PRILOG 1.

SAZETAK OPISA SVOJSTAVA LIJEKA



1. NAZIV LIJEKA

HBVAXPRO 5 mikrograma, suspenzija za injekciju

Cjepivo protiv hepatitisa B (rekombinantna DNK)

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Jedna doza (0,5 ml) sadrzi:

Povrsinski antigen virusa hepatitisa B, rekombinantni (HBsAg) *........ 5 mikrograma
Adsorbiran na amorfni aluminijev hidroksifosfat sulfat (0,25 miligrama Al")

*proizvedeno u kvascu Saccharomyces cerevisiae (soj 2150-2-3) tehnologijom rekombinantne DNK.

Cjepivo moze sadrzavati tragove formaldehida i kalijevog tiocijanata, koji se koriste tijekom postupka
proizvodnje. Vidjeti dijelove 4.3, 4.4 1 4.8.

Pomoc¢na(e) tvar(i) s poznatim u¢inkom:
Natrij, manje od 1 mmol (23 mg) po dozi.

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari vidjeti dio 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Suspenzija za injekciju.

Blago zamucena bijela suspenzija.

4.  KLINICKI PODACI

4.1 Terapijske indikacije

HBVAXPRO je indiciran za aktivnu imunizaciju protiv infekcije prouzro¢ene svim poznatim
podvrstama virusa hepatitisa B u osoba u dobi od rodenja do 15 godina u kojih se smatra da postoji

rizik od izlaganja virusu hepatitisa B.

Specifi¢ne kategorije pod rizikom koje treba imunizirati utvrduju se na temelju sluzbenih
preporuka.

Moze se ocekivati da ¢e imunizacija cjepivom HBVAXPRO sprijeciti 1 hepatitis D, budu¢i da se
hepatitis D (prouzrocen delta agensom) ne javlja u odsutstvu infekcije hepatitisom B.

4.2 Doziranje i na¢in primjene
Doziranje
Osobe u dobi od rodenja do 15 godina: 1 doza (0,5 ml) kod svake injekcije.

Primarno cijeplienje:

Ciklus cijepljenja mora ukljucivati najmanje tri injekcije.
Mogu se preporuciti dva rasporeda primarne imunizacije:

0., 1., 6. mjesec: dvije injekcije u vremenskom razmaku od jednog mjeseca; treca injekcija 6 mjeseci
nakon prve injekcije.



0., 1., 2., 12. mjesec: tri injekcije u vremenskom razmaku od jednog mjeseca; Cetvrta doza treba se
primijeniti 12 mjeseci nakon prve injekcije.

Preporucuje se provesti cijepljenje prema navedenim rasporedima. Dojencad koja se cijepi prema

ubrzanom rezimu (raspored doziranja 0., 1., 2. mjesec) mora se docijepiti ("booster" doza) u
12. mjesecu kako bi se postigli visi titri protutijela.

Docjepljivanje:

Cijepljenje imunokompetentnih osoba

Nije utvrdena potreba docjepljivanja zdravih pojedinaca koji su primili cijeli ciklus primarnog
cijepljenja. Medutim, neki lokalni kalendari cijepljenja trenutno ukljucuju preporuku za docjepljivanje
i treba ih se pridrzavati.

Cijepljenje imunokompromitiranih osoba (npr. bolesnici na dijalizi, bolesnici nakon presadivanja
organa, bolesnici sa AIDS-om)

Kod cijepljenja osoba s naruSenim imunoloskim sustavom potrebno je razmotriti primjenu dodatnih
doza cjepiva ako je razina protutijela protiv povr$inskog antigena virusa hepatitisa B (anti-HBsAg)
niza od 10 IU/I.

Ponovno cijepljenje osoba koje nisu imale odgovor na cijepljenje

Kod ponovnog cijepljenja osoba koje nisu imale odgovor na primarnu seriju cijepljenja, 15-25% njih
proizvede odgovarajuci odgovor protutijela nakon jedne dodatne doze, a 30-50% nakon tri dodatne
doze. Medutim, budué¢i da nema dovoljno podataka o sigurnosti cjepiva protiv hepatitisa B kad se
nakon preporucene serije primjenjuju dodatne doze, ne preporucuje se rutinsko ponavljanje cijepljenja
nakon zavrSetka primarne serije. Ponovno cijepljenje treba razmotriti u pojedinaca s visokim rizikom,
nakon procjene koristi cijepljenja u odnosu na moguce rizike od poveéanog razvoja lokalnih ili
sustavnih nuspojava.

Posebne preporuke za doziranje:

Preporuke za doziranje u novorodencéadi majki koje nose virus hepatitisa B

- Odmah nakon rodenja, jedna doza imunoglobulina protiv hepatitisa B (unutar 24 sata).

- Prva doza cjepiva treba se primijeniti unutar 7 dana od rodenja i moze se primijeniti istodobno s
imunoglobulinom protiv hepatitisa B, ali na drugo mjesto injekcije.

- Sljedec¢e doze cjepiva treba dati u skladu s lokalnim preporu¢enim kalendarom cijepljenja.

Preporuke za doziranje kad se zna ili pretpostavlja da je doSlo do izlaganja virusu hepatitisa B
(npr. ubod kontaminiranom iglom)

- Nakon izlaganja potrebno je ¢im prije primijeniti imunoglobulin protiv hepatitisa B (unutar
24 sata).

- Prva doza cjepiva treba se primijeniti unutar 7 dana od izlaganja i moZe se primijeniti istodobno
s imunoglobulinom protiv hepatitisa B, ali na drugo mjesto injekcije.

- Preporucuju se i seroloske pretrage uz primjenu preostalih doza cjepiva, po potrebi (tj. u skladu
sa seroloSkim stanjem bolesnika), za kratkoro¢nu i dugoro¢nu zastitu.

- U osoba koje nisu cijepljene ili nisu dovrsile cijepljenje, dodatne doze treba primijeniti prema
preporucenom rasporedu imunizacije. Moze se predloziti ubrzani raspored koji ukljucuje
docjepljivanje u 12. mjesecu.



Nacdin primjene
Cjepivo se primjenjuje intramuskularno.

Najpogodnije mjesto za primjenu injekcije u novorodencadi i dojencadi je anterolateralna strana
natkoljenice. U djece i adolescenata najpogodnije mjesto za primjenu injekcije je deltoidni misic.

Ne injicirati intravaskularno.

U iznimnim se sluc¢ajevima cjepivo moze primijeniti supkutano u bolesnika s trombocitopenijom ili
poremecajima krvarenja.

Mjere opreza koje je potrebno poduzeti prije rukovanja ili primjene cjepiva: vidjeti dio 6.6.
4.3 Kontraindikacije

- Prethodna preosjetljivost na djelatnu tvar ili neku od pomocnih tvari, ili tvari koje su preostale u
tragovima (npr. formaldehid i kalijev tiocijanat), vidjeti dijelove 6.1 i 2.
- Cijepljenje treba odgoditi u pojedinaca s teSkom febrilnom boles¢u ili akutnom infekcijom.

4.4 Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Sljedivost
Kako bi se poboljsala sljedivost bioloskih lijekova, naziv i broj serije primijenjenog lijeka potrebno je
jasno evidentirati.

Kao i sa svim cjepivima koja se injiciraju, uvijek mora biti odmah dostupan odgovarajuc¢i medicinski
postupak za slucaj rijetke anafilakticke reakcije koja se moze javiti nakon primjene ovog cjepiva
(vidjeti dio 4.8).

Cjepivo moze sadrzavati tragove formaldehida i kalijevog tiocijanata, koji se koriste tijekom
proizvodnog postupka. Stoga mogu nastati reakcije preosjetljivosti (vidjeti dijelove 2. 1 4.8).

Potreban je oprez kad se cijepe pojedinci osjetljivi na lateks, buduci da ¢ep bocice sadrzi suhu
prirodnu gumu od lateksa koja moZe prouzrociti alergijske reakcije.

Za klinicko ili laboratorijsko pra¢enje imunokompromitiranih pojedinaca ili pojedinaca za koje se zna
ili pretpostavlja da su bili izlozeni virusu hepatitisa B, vidjeti dio 4.2.

Potrebno je uzeti u obzir moguéi rizik od apneje i razmotriti potrebu za prac¢enjem respiratorne
funkcije tijekom 48 do 72 sata kada se primarna serija imunizacije primjenjuje u izrazito prijevremeno
rodene novorodencadi (rodeni s <28 tjedana gestacije) te osobito u onih s respiratornom nezrelos¢u u
anamnezi (vidjeti dio 4.8). Kako je korist od cijepljenja u ove skupine dojencadi velika, cijepljenje ne
treba uskratiti ili odgoditi.

Zbog dugog razdoblja inkubacije hepatitisa B, postoji moguénost da u vrijeme cijepljenja bude
prisutna neprepoznata infekcija hepatitisom B. U takvim slucajevima cjepivo mozda neée sprijeciti

infekciju hepatitisom B.

Cjepivo nece sprijeciti infekciju prouzrocenu drugim uzro¢nicima kao $to su hepatitis A, hepatitis C i
hepatitis E te drugi patogeni za koje se zna da inficiraju jetru.

Potreban je oprez kad se propisuje trudnicama i dojiljama (vidjeti dio 4.6).

Pomoc¢na(e) tvar(i) s poznatim uc¢inkom:
Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po dozi, tj. zanemarive koli¢ine natrija.



4.5 Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Ovo se cjepivo moze primijeniti:

- s imunoglobulinom protiv hepatitisa B, ali na drugo mjesto injekcije.

- za dovrSavanje primarnog ciklusa imunizacije ili za docjepljivanje osoba koje su prethodno
primile drugo cjepivo protiv hepatitisa B.

- istodobno s drugim cjepivima, s time da se mora primijeniti na razli¢ito mjesto zasebnom
Strcaljkom.

Istodobna primjena pneumokoknog konjugiranog cjepiva (PREVENAR) koje se daje s cjepivom
protiv hepatitisa B prema rasporedu 0., 1.1 6. te 0., 1., 2. 1 12. mjesec nije dovoljno ispitana.

4.6 Plodnost, trudnoca i dojenje

Plodnost:
HBVAXPRO nije ispitan u ispitivanjima plodnosti.

Trudnoca:
Nema klinickih podataka o primjeni cjepiva HBVAXPRO u trudnica.

Cjepivo se smije primjenjivati tijekom trudno¢e samo ako moguca korist opravdava moguci rizik za
fetus.

Dojenje:
Nema klinickih podataka o primjeni cjepiva HBVAXPRO u dojilja.

4.7 Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima

Nisu provedena ispitivanja utjecaja na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima. Medutim,
ne ocekuje se da ¢e HBVAXPRO utjecati ili ¢e zanemarivo utjecati na sposobnost upravljanja
vozilima i rada sa strojevima.

4.8 Nuspojave

a. SaZetak sigurnosnog profila

Najéesée nuspojave su reakcije na mjestu primjene: prolazna bolnost, eritem, induracija.

b. Tabli¢ni saZetak nuspojava

Sljede¢e nuspojave zabiljeZene su nakon Siroke primjene cjepiva.

Kao i s ostalim cjepivima protiv hepatitisa B, u mnogim sluc¢ajevima nije utvrden uzrocno-posljedi¢ni
odnos s cjepivom.

Nuspojave | Udestalost
Opci poremecaji i reakcije na mjestu primjene §
lokalne reakcije (na mjestu injiciranja): prolazna bolnost, eritem, induracija 1 /IOCS Sitzl /10)
umor, vru¢ica, malaksalost, simptomi nalik gripi Vrlo rijetko (<1/10 000)
Poremecaji krvi i limfnog sustava
trombocitopenija, limfadenopatija | Vrlo rijetko (<1/10 000)
Poremecaji imunoloskog sustava
serumska bolest, anafilaksija, nodozni poliarteritis | Vrlo rijetko (<1/10 000)

Poremecaji Zivéanog sustava




parestezija, paraliza (ukljucujuci Bellovu paralizu, facijalna paraliza),
periferne neuropatije (poliradikuloneuritis, Guillain Barreov sindrom),
neuritis (ukljucujuéi opticki neuritis), mijelitis (uklju¢ujuéi transverzalni
mijelitis), encefalitis, demijelinizirajuca bolest srediSnjeg Zivéanog sustava,
egzacerbacija multiple skleroze, multipla skleroza, napadaji, glavobolja,
omaglica, sinkopa

Vrlo rijetko (<1/10 000)

Poremecaji oka

uveitis | Vrlo rijetko (<1/10 000)
Krvozilni poremecaji

hipotenzija, vaskulitis | Vrlo rijetko (<1/10 000)
Poremecaji disnog sustava, prsista i sredoprsja

simptomi sli¢ni bronhospazmu | Vrlo rijetko (<1/10 000)
Poremecaji probavnog sustava

povracanje, mucénina, proljev, bolovi u abdomenu | Vrlo rijetko (<1/10 000)
Poremecaji koze i potkoznog tkiva

osip, alopecija, svrbez, urtikarija, multiformni eritem, angioedem, ekcem | Vrlo rijetko (<1/10 000)
Poremecaji misicno-kostanog sustava i vezivnog tkiva

artralgija, artritis, mialgija, bolovi u ekstremitetima | Vrlo rijetko (<1/10 000)
Pretrage

poviSenje jetrenih enzima | Vrlo rijetko (<1/10 000)

¢. Druge posebne populacije
Apneja u izrazito prerano rodene novorodencadi (rodeni s < 28 tjedana gestacije) (vidjeti dio 4.4).

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

Nakon dobivanja odobrenja lijeka vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano prac¢enje omjera koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih radnika se trazi da
prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava prijave nuspojava: navedenog u
Dodatku V.

4.9 Predoziranje

Zabiljezeni su slucajevi primjene cjepiva HBVAXPRO u dozi vecoj od preporucene.
Opéenito je profil nuspojava zabiljeZenih kod predoziranja bio usporediv s onim opazenim kod
primjene preporucene doze cjepiva HBVAXPRO.

5.  FARMAKOLOSKA SVOJSTVA
5.1 Farmakodinamicka svojstva
Farmakoterapijska skupina: antiinfektivna sredstva, ATK oznaka: JO7BCO1

Cjepivo izaziva stvaranje specificnih humoralnih protutijela protiv povrsinskog antigena virusa
hepatitisa B (anti-HBsAg). Razina titra protutijela protiv povrSinskog antigena virusa hepatitisa B
(anti-HBsAg) jednaka ili ve¢a od 10 IU/l mjerena 1 do 2 mjeseca nakon posljednje injekcije, korelira
sa zastitom od infekcije virusom hepatitisa B.

U klinickim ispitivanjima, 96% od 1497 zdrave dojencadi, djece, adolescenata i odraslih koji su
primili ciklus od 3 doze prethodne formulacije Merckovog rekombinantnog cjepiva protiv hepatitisa B
razvilo je za$titnu razinu protutijela protiv povrSinskog antigena virusa hepatitisa B (=10 IU/1). U dva
ispitivanja u dojen¢adi pomoc¢u razliitih rasporeda doziranja i istodobno primijenjenih cjepiva, udio
dojencadi sa zaStitnom razinom protutijela iznosio je 97,5% sa srednjim geometrijskim titrom od

214 TU/11 97,2% sa srednjim geometrijskim titrom od 297 IU/L



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

Doza imunoglobulina protiv hepatitisa B pri rodenju uz naknadno 3 doze prethodne formulacije
Merckovog rekombinantnog cjepiva protiv hepatitisa B pokazala je protektivnu djelotvornost kod
novorodenc¢adi majki pozitivnih na povrsinski antigen virusa hepatitisa B (HBsAg) i antigen e virusa
hepatitisa B (HBeAg). Od 130 cijepljene dojencadi, procijenjena djelotvornost u sprje¢avanju
kroni¢ne infekcije hepatitisom B iznosila je 95% u usporedbi sa stopom infekcije u nelijeCenih
kontrola u prethodnim ispitivanjima.

Premda trajanje zastitnog ucinka prethodne formulacije Merckovog rekombinantnog cjepiva protiv
hepatitisa B u zdravih cijepljenih osoba nije poznato, tijekom pracenja u trajanju od 5-9 godina
priblizno 3000 osoba s visokim rizikom koje su primile sli¢no cjepivo dobiveno iz plazme nije bilo
slu¢ajeva klinicki vidljive infekcije hepatitisom B.

Osim toga, trajnost cjepivom potaknute imunoloske memorije za povrSinski antigen virusa hepatitisa
B (HBsAg) pokazana je anamnestickim odgovorom protutijela na docjepljivanje dozom prethodne
formulacije Merckovog rekombinantnog cjepiva protiv hepatitisa B. Kao i s drugim cjepivima protiv
hepatitisa B, trajanje zastitnog ucinka u zdravih cijepljenih osoba za sada nije poznato. Jos nije
utvrdeno je li potrebno docjepljivanje dozom cjepiva HBVAXPRO nakon docjepljivanja u

12. mjesecu kod ubrzanog rasporeda cijepljenja 0., 1. 1 2. mjeseca.

Smanjeni rizik od hepatocelularnog karcinoma

Hepatocelularni karcinom ozbiljna je komplikacija infekcije virusom hepatitisa B. Ispitivanja su
pokazala povezanost izmedu kroni¢ne infekcije hepatitisom B i1 hepatocelularnog karcinoma i 80%
hepatocelularnih karcinoma prouzroceno je infekcijom virusom hepatitisa B. Cjepivo protiv hepatitisa
B prepoznato je kao prvo cjepivo protiv karcinoma, zato §to moze sprijeciti primarni karcinom jetre.
5.2 Farmakokineti¢ka svojstva

Nije primjenjivo.

5.3 Neklinicki podaci o sigurnosti primjene

Nisu provedena ispitivanja reproduktivne toksi¢nosti na Zivotinjama.

6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1 Popis pomoc¢nih tvari

natrijev klorid

boraks

voda za injekcije

6.2 Inkompatibilnosti

Zbog nedostatka ispitivanja kompatibilnosti, ovaj lijek se ne smije mijesati s drugim lijekovima.
6.3 Rok valjanosti

3 godine.

6.4 Posebne mjere pri cuvanju lijeka

Cuvati u hladnjaku (2°C — 8°C).
Ne zamrzavati. Cuvati u originalnom pakiranju radi zastite od svjetlosti.

Nakon vadenja iz hladnjaka, HBVAXPRO se mora primijeniti ¢im je prije moguc¢e. HBVAXPRO se
smije primijeniti ukoliko ukupno vrijeme ¢uvanja (kumulativno vrijeme viSekratne pohrane) izvan



hladnjaka (na temperaturama izmedu 8°C i 25°C) nije dulje od 72 sata. Kumulativna visekratna
pohrana cjepiva na temperaturama izmedu 0°C i 2°C takoder je dozvoljena, ukoliko ukupno vrijeme
¢uvanja na temperaturi izmedu 0°C i 2°C nije dulje od 72 sata. Medutim, ovo nisu preporuke za
¢uvanje cjepiva.

6.5 Vrstaisadrzaj spremnika

0,5 ml suspenzije u bocici (staklo) s Cepom (siva butilna guma) i aluminijskim prstenom s plasticnim
zatvaracem. VeliCine pakiranja od 1, 10.

0,5 ml suspenzije u bocici (staklo) s cepom (siva butilna guma) i aluminijskim prstenom s plasti¢nim
zatvara¢em i praznom sterilnom Strcaljkom s iglom za injekciju. Veli¢ina pakiranja: 1.

Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

6.6 Posebne mjere za zbrinjavanje i druga rukovanja lijekom

Prije primjene potrebno je provjeriti da nije doslo do stvaranja taloga i promjene boje cjepiva. Ako su
prisutne takve promjene, cjepivo se ne smije primijeniti.

Prije primjene bocicu treba dobro protresti.

Nakon $to se bocica probusi, izvuceno cjepivo treba odmah primijeniti, a bo€icu zbrinuti.

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
MSD VACCINS

162 avenue Jean Jaures

69007 Lyon

Francuska

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
EU/1/01/183/001

EU/1/01/183/018

EU/1/01/183/019

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA / DATUM OBNOVE ODOBRENJA
Datum prvog odobrenja: 27. travnja 2001.

Datum posljednje obnove odobrenja: 17. ozujka 2011.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Europske agencije za lijekove
http://www.ema.europa.eu.



