Schvéleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2023/00656-ZME

Pisomna informacia pre pouzivatel’a

ENGERIX-B 10 pg
ENGERIX-B 20 pg

Injekéna suspenzia
Ockovacia latka proti hepatitide B (rDNA, adsorbovana)

Pozorne si precitajte celu pisomnu informaciu predtym, ako dostanete/vase diet’a dostane tito

ockovaciu latku, pretoZe obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Ttto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tato oCkovacia latka bola predpisana iba vam/vasmu dietatu. Nedavajte ju nikomu inému.

- Ak sa u vas alebo vasho diet'at’a vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho
lekara alebo lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené
V tejto pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je ENGERIX-B a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako dostanete/vase dieta dostane ENGERIX-B
Ako sa ENGERIX-B podava

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat ENGERIX-B

Obsah balenia a d’alsie informacie

Uk wdE

1.  Co je ENGERIX-B a na ¢o sa pouZiva

ENGERIX-B je ockovacia latka pouzivana na prevenciu (predchadzanie) infekcie sposobenej virusom
hepatitidy B. Takisto moze pomdct’ pri predchadzani infekcie sposobenej virusom hepatitidy D.

Hepatitida B je infekéné (ndkazlivé) ochorenie pecene spdsobené virusom. Niektori I'udia maji virus
hepatitidy B v tele, ale nedokdzu sa ho zbavit. Mézu nakazit’ inych I'udi a oznacuju sa ako nosici
virusu. Ochorenie sa §iri tak, Ze virus prenikne do tela po kontakte s telesnymi tekutinami, najCastejSie
s krvou, pochadzajicimi od nakazenej osoby.

Ak je matka nosi¢om virusu, pri poérode mdze preniest’ virus na svoje dieta. Takisto je mozné dostat’
virus od nosic¢a napriklad prostrednictvom nechraneného pohlavného styku, pouzivania spolocnych
ihiel alebo lie¢by zdravotnickym materialom, ktory nebol riadne vysterilizovany.

Medzi hlavné prejavy ochorenia patria bolest” hlavy, horucka, vracanie a Zltacka (zoZltnutie pokozky
a oc¢i), ale asi traja z 10 pacientov nemaju Ziadne prejavy ochorenia.

Z 0s0b nakazenych virusom hepatitidy B sa jeden z 10 dospelych a az devat’ z 10 deti stant nosi¢mi
virusu a je pravdepodobné, Ze u nich neskor vznikne zavazné posSkodenie pecene a v niektorych
pripadoch rakovina pecene.

Ako ENGERIX-B tu¢inkuje

ENGERIX-B obsahuje malé mnozstvo ,,vonkajSieho obalu‘ virusu hepatitidy B. Tento ,,vonkajsi obal*
nie je infekény a nemdze spdsobit’ ochorenie.

o Ked’ vam/alebo vasmu dietatu podaji o¢kovaciu latku, podnieti imunitny systém tela K priprave
na ochranu pred tymito virusmi v budicnosti.
o ENGERIX-B vas/vase dieta neochrani v pripade, Ze ste uz virus hepatitidy B dostali.
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. ENGERIX-B vas/vase dieta méze chranit’ iba pred infekciou virusom hepatitidy B.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako dostanete/vase dieta dostane ENGERIX-B
Engerix-B sa nesmie podat’:

o ak ste alergicky/vase dieta je alergické na ENGERIX-B alebo na ktorakol'vek z d’alsich zloziek
tejto ockovacej latky (uvedenych v Casti 6). Prejavy alergickej reakcie mézu zahfnat’ svrbivé
kozné vyrazky, dychacie tazkosti a opuch tvare alebo jazyka.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako vy/vase dieta dostanete ENGERIX-B obrat'te sa na svojho lekara, ak:

. mate/vase dieta ma tazkl infekciu s vysokou teplotou (nad 38 °C). V tychto pripadoch sa
ockovanie vas/vasho dietata odlozi, az pokial’ sa vy/vase dieta nebudete citit’ lepsie. Slaba
infekcia, ako napriklad nadcha, by nemala byt’ problémom, ale najskor sa 0 tom porozpravajte
S0 svojim lekarom.

. mate/vase dieta ma slaby imunitny systém z dévodu ochorenia alebo liecby liekmi.

. mate/vase diet'a ma problémy s krvacanim alebo ked’ sa vam/vasmu diet’at'u l'ahko spravia
modriny.

