Cinndoicine & ADNORIBIE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO Aleksandra Kosifiska
S P Pl

ENGERIX B, 10 mikrograméw, zawiesina do wstrzykiwan s(F{ }/C;_?;(DLP?I alista

Vaccinum hepatitidis B (ADNr) ds. Reje stra ¢ji

Szczepionka przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu B (tDNA)

2.  SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 dawka (0,5 ml) zawiera:

Antygen powierzchniowy wirusa zapalenia watroby typu B (HBsAg)' 10 mikrograméw
adsorbowany na wodorotlenku glinu, uwodnionym ogbtem: 0,25 miligrama A"
'uzyskiwany z hodowli komérek drozdzy (Saccharomyces cerevisiae) z wykorzystaniem technologii

rekombinacji DNA

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan
Po wstrzasnieciu zawiesina jest lekko metna.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Szczepionka ENGERIX B przeznaczona jest dla 0s6b nieuodpornionych w celu uzyskania
uodpornienia przeciwko zakazeniom spowodowanym przez wszystkie znane podtypy wirusa zapalenia
watroby typu B (HBV). Grupy osob, ktore powinny by¢ szczepione okreslaja lokalne wytyczne.

Nalezy oczekiwaé, ze szczepienie zapobiega takze wirusowemu zapaleniu watroby typu D,
wywolanemu przez HDV, poniewaz wirusowe zapalenie watroby typu D wystepuje jednoczesnie z
wirusowym zapaleniem watroby typu B (WZW typu B).

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie
Dawka

Dawka 10 pg (w 0,5 ml zawiesiny) przeznaczona jest do stosowania u noworodkow, niemowlat, dzieci
i mlodziezy do 15. roku zycia wlacznie.

Dawka 20 pg (w 1 ml zawiesiny) jest przeznaczona dla 0sob od 16. roku zycia.

Dawke 20 pg mozna takze zastosowaé u 0sob od 11. do 15. roku zycia wiacznie wedtug schematu
2-dawkowego, w przypadku gdy ryzyko zakazenia wirusem HBV podczas trwania cyklu szczepienia
Jjest niskie 1 istnieje pewnos¢, ze cykl szczepienia bgdzie ukoficzony (patrz punkt 5.1 oraz
Charakterystyka Produktu Leczniczego ENGERIX B 20 pg).



Schemat szezepienia podstawowego

- Osoby do 15. roku zycia wlacznie:
Zaleca si¢ dwa schematy szczepienia podstawowego:

Schemat: 0, 1, 6 miesiecy, ktory pozwala na uzyskanie optymainej ochrony w 7. miesiagcu po podaniu
pierwszej dawki oraz indukuje wysoki poziom przeciwciat.

Schemat przyspieszony: 0, 1, 2 miesigce, ktdry pozwala na szybkie uzyskanie optymalnej odpowiedzi
immunologicznej i zapewnia lepsza wspolprace ze strony szczepionego.

Przy zastosowaniu tego schematu, w celu zapewnienia dtugotrwatej ochrony zaleca si¢ podanie
czwartej dawki po 12 miesigcach od pierwszej dawki, poniewaz stgzenia przeciwciat po trzeciej dawce
sa nizsze od uzyskiwanych po podaniu szczepionki wedhug schematu 0, 1, 6 miesigcy.

U niemowlat, ten schemat umozliwia jednoczesne zastosowanie szczepionki przeciwko WZW typu B
z innymi szczepionkami pediatrycznymi.

- Pacjenci z niewydolnoscia nerek, w tym pacjenci hemodializowani:

U pacjentéw z niewydolnos$cia nerek, w tym u pacjentéw hemodializowanych, odpowiedz
immunologiczna po szczepieniach przeciwko WZW typu B jest mniejsza. U tych pacjentow
ENGERIX B 10 pg moze by¢ stosowany zaréwno wedhug schematu 0, 1, 2 i 12 miesigcy jaki1 0, 1, 6
miesi¢cy. Jak wskazuja doswiadczenia u dorostych, podanie wyzszej dawki antygenu moze zwigkszy¢
odpowiedz immunologiczna. Nalezy wzia¢ pod uwage wykonanie badan serologicznych po
szczepieniu. Moze zaistnie¢ konieczno$¢ podania dodatkowych dawek szczepionki, aby uzyskac¢
ochronne stgzenie przeciwciat anty-HBs > 10 j.m./1.

