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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

HBVAXPRO 5 mikrogramow/0,5 ml, zawiesina do wstrzykiwan w fiolce

Szczepionka przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu B (rekombinowana) dla dzieci i
mlodziezy

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Jedna dawka 0,5 ml zawiera:

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

5 mikrograméw, adsorbowany na amorficznym hydroksyfosforanosiarczanie glinu (0,25 miligrama)

* otrzymywany z rekombinowanych komorek drozdzy Saccharomyces cerevisiae (szczep 2150-2-3)

Substancje pomocnicze patrz 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan w fiolce.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Szczepionka jest wskazana do czynnego uodporniania przeciwko zakazeniom spowodowanym przez
wszystkie znane podtypy wirusa zapalenia watroby typu B, przeznaczona do stosowania u dzieci i
mtodziezy (od urodzenia do 15 roku zycia) narazonych na kontakt z wirusem zapalenia watroby typu

B.

Osoby, ktore powinny zostac zaszczepione ze wzgledu na ryzyko zakazenia, nalezy okresli¢c w oparciu
o lokalne wytyczne.

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

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Dzieci i mtodziez (od urodzenia do 15 roku zycia): nalezy podac¢ 1 dawke (5 pg) 0,5 ml szczepionki w
wybranym terminie.

Szczepienie podstawowe:

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

Zalecane sa dwa schematy podstawowe:

0, 1, 6 miesiecy: dwie dawki szczepionki podawane sa w odstepie jednego miesiaca, a nastgpnie trzecia
dawka podana po 6 miesiacach po pierwszej dawce.

0, 1, 2, 12 miesiecy: trzy dawki szczepionki podawane sa w odstepie jednego miesiaca, a nastgpnie
czwarta dawka szczepionki podana po 12 miesiacach po podaniu pierwszej dawki.
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Powyzszy, przyspieszony schemat szczepienia moze wczesniej indukowaé odpornos¢ u nieznacznie
wigkszego odsetka szczepionych.

Moze istnie¢ koniecznos$¢ dostosowania terminu podania kolejnej dawki w danym schemacie
szczepienia do zalecen lokalnych, szczegolnie jesli szczepienie przeciwko wirusowemu zapaleniu

watroby typu B (wzw B) jest wykonywane jednoczesnie z innymi szczepieniami wieku dziecigcego.

Dawka przypominajgca:

Osoby z prawidlowq odpornosciq

Dotychczas nie okreslono czy istnieje potrzeba podania dawki przypominajacej osobom zdrowym,
ktore otrzymaly petne szczepienie podstawowe. Jezeli jednak lokalnie obowiazujace schematy
szczepien uwzgledniaja szczepienie przypominajace, nalezy rozwazy¢ jego wykonanie.

Osoby z zaburzonq odpornosciq (np. pacjenci dializowani, pacjenci po transplantacji)

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

Powtorne szczepienie 0sob, ktore nie odpowiedzialy na szczepienie podstawowe

U o0s6b, u ktorych szczepienie podstawowe nie wywolatlo odpornosci, podanie jednej dawki
przypominajacej powoduje powstanie odpowiedniego poziomu przeciwciat u 15-25 % zaszczepionych
0s0b, a podanie trzech dodatkowych dawek u 30-50 % szczepionych. Jednakze ze wzgledu na
niewystarczajaca ilo$¢ danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania szczepionki przeciwko
wirusowemu zapaleniu watroby typu B w dawkach przekraczajacych zalecany schemat szczepienia,
podanie dawki przypominajacej po zakonczeniu szczepienia podstawowego nie jest rutynowo
zalecane. Podanie dawki przypominajacej powinno by¢ rozwazone u oséb bedacych w grupie
wysokiego ryzyka, po uprzedniej ocenie korzysci wzgledem potencjalnego ryzyka wystapienia
nasilonych reakcji miejscowych lub ogoélnych dziatan niepozadanych.

Specjalne zalecenia dotyczqce dawkowania.

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

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

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

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

Zalecane dawkowanie w przypadku stwierdzonego lub przypuszczalnego kontaktu z wirusem zapalenia
watroby typu B (np. uktucie zanieczyszczonq igiq)

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

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

- Kolejne dawki szczepionki, jesli jest to konieczne (np. na podstawie wynikoéw badan
serologicznych u pacjenta), nalezy poda¢ zgodnie z zalecanym schematem szczepienia. Mozna
roOwniez zaproponowac przyspieszony schemat szczepienia.
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Sposob podawania

Szczepionke nalezy podawa¢ domig$niowo.

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

Szczepionki nie wolno podawa¢ dozylnie.

W wyjatkowych sytuacjach szczepionk¢ mozna poda¢ podskornie pacjentom z trombocytopenia lub
pacjentom, u ktorych wystepuja zaburzenia krzepnigcia.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos¢ na substancj¢ czynng lub na ktorykolwiek ze sktadnikow szczepionki
- Cigzkie choroby przebiegajace z goraczka

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKki ostroznosci dotyczace stosowania

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

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

Podobnie jak w przypadku innych szczepionek podawanych w postaci wstrzyknie¢, zawsze musza by¢
dostepne niezbgdne leki, w tym adrenalina, na wypadek reakcji anafilaktycznej rzadko wystepujace;j

po podaniu szczepionki.

Szczepionka moze zawiera¢ sladowe ilosci formaldehydu i tiocyjanianu potasu, ktore sa stosowane w
procesie produkcyjnym. Z tego wzgledu istnieje mozliwos¢ wystapienia reakcji uczuleniowe;.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Szczepionke mozna podawac:

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

- w celu dokonczenia podstawowego schematu szczepienia lub jako dawke przypominajaca u
pacjentow, ktdrzy wczesniej zostali zaszczepieni inna szczepionka przeciwko wirusowemu
zapaleniu watroby typu B.

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

4.6 Ciaza i laktacja

Nie dotyczy.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéow mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Nie dotyczy.
4.8 Dzialania niepozadane

Podczas szerokiego stosowania szczepionki odnotowano wystgpowanie nizej wymienionych dziatan
niepozadanych.
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Tak jak w przypadku innych szczepionek przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu B, w wielu
przypadkach zwiazek ze szczepionka nie zostat ustalony.

Czeste (>1/100, <1/10)

Reakcje miejscowe (w miejscu wstrzykniecia)
przejsciowa bolesno$é, zaczerwienienie, stwardnienie

Bardzo rzadkie (<1/10 000)

Zaburzenia krwi i uktadu chtfonnego
trombocytopenia, limfadenopatia
Zaburzenia uktadu immunologicznego
choroba posurowicza, obrzgk naczynioruchowy, anafilaksja
Zaburzenia uktadu nerwowego
parestezja, paraliz (porazenie Bella), neuropatie obwodowe (zapalenie wielokorzeniowe,
porazenie nerwu twarzowego), zapalenie nerwu (w tym zespot Guillaina-Barré’a, zapalenie
nerwu wzrokowego, zapalenie rdzenia, w tym zapalenie poprzeczne rdzenia), zapalenie
mozgu, choroba demielinizacyjna centralnego uktadu nerwowego, zaostrzenie przebiegu
stwardnienia rozsianego, stwardnienie rozsiane, drgawki, bol gtowy
Zaburzenia serca i naczyn
obnizenie cisnienia krwi, zapalenie naczyn
Zaburzenia oddechowe, klatki piersiowej i srodpiersia
objawy podobne do skurczu oskrzeli
Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
wymioty, nudnosci, biegunka, podwyzszenie aktywnosci enzymow watrobowych
Zaburzenia skory i tkanki podskornej
wysypka, tysienie, $wiad, pokrzywka, rumien wielopostaciowy
Zaburzenia miesniowo-szkieletowe, tkanki tqcznej i kosci
bol stawow, zapalenie stawdw, bol migsni
Zaburzenia ogolne
zmeczenie, zawroty glowy, omdlenie, goraczka, zte samopoczucie, objawy grypopodobne, bol
brzucha

4.9 Przedawkowanie

Nie odnotowano przypadkow przedawkowania szczepionki.

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

Szczepionka indukuje swoiste przeciwciata przeciwko powierzchniowemu antygenowi wirusa
zapalenia watroby typu B (anty-HBsAg). Miano przeciwcial przeciwko powierzchniowemu
antygenowi wirusa zapalenia watroby typu B (anty-HBsAg) rowne lub wyzsze niz 10 j.m./l po 1

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

W badaniach klinicznych u 96 % sposrod 1 497 zdrowych niemowlat, dzieci, mtodziezy i dorostych,
ktorzy otrzymali 3 dawki rekombinowanej szczepionki firmy Merck przeciwko wirusowemu zapaleniu
watroby typu B osiagnigto ochronny poziom przeciwcial przeciwko powierzchniowemu antygenowi
wirusa zapalenia watroby typu B (= 10 j.m./1).
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Skutecznos$¢ ochronng immunoglobuliny przeciwko wirusowi zapalenia watroby typu B podanej zaraz
po urodzeniu, po ktorej nastgpnie podano 3 dawki szczepionki firmy Merck przeciwko wirusowemu
zapaleniu watroby typu B, wykazano w grupie noworodkéw urodzonych przez matki bedace
nosicielkami antygenu powierzchniowego wirusa zapalenia watroby typu B (HBsAg) i antygenu e
wirusa zapalenia watroby typu B (HBeAg). Wérod 130 zaszczepionych dzieci oszacowana
skuteczno$¢ w zapobieganiu wystgpowania przewlektej infekcji wirusowego zapalenia watroby typu B
wyniosta 95 % w poréwnaniu z czgsto$cig wystgpowania zakazenia w grupach nieszczepionych osob
uczestniczacych we wczesniejszych badaniach klinicznych.

Pomimo, ze czas utrzymywania si¢ ochronnego poziomu przeciwciat u 0s6b zdrowych po podaniu
rekombinowanej szczepionki firmy Merck przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu B nie
zostat okreslony, trwajaca 5-9 lat obserwacja okoto 3 000 os6b z grupy wysokiego ryzyka
zaszczepionych szczepionka zawierajaca antygen wyizolowany z osocza wskazuje na brak
przypadkow klinicznego wirusowego zapalenia watroby typu B.

Dodatkowo, utrzymywanie si¢ wyindukowanej szczepieniem pamigci immunologicznej przeciwko
powierzchniowemu antygenowi wirusa zapalenia watroby typu B (HBsAg) wykazano poprzez
powstanie odpowiedzi anamnestycznej na podanie dawki przypominajacej u zdrowych dorostych
pacjentow, ktérym 5 do 7 lat wczesniej podano szczepionkg zawierajaca antygen wyizolowany z
osocza, poprzednia szczepionke firmy Merck.

Zmniejszenie ryzyka wystqpienia pierwotnego raka wqtroby

Pierwotny rak watroby jest powazna komplikacja po infekcji wirusem zapalenia watroby typu B.
Badania dowiodly istnienie zalezno$ci pomigdzy przewleklym zapaleniem watroby typu B i
wystgpowaniem pierwotnego raka watroby. 80 % przypadkow pierwotnego raka watroby jest
powodowane przez infekcje wirusem zapalenia watroby typu B. Szczepionke przeciwko wirusowemu
zapaleniu watroby typu B uznano za pierwsza szczepionke przeciwnowotworowa, poniewaz chroni
przed pierwotnym rakiem watroby.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Nie dotyczy.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie prowadzono badan na zwierzgtach dotyczacych wptywu szczepionki na reprodukcje.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu chlorek, sodu tetraboran i woda do wstrzykiwan.
6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Szczepionki nie nalezy miesza¢ w jednej strzykawce z innymi szczepionkami lub produktami
leczniczymi przeznaczonymi do stosowania pozajelitowego.

6.3 OKkres trwaloSci
3 lata.
6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci przy przechowywaniu

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

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

0,5 ml zawiesiny w fiolce (szklto typu I). Opakowanie zawiera 1, 10 fiolek.

0,5 ml zawiesiny w fiolce (szklto typu I) i pusta wyjalowiona strzykawka do iniekcji z igla.
Opakowanie zawiera 1 fiolke i strzykawke. Nie wszystkie opakowania moga by¢ dostepne.
6.6 Instrukcja dotyczaca przygotowania leku do stosowania

Przed uzyciem szczepionke nalezy starannie wstrzasnac, aby uzyskac lekko opalizujaca, biata

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

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

AVENTIS PASTEUR MSD SNC

8, rue Jonas Salk

F-69007 Lyon

Francja

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/01/183/001

EU/1/01/183/018
EU/1/01/183/019

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

27/04/2001

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

HBVAXPRO 5 mikrogramow/0,5 ml, zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
Szczepionka przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu B (rekombinowana) dla dzieci i
mlodziezy

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Jedna dawka 0,5 ml zawiera:

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

5 mikrograméw, adsorbowany na amorficznym hydroksyfosforanosiarczanie glinu (0,25 miligrama)

* otrzymywany z rekombinowanych komorek drozdzy Saccharomyces cerevisiae (szczep 2150-2-3)

Substancje pomocnicze patrz 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

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

Osoby, ktore powinny zostac zaszczepione ze wzgledu na ryzyko zakazenia, nalezy okresli¢c w oparciu
o lokalne wytyczne.

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

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Dzieci i mtodziez (od urodzenia do 15 roku zycia): nalezy podac¢ 1 dawke (5 pg) 0,5 ml szczepionki w

wybranym terminie.

Szczepienie podstawowe.

Szczepienie powinno sktadac si¢ z co najmniej trzech dawek szczepionki.
Zalecane sa dwa schematy podstawowe:

0, 1, 6 miesiecy: dwie dawki szczepionki podawane sa w odstepie jednego miesiaca, a nastgpnie trzecia
dawka podana po 6 miesiacach po pierwszej dawce.

0, 1, 2, 12 miesiecy: trzy dawki szczepionki podawane sa w odstepie jednego miesiaca, a nastgpnie
czwarta dawka szczepionki podana po 12 miesiacach po podaniu pierwszej dawki.
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Powyzszy, przyspieszony schemat szczepienia moze wczesniej indukowaé odpornos¢ u nieznacznie
wigkszego odsetka szczepionych.

Moze istnie¢ koniecznos$¢ dostosowania terminu podania kolejnej dawki w danym schemacie
szczepienia do zalecen lokalnych, szczegolnie jesli szczepienie przeciwko wirusowemu zapaleniu

watroby typu B (wzw B) jest wykonywane jednoczesnie z innymi szczepieniami wieku dziecigcego.

Dawka przypominajgca:

Osoby z prawidlowq odpornosciq

Dotychczas nie okreslono czy istnieje potrzeba podania dawki przypominajacej osobom zdrowym,
ktore otrzymaly petne szczepienie podstawowe. Jezeli jednak lokalnie obowiazujace schematy
szczepien uwzgledniaja szczepienie przypominajace, nalezy rozwazy¢ jego wykonanie.

Osoby z zaburzonq odpornosciq (np. pacjenci dializowani, pacjenci po transplantacji)

U o0s6b z zaburzona funkcja uktadu immunologicznego mozna rozwazy¢ podanie dodatkowej dawki
szczepionki, jesli poziom przeciwciat przeciwko wirusowi zapalenia watroby typu B (anty-HBsAg)
jest nizszy niz 10 j.m./1.

Powtorne szczepienie 0sob, ktore nie odpowiedzialy na szczepienie podstawowe

U o0s6b, u ktorych szczepienie podstawowe nie wywolato odpornosci, podanie jednej dawki
przypominajacej powoduje powstanie odpowiedniego poziomu przeciwciat u 15-25 % zaszczepionych
0s0b, a podanie trzech dodatkowych dawek u 30-50 % szczepionych. Jednakze ze wzgledu na
niewystarczajaca ilo$¢ danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania szczepionki przeciwko
wirusowemu zapaleniu watroby typu B w dawkach przekraczajacych zalecany schemat szczepienia,
podanie dawki przypominajacej po zakonczeniu szczepienia podstawowego nie jest rutynowo
zalecane. Podanie dawki przypominajacej powinno by¢ rozwazone u oséb bedacych w grupie
wysokiego ryzyka, po uprzedniej ocenie korzysci wzgledem potencjalnego ryzyka wystapienia
nasilonych reakcji miejscowych lub ogoélnych dziatan niepozadanych.

Specjalne zalecenia dotyczqce dawkowania.

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

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

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

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

Zalecane dawkowanie w przypadku stwierdzonego lub przypuszczalnego kontaktu z wirusem zapalenia
watroby typu B (np. uktucie zanieczyszczonq igiq)

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

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

- Kolejne dawki szczepionki, jesli jest to konieczne (np. na podstawie wynikoéw badan
serologicznych u pacjenta), nalezy poda¢ zgodnie z zalecanym schematem szczepienia. Mozna
roOwniez zaproponowac przyspieszony schemat szczepienia.
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Sposob podawania

Szczepionke nalezy podawa¢ domig$niowo.

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

Szczepionki nie wolno podawa¢ dozylnie.

W wyjatkowych sytuacjach szczepionke mozna poda¢ podskérnie pacjentom z trombocytopenia lub
pacjentom, u ktorych wystepuja zaburzenia krzepnigcia.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos¢ na substancj¢ czynng lub na ktorykolwiek ze sktadnikow szczepionki
- Cigzkie choroby przebiegajace z goraczka

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKki ostroznosci dotyczace stosowania

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

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

Podobnie jak w przypadku innych szczepionek podawanych w postaci wstrzyknie¢, zawsze musza by¢
dostepne niezbgdne leki, w tym adrenalina, na wypadek reakcji anafilaktycznej rzadko wystepujace;j

po podaniu szczepionki.

Szczepionka moze zawiera¢ sladowe ilosci formaldehydu i tiocyjanianu potasu, ktore sa stosowane w
procesie produkcyjnym. Z tego wzgledu istnieje mozliwos¢ wystapienia reakcji uczuleniowe;.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Szczepionke mozna podawac:

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

- w celu dokonczenia podstawowego schematu szczepienia lub jako dawke przypominajaca u
pacjentow, ktdrzy wczesniej zostali zaszczepieni inna szczepionka przeciwko wirusowemu
zapaleniu watroby typu B.

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

4.6 Ciaza i laktacja

Nie dotyczy.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéow mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Nie dotyczy.
4.8 Dzialania niepozadane

Podczas szerokiego stosowania szczepionki odnotowano wystgpowanie nizej wymienionych dziatan
niepozadanych.
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Tak jak w przypadku innych szczepionek przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu B, w wielu
przypadkach zwiazek ze szczepionka nie zostat ustalony.

