PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV PRIPRAVKU

Fendrix injek¢ni suspenze

Vakcina proti hepatitidé B (rDNA, adjuvovana, adsorbovand)

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 davka (0,5 ml) vakciny obsahuje:

Antigenum tegiminis hepatitidis B123 20 mikrogrami

tadjuvovany na AS04C obsahujici:
- 3-O-deacyl-4’-monofosforyl-lipid A (MPL)? 50 mikrogram

Zadsorbovany na fosfore¢nan hlinity (celkem 0,5 miligramu AIPY)

3vyrobeno na kultuie kvasinkovych bun&k (Saccharomyces cerevisiae) rekombinantni DNA
technologii.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni suspenze.

Zakalena bila suspenze. Pfi uchovavani miize byt patrna jemna bild usazenina a ¢iry bezbarvy
supernatant.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Fendrix je indikovan k aktivni imunizaci dospélych a mladistvych ve véku 15 let a starSich proti
infekci virem hepatitidy B (HBV) zapfi¢inéné viemi zndmymi subtypy u pacienti s renalni
insuficienci (v€etné pacientli pfed hemodialyzou a hemodialyzovanych pacienti).

4.2 Davkovani a zptsob podani

Davkovani

Zakladni o¢kovani:

Zakladni o¢kovani sestava ze 4 samostatnych 0,5 ml davek podavanych podle nasledujiciho schématu:
1 mésic, 2 mesice a 6 mésicti od data prvni davky.

Jakmile se zahaji, ma se schéma zakladniho o¢kovani v mésici 0, 1, 2 a 6 dokon¢it vakcinou Fendrix
a ne jinou komercéné dostupnou HBV vakcinou.

Posilovaci davka:

Jelikoz pacienti pfed hemodialyzou a hemodialyzovani pacienti jsou obzvlast’ vystaveni HBV infekci
a hrozi jim vétsi nebezpeci chronické nakazy, ma se zvazit preventivni ptistup, to jest podani
posilovaci davky, aby se zajistila ochranna hladina protilatek definovana podle narodnich doporuéeni
a smeérnic.



Fendrix Ize pouzit jako posilovaci davku po zékladnim ockovani provedeném bud’ vakcinou Fendrix,
nebo kteroukoli jinou komer¢ni rekombinantni vakcinou proti hepatitide B.

Zvl1astni doporuceni pro davkovani pii znamé nebo piedpokladané expozici HBV:

Udaje o0 sou¢asném podani vakciny Fendrix a specifického imunoglobulinu proti hepatitidé B (HBIg)
nebyly ziskany. Nicméné v ptipadé, ze v nedavné dobé doslo k expozici HBV (napft. bodnuti
kontaminovanou jehlou) a je nutné soucasné podani vakciny Fendrix a standardni davky HBIg, lze
tyto piipravky podat soucasné do riznych mist.

Pediatricka populace

Bezpecnost a t¢innost vakciny Fendrix nebyly stanoveny u déti mladsich 15 let.

Zpusob podani

Fendrix mé byt aplikovan intramuskularné do oblasti deltového svalu.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1.
Hypersenzitivita po predchozim podani jinych vakcin proti hepatitidé B.

Podani vakciny Fendrix mé byt odloZeno u jedincu trpicich akutnim zavaznym febrilnim
onemocnénim. Pfitomnost mirné infekce, naptiklad nachlazeni, vSak neni kontraindikaci imunizace.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Stejné jako u vSech injekéné podavanych vakcin musi byt pro pifipad vyskytu vzacnych
anafylaktickych reakci po podani vakciny vzdy rychle dostupna nalezita 1ékatska péce a dohled.

Vzhledem k dlouhé inkubaéni dob¢ hepatitidy B je mozne, Ze ockovani jedinci mohli byt infikovani
jesté pred ockovanim. V takovych piipadech vakcina nemusi zabranit infekei hepatitidou B.

Tato vakcina nezabrani infekci jinymi ¢initeli vyvolavajicimi hepatitidu, napt. viry hepatitidy A,
hepatitidy C a hepatitidy E, nebo jinymi patogeny, o kterych je zndmo, Ze infikuji jatra.

Jako u kazdé vakciny, nemusi byt u v§ech o¢kovanych jedinct docileno ochranné imunitni odpovédi.

Bylo pozorovano nékolik faktort, které snizuji imunitni odpovéd’ na vakciny proti hepatitidé B. Mezi
tyto faktory patii vy$si vék, muzské pohlavi, obezita, koufeni, zptisob podani a nékterd chronicka
onemocnéni. U jedinct, U nichz je riziko, ze se po kompletnim ockovani vakcinou Fendrix nedocili
séroprotekce, se ma zvazit sérologické testovani. U jedinci, kteti neodpovidaji nebo maji suboptimalni
odpovéd’ na o¢kovani, je tieba zvazit podani dalSich davek.

Protoze intramuskularni podani do hyzd’ového svalu by mohlo vést k nedostate¢né imunitni odpoveédi
na vakcinu, je tfeba se této cest¢ podani vyhnout.

