UPUTSTVO ZA LEK

Euvax B"; 10 mikrograma/0,5mL; suspenzija za injekciju
vakcina protiv hepatitisa B, rekombinantna

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego Sto po¢nete da uzimate ovaj lek, jer ono sadrZi informacije
koje su vaZne za Vas.

- Uputstvo sacuvajte. Moze biti potrebno da ga ponovo procitate.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

- Ovaj lek propisan je samo Vama i ne smete ga davati drugima. Moze da im $kodi, ¢ak i kada imaju
iste znake bolesti kao i Vi.

- Ukoliko Vam se javi bilo koje neZeljeno dejstvo, obratite se Vasem lekaru ili farmaceutu. Ovo
ukljucuje 1 bilo koje neZeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu. Vidite odeljak 4.

U ovom uputstvu procitacete:

Sta je lek Euvax B i ¢emu je namenjen

Sta treba da znate pre nego $to uzmete lek Euvax B
Kako se uzima lek Euvax B

Moguca neZeljena dejstva

Kako ¢uvati lek Euvax B

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

ANl S e
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1. Sta je lek Euvax B i ¢emu je namenjen

Lek Euvax B se sastoji od visoko preciS¢enih, neinfektivnih Cestica povrSinskog antigena Hepatitisa B
(HBsAg) adsorbovanog na aluminijumove soli, kao adjuvans. To je rekombinantna hepatitis B vakcina
dobijena od HBsAg, proizvedenog rekombinantnom DNK tehnologijiom na celijama kvasca
(Saccharomyces cerevisiae).

Euvax B je indikovan za aktivnu imunizaciju protiv infekcije koju izazivaju svi poznati podtipovi hepatitis B
virusa. Nakon vakcinacije dolazi do stvaranja specifi¢nih antitela na povrSinski antigen virusa hepatitisa B
(HBsAg).

2. Sta treba da znate pre nego 3to primite lek Euvax B

Lek Euvax B ne smete primati:

Ukoliko ste alergi¢ni (preosetljivi) na aktivnu supstancu ili na bilo koju od pomo¢nih supstanci ovog leka
(navedene u odeljku 6).

Upozorenja i mere opreza
Razgovarajte sa svojim lekarom ili farmaceutom pre nego primate vakcinu Euvax B.
Opste mere opreza:

e Primenu Euvax B vakcine je potrebno odloziti kod osoba koje imaju akutnu bolest pracenu
povisenom temperaturom.

e Kod pacijenata koji boluju od multiple skleroze, bilo kakva stimulacija imunog sistema moze dovesti
do pogorsanja simptoma bolesti. Usled toga, kod ovih pacijenata je potrebno da se proceni korist od
vakcinacije protiv hepatitisa B u odnosu na rizik od pogorsanja multiple skleroze (pogledati odeljak
4.Moguca nezeljena dejstva).

e Smatra se da pacijenti koji imaju progresivni ili latentni hepatitis B ne mogu biti zasti¢eni vakcinom.

e Kao i sa svim injektabilnim vakcinama, odgovaraju¢a medicinska terapija mora biti na raspolaganju
u slucaju retkih anafilaktickih reakcija posle primene vakcine.

Kod prevremeno rodene dece (Cija je telesna masa manje od 2kg), savetuje se provera titra antitela
(vrsi se analizom iz krvi) mesec dana nakon tre¢e doze vakcine, kako bi se utvrdila potreba za buster
dozom (dodatnom dozom vakcine).

Mere opreza prilikom upotrebe:
e Pre primene promuckati, s obzirom na to da se tokom skladiStenja moze pojaviti fini beli talog sa
providnim, bezbojnim supernatantom.
e Vakcina Euvax B se ne sme primeniti u glutealnu regiju, niti se sme primeniti intavenski (u venu).

Drugi lekovi i Euvax B

Obavestite Vaseg lekara ili farmaceuta ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili ¢ete mozda uzimati bilo
koje druge lekove.

Vakcina protiv hepatitis B virusa se moze istovremeno primeniti sa nekin drugim vakcinama (BCG
vakcinom, vakcinom protiv difterije, tetanusa i pertusisa (DTP), vakcinom protiv morbila, zauski i rubele
(MMR), Polio vakcinom), ali moraju biti primenjene na razlicita injekciona mesta.