Czeste (>1/100, <1/10)

Reakcje miejscowe (w miejscu wstrzykniecia)
przejsciowa bolesno$é, zaczerwienienie, stwardnienie

Bardzo rzadkie (<1/10 000)

Zaburzenia krwi i uktadu chtfonnego
trombocytopenia, limfadenopatia
Zaburzenia uktadu immunologicznego
choroba posurowicza, obrzgk naczynioruchowy, anafilaksja
Zaburzenia uktadu nerwowego
parestezja, paraliz (porazenie Bella), neuropatie obwodowe (zapalenie wielokorzeniowe,
porazenie nerwu twarzowego), zapalenie nerwu (w tym zespot Guillaina-Barré’a, zapalenie
nerwu wzrokowego, zapalenie rdzenia, w tym zapalenie poprzeczne rdzenia), zapalenie
mozgu, choroba demielinizacyjna centralnego uktadu nerwowego, zaostrzenie przebiegu
stwardnienia rozsianego, stwardnienie rozsiane, drgawki, bol gtowy
Zaburzenia serca i naczyn
obnizenie cisnienia krwi, zapalenie naczyn
Zaburzenia oddechowe, klatki piersiowej i srodpiersia
objawy podobne do skurczu oskrzeli
Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
wymioty, nudnosci, biegunka, podwyzszenie aktywnosci enzymow watrobowych
Zaburzenia skory i tkanki podskornej
wysypka, tysienie, $wiad, pokrzywka, rumien wielopostaciowy
Zaburzenia miesniowo-szkieletowe, tkanki tqcznej i kosci
bol stawow, zapalenie stawdw, bol migsni
Zaburzenia ogolne
zmeczenie, zawroty glowy, omdlenie, goraczka, zte samopoczucie, objawy grypopodobne, bol
brzucha

4.9 Przedawkowanie

Nie odnotowano przypadkow przedawkowania szczepionki.

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

Szczepionka indukuje swoiste przeciwciata przeciwko powierzchniowemu antygenowi wirusa
zapalenia watroby typu B (anty-HBsAg). Miano przeciwcial przeciwko powierzchniowemu
antygenowi wirusa zapalenia watroby typu B (anty-HBsAg) rowne lub wyzsze niz 10 j.m./l po 1

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

W badaniach klinicznych u 96 % sposrod 1 497 zdrowych niemowlat, dzieci, mtodziezy i dorostych,
ktorzy otrzymali 3 dawki rekombinowanej szczepionki firmy Merck przeciwko wirusowemu zapaleniu
watroby typu B osiagnigto ochronny poziom przeciwcial przeciwko powierzchniowemu antygenowi
wirusa zapalenia watroby typu B (= 10 j.m./1).
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Skutecznos$¢ ochronng immunoglobuliny przeciwko wirusowi zapalenia watroby typu B podanej zaraz
po urodzeniu, po ktorej nastgpnie podano 3 dawki szczepionki firmy Merck przeciwko wirusowemu
zapaleniu watroby typu B, wykazano w grupie noworodkéw urodzonych przez matki bedace
nosicielkami antygenu powierzchniowego wirusa zapalenia watroby typu B (HBsAg) i antygenu e
wirusa zapalenia watroby typu B (HBeAg). Wérod 130 zaszczepionych dzieci oszacowana
skuteczno$¢ w zapobieganiu wystgpowania przewlektej infekcji wirusowego zapalenia watroby typu B
wyniosta 95 % w poréwnaniu z czgsto$cig wystgpowania zakazenia w grupach nieszczepionych osob
uczestniczacych we wczesniejszych badaniach klinicznych.

Pomimo, ze czas utrzymywania si¢ ochronnego poziomu przeciwciat u 0s6b zdrowych po podaniu
rekombinowanej szczepionki firmy Merck przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu B nie
zostat okreslony, trwajaca 5-9 lat obserwacja okoto 3 000 os6b z grupy wysokiego ryzyka
zaszczepionych szczepionka zawierajaca antygen wyizolowany z osocza wskazuje na brak
przypadkow klinicznego wirusowego zapalenia watroby typu B.

Dodatkowo, utrzymywanie si¢ wyindukowanej szczepieniem pamigci immunologicznej przeciwko
powierzchniowemu antygenowi wirusa zapalenia watroby typu B (HBsAg) wykazano poprzez
powstanie odpowiedzi anamnestycznej na podanie dawki przypominajacej u zdrowych dorostych
pacjentow, ktérym 5 do 7 lat wczesniej podano szczepionkg zawierajaca antygen wyizolowany z
osocza, poprzednia szczepionke firmy Merck.

Zmniejszenie ryzyka wystqpienia pierwotnego raka wqtroby

Pierwotny rak watroby jest powazna komplikacja po infekcji wirusem zapalenia watroby typu B.
Badania dowiodly istnienie zalezno$ci pomigdzy przewleklym zapaleniem watroby typu B i
wystgpowaniem pierwotnego raka watroby. 80 % przypadkow pierwotnego raka watroby jest
powodowane przez infekcje wirusem zapalenia watroby typu B. Szczepionke przeciwko wirusowemu
zapaleniu watroby typu B uznano za pierwsza szczepionke przeciwnowotworowa, poniewaz chroni
przed pierwotnym rakiem watroby.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Nie dotyczy.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie prowadzono badan na zwierzgtach dotyczacych wptywu szczepionki na reprodukcje.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu chlorek, sodu tetraboran i woda do wstrzykiwan.

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Szczepionki nie nalezy miesza¢ w jednej strzykawce z innymi szczepionkami lub produktami
leczniczymi przeznaczonymi do stosowania pozajelitowego.

6.3 Okres trwalo$ci
3 lata.
6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w 2°C — 8°C (w lodowce).
Nie zamrazac.
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6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

0,5 ml zawiesiny w amputko-strzykawce (szkto typu I) z tloczkiem (chlorobromobutyl). Opakowanie
zawiera 1, 10 amputko-strzykawek.

0,5 ml zawiesiny w amputko-strzykawce (szkto typu I) bez igly, z ttoczkiem (chlorobromobutyl).
Opakowanie zawiera 1, 10, 25 amputko-strzykawek.

6.6 Instrukcja dotyczaca przygotowania leku do stosowania

Przed uzyciem szczepionke nalezy starannie wstrzasnac, aby uzyskac lekko opalizujaca, biata
zawiesing.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

AVENTIS PASTEUR MSD SNC
8, rue Jonas Salk

F-69007 Lyon

Francja

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
EU/1/01/183/002
EU/1/01/183/003
EU/1/01/183/004

EU/1/01/183/005
EU/1/01/183/006

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

27/04/2001

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

HBVAXPRO 10 mikrogramow/ml, zawiesina do wstrzykiwan w fiolce

Szczepionka przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu B (rekombinowana) dla dorostych i
mlodziezy

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 dawka 1 ml zawiera:

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

10 mikrogramow, adsorbowany na amorficznym hydroksyfosforanosiarczanie glinu (0,50 miligrama)

* otrzymywany z rekombinowanych komorek drozdzy Saccharomyces cerevisiae (szczep 2150-2-3)

Substancje pomocnicze patrz 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan w fiolce.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Szczepionka jest wskazana do czynnego uodporniania przeciwko zakazeniom spowodowanym przez
wszystkie znane podtypy wirusa zapalenia watroby typu B, przeznaczona do stosowania u dorostych i

mtodziezy (w wieku 16 lat i starszych) narazonych na kontakt z wirusem zapalenia watroby typu B.

Osoby, ktore powinny zostac zaszczepione ze wzgledu na ryzyko zakazenia, nalezy okresli¢c w oparciu
o lokalne wytyczne.

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

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Dorosli i mtodziez (w wieku 16 lat i starszych): nalezy poda¢ 1 dawke (10 pg) 1 ml szczepionki w

wybranym terminie.

Szczepienie podstawowe:

Szczepienie powinno sktadac si¢ z co najmniej trzech dawek szczepionki.
Zalecane sa dwa schematy podstawowe:

0, 1, 6 miesiecy: dwie dawki szczepionki podawane sa w odstepie jednego miesiaca, a nastgpnie trzecia
dawka podana po 6 miesiacach po pierwszej dawce.

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

Powyzszy, przyspieszony schemat szczepienia moze wczesniej indukowaé odpornos¢ u nieznacznie
wigkszego odsetka szczepionych.
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Moze istnie¢ koniecznos$¢ dostosowania terminu podania kolejnej dawki w danym schemacie
szczepienia do zalecen lokalnych.

Dawka przypominajgca:

Osoby z prawidlowq odpornosciq

Dotychczas nie okreslono czy istnieje potrzeba podania dawki przypominajacej osobom zdrowym,
ktore otrzymaly petne szczepienie podstawowe. Jezeli jednak lokalnie obowiazujace schematy
szczepien uwzgledniaja szczepienie przypominajace, nalezy rozwazy¢ jego wykonanie.

Osoby z zaburzonq odpornosciq (np. pacjenci dializowani, pacjenci po transplantacji)

U o0s6b z zaburzona funkcja uktadu immunologicznego mozna rozwazy¢ podanie dodatkowej dawki
szczepionki, jesli poziom przeciwciat przeciwko wirusowi zapalenia watroby typu B (anty-HBsAg)
jest nizszy niz 10 j.m./1.

Powtorne szczepienie 0sob, ktore nie odpowiedzialy na szczepienie podstawowe

U o0s6b, u ktorych szczepienie podstawowe nie wywolalo odpornosci, podanie jednej dawki
przypominajacej powoduje powstanie odpowiedniego poziomu przeciwciat u 15-25 % zaszczepionych
0s0b, a podanie trzech dodatkowych dawek u 30-50 % szczepionych. Jednakze ze wzgledu na
niewystarczajaca ilo$¢ danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania szczepionki przeciwko
wirusowemu zapaleniu watroby typu B w dawkach przekraczajacych zalecany schemat szczepienia,
podanie dawki przypominajacej po zakonczeniu szczepienia podstawowego nie jest rutynowo
zalecane. Podanie dawki przypominajacej powinno by¢ rozwazone u oséb bedacych w grupie
wysokiego ryzyka, po uprzedniej ocenie korzysci wzgledem potencjalnego ryzyka wystapienia
nasilonych reakcji miejscowych lub ogoélnych dziatan niepozadanych.

Specjalne zalecenia dotyczqce dawkowania w przypadku stwierdzonego lub przypuszczanego kontaktu
z wirusem zapalenia wqtroby typu B (np. uktucie zanieczyszczong iglq):

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

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

- Kolejne dawki szczepionki, jesli jest to konieczne (np. na podstawie wynikoéw badan
serologicznych u pacjenta), nalezy poda¢ zgodnie z zalecanym schematem szczepienia. Mozna
roOwniez zaproponowac przyspieszony schemat szczepienia.

Sposdb podawania
Szczepionke nalezy podawaé domig$niowo.
U dorostych i mtodziezy preferowanym miejscem wstrzyknigcia jest migsien naramienny.

Szczepionki nie wolno podawaé dozylnie.

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

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos¢ na substancj¢ czynna lub na ktorykolwiek ze sktadnikow szczepionki
- Cigzkie choroby przebiegajace z goraczka

4.4 Specjalne ostrzeZenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
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Ze wzgledu na dhugi okres wylggania wirusowego zapalenia watroby typu B mozliwe jest istnienie nie
rozpoznanego zakazenia w czasie podawania szczepionki. W takich przypadkach szczepionka moze
nie zapobiec wirusowemu zapaleniu watroby typu B.

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

Podobnie jak w przypadku innych szczepionek podawanych w postaci wstrzyknie¢, zawsze musza by¢
dostepne niezbgdne leki, w tym adrenalina, na wypadek reakcji anafilaktycznej rzadko wystepujacej
po podaniu szczepionki.

Szczepionka moze zawiera¢ sladowe ilosci formaldehydu i tiocyjanianu potasu, ktore sa stosowane w
procesie produkcyjnym. Z tego wzgledu istnieje mozliwos¢ wystapienia reakcji uczuleniowe;.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Szczepionkg mozna podawac:

-z immunoglobuling przeciwko wirusowi zapalenia watroby typu B, stosujac rézne miegjsca
wstrzyknigcia.

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

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

4.6 Ciaza i laktacja

Nie sa dostgpne dane kliniczne dotyczace podania antygenu powierzchniowego wirusa zapalenia
watroby typu B podczas ciazy. Jednakze, tak samo jak w przypadku wszystkich inaktywowanych
szczepionek wirusowych, nie jest spodziewany niekorzystny wptyw na ptod. Stosowanie podczas
ciazy wymaga, aby ewentualna korzy$¢ przewazata nad potencjalnym ryzykiem dla ptodu. Nalezy

zachowac ostrozno$¢ zalecajac podanie szczepionki kobietom bedacym w ciazy.

Nie oceniono wptywu podania szczepionki na niemowlgta karmione piersia; nie okreslono
przeciwwskazan.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu szczepionki na prowadzenie pojazdow i obstuge
maszyn. Jednakze, niektore z objawdw wymienionych w rozdziale ‘Dzialania niepozadane’ moga
mie¢ wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugi urzadzen mechanicznych.

4.8 Dzialania niepozadane

Podczas szerokiego stosowania szczepionki odnotowano wystgpowanie nizej wymienionych dziatan
niepozadanych.

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

Czeste (>1/100, <1/10)

Reakcje miejscowe (w miejscu wstrzykniecia)
przejsciowa bolesnos¢, zaczerwienienie, stwardnienie
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Bardzo rzadkie (<1/10 000)

Zaburzenia krwi i ukiadu chionnego
trombocytopenia, limfadenopatia
Zaburzenia uktadu immunologicznego
choroba posurowicza, obrz¢k naczynioruchowy, anafilaksja
Zaburzenia uktadu nerwowego
parestezja, paraliz (porazenie Bella), neuropatie obwodowe (zapalenie wielokorzeniowe,
porazenie nerwu twarzowego), zapalenie nerwu (w tym zespo6t Guillaina-Barré’a, zapalenie
nerwu wzrokowego, zapalenie rdzenia, w tym zapalenie poprzeczne rdzenia), zapalenie
mozgu, choroba demielinizacyjna centralnego uktadu nerwowego, zaostrzenie przebiegu
stwardnienia rozsianego, stwardnienie rozsiane, drgawki, bol gtowy
Zaburzenia serca i naczyn
obnizenie ci$nienia krwi, zapalenie naczyn
Zaburzenia oddechowe, klatki piersiowej i Srodpiersia
objawy podobne do skurczu oskrzeli
Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
wymioty, nudnosci, biegunka, podwyzszenie aktywnosci enzymow watrobowych
Zaburzenia skory i tkanki podskornej
wysypka, tysienie, $wiad, pokrzywka, rumien wielopostaciowy
Zaburzenia miesniowo-szkieletowe, tkanki tqcznej i kosci
bol stawow, zapalenie stawow, bol migéni
Zaburzenia ogolne
zmeczenie, zawroty gtowy, omdlenie, goraczka, zte samopoczucie, objawy grypopodobne, bol
brzucha

4.9 Przedawkowanie

Nie odnotowano przypadkoéw przedawkowania szczepionki.

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

Szczepionka indukuje swoiste przeciwciala przeciwko powierzchniowemu antygenowi wirusa
zapalenia watroby typu B (anty-HBsAg). Miano przeciwciat rowne lub wyzsze niz 10 j.m./l1 po 1 do 2
miesi¢cy od podania ostatniej dawki szczepionki zapewnia ochrong przed zakazeniem wirusem
zapalenia watroby typu B.

W badaniach klinicznych u 96 % sposrod 1 497 zdrowych niemowlat, dzieci, mtodziezy i dorostych,
ktorzy otrzymali 3 dawki rekombinowanej szczepionki firmy Merck przeciwko wirusowemu zapaleniu
watroby typu B osiagni¢to ochronny poziom przeciwcial przeciwko powierzchniowemu antygenowi
wirusa zapalenia watroby typu B (= 10 j.m./l).

Pomimo, zZe czas utrzymywania si¢ ochronnego poziomu przeciwciat u 0s6b zdrowych po podaniu
rekombinowanej szczepionki firmy Merck przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu B nie
zostat okreslony, trwajaca 5-9 lat obserwacja okoto 3 000 o0s6b z grupy wysokiego ryzyka
zaszczepionych szczepionka zawierajaca antygen wyizolowany z osocza wskazuje na brak
przypadkow klinicznego wirusowego zapalenia watroby typu B.

Dodatkowo, utrzymywanie si¢ wyindukowanej szczepieniem pamigci immunologicznej przeciwko

powierzchniowemu antygenowi wirusa zapalenia watroby typu B (HBsAg) wykazano poprzez
powstanie odpowiedzi anamnestycznej na podanie dawki przypominajacej u zdrowych dorostych
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pacjentow, ktérym 5 do 7 lat wcze$niej podano szczepionkg zawierajaca antygen wyizolowany z
osocza, poprzednia szczepionke firmy Merck.

Zmniejszenie ryzyka wystqpienia pierwotnego raka wqtroby

Pierwotny rak watroby jest powazna komplikacja po infekcji wirusem zapalenia watroby typu B.
Badania dowiodly istnienie zalezno$ci pomigdzy przewleklym zapaleniem watroby typu B i
wystgpowaniem pierwotnego raka watroby. 80 % przypadkow pierwotnego raka watroby jest
powodowane przez infekcje wirusem zapalenia watroby typu B. Szczepionke przeciwko wirusowemu
zapaleniu watroby typu B uznano za pierwsza szczepionke przeciwnowotworowa, poniewaz chroni
przed pierwotnym rakiem watroby.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Nie dotyczy.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie prowadzono badan na zwierzgtach dotyczacych wptywu szczepionki na reprodukcje.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu chlorek, sodu tetraboran i woda do wstrzykiwan.
6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Szczepionki nie nalezy miesza¢ w jednej strzykawce z innymi szczepionkami lub produktami
leczniczymi przeznaczonymi do stosowania pozajelitowego.

6.3 OKkres trwaloSci
3 lata.
6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci przy przechowywaniu

Przechowywac¢ w temperaturze od 2°C — 8°C (w loddwce).
Nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

1 ml zawiesiny w fiolce (szkto typu I). Opakowanie zawiera 1, 10 fiolek.

6.6 Instrukcja dotyczaca przygotowania leku do stosowania

Przed uzyciem szczepionke nalezy starannie wstrzasnac, aby uzyskac lekko opalizujaca, biata

zawiesing.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

AVENTIS PASTEUR MSD SNC

8, rue Jonas Salk
F-69007 Lyon
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Francja

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/01/183/007

EU/1/01/183/008

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

27/04/2001

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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May 2004



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

HBVAXPRO 10 mikrograméw/ml, zawiesina do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce

Szczepionka przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu B (rekombinowana) dla dorostych i
mlodziezy

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Jedna dawka 1 ml zawiera:

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

10 mikrogramow, adsorbowany na amorficznym hydroksyfosforanosiarczanie glinu (0,50 miligrama)

* otrzymywany z rekombinowanych komorek drozdzy Saccharomyces cerevisiae (szczep 2150-2-3)

Substancje pomocnicze patrz 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

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

Osoby, ktore powinny zostac zaszczepione ze wzgledu na ryzyko zakazenia, nalezy okresli¢c w oparciu
o lokalne wytyczne.

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

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Dorosli i mtodziez (w wieku 16 lat i starszych): nalezy poda¢ 1 dawke (10 pg) 1 ml szczepionki w
wybranym terminie.

Szczepienie podstawowe:

Szczepienie powinno sktadac¢ si¢ z co najmniej trzech dawek szczepionki.
Zalecane sa dwa schematy podstawowe:

0, 1, 6 miesiecy: dwie dawki szczepionki podawane sa w odstgpie jednego miesiaca, a nastgpnie trzecia
dawka podana po 6 miesiacach po pierwszej dawce.

0, 1, 2, 12 miesiecy: trzy dawki szczepionki podawane sa w odstgpie jednego miesiaca, a nastgpnie
czwarta dawka szczepionki podana po 12 miesiacach po podaniu pierwszej dawki.

