CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

EUVAX B, 20 mikrograméw, zawiesina do wstrzykiwan
Vaccinum hepatitidis B (ADNr)

Szczepionka przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu B (rDNA)
Szczepionka 1-dawkowa dla dorostych

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 dawka (1 ml) zawiera:

Antygen powierzchniowy wirusa zapalenia watroby typu B (HBsAg)* 20 mikrograméw
adsorbowany na wodorotlenku glinu, uwodnionym 0,5 miligrama A
*otrzymywany na drodze rekombinacji DNA w komorkach drozdzy (Saccharomyces cerevisiae)
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan.
Metna, biala zawiesina.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Szczepionka przeznaczona jest do czynnego uodpornienia przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu B
(WZW B) wywotywanemu przez wszystkie podtypy wirusa zapalenia watroby typu B (HBV).

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

1 dawka, 20 mikrograméw (1ml zawiesiny) przeznaczona jest do stosowania u mtodziezy (od 16 roku zycia)
i dorostych.

Szczepienie podstawowe sktada si¢ z 3 dawek:
— pierwsza dawka: w wybranym terminie
— druga dawka: 1 miesiac po pierwszej dawce
— trzecia dawka: 6 miesigcy po pierwszej dawce.

Szczepienie przypominajace

Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO) na podstawie wynikow badan nie zaleca stosowania dawek
przypominajacych u osob, ktore prawidlowo odpowiedziaty na 3 dawki szczepionki, poniewaz sg chronione
przed zachorowaniem przez 15 lat. Pomimo stwierdzenia spadku miana przeciwcial, osoba zaszczepiona jest
chroniona przed zachorowaniem na wirusowe zapalenie watroby typu B, dzigki wytworzonej pamigci
immunologicznej.

Nalezy przestrzega¢ oficjalnie obowigzujacych zalecen dotyczacych szczepienia przypominajacego.



W szczegdlnych przypadkach w celu uzyskania szybko optymalnej odpowiedzi immunologicznej np. u
noworodkéw urodzonych przez matki nosicielki antygenu HBs, u 0s6b narazonych na zakazenie wirusem
(np. zaklucie zakazang iglg) lub u 0s6b podrozujacych do rejondéw o wysokim ryzyku zakazenia mozna
zastosowac ponizszy (alternatywny) schemat szczepienia:

— pierwsza dawka: w wybranym terminie
— druga dawka: 1 miesigc po pierwszej dawce
— trzecia dawka: 2 miesigce po pierwszej dawce

Czwarta dawke nalezy podac¢ po 12 miesiacach po pierwszej dawce w celu zapewnienia dtugotrwatej
ochrony.

Zastosowania dodatkowych dawek szczepionki moga wymagac¢ pacjenci hemodializowani lub z
zaburzeniami odpornosci, poniewaz mogg nie wytworzy¢ ochronnego poziomu przeciwciat
(>10 j.m./1) po szczepieniu podstawowym. U tych pacjentéw zaleca si¢ oznaczanie miana przeciwciat.

W przypadkach stwierdzonego lub przypuszczalnego narazenia na zakazenie wirusem zapalenia watroby
typu B (np. zakazenie przez uszkodzong skorg lub przez sluzéwke; u noworodka urodzonego przez matke
nosicielke antygenu HBs), z pierwsza dawka Euvax B zaleca si¢ rownocze$nie poda¢ immunoglobuling
ludzka przeciw wirusowi zapalenia watroby typu B (HBIg). Wstrzykniecia te musza by¢ wykonane w dwa
rézne miejsca.

Sposob podawania

Szczepionke Euvax B nalezy podawac tylko domig$niowo w migsien naramienny.
4.3 Przeciwwskazania

Stosowanie szczepionki przeciwko WZW typu B jest przeciwwskazane w przypadku nadwrazliwosci na
substancj¢ czynng lub ktéragkolwiek substancje pomocnicza.

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Podanie szczepionki Euvax B nalezy odroczy¢ u pacjentéw z ostrymi chorobami przebiegajacymi z
goraczka.

U pacjentow ze stwardnieniem rozsianym kazda stymulacja uktadu immunologicznego moze spowodowac
zaostrzenie choroby. U tych pacjentow nalezy rozwazy¢ korzysci wynikajace ze szczepienia i ryzyko
wystgpienia zaostrzenia choroby.

Szczepienie pacjentéw z utajonym lub przewlektym zakazeniem wirusem zapalenia watroby typu B moze
nie mie¢ wptywu na przebieg choroby.

