1. A GYOGYSZER NEVE

Engerix-B szuszpenziés injekcié felnétteknek
Engerix-B szuszpenzids injekcié eléretoltott fecskendoben felntteknek
Hepatitisz B (rekombinans DNS) vakcina (adszorbealt) (HBV)

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

1 adag (1 ml) hatéanyaga:
Hepatitisz B felszini antigén fehérje? 20 mikrogramm

1Hidraté11t aluminium-hidroxidhoz adszorbealva osszesen: 0,50 milligramm AP*
’Eleszt6 (Saccharomyces cerevisiae) sejteken rekombinans DNS technologiaval eléallitva

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA

Injekcids liveg:

Szuszpenzios injekcio.

El6retoltott fecskendd:

Szuszpenzids injekcid eldretdltott fecskenddben.
Zavaros, fehér szuszpenzio.

4.  KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

Az Engerix-B a hepatitisz B virusfertdzés (HBV) dsszes ismert altipusa elleni aktiv immunizalasra
alkalmas 16 éves és iddsebb, fogékony személyekben. Hivatalos ajanlas alapjan keriilnek kivalasztasra
a népesség immunizalando6 csoportjai.

Minthogy a hepatitisz D (amit a delta agens okoz) hepatitisz B fertdzés nélkiil nem jelenik meg,
varhato, hogy a hepatitisz D is megelozhetd Engerix-B vakcinaval.

4.2 Adagolas és alkalmazas

Adagolas:
Dozisok

A 20 mikrogrammos Engerix-B szuszpenzios injekcio (1 ml szuszpenzid) 16 éves és annal iddsebb
személyek szamara ajanlott. Gyermekek szamara a 10 mikrogrammos Engerix-B szuszpenzios
injekcio gyermekeknek készitmény (0,5 ml szuszpenzid) ajanlott betoltétt 15 éves korig, beleértve az
ujsziilotteket is.

A 20 mikrogrammos Engerix-B szuszpenzids injekcié felnétteknek (1 ml szuszpenzid), azonban
adhato 11 éves kortol betoltott 15 éves korig, kétadagos sémaban, amennyiben a hepatitisz B fert6zés
kockazata kicsi az immunizacios periodusban, €s az oltasok megfelel6 id6zitése biztosithato (1asd alul
és 5.1 pont).
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Alapimmunizadlas
- 16 éves és annal iddsebb fiataloknak és felndtteknek:
Két alapimmunizalasi séma ajanlott:

A0, 1, 6 honapos séma optimalis védelmet ad a 7. honapban és magas ellenanyag-koncentraciot
eredményez.

A gyorsitott alapimmunizalasi séma a 0, 1 és 2 honapos immunizacioval gyorsabban alakitja ki a
védelmet, és ennél az oltandok jobb egytittmiikodése varhatd. Ezzel a sémaval immunizaltak szdmara
egy negyedik adag beadasa sziikségesa 12. honapban, a hosszantarté védelem biztositdsara, miutan a
harmadik adag utan mért ellenanyag-koncentracio alacsonyabb, mint azoknal, akiketa 0, 1, 6 honapos
immunizalasi séma szerint oltottak.

- 18 éves és annal id6sebb felndtteknek:

Kivételes esetekben, ahol a védelem kialakitasa a szokasosnal gyorsabban sziikséges, pl. nagy
fert6zottségnek Kitett teriiletre vald utazas esetén, amennyiben az oltasi sorozatot az indulast megel 6z6
1 honapon beliil kezdik meg, 3 intramuscularis injekcié beadasa sziikséges a 0., 7. és 21. napon.
Amennyiben ezt a sémat alkalmazzak, egy negyedik dézis adasa javasolt 12 honappal az elsé adag
beadasa utan (lasd 5.1 pont).