Powyzszy, przyspieszony schemat szczepienia moze wczesniej indukowaé odpornos¢ u nieznacznie
wigkszego odsetka szczepionych.
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Moze istnie¢ koniecznos$¢ dostosowania terminu podania kolejnej dawki w danym schemacie
szczepienia do zalecen lokalnych.

Dawka przypominajgca:

Osoby z prawidlowq odpornosciq

Dotychczas nie okreslono czy istnieje potrzeba podania dawki przypominajacej osobom zdrowym,
ktore otrzymaly petne szczepienie podstawowe. Jezeli jednak lokalnie obowiazujace schematy
szczepien uwzgledniaja szczepienie przypominajace, nalezy rozwazy¢ jego wykonanie.

Osoby z zaburzonq odpornosciq (np. pacjenci dializowani, pacjenci po transplantacji)

U o0s6b z zaburzona funkcja uktadu immunologicznego mozna rozwazy¢ podanie dodatkowej dawki
szczepionki, jesli poziom przeciwciat przeciwko wirusowi zapalenia watroby typu B (anty-HBsAg)
jest nizszy niz 10 j.m./1.

Powtorne szczepienie 0sob, ktore nie odpowiedzialy na szczepienie podstawowe

U o0s6b, u ktorych szczepienie podstawowe nie wywolalo odpornosci, podanie jednej dawki
przypominajacej powoduje powstanie odpowiedniego poziomu przeciwciat u 15-25 % zaszczepionych
0s0b, a podanie trzech dodatkowych dawek u 30-50 % szczepionych. Jednakze ze wzgledu na
niewystarczajaca ilo$¢ danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania szczepionki przeciwko
wirusowemu zapaleniu watroby typu B w dawkach przekraczajacych zalecany schemat szczepienia,
podanie dawki przypominajacej po zakonczeniu szczepienia podstawowego nie jest rutynowo
zalecane. Podanie dawki przypominajacej powinno by¢ rozwazone u oséb bedacych w grupie
wysokiego ryzyka, po uprzedniej ocenie korzysci wzgledem potencjalnego ryzyka wystapienia
nasilonych reakcji miejscowych lub ogoélnych dziatan niepozadanych.

Specjalne zalecenia dotyczqce dawkowania w przypadku stwierdzonego lub przypuszczanego kontaktu
z wirusem zapalenia wqtroby typu B (np. uktucie zanieczyszczong iglq):

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

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

- Kolejne dawki szczepionki, jesli jest to konieczne (np. na podstawie wynikoéw badan
serologicznych u pacjenta), nalezy poda¢ zgodnie z zalecanym schematem szczepienia. Mozna
roOwniez zaproponowac przyspieszony schemat szczepienia.

Sposdb podawania
Szczepionke nalezy podawaé domig$niowo.
U dorostych i mtodziezy preferowanym miejscem wstrzyknigcia jest migsien naramienny.

Szczepionki nie wolno podawaé dozylnie.

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

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos¢ na substancj¢ czynng lub na ktorykolwiek ze sktadnikow szczepionki
- Cigzkie choroby przebiegajace z goraczka

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKki ostroznosci dotyczace stosowania
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Ze wzgledu na dhugi okres wylggania wirusowego zapalenia watroby typu B mozliwe jest istnienie nie
rozpoznanego zakazenia w czasie podawania szczepionki. W takich przypadkach szczepionka moze
nie zapobiec wirusowemu zapaleniu watroby typu B.

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

Podobnie jak w przypadku innych szczepionek podawanych w postaci wstrzyknie¢, zawsze musza by¢
dostepne niezbgdne leki, w tym adrenalina, na wypadek reakcji anafilaktycznej rzadko wystepujacej
po podaniu szczepionki.

Szczepionka moze zawiera¢ sladowe ilosci formaldehydu i tiocyjanianu potasu, ktore sa stosowane w
procesie produkcyjnym. Z tego wzgledu istnieje mozliwos¢ wystapienia reakcji uczuleniowe;.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Szczepionkg mozna podawac:

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

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

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

4.6 Ciaza i laktacja

Nie sa dostgpne dane kliniczne dotyczace podania antygenu powierzchniowego wirusa zapalenia
watroby typu B (HBsAg) podczas ciazy. Jednakze, tak samo jak w przypadku wszystkich
inaktywowanych szczepionek wirusowych, nie jest spodziewany niekorzystny wplyw na ptod.
Stosowanie podczas cigzy wymaga, aby ewentualna korzys¢ przewazata nad potencjalnym ryzykiem

dla ptodu. Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ zalecajac podanie szczepionki kobietom bedacym w ciazy.

Nie oceniono wptywu podania szczepionki na niemowlgta karmione piersia; nie okreslono
przeciwwskazan.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu szczepionki na prowadzenie pojazdow i obstuge
maszyn. Jednakze, niektore z objawdw wymienionych w rozdziale ‘Dzialania niepozadane’ moga
mie¢ wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugi urzadzen mechanicznych.

4.8 Dzialania niepozadane

Podczas szerokiego stosowania szczepionki odnotowano wystgpowanie nizej wymienionych dziatan
niepozadanych.

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

Czeste (>1/100, <1/10)

Reakcje miejscowe (w miejscu wstrzykniecia)
przejsciowa bolesnos¢, zaczerwienienie, stwardnienie
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Bardzo rzadkie (<1/10 000)

Zaburzenia krwi i ukiadu chionnego
trombocytopenia, limfadenopatia
Zaburzenia uktadu immunologicznego
choroba posurowicza, obrz¢k naczynioruchowy, anafilaksja
Zaburzenia uktadu nerwowego
parestezja, paraliz (porazenie Bella), neuropatie obwodowe (zapalenie wielokorzeniowe,
porazenie nerwu twarzowego), zapalenie nerwu (w tym zespo6t Guillaina-Barré’a, zapalenie
nerwu wzrokowego, zapalenie rdzenia, w tym zapalenie poprzeczne rdzenia), zapalenie
mozgu, choroba demielinizacyjna centralnego uktadu nerwowego, zaostrzenie przebiegu
stwardnienia rozsianego, stwardnienie rozsiane, drgawki, bol gtowy
Zaburzenia serca i naczyn
obnizenie ci$nienia krwi, zapalenie naczyn
Zaburzenia oddechowe, klatki piersiowej i Srodpiersia
objawy podobne do skurczu oskrzeli
Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
wymioty, nudnosci, biegunka, podwyzszenie aktywnosci enzymow watrobowych
Zaburzenia skory i tkanki podskornej
wysypka, tysienie, $wiad, pokrzywka, rumien wielopostaciowy
Zaburzenia miesniowo-szkieletowe, tkanki tqcznej i kosci
bol stawow, zapalenie stawow, bol migéni
Zaburzenia ogolne
zmeczenie, zawroty gtowy, omdlenie, goraczka, zte samopoczucie, objawy grypopodobne, bol
brzucha

4.9 Przedawkowanie

Nie odnotowano przypadkoéw przedawkowania szczepionki.

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

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

W badaniach klinicznych u 96 % sposrod 1 497 zdrowych niemowlat, dzieci, mtodziezy i dorostych,
ktorzy otrzymali 3 dawki rekombinowanej szczepionki firmy Merck przeciwko wirusowemu zapaleniu
watroby typu B osiagni¢to ochronny poziom przeciwcial przeciwko powierzchniowemu antygenowi
wirusa zapalenia watroby typu B (= 10 j.m./l).

Pomimo, zZe czas utrzymywania si¢ ochronnego poziomu przeciwciat u 0s6b zdrowych po podaniu
rekombinowanej szczepionki firmy Merck przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu B nie
zostat okreslony, trwajaca 5-9 lat obserwacja okoto 3 000 os6b z grupy wysokiego ryzyka
zaszczepionych szczepionka zawierajaca antygen wyizolowany z osocza wskazuje na brak
przypadkow klinicznego wirusowego zapalenia watroby typu B.

Dodatkowo, utrzymywanie si¢ wyindukowanej szczepieniem pamigci immunologicznej przeciwko
powierzchniowemu antygenowi wirusa zapalenia watroby typu B (HBsAg) wykazano poprzez
powstanie odpowiedzi anamnestycznej na podanie dawki przypominajacej u zdrowych dorostych
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pacjentow, ktérym 5 do 7 lat wcze$niej podano szczepionkg zawierajaca antygen wyizolowany z
osocza, poprzednia szczepionke firmy Merck.

Zmniejszenie ryzyka wystqpienia pierwotnego raka wqtroby

Pierwotny rak watroby jest powazna komplikacja po infekcji wirusem zapalenia watroby typu B.
Badania dowiodly istnienie zalezno$ci pomigdzy przewleklym zapaleniem watroby typu B i
wystgpowaniem pierwotnego raka watroby. 80 % przypadkow pierwotnego raka watroby jest
powodowane przez infekcje wirusem zapalenia watroby typu B. Szczepionke przeciwko wirusowemu
zapaleniu watroby typu B uznano za pierwsza szczepionke przeciwnowotworowa, poniewaz chroni
przed pierwotnym rakiem watroby.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Nie dotyczy.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie prowadzono badan na zwierzgtach dotyczacych wptywu szczepionki na reprodukcje.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu chlorek, sodu tetraboran i woda do wstrzykiwan.
6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Szczepionki nie nalezy miesza¢ w jednej strzykawce z innymi szczepionkami lub produktami
leczniczymi przeznaczonymi do stosowania pozajelitowego.

6.3 OKkres trwaloSci
3 lata.
6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci przy przechowywaniu

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

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

1 ml zawiesiny w ampulko-strzykawce (szkto typu I) z ttoczkiem (chlorobromobutyl). Opakowanie
zawiera 1, 10 amputko-strzykawek.

1 ml zawiesiny w ampulko-strzykawce (szkto typu I) bez igty, z ttoczkiem (chlorobromobutyl).
Opakowanie zawiera 1, 3, 10, 20 amputko-strzykawek.

6.6 Instrukcja dotyczaca przygotowania leku do stosowania

Przed uzyciem szczepionke nalezy starannie wstrzasnac, aby uzyskac lekko opalizujaca, biata

zawiesing.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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AVENTIS PASTEUR MSD SNC
8, rue Jonas Salk

F-69007 Lyon

Francja

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/01/183/009
EU/1/01/183/010
EU/1/01/183/011
EU/1/01/183/012
EU/1/01/183/013
EU/1/01/183/014

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

27/04/2001

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

HBVAXPRO 40 mikrogramow/ml, zawiesina do wstrzykiwan w fiolce

Szczepionka przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu B (rekombinowana) dla pacjentow przed
dializa i dializowanych

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Jedna dawka 1 ml zawiera:

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

40 mikrogramow, adsorbowany na amorficznym hydroksyfosforanosiarczanie glinu (0,50 miligrama)

* otrzymywany z rekombinowanych komorek drozdzy Saccharomyces cerevisiae (szczep 2150-2-3)

Substancje pomocnicze patrz 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan w fiolce.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

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

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

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Doro$li pacjenci przed dializa i dializowani: nalezy poda¢ 1 dawke (40 pg) 1 ml szczepionki w

wybranym terminie.

Szcezepienie podstawowe:

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

Dawka przypominajgca:

Mozna rozwazy¢ podanie dawki przypominajacej u tych pacjentow, jesli poziom przeciwciat
przeciwko wirusowi zapalenia watroby typu B (anty-HBsAg) jest nizszy niz 10 j.m./l.

Specjalne zalecenia dotyczqce dawkowania w przypadku stwierdzonego lub przypuszczanego kontaktu
z wirusem zapalenia wqtroby typu B (np. uktucie zanieczyszczong iglq):

- Jak najszybciej po kontakcie z wirusem zapalenia watroby typu B nalezy poda¢ immunoglobuling
przeciwko wirusowi zapalenia watroby typu B (w ciagu 24 godzin).
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- Pierwsza dawke szczepionki nalezy poda¢ w ciagu 7 dni od kontaktu; szczepienie mozna wykonac
jednoczesnie z podaniem immuoglobuliny przeciwko wirusowi zapalenia watroby typu B, stosujac
rézne miejsca wstrzyknigcia.

- Kolejne dawki szczepionki, jesli jest to konieczne (np. na podstawie wynikoéw badan
serologicznych u pacjenta), nalezy poda¢ zgodnie z zalecanym schematem szczepienia. Mozna
roOwniez zaproponowac przyspieszony schemat szczepienia.

Sposdb podawania
Szczepionke nalezy podawaé domig$niowo.
U dorostych preferowanym miejscem wstrzyknigcia jest migsien naramienny.

Szczepionki nie wolno podawaé dozylnie.

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

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos¢ na substancj¢ czynna lub na ktorykolwiek ze sktadnikow szczepionki
- Cigzkie choroby przebiegajace z goraczka

4.4 Specjalne ostrzeZenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

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

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

Podobnie jak w przypadku innych szczepionek podawanych w postaci wstrzyknie¢, zawsze musza by¢
dostepne niezbedne leki, w tym adrenalina, na wypadek reakceji anafilaktycznej rzadko wystepujacej
po podaniu szczepionki.

Szczepionka moze zawiera¢ sladowe ilosci formaldehydu i tiocyjanianu potasu, ktore sa stosowane w
procesie produkcyjnym. Z tego wzgledu istnieje mozliwos¢ wystapienia reakcji uczuleniowe;.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Szczepionke mozna podawac:

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

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

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

4.6 Ciaza i laktacja

Nie sa dostgpne dane kliniczne dotyczace podania antygenu powierzchniowego wirusa zapalenia
watroby typu B (HBsAg) podczas ciazy. Jednakze, tak samo jak w przypadku wszystkich
inaktywowanych szczepionek wirusowych, nie jest spodziewany niekorzystny wptyw na ptod.
Stosowanie podczas cigzy wymaga, aby ewentualna korzys¢ przewazata nad potencjalnym ryzykiem
dla ptodu. Nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ zalecajac podanie szczepionki kobietom bedacym w ciazy.
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Nie oceniono wptywu podania szczepionki na niemowlgta karmione piersia; nie okreslono
przeciwwskazan.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu szczepionki na prowadzenie pojazddéw i obstuge
maszyn. Jednakze, niektore z objawdw wymienionych w punkcie ,,Dzialania niepozadane” moga miec¢
wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugi urzadzen mechanicznych.

4.8 Dzialania niepozadane

Podczas szerokiego stosowania szczepionki odnotowano wystepowanie nizej wymienionych dziatan
niepozadanych.

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

Czeste (>1/100, <1/10)

Reakcje miejscowe (w miejscu wstrzykniecia)
przejsciowa bolesno$é, zaczerwienienie, stwardnienie

Bardzo rzadkie (<1/10 000)

Zaburzenia krwi i uktadu chtfonnego
trombocytopenia, limfadenopatia
Zaburzenia uktadu immunologicznego
choroba posurowicza, obrzgk naczynioruchowy, anafilaksja
Zaburzenia uktadu nerwowego
parestezja, paraliz (porazenie Bella), neuropatie obwodowe (zapalenie wielokorzeniowe,
porazenie nerwu twarzowego), zapalenie nerwu (w tym zespot Guillaina-Barré’a, zapalenie
nerwu wzrokowego, zapalenie rdzenia, w tym zapalenie poprzeczne rdzenia), zapalenie
mozgu, choroba demielinizacyjna centralnego uktadu nerwowego, zaostrzenie przebiegu
stwardnienia rozsianego, stwardnienie rozsiane, drgawki, bol gtowy
Zaburzenia serca i naczyn
obnizenie cisnienia krwi, zapalenie naczyn
Zaburzenia oddechowe, klatki piersiowej i srodpiersia
objawy podobne do skurczu oskrzeli
Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
wymioty, nudnosci, biegunka, podwyzszenie aktywnosci enzymow watrobowych
Zaburzenia skory i tkanki podskornej
wysypka, tysienie, $wiad, pokrzywka, rumien wielopostaciowy
Zaburzenia miesniowo-szkieletowe, tkanki tqcznej i kosci
bol stawow, zapalenie stawdw, bol migsni
Zaburzenia ogodlne
zmeczenie, zawroty glowy, omdlenie, goraczka, zte samopoczucie, objawy grypopodobne, bol
brzucha

4.9 Przedawkowanie

Nie odnotowano przypadkow przedawkowania szczepionki.
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5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwzakazne, kod ATC: JO7BCO1

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

W badaniach klinicznych u 96 % sposrod 1 497 zdrowych niemowlat, dzieci, mtodziezy i dorostych,
ktorzy otrzymali 3 dawki rekombinowanej szczepionki firmy Merck przeciwko wirusowemu zapaleniu
watroby typu B osiagnigto ochronny poziom przeciwcial przeciwko powierzchniowemu antygenowi
wirusa zapalenia watroby typu B (= 10 j.m./1).

Pomimo, ze czas utrzymywania si¢ ochronnego poziomu przeciwciat u osdb zdrowych po podaniu
rekombinowanej szczepionki firmy Merck przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu B nie
zostal okreslony, trwajaca 5-9 lat obserwacja okoto 3 000 0séb z grupy wysokiego ryzyka
zaszczepionych szczepionka zawierajaca antygen wyizolowany z osocza wskazuje na brak
przypadkow klinicznego wirusowego zapalenia watroby typu B.

Dodatkowo, utrzymywanie si¢ wyindukowanej szczepieniem pami¢ci immunologicznej przeciwko
powierzchniowemu antygenowi wirusa zapalenia watroby typu B (HBsAg) wykazano poprzez
powstanie odpowiedzi anamnestycznej na podanie dawki przypominajacej u zdrowych dorostych
pacjentow, ktorym 5 do 7 lat wezes$niej podano szczepionke zawierajaca antygen wyizolowany z
osocza, poprzednia szczepionke firmy Merck.

Zmniejszenie ryzyka wystqpienia pierwotnego raka waqtroby

Pierwotny rak watroby jest powazna komplikacja po infekcji wirusem zapalenia watroby typu B.
Badania dowiodly istnienie zaleznos$ci pomigdzy przewleklym zapaleniem watroby typu B i
wystgpowaniem pierwotnego raka watroby. 80 % przypadkow pierwotnego raka watroby jest
powodowane przez infekcj¢ wirusem zapalenia watroby typu B. Szczepionkg przeciwko wirusowemu
zapaleniu watroby typu B uznano za pierwsza szczepionke przeciwnowotworowa, poniewaz chroni
przed pierwotnym rakiem watroby.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne
Nie dotyczy.
53 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie prowadzono badan na zwierzgtach dotyczacych wptywu szczepionki na reprodukcje.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu chlorek, sodu tetraboran i woda do wstrzykiwan.
6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Szczepionki nie nalezy miesza¢ w jednej strzykawce z innymi szczepionkami lub produktami
leczniczymi przeznaczonymi do stosowania pozajelitowego.
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6.3 Okres trwalosci
3 lata.
6.4 Specjalne $rodKi ostrozno$ci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w 2°C — 8°C (w lodowce).
Nie zamrazacd.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

1 ml zawiesiny w fiolce (szkto typu I) - opakowanie zawiera 1 fiolke.

