1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Engerix B, 20 mikrogramow, zawiesina do wstrzykiwa

Vaccinum hepatitidis B (ADNr)

Szczepionka przeciw wirusowemu zapalenitraby typu B (rDNA)

2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILO SCIOWY

1 dawka (1 ml) zawiera:

Antygen powierzchniowy wirusa zapalenigtvoby typu B (HBSAQ) 20 mikrogramow
adsorbowany na wodorotlenku glinu, uwodnionym tegd 0,50 miligrama Al

1 uzyskiwany z hodowli komérek didzy (Saccharomyces cerevis)aewykorzystaniem technologii

rekombinacji DNA

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwa
Po wstrasnieciu zawiesina jest lekko ¢tna.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Szczepionka Engerix B wskazana jest dla os6b naroibnych w celu uzyskania uodpornienia
przeciwko zakaeniom spowodowanym przez wszystkie znane podtypysaizapalenia atroby typu
B (HBV). Grupy 0s6b, ktére powinny Byszczepione okiajg lokalne wytyczne.

Nalezy oczekiwa, ze szczepienie zapobiega zakvirusowemu zapaleniugivoby typu D,
wywotanemu przez HDV, ponieviavirusowe zapalenie atroby typu D wys¢puje jednoczenie
Z wirusowym zapaleniematroby typu B (WZW typu B).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie
Dawka

Dawka 20ug (w 1,0 ml zawiesiny) przeznaczona jest do stosiava 0séb w wieku od 16 lat.

Dawka 10ug (w 0,5 ml zawiesiny) jest przeznaczona dla nogkésv, niemowdt, dzieci i mtodziey

w wieku do 15 lat wicznie.

Dawke 20 ug mazna take zastosow@au osob w wieku od 11 do 15 lataeknie wedtug schematu
2-dawkowego, w przypadku gdy ryzyko zakaia wirusem HBV podczas trwania cyklu szczepienia
jest niskie i istnieje pewnr6, ze cykl szczepieniagdlzie ukaiczony (patrz powiej oraz punkt 5.1).



Schematy szczepienia podstawowego

- Osoby w wieku od 16 lat:
Zaleca s} dwa schematy szczepienia podstawowego:

Schemat: 0, 1, 6 miegly, ktory pozwala na uzyskanie optymalnej ochrony.\miesjcu po podaniu
pierwszej dawki oraz indukuje wysoki poziom przeciat.

Schemat przyspieszony: 0, 1, 2 miesi, ktéry pozwala na szybkie uzyskanie optymaldgooviedzi
immunologicznej i zapewnia lepsavspolprae ze strony szczepionego.

Przy zastosowaniu tego schematu, w celu zapewniunimtrwalej ochrony zalecaggpodanie
czwartej dawki po 12 miegiach od pierwszej dawki, poniesvsiczenia przeciwciat po trzeciej dawce
s3 nizsze od uzyskiwanych po podaniu szczepionki wedthgmatu 0, 1, 6 miegiy.

- Osoby w wieku od 18 Iat:

W wyjatkowych przypadkach u dorostych, np. przed pagirgdy wymagane jest szybkie
przeprowadzenie szczepienia podstawowego w czhie§o miegca przed wyjazdem i nie ma
mozliwosci zastosowania schematu 0, 1, 6 mi@si mazna poda domisniowo trzy dawki
szczepionki w dniach 0, 7, 21. W przypadku zast@soavtakiego schematu zalecagodanie
czwartej dawki po 12 miegiach od podania dawki pierwszej.

- Osoby w wieku od 11 do 15 latagiznie:

Dawka 20ug maze by zastosowana u pacjentow w wieku od 11 do 15 Igtzmie wedtug schematu:
0, 6 miesgcy. W tym przypadku osoba szczepionazeaie uzysk&ochronnego poziomu przeciwciat
przeciwko wirusowi zapaleniaatroby typu B & do czasu po przygiu drugiej dawki (patrz punkt
5.1). Dlatego t&, schemat ten nima zastosowajedynie wowczas gdy ryzyko zatenia wirusem
zapalenia wtroby typu B podczas trwania cyklu szczepieniafjeate oraz gdy istnieje pewsto ze
2-dawkowy cykl szczepieniactizie ukaiczony. Jeeli te warunki nie mogby¢ spetnione (np.
pacjenci hemodializowani, osoby poduface w rejony endemicznego wysbwania WZW typu B,
osoby pozostajace w bliskim kontakcie z zatkeymi), naley zastosowédawlk 10 g wedtug
schematu 3-dawkowego lub schematu przyspieszonego.

- Pacjenci z niewydolriaig nerek, w tym pacjenci hemodializowani w wieku @dlat:

Schemat szczepienia podstawowego u pacjentow zd@ncicia nerek, w tym pacjentow
hemodializowanych, sktadagst czterech podwojnych dawek szczepionki (2 xi@ppodanych:
w dowolnym terminie oznhaczonym jako O czyli pierastawka, po 1 miegiu, 2 miesjcach i po
6 miesicach od podania pierwszej dawki. Schemat szczepmwinien by odpowiednio
modyfikowany, tak aby zapewhprzeciwciata anty-HBs na poziomie 10 miU/ml, ktéznawany
jest za ochronny, lub wgzym.

- Przypadki stwierdzonego lub przypuszczalnego éepniego narzenia na zaksenie
WZW typu B:

W przypadkach stwierdzonego lub przypuszczalnegarenia na zakaenia wirusem HBV (np.
uktucie skaong igta), pierwsz dawlke Engerix B mana poda réwnoczénie z immunoglobulig
ludzka przeciw wirusowi zapaleniaatroby typu B (HBIQg). Iniekcje te mugzy¢ wykonane w dwa
rozne miejsca (patrz punkt 4.5). Zalecane jest szengpiwedtug schematu 0, 1, 2, 12 mjegi

Schematy szczepienia powinnyélgostosowane do lokalnych zaléaiptyczcych szczepie



Szczepienie przypomigag

Aktualnie dosgpne dane nie wskazuna konieczn& zastosowania dawki przypominegj u 0sob
ze sprawnie dziatagym uktadem immunologicznym, ktére prawidtowo zg@aaty na petne
szczepienie podstawowe. Jediak pacjentéw z obiabng odporndcia (np. pacjentow

Z niewydolndcig nerek, hemodializowanych, HIV dodatnich), rigleastosowadawki
przypominagce w celu utrzymaniagtenia przeciwciat anty-HBs na poziomie rownym lubzezym
od uznanego za ochronny 10 miU/ml. U tych pacjerzéieca si wykonywanie bada
serologicznych co 6-12 miesy po szczepieniu.

Nalezy przestrzegalokalnie obowazujgcych zalecé dotyczcych szczepienia przypominajacego.

Zamienne stosowaniezdych szczepionek przeciw wirusowemu zapalegicoby typu B
Patrz punkt 4.5. Interakcje z innymi produktamizieiczymi i inne rodzaje interakciji.

Sposo6b podawania

Engerix B powinien b§ podawany dongéniowo w misien naramienny u os6b dorostych i dzieci.

Wyjatkowo szczepionka nie by podana podskornie pacjentom z matoptytkéiplub
z zaburzeniami krzepggia krwi.

4.3 Przeciwwskazania

Engerix B nie powinien hypodawany osobom z nadviliavoscia na ktorykolwiek sktadnik
szczepionki oraz osobom, u ktorych vaysly objawy nadwraliwosci po poprzedniej dawce
szczepionki Engerix B.