Trudnoéa, dojenje i plodnost

Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnocu, obratite se VaSem lekaru ili
farmaceutu za savet pre nego $to uzmete ovaj lek.
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e Uticaj HbsAg na fetalni razvoj nije procenjivan. Medutim, kao i kod svih inaktivisaniih virusnih
vakcina, rizik se moze smatrati beznacajnim. Vas lekar ¢e proceniti da li postoji jasna indikacija za
primenu valcine Euvax B, tokom trudnoce.

e Uticaj vakcine Euvax B na odoj¢ad, posle primene vakcine kod majki koje doje, nije procenjivan u
klini¢kim studijama. Nisu utvrdene kontraindikacije.

Upravljanje vozilima i rukovanje masSinama

Neke od neZeljenih reakcija mogu uticati na sposobnost upravljanja vozilom i rukovanja maSinama.
Zbog toga je potrebna posebna paznja i oprez kod pacijenta kod kojih se ove reakcije jave.

Lek Euvax B sadrzi Tiomerzal

Ovaj lek sadrzi tiomerzal kao konzervans, a on moze izazvati alergijsku reakciju kod Vas ili Vaseg deteta. U
slucaju bilo koje vrste alergije, obratite se Vasem lekaru. Obavestite Vaseg lekara ukoliko ste imali bilo
kakve tegobe prilikom prethodne vakcinacije.

Ovaj lek sadrzi manje od 1mmol (23mg) natrijuma po dozi, odnosno sustinski je bez natrijuma.

3. Kako se primenjuje lek Euvax B

Nacin primene:
Intramuskularna upotreba.

Doziranje:

Jedna doza za decu (novorodencad, odojcad, i decu do navrSenih 15 godina starosti) je 0,5 mL vakcine, koja
sadrzi 10 mikrograma HBsAg.

Jedna doza za odrasle (od Sesnaeste godine starosti) je 1 mL vakcine koja sadrzi 20 mikrograma HBsAg.

Imunizacija se sprovodi primenom 3 doze vakcine prema sledecoj Semi:

e l.doza....... izabranog dana
e 2.doza........ 1 mesec posle prve doze
e 3.doza......... 6 meseci posle prve doze

Buster vakcinacija: SZO ne preporucuje buster vakcinu, posto je pokazano da 3 doze vakcine, prema Semi
imunizacije protiv hepatitisa B, pruzaju zastitu tokom 15 godina i da zastitni anamnesticki odgovor nastaje
posle ekspozicije HBV, cak i ukoliko su zastitna antitela nestala tokom vremena. Medutim, nacionalni
programi imunizacije nekih zemalja, ukljucuju preporuku buster doze, ¢ega se treba pridrzavati.

Alternativna Sema imunizacije: 0, 1, 2 meseca i buster doza 12 meseci posle prve doze, moze se koristiti kod
odredenih rizi¢nih grupa (novorodencad rodena od majki inficiranih Hepatitis B virusom, osobe koje su
nedavno bile izloZene virusu, i putnici koji putuju u podrucja visokog rizika).

Dodatna doza(e) moZe biti potrebna pacijentima na hemodijalizi ili imunodeficijentnim osobama, posto
zaStitni titar antitela (>10 1.j/L ), mozda nece biti postignut posle serije vakcina iz primarne imunizacije.

U slucaju poznate ili pretpostavljene izloZenosti hepatitis B virusu (na primer: novorodencad rodena od
strane inficiranih majki, ostali koji su bili izloZeni perkutano ili permukozalno), prva doza Euvax B vakcine

se moze primeniti zajedno sa odgovaraju¢om dozom imunoglobulina.

Posle imunizacije imunokompromitovanih osoba, anti-Hbs imuni odgovor moze biti umanjen, pa se titrovi
moraju pratiti, ukoliko je to moguce.
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Ako naglo prestanete da primate lek Euvax B

O propustenoj dozi obavestite svog lekara.
4. Moguca neZeljena dejstva

Kao i svi lekovi, ovaj lek moze da prouzrokuje neZeljena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod svih
pacijenata koji uzimaju ovaj lek.

Sledec¢a nezeljena dejstva su prijavljena u kontrolisanim klinic¢kim ispitivanjima.