Z powodu dtugiego okresu inkubacji wirusa zapalenia watroby typu B, wystepuje mozliwo$¢ nierozpoznania
infekcji 1 podania szczepionki juz w okresie wylegania choroby. W takim przypadku szczepionka moze nie
zapobiec zachorowaniu.

Szczepionka nie zapobiega zakazeniom wywotanym przez inne typy wirusow, takie jak: wirus zapalenia
watroby typu A (HAV), typu C (HCV), typu E (HEV) i innymi drobnoustrojami powodujacymi chorobe
watroby.

Podobnie jak w przypadku wszystkich szczepionek podawanych we wstrzyknigciach, zawsze powinno by¢
dostepne odpowiednie leczenie na wypadek rzadko wystepujacych reakcji anafilaktycznych po podaniu
szczepionki.



Nalezy wziaé¢ pod uwage ryzyko wystgpienia bezdechu oraz konieczno$¢ monitorowania czynnosci
oddechowych przez 48 do 72 godzin w przypadku podawania dawek podstawowego cyklu szczepienia
bardzo niedojrzatym wczesniakom (urodzonym < 28. tygodniu cigzy), szczeg6lnie dotyczy to niemowlat, u
ktorych wystepowaty objawy niedojrzatosci uktadu oddechowego. Z uwagi na znaczne korzysci wynikajace
ze szczepienia tej grupy niemowlat, nie nalezy rezygnowac ze szczepienia ani go odraczac.

Nie nalezy wstrzykiwac szczepionki Euvax B w migsien posladkowy lub $rdédskornie, poniewaz ten sposob
podania nie gwarantuje uzyskania optymalnej odpowiedzi immunologicznej.

Szczepionki nie wolno podawac¢ dozylnie.

Tiomersal (organiczny zwigzek rteci) jest stosowany w procesie wytwarzania tego produktu leczniczego i
jego pozostalosci sg obecne w produkcie koncowym. W zwiagzku z tym moga wystapic reakcje uczuleniowe.
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Szczepionki przeciw WZW B moga by¢ podawane jednocze$nie ze szczepionkami przeciw gruzlicy,
btonicy, tezcowi, krztu§cowi, §wince, odrze, rozyczce oraz poliomyelitis.

W przypadku jednoczesnego podawania roznych szczepionek, nalezy podawac je w rozne miejsca ciata z
uzyciem oddzielnych strzykawek i igiet.

Szczepionke Euvax B mozna podawac jednoczesnie z immunoglobuling przeciw wirusowi zapalenia
watroby typu B, ale w r6zne miejsca ciata.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje
Ciaza

Nie badano wptywu antygenu HBs na rozwoj ptodu. Podobnie jak w przypadku innych inaktywowanych
szczepionek, ryzyko uwaza si¢ za nieistotne.

Euvax B moze by¢ stosowany w czasie cigzy tylko w przypadkach, gdy istnieje wyrazne wskazanie do
uodpornienia, a korzysci dla matki przewazaja nad mozliwym ryzykiem dla ptodu.

Karmienie piersia
Podawanie szczepionki Euvax B w czasie karmienia piersig nie bylo oceniane w badaniach klinicznych. Nie
ustalono przeciwwskazan.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Euvax B wywiera nieistotny wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

W badaniach klinicznych najcze$ciej zglaszanym dziataniem niepozadanym byt bol w miejscu podania
(bardzo czesto: > 1/10). W tabeli ponizej podano szczegdtowe informacje o dziataniach niepozadanych
wystepujacych w badaniach klinicznych oraz po wprowadzeniu szczepionki do obrotu.

Zestawienie tabelaryczne dzialan niepozadanych

Dziatania niepozgdane wymieniono ponizej zgodnie z klasyfikacjg uktadow i narzadow i w kolejnos$ci

malejacej czgstosci.
Bardzo czesto: >1/10



Czgsto: >1/100 do <1/10

Niezbyt czgsto: >1/1000 do <1/100
Rzadko >1/10 000 do <1/1000
Bardzo rzadko: <1/10 000

