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1. AGYOGYSZERNEVE

ENGERIX B 10 mikrogramm/0,5 ml

szuszpenzid injekcidhoz

Hepeatitis B rekombinans vakcina, adszorbealt

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
1 adag (0,5 ml):

Hepatitis B virus felszini antigén rekombinans* (S fehérje)
adszorbedlva 10 mikrogramm

per 0,5 ml

*genetikailag modositott élesztdsejteken (Saccharomyces cerevisiae) eléallitott

3. GYOGYSZERESZETI FORMA

Felfiiggesztés injekcidhoz.

4. KLINIKAI ADATOK

4.1 Terapias javallatok

Az ENGERIX B az 6sszes ismert altipus altal okozott hepatitis B virusfertézés (HBV) elleni aktiv
immunizaciora javallt minden kort, nem immunizalt személynél. Az immunizaland6 népességen

beliili kategoriakat a hivatalos ajanlasok alapjan hatarozzak meg.

Varhato, hogy az ENGERIX B-vel torténé immunizalassal a hepatitis D is megel6zhet6, mivel a (delta
korokozo altal okozott) hepatitis D nem fordul eld hepatitis B fert6zés hianyaban.

4.2  Pozologia és az alkalmazas médja

Posology

Adagolas

20ug-0s adag vakcina: A 20 ug-os adag felnéttek és 15 évesnél idésebb gyermekek szamara késziilt.
10 pg-os adag vakcina: A 10 ug-os adag (0,5 ml-es szuszpenzidban) 15 éves korig bezardlag
gyermekeknél, beleértve az Gjsziilotteket is. A 10 és 15 év kozotti gyermekeknél a 20 pg-os felnott
dozis is alkalmazhatd, ha alacsony compliance varhat6, mivel ennél az adagolasnal két injekcio utan

nagyobb aranyban kapnak védo antitestszintet (=10 IU/1) a vakcinazottak.

Elsédleges immunizalasi litemterv

Az optimalis védelem eléréséhez harom intramuszkularis injekcidsorozat sziikséges.
Két elsddleges immunizalasi litemterv ajanlhato:

A 0, 1 és 2 honapos korban térténé immunizalast tartalmazo gyorsitott iitemterv gyorsabb védelmet
biztosit, és varhatoan jobb betegkdvetést eredményez. A negyedik adagot 12 honapos korban kell
beadni. CsecsemoOknél ez az tlitemterv lehetvé teszi a hepatitis B egyidejli beadasat mas gyermekkori
vakcinakkal.
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Azok az iitemezések, amelyeknél tobb ido telik el a masodik és a harmadik adag kozott, mint példaul a
0, 1 és 6 honapos immunizalas, hosszabb ideig tarthat a védettség biztositasa, de magasabb anti-HBS
antitesttitereket eredményeznek. Ez a beoltasi litemterv 15 éves korig bezardlag iskolas gyermekeknél
alkalmazhato.

Ezeket az oltasi iitemterveket ki lehet igazitani a helyi oltasi gyakorlathoz, tekintettel az egyéb
gyermekkori oltdanyagok beaddsanak ajanlott életkorara.

Kivételes koriilmények kozott, amikor felndttek esetében gyorsabb védettségi indukcidra van sziikség,
pl. olyan személyek esetében, akik magas endémidju teriiletekre utaznak, és akik az indulést
megel6z6 egy honapon beliil megkezdik a hepatitis B elleni védéoltast, harom intramuszkularis
injekciot lehet beadni 0, 7 és 21 napon beliil. Ha ezt az titemtervet alkalmazzak, az els6 adag utan 12
honappal egy negyedik adag beadasa ajanlott (a szerokonverzids aranyokat lasd az 5.1.
"Farmakodinamikai tulajdonsagok" pontban).

Booster adag.

Nem allapitottak meg, hogy a teljes alapimmunizalason atesett egészséges egyéneknél sziikség van-e
emlékeztetd adagra; azonban néhany hivatalos oltasi program jelenleg is tartalmaz emlékeztetd
adagra vonatkozo ajanlast, és ezeket tiszteletben kell tartani.

A HBV-nek kiilondsen kitett személyek vagy betegek bizonyos kategoriai (pl. hemodializalt
vagy immunhidnyos betegek) esetében elovigydzatos magatartast kell tantsitani a 10 NE/I-nél

magasabb védelmet ny(jtd antitestszint biztositasa érdekében.

A hepatitis B elleni vakcindk felcserélhet9sége

Lasd 4.5. Kolcsonhatas més gyogyszerekkel és egyéb kolcsonhatasok.
Kiilonleges adagolasi ajanlasok (lasd Adagolas)
- Adagolasi ajanlas HBV-hordoz6 anyatol sziiletett ujsziildttek szamara:

Ezen yjsziilottek ENGERIX B-vel (10 pg) torténd immunizalasat sziiletéskor kell megkezdeni, és két
immunizalasi itemtervet kovettek. Vagy a 0, 1, 2 és 12 honapos, vagy a 0, 1 és 6 honapos ilitemterv
alkalmazhato; az el6bbi iitemterv azonban gyorsabb immunvalaszt biztosit. Ha rendelkezésre all, a
hepatitis B immunglobulinokat (HBIg) az ENGERIX B-vel egyidejiileg, kiilon injekcios helyen kell
beadni, mivel ez novelheti a véd6hatast.

- Adagolasi ajanlas ismert vagy feltételezett HBV-expozicio esetén:

Olyan koriilmények kozott, amikor a HBV-vel vald érintkezés nemrégiben tortént (pl. tliszaras
fert6zott tiivel), az ENGERIX B els6 adagja beadhaté a HBIg-gel egyidejlileg, amelyet azonban kiilon
injekcios helyrekell beadni. A gyorsitott immunizalasi titemtervet kell javasolni.

- Adagolasi ajanlas kronikus hemodializalt betegek szamara:

A kronikus hemodializalt betegek els6dleges immunizalasi iitemterve négy 40 ug-0s adag a valasztott
idépontban, az elsé adag beadasatol szamitott 1 honap, 2 honap és 6 honap elteltével. Az immunizalasi
iitemtervet ugy kell kiigazitani, hogy az anti-HBs antitesttiter az elfogadott 10 1U/l-es védettségi szint
felett maradjon.

Az adagolas médja

Az ENGERIX B-t intramuszkularisan kell beadni a deltoid régioba felnétteknél és gyermekeknél, illetve
az anterolateralis combba 0jsziilotteknél, csecsemoknél €s kisgyermekeknél.
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Kivételesen a vakcina szubkutan beadhat6 trombocitopéniaban vagy vérzési rendellenességben szenvedd
betegeknél.

4.3 Ellenjavallatok

Az ENGERIX B nem adhat6 olyan személyeknek, akiknél ismert tilérzékenység all fenn a vakcina
barmely 0sszetevdjével szemben, vagy akiknél a korabbi ENGERIX B beadast kovetéen
tulérzékenység jelei mutatkoztak.

Mas vakcinakhoz hasonléan az ENGERIX B beadasat is el kell halasztani akut sulyos lazas
betegségben szenvedd személyek esetében. A kisebb fertdzeés jelenléte azonban nem ellenjavallt az
immunizalashoz.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és kiilonleges 6vintézkedések a hasznalatra vonatkozoan

A hepatitis B hosszu lappangasi ideje miatt lehetséges, hogy az immunizalas idépontjaban fel nem
ismert fert6zés all fenn. llyen esetekben a vakcina nem biztos, hogy megakadalyozza a hepatitis B
fertdzést.

A vakcina nem akadélyozza meg az egyéb korokozok, példaul a hepatitis A, hepatitis C és hepatitis E,
valamint mas, a méjat megfert6z6 korokozok altal okozott fertozést.

A hepatitis B elleni vakcinakra adott immunvalasz szamos tényez6tol fiigg, tobbek kozott az iddsebb
¢életkortodl, a férfi nemtol, az elhizastol, a dohanyzasi szokasoktol és a beadas modjatol. Azoknal az
alanyoknal, akik esetleg kevésbé jol reagalnak a hepatitis B vakcinak beadasara (pl. 40 évnél idésebbek
sth.), tovabbi adagok beadasa megfontolando.

Az ENGERIX B nem adhat6 a fenékbe vagy intradermalisan, mivel ez alacsonyabb immunvalaszt
eredményezhet.

Az ENGERIX B-t semmilyen koriilmények kdzott nem szabad intravénédsan beadni.

A kronikus méjbetegségben szenvedd, HIV-fert6zott vagy hepatitis C-hordozo betegeket nem szabad
kizarni a hepatitis B elleni védéoltasbol. A vakcina javasolt lehet, mivel a HBV-fert6zés stilyos lehet
ezeknél a betegeknél : a HB elleni véddoltast ezért az orvosnak eseti alapon kell mérlegelnie. HIV-
fert6zott betegeknél, valamint hemodializalt betegeknél és legyengiilt immunrendszerrel rendelkez6
személyeknél eléfordulhat, hogy az elsddleges immunizalasi kura utan nem érhetd el megfelelé6 HBs
elleni antitesttiter, ezért az ilyen betegeknél tovabbi vakcinaadagok beadésa valhat sziikségessé. (1asd
"Adagolasi ajanlas kronikus hemodializalt betegek szamara").

Mint minden injektalhaté vakcinanal, a vakcina beadasat kdvetd ritka anafilaxias reakciok esetén
mindig megfeleld orvosi kezelésnek kell rendelkezésre allnia.

4.5 Kaolcsonhatas mas gyégyszerkészitményekkel és a kolcsonhatas egyéb formai

Az ENGERIX B ¢s egy standard adag HBIg egyidejti beadasa nem eredményez alacsonyabb anti-
HBs antitesttitereket, feltéve, hogy a két anyagot kiilon injekcios helyeken adjak be.

Az ENGERIX B adhaté BCG, DTP, DT és/vagy gyermekbénulas elleni oltdanyaggal egyidejlileg, ha ez
jol illeszkedik az orszag egészségligyi hatdsaga altal ajanlott immunizalasi rendszerbe.

Az ENGERIX B kanyar6-mumpsz-rubeola vakcinaval, Haemophilus influenzae b vakcinaval és hepatitis
A vakcinaval egyiitt is beadhato.

A kiilonboz6 injektalhatod vakcindkat mindig kiilonboz6 injekcios helyeken kell beadni.
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Az ENGERIX B felhasznalhat6 a plazmabdl szarmazo vagy mas genetikailag modositott hepatitis B
vakcinaval megkezdett elsédleges immunizaciods kara befejezésére, vagy ha emlékezteté adagot
kivannak beadni, akkor olyan alanyoknak is beadhato, akik korabban mar részestiltek plazmabol
szdrmaz0 vagy mas genetikailag modositott hepatitis B vakcinaval végzett elsddleges immunizacios
kuaraban.

4.6 Hasznalat terhesség és szoptatas
alatt Terhesség
A HBsAg magzati fejlédésre gyakorolt hatasat nem vizsgaltak.

Azonban, mint minden inaktivalt virusos vakcindnal, itt sem varhat6 karosodas a magzatra nézve. Az
ENGERIX B csak akkor alkalmazhat6 terhesség alatt, ha egyértelmiien sziikséges, és a lehetséges
elényok meghaladjdk amagzatot érintd lehetséges kockazatokat.

Laktacio

Az ENGERIX B anyaknak tortén6 adagolasanak a szoptatott csecsemokre gyakorolt hatasat klinikai
vizsgalatokban nem értékelték, mivel az anyatejbe torténd kivalasztasra vonatkozé informaciok nem
allnak rendelkezésre.

Nem allapitottak meg ellenjavallatot.

4.7 A vezetési és gépkezelési képességre gyakorolt hatasok

A vakcina valdsziniileg nem befolyasolja a vezetési és gépkezelési képességet.
4.8 Nemkivanatos hatasok

Az ENGERIX B éaltalaban jol toleralhato.

A vakcina széles kor(i alkalmazasat kovetoen a kdvetkezé nemkivanatos eseményekrdl szamoltak be.
Mas hepatitis B elleni vakcinakhoz hasonldan sok esetben nem sikeriilt megallapitani az ok-okozati
Osszefliggést a vakcinaval.

Ko6z06s
Alkalmazas helye : atmeneti fajdalom, erythema, bérkeményedés

Ritka

A szervezet egésze : faradékonysag, 1az, rossz kozérzet, influenzaszer(i
tiinetek Kozponti és periférias idegrendszer : szédiilés, fejfajas,
paresztézia Gyomor-bélrendszer : hanyinger, hanyas, hasmenés, hasi
fajdalom M4j és epeutak : koros majfunkcios tesztek.

Izom- és csontrendszer : iziileti fajdalom,

izomféjdalom Bor és fliggelékei : kiiités,

viszketés, csalankitiités

Nagyon ritka
A szervezet egésze : anafilaxia,
szérumbetegség Sziv- €s érrendszeri :
szinkopa, hipotenzid
Kozponti és periférias idegrendszer : bénulas, neuropatia, neuritisz (beleértve a Guillain-Barré-
szindromat, a latoideggyulladast és a sclerosis multiplexet), encephalitis, encephalopathia, meningitis,
gorcsOk Haematologiai rendellenesség : trombocitopénia.
Mozgasszervi rendszer : iziileti gyulladas
Légzorendszer : horgdgoresszert tiinetek
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Bor és fiiggelékek : angioddéma, erythema multiforme
Errendszeri extracardialis : vasculitis
Fehérvérsejtek és retikulo-endothelialis rendszer : lymphadenopathia

Az emlékeztetd adag ugyanolyan jol toleralhato, mint az elsdédleges oltas.

Ez a gyogyszerkészitmény tartositdszerként tiomerzalt (Szerves higanyvegyiilet) tartalmaz, ezért
lehetséges, hogy szenzibilizacios reakciok 1éphetnek fel (1asd a 4.3. szakaszt).

4.9 Tualadagolas

Nem alkalmazhato.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
51. Farmakodinamikai tulajdonsagok

Az ENGERIX B, hepatitis B vakcina a virus tisztitott f6 felszini antigénjét tartalmazo, rekombinans
DNS-technoldgiaval eléallitott, aluminium-hidroxidra adszorbealt steril szuszpenzio.

Az antigént genetikailag modositott élesztOsejtek (Saccharomyces cerevisiae) tenyésztésével allitjak
el6, amelyek a hepatitis B virus (HBV) 6 felszini antigénjét kodolé gént hordozzak. Az
¢lesztOsejtekben kifejezett hepatitis B felszini antigént (HBsAg) tobb fizikai-kémiai 1épéssel tisztitjak.

A HBsAg kémiai kezelés hianyaban spontan, 20 nm atlagos atmér6jii gomb alaku részecskékkeé all
0ssze, amelyek nem glikozilalt HBsAg polipeptideket és egy foként foszfolipidekbdl allo
lipidmatrixot tartalmaznak. Kiterjedt vizsgalatok kimutattak, hogy ezek a részecskék a természetes
HBsAg jellegzetes tulajdonsagait mutatjak.

A vakcina nagymértékben tisztitott, és megfelel a WHO rekombinéns hepatitis B vakcindkra
vonatkozd kovetelményeinek. El6allitasa soran nem hasznalnak emberi eredet(i anyagokat.

Az ENGERIX B specifikus humoralis antitesteket indukal a HBsAg ellen (anti-HBs antitestek). A 10
1U/I feletti anti-HBs antitesttiter korrelal a HBV-fert6zéssel szembeni védelemmel.

Védelmi hatékonysag

- Kockazati csoportokban:
Terepvizsgalatokban 95% és 100% kozotti védohatast mutattak ki a veszélyeztetett ujsziilottek,
gyermekek ¢€s felnéttek esetében.

A HBeAg-pozitiv anyak 0jsziilottjeinél 95%-os védohatast mutattak ki a 0, 1, 2 és 12, illetve 0, 1 és 6
litemterv szerint immunizalt Ujszilotteknél, a HBIg sziiletéskor torténd egyidejii beadasa nélkiil. A
HBIg és a vakcina sziiletéskor torténd egyidejii beadasa azonban 98%-ra ndvelte a védohatast.

- Egészséges alanyoknal:
Haa 0, 1 és 6 honapos iitemtervet kovetik, a vakcinazottak 96%-anak szeroprotektiv ellenanyagszintje
van 7 honappal az els6 adag utan.

Haao, 1, 2 és 12 honapos iitemtervet kovetik, a vakcinazottak 15 %-anak és 89 %-anak szeroprotektiv
antitestszintje van egy honappal az els6 adag utéan, illetve egy honappal a harmadik adag utan. Egy
honappal a negyedik adag utan a vakcinazottak 95,8 %-anak sikeriilt elérni a szeroprotektiv
antitestszintet.

Kivételes koriilmények kozott torténd alkalmazas esetén a 0, 7 és 21 napos elsddleges litemterv,

valamint egy negyedik adag a honap végén.

12 eredményeképpen a vakcinazottak 65,2 %-anak és 76 %-anak szeroprotektiv antitestszintje 1 és 5
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hénapon beliil a harmadik adagot kovetéen.  Egyhonappal a negyedik adagot kdvetden a
vakcinazottak 98,6%-a érte el a szeroprotektiv ellenanyagszintet.

