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 uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem szczepionki, poniewaz

zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

— Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

— W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

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

— Je$li u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest szczepionka Hepavax-Gene TF i w jakim celu si¢ ja stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki Hepavax-Gene TF
Jak stosowa¢ szczepionke Hepavax-Gene TF

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac szczepionke Hepavax-Gene TF

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest szczepionka Hepavax-Gene TF i w jakim celu si¢ ja stosuje

Szczepionka Hepavax-Gene TF, 20 mikrogramow jest wskazana do stosowania u mtodziezy 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 wtasnej odpornosci przez produkcje
przeciwcial i chroni przed zakazeniami wywotanymi przez wszystkie znane podtypy wirusa zapalenia
watroby typu B.

Osoby, ktore powinny by¢ szczepione ze wzgledu na ryzyko zakazenia wirusem zapalenia watroby
typu B okresla Program Szczepien Ochronnych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki Hepavax-Gene TF

Kiedy nie stosowa¢é szczepionki Hepavax-Gene TF:

— jesli pacjent ma uczulenie na antygen powierzchniowy wirusa zapalenia watroby typu B lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tej szczepionki (wymienionych w punkcie 6.). Objawy
uczulenia mogg obejmowac: swedzaca wysypke, duszno$é, obrzgk twarzy oraz jezyka,

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

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

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania szczepionki Hepavax-Gene TF nalezy oméwic to z lekarzem lub
pielegniarka, jesli po poprzedniej dawce szczepionki wystapity opisane w punkcie 4. dziatania
niepozadane lub jakiekolwiek inne niepokojace reakcje.



Szczepienie powinno by¢ poprzedzone badaniem lekarskim i wywiadem na temat ogdlnego stanu
zdrowia oraz wcze$niej wykonanych i zanotowanych szczepien. Postepowanie takie pozwala
przewidzie¢ ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych po podaniu szczepionki.

Szczepionka Hepavax-Gene TF nie zapobiega zakazeniom watroby wywoltywanym przez inne
czynniki chorobotworcze, takie jak: wirus zapalenia watroby typu A, typu C, typu E i inne patogeny
powodujace chorobg watroby.

Z powodu dlugiego okresu inkubacji wirusa zapalenia watroby typu B, wystgpuje mozliwos$¢ istnienia
nierozpoznanego zakazenia w czasie szczepienia. U tych 0sob szczepienie moze nie zapobiec
zachorowaniu na wzw B.

Na zmniejszenie odpowiedzi immunologicznej moze mie¢ wptyw wiele czynnikéw takich jak np.
wiek (powyzej 40 lat), otytosc¢, palenie papierosow. Odpowiedz immunologiczna moze by¢ rowniez
zmniejszona u pacjentéw dializowanych oraz u pacjentow z zaburzeniami immunologicznymi.

U pacjentow, ktorych ten problem dotyczy, mozliwa jest zmniejszona odpowiedz immunologiczna na
podstawowe szczepienie i moze by¢ konieczne podawanie dodatkowych dawek.

Wazne informacje o niektérych skladnikach szczepionki Hepavax-Gene TF:

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

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

Szczepionka Hepavax-Gene TF a inne leki

Szczepionka Hepavax-Gene TF moze by¢ podawana w tym samym czasie z innymi szczepionkami,
jezeli wynika to z Programu Szczepien Ochronnych. W razie jednoczesnego podawania, rézne
szczepionki powinny by¢ podawane z uzyciem oddzielnych strzykawek i wstrzykiwane w rézne
miejsca ciala.

Szczepionke Hepavax-Gene TF mozna podawac jednocze$nie z immunoglobuling przeciw wirusowi
zapalenia watroby typu B, ale wstrzykniecia powinny by¢ wykonywane w rdzne miejsca ciata z
uzyciem oddzielnych strzykawek.

U pacjentéw poddawanych leczeniu immunosupresyjnemu (hamujgcemu aktywnos$¢ uktadu
odporno$ciowego) odpowiedz na szczepionke moze by¢ zaburzona.

Dos$wiadczenie kliniczne wykazato, ze Hepavax-Gene TF mozna stosowa¢ do ukonczenia
podstawowego cyklu szczepienia rozpoczetego innymi szczepionkami przeciwko zapaleniu watroby
typu B, lub do szczepienia przypominajacego, patrz punkt 3. ulotki.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi 0 wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Ciaza i karmienie piersia

Nie ma wystarczajacych danych dotyczacych stosowania szczepionki Hepavax-Gene TF u kobiet

w okresie cigzy. Nie ma dowodow istnienia ryzyka dla ptodu. Jednakze szczepionka moze by¢ podana
kobiecie w cigzy tylko w przypadku oczywistego ryzyka zakazenia wirusem zapalenia watroby typu B
oraz, gdy korzysci dla matki przewazaja nad ryzykiem dla ptodu.