- Przypadki stwierdzonego lub przypuszczalnego bezposredniego narazenia na zakazenie
WZW typu B:

W przypadkach stwierdzonego lub przypuszczalnego narazenia na zakazenia wirusem HBV (np.
uklucie skazong igly), pierwsza dawke ENGERIX B mozna poda¢ rdwnoczesnie z immunoglobuling
ludzka przeciw wirusowi zapalenia watroby typu B (HBIg). Wstrzyknigcia te musza by¢ wykonane w
dwa rézne miejsca (patrz punkt 4.5). Zalecane jest szczepienie wedtug schematu 0, 1, 2, 12 miesigcy.

- Noworodki urodzone przez matki, ktore sg nosicielkami wirusa zapalenia watroby typu B

Pierwsza dawke szczepionki ENGERIX B 10 pg nalezy poda¢ w pierwszej dobie zycia, a kolejne
dawki moga by¢ podawane wedtug dwoch réznych schematow: 0, 1, 2, 12 miesigcy lub wedlug
schematu 0, 1, 6 miesigcy. Szczepienie wedtug pierwszego schematu pozwoli szybciej uzyskaé
odpowiedz immunologiczng. Jesli dostgpna jest immunoglobulina przeciw wirusowi zapalenia
watroby typu B (HBIg), nalezy ja podac jednoczesnie z pierwsza dawka szczepionki (uodpornienie
bierno-czynne), w celu zwigkszenia skutecznosci ochronnej. Szczepionke i HBIg nalezy podawac w
rézne miejsca.

Schematy szczepienia przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu B powinny by¢ dostosowane do
lokalnych zalecen dotyczacych szczepien.

Szezepienie przypomindajace

Aktualnie dostepne dane nie wskazuja na koniecznos$¢ zastosowania dawki przypominajacej u 0sob
ze sprawnie dziatajagcym uktadem immunologicznym, ktére prawidtowo zareagowaty na petne
szczepienie podstawowe (Lancet 2000, 355:561). Jednakze u pacjentow z obnizong odpornoscia (np.
pacjentow z niewydolnoscig nerek, hemodializowanych, HIV dodatnich), nalezy zastosowac dawki
przypominajace w celu utrzymania st¢zenia przeciwciat anty-HBs na poziomie rownym lub wyzszym



od uznanego za ochronny 10 j.m./l. U tych pacjentéw zaleca si¢ wykonywanie badan serologicznych
co 6-12 miesiecy po szczepieniu.
Nalezy przestrzegac lokalnie obowiazujacych zalecen dotyczacych szczepienia przypominajacego.

Zamienne stosowanie roznych szczepionek przeciw wirusowemu za;,}a!eniu H"(,'[?'(J."JV typu B

Patrz punkt 4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakc;ji.

Sposdb podawania

ENGERIX B powinien byé podawany domigsniowo w migsien naramienny u dzieci lub w okolicg
przednio-boczng uda u noworodkow, niemowlat i mtodszych dzieci.

Wyjatkowo szczepionka moze by¢ podana podskdrnie pacjentom z matoptytkowoscia lub z
zaburzeniami krzepniecia krwi.

4.3 Przeciwwskazania

ENGERIX B nie powinien by¢ podawany osobom z nadwrazliwoscia na ktdrykolwiek sktadnik
szczepionki oraz osobom, u ktorych wystgpity objawy nadwrazliwosci po poprzedniej dawce
szczepionki ENGERIX B.

Tak jak w przypadku innych szczepionek, podanie ENGERIX B powinno by¢ odroczone w okresie
ostrych chordb przebiegajacych z goragczka. Lagodne infekcje nie stanowia przeciwwskazania do
podania szczepionki.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Z powodu dhugiego okresu inkubacji wirusowego zapalenia watroby typu B, moze si¢ zdarzy¢, ze
podanie szczepionki nastapi w okresie wylggania choroby. W takich przypadkach szczepionka moze
nie zapobiec rozwojowi zakazenia.

Podanie szczepionki ENGERIX B nie zapobiega zakazeniom watroby wywotywanym przez inne
czynniki chorobotwdrcze takie jak wirus zapalenia watroby typu A, wirus zapalenia watroby typu C i
wirus zapalenia watroby typu E.