A hepatocelluléris karcindma eléforduldsanak csékkentése gyermekeknél:

A hepatitis B fertdzés és a hepatocellularis karcinoma (HCC) eléfordulasa kozott egyértelmi
kapcsolatot mutattak ki. A hepatitis B megel6zése vakcinazéassal a HCC el6fordulasanak csokkenését
eredményezi, amint azt Tajvanon a 6-14 éves gyermekeknél megfigyelték.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
Nem alkalmazhato.
5.3  Preklinikai biztonsagi adatok

A preklinikai biztonsagi adatok megfelelnek a WHO kovetelményeinek.

6. GYOGYSZERESZETI ADATOK
6.1 A segédanyagok jegyzéke

Hidratalt aluminium-oxid, tiomerzal, poliszorbat 20, natrium-klorid, dinatrium-foszfat-dihidrat, natrium-
dihidrogén-foszfat, injekcidhoz valo viz.

6.2  Osszeférhetetlenségek

Az ENGERIX B nem keverheté més vakcinakkal.
6.3 Szavatossagi ido

3 év.

6.4 Kiilonleges tarolasi ovintézkedések

A vakcinat +2 °C és +8 °C kozott kell tarolni. Ne
fagyassza le; ha a vakcinat lefagyasztottak, dobja
ki.

6.5 A tartaly jellege és tartalma

0,5 ml szuszpenzid injekcids tivegben (1. tipusu iiveg), butil dugdval. 1, 10, 25, 50, 100
darabos kiszerelésben. Eltavolité fecskendd(k) mellékelheto(k).

6.6  Hasznalati és kezelési utasitasok, valamint artalmatlanitas (adott esetben)

A tartalom tarolaskor finom fehéres lerakddast mutathat, tiszta szintelen feliiliszoval. Felrazas utan a
vakcina enyhén atlatszatlan.

A vakcinat beadas elott szemrevételezéssel meg kell vizsgalni, hogy nincs-e benne idegen részecske
¢és/vagy elszinez6dés. Ha a tartalom masnak tiinik, dobja ki.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

8. SZAM(OK) A KOZOSSEGI GYOGYSZERKONYVI NYILVANTARTASBAN
PRODUCTS
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9. AZELSO ENGEDELYEZES/AZ ENGEDELY MEGUJITASANAK IDOPONTJA

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK IDOPONTJA
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1. A GYOGYSZER NEVE
ENGERIX B 10 mikrogramm/0,5 ml injekcios

szuszpenzid, eldretdltott fecskenddben
Hepatitis B rekombinans vakcina, adszorbealt

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

1 adag (0,5 ml):
Hepatitis B virus felszini antigén rekombinans (S fehérje)* adszorbealt10
mikrogramm
per 0,5 mi

* géntechnologiaval modositott élesztésejteken (Saccharomyces cerevisiae) termesztett

3. GYOGYSZERESZETI FORMA

Injekciods szuszpenzio eldre toltott fecskenddben.

4. KLINIKAI ADATOK

4.1 Terapias javallatok

Az ENGERIX B az 6sszes ismert altipus altal okozott hepatitis B virusfert6zés (HBV) elleni aktiv
immunizéciora javallt minden kord, nem immunizalt személynél. Az immunizalandd népességen

beliili kategoriakat a hivatalos ajanlasok alapjan hatarozzak meg.

Varhato, hogy az ENGERIX B-vel torténd immunizalassal a hepatitis D is megel6zhetd, mivel a (delta
korokozo altal okozott) hepatitis D nem fordul eld hepatitis B fert6zés hianyaban.

4.2 Pozologia és az alkalmazis médja
Posology

Adagola

S

20ug-0s adag vakcina: A 20 ug-os adag felnéttek és 15 évesnél idésebb gyermekek szamara késziilt.

10 pg-os adag vakcina: A 10 pg-os adag (0,5 ml-es szuszpenzidban) 15 éves korig bezardlag
gyermekeknél, beleértve az Ujsziilotteket is. A 10 és 15 év kozotti gyermekeknél a 20 pg-os felnott
adag is alkalmazhato, ha alacsony compliance varhatd, mivel ennél az adagolasnal két injekcid utan
nagyobb aranyban kapnak védo antitestszintet (210 IU/1) a vakcinazottak.

Elsédleges immunizalasi litemterv

Az optimalis védelem eléréséhez harom intramuszkularis injekcidsorozat sziikséges.
Két elsddleges immunizalasi {itemterv ajanlhato:

A 0, 1 és 2 honapos korban torténd immunizalast tartalmazo gyorsitott iitemterv gyorsabb védelmet
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biztosit, és varhatoan jobb betegkdvetést eredményez. A negyedik adagot 12 éves korban kell beadni.
CsecsemOknél ez az iitemterv lehetdvé teszi a hepatitis B egyidejii beaddsat mas gyermekkori
vakcinakkal.

Azok az litemezések, amelyeknél tobb ido6 telik el a masodik és a harmadik adag k6zott, mint példaul a
0, 1 és 6 honapos immunizalas, hosszabb ideig tarthat a védettség biztositasa, de magasabb anti-HBs
antitesttitereket eredményeznek. Ez a beoltasi iitemterv 15 éves korig bezardlag iskolds gyermekeknél
alkalmazhato.

Ezek az oltasi litemtervek kiigazithatok a helyi oltasi gyakorlatnak megfelelden, tekintettel az egyéb
gyermekkori oltdbanyagok beadasanak ajanlott életkorara.

Kivételes koriilmények kozott, amikor felndttek esetében gyorsabb védettségi indukciora van sziikség,
pl. olyan személyek esetében, akik magas endémidju teriiletekre utaznak, és akik az indulést
megel6z6 egy honapon beliil megkezdik a hepatitis B elleni véddoltast, harom intramuszkularis
injekciot lehet beadni 0, 7 és 21 napon beliil. Ha ezt az iitemtervet alkalmazzak, az els6 adag utan 12
hénappal egy negyedik adag beadésa ajanlott (a szerokonverzios aranyokat lasd az 5.1.
"Farmakodinamikai tulajdonsagok" pontban).

Booster adag.

Nem allapitottak meg, hogy a teljes alapimmunizalason atesett egészséges személyek esetében sziikség
van-e emlékeztetd adagra; azonban néhany hivatalos oltasi program jelenleg is tartalmaz emlékeztetd
adagra vonatkozo ajanlast, és ezeket tiszteletben kell tartani.

A HBV-nek kiilondsen kitett személyek vagy betegek bizonyos kategoridi (pl. hemodializalt
vagy immunhianyos betegek) esetében eldévigyazatos magatartast kell tanasitani a 10 NE/I-nél
magasabb védelmet nytjté antitestszint biztositasa érdekében.

A hepatitis B elleni vakcindk felcserélhetdsége

Lasd 4.5. Kolcsonhatas mas gyogyszerekkel és egyéb kolcsonhatasok.
Kiilonleges adagolasi ajanlasok (lasd Adagolas)
- Adagolasi ajanlas HBV-hordoz6 anyatol sziiletett jsziilottek szamara:

Ezeknek az ujsziilotteknek az ENGERIX B-vel (10 pg) torténd immunizalasat a sziiletéskor meg kell
kezdeni, és két immunizalasi litemtervet kovettek. Vagy a 0, 1 és 2 honapos, vagy a 0, 1 és 6 honapos
iitemterv alkalmazhato; az elébbi ilitemterv azonban gyorsabb immunvalaszt biztosit. Ha rendelkezésre
all, a hepatitis B immunglobulinokat (HBIg) az ENGERIX B-vel egyidejtileg, kiilon injekcios helyre kell
beadni, mivel ez novelheti a véd6hatast.

- Adagolasi ajanlas ismert vagy feltételezett HBV-expozicio esetén:

Olyan koriilmények kozott, amikor a HBV-vel vald érintkezés nemrégiben tortént (pl. tliszaras
fert6zott tiivel), az ENGERIX B els6 adagja beadhato a HBIg-gel egyidejiileg, amelyet azonban kiilén
injekcios helyre kell beadni. A gyorsitott immunizalasi titemtervet kell javasolni.

- Adagolasi ajanlas kronikus hemodializalt betegek szamara:

A krénikus hemodializalt betegek elsddleges immunizalasi iitemterve négy 40 pg-0s adag a valasztott
idépontban, az els6 adag beadasatol szamitott 1 honap, 2 honap és 6 honap elteltével. Az immunizalasi

iitemtervet Ugy kell kiigazitani, hogy az anti-HBs antitesttiter az elfogadott 10 IU/l-es védettségi szint
felett maradjon.
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Az adagolas médja

Az ENGERIX B-t intramuszkularisan kell beadni a deltoid régioba felnétteknél és gyermekeknél,
illetve az anterolateralis combba 0jsziilotteknél, csecsemoknél és kisgyermekeknél.

Kivételesen a vakcina szubkutan beadhatd trombocitopénidban vagy vérzési rendellenességben
szenvedo betegeknél.

4.3  Ellenjavallatok

Az ENGERIX B nem adhatd olyan személyeknek, akiknél ismert tulérzékenység all fenn a vakcina
barmely 0Osszetevojével szemben, vagy akiknél a korabbi ENGERIX B beadast kdvetden
tulérzékenység jelei mutatkoztak.

Mas vakcindkhoz hasonléan az ENGERIX B beadésat is el kell halasztani akut sulyos lazas
betegségben szenvedd személyek esetében. A kisebb fertdzés jelenléte azonban nem ellenjavallt az
immunizalashoz.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és kiilonleges 6vintézkedések a hasznalatra vonatkozoan

A hepatitis B hosszu lappangasi ideje miatt lehetséges, hogy az immunizalds idépontjaban fel nem
ismert fertdzés all fenn. Ilyen esetekben a vakcina nem biztos, hogy megakadalyozza a hepatitis B
fertozést.

A vakcina nem akadalyozza meg az egyéb korokozok, példaul a hepatitis A, hepatitis C és hepatitis E,
valamint mas, a majat megfert6z6 korokozok altal okozott fertdzést.

A hepatitis B elleni vakcinakra adott immunvalasz szamos tényezo6tdl fiigg, tobbek kozott az idosebb
¢letkortol, a férfi nemtol, az elhizastol, a dohanyzasi szokasoktol és a beadas modjatol. Azoknal az
alanyoknal, akik esetleg kevésbé jol reagalnak a hepatitis B vakcindk beadasara (pl. 40 évnél
idésebbek stb.), tovabbi adagok beadasa megfontolando.

Az ENGERIX B nem adhat6 a fenékbe vagy intradermalisan, mivel ez alacsonyabb immunvalaszt
eredményezhet.

Az ENGERIX B-t semmilyen koriilmények kdzott nem szabad intravénasan beadni.

A kronikus majbetegségben szenvedd, HIV-fert6zott vagy hepatitis C-hordozo betegeket nem szabad
kizarni a hepatitis B elleni védooltasbol. A vakcina javasolt lehet, mivel a HBV-fert6zés stilyos lehet
ezeknél a betegeknél : a HB elleni véddoltast ezért az orvosnak eseti alapon kell mérlegelnie. HIV-
fert6zott betegeknél, valamint hemodializalt betegeknél és legyengiilt immunrendszerrel rendelkezd
személyeknél el6fordulhat, hogy az els6dleges immunizalasi kira utan nem érhet6 el megfelelé HBs
elleni antitesttiter, ezért az ilyen betegeknél sziikség lehet tovabbi vakcinaadagok beadasara. (1asd
"Adagolasi ajanlas kronikus hemodializalt betegek szdmara").

Mint minden injektalhat6 vakcinanal, a vakcina beadasat kdveto ritka anafilaxias reakciok esetén mindig
megfeleld orvosi kezelésnek kell rendelkezésre allnia.

4.5 Kaolcsonhatas mas gyogyszerkészitményekkel és a kolcsonhatas egyéb formai

Az ENGERIX B és egy standard adag HBIg egyidejii bead4sa nem eredményez alacsonyabb anti-HBs
antitesttitereket, feltéve, hogy a két anyagot kiilon injekcids helyeken adjak be.
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Az ENGERIX B adhat6 BCG, DTP, DT és/vagy gyermekbénulas elleni oltdanyaggal egyidejiileg, ha
ez jol illeszkedik az orszag egészségiigyi hatosaga altal ajanlott immunizalési rendszerbe.

Az ENGERIX B kanyar6-mumpsz-rubeola vakcinaval, Haemophilus influenzae b vakcinaval és
hepatitis A vakcinaval egyiitt is beadhato.

A kiilonboz6 injektalhatd vakcindkat mindig kiilonboz6 injekcids helyeken kell beadni.

Az ENGERIX B felhasznalhat6 a plazmabol szarmazo vagy més genetikailag modositott hepatitis B
vakcinaval megkezdett elsddleges immunizacios kura befejezésére, vagy ha emlékezteté adagot
kivannak beadni, akkor olyan alanyoknak is beadhat6, akik korabban mar részesiiltek plazmabol
szarmazo6 vagy mas genetikailag modositott hepatitis B vakcinaval végzett elsddleges immunizacios
karaban.

4.6  Alkalmazas terhesség és szoptatas
alatt Terhesség
A HBsAg magzati fejlédésre gyakorolt hatasat nem vizsgaltak.

Azonban, mint minden inaktivalt virusos vakcinandl, itt sem varhato karosodas a magzatra nézve. Az
ENGERIX B csak akkor alkalmazhato terhesség alatt, ha egyértelmiien sziikséges, és a lehetséges
elényok meghaladjak a magzatot érintd lehetséges kockazatokat.

Laktacio

Az ENGERIX B anyaknak torténé adagolasanak a szoptatott csecsemdkre gyakorolt hatasat klinikai
vizsgalatokban nem értékelték, mivel az anyatejbe torténd kivalasztasra vonatkozo6 informaciok nem
allnak rendelkezésre.

Nem allapitottak meg ellenjavallatot.

4.7 A vezetési és gépkezelési képességre gyakorolt hatasok

A vakcina valdsziniileg nem befolyasolja a vezetési és gépkezelési képességet.
4.8 Nemkivanatos hatasok

Az ENGERIX B altalaban jol toleralhato.

A vakcina széles korli alkalmazasat kdvetden a kdvetkez6 nemkivanatos eseményekrol szamoltak be.
Mas hepatitis B elleni vakcinakhoz hasonldéan sok esetben nem sikeriilt megallapitani az ok-okozati
Osszefiiggést a vakcinaval.

Koz6s
Alkalmazas helye : atmeneti fajdalmak, erythema, borkeményedés

Ritka

A szervezet egésze : faradékonysag, 1az, rossz kozérzet, influenzaszer(i
tiinetek Kozponti és periférias idegrendszer : szédiilés, fejfajas,
paresztézia Gyomor-bélrendszer : hanyinger, hanyas, hasmenés, hasi
fajdalom M4j és epeutak : koros majfunkcios tesztek.

Izom- és csontrendszer : iziileti fajdalom,

izomfajdalom Bor és fiiggelékei : kiiités,

viszketés, csalankiiités

Nagyon ritka
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A szervezet egésze : anafilaxia,

szérumbetegség Sziv- €s érrendszeri :

szinkdpa, hipotenziod

Kozponti és periférids idegrendszer : bénulés, neuropatia, neuritisz (beleértve a Guillain-Barré-
szindromat, a latdideggyulladast és a sclerosis multiplexet), encephalitis, encephalopathia, meningitis,
gorcsok Haematologiai rendellenesség : trombocitopénia.

Mozgasszervi rendszer : iziileti gyulladas

Légzorendszer : horgdgoresszerl tiinetek

Bor és fiiggelékei : angioddéma, erythema multiforme

Errendszeri extracardialis : vasculitis

Fehérvérsejt- és retikulo-endotélrendszer : limfadenopatia Az

emlékeztetd adag ugyanolyan jol toleralhato, mint az els6dleges
oltas.

Ez a gyogyszerkészitmény tartositoszerként tiomerzalt (Szerves higanyvegyiilet) tartalmaz, ezért
lehetséges, hogy szenzibilizacios reakciok léphetnek fel (lasd a 4.3. szakaszt).

4.9 Tuladagolas

Nem alkalmazhato.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

51. Farmakodinamikai tulajdonsagok

Az ENGERIX B, hepatitis B vakcina a virus tisztitott f6 felszini antigénjét tartalmazo, rekombinans
DNS-technolégiaval eléallitott, aluminium-hidroxidra adszorbealt steril szuszpenzio.

Az antigént genetikailag modositott €lesztdsejtek (Saccharomyces cerevisiae) tenyésztésével allitjak
el6, amelyek a hepatitis B virus (HBV) 6 felszini antigénjét kodold gént hordozzak. Az
¢lesztOsejtekben kifejezett hepatitis B felszini antigént (HBsAg) tobb fizikai-kémiai 1épéssel tisztitjak.

A HBsAg kémiai kezelés hianyaban spontan modon, gomb alaku részecskékkeé all 6ssze, melyek

20 nm atlagos atmérdjl, nem glikozilalt HBsAg-polipeptideket és egy foként foszfolipidekbol allo
lipidmatrixot tartalmaz. Kiterjedt vizsgalatok kimutattak, hogy ezek a részecskék a természetes
HBsAg jellegzetes tulajdonsagait mutatjak.