Tak jak w przypadku innych szczepionek, podaniedEnd® powinno by odroczone w okresie
ostrych chordb przebieggych z gogczky. Lagodne infekcje nie stanayprzeciwwskazania do
podania szczepionki.

4.4  Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Z powodu dtugiego okresu inkubacji wirusowego zapa watroby typu B, mae st zdarzy, ze
podanie szczepionki nagi w okresie wygania choroby. W takich przypadkach szczepionkaemo
nie zapobiec rozwojowi zakania.

Podanie szczepionki Engerix B nie zapobiega zakam witroby wywotywanym przez inne
czynniki chorobotwdrcze takie jak wirus zapalenigraby typu A, wirus zapaleniagtroby typu C
i wirus zapalenia gtroby typu E.

Podobnie jak w przypadku innych szczepionekzlim@ jest,ze nie wszyscy szczepieni uzyskaj
ochronn odpowied immunologiczg.

Zaobserwowanae szereg czynnikOw wptywa na obanie odpowiedzi immunologicznej po
szczepieniu przeciw WZW typu B. Nakedo nich: starszy wiek, ptaneska, otytdé, nikotynizm,
droga podania szczepionki oraz niektére chorobgwliekte. U osdb, u ktérych istnieje ryzyko nie
uzyskania seroprotekcji po petnym cyklu szczepiemédery wzigé pod uwag przeprowadzenie
bada serologicznych. W przypadku braku odpowiedzi imolagicznej lub uzyskania mniejszej
odpowiedzi od optymalnej mioa rozway¢ podanie dodatkowych dawek szczepionki.

Pacjenci z przewlekichoroly watroby lub zakaeni HIV albo nosiciele HCV magby¢ szczepieni
przeciw wirusowemu zapaleniwtwoby typu B. Takim pacjentom nalezalecé szczepienie,
poniewa przebieg zakeenia wirusem HBV mze by¢ ciezki: decyzg o szczepieniu w konkretnym
przypadku podejmuje lekarz prowady. Pacjenci: z niedoborami odpogeg w tym zakaeni HIV



lub z niewydolnécig nerek, w tym hemodializowani, mggie wytworzy ochronnego poziomu
przeciwciat anty-HBs po szczepieniu podstawowynejéteci ci mog wymaga podania
dodatkowych dawek szczepionki.

Nie nalery podawa szczepionki Engerix B w ragien pasladkowy lubsrddskornie, gdy maze to
spowodowa wytworzenie niszego poziomu przeciwciat anty-HBs.

Engerix B nie powinien kiyw zadnym przypadku podawany gnie.

Utrata przytomnéci (omdlenie) mae wystpi¢ po podaniu lub nawet przed podaniem szczepionki,
szczegOlnie u nastolatkdw, jako reakcja psychogeanaktucie igh. Moga temu towarzyszyobjawy
neurologiczne, takie jak przemijae zaburzenia widzenia, parestezje oraz toniczonidtne ruchy
konczyn podczas odzyskiwania przytondcio Wazne jest zachowanie odpowiednich procedur, aby
unikna¢ urazéw podczas omdie

Tak jak w przypadku wszystkich szczepionek podawhrwe wstrzykrgciach, powinien b
dostpny zestaw przeciwwstggowy na wypadek rzadko wypljacych poszczepiennych reakcji
anafilaktycznych.

Ta szczepionka zawiera mniegri mmol (23 mg) sodu na dagko znaczy szczepionkiznaje s
za ,wolm od sodu”.

Identyfikowalndgé
W celu poprawienia identyfikowalsoi biologicznych produktow leczniczych najeczytelnie
zapis& nazw i numer serii podawanego produktu.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Rownoczesne podanie szczepionki Engerix B i stalodegj dawki HBIg w réne miejsca ciata nie
powoduje uzyskania #6zego poziomu przeciwciat anty-HBs.

Engerix B mae by podany rownoczmie ze szczepionkami: BCG, przeciw wirusowemu zapal
watroby typu A, poliomyelitis, odrzé&wince, r&yczce, btonicy,¢zcowi.

W przypadku jednoczesnego podawaniay@h szczepionek nalg podawa je w osobnych
strzykawkach, w réne miejsca ciala.

Szczepionka Engerix B me by podana jednocZeie ze szczepionkprzeciw wirusowi

brodawczaka ludzkiego (Human Papillomavirus — HRjInoczesne podanie szczepionki

Engerix B ze szczepiogkCervarix (szczepionka przeciw HPV) nie wykazalaikknie istotnego
wplywu na wytwarzanie przeciwciat przeciwko antygemwirusa HPV. W przypadku jednoczesnego
podania szczepionekrednie geometryczneggen przeciwciat anty-HBs byly mniejsze. Znaczenie
kliniczne tej obserwacji nie jest znane, gae miato to wptywu na wskaiki seroprotekcji, ktére nie
ulegly zmianie. Po jednoczesnym zastosowaniu dwachepionek, gtenie anty-HBs 10 mlU/ml
osiggreto 97,9% osbb, a w przypadku podania tylko szczdpiBngerix B 100% o0sab.

Szczepionk Engerix B mana stosowaw celu dokaéczenia cyklu szczepienia podstawowego,
w ktorym wyto zarébwno szczepiogkzawierajag antygen uzyskany z osocza jak ieng
szczepionk otrzyman na drodze inynierii genetycznej. Engerix B rowriienaze by dawlg
przypominagca, U 0sob, u ktérych szczepienie podstawowe wykomsaopepionk zawierajca
antygen uzyskany z osocza, jak tetych oséb, ktére otrzymaty inrszczepionk uzyskan drog
inzynierii genetycznej.

4.6 Wplyw na ptodndé¢, cigze i laktacje

Ciaza



Wplyw podania HBsAg na rozwoj ptodu nie byt ocenyiabwaza sk, ze podobnie jak inne
inaktywowane szczepionki wirusowe nie stanowi ¢otieego ryzyka dla ptodu.

Engerix B mana poda ci¢zarnej kobiecie jedynie w przypadku, gdy istaigyrazne wskazania do
uodpornienia, a korzgi dla matki przewzaja nad maliwym ryzykiem dla ptodu.

Karmienie piersi
W badaniach klinicznych nie badano wptywu szczekii@mgerix B podawanej matkom na dzieci
karmione piergj, a take brak jest informacji dotygeych wydzielania antygenu HBs z mlekiem.

Nie zostato ustalone przeciwwskazanie do szczepimaitek karmjicych piersi.
4.7 Wplyw na zdolng¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Szczepionka Engerix Bie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdodth prowadzenia
pojazddéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepaadane
< Badania kliniczne

Obecnie szczepionka Engerix B nie zawiera tiomar@aiganicznego zweku rtci).

Ponizsze dziatania nieggdane zgtaszano zaréwno po zastosowaniu szcze@ankerajcej
tiomersal jak i w przypadku stosowania szczepidiag tiomersalu.

W badaniu klinicznym przeprowadzonym ze szczepiankbecnym sktadzie ¢gtas¢ wyskepowania
boélu, zaczerwienienia, obylzu, sennéci, drazliwosci, zmniejszenia apetytu i gmzki byta
poréwnywalna do obserwowanej w przypadku stosowsziaepionki zawierggej tiomersal.
Przedstawiony profil bezpiecastwa jest oparty na danych z badinicznych obejmujcych ponad
5 300 osob.

Czestas¢ wystepowania w odniesieniu do dawek podano jako:

Bardzo cezsto:> 1/10

Czsto: >1/100 do <1/10
Niezbyt czsto:> 1/1000 do <1/100
Rzadko: > 1/10 000 do <1/1000

Bardzo rzadko: < 1/10 000

W kazdej grupie czstasci wyskepowania dziatania nieggdane wymienionegszgodnie ze
zmniejszajcym sk stopniem ich izkosci.