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

1. NAZIV LIJEKA

HBVAXPRO 5 mikrograma, suspenzija za injekciju u napunjenoj Strcaljki

Cjepivo protiv hepatitisa B (rekombinantna DNK)

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Jedna doza (0,5 ml) sadrzi:

Povrsinski antigen virusa hepatitisa B, rekombinantni (HBsAg) *........ 5 mikrograma
Adsorbiran na amorfni aluminijev hidroksifosfat sulfat (0,25 miligrama Al")

*proizvedeno u kvascu Saccharomyces cerevisiae (soj 2150-2-3) tehnologijom rekombinantne DNK.

Cjepivo moze sadrzavati tragove formaldehida i kalijevog tiocijanata, koji se koriste tijekom postupka
proizvodnje. Vidjeti dijelove 4.3, 4.414.8.

Pomoc¢na(e) tvar(i) s poznatim ucinkom:
Natrij, manje od 1 mmol (23 mg) po dozi.

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari vidjeti dio 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Suspenzija za injekciju u napunjenoj sStrcaljki.

Blago zamucena bijela suspenzija.

4.  KLINICKI PODACI

4.1 Terapijske indikacije

HBVAXPRO je indiciran za aktivnu imunizaciju protiv infekcije prouzrocene svim poznatim
podvrstama virusa hepatitisa B u osoba u dobi od rodenja do 15 godina u kojih se smatra da postoji

rizik od izlaganja virusu hepatitisa B.

Specifi¢ne kategorije pod rizikom koje treba imunizirati utvrduju se na temelju sluzbenih
preporuka.

Moze se ocekivati da ¢e imunizacija cjepivom HBVAXPRO sprijeciti 1 hepatitis D, budu¢i da se
hepatitis D (prouzrocen delta agensom) ne javlja u odsutstvu infekcije hepatitisom B.

4.2 Doziranje i na¢in primjene
Doziranje
Osobe u dobi od rodenja do 15 godina: 1 doza (0,5 ml) kod svake injekcije.

Primarno cijepljenje:

Ciklus cijepljenja mora ukljucivati najmanje tri injekcije.
Mogu se preporuciti dva rasporeda primarne imunizacije:

0., 1., 6. mjesec: dvije injekcije u vremenskom razmaku od jednog mjeseca; treca injekcija 6 mjeseci
nakon prve injekcije.



0., 1., 2., 12. mjesec: tri injekcije u vremenskom razmaku od jednog mjeseca; Cetvrta doza treba se
primijeniti u 12. mjesecu.

Preporucuje se provesti cijepljenje prema navedenim rasporedima. Dojencad koja se cijepi prema

ubrzanom rezimu (raspored doziranja 0., 1., 2. mjesec) mora se docijepiti ("booster" doza) u
12. mjesecu kako bi se postigli visi titri protutijela.

Docjepljivanje:

Cijeplijenje imunokompetentnih osoba

Nije utvrdena potreba docjepljivanja zdravih pojedinaca koji su primili cijeli ciklus primarnog
cijepljenja. Medutim, neki lokalni kalendari cijepljenja trenutno ukljucuju preporuku za docjepljivanje
i treba ih se pridrzavati.

Cijepljenje imunokompromitiranih osoba (npr. bolesnici na dijalizi, bolesnici nakon presadivanja
organa, bolesnici sa AIDS-om)

Kod cijepljenja osoba s naruSenim imunoloskim sustavom potrebno je razmotriti primjenu dodatnih
doza cjepiva ako je razina protutijela protiv povrsinskog antigena virusa hepatitisa B (anti-HBsAg)
niza od 10 IU/L.

Ponovno cijepljenje osoba koje nisu imale odgovor na cijepljenje

Kod ponovnog cijepljenja osoba koje nisu imale odgovor na primarnu seriju cijepljenja, 15-25% njih
proizvede odgovarajuci odgovor protutijela nakon jedne dodatne doze, a 30-50% nakon tri dodatne
doze. Medutim, buduéi da nema dovoljno podataka o sigurnosti cjepiva protiv hepatitisa B kad se
nakon preporucene serije primjenjuju dodatne doze, ne preporucuje se rutinsko ponavljanje cijepljenja
nakon zavrSetka primarne serije. Ponovno cijepljenje treba razmotriti u pojedinaca s visokim rizikom,
nakon procjene koristi cijepljenja u odnosu na moguce rizike od poveéanog razvoja lokalnih ili
sustavnih nuspojava.

Posebne preporuke za doziranje:

Preporuke za doziranje u novorodencéadi majki koje nose virus hepatitisa B

- Odmah nakon rodenja, jedna doza imunoglobulina protiv hepatitisa B (unutar 24 sata).

- Prva doza cjepiva treba se primijeniti unutar 7 dana od rodenja i moze se primijeniti istodobno s
imunoglobulinom protiv hepatitisa B, ali na drugo mjesto injekcije.

- Sljedece doze cjepiva treba dati u skladu s lokalnim preporuc¢enim kalendarom cijepljenja.

Preporuke za doziranje kad se zna ili pretpostavlja da je doslo do izlaganja virusu hepatitisa B
(npr. ubod kontaminiranom iglom)

- Nakon izlaganja potrebno je ¢im prije primijeniti imunoglobulin protiv hepatitisa B (unutar
24 sata).

- Prva doza cjepiva treba se primijeniti unutar 7 dana od izlaganja i moZe se primijeniti istodobno
s imunoglobulinom protiv hepatitisa B, ali na drugo mjesto injekcije.

- Preporucuju se i seroloske pretrage uz primjenu preostalih doza cjepiva, po potrebi (tj. u skladu
sa seroloSkim stanjem bolesnika), za kratkoro¢nu i dugoro¢nu zastitu.

- U osoba koje nisu cijepljene ili nisu dovrsile cijepljenje, dodatne doze treba primijeniti prema
preporucenom rasporedu imunizacije. Moze se predloziti ubrzani raspored koji ukljucuje
docjepljivanje u 12. mjesecu.

10



Nacdin primjene
Cjepivo se primjenjuje intramuskularno.

Najpogodnije mjesto za primjenu injekcije u novorodencadi i dojencadi je anterolateralna strana
natkoljenice. U djece i adolescenata najpogodnije mjesto za primjenu injekcije je deltoidni misic.

Ne injicirati intravaskularno.

U iznimnim se slucajevima cjepivo moze primijeniti supkutano u bolesnika s trombocitopenijom ili
poremecajima krvarenja.

Mjere opreza koje je potrebno poduzeti prije rukovanja ili primjene cjepiva: vidjeti dio 6.6.
4.3 Kontraindikacije

- Prethodna preosjetljivost na djelatnu tvar ili neku od pomocnih tvari, ili tvari koje su preostale u
tragovima (npr. formaldehid i kalijev tiocijanat), vidjeti dijelove 6.1 i 2.
- Cijepljenje treba odgoditi u pojedinaca s teSkom febrilnom boles¢u ili akutnom infekcijom.

4.4 Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Sljedivost
Kako bi se poboljsala sljedivost bioloskih lijekova, naziv i broj serije primijenjenog lijeka potrebno je
jasno evidentirati.

Kao i sa svim cjepivima koja se injiciraju, uvijek mora biti odmah dostupan odgovarajuc¢i medicinski
postupak za slucaj rijetke anafilakticke reakcije koja se moze javiti nakon primjene ovog cjepiva
(vidjeti dio 4.8).

Cjepivo moze sadrzavati tragove formaldehida i kalijevog tiocijanata, koji se koriste tijekom
proizvodnog postupka. Stoga mogu nastati reakcije preosjetljivosti (vidjeti dijelove 2. 1 4.8).

Potreban je oprez kad se cijepe pojedinci osjetljivi na lateks, buduci da Cep klipa Strcaljke i zastita za
vrh sadrze suhu prirodnu gumu od lateksa koja moze prouzrociti alergijske reakcije.

Za klinicko ili laboratorijsko pra¢enje imunokompromitiranih pojedinaca ili pojedinaca za koje se zna
ili pretpostavlja da su bili izlozeni virusu hepatitisa B, vidjeti dio 4.2.

Potrebno je uzeti u obzir moguéi rizik od apneje i razmotriti potrebu za prac¢enjem respiratorne
funkcije tijekom 48 do 72 sata kada se primarna serija imunizacije primjenjuje u izrazito prijevremeno
rodene novorodencadi (rodeni s <28 tjedana gestacije) te osobito u onih s respiratornom nezrelo$¢u u
anamnezi (vidjeti dio 4.8). Kako je korist od cijepljenja u ove skupine dojencadi velika, cijepljenje ne
treba uskratiti ili odgoditi.

Zbog dugog razdoblja inkubacije hepatitisa B, postoji mogu¢nost da u vrijeme cijepljenja bude
prisutna neprepoznata infekcija hepatitisom B. U takvim sluc¢ajevima cjepivo mozda nece sprijeciti

infekciju hepatitisom B.

Cjepivo nece sprijeciti infekciju prouzrocenu drugim uzro¢nicima kao $to su hepatitis A, hepatitis C i
hepatitis E te drugi patogeni za koje se zna da inficiraju jetru.

Potreban je oprez kad se propisuje trudnicama i dojiljama (vidjeti dio 4.6).
Pomo¢na(e) tvar(i) s poznatim u¢inkom:

Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po dozi, tj. zanemarive koli¢ine natrija.
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4.5 Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Ovo se cjepivo moze primijeniti:

- s imunoglobulinom protiv hepatitisa B, ali na drugo mjesto injekcije.

- za dovrSavanje primarnog ciklusa imunizacije ili za docjepljivanje osoba koje su prethodno
primile drugo cjepivo protiv hepatitisa B.

- istodobno s drugim cjepivima, s time da se mora primijeniti na razli¢ito mjesto zasebnom
Strcaljkom.

Istodobna primjena pneumokoknog konjugiranog cjepiva (PREVENAR) koje se daje s cjepivom
protiv hepatitisa B prema rasporedu 0., 1.1 6.te 0., 1., 2.1 12. mjesec nije dovoljno ispitana.

4.6 Plodnost, trudnoca i dojenje

Plodnost:
HBVAXPRO nije ispitan u ispitivanjima plodnosti.

Trudnoda:
Nema klinickih podataka o primjeni cjepiva HBVAXPRO u trudnica.

Cjepivo se smije primjenjivati tijekom trudno¢e samo ako moguca korist opravdava moguéi rizik za
fetus.

Dojenje:
Nema klinickih podataka o primjeni cjepiva HBVAXPRO u dojilja.

4.7 Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima

Nisu provedena ispitivanja utjecaja na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima. Medutim,
ne ocekuje se da ¢e HBVAXPRO utjecati ili ¢e zanemarivo utjecati na sposobnost upravljanja
vozilima i rada sa strojevima.

4.8 Nuspojave

a. SaZetak sigurnosnog profila

Najcesce nuspojave su reakcije na mjestu primjene: prolazna bolnost, eritem, induracija.

b. Tabli¢ni saZetak nuspojava

Sljede¢e nuspojave zabiljeZzene su nakon Siroke primjene cjepiva.

Kao i s ostalim cjepivima protiv hepatitisa B, u mnogim sluc¢ajevima nije utvrden uzrocno-posljedi¢ni
odnos s cjepivom.

Nuspojave | Ucestalost
Opdi poremedaji i reakcije na mjestu primjene
lokalne reakcije (na mjestu injiciranja): prolazna bolnost, eritem, induracija el /15(? sit21 /10)
umor, vru€ica, malaksalost, simptomi nalik gripi Vrlo rijetko (<1/10 000)
Poremecaji krvi i limfnog sustava
trombocitopenija, limfadenopatija | Vrlo rijetko (<1/10 000)
Poremecaji imunoloskog sustava
serumska bolest, anafilaksija, nodozni poliarteritis | Vrlo rijetko (<1/10 000)

Poremecaji Zivéanog sustava

parestezija, paraliza (ukljucujuci Bellovu paralizu, facijalna paraliza),
periferne neuropatije (poliradikuloneuritis, Guillain Barreov sindrom), Vrlo rijetko (<1/10 000)
neuritis (ukljucujuéi opticki neuritis), mijelitis (ukljucujuéi transverzalni
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mijelitis), encefalitis, demijelinizirajuca bolest srediSnjeg Zivéanog sustava,
egzacerbacija multiple skleroze, multipla skleroza, napadaji, glavobolja,
omaglica, sinkopa

Poremecaji oka

uveitis | Vrlo rijetko (<1/10 000)
KrvoZilni poremecaji

hipotenzija, vaskulitis | Vrlo rijetko (<1/10 000)
Poremecaji disnog sustava, prsista i sredoprsja

simptomi sli¢ni bronhospazmu | Vrlo rijetko (<1/10 000)
Poremecaji probavnog sustava

povracanje, mucnina, proljev, bolovi u abdomenu | Vrlo rijetko (<1/10 000)
Poremecaji koze i potkoznog tkiva

osip, alopecija, svrbez, urtikarija, multiformni eritem, angioedem, ekcem | Vrlo rijetko (<1/10 000)
Poremecaji misicno-kostanog sustava i vezivnog tkiva

artralgija, artritis, mialgija, bolovi u ekstremitetima | Vrlo rijetko (<1/10 000)
Pretrage

poviSenje jetrenih enzima | Vrlo rijetko (<1/10 000)

¢. Druge posebne populacije
Apneja u izrazito prerano rodene novorodencadi (rodeni s < 28 tjedana gestacije) (vidjeti dio 4.4).

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

Nakon dobivanja odobrenja lijeka vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano pracenje omjera koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih radnika se trazi da
prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava prijave nuspojava: navedenog u
Dodatku V.

4.9 Predoziranje

Zabiljezeni su slucajevi primjene cjepiva HBVAXPRO u dozi vecoj od preporucene.
Op¢enito je profil nuspojava zabiljeZenih kod predoziranja bio usporediv s onim opazenim kod
primjene preporucene doze cjepiva HBVAXPRO.

5.  FARMAKOLOSKA SVOJSTVA
5.1 Farmakodinamicka svojstva
Farmakoterapijska skupina: antiinfektivna sredstva, ATK oznaka: JO7BCO1

Cjepivo izaziva stvaranje specificnih humoralnih protutijela protiv povrsinskog antigena virusa
hepatitisa B (anti-HBsAg). Razina titra protutijela protiv povrSinskog antigena virusa hepatitisa B
(anti-HBsAg) jednaka ili ve¢a od 10 IU/l mjerena 1 do 2 mjeseca nakon posljednje injekcije, korelira
sa zastitom od infekcije virusom hepatitisa B.

U klinickim ispitivanjima, 96% od 1497 zdrave dojencadi, djece, adolescenata i odraslih koji su
primili ciklus od 3 doze prethodne formulacije Merckovog rekombinantnog cjepiva protiv hepatitisa B
razvilo je zaStitnu razinu protutijela protiv povrSinskog antigena virusa hepatitisa B (=10 [U/1). U dva
ispitivanja u dojen¢adi pomoc¢u razliitih rasporeda doziranja i istodobno primijenjenih cjepiva, udio
dojencadi sa zaStitnom razinom protutijela iznosio je 97,5% sa srednjim geometrijskim titrom od

214 TU/11 97,2% sa srednjim geometrijskim titrom od 297 TU/L

Doza imunoglobulina protiv hepatitisa B pri rodenju uz naknadno 3 doze prethodne formulacije

Merckovog rekombinantnog cjepiva protiv hepatitisa B pokazala je protektivnu djelotvornost kod
novorodenc¢adi majki pozitivnih na povrSinski antigen virusa hepatitisa B (HBsAg) i antigen e virusa
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hepatitisa B (HBeAg). Od 130 cijepljene dojencadi, procijenjena djelotvornost u sprjecavanju
kroni¢ne infekcije hepatitisom B iznosila je 95% u usporedbi sa stopom infekcije u nelije¢enih
kontrola u prethodnim ispitivanjima.

Premda trajanje zastitnog ucinka prethodne formulacije Merckovog rekombinantnog cjepiva protiv
hepatitisa B u zdravih cijepljenih osoba nije poznato, tijekom pracenja u trajanju od 5-9 godina
priblizno 3000 osoba s visokim rizikom koje su primile sli¢no cjepivo dobiveno iz plazme nije bilo
slucajeva klinicki vidljive infekcije hepatitisom B.

Osim toga, trajnost cjepivom potaknute imunoloske memorije za povrSinski antigen virusa hepatitisa
B (HBsAg) pokazana je anamnesti¢kim odgovorom protutijela na docjepljivanje dozom prethodne
formulacije Merckovog rekombinantnog cjepiva protiv hepatitisa B. Kao i s drugim cjepivima protiv
hepatitisa B, trajanje zastitnog ucinka u zdravih cijepljenih osoba za sada nije poznato. Jos nije
utvrdeno je li potrebno docjepljivanje dozom cjepiva HBVAXPRO nakon docjepljivanja u

12. mjesecu kod ubrzanog rasporeda cijepljenja 0., 1. 1 2. mjeseca.

Smanjeni rizik od hepatocelularnog karcinoma

Hepatocelularni karcinom ozbiljna je komplikacija infekcije virusom hepatitisa B. Ispitivanja su
pokazala povezanost izmedu kroni¢ne infekcije hepatitisom B 1 hepatocelularnog karcinoma i 80%
hepatocelularnih karcinoma prouzroceno je infekcijom virusom hepatitisa B. Cjepivo protiv hepatitisa
B prepoznato je kao prvo cjepivo protiv karcinoma, zato §to moze sprijeciti primarni karcinom jetre.
5.2 Farmakokineti¢ka svojstva

Nije primjenjivo.

5.3 Neklinicki podaci o sigurnosti primjene

Nisu provedena ispitivanja reproduktivne toksi¢nosti na Zivotinjama.

6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1 Popis pomo¢nih tvari

natrijev klorid

boraks

voda za injekcije

6.2 Inkompatibilnosti

Zbog nedostatka ispitivanja kompatibilnosti, ovaj lijek se ne smije mijesati s drugim lijekovima.
6.3 Rok valjanosti

3 godine.

6.4 Posebne mjere pri cuvanju lijeka

Cuvati u hladnjaku (2°C — 8°C).
Ne zamrzavati. Cuvati u originalnom pakiranju radi zastite od svjetlosti.

Nakon vadenja iz hladnjaka, HBVAXPRO se mora primijeniti ¢im je prije moguc¢e. HBVAXPRO se
smije primijeniti ukoliko ukupno vrijeme ¢uvanja (kumulativno vrijeme viSekratne pohrane) izvan
hladnjaka (na temperaturama izmedu 8°C i 25°C) nije dulje od 72 sata. Kumulativna viSekratna
pohrana cjepiva na temperaturama izmedu 0°C i 2°C takoder je dozvoljena ukoliko ukupno vrijeme
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cuvanja na temperaturi izmedu 0°C i 2°C nije dulje od 72 sata. Medutim, ovo nisu preporuke za
cuvanje cjepiva.

6.5 Vrstaisadrzaj spremnika

0,5 ml suspenzije u napunjenoj Strcaljki (staklo) bez igle s gumenim ¢epom na klipu (siva klorbutilna
guma). Veli¢ine pakiranja: 1, 10, 20, 50.

0,5 ml suspenzije u napunjenoj Strcaljki (staklo) s 1 zasebnom iglom s gumenim ¢epom na klipu (siva
klorbutilna guma). Veli¢ina pakiranja: 1, 10.

0,5 ml suspenzije u napunjenoj Strcaljki (staklo) s 2 zasebne igle s gumenim ¢epom na klipu (siva
klorbutilna guma). Veli¢ina pakiranja: 1, 10, 20, 50.

Na trzitu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

6.6 Posebne mjere za zbrinjavanje i druga rukovanja lijekom

Prije primjene potrebno je provijeriti da nije doslo do stvaranja taloga i promjene boje cjepiva. Ako su
prisutne takve promjene, cjepivo se ne smije primijeniti.

Prije primjene Strcaljku treba dobro protresti.

Drzite tijelo Strcaljke i spojite iglu okretanjem u smjeru kazaljke na satu, sve dok igla ne bude ¢vrsto
spojena sa $trcaljkom.

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

MSD VACCINS

162 avenue Jean Jaurés
69007 Lyon

Francuska

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

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

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA / DATUM OBNOVE ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 27. travnja 2001.
Datum posljednje obnove odobrenja: 17. ozujka 2011.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Europske agencije za lijekove
http://www.ema.europa.eu.
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1. NAZIV LIJEKA

HBVAXPRO 10 mikrograma, suspenzija za injekciju

Cjepivo protiv hepatitisa B (rekombinantna DNK)

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Jedna doza (1 ml) sadrzi:

Povrsinski antigen virusa hepatitisa B, rekombinantni (HBsAg) *........ 10 mikrograma
Adsorbiran na amorfni aluminijev hidroksifosfat sulfat (0,50 miligrama Al")

*proizvedeno u kvascu Saccharomyces cerevisiae (soj 2150-2-3) tehnologijom rekombinantne DNK.

