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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika - \

Hepavax-Gene TF, zawiesina do wstrzykiwan
Szczepionka przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu B (rDNA)
20 mikrograméw antygenu powierzchniowego wirusa zapalenia watroby typu B (HBsAg)/1,0 ml;
1 dawka (1,0 ml)

Nalezy zapozna¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem szczepionki, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

— Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytag.

— Nalezy zwréci¢ sig do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki w razie jakichkolwiek dalszych
watpliwoscei.

— Szczepionke t¢ przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy jej przekazywaé innym.

— Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawéw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane, w tym niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest szczepionka Hepavax-Gene TF i w jakim celu si¢ ja stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki Hepavax-Gene TF
3. Jak stosowa¢ szczepionke Hepavax-Gene TF

4. Mozliwe dzialania niepozadane

5. Jak przechowywaé szczepionke Hepavax-Gene TF

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest szczepionka Hepavax-Gene TF i w jakim celu si¢ ja stosuje

Szczepionka Hepavax-Gene TF, 20 mikrograméw jest wskazana do stosowania u miodziezy od 15.
roku zycia i dorostych w celu zapobiegania wirusowemu zapaleniu watroby typu B (wzw B).

Szczepionka zawiera oczyszczony antygen powierzchniowy wirusa zapalenia watroby typu B. Po
podaniu szczepionka powoduje powstawanie w organizmie wiasnej odpornosci przez produkcje
przeciwcial i chroni przed zakazeniami wywolanymi przez wszystkie znane podtypy wirusa zapalenia
watroby typu B.

Szczepionka Hepavax-Gene TF nie zapobiega zakazeniom watroby wywolywanym przez inne
czynniki chorobotworcze. ’

2. Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki Hepavax-Gene TF

Kiedy nie stosowac¢ szczepionki Hepavax-Gene TF:

— jesli pacjent ma uczulenie na antygen powierzchniowy wirusa zapalenia watroby typu B lub
ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienione w punkcie 6). Objawy uczulenia
moga obejmowaé: swedzaca wysypke, dusznosé¢, obrzek twarzy oraz jezyka,

— jesli u pacjenta wystapily objawy uczulenia po poprzednim zastosowaniu Hepavax-Gene TF,

— jesli u pacjenta wystepuja ostre stany chorobowe przebiegajace z goraczka. Lagodna infekcja, taka
jak np. przezigbienie, nie powinna by¢ przeciwwskazaniem do szczepienia, ale najpierw nalezy
o tym poinformowa¢ lekarza.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania szczepionki Hepavax-Gene TF nalezy zwrdcié sig do lekarza lub
pielegniarki, jesli po poprzedniej dawce szczepionki wystapily opisane w punkcie 4. dziatania
niepozadane lub jakiekolwiek inne niepokojace reakcje.




Szczepienie powinno by¢ poprzedzone badaniem lekarskim i wywiadem na temat og6lnego stanu
zdrowia oraz wczesniej wykonanych i zanotowanych szczepien. Postgpowanie takie pozwala
przewidzie¢ ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych po podaniu szczepionki.

Oczekuje sig, Ze szczepienie przeciw wzw B chroni réwniez przed wirusowym zapaleniem watroby
typu D (wzw D) wywolywanym przez wirus HDV, poniewaz wzw D wystepuje jednoczesnie

z zakazeniem wirusem HBYV. Szczepionka Hepavax-Gene TF nie zapobiega zakazeniom watroby
wywolywanym przez inne czynniki chorobotwércze, takie jak: wirus zapalenia watroby typu A
(HAYV), typu C (HCV), typu E (HEV) i inne drobnoustroje powodujace chorobe watroby.

Z powodu diugiego okresu inkubacji wirusowego zapalenia watroby typu B, moze sig¢ zdarzy¢,
ze szczepionka bedzie podana w okresie wylegania choroby. W tym przypadku szczepionka moze nie
zapobiec rozwojowi zakazenia.

Na obnizenie odpowiedzi immunologicznej moze mie¢ wplyw wiele czynnikéw takich jak np. wiek
(powyzej 40 lat), otytos¢, palenie papieroséw. Odpowiedz immunologiczna moze by¢ réwniez
mniejsza u mezczyzn, pacjentéw dializowanych oraz u pacjentéw z zaburzeniami uktadu
immunologicznego. U pacjentéw, ktérych ten problem dotyczy, nalezy wziaé pod uwage oznaczenie
poziomu przeciwciat po wykonaniu szczepienia podstawowego. W przypadku stwierdzenia braku
odpowiedzi immunologicznej lub uzyskania mniejszej odpowiedzi moze zaistnie¢ koniecznosé
podania dodatkowych dawek.

Wazine informacje o niektorych skladnikach szczepionki Hepavax-Gene TF:

Szczepionka zawiera mniej niz 1 mmol (39 mg) potasu na dawke, to znaczy, ze lek uznaje si¢ za
»wolny od potasu”.

Szczepionka zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy, ze lek uznaje si¢ za ,,wolny
od sodu”.

