriga innehallsimnen &r natriumklorid (NaCl), natriumborat och vatten fér injektionsvitskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar:

HVBAXPRO 5 mikrogram ér en suspension i en injektionsflaska.
Forpackningsstorlekar om 1 och 10 injektionsflaskor utan spruta/nal.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning och tillverkare:

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

Ytterligare upplysningar om detta vaccin kan erhéllas hos den nationella representanten for

innehavaren av godkédnnandet for forsiljning.

Belgié/Belgique/Belgien
MSD Belgium

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

Bbarapus

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

Ceska republika

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

Danmark

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

Deutschland

MSD Sharp & Dohme GmbH

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

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

Luxembourg/Luxemburg
MSD Belgium

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

Magyarorszag

MSD Pharma Hungary Kft.
Tel.: + 36.1.888.5300
hungary msd@merck.com

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

Nederland

Merck Sharp & Dohme B.V.

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



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 Espaiia, S.A.
Tel: +34 91 321 06 00
msd_info@merck.com

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

Hrvatska

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

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

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

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia

MSD Italia S.r.1.

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

Kvnpog
Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
TnA: 800 00 673 (+357 22866700)

cyprus_info@merck.com

Latvija
SIA Merck Sharp & Dohme Latvija
Tel: +371.67364.224

msd_lv@merck.com

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

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

Denna bipacksedel godkindes senast MM/AAAA.
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Information om denna medicin finns tillgdnglig p4 Europeiska ldkemedelsmyndighetens hemsida
http://www.ema.europa.eu.

Foljande uppgifter fir endast avsedda for hiilso- och sjukvardspersonal:
Instruktioner

Innan det administreras skall vaccinet granskas visuellt med avseende pé partiklar och/eller avvikande
utseende. Injektionsflaskan skall omskakas vil tills en ndgot opak vit suspension erhalls.
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Bipacksedel: Information till anvindaren

HBVAXPRO 5 mikrogram injektionsvitska, suspension i forfylld spruta
Hepatit B-vaccin (rekombinant DNA)

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du eller ditt barn vaccineras. Den innehaller viktig

information.

- Spara denna bipacksedel, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare frdgor vind dig till ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Om du eller ditt barn far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta
giller dven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad HBVAXPRO 5 mikrogram &r och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du eller ditt barn fair HBVAXPRO 5 mikrogram
Hur HBVAXPRO 5 mikrogram anvénds

Eventuella biverkningar

Hur HBVAXPRO 5 mikrogram ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

SNk

1. Vad HBVAXPRO 5 mikrogram ér och vad det anviinds for

Detta vaccin anvénds for aktiv immunisering mot hepatit B virusinfektion, orsakad av alla kidnda
subtyper, av individer fran fédseln till och med 15 ars alder som riskerar att exponeras for hepatit B
virus.

Sannolikt inkluderar skyddet med HBVAXPRO dven hepatit D, eftersom hepatit D ej forekommer i
franvaro av hepatit B infektion.

Vaccinet skyddar ej mot infektion orsakad av andra agens sdsom hepatit A, hepatit C och hepatit E och
andra patogener kinda att infektera levern.

2. Vad du behéver veta innan du eller ditt barn far HBVAXPRO 5 mikrogram

Anvind inte HBVAXPRO 5 mikrogram

- om du eller ditt barn dr allergiskt mot hepatit B ytantigen eller nagot av 6vriga innehallsdmnen i
HBVAXPRO (se avsnitt 6)

- om du eller ditt barn har en allvarlig sjukdom med feber

Varningar och forsiktighet
Behéllaren till detta vaccin innehéller latexgummi. Latexgummi kan orsaka allvarliga allergiska
reaktioner.

Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du eller ditt barn far HBVAXPRO
5 mikrogram.

Andra likemedel och HBYAXPRO 5 mikrogram

HBVAXPRO kan ges samtidigt som hepatit B immunglobulin, pa separata injektionsstillen.
HBVAXPRO kan anvindas for att fullfélja en primarimmunisering eller som boosterdos till personer
som tidigare fétt ett annat hepatit B vaccin.

HBVAXPRO kan administreras samtidigt med vissa andra vacciner om man anvinder separata
injektionsstillen och sprutor.
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Tala om for Liikare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du eller ditt barn tar eller nyligen
har tagit andra likemedel, dven receptfria sidana.

Graviditet och amning
Forskrivning av vaccinet till gravida eller ammande kvinnor skall ske med forsiktighet.

Radfraga lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du tar nagot ldkemedel.
Korformaga och anviindning av maskiner

HBVAXPRO forvintas ha ingen eller férsumbar inverkan pa formégan att framfora fordon och
anvénda maskiner.

HBVAXPRO 5 mikrogram innehaller natrium:

Detta ladkemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. r nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur HBVAXPRO 5 mikrogram anvinds:

Dosering

Den rekommenderade dosen vid varje injektion (0,5 ml) &r: 5 mikrogram for individer (fran fodseln
och till och med 15 ars alder).