Po vpichnuti ihly, alebo dokonca aj pred jej vpichnutim, méze dojst’ k omdletiu. Preto povedzte
svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre, ak ste v minulosti pri o¢kovani omdleli/vase diet'a v minulosti
pri o¢kovani omdlelo.

Ak ma vase diet’a tazkosti s dychanim, kontaktujte, prosim, osetrujuceho lekara. K tomuto moze
Castejsie dochadzat’ v priebehu prvych troch dni po oc¢kovani, ak sa vase diet'a narodilo predcasne
(do a vratane 28 tyzdnov tehotenstva).

Slaba odpoved’ na oc¢kovaciu latku, pravdepodobne bez dosiahnutia ochrany pred hepatitidou B, je
Castejsia u starSich 'udi, skor u muZov ako u zien, u fajéiarov, u obéznych I'udi a u 'udi s dlhodobo
trvajucimi ochoreniami alebo u l'udi, ktori uzivaji uréity druh liekov. Je mozné, ze lekar vam/vasmu
dietat'u odporuci, aby ste si po ukonceni ockovacej schémy dali urobit/aby ste vasmu diet’at'u dali
urobit’ krvné testy na kontrolu, ¢i sa u vas/vasho dietata vyvinula uspokojiva odpoved’ alebo
zodpovedajuca (imunitnd) odpoved’. Ak sa u vas/vasho dietata nevyvinula, lekar vas bude informovat’
0 moznej potrebe d’al$ich davok pre vas/vase diet’a.

Iné lieky a ENGERIX-B

Ak teraz uzivate/vase diet'a uziva alebo ste v poslednom ¢ase uzivali/vaSe dieta v poslednom case
uzivalo, ¢i prave budete/vase dieta bude uzivat’ dalSie lieky, vratane liekov, ktorych vydaj nie je
viazany na lekarsky predpis, alebo ste sa nedavno dostali/vase diet'a dostalo akukol'vek int ockovaciu
latku, povedzte to svojmu lekarovi.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
S0 svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako dostanete tuto ockovaciu latku.

Vas lekar sa s vami porozprava o moznych rizikach a prinosoch o¢kovania ockovacou latkou
ENGERIX-B pocas tehotenstva.

Nie je zname, ¢i sa ENGERIX-B vylucuje do materského mlieka, neocakava sa vsak, Ze ockovacia
latka sposobi problémy dojéenym det’om.



Schvéleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2023/00656-ZME

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nie je pravdepodobné, ze ENGERIX-B ovplyvni vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’
stroje. Avsak neved’te vozidla ani neobsluhujte stroje, ak sa necitite dobre.

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

3. Ako sa ENGERIX-B podava

Ako sa oCkovacia latka podava
Lekar vam poda odporucanu davku ockovacej latky ENGERIX-B.

ENGERIX-B sa podava:

o ako injekcia do svalu nadlaktia u deti, dospievajucich a dospelych;

o ako injekcia do stehenného svalu u dojéiat a malych deti;

o ako injekcia pod kozu, ak sa vam l'ahko robia modriny alebo ak mate problém s krvacanim.

Ockovacia latka sa nikdy nesmie podat’ do zily.
Aké mnoZstvo sa podava
Podaju vam sériu injekcii ockovacej latky ENGERIX-B. Po ukon¢eni ockovacej schémy mdzete

ocakavat’ dlhodobu ochranu pred hepatitidou B.

Novorodencom, detom a dospievajucim vo veku do 15 rokov vratane sa zvyc€ajne podava
ENGERIX-B 10 pg (10 mikrogramov/0,5 ml injek¢nej suspenzie).

Dospelym a dospievajiicim vo veku 16 a viac rokov sa podava ENGERIX-B 20 ug
(20 mikrogramov/1 ml injek¢nej suspenzie).

ENGERIX-B vam mézu podavat’ podl'a niekol’kych ockovacich schém. Vas lekar zvoli schému, ktora
je pre vas najvhodnejsia.

ENGERIX-B sa zvy¢ajne podava ako celkovo tri davky po¢as 6 mesiacov:

° Prva davka: vo zvolenom termine
° Druha davka: 0 1 mesiac neskor
o Tretia davka: 6 mesiacov po prvej davke

ENGERIX-B sa méze podat’ aj ako celkovo tri davky poc¢as 3 mesiacov, nasledovne:
(Tato schéma sa moze podat’ 'ud’om, ktori potrebuju rychlu ochranu).