6.6 Instrukcja dotyczaca przygotowania leku do stosowania

Przed uzyciem szczepionkg nalezy starannie wstrzasnaé, aby uzyskaé lekko opalizujaca, biata

zawiesine.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

AVENTIS PASTEUR MSD SNC

8, rue Jonas Salk

F-69007 Lyon

Francja

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/01/183/015

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

27/04/2001

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

HBVAXPRO 40 mikrograméw/ml, zawiesina do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce

Szczepionka przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu B (rekombinowana) dla pacjentow przed
dializa i dializowanych

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Jedna dawka 1 ml zawiera:

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

40 mikrogramow, adsorbowany na amorficznym hydroksyfosforanosiarczanie glinu (0,50 miligrama)

* otrzymywany z rekombinowanych komorek drozdzy Saccharomyces cerevisiae (szczep 2150-2-3)

Substancje pomocnicze patrz 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

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

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

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Doro$li pacjenci przed dializa i dializowani: nalezy poda¢ 1 dawke (40 pg) 1 ml szczepionki w

wybranym terminie.

Szczepienie podstawowe:

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

Dawka przypominajqca:

Mozna rozwazy¢ podanie dawki przypominajacej u tych pacjentdw, u ktorych poziom przeciwciat
przeciwko wirusowi zapalenia watroby typu B (anty-HBsAg) jest nizszy niz 10 j.m./1.

Specjalne zalecenia dotyczqce dawkowania w przypadku stwierdzonego lub przypuszczanego kontaktu
z wirusem zapalenia wqtroby typu B (np. uktucie zanieczyszczong iglq):

- Jak najszybciej po kontakcie z wirusem zapalenia watroby typu B nalezy poda¢ immunoglobuling
przeciwko wirusowi zapalenia watroby typu B (w ciagu 24 godzin).
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- Pierwsza dawke szczepionki nalezy poda¢ w ciagu 7 dni od kontaktu; szczepienie mozna wykonac
jednoczesnie z podaniem immuoglobuliny przeciwko wirusowi zapalenia watroby typu B, stosujac
rézne miejsca wstrzyknigcia.

- Kolejne dawki szczepionki, jesli jest to konieczne (np. na podstawie wynikoéw badan
serologicznych u pacjenta), nalezy poda¢ zgodnie z zalecanym schematem szczepienia. Mozna
roOwniez zaproponowac przyspieszony schemat szczepienia.

Sposdb podawania
Szczepionke nalezy podawaé domig$niowo.
U dorostych preferowanym miejscem wstrzyknigcia jest migsien naramienny.

Szczepionki nie wolno podawaé dozylnie.

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

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos¢ na substancj¢ czynna lub na ktorykolwiek ze sktadnikow szczepionki
- Cigzkie choroby przebiegajace z goraczka

4.4 Specjalne ostrzeZenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

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

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

Podobnie jak w przypadku innych szczepionek podawanych w postaci wstrzyknie¢, zawsze musza by¢
dostepne niezbedne leki, w tym adrenalina, na wypadek reakceji anafilaktycznej rzadko wystepujacej
po podaniu szczepionki.

Szczepionka moze zawiera¢ sladowe ilosci formaldehydu i tiocyjanianu potasu, ktore sa stosowane w
procesie produkcyjnym. Z tego wzgledu istnieje mozliwos¢ wystapienia reakcji uczuleniowe;.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Szczepionke mozna podawac:

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

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

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

4.6 Ciaza i laktacja

Nie sa dostgpne dane kliniczne dotyczace podania antygenu powierzchniowego wirusa zapalenia
watroby typu B (HBsAg) podczas ciazy. Jednakze, tak samo jak w przypadku wszystkich
inaktywowanych szczepionek wirusowych, nie jest spodziewany niekorzystny wptyw na ptod.
Stosowanie podczas cigzy wymaga, aby ewentualna korzys¢ przewazata nad potencjalnym ryzykiem
dla ptodu. Nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ zalecajac podanie szczepionki kobietom bedacym w ciazy.
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Nie oceniono wptywu podania szczepionki na niemowlgta karmione piersia; nie okreslono
przeciwwskazan.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu szczepionki na prowadzenie pojazdow i obstuge
maszyn. Jednakze, niektore z objawow wymienionych w punkcie ,,Dziatania niepozadane” moga miec¢
wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugi urzadzen mechanicznych.

4.8 Dzialania niepozadane

Podczas szerokiego stosowania szczepionki odnotowano wystepowanie nizej wymienionych dziatan
niepozadanych.

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

Czeste (>1/100, <1/10)

Reakcje miejscowe (w miejscu wstrzykniecia)
przejsciowa bolesno$é, zaczerwienienie, stwardnienie

Bardzo rzadkie (<1/10 000)

Zaburzenia krwi i uktadu chtfonnego
trombocytopenia, limfadenopatia
Zaburzenia uktadu immunologicznego
choroba posurowicza, obrzgk naczynioruchowy, anafilaksja
Zaburzenia uktadu nerwowego
parestezja, paraliz (porazenie Bella), neuropatie obwodowe (zapalenie wielokorzeniowe,
porazenie nerwu twarzowego), zapalenie nerwu (w tym zespot Guillaina-Barré’a, zapalenie
nerwu wzrokowego, zapalenie rdzenia, w tym zapalenie poprzeczne rdzenia), zapalenie
mozgu, choroba demielinizacyjna centralnego uktadu nerwowego, zaostrzenie przebiegu
stwardnienia rozsianego, stwardnienie rozsiane, drgawki, bol gtowy
Zaburzenia serca i naczyn
obnizenie cisnienia krwi, zapalenie naczyn
Zaburzenia oddechowe, klatki piersiowej i srodpiersia
objawy podobne do skurczu oskrzeli
Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
wymioty, nudnosci, biegunka, podwyzszenie aktywnosci enzymow watrobowych
Zaburzenia skory i tkanki podskornej
wysypka, tysienie, $wiad, pokrzywka, rumien wielopostaciowy
Zaburzenia miesniowo-szkieletowe, tkanki tqcznej i kosci
bol stawow, zapalenie stawdw, bol migsni
Zaburzenia ogodlne
zmeczenie, zawroty glowy, omdlenie, goraczka, zte samopoczucie, objawy grypopodobne, bol
brzucha

4.9 Przedawkowanie

Nie odnotowano przypadkow przedawkowania szczepionki.

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

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

W badaniach klinicznych u 96 % sposrod 1 497 zdrowych niemowlat, dzieci, mtodziezy i dorostych,
ktorzy otrzymali 3 dawki rekombinowanej szczepionki firmy Merck przeciwko wirusowemu zapaleniu
watroby typu B osiagni¢to ochronny poziom przeciwcial przeciwko powierzchniowemu antygenowi
wirusa zapalenia watroby typu B (= 10 j.m./l).

Pomimo, ze czas utrzymywania si¢ ochronnego poziomu przeciwciat u 0s6b zdrowych po podaniu
rekombinowanej szczepionki firmy Merck przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu B nie
zostat okreslony, trwajaca 5-9 lat obserwacja okoto 3 000 os6b z grupy wysokiego ryzyka
zaszczepionych szczepionka zawierajaca antygen wyizolowany z osocza wskazuje na brak
przypadkow klinicznego wirusowego zapalenia watroby typu B.

Dodatkowo, utrzymywanie si¢ wyindukowanej szczepieniem pamigci immunologicznej przeciwko
powierzchniowemu antygenowi wirusa zapalenia watroby typu B (HBsAg) wykazano poprzez
powstanie odpowiedzi anamnestycznej na podanie dawki przypominajacej u zdrowych dorostych
pacjentow, ktorym 5 do 7 lat wcze$niej podano szczepionkg zawierajaca antygen wyizolowany z
osocza, poprzednia szczepionke firmy Merck.

Zmniejszenie ryzyka wystqpienia pierwotnego raka wqtroby

Pierwotny rak watroby jest powazna komplikacja po infekcji wirusem zapalenia watroby typu B.
Badania dowiodly istnienie zalezno$ci pomigdzy przewleklym zapaleniem watroby typu B i
wystgpowaniem pierwotnego raka watroby. 80 % przypadkow pierwotnego raka watroby jest
powodowane przez infekcje wirusem zapalenia watroby typu B. Szczepionke przeciwko wirusowemu
zapaleniu watroby typu B uznano za pierwsza szczepionke przeciwnowotworowa, poniewaz chroni
przed pierwotnym rakiem watroby.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Nie dotyczy.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie prowadzono badan na zwierzgtach dotyczacych wptywu szczepionki na reprodukcje.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu chlorek, sodu tetraboran i woda do wstrzykiwan.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Szczepionki nie nalezy miesza¢ w jednej strzykawce z innymi szczepionkami lub produktami
leczniczymi przeznaczonymi do stosowania pozajelitowego.

6.3 OKkres trwalosci
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3 lata.
6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywaé w 2°C — 8°C (w lodowce).
Nie zamrazacd.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

1 ml zawiesiny w ampultko-strzykawce (szkto typu I) z ttoczkiem (chlorobromobutyl) — opakowanie

zawiera 1 amputko-strzykawkg.

1 ml zawiesiny w amputko-strzykawce (szkto typu I) bez igly, z ttoczkiem (chlorobromobutyl) —

opakowanie zawiera 1 amputko-strzykawke.

6.6 Instrukcja dotyczaca przygotowania leku do stosowania

Przed uzyciem szczepionke nalezy starannie wstrzasnaé, aby uzyska¢ lekko opalizujaca, biala

zawiesing.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

AVENTIS PASTEUR MSD SNC

8, rue Jonas Salk

F-69007 Lyon

Francja

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/01/183/016

EU/1/01/183/017

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

27/04/2001

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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ANEKS II

A. WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII
ORAZ WYTWORCA SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNEJ

B. WARUNKI POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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A. WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII ORAZ WYTWORCA
SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNEJ

Nazwa i adres wytworcy substancji biologicznie czynnej

MERCK & Co., Inc.

Sumneytown Pike

West POINT, Pensylwania 19486

USA

Inspekcja powyzszego miejsca wytwarzania zostata ostatnio przeprowadzona przez inspektorow UE w
lipcu 1997 dla szczepionki Primavax oraz we wrze$niu 1998 dla szczepionki Procomvax (obie
zarejestrowane w procedurze centralnej), a raporty z inspekcji wydano 1 wrzesnia 1997 i 17 listopada
1998. Wyniki inspekcji pozostawaly w zgodzie z wymaganiami wspolnoty dotyczacymi GMP.

Dla HBVAXPRO Rapporteur zarzadal przeprowadzenia inspekcji budynkow 38 i 60. Uzgodniono, ze
ze wzgledu na przyspieszona procedure i niewielka ilo$¢ czasu wymaganie to zostanie spetnione w
ramach zobowigzania porejestracyjnego. Inspekcja zostanie przeprowadzona wraz z konieczna
inspekcja dla szczepionki przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu A wytwarzanej przez firme¢
Merck.

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

MERCK Manufacturing Division Haarlem

Waarderweg 39, P.O. Box 581

2031 BN, 20030 PC Haarlem

Holandia

Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane dnia 6 lipca 2000 przez Ministry of Health, Welfare
and Sport.

B. WARUNKI DOPUSZCZENIA DO OBROTU
e KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany na recepte.

e INNE WARUNKI

Oficjalne zwolnienie serii: zgodnie z artykutem 4 dyrektywy 89/342/EEC, oficjalne zwolnienie serii
bedzie prowadzone przez laboratorium panstwowe lub przez laboratorium wyznaczone do tego celu.
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ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH LUB, JESLI
NIE MA, NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

PUDELKO KARTONOWE

HBVAXPRO - fiolka jednodawkowa — opakowanie zawierajace 1 fiolke

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

HBVAXPRO 5 mikrograméw/0,5 ml, zawiesina do wstrzykiwan w fiolce
Szczepionka przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu B (rekombinowana) dla dzieci i
mlodziezy

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

1 dawka (0,5 ml) zawiera:
Antygen powierzchniowy wirusa zapalenia watroby typu B, rekombinowany (HBsAg)* ....
5 mikrograméw, adsorbowany na amorficznym hydroksyfosforanosiarczanie glinu (0,25 miligrama)

* otrzymywany z rekombinowanych komorek drozdzy Saccharomyces cerevisiae (szczep 2150-2-3)

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Sodu chlorek, sodu tetraboran i woda do wstrzykiwan.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

1 dawka po 0,5 ml w fiolce

[5. SPOSOB I DROGA (DROGI) PODANIA

Dobrze wstrzasna¢ przed podaniem.
Podanie domiesniowe.

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

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci
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| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

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

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

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

AVENTIS PASTEUR MSD SNC
8, rue Jonas Salk

F-69007 Lyon

Francja

| 12. NUMER (NUMERY) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/01/183/001

[13. NUMER SERII

Nr serii

[14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany na recepte.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH LUB, JESLI
NIE MA, NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

PUDELKO KARTONOWE

HBVAXPRO - fiolka jednodawkowa — opakowanie zawierajace 10 fiolek

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

HBVAXPRO 5 mikrograméw/0,5 ml, zawiesina do wstrzykiwan w fiolce
Szczepionka przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu B (rekombinowana) dla dzieci i
mlodziezy

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

1 dawka (0,5 ml) zawiera:
Antygen powierzchniowy wirusa zapalenia watroby typu B, rekombinowany (HBsAg)* ....
5 mikrograméw, adsorbowany na amorficznym hydroksyfosforanosiarczanie glinu (0,25 miligrama)

* otrzymywany z rekombinowanych komorek drozdzy Saccharomyces cerevisiae (szczep 2150-2-3)

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Sodu chlorek, sodu tetraboran i woda do wstrzykiwan.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

10 fiolek jednodawkowych po 0,5 ml

[5. SPOSOB I DROGA (DROGI) PODANIA

Dobrze wstrzasna¢ przed podaniem.
Podanie domiesniowe.

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

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci
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| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

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

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

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

AVENTIS PASTEUR MSD SNC
8, rue Jonas Salk

F-69007 Lyon

Francja

| 12. NUMER (NUMERY) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/01/183/018

[13. NUMER SERII

Nr serii

[14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany na recepte.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

| INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH LUB, JESLI |
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| NIE MA, NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

PUDELKO KARTONOWE

HBVAXPRO - fiolka jednodawkowa + strzykawka z igla - opakowanie zawierajace 1 fiolke

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

HBVAXPRO 5 mikrograméw/0,5 ml, zawiesina do wstrzykiwan w fiolce
Szczepionka przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu B (rekombinowana) dla dzieci
i mlodziezy

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

1 dawka (0,5 ml) zawiera:
Antygen powierzchniowy wirusa zapalenia watroby typu B, rekombinowany (HBsAg)* ....
5 mikrograméw, adsorbowany na amorficznym hydroksyfosforanosiarczanie glinu (0,25 miligrama)

* otrzymywany z rekombinowanych komorek drozdzy Saccharomyces cerevisiae (szczep 2150-2-3)

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Sodu chlorek, sodu tetraboran i woda do wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

1 dawka po 0,5 ml w fiolce
1 wyjatowiona strzykawka do iniekcji z igla.

| 5. SPOSOB I DROGA (DROGI) PODANIA

Dobrze wstrzasna¢ przed podaniem.
Podanie domigsniowe.

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

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci
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| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

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

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

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

AVENTIS PASTEUR MSD SNC
8, rue Jonas Salk

F-69007 Lyon

Francja

| 12. NUMER (NUMERY) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/01/183/019

[13. NUMER SERII

Nr serii

[14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany na recepte.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

| MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
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| BEZPOSREDNICH

ETYKIETA NA FIOLKE

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA (DROGI) PODANIA

HBVAXPRO 5 mikrograméw/0,5 ml, zawiesina do wstrzykiwan
Szczepionka przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu B (rekombinowana) dla dzieci i
mlodziezy

Podanie domie$niowe

|2. SPOSOB PODAWANIA

Dobrze wstrzasna¢ przed podaniem

[3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

4. NUMER SERII

Nr serii

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

1 dawka = 0,5 ml

AVENTIS PASTEUR MSD SNC
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH LUB, JESLI
NIE MA, NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

PUDELKO KARTONOWE

HBVAXPRO - ampulko-strzykawka jednodawkowa — opakowanie zawierajace 1 ampulko-
strzykawke

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

HBVAXPRO 5 mikrogramo6w/0,5 ml, zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
Szczepionka przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu B (rekombinowana) dla dzieci i
mlodziezy

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

1 dawka (0,5 ml) zawiera:
Antygen powierzchniowy wirusa zapalenia watroby typu B, rekombinowany (HBsAg)* ....
5 mikrograméw, adsorbowany na amorficznym hydroksyfosforanosiarczanie glinu (0,25 miligrama)

* otrzymywany z rekombinowanych komorek drozdzy Saccharomyces cerevisiae (szczep 2150-2-3)

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Sodu chlorek, sodu tetraboran i woda do wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

1 dawka po 0,5 ml w ampulko-strzykawce

5. SPOSOB I DROGA (DROGI) PODANIA

Dobrze wstrzasna¢ przed podaniem.
Podanie domiesniowe.

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

Przechowywaé¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci
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| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

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

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

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

AVENTIS PASTEUR MSD SNC
8, rue Jonas Salk

F-69007 Lyon

Francja

| 12. NUMER (NUMERY) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/01/183/002

[13. NUMER SERII

Nr serii

[14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany na recepte.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH LUB, JESLI
NIE MA, NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

PUDELKO KARTONOWE

HBVAXPRO - ampulko-strzykawka jednodawkowa — opakowanie zawierajace 10 ampulko-
strzykawek

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

HBVAXPRO 5 mikrogramo6w/0,5 ml, zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
Szczepionka przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu B (rekombinowana) dla dzieci i
mlodziezy

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

1 dawka (0,5 ml) zawiera:
Antygen powierzchniowy wirusa zapalenia watroby typu B, rekombinowany (HBsAg)* ....
5 mikrograméw, adsorbowany na amorficznym hydroksyfosforanosiarczanie glinu (0,25 miligrama)

* otrzymywany z rekombinowanych komorek drozdzy Saccharomyces cerevisiae (szczep 2150-2-3)

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Sodu chlorek, sodu tetraboran i woda do wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

10 amputko-strzykawek jednodawkowych po 0,5 ml

(5. SPOSOB 1 DROGA (DROGI) PODANIA

Dobrze wstrzasna¢ przed podaniem.
Podanie domiesniowe.

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

Przechowywaé¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci
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| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

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

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

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

AVENTIS PASTEUR MSD SNC
8, rue Jonas Salk

F-69007 Lyon

Francja

| 12. NUMER (NUMERY) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/01/183/003

[13. NUMER SERII

Nr serii

[14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany na recepte.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH LUB, JESLI
NIE MA, NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

PUDELKO KARTONOWE

HBVAXPRO - ampulko-strzykawka jednodawkowa bez igly — opakowanie zawierajace 1
ampulko-strzykawke

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

HBVAXPRO 5 mikrogramo6w/0,5 ml, zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
Szczepionka przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu B (rekombinowana) dla dzieci i
mlodziezy

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

1 dawka (0,5 ml) zawiera:
Antygen powierzchniowy wirusa zapalenia watroby typu B, rekombinowany (HBsAg)* ....
5 mikrograméw, adsorbowany na amorficznym hydroksyfosforanosiarczanie glinu (0,25 miligrama)

* otrzymywany z rekombinowanych komorek drozdzy Saccharomyces cerevisiae (szczep 2150-2-3)

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Sodu chlorek, sodu tetraboran i woda do wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

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

(5. SPOSOB I DROGA (DROGI) PODANIA

Dobrze wstrzasna¢ przed podaniem.
Podanie domiesniowe.