En vaccinationsomgang skall inkludera minst tre injektioner.

Tva immuniseringsscheman kan anvindas:

- tva injektioner med ett intervall p4 en manad foljt av en tredje injektion 6 manader efter den
forsta administreringen (0, 1, 6 manader).

- om snabb immunitet 6nskas: tre injektioner med ett intervall pd en manad och en fjarde dos 1 ar

senare (0, 1, 2, 12 méanader).

Vid exponering for hepatit B virus nyligen kan en forsta dos av HBVAXPRO ges tillsammans med
lamplig dos av immunoglobulin.

Vissa lokala vaccinationsschema omfattar idag rekommendationer f6r en boosterdos. Din ldkare,
apotekspersonal eller sjukskoterska informerar dig om en boosterdos skall ges.

Administreringssitt

Likare eller sjukskoterska kommer att ge vaccinet som en injektion i muskeln. Ovre delen av laret #r
det bista injektionsstillet pa nyfodda och spdadbarn. Ovre armens muskel 4r det bésta injektionsstillet
pa barn och tonéringar.

Detta vaccin skall aldrig ges i ett blodkarl.

I undantagsfall kan detta vaccin ges under huden till patienter med trombocytopeni (minskning av
antalet blodpléttar) eller till personer som riskerar blodning.

Om du eller ditt barn missar en dos HBVAXPRO 5 mikrogram

Om du eller ditt barn missar en inplanerad injektion, kontakta din ldkare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Din ldkare eller sjukskéterska kommer att bestimma nir den missade dosen skall ges.

Om eller ditt barn du har ytterligare frigor om detta likemedel kontakta din ldkare, apotekspersonal
eller sjukskoterska.
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4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta vaccin orsaka biverkningar men alla anvéndare behdver inte fa dem.
Liksom med andra hepatit B vacciner har i manga fall orsakssambandet mellan biverkningar och
vaccinet ej faststillts.

De vanligaste biverkningarna &r reaktioner pa injektionsstéllet: dmhet, rodnad och forhardning.

Andra biverkningar har rapporterats mycket séllan:

e lagt antal blodpléttar, sjukdom i lymfknutor

e allergiska reaktioner

e storningar i nervsystemet sdsom domningar och stickningar, ansiktsforslappning,
nervinflammationer inkluderande Guillain-Barrés syndrom, inflammation i 6gonnerven som
leder till forsdmrad syn, hjdrninflammation, forvirrande av multipel skleros, multipel skleros,
kramper, huvudvirk, yrsel och svimningar
lagt blodtryck, inflammation i blodkérlen
astmaliknande symptom
krakningar, illaméende, diarré, magsmértor
hudreaktioner sdsom eksem, utslag, haravfall, kldda, nédsselfeber och blésor pa huden
ledsmirta, ledinflammation, muskelsmérta, smirta 1 extremiteterna
trétthet, feber, vag sjukdomskénsla, influensaliknande symptom
forhojning av leverenzymer
o6goninflammation med smérta och rodnad

Hos mycket prematura spadbarn (fédda < 28 graviditetsveckan) kan ldngre uppehéll dn normalt mellan
andetagen férekomma i 2-3 dagar efter vaccination.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller &ven
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det
nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till
att oka informationen om ldkemedels sidkerhet.

5. Hur HBVAXPRO 5 mikrogram ska forvaras

Forvara detta vaccin utom syn- och rackhall f6r barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter EXP.

Forvaras i kylskap (2 °C - 8 °C).

Fér ej frysas.

Forvaras i originalférpackningen. Ljuskénsligt.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte ldngre anvinds. Dessa atgirder é4r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ir:
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Hepatit B virus ytantigen, rekombinant (HBSAZ) *.........cceeevveeevernnnenn. 5 mikrogram
Adsorberat pa amorf aluminiumhydroxyfosfatsulfat (0,25 milligram Al")*

* framstillt i Saccharomyces cerevisiae (stam 2150-2-3) jéstceller med rekombinant DNA-teknik.
Ovriga innehallsdmnen #r natriumklorid (NaCl), natriumborat och vatten for injektionsvitskor.

# Amorf aluminiumhydroxifosfatsulfat ingdr som adjuvans i detta vaccin. Adjuvans ir imnen som
ingér i vissa vacciner for att snabba p4, forbattra och/eller forlinga de skyddande effekterna av

vaccinet.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar:

HVBAXPRO 5 mikrogram &r en suspension for injektion i en spruta.

Forpackningsstorlekar om 1, 10, 20 och 50 forfyllda sprutor utan nal eller med 2 separata nalar.

Forpackningsstorlekar om 1 och 10 forfyllda sprutor med 1 separat nal.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning och tillverkare:

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

Ytterligare upplysningar om detta vaccin kan erhéllas hos den nationella representanten for

innehavaren av godkidnnandet for forsiljning.