Zaburzenia krwi i uktadu chionnego:
Rzadko: uogdlnione powkszenie wztéw chionnych

Zaburzenia uktadu nerwowego
Czesto: senn&, bol gtowy
Niezbyt czsto: zawroty gtowy
Rzadko: parestezje

Zaburzeniazotadka i jelit
Czesto: nudnéci, wymioty, biegunka, bdl brzucha

Zaburzenia skory i tkanki podskérne;j
Rzadko: pokrzywkaiwiad, wysypka

Zaburzenia n@sniowo-szkieletowe i tkankiatznej
Niezbyt czsto: bAl mésni




Rzadko: bol stawdéw

Zaburzenia metabolizmu i égwiania
Czesto: zmniejszenie taknienia

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania

Bardzo czsto: bdl i zaczerwienienie w miejscu wstrzyaia, uczucie zrrzenia

Czsto: gonczka ¢ 37,5°C), zte samopoczucie, okkav miejscu wstrzykricia, inne reakcje
w miejscu wstrzykricia (takie jak stwardnienie)

Niezbyt czsto: choroba grypopodobna

Zaburzenia psychiczne
Bardzo czsto: draliwosé

W badaniu porownawczym obejmaym pacjentow w wieku od 11 do 15 latgaZnie, po szczepieniu
szczepionk Engerix B 20 pg wedtug schematu 2-dawkowego, zgias dziatania nieggdane w
miejscu podania i ogdlne byly podobne do zglasZamgcszczepieniu szczepienkEngerix B 10 pg
wedlug standardowego schematu 3-dawkowego.

* Monitorowanie dziatan niepazgdanych po wprowadzeniu do obrotu

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego
Matoptytkowasé

Zaburzenia uktadu nerwowego
Zapalenie mozgu, encefalopatia, drgawki, peréa, zapalenie nerwow, neuropatie, ostabienieiazuc

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej:
Rumien wielopostaciowy, obrk naczynioruchowy, liszaj ptaski

Zaburzenia n@sniowo-szkieletowe i tkankiatznej:
Zapalenie stawow, ostabieniegéni

Zakazenia i zaraenia paspytnicze
Zapalenie opon mozgowych

Zaburzenia naczyniowe
Zapalenie naczy niedocénienie ttnicze

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Reakcje alergiczne w tym reakcje anafilaktyczneaféaktoidalne oraz podobne do choroby
posurowiczej

Zgtaszanie podejrzewanych dzigkaiepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotunetgest zgtaszanie podejrzewanych d#iata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéciydo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nadee do fachowego personelu medycznego powinny zaftaszzelkie
podejrzewane dziatania niejglane za pgednictwem Departamentu Monitorowania Niggaanych
Dziataa Produktow Leczniczych Uedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Mextygch

i Produktéw Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl




Dzialania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu
4.9 Przedawkowanie

W trakcie monitorowania dziateniepazadanych po wprowadzeniu do obrotu odnotowano przyipad
przedawkowania. Dziatania niejagglane notowane po przedawkowaniu byty zitie do
wystepujacych po podaniu wikgiwej dawki szczepionki.

5.  WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: szczepionka przeciwseivemu zapaleniuatroby, oczyszczony
antygen wirusa zapaleniatroby typu B, kod ATC JO7BCO1.

Engerix B, szczepionka przeciw wirusowemu zapal@nitioby typu B jest jalow zawiesin
zawierajca oczyszczony, gtbwny antygen powierzchniowy wiruggskiwany metoglinzynierii
genetycznej, adsorbowany na wodorotlenku glinu.

Antygen powierzchniowy uzyskiwany jest medadzynierii genetycznej z hodowli komorek dury
(Saccharomyces cerevisja&torym wszczepiono gen koduoy gtéwny antygen powierzchniowy
HBV. Antygen powierzchniowy wirusa zapalenigtmby typu B (HBsAQ) jest oczyszczany
metodami fizyko-chemicznymi.

Kuliste czstki antygenu dérednicy 20 nm zawierage nieglikozylowane polipeptydy HBsSAg

i macierz lipidovy sktadagca sie gtéwnie z fosfolipidow, powstajsamorzutnie bez wptywu
zewretrznych bodcéw chemicznych. Badania wykazahg, czstki te maj takie same whkiwosci
jak naturalny HBsAg.

Sktadnik HBV jest zawieszony w buforowanym fosfaam roztworze soli fizjologiczne;.
Szczepionka jest wysoce oczyszczona i spetnia wgmag/NVHO ustalone dla rekombinowanych
szczepionek przeciw wirusowemu zapalenitraby typu B.

Do produkcji szczepionki nie stosuje sadnych substanciji pochodzenia ludzkiego.
Szczepionka Engerix B indukuje wytwarzanie swoilstgtzeciwciat przeciw antygenowi HBsAg
(przeciwciata anty-HBs). &tenie przeciwciat anty-HBs 10 mlU/ml jest poziomem chragmym
przed zachorowaniem na wirusowe zapalenjgaby typu B.

Skuteczné¢ ochronna

Wedtug danych klinicznych, szczepionka Engerix Bexania skutecznochrorg przed
zachorowaniem u 95%-100% noworodkéw, dzieci i dgadsnalezacych do grup ryzyka.

e Osoby w wieku od 16 lat:
W ponizszej tabeli podano wskaiki seroprotekcji (tj. odsetek pacjentéw zezshiem przeciwciat
anty-HBs> 10 mIiU/ml) uzyskane w badaniach klinicznych, writth szczepionka Engerix B 20 pg
byta podawana wedtug #dych schematow szczepienia opisanych w punkcie 4.2.

Populacja Schemat Wskaznik seroprotekcji

Osoby zdrowe w wieku od 16 a0, 1, 6 miesicy w 7. miesicu ;= 96%

0,1, z—12miesecy w 1. miesacu: 15%




w 3. miesicu: 89%

w 13. miesicu: 95,8%
Osoby zdrowe w wieku od 18 | 0, 7, 21 dzié — 12 miesjcy w 28. dniu: 65,2%
lat w 2. miesacu: 76%

w 13. miesicu: 98,6%

Dane przedstawione w powszej tabeli uzyskano w badaniach z zastosowaniegepionek
zawierajcych tiomersal. Na podstawie dwoch dodatkowych bdtlaicznych z zastosowaniem
szczepionki Engerix B 0 obecnym skiladzie niezavier tiomersalu, z udziatem zdrowych
niemowht i 0séb dorostych stwierdzonge wskaniki seroprotekcji § porownywalne z tymi, ktore
uzyskano w badaniach z zastosowaniem szczepiomjaérxnB o poprzednim skfadzie, zawiaeg)
tiomersal.

