Schvaleny text k rozhodnutiu 0 zmene, ev. ¢.: 2023/00656-ZME

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV LIEKU
ENGERIX-B 20 pg
20 mikrogramov/1 ml, injek¢éna suspenzia
Ockovacia latka proti hepatitide B (rDNA, adsorbovana)
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 davka (1 ml) obsahuje:

Povrchovy antigén virusu hepatitidy B2 20 mikrogramov

! Adsorbovany na hydratovany hydroxid hlinity Celkovo: 0,50 miligramu AI®*
2 \/yrdbany technoldgiou rekombinantnej DNA na kultirach kvasiniek (Saccharomyces cerevisiae)

Ockovacia latka je vysoko purifikovana a spiiia poziadavky SZO (Svetovej zdravotnickej organizacie)
na rekombinantné ockovacie latky proti hepatitide B. Pri jej vyrobe nie s pouzité ziadne latky

I'udského pévodu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Injek¢na suspenzia.

Biela zakalena suspenzia.
Pocas uchovavania sa moze vytvorit’ jemny biely sediment a Ciry bezfarebny supernatant.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

ENGERIX-B je indikovany na aktivnu imunizaciu osob pred virusom hepatitidy B (HBV) vyvolanou
vSetkymi znamymi subtypmi. Kategorie v ramci populacie, ktoré maji byt imunizované, st uréené na
zaklade oficialnych odporucani.

Je mozné oCakavat, Ze imunizacia oCkovacou latkou ENGERIX-B bude chrénit’ aj pred hepatitidou D,
pretoze hepatitida D (spdsobend povodcom delta) sa nevyskytuje v nepritomnosti infekcie virusom
hepatitidy B.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Velkost davky

20 pg davka oCkovacej latky (v 1,0 ml suspenzii) je uréena na pouzitie u 0séb vo veku 16 rokov a
viac.

Za normalnych podmienok pouzivania je 10 ug davka ockovacej latky (v 0,5 ml suspenzii) uréena na
pouzitie u 0s6b do 15 rokov vratane.
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20 ug oc¢kovacia latka sa vSak moZe pouzit’ aj u 0s6b vo veku od 11 rokov do 15 rokov vratane, ako
dvojdavkova o¢kovacia schéma, Vv situaciach, v ktorych pocas o¢kovacej schémy existuje relativne
nizke riziko infekcie virusom hepatitidy B, a v ktorych je mozné zaistit’ dodrzanie uplnej o¢kovacej
schémy (pozri nizsie).

Zakladné imunizac¢né schémy

- Osoby vo veku 16 rokov a viac:

Mobzu sa odporucat’ dve zakladné imunizacné schémy:

Schéma 0, 1, 6 mesiacov, ktora poskytuje optimalnu ochranu v 7. mesiaci a vytvara vysokeé titre
protilatok.

Zrychlena schéma, s imunizaciou v 0, 1 a 2 mesiacoch, vyvola imunitu rychlejsie a da sa pri nej
ocakavat’ lepSia spolupraca pacienta. Pri tejto schéme sa Stvrta davka ma podat’ po 12 mesiacoch, aby
sa zabezpecila dlhodoba ochrana, pretoze titre po tretej davke su niZsia ako titre, ktoré sa dosiahnu pri
schéme 0, 1, 6 mesiacov. U deti umozni tato schéma sicasné ockovanie proti hepatitide B s d’alSimi
detskymi ockovacimi latkami.

- Osoby vo veku 18 rokov a viac:

Vo vynimo¢nych pripadoch u dospelych, kedy je pozadovana este rychlejsia indukcia ochrany, napr. u
0s0b cestujucich do oblasti s vysokou endemicitou, a ktoré zacali o¢kovaciu schému proti hepatitide B
jeden mesiac pred odchodom, sa méze pouzit’ schéma troch vnutrosvalovych injekcii podanych
vintervale 0, 7 a 21 dni. Ak sa pouzije tato schéma, odportca sa podanie $tvrtej davky 12 mesiacov
po prvej davke.

- Osoby vo veku od 11 rokov do 15 rokov vratane:

20 ng ockovacia latka sa moze podat’ osobam vo veku od 11 do 15 rokov vratane podl'a schémy 0-

6 mesiacov. V tomto pripade sa v8ak ochrana pred infekciami virusom hepatitidy B nemusi ziskat’
skor ako po podani druhej davky (pozri Cast’ 5.1). Tato schéma sa ma preto pouzit’ len vtedy, ak pocas
ockovacej schémy existuje relativne nizke riziko infekcie virusom hepatitidy B a je mozné zaistit’
ukoncenie dvojdavkovej ockovacej schémy. Pokial’ to nie je mozné zaistit’, ma sa pouzit’ trojdavkova
schéma 10 pg oc¢kovacou latkou.