Podobnie jak w przypadku innych szczepionek, mozliwe jest, ze nie wszyscy szczepieni uzyskaja
ochronng odpowiedz immunologiczng.

Zaobserwowano, ze szereg czynnikow wplywa na obnizenie odpowiedzi immunologicznej po
szczepieniu przeciw WZW typu B. Naleza do nich: pte¢ meska, otytosé¢, nikotynizm, droga podania
szczepionki oraz niektore choroby przewlekte. U 0sdb, u ktérych istnieje ryzyko nie uzyskania
seroprotekcji po pelnym cyklu szczepienia, nalezy wzia¢ pod uwagg przeprowadzenie badan
serologicznych.W przypadku braku odpowiedzi immunologicznej lub uzyskania mniejszej odpowiedzi
od optymalnej mozna rozwazy¢ podanie dodatkowych dawek szczepionki.

Pacjenci z przewlekla choroba watroby lub zakazeni HIV albo nosiciele HCV moga by¢ szczepieni
przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu B.

Takim pacjentom nalezy zalecaé szczepienie, poniewaz przebieg zakazenia wirusem HBV moze by¢
cigzki. Decyzje o szczepieniu w konkretnym przypadku podejmuje lekarz prowadzacy. Pacjenci:

z niedoborami odpornosci, w tym zakazeni HIV lub z niewydolnoscia nerek, w tym hemodializowani,
moga nie wytworzy¢ ochronnego poziomu przeciwcial anty-HBs po szczepieniu podstawowym.
Pacjenci ci moga wymagac podania dodatkowych dawek szczepionki.

Nie nalezy podawac szczepionki ENGERIX B w migsien posladkowy lub $rédskérnie, gdyz moze to
spowodowa¢ wytworzenie nizszego poziomu przeciwciat anty-HBs.
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ENGERIX B nie powinien by¢ w zadnym przypadku podawany dozylnie.

Tak jak w przypadku wszystkich szczepionek podawanych we wstrzyknigciach, powinien by¢
dostepny zestaw przeciwwstrzgsowy na wypadek rzadko wystepujacych poszczepiennych reakcji
anafilaktycznych.

Utrata przytomnosci (omdlenie) moze wystapi¢ po podaniu lub nawet przed podaniem szczepionki,
szczegolnie u nastolatkdw, jako reakcja psychogenna na uktucie igla. Moga temu towarzyszy¢ objawy
neurologiczne, takie jak przemijajace zaburzenia widzenia, parestezje oraz toniczno-kloniczne ruchy
konczyn podczas odzyskiwania przytomnosci. Wazne jest zachowanie odpowiednich procedur, aby
unikna¢ urazéw podczas omdlen.

Nalezy wzia¢ pod uwagg ryzyko wystapienia bezdechu oraz konieczno$¢ monitorowania czynnosci
oddechowych przez 48 do 72 godzin w przypadku podawania dawek szczepienia pierwotnego bardzo
niedojrzatym wcze$niakom (urodzonym < 28. tygodnia ciazy), szczegdlnie dotyczy to dzieci, u
ktorych wystepowaty objawy niedojrzatosci uktadu oddechowego.

Z uwagi na znaczne korzysci wynikajace ze szczepienia tej grupy niemowlat, nie nalezy rezygnowac
ze szczepienia ani go odraczac.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Réwnoczesne podanie szczepionki ENGERIX B i standardowej dawki HBIg w rézne miejsca ciata nie
powoduje uzyskania nizszego poziomu przeciwciat anty-HBs.

ENGERIX B moze by¢ podany rownoczesnie ze szczepionkami: BCG, przeciwko Haemophilus
influenzae typ b, wirusowemu zapaleniu watroby typu A, poliomyelitis, odrze, $wince, rozyczce,
btonicy, tezcowi i krztuscowi.

W przypadku jednoczesnego podawania réznych szczepionek nalezy podawac je w osobnych
strzykawkach, w rézne miejsca ciafa.

