Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Engerix B 20 mikrogramow — zawiesina do wstrzykiwan
Szczepionka przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu B (rDNA)
Vaccinum hepatitidis B (ADNr)

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem szczepionki, poniewaz
zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.
—  Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
— W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.
—  Szczepionkg te przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy jej przekazywac innym.
—  Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Patrz
punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest szczepionka Engerix B i w jakim celu si¢ ja stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki Engerix B
Jak stosowac szczepionke Engerix B

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ szczepionke Engerix B

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest szczepionka Engerix B i w jakim celu si¢ jg stosuje

Engerix B jest szczepionka stosowang w celu zapobiegania wirusowemu zapaleniu watroby typu B
(WZW typu B).

Engerix B 20 mikrograméw (dawka dla dorostych) jest wskazana do stosowania u mtodziezy w wieku od
16 lat i dorostych.

Engerix B 20 mikrograméw (dawka dla dorostych) mozna réwniez zastosowa¢ u mtodziezy w wieku od
11 do 15 lat wlacznie pod warunkiem, ze ryzyko zakazenia wirusem zapalenia watroby typu B podczas
trwania cyklu szczepienia jest niskie oraz gdy istnieje pewnos$¢, ze 2-dawkowy cykl szczepienia bedzie
ukonczony. Jezeli te warunki nie mogg by¢ spetnione (np. w przypadku pacjentéw hemodializowanych,
0s6b podrozujacych w rejony wystepowania WZW typu B, 0sdb pozostajacych w bliskim kontakcie

z zakazonymi), nalezy zastosowac standardowe szczepienie Engerix B 10 mikrogramow (dawka dla
dzieci).

Szczepionka powoduje powstawanie w organizmie wlasnej odpornosci przez produkcje przeciwciat
przeciwko wirusowi zapalenia watroby typu B.

Wirusowe zapalenie watroby typu B (WZW typu B): Choroba ta wywolywana jest przez wirus
zapalenia watroby typu B, ktory powoduje obrzek zapalny watroby. Wirus ten znajduje si¢ w ptynach
ustrojowych takich jak krew, nasienie, wydzielina pochwy, §lina (plwocina) osoby zakazonej.
Choroba moze przebiega¢ bezobjawowo przez okres 6 tygodni do 6 miesigcy od zakazenia.
Niektorzy zakazeni nie maja zadnych objawow lub moga mie¢ lekkie objawy grypopodobne.
Zazwyczaj zakazeni odczuwajg ogolne rozbicie i zmeczenie. Moga mie¢ nudnosci, wymioty, ciemny
kolor moczu, bladg twarz, zazétcong skore i (lub) twardéwki (biatka oczu) oraz inne objawy, ktore



prawdopodobnie beda wymagaly leczenia szpitalnego.

Wigkszos¢ dorostych w petni powraca do zdrowia, ale niektdre osoby, szczegdlnie dzieci, pomimo
braku objawow choroby, pozostajg zakazone. Osoby te sg nosicielami wirusa zapalenia watroby
typu B. Nosiciele wirusa mogg zakaza¢ inne osoby ze swojego otoczenia i s narazeni na powazne
choroby watroby takie jak marskos$¢ watroby i rak watroby.

Szczepienie jest najlepszym sposobem zapobiegania chorobie. Zaden ze skladnikéw szczepionki nie
jest zakazny.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki Engerix B
Kiedy nie stosowa¢ szczepionki Engerix B

e jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tej
szczepionki (wymienionych w punkcie 6). Wérdéd objawow uczulenia nalezy wymienié
swedzaca wysypke skorna, trudnos$ci w oddychaniu, obrzek twarzy Iub jezyka;

o jesli u pacjenta wystepuje wysoka goraczka (temperatura ciata powyzej 38,0°C). Lagodna
infekcja, jak np. przeziebienie, nie powinna by¢ przeciwwskazaniem do szczepienia, ale
nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoS$ci
Nalezy poinformowac lekarza, jesli u pacjenta:

o kiedykolwiek przedtem wystapily problemy zdrowotne po szczepieniach, szczegdlnie przeciw
wirusowemu zapaleniu watroby typu B (w tym reakcje uczuleniowe);
o zdarzajg si¢ problemy z krwawieniami lub fatwo dochodzi do powstawania siniakdw.

Po lub nawet przed podaniem kazdej szczepionki w postaci zastrzyku moze dojs¢ do omdlenia (szczegolnie
u nastolatkdw). W zwiazku z tym nalezy poinformowac lekarza lub pielegniarke, jezeli u dziecka kiedy$
wystapito omdlenie podczas podawania zastrzyku.

Stosowanie szczepionki Engerix B u pacjentéw z przewlekla choroba watroby lub obnizona
odpornoscia:

Pacjenci z przewleklg chorobg watroby, nosiciele wirusa zapalenia watroby typu C moga by¢ szczepieni
przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu B.

