HBVAXPRO 10 pg/ml szuszpenzios injekcio eloretoltott
fecskendoben

hepatitis b antigen | ATC-kod: JO7BCO1 | Sanofi Pasteur/MSD SNC

1x eloretoltott fecskendo tii nélkiil V Szabadaras EU/1/01/183 / 011 TTT-kod: 210287729

2. Mino6ségi és mennyiségi osszetétel

Egy adag (1 ml) tartalma:

Hepatitis B virus rekombinans feliileti antigén (HBsAg)* 10,00 mikrogramm

Amorf aluminium-hidroxifoszfat-szulfatra adszorbealva (0,50 milligramm Al").
*Saccharomyces cerevisiae élesztdgomba rekombinans torzsébol (2150-2-3 torzs) eldallitva
A segédanyagok teljes listajat 1asd a 6.1 pontban.

3. Gyogyszerforma

Szuszpenzids injekcio eldretdltott fecskenddben
Enyhén attetszd, fehér szinii szuszpenzio.

4.1. Terapias javallatok

A vakcina az Osszes ismert altipus altal okozott hepatitis B virusfert6zés elleni aktiv
immunizalasra javallt a hepatitis B virusfert6zés veszélyének kitett felndttek és serdiildk (16
éves koruak vagy idésebbek) esetében.

A kockazatnak kitett, immunizalando célcsoportokat a hivatalos ajanlasok alapjan kell
meghatdrozni.

Mivel a (delta 4gens altal okozott) hepatitis D fert6zés nem kovetkezik be hepatitis B
virusfert6zés hianyaban, varhatd, hogy a HBVAXPRO-val valé immunizélds révén a hepatitis
D fert6zés prevencidja is megtorténik.

4.2. Adagolas és az alkalmazas modja

Adagolas

Felndttek és serdiildk (16 éves kortiak vagy idésebbek): minden részoltas alkalmaval 1 adag
(10 pg) 1 ml-es vakcina adando.

Alapimmunizalds:

Az oltési sorozatnak legalabb 3 injekciobol kell allnia. Két alapimmunizalasi rend
javasolhato:

0., 1. és 6. honap: két injekcio egy honapos id6kozzel adva, a harmadik injekcioé 6 honappal
az elsd beadas utan.



0., 1., 2. és 12. honap: harom injekcié egy-egy honapos idokozokkel adva, a negyedik
injekcid 12 honappal az elsd beadas utan.

A vakcinat az emlitett oltasi rendeknek megfelelden javasolt alkalmazni. A roviditett oltasi
rend szerint oltott (0., 1. és a 2. honapban) csecsemdknek a magasabb ellenanyag titer elérése
érdekében meg kell kapniuk a 12. honapban esedékes emlékeztetd dozist.

Emlékezteto oltas:

Immunkompetens személyek

Egészséges, korabban az 0sszes részoltas beadasaval alapimmunizalt személyek esetében az
emlékeztetd oltasok sziikségességét nem bizonyitottak. Jelenleg azonban egyes helyi oltasi
sémak részét képezi az emlékeztetd dozis ajanlasa, és ezekre tekintettel kell lenni.
Immunkompromittalt személyek (pl. dializalt betegek, szervtranszplantaltak)

Csokkent immunmiikddésii személyek esetén, ha a hepatitis B virus feliileti antigén elleni
antitest (anti-HBsAg) szintje kisebb mint 10 NE/I, mérlegelni kell tovabbi oltasok beadasat.
A vakcina-antigénre immunvalaszt nem ado (nonresponder) személyek ujraoltisa

Az alapimmunizéalasra immunologiailag nem reagdlo személyek 1 tovabbi oltas hatdsara 15-
25%-0s, az alapimmunizalast kovetd 3 tovabbi oltas hatdsara 30-50%-o0s aranyban mutatnak
megfeleld antitestvalaszt. Mindazonaltal, mivel a hepatitis B vakcinara vonatkozdan nincs
elegendo biztonsadgossagi adat az alapimmunizalasi séman feliili tovabbi dozisok
alkalmazasaval kapcsolatban, a teljes alapimmunizalast kovetd revakcinécio rutinszeri
alkalmazasa nem javasolt. Fokozott kockazatu személyek esetében fontolora kell venni a
revakcinacid lehetdségét, az immunizalas elényeinek a helyi és a szisztémas mellékhatasok
esetleges fokozott kockdzataval szembeni mérlegelését kovetden.