Nie wiadomo czy szczepionka Hepavax-Gene TF przenika do mleka ludzkiego. Nie badano
przenikania szczepionki Hepavax-Gene TF do mleka zwierzat. Hepavax-Gene TF jest szczepionka
rekombinowang. Uwaza si¢, ze szczepionki rekombinowane nie stwarzaja ryzyka dla matek, ani dla
dzieci karmionych piersig. Jednakze, szczepionka Hepavax-Gene TF moze by¢ podana kobiecie



karmigcej tylko w przypadku oczywistego ryzyka zakazenia wirusem zapalenia watroby typu B oraz,
gdy korzys$ci dla matki przewazaja nad ryzykiem dla dziecka.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tej szczepionki.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn
Nie przeprowadzono badan wptywu szczepionki na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow oraz
obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowac szczepionke Hepavax-Gene TF

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

Dawkowanie:

Szczepienie podstawowe
Szczepienie podstawowe sklada si¢ z 3 dawek, ktore mozna stosowa¢ wedtug dwoch schematow:

Schemat: 0, 1, 6 miesiecy

Pierwsza dawka: w wybranym dniu
Druga dawka: 1 miesigC po podaniu pierwszej dawki
Trzecia dawka: 6 miesi¢cy po podaniu pierwszej dawki

Schemat: 0, 1, 2 miesigce

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

Pierwsza dawka: w wybranym dniu
Druga dawka: 1 miesigc po podaniu pierwszej dawki
Trzecia dawka: 2 miesigce po podaniu pierwszej dawki

W celu uzyskania optymalnej odpornosci, zaleca si¢ podanie czwartej dawki po 12 miesigcach po
podaniu pierwszej dawki w przypadku szczepienia wedhug schematu przyspieszonego.

Nalezy upewnic sie, ze przyjeto petne 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

Podobnie jak w przypadku innych szczepionek przeciw wzw B, czas trwania dziatania ochronnego
przeciwciat anty HBs po podaniu szczepionki Hepavax-Gene TF u zdrowych zaszczepionych osob jest
aktualnie nieznany, ani nie okres§lono czy istnieje potrzeba podania dawki przypominajace;j. Jezeli
jednak lokalnie obowigzujace schematy szczepien uwzgledniaja szczepienie przypominajace, nalezy
rozwazy¢ jego wykonanie.

Osobom nalezacym do grup podwyzszonego ryzyka zaleca si¢ regularne kontrolowanie miana
przeciwciat i w razie gdy zmniejszy si¢ stgzenie ponizej minimum ochronnego (<10 j.m./1) nalezy
wykona¢ szczepienie przypominajace.



Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki szczepionki Hepavax-Gene TF
Nie zgloszono Zzadnego przypadku przedawkowania.
W przypadku watpliwosci nalezy zwrécié si¢ do lekarza.

Przerwanie stosowania szczepionki Hepavax-Gene TF
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tej szczepionki nalezy
zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazda szczepionka, szczepionka ta moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie
u kazdego one wystapia.

Nie ma doniesien o ci¢zkich dziataniach niepozadanych w czasie badan klinicznych prowadzonych
z zastosowaniem tej szczepionki. Podobnie jak w przypadku innych szczepionek istnieje mozliwos¢,
ze podczas masowego zastosowania tej szczepionki mogg pojawic si¢ doniesienia o dziataniach
niepozadanych nieobserwowanych w czasie badan klinicznych. Podczas prowadzonych badan
klinicznych zgtoszono nast¢pujace dziatania niepozadane:

Osoby dorosle

Bardzo czesto (moga wystapi¢ w 1 przypadku na 10 dawek szczepionki lub czesciej):
— bol migsni
— bol w miejscu wstrzyknigcia, zmeczenie

Czesto (rzadziej niz w 1 przypadku na 10 dawek szczepionki):

— wysypka, swiad

— bol stawow

— zle samopoczucie, $wiad w miejscu wstrzyknigcia, rumien w miejscu wstrzyknigcia, obrzek
w miejscu wstrzyknigcia, goraczka (co najmniej 38°C)

Niezbyt czesto (rzadziej niz w 1 przypadku na 100 dawek szczepionki):
— bol gtowy

— nudno$ci, wymioty, bdl brzucha, biegunka

— podwyzszona temperatura ciata, objawy grypopodobne

Rzadko (rzadziej niz w 1 przypadku na 1000 dawek szczepionki):
— zawroty glowy

— sennos$¢

— niedoci$nienie

— niezyt nosa

— zapalenie jamy ustnej

— pieczenie w miegjscu wstrzyknigcia

U o0s6b dorostych najczgstszymi reakcjami w miejscu wstrzyknigcia byty: bol (28,5%), $wiad (4,1%)
i rumien (2,4%).