A vakcina nagymeértékben tisztitott, és megfelel a WHO rekombinans hepatitis B vakcinakra vonatkozo
kovetelményeinek. Eldallitasa sordn nem hasznalnak emberi eredetli anyagokat.

Az ENGERIX B specifikus humoralis antitesteket indukal a HBsAg ellen (anti-HBs antitestek). A 10
1U/I feletti anti-HBs antitesttiter korrelal a HBV-fert6zéssel szembeni védelemmel.

Védelmi hatékonysag

- Kockazati csoportokban:
Terepvizsgalatokban 95% és 100% kozotti védohatast mutattak ki a veszélyeztetett Ujsziilottek,
gyermekek ¢€s felnéttek esetében.

A HBeAg-pozitiv anyak 0jsziilottjeinél 95%-os védéhatast mutattak ki a 0, 1, 2 és 12, illetve 0, 1 és
6 iitemterv szerint immunizalt Ojsziilotteknél, a HBIg sziiletéskor torténd egyidejli beadasa nélkiil. A
HBIg és a vakcina sziiletéskor torténé egyidejii beadasa azonban 98%-ra ndvelte a védohatast.
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- Egészséges alanyoknal:

Ha a 0, 1 és 6 honapos iitemtervet kovetik, a vakcindzottak >96%-anak szeroprotektiv
ellenanyagszintje van 7 honappal az elsd adag utan.

Ha a 0, 1, 2 é 12 honapos iitemtervet kovetik, a vakcinazottak 15 %-anak és 89 %-anak
szeroprotektiv antitestszintje van egy honappal az els6é adag utan, illetve egy honappal a harmadik
adag utan. Egy honappal a negyedik adag utdn a vakcinadzottak 95,8%-a érte el a szeroprotektiv
antitestszintet.

Kivételes koriilmények kozott torténd alkalmazés esetén a 0, 7 és 21 napos elsddleges beadagolasi
séma, valamint a 12. honapban adott negyedik adag a harmadik adagot kdvetd, illetve 5 hétenbeliil
a vakcinazottak 65,2 %-anak, illetve 76 %-anak szeroprotektiv antitestszintet eredményez, illetve
5 hétenbeliil Egy honappal a negyedik adagot kovetéena
vakcindzottak 98,6 %-anak sikeriilt szeroprotektiv antitestszintet elérni.

A hepatocellularis karcinoma eléfordulasanak csokkentése gyermekeknél:

A hepatitis B fert6zés és a hepatocellularis karcindma (HCC) el6fordulasa kozott egyértelmii
kapcsolatot mutattak ki. A hepatitis B megel6zése vakcinazassal a HCC eléfordulasanak csokkenését
eredményezi, amint azt Tajvanon a 6-14 éves gyermekeknél megfigyelték.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
Nem alkalmazhato.
5.3  Preklinikai biztonsagi adatok

A preklinikai biztonsagi adatok megfelelnek a WHO kdvetelményeinek.

6. GYOGYSZERESZETI ADATOK
6.1 A segédanyagok jegyzéke

Hidratalt aluminium-oxid, tiomerzal, poliszorbat 20, natrium-klorid, dinatrium-foszfat-dihidrat,
natrium-dihidrogén-foszfat, injekciohoz valo viz.

6.2  Osszeférhetetlenségek

Az ENGERIX B nem keverhet6 méas vakcinakkal.

6.3 Szavatossagi ido

3év.

6.4 Kiilonleges tarolasi ovintézkedések

A vakcinat +2 °C és +8 °C kozott kell tarolni. Ne fagyassza le; ha a vakcinat lefagyasztottak, dobja ki.
6.5 A tartaly jellege és tartalma

0,5 ml szuszpenzid eléretoltott fecskenddben (1. tipusa tiveg). 1, 10, 25, 50 darabos kiszerelésben.

6.6  Hasznalati és kezelési utasitasok, valamint artalmatlanitas (adott esetben)

A tartalom tarolaskor finom fehéres lerakddast mutathat, tiszta szintelen feliilliszoval. Felrazas utan a
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vakcina enyhén atlatszatlan.

A vakcinat beadas el6tt szemrevételezéssel meg kell vizsgalni, hogy nincs-e benne idegen részecske
¢és/vagy elszinez6dés. Ha a tartalom masnak tiinik, dobja ki.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

8. SZAM(OK) A KOZOSSEGI GYOGYSZERKONYVI NYILVANTARTASBAN
PRODUCTS

9. AZELSO ENGEDELYEZES/AZ ENGEDELY MEGUJITASANAK IDOPONTJA

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK IDOPONTJA

15/52



1. AGYOGYSZER NEVE

ENGERIX B 20 mikrogramm/1 ml

Injekciods szuszpenzio, eldretdltott

fecskenddben Hepatitis B rekombinans

vakcina, adszorbealt

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
1 adag (1 ml):

Hepatitis B virus felszini antigén rekombinans (S fehérje)*
adszorbealva
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* géntechnoldgiaval modositott élesztdsejteken (Saccharomyces cerevisiae) termesztett

3. GYOGYSZERESZETI FORMA

Injekciods szuszpenzio eldre t6ltott fecskenddben.

4. KLINIKAI ADATOK

4.1 Terapias javallatok

Az ENGERIX B az 6sszes ismert altipus altal okozott hepatitis B virusfertézés (HBV) elleni aktiv
immuniz4ciora javallt minden kort, nem immunizalt személynél. Az immunizaland6 népességen

beliili kategoriakat a hivatalos ajanlasok alapjan hatdrozzak meg.

Varhat6, hogy az ENGERIX B-vel torténé immunizalassal a hepatitis D is megel6zhet6, mivel a (delta
korokozo altal okozott) hepatitis D nem fordul eld hepatitis B fert6zés hianyaban.

4.2  Pozologia és az alkalmazis médja

Posology

Adagola

S

20 pg-os adag vakcina: A 20 ug-o0s adag felndttek és 15 évesnél idosebb gyermekek szamara késziilt.
10 ng-os adag vakcina: A 10 pg-os adag (0,5 ml-es szuszpenzidban) 15 éves korig bezarolag
gyermekeknél, beleértve az ujsziilotteket is. A 10 és 15 év kozotti gyermekeknél a 20 pg-0s felnott

dozis is alkalmazhato, ha alacsony compliance varhato, mivel ennél az adagolasnal két injekcid utan
nagyobb aranyban kapnak védo antitestszintet (210 1U/1) a vakcindzottak.

Elsédleges immunizalasi litemterv

Az optimalis védelem eléréséhez harom intramuszkularis injekcidsorozat sziikséges.
Két elsddleges immunizalasi {itemterv ajanlhato:

A 0, 1 és 2 honapos korban torténé immunizalast tartalmazo gyorsitott titemterv gyorsabb védelmet
biztosit, és varhatoan jobb betegkdvetést eredményez. A negyedik adagot 12 éves korban kell beadni.

hénapok. CsecsemOknél ez a beosztas lehetdvé teszi a hepatitis B egyidejii beadasat mas gyermekkori
vakcinakkal.

Azok az litemezések, amelyeknél tobb ido6 telik el a masodik és a harmadik adag k6z6tt, mint példaul a
0, 1 és 6 honapos immunizalés, hosszabb ideig tarthat a védettség biztositasa, de magasabb anti-HBs
antitesttitereket eredményeznek. Ez a beoltasi iitemterv 15 éves korig bezardlag iskolas gyermekeknél
alkalmazhato.

Ezeket az oltasi iitemterveket ki lehet igazitani a helyi oltasi gyakorlathoz, tekintettel az egyéb
gyermekkori oltdéanyagok beadasanak ajanlott életkorara.

Kivételes koriilmények kozott, amikor felndttek esetében gyorsabb védettségi indukciora van sziikség,
pl. olyan személyek esetében, akik magas endémidju teriiletekre utaznak, és akik az indulast megel6z6
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egy honapon belill megkezdik a hepatitis B elleni véddoltast, harom intramuszkularis injekciot lehet
beadni 0, 7 és 21 napon beliil. Ha ezt az iitemtervet alkalmazzdk, az els6 adag utan 12 hénappal egy
negyedik adag beaddsa ajanlott (a szerokonverzios aranyokat lasd az 5.1. "Farmakodinamikai
tulajdonsagok" pontban).

Booster adag.

Nem allapitottak meg, hogy a teljes alapimmunizalason atesett egészséges személyek esetében sziikség
van-e emlékeztetd adagra; azonban néhany hivatalos oltasi program jelenleg is tartalmaz emlékeztetd
adagra vonatkozo ajanlast, és ezeket tiszteletben kell tartani.

A HBV-nek kiilondsen kitett személyek vagy betegek bizonyos kategoridi (pl. hemodializalt
vagy immunhidnyos betegek) esetében elovigydzatos magatartast kell tantsitani a 10 NE/I-nél
magasabb védelmet ny(jtd antitestszint biztositasa érdekében.

A hepatitis B vakcindk felcserélhet0sége

Lasd 4.5. Kolcsonhatas més gyogyszerekkel és egyéb kolcsonhatasok.
Kiilonleges adagolasi ajanlasok (lasd Adagolas)
- Adagolasi ajanlas HBV-hordoz6 anyatol sziiletett ujsziildttek szamara:

Ezen ujsziilottek ENGERIX B-vel (10 pg) torténdé immunizalasat sziiletéskor kell megkezdeni, és két
immunizalasi itemtervet kovettek. Vagy a 0, 1 és 2 honapos, vagy a 0, 1 €s 6 honapos iitemterv
alkalmazhato; az el6bbi iitemterv azonban gyorsabb immunvalaszt biztosit. Ha rendelkezésre all, a
hepatitis B immunglobulinokat (HBIg) az ENGERIX B-vel egyidejiileg, kiilon injekcios helyre kell
beadni, mivel ez novelheti a védOhatast.

- Adagolasi ajanlas ismert vagy feltételezett HBV-expozicio esetén:

Olyan koriilmények kozott, amikor a HBV-vel vald érintkezés nemrégiben tortént (pl. tliszlras
fert6zott tiivel), az ENGERIX B els6 adagja beadhaté a HBIg-gel egyidejiileg, amelyet azonban kiilon
injekcios helyre kell beadni. A gyorsitott immunizalasi itemtervet kell javasolni.

- Adagolési ajanlas kronikus hemodializalt betegek szamara:

A kronikus hemodializalt betegek elsddleges immunizalasi iitemterve négy 40 pug-0s adag a valasztott
idépontban, az elsé adag beadasatol szamitott 1 honap, 2 honap €s 6 honap elteltével. Az immunizalasi
itemtervet Ggy kell kiigazitani, hogy az anti-HBs antitesttiter az elfogadott 10 1U/l-es védettségi szint
felett maradjon.

Beadas modja

Az ENGERIX B-t intramuszkularisan kell beadni a deltoid régioba felnétteknél és gyermekeknél,
illetve az anterolateralis combba ujsziilotteknél, csecsemOknél és kisgyermekeknél.

Kivételesen a vakcina szubkutan beadhatd trombocitopéniaban vagy vérzési rendellenességben
szenvedo betegeknél.

4.3  Ellenjavallatok
Az ENGERIX B nem adhat6 olyan személyeknek, akiknél ismert talérzékenység all fenn a vakcina
barmely 0OsszetevOjével szemben, vagy akiknél a korabbi ENGERIX B beadast kdvetden

tulérzékenység jelei mutatkoztak.

Mas vakcindkhoz hasonléan az ENGERIX B beadasat is el kell halasztani akut sulyos lazas
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betegségben szenvedd személyek esetében. A kisebb fertdzés jelenléte azonban nem ellenjavallt az
immunizélashoz.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és kiilonleges 6vintézkedések a hasznalatra vonatkozoan

A hepatitis B hosszu lappangasi ideje miatt lehetséges, hogy az immunizalas id6pontjaban fel nem
ismert fertdzés all fenn. Ilyen esetekben a vakcina nem biztos, hogy megakadalyozza a hepatitis B
fert6zést.

A vakcina nem akadalyozza meg az egyéb korokozok, példaul a hepatitis A, hepatitis C és hepatitis E,
valamint maés, a méjat megfert6z6 korokozok altal okozott fertdzést.

A hepatitis B elleni vakcindkra adott immunvéalasz szamos tényezo6tdl fiigg, tobbek kozott az iddsebb
¢letkortol, a férfi nemtol, az elhizastol, a dohanyzasi szokasoktdl és a beadas modjatol. Azoknal az
alanyoknal, akik esetleg kevésbé jol reagalnak a hepatitis B vakcindk beadasara (pl. 40 évnél
idésebbek stb.), tovabbi adagok beadasa megfontolando.

Az ENGERIX B nem adhaté a fenékbe vagy intradermalisan, mivel ez alacsonyabb immunvalaszt
eredményezhet.

Az ENGERIX B-t semmilyen koriilmények kdzott nem szabad intravénasan beadni.

A kronikus majbetegségben szenvedd, HIV-fert6zott vagy hepatitis C-hordozo betegeket nem szabad
kizarni a hepatitis B elleni védéoltasbol. A vakcina javasolt Iehet, mivel a HBV-fert6zés sulyos lehet
ezeknél a betegeknél: a HB elleni védooltast ezért az orvosnak esetrdl esetre kell mérlegelnie. HIV-
fertdzott betegeknél, valamint hemodializalt betegeknél és legyengiilt immunrendszerrel rendelkezo
személyeknél el6fordulhat, hogy az els6dleges immunizalasi kira utan nem érheté el megfelelé HBs
elleni antitesttiter, ezért az ilyen betegeknél tovabbi vakcinaadagok beadasa valhat sziikségessé. (lasd
"Adagolasi ajanlas kronikus hemodializalt betegek szamara").

Mint minden injektalhaté vakcinanal, a vakcina beadasat kovetd ritka anafilaxids reakciok esetén
mindig megfeleld orvosi kezelésnek kell rendelkezésre allnia.

45 Kolcsonhatas mas gyogyszerkészitményekkel és a kolcsonhatas egyéb formai

Az ENGERIX B és egy standard adag HBIg egyidejii beadasa nem eredményez alacsonyabb anti-HBS
antitesttitereket, feltéve, hogy a két anyagot kiilon injekcios helyeken adjak be.

Az ENGERIX B adhatéo BCG, DTP, DT és/vagy gyermekbénulas elleni oltdanyaggal egyidejiileg, ha
ez jol illeszkedik az orszag egészségiigyi hatosaga altal ajanlott immunizalasi rendszerbe.

Az ENGERIX B kanyar6-mumpsz-rubeola vakcindval, Haemophilus influenzae b vakcindval és
hepatitis A vakcinaval egyiitt is beadhato.

A kiilonboz6 injektalhatod vakcinakat mindig kiilonboz6 injekcios helyeken kell beadni.

Az ENGERIX B felhasznalhaté a plazmébol szarmazd vagy mas genetikailag modositott hepatitis B
vakcinaval megkezdett elsddleges immunizacios kura befejezésére, vagy ha emlékezteté adagot
kivannak beadni, akkor olyan alanyoknak is beadhatd, akik korabban mar részesiiltek plazmabol
szarmazo6 vagy mas genetikailag modositott hepatitis B vakcinaval végzett elsédleges immunizacios
karaban.

4.6  Hasznalat terhesség és szoptatas

alatt Terhesség

A HBsAg magzati fejlodésre gyakorolt hatasat nem vizsgaltak.
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Azonban, mint minden inaktivalt virusos vakcinandl, itt sem varhatd karosodas a magzatra nézve. Az
ENGERIX B csak akkor alkalmazhat6 terhesség alatt, ha egyértelmiien sziikséges, és a lehetséges
elényok meghaladjak amagzatot érintd lehetséges kockazatokat.

Laktacio

Az ENGERIX B anyaknak tortén6 adagolasanak a szoptatott csecsemdkre gyakorolt hatasat klinikai
vizsgalatokban nem értékelték, mivel az anyatejbe torténo kivalasztasra vonatkozé informaciok nem
allnak rendelkezésre.

Nem allapitottak meg ellenjavallatot.

4.7 A vezetési és gépkezelési képességre gyakorolt hatasok

A vakcina valdsziniileg nem befolyasolja a vezetési és gépkezelési képességet.
4.8 Nemkivanatos hatasok

Az ENGERIX B altalaban jol toleralhato.

A vakcina széles korti alkalmazasat kdvetden a kdvetkezd nemkivanatos eseményekrdl szamoltak be.
Mas hepatitis B elleni vakcinakhoz hasonldan sok esetben nem sikeriilt megallapitani az ok-okozati
Osszefiiggést a vakcinaval.

Koz06s
Alkalmazas helye : atmeneti fajdalom, erythema, bérkeményedés

Ritka

A szervezet egésze : faradékonysag, 14z, rossz kozérzet, influenzaszerii
tiinetek Kozponti és periférias idegrendszer : szédiilés, fejfajas,
paresztézia Gyomor-bélrendszer : hanyinger, hanyas, hasmenés, hasi
fajdalom Maj és epeutak : kdros majfunkcios tesztek.