Cjepivo moze sadrzavati tragove formaldehida i kalijevog tiocijanata, koji se koriste tijekom postupka
proizvodnje. Vidjeti dijelove 4.3, 4.414.8.

Pomoc¢na(e) tvar(i) s poznatim ucinkom:
Natrij, manje od 1 mmol (23 mg) po dozi.

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari vidjeti dio 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Suspenzija za injekciju.

Blago zamucena bijela suspenzija.

4.  KLINICKI PODACI

4.1 Terapijske indikacije

HBVAXPRO je indiciran za aktivnu imunizaciju protiv infekcije prouzrocene svim poznatim
podvrstama virusa hepatitisa B u osoba u dobi od 16 ili viSe godina u kojih se smatra da postoji rizik

od izlaganja virusu hepatitisa B.

Specifi¢ne kategorije pod rizikom koje treba imunizirati utvrduju se na temelju sluzbenih
preporuka.

Moze se ocekivati da ¢e imunizacija cjepivom HBVAXPRO sprijeciti 1 hepatitis D, budu¢i da se
hepatitis D (prouzrocen delta agensom) ne javlja u odsutstvu infekcije hepatitisom B.

4.2 Doziranje i na¢in primjene
Doziranje
Osobe u dobi od 16 ili vise godina: 1 doza (1 ml) kod svake injekcije.

Primarno cijeplienje:

Ciklus cijepljenja mora ukljucivati najmanje tri injekcije.
Mogu se preporuciti dva rasporeda primarne imunizacije:

0., 1., 6. mjesec: dvije injekcije u vremenskom razmaku od jednog mjeseca; treca injekcija 6 mjeseci
nakon prve injekcije.
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0., 1., 2., 12. mjesec: tri injekcije u vremenskom razmaku od jednog mjeseca; Cetvrta doza treba se
primijeniti u 12. mjesecu.

Preporucuje se provesti cijepljenje prema navedenim rasporedima. Osobe koje se cijepe prema

ubrzanom rezimu (raspored doziranja 0., 1., 2. mjesec) moraju se docijepiti ("booster" doza) u
12. mjesecu kako bi se postigli visi titri protutijela.

Docjepljivanje:

Cijeplijenje imunokompetentnih osoba

Nije utvrdena potreba docjepljivanja zdravih pojedinaca koji su primili cijeli ciklus primarnog
cijepljenja. Medutim, neki lokalni kalendari cijepljenja trenutno ukljucuju preporuku za docjepljivanje
i treba ih se pridrzavati.

Cijepljenje imunokompromitiranih osoba (npr. bolesnici na dijalizi, bolesnici nakon presadivanja
organa, bolesnici sa AIDS-om)

Kod cijepljenja osoba s naruSenim imunoloskim sustavom potrebno je razmotriti primjenu dodatnih
doza cjepiva ako je razina protutijela protiv povrsinskog antigena virusa hepatitisa B (anti-HBsAg)
niza od 10 IU/L.

Ponovno cijepljenje osoba koje nisu imale odgovor na cijepljenje

Kod ponovnog cijepljenja osoba koje nisu imale odgovor na primarnu seriju cijepljenja, 15-25% njih
proizvede odgovarajuci odgovor protutijela nakon jedne dodatne doze, a 30-50% nakon tri dodatne
doze. Medutim, buduéi da nema dovoljno podataka o sigurnosti cjepiva protiv hepatitisa B kad se
nakon preporucene serije primjenjuju dodatne doze, ne preporucuje se rutinsko ponavljanje cijepljenja
nakon zavrSetka primarne serije. Ponovno cijepljenje treba razmotriti u pojedinaca s visokim rizikom,
nakon procjene koristi cijepljenja u odnosu na moguce rizike od poveéanog razvoja lokalnih ili
sustavnih nuspojava.

Posebne preporuke za doziranje kad se zna ili pretpostavlja da je doslo do izlaganja virusu hepatitisa B
(npr. ubod kontaminiranom iglom)

- Nakon izlaganja potrebno je ¢im prije primijeniti imunoglobulin protiv hepatitisa B (unutar
24 sata).

- Prva doza cjepiva treba se primijeniti unutar 7 dana od izlaganja i moZe se primijeniti istodobno
s imunoglobulinom protiv hepatitisa B, ali na drugo mjesto injekcije.

- Preporucuju se i seroloske pretrage uz primjenu preostalih doza cjepiva, po potrebi (tj. u skladu
sa seroloskim stanjem bolesnika), za kratkorocnu i dugoro¢nu zastitu.

- U osoba koje nisu cijepljene ili nisu dovrsile cijepljenje, dodatne doze treba primijeniti prema
preporu¢enom rasporedu imunizacije. Moze se predloziti ubrzani raspored koji ukljucuje
docjepljivanje u 12. mjesecu.

Osobe mlade od 16 godina:
HBVAXPRO 10 mikrograma nije indiciran u ovoj podskupini pedijatrijske populacije.

Odgovarajuca ja¢ina cjepiva HBVAXPRO za primjenu u osoba u dobi od rodenja do 15 godina je
5 mikrograma.

Nacin primjene

Cjepivo se primjenjuje intramuskularno.

17



Deltoidni mis$i¢ je najpogodnije mjesto za primjenu injekcije u odraslih i adolescenata.
Ne injicirati intravaskularno.

U iznimnim se sluc¢ajevima cjepivo moze primijeniti supkutano u bolesnika s trombocitopenijom ili
poremecajima krvarenja.

Mjere opreza koje je potrebno poduzeti prije rukovanja ili primjene cjepiva: vidjeti dio 6.6.
4.3 Kontraindikacije

- Prethodna preosjetljivost na djelatnu tvar ili neku od pomo¢nih tvari ili tvari koje su preostale u
tragovima (npr. formaldehid i kalijev tiocijanat), vidjeti dijelove 6.1 i 2.
- Cijepljenje treba odgoditi u pojedinaca s teSkom febrilnom bolescu ili akutnom infekcijom.

4.4 Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Sljedivost
Kako bi se poboljsala sljedivost bioloskih lijekova, naziv i broj serije primijenjenog lijeka potrebno je
jasno evidentirati.

Kao i sa svim cjepivima koja se injiciraju, uvijek mora biti odmah dostupan odgovarajuc¢i medicinski
postupak za slucaj rijetke anafilakticke reakcije koja se moze javiti nakon primjene ovog cjepiva
(vidjeti dio 4.8).

Cjepivo moze sadrzavati tragove formaldehida i kalijevog tiocijanata, koji se koriste tijekom
proizvodnog postupka. Stoga mogu nastati reakcije preosjetljivosti (vidjeti dijelove 2. 1 4.8).

Potreban je oprez kad se cijepe pojedinci osjetljivi na lateks, buduci da cep bocice sadrzi suhu
prirodnu gumu od lateksa koja moze prouzrociti alergijske reakcije.

Za klinicko ili laboratorijsko pra¢enje imunokompromitiranih pojedinaca ili pojedinaca za koje se zna
ili pretpostavlja da su bili izloZeni virusu hepatitisa B, vidjeti dio 4.2.

Primijeceno je da velik broj ¢imbenika smanjuje imunoloski odgovor na cjepiva protiv hepatitisa B. Ti
¢imbenici ukljucuju stariju dob, muski spol, pretilost, puSenje, put primjene i neke kroni¢ne osnovne
bolesti. Potrebno je razmotriti seroloske pretrage onih osoba u kojih postoji rizik od nepostizanja
seroprotekcije nakon cijelog ciklusa cijepljenja cjepivom HBVAXPRO. Mogu biti potrebne dodatne
doze kod osoba koje nemaju ili imaju suboptimalan odgovor na ciklus cijepljenja.

Zbog dugog razdoblja inkubacije hepatitisa B, postoji moguénost da u vrijeme cijepljenja bude
prisutna neprepoznata infekcija hepatitisom B. U takvim sluc¢ajevima cjepivo mozda nece sprijeciti

infekciju hepatitisom B.

Cjepivo nece sprijeciti infekciju prouzrocenu drugim uzro¢nicima kao $to su hepatitis A, hepatitis C i
hepatitis E te drugi patogeni za koje se zna da inficiraju jetru.

Potreban je oprez kad se propisuje trudnicama i dojiljama (vidjeti dio 4.6).

Pomoc¢na(e) tvar(i) s poznatim uc¢inkom:
Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po dozi, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

4.5 Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Ovo se cjepivo moze primijeniti:

- s imunoglobulinom protiv hepatitisa B, ali na drugo mjesto injekcije.

- za dovrSavanje primarnog ciklusa imunizacije ili za docjepljivanje osoba koje su prethodno

primile drugo cjepivo protiv hepatitisa B.
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- istodobno s drugim cjepivima, s time da se mora primijeniti na razli¢ito mjesto zasebnom
Strcaljkom.

4.6 Plodnost, trudnoca i dojenje

Plodnost:
HBVAXPRO nije ispitan u ispitivanjima plodnosti.

Trudnoda:
Nema klinickih podataka o primjeni cjepiva HBVAXPRO u trudnica.

Cjepivo se smije primjenjivati tijekom trudno¢e samo ako moguca korist opravdava mogudi rizik za
fetus.

Dojenje:
Nema klinickih podataka o primjeni cjepiva HBVAXPRO u dojilja.

4.7 Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima

Nisu provedena ispitivanja utjecaja na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima. Medutim,
ne ocekuje se da ¢e HBVAXPRO utjecati ili ¢e zanemarivo utjecati na sposobnost upravljanja
vozilima i rada sa strojevima.

4.8 Nuspojave

a. SaZetak sigurnosnog profila

Najcesée nuspojave su reakcije na mjestu primjene: prolazna bolnost, eritem, induracija.

b. Tabli¢ni saZetak nuspojava

Sljede¢e nuspojave zabiljeZene su nakon Siroke primjene cjepiva.

Kao i s ostalim cjepivima protiv hepatitisa B, u mnogim sluc¢ajevima nije utvrden uzrocno-posljedi¢ni
odnos s cjepivom.

Nuspojave | Ucestalost
Opci poremecaji i reakcije na mjestu primjene i
lokalne reakcije (na mjestu injiciranja): prolazna bolnost, eritem, induracija 1 /1()Cg Sitzl 110)
umor, vru€ica, malaksalost, simptomi nalik gripi Vrlo rijetko (<1/10 000)
Poremecaji krvi i limfnog sustava
trombocitopenija, limfadenopatija | Vrlo rijetko (<1/10 000)
Poremecaji imunoloskog sustava
serumska bolest, anafilaksija, nodozni poliarteritis | Vrlo rijetko (<1/10 000)

Poremecaji zZivéanog sustava

parestezija, paraliza (ukljucujuci Bellovu paralizu, facijalna paraliza),
periferne neuropatije (poliradikuloneuritis, Guillain Barreov sindrom),
neuritis (ukljucujuéi opticki neuritis), mijelitis (ukljucujuéi transverzalni
mijelitis), encefalitis, demijelinizirajuca bolest srediSnjeg Zivéanog sustava,
egzacerbacija multiple skleroze, multipla skleroza, napadaji, glavobolja,
omaglica, sinkopa

Vrlo rijetko (<1/10 000)

Poremecaji oka

uveitis | Vrlo rijetko (<1/10 000)
KrvoZilni poremecaji
hipotenzija, vaskulitis | Vrlo rijetko (<1/10 000)

Poremecaji disnog sustava, prsista i sredoprsja
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simptomi sli¢ni bronhospazmu | Vrlo rijetko (<1/10 000)

Poremecaji probavnog sustava

povracanje, mucnina, proljev, bolovi u abdomenu | Vrlo rijetko (<1/10 000)
Poremecaji koze i potkoznog tkiva

osip, alopecija, svrbez, urtikarija, multiformni eritem, angioedem, ekcem | Vrlo rijetko (<1/10 000)
Poremecaji misicno-kosStanog sustava i vezivnog tkiva

artralgija, artritis, mialgija, bolovi u ekstremitetima | Vrlo rijetko (<1/10 000)
Pretrage

poviSenje jetrenih enzima | Vrlo rijetko (<1/10 000)

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

Nakon dobivanja odobrenja lijeka vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano pracenje omjera koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih radnika se trazi da
prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava prijave nuspojava: navedenog u
Dodatku V.

4.9 Predoziranje

Zabiljezeni su slucajevi primjene cjepiva HBVAXPRO u dozi ve¢oj od preporucene.
Opéenito je profil nuspojava zabiljeZenih kod predoziranja bio usporediv s onim opazenim kod
primjene preporucene doze cjepiva HBVAXPRO.

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA
5.1 Farmakodinamicka svojstva
Farmakoterapijska skupina: antiinfektivna sredstva, ATK oznaka: JO7BCO1

Cjepivo izaziva stvaranje specificnih humoralnih protutijela protiv povrsinskog antigena virusa
hepatitisa B (anti-HBsAg). Razina titra protutijela protiv povrSinskog antigena virusa hepatitisa B
(anti-HBsAg) jednaka ili ve¢a od 10 IU/l mjerena 1 do 2 mjeseca nakon posljednje injekcije, korelira
sa zastitom od infekcije virusom hepatitisa B.

U klinickim ispitivanjima, 96% od 1497 zdrave dojencadi, djece, adolescenata i odraslih koji su
primili ciklus od 3 doze prethodne formulacije Merckovog rekombinantnog cjepiva protiv hepatitisa B
razvilo je zaStitnu razinu protutijela protiv povrSinskog antigena virusa hepatitisa B (=10 IU/l). U dva
ispitivanja provedena u starijih adolescenata i odraslih, 95,6-97,5% cijepljenih ispitanika razvilo je
zaStitnu razinu protutijela, uz srednji geometrijski titar u ovim ispitivanjima od 535 U/l do 793 TU/I.

Premda trajanje zastitnog u¢inka prethodne formulacije Merckovog rekombinantnog cjepiva protiv
hepatitisa B u zdravih cijepljenih osoba nije poznato, tijekom prac¢enja u trajanju od 5-9 godina
priblizno 3000 osoba s visokim rizikom koje su primile sli¢no cjepivo dobiveno iz plazme nije bilo
slucajeva klinicki vidljive infekcije hepatitisom B.

Osim toga, trajnost cjepivom potaknute imunoloske memorije za povrsinski antigen virusa hepatitisa
B (HBsAg) pokazana je anamnestickim odgovorom protutijela na docjepljivanje dozom prethodne
formulacije Merckovog rekombinantnog cjepiva protiv hepatitisa B u zdravih odraslih osoba. Kao i s
drugim cjepivima protiv hepatitisa B, trajanje zastitnog u¢inka u zdravih cijepljenih osoba za sada nije
poznato. Jo$ nije utvrdeno je li potrebno docjepljivanje dozom cjepiva HBVAXPRO nakon
docjepljivanja u 12. mjesecu kod ubrzanog rasporeda cijepljenja 0., 1. 1 2 mjeseca.
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Smanjeni rizik od hepatocelularnog karcinoma

Hepatocelularni karcinom ozbiljna je komplikacija infekcije virusom hepatitisa B. Ispitivanja su
pokazala povezanost izmedu kroni¢ne infekcije hepatitisom B 1 hepatocelularnog karcinoma i 80%
hepatocelularnih karcinoma prouzroceno je infekcijom virusom hepatitisa B. Cjepivo protiv hepatitisa
B prepoznato je kao prvo cjepivo protiv karcinoma, zato §to moze sprijeciti primarni karcinom jetre.
5.2 Farmakokineticka svojstva

Nije primjenjivo.

5.3 Neklinicki podaci o sigurnosti primjene

Nisu provedena ispitivanja reproduktivne toksi¢nosti na zivotinjama.

6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1 Popis pomocnih tvari

natrijev klorid
boraks
voda za injekcije

6.2 Inkompatibilnosti

Zbog nedostatka ispitivanja kompatibilnosti, ovaj lijek se ne smije mijesati s drugim lijekovima.
6.3 Rok valjanosti

3 godine.

6.4 Posebne mjere pri ¢uvanju lijeka

Cuvati u hladnjaku (2°C — 8°C).
Ne zamrzavati. Cuvati u originalnom pakiranju radi zastite od svjetlosti.

Nakon vadenja iz hladnjaka, HBVAXPRO se mora primijeniti ¢im je prije moguce. HBVAXPRO se
smije primijeniti ukoliko ukupno vrijeme ¢uvanja (kumulativno vrijeme viSekratne pohrane) izvan
hladnjaka (na temperaturama izmedu 8°C i 25°C) nije dulje od 72 sata. Kumulativna viSekratna
pohrana cjepiva na temperaturama izmedu 0°C i1 2°C takoder je dozvoljena, ukoliko ukupno vrijeme
¢uvanja na temperaturi izmedu 0°C i 2°C nije dulje od 72 sata. Medutim, ovo nisu preporuke za
cuvanje cjepiva.

6.5 Vrstaisadrzaj spremnika

1 ml suspenzije u bocici (staklo) s Cepom (siva butilna guma) i aluminijskim prstenom s plasti¢nim
zatvaracem. Veli¢ine pakiranja: 1, 10.
Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

6.6 Posebne mjere za zbrinjavanje i druga rukovanja lijekom

Prije primjene potrebno je provijeriti da nije doslo do stvaranja taloga i promjene boje cjepiva. Ako su
prisutne takve promjene, cjepivo se ne smije primijeniti.

Prije primjene bocicu treba dobro protresti.

Nakon §to se bocica probusi, izvu¢eno cjepivo treba odmah primijeniti, a bocicu zbrinuti.
Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.
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7.  NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
MSD VACCINS

162 avenue Jean Jaures

69007 Lyon

Francuska

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
EU/1/01/183/007

EU/1/01/183/008

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA / DATUM OBNOVE ODOBRENJA
Datum prvog odobrenja: 27. travnja 2001.

Datum posljednje obnove odobrenja: 17. ozujka 2011.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Europske agencije za lijekove
http://www.ema.europa.cu.
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1. NAZIV LIJEKA

HBVAXPRO 10 mikrograma, suspenzija za injekciju u napunjenoj Strcaljki

Cjepivo protiv hepatitisa B (rekombinantna DNK)

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Jedna doza (1 ml) sadrzi:

Povrsinski antigen virusa hepatitisa B, rekombinantni (HBsAg) *........ 10 mikrograma
Adsorbiran na amorfni aluminijev hidroksifosfat sulfat (0,50 miligrama Al")

*proizvedeno u kvascu Saccharomyces cerevisiae (soj 2150-2-3) tehnologijom rekombinantne DNK.

Cjepivo moze sadrzavati tragove formaldehida i kalijevog tiocijanata, koji se koriste tijekom postupka
proizvodnje. Vidjeti dijelove 4.3, 4.414.8.

Pomoc¢na(e) tvar(i) s poznatim ucinkom:
Natrij, manje od 1 mmol (23 mg) po dozi.

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari vidjeti dio 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Suspenzija za injekciju u napunjenoj Strcaljki.

Blago zamucena bijela suspenzija.

4.  KLINICKI PODACI

4.1 Terapijske indikacije

HBVAXPRO je indiciran za aktivnu imunizaciju protiv infekcije prouzrocene svim poznatim
podvrstama virusa hepatitisa B u osoba u dobi od 16 ili viSe godina u kojih se smatra da postoji rizik

od izlaganja virusu hepatitisa B.

Specifi¢ne kategorije pod rizikom koje treba imunizirati utvrduju se na temelju sluzbenih
preporuka.

Moze se ocekivati da ¢e imunizacija cjepivom HBVAXPRO sprijeciti 1 hepatitis D, buduéi da se
hepatitis D (prouzrocen delta agensom) ne javlja u odsutstvu infekcije hepatitisom B.

4.2 Doziranje i na¢in primjene
Doziranje
Osobe u dobi od 16 ili vise godina: 1 doza (1 ml) kod svake injekcije.

Primarno cijeplienje:

Ciklus cijepljenja mora ukljucivati najmanje tri injekcije.
Mogu se preporuciti dva rasporeda primarne imunizacije:

0., 1., 6. mjesec: dvije injekcije u vremenskom razmaku od jednog mjeseca; treca injekcija 6 mjeseci
nakon prve injekcije.
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0., 1., 2., 12. mjesec: tri injekcije u vremenskom razmaku od jednog mjeseca; cetvrta doza treba se
primijeniti u 12. mjesecu.