Klasyfikacja ukladow i narzadow Czesto$é

Dzialania niepozadane

Badania kliniczne

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze IC\TZI;:SZt‘t(;yt Drozdzyca, zapalenie §luzowki nosa
Zaburzenia metabolizmu i1 odzywiania Czesto Anoreksja
Zaburzenia psychiczne Czgsto Bezsenno$¢, nerwowos$¢, drazliwose
Czesto Sennos¢
Rzadko Bol glowy, zawroty glowy
Zaburzenia uktadu nerwowego Zapalenie nerwu wzrokowego, porazenie
Bardzo nerwu twarzowego, zespol Guillain-Barre,
rzadko zaostrzenie przebiegu stwardnienia
rozsianego
Zaburzenia naczyniowe Czesto Krwiak
Czesto Bo1 brzucha, biegunka, wymiot
Zaburzenia zotadka i jelit € — £ Y Y
Rzadko Nudnosci
Czesto Wysypka rumieniowata, rumien
Zaburzenia skory i tkanki podskornej Niezbyt Lupiez roézowaty, wysypka, wysypka
czesto grudkowo-plamista
Zaburz; mia m1§;smowo—szk1eletowe Rzadko Bol migsni, zapalenie stawow
i tkanki tacznej
.. , Niezbyt ., .
Ciaza, potdg i okres okotoporodowy czesto Z6ttaczka noworodkow
Bardzo B6l w miejscu podania
czesto
Zaburzenia og6lne i stany w miejscu Goraczka, stwardnienie, obrzek, tkliwose,
podania Czesto stan zapalny, placz bez uchwytnej
przyczyny
Rzadko Zte samopoczucie, zmgczenie
Badania diagnostyczne Rzadko Przej Sciowe podwyzszenie aktywnosci
enzymow watrobowych

Dzialania niepozadane zglaszane po wprowadzeniu do obrotu

. . L Ropien w miejscu  wstrzykniecia,
Zakazenia i zarazenia pasozytnicze . . .
zapalenie nosa i gardla, niezyt nosa
Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego Powigkszenie . wezlow chtonnych,
maloplytkowos¢

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Nadwrazliwo$¢, reakcje anafilaktyczne

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

Zmniegjszenie apetytu, anoreksja

Zaburzenia psychiczne

Niepokoj, bezsennosé

Zaburzenia uktadu nerwowego

Drgawki, hipotonia, sennos$¢, bol glowy,
zawroty gtowy, omdlenie

Zaburzenia serca

Czestoskurcz

Zaburzenia naczyn

Obnizenie ci$nienia krwi

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowe]

Kaszel




i $rodpiersia

Zaburzenia zotadka i jelit Wymioty, biegunka, nudnos$ci, bol brzucha

Rumien, pokrzywka, wysypka, §wiad,

Zaburzenia skory i tkanki podskérne;j wybroczyny

Bol migsni, bole konczyn, kurcze migsni,

Zaburzenia mig$niowo-szkieletowe i tkanki tacznej A f , .
sztywnos$¢ migsni i stawow, bol stawow

Reakcje w miejscu podania (rumien,
obrzek, bol, stan zapalny, opuchlizna,
swiad, krwiak, stwardnienie, uczucie
ciepla), goraczka, drazliwos¢, zte
samopoczucie, ostabienie, zmeczenie,
dreszcze

Zaburzenia ogdlne i stany w miegjscu podania

Bezdech u niemowlat przedwczesnie urodzonych (< 28. tygodniu cigzy) (patrz punkt 4.4).

Dziatania niepozadane zgltaszane po wprowadzeniu szczepionki do obrotu sg zgtaszane dobrowolnie
z populacji o nieokreslonej doktadnie wielkosci, zatem nie jest mozliwe, aby w sposéb jednoznaczny
okresli¢ czestos¢ ich wystgpowania.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie

W pismiennictwie medycznym nie ma danych dotyczacych niekorzystnego wptywu szczepionki
w przypadku jej przedawkowania.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: szczepionka przeciw wirusowemu zapaleniu watroby, oczyszczony antygen
wirusa zapalenia watroby typu B, kod ATC JO7BCO1.

Szczepionka Euvax B zawiera oczyszczony antygen powierzchniowy wirusa zapalenia watroby typu B
otrzymywany na drodze rekombinacji DNA w komorkach drozdzy (Saccharomyces cerevisiae), ktorym
wszczepiono gen kodujacy gtowny antygen powierzchniowy wirusa zapalenia watroby typu B (HBV).
Szczepionka Euvax B powoduje powstanie przeciwciat o wysokim mianie przeciw wirusowi zapalenia
watroby typu B.

Przeprowadzono 5 badan klinicznych w Korei, w ktérych poréwnano immunogenno$¢ i bezpieczenstwo
szczepionki Euvax B, ze szczepionka plazmatyczna (zawierajaca antygen HBs uzyskany z osocza nosicieli).
Szczepionki stosowano wedtug dwoch schematdw: 0, 1, 2 miesigce lub 0, 1, 6 miesi¢cy. Na podstawie
uzyskanych wynikow, odsetka osob, u ktorych stwierdzono serokonwersj¢ oraz $redniej geometrycznej
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miana przeciwciat stwierdzono, ze szczepionka Euvax B jest immunogenna tak jak szczepionka
plazmatyczna.