Najczgstszymi reakcjami uktadowymi byty: zmeczenie (14,6%), bole migsniowe (13,9%) i zte
samopoczucie (8,3%). Gorgczke (co najmniej 38 °C) zgtaszano u 1% dorostych.



Dzieci

Czesto (mogg wystapi¢ rzadziej niz w 1 przypadku na 10 dawek szczepionki):
zapalenie nosa i gardta

— wymioty

— goraczka (co najmniej 38°C), podwyzszona temperatura ciala, ptacz, rumien w miejscu
wstrzykniecia, stwardnienie, obrzek w miejscu wstrzykniecia, bol w miejscu wstrzyknigcia

Nlezbyt czesto (moga wystapic rzadziej niz w 1 przypadku na 100 dawek szczepionki):
reakcja alergiczna

— zaburzenia zywienia

— zmiany stanu psychicznego

— bol glowy

— kaszel, katar

— biegunka, nudnosci, wzdgcia, niestrawno$¢ (w tym dziecigce ulewanie)

— wysypka (w tym wysypka krostkowa), wyprysk, zaburzenia btony sluzowe;j

— zmieniony poziom aktywno$ci, zmgczenie

Rzadko (moga wystapi¢ rzadziej niz w 1 przypadku na 1000 dawek szczepionki):
— powiekszenie weztéw chlonnych

— brak taknienia

— drgawki, sennosé¢

— bol brzucha

— $wiad, pokrzywka

— bol migsni

U dzieci najczestszymi reakcjami w miejscu wstrzykniecia byty: rumien (2,8%), stwardnienie (1,9%),
obrzek (1,5%) oraz bol (1,4%).
Najczestszymi reakcjami uktadowymi byty: goraczka (co najmniej 38°C) (3,6%) oraz ptacz (2,8%).

Dane po wprowadzeniu szczepionki do obrotu

Po wprowadzeniu szczepionki do obrotu zgtaszano nast¢pujace dziatania niepozadane: reakcje
nadwrazliwos$ci, w tym obrzek i obrzek naczynioruchowy. Reakcje te stwierdzano z nieznana
czestoscig (nie mozna okresli¢ czestosci na podstawie dostepnych danych).

Zarowno reakcje w miejscu wstrzyknigcia jak i uktadowe dziatania niepozadane byty na ogot
przemijajace (2-3 dni) i byly tagodne do umiarkowanych. Czestos¢ i rodzaj zgtaszanych dziatan
niepozadanych byty poréwnywalne z obserwowanymi podczas stosowania innych szczepionek przeciw
wirusowemu zapaleniu watroby typu B.

U niektorych osob po zastosowaniu szczepionki Hepavax-Gene TF moga wystapi¢ inne dziatania
niepozadane.

Zsolaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobodjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-3009,
e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.



5. Jak przechowywa¢é szczepionke Hepavax-Gene TF

Przechowywac¢ w lodowce (2°C - 8°C).

Nie zamrazac.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Szczepionke nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tej szczepionki po uptywie terminu waznosci (EXP) zamieszczonego na pudetku.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

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

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

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 biatg zawiesing w szklanych
fiolkach.

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

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdérca

Podmiot odpowiedzialny:
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse, Belgia

Wytwérca, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:

Instytut Biotechnologii Surowic i Szczepionek BIOMED Spoétka 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:



mailto:marketing@biomed.pl

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego

Podawanie szczepionki Hepavax-Gene TF

Przed uzyciem wstrzasna¢ do uzyskania jednorodnej, lekko opalizujacej biatej 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 stosowac
szczepionki.

Szczepionka nigdy nie moze by¢ podawana donaczyniowo.

Szczepionki nie nalezy podawaé w migsien posladkowy lub §rodskornie, poniewaz mozna nie uzyskac
wystarczajacej ochrony.

Wyjatkowo u pacjentow ze sktonnoscig do krwawien (np. hemofilia) szczepionka moze by¢
wstrzyknigta podskornie.

Uwaga: Podobnie jak w przypadku podawania innych szczepionek we wstrzyknieciach, musza by¢
dostepne gotowe do zastosowania odpowiednie $rodki lecznicze, w przypadku rzadko wystgpujacego
wstrzgsu anafilaktycznego po podaniu szczepionki. Fachowy pracownik ochrony zdrowia powinien
obserwowac osoby poddane szczepieniu przez 30 minut od wstrzyknigcia.

Po podaniu a nawet przed podaniem szczepionki moga wystapi¢ omdlenia. Omdleniom moga
towarzyszy¢ upadki. Wazne jest zastosowanie odpowiednich procedur, aby unikng¢ urazow podczas
omdlen.



