GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

HBVAXPRO 5 Mikrogramm/0,5 ml, Injektionssuspension in einer Fertigspritze
Hepatitis B-Impfstoff (rDNS)

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Thr Kind mit diesem Impfstoff

geimpft wird.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an [hren Arzt oder Apotheker.

- Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte [hren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Was ist HBVAXPRO 5 Mikrogramm/0,5 ml und wofiir wird es angewendet?

Was miissen Sie vor der Anwendung von HBVAXPRO 5 Mikrogramm/0,5 ml beachten?
Wie ist HBVAXPRO 5 Mikrogramm/0,5 ml anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist HBVAXPRO 5 Mikrogramm/0,5 ml aufzubewahren?

Weitere Informationen

I

1. WAS IST HBVAXPRO 5 Mikrogramm/0,5 ml UND WOFUR WIRD ES
ANGEWENDET?

Aktive Immunisierung gegen eine Infektion mit dem Hepatitis B-Virus einschlielich aller bekannten
Subtypen bei Kindern und Jugendlichen (von der Geburt bis zu einem Alter von 15 Jahren), die
besonders durch eine Infektion mit dem Hepatitis B-Virus gefahrdet sind.

Man geht davon aus, dass eine Impfung mit HBVAXPRO auch gegen Hepatitis D schiitzt, da
Hepatitis D (verursacht durch den Delta-Erreger) ohne eine Hepatitis B-Infektion nicht auftritt.

Der Impfstoff schiitzt nicht vor Infektionen mit anderen Erregern, wie dem Hepatitis A-, Hepatitis C-
und Hepatitis E-Virus oder mit sonstigen Erregern, die zu einer Infektion der Leber fithren konnen.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON HBVAXPRO 5 Mikrogramm/0,5 ml
BEACHTEN?

HBVAXPRO 5 Mikrogramm/0,5 ml darf nicht angewendet werden:

- wenn Thr Kind allergisch (liberempfindlich) gegen Hepatitis B-Virus-Oberflichenantigen oder
einen der sonstigen Bestandteile von HBVAXPRO reagiert (siche Abschnitt 6.)

- wenn [hr Kind an einer schweren, mit Fieber einhergehenden Erkrankung leidet.

Gleichzeitige Gabe von anderen Impfstoffen:

Der Impfstoff kann gleichzeitig mit Hepatitis B-Immunglobulin an unterschiedlichen K&rperstellen
verabreicht werden.

Der Impfstoff kann zur Vervollstindigung einer Grundimmunisierung bzw. zur Auffrischimpfung bei
Personen verwendet werden, die zuvor mit einem anderen Hepatitis B-Impfstoff geimpft wurden.
Der Impfstoff kann gleichzeitig mit einigen anderen Impfstoffen verabreicht werden. In diesem Fall
sind unterschiedliche Korperstellen und Spritzen zu verwenden.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Ihr Kind andere Medikamente einnimmt /

anwendet bzw. vor kurzem eingenommen / angewendet hat, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Medikamente handelt.
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3. WIE IST HBVAXPRO 5 Mikrogramm/0,5 ml ANZUWENDEN?
Dosierung

Fiir jede Injektion (0,5 ml) wird folgende Dosierung empfohlen: 5 Mikrogramm fiir Kinder und
Jugendliche (von der Geburt bis zu einem Alter von 15 Jahren).

Eine vollstdndige Grundimmunisierung besteht aus mindestens drei Injektionen.

Die beiden folgenden Impfschemata werden empfohlen:

- Zwei Injektionen im Abstand von einem Monat, gefolgt von einer dritten Injektion 6 Monate
nach Verabreichung der ersten Dosis (0, 1, 6 Monate)

- Drei Injektionen im Abstand von je einem Monat, gefolgt von einer vierten Injektion 1 Jahr
spater, wenn ein schneller Impfschutz erforderlich ist (0, 1, 2, 12 Monate)

Bei einem kurz zuriickliegenden Kontakt mit dem Hepatitis B-Virus kann HBVAXPRO gleichzeitig
mit der erforderlichen Dosis eines Immunglobulins gegeben werden.

Einige offizielle Impfempfehlungen sehen Auffrischimpfungen vor. Ihr Arzt oder Apotheker wird Sie
informieren, wenn eine Auffrischimpfung erforderlich ist.