Specidlis adagoldsi ajanldsok ismert vagy feltételezett hepatitis B virus expozicio esetén (pl.
tiszurds szennyezett tiivel):

- Az expozicidt kovetden a lehetd leghamarabb (24 6ran beliil) hepatitis B immunglobulint
kell adni.

- A hepatitis B vakcina 1. részoltasat az expoziciotdl szamitott 7 napon beliil kell beadni, ez
beadhato a hepatitis B immunglobulinnal egyiddben is, de egy masik oltasi helyen.

- Szeroldgiai vizsgalat is javasolt a vakcina tovabbi dozisainak alkalmazasa mellett -
amennyiben sziikséges (a paciens szerologiai statusza alapjan) - a rovid €s hosszu tava
védelem biztositasa érdekében.

- Azoknak, akik nem részesiiltek oltasban, vagy nem kaptak meg a teljes oltasi sorozatot, a
vakcina tovabbi dozisait az ajanlott immunizacios séma szerint kell beadni. Javasolhat6 a
gyorsitott immunizalasi séma, beleértve a 12. honapban adott emlékeztetd dozist.

Az alkalmazas modja

A vakcinat intramuscularisan kell beadni.

Felnéttek és serdiil6k esetében a deltaizom az oltasok beadasanak preferalt helye.
Intravascularisan tilos beadni.

Kivételes esetekben, thrombocytopenia vagy véralvadasi rendellenességek esetén a vakcina
subcutan is beadhato.

A vakcina elkészitésére vonatkoz6 itmutatast lasd a 6.6 pontban.

4.3. Ellenjavallatok

- A készitmény hatéanyagaval vagy barmely segédanyagaval szembeni talérzékenység.
- Stulyos lazzal jaro betegségek.



4.4. Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal
kapcsolatos ovintézkedések

Tekintve, hogy a hepatitis B fert6zés lappangési ideje hosszu, eléfordulhat, hogy az oltés
idején a fert6zés mar bekovetkezett, de még nem ismerték fel. Ilyen esetekben eléfordulhat,
hogy a vakcina nem akadéalyozza meg a hepatitis B fertdz¢s kialakulasat.

Szamos olyan tényezot figyeltek meg, amelyek csokkentik a hepatitis B vakcindkra adott
immunvalaszt. Ezek k6z¢ tartozik az idsebb életkor, férfi nem, elhizas, dohanyzas, az
alkalmazas modja és néhany kronikus alapbetegség. Azon személyek esetében, akiknél
fennallhat annak a kockazata, hogy a HBVAXPRO 06sszes dozisanak beadédsat kovetéen nem
alakul ki szeroprotekcio, megfontolandod a szeroldgiai vizsgalat. Azoknal, akik nem, vagy az
optimalisnal gyengébb immunvalasz alakul ki az oltasi sorozatra, felmeriil a tovabbi dozisok
szlikségességének kérdése.

A vakcina nem elézi meg mas korokozok, mint pl. hepatitis A, hepatitis C és hepatitis E virus
vagy egyéb, a majat megfert6z6 korokozok okozta fertdzéseket.

Mint mas parenteralisan adott vakcinak esetében, megfeleld orvosi ellatasra készen kell allni a
vakcina alkalmazasat kovetden, ritkan fellépd anaphylaxias reakcio kezelésére.

A vakcina nyomokban tartalmazhat formaldehidet és kalium-tiocianatot, amelyeket a gyartasi
eljaras soran hasznalnak, ezért tulérzékenységi reakciok kialakulhatnak.

4.5. Gyogyszerkolcsonhatasok és az interakciok egyéb
formai

A vakcina adhato:

- hepatitis B immunglobulinnal, kiilon oltasi helyen adva.

- alapimmunizalas befejezésére vagy emlékeztetd dozisként olyan egyének esetében, akiket
elézetesen masféle hepatitis B vakcinaval oltottak.

- egyidében mas véddoltasokkal, de eltérd oltasi helyen, kiilon fecskend6t hasznalva.