- Oltandok, 11 éves kortol betoltott 15 éves korig:

Az Engerix-B 20 mikrogrammos szuszpenzids injekcié (1 ml szuszpenzio) alkalmazhatd 11 éves
kortol betdltott 15 éves koriga 0, 6 honapos séma szerint. Ebben az esetben azonban eléfordulhat,
hogy a hepatitisz B fert6zés elleni védelem csak a masodik dozis beadasa utan alakul ki (lasd
5.1 pont). Ezért ez a séma csak abban az esetben alkalmazhat6, amikor valoban igen kicsi a veszélye a
hepatitisz B fertézésnek az oltasi periddus id6tartama alatt, és amikor a masodik adag megfeleld
idében torténd beadasa biztosithatd. Amennyiben a két feltétel barmelyike nem biztosithatd (pl.
haemodialysis kezelés alatt 4116 személy, endémias teriiletre torténd utazas, fertézott személlyel valod
kozeli kapcesolat), a 3 adagos, vagy a gyorsitott alapimmunizalasi séma ajanlott a 10 mikrogrammos
vakcinaval.

- Veseelégtelenségben szenvedd 16 éves és annal id6sebb betegek, beleértve azokat is, akik
haemodialysis kezelésben részesiilnek:

Az alapimmunizalasi séma veseelégtelenségben szenvedd betegeknek, beleértve azokat is, akik
haemodialysis kezelésben részesiilnek, négy dupla adag (2x20 mikrogramm) beadasa egy valasztott
idépontban, majd az els6 adag beadasautan 1 honap, 2 honap és 6 honap mulva. Az immunizacios
sémat ugy kell meghatarozni, hogy az anti-HBs ellenanyag-koncentracio mindvégig elérje vagy
meghaladja az elfogadott védelmet nyujto értéket (10 NE/I).

- Ismert vagy feltételezett HBV veszélyeztetettség:

Olyan esetben, amikora HBV expozicié nemrég tortént (pl. tiiszaras fertozott tiivel), az Engerix-B
szuszpenzios injekcio elsé adagjat parhuzamosan lehet adni a HBIg-vel, de kiilonb6z6 oltasi helyre
kell beadni (lasd 4.5 pont ,,Gyogyszerkolesonhatasok és egyéb interakciok™). Ez esetben a 0, 1,
2-12 honapos immunizacids séma ajanlott.

Az immunizacios sémak igazithatéak a helyi immunizacios gyakorlathoz.
Emlékezteto oltds
Azon egészséges oltottak részére, akik az oltasi sémanak megfelelden kaptdk a védooltast, emlékeztetd

oltas nem sziikséges, ugyanakkor az emlékeztetd oltasra vonatkozé helyi ajanlasokat célszerti
figyelembe venni.
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Csokkent immunvalasz képességii egyéneknél, akik fokozottan kitettek HBV fert6zésnek (pl. kronikus
veseelégtelenségben szenved6k, hemodializalt betegek vagy HIV fert6zottek), emlékeztetd oltas
sziikséges, hogy az anti-HBs ellenanyag-koncentracié az elfogadott védettségi szint, azaz 10 NE/I

vagy annal magasabb maradjon. Ezen immunkarosodott személyek esetében a vakcinaciot kovetéen
6-12 havonta az immunvalasz ellen6rzése javasolt.

Az emlékeztetd oltasra vonatkoz6 nemzeti ajanlasokat figyelembe kell venni.
A hepatitisz B vakcindk helyettesithetosége
Lasd 4.5 pont.

Az alkalmazas modja
Az Engerix-B—t intramuscularisan kell beadni a deltoid régioba gyermekeknek és felndtteknek.

Kivételesen subcutan is alkalmazhato a szuszpenzids injekcid, thrombocytopenia vagy vérzési
rendellenesség esetében.

4.3 Ellenjavallatok

Az Engerix-B nem alkalmazhat6 a készitmény hatéanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely
segédanyagaval szembeni ismert tulérzékenység esetén, vagy olyan személyeknél, akik talérzékenység
jeleit mutattak az Engerix-B korabbi beadasa utan.

Mint minden mas vakcina esetében, az Engerix-B beadasat el kell halasztani lazas betegség esetén,
enyhe fert6zés azonban nem ellenjavallata az immunizacionak.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

A tiisztrasra adott pszichés valaszként barmilyen oltas utan vagy akar az oltas el6tt is ajulas fordulhat
elo, kiilondsen serdiiloknél. Az eszmélet visszanyerése alatt ezt tobb neurologiai tiinet is kisérheti,
mint példaul atmeneti lataszavar, paraesthesia és tonusos-clonusos végtagmozgasok. Fontos, hogy az
ajulasbol ered6 sériilés elkeriilése érdekében a beavatkozasok megfeleld helyen torténjenek.

