NAVODILO ZA UPORABO

HBVAXPRO 10 mikrogramov, suspenzija za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi
cepivo proti hepatitisu B (rDNA)

Preden boste cepljeni, natanéno preberite navodilo!

- Navodilo shranite. Morda ga boste zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

- Ce katerikoli nezeleni uéinek postane resen ali e opazite katerikoli neZeleni ucinek, ki ni
omenjen v tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

Navodilo vsebuje:

Kaj je cepivo HBVAXPRO 10 mikrogramov in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste prejeli cepivo HBVAXPRO 10 mikrogramov
Kako se daje cepivo HBVAXPRO 10 mikrogramov

Mozni nezeleni u€inki

Shranjevanje cepiva HBVAXPRO 10 mikrogramov

Dodatne informacije
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1. KAJ JE CEPIVO HBVAXPRO 10 mikrogramov IN ZA KAJ GA UPORABLJAMO

Cepivo HBVAXPRO je indicirano za aktivno imunizacijo proti okuzbi z vsemi znanimi podtipi virusa
hepatitisa B pri posameznikih, starih 16 let ali ve¢, pri katerih obstaja tveganje za izpostavljenost
virusu hepatitisa B.

Pri¢akujemo lahko, da cepljenje s cepivom HBVAXPRO prepreci tudi hepatitis D, ker se ta pri
osebah, ki niso okuzene s hepatitisom B, ne pojavi.

Cepivo ne prepreci okuzbe z drugimi povzrocitelji, kot so virusi hepatitisa A, hepatitisa C in hepatitisa
E, in z drugimi patogeni, ki lahko okuZijo jetra.

2. KAJ MORATE VEDETIL PREDEN BOSTE PREJELI CEPIVO HBVAXPRO
10 mikrogramov

Ne uporabljajte cepiva HBVAXPRO 10 mikrogramov:

- Ce ste alergicni (preobcutljivi) na povrsinski antigen hepatitisa B ali katero drugo sestavino
cepiva HBVAXPRO (glejte poglavje 6).
- ¢e imate hudo bolezen z zviSano telesno temperaturo.

Bodite posebno pozorni pri uporabi cepiva HBVAXPRO 10 mikrogramov:
Vsebnik tega zdravila vsebuje gumo iz lateksa. Ta lahko povzroci hude alergijske reakcije.

Uporaba drugih cepiv:

Cepivo HBVAXPRO se lahko uporabi hkrati z imunoglobulinom proti hepatitisu B, a na drugem
vbodnem mestu.

Cepivo HBVAXPRO se lahko uporabi za dokonCanje primarnega cepljenja ali kot obnovitveni
odmerek pri osebah, ki so prej dobile drugo cepivo proti hepatitisu B.

Cepivo HBVAXPRO se lahko uporabi hkrati z drugimi cepivi, vendar v drugi brizgi in na drugem
vbodnem mestu.

Obvestite svojega zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete ali ste pred kratkim jemali katerokoli
zdravilo, tudi ce ste ga dobili brez recepta.



Nosecnost in dojenje:

Pri predpisovanju cepiva nosecnicam ali dojec¢im materam, je potrebna previdnost.

Posvetujte se z zdravnikom ali s farmacevtom, preden vzamete katerokoli zdravilo.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev:

Za cepivo HBVAXPRO se pri¢akuje, da nima vpliva ali ima zanemarljiv vpliv na sposobnost voznje

in upravljanja s stroji.

Pomembne informacije o nekaterih sestavinah cepiva HBYAXPRO 10 mikrogramov

To cepivo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na odmerek, kar pomeni v bistvu "brez natrija".

3. KAKO SE DAJE CEPIVO HBVAXPRO 10 mikrogramov

Odmerjanje:

Priporoceni odmerek za posameznike, stare 16 let ali vec, je 10 mikrogramov pri vsaki injekciji (1 ml).

Ciklus cepljenja mora obsegati vsaj tri injekcije.

Priporo¢imo lahko dve shemi primarnega cepljenja:

- dve injekciji v enomesecnem presledku, ki jima sledi tretja injekcija 6 mesecev po prvi (0, 1 in
6 mesecev).