Izom- és csontrendszer : iziileti fajdalom,

izomfajdalom Bor és fiiggelékei : kiiités,

viszketés, csalankitités

Nagyon ritka

A szervezet egésze : anafilaxia,

szérumbetegség Sziv- és érrendszeri :

szinkdpa, hipotenzid

Kozponti és periférias idegrendszer : bénulés, neuropatia, neuritisz (beleértve a Guillain-Barré-
szindromat, a latdideggyulladast és a sclerosis multiplexet), encephalitis, encephalopathia, meningitis,
goresok Haematologiai rendellenesség : trombocitopénia.
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Mozgasszervi rendszer : iziileti gyulladas

Légzorendszer : horgdgoresszert tiinetek

Bor és fiiggelékei : angioddéma, erythema multiforme
Errendszeri extracardialis : vasculitis

Fehérvérsejt- és retikulo-endotélrendszer : limfadenopéatia Az
emlékeztetd adag ugyanolyan jol toleralhato, mint az elsédleges

oltas.

Ez a gyogyszerkészitmény tartdsitoszerként tiomerzalt (Szerves higanyvegyiilet) tartalmaz, ezért
lehetséges, hogy szenzibilizacios reakciok l1éphetnek fel (lasd a 4.3. szakaszt).

4.9 Tuladagolas

Nem alkalmazhatd.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1. Farmakodinamikai tulajdonsagok

Az ENGERIX B, hepatitis B vakcina a virus tisztitott f6 felszini antigénjét tartalmazo, rekombinans
DNS-technologiaval elallitott, aluminium-hidroxidra adszorbealt steril szuszpenzio.

Az antigént genetikailag modositott élesztosejtek (Saccharomyces cerevisiae) tenyésztésével allitjak
el6, amelyek a hepatitis B virus (HBV) f6 felszini antigénjét kodoldo gént hordozzak. Az
¢lesztOsejtekben kifejezett hepatitis B felszini antigént (HBsAg) tobb fizikai-kémiai 1épéssel tisztitjak.

A HBsAg kémiai kezelés hianyaban spontan modon, gomb alaku részecskékkeé all 6ssze, melyek

20 nm atlagos atmérdjli, nem glikozilalt HBsAg-polipeptideket és egy foként foszfolipidekbdl allo
lipidmatrixot tartalmaz. Kiterjedt vizsgdlatok kimutattdk, hogy ezek a részecskék a természetes
HBsAg jellegzetes tulajdonsagait mutatjak.

A vakcina nagymértékben tisztitott, és megfelel a WHO rekombinans hepatitis B vakcindkra
vonatkozé kovetelményeinek. El6allitasa soran nem hasznalnak emberi eredetli anyagokat.

Az ENGERIX B specifikus humoralis antitesteket indukal a HBsAg ellen (anti-HBs antitestek). A 10
1U/I feletti anti-HBs antitesttiter korrelal a HBV-fert6zéssel szembeni védelemmel.

Védelmi hatékonysag

- Kockazati csoportokban:
Terepvizsgalatokban 95% és 100% kozotti védohatast mutattak ki a veszélyeztetett ujsziilottek,
gyermekek ¢€s felnéttek esetében.

A HBeAg-pozitiv anyak 0jsziilottjeinél 95%-os védohatast mutattak ki a 0, 1, 2 és 12, illetve 0, 1 és
6 litemterv szerint immunizalt Gjsziilotteknél, a HBIg sziiletéskor torténd egyidejii beadasa nélkiil. A
HBIg és a vakcina sziiletéskor torténé egyidejii beadasa azonban 98%-ra ndvelte a védohatast.

- Egészséges alanyoknal:
Haa 0, 1 és 6 honapos iitemtervet kdvetik, a vakcinazottak >96%-anak szeroprotektiv
ellenanyagszintje van 7 honappal az elsé adag utan.

Ha a 0, 1, 2 és 12 honapos iitemtervet kovetik, a vakcinazottak 15 %-anak és 89 %-anak
szeroprotektiv antitestszintje van egy honappal az elsé adag utén, illetve egy honappal a harmadik
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adag utan. Egy honappal a negyedik adag utan a vakcinazottak 95,8%-a érte el a szeroprotektiv
antitestszintet.

Kivételes koriilmények kozott torténd alkalmazas esetén a 0, 7 és 21 napos elsddleges beadagolasi
séma, valamint a 12. honapban adott negyedik adag a harmadik adagot kovetd, illetve 5 hétenbeliil
a vakcinazottak 65,2 %-anak, illetve 76 %-anak szeroprotektiv antitestszintet eredményez, illetve
5 hétenbeliil Egy honappal a negyedik adagot kdvetdena
vakcinazottak 98,6 %-anak sikeriilt szeroprotektiv antitestszintet elérni.

A hepatocelluléris karcindma eléforduldsanak csékkentése gyermekeknél:

A hepatitis B fert6zés és a hepatocellularis karcindma (HCC) el6fordulasa kozott egyértelmii
kapcsolatot mutattak ki. A hepatitis B megel6zése vakcindzassal a HCC el6forduldsanak csokkenését
eredményezi, amint azt Tajvanon a 6-14 éves gyermekeknél megfigyelték.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
Nem alkalmazhato.
5.3  Preklinikai biztonsagi adatok

A preklinikai biztonsagi adatok megfelelnek a WHO kovetelményeinek.

6. GYOGYSZERESZETI ADATOK
6.1 A segédanyagok jegyzéke

Hidratalt aluminium-oxid, tiomerzal, poliszorbat 20, natrium-klorid, dinatrium-foszfat-dihidrat,
natrium-dihidrogén-foszfat, injekciohoz valod viz.

6.2  Osszeférhetetlenségek

Az ENGERIX B nem keverheté més vakcinakkal.

6.3 Szavatossagi ido

3 év.

6.4 Kiilonleges tarolasi 6vintézkedések

A vakcinat +2 °C ¢és +8 °C kozott kell tarolni. Ne fagyassza le; ha a vakcinat lefagyasztottak, dobja ki.
6.5 A tartily jellege és tartalma

1 ml szuszpenzio eldretdltott fecskenddben (1. tipust tiveg). 1, 10, 25 darabos kiszerelésben.

6.6  Hasznalati és kezelési utasitasok, valamint artalmatlanitas (adott esetben)

A tartalom tarolaskor finom fehéres lerakodast mutathat, tiszta szintelen feliilliszoval. Felrazas utan a
vakcina enyhén atlatszatlan.

A vakcinat beadas elott szemrevételezéssel meg kell vizsgalni, hogy nincs-e benne idegen részecske
¢s/vagy elszinez6dés. Ha a tartalom masnak tiinik, dobja ki.
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10.

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

SZAM(OK) A KOZOSSEGI GYOGYSZERKONYVI NYILVANTARTASBAN
PRODUCTS

AZ ELSO ENGEDELYEZES/AZ ENGEDELY MEGUJITASANAK IDOPONTJA

A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK IDOPONTJA
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1. AGYOGYSZER NEVE

ENGERIX B 20 mikrogramm/1 ml

szuszpenzid injekcidhoz

Hepatitis B rekombinans vakcina, adszorbealt

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

1 adag (1 ml):

Hepatitis B virus felszini antigén rekombinans (S fehérje)*
adszorbealva
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* géntechnoldgiaval modositott élesztdsejteken (Saccharomyces cerevisiae) termesztett

3. GYOGYSZERESZETI FORMA

Felfiiggesztés injekcidhoz

4. KLINIKAI ADATOK

4.1 Terapias javallatok

Az ENGERIX B az 6sszes ismert altipus altal okozott hepatitis B virusfert6zés (HBV) elleni aktiv
immunizéciora javallt minden kord, nem immunizalt személynél. Az immunizalanddé népességen

beliili kategoriakat a hivatalos ajanlasok alapjan hatarozzak meg.

Viérhato, hogy az ENGERIX B-vel torténd immunizalassal a hepatitis D is megeldzhetd, mivel a (delta
korokozo altal okozott) hepatitis D nem fordul eld hepatitis B fert6zés hianyaban.

4.2  Pozologia és az alkalmazis médja
Posology

Adagola

S

20 ug-os adag vakcina: A 20 png-o0s adag felnéttek és 15 évesnél idésebb gyermekek szamara késziilt.

10 ng-os adag vakcina: A 10 pg-os adag (0,5 ml-es szuszpenzidban) 15 éves korig bezarolag
gyermekeknél, beleértve az ujsziilotteket is. A 10 és 15 év kozotti gyermekeknél a 20 pug-0s felnott
dozis is alkalmazhato, ha alacsony compliance varhato, mivel ennél az adagolasnal két injekcid utan
nagyobb aranyban kapnak védo antitestszintet (210 1U/1) a vakcindzottak.

Elsédleges immunizalasi litemterv

Az optimalis védelem eléréséhez harom intramuszkularis injekcidésorozat sziikséges.
Két elsddleges immunizalasi {itemterv ajanlhato:

A 0, 1 és 2 honapos korban torténd immunizalast tartalmazo gyorsitott iitemterv gyorsabb védelmet
biztosit, és varhatoan jobb betegkovetést eredményez. A negyedik adagot 12 éves korban kell
beadni.honapok. Csecsem&knél ez a beosztas lehetdvé teszi a hepatitis B egyidejii beadasat mas
gyermekkori vakcinakkal.

Azok az litemezések, amelyeknél tobb id6 telik el a masodik és a harmadik adag kozott, mint példaul a
0, 1 és 6 honapos immunizalas, hosszabb ideig tarthat a védettség biztositasa, de magasabb anti-HBS
antitesttitereket eredményeznek. Ez a beoltasi iitemterv 15 éves korig bezardlag iskolas gyermekeknél
alkalmazhato.

Ezeket az oltasi litemterveket ki lehet igazitani a helyi oltasi gyakorlathoz, tekintettel az egyéb
gyermekkori oltdéanyagok beadasanak ajanlott életkorara.

Kivételes koriilmények kozott, amikor felndttek esetében gyorsabb védettségi indukciora van sziikség,

pl. olyan személyek esetében, akik magas endémidju teriiletekre utaznak, és akik az indulast megel6z6
25/52



egy honapon belill megkezdik a hepatitis B elleni véddoltast, harom intramuszkularis injekciot lehet
beadni 0, 7 és 21 napon beliil. Ha ezt az iitemtervet alkalmazzdk, az els6 adag utan 12 hénappal egy
negyedik adag beaddsa ajanlott (a szerokonverzios aranyokat lasd az 5.1. "Farmakodinamikai
tulajdonsagok" pontban).

Booster adag.

Nem allapitottak meg, hogy a teljes alapimmunizalason atesett egészséges személyek esetében sziikség
van-e emlékeztetd adagra; azonban néhany hivatalos oltasi program jelenleg is tartalmaz emlékeztetd
adagra vonatkozo ajanlast, és ezeket tiszteletben kell tartani.

A HBV-nek kiilondsen kitett személyek vagy betegek bizonyos kategoridi (pl. hemodializalt
vagy immunhidnyos betegek) esetében elovigydzatos magatartast kell tantsitani a 10 NE/l-nél
magasabb védelmet ny(jtd antitestszint biztositasa érdekében.

A hepatitis B elleni vakcindk felcserélhet9sége

Lasd 4.5. Kolcsonhatas més gyogyszerekkel és egyéb kolcsonhatasok.
Kiilonleges adagolasi ajanlasok (lasd Adagolas)
- Adagolasi ajanlas HBV-hordoz6 anyatol sziiletett ujsziildttek szamara:

Ezen ujsziilottek ENGERIX B-vel (10 pg) torténd immunizalasat sziiletéskor kell megkezdeni, és két
immunizalasi litemtervet kovettek. Vagy a 0, 1 és 2 honapos, vagy a 0, 1 és 6 honapos iitemterv
alkalmazhato; az el6bbi iitemterv azonban gyorsabb immunvalaszt biztosit. Ha rendelkezésre all, a
hepatitis B immunglobulinokat (HBIg) az ENGERIX B-vel egyidejiileg, kiilon injekcios helyre kell
beadni, mivel ez novelheti a védbhatast.

- Adagolasi ajanlas ismert vagy feltételezett HBV-expozicio esetén:

Olyan koriilmények kozott, amikor a HBV-vel vald érintkezés nemrégiben tortént (pl. tliszlras
fert6zott tiivel), az ENGERIX B els6 adagja beadhaté a HBIg-gel egyidejiileg, amelyet azonban kiilon
injekcios helyre kell beadni. A gyorsitott immunizalasi itemtervet kell javasolni.

- Adagolési ajanlas kronikus hemodializalt betegek szamara:

A kronikus hemodializalt betegek elsddleges immunizalasi iitemterve négy 40 pug-0s adag a valasztott
idépontban, az elsé adag beadasatol szamitott 1 honap, 2 honap €s 6 honap elteltével. Az immunizalasi
itemtervet Ggy kell kiigazitani, hogy az anti-HBs antitesttiter az elfogadott 10 1U/l-es védettségi szint
felett maradjon.

Az adagolis médja

Az ENGERIX B-t intramuszkularisan kell beadni a deltoid régioba felnétteknél és gyermekeknél,
illetve az anterolateralis combba ujsziilotteknél, csecsemOknél és kisgyermekeknél.

Kivételesen a vakcina szubkutan beadhatd trombocitopéniaban vagy vérzési rendellenességben
szenvedo betegeknél.

4.3  Ellenjavallatok
Az ENGERIX B nem adhat6 olyan személyeknek, akiknél ismert talérzékenység all fenn a vakcina
barmely 0OsszetevOjével szemben, vagy akiknél a korabbi ENGERIX B beadast kdvetden

tulérzékenység jelei mutatkoztak.

Mas vakcindkhoz hasonléan az ENGERIX B beadasat is el kell halasztani akut sulyos lazas
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betegségben szenvedd személyek esetében. A kisebb fertdzés jelenléte azonban nem ellenjavallt az
immunizélashoz.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és kiilonleges 6vintézkedések a hasznalatra vonatkozoan

A hepatitis B hosszu lappangasi ideje miatt lehetséges, hogy az immunizalas id6pontjaban fel nem
ismert fertdzés all fenn. Ilyen esetekben a vakcina nem biztos, hogy megakadalyozza a hepatitis B
fert6zést.

A vakcina nem akadalyozza meg az egyéb korokozok, példaul a hepatitis A, hepatitis C és hepatitis E,
valamint maés, a méjat megfert6z6 korokozok altal okozott fertdzést.

A hepatitis B elleni vakcindkra adott immunvéalasz szamos tényezo6tdl fiigg, tobbek kozott az iddsebb
¢letkortol, a férfi nemtol, az elhizastol, a dohanyzasi szokasoktdl és a beadas modjatol. Azoknal az
alanyoknal, akik esetleg kevésbé jol reagalnak a hepatitis B vakcindk beadasara (pl. 40 évnél
idésebbek stb.), tovabbi adagok beadasa megfontolando.

Az ENGERIX B nem adhaté a fenékbe vagy intradermalisan, mivel ez alacsonyabb immunvalaszt
eredményezhet.

Az ENGERIX B-t semmilyen koriilmények kdzott nem szabad intravénasan beadni.

A kronikus majbetegségben szenvedd, HIV-fert6zott vagy hepatitis C-hordozo betegeket nem szabad
kizarni a hepatitis B elleni védéoltasbol. A vakcina javasolt Iehet, mivel a HBV-fert6zés sulyos lehet
ezeknél a betegeknél : a HB elleni véddoltast ezért az orvosnak eseti alapon kell mérlegelnie. HIV-
fertdzott betegeknél, valamint hemodializalt betegeknél és legyengiilt immunrendszerrel rendelkezo
személyeknél el6fordulhat, hogy az els6dleges immunizalasi kira utan nem érheté el megfelelé HBs
elleni antitesttiter, ezért az ilyen betegeknél tovabbi vakcinaadagok beadasa valhat sziikségessé. (lasd
"Adagolasi ajanlas kronikus hemodializalt betegek szamara").

Mint minden injektalhaté vakcinanal, a vakcina beadasat kovetd ritka anafilaxids reakciok esetén
mindig megfeleld orvosi kezelésnek kell rendelkezésre allnia.

45 Kolcsonhatas mas gyogyszerkészitményekkel és a kolcsonhatas egyéb formai

Az ENGERIX B és egy standard adag HBIg egyidejii beadasa nem eredményez alacsonyabb anti-HBs
antitesttitereket, feltéve, hogy a két anyagot kiilon injekcios helyeken adjak be.

Az ENGERIX B adhatéo BCG, DTP, DT és/vagy gyermekbénulas elleni oltdanyaggal egyidejiileg, ha
ez jol illeszkedik az orszag egészségiigyi hatosaga altal ajanlott immunizalasi rendszerbe.

Az ENGERIX B kanyar6-mumpsz-rubeola vakcindval, Haemophilus influenzae b vakcindval és
hepatitis A vakcinaval egyiitt is beadhato.

A kiilonboz6 injektalhatod vakcinakat mindig kiilonboz6 injekcios helyeken kell beadni.