A hepatitisz B hossza lappangasi ideje miatt fennall a lehetésége egy még fel nem ismert fert6zésnek a
vakcinacio idején. Ilyen esetekben a szuszpenzids injekcio esetleg nem akadalyozza meg a
hepatitisz B virus okozta megbetegedést.

A hepatitisz B szuszpenzids injekcidé nem véd az egyéb, a maj fertézését okozd korokozok, mint
amilyen a hepatitisz A, hepatitisz C és hepatitisz E virusok altal eldidézett fert6zések ellen.

Mint minden mas vakcina esetében, az immunizaltakban nem minden esetben jon létre protektiv
immunvalasz.

Megfigyelések szerint szamos tényez6 csokkenti a hepatitisz B véddoltas nyoman adott immunvalaszt.
Ezek a tényezok az idésebb kor, férfi nem, elhizas, dohanyzas, az alkalmazas modja és néhany
kronikus alapbetegség. Azon személyeknél, akiknél fennall a kockazat, hogy az Engerix -B teljes
sorozatanak beadasa utan nem alakul ki szeroprotekcio, megfontoland6 szerologiai vizsgalat
elvégzése. Azoknak, akiknél az oltasi sorozatot kovetéen nem, vagy az optimalisnal gyengébb valasz
alakul ki, tovabbi do6zis beadasa valhat sziikségessé.

Kronikus majbetegség, HIV fertézés vagy hepatitisz C hordozas nem akadalya a hepatitisz B elleni
vakcinacionak. A vakcinacio ajanlott, miutan a HBV fert6zés sulyos lehet ezeknél a betegeknél: a HB
vakcinacio ezekben az esetekben egyedi megitélést igényel az orvosok részérél. A HIV fert6zott
betegek, veseelégtelenségben szenvedd betegek, beleértve azokat is, akik haemodialysis kezelésben
részesiilnek, valamint azok esetében, akik immunhianyos betegségben szenvednek, a megfeleld
anti-HBs ellenanyag-koncentracio kialakitasahoz esetleg nem elegendd a szokasos vakcinacio soran
beadott oltbanyag mennyiség, €s tovabbi adagok beadasa lehet sziikséges.
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Az Engerix-B nem adhat6 farizomba vagy intradermalisan, miutan ez alacsony immunvalaszt
eredményezhet.

Engerix-B semmilyen koriilmények kozott nem alkalmazhaté intravascularisan!

Mint minden injekcids vakcina esetén, a megfeleld orvosi ellatast és feliigyeletet mindig biztositani
kell, a szuszpenzios injekcio beadasat kovetden ritkan fellépod anaphylaxias események kivédésére.

Az Engerix-B natriumot tartalmaz
Ez a készitmény kevesebb mint I mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
natriummentes.

4.5 Gyégyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Az Engerix-B és a HBIg szokasos adagjainak egyidejii beadasa nem eredményez alacsonyabb
anti-HBs ellenanyag-koncentraciot, feltéve, hogy a két oltast kiilon injekcios helyre adjak be.

Az Engerix-B egyiitt adhato a Haemophilus influenzae b, BCG, hepatitisz A, polio, kanyard, mumpsz,
rubeola, diftéria és tetanusz vakcinaval.

Az Engerix-B beadhat6 egyidejiileg human papillomavirus (HPV) vakcinaval.

Az Engerix-B és a Cervarix (HPV vakcina) egyidejii beadéasa esetén nem észleltek klinikailag relevans
interferenciat a HPV antigénekkel szembeni ellenanyag-valaszban. Az anti-HBs
ellenanyag-koncentracié geometriai atlagai alacsonyabbak voltak az egyidejii alkalmazas esetén, de e
megfigyelés klinikai jelentésége ismeretlen, mivel a szeroprotekcios ratak valtozatlanok maradtak. A
10 mNE/ml-es vagy annal magasabb anti-HBs szintet eléré alanyok aranya 97,9% volt az egyidejii
vakcinacioban, és 100% a csak Engerix-B vakcinacioban részesiilok korében.