Belgié/Belgique/Belgien
MSD Belgium

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

Bbbarapus

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

Ceska republika

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

Danmark

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

Deutschland

MSD Sharp & Dohme GmbH

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

Eesti

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

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
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EA\LGda

MSD A.®.B.E.E.

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

Espaiia

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

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

Hrvatska

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

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

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

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia

MSD Italia S.r.1.

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

Kvmpog
Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited

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

Latvija

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

Denna bipacksedel godkindes senast MM/AAAA

Osterreich

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

Polska

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

Portugal

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

Romania

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

Slovenija

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

Tel: +386.1.520.4201
msd.slovenia@merck.com

Slovenska republika
Merck Sharp & Dohme, s. 1. 0
Tel: +421 2 58282010

dpoc_czechslovak@merck.com

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

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

Sverige

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

United Kingdom (Northern Ireland)

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

Tel: +353 (0)1 2998700

medinfoNI@msd.com

Information om denna medicin finns tillgidnglig pa4 Europeiska likemedelsmyndighetens hemsida:

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

Foljande uppgifter ir endast avsedda for hilso- och sjukvardspersonal:


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

Instruktioner
Innan det administreras skall vaccinet granskas visuellt med avseende pa partiklar och/eller avvikande

utseende. Sprutan skall omskakas vil tills en nagot opak vit suspension erhalls.
Nalen fésts genom att vrida medsols tills nalen sitter sékert fast i sprutan.
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Bipacksedel: Information till anvindaren

HBVAXPRO 10 mikrogram injektionsvitska, suspension
Hepatit B-vaccin (rekombinant DNA)

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du blir vaccinerad. Den innehaller viktig information.

- Spara denna bipacksedel, du kan behéva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fradgor vind dig till likare, apotekspersonal eller sjukskdoterska.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad HBVAXPRO 10 mikrogram &r och vad det anvéinds for
Vad du behover veta innan du fair HBVAXPRO 10 mikrogram
Hur HBVAXPRO 10 mikrogram anvénds

Eventuella biverkningar

Hur HBVAXPRO 10 mikrogram ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Sunbkwd =

1. Vad HBVAXPRO 10 mikrogram ir och vad det anvénds for

Detta vaccin anvénds for aktiv immunisering mot hepatit B virusinfektion, orsakad av alla kidnda
subtyper, av individer 16 ar och dldre som riskerar att exponeras for hepatit B virus.

Sannolikt inkluderar skyddet dven hepatit D, eftersom hepatit D ej forekommer i franvaro av hepatit B
infektion.

Vaccinet skyddar ej mot infektion orsakad av andra agens sdsom hepatit A, hepatit C och hepatit E och
andra patogener kédnda att infektera levern.

2. Vad du behéver veta innan du fir HBVAXPRO 10 mikrogram

Anvind inte HBVAXPRO 10 mikrogram

- om du 4r allergisk mot hepatit B ytantigen eller mot nagot av dvriga innehéllsimnen i
HBVAXPRO (se avsnitt 6)

- om du har en allvarlig sjukdom med feber

Varningar och forsiktighet
Behéllaren till detta vaccin innehéller latexgummi. Latexgummi kan orsaka allvarliga allergiska
reaktioner.

Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du far HBVAXPRO 10 mikrogram.

Andra likemedel och HBVAXPRO 10 mikrogram

HBVAXPRO kan ges samtidigt som hepatit B immunglobulin, pa separata injektionsstillen.
HBVAXPRO kan anvindas for att fullf6lja en primdrimmunisering eller som boosterdos till personer
som tidigare fatt ett annat hepatit B vaccin.

HBVAXPRO kan administreras samtidigt med andra vacciner om man anvénder separata
injektionsstillen och sprutor.

Tala om for liikare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du tar eller nyligen har tagit andra
likemedel, dven receptfria sadana.

72



Graviditet och amning
Forskrivning av vaccinet till gravida eller ammande kvinnor skall ske med forsiktighet.

Radfraga lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du tar nagot ldkemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner

HBVAXPRO forviantas ha ingen eller forsumbar inverkan p& formégan att framfora fordon och
anvéinda maskiner.

HBVAXPRO 10 mikrogram innehaller natrium:

Detta lidkemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. &r nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur HBVAXPRO 10 mikrogram anvénds

Dosering

Den rekommenderade dosen vid varje injektion (1 ml) dr: 10 mikrogram for individer (16 &r och
ildre).

En vaccinationsomgéng skall inkludera minst tre injektioner.

Tva immuniseringsscheman kan anvéndas:

- tva injektioner med ett intervall p4 en manad foljt av en tredje injektion 6 manader efter den
forsta administreringen (0, 1, 6 manader).

- om snabb immunitet 6nskas: tre injektioner med ett intervall pa4 en manad och en fjarde dos 1 ar

senare om (0, 1, 2, 12 manader).

Vid exponering for hepatit B virus nyligen kan en forsta dos av HBVAXPRO ges tillsammans med
lamplig dos av immunoglobulin.