Preporucuje se provesti cijepljenje prema navedenim rasporedima. Osobe koje se cijepe prema

ubrzanom rezimu (raspored doziranja 0., 1., 2. mjesec) moraju se docijepiti ("booster" doza) u
12. mjesecu kako bi se postigli visi titri protutijela.

Docjepljivanje:

Cijeplijenje imunokompetentnih osoba

Nije utvrdena potreba docjepljivanja zdravih pojedinaca koji su primili cijeli ciklus primarnog
cijepljenja. Medutim, neki lokalni kalendari cijepljenja trenutno ukljucuju preporuku za docjepljivanje
i treba ih se pridrzavati.

Cijepljenje imunokompromitiranih osoba (npr. bolesnici na dijalizi, bolesnici nakon presadivanja
organa, bolesnici sa AIDS-om)

Kod cijepljenja osoba s naruSenim imunoloskim sustavom potrebno je razmotriti primjenu dodatnih
doza cjepiva ako je razina protutijela protiv povrsinskog antigena virusa hepatitisa B (anti-HBsAg)
niza od 10 IU/L.

Ponovno cijepljenje osoba koje nisu imale odgovor na cijepljenje

Kod ponovnog cijepljenja osoba koje nisu imale odgovor na primarnu seriju cijepljenja, njih 15-25%
proizvede odgovarajuci odgovor protutijela nakon jedne dodatne doze, a 30-50% nakon tri dodatne
doze. Medutim, buduéi da nema dovoljno podataka o sigurnosti cjepiva protiv hepatitisa B kad se
nakon preporucene serije primjenjuju dodatne doze, ne preporucuje se rutinsko ponavljanje cijepljenja
nakon zavrSetka primarne serije. Ponovno cijepljenje treba razmotriti u pojedinaca s visokim rizikom,
nakon procjene koristi cijepljenja u odnosu na moguce rizike od poveéanog razvoja lokalnih ili
sustavnih nuspojava.

Posebne preporuke za doziranje kad se zna ili pretpostavlja da je doSlo do izlaganja virusu hepatitisa B
(npr. ubod kontaminiranom iglom)

- Nakon izlaganja potrebno je ¢im prije primijeniti imunoglobulin protiv hepatitisa B (unutar
24 sata).

- Prva doza cjepiva treba se primijeniti unutar 7 dana od izlaganja i moZe se primijeniti istodobno
s imunoglobulinom protiv hepatitisa B, ali na drugo mjesto injekcije.

- Preporucuju se i seroloske pretrage uz primjenu preostalih doza cjepiva, po potrebi (tj. u skladu
sa seroloSkim stanjem bolesnika), za kratkoro¢nu i dugoro¢nu zastitu.

- U osoba koje nisu cijepljene ili nisu dovrsile cijepljenje, dodatne doze treba primijeniti prema
preporuc¢enom rasporedu imunizacije. Moze se predloziti ubrzani raspored koji ukljucuje
docjepljivanje u 12. mjesecu.

Osobe mlade od 16 godina:
HBVAXPRO 10 mikrograma nije indiciran u ove podskupine pedijatrijske populacije.

Odgovarajuca jacina cjepiva HBVAXPRO za primjenu u osoba u dobi od rodenja do 15 godina iznosi
5 mikrograma.

Nacdin primjene
Cjepivo se primjenjuje intramuskularno.
Deltoidni misi¢ je najpogodnije mjesto za primjenu injekcije u odraslih i adolescenata.
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Ne injicirati intravaskularno.

U iznimnim se sluc¢ajevima cjepivo moze primijeniti supkutano u bolesnika s trombocitopenijom ili
poremecajima krvarenja.

Mjere opreza koje je potrebno poduzeti prije rukovanja ili primjene cjepiva: vidjeti dio 6.6.
4.3 Kontraindikacije

- Prethodna preosjetljivost na djelatnu tvar ili neku od pomoénih tvari ili tvari koje su preostale u
tragovima (npr. formaldehid i kalijev tiocijanat), vidjeti dijelove 6.1 i 2.
- Cijepljenje treba odgoditi u pojedinaca s teSkom febrilnom bolescu ili akutnom infekcijom.

4.4 Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Sljedivost
Kako bi se poboljsala sljedivost bioloskih lijekova, naziv i broj serije primijenjenog lijeka potrebno je
jasno evidentirati.

Kao i sa svim cjepivima koja se injiciraju, uvijek mora biti odmah dostupan odgovarajuc¢i medicinski
postupak za slucaj rijetke anafilakticke reakcije koja se moze javiti nakon primjene ovog cjepiva
(vidjeti dio 4.8).

Cjepivo moze sadrzavati tragove formaldehida i kalijevog tiocijanata, koji se koriste tijekom
proizvodnog postupka. Stoga mogu nastati reakcije preosjetljivosti (vidjeti dijelove 2. 1 4.8).

Potreban je oprez kad se cijepe pojedinci osjetljivi na lateks, buduc¢i da ¢ep klipa Strcaljke i zastita za
vrh sadrze suhu prirodnu gumu od lateksa koja moze prouzrociti alergijske reakcije.

Za klinicko ili laboratorijsko pra¢enje imunokompromitiranih pojedinaca ili pojedinaca za koje se zna
ili pretpostavlja da su bili izloZeni virusu hepatitisa B, vidjeti dio 4.2.

Primijeceno je da velik broj ¢imbenika smanjuje imunoloski odgovor na cjepiva protiv hepatitisa B. Ti
¢imbenici ukljucuju stariju dob, muski spol, pretilost, pusenje, put primjene i neke kroni¢ne osnovne
bolesti. Potrebno je razmotriti seroloske pretrage onih osoba u kojih postoji rizik od nepostizanja
seroprotekcije nakon cijelog ciklusa cijepljenja cjepivom HBVAXPRO. Mogu biti potrebne dodatne
doze kod osoba koje nemaju ili imaju suboptimalan odgovor na ciklus cijepljenja.

Zbog dugog razdoblja inkubacije hepatitisa B, postoji moguénost da u vrijeme cijepljenja bude
prisutna neprepoznata infekcija hepatitisom B. U takvim sluc¢ajevima cjepivo mozda neée sprijeciti

infekciju hepatitisom B.

Cjepivo nece sprijeciti infekciju prouzrocenu drugim uzro¢nicima kao $to su hepatitis A, hepatitis C i
hepatitis E te drugi patogeni za koje se zna da inficiraju jetru.

Potreban je oprez kad se propisuje trudnicama i dojiljama (vidjeti dio 4.6).

Pomoc¢na(e) tvar(i) s poznatim uc¢inkom:
Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po dozi, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

4.5 Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Ovo se cjepivo moze primijeniti:

- s imunoglobulinom protiv hepatitisa B, ali na drugo mjesto injekcije.

- za dovrSavanje primarnog ciklusa imunizacije ili za docjepljivanje osoba koje su prethodno

primile drugo cjepivo protiv hepatitisa B.
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- istodobno s drugim cjepivima, s time da se mora primijeniti na razli¢ito mjesto zasebnom
Strcaljkom.

4.6 Plodnost, trudnoca i dojenje

Plodnost:
HBVAXPRO nije ispitan u ispitivanjima plodnosti.

Trudnoda:
Nema klinickih podataka o primjeni cjepiva HBVAXPRO u trudnica.

Cjepivo se smije primjenjivati tijekom trudno¢e samo ako moguca korist opravdava moguéi rizik za
fetus.

Dojenje:
Nema klinickih podataka o primjeni cjepiva HBVAXPRO u dojilja.

4.7 Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima

Nisu provedena ispitivanja utjecaja na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima. Medutim,
ne oc¢ekuje se da ¢e HBVAXPRO utjecati ili ¢e zanemarivo utjecati na sposobnost upravljanja
vozilima i rada sa strojevima.

4.8 Nuspojave

a. SaZetak sigurnosnog profila

Najcesée nuspojave su reakcije na mjestu primjene: prolazna bolnost, eritem, induracija.

b. Tabli¢ni saZetak nuspojava

Sljede¢e nuspojave zabiljeZene su nakon Siroke primjene cjepiva.

Kao i s ostalim cjepivima protiv hepatitisa B, u mnogim sluc¢ajevima nije utvrden uzrocno-posljedi¢ni
odnos s cjepivom.

Nuspojave | Ucdestalost
Opci poremecaji i reakcije na mjestu primjene
lokalne reakcije (na mjestu injiciranja): prolazna bolnost, eritem, Cesto
induracija (>1/1001 <1/10)
umor, vru€ica, malaksalost, simptomi nalik gripi Vrlo rijetko (<1/10 000)
Poremecaji krvi i limfnog sustava
trombocitopenija, limfadenopatija | Vrlo rijetko (<1/10 000)
Poremecaji imunoloskog sustava
serumska bolest, anafilaksija, nodozni poliarteritis | Vrlo rijetko (<1/10 000)

Poremecaji zZivéanog sustava

parestezija, paraliza (ukljuc¢ujué¢i Bellovu paralizu, facijalna paraliza),
periferne neuropatije (poliradikuloneuritis, Guillain Barreov sindrom),
neuritis (ukljucujuéi opticki neuritis), mijelitis (ukljucujuéi transverzalni
mijelitis), encefalitis, demijelinizirajuca bolest srediSnjeg Ziv€éanog
sustava, egzacerbacija multiple skleroze, multipla skleroza, napadaji,
glavobolja, omaglica, sinkopa

Vrlo rijetko (<1/10 000)

Poremecaji oka

uveitis | Vrlo rijetko (<1/10 000)
KrvoZilni poremecaji
hipotenzija, vaskulitis | Vrlo rijetko (<1/10 000)

Poremecaji disnog sustava, prsista i sredoprsja
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simptomi sli¢ni bronhospazmu | Vrlo rijetko (<1/10 000)

Poremecaji probavnog sustava

povracanje, mucénina, proljev, bolovi u abdomenu | Vrlo rijetko (<1/10 000)
Poremecaji koze i potkoznog tkiva

osip, alopecija, svrbez, urtikarija, multiformni eritem, angioedem, ekcem | Vrlo rijetko (<1/10 000)
Poremecaji misicno-kostanog sustava i vezivnog tkiva

artralgija, artritis, mialgija, bolovi u ekstremitetima | Vrlo rijetko (<1/10 000)
Pretrage

poviSenje jetrenih enzima | Vrlo rijetko (<1/10 000)

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

Nakon dobivanja odobrenja lijeka vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano prac¢enje omjera koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih radnika se trazi da
prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava prijave nuspojava: navedenog u
Dodatku V.

4.9 Predoziranje

Zabiljezeni su slu€ajevi primjene cjepiva HBVAXPRO u dozi vecoj od preporucene.
Opéenito je profil nuspojava zabiljeZenih kod predoziranja bio usporediv s onim opazenim kod
primjene preporucene doze cjepiva HBVAXPRO.

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA
5.1 Farmakodinamicka svojstva
Farmakoterapijska skupina: antiinfektivna sredstva, ATK oznaka: JO7BCO1

Cjepivo izaziva stvaranje specificnih humoralnih protutijela protiv povrsinskog antigena virusa
hepatitisa B (anti-HBsAg). Razina titra protutijela protiv povrSinskog antigena virusa hepatitisa B
(anti-HBsAg) jednaka ili ve¢a od 10 IU/l mjerena 1 do 2 mjeseca nakon posljednje injekcije, korelira
sa zastitom od infekcije virusom hepatitisa B.

U klinickim ispitivanjima, 96% od 1497 zdrave dojencadi, djece, adolescenata i odraslih koji su
primili ciklus od 3 doze prethodne formulacije Merckovog rekombinantnog cjepiva protiv hepatitisa B
razvilo je zaStitnu razinu protutijela protiv povrSinskog antigena virusa hepatitisa B (=10 IU/l). U dva
ispitivanja provedena u starijih adolescenata i odraslih, 95,6-97,5% cijepljenih ispitanika razvilo je
zaStitnu razinu protutijela, uz srednji geometrijski titar u ovim ispitivanjima od 535 U/l do 793 TU/I.

Premda trajanje zastitnog u¢inka prethodne formulacije Merckovog rekombinantnog cjepiva protiv
hepatitisa B u zdravih cijepljenih osoba nije poznato, tijekom prac¢enja u trajanju od 5-9 godina
priblizno 3000 osoba s visokim rizikom koje su primile sli¢no cjepivo dobiveno iz plazme nije bilo
slucajeva klinicki vidljive infekcije hepatitisom B.

Osim toga, trajnost cjepivom potaknute imunoloske memorije za povrsinski antigen virusa hepatitisa
B (HBsAg) pokazana je anamnestickim odgovorom protutijela na docjepljivanje dozom prethodne
formulacije Merckovog rekombinantnog cjepiva protiv hepatitisa B u zdravih odraslih osoba. Kao i s
drugim cjepivima protiv hepatitisa B, trajanje zastitnog u¢inka u zdravih cijepljenih osoba za sada nije
poznato. Jo$ nije utvrdeno je li potrebno docjepljivanje dozom cjepiva HBVAXPRO nakon
docjepljivanja u 12. mjesecu kod ubrzanog rasporeda cijepljenja 0., 1. 1 2. mjeseca.
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Smanjeni rizik od hepatocelularnog karcinoma

Hepatocelularni karcinom ozbiljna je komplikacija infekcije virusom hepatitisa B. Ispitivanja su
pokazala povezanost izmedu kroni¢ne infekcije hepatitisom B i hepatocelularnog karcinoma i 80%
hepatocelularnih karcinoma prouzroceno je infekcijom virusom hepatitisa B. Cjepivo protiv hepatitisa
B prepoznato je kao prvo cjepivo protiv karcinoma, zato §to moze sprijeciti primarni karcinom jetre.

5.2 Farmakokineticka svojstva
Nije primjenjivo.
5.3 Neklinicki podaci o sigurnosti primjene

Nisu provedena ispitivanja reproduktivne toksi¢nosti na zivotinjama.

6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1 Popis pomocnih tvari

natrijev klorid
boraks
voda za injekcije

6.2 Inkompatibilnosti

Zbog nedostatka ispitivanja kompatibilnosti, ovaj lijek se ne smije mijesati s drugim lijekovima.
6.3 Rok valjanosti

3 godine.

6.4 Posebne mjere pri ¢uvanju lijeka

Cuvati u hladnjaku (2°C — 8°C).
Ne zamrzavati. Cuvati u originalnom pakiranju radi zastite od svjetlosti.

Nakon vadenja iz hladnjaka, HBVAXPRO se mora primijeniti ¢im je prije moguce. HBVAXPRO se
smije primijeniti ukoliko ukupno vrijeme ¢uvanja (kumulativno vrijeme viSekratne pohrane) izvan
hladnjaka (na temperaturama izmedu 8°C i 25°C) nije dulje od 72 sata. Kumulativna viSekratna
pohrana cjepiva na temperaturama izmedu 0°C i1 2°C takoder je dozvoljena, ukoliko ukupno vrijeme
¢uvanja na temperaturi izmedu 0°C i 2°C nije dulje od 72 sata. Medutim, ovo nisu preporuke za
cuvanje cjepiva.

6.5 Vrstaisadrzaj spremnika

1 ml suspenzije u napunjenoj Strcaljki (staklo) bez igle s ¢epom klipa (siva klorbutilna guma). Veli¢ine
pakiranja: 1, 10.

1 ml suspenzije u napunjenoj sStrcaljki (staklo) s 1 zasebnom iglom s cepom klipa (siva klorbutilna
guma). Veli¢ina pakiranja: 1, 10.

1 ml suspenzije u napunjenoj Strcaljki (staklo) s 2 zasebne igle s cepom klipa (siva klorbutilna guma).
Velic¢ina pakiranja: 1, 10, 20.

Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

6.6 Posebne mjere za zbrinjavanje i druga rukovanja lijekom

Prije primjene potrebno je provijeriti da nije doslo do stvaranja taloga i promjene boje cjepiva. Ako su
prisutne takve promjene, cjepivo se ne smije primijeniti.
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Prije primjene Strcaljku treba dobro protresti.

Drzite tijelo Strcaljke i spojite iglu okretanjem u smjeru kazaljke na satu, sve dok igla ne bude ¢vrsto
spojena sa Strcaljkom.

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

MSD VACCINS

162 avenue Jean Jaurés
69007 Lyon

Francuska

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

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 PRVOG ODOBRENJA / DATUM OBNOVE ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 27. travnja 2001.
Datum posljednje obnove odobrenja: 17. ozujka 2011.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Europske agencije za lijekove
http://www.ema.europa.cu.
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1. NAZIV LIJEKA

HBVAXPRO 40 mikrograma, suspenzija za injekciju

Cjepivo protiv hepatitisa B (rekombinantna DNK)

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Jedna doza (1 ml) sadrzi:

Povrsinski antigen virusa hepatitisa B, rekombinantni (HBsAg) *........ 40 mikrograma
Adsorbiran na amorfni aluminijev hidroksifosfat sulfat (0,50 miligrama Al")

*proizvedeno u kvascu Saccharomyces cerevisiae (soj 2150-2-3) tehnologijom rekombinantne DNK.

Cjepivo moze sadrzavati tragove formaldehida i kalijevog tiocijanata, koji se koriste tijekom postupka
proizvodnje. Vidjeti dijelove 4.3, 4.414.8.

Pomoc¢na(e) tvar(i) s poznatim ucinkom:
Natrij, manje od 1 mmol (23 mg) po dozi.

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari vidjeti dio 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK
Suspenzija za injekciju.

Blago zamucena bijela suspenzija.
4.  KLINICKI PODACI

4.1 Terapijske indikacije

HBVAXPRO je indiciran za aktivnu imunizaciju protiv infekcije prouzrocene svim poznatim
podvrstama virusa hepatitisa B u odraslih bolesnika prije dijalize i na dijalizi.

Moze se ocekivati da ¢e imunizacija cjepivom HBVAXPRO sprijeciti 1 hepatitis D, buduci da se
hepatitis D (prouzrocen delta agensom) ne javlja u odsustva infekcije hepatitisom B.

4.2 Doziranje i na¢in primjene
Doziranje
Odrasli bolesnici prije dijalize i na dijalizi: 1 doza (1 ml) kod svake injekcije.

Primarno cijepljenje:

Ciklus cijepljenja mora ukljucivati najmanje tri injekcije:
Raspored cijepljenja prema shemi 0., 1., 6. mjesec: dvije injekcije u vremenskom razmaku od
jednog mjeseca; treca injekcija 6 mjeseci nakon prve injekcije.

Docjepljivanje:

U ovih cijepljenih osoba mora se razmotriti docjepljivanje ("booster”" doza) ako su razine protutijela
protiv povrsinskog antigena virusa hepatitisa B (anti-HBsAg) nakon primarne serije nize od 10 IU/L.
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U skladu sa standardnom medicinskom praksom za primjenu cjepiva protiv hepatitisa B, u bolesnika
na hemodijalizi potrebno je redovito odredivati protutijela. Dozu za docjepljivanje ("booster") treba
primijeniti kad se razine protutijela snize na vrijednost manju od 10 IU/I.

Posebne preporuke za doziranje kad se zna ili pretpostavlja da je do$lo do izlaganja virusu hepatitisa B
(npr. ubod kontaminiranom iglom)

- Nakon izlaganja potrebno je ¢im prije primijeniti imunoglobulin protiv hepatitisa B (unutar
24 sata).

- Prva doza cjepiva treba se primijeniti unutar 7 dana od izlaganja i moZe se primijeniti istodobno
s imunoglobulinom protiv hepatitisa B, ali na drugo mjesto injekcije.

- Preporucuju se i seroloske pretrage uz primjenu preostalih doza cjepiva, po potrebi (tj. u skladu
sa seroloSkim stanjem bolesnika), za kratkoro¢nu i dugoro¢nu zastitu.

- U osoba koje nisu cijepljene ili nisu dovrSile cijepljenje, dodatne doze treba primijeniti prema
preporucenom rasporedu imunizacije.

Nacin primjene

Cjepivo se primjenjuje intramuskularno.

Deltoidni mi$i¢ je najpogodnije mjesto za primjenu injekcije u odraslih.
Ne injicirati intravaskularno.

U iznimnim se slu¢ajevima cjepivo moze primijeniti supkutano u bolesnika s trombocitopenijom ili
poremecajima krvarenja.