Istnienie pamici immunologicznej potwierdzono u 0so6b, ktérych knéity nosicielkami wirusa
HBV, a ktére otrzymaty kolepndawke po 20 latach, po szczepieniach w wieku niengowh. Po
mieshcu od szczepienia u co najmniej 93% osob (N=75)estizono odpowietlanamnestyczn

« Zdrowe osoby w wieku od 11 do 15 latgaznie:
W ponizszej tabeli podano wskaiki seroprotekcji (tj. odsetek pacjentéw zezehiem przeciwciat
anty-HBs> 10 mlU/ml) uzyskane po zastosowaniu dwocmy@h dawek i schematow szczepienia
wskazanych dla oséb w wieku od 11 do 15 lafcaie, ocenianezado 66 miesicy po podaniu
pierwszej dawki szczepienia podstawowego:

Wskaznik seroprotekc

2. 6. 7. 30. 42. 54. 66.
Szczepionkal mieshc mieskc mieshc mieshc mieskc mieskc mieshc
Engerix B 55,8% 87,6% 98,2%* 96,9% 92,5% 94,7% 91,49
10 ug
(schemat
0,1,6
mieskcy)
Engerix B 11,3% 26,4% 96,7% 87,1% 83,7% 84,4% 79,54
20 ug
(schemat
0,6
mieskcy)

*W 7. miesicu, stzenia przeciwciat anty-HBs 100 mIU/ml uzyskato 88,8% i 97,3% pacjentow
w wieku od 11 do 15 lat wtznie zaszczepionych odpowiednio szczepidakgerix B 20 pg (wedtug
schematu 0, 6 miggiy) i Engerix B 10 ug (wedtug schematu 0, 1, 6 ia@g. Srednie geometryczne
stezen przeciwciat (Geometric Mean Titres) wynosity odpednio 2 739 mlU/ml i 7 238 miU/ml.

Powyzsze dane wykazyjze szczepienie podstawowe szczepipBRgerix B indukuje przeciwciata
anty-HBs, ktore utrzymajsi¢c przez minimum 66 miesty. Po zakéczeniu szczepienia
podstwowego, wadnym z badanych punktéw czasowych nie wykazanozzoej ré&znicy migdzy
dwiema szczepionymi grupami w zakresie wskieow seroprotekcji .\W rzeczywisia, 74 osoby

z obu zaszczepionych grup (w tym osoby, u ktéryekesie przeciwciat anty-HBs byto <10 mIU/ml)
otrzymaty dodatkow dawk w czasie od 72 do 78 miesy po zakéczeniu szczepienia
podstawowego. Miest po podaniu dodatkowej dawki, u wszystkich zasgitae/ch 0s6b uzyskano
odpowied anamnestycznoraz seroprotekej(tj. siezenia przeciwciat anty-HBs10 mlU/ml). Dane
te sugeryj, ze ochrona przeciw wirusowemu zapalenitraby typu B mae nadal istnié€ dzigki
pamkci immunologicznej u wszystkich osob, ktore odpaliaty na szczepienie podstawowe,

a u ktdérych nie stwierdzonoegenia przeciwciat anty-HBs zapewrjeggo seroproteke;

Odpowied anamnestyczna po podaniu dodatkowej dawki u zdrhwgdb:



284 osobom w wieku od 12 do 13 rakgcia zaszczepionym w wieku niemaeym 3 dawkami
szczepionki Engerix B podano dodatkpslawke szczepionki. Po miegtu od jej podania wykazano
seroprotekg u 98,9% o0saob.

« Pacjenci z niewydolrigia nerek, w tym hemodializowani:
W ponizszej tabeli podano wskaiki seroprotekcii (tj. odsetek pacjentéw zezehiem przeciwciat
anty-HBs> 10 mlU/ml) uzyskane w badaniu klinicznym, w ktorgaczepionka Engerix B 20 pg
byta podawana wedtug schematu 0, 1, 2 i 6 rRgsi

Wiek (lata) Schemat szczepienia Wskaznik seroprotekcji
Od 16 lat 0, 1, 2, 6 miegly w 3. miesicu: 55,4%
(2x20 pg w 7. miesacu: 87,19

» Pacjenci z cukrzyctypu Il
W tabeli podano wskaiki seroprotekcji (tj. odsetek pacjentéw zezehiem przeciwciat
anty-HBs> 10 mIU/ml) uzyskane w badaniu klinicznym, w ktorgaczepionka Engerix B 20 pg byta
stosowana wedtug podanego pejischematu.

Wiek (lata) Schemat szczepienia Wskaznik seroprotekcji
W 7. miesijcu
2C-39 88,5
40-49 0, 1, 6 miesicy 81,2%
50-5¢ (20 pg) 83,2%
=>6C 58,2%

Zmniejszenie ogstasci wystepowania raka wtrobowokomérkowego u dzieci:

Wykazano wyrany zwigzek pomédzy zakaeniem wirusowym zapaleniengtvoby typu B,

a wystpowaniem pierwotnego rakagtwoby (Carcinoma hepatocellulare HCC).

Profilaktyka wirusowego zapaleniatioby typu B poprzez zastosowanie szczépiehronnych
prowadzi do spadku ¢gtasci wystepowania tego nowotworu, co zostato zaobserwowarieajveanie
wsrdd dzieci w wieku 6-14 at.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne
Ocena wtaciwosci farmakokinetycznych nie jest wymagana dla szicaegk.
5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Przedkliniczne dane o bezpieagbvie stosowania spetnigjvymagania WHO.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:
6.1 Wykaz substanciji pomocniczych
Sodu chlorek

Disodu fosforan dwuwodny

Sodu diwodorofosforan dwuwodny
Woda do wstrzykiwa.

Adsorbent patrz punkt 2.

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Szczepionki Engerix B nie wolno miesaa jednej strzykawce z innymi szczepionkami.



6.3 Okres wanosci

3 lata.

6.4 Specjalnerodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywaw lodéwce (2C — 8C).

Nie zamraac.
Szczepionk przechowywa w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przedattem.

Dane dotycace stabilnéci wskazug, ze szczepionka Engerix B zachowuje staliitnmodczas
przechowywania przez 3 dni w temperaturze diC3idb przez 7 dni w temperaturze dd@5Te
informacje, przeznaczone dla fachowego personetlyoz@ego, mogpostzy¢ jako wskazowka
wytacznie w sytuacji chwilowego przekroczenia tempesaprzechowywania szczepionki.

6.5 Rodzajizawart@gé opakowania

1 ml zawiesiny w fiolce (ze szkia typu 1) z korkigmgumy butylowej), ze strzykawkub bez
strzykawki — opakowania po 1, 10 lub 100 szt.

Korek fiolki jest wytworzony z gumy syntetycznej.
Nie wszystkie rodzaje opakowanusz znajdowa si¢ w obrocie.

6.6 Specjalnarodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania.

W trakcie przechowywania me powsta biaty osad i przezroczysty bezbarwny ptyn poejy
Przed ayciem szczepiornknalery energicznie wstesmé, aby uzyskalekko netng zawiesir.

Przed podaniem szczepienkalery obejrze€ pod lkytem ewentualnej obecém czstek i (lub) zmian
w wygladzie. W przypadku stwierdzenia ktorejkolwiek z tyghprawidtowdci, nie naley podawa
szczepionki.

Szczepionka powinna byodana natychmiast po jej otwarciu.
Usuwanie

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jegipady nalgy usura¢ w sposob zgodny
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.

rue de I'Institut 89

1330 Rixensart, Belgia

Tel.: +32(0)2 656 8111

Fax.: +32(0)2 656 8000

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/0565
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9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN |E DO OBROTU
| DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczinabrotu: 29.11.1988
Data ostatniego przedienia pozwolenia: 20.11.2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

04/2023
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Engerix B, 20 mikrogramow, zawiesina do wstrzykiwaamputko-strzykawce

Vaccinum hepatitidis B (ADNr)

Szczepionka przeciw wirusowemu zapalenitraby typu B (rDNA)

2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILO SCIOWY

1 dawka (1 ml) zawiera:

Antygen powierzchniowy wirusa zapalenigtvoby typu B (HBSAQ) 20 mikrogramow
adsorbowany na wodorotlenku glinu, uwodnionym 6tem: 0,50 miligrama Af

L uzyskiwany z hodowli komérek didzy (Saccharomyces cerevis)aewykorzystaniem technologii

rekombinacji DNA

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwfaw amputko-strzykawce.