Fendrix za Zadnych okolnosti nesmi byt podéan intradermalné€ ani intravendzné.

Z ockovani proti hepatitidé B nemaji byt vylouceni pacienti s chronickym onemocnénim jater nebo
pacienti infikovani HIV ani nosici hepatitidy C. Ockovani mize byt u téchto pacienti doporuceno,
protoze infekce HBV muze mit u téchto pacientt zavazny prubéh. Oc¢kovani proti hepatitidé B ma byt
lékatem individualné posouzeno.



Zvlasté u dospivajicich se mizZe objevit v prib&hu ockovani, nebo i pfed nim synkopa (mdloba) jako
psychogenni reakce na injekéni stiikacku s jehlou. Synkopa miiZze byt béhem zotavovani
doprovazena riznymi neurologickymi pfiznaky, jako jsou pfechodné poruchy zraku, parestézie

a tonicko-klonické kiece koncetin. Je dilezité pfedem zajistit, aby pfi eventualni mdlobé nemohlo
dojit k drazu.

Tato vakcina obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je v podstaté
,»bez sodiku*.

Sledovatelnost

Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1é¢ivych ptfipravkit ma se piehledné zaznamenat nazev
podaného ptipravku a Cislo Sarze.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Nebyly ziskany Zadné Udaje o sou¢asném podani vakciny Fendrix s jinymi vakcinami nebo se
specifickym imunoglobulinem proti hepatitidé B. Je-1i nutné souc¢asné podani specifického
imunoglobulinu proti hepatitidé B a vakciny Fendrix, maji se podat do riznych injekénich mist.
ProtoZe nejsou dostupné Zadné Udaje o soucasném podani této specifické vakciny s jinymi vakcinami,

ma se mezi o¢kovanim dodrzovat nejméné 2 az 3 tydenni interval.

Da se o¢ekavat, Ze u pacientli podstupujicich imunosupresivni 1écbu nebo u pacienti
s imunodeficienci nemusi byt vyvolana odpovidajici imunitni odpovéd'.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Té&hotenstvi

O podavani vakciny Fendrix t€hotnym Zenam nejsou zadné udaje.

Studie na zviratech nenaznacuji pfimé ani nepfimé skodlivé ucinky na pribéh biezosti,
embryonalni/fetalni vyvoj, porod nebo postnatalni vyvoj.

Oc¢kovani béhem téhotenstvi by se mélo provadét pouze tehdy, pokud pomér rizika a prinosu ockovani
na individualni arovni pfevazi mozné riziko pro plod.

Kojeni

O podavani vakciny Fendrix u kojicich Zen nejsou Z&dné Udaje. V reprodukéné-toxikologické studii
u zvifat, ktera zahrnovala postnatalni sledovani az do odstaveni (viz bod 5.3), nebyl pozorovan Zadny
ucinek na vyvoj mlad’at. O¢kovani by se mélo provadét pouze tehdy, pokud pomér rizika a pfinosu
ockovani na individudlni tirovni pievazi mozné riziko pro kojence.

Fertilita

Udaje tykajici se fertility nejsou dostupné.

4.7 Utinky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Fendrix ma mirny vliv na schopnost fidit vozidla a obsluhovat stroje.

Nekteré z nezadoucich ucinkl uvedenych v bodé 4.8 mohou ovlivnit zpisobilost k fizeni vozidel nebo
obsluze stroju.

4.8 Nezadouci ucinky

Pi‘ehled bezpeénostniho profilu



Reaktogenitu vakciny umoznily zdokumentovat klinické studie, které zahrnovaly podani 2 476 davek
vakciny Fendrix 82 pacientim pied hemodialyzou a pacientim hemodialyzovanym a 713 zdravym
subjektim ve véku > 15 let.

Pacienti pfed hemodialyzou a hemodialyzovani pacienti

Profil reaktogenity vakciny Fendrix u celkem 82 pacientti pfed hemodialyzou a hemodialyzovanych
pacientii byl obecné srovnatelny s profilem reaktogenity pozorovanym u zdravych subjektii.

Seznam nezadoucich aéinku

Nezadouci u¢inky hlasené v klinické studii po zakladnim o¢kovani vakcinou Fendrix a povaZzovaneé za
souvisejici nebo za mozna souvisejici s o¢kovanim byly roztéidény podle ¢etnosti vyskytu.

Cetnost je vyjadiena nasledovné:
Velmi ¢asté: (> 1/10)

Casté: (> 1/100 az < 1/10)
Méné ¢asté: (> 1/1 000 az < 1/100)
Vzacné: (> 1/10 000 az < 1/1 000)

Velmi vzacné: (< 1/10 000)
Klinické studie

Poruchy nervového systému:
Velmi ¢asté: bolest hlavy.

Gastrointestinalni poruchy:
Casté: gastrointestinalni potiZze.

