Ptiloha ¢. 1 k rozhodnuti o zméné registrace sp. zn. sukls129010/2011 a sukls129016/2011 a priloha
ke sp. zn. sukls94534/2011 a sp. zn. sukls94592/2011

PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Engerix-B 10 pg
Engerix-B 20 pg
antigenum tegiminis hepatitidis B
injekéni suspenze

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek uZzivat.
Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

Tato vakcina byla piredepsana Vam. Nedavejte ji zadné dalsi osob¢. Mohla by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné priznaky jako Vy.

Pokud se kterykoli z nezddoucich uc¢inkti vyskytne v zdvazné mite, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to
svému lékati nebo 1ékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

1. Co je ptipravek Engerix a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete ptipravek Engerix-B dostavat
3. Jak se pripravek Engerix-B podava

4. Mozné nezddouci ucinky

5. Jak pripravek Engerix-B uchovavat

6. Dalsi informace

1. CO JE PRIPRAVEK ENGERIX-B A K CEMU SE POUZIVA

Engerix-B je ockovaci latka (vakcina), kterd se pouziva k prevenci infekce hepatitidou B (zloutenkou
typu B). Muize rovnéz pomoci v prevenci infekce hepatitidou D (Zloutenkou typu D).

Tuto ockovaci latku 1ze podavat dospélym i détem. V této ptibalové informaci mize ,,Vy* znamenat
rovnéz ,,Vase dité.*

Hepatitida B je infek¢ni onemocnéni jater, které je virového pivodu. Nékteti lidé maji virus hepatitidy
B ve svém téle, ale nemohou se ho zbavit. Mohou vsak stale nakazit dalsi osoby a fika se jim proto
prenaseci (bacilonosici). Toto onemocnéni se Sifi tak, Ze virus vstupuje do téla kontaktem s télesnymi
tekutinami nakaZzenych osob (nejcastéji krvi).

Pokud je matka pfenaSecka viru, mize pii porodu virus pienést na svoje dite.

Od pienasece se lze virem nakazit rovnéz pii napt. nechranéném pohlavnim styku, sdileni injekénich
jehel nebo pii pouziti 1¢kaiského vybaveni, které nebylo fadné vysterilizovano.

Hlavni ptiznaky onemocnéni jsou bolest hlavy, horecka, nevolnost a zloutenka (zlutavé zbarveni kiize
a ocniho bé€lma), u ptiblizné 3 osob z 10 se vSak nemusi objevit zadné ptfiznaky. Z osob infikovanych
hepatitidou B se 1 dospély z 10 a az 9 déti z 10 stane pfenasSecem viru a je pravdépodobné, Ze u nich
dojde k rozvoji zavazného poskozeni jater a v n€kterych ptipadech i rakoviné jater.

Jak Engerix-B ucinkuje
Engerix-B obsahuje malé mnozstvi ,,zevniho obalu® viru hepatitidy B. Tento ,,zevni obal* neni
infek¢ni a nemtiZze vyvolat onemocnéni.



e  Podani této o¢kovaci latky spusti imunitni systém a ten se do budoucna ptipravi k ochrané proti
témto virtm.

e  Engerix-B Vas neochrani, pokud jste se jiz virem hepatitidy B nakazil(a).

e  Engerix-B miize pomoci pouze v prevenci proti infekci virem hepatitidy B.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK ENGERIX-
B DOSTAVAT

Engerix-B se nema podavat:

e  jestlize jste alergicky/a (precitlivély/a) na Engerix-B nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto
pripravku (viz bod 6).

e jestlize mate vysokou teplotu (horecku).

Pokud se Vas cokoli z vyse zminéného tyka, nemél(a) byste Engerix-B dostat. Pokud si nejste jisty(a),

promluvte si se svym lékafem nebo lékarnikem drive, nez Vam bude podéana oCkovaci latka Engerix-

B. Prosim, sdélte svému lékati nebo 1ékarnikovi, pokud mate jakoukoli alergii nebo pokud jste nékdy

diive mél(a) jakékoli zdravotni problémy po podani jakékoli ockovaci latky.

Zvlastni opatrnosti pii pouziti pfipravku Engerix-B je zapotiebi

Promluvte si se svym Iékafem dfive, nez Vam poda tuto ockovaci latku:

e  jestlize kvtli onemocnéni ledvin podstupujete dialyzu nebo mate onemocnéni, které muze
ovlivnit Va§ imunitni systém.
Lékatr mlize rozhodnout o podani ockovaci latky Engerix-B i dialyzovanym pacienttiim,
pacientiim s dlouhodobymi problémy s jatry, prenasectim hepatitidy C nebo HIV pozitivnim
pacientiim, protoze infekce hepatitidou B miize mit u téchto pacientii zavazny pribeh. Vice
informaci o problémech s ledvinami a dialyze naleznete v bod¢ 3.