Engerix B moze by¢ takze stosowany u 0sob z obnizona odporno$cia, w tym zakazonych wirusem HIV
oraz u pacjentow z niewydolnoscia nerek, w tym hemodializowanych. Nalezy wzia¢ pod uwage, ze moga
one nie wytworzy¢ wystarczajacej ochrony po petnym cyklu szczepienia i mogg wymagac¢ podania
dodatkowych dawek szczepionki.

Zaobserwowano takze, ze szereg czynnikow moze wplywac na obnizenie skutecznosci szczepienia
przeciw WZW typu B. Naleza do nich: starszy wiek, pte¢ meska, otytos¢, palenie papieroséw, droga
podania szczepionki oraz niektore choroby przewlekle. W takich przypadkach moze réwniez zaistnie¢
koniecznos$¢ podania dodatkowych dawek szczepionki.

We wszystkich tych przypadkach lekarz zadecyduje o ewentualnej koniecznos$ci przeprowadzenia
dodatkowych badan krwi oraz wlasciwym terminie i sposobie przeprowadzenia szczepienia.

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



Szczepionka Engerix B a inne leki

Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach oraz szczepieniach.

Engerix B moze by¢ podany rownoczesnie ze szczepionkami przeciwko gruzlicy, wirusowemu zapaleniu
watroby typu A, polio, odrze, $wince, r6zyczce, btonicy, tezcowi, jednakze miejsca szczepienia muszg by¢
rozne.

Roéwnoczesne podanie, w rdzne miejsca ciata, szczepionki Engerix B i standardowej dawki
immunoglobuliny przeciw wirusowi zapalenia watroby typu B nie wptywa na poziom wytworzonych
przeciwciat.

Szczepionka Engerix B moze by¢ podana jednoczesnie ze szczepionka przeciw wirusowi brodawczaka
ludzkiego (Human Papillomavirus — HPV). Jednoczesne podanie szczepionki Engerix B ze szczepionka
Cervarix (szczepionka przeciw HPV) nie wykazato klinicznie istotnego wplywu na wytwarzanie
przeciwciat przeciw antygenom wirusa HPV.

Cigza, karmienie piersia i wplyw na ptodnosé

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku w okresie cigzy lub karmienia piersig nalezy poradzi¢ si¢
lekarza.

Wplyw podania szczepionki na rozwoj ptodu nie byt oceniany. Uwaza sig, ze podobnie jak inne
inaktywowane szczepionki wirusowe, Engerix B nie stanowi istotnego ryzyka dla ptodu.

Engerix B mozna podac¢ cigzarnej kobiecie jedynie w przypadku, gdy istnieja wyrazne wskazania do
uodpornienia, a korzysci dla matki przewazaja nad mozliwym ryzykiem dla ptodu.

W badaniach klinicznych nie badano wptywu szczepionki Engerix B podawanej matkom na dzieci
karmione piersia. Brak jest takze informacji dotyczacych wydzielania z mlekiem antygenu wirusa
zapalenia watroby typu B zawartego w szczepionce. Nie zostato ustalone przeciwwskazanie do
szczepienia matek karmigcych piersia.

Lekarz powinien omowi¢ korzysci i ewentualne zagrozenia zwigzane ze szczepieniem szczepionka
Engerix B podczas cigzy i karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Jest mato prawdopodobne, aby szczepionka Engerix B wywierala istotny wplyw na zdolnos¢
prowadzenia pojazddéw i obstugiwanie maszyn. Jednakze, jesli pacjent czuje si¢ zle, nie powinien
prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwac¢ maszyn.

Inne informacje
Z powodu dlugiego okresu inkubacji wirusowego zapalenia watroby typu B, moze si¢ zdarzy¢, ze podanie
szczepionki nastapi w okresie wylegania choroby. W takich przypadkach szczepionka moze nie zapobiec

rozwojowi zakazenia.

Podanie szczepionki Engerix B nie zapobiega zakazeniom watroby wywolywanym przez inne czynniki
chorobotworcze.

Ta szczepionka zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy szczepionke¢ uznaje si¢ za
»wolng od sodu®.

3. Jak stosowaé szczepionke Engerix B

Szczepionke Engerix B nalezy wstrzykna¢ domie$niowo w gorng cze$¢ ramienia.

Nie nalezy podawac szczepionki Engerix B w migsien posladka lub §rodskomie poniewaz mozna nie
uzyskac wystarczajacej ochrony.



Wyjatkowo u pacjentéw z zaburzeniami krzepnigcia, ze wzgledu na ryzyko krwawienia po podaniu
domig¢éniowym, dopuszcza si¢ podskorne podanie szczepionki.