- Pacienti s rendlnou insuficienciou vratane pacientov podstupujucich hemodialyzu vo veku
16 rokov a viac:

Zakladna imunizac¢na schéma pre pacientov s renalnou insuficienciou vratane pacientov

podstupujucich hemodialyzu pozostava zo Styroch dvojitych davok (2 x 20 pg) podanych vo zvolenom
termine, 1 mesiac, 2 mesiace a 6 mesiacov od terminu prvej davky. Imuniza¢na schéma sa ma upravit’,
aby sa zabezpecilo, Ze titre anti-HBs protilatok zostant nad akceptovanou ochrannou hladinou 10 1U/1.

- Znama alebo predpokladana expozicia HBV:

V pripade nedavnej expozicie HBV (napr. po poraneni infikovanou ihlou) je mozné podat’ prva davku
ENGERIX-B stcasne s HBIg, musia sa v§ak podat’ do r6znych miest vpichu (pozri ¢ast’ 4.5). M4 sa
odporucit’ imuniza¢na schéma 0-1-2-12 mesiacov.

Tieto imuniza¢né schémy sa moézu upravit tak, aby vyhovovali miestnym imunizacnym praktikam.



Schvaleny text k rozhodnutiu 0 zmene, ev. ¢.: 2023/00656-ZME

Posilfiovacia ddvka

Potreba posilfiovacej davky u zdravych osob, ktoré dostali tplnt zakladni ockovaciu schému, nebola
dokazana; niektoré oficialne ockovacie programy vsak v sucasnosti obsahuju odporacanie pre
posiliiovaciu davku a tieto programy sa maju reSpektovat’.

U niektorych kategorii osob alebo pacientov obzvlast’ vystavenych HBV (napr. hemodialyzovani
pacienti alebo pacienti s oslabenym imunitnym systémom) sa ma zvazit' preventivny pristup, aby sa

zabezpecilo, Ze titre anti-HBs protilatok zostanu nad akceptovanou ochrannou hladinou 10 1U/I.

Zamenitel'nost’ o¢kovacich latok proti hepatitide B

Pozri ¢ast’ 4.5. Liekové a iné interakcie.

Spodsob podavania

ENGERIX-B sa ma aplikovat’ intramuskularne do deltoidnej oblasti u dospelych a dospievajucich.
Pacientom s trombocytopéniou alebo s poruchami krvacania sa moze ockovacia latka vynimoc¢ne
podat’ subkutanne.

4.3 Kontraindikacie

ENGERIX-B sa nesmie aplikovat’ osobam so znamou precitlivenostou na ktorukol'vek zo zloziek
ockovacej latky alebo osobam, u ktorych sa prejavili znamky precitlivenosti po predchadzajacom
ockovani oc¢kovacou latkou ENGERIX-B.

Infekcia HIV sa nepovazuje za kontraindikaciu o¢kovania proti hepatitide B (pozri aj Cast’ 4.4).

Tak ako u ostatnych o¢kovacich latok sa podanie o¢kovacej latky ENGERIX B musi odlozit’ u 0sob,
ktoré trpia na zavazné akutne febrilné ochorenie. Pritomnost’ miernej infekcie vSak nie je
kontraindikaciou imunizacie.

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Po akomkol'vek ockovani, alebo dokonca aj pred nim, sa méze vyskytnut’ synkopa (omdletie) ako
psychogénna reakcia na vpichnutie ihly. Je dolezité urobit’ opatrenia, aby sa zabranilo zraneniu
nasledkom omdletia.

Vzhl'adom k dlhej inkubacnej dobe hepatitidy B je mozné, Ze v ¢ase imunizacie je pritomna nezistena
infekcia. V takychto pripadoch ockovacia latka nemusi chrénit’ pred infekciou virusom hepatitidy B.

Ockovacia latka nechrani pred infekciou, ktora je spdsobena inymi patogénmi, o ktorych je zname, ze
infikuju peceni, ako st virusy hepatitidy A, hepatitidy C a hepatitidy E.