Po wstrasnieciu zawiesina jest lekko ¢tna.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Szczepionka Engerix B wskazana jest dla os6b naroibnych w celu uzyskania uodpornienia
przeciwko zakaeniom spowodowanym przez wszystkie znane podtypysaizapalenia atroby typu
B (HBV). Grupy 0sGb, ktére powinny Byszczepione okitajg lokalne wytyczne.

Nalezy oczekiwa, ze szczepienie zapobiega zakvirusowemu zapaleniugivoby typu D,
wywotanemu przez HDV, ponieviavirusowe zapalenie atroby typu D wys¢puje jednoczenie

Z wirusowym zapaleniematroby typu B (WZW typu B).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dawka

Dawka 20ug (w 1,0 ml zawiesiny) przeznaczona jest do stosiava 0séb w wieku od 16 lat.
Dawka 10ug (w 0,5 ml zawiesiny) jest przeznaczona dla nogkésv, niemowdt, dzieci i mtodziey
w wieku do 15 lat wicznie.

Dawke 20 ug mazna take zastosow@au osob w wieku od 11 do 15 lataeknie wedtug schematu

2-dawkowego, w przypadku gdy ryzyko zakaia wirusem HBV podczas trwania cyklu szczepienia
jest niskie i istnieje pewnr6, ze cykl szczepieniagdlzie ukaiczony (patrz powiej oraz punkt 5.1).
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Schematy szczepienia podstawowego

- Osoby w wieku od 16 lat:
Zaleca s} dwa schematy szczepienia podstawowego:

Schemat: 0, 1, 6 miegly, ktory pozwala na uzyskanie optymalnej ochrony.\miesijcu po podaniu
pierwszej dawki oraz indukuje wysoki poziom przeciat.

Schemat przyspieszony: 0, 1, 2 miesi, ktéry pozwala na szybkie uzyskanie optymaldgooviedzi
immunologicznej i zapewnia lepsavspolprae ze strony szczepionego.

Przy zastosowaniu tego schematu, w celu zapewniunigtrwalej ochrony zalecaggpodanie
czwartej dawki po 12 miegiach od pierwszej dawki, poniesvsiczenia przeciwciat po trzeciej dawce
s3 nizsze od uzyskiwanych po podaniu szczepionki wedthgmatu 0, 1, 6 miegiy.

- Osoby w wieku od 18 Iat:

W wyjatkowych przypadkach u dorostych, np. przed pagirgdy wymagane jest szybkie
przeprowadzenie szczepienia podstawowego w czahie§o miegca przed wyjazdem i nie ma
mozliwosci zastosowania schematu 0, 1, 6 mi@si mazna poda domisniowo trzy dawki
szczepionki w dniach 0, 7, 21. W przypadku zast@soavtakiego schematu zalecagodanie
czwartej dawki po 12 miegiach od podania dawki pierwszej.

- Osoby w wieku od 11 do 15 latagiznie:

Dawka 20ug maze by zastosowana u pacjentow w wieku od 11 do 15 Igtzmie wedtug schematu:
0, 6 miesgcy. W tym przypadku osoba szczepionazeaie uzysk&ochronnego poziomu przeciwciat
przeciwko wirusowi zapaleniaatroby typu B & do czasu po przygiu drugiej dawki (patrz punkt
5.1). Dlatego t&, schemat ten nima zastosowajedynie wowczas gdy ryzyko zatenia wirusem
zapalenia wtroby typu B podczas trwania cyklu szczepieniafjeate oraz gdy istnieje pewsto ze
2-dawkowy cykl szczepieniactizie ukaiczony. Jeeli te warunki nie mogby¢ spetnione (np.
pacjenci hemodializowani, osoby poduface w rejony endemicznego wysbwania WZW typu B,
osoby pozostajace w bliskim kontakcie z zatkeymi), naley zastosowédawlk 10 g wedtug
schematu 3-dawkowego lub schematu przyspieszonego.

- Pacjenci z niewydolriaig nerek, w tym pacjenci hemodializowani w wieku @dlat:

Schemat szczepienia podstawowego u pacjentow zd@ncicia nerek, w tym pacjentow
hemodializowanych, sktadagst czterech podwojnych dawek szczepionki (2 xi@ppodanych:
w dowolnym terminie oznhaczonym jako O czyli pierastawka, po 1 miegiu, 2 miesjcach i po
6 miesicach od podania pierwszej dawki. Schemat szczepowinien by odpowiednio
modyfikowany, tak aby zapewhprzeciwciata anty-HBs na poziomie 10 miU/ml, ktéznawany
jest za ochronny, lub wgzym.

- Przypadki stwierdzonego lub przypuszczalnego éepniego narzenia na zaksenie
WZW typu B:

W przypadkach stwierdzonego lub przypuszczalnegarenia na zakaenia wirusem HBV (np.
uktucie skaong igta), pierwsz dawlke Engerix B mana poda réwnoczénie z immunoglobulig
ludzka przeciw wirusowi zapaleniaatroby typu B (HBIQg). Iniekcje te mugzy¢ wykonane w dwa
rozne miejsca (patrz punkt 4.5). Zalecane jest szengpiwedtug schematu 0, 1, 2, 12 mjegi

Schematy szczepienia powinnyélgostosowane do lokalnych zaléaiptyczcych szczepie
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Szczepienie przypominag

Aktualnie dosgpne dane nie wskazuna konieczn@ zastosowania dawki przypominegj u 0sob
ze sprawnie dziatagym ukladem immunologicznym, ktore prawidiowo zgi@aaly na petne
szczepienie podstawowe. Jedimak pacjentéw z obiabng odporndcia (np. pacjentow

Z niewydolndcig nerek, hemodializowanych, HIV dodatnich), rigleastosowadawki
przypominagce w celu utrzymaniagtenia przeciwciat anty-HBs na poziomie rownym lubzagym
od uznanego za ochronny 10 miU/ml. U tych pacjerzéieca si wykonywanie bada
serologicznych co 6-12 miesy po szczepieniu.

Nalezy przestrzegalokalnie obowazujgcych zalecé dotyczcych szczepienia przypominajacego.

Zamienne stosowaniezdych szczepionek przeciw wirusowemu zapalegicoby typu B

Patrz punkt 4.5. Interakcje z innymi lekami i imoglzaje interakciji.

Sposo6b podawania

Engerix B powinien b§ podawany domggniowo w misiea naramienny u 0sob dorostych i dzieci.

Wyjatkowo szczepionka nie by podana podskornie pacjentom z matoptytkéviplub
z zaburzeniami krzepggia krwi.

4.3 Przeciwwskazania

Engerix B nie powinien hypodawany osobom z nadviliavoscia na ktorykolwiek sktadnik
szczepionki oraz osobom, u ktorych vaysly objawy nadwraliwosci po poprzedniej dawce
szczepionki Engerix B.

Tak jak w przypadku innych szczepionek, podaniedEnd® powinno by odroczone w okresie
ostrych chorob przebiegaych z gogczky. Lagodne infekcje nie stanoyyrzeciwwskazania do
podania szczepionki.

4.4  Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Z powodu dtugiego okresu inkubacji wirusowego zapi watroby typu B, mae sk zdarzy, ze
podanie szczepionki nagi w okresie wygania choroby. W takich przypadkach szczepionkaemo
nie zapobiec rozwojowi zakania.