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace:
Velmi ¢asté: Gnava, bolest.
Casté: horecka, otok v misté vpichu, zarudnuti.

Nevyzadané hlaSené piiznaky, u nichz by byla alespoii moznost, Ze souviseji s ockovanim, byly méné
Casté a zahrnovaly tiesy, jiné reakce v misté vpichu a makulopapularni vyrazka.

Zdravé subjekty

Profil reaktogenity vakciny Fendrix u zdravych subjektt byl obecné srovnatelny s profilem
reaktogenity pozorovanym u pacienti pted hemodialyzou a u hemodialyzovanych pacienta.

Do rozsahlé dvojité zaslepené, randomizované, srovnavaci studie byli zafazeni zdravi jedinci, aby
dostali tfi davky zakladniho o¢kovani v mésici 0, 1, 2, bud’ vakcinou Fendrix (n = 713), nebo
komer¢né dostupnou vakcinou proti hepatitidé B (n = 238). Nejcastéji hlaSenymi nezadoucimi Géinky
byly lokalni reakce v misté vpichu.

Ockovani vakcinou Fendrix vyvolalo vice pfechodnych lokélnich pfiznakl nez srovnavaci vakcina,
pri¢emz nejcastéji vyzadané hlaSenym mistnim piiznakem byla bolest v misté vpichu. Vyzadané
hlasené celkové pfiznaky vSak byly pozorovany s podobnou ¢etnosti v obou skupinach.

Nezadouci u¢inky ohlasené v klinické studii po zakladnim o¢kovani vakcinou Fendrix a povazované
pfinejmensim za mozZna souvisejici s o¢kovanim byly roztéidény podle frekvence.

Poruchy nervového systému:
Casté: bolest hlavy.

Poruchy ucha a labyrintu:
Vzacné: vertigo.




Gastrointestinalni poruchy:
Casté: gastrointestinalni potize.

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané:
Vzacné: zanét slach, bolest zad.

Infekce a infestace:
Vzacné: virova infekce.

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace:

Velmi ¢asté: otok v misté vpichu, unava, bolest, zarudnuti.
Casté: horecka.

Méné Casté: jiné reakce v misté vpichu.

VzAacné: tiesy, ndvaly horka, Zizen, astenie.

Poruchy imunitniho systému:
Vzacné: alergie.

Psychiatrické poruchy:
Vz4acné: nervozita.

Po naslednych davkach zakladniho o¢kovaciho schématu nebyl pozorovan vzestup incidence ani
zavaznosti téchto nezadoucich Gcink.

Ve srovnani se zakladnim o¢kovanim nebyla po podani posilovaci davky pozorovana zvysena
reaktogenita na o¢kovani.

o Zkusenost s vakcinou proti hepatitidé B:

Pti sledovani vSeobecné rozsiteného pouzivani vakcin proti hepatitidé B byly velmi vzacné hlaseny
ptipady vyskytu synkopy, paralyzy, neuropatie, neuritidy (véetné syndromu Guillain-Barré, o¢ni
neuritidy a roztrou3ené sklerdzy), encefalitidy, encefalopatie, meningitidy a kie¢i. Pii¢inna souvislost
vzhledem k vakcing nebyla potvrzena.

Pti o¢kovani proti hepatitidé B byl velmi vzacné hlasen vyskyt anafylaxe, alergickych reakci, véetné
anafylaktoidnich reakci a obdoba sérové nemaoci.

HlaSeni podezieni na nezadouci i¢inky

HIlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru pfinost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G€inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkt uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

K dispozici jsou omezené udaje tykajici se predavkovani.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: vakciny, vakciny proti hepatitidé, ATC kod: JO7BCO1.

Fendrix indukuje tvorbu specifickych humoralnich protilatek proti HBsAg (protilatek anti-HBs).
S ochranou proti infekci HBV koreluji titry protilatek anti-HBs > 10 mIU/ml.
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Lze o¢ekavat, Ze o¢kovani vakcinou Fendrix bude chranit i proti hepatitidé D, protoZe hepatitida D
(zpisobena virem delta) se nevyskytuje pfi absenci infekce hepatitidy B.

Imunologické udaje

U pacientt pred hemodialyzou a hemodialyzovanych pacienti:

Ve srovnavaci klinické studii u 165 pacientii pfed hemodialyzou a hemodialyzovanych pacientt (ve
véku 15 let a starSich) byly protektivni hladiny specifickych humoralnich protilatek (titry protilatek
anti-HBs > 10 mIU/ml) za jeden mésic po tieti davce (tj. ve 3. mésici) pozorovany u 74,4 % o0sob
oc¢kovanych vakcinou Fendrix (n = 82), ve srovnani s 52,4 % pacientti v kontrolni skuping (n = 83),
kteti dostali dvojnasobnou davku komercné dostupné vakciny proti hepatitidé B, uréené pro tuto
populaci.