Szczepionki w zadnym przypadku nie wolno podawac¢ dozylnie.
Zaleca si¢ schematy szczepienia podstawowego podane ponize;j:

Schemat 3-dawkowy (0, 1, 6 miesigcy) powoduje wolniejsze uzyskanie optymalnej odpowiedzi
immunologicznej, ale zapewnia uzyskanie wyzszego poziomu przeciwcial przeciwko wirusowi watroby
typu B.

e Pierwsza dawka: w dowolnym terminie
e Druga dawka: 1 miesigc pozniej
e Trzecia dawka: 6 miesigcy od pierwszej dawki

Schemat przyspieszony, gdy podaje si¢ dawki wedtug schematu 0, 1, 2 miesigce, pozwala na szybkie
uzyskanie optymalnej odpowiedzi immunologicznej i zapewnia lepsza wspotprace ze strony
szczepionego. Zaleca si¢ podanie czwartej dawki po 12 miesigcach od podania pierwszej dawki.

e Pierwsza dawka: w dowolnym terminie

e Druga dawka: 1 miesigc pozniej

o Trzecia dawka: 2 miesiace od pierwszej dawki
[}

Czwarta dawka: 12 miesiecy od pierwszej dawki

W wyjatkowych przypadkach u dorostych od 18 lat, np. przed podréza, gdy wymagane jest szybkie
przeprowadzenie szczepienia podstawowego w czasie jednego miesigca przed wyjazdem i nie ma
mozliwosci zastosowania schematu 0, 1, 6 miesiecy, mozna poda¢ domig$niowo trzy dawki szczepionki
w dniach 0, 7, 21. W przypadku zastosowania takiego schematu zaleca si¢ podanie czwartej dawki po 12
miesigcach od podania dawki pierwsze;.

e Pierwsza dawka: w dowolnym terminie

e Druga dawka: 7 dni pdzniej

o Trzecia dawka: 21 dni od pierwszej dawki
[ )

Czwarta dawka: 12 miesiecy od pierwszej dawki

Engerix B 20 mikrogramow (dawka dla dorostych) mozna takze zastosowac u dzieci w wieku od 11 do 15
lat wiacznie wedtug 2-dawkowego schematu szczepienia (0, 6 miesi¢cy) pod warunkiem, ze podczas
trwania cyklu szczepienia ryzyko zakazenia wirusem zapalenia watroby typu B jest niskie oraz gdy
istnieje pewnos¢, ze cykl szczepienia bedzie ukonczony.

o Pierwsza dawka: w dowolnym terminie
e Druga dawka: 6 miesigcy od pierwszej dawki

Jezeli te warunki nie mogg by¢ spetnione (np. pacjenci hemodializowani, osoby podrdzujace w rejony
wystepowania WZW typu B, osoby pozostajgce w bliskim kontakcie z zakazonymi), nalezy zastosowaé
standardowe szczepienie Engerix B 10 mikrograméw (dawka dla dzieci).

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

Lekarz powinien poinformowac¢ o ewentualnej potrzebie zastosowania dodatkowych dawek oraz
o dawkach przypominajacych.



Jezeli kolejna dawka szczepionki nie zostala przyjeta w wyznaczonym terminie, to nalezy koniecznie
porozmawiac z lekarzem, aby uméwic kolejng wizyte.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, szczepionka Engerix B moze powodowa¢ dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego
one wystapia.

Odnotowywano nastepujace dziatania niepozadane po szczepieniu:

¢

Bardzo czgsto (moga wystapi¢ w 1 przypadku na 10 dawek szczepionki lub czgéciej):

bol 1 zaczerwienienie w miejscu wstrzyknigcia, uczucie zmeczenia
drazliwos¢

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

bol glowy

sennos¢

nudnosci, wymioty, biegunka, bdl brzucha

zmniejszenie taknienia

goraczka (37,5°C lub wyzsza), zte samopoczucie, obrzek w miejscu wstrzykniecia, inne reakcje
w miejscu wstrzyknigcia (takie jak stwardnienie)

Niezbyt czgsto (rzadziej niz w 1 przypadku na 100 dawek szczepionki):

zawroty glowy
bol migsni
objawy grypopodobne

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

uogo6lnione powickszenie weztow chlonnych
parestezje (uczucie mrowienia)

pokrzywka, swiad, wysypka

bol stawow

Bardzo rzadko (rzadziej niz w 1 przypadku na 10 000 dawek szczepionki):
Dziatania niepozgdane odnotowywane po wprowadzeniu szczepionki do obrotu:

matoplytkowos¢ (krwawienia lub tatwiejsze niz zwykle powstawanie siniakow spowodowane
spadkiem liczby ptytek krwi)

zapalenie mozgu, encefalopatia, drgawki, porazenia, zapalenie nerwoéw, neuropatie, ostabienie
czucia