Mjere opreza koje je potrebno poduzeti prije rukovanja ili primjene cjepiva: vidjeti dio 6.6.
4.3 Kontraindikacije

- Prethodna preosjetljivost na djelatnu tvar ili neku od pomoc¢nih tvari ili tvari koje su preostale u
tragovima (npr. formaldehid i kalijev tiocijanat), vidjeti dijelove 6.1 i 2.
- Cijepljenje treba odgoditi u pojedinaca s teSkom febrilnom bolescu ili akutnom infekcijom.

4.4 Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Sljedivost
Kako bi se poboljsala sljedivost bioloskih lijekova, naziv i broj serije primijenjenog lijeka potrebno je
jasno evidentirati.

Kao i sa svim cjepivima koja se injiciraju, uvijek mora biti odmah dostupan odgovarajuc¢i medicinski
postupak za slucaj rijetke anafilakticke reakcije koja se moze javiti nakon primjene ovog cjepiva
(vidjeti dio 4.8).

Cjepivo moze sadrzavati tragove formaldehida i kalijevog tiocijanata, koji se koriste tijekom
proizvodnog postupka. Stoga mogu nastati reakcije preosjetljivosti (vidjeti dijelove 2. i 4.8).

Potreban je oprez kad se cijepe pojedinci osjetljivi na lateks, buduéi da ¢ep bocice sadrzi suhu
prirodnu gumu od lateksa koja moze prouzroditi alergijske reakcije.

Primijeceno je da velik broj ¢cimbenika smanjuje imunoloski odgovor na cjepiva protiv hepatitisa B. Ti
¢imbenici ukljucuju stariju dob, muski spol, pretilost, pusenje, put primjene i neke kroni¢ne osnovne
bolesti. Potrebno je razmotriti seroloske pretrage onih osoba u kojih postoji rizik od nepostizanja
seroprotekcije nakon cijelog ciklusa cijepljenja cjepivom HBVAXPRO. Mogu biti potrebne dodatne
doze kod osoba koje nemaju ili imaju suboptimalan odgovor na ciklus cijepljenja.
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Zbog dugog razdoblja inkubacije hepatitisa B, postoji moguénost da u vrijeme cijepljenja bude
prisutna neprepoznata infekcija hepatitisom B. U takvim slu¢ajevima cjepivo mozda nece sprijeciti
infekciju hepatitisom B.

Cjepivo nece sprijeciti infekciju prouzrocenu drugim uzrocnicima kao $to su hepatitis A, hepatitis C i
hepatitis E te drugi patogeni za koje se zna da inficiraju jetru.

Potreban je oprez kad se propisuje trudnicama i dojiljama (vidjeti dio 4.6).

Pomo¢éna(e) tvar(i) s poznatim uc¢inkom:
Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po dozi, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

4.5 Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Ovo se cjepivo moze primijeniti:

- s imunoglobulinom protiv hepatitisa B, ali na drugo mjesto injekcije.

- za dovrSavanje primarnog ciklusa imunizacije ili za docjepljivanje osoba koje su prethodno
primile drugo cjepivo protiv hepatitisa B.

- istodobno s drugim cjepivima, s time da se mora primijeniti na razli¢ito mjesto zasebnom
Strcaljkom.

4.6 Plodnost, trudnoda i dojenje

Plodnost:
HBVAXPRO nije ispitan u ispitivanjima plodnosti.

Trudnoca:
Nema klinickih podataka o primjeni cjepiva HBVAXPRO u trudnica.

Cjepivo se smije primjenjivati tijekom trudnoc¢e samo ako moguca korist opravdava moguci rizik za
fetus.

Dojenje:
Nema klinickih podataka o primjeni cjepiva HBVAXPRO u dojilja.

4.7  Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima

Nisu provedena ispitivanja utjecaja na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima. Medutim,
ne ocekuje se da ¢e HBVAXPRO utjecati ili ¢e zanemarivo utjecati na sposobnost upravljanja
vozilima i rada sa strojevima.

4.8 Nuspojave

a. SaZetak sigurnosnog profila

Najcesce nuspojave su reakcije na mjestu primjene: prolazna bolnost, eritem, induracija.

b. Tabli¢ni saZetak nuspojava

Sljedece nuspojave zabiljezene su nakon Siroke primjene cjepiva.

Kao i s ostalim cjepivima protiv hepatitisa B, u mnogim slucajevima nije utvrden uzro¢no-posljedi¢ni
odnos s cjepivom.

Nuspojave | Ucestalost
Opci poremecaji i reakcije na mjestu primjene
lokalne reakcije (na mjestu injiciranja): prolazna bolnost, eritem, Cesto
induracija (>1/1001<1/10)
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umor, vrucica, malaksalost, simptomi nalik gripi | Vrlo rijetko (<1/10 000)

Poremecaji krvi i limfnog sustava

trombocitopenija, limfadenopatija | Vrlo rijetko (<1/10 000)
Poremecaji imunoloskog sustava
serumska bolest, anafilaksija, nodozni poliarteritis | Vrlo rijetko (<1/10 000)

Poremecaji Zivéanog sustava

parestezija, paraliza (ukljucujuéi Bellovu paralizu, facijalna paraliza),
periferne neuropatije (poliradikuloneuritis, Guillain Barreov sindrom),
neuritis (ukljucujuéi opticki neuritis), mijelitis (ukljuujuéi transverzalni
mijelitis), encefalitis, demijelinizirajuca bolest sredi$njeg Zivcanog
sustava, egzacerbacija multiple skleroze, multipla skleroza, napadaji,
glavobolja, omaglica, sinkopa

Vrlo rijetko (<1/10 000)

Poremecaji oka

uveitis | Vrlo rijetko (<1/10 000)
KrvoZilni poremecaji

hipotenzija, vaskulitis | Vrlo rijetko (<1/10 000)
Poremecaji disnog sustava, prsista i sredoprsja

simptomi sli¢ni bronhospazmu | Vrlo rijetko (<1/10 000)
Poremecaji probavnog sustava

povraéanje, mucnina, proljev, bolovi u abdomenu | Vrlo rijetko (<1/10 000)
Poremecaji koze i potkoznog tkiva

osip, alopecija, svrbez, urtikarija, multiformni eritem, angioedem, ekcem | Vrlo rijetko (<1/10 000)
Poremecaji misicno-kostanog sustava i vezivnog tkiva

artralgija, artritis, mialgija, bolovi u ekstremitetima | Vrlo rijetko (<1/10 000)
Pretrage

poviSenje jetrenih enzima | Vrlo rijetko (<1/10 000)

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

Nakon dobivanja odobrenja lijeka vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano prac¢enje omjera koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih radnika se trazi da
prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava prijave nuspojava: navedenog u
Dodatku V.

4.9 Predoziranje

Zabiljezeni su slucajevi primjene cjepiva HBVAXPRO u dozi vecoj od preporucene.

Op¢enito je profil nuspojava zabiljezenih kod predoziranja bio usporediv s onim opazenim kod
primjene preporucene doze cjepiva HBVAXPRO.

5.  FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

5.1 Farmakodinamicka svojstva

Farmakoterapijska skupina: antiinfektivna sredstva, ATK oznaka: JO7BCO1

Cjepivo izaziva stvaranje specificnih humoralnih protutijela protiv povrsinskog antigena virusa
hepatitisa B (anti-HBsAg). Razina titra protutijela protiv povrSinskog antigena virusa hepatitisa B
(anti-HBsAg) jednaka ili ve¢a od 10 IU/l mjerena 1 do 2 mjeseca nakon posljednje injekcije, korelira
sa zaStitom od infekcije virusom hepatitisa B.

U klini¢kim ispitivanjima, 96% od 1497 zdrave dojencadi, djece, adolescenata i odraslih koji su

primili ciklus od 3 doze prethodne formulacije Merckovog rekombinantnog cjepiva protiv hepatitisa B
razvilo je zaStitnu razinu protutijela protiv povrSinskog antigena virusa hepatitisa B (=10 IU/1).
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Premda trajanje zastitnog ucinka prethodne formulacije Merckovog rekombinantnog cjepiva protiv
hepatitisa B u zdravih cijepljenih osoba nije poznato, tijekom pracenja u trajanju od 5-9 godina
priblizno 3000 osoba s visokim rizikom koje su primile sli¢no cjepivo dobiveno iz plazme nije bilo
sluc¢ajeva klinicki vidljive infekcije hepatitisom B.

Osim toga, trajnost cjepivom potaknute imunoloske memorije za povrSinski antigen virusa hepatitisa

B (HBsAg) pokazana je anamnestickim odgovorom protutijela na docjepljivanje dozom prethodne
formulacije Merckovog rekombinantnog cjepiva protiv hepatitisa B u zdravih odraslih osoba.

U skladu sa standardnom medicinskom praksom primjene cjepiva protiv hepatitisa B, u bolesnika na
hemodijalizi potrebno je redovito odredivati protutijela. Dozu za docjepljivanje ("booster") treba
primijeniti kad se razine protutijela snize na vrijednosti manje od 10 IU/1. U osoba u kojih se ne
postigne zadovoljavajuci titar protutijela nakon docjepljivanja, potrebno je razmotriti primjenu
alternativnih cjepiva protiv hepatitisa B.

Smanjeni rizik od hepatocelularnog karcinoma

Hepatocelularni karcinom ozbiljna je komplikacija infekcije virusom hepatitisa B. Ispitivanja su
pokazala povezanost izmedu kroni¢ne infekcije hepatitisom B i hepatocelularnog karcinoma i 80%
hepatocelularnih karcinoma prouzroceno je infekcijom virusom hepatitisa B. Cjepivo protiv hepatitisa
B prepoznato je kao prvo cjepivo protiv karcinoma, zato §to moze sprijeciti primarni karcinom jetre.
5.2 Farmakokineti¢ka svojstva

Nije primjenjivo.

5.3 Neklinic¢ki podaci o sigurnosti primjene

Nisu provedena ispitivanja reproduktivne toksi¢nosti na Zivotinjama.

6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1 Popis pomocnih tvari

natrijev klorid

boraks

voda za injekcije

6.2 Inkompatibilnosti

Zbog nedostatka ispitivanja kompatibilnosti, ovaj lijek se ne smije mijesati s drugim lijekovima.
6.3 Rok valjanosti

3 godine.

6.4 Posebne mjere pri cuvanju lijeka

Cuvati u hladnjaku (2°C — 8°C).
Ne zamrzavati. Cuvati u originalnom pakiranju radi zastite od svjetlosti.

Nakon vadenja iz hladnjaka, HBVAXPRO se mora primijeniti ¢im je prije moguc¢e. HBVAXPRO se
smije primijeniti ukoliko ukupno vrijeme ¢uvanja (kumulativno vrijeme viSekratne pohrane) izvan
hladnjaka (na temperaturama izmedu 8°C i 25°C) nije dulje od 72 sata. Kumulativna viSekratna
pohrana cjepiva na temperaturama izmedu 0°C i1 2°C takoder je dozvoljena, ukoliko ukupno vrijeme
cuvanja na temperaturi izmedu 0°C i 2°C nije dulje od 72 sata. Medutim, ovo nisu preporuke za
¢uvanje cjepiva.
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6.5 Vrstaisadrzaj spremnika

1 ml suspenzije u bocici (staklo) s ¢epom (siva butilna guma) i aluminijskim prstenom s plasticnim
zatvaracem. VeliCina pakiranja: 1.

6.6 Posebne mjere za zbrinjavanje i druga rukovanja lijekom

Prije primjene potrebno je provijeriti da nije doslo do stvaranja taloga i promjene boje cjepiva. Ako su
prisutne takve promjene, cjepivo se ne smije primijeniti.

Prije primjene bocicu treba dobro protresti.

Nakon $to se bocica probusi, izvuceno cjepivo treba odmah primijeniti, a bocicu zbrinuti.
Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.
7.  NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

MSD VACCINS

162 avenue Jean Jaures

69007 Lyon

Francuska

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/01/183/015

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA / DATUM OBNOVE ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 27. travnja 2001.
Datum posljednje obnove odobrenja: 17. ozujka 2011.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Europske agencije za lijekove
http://www.ema.europa.eu.
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PRILOG II.
PROIZVODA(‘;‘ BIOLOSKIH DJELATNIH TVARI I
PROIZVODPAC ODGOVORAN ZA PUSTANJE SERIJE
LIJEKA U PROMET
UVJETI ILI OGRANICENJA VEZANI UZ OPSKRBU I PRIMJENU

OSTALI UVJETI I ZAHTJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE
LIJEKA U PROMET

UVJETI ILI OGRANICENJA VEZANI UZ SIGURNU I
UCINKOVITU PRIMJENU LIJEKA
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A. PROIZVOPAC BIOLOSKIH DJELATNIH TVARI I PROIZVOPAC ODGOVORAN
ZA PUSTANJE SERIJE LIJEKA U PROMET

Naziv i adresa proizvodaca bioloskih djelatnih tvari

Merck Sharp & Dohme Corp.
Sumneytown Pike

West POINT,

Pennsylvania 19486

SAD

Naziv i adresa proizvodaca odgovornog za pustanje serije lijeka u promet

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waaderweg 39,

2031 BN Haarlem
Nizozemska

B. UVJETI ILI OGRANICENJA VEZANI UZ OPSKRBU I PRIMJENU

Lijek se izdaje na recept.

o Sluzbeno pustanje serije lijeka u promet

Sukladno ¢lanku 114. Direktive 2001/83/EZ, sluzbeno pustanje serije lijeka u promet preuzet ¢e
drzavni laboratorij ili laboratorij odreden za tu svrhu.

C. OSTALIUVJETIIZAHTJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
o Periodicka izvjesc¢a o neSkodljivosti lijeka (PSUR-evi)

Zahtjevi za podnosenje PSUR-eva za ovaj lijek definirani su u referentnom popisu datuma EU

(EURD popis) predvidenom ¢lankom 107.c stavkom 7. Direktive 2001/83/EZ i svim sljede¢im
azuriranim verzijama objavljenima na europskom internetskom portalu za lijekove.

D. UVJETIILI OGRANICENJA VEZANI UZ SIGURNU I UCINKOVITU PRIMJENU
LIJEKA

. Plan upravljanja rizikom (RMP)

Nositelj odobrenja obavljat ¢e zadane farmakovigilancijske aktivnosti i intervencije, detaljno
objasnjene u dogovorenom Planu upravljanja rizikom (RMP), koji se nalazi u Modulu 1.8.2
Odobrenja za stavljanje lijeka u promet, te svim sljede¢im dogovorenim azuriranim verzijama
RMP-a.

Azurirani RMP treba dostaviti:
¢ na zahtjev Europske agencije za lijekove;
¢ prilikom svake izmjene sustava za upravljanje rizikom, a narocito kada je ta izmjena rezultat
primitka novih informacija koje mogu voditi ka znac¢ajnim izmjenama omjera korist/rizik,
odnosno kada je izmjena rezultat ostvarenja nekog vaznog cilja (u smislu farmakovigilancije ili
minimizacije rizika).
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PRILOG III.

OZNACIVANJE I UPUTA O LIJEKU
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A. OZNACIVANJE
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

HBVAXPRO 5 mikrograma — jednodozna bo¢ica — pakiranja od 1, 10
HBVAXPRO 5 mikrograma — jednodozna bo¢ica + §trcaljka s iglom — pakiranje od 1

1. NAZIV LIJEKA

HBVAXPRO 5 mikrograma suspenzija za injekciju
Cjepivo protiv hepatitisa B (rDNK)

‘ 2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

1 doza (0,5 ml) sadrzi:
Povrsinski antigen virusa hepatitisa B, rekombinantni (HBsAg) *........ 5 mikrograma
Adsorbiran na amorfni aluminijev hidroksifosfat sulfat (0,25 miligrama Al")

* proizvedeno u kvascu Saccharomyces cerevisiae (soj 2150-2-3) tehnologijom rekombinantne DNK.

3.  POPIS POMOCNIH TVARI

Natrijev klorid, boraks i voda za injekcije.

4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Suspenzija za injekciju

1 jednodozna bocica od 0,5 ml

10 jednodoznih bocica od 0,5 ml

1 sterilna Strcaljka za injekciju s iglom.

5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Prije primjene dobro protresti.
Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.
Intramuskularno

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

Ovaj lijek sadrzi prirodnu lateks gumu koja moze uzrokovati alergijske reakcije.
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8. ROK VALJANOSTI

EXP

9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati u hladnjaku.
Ne zamrzavati.
Cuvati u originalnom pakiranju radi zastite od svjetlosti.

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

11. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

MSD VACCINS

162 avenue Jean Jaurés
69007 Lyon

Francuska

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/01/183/001 — pakiranje od 1
EU/1/01/183/018 — pakiranje od 10
EU/1/01/183/019 — pakiranje od 1

13. BROJ SERIJE

Lot

‘ 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

| 15. UPUTE ZA UPORABU

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

Prihvac¢eno obrazlozenje za nenavodenje Brailleovog pisma.

17. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

Sadrzi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom.

18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

Y|
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

HBVAXPRO 5 mikrograma — jednodozna napunjena $trcaljka, bez igle — pakiranja od 1, 10, 20,
50

HBVAXPRO S5 mikrograma — jednodozna napunjena Strcaljka sa 1 zasebnom iglom — pakiranja
od1,10

HBVAXPRO 5 mikrograma — jednodozna napunjena $trcaljka sa 2 zasebne igle — pakiranja od
1, 10, 20, 50

1. NAZIV LIJEKA

HBVAXPRO 5 mikrograma suspenzija za injekciju u napunjenoj Strcaljki
Cjepivo protiv hepatitisa B (rDNK)

2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

1 doza (0,5 ml) sadrzi:
Povrsinski antigen virusa hepatitisa B, rekombinantni (HBsAg) *........ 5 mikrograma
Adsorbiran na amorfni aluminijev hidroksifosfat sulfat (0,25 miligrama Al")

* proizvedeno u kvascu Saccharomyces cerevisiae (soj 2150-2-3) tehnologijom rekombinantne DNK.

3.  POPIS POMOCNIH TVARI

Natrijev klorid, boraks i voda za injekcije.

4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Suspenzija za injekciju

1 jednodozna napunjena Strcaljka od 0,5 ml, bez igle

10 jednodoznih napunjenih Strcaljki od 0,5 ml, bez igle

20 jednodoznih napunjenih Strcaljki od 0,5 ml, bez igle

50 jednodoznih napunjenih Strcaljki od 0,5 ml, bez igle

1 jednodozna napunjena Strcaljka od 0,5 ml, sa 1 zasebnom iglom

10 jednodoznih napunjenih Strcaljki od 0,5 ml, sa 1 zasebnom iglom (za svaku Strcaljku)
1 jednodozna napunjena Strcaljka od 0,5 ml, sa 2 zasebne igle

10 jednodoznih napunjenih Strcaljki od 0,5 ml, sa 2 zasebne igle (za svaku Strcaljku)
20 jednodoznih napunjenih Strcaljki od 0,5 ml, sa 2 zasebne igle (za svaku Strcaljku)
50 jednodoznih napunjenih Strcaljki od 0,5 ml, sa 2 zasebne igle (za svaku Strcaljku)

5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Prije primjene dobro protresti.
Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.
Intramuskularno

43




6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

7.  DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

Ovaj lijek sadrzi prirodnu lateks gumu koja moze uzrokovati alergijske reakcije.

8. ROK VALJANOSTI

EXP

9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati u hladnjaku.
Ne zamrzavati.
Cuvati u originalnom pakiranju radi zastite od svjetlosti.

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

11. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

MSD VACCINS

162 avenue Jean Jaures
69007 Lyon

Francuska

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/01/183/004 - pakiranje od 1

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

EU/1/01/183/023 — pakiranje od 10
EU/1/01/183/024 — pakiranje od 1

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

13. BROJ SERIJE

Lot
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| 14.  NACIN IZDAVANJA LIJEKA

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

Prihvacéeno obrazlozenje za nenavodenje Brailleovog pisma.

17. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

Sadrzi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom.

18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR — PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

PC
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI MALO UNUTARNJE PAKIRANJE

HBVAXPRO 5 mikrograma

1. NAZIV LIJEKA I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

HBVAXPRO 5 pg suspenzija za injekciju
Cjepivo protiv hepatitisa B (rDNK)

i.m. primjena

2. NACIN PRIMJENE LIJEKA

Prije primjene dobro protresti.