Geometrické stfedni hodnoty titri (GMT) v mésici 3 byly ve skupiné vakciny Fendrix 223,0 mlU/ml
a v kontrolni skupiné 50,1 mIU/ml, pti¢emz titry protilatek anti-HBS > 100 mIU/ml mé¢lo ve skupiné
vakciny Fendrix 41,0 % a v kontrolni skupiné 15,9 % subjektu.

Po dokonéeni ¢tyfdavkového schématu zakladniho ockovani (tj. v mésici 7) mélo séroprotektivni titry
(= 10 mIU/ml) protilatek proti hepatitidé B 90,9 % osob o¢kovanych vakcinou Fendrix, ve srovnani
s 84,4 % jedinct V kontrolni skupiné, ktefi dostali komer¢né dostupnou vakcinu proti hepatitidé B.

Geometrické stfedni hodnoty titrti vV mésici 7 byly ve skupiné vakciny Fendrix 3 559,2 mlU/ml

a v kontrolni skuping, ktera dostala komer¢né dostupnou vakcinu proti hepatitidé B 933,0 mlU/ml,
pti¢emz titry protilatek anti-HBs > 100 mIU/ml mélo ve skupiné vakciny Fendrix 83,1 % a v kontrolni
skupiné 67,5 % subjekti.

Perzistence protilatek

U pacientt pred hemodialyzou a hemodialyzovanych pacienti:

Bylo prokézano, Ze po zakladnim o¢kovani vakcinou Fendrix v mésici 0, 1, 2 a 6 u pacientt pied
hemodialyzou a hemodialyzovanych pacientt pietrvavaji protilatky anti-HBs po dobu nejméné
36 mésict. V mésici 36 mélo zachované protektivni hladiny protilatek (titry protilatek anti-HBs
> 10 mIU/ml) 80,4 % téchto pacient, ve srovnani s 51,3 % pacienttl, kteti dostali komeréné
dostupnou vakcinu proti hepatitidé B.

Geometrické stiedni hodnoty titrti v mésici 36 ¢inily ve skupiné vakciny Fendrix 154,1 mlU/ml
a v kontrolni skupiné 111,9 mIU/ml, pficemz titry protilatek anti-HBS > 100 mIU/ml mélo ve skupiné
vakciny Fendrix 58,7 % a v kontrolni skupiné 38,5 % subjektu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Farmakokinetické vlastnosti vakciny Fendrix nebo samotné MPL nebyly na lidech sledovany.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zaklad¢€ konvencnich studii na zviratech, sestavajicich ze studii akutni
toxicity, toxicity po opakovaném podavani, farmakologickych studii zaméfenych na kardiovaskularni

a respira¢ni bezpec€nost a studii reproduk¢ni toxicity zahrnujicich biezost a peri- a postnatalni vyvoj
mlad’at az do odstaveni, neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka (viz bod 4.6).



6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1  Seznam pomocnych latek

Chlorid sodny
Voda pro injekci

Pomocné latky viz bod 2.
6.2 Inkompatibility

Vzhledem Kk neexistenci srovnavacich studii, se tento 1é¢ivy pfipravek nesmi misit s jinymi 1é¢ivymi
ptipravky.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C)

Nezmrazujte.

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

0,5 ml suspenze v predplnéné injekéni stiikacee (sklo typu 1), s pistovou zatkou (z butylkaucuku), se
samostatnou jehlou nebo bez jehly v baleni po 1, nebo bez jehel v baleni po 10.

Na trhu nemuseji byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku a pro zachazeni s nim

Pfi uchovavani miZze byt patrna jemna bila usazenina s ¢irym bezbarvym supernatantem.

Pted podanim se vakcina ma dikladné protiepat, aby vznikla mirn€ zakalena, bila suspenze.

Pied a po rekonstituci se vakcina ma vizualné zkontrolovat, zda neobsahuje cizi ¢astice a/nebo nema-li
zménény vzhled. Je-li patrna jakdkoli zména vzhledu, vakcina se nesmi pouZzit.

Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
poZzadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.

Rue de I'Institut 89

B-1330 Rixensart, Belgie

8.  REGISTRACNI CiSLO/REGISTRACNI CISLA

EU/1/04/0299/001

EU/1/04/0299/002
EU/1/04/0299/003



9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 2. Unora 2005
Datum posledniho prodlouZeni registrace: 10.prosinec 2009

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobneé informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou K dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé piipravky http://www.ema.europa.eu.



PRILOHA 11

VYROBCE BIOLOGICKYCH LECIVYCH LATEK A VYROBCE
ZODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI

PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
D. PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA

BE;PE(:NE A UCINNE POUZIVANI LECIVEHO
PRiIPRAVKU
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A. VYROBCE BIOLOGICKYCH LECIVYCH LATEK A VYROBCE
ZODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce biologickych 1é¢ivych latek

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.
89, Rue de I’Institut - 1330 Rixensart
Belgie

Nazev a adresa vyrobce zodpovédného za propousténi Sarzi

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.