Veoma Cesta nezeljena dejstva (mogu da se jave kod vise od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek):
bol na mestu injekcije

Cesta nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek):

abdominalni bol, dijareja, povracanje, groznica, otvrdnjavanje (induracija), otok (edem), osetljivost,
zapaljenje, anoreksija, neuobiCajeni plac, pospanost (somnolencija), nesanica (insomnija), nervoza,
razdraZzljivost, eritematozni osip, crvenilo koze (eritem), hematom

Povremena nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najviSe 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lek):
monilijaza, zapaljenje sluzokoZe nosa (rinitis), neonatalna Zutica, pityriasis rosea, osip, makulo-papularni
osip

Retka nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lek):
Mucnina, prolazno povecanje transaminaza, bol u misi¢ima (mijalgija), hroni¢no zapaljensko reumatsko
oboljenje (artritis), glavobolja, vrtoglavica

Veoma retka neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10000 pacijenata koji uzimaju lek):
smanjen broj neutrofila (neutropenija), upala optickog nerva (opticki neuritis), facijalna paraliza, Guillain-

Barre sindrom, pogorSanje stanja kod diseminovane skleroze

Sledeca nezeljena dejstva su zabeleZena posle primene hepatitis B vakcine:

Klasa sistema organa Pre-marketinske studije Marketinsko iskustvo™
prema SZO > 1% <1%
Poremecaji koze i koznih Angioedem (otok Alopecija, angioedem,
adneksa lica, usana i jezika), ekcem, erythema multiforme,
svrab, osip, eritemski | erythema nodosum, svrab,
osip, urtikarija osip, Stevens-Johnson
sindrom, urtikarija
Poremecaji miSi¢no- bol u zglobovima, bol | Bol u zglobovima, artritis,
skeletnog sistema u ledima, bol u slabost u misi¢ima
misi¢ima, bol u
kostima.
Poremecaji vezivnog LE sindrom
tkiva
Poremecaji centralnog i glavobolja oSamucenost, konvulzije (ukljucujuéi i
perifernog nervnog parestezija, febrilne napade),
sistema vrtoglavica encefalopatija, hipoestezija,
migrena, pogorsanje MS,
sindrom sli¢an MS, mijelitis,
neuritis, senzorni neuritis,
neuropatija, periferna
neuropatija, opticki neuritis,
paraliza, pareza, parestezija,
lezije korena nerava
(radikulopatija), vrtoglavica
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Poremecaji vida

konjunktivitis, keratitis,
poremecaj vida

Poremecaji sluha i bol u uhu bol u uhu, tinitus
ravnoteze
Psihijatrijski poremecaji razdrazljivost, razdrazljivost, nervoza,
nesanica, nervoza, pospanost
pospanost
Poremecaji gastro- mucnina, dijareja Abdominalni bol, dispepsija, zatvor
intestinalnog sistema anoreksija, zatvor,
dijareja, dispepsija,

mucnina, povracanje

Poremecaji jetre i
bilijarnog sistema

poviseni enzimi jetre,
poremecaj funkcije jetre

Opsti poremecaji
kardiovaskularnog
sistema

hipotenzija

hipotenzija

Poremecaji pulsa i
sréanog ritma

palpitacije, tahikardija

Poremecaji vaskularnog
sistema (ekstrakardijalni)

crvenilo lica

vaskulitis

Poremecaji respiratornog
sistema

faringitis, infekcija

gornjeg
respiratornog trakta

kasalj, rinitis,
infekcija gornjeg
respiratornog trakta

bronhospazam, dispneja

Bela krvna zrnaca i limfadenopatija

poremecaji RES

Krvne plocice i purpura purpura, trombocitopenija
poremecaji krvarenja i

koagulacije

Poremecaji urinarnog dizurija

sistema

Sistemski poremecaji

astenija, umor,
groznica

astenija, simptomi
sli¢ni gripu, opsta
slabost, bol,
ukocenost, poja¢ano
znojenje, promene
osetljivosti na toplotu

anafilaktoidne reakcije, bol u
grudima, edem, povecan
ESR, groznica, serumska
bolest, sinkopa

Poremecaji na mestu
primene

bol na mestu
injekcije, osecaj
pritiska na mestu
injekcije, reakcije
na mestu injekcije
(otvrdnuce, svrab,
purpura, eritemski
osip, otok,
poremecaj
osetljivosti na
toplotu), kozni
¢vori¢

bol na mestu
injekcije, reakcije na
mestu injekcije
(svrab, purpura)