Vissa lokala vaccinationsschema omfattar idag rekommendationer for en boosterdos. Din lédkare,
apotekspersonal eller sjukskoterska informerar dig om en boosterdos skall ges.

HBVAXPRO 10 mikrogram rekommenderas inte for individer yngre dn 16 ar. Rétt styrka for
administrering till individer fran nyfédda till 15 ars dlder &r HBVAXPRO 5 mikrogram.

Administreringssitt

Injektionsflaskan bor omskakas vil tills en ndgot ogenomskinlig vit suspension erhalles.

Liakare eller sjukskoterska kommer att ge vaccinet som en injektion i muskeln. Ovre armens muskel &r
det bista injektionsstillet pa vuxna och tonéringar.

Detta vaccin skall aldrig ges i ett blodkérl.

[ undantagsfall kan detta vaccin ges under huden till patienter med trombocytopeni (minskning av
antalet blodpléttar) eller till personer som riskerar blodning.

Om du missar en dos HBVAXPRO 10 mikrogram

Om du missar en inplanerad injektion, kontakta din ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Din
lakare eller sjukskoterska kommer att bestimma nér den missade dosen skall ges.

Om du har ytterligare frigor om detta ldkemedel kontakta din ldkare, apotekspersonal eller
sjukskoterska.
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4.

Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta vaccin orsaka biverkningar men alla anvéndare behover inte fa dem.

Liksom med andra hepatit B vacciner har i méanga fall orsakssambandet angéende biverkningar med
vaccinet e] faststillts.

De vanligaste biverkningarna ar reaktioner pé injektionsstillet: dmhet, rodnad och férhardning.

Andra biverkningar har rapporterats mycket séllan:

lagt antal blodplattar, sjukdom i lymfknutor

allergiska reaktioner

storningar i nervsystemet sdsom domningar och stickningar, ansiktsforslappning,
nervinflammationer inkluderande Guillain-Barrés syndrom, inflammation i gonnerven som
leder till forsdmrad syn, hjdrninflammation, férvirrande av multipel skleros, multipel skleros,
kramper, huvudvirk, yrsel och svimningar

lagt blodtryck, inflammation i blodkérlen

astmaliknande symptom

krikningar, illamaende, diarré, magsmairtor

hudreaktioner sdsom eksem, utslag, haravfall, klada, nédsselfeber och blasor pa huden
ledsmirta, ledinflammation, muskelsmérta, smirta 1 extremiteterna

trétthet, feber, vag sjukdomskinsla, influensaliknande symptom

forhéjning av leverenzymer

Ogoninflammation med smirta och rodnad

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller &ven
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt via det
nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V*. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till
att oka informationen om likemedels sékerhet.

S.

Hur HBVAXPRO 10 mikrogram ska forvaras

Forvara detta vaccin utom syn- och riackhall f6r barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter EXP.

Forvaras i kylskap (2 °C - 8 °C).
Far ¢j frysas.

Forvaras i originalférpackningen. Ljuskénsligt.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte ldngre anvinds. Dessa atgirder 4r till for att skydda miljon.

6.

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen r:
Hepatit B virus ytantigen, rekombinant (HBSAZ) *.........ccovevveeeivenenenn. 10 mikrogram
Adsorberat pa amorf aluminiumhydroxyfosfatsulfat (0,50 milligram Al")*
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* framstillt 1 Saccharomyces cerevisiae (stam 2150-2-3) jéstceller med rekombinant DNA-teknik.

# Amorf aluminiumhydroxifosfatsulfat ingdr som adjuvans i detta vaccin. Adjuvans dr &mnen som
ingér i vissa vacciner for att snabba pa, forbattra och/eller forlanga de skyddande effekterna av

vaccinet.

Ovriga innehallsimnen #r natriumklorid (NaCl), natriumborat och vatten for injektionsvitskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar:

HVBAXPRO 10 mikrogram 4r en suspension i en injektionsflaska.
Forpackningsstorlekar om 1 och 10 injektionsflaskor.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning och tillverkare:

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

Ytterligare upplysningar om detta vaccin kan erhéllas hos den nationella representanten for

innehavaren av godkidnnandet for forsiljning.

Belgié/Belgique/Belgien
MSD Belgium

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

bbarapus
Mepk Hlapm u foym bearapus EOO/,
ten.: +359 2 819 3737

info-msdbg@merck.com

Ceska republika
Merck Sharp & Dohme s.r.0.
Tel.: +420233 010 111

dpoc_czechslovak@merck.com

Danmark

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

Deutschland

MSD Sharp & Dohme GmbH

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

Eesti

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

EA\LGoa

MSD A.®.B.E.E.

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

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

Luxembourg/Luxemburg
MSD Belgium

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

Magyarorszag

MSD Pharma Hungary Kft.
Tel.: +36.1.888.5300
hungary msd@merck.com

Malta

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

Nederland

Merck Sharp & Dohme B.V.