Podanie szczepionki Engerix B nie zapobiega zakiam witroby wywotywanym przez inne
czynniki chorobotwdrcze takie jak wirus zapalenigraby typu A, wirus zapaleniagtroby typu C
i wirus zapalenia gtroby typu E.

Podobnie jak w przypadku innych szczepionekzlim@ jest,ze nie wszyscy szczepieni uzyskaj
ochronn odpowied immunologiczg.

Zaobserwowanag,e szereg czynnikow wptywa na obanie odpowiedzi immunologicznej po
szczepieniu przeciw WZW typu B. Nakedo nich: starszy wiek, ptaneska, otytadé, nikotynizm,
droga podania szczepionki oraz niektére chorobgwlekte. U 0sdb, u ktérych istnieje ryzyko nie
uzyskania seroprotekcji po petnym cyklu szczepiemadery wzia¢ pod uwag przeprowadzenie
bada serologicznych. W przypadku braku odpowiedzi imolagicznej lub uzyskania mniejszej
odpowiedzi od optymalnej mioa rozway¢ podanie dodatkowych dawek szczepionki.

Pacjenci z przewlekichoroly watroby lub zakaeni HIV albo nosiciele HCV magby¢ szczepieni

przeciw wirusowemu zapaleniwtwoby typu B. Takim pacjentom nalezalecaé szczepienie,
poniewa przebieg zakeenia wirusem HBV mie by¢ ciezki: decyzg o szczepieniu w konkretnym
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przypadku podejmuje lekarz prowady. Pacjenci: z niedoborami odpogog w tym zakaeni HIV
lub z niewydolnécia nerek, w tym hemodializowani, mggie wytworzy ochronnego poziomu
przeciwciat anty-HBs po szczepieniu podstawowynejéteci ci mog wymaga podania
dodatkowych dawek szczepionki.

Nie naley podawa szczepionkEngerix B w mésien pasladkowy lubsrddskornie, gdy maze to
spowodowa wytworzenie niszego poziomu przeciwciat anty-HBs.

Engerix B nie powinien kyw zadnym przypadku podawany gnie.

Utrata przytomnéci (omdlenie) mae wystpi¢ po podaniu lub nawet przed podaniem szczepionki,
szczegOlnie u nastolatkdw, jako reakcja psychogeanaktucie igh. Moga temu towarzyszyobjawy
neurologiczne, takie jak przemijap zaburzenia widzenia, parestezje oraz toniczonidtne ruchy
konczyn podczas odzyskiwania przytondoio Wazne jest zachowanie odpowiednich procedur, aby
unikna¢ urazéw podczas omdie

Tak jak w przypadku wszystkich szczepionek podawhrwe wstrzykrigciach, powinien b§
dostpny zestaw przeciwwstggowy na wypadek rzadko wypljacych poszczepiennych reakcji
anafilaktycznych.

Ta szczepionka zawiera mniegrli mmol (23 mg) sodu na dagko znaczy szczepiogluznaje s
za ,wolm od sodu”.

Identyfikowalngé
W celu poprawienia identyfikowaldoi biologicznych produktéw leczniczych najeczytelnie
zapis& nazwe i numer serii podawanego produktu.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Rownoczesne podanie szczepionki Engerix B i stalodegj dawki HBIg w réne miejsca ciata nie
powoduje uzyskania mzego poziomu przeciwciat anty-HBs.

Engerix B mae by podany rownoczmie ze szczepionkami: BCG, przeciw wirusowemu zapal
watroby typu A, poliomyelitis, odrze&wince, r&yczce, btonicy,¢zcowi.

W przypadku jednoczesnego podawaniay@h szczepionek natg podawa je w osobnych
strzykawkach, w réne miejsca ciala.

Szczepionka Engerix B me by podana jednoczgie ze szczepionkprzeciw wirusowi

brodawczaka ludzkiego (Human Papillomavirus — HRjInoczesne podanie szczepionki

Engerix B ze szczepiogkCervarix (szczepionka przeciw HPV) nie wykazalaikknie istotnego
wplywu na wytwarzanie przeciwciat przeciwko antygemwirusa HPV. W przypadku jednoczesnego
podania szczepionefrednie geometryczneggen przeciwciat anty-HBs byly mniejsze. Znaczenie
kliniczne tej obserwacji nie jest znane, galye miato to wptywu na wskaiki seroprotekcji, ktére nie
ulegly zmianie.

Po jednoczesnym zastosowaniu dwdch szczepiongleni anty-HBs 10 mlU/ml osigneto 97,9%
0s6b, a w przypadku podania tylko szczepionki Erdg@rL00% osab.

Szczepionk Engerix B mana stosowaw celu dokaéczenia cyklu szczepienia podstawowego,
w ktorym wyto zarébwno szczepiogkzawierajag antygen uzyskany z osocza jak ieng
szczepionk otrzyman na drodze inynierii genetycznej. Engerix B rowrienaze by dawlg
przypominagca, U 0sob, u ktérych szczepienie podstawowe wykomsaopepionk zawierajca
antygen uzyskany z osocza, jak tetych oséb, ktére otrzymaty inrszczepionk uzyskan drog
inzynierii genetycznej.

4.6 Wplyw na ptodnasé, ciaze i laktacje
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Ciaza
Wplyw podania HBsAg na rozwoj ptodu nie byt oceniabwaza sk, ze podobnie jak inne

inaktywowane szczepionki wirusowe nie stanowi @otieego ryzyka dla ptodu.
Engerix B mana poda ciezarnej kobiecie jedynie w przypadku, gdy istgiejyrazne wskazania do
uodpornienia, a korzgi dla matki przewzajg had maliwym ryzykiem dla ptodu.

Karmienie piersj
W badaniach klinicznych nie badano wptywu szczekii@mgerix B podawanej matkom na dzieci
karmione pierg, a take brak jest informacji dotygzych wydzielania antygenu HBs z mlekiem.

Nie zostato ustalone przeciwwskazanie do szczepimaitek karmjicych piersi.
4.7 Wplyw na zdolng¢ prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn

Szczepionka Engerix Bie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdodth prowadzenia
pojazddéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dziatania niepgadane
» Badania kliniczne

Obecnie szczepionka Engerix B nie zawiera tiomar&aiganicznego zwkku rieci).

Ponizsze dziatania nieggadane zgtaszano zaréwno po zastosowaniu szczegankerajcej
tiomersal jak i w przypadku stosowania szczepidiga tiomersalu.

W badaniu klinicznym przeprowadzonym ze szczepjankbecnym skiadzie, egtas¢ wystepowania
bélu, zaczerwienienia, oblzu, sennéci, drazliwosci, zmniejszenia apetytu i gmzki byta
porownywalna do obserwowanej w przypadku stosowszgaepionki zawieragej tiomersal.
Przedstawiony profil bezpiecastwa jest oparty ha danych z badinicznych obejmujcych ponad
5 300 oso6b.

Czestaé¢ wystpowania w odniesieniu do dawek podano jako:

Bardzo cezsto:> 1/10

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

Bardzo rzadko: < 1/10 000

W kazdej grupie czstasci wyskepowania dziatania nieggdane wymienionegszgodnie ze
zmniejszagcym sk stopniem ich izkosci.