4.6. Terhesség és szoptatas

A hepatitis B virus feliileti antigénjének (HBsAg) terhes ndkre gyakorolt hatasarol klinikai
adat nem all rendelkezésre. Azonban, az 6sszes tobbi inaktivalt virus vakcinahoz hasonloan, a
magzat karosodasa nem varhato. Terhességben csak akkor adhato, ha az oltastol varhato
haszon meghaladja a magzatot esetleg fenyegetd kockazatot. Koriiltekintden kell felirni terhes
ndknek.

A beadott vakcina hatdsat a szoptatott csecsemdkben nem értékelték ki, ellenjavallatokat nem
allapitottak meg.

4.7. A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek
tizemeltetéséhez sziikséges képességekre

A készitmény hatdsait a gépjarmiivezetéshez és a gépek lizemeltetésé¢hez sziikséges



képességekre nem vizsgaltdk. Azonban a "Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok" c.
fejezetben emlitett, néhany ritka hatas befolyasolhatja a gépjarmiivezetéshez ¢és a gépek
tizemeltetéséhez sziikséges képességeket.

4.8. Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A vakcina széleskor(i alkalmazasa soran az alabbi nemkivanatos hatasokat jelentették.
Mint mas hepatitis B vakcinaknal, sok esetben az ok-okozati 0sszefiiggés nem volt
bizonyithato.

Vérképzoszervi és nyirokrendszeri betegségek

Nagyon ritka (<1/10 000)

Thrombocytopenia, lymphadenopathia

Immunrendszeri betegségek

Nagyon ritka (<1/10 000)

Szérumbetegség, anaphylaxia, polyarteritis nodosa

Idegrendszeri betegségek

Nagyon ritka (<1/10 000)

Paraesthesia, paralysis (Bell-szindréma), periférids neuropathiak (polyradiculoneuritis,
paralysis facialis), neuritis (Guillain-Barré-szindroma, neuritis nervi optici, myelitis, beleértve
myelitis transversa is), encephalitis, a kdzponti idegrendszer demyelinisatioval jar6 betegsége,
a sclerosis multiplex fellangolésa, sclerosis multiplex, gorcsok, fejfajas, szédiilés, syncope
Errendszeri betegségek

Nagyon ritka (<1/10 000)

Hypotensio, vasculitis

Légzorendszeri, mellkasi és mediastinalis betegségek

Nagyon ritka (<1/10 000)

Bronchospasmus-szerti tiinetek

Emésztorendszeri betegségek

Nagyon ritka (<1/10 000)

Hényas, nausea, diarrhoea, hasi fajdalom

A bor és a bor alatti szovetek betegségei

Nagyon ritka (<1/10 000)

Borkiiités, alopecia, pruritus, urticaria, erythema multiforme, angioddéma, ekzema
Vazizom-, kotoszoveti és csontrendszeri betegségek

Nagyon ritka (<1/10 000)

Arthralgia, arthritis, myalgia, végtagfajdalom

Altaldnos tiinetek és a beaddst kovetd helyi reakcick

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

Helyi reakciok (az injekci6 beadasanak helyén): dtmeneti fajdalom, erythema, induratio
Nagyon ritka (<1/10 000)

Féradtsag, 14z, rossz kozérzet, influenzaszeri tiinetek

Laboratoriumi vizsgalatok eredményei

Nagyon ritka (<1/10.000)

Mjijenzimszintek emelkedése

4.9. Tuladagolas



Tuladagolasrol nem szamoltak be.

5.1. Farmakodinamias tulajdonsagok

A vakcina specifikus humoralis antitesteket indukal a hepatitis B virus feliileti antigénje ellen
(anti-HBsAg). Az utols6 injekcid utan 1-2 honappal mért, a hepatitis B virus feliileti antigénje
elleni (anti-HBsAg) >10 NE/I antitesttiter korreldl a hepatitis B virusfert6zés elleni
védelemmel.

Klinikai vizsgalatokban a Merck korabbi rekombinans hepatitis B vakcingjanak 3 dozisaval
immunizalt, 1497 egészséges csecsemd, kisgyermek, serdiild és felndtt 96%-a esetében
protektiv (>10 NE/I) antitestszint alakult ki a hepatitis B virus feliileti antigén ellen. Két,
iddsebb serdiilok és felndttek bevonasaval végzett vizsgalat soran a vakcinaltak 95,6-97,5%-
anal alakult ki protektiv ellenanyagszint; a geometriai atlagtiter ezekben a vizsgalatokban 535
-793 NE/I kozott volt.