Pokud si nejste jisty(4), zda se Vas cokoli z vySe zminéného tyka, promluvte si se svym lékatfem diive,

nez bude vakcinou Engerix-B oc¢kovani.

Pti kazdém injek¢nim podavani 1é¢iva nebo i pred nim mize dojit k mdlobam (zv1asté u

dospivajicich). Informujte proto 1ékafe nebo zdravotni sestru, pokud jste Vy nebo Vase dité jiz nékdy

pfi injekci omdleli.

Stejné jako ostatni ockovaci latky, ani Engerix-B nemusi byt zcela u¢inny v ochrané proti hepatitidé
B. Imunitni odpovéd’ na ockovaci latku mize snizovat mnoho faktort, jako napt. vyssi vek, pohlavi,
nadvaha, koufeni a n¢ktera vlekla onemocnéni. Pokud se Vas cokoli z tohoto tyka, mize Vas 1ékar
rozhodnout o provedeni krevnich testi nebo podani dalsi davky ockovaci latky Engerix-B k zajisténi
ochrany proti hepatitidé B.

Vzajemné piisobeni s dalSimi 1é¢ivymi pFipravky a o¢kovacimi latkami
Prosim, informujte svého 1ékatre nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, hodlate uzivat nebo jste
uzival(a) v nedavné dobé, a to i o lécich, které jsou dostupné bez l¢kaiského predpisu.

Engerix-B lze podavat ve stejnou dobu s vétsinou dalSich béznych ockovacich latek. Lékar zajisti, ze
Vam budou ockovaci latky podany oddélen€ a do riznych casti téla.

Téhotenstvi a kojeni

e  Tc¢hotné Zeny lze v nekterych piipadech ockovat.

e  Sdélte svému lékati, pokud si myslite, Ze jste t€hotna, nebo pokud mtzete ot€hotnét.
e  Sdélte svému lékati, pokud kojite.

Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.



Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Engerix-B muze ovlivnit schopnost fidit dopravni prostiedky nebo obsluhovat stroje. Netid’te dopravni
prostfedky ani neobsluhujte stroje, pokud se necitite dobfe.

Diilezité informace o nékterych slozkach ockovaci latky Engerix-B
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné davce, tzn. je v podstaté
prosty sodiku.

3.  JAK SE PRIPRAVEK ENGERIX-B PODAVA

Jak se ockovaci latka podava
Lékat Vam podé doporucenou davku ockovaci latky Engerix-B.

Engerix-B se bude podavat:

e injekci do svalu horni ¢asti paze u déti a dospélych

e injekci do stehenniho svalu u kojencti a malych déti

e injekci pod ktizi, pokud se Vam snadno tvoii modiiny nebo mate problémy s krvacenim.

Jaké mnoZsvi se podava

Dostanete sérii injekci ockovaci latky Engerix-B. Po dokonéeni ockovaciho cyklu budete dlouhodobé

chranén(a) proti hepatitidé B.

e Dospéli a déti starsi 16 let dostanou 20 mikrogrami/1 ml ockovaci latky (Engerix-B 20 pg).

e Novorozenci a déti do véku 15 let dostanou obvykle 10 mikrogramii/0,5 ml o¢kovaci latky
(Engerix-B 10 pg) .

Existuje n¢kolik schémat, jak 1ze ockovaci latku Engerix-B podavat. Lékar vybere takové, které Vam

bude nejvice vyhovovat:

Schéma 1 - dospéli nebo déti

Prvni injekce - nyni

Druha injekce - 1 mésic po prvni injekci
Tteti injekce - 6 mésicti po prvni injekci

Schéma 2 - dospéli nebo déti

Prvni injekce - nyni
Druha injekce - 1 mésic po prvni injekci
Treti injekci - 2 mésice po prvni injekci

Ctvrta injekce - 12 mé&sicti po prvni injekci

e Schéma 2 umoznuje u kojenct podavat ockovaci latku Engerix-B ve stejnou dobu, jako dalsi bézné
vakciny v détském veku.

e Toto schéma lze rovnéz pouzit, pokud se o¢kovani provadi z divodu nedavného kontaktu s
hepatitidou B, protoZe toto schéma umozni rychlejsi nastup ochrany.