A kiilonboz6 injekcios vakcinakat mindig kiilonboz6 oltasi helyre kell beadni.

Az Engerix-B alkalmazhato teljes alapimmunizalas befejezésére akkor is, ha azt plazma eredetii
vakcinaval vagy mas, géntechnologiaval elGallitott hepatitisz B vakcinaval kezdték, vagy emlékeztetd
oltasként is alkalmazhatd, akar plazma eredetii készitménnyel végezték az alapimmunizalast, akar
mas, géntechnoldgiaval eldallitott hepatitisz B vakcinaval.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség
A HBsAg hatasat a magzati fejlodésre még nem vizsgaltak.

Mindazonaltal, ugyanigy, mint minden inaktivalt virus-védooltas esetében, magzatkarosité hatds nem
varhato6.

Az Engerix-B terhesség ideje alatt csak feltétleniil sziikséges esetben, az elony-kockazat gondos
mérlegelése mellett alkalmazhat6.

Szoptatis
Az Engerix-B feln6tt oltéanyag szoptatd anyaknak torténd beadasa utani — a szoptatott csecsemdkre

gyakorolt — hatasat klinikai tanulmanyokban nem vizsgaltak, az anyatejbe t6rténé kivalasztasrél nem
all rendelkezésre informacio.

Szoptatd anyak részére ellenjavallatot nem allapitottak meg.

Termékenység
Az Engerix-B-t nem értékelték termékenységi vizsgalatokban.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Az Engerix-B nem vagy csak elhanyagolhato mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket.



4,8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
A biztonsagossagi profil 6sszefoglalisa

Az alabbiakban bemutatott biztonsagossagi profil 23 vizsgalat soran 6sszesen 5329 oltott személy

elemzésén alapszik.

A jelenlegi 6sszetételit Engerix-B nem tartalmaz tiomerzalt (szerves higanyvegyiilet).
Az alabbi nemkivanatos hatasokat mind a tiomerzalt tartalmazd, mind a tiomerzal-mentes oltdbanyag

esetében jelentették.

Egy, a jelenlegi 0sszetételll (tiomerzal-mentes) vakcinaval végzett klinikai vizsgalatban a fajdalom,
borpir, duzzanat, faradtsag, gastroenteritis, fejfajas és 1az el6fordulasa hasonld volt a korabbi,
tiomerzalt tartalmazé készitménynél megfigyeltekkel.

A mellékhatasok tablazatos dsszefoglalasa

A jelentett mellékhatasok eléfordulasi gyakorisagai:

Nagyon gyakori: (>1/10)

Gyakori: (=1/100 — <1/10)
Nem gyakori: (=1/1000 — <1/100)
Ritka: (=1/10 000 — <1/1000)

Nagyon ritka: (<1/10 000)

Az egyes gyakorisagi kategoriakon beliil a mellékhatasok csokkend sulyossag szerint keriilnek

megadasra.

Szervrendszerek szerinti osztialyozas | Gyakorisag

| Mellékhatasok

Klinikai vizsgalatok

Vérképzdszervi és nyirokrendszeri Ritka Lymphadenopathia
betegségek és tiinetek
Anyagcsere- ¢és taplalkozasi betegségek | Gyakori Etvagytalansag
¢s tiinetek
Pszichiatriai korképek Nagyon gyakori | Ingerlékenység
Idegrendszeri betegségek ¢€s tiinetek Gyakori Almossag, fejfajas
Nem gyakori Sz¢diilés
Ritka Paraesthesia
Emésztérendszeri betegségek és tiinetek | Gyakori Emésztorendszeri tiinetek (mint pl.
hanyinger, hdnyas, hasmenés, hasi
fajdalom)
A bor és a bor alatti szovet betegségei és | Ritka Csalankiiités, viszketés, borkiiités
tiinetei
A csont- és izomrendszer, valamint a Nem gyakori Myalgia
kotészovet betegségei €s tiinetei Ritka Avrthralgia
Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén | Nagyon gyakori | Fajdalom és bérpir az injekcid
fellépo reakcidk beadasanak helyén, faradtsag
Gyakori Laz (=37,5°C), rossz kozérzet,
duzzanat az injekcié beadasdnak
helyén, helyi reakciok az injekcio
beadasanak helyén (mint pl.
keményedés)
Nem gyakori Influenzaszerii megbetegedések