3. ROK VALJANOSTI

EXP

4. BROJ SERIJE

Lot

5. SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENU ILI DOZNOJ JEDINICI LIJEKA

0,5 ml

6. DRUGO

MSD VACCINS
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

HBVAXPRO 10 mikrograma — jednodozna bocica — pakiranja od 1, 10

1. NAZIV LIJEKA

HBVAXPRO 10 mikrograma suspenzija za injekciju
Cjepivo protiv hepatitisa B (rDNK)

‘ 2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

1 doza (1 ml) sadrzi:
Povrsinski antigen virusa hepatitisa B, rekombinantni (HBsAg) *........ 10 mikrograma
Adsorbiran na amorfni aluminijev hidroksifosfat sulfat (0,50 miligrama Al")

* proizvedeno u kvascu Saccharomyces cerevisiae (soj 2150-2-3) tehnologijom rekombinantne DNK.

3. POPIS POMOCNIH TVARI

Natrijev klorid, boraks i voda za injekcije.

4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Suspenzija za injekciju
1 jednodozna bocica od 1 ml
10 jednodoznih bocica od 1 ml

5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Prije primjene dobro protresti.
Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.
Intramuskularno

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

7.  DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

Ovaj lijek sadrzi prirodnu lateks gumu koja moze uzrokovati alergijske reakcije.

8. ROK VALJANOSTI

EXP
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9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati u hladnjaku.
Ne zamrzavati.
Cuvati u originalnom pakiranju radi zastite od svjetlosti.

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

11. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

MSD VACCINS

162 avenue Jean Jaurés
69007 Lyon

Francuska

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/01/183/007 — pakiranje od 1
EU/1/01/183/008 — pakiranje od 10

13. BROJ SERIJE

Lot

‘ 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

| 15. UPUTE ZA UPORABU

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

Prihvaceno obrazloZenje za nenavodenje Brailleovog pisma.

17. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

Sadrzi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom.

18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR — PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

HBVAXPRO 10 mikrograma — jednodozna napunjena $trcaljka, bez igle — pakiranja od 1, 10
HBVAXPRO 10 mikrograma - jednodozna napunjena Strcaljka sa 1 zasebnom iglom -
pakiranja od 1, 10

HBVAXPRO 10 mikrograma — jednodozna napunjena Strcaljka sa 2 zasebne igle — pakiranja od
1,10,20

1. NAZIV LIJEKA

HBVAXPRO 10 mikrograma suspenzija za injekciju u napunjenoj $trcaljki
Cjepivo protiv hepatitisa B (rDNK)

‘ 2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

1 doza (1 ml) sadrzi:
PovrSinski antigen virusa hepatitisa B, rekombinantni (HBsAg) *........ 10 mikrograma
Adsorbiran na amorfni aluminijev hidroksifosfat sulfat (0,50 miligrama Al")

* proizvedeno u kvascu Saccharomyces cerevisiae (soj 2150-2-3) tehnologijom rekombinantne DNK.

3. POPIS POMOCNIH TVARI

Natrijev klorid, boraks i voda za injekcije.

4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Suspenzija za injekciju

1 jednodozna napunjena Strcaljka od 1 ml, bez igle

10 jednodoznih napunjenih Strcaljki od 1 ml, bez igle

1 jednodozna napunjena Strcaljka od 1 ml, sa 1 zasebnom iglom

10 jednodoznih napunjenih Strcaljki od 1 ml, sa 1 zasebnom iglom (za svaku Strcaljku)
1 jednodozna napunjena Strcaljka od 1 ml, sa 2 zasebne igle

10 jednodoznih napunjenih Strcaljki od 1 ml, sa 2 zasebne igle (za svaku Strcaljku)

20 jednodoznih napunjenih strcaljki od 1 ml, sa 2 zasebne igle (za svaku Strcaljku)

5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Prije primjene dobro protresti.
Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.
Intramuskularno

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.
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7.  DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

Ovaj lijek sadrzi prirodnu lateks gumu koja moze uzrokovati alergijske reakcije.

8. ROK VALJANOSTI

EXP

9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati u hladnjaku.
Ne zamrzavati.
Cuvati u originalnom pakiranju radi zastite od svjetlosti.

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

11. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

MSD VACCINS

162 avenue Jean Jaures
69007 Lyon

Francuska

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

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

13. BROJ SERIJE

Lot

‘ 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

| 15. UPUTE ZA UPORABU

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

Prihvacéeno obrazlozenje za nenavodenje Brailleovog pisma.
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17. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

Sadrzi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom.

18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR — PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI MALO UNUTARNJE PAKIRANJE

HBVAXPRO 10 mikrograma

1. NAZIV LIJEKA I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

HBVAXPRO 10 pg suspenzija za injekciju
Cjepivo protiv hepatitisa B (rDNK)

i.m. primjena

2. NACIN PRIMJENE LIJEKA

Prije primjene dobro protresti.

3. ROK VALJANOSTI

EXP

4. BROJ SERIJE

Lot

5. SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENU ILI DOZNOJ JEDINICI LIJEKA

1 ml

6. DRUGO

MSD VACCINS
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

HBVAXPRO 40 mikrograma — jednodozna boc¢ica — pakiranje od 1

1. NAZIV LIJEKA

HBVAXPRO 40 mikrograma suspenzija za injekciju
Cjepivo protiv hepatitisa B (rDNK)

‘ 2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

1 doza (1 ml) sadrzi:
Povrsinski antigen virusa hepatitisa B, rekombinantni (HBsAg) *........ 40 mikrograma
Adsorbiran na amorfni aluminijev hidroksifosfat sulfat (0,50 miligrama Al")

* proizvedeno u kvascu Saccharomyces cerevisiae (soj 2150-2-3) tehnologijom rekombinantne DNK.

3. POPIS POMOCNIH TVARI

Natrijev klorid, boraks i voda za injekcije.

4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Suspenzija za injekciju
1 jednodozna bocica od 1 ml

5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Prije primjene dobro protresti.
Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.
Intramuskularno

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

Ovaj lijek sadrzi prirodnu lateks gumu koja moze uzrokovati alergijske reakcije.

8. ROK VALJANOSTI

EXP
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9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati u hladnjaku.
Ne zamrzavati.
Cuvati u originalnom pakiranju radi zastite od svjetlosti.

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

11. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

MSD VACCINS

162 avenue Jean Jaurés
69007 Lyon

Francuska

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/01/183/015

13. BROJ SERIJE

Lot

| 14.  NACIN IZDAVANJA LIJEKA

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

Prihvaceno obrazloZenje za nenavodenje Brailleovog pisma.

17. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

Sadrzi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom.

18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR — PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

PC
SN
NN
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI MALO UNUTARNJE PAKIRANJE

HBVAXPRO 40 mikrograma

1. NAZIV LIJEKA I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

HBVAXPRO 40 ng suspenzija za injekciju
Cjepivo protiv hepatitisa B (rDNK)

i.m. primjena

2. NACIN PRIMJENE LIJEKA

Prije primjene dobro protresti.

3. ROK VALJANOSTI

EXP

4. BROJ SERIJE

Lot

5. SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENU ILI DOZNOJ JEDINICI LIJEKA

1 ml

6. DRUGO

MSD VACCINS
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B. UPUTA O LIJEKU

56



Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

HBVAXPRO 5 mikrograma, suspenzija za injekciju
Cjepivo protiv hepatitisa B (rekombinantna DNK)

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego Sto Vi ili Vase dijete budete cijepljeni jer sadrZi Vama

vaZne podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovo procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lijeniku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.

- Ako Vi ili Vase dijete primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika,
ljekarnika ili medicinsku sestru. To ukljucuje i svaku mogucéu nuspojavu koja nije navedena u
ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

Sto je HBVAXPRO 5 mikrograma i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego Vi ili Vase dijete po¢nete primati HBVAXPRO 5 mikrograma
Kako se primjenjuje HBVAXPRO 5 mikrograma

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati HBVAXPRO 5 mikrograma

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

AU e

1. Sto je HBVAXPRO 5 mikrograma i za §to se koristi

Cjepivo je indicirano za aktivnu imunizaciju protiv infekcije prouzrocene svim poznatim podtipovima
virusa hepatitisa B u pojedinaca u dobi od rodenja do 15 godina u kojih se smatra da postoji rizik od
izlaganja virusu hepatitisa B.

Moze se ocekivati da ¢e imunizacija cjepivom HBVAXPRO sprijeciti 1 hepatitis D, buduéi da se
hepatitis D ne javlja bez prisustva infekcije hepatitisom B.

Cjepivo nece sprijeciti infekciju prouzrocenu drugim uzro¢nicima kao $to su hepatitis A, hepatitis C i
hepatitis E te drugi patogeni za koje se zna da inficiraju jetru.

2. Sto morate znati prije nego Vi ili VaSe dijete po¢nete primati HBVAXPRO 5 mikrograma

Nemojte primjenjivati HBVAXPRO 5 mikrograma

- ako ste Vi ili Vase dijete alergi¢ni na povrSinski antigen hepatitisa B ili bilo koji drugi sastojak
cjepiva HBVAXPRO (pogledajte dio 6.)

- ako Vi ili Vase dijete imate teSku bolest pracenu vru¢icom

Upozorenja i mjere opreza
Spremnik ovog cjepiva sadrzi lateks-gumu. Lateks-guma moze prouzroditi teske alergijske reakcije.

Obratite se svom lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri, prije nego Vi ili VaSe dijete primite
HBVAXPRO 5 mikrograma.

Druga cjepiva i HBVAXPRO S mikrograma

HBVAXPRO se moZe primijeniti istodobno s imunoglobulinom protiv hepatitisa B, uz davanje
injekcije na drugo mjesto.

HBVAXPRO se moZe primijeniti za dovrSavanje ciklusa primarne imunizacije ili kao doza za
docjepljivanje u osoba koje su prethodno primile drugo cjepivo protiv hepatitisa B.
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HBVAXPRO se moZe primijeniti istodobno s nekim drugim cjepivima, s time da se daje zasebnom
Strcaljkom na drugo mjesto injekcije.

Obavijestite svog lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku sestru ako Vi ili Va$e dijete uzimate ili ste
nedavno uzeli bilo koje druge lijekove, ukljuc¢ujuéi i one koje ste nabavili bez recepta.

Trudnoéa i dojenje
Potreban je oprez kad se cjepivo propisuje trudnicama i dojiljama.
Obratite se svom lijecniku ljekarniku ili medicinskoj sestri za savjet prije nego uzmete bilo koji lijek.

Upravljanje vozilima i strojevima
Ne ocekuje se da ¢e HBVAXPRO utjecati na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima ili
¢e taj utjecaj biti zanemariv.

HBVAXPRO S mikrograma sadrzi natrij: Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po
dozi, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

3. Kako se primjenjuje HBVAXPRO 5 mikrograma

Doza

Preporuc¢ena doza za pojedince u dobi od rodenja do 15 godina Zivota je 5 mikrograma po jednoj
injekeiji (0,5 ml).

Ciklus cijepljenja treba ukljuciti najmanje tri injekcije.

Mogu se preporuciti dva rasporeda imunizacije:

- dvije injekcije u vremenskom razmaku od jednog mjeseca, nakon kojih se treca injekcija daje
6 mjeseci nakon prve injekcije (0., 1., 6. mjesec).

- ako je potrebna brza imunizacija: tri injekcije u razmaku od jednog mjeseca i ¢etvrta doza
godinu dana kasnije (0., 1., 2., 12. mjesec).

U slucaju nedavnog izlaganja virusu hepatitisa B, prva doza cjepiva HBVAXPRO mozZe se primijeniti
zajedno s odgovaraju¢om dozom imunoglobulina.

Neki lokalni kalendari cijepljenja trenutno ukljucuju preporuke za docjepljivanje (tzv. "booster" doza).
Lijecnik, ljekarnik ili medicinska sestra obavijestit ¢e Vas ako je potrebno docjepljivanje.

Nacin primjene

Bocicu treba dobro protresti, tako da se dobije blago zamucena bijela suspenzija.

Nakon §to se bocica probusi, izvuceno cjepivo treba odmah primijeniti, a bocica se mora baciti.
Lijecnik ili medicinska sestra primijenit ¢e cjepivo u obliku injekcije u misic¢. Najpogodnije mjesto za
primjenu injekcije u novorodencadi i dojencadi je gornja strana natkoljenice. Najpogodnije mjesto za
primjenu injekcije u djece i adolescenata je miSi¢ nadlaktice.

Cjepivo se nikad ne smije davati u krvnu Zilu.

U iznimnim slu¢ajevima, cjepivo se moze primijeniti potkozno u bolesnika s trombocitopenijom
(smanjen broj krvnih ploc€ica) i osoba s rizikom od krvarenja.

Ako ste Vi ili VaSe dijete zaboravili primiti jednu dozu cjepiva HBVAXPRO 5 mikrograma
Ako ste Vi ili Vase dijete propustili primiti injekciju prema rasporedu, obratite se svom lije¢niku,

ljekarniku ili medicinskoj sestri. Lije¢nik ili medicinska sestra odlucit ¢e kada ¢e se primijeniti
propustena doza.
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U slucaju da Vi ili Vase dijete imate bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se
svom lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.

4. Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovo cjepivo moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Kao i s drugim cjepivima protiv hepatitisa B, u mnogim slu¢ajevima nije utvrden uzro¢no-posljedi¢ni
odnos izmedu nuspojava i cjepiva.

Najcesce opazene nuspojave su reakcije na mjestu primjene: bolnost, crvenilo i otvrdnuce.

Druge su nuspojave zabiljezene vrlo rijetko:

e nizak broj krvnih plocica, bolest limfnih ¢vorova

e alergijske reakcije

e poremecaji ziv€anog sustava, kao $to su trnci i Zmarci, paraliza li€nog Zivca, upala zivaca
ukljucujuci Guillain-Barreov sindrom, upala o¢nog Zivca §to dovodi do oStecenja vida, upala
mozga, pogorSanje multiple skleroze, multipla skleroza, konvulzije, glavobolja, omaglica i
nesvjestica
nizak krvni tlak, upala krvne Zile
simptomi sli¢ni astmi
povracanje, mucnina, proljev, bolovi u trbuhu
kozne reakcije kao Sto je ekcem, osip, svrbez, koprivnjaca i mjehuri po kozi, ispadanje kose
bolovi u zglobovima, artritis, bolovi u misi¢ima, bolovi u udovima
umor, vrucica, blaga bolest, simptomi nalik gripi
povisenje jetrenih enzima
upala oka, koja uzrokuje bol i crvenilo

U novorodencadi koja su rodena znatno prije termina (u 28. tjednu trudnoce ili ranije) tijekom 2 do
3 dana nakon cijepljenja mogu se javljati dulje stanke izmedu udaha nego $to je uobicajeno.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika, ljekarnika ili medicinsku sestru.
To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem
nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati HBVAXPRO 5 mikrograma

Cjepivo Cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovo cjepivo se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i naljepnici iza
oznake "EXP".

Cuvati u hladnjaku (2°C - 8°C).
Ne zamrzavati.

Cuvati u originalnom pakiranju radi zastite od svjetlosti.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u ocuvanju okolisa.
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6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije
Sto HBVAXPRO 5 mikrograma sadrZi

Djelatna tvar je:
PovrSinski antigen virusa hepatitisa B, rekombinantni (HBsAg) *.......... 5 mikrograma
Adsorbiran na amorfni aluminijev hidroksifosfat sulfat (0,25 miligrama Al")"

* proizvedeno u kvascu Saccharomyces cerevisiae (soj 2150-2-3) tehnologijom rekombinantne DNK.

* Amorfni aluminijev hidroksifosfat sulfat uklju¢en je u ovo cjepivo kao adsorbens. Adsorbensi su
tvari koje se ukljucuju u neka cjepiva kako bi ubrzali, poboljsali 1/ili produljili zastitne ucinke cjepiva.

Pomoc¢ne tvari su natrijev klorid, boraks i voda za injekcije.
Kako HBVAXPRO 5 mikrograma izgleda i sadrZaj pakiranja

HBVAXPRO 5 mikrograma je suspenzija za injekciju u bocici.
Veli¢ine pakiranja od 11 10 bocica bez strcaljke/igle.
Veli¢ina pakiranja od 1 bocCice sa Strcaljkom 1 iglom.

Na trzitu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.
Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet:
MSD VACCINS

162 avenue Jean Jaures

69007 Lyon

Francuska

Proizvodac:

Merck Sharp and Dohme, B.V.
Waarderweg, 39

2031 BN Haarlem
Nizozemska

Za sve informacije o ovom cjepivu obratite se lokalnom predstavniku nositelja odobrenja za stavljanje
lijeka u promet:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

MSD Belgium BVBA/SPRL UAB Merck Sharp & Dohme
Tél/Tel: +32(0)27766211 Tel.: +370.5.2780.247
dpoc_belux@merck.com msd_lietuva@merck.com
Bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Mepk Ulapm u [{oym bearapus EOO/I, MSD Belgium BVBA/SPRL
ten.: +359 2 819 3737 Tél/Tel: +32(0)27766211
info-msdbg@merck.com dpoc_belux@merck.com
Ceska republika Magyarorszag

Merck Sharp & Dohme s.r.o. MSD Pharma Hungary Kft.
Tel.: +420.233.010.111 Tel.: +36 1 888 5300
dpoc_czechslovak@merck.com hungary msd@merck.com
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Danmark

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

Deutschland

MSD SHARP & DOHME GMBH

Tel: 0800 673 673 673 (+49 (0) 89 4561 2612)
e-mail@msd.de

Eesti

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

E)\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 VACCINS

Tél: +33 (0)1 80 46 40 40
information.medicale@msd.com

Hrvatska

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

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

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

sland
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia

MSD Italia S.r.lL

Tel: +39 06 361911
medicalinformation.it@merck.com

Kvnpog

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

Romainia

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

Slovenija

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

msd.slovenia@merck.com

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

dpoc_czechslovak@merck.com

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

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

Sverige

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



Latvija United Kingdom

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija Merck Sharp & Dohme Limited
Tel: +371.67364.224 Tel: +44 (0) 1992 467272
msd_lv@merck.com medicalinformationuk@merck.com

Ova uputa je zadnji puta revidirana u {MM/GGGG}.

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Europske agencije za
lijekove: http://www.ema.europa.eu.

Sljedece informacije namijenjene su samo zdravstvenim radnicima:
Upute

Prije primjene cjepivo je potrebno pregledati zbog stranih Cestica i/ili promijenjenog fizickog izgleda.
Bocicu treba dobro protresti, tako da se dobije blago zamucena bijela suspenzija.
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Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

HBVAXPRO 5 mikrograma, suspenzija za injekciju u napunjenoj $trcaljki
Cjepivo protiv hepatitisa B (rekombinantna DNK)

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego Sto Vi ili Vase dijete budete cijepljeni jer sadrzi Vama

vaZne podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovo procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.

- Ako Vi ili Vase dijete primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika,
ljekarnika ili medicinsku sestru. To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u
ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je HBVAXPRO 5 mikrograma i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego Vi ili Vase dijete poénete primati HBVAXPRO 5 mikrograma
Kako se primjenjuje HBVAXPRO 5 mikrograma

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati HBVAXPRO 5 mikrograma

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

DU B W U

1. Sto je HBVAXPRO 5 mikrograma i za §to se Koristi

Cjepivo je indicirano za aktivnu imunizaciju protiv infekcije prouzrocene svim poznatim podtipovima
virusa hepatitisa B u pojedinaca u dobi od rodenja do 15 godina u kojih se smatra da postoji rizik od
izlaganja virusu hepatitisa B.

Moze se ocekivati da ¢e imunizacija cjepivom HBVAXPRO sprijeciti i hepatitis D, budu¢i da se
hepatitis D ne javlja bez prisustva infekcije hepatitisom B.

Cjepivo nece sprijeciti infekciju prouzro¢enu drugim uzro¢nicima kao §to su hepatitis A, hepatitis C i
hepatitis E te drugi patogeni za koje se zna da inficiraju jetru.

2. Sto morate znati prije nego Vi ili VaSe dijete po¢nete primati HBVAXPRO 5 mikrograma

Nemojte primjenjivati HBVAXPRO 5 mikrograma

- ako ste Vi ili Vase dijete alergi¢ni na povrSinski antigen hepatitisa B ili bilo koji drugi sastojak
cjepiva HBVAXPRO (pogledajte dio 6.)

- ako Vi ili Vase dijete imate teSku bolest pracenu vru¢icom

Upozorenja i mjere opreza
Spremnik ovog cjepiva sadrzi lateks-gumu. Lateks-guma moze prouzrociti teske alergijske reakcije.