. Prva davka: vo zvolenom termine

. Druha davka: 0 1 mesiac neskor

o Tretia davka: 2 mesiace po prvej davke

o Stvrta davka: 12 mesiacov po prvej davke

Len u dospelych osob, vo veku 18 rokov a viac, sa ENGERIX-B méze podat’ aj ako celkovo tri davky
pocas 1 mesiaca. Tato schéma sa moze podat’ len tym dospelym, ktori potrebuji rychlu ochranu (napr.
cestujucim do zamoria). Prva davka sa poda vo zvolenom termine. Zostavajuce 2 davky sa podaju 7
dni a 21 dni po prvej davke. Odporuca sa podat’ Stvrtii davku po 12 mesiacoch.

Prva davka: vo zvolenom termine
Druha davka: o 7 dni neskoér

Tretia davka: 21 dni po prvej davke
Stvrta davka: 12 mesiacov po prvej davke
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ENGERIX-B 20 mikrogramov sa méZe podat’ detom a dospievajiucim vo veku od 11 do 15 rokov
vratane ako celkovo dve davky pocas 6 mesiacov:

o Prva davka: vo zvolenom termine

o Druha davka: o 6 mesiacov neskor

V tomto pripade sa vSak ochrana pred infekciami virusom hepatitidy B nemusi ziskat’ skor ako po
podani druhej davky. Tato schéma sa ma preto pouzit’ len vtedy, ak pocas ockovacej schémy existuje
relativne nizke riziko infekcie virusom hepatitidy B a je mozZné zaistit’ ukoncenie dvojdavkovej
ockovacej schémy. Pokial to nie je mozné zaistit’, ma sa pouzit’ trojdavkova schéma ockovacou latkou
Engerix-B 10 pg.

Za urcitych okolnosti, a najma ak ste mali alebo vase diet'a malo problémy s oblickami, st mozné aj
iné ockovacie schémy. Mali by ste sa riadit’ pokynmi vasho lekara.

Ak vymeskate/vase dieta vymeska stanovent injekciu, oznamte to vaSmu lekarovi a ¢o najskor sa
dohodnite na d’alSom stretnuti.

Presvedcte sa, ze ste ukoncili/vase diet'a ukoncilo uplnu o¢kovaciu schému injekciami. Pokial’ sa tak
nestane, pravdepodobne nebudete dostatocne chraneny/vase diet'a nebude dostato¢ne chranené pred
ochorenim. Lekar vas bude informovat’ o moznej potrebe d’al$ich davok a budicom preockovani.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky ockovacie latky, aj ENGERIX-B méze sposobovat vedl'ajsie u¢inky, hoci sa
neprejavia u kazdého.

Mozete pocitovat/vase dieta mdze pocitovat’:
VePmi ¢asté (tieto sa moézu vyskytnat’ u viac ako 1 na 10 davok oc¢kovacej latky): podrazdenost’,
bolest’ a zaCervenanie v mieste vpichu, inava.

Casté (tieto sa mdézu vyskytnat’ az u 1 na 10 davok ockovacej latky): strata chuti do jedla, bolest
hlavy, ospalost’, nevol'nost’, vracanie, hnacka, bolest’ brucha, tvrda zdurenina a opuch v mieste
vpichu injekcie, horucka, celkovy pocit choroby.

Menej Casté (ticto sa mozu vyskytnat’ az u 1 na 100 davok ockovacej latky): zavrat, bolest’ svalov,
priznaky podobné chripke, ako st vysoka teplota, bolest’ hrdla, nadcha, kasel a triaska.

Zriedkavé (ticto sa mézu vyskytnat’ az u 1 na 1 000 davok oc¢kovacej latky): opuchnuté uzliny
v krku, podpazusi alebo slabinach, nezvycajné pocity, ako je napriklad mravcenie, Steklenie alebo
palenie, vyrazka, svrbenie, zihl'avka, bolest’ kibov.

VePmi zriedkavé (tieto sa mézu vyskytnat’ az u 1 na 10 000 davok ockovacej latky):
Vedlajsie u€inky, ktoré sa vyskytli vel'mi zriedkavo pocas bezného pouzitia ockovacej latky
ENGERIX-B: zapal mozgovych blan (meningitida). Priznaky st hortacka, nevolnost’, vracanie,
bolest’ hlavy, stuhnutost’ krku a extrémna citlivost’ na svetlo, krvacanie alebo modriny, ktoré sa
spravia I'ahsie ako normalne, tak ako u vsetkych injekéne podavanych ockovacich latok, existuje tu
extrémne nizke riziko alergickych reakcii. Je ich mozné rozpoznat’ podla:
- svrbivych vyrazok na rukach a nohach,
- opuchu o¢i a tvare,
- tazkosti s dychanim alebo prehitanim.
Tieto reakcie sa zvy€ajne objavia skor, ako opustite ordinaciu lekara. Ak sa vSak u vasho dietata
vyskytne ktorykol'vek z tychto priznakov, bezodkladne sa musite obratit’ na lekara.
Ochrnutie, kice, zachvaty kic¢ov alebo epileptické zachvaty, strata citlivosti koze na bolest’ alebo
dotyk, opuch alebo infekcia mozgu, necitlivost’ alebo slabost’ ruk a ndh, zapal nervov, nizky krvny
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tlak, zuZenie alebo upchatie krvnych ciev, fialové alebo Cervenofialové hréky na kozi, zavazné
vyrazky, bolest’ klbov a opuch, ochabnutost’ svalov.