Az ENGERIX B felhasznalhaté a plazmébol szarmazd vagy mas genetikailag modositott hepatitis B
vakcinaval megkezdett elsddleges immunizacios kura befejezésére, vagy ha emlékezteté adagot
kivannak beadni, akkor olyan alanyoknak is beadhatd, akik korabban mar részesiiltek plazmabol
szarmazo6 vagy mas genetikailag modositott hepatitis B vakcinaval végzett elsédleges immunizacios
karaban.

4.6  Hasznalat terhesség és szoptatas

alatt Terhesség

A HBsAg magzati fejlodésre gyakorolt hatasat nem vizsgaltak.
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Azonban, mint minden inaktivalt virusos vakcinanal, itt sem varhato karosodas a magzatra nézve. Az
ENGERIX B csak akkor alkalmazhat6 terhesség alatt, ha egyértelmiien sziikséges, és a lehetséges
elényok meghaladjak amagzatot érintd lehetséges kockazatokat.

Laktacio

Az ENGERIX B anyaknak tortén6 adagolasanak a szoptatott csecsemdkre gyakorolt hatasat klinikai
vizsgalatokban nem értékelték, mivel az anyatejbe torténo kivalasztasra vonatkozé informaciok nem
allnak rendelkezésre.

Nem allapitottak meg ellenjavallatot.

4.7 A vezetési és gépkezelési képességre gyakorolt hatasok

A vakcina valdsziniileg nem befolyasolja a vezetési és gépkezelési képességet.
4.8 Nemkivanatos hatasok

Az ENGERIX B altalaban jol toleralhato.

A vakcina széles korti alkalmazasat kdvetden a kdvetkezd nemkivanatos eseményekrdl szamoltak be.
Mas hepatitis B elleni vakcinakhoz hasonldan sok esetben nem sikeriilt megallapitani az ok-okozati
Osszefiiggést a vakcinaval.

Koz06s
Alkalmazas helye : a&tmeneti fajdalom, erythema, bérkeményedés

Ritka

A szervezet egésze : faradékonysag, 14z, rossz kozérzet, influenzaszerii
tiinetek Kozponti és periférias idegrendszer : szédiilés, fejfajas,
paresztézia Gyomor-bélrendszer : hanyinger, hanyas, hasmenés, hasi
fajdalom Maj és epeutak : kdros majfunkcios tesztek.

Izom- és csontrendszer : iziileti fajdalom,

izomfajdalom Bor és fiiggelékei : kiiités,

viszketés, csalankitités

Nagyon ritka

A szervezet egésze : anafilaxia,

szérumbetegség Sziv- és érrendszeri :

szinkdpa, hipotenzid

Kozponti és periférias idegrendszer : bénulés, neuropatia, neuritisz (beleértve a Guillain-Barré-
szindromat, a latdideggyulladast és a sclerosis multiplexet), encephalitis, encephalopathia, meningitis,
goresok Haematologiai rendellenesség : trombocitopénia.

Mozgasszervi rendszer : artritisz

Légzorendszer : horgdgoresszeri tiinetek

Bor és fiiggelékei : angioddéma, erythema multiforme
Errendszeri extracardialis : vasculitis

Fehérvérsejt- és retikulo-endotélrendszer : limfadenopatia Az

emlékezteté adag ugyanolyan jol toleralhato, mint az elsédleges
oltas.

Ez a gyogyszerkészitmény tartositoszerként tiomerzalt (Szerves higanyvegyiilet) tartalmaz, ezért
lehetséges, hogy szenzibilizacids reakciok 1éphetnek fel (lasd a 4.3. szakaszt).
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4.9 Tuladagolas

Nem alkalmazhato.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

51. Farmakodinamikai tulajdonsagok

Az ENGERIX B, hepatitis B vakcina a virus tisztitott f6 felszini antigénjét tartalmazo, rekombinans
DNS-technologiaval elallitott, aluminium-hidroxidra adszorbealt steril szuszpenzio.

Az antigént genetikailag modositott élesztésejtek (Saccharomyces cerevisiae) tenyésztésével allitjak
el6, amelyek a hepatitis B virus (HBV) f6 felszini antigénjét kodoldo gént hordozzak. Az
¢lesztOsejtekben kifejezett hepatitis B felszini antigént (HBsAg) tobb fizikai-kémiai 1épéssel tisztitjak.

A HBsAg kémiai kezelés hianyaban spontan modon, gomb alaku részecskékké all 6ssze, melyek

20 nm atlagos atmérdjli, nem glikozilalt HBsAg-polipeptideket és egy foként foszfolipidekbdl allo
lipidmatrixot tartalmaz. Kiterjedt vizsgalatok kimutattdk, hogy ezek a részecskék a természetes
HBsAg jellegzetes tulajdonsagait mutatjak.

A vakcina nagymértékben tisztitott, és megfelel a WHO rekombinans hepatitis B vakcinakra
vonatkoz6 kdvetelményeinek. Eldallitasa soran nem hasznalnak emberi eredetii anyagokat.

Az ENGERIX B specifikus humoralis antitesteket indukal a HBsAg ellen (anti-HBs antitestek). A 10
IU/I feletti anti-HBs antitesttiter korrelal a HBV-fertézéssel szembeni védelemmel.

Védelmi hatékonysag

- Kockazati csoportokban:
Terepvizsgalatokban 95% és 100% kozotti védohatast mutattak ki a veszélyeztetett 0jsziilottek,
gyermekek ¢és felnottek esetében.

A HBeAg-pozitiv anyak 0jsziilottjeinél 95%-os védbhatast mutattak ki a 0, 1, 2 és 12, illetve 0, 1 és
6 litemterv szerint immunizalt ujsziilotteknél, a HBIg sziiletéskor torténd egyidejii beadéasa nélkiil. A
HBIg és a vakcina sziiletéskor torténd egyidejii beadasa azonban 98%-ra novelte a véddhatast.

Egészséges alanyoknal:
Haa 0, 1 és 6 honapos iitemtervet kdvetik, a vakcinazottak >96%-anak szeroprotektiv
ellenanyagszintje van 7 honappal az elsé adag utan.

Ha a 0, 1, 2 és 12 honapos itemtervet kovetik, a vakcinazottak 15 %-anak és 89 %-anak
szeroprotektiv antitestszintje van egy honappal az elsé adag utén, illetve egy honappal a harmadik
adag utan. Egy honappal a negyedik adag utan a vakcinazottak 95,8%-a érte el a szeroprotektiv
antitestszintet.

Kivételes koriilmények kozott torténd alkalmazas esetén a 0, 7 és 21 napos elsddleges beadagolasi
séma, valamint a 12. honapban adott negyedik adag a harmadik adagot kdvetd, illetve 5 hétenbeliil
a vakcinazottak 65,2 %-anak, illetve 76 %-anak szeroprotektiv antitestszintet eredményez, illetve
5 hétenbeliil Egy honappal a negyedik adagot kovetdena
vakcinazottak 98,6 %-anak sikertilt szeroprotektiv antitestszintet elérni.

A hepatocellularis karcinoma eléfordulasanak csokkentése gyermekeknél:
A hepatitis B fert6zés és a hepatocellularis karcindma (HCC) el6fordulasa kozott egyértelmil
kapcsolatot mutattak ki. A hepatitis B megel6zése vakcinazassal a HCC el6fordulasanak csokkenését

eredményezi, amint azt Tajvanon a 6-14 éves gyermekeknél megfigyelték.
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5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
Nem alkalmazhato.
5.3  Preklinikai biztonsagi adatok

A preklinikai biztonsagi adatok megfelelnek a WHO kovetelményeinek.

6. GYOGYSZERESZETI ADATOK
6.1 A segédanyagok jegyzéke

Hidratalt aluminium-oxid, tiomerzal, poliszorbat 20, natrium-klorid, dinatrium-foszfat-dihidrat,
natrium-dihidrogén-foszfat, injekcidhoz valod viz.

6.2  Osszeférhetetlenségek

Az ENGERIX B nem keverheté més vakcinakkal.

6.3 Szavatossagi ido

3 év.

6.4 Kiilonleges tarolasi ovintézkedések

A vakcinat +2 °C és +8 °C kozott kell tarolni. Ne fagyassza le; ha a vakcinat lefagyasztottak, dobja ki.
6.5 A tartaly jellege és tartalma

1 ml szuszpenzio injekcids livegben (1. tipusu iiveg), butil dugdval. 1, 3, 10, 25, 100
darabos kiszerelésben. Eltavolitod fecskendé(k) mellékelheto(k).

6.6  Hasznalati és kezelési utasitasok, valamint artalmatlanitas (adott esetben)

A tartalom tarolaskor finom fehéres lerakodast mutathat, tiszta szintelen feliiliszoval. Felrazas utan a
vakcina enyhén atlatszatlan.

A vakcinat beadas elott szemrevételezéssel meg kell vizsgalni, hogy nincs-e benne idegen részecske
¢s/vagy elszinez6dés. Ha a tartalom masnak tiinik, dobja ki.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

8. SZAM(OK) A KOZOSSEGI GYOGYSZERKONYVI NYILVANTARTASBAN
PRODUCTS

9. AZELSO ENGEDELYEZES/AZ ENGEDELY MEGUJITASANAK IDOPONTJA

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK IDOPONTJA
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1. A GYOGYSZER NEVE

ENGERIX B 20 mikrogramm/1 ml

Tobbadagos szuszpenzid injekcidhoz

Hepatitis B rekombinans vakcina,

adszorbealva

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
10 adag (10 x 1 ml)

Hepatitis B virus felszini antigén rekombinans (S fehérje)*
adszorbealva
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* géntechnologiaval modositott élesztésejteken (Saccharomyces cerevisiae) termesztett

3. GYOGYSZERESZETI FORMA

Felfiiggesztés injekciohoz.

4. KLINIKAI ADATOK

4.1 Terapias javallatok

Az ENGERIX B az 6sszes ismert altipus altal okozott hepatitis B virusfert6zés (HBV) elleni aktiv
immunizaciora javallt minden kord, nem immunizalt személynél. Az immunizalanddé népességen

beliili kategoriakat a hivatalos ajanlasok alapjan hatdrozzak meg.

Varhato, hogy az ENGERIX B-vel torténd immunizalassal a hepatitis D is megel6zhetd, mivel a (delta
kérokozo altal okozott) hepatitis D nem fordul el6 hepatitis B fert6zés hianyaban.

4.2 Pozoldgia és az alkalmazis méodja

Posology

Adagola

S

20 pg-os adag vakcina: A 20 ug-os adag felndttek és 15 évesnél idosebb gyermekek szamara késziilt.
10 pg-os adag vakcina: A 10 pg-os adag (0,5 ml-es szuszpenzidban) 15 éves korig bezardlag
gyermekeknél, beleértve az ujsziilotteket is. A 10 és 15 év kozotti gyermekeknél a 20 pg-0s felnott

dozis is alkalmazhato, ha alacsony compliance varhatd, mivel ennél az adagolasnal két injekcio utan
nagyobb aranyban kapnak védo antitestszintet (210 1U/1) a vakcindzottak.

Elsédleges immunizalasi litemterv

Az optimalis védelem eléréséhez harom intramuszkularis injekcidésorozat sziikséges.
Két elsddleges immunizalasi {itemterv ajanlhato:

A 0, 1 és 2 honapos korban torténé immunizalast tartalmazo gyorsitott titemterv gyorsabb védelmet
biztosit, és varhatoan jobb betegkdvetést eredményez. A negyedik adagot 12 éves korban kell beadni.

hénapok. CsecsemOknél ez a beosztas lehetdvé teszi a hepatitis B egyidejii beadasat mas gyermekkori
vakcinakkal.

Azok az litemezések, amelyeknél tobb ido6 telik el a masodik és a harmadik adag k6zo6tt, mint példaul a
0, 1 és 6 honapos immunizalés, hosszabb ideig tarthat a védettség biztositasa, de magasabb anti-HBs
antitesttitereket eredményeznek. Ez a beoltasi iitemterv 15 éves korig bezardlag iskolas gyermekeknél
alkalmazhato.

Ezeket az oltasi iitemterveket ki lehet igazitani a helyi oltasi gyakorlathoz, tekintettel az egyéb
gyermekkori oltdbanyagok beadasanak ajanlott életkorara.
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Kivételes koriilmények kozott, amikor felndttek esetében gyorsabb védettségi indukciora van sziikség,
pl. olyan személyek esetében, akik magas endémidju teriiletekre utaznak, és akik az indulast megel6z6
egy honapon beliil megkezdik a hepatitis B elleni véddoltast, harom intramuszkularis injekciot lehet
beadni 0, 7 és 21 napon beliil. Ha ezt az iitemtervet alkalmazzdk, az els6 adag utan 12 hénappal egy
negyedik adag beaddsa ajanlott (a szerokonverzids aranyokat lasd az 5.1. "Farmakodinamikai
tulajdonsagok" pontban).

Booster adag.

Nem allapitottak meg, hogy a teljes alapimmunizalason atesett egészséges személyek esetében sziikség
van-e emlékeztetd adagra; azonban néhany hivatalos oltasi program jelenleg is tartalmaz emlékeztetd
adagra vonatkozo ajanlast, és ezeket tiszteletben kell tartani.

A HBV-nek kiilondsen kitett személyek vagy betegek bizonyos kategéridi (pl. hemodializalt
vagy immunhianyos betegek) esetében eldévigyazatos magatartast kell tantsitani a 10 NE/I-nél
magasabb védelmet nytjtd antitestszint biztositasa érdekében.

A hepatitis B elleni vakcindk felcserélhet9sége

Lasd 4.5. Kolesonhatas mas gyogyszerekkel és egyéb kolcsonhatasok.

Kiilonleges adagolasi ajanlasok (lasd Adagolas)

- Adagolasi ajanlas HBV-hordoz6 anyatol sziiletett jsziilottek szamara:

Ezen ujsziilottek ENGERIX B-vel (10 pg) torténd immunizalasat sziiletéskor kell megkezdeni, és két
immunizalasi litemtervet kovettek. Vagy a 0, 1 és 2 honapos, vagy a 0, 1 és 6 honapos iitemterv
alkalmazhato; az el6bbi iitemterv azonban gyorsabb immunvalaszt biztosit. Ha rendelkezésre all, a
hepatitis B immunglobulinokat (HBIg) az ENGERIX B-vel egyidejiileg, kiilon injekcios helyre kell
beadni, mivel ez novelheti a védbhatast.

- Adagolasi ajanlas ismert vagy feltételezett HBV-expozicio esetén:

Olyan koriilmények kozott, amikor a HBV-vel vald érintkezés nemrégiben tortént (pl. tliszlras
fert6zott tiivel), az ENGERIX B els6 adagja beadhato a HBIg-gel egyidejiileg, amelyet azonban kiilon
injekcios helyre kell beadni. A gyorsitott immunizalasi litemtervet kell javasolni.

- Adagolasi ajanlas kronikus hemodializalt betegek szamara:

A krénikus hemodializalt betegek elsddleges immunizalasi iitemterve négy 40 pg-0s adag a valasztott
idépontban, az els6 adag beadasatol szamitott 1 honap, 2 honap és 6 honap elteltével. Az immunizalasi
iitemtervet Ugy kell kiigazitani, hogy az anti-HBs antitesttiter az elfogadott 10 IU/l-es védettségi szint
felett maradjon.

Az adagolas modja

Az ENGERIX B-t intramuszkularisan kell beadni a deltoid régioba felnétteknél és gyermekeknél,
illetve az anterolateralis combba ujsziilotteknél, csecsemoknél és kisgyermekeknél.

Kivételesen a vakcina szubkutan beadhatd trombocitopénidban vagy vérzési rendellenességben
szenvedo betegeknél.

4.3  Ellenjavallatok

Az ENGERIX B nem adhaté olyan személyeknek, akiknél ismert talérzékenység all fenn a vakcina
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barmely 0Osszetevojével szemben, vagy akiknél a korabbi ENGERIX B beadast kovetden
tulérzékenység jelei mutatkoztak.

Mas vakcinakhoz hasonléan az ENGERIX B beadasat is el kell halasztani akut sulyos lazas
betegségben szenvedd személyek esetében. A kisebb fertdzés jelenléte azonban nem ellenjavallt az
immunizalashoz.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és kiilonleges évintézkedések a hasznalatra vonatkozoan

A hepatitis B hosszu lappangasi ideje miatt lehetséges, hogy az immunizalas id6pontjaban fel nem
ismert fertdzés all fenn. Ilyen esetekben a vakcina nem biztos, hogy megakadalyozza a hepatitis B
fert6zést.

A vakcina nem akadalyozza meg az egyéb korokozok, példaul a hepatitis A, hepatitis C €s hepatitis E,
valamint mas, a méjat megfert6z6 korokozok altal okozott fertozést.

A hepatitis B elleni vakcindkra adott immunvéalasz szamos tényezotol fiigg, tobbek kozott az idosebb
¢letkortol, a férfi nemtol, az elhizastol, a dohanyzasi szokasoktdl és a beadas modjatol. Azoknal az
alanyoknal, akik esetleg kevésbé jol reagalnak a hepatitis B vakcindk beadasara (pl. 40 évnél
idésebbek stb.), tovabbi adagok beadasa megfontolando.