Inne leki i szczepionka Hepavax-Gene TF
Szczepionka Hepavax-Gene TF moze by¢ podawana w tym samym czasie z innymi szczepionkami,
jezeli wynika to z Programu Szczepien Ochronnych.

Szczepionk¢ Hepavax-Gene TF mozna podawaé jednocze$nie z immunoglobuling przeciwko
wirusowi zapalenia watroby typu B.

Rézne szczepionki i immunoglobuliny podawane w tym samym czasie powinny by¢ wstrzykiwane
Ww rozne miejsca ciata, przy uzyciu oddzielnych strzykawek i igiet.

U pacjentéw poddawanych leczeniu immunosupresyjnemu (hamujacemu aktywnos¢ ukltadu
odpornosciowego) odpowiedz na szczepionke moze by¢ obnizona.

Na podstawie obserwacji klinicznych wykazano, ze Hepavax-Gene TF mozna stosowaé w przypadku
kontynuacji szczepienia podstawowego rozpoczgtego innymi szczepionkami przeciwko zapaleniu
watroby typu B, jak réwniez w przypadku szczepienia przypominajacego, patrz punkt 3 ulotki.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio a takze
o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Ciaza i karmienie piersia

Brak danych dotyczacych stosowania szczepionki Hepavax-Gene TF u kobiet w okresie ciazy.
Szczepionka moze by¢ podana kobiecie w cigzy tylko w przypadku oczywistego ryzyka zakazenia
wirusem zapalenia watroby typu B oraz w przypadku, gdy korzysci przewyzszaja ryzyko zwiagzane

z zastosowaniem szczepionki.

Brak wystarczajacych danych dotyczacych przenikania szczepionki Hepavax-Gene TF do mleka
ludzkiego. Szczepionka moze by¢ podana kobiecie karmigcej tylko w przypadku oczywistego ryzyka
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zakazenia wirusem zapalenia watroby typu B oraz jesli korzysci przewyzszaja ryzyko zwigzane

z zastosowaniem szczepionki.

W ciazy i w okresie karmienia piersia lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w ciazy, lub gdy
planuje ciazg, przed zastosowaniem tej szczepionki nalezy poradzi¢ sie lekarza.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie przeprowadzono badan nad wplywem szczepionki na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw oraz
obslugiwania maszyn.

3. Jak stosowa¢ szczepionke Hepavax-Gene TF

Szczepionka Hepavax-Gene TF bedzie podana przez lekarza lub pielegniarke jako wstrzyknigcie
domig$niowe w gorna czes¢ ramienia.

Dawkowanie:

Szczepienie podstawowe
Szczepienie podstawowe sklada si¢ z 3 dawek, ktére mozna stosowaé wedhug dwéch schematow:

Schemat: 0, 1, 6 miesigcy

Pierwsza dawka: w wybranym dniu
Druga dawka: 1 miesiac po podaniu pierwszej dawki
Trzecia dawka: 6 miesigcy po podaniu pierwszej dawki

Schemat: 0, 1, 2 miesigce

Przyspieszony schemat dawkowania szczepionki Hepavax-Gene TF pozwala na szybkie uzyskanie
optymalnej odpowiedzi immunologicznej (np. u 0séb przed zabiegiem chirurgicznym lub udajacych
si¢ do krajéw o wysokim ryzyku zakazenia wirusem zapalenia watroby typu B).

Pierwsza dawka: w wybranym dniu
Druga dawka: 1 miesiac po podaniu pierwszej dawki
Trzecia dawka: 2 miesiace po podaniu pierwszej dawki

W celu uzyskania optymalnej odpornosci, zaleca si¢ podanie czwartej dawki po 12 miesiacach po
podaniu pierwszej dawki.

Nalezy upewnic¢ sig, Ze przyjeto pelne szczepienie ztozone z trzech lub czterech dawek szczepionki.
W przypadku nie otrzymania wszystkich dawek, osoba szczepiona moze nie by¢ w petni chroniona
przed zachorowaniem.

Szczepienie przypominajace

Dotychczas nie okreslono czy istnieje potrzeba podania dawki przypominajacej osobom zdrowym,
ktore otrzymaty pelne szczepienie podstawowe. Jezeli jednak lokalnie obowiazujace schematy
szczepien uwzgledniaja szczepienie przypominajace, nalezy rozwazy¢ jego wykonanie.

Pacjentom nalezacym do grup podwyzszonego ryzyka zaleca si¢ regularne kontrolowanie poziomu
przeciwcial. Jezeli poziom przeciwcial anty-HBs spada ponizej minimum ochronnego (10 j.m./1)
nalezy wykonaé szczepienie przypominajace.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki szczepionki Hepavax-Gene TF
Nie zgloszono zadnego przypadku przedawkowania.
W przypadku watpliwosci nalezy zwrdcié sie do lekarza.



Przerwanie stosowania szczepionki Hepavax-Gene TF

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem szczepionki nalezy zwrocié
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Motzliwe dzialania niepozadane

Jak kazda szczepionka, szczepionka ta moze powodowaé dzialania niepozadane, chociaz nie
u kazdego one wystapia.