Zaburzenia krwi i uktadu chionnego:
Rzadko: uogdlnione powkszenie wztéw chtonnych

Zaburzenia uktadu nerwowego:
Czesto: senngt, bal glowy
Niezbyt czsto: zawroty gtowy
Rzadko: parestezje

Zaburzeniaotadka i jelit
Czesto: nudnéci, wymioty, biegunka, bol brzucha

Zaburzenia skory i tkanki podskoérnej
Rzadko: pokrzywkaiwiad, wysypka
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Zaburzenia n@sniowo-szkieletowe i tkankiatznej
Niezbyt czsto: bAl mésni
Rzadko: bol stawéw

Zaburzenia metabolizmu i @gwiania
Czesto: zmniejszenie taknienia

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania

Bardzo czsto: bdl i zaczerwienienie w miejscu wstrzyaia, uczucie zrrzenia

Czesto: gonczka & 37,5°C), zte samopoczucie, offav miejscu wstrzykricia, inne reakcje
w miejscu wstrzykricia (takie jak stwardnienie)

Niezbyt czsto: choroba grypopodobna

Zaburzenia psychiczne
Bardzo czsto: draliwosé

W badaniu poréwnawczym obejmaym pacjentéw w wieku od 11 do 15 latge#nie, po szczepieniu
szczepionk Engerix B 20 pg wedtug schematu 2-dawkowego, zgias dziatania nieggdane

w miejscu podania i ogélne byty podobne do zgtagelamo szczepieniu szczepiankngerix B 10

ug wedtug standardowego schematu 3-dawkowego.

« Monitorowanie dziatan niepazgdanych po wprowadzeniu do obrotu

Zaburzenia krwi i uktadu chionnego
Matoptytkowas¢

Zaburzenia uktadu nerwowego
Zapalenie mdzgu, encefalopatia, drgawki, perga, zapalenie nerwdw, neuropatie, ostabienieiazuc

Zaburzenia skoéry i tkanki podskornej:
Rumien wielopostaciowy, obrk naczynioruchowy, liszaj ptaski

Zaburzenia misniowo-szkieletowe i tkankiatznej:
Zapalenie stawoOw, ostabienie gini

Zakazenia i zaraenia pasgytnicze
Zapalenie opon mdzgowych

Zaburzenia naczyniowe
Zapalenie naczy niedoc§nienie ttnicze

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Reakcje alergiczne w tym reakcje anafilaktyczneafdaktoidalne oraz podobne do choroby
posurowiczej

Zgtaszanie podejrzewanych dzidlaiepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotunistgest zgltaszanie podejrzewanych dziata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczydo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nzdee do fachowego personelu medycznego powinny zaftagzelkie
podejrzewane dzialania niegglane za p@ednictwem Departamentu Monitorowania Niegaanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Uedlu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Meziygch

i Produktéw Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

17



Faks: + 48 22 49 21 309
Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepgadane mana zgtaszaréwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie

W trakcie monitorowania dziataniepazadanych po wprowadzeniu do obrotu odnotowano przyipad
przedawkowania. Dziatania nieglane notowane po przedawkowaniu byty e do
wystepujacych po podaniu wkgziwej dawki szczepionki.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: szczepionka przeciwseivemu zapaleniuatroby, oczyszczony
antygen wirusa zapaleniatroby typu B, kod ATC JO7BCO1.

Engerix B, szczepionka przeciw wirusowemu zapalenitioby typu B jest jalow zawiesin
zawierajica oczyszczony, gtbwny antygen powierzchniowy wiruggskiwany metoglinzynierii
genetycznej, adsorbowany na wodorotlenku glinu.

Antygen powierzchniowy uzyskiwany jest meqddzynierii genetycznej z hodowli komérek dury
(Saccharomyces cerevis)a&torym wszczepiono gen koday gtéwny antygen powierzchniowy
HBV. Antygen powierzchniowy wirusa zapalenigtmby typu B (HBSAQ) jest oczyszczany
metodami fizyko-chemicznymi.

Kuliste czstki antygenu drednicy 20 nm zawieragge nieglikozylowane polipeptydy HBsAg

i macierz lipidovg sktadajca sie gtdwnie z fosfolipidow, powstajsamorzutnie bez wptywu
zewrgtrznych bodcow chemicznych. Badania wykazakg, castki te mag takie same wigiwosci
jak naturalny HBsAg.

Sktadnik HBV jest zawieszony w buforowanym fosfaam roztworze soli fizjologicznej.
Szczepionka jest wysoce oczyszczona i spetnia wagnmiag/VHO ustalone dla rekombinowanych
szczepionek przeciw wirusowemu zapalengtraby typu B.

Do produkcji szczepionki nie stosuje gadnych substancji pochodzenia ludzkiego.
Szczepionka Engerix B indukuje wytwarzanie swoilstgczeciwciat przeciw antygenowi HBsAg
(przeciwciata anty-HBs). Stenie przeciwciat anty-HBs 10 mlU/ml jest poziomem chraggym
przed zachorowaniem na wirusowe zapalenjgaby typu B.

Skuteczné¢ ochronna

Wedtug danych klinicznych, szczepionka Engerix Bezania skutecznochrorg przed
zachorowaniem u 95%-100% noworodkéw, dzieci i dgabsnalezagcych do grup ryzyka.

. Osoby w wieku od 16 lat

W ponizszej tabeli podano wskaiki seroprotekciji (tj. odsetek pacjentéw zezehiem przeciwciat
anty-HBs> 10 mlU/ml) uzyskane w badaniach klinicznych, wrikth szczepionka Engerix B 20 pg
byta podawana wedtug mdych schematéw szczepienia opisanych w punkcie 4.2.

Populacja Schemat Wskaznik seroprotekcji
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Osoby zdrowe w wieku od 16 1a, 1, 6 miesicy W 7. miesicu ;= 96%

0, 1, 2 - 12 miesty w 1. miesicu: 15%
w 3. miesicu: 89%
w 13. miesicu: 95,8%
Osoby zdrowe w wieku od 18 | 0, 7, 21 dzié — 12 miesjcy w 28. dniu: 65,2%
lat w 2. miesacu:  76%
w 13. miesicu: 98,6%

Dane przedstawione w tabeli poiey uzyskano z zastosowaniem szczepionek zawsiet
tiomersal. Na podstawie dwoéch dodatkowych badmicznych, z zastosowaniem szczepionki
Engerix B 0 obecnym sktadzie niezawiecsj tiomersalu, z udziatem zdrowych niemgidraz osob
dorostych stwierdzonage wskaniki seroprotekcji $ poréwnywalne z tymi, ktére uzyskano w
badaniach z zastosowaniem szczepionki Engerix &ozednim sktadzie, zawiesgge]j tiomersal.

Istnienie pamici immunologicznej potwierdzono u oséb, ktorych knaity nosicielkami wirusa
HBV, a ktére otrzymaly kolegndawle po 20 latach, po szczepieniach w wieku niengowri. Po
mieshcu od szczepienia u co najmniej 93% osob (N=75)estizono odpowietlanamnestyczn

» Zdrowe osoby w wieku od 11 do 15 latgaznie:
W ponizszej tabeli podano wskaiki seroprotekcji (fj. odsetek pacjentéw zezshiem przeciwciat
anty-HBs> 10 mIU/ml) uzyskane po zastosowaniu dwochngeh dawek i schematow szczepienia
wskazanych dla oséb w wieku od 11 do 15 lajcathie, ocenianozado 66 miesicy po podaniu
pierwszej dawki szczepienia podstawowego:

Wskaznik seroprotekc
Szczepionka 2. 6. 7. 30. 42. 54. 66.
mieshc mieshc mieshc mieskc miesgc | mieshc | mMieshc

Engerix B 10| 55,8% 87,6% 98,2%* 96,9% 92,5% 94,7% 91,4%
H9
(schemat
0,1,6
mieskcy)
Engerix B 20| 11,3% 26,4% 96,7% 87,1% 83,7% 84,4% 79,5%
H9
(schemat
0,6
mieskcy)

*W 7. miesicu stzenia przeciwciat anty-HBs 100 mIU/ml uzyskato 88,8% i 97,3% pacjentow

w wieku od 11 do 15 lat wtznie zaszczepionych odpowiednio szczepidakgerix B 20 pg (wedtug
schematu 0, 6 miggiy) i Engerix B 10 ug (wedtug schematu 0, 1, 6 ia®g. Srednie geometryczne
stezen przeciwciat (Geometric Mean Titres) wynosity odpednio 2 739 miU/ml i 7 238 miU/I.