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

Norge

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

Osterreich

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



Espaiia

Merck Sharp & Dohme de 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

Italia

MSD Italia S.r.1.

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

Kvmpog
Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
TnA: 800 00 673 (+357 22866700)

cyprus_info@merck.com

Latvija

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

Denna bipacksedel godkindes senast MM/AAAA

Polska

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

Portugal

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

Romania

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

Slovenija

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

Tel: +386.1.520.4201
msd.slovenia@merck.com

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme, s. 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

Information om denna medicin finns tillgénglig pa Europeiska lakemedelsmyndighetens hemsida

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

Foljande uppgifter ir endast avsedda for hilso- och sjukvardspersonal:

Instruktioner

Innan det administreras skall vaccinet granskas visuellt med avseende pa partiklar och/eller avvikande
utseende. Injektionsflaskan skall omskakas vil tills en ndgot opak vit suspension erhélls.
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Bipacksedel: Information till anvindaren

HBVAXPRO 10 mikrogram injektionsviitska, suspension i forfylld spruta
Hepatit B-vaccin (rekombinant DNA)

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du blir vaccinerad. Den innehaller viktig information.

- Spara denna bipacksedel, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad HBVAXPRO 10 mikrogram dr och vad det anvénds for
Vad du behover veta innan du far HBVAXPRO 10 mikrogram
Hur HBVAXPRO 10 mikrogram anvinds

Eventuella biverkningar

Hur HBVAXPRO 10 mikrogram ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

AN

1. Vad HBVAXPRO 10 mikrogram ar och vad det anvinds for

Detta vaccin anvénds for aktiv immunisering mot hepatit B virusinfektion, orsakad av alla kidnda
subtyper, hos individer 16 ar och dldre som riskerar att exponeras for hepatit B virus.

Sannolikt inkluderar skyddet dven hepatit D, eftersom hepatit D ej forekommer i franvaro av hepatit B
infektion.

Vaccinet skyddar ej mot infektion orsakad av andra agens sdsom hepatit A, hepatit C och hepatit E och
andra patogener kénda att infektera levern.

2. Vad du behéver veta innan du fir HBVAXPRO 10 mikrogram

Anvind inte HBVAXPRO 10 mikrogram

- om du ir allergisk mot hepatit B ytantigen eller mot nagot av dvriga innehallsdimnen i
HBVAXPRO (se avsnitt 6)

- om du har en allvarlig sjukdom med feber

Varningar och forsiktighet
Behallaren till detta likemedel innehéller latexgummi. Latexgummi kan orsaka allvarliga allergiska
reaktioner.

Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du far HBVAXPRO 10 mikrogram.

Andra likemedel och HBVAXPRO 10 mikrogram

HBVAXPRO kan ges samtidigt som hepatit B immunglobulin, pa separata injektionsstillen.
HBVAXPRO kan anvindas for att fullf6lja en primdrimmunisering eller som boosterdos till personer
som tidigare fatt ett annat hepatit B vaccin.

HBVAXPRO kan administreras samtidigt med andra vacciner om man anvinder separata
injektionstéllen och sprutor.

Tala om for likare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du tar eller nyligen har tagit andra
likemedel, dven receptfria sadana.

Graviditet och amning
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Forskrivning av vaccinet till gravida eller ammande kvinnor skall ske med forsiktighet.

Radfréga lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du tar nagot ldkemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner

HBVAXPRO forvintas ha ingen eller forsumbar inverkan p& férmégan att framfora motorfordon eller
skota maskiner.

HBVAXPRO 10 mikrogram innehéller natrium:

Detta ldkemedel innehéller mindre 4n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. dr nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur HBVAXPRO 10 mikrogram anvinds

Dosering

Den rekommenderade dosen vid varje injektion (1 ml) dr: 10 mikrogram for individer (16 &r och
dldre).

En vaccinationsomgéng skall inkludera minst tre injektioner.

Tva immuniseringsscheman kan anvéndas:

- tvéa injektioner med ett intervall pa en ménad foljt av en tredje injektion 6 méanader efter den
forsta administreringen (0, 1, 6 manader)

- om snabb immunitet 6nskas: tre injektioner med ett intervall pd en manad och en fjarde dos 1 ar

senare (0, 1, 2, 12 méanader).

Vid exponering for hepatit B virus nyligen kan en forsta dos av HBVAXPRO ges tillsammans med
lamplig dos av immunoglobulin.

Vissa lokala vaccinationsschema omfattar idag rekommendationer f6r en boosterdos. Din ldkare,
apotekspersonal eller sjukskoterska informerar dig om en boosterdos skall ges.

HBVAXPRO 10 mikrogram rekommenderas inte f6r individer yngre dn 16 ar. Rétt styrka for
administrering till individer fran nyfodda till 15 ars alder &r HBVAXPRO 5 mikrogram.

Administreringssétt

Likare eller sjukskoterska kommer att ge vaccinet som en injektion i muskeln. Ovre armens muskel r
det bésta injektionsstéllet pd vuxna och tonéringar.