Poremecaji odbrambenog
sistema

herpes zoster

Ukoliko primetite bilo koje nezZeljeno dejstvo koje nije pomenuto u ovom uputstvu, molimo Vas da obavestite

svog doktora ili farmaceuta.
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Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja nezeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara, farmaceuta ili
medicinsku sestru. Ovo ukljucuje i svaku mogucu nezeljenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu.
Prijavljivanjem nezeljenih reakcija mozete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na
nezeljene reakcije mozete da prijavite Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove 1 medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

5. Kako c¢uvati lek Euvax B

Cuvati lek van vidokruga i domasaja dece.
Ne smete koristiti Euvax B posle isteka roka upotrebe naznacenog na spoljasnjem pakovanj nakon ,,Vazi do*
Datum isteka roka upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog meseca.

Cuvati u frizideru (izmedu +2°C i +8°C), u originalnom pakovanju radi zastite od svetlosti. Ne zamrzavati.

Neupotrebljivi lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obavestenje da se u toj apoteci prikupljaju
neupotrebljivi lekovi od gradana. Neupotrebljivi lekovi se ne smeju bacati u kanalizaciju ili zajedno sa
komunalnim otpadom. Ove mere ¢e pomoci u zastiti Zivotne sredine.

6. Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

Sta sadr7i lek Euvax B

Aktivne supstance su:

Jedna doza za decu (0,5 mL) sadrzi:

Precis¢eni povrSinski antigen hepatitis B virusa (HBsAg) * 10 mikrograma.

Antigen adsorbovan na aluminijum hidroksid, gelu 0,25mg A’

*Proizveden na ¢elijama kvasnica (Saccharomyces cerevisiae) tehnologijom rekombinantne DNK.

Pomoc¢ne supstance:
Kalijum-dihidrogenfosfat, dinatrijum-hidrogenfosfat, heptahidrat, natrijum-hlorid i voda za injekcije.

Kako izgleda lek Euvax B i sadrZaj pakovanja
Dobro dispergovana suspenzija.

Euvax B; suspenzija za injekciju; 10mikrograma/0,5mL; bocica, 1x0,5mL:

Unutrasnje pakovanje je staklena bocica (tip 1) u kojoj se nalazi 0,5 mL suspenzije, zatvorena sa sivim
hlorobutilnim gumenim ¢epom sa aluminijumskim prstenom i polipropilenskim flip-off poklopcem.
Spoljasnje pakovanje je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalazi 1 boc€ica sa suspenzijom.

Euvax B; suspenzija za injekciju; 10mikrograma/0,5mL; bocica, 10x0,5mL:
Unutrasnje pakovanje je staklena bocica (tip 1) u kojoj se nalazi 0,5 mL suspenzije, zatvorena sa sivim
hlorobutilnim gumenim ¢epom sa aluminijumskim prstenom i polipropilenskim flip-off poklopcem.

Spoljasnje pakovanje je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalazi 10 bocica sa suspenzijom.

Nosilac dozvole i proizvodac
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Nosilac dozvole:

PHARMA-MAAC DOO BEOGRAD, Beograd - Novi Beograd, Bulevar
Arsenija Carnojevica 74,

Proizvodac:

LG CHEM, LTD, Juzna Koreja, Jeollabukdo,

129, Seokam-ro, Iksan-si

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno

Februar, 2019.

ReZim izdavanja leka:

Lek se moze upotrebljavati u zdravstvenoj ustanovi.

Broj i datum dozvole:

Euvax B®; suspenzija za injekciju, 10 mikrograma/0,5mL; bocica, 1x0,5mL:
515-01-02494-18-001 od 28.02.2019.

Euvax B®; suspenzija za injekciju, 10 mikrograma/0,5mL,; bocica, 10x0,5mL:
515-01-02490-18-001 od 28.02.2019.

SLEDECE INFORMACIJE NAMENJENE SU ISKLJUCIVO ZDRAVSTVENIM STRUCNJACIMA
Terapijske indikacije

Imunizacija protiv infekcije koju izazivaju svi poznati podtipovi Hepatitis B virusa.

Doziranje i nacin primene

Nacin primene:
Vakcina Euvax B vakcina se jedino sme primeniti intramuskularno.

Doziranje:

Jedna doza za decu (novorodencad, odojcad, i decu do navrSenih 15 godina starosti) je 0,5 mL vakcine, koja
sadrzi 10 mikrograma HBsAg.