Szczepionka ENGERIX B moze by¢ podana jednoczesnie ze szczepionka przeciw wirusowi
brodawczaka ludzkiego (Human Papillomavirus — HPV). Jednoczesne podanie szczepionki

ENGERIX B ze szczepionkg Cervarix (szczepionka przeciw HPV) nie wykazato klinicznie istotnego
wplywu na wytwarzanie przeciwciat przeciw antygenom wirusa HPV. W przypadku jednoczesnego
podania szczepionek, srednie geometryczne stgzen przeciwciat anty-HBs byly mniejsze. Znaczenie
kliniczne tej obserwacji nie jest znane, gdyz nie miato to wptywu na wskazniki seroprotekcji, ktore nie
ulegly zmianie. Po jednoczesnym zastosowaniu dwoch szczepionek, stezenie anty-HBs > 10 j.m./I
osiagneto 97,9% osdb, a w przypadku podania tylko szczepionki ENGERIX B 100% os6b.

Szczepionke ENGERIX B mozna stosowaé w celu dokonczenia cyklu szczepienia podstawowego, w
ktérym uzyto zarowno szczepionke zawierajaca antygen uzyskany z osocza jak tez inng szczepionke
otrzymang na drodze inzynierii genetycznej. ENGERIX B réwniez moze by¢ dawka przypominajaca u
0s6b, u ktorych szczepienie podstawowe wykonano szczepionka zawierajaca antygen uzyskany z
osocza, jak tez u tych osdb, ktdre otrzymatly inng szczepionkg uzyskana droga inzynierii genetyczne;.

4.6  Wplyw na plodnosé¢, ciaze i laktacje
Cigza

Wplyw podania HBsAg na rozwdj ptodu nie byt oceniany. Uwaza sig, ze podobnie jak inne
inaktywowane szczepionki wirusowe nie stanowi on istotnego ryzyka dla ptodu.

ENGERIX B mozna poda¢ ci¢zarnej kobiecie jedynie w przypadku, gdy istnieja wyrazne wskazania
do uodpornienia, a korzysci dla matki przewazaja nad mozliwym ryzykiem dla ptodu.



Karmienie piersia

W badaniach klinicznych nie badano wptywu szczepionki ENGERIX B podawanej matkom na dzieci
karmione piersia, a takze brak jest informacji dotyczacych wydzielania antygenu HBs z mlekiem.

Nie zostato ustalone przeciwwskazanie do szczepienia matek karmigcych piersia.
4.7 Wplyw na zdoIno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Niektore z dziatann wymienionych w punkcie 4.8 ,,.Dziatania niepozadane” mogg mie¢ wpltyw na
zdolnos¢ prowadzenia pojazdoéw mechanicznych i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane
e Badania kliniczne

Obecnie szczepionka ENGERIX B nie zawiera tiomersalu (organicznego zwiazku rteci). Ponizsze
dziatania niepozadane zglaszano zaréwno po zastosowaniu szczepionki zawierajacej tiomersal jak i w
przypadku szczepionki bez tiomersalu.

W badaniu klinicznym przeprowadzonym ze szczepionkg o obecnym skladzie czestosé
wystepowania bolu, zaczerwienienia, obrzgku, sennosci, drazliwosci, zmniejszenia apetytu i
gorgczki byla porownywalna do obserwowanej w przypadku stosowania szczepionki
zawierajgcej tiomersal.

Przedstawiony profil bezpieczenstwa jest oparty na danych z badan klinicznych obejmujacych ponad
5 300 osob.

Czestos¢ wystepowania w odniesieniu do dawek podano jako:

Bardzo czgsto: > 1/10

Czesto: > 1/100 do <1/10
Niezbyt czesto: > 1/1000 do <1/100
Rzadko: > 1/10 000 do <1/1000

Bardzo rzadko: <1/10 000

W kazdej grupie czgstosci wystepowania dziatania niepozadane wymienione sg zgodnie ze
zmniejszajacym si¢ stopniem ich cigzkosci.

Zaburzenia krwi i uktadu chlonnego
Rzadko: uogolnione powiekszenie weztdow chlonnych

Zaburzenia uktadu nerwowego
Bardzo czegsto: bol gtowy
Czesto: sennosé

Niezbyt czesto: zawroty glowy
Rzadko: parestezje

Zaburzenia zotadka i jelit
Czesto: nudnosci, wymioty, biegunka, bol brzucha

Zaburzenia skoéry i tkanki podskdrnej
Rzadko: pokrzywka, §wiad, wysypka

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tacznej
Niezbyt czesto: bol migsni
Rzadko: bdl stawdw