Schéma 3 - pouze dospéli (18 let a starsi)

Toto schéma se podava pouze za vyjimecnych okolnosti, napt. pokud mate cestovat do oblasti
s vysokym rizikem béhem jednoho mésice od o¢kovani.

Prvni injekce - nyni

Druha injekce - 1 tyden po prvni injekci

Tteti injekce - 3 tydny po prvni injekei

Ctvrta injekce - 12 mé&sicti po prvni injekci



Schéma 4 - pouze déti ve véku 11 az 15 let

Toto schéma se uziva pouze v ptipadé, kdy jsou pochybnosti, zda dit€ dostane treti injekci. BEéhem

tohoto schématu se pouzivé vakcina 20 mikrogramii/1 ml. Ta poskytuje vyssi stupeit ochrany nez 2

davky 10 mikrogramt/0,5 ml ockovaci latky.

Prvni injekce - nyni

Druhd injekce - 6 mésicii po prvni injekcei

e Pokud se pouzije toto schéma, nemusi byt vzdy zajiSténa ochrana, dokud neni podana druhd déavka.
Toto dvoudavkové schéma se pouziva pouze v piipadé relativné nizkého rizika infekce hepatitidou
B béhem ockovaciho cyklu a tam, kde Ize zajistit ukonceni tohoto cyklu.

Je velmi dillezité, abyste se dostavil(a) pro dalsi injekce v doporucené dobé¢. Pokud mate jakékoli
otazky tykajici se mnozstvi oCkovaci latky, ktera Vam byla podana, promluvte si se svym Ié¢kafem.

Ockovani a porod

Pokud mate hepatitidu B a pravée jste porodila, Ize k ockovani Vaseho ditéte pouzit schéma 1 nebo 2.

e [¢kar mize rovnéz rozhodnout o podani imunoglobulinii proti hepatitidé B (lidskych protilatek)
Vasemu ditéti spolu s prvni injekci o¢kovani. To pomtize chranit dit€ proti hepatitidé B.
Imunoglobuliny budou injekéné podany do jiného mista na téle.

Problémy s ledvinami a dialyza

e Déti ve veku 15 let a mladsi
Pokud ma Vase dit¢ problémy s ledvinami, nebo pokud je dialyzované, mize 1ékaf rozhodnout o
provedeni krevnich testii nebo podani dalsi davky oCkovaci latky k zajisténi ochrany ditéte.

e Osoby ve veku 16 let a starsi
Pokud mate problémy s ledvinami, nebo pokud dochazite na dialyzu, mtze 1ékaf rozhodnout o
ockovani ¢tyfmi dvojitymi davkami oCkovaci latky (2 x 20 mikrogrami/1 ml) podle schématu 0, 1,
2 a 6 mésict. Lékar rovnéz mize rozhodnout o provedeni krevnich testl, aby se ujistil, ze jste
chranén(a) proti hepatitidé B.

V ptipadé rozvinuti anafylaktického Soku musi byt k dispozici prostiedky k jeho zvladnuti. Z tohoto
divodu musi pacient zustat 30 minut po o¢kovani pod lékaiskym dohledem.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné¢ jako vsechny ockovaci latky, mtize mit i piipravek Engerix-B nezadouci ucinky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého. Nasledujici nezadouci €¢inky se mohou objevit v souvislosti s touto
ockovaci latkou:

Alergické reakce (mohou se objevit azu 1 z 10 000 davek ockovaci latky)

Pokud mate alergickou reakci, ihned vyhledejte svého 1ékafe. Pfiznaky mohou zahrnovat:

otok obli¢eje

nizky krevni tlak

obtize s dychanim

modravé zbarveni kiize

ztrata védomi

Tyto ptiznaky se obvykle objevuji velmi brzy po podani injekce. Z tohoto diivodu musi pacient zlstat
30 minut po o¢kovani pod lékarskym dohledem.

Pokud se objevily az po odchodu ze zdravotnického zatizeni, navstivte ihned 1ékate.