Powyzsze dane wykazajze szczepienie podstawowe szczepipBRgerix B indukuje przeciwciata
anty-HBs, ktore utrzymajsie przez co najmniej 66 miesly. Po zakaczeniu szczepienia
podstwowego, wadnym z badanych punktéw czasowych nie wykazanozzoej r&znicy migdzy
dwiema szczepionymi grupami w zakresie wskieow seroprotekcji. W rzeczywisia, 74 osoby

z obu zaszczepionych grup (w tym osoby, u ktoryekesie przeciwciat anty-HBs byto <miU/ml)
otrzymaty dodatkow dawk w czasie od 72 do 78 miesy po zakéczeniu szczepienia
podstawowego. Miest po podaniu dodatkowej dawki, u wszystkich zasgitae/ch 0sob uzyskano
odpowied anamnestycznoraz seroprotekej(tj. skzenia przeciwciat anty-HBs10 miU/ml). Dane
te sugeryj, ze ochrona przeciw wirusowemu zapalenitraby typu B mae nadal istnié€ dzigki
pamkci immunologicznej u wszystkich osob, ktore odpalziaty na szczepienie podstawowe,

a u ktérych nie stwierdzonoegenia przeciwciat anty-HBs zapewnjeggo seroproteke)
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Odpowied anamnestyczna po podaniu dodatkowej dawki u zdrhwegdb:

284 osobom w wieku od 12 do 13 lat zaszczepionywieku niemowg¢cym 3 dawkami szczepionki
Engerix B podano dodatkawdawke szczepionki. Po miegiu od jej podania wykazano seroprotekcj
u 98,9% oso6b.

« Pacjenci z niewydolrizia nerek, w tym hemodializowani:
W ponizszej tabeli podano wskaiki seroprotekcji (tj. odsetek pacjentéw zezehiem przeciwciat
anty-HBs> 10 mlU/ml) uzyskane w badaniu klinicznym, w ktérgaczepionka Engerix B 20 pg byta
podawana wedtug schematu 0, 1, 2 i 6 m®si

Wiek (lata) Schemat szczepienia Wskaznik seroprotekcji
Od 16 lat 0, 1, 2, 6 miegly w 3. miesicu: 55,4%
(2x20 pug w 7. miesicu: 87,19

e Pacjenci z cukrzygtypu Il
W tabeli podano wskaiki seroprotekcji (tj. odsetek pacjentéw zezehiem przeciwciat
anty-HBs> 10 mlU/ml) uzyskane w badaniu klinicznym, w ktorgaczepionka Engerix B 20 pg byta
stosowana wedtug podanego p@jischematu:

Wiek (lata) Schemat Wskaznik seroprotekcji
w 7. miesijcu
20-39 88,5%
40-49 0, 1, 6 miesicy 81,2%
50-59 (20 pg) 83,2%
> 6C 58,2%

Zmniejszenie ogstasci wystepowania raka wtrobowokomérkowego u dzieci:

Wykazano wyrany zwigzek pomédzy zakaeniem wirusowym zapaleniengtvoby typu B,

a wystpowaniem pierwotnego rakagtmoby (Carcinoma hepatocellulare HCC).

Profilaktyka wirusowego zapaleniagtkoby typu B poprzez zastosowanie szczepiehronnych
prowadzi do spadku ¢gtasci wystepowania tego nowotworu, co zostato zaobserwowarieajveanie
wsrod dzieci w wieku 6-14 lat.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne
Ocena wtaciwosci farmakokinetycznych nie jest wymagana dla szicaegk.
5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Przedkliniczne dane o bezpieagvie stosowania spetnigjvymagania WHO.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Sodu chlorek

Disodu fosforan dwuwodny

Sodu diwodorofosforan dwuwodny
Woda do wstrzykiwa.

Adsorbent patrz punkt 2.

20



6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Szczepionki Engerix B nie wolno miesza jednej strzykawce z innymi szczepionkami.
6.3 Okres wanosci

3 lata.

6.4 Specjaln&rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaw lodéwce (2C — 8C).

Nie zamraac.
Szczepionk przechowywa w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przedattem.

Dane dotyczce stabilnéci wskazug, ze szczepionka Engerix B zachowuje staliidnoodczas
przechowywania przez 3 dni w temperaturze diC3idb przez 7 dni w temperaturze dd@5Te
informacje, przeznaczone dla fachowego personetlyoz@ego, mogpostzy¢ jako wskazowka
wytgcznie w sytuacji chwilowego przekroczenia tempeasaprzechowywania szczepionki.

6.5 Rodzajizawart@&é opakowania

1 ml zawiesiny w amputko-strzykawce (ze szkta ty)pzi zatyczhk ttoka (z gumy butylowej) oraz z
gumowg nasadl na kacowke, z igly dolgczory do opakowania — opakowania po 1, 10 lub 25 szt.

Nasadka na kadwke i gumowa zatyczka ttoka amputko-strzykawkiveytworzone z gumy
syntetycznej.

Nie wszystkie rodzaje opakowanusz znajdowa si¢ w obrocie.

6.6 Specjalnarodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania.

W trakcie przechowywania me powsta biaty osad i przezroczysty bezbarwny ptyn poejy
Przed ayciem szczepionknalery energicznie wstesmgé, aby uzyskalekko netng zawiesirg.

Przed podaniem szczepienkalery obejrze€ pod kytem ewentualnej obecém czstek i (lub) zmian
w wygladzie. W przypadku stwierdzenia ktérejkolwiek z tygbprawidtowdci, nie naley podawé
szczepionki.

Szczepionka powinna byodana natychmiast po jej otwarciu.

Instrukcje dotycace amputko-strzykawki

Adapter typu Luer
Lock

Nalezy trzyma amputko-strzykaw za korpus, a nie za tlok.

Nalezy odkreci¢ nasadk amputko-strzykawki poprzez przekenie
jej w kierunku przeciwnym do ruchu wskazowek zegara

Nasadka
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Nalezy przymocowa igte do amputko-strzykawki poprzez
przylaczenie nasadki igty do adaptera Luer Lock (angr lLiek
Adaptor, LLA) i obrécenie jegwier¢ obrotu w kierunku zgodnym
z ruchem wskazéwek zegara, do chwilippczuje sj
zablokowanie igly.

N \, p
mg—— Nie wolno wycagat ttoka z korpusu amputko-strzykawki.slaéak
; A

Nasadka igly

l

sie stanie, nie nalg podawé szczepionki.

Usuwanie
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jegipady nalgy usuraé¢ w sposéb zgodny
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.

rue de I'Institut 89

1330 Rixensart, Belgia

Tel.: +32(0)2 656 8111

Fax.: +32(0)2 656 8000

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/0565

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO OBROTU
| DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczEn@brotu: 29.11.1988

Data ostatniego przedienia pozwolenia: 20.11.2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

04/2023
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