- Ce je imunost treba doseci hitro: tri injekcije v presledku enega meseca in Cetrti odmerek 1 leto

pozneje (0, 1, 2, 12 mesecev).

V primeru nedavne izpostavljenosti virusu hepatitisa B je mogoce prvi odmerek cepiva HBVAXPRO
uporabiti z ustreznim odmerkom imunoglobulina.

Nekatere lokalne sheme cepljenja trenutno priporocajo obnovitveni odmerek. Zdravnik ali farmacevt
vam bosta povedala, ali je obnovitveni odmerek potreben.

Za posameznike, mlajse od 16 let, cepiva HBVAXPRO 10 mikrogramov ne priporo¢amo. Primerna
jakost za cepljenje posameznikov od rojstva do 15. leta starosti je cepivo HBVAXPRO
5 mikrogramov.

Nacin uporabe:

Zdravnik bo cepivo injiciral v miSico. Pri odraslih in mladostnikih je najprimernej$e mesto za
injiciranje miSica na nadlakti.

Cepiva se nikoli ne sme dati v krvno zilo.

Cepivo je izjemoma mogoce dati podkozno bolnikom s trombocitopenijo (majhnim $tevilom krvnih
ploscic) ali osebam, ki jih ogrozajo krvavitve.

Ce pozabite en odmerek cepiva HBVAXPRO 10 mikrogramov:

Ce izpustite predvideno injekcijo, se pogovorite z zdravnikom. Zdravnik bo odlo¢il, kdaj jo morate
dobiti.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.



4. MOZNI NEZELENI UCINKI

Kot vsa zdravila ima lahko tudi cepivo HBVAXPRO nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh
osebah.

Tako kot pri drugih cepivih proti hepatitisu B v Stevilnih primerih ni bilo mogoce ugotoviti vzroc¢ne
povezanosti nezelenih uc¢inkov s cepivom.

Najpogostejsi nezeleni ucinki so bile reakcije na mestu injiciranja: ob¢utljivost, pordelost in otrdlina.

O drugih nezelenih u¢inkah porocajo zelo redko:

. majhno Stevilo trombocitov, bolezen limfnih vozlov,
. alergijske reakcije,
. bolezni zivcevja, kot so S¢emenje in zbadanje, paraliza obraza, vnetje zivcev vklju¢no z

Guillain-Barréjevim sindromom, vnetje oCesnega zivca, ki lahko povzroci slabsi vid,
vnetje mozganov, poslabSanje multiple skleroze, multipla skleroza, napadi krcev,
glavobol, omotica in omedlevica,

. nizek krvni tlak, vnetje krvnih Zil,

. astmi podobni simptomi,

. bruhanje, siljenje na bruhanje, driska, bolecine v trebuhu,

. kozne reakcije, kot so ekcem, izpuscaj, srbenje, koprivnica in mehurcki na kozi, izpadanje
las,

° bolecine v sklepih, artritis, bole¢ine v miSicah, bole¢i udi,

. utrujenost, zviSana telesna temperatura, nedolocena bolezen, gripi podobni simptomi,

o povisane vrednosti jetrnih encimov,

o vnetje ocesa, ki povzroci bole¢ino in rdecino.

Ce katerikoli neZeleni uéinek postane resen ali &e opazite katerikoli neZeleni u¢inek, ki ni omenjen v
tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

5. SHRANJEVANJE CEPIVA HBVAXPRO 10 mikrogramov

Cepivo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Cepiva HBVAXPRO ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na
ovojnini.

Shranjujte v hladilniku pri temperaturi od 2 °C do 8 °C.
Ne zamrzujte.

Cepiva ne smete odvre¢i v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O naCinu odstranjevanja
cepiva, ki ga ne potrebujete veé, se posvetujte s farmacevtom. Taksni ukrepi pomagajo varovati
okolje.

6. DODATNE INFORMACIJE

Kaj vsebuje cepivo HBVAXPRO 10 mikrogramov

Zdravilna u¢inkovina je:

rekombinantni povrSinski antigen virusa hepatitisa B (HBsAg)*.......... 10 mikrogramov

adsorbiran na amorfni aluminijev hidroksifosfat sulfat (0,50 miligrama Al")

* izdelan v kvasovki Saccharomyces cerevisiae (sev 2150-2-3) s tehnologijo rekombinantne DNK



Pomozne snovi so natrijev klorid, boraks in voda za injekcije.