Bar a Merck korabbi rekombinéns hepatitis B vakcindja altal biztositott protektiv hatas
idOtartama egészséges oltottakban nem ismeretes, egy hasonld, plazmaeredetii vakcinaval
immunizalt, mintegy 3000 magas kockazati személy 5-9 éves kovetése soran nem mutattak ki
klinikai tiinetekkel jar6 hepatitis B virusfertézést.

Ezen tilmenden, a Merck korabbi rekombinans hepatitis B vakcinajanak emlékeztetd dozisa
altal kivaltott anamnestikus antitestvalasz révén a hepatitis B virus feliileti antigénje (HBsAg)
vonatkozasaban vakcinaci6 altal indukalt immunmemoriat igazoltak egészséges felndttek
korében. Csaktgy, mint az egyéb hepatitis B vakcindk esetében, a protektiv hatas
fennmaradésanak id6tartama egészséges vakcinaltakban jelenleg nem ismert. Egyelére nem
megallapitott, hogy a gyorsitott oltasi rendben (0., 1. és 2. honap) a 12. honapban adandé
emlékeztetd dozison feliil sziikséges-e a HBVAXPRO emlékeztetd dozisa.

Csokkent hepatocellularis carcinoma-kockazat

A hepatocellularis carcinoma a hepatitis B virusfertdzés sulyos szovodménye. A kronikus
hepatitis B virusfert6zés és a hepatocellularis carcinoma kdzotti kapcsolatot vizsgalatokban
igazoltak. A hepatocellularis carcinoma esetek 80%-at hepatitis B virusfert6zés okozza. Mivel
képes a primer majrak kockéazatanak csokkentésére, a hepatitis B vakcina tekinthetd az elsé
rakellenes véddoltasnak.

5.2. Farmakokinetikai tulajdonsagok

Nem értelmezheto.

5.3. A preklinikai biztonsagi vizsgalatok eredményei

Reprodukcids vizsgalatokat allatokban nem végeztek.

6. Gyogyszerészeti jellemzok

6.1. Segédanyagok felsorolasa
Natrium-klorid



Natrium-tetraborat

Injekcidhoz valo viz.

6.2. Inkompatibilitasok Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ez a gydgyszer nem
keverhetd mas gyogyszerekkel.

6.3. Felhasznalhatosagi idotartam 3 év.

6.4. Kiilonleges tarolasi eléirasok Hiitdszekrényben tarolando (2 °C - 8 °C).

Nem fagyaszthato.

6.5. Csomagolas tipusa és kiszerelése 1 ml szuszpenzi6 eldretoltott fecskenddben (I-es
tipusu iiveg), tii nélkiil, kloro-bromo-butil dugdval lezarva, 1x, 10x kiszerelés.

1 ml szuszpenzio eldretdltott fecskenddben (I-es tipust iiveg), 1 kiilonallo tiivel, kloro-bromo-
butil dugoval lezarva, 1x, 10x kiszerelés.

1 ml szuszpenzio eldretdltott fecskenddben (I-es tipust iiveg), 2 kiilonallo tiivel, kloro-bromo-
butil dugoval lezarva, 1x, 10x, 20x kiszerelés.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6. A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

Alkalmazésa eldtt a vakcinat alaposan fel kell razni.

Fogja meg a fecskendot, majd az 6ramutato jarasaval megegyez0 iranyba csavarva
csatlakoztassa ré a tiit. A tinek biztonsagosan kell illeszkednie a fecskendore.

Barmilyen fel nem hasznalt készitmény, illetve hulladékanyag megsemmisitését a helyi
el6irasok szerint kell végrehajtani.

Betegtajékoztato

1. MILYEN TiPUSU GYOGYSZER A HBVAXPRO 10 mikrogramm/ml ES MILYEN
BETEGSEGEK ESETEN ALKALMAZHATO?

A vakcina az 0sszes ismert altipus altal okozott hepatitisz B virusfertézés elleni aktiv
immunizalésra javallt a hepatitisz B virusfertzés veszélyének kitett felnéttek és serdiilok (16
éves kortiak vagy idésebbek) esetében.