Brak doniesien o cigzkich dzialaniach niepozadanych w czasie badaf klinicznych prowadzonych
z zastosowaniem szczepionki. Podobnie jak w przypadku innych szczepionek istnieje mozliwos¢,
Ze przy szerszym zastosowaniu tej szczepionki moga pojawic si¢ doniesienia o dziataniach
niepozadanych nie obserwowanych w czasie badan klinicznych. Podczas prowadzonych badan
klinicznych zgloszono nastgpujace przypadki dziatan niepozadanych:

Bardzo cz¢sto (moga wystapi¢ w 1 przypadku na 10 dawek szczepionki lub czeéciej):
— W migjscu wstrzyknigecia: bol, rumien, stwardnienie

Niezbyt czesto (rzadziej niz w 1 przypadku na 100 dawek szczepionki):
— Bl glowy, zawroty glowy

— Zapalenie gardla, kaszel, niezyt nosa

— Biegunka

— Wysypka rumieniowata, $wiad

— Zmegczenie, zle samopoczucie, objawy grypopodobne, goraczka

~ Bardzo rzadko (rzadziej niz w 1 przypadku na 10 000 dawek szczepionki):

— Zmniejszone laknienie

— Obnizona koncentracja, parestezje (uczucie mrowienia), senno$é
— Kolatania serca

— B0l brzucha, nudnosci

— B4l stawow, bol plecéw, bol szyi, bol migsni

Bardzo rzadko obserwowano réwniez reakcje nadwrazliwosci i reakcje anafilaktyczne takie jak: wysypka,
$wiad, pokrzywka, obrzek, obrzek naczynioruchowy, duszno$é, bronchospazm (skurcz oskrzeli).

Zar6wno miejscowe jak i ogdlnoustrojowe dzialania niepozadane mialy charakter przejsciowy (2-3 dni)
o tagodnym oraz umiarkowanym nasileniu. Zgtaszane dziatania niepozadane byly poréwnywalne

z dzialaniami niepozadanymi zglaszanymi po stosowaniu innych szczepionek przeciwko zapaleniu
watroby typu B.

U niektorych oséb po zastosowaniu szczepionki Hepavax-Gene TF moga wystapié¢ inne dziatania
niepozadane.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwrécic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

S. Jak przechowywad szezepionke Hepavax-Gene TF

Przechowywac w lodéwce (2°C - 8°C).

Nie zamraza¢.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem.

Szczepionke nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac szczepionki po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku.

Lekoéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta



farmaceute, jak usunaé leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera szczepionka Hepavax-Gene TF

Substancja czynna szczepionki jest:
Antygen powierzchniowy wirusa zapalenia watroby typu B (HBsAg)* 20 mikrograméw

adsorbowany na wodorotlenku glinu, uwodnionym 0,5 miligrama AI**

* otrzymywany na drodze rekombinacji DNA drozdzy Hansenula polymorpha (szczep RB11;
podszczep Yu305)

Pozostate sktadniki szczepionki to: sodu chlorek, potasu diwodorofosforan, disodu wodorofosforan
dwunastowodny, woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada szczepionka Hepavax-Gene TF i co zawiera opakowanie

Szczepionka Hepavax—Gene TF jest jednorodna, lekko opalizujaca biala zawiesing w szklanych
fiolkach.

Szczepionka jest dostgpna w opakowaniach po 1, 10 lub 50 fiolek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowacd si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny:
Crucell Italy S.r.1.

Baranzate (MI), Via Zambeletti 25
CAP 20021, Wiochy

Wytwoérea, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:

Instytut Biotechnologii Surowic i Szczepionek BIOMED Spéika Akcyjna
Al Sosnowa 8

30-224 Krakow

Tel.: +48 12 37 69 200

Fax: +48 12 37 69 205

e-mail: marketing@biomed.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 2013 -04- | 2

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medyecznego

Podawanie szczepionki Hepavax-Gene TF

Przed uzyciem wstrzasna¢ do uzyskania jednorodnej, lekko opalizujacej bialej zawiesiny.

Nalezy oceni¢ wzrokowo, czy szczepionka nie zawiera jakichkolwiek obcych czastek i (lub) czy nie
nastapity zmiany w jej wygladzie. W przypadku jakichkolwiek zmian, nie nalezy stosowaé
szczepionki.

Szczepionka nigdy nie moze by¢ podawana donaczyniowo.

Wyjatkowo u pacjentéw ze skionnoscia do krwawien (np. hemofilia) szczepionka moze by¢ podawana
podskoérnie.

Szczepionki nie nalezy podawa¢ w migsien posladka lub §rédskérnie, poniewaz mozna nie uzyskac
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wystarczajacej ochrony.

Uwaga: W zwiazku z zagrozeniem wystapienia wstrzasu anafilaktycznego po podaniu szczepionki
(niezwykle rzadko), podobnie jak po podaniu innych szczepionek podawanych w iniekcjach, gabinet
szczepien powinien by¢ wyposazony w standardowy zestaw przeciwwstrzasowy.