Az ENGERIX B nem adhat6é a fenékbe vagy intradermalisan, mivel ez alacsonyabb immunvalaszt
eredményezhet.

Az ENGERIX B-t semmilyen koriilmények kdzott nem szabad intravénédsan beadni.

A kronikus majbetegségben szenvedd, HIV-fert6zott vagy hepatitis C-hordozo betegeket nem szabad
kizarni a hepatitis B elleni védéoltasbol. A vakcina javasolt lehet, mivel a HBV-fert6zés sulyos lehet
ezeknél a betegeknél : a HB elleni véddoltast ezért az orvosnak eseti alapon kell mérlegelnie. HIV-
fert6zott betegeknél, valamint hemodializalt betegeknél és legyengiilt immunrendszerrel rendelkezd
személyeknél eléfordulhat, hogy az els6dleges immunizalasi kira utdn nem érhetd el megfelel6 HBs
elleni antitesttiter, ezért az ilyen betegeknél sziikség lehet tovabbi vakcinaadagok beadasara. (lasd
"Adagolasi ajanlas kronikus hemodializalt betegek szaméara").

Mint minden injektalhaté vakcinanal, a vakcina beadasat kovetd ritka anafilaxids reakciok esetén
mindig megfeleld orvosi kezelésnek kell rendelkezésre allnia.

4.5 Kaolcsonhatas mas gyogyszerkészitményekkel és a kolcsonhatas egyéb formai

Az ENGERIX B és egy standard adag HBIg egyidejii beadasa nem eredményez alacsonyabb anti-HBs
antitesttitereket, feltéve, hogy a két anyagot kiilon injekcids helyeken adjak be.

Az ENGERIX B adhaté BCG, DTP, DT és/vagy gyermekbénulas elleni oltéanyaggal egyidejiileg, ha
ez jol illeszkedik az orszag egészségiigyi hatosaga altal ajanlott immunizalasi rendszerbe.

Az ENGERIX B kanyar6-mumpsz-rubeola vakcindval, Haemophilus influenzae b vakcindval és
hepatitis A vakcinaval egyiitt is beadhato.

A kiilonb6z06 injektalhato vakcinakat mindig kiilonbdzo injekcios helyeken kell beadni.

Az ENGERIX B felhasznalhat6 a plazmabol szarmazo vagy mas genetikailag modositott hepatitis B
vakcinaval megkezdett elsddleges immunizacios kira befejezésére, vagy ha emlékezteté adagot
kivannak beadni, akkor olyan alanyoknak is beadhatd, akik korabban mar részesiiltek plazmabol
szarmazo6 vagy mas genetikailag modositott hepatitis B vakcinaval végzett elsddleges immunizacios
karaban.

4.6  Hasznalat terhesség és szoptatas
34/52



alatt Terhesség
A HBsAg magzati fejlodésre gyakorolt hatasat nem vizsgaltak.

Azonban, mint minden inaktivalt virusos vakcindnal, itt sem varhat6 karosodas a magzatra nézve. Az
ENGERIX B csak akkor alkalmazhat6 terhesség alatt, ha egyértelmiien sziikséges, és a lehetséges
elényok meghaladjak amagzatot érintd lehetséges kockazatokat.

Laktacio

Az ENGERIX B anyaknak tortén6 adagolasanak a szoptatott csecsemdkre gyakorolt hatasat klinikai
vizsgalatokban nem értékelték, mivel az anyatejbe torténo kivalasztasra vonatkozé informaciok nem
allnak rendelkezésre.

Nem allapitottak meg ellenjavallatot.

4.7 A vezetési és gépkezelési képességre gyakorolt hatiasok

A vakcina valdsziniileg nem befolyasolja a vezetési és gépkezelési képességet.
4.8 Nemkivanatos hatasok

Az ENGERIX B altalaban jol toleralhato.

A vakcina széles korti alkalmazasat kovetden a kdvetkezd nemkivanatos eseményekrdl szamoltak be.
Mas hepatitis B elleni vakcinakhoz hasonldan sok esetben nem allapitottdk meg az ok-okozati
Osszefiiggést a vakcinaval.

Koz06s
Alkalmazas helye : a&tmeneti fajdalmak, erythema, bérkeményedés

Ritka

A szervezet egésze : faradékonysag, 14z, rossz kozérzet, influenzaszerii
tiinetek Kozponti és periférias idegrendszer : szédiilés, fejfajas,
paresztézia Gyomor-bélrendszer : hanyinger, hanyas, hasmenés, hasi
fajdalom M4j és epeutak : koros majfunkcios tesztek.

Izom- és csontrendszer : iziileti fajdalom,

izomfajdalom Bor és fiiggelékei : kiiités,

viszketés, csalankiiités

Nagyon ritka

A szervezet egésze : anafilaxia,

szérumbetegség Sziv- és érrendszeri :

szinkdpa, hipotenzid

Kozponti és periférias idegrendszer : bénulés, neuropatia, neuritisz (beleértve a Guillain-Barré-
szindromat, a latdideggyulladast és a sclerosis multiplexet), encephalitis, encephalopathia, meningitis,
gorcsok Haematologiai rendellenesség : trombocitopénia.

Mozgasszervi rendszer : iziileti gyulladas

Légzorendszer : horgdgoresszeri tiinetek

Bor és fiiggelékek : angioddéma, erythema multiforme
Errendszeri extracardialis : vasculitis

Fehérvérsejt- és retikulo-endotélrendszer : limfadenopatia Az

emlékeztetd adag ugyanolyan jol toleralhato, mint az elsédleges

oltas.
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Ez a gyogyszerkészitmény tartositoszerként tiomerzalt (szerves higanyvegyiilet) tartalmaz, ezért
lehetséges, hogy szenzibilizacios reakciok l1éphetnek fel (lasd a 4.3. szakaszt).

4.9 Tualadagolas

Nem alkalmazhato.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1. Farmakodinamikai tulajdonsagok

Az ENGERIX B, hepatitis B vakcina a virus tisztitott f6 felszini antigénjét tartalmazo, rekombinans
DNS-technologiaval eldallitott, aluminium-hidroxidra adszorbealt steril szuszpenzio.

Az antigént genetikailag modositott élesztdsejtek (Saccharomyces cerevisiae) tenyésztésével allitjak
el6, amelyek a hepatitis B virus (HBV) f6 felszini antigénjét kodoldo gént hordozzak. Az
¢lesztOsejtekben kifejezett hepatitis B felszini antigént (HBsAg) tobb fizikai-kémiai 1épéssel tisztitjak.

A HBsAg kémiai kezelés hianyaban spontan modon, gomb alaku részecskékké all 6ssze, melyek

20 nm atlagos atmérdjli, nem glikozilalt HBsAg-polipeptideket és egy foként foszfolipidekbdl allo
lipidmatrixot tartalmaz. Kiterjedt vizsgdlatok kimutattdk, hogy ezek a részecskék a természetes
HBsAg jellegzetes tulajdonsagait mutatjak.

A vakcina nagymértékben tisztitott, és megfelel a WHO rekombinans hepatitis B vakcindkra
vonatkozd kovetelményeinek. El6allitasa soran nem hasznalnak emberi eredet(i anyagokat.

Az ENGERIX B specifikus humoralis antitesteket indukal a HBsAg ellen (anti-HBs antitestek). A 10
1U/I feletti anti-HBs antitesttiter korrelal a HBV-fert6zéssel szembeni védelemmel.

Védelmi hatékonysag

- Kockazati csoportokban:
Terepvizsgalatokban 95% és 100% kozotti védohatast mutattak ki a veszélyeztetett 0jsziilottek,
gyermekek ¢€s felnéttek esetében.

A HBeAg-pozitiv anyak 0jsziilottjeinél 95%-os véddhatast mutattak ki a 0, 1, 2 és 12, illetve 0, 1 és
6 litemterv szerint immunizalt Gjsziilotteknél, a HBIg sziiletéskor torténd egyidejii beadasa nélkiil. A
HBIg és a vakcina sziiletéskor torténd egyidejii beadasa azonban 98%-ra novelte a védbéhatast.

Egészséges alanyoknal:
Haa 0, 1 és 6 honapos iitemtervet kdvetik, a vakcinazottak >96%-anak szeroprotektiv
ellenanyagszintje van 7 honappal az els6 adag utan.

Ha a 0, 1, 2 és 12 honapos itemtervet kovetik, a vakcinazottak 15 %-anak és 89 %-anak
szeroprotektiv antitestszintje van egy honappal az elsé adag utén, illetve egy honappal a harmadik
adag utan. Egy hoénappal a negyedik adag utan a vakcinazottak 95,8%-a érte el a szeroprotektiv
antitestszintet.

Kivételes koriilmények kozott torténd alkalmazas esetén a 0, 7 és 21 napos elsédleges beadagolasi
séma, valamint a 12. honapban adott negyedik adag a harmadik adagot kdvetd, illetve 5 hétenbeliil
a vakcinazottak 65,2 %-anak, illetve 76 %-anak szeroprotektiv antitestszintet eredményez, illetve
5 hétenbeliil Egy honappal a negyedik adagot kovetdena
vakcinazottak 98,6 %-anak sikertilt szeroprotektiv antitestszintet elérni.
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A hepatocelluléris karcindma eléforduldsanak csékkentése gyermekeknél:

A hepatitis B fert6zés és a hepatocellularis karcindma (HCC) el6fordulasa kozott egyértelmi
kapcsolatot mutattak ki. A hepatitis B megel6zése vakcindzassal a HCC el6forduldsanak csokkenését
eredményezi, amint azt Tajvanon a 6-14 éves gyermekeknél megfigyelték.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
Nem alkalmazhato.
5.3  Preklinikai biztonsagi adatok

A preklinikai biztonsagi adatok megfelelnek a WHO kovetelményeinek.

6. GYOGYSZERESZETI ADATOK
6.1 A segédanyagok jegyzéke

Hidratalt aluminium-oxid, tiomerzal, poliszorbat 20, natrium-klorid, dinatrium-foszfat-dihidrat,
natrium-dihidrogén-foszfat, injekcidhoz valo viz.

6.2  Osszeférhetetlenségek

Az ENGERIX B nem keverheté més vakcinakkal.
6.3 Szavatossagi ido

3 év.

6.4 Kiilonleges tarolasi ovintézkedések

A vakcinat +2 °C és +8 °C kozott kell tarolni. A részben felhasznalt injekcios tivegeket még
aznap fel kell hasznalni. Ne fagyassza le; ha a vakcinat lefagyasztottak, dobja ki.

6.5 A tartaly jellege és tartalma
10 ml szuszpenzi6 injekcios iivegben (1. tipust iveg), butil dugoval. 1 db 50 darabos kiszerelésben.
6.6  Hasznalati és kezelési utasitasok, valamint artalmatlanitas (adott esetben)

A tartalom tarolaskor finom fehéres lerakddast mutathat, tiszta szintelen feliiliszoval. Felrazas utan a
vakcina enyhén atlatszatlan.

A vakcinat beadas elott szemrevételezéssel meg kell vizsgalni, hogy nincs-e benne idegen részecske
¢s/vagy elszinez6dés. Ha a tartalom masnak tiinik, dobja ki.

Tobbadagos injekcios iiveg hasznalata esetén minden egyes adagot steril tiivel és fecskenddvel kell
bevenni. Mas vakcinakhoz hasonldan a vakcina adagjat szigortian aszeptikus korilmények kozott kell
kivenni, és dvintézkedéseket kell tenni a tartalom szennyezodésének elkeriilése érdekében.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

8. SZAM(OK) A KOZOSSEGI GYOGYSZERKONYVI NYILVANTARTASBAN
PRODUCTS
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9. AZELSO ENGEDELYEZES/AZ ENGEDELY MEGUJITASANAK IDOPONTJA

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK IDOPONTJA
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1. AGYOGYSZER NEVE
ENGERIX B 10 mikrogramm/0,5 ml
Tobbadagos szuszpenzid injekcidhoz
Hepatitis B rekombinans vakcina,
adszorbealva
2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
5 adag (5x 0,5 ml):
Hepatitis B virus felszini antigén rekombinans (S fehérje)* adszorbealva
10 mikrogramm

per 0,5 mi

* géntechnoldgiaval modositott élesztdsejteken (Saccharomyces cerevisiae) termesztett

3. GYOGYSZERESZETI FORMA

Felfiiggesztés injekcidhoz.

4. KLINIKAI ADATOK

4.1 Terapias javallatok

Az ENGERIX B az Gsszes ismert altipus altal okozott hepatitis B virusfertézés (HBV) elleni aktiv
immunizéciora javallt minden kord, nem immunizalt személynél. Az immunizalanddé népességen

beliili kategoriakat a hivatalos ajanlasok alapjan hatdrozzak meg.

Varhato, hogy az ENGERIX B-vel torténd immunizalassal a hepatitis D is megel6zhetd, mivel a (delta
kérokozo altal okozott) hepatitis D nem fordul el6 hepatitis B fert6zés hianyaban.

4.2 Pozologia és az alkalmazis médja
Posology

Adagola

S

20 ng-os adag vakcina: A 20 ng-o0s adag felnéttek és 15 évesnél idésebb gyermekek szamara késziilt.

10 pg-os adag vakcina: A 10 pg-os adag (0,5 ml-es szuszpenzidban) 15 éves korig bezardlag
gyermekeknél, beleértve az Ujsziilotteket is. A 10 és 15 év kozotti gyermekeknél a 20 pg-os felndtt
adag is alkalmazhato, ha alacsony compliance varhato, mivel ennél az adagolasnal két injekcio beadasa
utan nagyobb aranyban kapnak védo antitestszintet (210 IU/I) a vakcinazottak.

Elsédleges immunizalasi litemterv

Az optimalis védelem eléréséhez harom intramuszkularis injekcidésorozat sziikséges.

Két elsddleges immunizalasi {itemterv ajanlhato:
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A 0, 1 és 2 honapos korban torténé immunizalast tartalmazo gyorsitott litemterv gyorsabb védelmet
biztosit, és varhatoan jobb betegkovetést eredményez. A negyedik adagot 12 éves korban kell beadni.

hoénapok. Csecsemoknél ez az litemterv lehet6vé teszi a hepatitis B egyidejii beadasat mas
gyermekkori vakcinakkal.

Azok az litemezések, amelyeknél a masodik és a harmadik adag kdzott tobb ido telik el, mint példaul a
0, 1 és 6 honapos immunizalas, hosszabb ideig tarthat a védettség biztositasa, de magasabb anti-HBs
antitesttitereket eredményeznek. Ez a beoltasi litemterv 15 éves korig bezardlag iskolas gyermekeknél
alkalmazhato.

Ezek az oltasi litemtervek kiigazithatok a helyi oltasi gyakorlatnak megfelelden, tekintettel az egyéb
gyermekkori oltdbanyagok beadasdnak ajanlott életkorara.

Kivételes koriilmények kozott, amikor felndttek esetében gyorsabb védettségi indukcidra van sziikség,
pl. olyan személyek esetében, akik magas endémidju teriiletekre utaznak, és akik az indulést
megel6z6 egy honapon beliil megkezdik a hepatitis B elleni véddoltast, harom intramuszkularis
injekciot lehet beadni 0, 7 és 21 napon beliil. Ha ezt az titemtervet alkalmazzak, az els6 adag utan 12
hénappal egy negyedik adag beadésa ajanlott (a szerokonverzios aranyokat lasd az 5.1.
"Farmakodinamikai tulajdonsagok" pontban).

Booster adag.

Nem allapitottak meg, hogy a teljes alapimmunizalason atesett egészséges egyéneknél sziikség van-e
emlékeztetd adagra; azonban néhany hivatalos oltasi program jelenleg is tartalmaz emlékeztetd
adagra vonatkozo ajanlast, és ezeket tiszteletben kell tartani.

A HBV-nek kiilonosen kitett személyek vagy betegek bizonyos kategoriai (pl. hemodializisben
részesiilé vagy immunhianyos betegek) esetében eldvigyazatossagi alapon kell eljarni a 101U/1-
nél magasabb védelmet nyujté antitestszint biztositasa érdekében.

A hepatitis B elleni vakcindk felcserélhetdsége

Lasd 4.5. Kolcsonhatas més gyogyszerekkel és egyéb kolcsonhatasok.
Kiilonleges adagolasi ajanlasok (1asd Adagolas)
- Adagolasi ajanlas HBV-hordozo anyatol sziiletett ujsziildttek szamara:

Ezeknek az ujsziilotteknek az ENGERIX B-vel (10 pg) torténd immunizalasat a sziiletéskor meg kell
kezdeni, és két immunizalasi litemtervet kovettek. Vagy a 0, 1 és 2 honapos, vagy a 0, 1 és 6 honapos
itemterv alkalmazhato; az elobbi litemterv azonban gyorsabb immunvalaszt biztosit. Ha rendelkezésre
all, a hepatitis B immunglobulinokat (HBIg) az ENGERIX B-vel egyidejiileg, kiilon injekcids helyre
kell beadni, mivel ez novelheti a védOhatast.