Art der Anwendung

Vor Gebrauch sollte der Impfstoff gut geschiittelt werden, um eine leicht triibe, weille Suspension zu
erhalten.

Die Kaniile wird im Uhrzeigersinn aufgedreht, bis sie fest mit der Spritze verbunden ist.

Ihr Arzt wird den Impfstoff in den Muskel verabreichen. Bei Neugeborenen und Kleinkindern wird
empfohlen, in den vorderen seitlichen Bereich des Oberschenkels zu impfen. Bei Kindern und
Jugendlichen wird empfohlen, in den Oberarmmuskel zu impfen.

Der Impfstoff darf nicht in ein Blutgefdl verabreicht werden.

Bei Patienten mit Thrombozytopenie (Verminderung der Anzahl der Blutpldttchen) oder bei Personen
mit Blutungsneigung kann der Impfstoff ausnahmsweise auch unter die Haut (subkutan) verabreicht
werden.

Wenn eine Dosis HBVAXPRO 5 Mikrogramm/0,5 ml vergessen wurde:

Wenn Ihr Kind eine Injektion versdumt, wird Thr Arzt entscheiden, wann die fehlende Dosis
verabreicht werden soll.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder
Apotheker.
4.  WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch HBVAXPRO Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Wie bei anderen Hepatitis B-Impfstoffen auch konnte jedoch in vielen dieser Falle kein urséchlicher
Zusammenhang mit der Impfung nachgewiesen werden.

HBVAXPRO wird im Allgemeinen gut vertragen.
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Zu den am hiufigsten beobachteten Nebenwirkungen gehoren Reaktionen an der Injektionsstelle:
Druckempfindlichkeit, R6tung und Verhértung.

Andere Nebenwirkungen werden sehr selten beobachtet: erniedrigte Blutpléttchenanzahl,
Lymphknotenschwellungen, allergische Reaktionen, Stérungen im Bereich des Nervensystems wie
zum Beispiel Missempfindungen auf der Haut, Gesichtslahmung, Nervenentziindungen einschlieSlich
Guillain-Barré-Syndrom (aufsteigende Léhmung), Entziindungen des Sehnervs mit Beeintrachtigung
des Sehvermdgens, Gehirnentziindung, Verschlechterung einer bestehenden Multiplen Sklerose,
Multiple Sklerose, Krampfe, Kopfschmerzen, Schwindel, Ohnmachtsanfille, niedriger Blutdruck,
BlutgefiBentziindungen, asthmaihnliche Symptome, Erbrechen, Ubelkeit, Durchfall,
Bauchschmerzen, Hautreaktionen wie Ekzem, Hautausschlag, Haarausfall, Jucken, Nesselsucht,
Blasenbildung, Gelenkschmerzen, Gelenkentziindung, Muskelschmerzen, Schmerzen in dem
GliedmaB, in das geimpft wurde, Miidigkeit, Fieber, Krankheitsgefiihl, grippedhnliche Symptome und
Anstieg der Leberwerte.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrichtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. WIE IST HBVAXPRO 5 Mikrogramm/0,5 ml AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Nach Ablauf des auf dem Etikett angegebenen Verfalldatums darf der Impfstoff nicht mehr
angewendet werden.

Im Kiihlschrank aufbewahren (2 °C — 8 °C).

Nicht einfrieren.

6.  WEITERE INFORMATIONEN

Was HBVAXPRO 5 Mikrogramm/0,5 ml enthélt

Der Wirkstoff fiir eine Dosis von 0,5 ml ist:

Hepatitis B-Virus-Oberfldchenantigen, rekombinant (HBSAZ*) ......cccvevvieiiveivenivenieenen. 5 Mikrogramm
Adsorbiert an amorphes Aluminiumhydroxyphosphat-Sulfat (0,25 Milligramm AI*").

* In rekombinanten Hefezellen Saccharomyces cerevisiae (Stamm 2150-2-3) hergestellt

Die sonstigen Bestandteile sind: Natriumchlorid, Natriumtetraborat, Wasser fiir Injektionszwecke.
Wie HBYAXPRO 5 Mikrogramm/0,5 ml aussieht und Inhalt der Packung

Eine Impfdosis von 0,5 ml Suspension in einer Fertigspritze.