Jedna doza za odrasle (od Sesnaeste godine starosti) je 1 mL vakcine koja sadrzi 20 mikrograma HBsAg.

Imunizacija se sprovodi primenom 3 doze vakcine prema sledecoj Semi:

e l.doza........ izabranog dana
e 2. doza........ 1 mesec posle prve doze
e 3.doza.........6 meseci posle prve doze

Buster vakcinacija: SZO ne preporucuje buster vakcinu, posto je pokazano da 3 doze vakcine, prema Semi
imunizacije protiv hepatitisa B, pruzaju zastitu tokom 15 godina i da zastitni anamnesticki odgovor nastaje
posle ekspozicije HBV, cak i ukoliko su zastitna antitela nestala tokom vremena. Medutim, nacionalni
programi imunizacije nekih zemalja, ukljucuju preporuku buster doze, ¢ega se treba pridrzavati.
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Alternativna Sema imunizacije: 0, 1, 2 meseca i buster doza 12 meseci posle prve doze, moZze se koristiti kod
odredenih rizi¢nih grupa (novorodencad rodena od majki inficiranih Hepatitis B virusom, osobe koje su
nedavno bile izloZene virusu, i putnici koji putuju u podrucja visokog rizika).

Dodatna doza(e) moZe biti potrebna pacijentima na hemodijalizi ili imunodeficijentnim osobama, posto
zaStitni titar antitela (>10 1.j/L), mozda nece biti postignut posle serije vakcina iz primarne imunizacije.

U slucaju poznate ili pretpostavljene izloZenosti hepatitis B virusu (na primer: novorodencad rodena od
strane inficiranih majki, ostali koji su bili izloZeni perkutano ili permukozalno), prva doza Euvax B vakcine

se moze primeniti zajedno sa odgovaraju¢om dozom imunoglobulina.

Posle imunizacije imunokompromitovanih osoba, anti-HBs imuni odgovor moze biti umanjen, pa se titrovi
moraju pratiti, ukoliko je to moguce.

Kontraindikacije

Preosetljivost na aktivnu supstancu ili na bilo koju od pomo¢nih supstanci navedenih u odeljku Lista
pomoc¢nih supstanci.

Posebna upozorenja i mere opreza pri upotrebi leka

Primenu Euvax B vakcine je potrebno odloziti u sluc¢aju akutne bolesti, pracene povisenom temperaturom.
Kod pacijenata koji pate od multiple skleroze, bilo kakva stimulacija imunog sistema moze indukovati
pogorsanje simptoma bolesti. Usled toga, kod ovih pacijenata, potrebno je proceniti korist od vakcinacije
protiv hepatitisa B u odnosu na rizik od pogorsanja multiple skleroze.

Smatra se da pacijenti koji imaju progresivni ili latentni hepatitis B ne mogu biti zasti¢eni vakcinom.

Kao i sa svim injektabilnim vakcinama, odgovaraju¢a medicinska terapija mora biti na raspolaganju
u slucaju retkih anafilaktickih reakcija posle primene vakcine.

Pre primene promuckati, s obzirom na to da se tokom skladiStenja moze pojaviti fini beli talog sa providnim,
bezbojnim supernatantom.

Euvax B se ne sme primeniti u glutealnu regiju, niti se sme primeniti intravenski.

Kod prevremeno rodene dece (Cija je telesna masa manja od 2 kg), savetuje se provera titra antitela mesec
dana nakon tre¢e doze vakcine, kako bi se utvrdila potreba za buster dozom.

Tiomersal (organsko jedinjenje zive) je koris¢en u toku proizvodnog procesa ovog leka, pa njegove rezidue
mogu biti prisutne u konacnom proizvodu, a on moze izazvati pojavu alergijskih reakcija

Vakcina Euvax B; suspenzija za injekciju; 10 mikrograma/0,5mL sadrzi manje od Immol (23mg) natrijuma
po dozi, odnosno sustinski je bez natrijuma.

Interakcije sa drugim lekovima i druge vrste interakcija

Vakcina protiv Hepatitis B virusa se moze istovremeno primeniti sa BCG vakcinom, vakcinom protiv
difterije, tetanusa i pertusisa (DTP), vakcinom protiv morbila, zauski i rubele (MMR), Polio vakcinom, ali u
razli¢ita injekciona mesta.