89, Rue de I’Institut - 1330 Rixensart

Belgie

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
Vydej 1é¢ivého piipravku je vazan na lékaisky predpis.

o Ut‘edni propousténi $arZi

Podle ¢lanku 114 smérnice 2001/83/ES bude tGiedni propousténi Sarzi provadét néktera statni laboratof
nebo laboratof k tomuto ucelu urcena.

C. DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
o Pravidelné aktualizované zpravy o bezpecnosti (PSUR)
Pozadavky pro predkladani PSUR pro tento 1é¢ivy pfipravek jsou uvedeny v seznamu referenénich dat

Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107c odst. 7 smérnice 2001/83/ES a jakékoli nasledné zmény
jsou zvetejnény na evropském webovém portalu pro 1é¢ivé piipravky.

D. PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE
POUZIVANI LECIVEHO PRIPRAVKU

. Plan Fizeni rizik (RMP)

Neuplatiiuje se.
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

1 PREDPLNENA INJEKCNI STRIKACKA SE SAMOSTATNOU JEHLOU
1 PREDPLNENA INJEKCNI STRIKACKA BEZ JEHLY
10 PREDPLNENYCH INJEKCNICH STRIKACEK BEZ JEHEL

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Fendrix injek¢ni suspenze
Vakcina proti hepatitidé B (rDNA, adjuvovana, adsorbovand)

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 davka (0,5 ml) :
Antigenum tegiminis hepatitidis B2 20 mikrogrami

tadjuvovany na AS04C obsahujici:
- 3-O-deacyl-4'-monofosforyl-lipid A (MPL)? 50 mikrogramii

Zadsorbovany na fosfore¢nan hlinity (celkem 0,5 miligramu AI**)

3vyrobeno na kultuie kvasinkovych bun&k (Saccharomyces cerevisiae) rekombinantni DNA
technologii

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Chlorid sodny
Voda pro injekci

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeni suspenze

1 ptedplnéna injekéni stiikacka
1 samostatna jehla
1 davka (0,5 ml)

1 ptedplnéna injekeni stiikacka
1 davka (0,5 ml)

10 predplnénych injekénich stikacek
1 davka (0,5 ml)

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

K intramuskul&rnimu podani.
Pted pouzitim dobfe protiepat.
Pred pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
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6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8.  POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovévejte v chladnicce.
Chrante pied mrazem.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.
Rue de I"Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgie

| 12.  REGISTRACNI CisLO/CISLA

EU/1/04/0299/001 — baleni po 1 se samostatnou jehlou
EU/1/04/0299/002 — baleni po 1 bez jehly
EU/1/04/0299/002 — baleni po 10 bez jehel

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

NevyZaduje se — odiivodnéni piijato.
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17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

PREDPLNENA STRIKACKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Fendrix injekéni suspenze
i.m.

| 2. ZPUSOB PODANI{

3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

1 davka (0,5 ml)

6. JINE

17



B. PRIBALOVA INFORMACE
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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Fendrix injekéni suspenze
Vakcina proti hepatitidé B (rDNA, adjuvovand, adsorbovand)

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete dostavat tuto vakcinu, protoze
obsahuje pro Vas diilezité udaje.

o Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.
o Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo lékarnika.

o Tato vakcina byla pfedepsana vyhradné Vam. Nedavejte ji zadné dalsi osobé.

o Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékati nebo

Iékéarnikovi. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny
V této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

1 Co je Fendrix a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez dostanete Fendrix
3. Jak se Fendrix pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak Fendrix uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Fendrix a k éemu se pouziva

Fendrix je vakcina, kterd chrani pied hepatitidou B.

Je uréen pro pacienty s nedostate¢nou ¢innosti ledvin:

o pacienty podstupujici ,,hemodialyzu“ — kde ,,dialyza¢ni* ptistroj slouzi k o¢ist'ovani krve od
zplodin latkové pfemeény;

o pacienty, ktefi v budoucnu podstoupi ,,nemodialyzu®.

Fendrix je vakcina uréena pro dospé€lé a dospivajici ve véku 15 let a starsi.
Co je hepatitida B

Hepatitida B je vyvolana virem, ktery zptisobuje zvétseni jater.

. Priznaky se mohou projevit za 6 tydnil az za 6 mésicti po nékaze.

. Hlavni ptiznaky onemocnéni zahrnuji lehké ptiznaky pfipominajici chiipku, jako bolest hlavy
nebo horecka, pocit velké tnavy, tmavou moc, svétlou stolici, zluté zabarveni ktize a/nebo
oc¢niho bélma (Zloutenka). Tyto nebo jiné pfiznaky mohou znamenat, ze jedinec bude
pottebovat hospitalizaci (pfijeti do nemocnice). VétsSina dosp€lych se z této nemoci uplné

uzdravi.

. Neékteti lidé s hepatitidou B nemusi vypadat nebo se citit nemocné — nemaji zadné priznaky
onemocnéni.