rumien wielopostaciowy, obrzek naczynioruchowy, liszaj ptaski (choroby skory i tkanki
podskornej)

zapalenie stawow, ostabienie migéni

zapalenie opon mozgowych

zapalenie naczyn krwiono$nych, obnizenie ci$nienia tgtniczego krwi

reakcje alergiczne w tym reakcje anafilaktyczne i anafilaktoidalne oraz podobne do choroby
posurowiczej. Moga wystapi¢ jako miejscowa lub uogolniona wysypka (ktéra moze by¢
swedzaca lub pecherzykowa), obrzek powiek i twarzy, trudnosci w oddychaniu lub potykaniu,
nagly spadek cisnienia tetniczego krwi lub utrata przytomnosci. Wymienione reakcje moga
pojawi¢ si¢ jeszcze przed wyjsciem z gabinetu lekarskiego. W kazdym przypadku nalezy
uzyska¢ natychmiastowa pomoc lekarska.

Jezeli opisane powyzej zdarzenia nie ustapig lub wrecz nasilg si¢, nalezy powiadomic¢ o tym lekarza.



W przypadku wystgpienia innych objawdw niepozgdanych, niewymienionych w tej ulotce, nalezy
poinformowac¢ o nich lekarza.

Nie nalezy niepokoi¢ si¢ tg listg mozliwych dziatan niepozadanych. Mozliwe, Ze nie wystgpia zadne
dziatania niepozadane po szczepieniu.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktéw Biobojczych:

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: 22 49 21 301

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé szczepionke Engerix B

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C).
Nie zamrazac.

Szczepionke nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Szczepionke przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem.

Nie stosowac tej szczepionki po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po
,»EXP”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
Skrot ,,Lot” oznacza numer serii produktu.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera szczepionka Engerix B

- Substancja czynna szczepionki Engerix B jest:
Antygen powierzchniowy wirusa zapalenia watroby typu B (HBsAg)! 20 mikrograméw
adsorbowany na wodorotlenku glinu, uwodnionym ogotem: 0,50 miligrama AI**
Vuzyskiwany z hodowli komorek drozdzy (Saccharomyces cerevisiae) z wykorzystaniem

technologii rekombinacji DNA

— Pozostate sktadniki to: sodu chlorek, disodu fosforan dwuwodny, sodu diwodorofosforan
dwuwodny, woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada szczepionka Engerix B i co zawiera opakowanie
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Engerix B (dawka 20 mikrograméw w 1 ml) jest zawiesing do wstrzykiwan w fiolce lub
amputko-strzykawce.

Dostepne opakowania:
e 1-dawkowe ampulko-strzykawki po 1, 10 lub 25 szt.,
e 1-dawkowe fiolki po 1, 10 Iub 100 szt. ze strzykawkg lub bez strzykawki.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.

rue de I’Institut 89

1330 Rixensart, Belgia

W celu uzyskania bardziej szczegdélowych informacji nalezy zwrdci¢ si¢ do miejscowego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

GSK Services Sp. z 0.0.
ul. Rzymowskiego 53
02-697 Warszawa

tel. (22) 576-90-00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: kwiecien 2023

Informacje przeznaczone wyltacznie dla fachowego personelu medycznego:

W trakcie przechowywania moze powsta¢ bialy osad i przezroczysty bezbarwny pltyn powyze;j.
Bezposrednio przed podaniem szczepionka nalezy energicznie wstrzgsnaé¢ w celu uzyskania lekko
mgetnej zawiesiny oraz obejrze¢ szczepionke pod katem ewentualnej obecnosci czgstek i (lub) zmian

w wygladzie. W przypadku stwierdzenia ktorejkolwiek z tych nieprawidlowosci, szczepionki nie
nalezy podawac.

Instrukcije dotyczace ampulko-strzykawki

Adapter typu Luer
Lock

Nalezy trzymac¢ amputko-strzykawke za korpus, a nie za ttok.

Nalezy odkreci¢ nasadke amputko-strzykawki poprzez przekrecenie
jej w kierunku przeciwnym do ruchu wskazoéwek zegara.

Nasadka



Nalezy przymocowac¢ igte do amputko-strzykawki poprzez

. przylaczenie nasadki igly do adaptera Luer Lock (ang. Luer Lock

l ‘ i Adaptor, LLA) i obrocenie jej ¢wier¢ obrotu w kierunku zgodnym
‘ z ruchem wskazowek zegara, do chwili az poczuje si¢

zablokowanie igly.

Nasadka igly

‘ Nie wolno wyciaga¢ ttoka z korpusu amputko-strzykawki. Jesli
/1 tak si¢ stanie, nie nalezy podawac szczepionki.

Usuwanie
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usungé w sposob zgodny
z lokalnymi przepisami.
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