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

Przechowywaé¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci
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| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

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

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

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

AVENTIS PASTEUR MSD SNC
8, rue Jonas Salk

F-69007 Lyon

Francja

| 12. NUMER (NUMERY) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/01/183/004

[13. NUMER SERII

Nr serii

[14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany na recepte.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

PL /HBVAXPRO 53 May 2004



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH LUB, JESLI
NIE MA, NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

PUDELKO KARTONOWE

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

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

HBVAXPRO 5 mikrogramo6w/0,5 ml, zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
Szczepionka przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu B (rekombinowana) dla dzieci i
mlodziezy

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

1 dawka (0,5 ml) zawiera:
Antygen powierzchniowy wirusa zapalenia watroby typu B, rekombinowany (HBsAg)* ....
5 mikrograméw, adsorbowany na amorficznym hydroksyfosforanosiarczanie glinu (0,25 miligrama)

* otrzymywany z rekombinowanych komorek drozdzy Saccharomyces cerevisiae (szczep 2150-2-3)

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Sodu chlorek, sodu tetraboran i woda do wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

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

(5. SPOSOB 1 DROGA (DROGI) PODANIA

Dobrze wstrzasna¢ przed podaniem.
Podanie domiesniowe.

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

Przechowywaé¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

PL /HBVAXPRO 54 May 2004



| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

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

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

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

AVENTIS PASTEUR MSD SNC
8, rue Jonas Salk

F-69007 Lyon

Francja

| 12. NUMER (NUMERY) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/01/183/005

[13. NUMER SERII

Nr serii

[14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany na recepte.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

PL /HBVAXPRO 55 May 2004



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH LUB, JESLI
NIE MA, NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

PUDELKO KARTONOWE

HBVAXPRO - ampulko-strzykawka jednodawkowa bez igly — opakowanie zawierajace 25
ampulko-strzykawek

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

HBVAXPRO 5 mikrogramo6w/0,5 ml, zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
Szczepionka przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu B (rekombinowana) dla dzieci i
mlodziezy

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

1 dawka (0,5 ml) zawiera:
Antygen powierzchniowy wirusa zapalenia watroby typu B, rekombinowany (HBsAg)* ....
5 mikrograméw, adsorbowany na amorficznym hydroksyfosforanosiarczanie glinu (0,25 miligrama)

* otrzymywany z rekombinowanych komorek drozdzy Saccharomyces cerevisiae (szczep 2150-2-3)

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Sodu chlorek, sodu tetraboran i woda do wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

25 ampulko-strzykawek jednodawkowych bez igty, po 0,5 ml

(5. SPOSOB 1 DROGA (DROGI) PODANIA

Dobrze wstrzasna¢ przed podaniem.
Podanie domiesniowe.

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

Przechowywaé¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

PL /HBVAXPRO 56 May 2004



| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

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

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

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

AVENTIS PASTEUR MSD SNC
8, rue Jonas Salk

F-69007 Lyon

Francja

| 12. NUMER (NUMERY) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/01/183/006

[13. NUMER SERII

Nr serii

[14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany na recepte.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

PL /HBVAXPRO 57 May 2004



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA NA STRZYKAWKE

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA (DROGI) PODANIA

HBVAXPRO 5 mikrograméw/0,5 ml, zawiesina do wstrzykiwan
Szczepionka przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu B (rekombinowana) dla dzieci i
mtlodziezy

Podanie domig$niowe

2. SPOSOB PODAWANIA

Dobrze wstrzasnaé przed podaniem

3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

4. NUMER SERII

Nr serii

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

1 dawka = 0,5 ml

AVENTIS PASTEUR MSD SNC

PL /HBVAXPRO 58 May 2004



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH LUB, JESLI
NIE MA, NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

PUDELKO KARTONOWE

HBVAXPRO - fiolka jednodawkowa — opakowanie zawierajace 1 fiolke

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

HBVAXPRO 10 mikrogramow/ml, zawiesina do wstrzykiwan w fiolce
Szczepionka przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu B (rekombinowana) dla dorostych i
mlodziezy

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

1 dawka (1 ml) zawiera:
Antygen powierzchniowy wirusa zapalenia watroby typu B, rekombinowany (HBsAg)* ....
10 mikrogramow, adsorbowany na amorficznym hydroksyfosforanosiarczanie glinu (0,50 miligrama)

* otrzymywany z rekombinowanych komorek drozdzy Saccharomyces cerevisiae (szczep 2150-2-3)

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Sodu chlorek, sodu tetraboran i woda do wstrzykiwan.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

1 dawka pol ml w fiolce

(5. SPOSOB I DROGA (DROGI) PODANIA

Dobrze wstrzasna¢ przed podaniem.
Podanie domiesniowe.

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

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

PL /HBVAXPRO 59 May 2004



| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

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

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

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

AVENTIS PASTEUR MSD SNC
8, rue Jonas Salk

F-69007 Lyon

Francja

| 12. NUMER (NUMERY) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/01/183/007

[13. NUMER SERII

Nr serii

[14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany na recepte.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

PL /HBVAXPRO 60 May 2004



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH LUB, JESLI
NIE MA, NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

PUDELKO KARTONOWE

HBVAXPRO - fiolka jednodawkowa — opakowanie zawierajace 10 fiolek

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

HBVAXPRO 10 mikrogramow/ml, zawiesina do wstrzykiwan w fiolce
Szczepionka przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu B (rekombinowana) dla dorostych i
mlodziezy

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

1 dawka (1 ml) zawiera:
Antygen powierzchniowy wirusa zapalenia watroby typu B, rekombinowany (HBsAg)* ....
10 mikrogramow, adsorbowany na amorficznym hydroksyfosforanosiarczanie glinu (0,50 miligrama)

* otrzymywany z rekombinowanych komorek drozdzy Saccharomyces cerevisiae (szczep 2150-2-3)

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Sodu chlorek, sodu tetraboran i woda do wstrzykiwan.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

10 fiolek jednodawkowych po 1 ml

[5. SPOSOB I DROGA (DROGI) PODANIA

Dobrze wstrzasna¢ przed podaniem.
Podanie domiesniowe.

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

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

PL /HBVAXPRO 61 May 2004



| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

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

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

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

AVENTIS PASTEUR MSD SNC
8, rue Jonas Salk

F-69007 Lyon

Francja

| 12. NUMER (NUMERY) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/01/183/008

[13. NUMER SERII

Nr serii

[14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany na recepte

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

PL /HBVAXPRO 62 May 2004



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA NA FIOLKE

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA (DROGI) PODANIA

HBVAXPRO 10 mikrogramow/ml, zawiesina do wstrzykiwan
Szczepionka przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu B (rekombinowana) dla dorostych i
milodziezy

Podanie domig$niowe

2. SPOSOB PODAWANIA

Dobrze wstrzasnaé przed podaniem

3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

4. NUMER SERII

Nr serii

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

1 dawka =1 ml

AVENTIS PASTEUR MSD SNC

PL /HBVAXPRO 63 May 2004



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH LUB, JESLI
NIE MA, NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

PUDELKO KARTONOWE

HBVAXPRO - ampulko-strzykawka jednodawkowa — opakowanie zawierajace 1 ampulko-
strzykawke

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

HBVAXPRO 10 mikrogramow/ml, zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
Szczepionka przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu B (rekombinowana) dla dorostych i
mlodziezy

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

1 dawka (1 ml) zawiera:
Antygen powierzchniowy wirusa zapalenia watroby typu B, rekombinowany (HBsAg)* ....
10 mikrogramow, adsorbowany na amorficznym hydroksyfosforanosiarczanie glinu (0,50 miligrama)

* otrzymywany z rekombinowanych komorek drozdzy Saccharomyces cerevisiae (szczep 2150-2-3)

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Sodu chlorek, sodu tetraboran i woda do wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

1 dawka po 1 ml w amputko-strzykawce

5. SPOSOB I DROGA (DROGI) PODANIA

Dobrze wstrzasna¢ przed podaniem.
Podanie domiesniowe.

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

Przechowywaé¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

PL /HBVAXPRO 64 May 2004



| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

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

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

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

AVENTIS PASTEUR MSD SNC
8, rue Jonas Salk

F-69007 Lyon

Francja

| 12. NUMER (NUMERY) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/01/183/009

[13. NUMER SERII

Nr serii

[14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany na recepte.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

PL /HBVAXPRO 65 May 2004



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH LUB, JESLI
NIE MA, NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

PUDELKO KARTONOWE

HBVAXPRO - ampulko-strzykawka jednodawkowa — opakowanie zawierajace 10 ampulko-
strzykawek

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

HBVAXPRO 10 mikrogramow/ml, zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
Szczepionka przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu B (rekombinowana) dla dorostych i
mlodziezy

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

1 dawka (1 ml) zawiera:
Antygen powierzchniowy wirusa zapalenia watroby typu B, rekombinowany (HBsAg)* ....
10 mikrogramow, adsorbowany na amorficznym hydroksyfosforanosiarczanie glinu (0,50 miligrama)

* otrzymywany z rekombinowanych komorek drozdzy Saccharomyces cerevisiae (szczep 2150-2-3)

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Sodu chlorek, sodu tetraboran i woda do wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

10 amputko-strzykawek jednodawkowych po 1 ml

(5. SPOSOB 1 DROGA (DROGI) PODANIA

Dobrze wstrzasna¢ przed podaniem.
Podanie domiesniowe.

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

Przechowywaé¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

PL /HBVAXPRO 66 May 2004



| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

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

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

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

AVENTIS PASTEUR MSD SNC
8, rue Jonas Salk

F-69007 Lyon

Francja

| 12. NUMER (NUMERY) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/01/183/010

[13. NUMER SERII

Nr serii

[14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany na recepte.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

PL /HBVAXPRO 67 May 2004



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH LUB, JESLI
NIE MA, NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

PUDELKO KARTONOWE

HBVAXPRO - ampulko-strzykawka jednodawkowa bez igly — opakowanie zawierajace 1
ampulko-strzykawke

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

HBVAXPRO 10 mikrogramow/ml, zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
Szczepionka przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu B (rekombinowana) dla dorostych i
mlodziezy

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

1 dawka (1 ml) zawiera:
Antygen powierzchniowy wirusa zapalenia watroby typu B, rekombinowany (HBsAg)* ....
10 mikrogramow, adsorbowany na amorficznym hydroksyfosforanosiarczanie glinu (0,50 miligrama)

* otrzymywany z rekombinowanych komorek drozdzy Saccharomyces cerevisiae (szczep 2150-2-3)

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Sodu chlorek, sodu tetraboran i woda do wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

1 dawka po 1 ml w amputko-strzykawce bez iglty

5. SPOSOB I DROGA (DROGI) PODANIA

Dobrze wstrzasna¢ przed podaniem.
Podanie domiesniowe.

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

Przechowywaé¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

PL /HBVAXPRO 68 May 2004



| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

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

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

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

AVENTIS PASTEUR MSD SNC
8, rue Jonas Salk

F-69007 Lyon

Francja

| 12. NUMER (NUMERY) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/01/183/011

[13. NUMER SERII

Nr serii

[14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany na recepte.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

PL /HBVAXPRO 69 May 2004



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH LUB, JESLI
NIE MA, NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

PUDELKO KARTONOWE

HBVAXPRO - ampulko-strzykawka jednodawkowa bez igly — opakowanie zawierajace 3
ampulko-strzykawki

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

HBVAXPRO 10 mikrogramow/ml, zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
Szczepionka przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu B (rekombinowana) dla dorostych i
mlodziezy

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

1 dawka (1 ml) zawiera:
Antygen powierzchniowy wirusa zapalenia watroby typu B, rekombinowany (HBsAg)* ....
10 mikrogramow, adsorbowany na amorficznym hydroksyfosforanosiarczanie glinu (0,50 miligrama)

* otrzymywany z rekombinowanych komorek drozdzy Saccharomyces cerevisiae (szczep 2150-2-3)

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Sodu chlorek, sodu tetraboran i woda do wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

3 amputko-strzykawki jednodawkowe bez igly, po 1 ml

(5. SPOSOB I DROGA (DROGI) PODANIA

Dobrze wstrzasna¢ przed podaniem.
Podanie domiesniowe.

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

Przechowywaé¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

PL /HBVAXPRO 70 May 2004



| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

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

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

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

AVENTIS PASTEUR MSD SNC
8, rue Jonas Salk

F-69007 Lyon

Francja

| 12. NUMER (NUMERY) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/01/183/012

[13. NUMER SERII

Nr serii

[14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany na recepte.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH LUB, JESLI
NIE MA, NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

PUDELKO KARTONOWE

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

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

HBVAXPRO 10 mikrogramow/ml, zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
Szczepionka przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu B (rekombinowana) dla dorostych i
mlodziezy

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

1 dawka (1 ml) zawiera:
Antygen powierzchniowy wirusa zapalenia watroby typu B, rekombinowany (HBsAg)* ....
10 mikrogramow, adsorbowany na amorficznym hydroksyfosforanosiarczanie glinu (0,50 miligrama)

* otrzymywany z rekombinowanych komorek drozdzy Saccharomyces cerevisiae (szczep 2150-2-3)

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Sodu chlorek, sodu tetraboran i woda do wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

10 ampulko-strzykawek jednodawkowych bez iglty, po 1 ml

(5. SPOSOB 1 DROGA (DROGI) PODANIA

Dobrze wstrzasna¢ przed podaniem.
Podanie domiesniowe.

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

Przechowywaé¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci
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| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

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

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

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

AVENTIS PASTEUR MSD SNC
8, rue Jonas Salk

F-69007 Lyon

Francja

| 12. NUMER (NUMERY) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/01/183/013

[13. NUMER SERII

Nr serii

[14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany na recepte.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH LUB, JESLI
NIE MA, NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

PUDELKO KARTONOWE

HBVAXPRO - ampulko-strzykawka jednodawkowa bez igly — opakowanie zawierajace 20
ampulko-strzykawek

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

HBVAXPRO 10 mikrogramow/ml, zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
Szczepionka przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu B (rekombinowana) dla dorostych i
mlodziezy

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

1 dawka (1 ml) zawiera:
Antygen powierzchniowy wirusa zapalenia watroby typu B, rekombinowany (HBsAg)* ....
10 mikrogramow, adsorbowany na amorficznym hydroksyfosforanosiarczanie glinu (0,50 miligrama)

* otrzymywany z rekombinowanych komorek drozdzy Saccharomyces cerevisiae (szczep 2150-2-3)

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Sodu chlorek, sodu tetraboran i woda do wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

20 amputko-strzykawek jednodawkowych bez igty, po 1 ml

(5. SPOSOB 1 DROGA (DROGI) PODANIA

Dobrze wstrzasna¢ przed podaniem.
Podanie domiesniowe.

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

Przechowywaé¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci
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| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

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

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

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

AVENTIS PASTEUR MSD SNC
8, rue Jonas Salk

F-69007 Lyon

Francja

| 12. NUMER (NUMERY) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/01/183/014

[13. NUMER SERII

Nr serii

[14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany na recepte.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA NA STRZYKAWKE

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA (DROGI) PODANIA

HBVAXPRO 10 mikrograméw/ml, zawiesina do wstrzykiwan
Szczepionka przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu B (rekombinowana) dla dorostych i
mtodziezy

Podanie domig$niowe

2. SPOSOB PODAWANIA

Dobrze wstrzasnac przed podaniem

3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

4. NUMER SERII

Nr serii

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

1 dawka =1 ml

AVENTIS PASTEUR MSD SNC
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH LUB, JESLI
NIE MA, NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

PUDELKO KARTONOWE

HBVAXPRO - fiolka jednodawkowa — opakowanie zawierajace 1 fiolke

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

HBVAXPRO 40 mikrogramow/ml, zawiesina do wstrzykiwan w fiolce
Szczepionka przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu B (rekombinowana) dla pacjentow przed
dializa i dializowanych

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

1 dawka (1 ml) zawiera:
Antygen powierzchniowy wirusa zapalenia watroby typu B, rekombinowany (HBsAg)* ....
40 mikrogramow, adsorbowany na amorficznym hydroksyfosforanosiarczanie glinu (0,50 miligrama)

* otrzymywany z rekombinowanych komorek drozdzy Saccharomyces cerevisiae (szczep 2150-2-3)

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Sodu chlorek, sodu tetraboran i woda do wstrzykiwan.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

1 dawka po 1 ml w fiolce

(5. SPOSOB I DROGA (DROGI) PODANIA

Dobrze wstrzasna¢ przed podaniem.
Podanie domiesniowe.

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

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci
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| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

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

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

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

AVENTIS PASTEUR MSD SNC
8, rue Jonas Salk

F-69007 Lyon

Francja

| 12. NUMER (NUMERY) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/01/183/015

[13. NUMER SERII

Nr serii

[14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany na recepte.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA NA FIOLKE

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA (DROGI) PODANIA

HBVAXPRO 40 mikrogramow/ml, zawiesina do wstrzykiwan
Szczepionka przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu B (rekombinowana) dla pacjentow przed
dializa i dializowanych

Podanie domig¢$niowe

2. SPOSOB PODAWANIA

Dobrze wstrzasnaé przed podaniem

3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

4. NUMER SERII

Nr serii

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

1 dawka =1 ml

AVENTIS PASTEUR MSD SNC
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH LUB, JESLI
NIE MA, NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

PUDELKO KARTONOWE

HBVAXPRO - ampulko-strzykawka jednodawkowa — opakowanie zawierajace 1 ampulko-
strzykawke

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

HBVAXPRO 40 mikrogramow/ml, zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
Szczepionka przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu B (rekombinowana) dla pacjentow przed
dializa i dializowanych

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

1 dawka (1 ml) zawiera:
Antygen powierzchniowy wirusa zapalenia watroby typu B, rekombinowany (HBsAg)* ....
40 mikrograméw, adsorbowany na amorficznym hydroksyfosforanosiarczanie glinu (0,50 miligrama)

* otrzymywany z rekombinowanych komorek drozdzy Saccharomyces cerevisiae (szczep 2150-2-3)

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Sodu chlorek, sodu tetraboran i woda do wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

1 dawka po 1 ml w amputko-strzykawce

5. SPOSOB I DROGA (DROGI) PODANIA

Dobrze wstrzasna¢ przed podaniem.
Podanie domiesniowe.