. Virus se naléza v télnich tekutinach nakazenych lidi, napt. v poSevnich vyméscich, krvi, semeni

nebo ve slinach (hlenu).
Nosici viru hepatitidy B

. Virus hepatitidy B zistava v téle nékterych lidi béhem celého jejich Zivota.

. Znamena to, Ze tito lidé mohou béhem svého Zivota nakazit jiné osoby a nazyvaji se ,,nosici
viru®.
o Nosici viru hepatitidy B jsou ohroZeni vznikem tézkych jaternich nemoci, jako je ,,cirh6za*

(ztvrdnuti jater) nebo rakovinou jater.

Jak vakcina Fendrix pisobi
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o Fendrix pomaha Vasemu télu vytvofit si vlastni ochranu (protilatky) proti tomuto viru.
Protilatky Vas ochrani proti tomuto onemocnéni.

o Fendrix obsahuje dvé slozky, které se nazyvaji ,,MPL" (netoxicky ¢istény tuk ziskany
z bakterie) a ,,fosfore¢nan hlinity*. Tyto latky jsou ptidany do vakciny, aby zrychlily, zlepSily
a prodlouzily ochranny u¢inek vakciny.

o Podobné jako vSechny vakciny, nemusi Fendrix plné€ ochranit vSechny o¢kované osoby.

o Fendrix VVas nemusi chranit proti nemoci, pokud jste se jiZz nakazil(a) virem hepatitidy B.

o Fendrix Vam muaize pomoci chranit se proti infekci virem hepatitidy B. Nemutize Vas ochranit
proti jinym infekcim, které ptisobi na jatra — i kdyz tyto infekce mohou mit ptiznaky podobné
tém, které zpusobuje virus hepatitidy B.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez dostanete Fendrix
Fendrix nesmite dostat:

. jestlize jste alergicky(a) na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli dalsi slozku této vakciny (uvedenou
V bodé¢ 6). K ptiznaktim alergické reakce mohou patiit svédiva kozni vyrazka, dechové obtize
a otok obliceje nebo jazyka;

. jestlize jste nékdy mél(a) alergickou reakci na jakoukoli vakcinu proti hepatitidé B;

o jestlize mate té€Zkou infekci s vysokou teplotou. Vakcina muze byt podana po VaSem zotaveni.
Mirna infekce, jako je nachlazeni, by neméla byt problémem, ale nejprve se porad’te se svym
I¢katem.

Pokud se Vas néktery z vyse uvedenych piiznaku tyka, nemate byt ockovan(a) vakcinou Fendrix.
Nejste-li si né¢im jisty(d), pfed ockovanim vakcinou Fendrix se zeptejte Svého lékaie nebo 1ékarnika.

Upozornéni a opatieni
Pied oc¢kovanim vakcinou Fendrix se porad’te se svym lékarem nebo lékarnikem:

. jestlize mate jakékoliv znamé alergie;

. jestliZze se u Vas jiz v minulosti po podani vakciny projevily jakékoliv zdravotni problémy.
Pti kazdém injekénim podavani 1é¢iva nebo i pred nim miize dojit k mdlobam (zvlasté

u dospivajicich). Informujte proto 1ékaie nebo zdravotni sestru, pokud jste jiz nékdy pii injekci

omdleli.

Pokud se Vas néktery z vyse uvedenych piiznakt tyka (nebo nejste si jisty(a)), porad’te se se svym
1ékafem nebo lékarnikem diive, nez budete o¢kovan(a) vakcinou Fendrix.

DalSi 1é¢ivé piipravky a vakcina Fendrix

Informujte svého 1ékaie nebo 1ékarnika o v3ech lécich, které uzivéate, které jste v nedavné dobé
uZival(a), nebo které mozna budete uzivat, nebo pokud jste nedavno byl(a) o¢kovan(a) jinou vakcinou.

. Mezi o¢kovanim vakcinou Fendrix a o¢kovanim jakoukoliv jinou vakcinou se doporucuje
interval nejméné 2 az 3 tydna.
. Muze byt zapotiebi ockovat vakcinou Fendrix ve stejnou dobu se specifickymi imunoglobuliny

proti hepatitidé B. Vas Iékat se ujisti, Ze vakciny jsou podany do riznych injekénich mist.
Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt t€hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem dfive, nez budete o¢kovana touto vakcinou.
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Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Po oc¢kovani vakcinou Fendrix se muzete citit unaveny(a) nebo mizete mit bolest hlavy. Pokud tyto
piiznaky pozorujete, vénujte fizeni nebo obsluze stroji zvlastni pozornost.

Fendrix obsahuje sodik

Tato vakcina obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je v podstaté
,,bez sodiku®.

3. Jak se Fendrix pouziva

Jak se vakcina podava

Lékai nebo zdravotni sestra Vam poda vakcinu Fendrix jako injekci do svalu. Obvykle se podava do
horni ¢asti paze.