Varhato, hogy a HBVAXPRO-val torténd véddoltas a hepatitisz D fertdzést is megeldzi,
mivel a hepatitisz D fert6zés hepatitisz B virusfert6zés hidnyaban nem alakul ki.

A vakcina nem el6zi meg mas korokozok, mint pl. a hepatitisz A, hepatitisz C és hepatitisz E
virus, vagy egyéb, a majat megfert6z6 korokozok, okozta fertézéseket.

2. TUDNIVALOK A HBVAXPRO 10 mikrogramm/ml ALKALMAZASA ELOTT
Nem alkalmazza a HBVAXPRO 10 mikrogramm/ml-t:

- ha allergias (talérzékeny) a hepatitisz B feliileti antigénre vagy a HBVAXPRO barmely
egyéb Osszetevojére (lasd 6. pont)

- ha stilyos, lazas betegségben szenved

A HBVAXPRO 10 mikrogramm/ml fokozott elévigyazatossaggal alkalmazhato:
Terhesség és szoptatas:

Terhes ndknek torténd felirasakor ovatossaggal kell eljarni. A szoptatas nem ellenjavallt.
Kérdeéseivel barmely gyogyszer szedése elott forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek iizemeltetéséhez sziikséges
képességekre:

A ritkan el6fordul6é hatdsok némelyike befolyasolhatja a gépjarmiivezetéshez vagy gépek
tizemeltetéséhez sziikséges képességeket.

Egyéb vakcinak alkalmazasa:

A vakcina adhato hepatitisz B immunglobulinnal egyid6ben, kiilonb6zd oltasi helyeken.

A vakcina szolgalhat egy teljes elsddleges immunizacios kezelésként, vagy pedig emlékeztetd
adagként olyan egyéneknek, akiket korabban més hepatitisz B vakcinaval oltottak.



Kiilonbozo oltasi helyeket és fecskenddket hasznalva a vakcina alkalmazhat6 egyéb
vakcinakkal egyidejiileg.

Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben
szedett egyeb gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphato készitményeket is.

3. HOGYAN KELL ALKALMAZNI A HBVAXPRO 10 mikrogramm/ml-t?
Adagolas:

Ajénlott adagja oltasonként (1 ml) 10 mikrogramm felnétteknek és serdiiléknek (16 éves
koruak vagy iddsebbek).

Egy oltasi sorozatnak legalabb harom injekciobdl kell allnia. Két immunizacids séma
ajanlhato:

- két injekcié 1 honapos id6kozzel beadva, majd ezt kdvetden egy harmadik injekcio 6
hoénappal az els6 beadasa utan (0., 1., 6. honap).

- harom injekcid 1 honapos idokdzokkel beadva, és egy negyedik adag 1 évvel késébb,
amennyiben az immunitas gyors kialakulasa sziikséges (0., 1., 2., 12. honap).

A kozelmultban tortént hepatitisz B virussal vald érintkezés esetén a HBVAXPRO els6
adagja adhat6 egyiitt immunglobulin megfelelé dozisaval is.

Egyes helyi oltasi sémak tartalmaznak emlékeztetd oltasra vonatkozo ajanlasokat. Orvosa
vagy gyogyszerésze tajékoztatni fogja Ont arrél, hogy kell-e emlékeztetd oltast kapnia.

A beadas modja:

Alaposan fel kell razni, hogy enyhén attetszd, fehér szinili szuszpenzid keletkezzen.

A tlit az dramutato jarasaval megegyez0 iranyba kell csavarni, amig biztonsagosan ra nem
illeszkedik a fecskenddre.

A vakcinat az orvos az izomba fogja fecskendezni. Felnéttek és serdiilok esetében az oltast
leggyakrabban a felkar izomzatéba adjak be.

Ezt a vakcinat tilos vénaba beadni.

Kiilonleges esetekben, trombocitopéniaban (csokkent vérlemezkeszam) szenvedd betegeknek,
illetve vérzésveszély esetén a vakcina szubkutan (a bor ald) is adhato.

Ha elfelejtett beadatni egy adag HBVAXPRO 10 mikrogramm/ml-t:

Amennyiben elmulaszt egy betervezett oltast, orvosa fogja eldonteni, hogy mikor kell beadni
az elmaradt adagot.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a készitmény alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
orvosat vagy gyogyszereszeEt.