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

Przechowywaé¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci
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| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

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

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

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

AVENTIS PASTEUR MSD SNC
8, rue Jonas Salk

F-69007 Lyon

Francja

| 12. NUMER (NUMERY) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/01/183/016

[13. NUMER SERII

Nr serii

[14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany na recepte.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH LUB, JESLI
NIE MA, NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

PUDELKO KARTONOWE

HBVAXPRO - ampulko-strzykawka jednodawkowa bez igly — opakowanie zawierajace 1
ampulko-strzykawke

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

HBVAXPRO 40 mikrogramow/ml, zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
Szczepionka przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu B (rekombinowana) dla pacjentow przed
dializa i dializowanych

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

1 dawka (1 ml) zawiera:
Antygen powierzchniowy wirusa zapalenia watroby typu B, rekombinowany (HBsAg)* ....
40 mikrograméw, adsorbowany na amorficznym hydroksyfosforanosiarczanie glinu (0,50 miligrama)

* otrzymywany z rekombinowanych komorek drozdzy Saccharomyces cerevisiae (szczep 2150-2-3)

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Sodu chlorek, sodu tetraboran i woda do wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

1 dawka po 1 ml w amputko-strzykawce bez iglty

(5. SPOSOB 1 DROGA (DROGI) PODANIA

Dobrze wstrzasna¢ przed podaniem.
Podanie domiesniowe.

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

Przechowywaé¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE
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8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w 2°C — 8°C (w lodowce).
Nie zamrazac.

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

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

AVENTIS PASTEUR MSD SNC
8, rue Jonas Salk

F-69007 Lyon

Francja

| 12. NUMER (NUMERY) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/01/183/017

[13. NUMER SERII

Nr serii

[14.  KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany na recepte.

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA NA STRZYKAWKE

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA (DROGI) PODANIA

HBVAXPRO 40 mikrogramow/ml, zawiesina do wstrzykiwan
Szczepionka przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu B (rekombinowana) dla pacjentow przed
dializa i dializowanych

Podanie domig¢$niowe

2. SPOSOB PODAWANIA

Dobrze wstrzasnaé przed podaniem

3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

4. NUMER SERII

Nr serii

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

1 dawka =1 ml

AVENTIS PASTEUR MSD SNC
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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ULOTKA DLA PACJENTA

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem szczepionki.

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

- Nalezy zwroci¢ sig¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja
- Szczepionka ta zostala przepisana $cisle okreslonej osobie i nie nalezy jej przekazywac innym.

Spis tresci ulotki:
Co to jest HBVAXPRO 5 mikrograméw/0,5 ml i w jakim celu si¢ go stosuje

Zanim zastosuje si¢ HBVAXPRO 5 mikrogramow/0,5 ml

Jak stosowa¢ HBVAXPRO 5 mikrogramow/0,5 ml

Mozliwe dzialania niepozadane

Przechowywanie szczepionki HBVAXPRO 5 mikrograméw/0,5 ml

MRS

HBVAXPRO 5 mikrogramow/0,5 ml, zawiesina do wstrzykiwan w fiolce
Szczepionka przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu B (rekombinowana) dla dzieci i
mlodziezy

Substancja czynna zawarta w jednej dawce 0,5 ml:
Antygen powierzchniowy wirusa zapalenia watroby typu B, rekombinowany (HBsAg) * .......
5 mikrograméw, adsorbowany na amorficznym hydroksyfosforanosiarczanie glinu (0,25 miligrama)

* otrzymywany z rekombinowanych komorek drozdzy Saccharomyces cerevisiae (szczep 2150-2-3)
Pozostale sktadniki to chlorek sodu, tetraboran sodu i woda do wstrzykiwan.

Podmiot odpowiedzialny: Aventis Pasteur MSD SNC, 8 rue Jonas Salk, F-69007 Lyon, Francja
Wytworca: Merck Sharp & Dohme, B.V., Waarderweg 39, NL-2003 PC Haarlem, Holandia

1. CO TO JEST HBVAXPRO 5 mikrogramow/0,5 ml I W JAKIM CELU SIE GO
STOSUJE

Kazda dawka szczepionki to 0,5 ml zawiesiny w fiolce.
Opakowanie zawiera 1 lub 10 fiolek bez strzykawki/igly.
Opakowanie zawiera 1 fiolkg ze strzykawka i igla.

Nie wszystkie opakowania moga by¢ dostgpne.

(J: PRZECIWZAKAZNE)

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

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

Szczepionka nie chroni przed zakazeniami wywolanymi przez inne czynniki, takie jak wirusy

zapalenia watroby typu A, typu C oraz typu E i innymi czynnikami zakaznymi wywolujacymi chorobg
watroby.
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2. ZANIM ZASTOSUJE SIE HBVAXPRO S mikrograméw/0,5 ml

Nie stosowa¢ HBVAXPRO 5 mikrograméw/0,5 ml:

- jesli u dziecka wystgpuje nadwrazliwo$¢ (alergia) na substancje czynna lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow szczepionki HBVAXPRO,

- jesli dziecko jest cigzko chore 1 goraczkuje.

Stosowanie z innymi szczepionkami:

Szczepionkg mozna poda¢ jednoczesnie z immunoglobuling przeciwko wirusowi zapalenia watroby
typu B, stosujac r6zne miejsca wstrzyknigcia.

Szczepionke mozna stosowaé w celu dokonczenia podstawowego schematu szczepienia lub jako
dawke przypominajaca u pacjentéw, ktorzy wezesniej zostali zaszczepieni inng szczepionka przeciwko
wirusowemu zapaleniu watroby typu B.

Szczepionkg mozna podawac jednoczesnie z innymi szczepionkami, stosujac rézne miejsca
wstrzyknigcia i osobne strzykawki.

Nalezy poinformowa¢ lekarza prowadzqcego lub farmaceute o innych lekach, ktore dziecko obecnie
przyjmuje lub ostatnio przyjmowato, nawet o tych dostepnych bez recepty.

3. JAK STOSOWAC HBVAXPRO 5 mikrograméw/0,5 ml
Dawkowanie:

Zalecana dawka do kazdego wstrzyknigcia (0,5 ml) jest 5 mikrogramow dla dzieci i mtodziezy (od
urodzenia do 15 roku zycia).

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

Zalecane sa dwa schematy podstawowe:

- dwie dawki szczepionki podawane sa w odstepie jednego miesiaca, a nastgpnie trzecia dawka
podana po 6 miesiacach po pierwszej dawce (0, 1, 6 miesigcy);

- trzy dawki szczepionki podawane sa w odstgpie jednego miesiaca, a nastgpnie czwarta dawka
podana po 12 miesiacach po pierwszej dawce, w przypadkach gdy wymagane jest szybkie
uodpornienie (0, 1, 2, 12 miesigcy).

Podane schematy dawkowania moga zosta¢ dostosowane do zalecen lokalnych.

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

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

Sposéb podawania:

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

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

Lekarz poda szczepionke jako wstrzyknigcie domigsniowe. Preferowanym miejscem wstrzyknigcia u
noworodkow 1 niemowlat jest gorna czgs¢ uda. Preferowanym miejscem wstrzyknigceia u dzieci i
mlodziezy jest migsien naramienny.

Szczepionki nie wolno podawac dozylnie.

W wyjatkowych sytuacjach szczepionkg¢ mozna poda¢ podskornie pacjentom z trombocytopenia
(zmniejszona liczba ptytek krwi) Iub pacjentom, u ktérych istnieje ryzyko wystapienia krwawienia.
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W przypadku pominigcia jednej z dawek HBVAXPRO 5 mikrograméw/0,5 ml

Jesli jedna z dawek szczepionki nie zostanie podana w wyznaczonym terminie, lekarz prowadzacy
zdecyduje kiedy nalezy ja podac.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Tak jak wszystkie leki, HBVAXPRO moze wywotywa¢ dzialania niepozadane.

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

Szczepionka HBVAXPRO jest na ogo6t dobrze tolerowana. Obserwowane dziatania niepozadane
obejmowaty objawy w miejscu wstrzyknigcia takie, jak bolesnos¢, zaczerwienienie i obrzek oraz
objawy ogolne, w tym tatwe meczenie sig, bole glowy, goraczka, nudnosci, biegunka i wymioty.
Cigzkie dzialania niepozadane wystepuja z mniejsza czgsto$cia, w tym reakcje alergiczne, okreslone
rodzaje wysypek skornych o cigzkim przebiegu, bole stawow, zaburzenia tkanki migsniowej,
zaburzenia w obrgbie nerwow, takie jak zespot Guillaina-Barré’a oraz zaburzenia w obrebie
centralnego uktadu nerwowego, takie jak stwardnienie rozsiane.

Lekarz prowadzacy posiada bardziej szczegotowe informacje dotyczace dziatan niepozadanych.
Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, ktorych niewymieniono w tej ulotce, nalezy
powiadomic lekarza prowadzacego lub farmaceutg.

5. PRZECHOWYWANIE SZCZEPIONKI HBVAXPRO 5 mikrogramow/0,5 ml

Przechowywaé¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

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

Nie stosowac po uptywie terminu waznosci podanego na opakowaniu.
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Inne informacje

W celu uzyskania bardziej szczegdlowych informacji nalezy zwrdcic si¢ do przedstawiciela podmiotu

odpowiedzialnego.

Belgié/Belgique/Belgien
AVENTIS PASTEUR MSD
Tél/Tel: +32.2.726.95.84

Ceska republika
Merck Sharp & Dohme, IDEA, Inc.
Tel.: +420-233 010 111

Danmark
AVENTIS PASTEUR MSD
Tél: +32.2.726.95.84

Deutschland
AVENTIS PASTEUR MSD GmbH
Tel: +49.6224.594.0

Eesti
Merck Sharp & Dohme OU
Tel: +372.613.9750

EAGda
BIANEZE A.E.
TnA. +30.210.8009111

Espaiia
AVENTIS PASTEUR MSD S.A.
Tel: +349.1.371.78.00

France
AVENTIS PASTEUR MSD SNC
Tél: +33.4.37.28.40.00

Ireland
AVENTIS PASTEUR MSD Ltd
Tel: +3531.295.2226

Island
AVENTIS PASTEUR MSD
Tel: +32.2.726.95.84

Ttalia

AVENTIS PASTEUR MSD Spa
Tel: +390.6.664.092.11
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Luxembourg/Luxemburg
AVENTIS PASTEUR MSD
Tél/Tel: +32.2.726.95.84

Magyarorszag
MSD Magyarorszag Kft
Tel.: +36.1.888.5329

Malta
MSD Interpharma
Tel: +33.1.3082.1027

Nederland
AVENTIS PASTEUR MSD
Tel : +32.2.726.95.84

Norge
AVENTIS PASTEUR MSD
TIf: +32.2.726.95.84

Osterreich
AVENTIS PASTEUR MSD GmbH
Tel: +43.1.86.67.02.22.02

Polska

MSD Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48.22.549.51.00

Portugal
UCB PHARMA Lda
Tel: +351.21.302.53.00

Slovenija

Merck Sharp & Dohme,
inovativna zdravila d.o.o.
Tel: + 386 1 5204201

Slovenska republika
Merck Sharp & Dohme IDEA, Inc.
Tel.: +421.2.53413003

Suomi/Finland
AVENTIS PASTEUR MSD
Puh/Tel: +32.2.726.95.84
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Kvmpog Sverige

Merck Sharp & Dohme (Middle East) Ltd AVENTIS PASTEUR MSD
TnA.: +357.22866700 Tel: +32.2.726.95.84

Latvija United Kingdom

STA “Merck Sharp & Dohme Latvija” AVENTIS PASTEUR MSD Ltd
Tel : +371. 736.4224 Tel: +44.1.628.785.291

Lietuva Luxembourg/Luxemburg
UAB “Merck Sharp & Dohme” AVENTIS PASTEUR MSD
Tel.: +370.5.2780.247 Tél/Tel: +32.2.726.95.84

Data zatwierdzenia ulotki:
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ULOTKA DLA PACJENTA

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem szczepionki.

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

- Nalezy zwroci¢ sig¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja
- Szczepionka ta zostala przepisana $cisle okreslonej osobie i nie nalezy jej przekazywac innym.

Spis tresci ulotki:
6. Co tojest HBVAXPRO 5 mikrograméw/0,5 ml i w jakim celu si¢ go stosuje

7. Zanim zastosuje si¢ HBVAXPRO 5 mikrograméw/0,5 ml

8. Jak stosowa¢ HBVAXPRO 5 mikrogramow/0,5 ml

9. Mozliwe dziatania niepozadane

10. Przechowywanie szczepionki HBVAXPRO 5 mikrogramow/0,5 ml

HBVAXPRO 5 mikrograméw/0,5 ml, zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce.
Szczepionka przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu B (rekombinowana) dla dzieci i
mlodziezy

Substancja czynna zawarta w jednej dawce 0,5 ml:
Antygen powierzchniowy wirusa zapalenia watroby typu B, rekombinowany (HBsAg) * .......
5 mikrograméw, adsorbowany na amorficznym hydroksyfosforanosiarczanie glinu (0,25 miligrama)

* otrzymywany z rekombinowanych komorek drozdzy Saccharomyces cerevisiae (szczep 2150-2-3)
Pozostale sktadniki to chlorek sodu, tetraboran sodu i woda do wstrzykiwan.

Podmiot odpowiedzialny: Aventis Pasteur MSD SNC, 8 rue Jonas Salk, F-69007 Lyon, Francja
Wytworca: Merck Sharp & Dohme, B.V., Waarderweg 39, NL-2003 PC Haarlem, Holandia

1. CO TO JEST HBVAXPRO 5 mikrogramow/0,5 ml I W JAKIM CELU SIE GO
STOSUJE

Kazda dawka szczepionki to 0,5 ml zawiesiny w amputko-strzykawce.
(J: PRZECIWZAKAZNE)

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

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

Szczepionka nie chroni przed zakazeniami wywotanymi przez inne czynniki, takie jak wirusy

zapalenia watroby typu A, typu C oraz typu E i innymi czynnikami zakaznymi wywolujacymi chorobg
watroby.
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2. ZANIM ZASTOSUJE SIE HBVAXPRO S mikrograméw/0,5 ml

Nie stosowa¢ HBVAXPRO 5 mikrograméw/0,5 ml:

- jesli u dziecka wystgpuje nadwrazliwo$¢ (alergia) na substancje czynna lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow szczepionki HBVAXPRO,

- jesli dziecko jest cigzko chore 1 goraczkuje.

Stosowanie z innymi szczepionkami:

Szczepionkg mozna poda¢ jednoczesnie z immunoglobuling przeciwko wirusowi zapalenia watroby
typu B, stosujac r6zne miejsca wstrzyknigcia.

Szczepionke mozna stosowaé w celu dokonczenia podstawowego schematu szczepienia lub jako
dawke przypominajaca u pacjentéw, ktorzy wezesniej zostali zaszczepieni inng szczepionka przeciwko
wirusowemu zapaleniu watroby typu B.

Szczepionkg mozna podawac jednoczesnie z innymi szczepionkami, stosujac rézne miejsca
wstrzyknigcia i osobne strzykawki.

Nalezy poinformowa¢ lekarza prowadzqcego lub farmaceute o innych lekach, ktore dziecko obecnie
przyjmuje lub ostatnio przyjmowato, nawet o tych dostepnych bez recepty.

3. JAK STOSOWAC HBVAXPRO 5 mikrograméw/0,5 ml

Dawkowanie:

Zalecana dawka do kazdego wstrzyknigcia (0,5 ml) jest 5 mikrogramow dla dzieci i mtodziezy
(od urodzenia do 15 roku zycia).

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

Zalecane sa dwa schematy podstawowe:

- dwie dawki szczepionki podawane sa w odstepie jednego miesiaca, a nastgpnie trzecia dawka
podana po 6 miesiacach po pierwszej dawce (0, 1, 6 miesigcy);

- trzy dawki szczepionki podawane sa w odstgpie jednego miesiaca, a nastgpnie czwarta dawka
podana po 12 miesiacach po pierwszej dawce, w przypadkach gdy wymagane jest szybkie
uodpornienie (0, 1, 2, 12 miesigcy).

Podane schematy dawkowania moga zosta¢ dostosowane do zalecen lokalnych.
Jezeli w krotkim czasie poprzedzajacym szczepienie doszto do kontaktu z wirusem zapalenia watroby
typu B, pierwsza dawke HBVAXPRO mozna poda¢ jednoczesnie z odpowiednia dawka

immunoglobuliny.

Niektore schematy lokalne uwzgledniajg szczepienie przypominajace. Lekarz prowadzacy lub
farmaceuta udziela informacji czy nalezy poda¢ dawke przypominajaca.

Sposob podawania:

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

Lekarz poda szczepionke jako wstrzyknigcie domigsniowe. Preferowanym miejscem wstrzyknigcia u
noworodkéw i niemowlat jest gorna czes¢ uda. Preferowanym miejscem wstrzyknigcia u dzieci i
mtodziezy jest migsien naramienny.

Szczepionki nie wolno podawaé dozylnie.

W wyjatkowych sytuacjach szczepionke mozna podaé¢ podskornie pacjentom z trombocytopenia
(zmniejszona liczba ptytek krwi) lub pacjentom, u ktérych istnieje ryzyko wystapienia krwawienia.
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W przypadku pominigcia jednej z dawek HBVAXPRO 5 mikrogramow/0,5 ml

Jesli jedna z dawek szczepionki nie zostanie podana w wyznaczonym terminie, lekarz prowadzacy
zdecyduje kiedy nalezy ja podac.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Tak jak wszystkie leki, HBVAXPRO moze wywolywac dziatania niepozadane.

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

Szczepionka HBVAXPRO jest na 0ogot dobrze tolerowana. Obserwowane dziatania niepozadane
obejmowaty objawy w miejscu wstrzyknigcia takie, jak bolesnos¢, zaczerwienienie i obrzgk oraz
objawy ogolne, w tym latwe mgczenie sig, bole glowy, goraczka, nudnosci, biegunka i wymioty.
Cigzkie dziatania niepozadane wystgpuja z mniejsza czgstoscia, w tym reakcje alergiczne, okreslone
rodzaje wysypek skornych o cigzkim przebiegu, bole stawow, zaburzenia tkanki migsniowej,
zaburzenia w obrgbie nerwow, takie jak zespot Guillaina-Barré’a oraz zaburzenia w obrebie
centralnego uktadu nerwowego, takie jak stwardnienie rozsiane.

Lekarz prowadzacy posiada bardziej szczegétowe informacje dotyczace dziatan niepozadanych.
Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, ktorych niewymieniono w tej ulotce, nalezy
powiadomi¢ lekarza prowadzacego lub farmaceutg.

5. PRZECHOWYWANIE SZCZEPIONKI HBVAXPRO 5 mikrograméw/0,5 ml

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

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

Nie stosowac po uptywie terminu waznos$ci podanego na opakowaniu.
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Inne informacje

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic si¢ do przedstawiciela podmiotu

odpowiedzialnego.