Packungsgrofien:

1, 10, 20 und 50 Fertigspritze(n) ohne Kaniile oder mit zwei beigepackten Kaniilen

1 und 10 Fertigspritze(n) mit einer beigepackten Kaniile

Es werden mdoglicherweise nicht alle Packungsgroflen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Zulassungsinhaber: Sanofi Pasteur MSD SNC, 8, rue Jonas Salk, F-69007 Lyon, Frankreich
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Hersteller, verantwortlich fiir Chargenfreigaben: Merck Sharp und Dohme, B.V., Waarderweg 39,
2031 BN Haarlem, Niederlande

Falls weitere Informationen {iber das Arzneimittel gewiinscht werden, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des Pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Belgié/Belgique/Belgien: Sanofi Pasteur MSD, Tél/Tel: +32.2.726.95.84
Bbwarapus: Mepk Illapm n loym bearapus EOO/I, Ten. +359 2 8193740

Ceska republika: Merck Sharp & Dohme, IDEA, Inc., org. sl., 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: +372.613.9750

EArada: 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, Tel: +32.2.726.95.84

Italia: Sanofi Pasteur MSD Spa, Tel: +39.06.664.092.11

Kvzmpog: Merck Sharp & Dohme (Middle East) Limited., Tn: +357 22866700
Latvija: SIA Merck Sharp & Dohme Latvija, Tel: +371.67364.224

Lietuva: UAB Merck Sharp & Dohme, Tel.: +370.5.2780.247
Luxembourg/Luxemburg: Sanofi Pasteur MSD, Tél: +32.2.726.95.84
Magyarorszag: MSD Magyarorszag Kft, Tel.: +36.1.888.5300

Malta: Merck Sharp & Dohme (Middle East) 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: +43.1.866.70.22.202

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

Portugal: Sanofi Pasteur MSD, SA, Tel: +351 21 470 45 50

Romaénia: 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 IDEA, Inc., Tel: +421.2.58282010
Suomi/Finland: Sanofi Pasteur MSD, Puh/Tel: +358.9.565.88.30

Sverige: Sanofi Pasteur MSD, Tel: +46.8.564.888.60

United Kingdom: Sanofi Pasteur MSD Ltd, Tel: +44 1 628 785 291

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt:

72



	ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES ARZNEIMITTELS
	A. HERSTELLER DES (DER) WIRKSTOFF(S)(E), BIOLOGISCHEN URSPRU
	B. BEDINGUNGEN DER GENEHMIGUNG FÜR DAS INVERKEHRBRINGEN
	A. ETIKETTIERUNG
	B. PACKUNGSBEILAGE


<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /All
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)
  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CalCMYKProfile (U.S. Web Coated \050SWOP\051 v2)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Warning
  /CompatibilityLevel 1.4
  /CompressObjects /Off
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages true
  /CreateJDFFile false
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /ColorConversionStrategy /LeaveColorUnchanged
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo true
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveEPSInfo true
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments false
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Preserve
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 300
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 300
  /GrayImageDepth -1
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterGrayImages true
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /DownsampleMonoImages true
  /MonoImageDownsampleType /Bicubic
  /MonoImageResolution 1200
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects false
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile ()
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName (http://www.color.org)
  /PDFXTrapped /Unknown

  /Description <<
    /FRA <>
    /ENU (Use these settings to create PDF documents with higher image resolution for improved printing quality. The PDF documents can be opened with Acrobat and Reader 5.0 and later.)
    /JPN <FEFF3053306e8a2d5b9a306f30019ad889e350cf5ea6753b50cf3092542b308000200050004400460020658766f830924f5c62103059308b3068304d306b4f7f75283057307e30593002537052376642306e753b8cea3092670059279650306b4fdd306430533068304c3067304d307e305930023053306e8a2d5b9a30674f5c62103057305f00200050004400460020658766f8306f0020004100630072006f0062006100740020304a30883073002000520065006100640065007200200035002e003000204ee5964d30678868793a3067304d307e30593002>
    /PTB <>
    /DAN <>
    /NLD <>
    /ESP <>
    /SUO <>
    /ITA <>
    /NOR <>
    /SVE <>
    /DEU <>
  >>
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [2400 2400]
  /PageSize [612.000 792.000]
>> setpagedevice