Tak ako u vsetkych ockovacich latok je mozné, ze ochranna imunitna odpoved’ sa nemusi vytvorit
u vsetkych zaockovanych.

Zistilo sa, Ze imunitnu odpoved’ na oC¢kovacie latky proti hepatitide B znizuje niekol’ko faktorov.
Medzi tieto faktory patri star$i vek, muzské pohlavie, obezita, faj¢iarsky navyk a sposob podania a
niektoré zakladné chronické ochorenia. Ma sa zvazit’ sérologické testovanie tych osob, u ktorych
existuje riziko, Ze po plnej schéme ockovacou latkou ENGERIX-B nedosiahnu séroprotekciu. U 0sob
bez odpovede alebo so suboptimalnou odpoved’ou na schému ockovani moze byt potrebné zvazit
podanie d’alsich davok.

Pacienti s chronickym ochorenim pecene alebo nosi¢i HIV infekcie alebo hepatitidy C sa nemaja
vylucit’ z ockovania proti hepatitide B. Ockovacia latka sa méze odporucit’, pretoze infekcia HBV
modze mat’ U tychto pacientov tazky priebeh: ockovanie proti HB ma preto lekar zvazit’ na zaklade
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posudenia kazdého jednotlivého pripadu. U HIV infikovanych pacientov, a tiez u hemodialyzovanych
pacientov a u 0sob s poskodenym imunitnym systémom, sa po zakladnej imuniza¢nej schéme nemusia
vyvinut’ zodpovedajuce titre anti-HBs protilatok, a takito pacienti si preto mézu vyzadovat’ podanie
dalsich davok ockovacich latok.

ENGERIX-B sa nema aplikovat’ do glutealneho svalu ani intradermalne, pretoZe by to mohlo vyvolat’
niz§iu imunitna odpoved..

ENGERIX-B sa v Ziadnom pripade nesmie podavat’ intravenozne.

Podobne ako pri ockovani vsetkych o¢kovacich latok musi byt’ pre pripad anafylaktickej reakcie,
zriedkavo sa vyskytujticej po aplikacii o¢kovacej latky, vzdy k okamzitej dispozicii zodpovedajtica
terapia.

Obsah sodika
Tato oc¢kovacia latka obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v davke, t. j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

45 Liekové a iné interakcie

Sucasna aplikacia ockovacej latky ENGERIX-B a standardnej davky HBIg nema za nasledok nizsie
titre anti-HBs protilatok, pokial’ st injekcie podané do r6znych miest vpichu.

ENGERIX-B sa moze aplikovat’ sucasne s ockovacimi latkami proti BCG, hepatitide A,
poliomyelitide, osypkam, mumpsu, rubeole, diftérii, tetanu a pertussis.

ENGERIX-B sa méze podat’ subezne s ockovacou latkou proti 'udskému papilomavirusu (HPV)
(Cervarix). Pri sibeZznom podani o¢kovacej latky ENGERIX-B s Cervarixom (ockovacia latka proti
HPV) sa nepreukézala klinicky vyznamna interferencia s protilatkovou odpoved’ou na antigény HPV.
Priemerné geometrické koncentracie anti-HBs protilatok boli nizsie pri sibeznom podani, ale klinicky
vyznam tohto zistenia nie je znamy, ked’ze miera séroprotekcie zostava nezmenena. Podiel osdb, ktoré
dosiahli titer anti-HBs protilatok > 10 mIU/ml bol 97,9 % pri sibeznom ockovani a 100 % pri podani
samotnej ockovacej latky ENGERIX-B.

Rézne ockovacie latky sa musia vzdy aplikovat’ do réznych miest vpichu.

ENGERIX-B sa méze pouzit' k dokonceniu zakladnej imunizacnej schémy zacatej oCkovacou latkou
proti hepatitide B bud’ derivovanou z krvnej plazmy, alebo pripravenou metodami genetického
inzinierstva, alebo, pokial’ je ziaduce podanie posiliiovacej davky, moze sa podat’ osobam, ktoré

v minulosti dostali zakladni imuniza¢nu schému o¢kovacou latkou proti hepatitide B bud’
derivovanou z krvnej plazmy, alebo pripravenou metédami genetického inZinierstva.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita

Nie su k dispozicii adekvatne tidaje o pouziti tejto ockovacej latky u gravidnych Zien ani adekvatne
reprodukéné Studie vykonané na zvieratach.