Obratite se svom lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri, prije nego Vi ili Vase dijete primite
HBVAXPRO 5 mikrograma.

Druga cjepiva i HBVAXPRO 5 mikrograma

HBVAXPRO se moZze primijeniti istodobno s imunoglobulinom protiv hepatitisa B, uz davanje
injekcije na drugo mjesto.

HBVAXPRO se moZze primijeniti za dovrSavanje ciklusa primarne imunizacije ili kao doza za
docjepljivanje u osoba koje su prethodno primile drugo cjepivo protiv hepatitisa B.

HBVAXPRO se moze primijeniti istodobno s nekim drugim cjepivima, s time da se daje zasebnom
Strcaljkom na drugo mjesto injekcije.
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Obavijestite svog lijenika, ljekarnika ili medicinsku sestru ako Vi ili Va$e dijete uzimate ili ste
nedavno uzeli bilo koje druge lijekove, ukljucujuéi i one koje ste nabavili bez recepta.

Trudnodéa i dojenje

Potreban je oprez kad se cjepivo propisuje trudnicama i dojiljama.

Obratite se svom lijecniku, ljekarniku ili medicinskoj sestri za savjet prije nego uzmete bilo koji lijek.
Upravljanje vozilima i strojevima:

Ne ocekuje se da ¢ce HBVAXPRO utjecati na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima ili
¢e taj utjecaj biti zanemariv.

HBVAXPRO 5 mikrograma sadrzi natrij: Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po
dozi, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

3. Kako se primjenjuje HBVAXPRO 5 mikrograma

Doza

Preporuc¢ena doza za pojedince u dobi od rodenja do 15 godina Zivota je 5 mikrograma po jednoj
injekciji (0,5 ml).

Ciklus cijepljenja treba ukljuciti najmanje tri injekcije.

Mogu se preporuciti dva rasporeda imunizacije:

- dvije injekcije u vremenskom razmaku od jednog mjeseca, nakon kojih se tre¢a injekcija daje
6 mjeseci nakon prve injekcije (0., 1., 6. mjesec).

- ako je potrebna brza imunizacija: tri injekcije u razmaku od jednog mjeseca i Cetvrta doza

godinu dana kasnije (0., 1., 2., 12. mjesec).

U slucaju nedavnog izlaganja virusu hepatitisa B, prva doza cjepiva HBVAXPRO moZe se primijeniti
zajedno s odgovaraju¢om dozom imunoglobulina.

Neki lokalni kalendari cijepljenja trenutno ukljucuju preporuke za docjepljivanje (tzv. "booster" doza).
Lijecnik, ljekarnik ili medicinska sestra obavijestit ¢e Vas ako je potrebno docjepljivanje.

Nacin primjene

Lijecnik ili medicinska sestra primijenit ¢e cjepivo u obliku injekcije u misi¢. Najpogodnije mjesto za
primjenu injekcije u novorodencadi i dojencadi je gornja strana natkoljenice. Najpogodnije mjesto za
primjenu injekcije u djece i adolescenata je misi¢ nadlaktice.

Cjepivo se nikad ne smije davati u krvnu Zilu.

U iznimnim slucajevima, cjepivo se moze primijeniti potkozno u bolesnika s trombocitopenijom
(smanjen broj krvnih plo¢ica) i osoba s rizikom od krvarenja.

Ako ste Vi ili Vase dijete zaboravili primiti jednu dozu cjepiva HBVAXPRO 5 mikrograma
Ako ste Vi ili VasSe dijete propustili primiti injekciju prema rasporedu, obratite se svom lije¢niku,
ljekarniku ili medicinskoj sestri. Lije¢nik ili medicinska sestra odlucit ¢e kada ¢e se primijeniti

propustena doza.

U slucaju da Vi ili Vase dijete imate bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se
svom lijjecniku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.
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4. Moguce nuspojave
Kao 1 svi lijekovi, ovo cjepivo moze uzrokovati nuspojave iako se one neée javiti kod svakoga.

Kao i s drugim cjepivima protiv hepatitisa B, u mnogim slucajevima nije utvrden uzro¢no-posljedi¢ni
odnos izmedu nuspojava i cjepiva.

Najcesce opazene nuspojave su reakcije na mjestu primjene: bolnost, crvenilo i otvrdnuce.

Druge su nuspojave zabiljeZene vrlo rijetko:

e nizak broj krvnih plocica, bolest limfnih ¢vorova

e alergijske reakcije

e poremecaji ziv€anog sustava, kao $to su trnci i Zmarci, paraliza li€nog Zivca, upala zivaca
ukljucujuéi Guillain-Barreov sindrom, upala o¢nog Zivca §to dovodi do oStecenja vida, upala
mozga, pogorSanje multiple skleroze, multipla skleroza, konvulzije, glavobolja, omaglica i
nesvjestica
nizak krvni tlak, upala krvne Zile
simptomi sli¢ni astmi
povracanje, mucnina, proljev, bolovi u trbuhu
kozne reakcije kao Sto je ekcem, osip, svrbez, koprivnjaca i mjehuri po kozi, ispadanje kose
bolovi u zglobovima, artritis, bolovi u misi¢ima, bolovi u udovima
umor, vru€ica, blaga bolest, simptomi nalik gripi
povisenje jetrenih enzima
upala oka, koja uzrokuje bol i crvenilo

U novorodencadi koja su rodena znatno prije termina (u 28. tjednu trudnoce ili ranije) tijekom 2 do
3 dana nakon cijepljenja mogu se javljati dulje stanke izmedu udaha nego $to je uobicajeno.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku sestru.
To ukljucuje i svaku mogucéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem
nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati HBVAXPRO 5 mikrograma

Cjepivo Cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovo cjepivo se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i naljepnici iza
oznake "EXP".

Cuvati u hladnjaku (2°C - 8°C).
Ne zamrzavati.

Cuvati u originalnom pakiranju radi zastite od svjetlosti.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili ku¢ni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomo¢i u o¢uvanju okolisa.
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6. SadrzZaj pakiranja i druge informacije
Sto HBVAXPRO 5 mikrograma sadrzi

Djelatna tvar je:
PovrSinski antigen virusa hepatitisa B, rekombinantni (HBsAg) *.......... 5 mikrograma
Adsorbiran na amorfni aluminijev hidroksifosfat sulfat (0,25 miligrama Al")"

* proizvedeno u kvascu Saccharomyces cerevisiae (soj 2150-2-3) tehnologijom rekombinantne DNK.

* Amorfni aluminijev hidroksifosfat sulfat uklju¢en je u ovo cjepivo kao adsorbens. Adsorbensi su
tvari koje se ukljucuju u neka cjepiva kako bi ubrzali, poboljsali 1/ili produljili zastitne ucinke cjepiva.

Pomoc¢ne tvari su natrijev klorid, boraks i voda za injekcije.
Kako HBVAXPRO 5 mikrograma izgleda i sadrZaj pakiranja

HBVAXPRO 5 mikrograma je suspenzija za injekciju u Strcaljki.

Veli¢ine pakiranja od 1, 10, 20 i 50 napunjenih Strcaljki bez igle ili s 2 zasebne igle.
Velicine pakiranja od 1 i 10 napunjenih Strcaljki s 1 zasebnom iglom.

Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet:
MSD VACCINS

162 avenue Jean Jaures

F-69007 Lyon

Francuska

Proizvodac:

Merck Sharp and Dohme, B.V.
Waarderweg, 39

2031 BN Haarlem
Nizozemska

Za sve informacije o ovom cjepivu obratite se lokalnom predstavniku nositelja odobrenja za stavljanje
lijeka u promet:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

MSD Belgium BVBA/SPRL UAB Merck Sharp & Dohme
Tél/Tel: +32(0)27766211 Tel.: +370.5.2780.247
dpoc_belux@merck.com msd_lietuva@merck.com
Bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Mepk lapn u loym bearapus EOO/, MSD Belgium BVBA/SPRL
ten.: +359 2 819 3737 Tél/Tel: +32(0)27766211
info-msdbg@merck.com dpoc_belux@merck.com
Ceska republika Magyarorszag

Merck Sharp & Dohme s.r.o. MSD Pharma Hungary Kft.
Tel.: +420.233.010.111 Tel.: +36 1 888 5300
dpoc_czechslovak@merck.com hungary msd@merck.com
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Danmark

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

Deutschland

MSD SHARP & DOHME GMBH

Tel: 0800 673 673 673 (+49 (0) 89 4561 2612)
e-mail@msd.de

Eesti

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

E)\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 VACCINS

Tél: +33 (0)1 80 46 40 40
information.medicale@msd.com

Hrvatska

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

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

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

sland
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia

MSD Italia S.r.1.

Tel: +39 06 361911
medicalinformation.it@merck.com

Kvnpog

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

Romainia

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

Slovenija

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

msd.slovenia@merck.com

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

dpoc_czechslovak@merck.com

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

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

Sverige

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



Latvija United Kingdom

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija Merck Sharp & Dohme Limited
Tel: +371.67364.224 Tel: +44 (0) 1992 467272
msd_lv@merck.com medicalinformationuk@merck.com

Ova uputa je zadnji puta revidirana u {MM/GGGG}.

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Europske agencije za
lijekove: http://www.ema.europa.eu.

Sljedece informacije namijenjene su samo zdravstvenim radnicima:
Upute

Prije primjene cjepivo je potrebno pregledati zbog stranih Cestica i/ili promijenjenog fizickog izgleda.
Strealjku treba dobro protresti, tako da se dobije blago zamucena bijela suspenzija.
Igla se spaja zakretanjem u smjeru kazaljke na satu, sve dok ne bude ¢vrsto spojena sa $trcaljkom.
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Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

HBVAXPRO 10 mikrograma, suspenzija za injekciju
Cjepivo protiv hepatitisa B (rekombinantna DNK)

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego budete cijepljeni jer sadrzi Vama vaZne podatke.

O U W U

1.

Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovo procitati.

Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku
sestru. To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte

dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je HBVAXPRO 10 mikrograma i za $to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete primati HBVAXPRO 10 mikrograma
Kako se primjenjuje HBVAXPRO 10 mikrograma

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati HBVAXPRO 10 mikrograma

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto je HBVAXPRO 10 mikrograma i za §to se koristi

Cjepivo je indicirano za aktivnu imunizaciju protiv infekcije prouzrocene svim poznatim podtipovima
virusa hepatitisa B u osoba u dobi od 16 ili viSe godina u kojih se smatra da postoji rizik od izlaganja
virusu hepatitisa B.

Moze se ocekivati da ¢e imunizacija cjepivom HBVAXPRO sprijeciti i hepatitis D, budu¢i da se
hepatitis D ne javlja bez prisustva infekcije hepatitisom B.

Cjepivo nece sprijeciti infekciju prouzrocenu drugim uzro¢nicima kao $to su hepatitis A, hepatitis C i
hepatitis E te drugi patogeni za koje se zna da inficiraju jetru.

2.

Sto morate znati prije nego po¢nete primati HBVAXPRO 10 mikrograma

Nemojte primiti HBVAXPRO 10 mikrograma

ako ste alergi¢ni na povrSinski antigen hepatitisa B ili bilo koji drugi sastojak cjepiva
HBVAXPRO (pogledajte dio 6.)
ako imate teSku bolest prac¢enu vruc¢icom.

Upozorenja i mjere opreza

Spremnik ovog cjepiva sadrzi lateks-gumu. Lateks-guma moze prouzrociti teske alergijske reakcije.

Obratite se svom lijecniku, ljekarniku ili medicinskoj sestri, prije nego Sto primite HBVAXPRO
10 mikrograma.

Druga cjepiva i HBVAXPRO 10 mikrograma

HBVAXPRO se moze primijeniti istodobno s imunoglobulinom protiv hepatitisa B, uz davanje
injekcije na drugo mjesto.

HBVAXPRO se moze primijeniti za dovrSavanje ciklusa primarne imunizacije ili kao doza za
docjepljivanje u osoba koje su prethodno primile drugo cjepivo protiv hepatitisa B.

HBVAXPRO se mozZe primijeniti istodobno s nekim drugim cjepivima, s time da se daje zasebnom
Strcaljkom na drugo mjesto.
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Obavijestite svog lijenika, ljekarnika ili medicinsku sestru ako uzimate ili ste nedavno uzeli bilo
koje druge lijekove, ukljucujuéi i one koje ste nabavili bez recepta.

Trudnoéa i dojenje

Potreban je oprez kad se cjepivo propisuje trudnicama i dojiljama.

Obratite se svom lijec¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri za savjet prije nego uzmete bilo koji lijek.
Upravljanje vozilima i strojevima

Ne ocekuje se da ¢e HBVAXPRO utjecati na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima ili
¢e taj utjecaj biti zanemariv.

HBVAXPRO 10 mikrograma natrij: Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po dozi, tj.
zanemarive koli¢ine natrija.

3. Kako se primjenjuje HBVAXPRO 10 mikrograma

Doza

Preporucena doza za osobe u dobi od 16 ili vise godina Zivota je 10 mikrograma po jednoj injekciji
(1 ml).

Ciklus cijepljenja treba ukljuciti najmanje tri injekcije.

Mogu se preporuciti dva rasporeda imunizacije:

- dvije injekcije u vremenskom razmaku od jednog mjeseca, nakon kojih se treca injekcija daje
6 mjeseci nakon prve injekcije (0., 1., 6. mjesec).

- ako je potrebna brza imunizacija: tri injekcije u razmaku od jednog mjeseca i Cetvrta doza

godinu dana kasnije (0., 1., 2., 12. mjesec).

U slucaju nedavnog izlaganja virusu hepatitisa B, prva doza cjepiva HBVAXPRO mozZe se primijeniti
zajedno s odgovaraju¢om dozom imunoglobulina.

Neki lokalni kalendari cijepljenja trenutno ukljuc¢uju preporuke za docjepljivanje (tzv. "booster" doza).
Lijecnik, ljekarnik ili medicinska sestra obavijestit ¢e Vas ako je potrebno docjepljivanje.

Za osobe mlade od 16 godina, ne preporucuje se HBVAXPRO 10 mikrograma. Odgovarajuca jacina
cjepiva HBVAXPRO za primjenu osobama u dobi od rodenja do 15 godina zivota je 5 mikrograma.

Nacin primjene

Bocicu treba dobro protresti, tako da se dobije blago zamucena, bijela suspenzija.

Lijecnik ili medicinska sestra primijenit ¢e cjepivo u obliku injekcije u misi¢. Najpogodnije mjesto za
primjenu injekcije u odraslih i adolescenata je misi¢ nadlaktice.

Cjepivo se nikad ne smije davati u krvnu Zzilu.

U iznimnim slu¢ajevima, cjepivo se moze primijeniti potkozno u bolesnika s trombocitopenijom
(smanjen broj krvnih ploc€ica) i osoba s rizikom od krvarenja.

Ako ste zaboravili primiti jednu dozu cjepiva HBVAXPRO 10 mikrograma

Ako ste propustili primiti injekciju prema rasporedu, obratite se svom lije¢niku, ljekarniku ili
medicinskoj sestri. Lije¢nik ili medicinska sestra odlucit ¢e kada ¢e se primijeniti propustena doza.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se svom lijecniku, ljekarniku ili
medicinskoj sestri.
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4. Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovo cjepivo moze uzrokovati nuspojave, iako se one nece javiti kod svakoga.

Kao i s drugim cjepivima protiv hepatitisa B, u mnogim sluc¢ajevima nije utvrden uzro¢no-posljedi¢ni
odnos izmedu nuspojava i cjepiva.

Najcesée opazene nuspojave su reakcije na mjestu primjene: bolnost, crvenilo i otvrdnuce.

Druge su nuspojave zabiljeZene vrlo rijetko:

e nizak broj krvnih plocica, bolest limfnih ¢vorova

e alergijske reakcije

e poremecaji ziv€anog sustava, kao $to su trnci i Zmarci, paraliza linog Zivca, upala Zivaca
ukljucujuéi Guillain-Barreov sindrom, upala o¢nog zivca §to dovodi do ostecenja vida, upala
mozga, pogorSanje multiple skleroze, multipla skleroza, konvulzije, glavobolja, omaglica i
nesvjestica
nizak krvni tlak, upala krvne Zile
simptomi sli¢ni astmi
povracanje, mucnina, proljev, bolovi u trbuhu
kozne reakcije kao Sto je ekcem, osip, svrbez, koprivnjaca i mjehuri po kozi, ispadanje kose
bolovi u zglobovima, artritis, bolovi u misi¢ima, bolovi u udovima
umor, vru€ica, blaga bolest, simptomi nalik gripi
povisenje jetrenih enzima
upala oka, koja uzrokuje bol i crvenilo

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku sestru.
To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem
nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati HBVAXPRO 10 mikrograma

Cjepivo Cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovo cjepivo se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i naljepnici iza
oznake "EXP".

Cuvati u hladnjaku (2°C - 8°C).
Ne zamrzavati.

Cuvati u originalnom pakiranju radi zastite od svjetlosti.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili ku¢ni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o¢uvanju okolisa.

6. SadrZaj pakiranja i druge informacije

Sto HBVAXPRO 10 mikrograma sadrzi

Djelatna tvar je:
PovrSinski antigen virusa hepatitisa B, rekombinantni (HBsAg) *.......... 10 mikrograma
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Adsorbiran na amorfni aluminijev hidroksifosfat sulfat (0,50 miligrama Al")"
* proizvedeno u kvascu Saccharomyces cerevisiae (soj 2150-2-3) tehnologijom rekombinantne DNK.

* Amorfni aluminijev hidroksifosfat sulfat ukljuéen je u ovo cjepivo kao adsorbens. Adsorbensi su
tvari koje se ukljucuju u neka cjepiva kako bi ubrzali, poboljsali 1/ili produljili zastitne ucinke cjepiva.

Pomocne tvari su natrijev klorid, boraks i voda za injekcije.
Kako HBVAXPRO 10 mikrograma izgleda i sadrzaj pakiranja

HBVAXPRO 10 mikrograma je suspenzija za injekciju u bocici.
Velic¢ine pakiranja od 11 10 bocica.

Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.
Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet:
MSD VACCINS

162 avenue Jean Jaures

69007 Lyon

Francuska

Proizvodac:

Merck Sharp and Dohme, B.V.
Waarderweg, 39

2031 BN Haarlem
Nizozemska

Za sve informacije o ovom cjepivu obratite se lokalnom predstavniku nositelja odobrenja za stavljanje
lijeka u promet:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

MSD Belgium BVBA/SPRL UAB Merck Sharp & Dohme
Tél/Tel: +32(0)27766211 Tel.: +370.5.2780.247
dpoc_belux@merck.com msd_lietuva@merck.com
Bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Mepxk lapm u loym bearapus EOO/, MSD Belgium BVBA/SPRL
ten.: +359 2 819 3737 Tél/Tel: +32(0)27766211
info-msdbg@merck.com dpoc_belux@merck.com

Ceska republika Magyarorszag

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

Tel.: +420.233.010.111 Tel.: +36 1 888 5300
dpoc_czechslovak@merck.com hungary msd@merck.com
Danmark Malta

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

MSD SHARP & DOHME GMBH

Tel: 0800 673 673 673 (+49 (0) 89 4561 2612)
e-mail@msd.de

Eesti

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

EALada

MSD A.®.B.E.E.

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

Espaia

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

France

MSD VACCINS

Tél: +33 (0)1 80 46 40 40
information.medicale@msd.com

Hrvatska

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

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

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

sland
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia

MSD Italia S.r.l.

Tel: +39 06 361911
medicalinformation.it@merck.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
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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
msd-medizin@merck.com

Polska

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

Portugal

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

Romania

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.

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

Slovenija

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

Tel: +386.1.520.4201
msd.slovenia@merck.com

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

dpoc_czechslovak@merck.com

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

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

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

medicinskinfo@merck.com

United Kingdom

Merck Sharp & Dohme Limited
Tel: +44 (0) 1992 467272
medicalinformationuk@merck.com



Ova uputa je zadnji puta revidirana u {MM/GGGG}.

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Europske agencije za
lijekove: http://www.ema.europa.eu.