- Adagolasi ajanlas ismert vagy feltételezett HBV-expozicio esetén:

Olyan koriilmények kozott, amikor a HBV-vel valo érintkezés a kozelmultban tortént (pl. tiiszlras
fert6zott tiivel), az ENGERIX B els6é adagja beadhato a HBIg-gel egyidejiileg, amelyet azonban kiilon
injekcios helyre kell beadni. A gyorsitott immunizalasi litemtervet kell javasolni.

- Adagolasi ajanlas kronikus hemodializalt betegek szamara:

A krénikus hemodializalt betegek elsddleges immunizalasi iitemterve négy 40 pg-0s adag a valasztott
idépontban, az elsé adag beadasatol szamitott 1 honap, 2 honap €s 6 honap elteltével. Az immunizalasi

40/52



titemtervet ugy kell kiigazitani, hogy az anti-HBs antitesttiter az elfogadott 10 1U/l-es védettségi szint
felett maradjon.

Az adagolas médja

Az ENGERIX B-t intramuszkularisan kell beadni a deltoid régioba felnétteknél és gyermekeknél,
illetve az anterolateralis combba 0jsziilotteknél, csecsemoknél és kisgyermekeknél.

Kivételesen a vakcina szubkutan beadhatd trombocitopénidban vagy vérzési rendellenességben
szenvedo betegeknél.

4.3 Ellenjavallatok

Az ENGERIX B nem adhaté olyan személyeknek, akiknél ismert tulérzékenység all fenn a vakcina
barmely 0Osszetevéjével szemben, vagy akiknél a korabbi ENGERIX B beadast kdvetden
tulérzékenység jelei mutatkoztak.

Mas vakcindkhoz hasonléan az ENGERIX B beadasat is el kell halasztani akut sulyos lazas
betegségben szenvedd személyek esetében. A kisebb fertdzés jelenléte azonban nem ellenjavallt az
immunizalashoz.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és kiilonleges vintézkedések a hasznalatra vonatkozoan

A hepatitis B hosszu lappangasi ideje miatt lehetséges, hogy az immunizalas id6pontjaban fel nem
ismert fertdzés all fenn. Ilyen esetekben a vakcina nem biztos, hogy megakadalyozza a hepatitis B
fertozést.

A vakcina nem akadalyozza meg az egyéb korokozok, példaul a hepatitis A, hepatitis C és hepatitis E,
valamint mas, a majat megfert6z6 korokozok altal okozott fertdzést.

A hepatitis B elleni vakcinakra adott immunvalasz szamos tényezo6tol fligg, tobbek kozott az idésebb
¢letkortol, a férfi nemtol, az elhizastol, a dohanyzasi szokasoktdl és a beadas modjatol. Azoknal az
alanyoknal, akik esetleg kevésbé jol reagalnak a hepatitis B vakcindk beadasara (pl. 40 évnél
idésebbek stb.), tovabbi adagok beadasa megfontolando.

Az ENGERIX B nem adhaté a fenékbe vagy intradermalisan, mivel ez alacsonyabb immunvalaszt
eredményezhet.

Az ENGERIX B-t semmilyen koriilmények k6zott nem szabad intravénasan beadni.

A kronikus majbetegségben szenvedd, HIV-fert6zott vagy hepatitis C-hordozo betegeket nem szabad
kizarni a hepatitis B elleni véddoltasbol. A vakcina javasolt lehet, mivel a HBV-fertdzés sulyos lehet
ezeknél a betegeknél : a HB elleni véddoltast ezért az orvosnak eseti alapon kell mérlegelnie. HIV-
fert6zott betegeknél, valamint hemodializalt betegeknél és legyengiilt immunrendszerrel rendelkezd
személyeknél el6fordulhat, hogy az elsddleges immunizalasi kura utdn nem érhetd el megfelel6 HBs
elleni antitesttiter, ezért az ilyen betegeknél tovabbi vakcinaadagok beadasa valhat sziikségessé. (lasd
"Adagolasi ajanlas kronikus hemodializalt betegek szdmara").

Mint minden injektalhatdo vakcinanal, a vakcina beadasat kovet6 ritka anafilaxias reakciok esetén
mindig megfeleld orvosi kezelésnek kell rendelkezésre allnia.

4.5 Kaolcsonhatas mas gydgyszerkészitményekkel és a kolcsonhatas egyéb formai

Az ENGERIX B ¢s egy standard adag HBIg egyidejli beadasa nem eredményez alacsonyabb anti-HBs
antitesttitereket, feltéve, hogy a két anyagot kiilon injekcids helyeken adjak be.

Az ENGERIX B adhaté BCG, DTP, DT és/vagy gyermekbénulas elleni oltéanyaggal egyidejiileg, ha
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ez jol illeszkedik az orszag egészségiigyi hatdsaga altal ajanlott immunizalasi rendszerbe.

Az ENGERIX B kanyar6-mumpsz-rubeola vakcinaval, Haemophilus influenzae b vakcinaval és
hepatitis A vakcinaval egyiitt is beadhato.

A kiilonboz6 injektalhatod vakcinakat mindig kiilonb6z6 injekeios helyeken kell beadni.

Az ENGERIX B felhasznalhat6 a plazmabol szarmazo vagy més genetikailag modositott hepatitis B
vakcinaval megkezdett elsddleges immunizacios kura befejezésére, vagy ha emlékezteté adagot
kivannak beadni, akkor olyan alanyoknak is beadhat6, akik korabban mar részesiiltek plazmabol
szarmazo vagy mas genetikailag modositott hepatitis B vakcinaval végzett elsddleges immunizacios
karaban.

4.6  Alkalmazas terhesség és szoptatas
alatt Terhesség
A HBsAg magzati fejlédésre gyakorolt hatasat nem vizsgaltak.

Azonban, mint minden inaktivalt virusos vakcinandl, itt sem varhato karosodas a magzatra nézve. Az
ENGERIX B csak akkor alkalmazhato terhesség alatt, ha egyértelmiien sziikséges, és a lehetséges
elényok meghaladjak a magzatot érintd lehetséges kockazatokat.

Laktacio

Az ENGERIX B anyaknak torténé adagolasanak a szoptatott csecsemodkre gyakorolt hatasat klinikai
vizsgalatokban nem értékelték, mivel az anyatejbe torténd kivalasztasra vonatkozo6 informaciok nem
allnak rendelkezésre.

Nem allapitottak meg ellenjavallatot.

4.7 A vezetési és gépkezelési képességre gyakorolt hatiasok

A vakcina valdsziniileg nem befolyasolja a vezetési és gépkezelési képességet.
4.8 Nemkivanatos hatasok

Az ENGERIX B altalaban jol toleralhato.

A vakcina széles korli alkalmazasat kdvetden a kdvetkez6 nemkivanatos eseményekrol szamoltak be.
Mas hepatitis B elleni vakcinakhoz hasonldéan sok esetben nem sikeriilt megallapitani az ok-okozati
Osszefiiggést a vakcinaval.

Ko6z0s
Alkalmazas helye : atmeneti fajdalom, erythema, bérkeményedés

Ritka

A szervezet egésze : faradékonysag, 1az, rossz kozérzet, influenzaszer(i
tiinetek Kozponti és periférias idegrendszer : szédiilés, fejfajas,
paresztézia Gyomor-bélrendszer : hanyinger, hanyas, hasmenés, hasi
fajdalom M3j és epeutak : koros majfunkcios tesztek.

Izom- és csontrendszer : iziileti fajdalom,

izomfajdalom Bor és fiiggelékei : kiiités,

viszketés, csalankiiités

Nagyon ritka

A szervezet egésze : anafilaxia,
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szérumbetegség Sziv- €s érrendszeri :

szinképa, hipotenzid

Kozponti és periférids idegrendszer : bénulés, neuropatia, neuritisz (beleértve a Guillain-Barré-
szindromat, a latdideggyulladast és a sclerosis multiplexet), encephalitis, encephalopathia, meningitis,
gorcs6k Haematologiai rendellenesség : trombocitopénia.

Mozgasszervi rendszer : artritisz

Légzorendszer : horgdgoresszerl tiinetek

Bor és fiiggelékei : angioddéma, erythema multiforme
Errendszeri extracardialis : vasculitis

Fehérvérsejt- és retikulo-endotélrendszer : limfadenopatia Az
emlékeztetd adag ugyanolyan jol toleralhato, mint az elsédleges

oltas.

Ez a gyogyszerkészitmény tartositdszerként tiomerzalt (Szerves higanyvegyiilet) tartalmaz, ezért
lehetséges, hogy szenzibilizacios reakciok 1éphetnek fel (lasd a 4.3. szakaszt).

4.9 Tuladagolas

Nem alkalmazhatd.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

51. Farmakodinamikai tulajdonsagok

Az ENGERIX B, hepatitis B vakcina a virus tisztitott f6 felszini antigénjét tartalmazo, rekombinans
DNS-technoldgiaval eléallitott, aluminium-hidroxidra adszorbealt steril szuszpenzio.

Az antigént genetikailag modositott élesztdsejtek (Saccharomyces cerevisiae) tenyésztésével allitjak
eld, amelyek a hepatitis B virus (HBV) 6 felszini antigénjét kodold gént hordozzak. Az
¢lesztdsejtekben kifejezett hepatitis B felszini antigént (HBsAg) tobb fizikai-kémiai 1épéssel tisztitjak.

A HBsAg kémiai kezelés hianyaban spontan modon, gomb alaku részecskékkeé all 6ssze, melyek

20 nm atlagos atmérdjli, nem glikozilalt HBsAg-polipeptideket és egy foként foszfolipidekbdl allo
lipidmatrixot tartalmaz. Kiterjedt vizsgalatok kimutattak, hogy ezek a részecskék a természetes
HBsAg jellegzetes tulajdonsagait mutatjak.

A vakcina nagymértékben tisztitott, €s megfelel a WHO rekombinans hepatitis B vakcinakra vonatkoz6
kovetelményeinek. Eldallitasa sordn nem hasznalnak emberi eredetli anyagokat.

Az ENGERIX B specifikus humoralis antitesteket indukal a HBsAg ellen (anti-HBs antitestek). A 10
IU/I feletti anti-HBs antitesttiter korrelal a HBV-fertézéssel szembeni védelemmel.

Védelmi hatékonysag

- Kockazati csoportokban:
Terepvizsgalatokban 95% és 100% kozotti védohatast mutattak ki a veszélyeztetett ujsziilottek,
gyermekek és felnéttek esetében.

A HBeAg-pozitiv anyak 0jsziilottjeinél 95%-os védéhatast mutattak ki a 0, 1, 2 és 12, illetve 0, 1 és
6 iitemterv szerint immunizalt Gjsziilotteknél, a HBIg sziiletéskor torténd egyidejli beadasa nélkiil. A
HBIg és a vakcina sziiletéskor torténd egyidejii beadasa azonban 98%-ra ndvelte a védohatast.
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- Egészséges alanyoknal:
Ha a 0, 1 és 6 honapos iitemtervet kovetik, a vakcinazottak >96%-anak szeroprotektiv
ellenanyagszintje van 7 honappal az els6 adag utan.

Ha a 0, 1, 2 é 12 honapos iitemtervet kovetik, a vakcinazottak 15 %-anak és 89 %-anak
szeroprotektiv antitestszintje van egy honappal az els6é adag utan, illetve egy honappal a harmadik
adag utan. Egy honappal a negyedik adag utdan a vakcinazottak 95,8 %-anak sikeriilt elérni a
szeroprotektiv antitestszintet.

Kivételes koriilmények kozott torténd alkalmazés esetén a 0, 7 és 21 napos elsddleges beadagolasi
séma, valamint a 12. honapban adott negyedik adag a harmadik adagot kdvetd, illetve 5 hétenbeliil
a vakcinazottak 65,2 %-anak, illetve 76 %-anak szeroprotektiv antitestszintet eredményez, illetve
5 hétenbeliil Egy honappal a negyedik adagot kovetéena
vakcinazottak 98,6 %-anak sikeriilt szeroprotektiv antitestszintet elérni.

A hepatocelluléris karcindma eléforduldsanak csokkentése gyermekeknél:

A hepatitis B fert6zés és a hepatocellularis karcindma (HCC) el6fordulasa kozott egyértelmii
kapcsolatot mutattak ki. A hepatitis B megel6zése vakcinazassal a HCC el6fordulasanak csokkenését
eredményezi, amint azt Tajvanon a 6-14 éves gyermekeknél megfigyelték.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
Nem alkalmazhato.
5.3  Preklinikai biztonsagi adatok

A preklinikai biztonsagi adatok megfelelnek a WHO kovetelményeinek.

6. GYOGYSZERESZETI ADATOK
6.1 A segédanyagok jegyzéke

Hidratalt aluminium-oxid, tiomerzal, poliszorbat 20, natrium-klorid, dinatrium-foszfat-dihidrat,
natrium-dihidrogén-foszfat, injekciohoz valo viz.

6.2  Osszeférhetetlenségek

Az ENGERIX B nem keverheté méas vakcinakkal.
6.3  Szavatossagi ido

3 év.

6.4 Kiilonleges tarolasi ovintézkedések

A vakcinat +2 °C és +8 °C kozott kell tarolni. A részben felhasznalt injekcios iivegeket még
aznap fel kell hasznalni. Ne fagyassza le; ha a vakcinat lefagyasztottak, dobja ki.

6.5 A tartily jellege és tartalma
2,5 ml szuszpenzio injekcids tivegben (1. tipusu iiveg), butil dugdval. 1 db 50 darabos kiszerelésben.

6.6  Hasznalati és kezelési utasitasok, valamint artalmatlanitas (adott esetben)
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A tartalom tarolaskor finom fehéres lerakodast mutathat, tiszta szintelen feliiliszoval. Felrazas utan a
vakcina enyhén atlatszatlan.

A vakcinat beadas el6tt szemrevételezéssel meg kell vizsgalni, hogy nincs-e benne idegen részecske
¢s/vagy elszinez6dés. Ha a tartalom masnak tiinik, dobja ki.

Toébbadagos injekcios liveg hasznalata esetén minden egyes adagot steril tiivel és fecskenddvel kell
bevenni. Mdas vakcinakhoz hasonldan a vakcina adagjat szigortian aszeptikus koriilmények kozott kell
kivenni, és dvintézkedéseket kell tenni a tartalom szennyezddésének elkeriilése érdekében.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

8. SZAM(OK) A KOZOSSEGI GYOGYSZERKONYVI NYILVANTARTASBAN
PRODUCTS

9. AZELSO ENGEDELYEZES/AZ ENGEDELY MEGUJITASANAK IDOPONTJA

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK IDOPONTJA
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1. A GYOGYSZER NEVE

ENGERIX B 10 mikrogramm/0,5 ml
Tobbadagos szuszpenzid injekcidhoz
Hepatitis B rekombinans vakcina,
adszorbedlva

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

10 adag (10 x 0,5 ml):
Hepatitis B virus felszini antigén rekombinans (S fehérje)* adszorbealval0
mikrogramm
per 0,5 mi

* géntechnologiaval modositott élesztésejteken (Saccharomyces cerevisiae) termesztett

3. GYOGYSZERESZETI FORMA

Felfiiggesztés injekciohoz.

4. KLINIKAI ADATOK

4.1 Terapias javallatok

Az ENGERIX B az 6sszes ismert altipus altal okozott hepatitis B virusfertézés (HBV) elleni aktiv
immunizaciora javallt minden koru, nem immunizalt személynél. Az immunizaland6 népességen

beliili kategoriakat a hivatalos ajanlasok alapjan hatarozzak meg.

Varhato, hogy az ENGERIX B-vel torténé immunizalassal a hepatitis D is megel6zhet6, mivel a
(delta korokozo6 altal okozott) hepatitis D nem fordul el6 hepatitis B fert6zés hianyaban.

4.2 Pozologia és az alkalmazis médja
Posology

Adagola

S

20 pg-os adag vakcina: A 20 pg-os adag felndttek és 15 évesnél idésebb gyermekek szamara késziilt.

10 pg-os adag vakcina: A 10 pg-o0s adag (0,5 ml-es szuszpenzidban) 15 éves korig bezardlag
gyermekeknél, beleértve az Gjsziilotteket is. A 10 és 15 év kozotti gyermekeknél a 20 pg-0s felnott
adag is alkalmazhato, ha alacsony compliance varhatd, mivel ennél az adagolasnal két injekcio beadasa
utan nagyobb aranyban kapnak védo antitestszintet (210 [U/I) a vakcinazottak.

Elsédleges immunizalasi iitemterv
Az optimalis védelem eléréséhez harom intramuszkularis injekcidésorozat sziikséges.

Két elsddleges immunizalasi litemterv ajanlhato:
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A 0, 1 és 2 honapos korban torténd immunizalast tartalmazo gyorsitott iitemterv gyorsabb védelmet
biztosit, és varhatoan jobb betegkovetést eredményez. A negyedik adagot 12 éves korban kell
beadni.hénapok. CsecsemOknél ez az iitemterv lehet6vé teszi a hepatitis B egyidejii beadasat mas
gyermekkori vakcinakkal.

Azok az titemezések, amelyeknél tobb id6 telik el a masodik és a harmadik dozis kozott, példdul a 0, 1
¢s 6 honapos immunizalas, hosszabb ideig tarthatnak a védelmet biztositani, de magasabb anti-HBS
antitesttitereket eredményeznek. Ez a beoltasi litemterv 15 éves korig bezardlag iskolas gyermekeknél
alkalmazhato.