Tak ako u v8etkych inaktivovanych o¢kovacich latok sa v8ak neo¢akava poskodenie plodu.
ENGERIX-B sa ma pocas gravidity pouzivat’ len v pripade jednoznaénej potreby, a ked’ mozné
prinosy prevySuju mozné rizika pre plod.

Dojcenie

Nie su k dispozicii adekvatne tdaje o pouziti tejto ockovacej latky u dojéiacich zien ani adekvatne
reprodukéné studie vykonané na zvieratach.
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Ziadna kontraindikacia nebola stanovena.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Engerix-B nema Ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

Udaje z klinickych $tudii

Stucéasné zlozenie ockovacej latky Engerix-B neobsahuje tiomerzal (organicka zla¢eninu ortuti).

V jednej klinickej $tudii vykonanej so sti€asnym zlozenim bol vyskyt bolesti, zacervenania, opuchu,
unavy, gastroenteritidy, bolesti hlavy a horti¢cky porovnatel'ny s vyskytom pozorovanym u oc¢kovacej
latky s predosSlym zloZzenim obsahujucim tiomersal.

Niz8ie uvedeny bezpeénostny profil vychadza z Gdajov ziskanych od viac ako 5 300 jedincov.

Frekvencie na davku su definované nasledovne:

Vel'mi asté: >1/10

Casté: >1/100 az < 1/10
Menej Casté: >1/1 000 az < 1/100
Zriedkavé: >1/10 000 az < 1/1 000

Vel'mi zriedkavé: < 10 000

V ramci jednotlivych skupin frekvencii su neziaduce ucinky usporiadané v poradi klesajticej
zavaznosti.

Poruchy krvi a lymfatického systému:
Zriedkavé: lymfadenopatia

Poruchy nervového systému:
Casté: bolest’ hlavy, ospalost’
Menej Casté: zavraty
Zriedkavé: parestézia

Poruchy gastrointestinalneho traktu:
Casté: gastrointestinalne priznaky (ako st nauzea, vracanie, hnacka, bolest’ brucha)

Poruchy koze a podkozného tkaniva:
Zriedkavé: urtikaria, pruritus, vyrazka

Poruchy kostrovej a svalovej sustavy a spojivového tkaniva:
Menegj Casté: myalgia

Zriedkavé: artralgia

Poruchy metabolizmu a vyzivy:

Casté: nechutenstvo

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania:

Vel'mi Casté: bolest’ a zacervenanie v mieste vpichu, inava

Casté: horucka (> 37,5 °C), malatnost’, opuch v mieste vpichu, reakcia v mieste vpichu (ako je
induracia)

Menej Casté: ochorenie podobné chripke

Psychické poruchy:
Vel'mi ¢asté: podrazdenost’
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V komparativnej $tadii u 0s6b vo veku od 11 rokov do 15 rokov vratane, bol vyskyt miestnych a
celkovych vyziadanych priznakov hlaseny po dvojdavkovom rezime ockovacou latkou ENGERIX-

B 20 pg celkovo podobny vyskytu hlasenom po Standardnom trojdavkovom rezime ockovacou latkou
ENGERIX-B 10 pg.

Udaje z postmarketingového obdobia

Poruchy krvi a lymfatického systému
Trombocytopénia

Poruchy nervového systému
Encefalitida, encefalopatia, kice, paralyza, neuritida, neuropatia, hypoestézia

Poruchy koze a podkozného tkaniva
Multiformny erytém, angioneuroticky edém, plochy lisaj

Poruchy kostrovej a svalovej sustavy a spojivového tkaniva
Artritida, svalova slabost’

Infekcie a nakazy
Meningitida

Poruchy ciev
Vaskulitida, hypotenzia

Poruchy imunitného systému
Anafylaxia, alergické reakcie vratane anafylaktoidnych reakcii a ochorenia podobného sérove;j
chorobe

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlésili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Pripady predavkovania boli hlasené pocas postmarketingového pozorovania. Neziaduce u¢inky
hlasené po predavkovani boli podobné ako neziaduce ucinky hlasené po obvyklom podani ockovacej
latky.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

51 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Oc¢kovacia latka proti hepatitide B.
ATC kod: JO7BCO1

ENGERIX-B indikuje tvorbu $pecifickych humoralnych protilatok proti HBsAg (anti-HBs protilatok).
Koncentracie anti-HBs protilatok > 10 TU/1 koreluju s ochranou pred infekciou HBV.