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden gyogyszer, igy a HBVAXPRO is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban
nem mindenkinél jelentkeznek.

Mint mas hepatitisz B vakcinaknal, sok esetben a vakcina €s a mellékhatasok kozotti ok-
okozati 6sszefliggés nem volt bizonyithato.

A HBVAXPRO-t a betegek altalaban jol toleraljak.

A leggyakrabban tapasztalt mellékhatasok a beadas helyén fellépo reakciok: fajdalom,
vOrosség és keményedés.

Egyéb, nagyon ritkdn jelentett mellékhatasok: alacsony vérlemezke-szam, nyirokcsomo-
megbetegedés, allergias reakciok, idegrendszeri betegségek, igymint bizsergés és
tliszarasérzes, arcbénulas, ideggyulladas (a Guillain-Barré-szindromat is beleértve), 1atdideg-
gyulladas (ami csokkentlatashoz vezet), agyveldgyulladas, sclerosis multiplex fellangolésa,
sclerosis multiplex, gorcsok, fejfajas, szédiilés és 4julas, alacsony vérnyomas, érgyulladas,
asztma-szerl tlinetek, hanyas, hanyinger, hasmenés, hasi fajdalom, borreakciok, igymint
ekcéma, kilités, hajhullés, viszketés, csalankiiités és holyagos borkiiités, iziileti fajdalom,
iziileti gyulladas, izomfajdalom, végtagfajdalom, faradtsag, 1az, rossz kozérzet, influenza-
szerl tiinetek és a majenzimszintek emelkedése.

Ha barmely mellékhatas sulyossa valik, vagy ha a betegtdjékoztatoban felsorolt



mellékhatasokon kiviil egyéb tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészét.
5. HOGYAN KELL A HBVAXPRO 10 mikrogramm/ml-t TAROLNI?

A gybgyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A gyodgyszert csak a csomagolason feltiintetett lejarati idon beliil szabad felhasznalni.
Hitdszekrényben tarolandé (2 °C - 8 °C).

Nem fagyaszthato.

6. TOVABBI INFORMACIOK

Mit tartalmaz a HBVAXPRO 10 mikrogramm/ml

A készitmény hatéanyaga egy 1 ml-es adagban:

Hepatitis B virus rekombinans feliileti antigén (HBsAg* 10,00 mikrogramm

Amorf aluminium-hidroxifoszfat-szulfatra adszorbealva (0,50 milligramm Al+).
*Saccharomyces cerevisiae élesztdgomba rekombinans torzsébol (2150-2-3 torzs) eldallitva
Segédanyagok: natrium-klorid, natrium-tetraborat, injekcidhoz val6 viz.

Milyen a készitmény kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas

Adagonként 1 ml szuszpenzids injekciot tartalmaz, eldretoltott fecskenddben

Kiszerelés: 1, 10 db eldretdltott fecskendd, ti nélkiil, vagy 1, illetve 2 kiilonallo tiivel. Nem
feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.3. A preklinikai biztonsagi vizsgalatok eredményei

Reprodukcios vizsgalatokat allatokban nem végeztek.

6. Gyogyszerészeti jellemzok

6.1. Segédanyagok felsorolasa

Nétrium-klorid

Natrium-tetraborat

Injekcidhoz valo viz.

6.2. Inkompatibilitasok Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ez a gydgyszer nem
keverhetd mas gyogyszerekkel.

6.3. Felhasznalhatosagi idotartam 3 év.

6.4. Kiilonleges tarolasi eléirasok Hiitdszekrényben tarolando (2 °C - 8 °C).

Nem fagyaszthato.

6.5. Csomagolas tipusa és kiszerelése 1 ml szuszpenzi6 eldretoltott fecskenddben (I-es
tipusu iiveg), tii nélkiil, kloro-bromo-butil dugdval lezarva, 1x, 10x kiszerelés.

1 ml szuszpenzio eldretdltott fecskenddben (I-es tipust iiveg), 1 kiilonallo tiivel, kloro-bromo-
butil dugoval lezarva, 1x, 10x kiszerelés.