Dalsi neZadouci u¢inky zahrnuji:
Velmi ¢asté (mohou se objevit u 1 z 10 nebo vice davek ockovaci latky)
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bolest hlavy (10 pg vakcina)

bolest a zarudnuti v misté vpichu injekce
unava

podrazdénost

asté (mohou se objevit azu 1 z 10 dédvek ockovaci latky)

bolest hlavy (20 pg vakcina)

ospalost

nevolnost (pocit na zvraceni) nebo zvraceni
prijem a bolest bficha

ztrata chuti k jidlu

vysoka télesna teplota (horecka)

celkovy pocit nevole

otok v misté vpichu injekce

reakce v misté vpichu injekce (napft. tvrdé zduteni)

Méné casté (mohou se objevit azu 1 ze 100 davek ockovaci latky)

zavrat’
bolest svalil
pfiznaky podobné chiipkovym

Vzacné (mohou se objevit azu 1 z 1000 davek ockovaci latky)

otok lymfatickych uzlin
koptivka, vyrazka, svédéni
bolest kloubt

mravenceni

Velmi vzacné (mohou se objevitazu 1 z 10 000 davek ockovaci latky)

snadna tvorba modrfin a neschopnost zastavit krvaceni po fiznuti

nizky krevni tlak

zanét krevnich cév

nahly otok obliceje kolem ust a hrdla (angioneuroticky edém)

nechopnost pohybovat svaly (ochrnuti)

zanét nervua (neuritida), ktery mize vést k pocitim necitlivosti, véetné doCasného zanétu nervi,
ktery zptisobuje bolest, slabost a ochrnuti koncetin a ¢asto postupuje na hrudnik a oblicej
(syndrom Guillain-Barré), onemocnéni ocnich nervl (opticka neuritida) a roztrousena skler6za
problémy s pohybem rukou a nohou (neuropatie)

zanét mozku (encefalitida)

degenerativni onemocnéni mozku (encefalopatie)

zanét mozku (meningitida)

kiecCe (zachvaty)

ztrata citlivosti pro bolest a dotyk (hypestézie)

rizové nebo Cervenavé bulky na kazi (lichen planus)

cervené nebo rizové skvmy na kizi

bolestivé a ztuhlé klouby (artritida)

svalova slabost

U velmi predCasné€ narozenych déti (pied 28. tydnem téhotenstvi) se mohou 2-3 dny po ockovani
objevit delsi pauzy mezi vdechy, nez je obvyklé.



Pokud se kterykoli z nezadoucich G¢inkti vyskytne v zdvazné mife, nebo pokud si vS§imnete jakychkoli
nezadoucich G¢inki, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte to svému 1ékafi
nebo 1ékarnikovi.

5. JAK PRIPRAVEK ENGERIX-B UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti

Uchovavejte v chladnicce pfi teplote 2 °C az 8 °C.

Chrante pred mrazem.

Ptipravek Engerix-B nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na Stitku a krabicce.
Uchovavejte v krabicce spolu s touto ptibalovou informaci.

Nepouzitelné 1éCivo vrat'te do 1€karny.

Lécivé ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu.

6. DALSI INFORMACE

Co pripravek Engerix-B obsahuje

e Lécivou latkou je antigenum tegiminis hepatitidis B
Jedna davka obsahuje bud’ 20 pug/1 ml (Engerix-B 20 pg) nebo 10 pug/0,5 ml (Engerix-B 10 pg).

e  Pomocnymi latkami jsou hydroxid hlinity, chlorid sodny, dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu
sodného, dihydrat fosfore¢nanu sodného, voda na injekci.

Jak pripravek Engerix-B vypada a co obsahuje toto baleni

Engerix-B je dodavan v injek¢nich lahvi¢kach nebo predplnénych injekénich sttikackach.

Engerix-B je sterilni kalna suspenze.

Ptipravek Engerix-B 20 pg je dostupny v baleni po 1,10, 25 nebo 100 jednodavkovych injekénich
lahvickach ( 1 ml) nebo jednodavkovych predplnénych injekénich stiikackach ( 1 ml).

Pripravek Engerix-B 10 pg je dostupny v baleni po 1, 25 nebo 100 jednodavkovych injekcnich
lahvi¢kach ( 0,5 ml) nebo jednodavkovych predplnénych injekénich sttikackach ( 0,5ml).

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

GlaxoSmithKline Biologicals s.a., Rue de I' Institut 89, B-1330 Rixensart, Belgie
Tato pribalova informace byla naposledy schvalena

23.5.2012

Nasledujici informace je urcéena pouze pro zdravotnické pracovniky

Pii uchovavani vakciny se mize oddélit jemny bily sediment a Ciry bezbarvy supernatant. Po
protfepani vakciny vznikne opalescentni bila suspenze.

Vakcina musi byt pfed pouzitim vizualné zkontrolovana na ptitomnost cizorodych ¢astic a/nebo na
zménu barvy. Pokud vzhledové nevyhovuje, musi byt vyfazena.

U jednodavkového baleni je nutné nasat veskery obsah a okamzité ho aplikovat.
Vsechen nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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