Plodnost, trudnoc¢a i dojenje

Uticaj HBsAg na fetalni razvoj nije procenjivan. Medutim, kao i kod svih inaktivisanih virusnih vakcina,

rizik za fetus se moZe smatrati beznacajnim. Vakcinu Euvax B, tokom trudnoce treba primeniti samo ukoliko
postoji jasna indikacija.
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Uticaj vakcine Euvax B na odojcad, posle primene vakcine kod majki koje doje, nije procenjivan u klini¢kim
studijama. Nisu utvrdene kontraindikacije.

Uticaj leka na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanja masinama

Neke od neZeljenih reakcija mogu uticati na sposobnost upravljanja vozilom i rukovanja maSinama.
Zbog toga je potrebna posebna paznja i oprez kod pacijenta kod kojih se ove reakcije jave.

NeZeljena dejstva
Sledec¢a nezeljena dejstva su prijavljena u kontrolisanim klinic¢kim ispitivanjima.

Poremecaji na nivou krvi i limfnog sistema Veoma retko: neutropenija

Gastrointestinalni poremecaji:
Retko: nauzeja
Cesto: abdominalni bol, dijareja, povracanje

Opsti poremecaji i reakcije na mestu primene

Retko: opsta slabost, umor

Cesto: groznica, induracija, edem, osetljivost, zapaljenje
Veoma Cesto: bol na mestu injekcije

Infekcije i infestacije
Povremeno: monilijaza, rinitis

Ispitivanja
Retko: prolazno povecanje transaminaza

Poremecaji metabolizma i ishrane
Cesto: anoreksija

Poremecaji miSi¢no-skeletnog, vezivnog i koStanog tkiva
Retko: mijalgija, artritis

Poremecaji nervnog sistema

Veoma retko: opticki neuritis, facijalna paraliza, Guillain-Barre sindrom, pogorSanje stanja kod
diseminovane skleroze

Retko: glavobolja, vrtoglavica

Cesto: neuobicajeni plag, somnolencija

Trudnoca, puerperijum i perinatalna stanja
Povremeno: neonatalna Zutica

Psihijatrijski poremecaji
Cesto: insomnija, nervoza, razdrazljivost

Poremecaji koze i potkoznog tkiva
Cesto: eritematozni osip, eritem
Povremeno: pityriasis rosea, osip, makulo-papularni osip

Vaskularni poremecaji
Cesto: hematom

Sledec¢a nezeljena dejstva su zabeleZena posle primene vakcine protiv hepatitisa B:
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Klasa sistema organa

Pre-marketinske studije

MarketinSko iskustvo*

prema SZO > 1% <1%
Poremecaji koze i koznih Angioedem, svrab, Alopecija, angioedem,
adneksa osip, eritemski osip, ekcem, erythema multiforme,
urtikarija erythema nodosum, svrab,
osip, Stevens-Johnson
sindrom, urtikarija
Poremecaji miSi¢no- bol u zglobovima, bol | Bol u zglobovima, artritis,
skeletnog sistema u ledima, bol u slabost u misi¢ima
misi¢ima, bol u
kostima.
Poremecaji vezivnog LE sindrom
tkiva
Poremecaji centralnog i glavobolja oSamucenost, konvulzije (ukljucujuéi i
perifernog nervnog parestezija, febrilne napade),
sistema vrtoglavica encefalopatija, hipoestezija,
migrena, pogorsanje MS,
sindrom sli¢an MS, mijelitis,
neuritis, senzorni neuritis,
neuropatija, periferna
neuropatija, opticki neuritis,
paraliza, pareza, parestezija,
lezije korena nerava
(radikulopatija), vrtoglavica
Poremecaji vida konjunktivitis, keratitis,
poremecaj vida
Poremecaji sluha i bol u uhu bol u uhu, tinitus
ravnoteze
Psihijatrijski poremecaji razdrazljivost, razdrazljivost, nervoza,
nesanica, nervoza, pospanost
pospanost
Poremecaji gastro- mucnina, dijareja Abdominalni bol, dispepsija, zatvor
intestinalnog sistema anoreksija, zatvor,
dijareja, dispepsija,

mucnina, povracanje

Poremecaji jetre i
bilijarnog sistema

poviseni enzimi jetre,
poremecaj funkcije jetre

Opsti poremecaji
kardiovaskularnog
sistema

hipotenzija

hipotenzija

Poremecaji pulsa i
sréanog ritma

palpitacije, tahikardija

Poremecaji vaskularnog
sistema (ekstrakardijalni)

crvenilo lica

vaskulitis

Poremecaji respiratornog
sistema

faringitis, infekcija

gornjeg
respiratornog trakta

kasalj, rinitis,
infekcija gornjeg
respiratornog trakta

bronhospazam, dispneja

Bela krvna zrmca i limfadenopatija

poremecaji RES

Krvne plocice i purpura purpura, trombocitopenija
poremecaji krvarenja i

koagulacije

Poremecaji urinarnog dizurija
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sistema