1 ml szuszpenzio eldretdltott fecskenddben (I-es tipust iiveg), 2 kiilonallo tiivel, kloro-bromo-
butil dugoval lezarva, 1x, 10x, 20x kiszerelés.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6. A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

Alkalmazésa eldtt a vakcinat alaposan fel kell razni.

Fogja meg a fecskendot, majd az 6ramutato jarasaval megegyez0 iranyba csavarva
csatlakoztassa ré a tiit. A tinek biztonsadgosan kell illeszkednie a fecskendore.

Barmilyen fel nem hasznalt készitmény, illetve hulladékanyag megsemmisitését a helyi
el6irasok szerint kell végrehajtani.



Betegtajékoztato

1. MILYEN TiPUSU GYOGYSZER A HBVAXPRO 10 mikrogramm/ml ES MILYEN
BETEGSEGEK ESETEN ALKALMAZHATO?

A vakcina az 0sszes ismert altipus altal okozott hepatitisz B virusfert6zés elleni aktiv
immunizalésra javallt a hepatitisz B virusfertézés veszélyének kitett felnéttek és serdiilok (16
éves kortiak vagy idésebbek) esetében.

Vérhatd, hogy a HBVAXPRO-val torténd véddoltas a hepatitisz D fertdzést is megeldzi,
mivel a hepatitisz D fert6zés hepatitisz B virusfertézés hidanyaban nem alakul ki.

A vakcina nem eldzi meg mas kérokozok, mint pl. a hepatitisz A, hepatitisz C és hepatitisz E
virus, vagy egyéb, a majat megfertdzé korokozok, okozta fertdzéseket.

2. TUDNIVALOK A HBVAXPRO 10 mikrogramm/ml ALKALMAZASA ELOTT
Nem alkalmazza a HBVAXPRO 10 mikrogramm/ml-t:

- ha allergias (talérzékeny) a hepatitisz B feliileti antigénre vagy a HBVAXPRO barmely
egyeb Osszetevojére (lasd 6. pont)

- ha stilyos, lazas betegségben szenved

A HBVAXPRO 10 mikrogramm/ml fokozott elévigyazatossaggal alkalmazhato:
Terhesség és szoptatas:

Terhes ndknek torténd felirasakor ovatossaggal kell eljarni. A szoptatas nem ellenjavallt.
Kérdeseivel barmely gyogyszer szedése elott forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.
A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek iizemeltetéséhez sziikséges
képességekre:

A ritkan el6forduld hatdsok némelyike befolyasolhatja a gépjarmiivezetéshez vagy gépek
lizemeltetéséhez sziikséges képességeket.

Egyéb vakcinak alkalmazasa:

A vakcina adhato hepatitisz B immunglobulinnal egyid6ben, kiilonb6zd oltasi helyeken.
A vakcina szolgalhat egy teljes elsddleges immunizacids kezelésként, vagy pedig emlékeztetd
adagként olyan egyéneknek, akiket korabban méas hepatitisz B vakcinaval oltottak.
Kiilonb6z6 oltasi helyeket és fecskendOket hasznalva a vakcina alkalmazhato egyéb
vakcinakkal egyidejtileg.

Feltétleniil tajékoztassa kezeloorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben
szedett egyéb gyogyszereirol, beleértve a vény nélkiil kaphato készitményeket is.

3. HOGYAN KELL ALKALMAZNI A HBVAXPRO 10 mikrogramm/ml-t?
Adagolas:

Ajanlott adagja oltasonként (1 ml) 10 mikrogramm felndtteknek és serdiiloknek (16 éves
kortak vagy id6sebbek).

Egy oltési sorozatnak legalabb harom injekciobol kell dllnia. Két immunizacids séma
ajanlhato:

- két injekcid 1 honapos idékozzel beadva, majd ezt kdvetden egy harmadik injekcio 6
hoénappal az elsé beadésa utan (0., 1., 6. honap).

- harom injekcid 1 honapos idokdzokkel beadva, és egy negyedik adag 1 évvel késébb,
amennyiben az immunitas gyors kialakulasa sziikséges (0., 1., 2., 12. honap).

A kozelmultban tortént hepatitisz B virussal vald érintkezés esetén a HBVAXPRO elso
adagja adhat6 egyiitt immunglobulin megfelelé dozisaval is.