Uzyskane dane wskazuja, ze szczepionka Euvax B jest skuteczna zarowno po podaniu wedtug schematu 0, 1,
2 miesiace jak i po podaniu wedtug schematu 0, 1, 6 miesigcy, ale szczepienie wedtug schematu 0, 1, 6
miesigcy pozwala na uzyskanie dtugotrwatej odpornosci.

W tych badaniach klinicznych nie stwierdzono przypadku obecnos$ci antygenu HBs ani klinicznego
przypadku wirusowego zapalenia watroby typu B u 0séb zaszczepionych. Zgtoszone w obu grupach osob,
dziatania niepozadane byly tagodne i przemijajace.

Immunogennos$¢ i bezpieczenstwo stosowania szczepionki Euvax B zostata udokumentowana dla wszystkich
grup wiekowych.

W badaniach klinicznych, randomizowanych, kontrolowanych poréwnano immunogenno$¢ szczepionki
Euvax B z immunogennoscig innej szczepionki zawierajacej antygen uzyskany na drodze rekombinacji DNA
w komorkach drozdzy. Uzyskane wyniki wskazuja, ze szczepionka Euvax B wywotuje odpowiedz
immunologiczng nie mniejszg niz szczepionka, z ktora byta porownywana.

Po zastosowaniu szczepionki Euvax 10 ug B w grupie niemowlat wedtug schematu 0, 1, 6 miesiecy
(pierwsza dawke podano w pierwszym dniu zycia), 100% (93/93) zaszczepionych wytworzylo przeciwciala
0 poziomie ochronnym >10 mj.m./ml. Srednia geometryczna miana przeciwciat (GMT) wynosita 2334,9
mj.m./ml.

Miano przeciwciat oznaczano w 8 miesigcu zycia.

W badaniu klinicznym z udziatem mtodziezy w wieku od 10 do 15 lat, po podaniu Euvax B 10 pg wedhug

schematu 0, 1, 6 miesigcy, u 100% (91/91) zaszczepionych stwierdzono przeciwciala o mianie ochronnym.
Srednia geometryczna miana przeciwcial (GMT) wynosita 3396,0 mj.m./ml. Miano przeciwcial oznaczano
po 2 miesigcach po 3 dawce.

Wysokie poziomy przeciwciat byty takze obserwowane w badaniach klinicznych z udziatem dzieci
i dorostych.

Wyniki badania klinicznego, w ktérym braty udziat zdrowe niemowlg¢ta zaszczepione 3 dawkami
szczepionki Euvax B, w pierwszym dniu Zycia, w 6 tygodniu i 14 tygodniu zycia wskazuja, ze ponad 95%
dzieci uzyskato ochronne miano przeciwcial (> 10mj.m./ml). Jednoczesne podanie w 6 i 14 tygodniu zycia
szczepionki Euvax B i szczepionek zawierajacych antygeny krztusca nie wptywa na odpowiedz
immunologiczng szczepionki Euvax B.

W kontrolowanych badaniach wykazano, ze szczepionka Euvax B 10 ug moze by¢ zastosowana

w celu dokonczenia cyklu szczepienia, jezeli jako pierwsza dawke podano Engerix 10 pg. Te dane dotycza
szczepienia wedtug schematu 0, 1, 6 miesigcy.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Ocena wlasciwos$ci farmakokinetycznych nie jest wymagana w stosunku do szczepionek.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne, oparte na ogdlnych badaniach pojedynczej dawki i dawek wielokrotnych nie wskazuja
na zadne zagrozenia dla ludzi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Potasu diwodorofosforan

Sodu fosforan dwuzasadowy, siedmiowodny
Sodu chlorek



Woda do wstrzykiwan.
Adsorbent, patrz punkt 2.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Szczepionki Euvax B nie wolno miesza¢ w jednej strzykawce z innymi szczepionkami.
6.3 Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w temperaturze 2°C - 8°C (w lodowce). Nie zamrazac.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Fiolka ze szkta (typu I) po 1 ml, z korkiem z gumy chlorobutylowej pokrytym silikonem
w tekturowym pudetku. Opakowanie po 1, 10 lub 20 fiolek.

Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg si¢ znalez¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Przed uzyciem nalezy wstrzasna¢ fiolka, poniewaz podczas przechowywania moze utworzy¢ sie delikatny,
biaty osad z bezbarwnym nadsaczem.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

LG Chem Life Sciences Poland Sp. z 0. o.

ul. Grzybowska 80/82

00-844 Warszawa

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
8403

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

13.11.2000/ 12.09.2014

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
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