Detta vaccin skall aldrig ges i ett blodkrl.

I undantagsfall kan detta vaccin ges under huden till patienter med trombocytopeni (minskning av
antalet blodplittar) eller till personer som riskerar blodning.

Om du missar en dos HBVAXPRO 10 mikrogram

Om du missar en inplanerad injektion, kontakta din ldakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Din
lakare eller sjukskoterska kommer att bestimma nér den missade dosen skall ges.

Om du har ytterligare frigor om detta likemedel kontakta ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar
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Liksom alla likemedel kan detta vaccin orsaka biverkningar men alla anvéndare behover inte fa dem.

Liksom med andra hepatit B vacciner har i méanga fall orsakssambandet mellan biverkningar och
vaccinet ] faststillts.

De vanligaste biverkningarna &r reaktioner pa injektionsstillet: dmhet, rodnad och férhardning.

Andra biverkningar har rapporterats mycket séllan:

e l4gt antal blodpléttar, sjukdom i lymfknutor

e allergiska reaktioner

e storningar i nervsystemet sdsom domningar och stickningar, ansiktsforslappning,
nervinflammationer inkluderande Guillain-Barrés syndrom, inflammation i 6gonnerven som
leder till forsdmrad syn, hjdrninflammation, férvirrande av multipel skleros, multipel skleros,
kramper, huvudvirk, yrsel och svimningar
lagt blodtryck, inflammation i blodkérlen
astmaliknande symptom
krikningar, illamaende, diarré, magsmairtor
hudreaktioner sdsom eksem, utslag, haravfall, klada, nédsselfeber och blasor pa huden
ledsmiérta, ledinflammation, muskelsmiérta, smérta i extremiteterna
trétthet, feber, vag sjukdomskinsla, influensaliknande symptom
forhéjning av leverenzymer
ogoninflammation med sméirta och rodnad

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller d&ven
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det
nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V*. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till
att oka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur HBVAXPRO 10 mikrogram ska forvaras

Forvara detta vaccin utom syn- och riackhall f6r barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter EXP.

Forvaras i kylskap (2 °C - 8 °C).
Far ¢j frysas.

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte ldngre anvinds. Dessa atgirder 4r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

Den aktiva substansen 4r:

Hepatit B virus ytantigen, rekombinant (HBSAgZ) *.......ccccoovveeiieeennns 10 mikrogram

Adsorberat pa amorf aluminiumhydroxyfosfatsulfat (0,50 milligram Al")*

* framstéllt 1 Saccharomyces cerevisiae (stam 2150-2-3) jéstceller med rekombinant DNA-teknik.
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# Amorf aluminiumhydroxifosfatsulfat ingdr som adjuvans i detta vaccin. Adjuvans 4r imnen som

ingar i vissa vacciner for att snabba pa, forbéttra och/eller forldnga de skyddande effekterna av

vaccinet.

Ovriga innehallsdamnen #r natriumklorid (NaCl), natriumborat och vatten for injektionsvitskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar:

HBVAXPRO 10 mikrogram &r en suspension i en spruta.
Forpackningstorlekar om 1, 10 och 20 forfyllda sprutor med 2 separata nélar.
Forpackningsstorlekar om 1 och 10 forfyllda sprutor utan nal, eller med 1 separat nal.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning och tillverkare:

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

Ytterligare upplysningar om detta vaccin kan erhéllas hos den nationella representanten for

innehavaren av godkdnnandet for forsiljning.

Belgié/Belgique/Belgien
MSD Belgium

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

Buarapus

Mepk lapn u loym bearapus EOOJ,
Teit.: +359 2 819 3737
info-msdbg@merck.com

Ceska republika

Merck Sharp & Dohme s.r.0.
Tel.: +420233 010 111
dpoc_czechslovak@merck.com

Danmark

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

Deutschland

MSD Sharp & Dohme GmbH

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

Eesti

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

EA\LGoa

MSD A.®.B.E.E.

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

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

Luxembourg/Luxemburg
MSD Belgium

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

Magyarorszag

MSD Pharma Hungary Kft.
Tel.: +36.1.888.5300
hungary msd@merck.com

Malta

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

Nederland

Merck Sharp & Dohme B.V.

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

Norge

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

Osterreich

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



Espaiia

Merck Sharp & Dohme de 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

Italia

MSD Italia S.r.1.

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

Kvmpog
Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
TnA: 800 00 673 (+357 22866700)

cyprus_info@merck.com

Latvija

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

Denna bipacksedel godkiindes senast MM/AAAA

Polska

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

Portugal

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

Romania

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L
Tel: + 4021 52929 00
msdromania@merck.com

Slovenija

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

Tel: +386.1.520.4201
msd.slovenia@merck.com

Slovenska republika

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

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

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

Sverige

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

United Kingdom (Northern Ireland)

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

Tel: +353 (0)1 2998700

medinfoNI@msd.com

Information om denna medicin finns tillgdnglig p4 Europeiska likemedelsmyndighetens hemsida

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

Foljande uppgifter ir endast avsedda for hilso- och sjukvardspersonal:

Instruktioner

Innan det administreras skall vaccinet granskas visuellt med avseende pé partiklar och/eller avvikande
utseende. Sprutan skall omskakas vl tills en nadgot opak vit suspension erhalls.
Nalen fésts genom att vrida medsols tills nalen sitter sékert fast i sprutan.