Egyes helyi oltasi sémak tartalmaznak emlékeztetd oltdsra vonatkozé ajanlasokat. Orvosa
vagy gyogyszerésze tajékoztatni fogja Ont arrol, hogy kell-e emlékeztetd oltast kapnia.

A beadas médja:

Alaposan fel kell rdzni, hogy enyhén attetszo, fehér szinli szuszpenzi6 keletkezzen.

A tlit az 6ramutat6 jarasaval megegyez0 iranyba kell csavarni, amig biztonsagosan rd nem
illeszkedik a fecskendoére.



A vakcinat az orvos az izomba fogja fecskendezni. Felnéttek és serdiilok esetében az oltast
leggyakrabban a felkar izomzatéba adjak be.

Ezt a vakcinat tilos vénaba beadni.

Kiilonleges esetekben, trombocitopéniaban (csokkent vérlemezkeszam) szenvedd betegeknek,
illetve vérzésveszély esetén a vakcina szubkutan (a bor ald) is adhato.

Ha elfelejtett beadatni egy adag HBVAXPRO 10 mikrogramm/ml-t:

Amennyiben elmulaszt egy betervezett oltast, orvosa fogja eldonteni, hogy mikor kell beadni
az elmaradt adagot.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a készitmény alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
orvosat vagy gyogyszereszet.

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden gyogyszer, igy a HBVAXPRO is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban
nem mindenkinél jelentkeznek.

Mint mas hepatitisz B vakcinaknal, sok esetben a vakcina €s a mellékhatasok kozotti ok-
okozati 6sszefliggés nem volt bizonyithato.

A HBVAXPRO-t a betegek altalaban jol toleraljak.

A leggyakrabban tapasztalt mellékhatasok a beadas helyén fellépo reakciok: fajdalom,
vOrosség és keményedés.

Egyéb, nagyon ritkdn jelentett mellékhatasok: alacsony vérlemezke-szam, nyirokcsomo-
megbetegedés, allergias reakciok, idegrendszeri betegségek, igymint bizsergés és
tliszarasérzes, arcbénulas, ideggyulladas (a Guillain-Barré-szindromat is beleértve), 1atdideg-
gyulladas (ami csokkentlatashoz vezet), agyveldgyulladas, sclerosis multiplex fellangolésa,
sclerosis multiplex, gorcsok, fejfajas, szédiilés és 4julas, alacsony vérnyomas, érgyulladas,
asztma-szerl tlinetek, hanyas, hanyinger, hasmenés, hasi fajdalom, borreakciok, igymint
ekcéma, kilités, hajhullés, viszketés, csalankiiités és holyagos borkiiités, iziileti fajdalom,
iziileti gyulladas, izomfajdalom, végtagfajdalom, faradtsag, 1az, rossz kozérzet, influenza-
szerl tiinetek és a majenzimszintek emelkedése.

Ha barmely mellékhatas sulyossa valik, vagy ha a betegtdjékoztatoban felsorolt
mellékhatasokon kiviil egyéb tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészét.
5. HOGYAN KELL A HBVAXPRO 10 mikrogramm/ml-t TAROLNI?

A gybgyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A gyodgyszert csak a csomagolason feltiintetett lejarati idon beliil szabad felhasznalni.
Hiutdszekrényben tarolandé (2 °C - 8 °C).

Nem fagyaszthato.

6. TOVABBI INFORMACIOK

Mit tartalmaz a HBVAXPRO 10 mikrogramm/ml

A készitmény hatéanyaga egy 1 ml-es adagban:

Hepatitis B virus rekombinans feliileti antigén (HBsAg* 10,00 mikrogramm

Amorf aluminium-hidroxifoszfat-szulfatra adszorbealva (0,50 milligramm Al+).
*Saccharomyces cerevisiae élesztdgomba rekombinans torzsébol (2150-2-3 torzs) eldallitva
Segédanyagok: natrium-klorid, natrium-tetraborat, injekcidhoz val6 viz.

Milyen a készitmény kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas

Adagonként 1 ml szuszpenzids injekciot tartalmaz, eldretoltott fecskenddben

Kiszerelés: 1, 10 db eldretoltott fecskendd, ti nélkiil, vagy 1, illetve 2 kiilonallo tiivel. Nem
feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
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