Kolik vakciny se podava

o Dostanete celkem ctyfi davky vakciny.
o Injekce Vam budou podany béhem 6 mésict:
- Prvni injekce - ve zvoleném datu po dohodé¢ s Vasim Iékafem.
- Druhdinjekce - 1 mé&sic po prvni injekci.
- Treti injekce - 2 mésice po prvni injekci.
- Ctvrta injekce - 6 mésici po prvni injekci.

. Lékai nebo sestra Vas bude informovat, kdy se mate znovu dostavit k ndslednym injekcim.

. Jakmile jste dostal(a) prvni injekci vakciny Fendrix, nasledujici injekce musi byt provedeny
také vakcinou Fendrix (ne jinymi vakcinami proti hepatitidé B).

Vas 1ékai Vam sdéli, zda v budoucnu budete potiebovat dalsi ,,posilujici davky* vakciny. Fendrix
muze byt rovnéZ pouzit jako posilovaci davka po oékovani provedeném jinym typem vakciny proti
hepatitide B.

JestliZe jste zmeSkal(a) naplanovanou injekci

. JestliZe jste zmeSkal(a) Vasi planovanou injekci, promluvte si se svym lékai‘em a domluvte
si dalSi navstévu.
. Ujistéte se, ze jste dokoncil(a) celé ockovaci schéma Ctyfmi injekcemi. Pokud se tak nestane,

nemusi byt ochrana pfed onemocnénim Uplna.

4, Mozné neZadouci ucinky

Podobné jako v8echny 1éky miize mit i tato vakcina nezadouci G¢inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Pti oc¢kovani touto vakcinou se mohou vyskytnout nasledujici nezadouci u€inky. Jejich Cetnost je
definovana podle niZe uvedené konvence:

Velmi ¢asté (mohou se vyskytnout u vice neZz 1 z 10 davek vakciny)
e bolest hlavy;
e pocit Unavy;
e Dbolest nebo nepfijemny pocit v misté vpichu.
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Casté (mohou se vyskytnout a7 u 1 z 10 davek vakciny)

zarudnuti nebo otok v mist¢ vpichu injekce;
horecka;
zalude¢ni nebo zazivaci potize.

Méné ¢asté (mohou se vyskytnout az u 1 ze 100 davek vakciny)

zimnice;
¢ervend vyvysend kozni vyrazka;
jiné reakce v misté vpichu.

Vzacné (mohou se vyskytnout aZz u 1 z 1 000 davek vakciny)

alergie;

navaly horka;

pocit zavrati;

pocit Zizng¢,;

pocit nervozity;

infekce zplsobené viry;
bolest v zadech, otok Slach.

Krom¢ toho byly pii ockovani jinymi vakcinami proti hepatitidé B hlaSeny nasledujici nezadouci

Geinky:

Velmi vzacné (mohou se vyskytnout az u 1 z 10 000 davek vakciny)

zachvaty;

mdloba;

onemocnéni o¢nich nervi (zanét ocniho nervu);

roztrouSena skler6za;

sniZeni citlivosti nebo schopnosti ovlddani nékterych casti téla;

tézka bolest hlavy se ztrnutim Sije;

snizena citlivost nebo slabost horni nebo dolni koncetiny (neuropatie), zanét nervli (neuritis),
slabost a obrna konéetin ¢asto se rozsitujici na hrudnik a obli¢ej (Guillain-Barré syndrom),
otok nebo infekce mozku (encefalitida, encefalopatie).

alergické reakce, veetné anafylaktoidnich reakci. Témi mohou byt mistni nebo rozsirené
kozni vyrazky, jez mohou byt svédivé nebo puchyinaté, otok o¢i a obli¢eje, dechové nebo
polykaci obtiZe, nahly pokles krevniho tlaku a ztrata védomi. Takovéto reakce se mohou
vyskytnout jesté predtim, nez opustite ordinaci. V kazdém pripad¢ vSak musite okamzité
vyhledat 1ékatfskou pomoc.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezadoucich uéinku, sdélte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich tcinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci G¢inky mizete hlasit také ptimo prostiednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich Géinkl uvedeného v Dodatku V. NahlaSenim neZadoucich ¢inkti muZete piispét

k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak Fendrix uchovavat

o Uchovévejte tuto vakcinu mimo dohled a dosah déti.

. Nepouzivejte tuto vakcinu po uplynuti doby pouZitelnosti vyznac¢ené na obalu. Doba
pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

o Uchovavejte v chladni¢ce (2°C — 8°C).
o Uchovévejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
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o Chrante pfed mrazem. Zmrazeni vakcinu znici.

o Nevyhazujte Z&dné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého lékarnika, jak naloZit s pripravky, které jiz nepouZivéate. Tato opatieni pomahaji chranit
zivotni prostredi.