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

Bipacksedel: Information till anvindaren

HBVAXPRO 40 mikrogram injektionsvitska, suspension
Hepatit B-vaccin (rekombinant DNA)

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du blir vaccinerad. Den innehaller viktig information.

- Spara denna bipacksedel, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

- Om du far biverkningar, tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad HBVAXPRO 40 mikrogram &r och vad det anvéinds for
Vad du behover veta innan du fair HBVAXPRO 40 mikrogram
Hur HBVAXPRO 40 mikrogram anvénds

Eventuella biverkningar

Hur HBVAXPRO 40 mikrogram ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Sunbkwd =

1. Vad HBVAXPRO 40 mikrogram ir och vad det anvénds for

Detta vaccin anvénds for aktiv immunisering mot hepatit B virusinfektion, orsakad av alla kénda
subtyper, av vuxna pre-dialys och dialyspatienter.

Sannolikt inkluderar skyddet dven hepatit D, eftersom hepatit D ej forekommer i franvaro av hepatit B
infektion.

Vaccinet skyddar ej mot infektion orsakad av andra agens sdsom hepatit A, hepatit C och hepatit E och
andra patogener kinda att infektera levern.

2. Vad du behover veta innan du anvinder HBVAXPRO 40 mikrogram

Anvind inte HBVAXPRO 40 mikrogram

- om du 4r allergisk mot hepatit B ytantigen eller ndgot av 6vriga innehallsimnen i HBVAXPRO
(se avsnitt 6)

- om du har en allvarlig sjukdom med feber

Varningar och forsiktighet
Behaéllaren till detta vaccin innehéller latexgummi. Latexgummi kan orsaka allvarliga allergiska
reaktioner.

Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du far HBVAXPRO 40 mikrogram.

Andra likemedel och HBVAXPRO 40 mikrogram

HBVAXPRO kan ges samtidigt som hepatit B immunglobulin, pa separata injektionsstillen.
HBVAXPRO kan anvindas for att fullfolja en primdrimmunisering eller som boosterdos till personer
som tidigare fatt ett annat hepatit B vaccin.

HBVAXPRO kan administreras samtidigt med andra vacciner om man anvinder separata
injektionstéllen och sprutor.

Tala om for liikare, apotekspersonal eller sjukskiterska om du tar eller nyligen har tagit andra
likemedel, dven receptfria sadana.
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Graviditet och amning
Forskrivning av vaccinet till gravida eller ammande kvinnor skall ske med forsiktighet.

Radfréga lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du tar nagot ldkemedel.

Korformaga och anviindning av maskiner

HBVAXPRO forvintas ha ingen eller forsumbar inverkan pa férmagan att framf6éra motorfordon eller
skota maskiner.

HBVAXPRO 40 mikrogram innehaller natrium:

Detta ldkemedel innehéller mindre 4n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. dr nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur HBVAXPRO 40 mikrogram anvénds

Dosering

Den rekommenderade dosen vid varje injektion (1 ml) dr: 40 mikrogram f6r vuxna predialys och
dialyspatienter

En vaccinationsomgéng omfattar tre injektioner.

Schemat dr tvé injektioner med ett intervall pd en manad foljt av en tredje injektion 6 manader efter
den forsta administreringen (0, 1, 6 manader).

En boosterdos maste dvervigas till dessa vaccinerade om antikroppsnivan mot hepatit B virus
ytantigen ar ldgre dn 10 IE/L.

Administreringssétt

Injektionsflaskan bor omskakas vil tills en ndgot ogenomskinlig vit suspension erhalles.

Lakare eller sjukskoterska kommer att ge vaccinet som en injektion i muskeln. Ovre armens muskel &r
det bésta injektionsstéllet pa vuxna.

Detta vaccin skall aldrig ges i ett blodkarl.

I undantagsfall kan detta vaccin ges under huden till patienter med trombocytopeni (minskning av
antalet blodpléttar) eller till personer som riskerar blodning.

Om du missar en dos HBVAXPRO 40 mikrogram

Om du missar en inplanerad injektion, kontakta din likare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Din
lékare eller sjukskoterska kommer att bestimma nér den missade dosen skall ges.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta lékare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta vaccin orsaka biverkningar men alla anvidndare behdver inte fa dem.

Liksom med andra hepatit B vacciner har i manga fall orsakssambandet mellan biverkningar och
vaccinet ej faststéllts.