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

Schvaleny text k rozhodnutiu 0 zmene, ev. ¢.: 2023/00656-ZME

Protektivna ucinnost’:

V rizikovych skupinach:
V studiach v teréne bola Vv rizikovych skupinach novorodencov, deti a dospelych preukazana
protektivna uc¢innost’ medzi 95 % - 100 %.

o U zdravych oséb vo veku 16 rokov a viac
Nizsie uvedena tabul’ka sumarizuje miery séroprotekcie (t.j. percento 0sob S koncentraciou
anti-HBs protilatok > 10 TU/1) ziskané v klinickych $tudiach u réznych schém uvedenych v Casti 4.2:

Populacia Schéma Miera séroprotekcie
Zdravé osoby vo veku 16 rokov | 0-1-6 mesiacov mesiac 7: > 96 %
aviac

mesiac 1: 15 %
mesiac 3: 89 %
mesiac 13: 95,8 %

0-1-2-12 mesiacov

0-7-21 dni - 12 mesiacov den 28: 65,2 %
mesiac 2: 76 %

mesiac 13: 98,6 %

Zdravé osoby vo veku 18 rokov
aviac

mesiac 2: 11,3 %
mesiac 6: 26,4 %
mesiac 7: 96,7 %

Zdravé osoby vo veku od 11 0-6 mesiacov

rokov do 15 rokov vratane

) U zdravych osob

Miery séroprotekcie (SP) ziskané pri dvoch roznych davkovaniach a schémach registrovanych u osob
vo veku od 11 rokov do 15 rokov vratane boli hodnotené pocas obdobia az 66 mesiacov po prvej
davke zakladného ockovania a st uvedené nizsie v tabul’ke:

Skupina s o¢kovacou Miera séroprotekcie

latkou mesiac | mesiac | mesiac | mesiac | mesiac | mesiac | mesiac

2 6 7 30 42 54 66

Engerix B 10 pg 55,8% | 876% | 982% | 969% | 925% | 947% | 91,4%
(schéma 0-1-6
mesiacov)
Engerix B 20 pg 113% | 264% | 96,7% | 87,1% | 83,7% | 844% | 795%
(schéma 0-6 mesiacov)

Tieto udaje ukazuju, ze zakladné ockovanie ockovacou latkou ENGERIX-B indukuje tvorbu
cirkulujucich anti-HBs protilatok, ktoré¢ pretrvavaji minimalne 66 mesiacov. Po dokonceni zakladne;j
ockovacej schémy sa pri porovnani 2 skupin s o¢kovacou latkou v kazdom ¢asovom bode nezistil
ziaden klinicky vyznamny rozdiel v mierach séroprotekcie. V skuto¢nosti bola vSetkym osobam

v oboch skupinach s o¢kovacou latkou (vratane osob S koncentraciami anti-HBs protilatok < 10 1U/I)
podana provokacna davka 72 az 78 mesiacov po zakladnom ockovani. Jeden mesiac po provokacnej
davke dosiahli vSetky osoby anamnestickt odpoved’ na provokaénu davku a preukazala sa u nich
séroprotekcia (t.j. koncentracie anti-HBs protilatok > 10 IU/1). Tieto udaje sved¢ia o tom, Ze ochranu
pred hepatitidou B je stale mozné dosiahnut’ prostrednictvom imunitnej pamaéti u vsetkych osob, ktoré
odpovedali na zakladné oc¢kovanie, ale u ktorych doslo k strate ochrannej hladiny anti-HBs protilatok
v sére.

Pri dodrzani o¢kovacej schémy 0, 1 a 6 mesiacov malo > 96 % zao¢kovanych ochranné hladiny
protilatok 7 mesiacov po prvej davke.
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Pri dodrZani ockovacej schémy 0,1, 2 a 12 mesiacov malo 15 % zao¢kovanych ochranné hladiny
protilatok jeden mesiac po prvej davke a 89 % zaockovanych malo ochranné hladiny protilatok jeden
mesiac po tretej davke. Jeden mesiac po Stvrtej davke je ochranna hladina protilatok dosiahnuta u
95,8 % zaockovanych.