Izgled cepiva HBYVAXPRO 10 mikrogramov in vsebina pakiranja

Cepivo HBVAXPRO 10 mikrogramov je suspenzija za injiciranje v injekcijski brizgi.
Pakiranja po 1, 10 ali 20 napolnjenih injekcijskih brizg z dvema prilozenima iglama.
Pakiranja po 1 in 10 napolnjenih injekcijskih brizg brez igle, z 1 prilozeno iglo.

Na trgu ni vseh navedenih pakiranj.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in izdelovalec

Imetnik dovoljenja za promet:
Sanofi Pasteur MSD SNC

8 rue Jonas Salk

F-69007 Lyon

Francija

Izdelovalec, odgovoren za sproscanje serij:
Merck Sharp and Dohme, B.V.
Waarderweg, 39

2031 BN Haarlem

Nizozemska

Za vse morebitne nadaljnje informacije o tem zdravilu se lahko obrnete na predstavnistvo imetnika

dovoljenja za promet z zdravilom.

Belgié/Belgique/Belgien

Sanofi Pasteur MSD, Tél/Tel: +32.2.726.95.84
Buarapus

Mepxk Ilapn u loym bearapus EOO/ Ten.:
+359 2 819 3737

Ceska republika

Merck Sharp & Dohme s.r.o, Tel.:
+420.233.010.111

Danmark

Sanofi Pasteur MSD, TIf: +45 23 32 69 29
Deutschland

Sanofi Pasteur MSD GmbH, Tel: +49.6224.5940
Eesti

Merck Sharp & Dohme OU, Tel: +372.614.4200

EALGOa

BIANEE A.E., TnA: +30.210.8009111

Espaiia

Sanofi Pasteur MSD S.A., Tel: +34.91.371.78.00
France

Sanofi Pasteur MSD SNC, Tél: +33.4.37.28.40.00

Ireland
Sanofi Pasteur MSD Ltd, Tel: +3531.468.5600

Island
Sanofi Pasteur MSD, Simi: +32.2.726.95.84

Italia
Sanofi Pasteur MSD Spa, Tel: +39.06.664.092.11

Luxembourg/Luxemburg

Sanofi Pasteur MSD, Tél: +32.2.726.95.84
Magyarorszag

MSD Magyarorszag Kft, Tel.: + 36 1 888 5300

Malta

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited

Tel: +357 22866700

Nederland

Sanofi Pasteur MSD, Tel: +31.23.567.96.00
Norge

Sanofi Pasteur MSD, TIf: +47.67.50.50.20
Osterreich

Sanofi Pasteur MSD GmbH,

Tel: +43 1 8903491 1

Polska

MSD Polska Sp. z 0.0., Tel.: +48.22.549.51.00
Portugal

Sanofi Pasteur MSD, SA, Tel: +351.21.470.45.50
Romainia

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

Slovenija

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

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme s.r.0., Tel:
+421.2.58282010

Suomi/Finland

Sanofi Pasteur MSD, Puh/Tel: +358.9.565.88.30



Kvnpog Sverige

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited Sanofi Pasteur MSD, Tel: +46.8.564.888.60
TnA: 80000 673 (+357 22866700)

Latvija United Kingdom

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija Sanofi Pasteur MSD Ltd, Tel: +44.1.628.785.291
Tel: +371.67364.224

Lietuva

UAB Merck Sharp & Dohme

Tel.: +370.5.2780.247

Navodilo je bilo odobreno 08/2011

Podrobne informacije o zdravilu so objavljene na spletni strani Evropske agencije za zdravila
http://www.ema.europa.eu.

Naslednje informacije so namenjene samo zdravstvenemu osebju:

Navodila

Cepivo je treba pred uporabo pregledati glede tujih delcev in/ali neobicajnega fizikalnega videza.
Pred uporabo je treba injekcijsko brizgo dobro pretresti, da nastane rahlo motna bela suspenzija.
Iglo pritrdite tako, da jo zavrtite v smeri urinega kazalca, dokler se igla zanesljivo ne prilega na
injekcijsko brizgo.