6.  Obsah baleni a dalsi informace

Co vakcina Fendrix obsahuje

. Léc¢ivou latkou v 1 davce (0,5 ml) vakciny Fendrix je:

Antigenum tegiminis hepatitidis B-?2 20 mikrogrami

tadjuvovany na AS04C obsahujici:
- 3-O-deacyl-4’-monofosforyl-lipid A (MPL)? 50 mikrogram

Zadsorbovany na fosfore¢nan hlinity (celkem 0,5 miligramu APPY)

Svyrobeno na kultuie kvasinkovych bun&k (Saccharomyces cerevisiae) rekombinantni DNA
technologii.

o Pomocnymi latkami obsaZzenymi ve vakciné Fendrix jsou: chlorid sodny, voda pro injekci.
Jak vakcina Fendrix vypadéa a co obsahuje toto baleni

o Injekéni suspenze v piedplnéné injekeni stiikacce.

o Fendrix je zakalena bila suspenze ve sklenéné piedplnéné injekéni stiikacee (0,5 ml).

o Fendrix je dostupny v balenich po 1 davce (se samostatnou jehlou nebo bez jehly) a v baleni po
10 davkach bez jehel.

o Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:
GlaxoSmithKline Biologicals S.A.

Rue de I’Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgie

DalSi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals SA/NV GlaxoSmithKline Biologicals SA

Tél/Tel: + 32 10 8552 00 Tel. +370 80000334

Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Biologicals SA GlaxoSmithKline Pharmaceuticals SA/NV
Ten. +359 80018205 Tél/Tel: + 32 10 8552 00

Ceska republika Magyarorszag

GlaxoSmithKline s.r.o. GlaxoSmithKline Biologicals SA

Tel: +4202220011 11 Tel.: +36 80088309
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cz.info@gsk.com

Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf: + 4536 3591 00
dk-info@gsk.com

Deutschland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG
Tel: + 49 (0)89 360448701
produkt.info@gsk.com

Eesti

GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +372 8002640

Elrada

GlaxoSmithKline Movonpdownn A.E.B.E.

TnA: + 30 210 68 82 100

Espaiia
GlaxoSmithKline, S.A.
Tel: + 34 900 202 700
es-ci@gsk.com

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tel: +33(0) 1391784 44
diam@gsk.com

Hrvatska
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel.: +385 800787089

Ireland
GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Tel: + 353 (0)1 495 5000

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel: + 39 (0)45 77411 11

Kvnpog
GlaxoSmithKline Biologicals SA
TnA: +357 80070017

Latvija
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +371 80205045
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Malta
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +356 80065004

Nederland
GlaxoSmithKline BV
Tel: + 31 (0)33 2081100

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: + 47 22 70 20 00

Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH.
Tel: + 431970 75-0
at.info@gsk.com

Polska

GSK Services Sp. z 0.0.
Tel.: + 48 (22) 576 9000

Portugal

Smith Kline & French Portuguesa - Produtos

Farmacéuticos, Lda.
Tel: + 35121 412 95 00
FI.LPT@gsk.com

Roménia
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +40 800672524

Slovenija
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +386 80688869

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +421 800500589

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy
Puh/Tel: + 358 (0)10 30 30 30

Sverige

GlaxoSmithKline AB

Tel: + 46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

United Kingdom (Northern Ireland)
GlaxoSmithKline Biologicals SA

Tel: +44 (0)800 221441
customercontactuk@gsk.com



Tato pribalova informace byla naposledy revidovana
Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou K dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.eu

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Pti uchovavéani miZze byt patrna jemna bila usazenina s ¢irym bezbarvym supernatantem.
Pted podanim se vakcina ma dukladné protepat, aby vznikla mirné zakalena, bila suspenze.

Pted i po rekonstituci se vakcina ma vizualné zkontrolovat, zda neobsahuje cizi ¢astice a/nebo na
zménu vzhledu. Je-li patrna jakdkoli zména vzhledu, vakcina se nesmi pouZit.

Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
poZadavky.

Fendrix se nesmi podavat subjektiim piecitlivélym na lécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou
latku.

Fendrix se nesmi podavat subjektiim, u nichz se vyskytla po piedchozim podani jinych vakcin proti
hepatitidé B precitlivélost.

Fendrix se nesmi podavat subjektim trpicim akutnim t&Zkym febrilnim onemocnénim. Pfitomnost
mirné infekce, napfiklad nachlazeni, v§ak neni kontraindikaci vakcinace.

Fendrix se ma aplikovat intramuskularné do oblasti deltového svalu.

Protoze intramuskularni podani do hyzd’ového svalu by mohlo vést k nedostateéné imunitni odpovédi,
je tieba se této cesté podani vyhnout.

Fendrix nesmi byt za zadnvch okolnosti podan intradermalné ani intravendzné.

Jelikoz pacienti pfed hemodialyzou a hemodialyzovani pacienti jsou obzvlast’ vystaveni HBV a hrozi
jim vétsi nebezpeci chronické nakazy, ma se zvazit preventivni piistup, to jest podani posilovaci
davky, aby se zajistila ochranna hladina protilatek definovana podle narodnich doporuceni a smérnic.

Pro ptipad vyskytu vzacnych anafylaktickych reakci musi byt po podani vakciny vZdy rychle
dosazitelna nalezita 1écebna péce.
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