) Pacienti s rendlnou insuficienciou vrdatane pacientov podstupujiicich hemodialyzu

Miery séroprotekcie u 0s6b vo veku 16 a viac rokov s renalnou insuficienciou, vratane pacientov
podstupujtcich hemodialyzu, boli hodnotené 3 a 7 mesiacov po prvej davke zakladného o¢kovania, a
st uvedené v tabul'ke nizsie:

Vek (roky) Schéma Miera saroprotekcie
16 a viac 0-1-2-6 mesiacov 3 mesiace po prvej davke: 55,4 %
(2x20 ug) 7 mesiacov po prvej davke: 87,1 %

. Pacienti s diabetom 2. typu:
Miery séroprotekcie u 0s6b vo veku 20 a viac rokov s diabetom 2. typu boli hodnotené 1 mesiac po
poslednej davke zakladného ockovania a su uvedené v tabulke nizsie:

Vek (roky) Schéma Miera séroprotekcie
7 mesiacov po podani
1. davky
20-39 88,5 %
40-49 0-1-6 mesiacov 81,2 %
50-59 (20 ng) 83,2 %
> 60 58,2 %

Znizenie vyskytu hepatocelularneho karcinému u deti:

Bola dokazana jasna suvislost’ medzi infekciou virusom hepatitidy B a vyskytom hepatocelularneho
karcinomu (HCC). Prevencia hepatitidy B pomocou ockovania ma za nasledok znizenie vyskytu HCC,
¢o bolo pozorované na Taiwane u deti vo veku 6 - 14 rokov.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Neuvadzaju sa.
5.3  Predklinické idaje o bezpeénosti

Predklinické Gidaje o bezpeénosti spiiiaji poziadavky SZO.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

chlorid sodny

dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného
dihydrat dihydrogenfosforecnanu sodné¢ho
voda na injekcie

Adjuvans, pozri Cast’ 2.

6.2 Inkompatibility

ENGERIX-B sa nesmie miesat’ s inymi liekmi.
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6.3 Cas pouZitelnosti
3 roky
6.4 Specialne upozornenia na uchovivanie

Uchovavajte v chladnicke (2 °C - 8 °C).
Neuchovévajte v mraznicke.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

Udaje o stabilite ukazuju, e ockovacia latka Engerix-B je stabilna pri teplote do 37 °C pocas 3 dni
alebo do 25 °C pocas 7 dni. Tieto udaje sluzia na usmernenie zdravotnickych pracovnikov len
pre pripad do¢asnej teplotnej odchylky.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

1 ml suspenzie v injekénej liekovke (sklo typu 1) s prepichovacou zatkou (butylkau¢uk) s hlinikovym
obalom a ochrannym krytom z umelej hmoty, papierova skatul’ka, pisomna informacia pre
pouzivatela.

1 ml suspenzie v naplnenej injekéne;j striekacke (sklo typu 1) s piestovou zatkou (butylkaucuk)

a gumenym uzaverom na hrote, s ihlou alebo bez ihly, papierova skatul’ka, pisomna informacia pre
pouzivatela.

Velkost balenia:
1x1ml, 10 x1mla25x1mlv injekénej liekovke.
1 x 1 ml v naplnenej injekéne;j strickacke s ihlou alebo bez ihly.

Uzaver na hrote a gumena piestova zatka naplnenej injekénej strickacky a zatka injekénej liekovky st
vyrobené zo syntetického kaucuku.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Pocas uchovavania sa moze vytvorit’ jemny biely sediment a ¢iry bezfarebny supernatant. Pred
pouzitim sa musi o¢kovacia latka dokladne pretrepat’, aby vznikla mierne opalescen¢na, biela

suspenzia.

Pred podanim sa musi o¢kovacia latka opticky skontrolovat’ na pritomnost’ cudzorodych ¢astic a/alebo
abnormalny fyzikalny vzhlad. V pripade ich vyskytu sa ockovacia latka nema podat’.

Ockovacia latka sa musi aplikovat’ bezprostredne bud’ po odobrati obsahu liekovky alebo po otvoreni
naplnenej striekacky.

Navod pre naplnent injeként striekacku

Drzte injek¢nu striekacku za valec, nie za piest.

Odskrutkujte uzaver injekénej striekacky tak, ze ho
otocite proti smeru hodinovych ruciciek.

Uzaver
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—_ Pripojte ihlu tak, ze prilozite jej hlavicku k Luer Lock

Hlavicka ihl/y,,/" adaptéru a otocite ju o Stvrt’ otacky v smere hodinovych
‘ ' . ruciciek, az kym nepocitite, Ze sa uzamkne.

Nevytahujte piest injek¢nej striekacky von z valca. Ak
sa to stane, ockovaciu latku nepodavajte.

Likvidacia

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.
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