Ezeket az oltasi ilitemterveket ki lehet igazitani a helyi oltasi gyakorlathoz, tekintettel az egyéb
gyermekkori oltdanyagok beaddsanak ajanlott életkorara.

Kivételes koriilmények kozott, amikor felndttek esetében gyorsabb védettségi indukcidra van sziikség,
pl. olyan személyek esetében, akik magas endémiaju teriiletekre utaznak, és akik az indulast
megel6z6 egy honapon beliil megkezdik a hepatitis B elleni véddoltast, harom intramuszkularis
injekciot lehet beadni 0, 7 és 21 napon beliil. Ha ezt az titemtervet alkalmazzak, az els6 adag utan 12
honappal egy negyedik adag beadasa ajanlott (a szerokonverzids aranyokat lasd az 5.1.
"Farmakodinamikai tulajdonsagok" pontban).

Booster adag.

Nem allapitottak meg, hogy a teljes alapimmunizalason atesett egészséges egyéneknél sziikség van-e
emlékeztetd adagra; azonban néhany hivatalos oltasi program jelenleg is tartalmaz emlékeztetd
adagra vonatkozo ajanlast, és ezeket tiszteletben kell tartani.

A HBV-nek kiilondsen kitett személyek vagy betegek bizonyos kategoériai (pl. hemodializalt
vagy immunhianyos betegek) esetében eldvigyazatos magatartast kell tantsitani a 10 NE/I-nél
magasabb védelmet ny(jtd antitestszint biztositasa érdekében.

A hepatitis B elleni vakcindk felcserélhetdsége

Lasd 4.5. Kolcsonhatas més gyogyszerekkel és egyéb kolcsonhatasok.
Kiilonleges adagolasi ajanlasok (lasd Adagolas)
- Adagolasi ajanlas HBV-hordoz6 anyatol sziiletett ujsziildttek szamara:

Ezeknek az Gjsziilotteknek az ENGERIX B-vel (10 pg) torténé immunizalasat a sziiletéskor meg kell
kezdeni, és két immunizalasi litemtervet kovettek. Vagy a 0, 1 és 2 honapos, vagy a 0, 1 és 6 honapos
iitemterv alkalmazhato; az el6bbi iitemterv azonban gyorsabb immunvalaszt biztosit. Ha rendelkezésre
all, a hepatitis B immunglobulinokat (HBIg) az ENGERIX B-vel egyidejiileg, kiilon injekcids helyre
kell beadni, mivel ez novelheti a védOhatast.

- Adagolasi ajanlas ismert vagy feltételezett HBV-expozicio esetén:

Olyan koriilmények kozott, amikor a HBV-vel vald érintkezés nemrégiben tortént (pl. tliszaras
fert6zott tiivel), az ENGERIX B els6é adagja beadhato a HBIg-gel egyidejiileg, amelyet azonban kiilon
injekcios helyre kell beadni. A gyorsitott immunizalasi litemtervet kell javasolni.

- Adagolasi ajanlas kronikus hemodializalt betegek szamara:

A kronikus hemodializalt betegek elsddleges immunizalasi iitemterve négy 40 pug-0s adag a valasztott
idépontban, az elsé adag beadasatol szamitott 1 honap, 2 honap €s 6 honap elteltével. Az immunizalasi
iitemtervet tgy kell kiigazitani, hogy az anti-HBs antitesttiter az elfogadott 10 1U/l-es védettségi szint

felett maradjon.
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Beadas modja

Az ENGERIX B-t intramuszkularisan kell beadni a deltoid régioba felnétteknél és gyermekeknél,
illetve az anterolateralis combba 0jsziilotteknél, csecsemoOknél és kisgyermekeknél.

Kivételesen a vakcina szubkutan beadhatdé trombocitopénidban vagy vérzési rendellenességben
szenvedo betegeknél.

4.3  Ellenjavallatok

Az ENGERIX B nem adhat6 olyan személyeknek, akiknél ismert talérzékenység all fenn a vakcina
barmely 0Osszetevdjével szemben, vagy akiknél a korabbi ENGERIX B beadast kovetden
tulérzékenység jelei mutatkoztak.

Mas vakcindkhoz hasonléan az ENGERIX B beadésat is el kell halasztani akut sulyos lazas
betegségben szenvedd személyek esetében. A kisebb fertdzés jelenléte azonban nem ellenjavallt az
immunizalashoz.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és kiilonleges 6vintézkedések a hasznalatra vonatkozoan

A hepatitis B hosszu lappangasi ideje miatt lehetséges, hogy az immunizalas idépontjaban fel nem
ismert fert6zés all fenn. Ilyen esetekben a vakcina nem biztos, hogy megakadalyozza a hepatitis B
fertdzést.

A vakcina nem akadalyozza meg az egyéb korokozok, példaul a hepatitis A, hepatitis C és hepatitis E,
valamint mas, a majat megfert6z6 korokozok altal okozott fertdzést.

A hepatitis B elleni vakcinakra adott immunvalasz szamos tényezo6tdl fiigg, tobbek kozott az idosebb
¢letkortol, a férfi nemtol, az elhizastol, a dohanyzasi szokasoktol és a beadas modjatol. Azoknal az
alanyoknal, akik esetleg kevésbé jol reagalnak a hepatitis B vakcinak beadasara (pl. 40 évnél
idésebbek stb.), tovabbi adagok beadasa megfontolando.

Az ENGERIX B nem adhaté a fenékbe vagy intradermalisan, mivel ez alacsonyabb immunvalaszt
eredményezhet.

Az ENGERIX B-t semmilyen koriilmények kozott nem szabad intravénasan beadni.

A kronikus majbetegségben szenvedd, HIV-fert6zott vagy hepatitis C-hordozo betegeket nem szabad
kizarni a hepatitis B elleni véddoltasbol. A vakcina javasolt lehet, mivel a HBV-fertdzés sulyos lehet
ezeknél a betegeknél : a HB elleni véddoltast ezért az orvosnak eseti alapon kell mérlegelnie. HIV-
fert6zott betegeknél, valamint hemodializalt betegeknél és legyengiilt immunrendszerrel rendelkezd
személyeknél el6fordulhat, hogy az elsddleges immunizalasi kura utdn nem érhetd el megfelel6 HBs
elleni antitesttiter, ezért az ilyen betegeknél sziikség lehet tovabbi vakcinaadagok beadasara. (lasd
"Adagolasi ajanlas kronikus hemodializalt betegek szdmara").

Mint minden injektalhaté vakcinanal, a vakcina beaddsat kovetd ritka anafilaxids reakciok esetén
mindig megfeleld orvosi kezelésnek kell rendelkezésre allnia.

4.5 Kaolcsonhatas mas gyogyszerkészitményekkel és a kolcsonhatas egyéb formai

Az ENGERIX B ¢s egy standard adag HBIg egyidejli beadasa nem eredményez alacsonyabb anti-HBs
antitesttitereket, feltéve, hogy a két anyagot kiilon injekcids helyeken adjak be.

Az ENGERIX B adhaté BCG, DTP, DT és/vagy gyermekbénulas elleni oltéanyaggal egyidejiileg, ha
ez jol illeszkedik az orszag egészségiigyi hatosaga altal ajanlott immunizalasi rendszerbe.
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Az ENGERIX B kanyar6-mumpsz-rubeola vakcinaval, Haemophilus influenzae b vakcinaval ¢€s
hepatitis A vakcinéaval egyiitt is beadhato.

A kiilonboz6 injektalhatd vakcindkat mindig kiilonboz6 injekcids helyeken kell beadni.

Az ENGERIX B felhasznalhat6 a plazmabol szarmazo vagy més genetikailag modositott hepatitis B
vakcindval megkezdett elsdédleges immunizacids kura befejezésére, vagy ha emlékeztetd adagot
kivannak beadni, akkor olyan alanyoknak is beadhat6, akik korabban mar részesiiltek plazmabol
szdrmazo6 vagy mas genetikailag modositott hepatitis B vakcinaval végzett elsddleges immunizacios
karaban.

4.6  Alkalmazas terhesség és szoptatas
alatt Terhesség
A HBsAg magzati fejlodésre gyakorolt hatasat nem vizsgaltak.

Azonban, mint minden inaktivalt virusos vakcinanal, itt sem varhato karosodas a magzatra nézve. Az
ENGERIX B csak akkor alkalmazhato terhesség alatt, ha egyértelmiien sziikséges, és a lehetséges
elényok meghaladjak a magzatot érint6 lehetséges kockazatokat.

Laktacio

Az ENGERIX B anyéknak torténd adagolasanak a szoptatott csecsemokre gyakorolt hatasat klinikai
vizsgalatokban nem értékelték, mivel az anyatejbe torténd kivalasztisra vonatkozo6 informaciok nem
allnak rendelkezésre.

Nem allapitottak meg ellenjavallatot.

4.7 A vezetési és gépkezelési képességre gyakorolt hatasok

A vakcina valdsziniileg nem befolyasolja a vezetési és gépkezelési képességet.
4.8 Nemkivanatos hatasok

Az ENGERIX B éltaldban jol toleralhato.

A vakcina széles korti alkalmazasat kovetden a kdvetkezé nemkivanatos eseményekrdl szamoltak be.
Mas hepatitis B elleni vakcinadkhoz hasonldéan sok esetben nem sikeriilt megallapitani az ok-okozati
Osszefiliggést a vakcinaval.

Ko6z0s
Alkalmazas helye : atmeneti fajdalmak, erythema, bérkeményedés

Ritka

A szervezet egésze : faradékonysag, 1az, rossz kozérzet, influenzaszerti
tiinetek Kozponti és periférias idegrendszer : szédiilés, fejfajas,
paresztézia Gyomor-bélrendszer : hanyinger, hanyas, hasmenés, hasi
fajdalom M3j és epeutak : koros majfunkcios tesztek.

Izom- és csontrendszer : iziileti fajdalom,

izomfajdalom Bor és fiiggelékei : kiiités,

viszketés, csalankitités

Nagyon ritka
A szervezet egésze : anafilaxia,
szérumbetegség Sziv- €s érrendszeri :
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szinkdpa, hipotenziod

Kozponti és periférias idegrendszer : bénulés, neuropatia, neuritisz (beleértve a Guillain-Barré-
szindromat, a latéideggyulladast és a sclerosis multiplexet), encephalitis, encephalopathia, meningitis,
gorcsok Haematologiai rendellenesség : trombocitopénia.

Mozgasszervi rendszer : iziileti gyulladas

Légzorendszer : horgdgoresszert tiinetek

Bor és fiiggelékek : angioddéma, erythema multiforme
Errendszeri extracardialis : vasculitis

Fehérvérsejt- és retikulo-endotélrendszer : limfadenopéatia Az
emlékeztetd adag ugyanolyan jol toleralhato, mint az elsédleges

oltas.

Ez a gyogyszerkészitmény tartositoszerként tiomerzalt (szerves higanyvegyiilet) tartalmaz, ezért
lehetséges, hogy szenzibilizacios reakciok 1éphetnek fel (lasd a 4.3. szakaszt).

4.9 Tuladagolas

Nem alkalmazhato.

S. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1. Farmakodinamikai tulajdonsagok

Az ENGERIX B, hepatitis B vakcina a virus tisztitott f6 felszini antigénjét tartalmazo, rekombinans
DNS-technologiaval elallitott, aluminium-hidroxidra adszorbealt steril szuszpenzio.

Az antigént genetikailag modositott €lesztdsejtek (Saccharomyces cerevisiae) tenyésztésével allitjak
el6, amelyek a hepatitis B virus (HBV) 6 felszini antigénjét kodold gént hordozzak. Az
¢lesztOsejtekben kifejezett hepatitis B felszini antigént (HBsAg) tobb fizikai-kémiai 1épéssel tisztitjak.

A HBsAg kémiai kezelés hianyaban spontan modon, gomb alaku részecskékké all 6ssze, melyek

20 nm atlagos atmérdjli, nem glikozilalt HBsAg-polipeptideket és egy foként foszfolipidekbdl allo
lipidmatrixot tartalmaz. Kiterjedt vizsgalatok kimutattak, hogy ezek a részecskék a természetes
HBsAg jellegzetes tulajdonsagait mutatjak.

A vakcina nagymeértékben tisztitott, és megfelel a WHO rekombinans hepatitis B vakcinakra vonatkozo
kovetelményeinek. Eldallitasa soran nem hasznalnak emberi eredetii anyagokat.

Az ENGERIX B specifikus humoralis antitesteket indukal a HBsAg ellen (anti-HBs antitestek). A 10
1U/I feletti anti-HBs antitesttiter korrelal a HBV-fert6zéssel szembeni védelemmel.

Védelmi hatékonysag

- Kockazati csoportokban:
Terepvizsgalatokban 95% és 100% kozotti védohatast mutattak ki a veszélyeztetett 0jsziilottek,
gyermekek ¢€s felnéttek esetében.

A HBeAg-pozitiv anyak 0jsziilottjeinél 95%-os védohatast mutattak ki a 0, 1, 2 és 12, illetve 0, 1 és

6 litemterv szerint immunizalt Gjsziilotteknél, a HBIg sziiletéskor torténd egyidejii beadasa nélkiil. A
HBIg és a vakcina sziiletéskor torténd egyidejii beadasa azonban 98%-ra ndvelte a védohatast.
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- Egészséges alanyoknal:
Ha a 0, 1 és 6 honapos iitemtervet kovetik, a vakcindzottak >96%-anak szeroprotektiv
ellenanyagszintje van 7 honappal az els6 adag utan.

Ha a 0, 1, 2 és 12 honapos iitemtervet kovetik, a vakcinazottak 15 %-anak és 89 %-anak
szeroprotektiv antitestszintje van egy honappal az els adag utan, illetve egy honappal a harmadik
adag utan. Egy honappal a negyedik adag utan a vakcinazottak 95,8%-a érte el a szeroprotektiv
antitestszintet.

Kivételes koriilmények kozott torténd alkalmazés esetén a 0, 7 és 21 napos elsddleges beadagolasi
séma, valamint a 12. honapban adott negyedik adag a harmadik adagot kovetd, illetve 5 hétenbeliil
a vakcinazottak 65,2 %-anak, illetve 76 %-anak szeroprotektiv antitestszintet eredményez, illetve
5 hétenbeliil Egy honappal a negyedik adagot kovetéena
vakcindzottak 98,6 %-anak sikeriilt szeroprotektiv antitestszintet elérni.

A hepatocelluléris karcindma eléforduldsanak csokkentése gyermekeknél:

A hepatitis B fert6zés és a hepatocellularis karcindma (HCC) el6fordulasa kozott egyértelmii
kapcsolatot mutattak ki. A hepatitis B megel6zése vakcindzassal a HCC el6fordulasanak csokkenését
eredményezi, amint azt Tajvanon a 6-14 éves gyermekeknél megfigyelték.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
Nem alkalmazhato.
5.3  Preklinikai biztonsagi adatok

A preklinikai biztonsagi adatok megfelelnek a WHO kovetelményeinek.

6. GYOGYSZERESZETI ADATOK
6.1 A segédanyagok jegyzéke

Hidratalt aluminium-oxid, tiomerzal, poliszorbat 20, natrium-klorid, dinatrium-foszfat-dihidrat,
natrium-dihidrogén-foszfat, injekciohoz valod viz.

6.2  Osszeférhetetlenségek

Az ENGERIX B nem keverheté mas vakcinakkal.
6.3 Szavatossagi ido

3 év.

6.4 Kiilonleges tarolasi ovintézkedések

A vakcinat +2 °C és +8 °C kozott kell tarolni. A részben felhasznalt injekcios livegeket még
aznap fel kell hasznalni. Ne fagyassza le; ha a vakcinat lefagyasztottak, dobja ki.

6.5 A tartaly jellege és tartalma
5 ml szuszpenzio injekciods tivegben (1. tipusu iiveg), butil dugéval. 1 db 50 darabos kiszerelésben.
6.6 Hasznalati és kezelési utasitasok, valamint (adott esetben) artalmatlanitasi atmutaté

A tartalom a tarolas soran finom fehér lerakodast mutathat, tiszta szintelen feliiliszoval. Felrazas utan a
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vakcina enyhén atlatszatlan.

A vakcinat beadas el6tt szemrevételezéssel meg kell vizsgalni, hogy nincs-e benne idegen részecske
¢s/vagy elszinez6dés. Ha a tartalom masnak tiinik, dobja ki.

Tobbadagos injekcios liveg hasznalata esetén minden egyes adagot steril tivel és fecskenddvel kell
bevenni. Mas vakcinakhoz hasonldan a vakcina adagjat szigoruan aszeptikus koriilmények kozott kell
kivenni, és dvintézkedéseket kell tenni a tartalom szennyezddésének elkeriilése érdekében.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

8. SZAM(OK) A KOZOSSEGI GYOGYSZERKONYVI NYILVANTARTASBAN
PRODUCTS

9. AZELSO ENGEDELYEZES/AZ ENGEDELY MEGUJITASANAK IDOPONTJA

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK IDOPONTJA
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