Sistemski poremecaji astenija, umor, astenija, simptomi anafilaktoidne reakcije, bol u
groznica sli¢ni gripu, opsta grudima, edem, povecan
slabost, bol, ESR, groznica, serumska

ukocenost, pojacano | bolest, sinkopa
znojenje, promene
osetljivosti na toplotu

Poremecaji na mestu bol na mestu bol na mestu

primene injekcije, osecaj injekcije, reakcije na
pritiska na mestu mestu injekcije
injekcije, reakcije (' vrab, purpura)

na mestu injekcije
(otvrdnuce, svrab,
purpura, eritemski
osip, otok,
poremecaj
osetljivosti na
toplotu), kozni
cvorié

Poremecaji odbrambenog herpes zoster
sistema

*Sindrom preosetljivosti (sli¢an serumskoj bolesti) sa odloZenim pocetkom, prijavljen danima ili nedeljama
posle vakcinacije, ukljucuje: artralgiju/arthritis (obi¢no prolaznog tipa), groznicu i dermatoloske reakcije kao
Sto su: urtikarija, erythema multiforme, ekhimoza i erythema nodosum.

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Prijavljivanje sumnji na nezeljene reakcije posle dobijanja dozvole za lek je vazno. Time se omogucava
kontinuirano pracenje odnosa koristi i rizika leka. Zdravstveni radnici treba da prijave svaku sumnju na
nezeljene reakcije na ovaj lek Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

fax: +381 (0)11 39 51 131

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

Predoziranje

U medicinskoj literaturi ne postoje podaci o Stetnom dejstvu vakcine u slu¢aju predoziranja.

FARMACEUTSKI PODACI

Lista pomo¢nih supstanci
Aluminijum hidroksid, gel
Natrijum-hlorid
Kalijum-dihidrogenfosfat
Dinatrijum-hidrogenfosfat, heptahidrat
Voda za injekcije

Inkompatibilnost
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Euvax B ne treba mesati sa drugim te¢nostima za injekciju ili vakcinama u istom injekcionom Spricu.
Rok upotrebe

3 godine.

Posebne mere opreza pri ¢uvanju

Lek ¢uvati na temperaturi od + 2 do + 8°C, ne zamrzavati.

Cuvati u originalnom pakovanju radi zastite od svetlosti.

Priroda i sadrZaj pakovanja i posebne opreme za upotrebu, primenu ili implantaciju leka
Euvax B; suspenzija za injekciju; 10mikrograma/0,5mL; bocica, 1x0.5mL:

Unutrasnje pakovanje je staklena bocica (tip 1) u kojoj se nalazi 0,5 mL suspenzije, zatvorena sa sivim
hlorobutilnim gumenim ¢epom sa aluminijumskim prstenom i polipropilenskim flip-off poklopcem.
Spoljasnje pakovanje je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalazi 1 bocica sa suspenzijom.

Euvax B; suspenzija za injekciju; 10mikrograma/0,5mL; bocica, 10x0,5mL:

Unutrasnje pakovanje je staklena bocica (tip 1) u kojoj se nalazi 0,5 mL suspenzije, zatvorena sa sivim
hlorobutilnim gumenim ¢epom sa aluminijumskim prstenom i polipropilenskim flip-off poklopcem.
Spoljasnje pakovanje je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalazi 10 bocica sa suspenzijom.

Posebne mere opreza pri odlaganju materijala koji treba odbaciti nakon primene leka (i druga
uputstva za rukovanje lekom)

Pre upotrebe dobro promuckati.

Primeniti intramuskularnom injekcijom.

Svu neiskoris¢enu koli¢inu leka ili otpadnog materijala nakon njegove upotrebe treba ukloniti, u skladu sa
vaze¢im propisima.
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