Sljedece informacije namijenjene su samo zdravstvenim radnicima:
Upute

Prije primjene cjepivo je potrebno pregledati zbog stranih Cestica i/ili promijenjenog fizi¢kog izgleda.
Bodicu treba dobro protresti, tako da se dobije blago zamuéena bijela suspenzija.
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Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

HBVAXPRO 10 mikrograma, suspenzija za injekciju u napunjenoj Strcaljki
Cjepivo protiv hepatitisa B (rekombinantna DNK)

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego budete cijepljeni jer sadrzi Vama vaZne podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovo procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika, ljekarnika ili medicinsku
sestru. To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte
dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je HBVAXPRO 10 mikrograma i za $to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete primati HBVAXPRO 10 mikrograma
Kako se primjenjuje HBVAXPRO 10 mikrograma

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati HBVAXPRO 10 mikrograma

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

DU B W

1. Sto je HBVAXPRO 10 mikrograma i za §to se koristi

Cjepivo je indicirano za aktivnu imunizaciju protiv infekcije prouzrocene svim poznatim podtipovima
virusa hepatitisa B u osoba u dobi od 16 ili viSe godina u kojih se smatra da postoji rizik od izlaganja
virusu hepatitisa B.

Moze se ocekivati da ¢e imunizacija cjepivom HBVAXPRO sprijeciti i1 hepatitis D, budu¢i da se
hepatitis D ne javlja bez prisustva infekcije hepatitisom B.

Cjepivo nece sprijeciti infekciju prouzrocenu drugim uzro¢nicima kao $to su hepatitis A, hepatitis C i
hepatitis E te drugi patogeni za koje se zna da inficiraju jetru.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primati HBVAXPRO 10 mikrograma

Nemojte primiti HBVAXPRO 10 mikrograma

- ako ste alergi¢ni na povrsinski antigen hepatitisa B ili bilo koji drugi sastojak cjepiva
HBVAXPRO (pogledajte dio 6.)

- ako imate teSku bolest pracenu vruc¢icom.

Upozorenja i mjere opreza
Spremnik ovog cjepiva sadrzi lateks-gumu. Lateks-guma moze prouzrociti teske alergijske reakcije.

Obratite se svom lijecniku, ljekarniku ili medicinskoj sestri, prije nego Sto primite HBVAXPRO
10 mikrograma.

Druga cjepiva i HBVAXPRO 10 mikrograma

HBVAXPRO se moze primijeniti istodobno s imunoglobulinom protiv hepatitisa B, uz davanje
injekcije na drugo mjesto.

HBVAXPRO se moZe primijeniti za dovrSavanje ciklusa primarne imunizacije ili kao doza za
docjepljivanje u osoba koje su prethodno primile drugo cjepivo protiv hepatitisa B.

HBVAXPRO se moze primijeniti istodobno s nekim drugim cjepivima, s time da se daje zasebnom
Strcaljkom na drugo mjesto.
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Obavijestite svog lijecnika, ljekarnika ili medicinsku sestru ako uzimate ili ste nedavno uzeli bilo
koje druge lijekove, ukljucujudi i one koje ste nabavili bez recepta.

Trudnoéa i dojenje

Potreban je oprez kad se cjepivo propisuje trudnicama i dojiljama.

Obratite se svom lijec¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri za savjet prije nego uzmete bilo koji lijek.
Upravljanje vozilima i strojevima

Ne ocekuje se da ¢e HBVAXPRO utjecati na sposobnost upravljanja vozilima i rada na strojevima ili
¢e taj utjecaj biti zanemariv.

HBVAXPRO 10 mikrograma sadrzZi natrij: Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po
dozi, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

3. Kako se primjenjuje HBVAXPRO 10 mikrograma

Doza

Preporucena doza za osobe u dobi od 16 ili viSe godina Zivota je 10 mikrograma po jednoj injekciji
(1 ml).

Ciklus cijepljenja treba ukljuciti najmanje tri injekcije.

Mogu se preporuciti dva rasporeda imunizacije:

- dvije injekcije u vremenskom razmaku od jednog mjeseca, nakon kojih se treca injekcija daje
6 mjeseci nakon prve injekcije (0., 1., 6. mjesec).

- ako je potrebna brza imunizacija: tri injekcije u razmaku od jednog mjeseca i ¢etvrta doza

godinu dana kasnije (0., 1., 2., 12. mjesec).

U slucaju nedavnog izlaganja virusu hepatitisa B, prva doza cjepiva HBVAXPRO mozZe se primijeniti
zajedno s odgovaraju¢om dozom imunoglobulina.

Neki lokalni kalendari cijepljenja trenutno ukljucuju preporuke za docjepljivanje (tzv. "booster" doza).
Lijecnik, ljekarnik ili medicinska sestra obavijestit ¢e Vas ako je potrebno docjepljivanje.

Za osobe mlade od 16 godina, ne preporucuje se HBVAXPRO 10 mikrograma. Odgovarajuca jacina
cjepiva HBVAXPRO za primjenu osobama u dobi od rodenja do 15 godina je 5 mikrograma.

Nacin primjene

Lijecnik ili medicinska sestra primijenit ¢e cjepivo u obliku injekcije u misi¢. Najpogodnije mjesto za
primjenu injekcije u odraslih i adolescenata je misi¢ nadlaktice.

Cjepivo se nikad ne smije davati u krvnu Zilu.

U iznimnim slucajevima, cjepivo se moze primijeniti potkozno u bolesnika s trombocitopenijom
(smanjen broj krvnih plo€ica) i osoba s rizikom od krvarenja.

Ako ste zaboravili primiti jednu dozu cjepiva HBVAXPRO 10 mikrograma

Ako ste propustili primiti injekciju prema rasporedu, obratite se svom lije¢niku, ljekarniku ili
medicinskoj sestri. Lije¢nik ili medicinska sestra odlucit ¢e kada ¢e se primijeniti propustena doza.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se svom lije¢niku, ljekarniku ili
medicinskoj sestri.
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4. Moguce nuspojave
Kao 1 svi lijekovi, ovo cjepivo moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Kao i s drugim cjepivima protiv hepatitisa B, u mnogim sluc¢ajevima nije utvrden uzro¢no-posljedicni
odnos izmedu nuspojava i cjepiva.

Najcesce opazene nuspojave su reakcije na mjestu primjene: bolnost, crvenilo i otvrdnuce.

Druge su nuspojave zabiljeZene vrlo rijetko:

e nizak broj krvnih plocica, bolest limfnih ¢vorova

e alergijske reakcije

e poremecaji ziv€anog sustava, kao $to su trnci i Zmarci, paraliza li€nog Zivca, upala zivaca
ukljucujuéi Guillain-Barreov sindrom, upala o¢nog Zivca §to dovodi do oStecenja vida, upala
mozga, pogorSanje multiple skleroze, multipla skleroza, konvulzije, glavobolja, omaglica i
nesvjestica
nizak krvni tlak, upala krvne Zile
simptomi sli¢ni astmi
povracanje, mucnina, proljev, bolovi u trbuhu
kozne reakcije kao S$to je ekcem, osip, svrbez, koprivnjaca i mjehuri po kozi, ispadanje kose
bolovi u zglobovima, artritis, bolovi u misi¢ima, bolovi u udovima
umor, vru€ica, blaga bolest, simptomi nalik gripi
povisenje jetrenih enzima
upala oka, koja uzrokuje bol i crvenilo

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika, ljekarnika ili medicinsku sestru.
To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem
nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati HBVAXPRO 10 mikrograma

Cjepivo Cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovo cjepivo se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i naljepnici iza
oznake "EXP".

Cuvati u hladnjaku (2°C - 8°C).
Ne zamrzavati.

Cuvati u originalnom pakiranju radi zastite od svjetlosti.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomo¢i u o¢uvanju okolisa.

6. SadrzZaj pakiranja i druge informacije

Sto HBVAXPRO 10 mikrograma sadrZi

Djelatna tvar je:

Povrsinski antigen virusa hepatitisa B, rekombinantni (HBsAg) *.......... 10 mikrograma
Adsorbiran na amorfni aluminijev hidroksifosfat sulfat (0,50 miligrama Al")"
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* proizvedeno u kvascu Saccharomyces cerevisiae (soj 2150-2-3) tehnologijom rekombinantne DNK.

* Amorfni aluminijev hidroksifosfat sulfat uklju¢en je u ovo cjepivo kao adsorbens. Adsorbensi su
tvari koje se ukljucuju u neka cjepiva kako bi ubrzali, poboljsali 1/ili produljili zastitne ucinke cjepiva.

Pomoc¢ne tvari su natrijev klorid, boraks i voda za injekcije.
Kako HBVAXPRO 10 mikrograma izgleda i sadrZaj pakiranja

HBVAXPRO 10 mikrograma je suspenzija za injekciju u $trcaljki.
Veli¢ine pakiranja od 1, 10 i 20 napunjenih Strcaljki s 2 zasebne igle.
Veli¢ine pakiranja od 1 i 10 napunjenih $trcaljki bez igle ili s 1 zasebnom iglom.

Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.
Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet:
MSD VACCINS

162 avenue Jean Jaures

69007 Lyon

Francuska

Proizvodac:

Merck Sharp and Dohme, B.V.
Waarderweg, 39

2031 BN Haarlem
Nizozemska

Za sve informacije o ovom cjepivu obratite se lokalnom predstavniku nositelja odobrenja za stavljanje
lijeka u promet:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

MSD Belgium BVBA/SPRL UAB Merck Sharp & Dohme
Tél/Tel: +32(0)27766211 Tel.: +370.5.2780.247
dpoc_belux@merck.com msd_lietuva@merck.com
Bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Mepxk lapn u loym bearapus EOO/, MSD Belgium BVBA/SPRL
ten.: +359 2 819 3737 Tél/Tel: +32(0)27766211
info-msdbg@merck.com dpoc_belux@merck.com

Ceska republika Magyarorszag

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

Tel.: +420.233.010.111 Tel.: +36 1 888 5300
dpoc_czechslovak@merck.com hungary msd@merck.com
Danmark Malta

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

MSD SHARP & DOHME GMBH

Tel: 0800 673 673 673 (+49 (0) 89 4561 2612)
e-mail@msd.de

Eesti

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

EALada

MSD A.®.B.E.E.

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

Espaia

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

France

MSD VACCINS

Tél: +33 (0)1 80 46 40 40
information.medicale@msd.com

Hrvatska

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

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

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

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia

MSD Italia S.r.l.

Tel: +39 06 361911
medicalinformation.it@merck.com

Kvzpog

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
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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
msd-medizin@merck.com

Polska

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

Portugal

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

Romania

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.

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

Slovenija

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

Tel: +386.1.520.4201
msd.slovenia@merck.com

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

dpoc_czechslovak@merck.com

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

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

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

medicinskinfo@merck.com

United Kingdom

Merck Sharp & Dohme Limited
Tel: +44 (0) 1992 467272
medicalinformationuk@merck.com



Ova uputa je zadnji puta revidirana u {MM/GGGG}.

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Europske agencije za
lijekove: http://www.ema.europa.eu.

Sljedece informacije namijenjene su samo zdravstvenim radnicima:
Upute

Prije primjene cjepivo je potrebno pregledati zbog stranih Cestica i/ili promijenjenog fizickog izgleda.
Strcaljku treba dobro protresti, tako da se dobije blago zamucena bijela suspenzija.
Igla se spaja zakretanjem u smjeru kazaljke na satu, sve dok ne bude ¢vrsto spojena sa Strcaljkom.
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Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

HBVAXPRO 40 mikrograma, suspenzija za injekciju
Cjepivo protiv hepatitisa B (rekombinantna DNK)

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego budete cijepljeni jer sadrzi Vama vaZne podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovo procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku
sestru. To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte
dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je HBVAXPRO 40 mikrograma i za $to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete primati HBVAXPRO 40 mikrograma
Kako se primjenjuje HBVAXPRO 40 mikrograma

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati HBVAXPRO 40 mikrograma

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O U W U

1. Sto je HBVAXPRO 40 mikrograma i za §to se koristi

Cjepivo je indicirano za aktivnu imunizaciju protiv infekcije prouzrocene svim poznatim podtipovima
virusa hepatitisa B u odraslih bolesnika prije dijalize ili na dijalizi.

Moze se ocekivati da ¢e imunizacija cjepivom HBVAXPRO sprijeciti 1 hepatitis D, buduéi da se
hepatitis D ne javlja bez prisustva infekcije hepatitisom B.

Cjepivo nece sprijeciti infekciju prouzrocenu drugim uzro¢nicima kao $to su hepatitis A, hepatitis C i
hepatitis E te drugi patogeni za koje se zna da inficiraju jetru.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primati HBVAXPRO 40 mikrograma

Nemojte primati HBVAXPRO 40 mikrograma

- ako ste alergi¢ni na povrsinski antigen hepatitisa B ili bilo koji drugi sastojak cjepiva
HBVAXPRO (pogledajte dio 6.)

- ako imate teSku bolest pracenu vruc¢icom.

Upozorenja i mjere opreza
Spremnik ovog cjepiva sadrzi lateks-gumu. Lateks-guma mozZe prouzroditi teske alergijske reakcije.

Obratite se svom lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri, prije nego primite HBVAXPRO
40 mikrograma.

Druga cjepiva i HBVAXPRO 40 mikrograma

HBVAXPRO se moze primijeniti istodobno s imunoglobulinom protiv hepatitisa B, uz davanje
injekcije na drugo mjesto injekcije.

HBVAXPRO se moZe primijeniti za dovrSavanje ciklusa primarne imunizacije ili kao doza za
docjepljivanje u osoba koje su prethodno primile drugo cjepivo protiv hepatitisa B.

HBVAXPRO se moZe primijeniti istodobno s nekim drugim cjepivima, s time da se daje zasebnom
Strcaljkom na drugo mjesto.
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Obavijestite svog lijenika, ljekarnika ili medicinsku sestru ako uzimate ili ste nedavno uzeli bilo
koje druge lijekove, ukljucujudi i one koje ste nabavili bez recepta.

Trudnoéa i dojenje

Potreban je oprez kad se cjepivo propisuje trudnicama i dojiljama.

Obratite se svom lijecniku, ljekarniku ili medicinskoj sestri za savjet prije nego uzmete bilo koji lijek.
Upravljanje vozilima i strojevima

Ne ocekuje se da ¢e HBVAXPRO utjecati na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima ili
¢e taj utjecaj biti zanemariv.

HBVAXPRO 40 mikrograma natrij: Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po dozi, tj.
zanemarive koli¢ine natrija.

3. Kako se primjenjuje HBVAXPRO 40 mikrograma

Doza

Preporucena doza za odrasle bolesnike prije dijalize ili na dijalizi je 40 mikrograma po jednoj injekciji
(1 ml).

Ciklus cijepljenja treba ukljuciti najmanje tri injekcije.

Raspored davanja je dvije injekcije u vremenskom razmaku od jednog mjeseca, nakon kojih se treca
injekcija daje 6 mjeseci nakon prve injekcije (0., 1., 6. mjesec).

U ovih cijepljenih bolesnika treba razmotriti docjepljivanje (tzv. "booster" doza) ako je razina
protutijela protiv povrSinskog antigena virusa hepatitisa B niza od 10 [U/I.

Nacin primjene

Bocicu treba dobro protresti, tako da se dobije blago zamucena, bijela suspenzija.

Lijecnik ili medicinska sestra primijenit ¢e cjepivo u obliku injekcije u misi¢. Najpogodnije mjesto za
primjenu injekcije u odraslih je misi¢ nadlaktice.

Cjepivo se nikad ne smije davati u krvnu Zilu.

U iznimnim slu€ajevima, cjepivo se moze primijeniti potkozno u bolesnika s trombocitopenijom
(smanjen broj krvnih ploc€ica) i osoba s rizikom od krvarenja.

Ako ste zaboravili primiti jednu dozu cjepiva HBVAXPRO 40 mikrograma

Ako ste propustili primiti injekciju prema rasporedu, obratite se svom lije¢niku, ljekarniku ili
medicinskoj sestri. LijeCnik ili medicinska sestra odlucit ¢e kada ¢e se primijeniti propustena doza.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se svom lije¢niku, ljekarniku ili
medicinskoj sestri.

4. Moguce nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovo cjepivo moze uzrokovati nuspojave, iako se one nece javiti kod svakoga.

Kao i s drugim cjepivima protiv hepatitisa B, u mnogim slu¢ajevima nije utvrden uzro¢no-posljedi¢ni

odnos izmedu nuspojava i cjepiva.
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Najcesce opazene nuspojave su reakcije na mjestu primjene: bolnost, crvenilo i otvrdnuce.

Druge su nuspojave zabiljeZene vrlo rijetko:

e nizak broj krvnih plocica, bolest limfnih ¢vorova

e alergijske reakcije

e poremecaji ziv€anog sustava, kao §to su trnci 1 zmarci, paraliza li¢nog Zivca, upala Zivaca
ukljucujuéi Guillain-Barreov sindrom, upala o¢nog zivca $to dovodi do ostecenja vida, upala
mozga, pogorsanje multiple skleroze, multipla skleroza, konvulzije, glavobolja, omaglica i
nesvjestica
nizak krvni tlak, upala krvne zile
simptomi sli¢ni astmi
povraéanje, mucnina, proljev, bolovi u trbuhu
kozne reakcije kao §to je ekcem, osip, svrbez, koprivnjaca i mjehuri po kozi, ispadanje kose
bolovi u zglobovima, artritis, bolovi u misi¢ima, bolovi u udovima
umor, vruc€ica, blaga bolest, simptomi nalik gripi
povisenje jetrenih enzima
upala oka, koja uzrokuje bol i crvenilo

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku sestru.
To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem
nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati HBVAXPRO 40 mikrograma

Cjepivo Cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovo cjepivo se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i naljepnici iza
oznake "EXP".

Cuvati u hladnjaku (2°C - 8°C).
Ne zamrzavati.

Cuvati u originalnom pakiranju radi zastite od svjetlosti.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u ocuvanju okolisa.

6. SadrZaj pakiranja i druge informacije

Sto HBVAXPRO 40 mikrograma sadrZi

Djelatna tvar je:

PovrSinski antigen virusa hepatitisa B, rekombinantni (HBsAg) *.......... 40 mikrograma
Adsorbiran na amorfni aluminijev hidroksifosfat sulfat (0,50 miligrama Al")"

* proizvedeno u kvascu Saccharomyces cerevisiae (soj 2150-2-3) tehnologijom rekombinantne DNK.

* Amorfni aluminijev hidroksifosfat sulfat ukljuéen je u ovo cjepivo kao adsorbens. Adsorbensi su
tvari koje se ukljucuju u neka cjepiva kako bi ubrzali, poboljsali 1/ili produljili zastitne ucinke cjepiva.

Pomoc¢ne tvari su natrijev klorid, boraks i voda za injekcije.
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Kako HBVAXPRO 40 mikrograma izgleda i sadrZaj pakiranja

HBVAXPRO 40 mikrograma je suspenzija za injekciju u bo¢ici.

Velicina pakiranja: 1 bocica.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet:

MSD VACCINS

162 avenue Jean Jaurés
F-69007 Lyon
Francuska

Proizvodac:

Merck Sharp and Dohme, B.V.
Waarderweg, 39

2031 BN Haarlem
Nizozemska

Za sve informacije o ovom cjepivu obratite se lokalnom predstavniku nositelja odobrenja za stavljanje

lijeka u promet:

Belgié/Belgique/Belgien
MSD Belgium BVBA/SPRL
Teél/Tel: +32(0)27766211
dpoc_belux@merck.com

Bbarapus

Mepk lapn u loym bearapus EOO/,
teist.: +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 2612)
e-mail@msd.de

Eesti

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

EALada

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 BVBA/SPRL
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
msd-medizin@merck.com



Espaiia

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

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

information.medicale@msd.com

Hrvatska

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

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

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

sland
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia

MSD Italia S.r.1.

Tel: +39 06 361911
medicalinformation.it@merck.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_Iv@merck.com

Polska

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

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

inform_pt@merck.com

Romaénia

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

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

msd.slovenia@merck.com

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

dpoc_czechslovak@merck.com

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

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

Sverige

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

United Kingdom

Merck Sharp & Dohme Limited
Tel: +44 (0) 1992 467272
medicalinformationuk@merck.com

Ova uputa je zadnji puta revidirana u {mjesec/GGGG}.

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Europske agencije za

lijekove: http://www.ema.europa.cu.

Sljedece informacije namijenjene su samo zdravstvenim radnicima:

Upute

Prije primjene cjepivo je potrebno pregledati zbog stranih Cestica i/ili promijenjenog fizickog izgleda.
Bocicu treba dobro protresti, tako da se dobije blago zamucena bijela suspenzija.


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