Belgié/Belgique/Belgien
AVENTIS PASTEUR MSD
Teél/Tel: +32.2.726.95.84

Ceska republika
Merck Sharp & Dohme, IDEA, Inc.
Tel.: +420-233 010 111

Danmark
AVENTIS PASTEUR MSD
Tél: +32.2.726.95.84

Deutschland
AVENTIS PASTEUR MSD GmbH
Tel: +49.6224.594.0

Eesti
Merck Sharp & Dohme OU
Tel: +372.613.9750

EArada
BIANEE AE.
TnA. +30.210.8009111

Espaiia
AVENTIS PASTEUR MSD S.A.
Tel: +349.1.371.78.00

France
AVENTIS PASTEUR MSD SNC
Tél: +33.4.37.28.40.00

Ireland
AVENTIS PASTEUR MSD Ltd
Tel: +3531.295.2226

Island
AVENTIS PASTEUR MSD
Tel: +32.2.726.95.84

Italia

AVENTIS PASTEUR MSD Spa
Tel: +390.6.664.092.11
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Luxembourg/Luxemburg
AVENTIS PASTEUR MSD
Tél/Tel: +32.2.726.95.84

Magyarorszag
MSD Magyarorszag Kft
Tel.: + 36.1.888.5329

Malta
MSD Interpharma
Tel: + 33.1.3082.1027

Nederland
AVENTIS PASTEUR MSD
Tel : +32.2.726.95.84

Norge
AVENTIS PASTEUR MSD
TIf: +32.2.726.95.84

Osterreich
AVENTIS PASTEUR MSD GmbH
Tel: +43.1.86.67.02.22.02

Polska

MSD Polska Sp. z o0.0.
Tel.: +48.22.549.51.00

Portugal
UCB PHARMA Lda
Tel: +351.21.302.53.00

Slovenija

Merck Sharp & Dohme,
inovativna zdravila d.o.o.
Tel: +386 1 5204201

Slovenska republika
Merck Sharp & Dohme IDEA, Inc.
Tel.: +421.2.53413003

Suomi/Finland
AVENTIS PASTEUR MSD
Puh/Tel: +32.2.726.95.84
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Kvnpog Sverige

Merck Sharp & Dohme (Middle East) Ltd AVENTIS PASTEUR MSD
TnA.: +357.22866700 Tel: +32.2.726.95.84

Latvija United Kingdom

SIA “Merck Sharp & Dohme Latvija” AVENTIS PASTEUR MSD Ltd
Tel : +371. 736.4224 Tel: +44.1.628.785.291

Lietuva Luxembourg/Luxemburg
UAB “Merck Sharp & Dohme” AVENTIS PASTEUR MSD
Tel.: +370.5.2780.247 Tél/Tel: +32.2.726.95.84

Data zatwierdzenia ulotki:
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ULOTKA DLA PACJENTA

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem szczepionki.

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

- Nalezy zwroci¢ sig¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja
- Szczepionka ta zostala przepisana $cisle okreslonej osobie i nie nalezy jej przekazywac innym.

Spis tresci ulotki:
11. Co to jest HBVAXPRO 10 mikrograméow/ml i w jakim celu si¢ go stosuje

12. Zanim zastosuje si¢ HBVAXPRO 10 mikrograméow/ml

13. Jak stosowa¢ HBVAXPRO 10 mikrogramow/ml

14. Mozliwe dziatania niepozadane

15. Przechowywanie szczepionki HBVAXPRO 10 mikrograméw/ml

HBVAXPRO 10 mikrograméw/ml, zawiesina do wstrzykiwan w fiolce
Szczepionka przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu B (rekombinowana) dla dorostych i
mlodziezy

Substancja czynna zawarta w jednej dawce 1 ml:
Antygen powierzchniowy wirusa zapalenia watroby typu B, rekombinowany (HBsAg) * .......
10 mikrogramoéw, adsorbowany na amorficznym hydroksyfosforanosiarczanie glinu (0,50 miligrama)

* otrzymywany z rekombinowanych komoérek drozdzy Saccharomyces cerevisiae (szczep 2150-2-3)
Pozostale sktadniki to chlorek sodu, tetraboran sodu i woda do wstrzykiwan.

Podmiot odpowiedzialny: Aventis Pasteur MSD SNC, 8 rue Jonas Salk, F-69007 Lyon, Francja
Wytworca: Merck Sharp & Dohme, B.V., Waarderweg 39, NL-2003 PC Haarlem, Holandia

1. CO TO JEST HBVAXPRO 10 mikrograméw/ml I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Kazda dawka szczepionki to 1 ml zawiesiny w fiolce.
(J: PRZECIWZAKAZNE)

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

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

Szczepionka nie chroni przed zakazeniami wywotanymi przez inne czynniki, takie jak wirusy

zapalenia watroby typu A, typu C oraz typu E i innymi czynnikami zakaznymi wywotujacymi chorobg
watroby.
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2. ZANIM ZASTOSUJE SIE HBVAXPRO 10 mikrograméw/ml

Nie stosowa¢ HBVAXPRO 10 mikrograméw/ml:

- jesli wystepuje nadwrazliwos$¢ (alergia) na substancjg czynna lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow szczepionki HBVAXPRO,

- jesli wystepuje cigzka choroba przebiegajaca z goraczka.

Zachowac¢ szczego6lng ostroznosé stosujac HBVAXPRO 10 mikrograméow/ml:

Ciaza i karmienie piersia :

Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas przepisywania szczepionki kobietom bgdacym w ciazy.
Karmienie piersia nie stanowi przeciwwskazania do stosowania szczepionki.

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku, nalezy zwrocic sie lekarza prowadzqcego lub farmaceuty z
prosbq o porade.

Prowadzenie pojazd6w i obstuga maszyn:
Niektére rzadko wystepujace dziatania niepozadane moga uposledzac¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw
lub obstugi urzadzen mechanicznych.

Stosowanie z innymi szczepionkami:

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

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

Szczepionkg mozna podawac jednoczesnie z innymi szczepionkami, stosujac rézne miejsca
wstrzyknigcia i osobne strzykawki.

Nalezy poinformowac lekarza prowadzqcego lub farmaceute o innych lekach, ktore dziecko obecnie
przyjmuje lub ostatnio przyjmowato, nawet o tych dostepnych bez recepty.

3. JAK STOSOWAC HBVAXPRO 10 mikrograméw/ml
Dawkowanie:

Zalecana dawka do kazdego wstrzyknigcia (1 ml) jest 10 mikrograméow dla dorostych i mlodziezy
(w wieku 16 lat i starszych).

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

Zalecane sa dwa schematy podstawowe:

- dwie dawki szczepionki podawane sa w odstepie jednego miesiaca, a nastegpnie trzecia dawka
podana po 6 miesiacach po pierwszej dawce (0, 1, 6 miesigcy);

- trzy dawki szczepionki podawane sa w odstgpie jednego miesiaca, a nastgpnie czwarta dawka
podana po 12 miesiacach po pierwszej dawce, w przypadkach gdy wymagane jest szybkie
uodpornienie
(0, 1, 2, 12 miesigcy).

Podane schematy dawkowania moga zosta¢ dostosowane do zalecen lokalnych.

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

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

PL /HBVAXPRO 97 May 2004



Sposob podawania:

Szczepionke nalezy dobrze wstrzasnac celem uzyskania biatej, lekko opalizujacej zawiesiny.

Lekarz poda szczepionke jako wstrzyknigecie domigsniowe. Preferowanym miejscem wstrzyknigcia u
dorostych 1 mlodziezy jest migsien naramienny.

Szczepionki nie wolno podawac dozylnie.

W wyjatkowych sytuacjach szczepionkg¢ mozna poda¢ podskornie pacjentom z trombocytopenia
(zmniejszona liczba ptytek krwi) Iub pacjentom, u ktérych istnieje ryzyko wystapienia krwawienia.

W przypadku pominigcia jednej z dawek HBVAXPRO 10 mikrograméw/ml

Jesli jedna z dawek szczepionki nie zostanie podana w wyznaczonym terminie, lekarz prowadzacy
zdecyduje kiedy nalezy ja podac.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Tak jak wszystkie leki, HBVAXPRO moze wywotywa¢ dzialania niepozadane.

Tak jak w przypadku innych szczepionek przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu B, w wielu
przypadkach nie okre§lono zwigzku przyczynowego pomigdzy zastosowaniem szczepionki i
wystapieniem dzialania niepozadanego.

Szczepionka HBVAXPRO jest na ogot dobrze tolerowana. Obserwowane dziatania niepozadane
obejmowatly objawy w miejscu wstrzyknigcia takie, jak bolesnosé¢, zaczerwienienie i obrzek oraz
objawy ogolne, w tym tatwe meczenie sig, bole glowy, goraczka, nudnosci, biegunka i wymioty.
Cigzkie dziatania niepozadane wystepuja z mniejsza czgstoscia, w tym reakcje alergiczne, okreslone
rodzaje wysypek skornych o cigzkim przebiegu, bole stawdw, zaburzenia tkanki mig§niowe;,
zaburzenia w obrebie nerwow, takie jak zespdt Guillaina-Barré’a oraz zaburzenia w obrebie
centralnego uktadu nerwowego, takie jak stwardnienie rozsiane.

Lekarz prowadzacy posiada bardziej szczegotowe informacje dotyczace dziatan niepozadanych.
Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, ktorych niewymieniono w tej ulotce, nalezy
powiadomi¢ lekarza prowadzacego lub farmaceute.

5. PRZECHOWYWANIE SZCZEPIONKI HBVAXPRO 10 mikrograméw/ml

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

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

Nie stosowac po uptywie terminu waznosci podanego na opakowaniu.
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Inne informacje

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic si¢ do przedstawiciela podmiotu

odpowiedzialnego.

Belgié/Belgique/Belgien
AVENTIS PASTEUR MSD
Teél/Tel: +32.2.726.95.84

Ceska republika
Merck Sharp & Dohme, IDEA, Inc.
Tel.: +420-233 010 111

Danmark
AVENTIS PASTEUR MSD
Tél: +32.2.726.95.84

Deutschland
AVENTIS PASTEUR MSD GmbH
Tel: +49.6224.594.0

Eesti
Merck Sharp & Dohme OU
Tel: +372.613.9750

EArada
BIANEE AE.
TnA. +30.210.8009111

Espaiia
AVENTIS PASTEUR MSD S.A.
Tel: +349.1.371.78.00

France
AVENTIS PASTEUR MSD SNC
Tél: +33.4.37.28.40.00

Ireland
AVENTIS PASTEUR MSD Ltd
Tel: +3531.295.2226

Island
AVENTIS PASTEUR MSD
Tel: +32.2.726.95.84

Italia

AVENTIS PASTEUR MSD Spa
Tel: +390.6.664.092.11
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Luxembourg/Luxemburg
AVENTIS PASTEUR MSD
Tél/Tel: +32.2.726.95.84

Magyarorszag
MSD Magyarorszag Kft
Tel.: + 36.1.888.5329

Malta
MSD Interpharma
Tel: + 33.1.3082.1027

Nederland
AVENTIS PASTEUR MSD
Tel : +32.2.726.95.84

Norge
AVENTIS PASTEUR MSD
TIf: +32.2.726.95.84

Osterreich
AVENTIS PASTEUR MSD GmbH
Tel: +43.1.86.67.02.22.02

Polska

MSD Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48.22.549.51.00

Portugal
UCB PHARMA Lda
Tel: +351.21.302.53.00

Slovenija

Merck Sharp & Dohme,
inovativna zdravila d.o.o.
Tel: +386 1 5204201

Slovenska republika
Merck Sharp & Dohme IDEA, Inc.
Tel.: +421.2.53413003

Suomi/Finland
AVENTIS PASTEUR MSD
Puh/Tel: +32.2.726.95.84
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Kvnpog Sverige

Merck Sharp & Dohme (Middle East) Ltd AVENTIS PASTEUR MSD
TnA.: +357.22866700 Tel: +32.2.726.95.84

Latvija United Kingdom

SIA “Merck Sharp & Dohme Latvija” AVENTIS PASTEUR MSD Ltd
Tel : +371. 736.4224 Tel: +44.1.628.785.291

Lietuva Luxembourg/Luxemburg
UAB “Merck Sharp & Dohme” AVENTIS PASTEUR MSD
Tel.: +370.5.2780.247 Tél/Tel: +32.2.726.95.84

Data zatwierdzenia ulotki:
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ULOTKA DLA PACJENTA

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem szczepionki.

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

- Nalezy zwroci¢ sig¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja
- Szczepionka ta zostala przepisana $cisle okreslonej osobie i nie nalezy jej przekazywac innym.

Spis tresci ulotki:
16. Co to jest HBVAXPRO 10 mikrograméw/ml i w jakim celu si¢ go stosuje

17. Zanim zastosuje si¢ HBVAXPRO 10 mikrograméow/ml

18. Jak stosowa¢ HBVAXPRO 10 mikrogramow/ml

19. Mozliwe dziatania niepozadane

20. Przechowywanie szczepionki HBVAXPRO 10 mikrogramow/ml

HBVAXPRO 10 mikrogramow/ml, zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce.
Szczepionka przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu B (rekombinowana) dla dorostych i
mlodziezy

Substancja czynna zawarta w jednej dawce 1 ml:
Antygen powierzchniowy wirusa zapalenia watroby typu B, rekombinowany (HBsAg) * .......
10 mikrogramoéw, adsorbowany na amorficznym hydroksyfosforanosiarczanie glinu (0,50 miligrama)

* otrzymywany z rekombinowanych komoérek drozdzy Saccharomyces cerevisiae (szczep 2150-2-3)
Pozostale sktadniki to chlorek sodu, tetraboran sodu i woda do wstrzykiwan.

Podmiot odpowiedzialny: Aventis Pasteur MSD SNC, 8 rue Jonas Salk, F-69007 Lyon, Francja
Wytworca: Merck Sharp & Dohme, B.V., Waarderweg 39, NL-2003 PC Haarlem, Holandia

1. CO TO JEST HBVAXPRO 10 mikrograméw/ml I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Kazda dawka szczepionki to 1 ml zawiesiny w amputko-strzykawce.
(J: PRZECIWZAKAZNE)

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

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

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

2. ZANIM ZASTOSUJE SIE HBVAXPRO 10 mikrograméw/ml

Nie stosowa¢ HBVAXPRO 10 mikrograméw/ml:

- jesli wystgpuje nadwrazliwo$¢ (alergia) na substancje czynna lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow szczepionki HBVAXPRO,

- jesli wystgpuje cigzka choroba przebiegajaca z goraczka.
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Zachowa¢ szczeg6lna ostroznos$é stosujac HBYAXPRO 10 mikrograméw/ml:

Ciaza i karmienie piersia :

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas przepisywania szczepionki kobietom bedacym w ciazy.
Karmienie piersia nie stanowi przeciwwskazania do stosowania szczepionki.

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku, nalezy zwrocic sie lekarza prowadzqcego lub farmaceuty z
prosbq o porade.

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn:
Niektore rzadko wystepujace dziatania niepozadane moga uposledzac¢ zdolnoé¢ prowadzenia pojazdow
lub obstugi urzadzen mechanicznych.

Stosowanie z innymi szczepionkami:

Szczepionkg mozna podaé jednoczesnie z immunoglobuling przeciwko wirusowi zapalenia watroby
typu B, stosujac rozne miejsca wstrzyknigcia.

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

Szczepionkg mozna podawac jednoczesnie z innymi szczepionkami, stosujac rézne miejsca
wstrzyknigcia i osobne strzykawki.

Nalezy poinformowa¢ lekarza prowadzqcego lub farmaceute o innych lekach, ktore dziecko obecnie
przyjmuje lub ostatnio przyjmowato, nawet o tych dostepnych bez recepty.

3. JAK STOSOWAC HBVAXPRO 10 mikrograméw/ml
Dawkowanie:

Zalecana dawka do kazdego wstrzyknigcia (1 ml) jest 10 mikrograméw dla dorostych i mlodziezy
(w wieku 16 lat i starszych).

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

Zalecane sa dwa schematy podstawowe:

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

- trzy dawki szczepionki podawane sa w odstepie jednego miesiaca, a nastgpnie czwarta dawka
podana po 12 miesiacach po pierwszej dawce, w przypadkach gdy wymagane jest szybkie
uodpornienie (0, 1, 2, 12 miesigcy).

Podane schematy dawkowania moga zosta¢ dostosowane do zalecen lokalnych.

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

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

Sposéb podawania:

Szczepionkg nalezy dobrze wstrzasnaé celem uzyskania biatej, lekko opalizujacej zawiesiny.

Lekarz poda szczepionkg jako wstrzyknigcie domigsniowe. Preferowanym miejscem wstrzyknigcia u
dorostych i mlodziezy jest migsien naramienny.

Szczepionki nie wolno podawa¢ dozylnie.
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W wyjatkowych sytuacjach szczepionk¢ mozna poda¢ podskornie pacjentom z trombocytopenia
(zmniejszona liczba ptytek krwi) lub pacjentom, u ktorych istnieje ryzyko wystapienia krwawienia.

W przypadku pominigcia jednej z dawek HBVAXPRO 10 mikrogramow/ml

Jesli jedna z dawek szczepionki nie zostanie podana w wyznaczonym terminie, lekarz prowadzacy
zdecyduje kiedy nalezy ja podac.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Tak jak wszystkie leki, HBVAXPRO moze wywotywa¢ dzialania niepozadane.

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

Szczepionka HBVAXPRO jest na ogot dobrze tolerowana. Obserwowane dziatania niepozadane
obejmowaty objawy w miejscu wstrzyknigcia takie, jak bolesno$¢, zaczerwienienie i obrzek oraz
objawy ogolne, w tym latwe meczenie sig, bole glowy, goraczka, nudnos$ci, biegunka i wymioty.
Cigzkie dziatania niepozadane wystepuja z mniejsza czgstoscia, w tym reakcje alergiczne, okre§lone
rodzaje wysypek skornych o cigzkim przebiegu, bole stawow, zaburzenia tkanki migsniowej,
zaburzenia w obrgbie nerwow, takie jak zespot Guillaina-Barré’a oraz zaburzenia w obrebie
centralnego uktadu nerwowego, takie jak stwardnienie rozsiane.

Lekarz prowadzacy posiada bardziej szczegotowe informacje dotyczace dziatan niepozadanych.
Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, ktorych niewymieniono w tej ulotce, nalezy
powiadomic lekarza prowadzacego lub farmaceutg.

5. PRZECHOWYWANIE SZCZEPIONKI HBVAXPRO 10 mikrograméw/ml

Przechowywaé w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

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

Nie stosowaé po uptywie terminu waznosci podanego na opakowaniu.
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Inne informacje

W celu uzyskania bardziej szczegdlowych informacji nalezy zwrdcié si¢ do przedstawiciela podmiotu

odpowiedzialnego.