U novorodencov narodenych pred¢asne (v alebo pred 28. tyzdiiom tehotenstva) mozu dlhsie nez
normalne intervaly medzi vdychmi pretrvat’ 2-3 dni po ockovani.

Hlasenie vedl’ajsich ufinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'aj§ich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajSich u¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpe¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat ENGERIX-B

Tuto ockovaciu latku uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte v chladnicke (2 °C - 8 °C).

Neuchovéavajte v mraznicke.

Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.

Nepouzivajte tato ockovaciu latku po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co ENGERIX-B obsahuje

Lieciva su:

ENGERIX-B 10 pg
1 davka (0,5 ml) obsahuje:

Povrchovy antigén virusu hepatitidy B2 10 mikrogramov

! Adsorbovany na hydratovany hydroxid hlinity Celkovo: 0,25 miligramu Al

2 Vyrabany technoldgiou rekombinantnej DNA na kultirach kvasiniek (Saccharomyces cerevisiae)
ENGERIX-B 20 pg

1 davka (1 ml) obsahuje:

Povrchovy antigén virusu hepatitidy B2 20 mikrogramov

! Adsorbovany na hydratovany hydroxid hlinity Celkovo: 0,50 miligramu Al
2 Vyrabany technoldgiou rekombinantnej DNA na kultirach kvasiniek (Saccharomyces cerevisiae)

Dalsie zlozky v ockovacej latke ENGERIX-B 10 pg a v ockovacej latke ENGERIX-B 20 pg si:
chlorid sodny, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného,
voda na injekcie.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Ako vyzera ENGERIX-B a obsah balenia
ENGERIX-B je biela zakalena injek¢na kvapalina.

ENGERIX-B 10 pg (10 mikrogramov) je dostupny v 0,5 ml (1 x 0,5 ml) injek¢énej suspenzii:

-V naplnenej injekénej strickacke s 1 davkou (sklo typu 1) vo velkosti balenia po 1 so samostatnou
ihlou alebo bez ihly,

- vinjekénej lieckovke s 1 davkou (sklo typu 1) so zatkou (butylkaucuk) vo velkostiach balenia po 1 a
25.

ENGERIX-B 20 pg (20 mikrogramov) je dostupny v 1 ml (1 x 1 ml) injek¢énej suspenzii:

- v naplnenej injekéne;j strickacke s 1 davkou (sklo typu 1) vo velkosti balenia po 1 so samostatnou
ihlou alebo bez ihly,

- Vvinjekénej lickovke s 1 davkou (sklo typu I) s uzaverom (butylkaucuk) vo velkostiach balenia po
1,10 a 25.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.
Rue de I’Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgicko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 06/2023.

Nasledujuca informacia je urcend len pre zdravotnickych pracovnikov:
Pocas uchovavania sa moze vytvorit’ jemny biely sediment a Ciry bezfarebny supernatant.
Pred pouzitim sa musi ockovacia latka dokladne pretrepat’, aby vznikla mierne opalescen¢na, biela

suspenzia.

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

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

Navod pre naplnent injeként striekacku

Luer Lock adaptér Drzte injekénu striekacku za valec, nie za piest.

D \

Odskrutkujte uzaver injekénej striekacky tak, ze ho
otocite proti smeru hodinovych ruciciek.
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- Pripojte ihlu tak, ze prilozite jej hlavicku k Luer Lock

p— . —

N lHlaviléka ihly/,,/ adaptéru a otocite ju o Stvrt’ otaky v smere hodinovych
SV ‘ ¢ ruciciek, az kym nepocitite, Ze sa uzamkne.

|

Nevytahujte piest injekénej strieckacky von z valca. Ak
sa to stane, ockovaciu latku nepodavajte.

Likvidécia

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