De vanligaste biverkningarna dr reaktioner pa injektionsstéllet: dmhet, rodnad och férhardning.
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Andra biverkningar har rapporterats mycket sillan:

e l4gt antal blodpléttar, sjukdom i lymfknutor

e allergiska reaktioner

e storningar i nervsystemet sdsom domningar och stickningar, ansiktsférslappning,
nervinflammationer inkluderande Guillain-Barrés syndrom, inflammation i gonnerven som
leder till forsédmrad syn, hjarninflammation, forvarrande av multipel skleros, multipel skleros,
kramper, huvudvirk, yrsel och svimningar
lagt blodtryck, inflammation i blodkérlen
astmaliknande symptom
krikningar, illamaende, diarré, magsmartor
hudreaktioner sdsom eksem, utslag, haravfall, klada, nisselfeber och blasor pa huden
ledsmirta, ledinflammation, muskelsmiérta, smérta i extremiteterna
trotthet, feber, vag sjukdomskénsla, influensaliknande symptom
forhojning av leverenzymer
6goninflammation med smérta och rodnad

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller dven
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det
nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V*. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till
att oka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur HBVAXPRO 40 mikrogram ska forvaras

Forvara detta vaccin utom syn- och riackhall f6r barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter EXP.

Forvaras i kylskap (2 °C - 8 °C).
Far ¢j frysas.

Forvaras i originalférpackningen. Ljuskénsligt.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte lingre anvidnds. Dessa atgirder &r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ér:

Hepatit B virus ytantigen, rekombinant (HBSAgZ) *.......c.ccccvvevviereenns 40 mikrogram

Adsorberat pa amorf aluminiumhydroxyfosfatsulfat (0,50 milligram AI")*

* framstéllt 1 Saccharomyces cerevisiae (stam 2150-2-3) jéastceller med rekombinant DNA-teknik.
# Amorf aluminiumhydroxifosfatsulfat ingdr som adjuvans i detta vaccin. Adjuvans dr imnen som
ingdr i vissa vacciner for att snabba p4, forbattra och/eller forlinga de skyddande effekterna av
vaccinet.

Ovriga innehallsimnen #r natriumklorid (NaCl), natriumborat och vatten fér injektionsvitskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
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HVBAXPRO 40 mikrogram &r en suspension i en injektionsflaska.

Forpackningsstorlek om 1 injektionsflaska.

Innehavare av godkéinnande for forsiljning och tillverkare

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

Ytterligare upplysningar om detta vaccin kan erhéllas hos den nationella representanten for

innehavaren av godkénnandet for forséljning.

Belgié/Belgique/Belgien
MSD Belgium

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

bbarapus

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

Ceska republika
Merck Sharp & Dohme s.r.o.
Tel.: +420 233 010 111

dpoc_czechslovak@merck.com

Danmark

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

Deutschland

MSD Sharp & Dohme GmbH

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

Eesti

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

EA\LGoa

MSD A.®.B.E.E.

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

Espaiia

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

Lietuva

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

Luxembourg/Luxemburg
MSD Belgium

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

Magyarorszag

MSD Pharma Hungary Kft.
Tel.: +36.1.888.5300
hungary msd@merck.com

Malta

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

Nederland

Merck Sharp & Dohme B.V.

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

Norge

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

Osterreich

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

Polska

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

Portugal
Merck Sharp & Dohme, Lda
Tel: +351 21 4465700

inform_pt@merck.com
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Hrvatska

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

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

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

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia

MSD Italia S.r.1.

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

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

Denna bipacksedel godkiindes senast MM/AAAA

Romania

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

Slovenija

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

Tel: +386.1.520.4201
msd.slovenia@merck.com

Slovenska republika

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

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

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

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

medicinskinfo@merck.com

United Kingdom (Northern Ireland)

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

Tel: +353 (0)1 2998700

medinfoNI@msd.com

Information om denna medicin finns tillgédnglig pa Europeiska likemedelsmyndighetens hemsida

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

Foljande uppgifter ir endast avsedda for hilso- och sjukvardspersonal:

Instruktioner

Innan det administreras skall vaccinet granskas visuellt med avseende pa partiklar och/eller avvikande
utseende. Injektionsflaskan skall omskakas vil tills en ndgot opak vit suspension erhalls.

86


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

	PRODUKTRESUMÉ
	A.	TILLVERKARE AV DEN (DE) AKTIVA SUBSTANSEN (SUBSTANSERNA) AV BIOLOGISKT URSPRUNG OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FÖR FRISLÄPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS
	B.	VILLKOR ELLER BEGRÄNSNINGAR FÖR TILLHANDAHÅLLANDE OCH ANVÄNDNING
	C.	ÖVRIGA VILLKOR OCH KRAV FÖR GODKÄNNANDET FÖR FÖRSÄLJNING
	D.	VILLKOR ELLER BEGRÄNSNINGAR AVSEENDE EN SÄKER OCH EFFEKTIV ANVÄNDNING AV LÄKEMEDLET
	A. MÄRKNING
	B. BIPACKSEDEL