Belgié/Belgique/Belgien
AVENTIS PASTEUR MSD
Tél/Tel: +32.2.726.95.84

Ceska republika
Merck Sharp & Dohme, IDEA, Inc.
Tel.: +420-233 010 111

Danmark
AVENTIS PASTEUR MSD
Tél: +32.2.726.95.84

Deutschland
AVENTIS PASTEUR MSD GmbH
Tel: +49.6224.594.0

Eesti
Merck Sharp & Dohme OU
Tel: +372.613.9750

EALGoa
BIANEZ= A.E.
TnA. +30.210.8009111

Espaia
AVENTIS PASTEUR MSD S.A.
Tel: +349.1.371.78.00

France
AVENTIS PASTEUR MSD SNC
Tél: +33.4.37.28.40.00

Ireland
AVENTIS PASTEUR MSD Ltd
Tel: +3531.295.2226

Island
AVENTIS PASTEUR MSD
Tel: +32.2.726.95.84

Italia

AVENTIS PASTEUR MSD Spa
Tel: +390.6.664.092.11
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Luxembourg/Luxemburg
AVENTIS PASTEUR MSD
Tél/Tel: +32.2.726.95.84

Magyarorszag
MSD Magyarorszag Kft
Tel.: +36.1.888.5329

Malta
MSD Interpharma
Tel: +33.1.3082.1027

Nederland
AVENTIS PASTEUR MSD
Tel : +32.2.726.95.84

Norge
AVENTIS PASTEUR MSD
TIf: +32.2.726.95.84

Osterreich
AVENTIS PASTEUR MSD GmbH
Tel: +43.1.86.67.02.22.02

Polska

MSD Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48.22.549.51.00

Portugal
UCB PHARMA Lda
Tel: +351.21.302.53.00

Slovenija

Merck Sharp & Dohme,
inovativna zdravila d.o.o.
Tel: + 386 1 5204201

Slovenska republika
Merck Sharp & Dohme IDEA, Inc.
Tel.: +421.2.53413003

Suomi/Finland
AVENTIS PASTEUR MSD
Puh/Tel: +32.2.726.95.84
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Kvnpog Sverige

Merck Sharp & Dohme (Middle East) Ltd AVENTIS PASTEUR MSD
TnA.: +357.22866700 Tel: +32.2.726.95.84

Latvija United Kingdom

SIA “Merck Sharp & Dohme Latvija” AVENTIS PASTEUR MSD Ltd
Tel : +371. 736.4224 Tel: +44.1.628.785.291

Lietuva Luxembourg/Luxemburg
UAB “Merck Sharp & Dohme” AVENTIS PASTEUR MSD
Tel.: +370.5.2780.247 Tél/Tel: +32.2.726.95.84

Data zatwierdzenia ulotki:
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ULOTKA DLA PACJENTA

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem szczepionki.

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

- Nalezy zwroci¢ sig¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja
- Szczepionka ta zostala przepisana $cisle okreslonej osobie i nie nalezy jej przekazywac innym.

Spis tresci ulotki:
21. Co to jest HBVAXPRO 40 mikrograméw/ml i w jakim celu si¢ go stosuje

22. Zanim zastosuje si¢ HBVAXPRO 40 mikrograméw/ml

23. Jak stosowa¢ HBVAXPRO 40 mikrogramow/ml

24. Mozliwe dzialania niepozadane

25. Przechowywanie szczepionki HBVAXPRO 40 mikrogramow/ml

HBVAXPRO 40 mikrograméw/ml, zawiesina do wstrzykiwan w fiolce.
Szczepionka przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu B (rekombinowana) dla pacjentow przed
dializa i dializowanych

Substancja czynna zawarta w jednej dawce 1 ml:
Antygen powierzchniowy wirusa zapalenia watroby typu B, rekombinowany (HBsAg) * .......
40 mikrogramow, adsorbowany na amorficznym hydroksyfosforanosiarczanie glinu (0,50 miligrama)

* otrzymywany z rekombinowanych komoérek drozdzy Saccharomyces cerevisiae (szczep 2150-2-3)
Pozostale sktadniki to chlorek sodu, tetraboran sodu i woda do wstrzykiwan.

Podmiot odpowiedzialny: Aventis Pasteur MSD SNC, 8 rue Jonas Salk, F-69007 Lyon, Francja
Wytworca: Merck Sharp & Dohme, B.V., Waarderweg 39, NL-2003 PC Haarlem, Holandia

1. CO TO JEST HBVAXPRO 40 mikrograméw/ml I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Kazda dawka szczepionki to 1 ml zawiesiny w fiolce.
(J: PRZECIWZAKAZNE)

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

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

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

2. ZANIM ZASTOSUJE SIE HBVAXPRO 40 mikrograméw/ml

Nie stosowa¢ HBVAXPRO 40 mikrogramow/ml:

- jesli wystgpuje nadwrazliwo$¢ (alergia) na substancje czynna lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow szczepionki HBVAXPRO,

- jesli wystgpuje cigzka choroba przebiegajaca z goraczka.
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Zachowa¢ szczeg6lna ostroznos$é stosujac HBYVAXPRO 40 mikrograméw/ml:

Ciaza i karmienie piersia :

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas przepisywania szczepionki kobietom bedacym w ciazy.
Karmienie piersia nie stanowi przeciwwskazania do stosowania szczepionki.

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku, nalezy zwrocic sie lekarza prowadzqcego lub farmaceuty z
prosbaq o porade.

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn:
Niektore rzadko wystepujace dziatania niepozadane moga uposledzac¢ zdolnoé¢ prowadzenia pojazdow
lub obstugi urzadzen mechanicznych.

Stosowanie z innymi szczepionkami:

Szczepionkg mozna poda¢ jednoczesnie z immunoglobuling przeciwko wirusowi zapalenia watroby
typu B, stosujac r6zne miejsca wstrzyknigcia.

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

Szczepionke mozna podawac jednoczesnie z innymi szczepionkami, stosujac rézne miejsca
wstrzyknigcia i osobne strzykawki.

Nalezy poinformowa¢ lekarza prowadzqcego lub farmaceute o innych lekach, ktore obecnie sie
przyjmuje lub ostatnio przyjmowato, nawet o tych dostepnych bez recepty.

3. JAK STOSOWAC HBVAXPRO 40 mikrograméw/ml

Dawkowanie:

Zalecana dawka do kazdego wstrzyknigcia (1 ml) jest 40 mikrograméw dla dorostych pacjentow przed
dializa i dializowanych.

Szczepienie powinno sktadaé si¢ z trzech dawek szczepionki.

Zalecany schemat to dwie dawki szczepionki podane w odstgpie jednego miesiaca, a nastgpnie trzecia
dawka podana po 6 miesiagcach po pierwszej dawce (0, 1, 6 miesigcy).

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

Sposéb podawania:

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

Lekarz poda szczepionke jako wstrzyknigcie domig$niowe. Preferowanym miejscem wstrzyknigcia u
dorostych jest migsien naramienny.

Szczepionki nie wolno podawac dozylnie.

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

W przypadku pominigcia jednej z dawek HBVAXPRO 40 mikrogramow/ml

Jesli jedna z dawek szczepionki nie zostanie podana w wyznaczonym terminie, lekarz prowadzacy
zdecyduje kiedy nalezy ja podac.
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4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Tak jak wszystkie leki, HBVAXPRO moze wywotywa¢ dzialania niepozadane.

Tak jak w przypadku innych szczepionek przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu B, w wielu
przypadkach nie okre$lono zwiazku przyczynowego pomigdzy zastosowaniem szczepionki i
wystapieniem dzialania niepozadanego.

Szczepionka HBVAXPRO jest na ogot dobrze tolerowana. Obserwowane dziatania niepozadane
obejmowatly objawy w miejscu wstrzyknigcia takie, jak bolesnosé¢, zaczerwienienie i obrzek oraz
objawy ogolne, w tym tatwe meczenie sig, bole glowy, goraczka, nudnosci, biegunka i wymioty.
Cigzkie dziatania niepozadane wystepuja z mniejsza czgstoscia, w tym reakcje alergiczne, okreslone
rodzaje wysypek skornych o cigzkim przebiegu, bole stawdw, zaburzenia tkanki mig§niowe;,
zaburzenia w obrebie nerwow, takie jak zespdot Guillaina-Barré’a oraz zaburzenia w obrebie
centralnego uktadu nerwowego, takie jak stwardnienie rozsiane.

Lekarz prowadzacy posiada bardziej szczegotowe informacje dotyczace dziatan niepozadanych.
Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, ktorych niewymieniono w tej ulotce, nalezy
powiadomic lekarza prowadzacego lub farmaceute.

5. PRZECHOWYWANIE SZCZEPIONKI HBVAXPRO 40 mikrograméw/ml

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

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

Nie stosowac po uptywie terminu waznosci podanego na opakowaniu.
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Inne informacje

W celu uzyskania bardziej szczegdlowych informacji nalezy zwrdcic si¢ do przedstawiciela podmiotu

odpowiedzialnego.

Belgié/Belgique/Belgien
AVENTIS PASTEUR MSD
Tél/Tel: +32.2.726.95.84

Ceska republika
Merck Sharp & Dohme, IDEA, Inc.
Tel.: +420-233 010 111

Danmark
AVENTIS PASTEUR MSD
Tél: +32.2.726.95.84

Deutschland
AVENTIS PASTEUR MSD GmbH
Tel: +49.6224.594.0

Eesti
Merck Sharp & Dohme OU
Tel: +372.613.9750

EALGoa
BIANEZ= A.E.
TnA. +30.210.8009111

Espaia
AVENTIS PASTEUR MSD S.A.
Tel: +349.1.371.78.00

France
AVENTIS PASTEUR MSD SNC
Tél: +33.4.37.28.40.00

Ireland
AVENTIS PASTEUR MSD Ltd
Tel: +3531.295.2226

Island
AVENTIS PASTEUR MSD
Tel: +32.2.726.95.84

Italia

AVENTIS PASTEUR MSD Spa
Tel: +390.6.664.092.11
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Luxembourg/Luxemburg
AVENTIS PASTEUR MSD
Tél/Tel: +32.2.726.95.84

Magyarorszag
MSD Magyarorszag Kft
Tel.: +36.1.888.5329

Malta
MSD Interpharma
Tel: +33.1.3082.1027

Nederland
AVENTIS PASTEUR MSD
Tel : +32.2.726.95.84

Norge
AVENTIS PASTEUR MSD
TIf: +32.2.726.95.84

Osterreich

AVENTIS PASTEUR MSD GmbH

Tel: +43.1.86.67.02.22.02

Polska

MSD Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48.22.549.51.00

Portugal
UCB PHARMA Lda
Tel: +351.21.302.53.00

Slovenija

Merck Sharp & Dohme,
inovativna zdravila d.o.o.
Tel: + 386 1 5204201

Slovenska republika
Merck Sharp & Dohme IDEA, Inc.
Tel.: +421.2.53413003

Suomi/Finland
AVENTIS PASTEUR MSD
Puh/Tel: +32.2.726.95.84
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Kvnpog Sverige

Merck Sharp & Dohme (Middle East) Ltd AVENTIS PASTEUR MSD
TnA.: +357.22866700 Tel: +32.2.726.95.84

Latvija United Kingdom

SIA “Merck Sharp & Dohme Latvija” AVENTIS PASTEUR MSD Ltd
Tel : +371. 736.4224 Tel: +44.1.628.785.291

Lietuva Luxembourg/Luxemburg
UAB “Merck Sharp & Dohme” AVENTIS PASTEUR MSD
Tel.: +370.5.2780.247 Tél/Tel: +32.2.726.95.84

Data zatwierdzenia ulotki:
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ULOTKA DLA PACJENTA

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem szczepionki.

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

- Nalezy zwroci¢ sig¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja
- Szczepionka ta zostala przepisana $cisle okreslonej osobie i nie nalezy jej przekazywac innym.

Spis tresci ulotki:
26. Co to jest HBVAXPRO 40 mikrograméw/ml i w jakim celu si¢ go stosuje

27. Zanim zastosuje si¢ HBVAXPRO 40 mikrograméw/ml

28. Jak stosowa¢ HBVAXPRO 40 mikrogramow/ml

29. Mozliwe dzialania niepozadane

30. Przechowywanie szczepionki HBVAXPRO 40 mikrogramow/ml

HBVAXPRO 40 mikrogramow/ml, zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce.
Szczepionka przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu B (rekombinowana) dla pacjentow przed
dializa i dializowanych

Substancja czynna zawarta w jednej dawce 1 ml:
Antygen powierzchniowy wirusa zapalenia watroby typu B, rekombinowany (HBsAg) * .......
40 mikrogramow, adsorbowany na amorficznym hydroksyfosforanosiarczanie glinu (0,50 miligrama)

* otrzymywany z rekombinowanych komorek drozdzy Saccharomyces cerevisiae (szczep 2150-2-3)
Pozostale sktadniki to chlorek sodu, tetraboran sodu i woda do wstrzykiwan.

Podmiot odpowiedzialny: Aventis Pasteur MSD SNC, 8 rue Jonas Salk, F-69007 Lyon, Francja
Wytworca: Merck Sharp & Dohme, B.V., Waarderweg 39, NL-2003 PC Haarlem, Holandia

1. CO TO JEST HBVAXPRO 40 mikrograméw/ml I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Kazda dawka szczepionki to 1 ml zawiesiny w amputko-strzykawce.
(J: PRZECIWZAKAZNE)

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

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

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

2. ZANIM ZASTOSUJE SIE HBVAXPRO 40 mikrograméw/ml
Nie stosowa¢ HBVAXPRO 40 mikrogramow/ml:
- jesli wystgpuje nadwrazliwo$¢ (alergia) na substancje czynna lub ktorykolwiek z pozostatych

sktadnikow szczepionki HBVAXPRO,
- jesli wystgpuje cigzka choroba przebiegajaca z goraczka.
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Zachowa¢ szczeg6lna ostroznos$é stosujac HBYAXPRO 40 mikrograméw/ml:

Ciaza i karmienie piersia :

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas przepisywania szczepionki kobietom bedacym w ciazy.
Karmienie piersia nie stanowi przeciwwskazania do stosowania szczepionki.

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku, nalezy zwrocic sie lekarza prowadzqcego lub farmaceuty z
prosbq o porade.

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn:
Niektore rzadko wystepujace dziatania niepozadane moga uposledza¢ zdolnos¢ prowadzenia pojazdow
lub obstugi urzadzen mechanicznych.

Stosowanie z innymi szczepionkami:

Szczepionkg mozna poda¢ jednoczesnie z immunoglobuling przeciwko wirusowi zapalenia watroby
typu B, stosujac r6zne miejsca wstrzyknigcia.

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

Szczepionke mozna podawac jednoczesnie z innymi szczepionkami, stosujac rézne miejsca
wstrzyknigcia i osobne strzykawki.

Nalezy poinformowa¢ lekarza prowadzqcego lub farmaceute o innych lekach, ktore obecnie sie
przyjmuje lub ostatnio przyjmowato, nawet o tych dostepnych bez recepty.

3. JAK STOSOWAC HBVAXPRO 40 mikrograméw/ml

Dawkowanie:

Zalecana dawka do kazdego wstrzyknigcia (1 ml) jest 40 mikrograméw dla dorostych pacjentow przed
dializa i dializowanych.

Szczepienie powinno sktadaé si¢ z trzech dawek szczepionki.

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

Mozna rozwazy¢ podanie dawki przypominajacej u tych pacjentdw, u ktorych poziom przeciwciat
przeciwko wirusowi zapalenia watroby typu B jest nizszy niz 10 j.m./1.

Sposéb podawania:

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

Lekarz poda szczepionke jako wstrzyknigcie domig$niowe. Preferowanym miejscem wstrzyknigcia u
dorostych jest migsien naramienny.

Szczepionki nie wolno podawac dozylnie.

W wyjatkowych sytuacjach szczepionkg¢ mozna poda¢ podskornie pacjentom z trombocytopenia
(zmniejszona liczba ptytek krwi) lub pacjentom, u ktorych istnieje ryzyko wystapienia krwawienia.
W przypadku pominigcia jednej z dawek HBVAXPRO 40 mikrogramow/ml

Jesli jedna z dawek szczepionki nie zostanie podana w wyznaczonym terminie, lekarz prowadzacy

zdecyduje kiedy nalezy ja podac.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE
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Tak jak wszystkie leki, HBVAXPRO moze wywolywaé dziatania niepozadane.

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

wystapieniem dziatania niepozadanego.

Szczepionka HBVAXPRO jest na ogét dobrze tolerowana. Obserwowane dziatania niepozadane
obejmowaty objawy w miejscu wstrzyknigcia takie, jak bolesnos¢, zaczerwienienie i obrzek oraz
objawy ogolne, w tym tatwe meczenie sig, bole glowy, goraczka, nudnosci, biegunka i wymioty.
Cigzkie dziatania niepozadane wystepuja z mniejsza czgstoscia, w tym reakcje alergiczne, okreslone
rodzaje wysypek skornych o cigzkim przebiegu, bole stawow, zaburzenia tkanki migsniowej,
zaburzenia w obrebie nerwow, takie jak zespot Guillaina-Barré’a oraz zaburzenia w obrebie
centralnego uktadu nerwowego, takie jak stwardnienie rozsiane.

Lekarz prowadzacy posiada bardziej szczegotowe informacje dotyczace dziatan niepozadanych.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, ktérych niewymieniono w tej ulotce, nalezy

powiadomi¢ lekarza prowadzacego lub farmaceute.

5. PRZECHOWYWANIE SZCZEPIONKI HBVAXPRO 40 mikrograméw/ml

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Przechowywaé w 2°C - 8°C (w lodowce).

Nie zamrazac.

Nie stosowac po uptywie terminu waznosci podanego na opakowaniu.

Inne informacje

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécié si¢ do przedstawiciela podmiotu

odpowiedzialnego.

Belgié/Belgique/Belgien
AVENTIS PASTEUR MSD
Teél/Tel: +32.2.726.95.84

Ceska republika
Merck Sharp & Dohme, IDEA, Inc.
Tel.: +420-233 010 111

Danmark
AVENTIS PASTEUR MSD
Tél: +32.2.726.95.84

Deutschland
AVENTIS PASTEUR MSD GmbH
Tel: +49.6224.594.0

Eesti
Merck Sharp & Dohme OU
Tel: +372.613.9750

EArada
BIANEE AE.
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Luxembourg/Luxemburg
AVENTIS PASTEUR MSD
Tél/Tel: +32.2.726.95.84

Magyarorszag
MSD Magyarorszag Kft
Tel.: +36.1.888.5329

Malta
MSD Interpharma
Tel: + 33.1.3082.1027

Nederland
AVENTIS PASTEUR MSD
Tel : +32.2.726.95.84

Norge
AVENTIS PASTEUR MSD
TIf: +32.2.726.95.84

Osterreich
AVENTIS PASTEUR MSD GmbH
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TnA. +30.210.8009111

Espaia
AVENTIS PASTEUR MSD S.A.
Tel: +349.1.371.78.00

France
AVENTIS PASTEUR MSD SNC
Tél: +33.4.37.28.40.00

Ireland
AVENTIS PASTEUR MSD Ltd
Tel: +3531.295.2226

Island
AVENTIS PASTEUR MSD
Tel: +32.2.726.95.84

Italia
AVENTIS PASTEUR MSD Spa
Tel: +390.6.664.092.11

Kvnpog

Merck Sharp & Dohme (Middle East) Ltd

TnA.: +357.22866700

Latvija

SIA “Merck Sharp & Dohme Latvija”

Tel: +371.736.4224

Lietuva
UAB “Merck Sharp & Dohme”
Tel.: +370.5.2780.247

Data zatwierdzenia ulotki:
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Tel: +43.1.86.67.02.22.02

Polska

MSD Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48.22.549.51.00
Portugal

UCB PHARMA Lda
Tel: +351.21.302.53.00

Slovenija

Merck Sharp & Dohme,
inovativna zdravila d.o.o.
Tel: +386 1 5204201

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme IDEA, Inc.

Tel.: +421.2.53413003

Suomi/Finland
AVENTIS PASTEUR MSD
Puh/Tel: +32.2.726.95.84

Sverige
AVENTIS PASTEUR MSD
Tel: +32.2.726.95.84

United Kingdom
AVENTIS PASTEUR MSD Ltd
Tel: +44.1.628.785.291

Luxembourg/Luxemburg
AVENTIS PASTEUR MSD
Tél/Tel: +32.2.726.95.84
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