Forgalomba hozatalt koveté mellékhatas-figyelés

Fert6z6 betegségek és parazitafertdzések

Meningitis

Vérképzoszervi és nyirokrendszeri betegségek és tiinetek

Thrombocytopenia




Immunrendszeri betegségek ¢és tiinetek Anafilaxia, allergias reakciok,
beleértve az anafilaktoid reakciokat
¢s a szérumbetegség jellegl
megbetegedéseket

Idegrendszeri betegségek ¢és tiinetek Encephalitis, encephalopathia,
convulsiok, paralysis, neuritis
(beleértve a Guillain—Barré-
szindromat, a latdideggyulladast és a
sclerosis multiplexet), neuropathia,
hypoaesthesia

Erbetegségek és tiinetek Vasculitis, hypotonia

A bor és a bor alatti szovet betegségei és tiinetei Erythema multiforme,
angioneurotikus oedema, lichen
planus

A csont- és izomrendszer, valamint a kotdszovet betegségei €s | Arthritis, izomgyengeség
tiinetei

A 11-15 éves fiatalok korében (beleértve a 15 éveseket is) végzett 6sszehasonlité klinikai vizsgalatok
azt mutattak, hogy a helyi és az altalanos mellékhatasok hasonloak voltak a két oltasos
20 mikrogrammos Engerix-B és a harom oltasos 10 mikrogrammos Engerix-B oltasi sorozat soran.

Feltételezett mellékhatdsok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden 1ényeges a feltételezett mellékhatdsok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gydgyszer eldny/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisémi. Az egészségiigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatosag részére az V. fiiggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Tuladagolasrél a posztmarketing mellékhatas-kovetés soran beszamoltak. A tiladagolas utan jelentett
mellékhatasok azonosak voltak az oltbanyag szokasos adagolasakor észlelt mellékhatasokkal.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: hepatitisz B vakcina, ATC ko6d: JO7BCO1

Hatasmechanizmus

Az Engerix-B specifikus humoralis ellenanyagokat indukal a HBsAg-vel szemben (anti-HBs
ellenanyagok). A >10 NE/I anti-HBs ellenanyag-koncentracié 6sszefiiggést mutat a HBV fert6zés
elleni védettséggel.

Farmakodinamias hatasok

Vizsgalatok azt mutatjak, hogy az immunizalas hatékonysaga 95% ¢és 100% kozott mozgott a
kockazatnak kitett 0jsziilottek, gyermekek és felndttek esetében.

o Egészséges, 16 éves ¢és annal idésebb alanyok:

Az alabbi tablazat 6sszefoglalja az ,,Adagolas és alkalmazas” pontban ismertetett kiilonb6z6 adagolasi
sémakkal végzett klinikai vizsgalatokban megfigyelt a szeroprotekcios ratakat (azaz >10 NE/I anti-
HBs ellenanyag-koncentraciéval rendelkez6 alanyok szazalékos aranyat):



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Populicio Adagolasi séma Szeroprotekcids rata

16 éves és annal id6sebb 0, 1, 6 honap 7. honapban >96%
egészséges személyek
0,1,2,12 honap 1 hénapban: 15%
3. honapban: 89%
13. hénapban: 95,8%

18 éves és annal idésebb 0,7, 21 nap, 12 honap 28. napon: 65,2%
egészséges személyek 2. honapban: 76%
13. hénapban: 98,6%

A fenti tablazatban szerepld adatok tiomerzalt tartalmaz6 vakcinakra vonatkoznak. Két tovabbi
klinikai vizsgalatban, melyeket az Engerix-B jelenlegi, tiomerzalt nem tartalmazo valtozataval
végeztek egészséges csecsemOkon és felndtteken, hasonld szeroprotekcids szintet mértek, mint a
korabbi, tiomerzalt tartalmazd Engerix-B vakcina esetében.

o Egészséges alanyok 11 éves életkortol betdltott 15 éves életkorig:

A 11 éves életkortol betdltott 15 éves életkorig engedélyezett két kiilonboz6é adag és adagolasi séma
alkalmazasa esetén kapott szeroprotekcios ratakat (azaz 10 NE/I feletti anti-HBs antitest
koncentracioval rendelkezd személyek szadzalékos aranyat) értékelték az alapimmunizalas soran
beadott els6 adag utani 66 honapig terjedd idészakban. Az eredmények az alabbi tablazatban keriilnek
bemutatasra (ATP hatasossagi kohorsz):

Az els6 adag vakcina beadasat koveté honapok szama:

Adagolasi séma 2 6 7 30 42 54 66
A szeroprotekciés rata
Engerix-B 55,8% | 87,6% | 98,2%* | 96,9% 92,5% 94,7% 91,4%

10 mikrogramm (0, 1,
6 honapos séma)

Engerix-B 11,3% | 26,4% | 96,7%* | 87,1% 83,7% 84,4% 79,5%
20 mikrogramm (O,
6 hénapos séma)

* A 7.honapbana 11-15 éves kort alanyok koziil az Engerix-B 10 mikrogrammal (0, 1, 6 honapos
adagolasi sémaval) oltottak 97,3%-anal és az Engerix-B 20 mikrogrammal (0, 6 honapos adagolasi
sémaval) oltottak 88,8%-anal alakult ki >100 mNE/ml anti-HBs ellenanyag-koncentracio. A GMC
(koncentraciok mértani atlaga) 7238 mNE/ml és 2739 mNE/ml volt a megadott sorrendben.

Mindkét vakcinacios csoport minden tagja (n = 74) egy challenge adagot kapott 72—78 honappal az
alapimmunizalas utan. A challenge adag beadasa utan egy honappal a beadas eléttihez képest minden
alanynal kialakult a masodlagos immunvalasz. A 2 adagos alapimmunizalési séma esetén 108-5zoros,
a 3 adagos alapimmunizalasi séma esetén pedig 95-sz6r6s GMC-emelkedést figyeltek meg,
amelyekrél kimutattak, hogy szeroprotektiv hatastiak. Ezek az adatok arra utalnak, hogy
immunmemoria alakult ki minden alanynal, akinél valaszt figyeltek meg a primer vakcinaciora, sot
még azoknal is, akik a 66. honapnal elvesztették a szeroprotekciot.

e Veseelégtelenségben szenvedd betegek, beleértve a haemodialysis kezelés alatt allo betegeket is:
A 16 éves és iddsebb, veseelégtelenségben szenvedo betegek, beleértve a haemodialysis kezelés alatt
allo betegeket is, szeroprotekcios ratajat 3, illetve 7 honappal az alapimmunizalas alkalmaval adott
elsé dozis beadasat kovetden értékelték. Az eredményeket az alabbi tablazat ismerteti:

Eletkor (évek) Adagolasi séma Szeroprotekcios rata
16 éves és idosebb 0,1, 2, 6 honap a 3. honapnal: 55,4%
(2 x 20 mikrogramm) a 7. hénapnal: 87,1%

e 2-es tipusu cukorbetegségben szenvedd betegek:

A 20 éves és idésebb, 2-es tipusu cukorbetegségben szenvedd személyek szeroprotekcios ratajat
1 honappal az alapimmunizalds alkalmaval adott utolsé adag beadasat kovetden értékelték. Az
eredményeket az alabbi tablazat ismerteti:
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Eletkor (évek) Adagolasi séma Szeroprotekcios rata a
7. honapban
20-39 88,5%
40-49 0, 1, 6 honap 81,2%
50-59 (20 mikrogramm) 83,2%
>60 58,2%

e A hepatocelluldris carcinoma eléfordulasanak csokkenése gyermekekben

Egyértelmii 6sszefliggés mutatkozott a hepatitisz B-fert6zés és a hepatocellularis carcinoma (HCC)
el6fordulasa kozott. Taiwani, 6-14 éves kor kozotti gyermekek korében azt figyelték meg, hogy a
hepatitisz B-fert6zés megelézése a vakcinalas utjan a HCC gyakorisaganak csokkenését
eredményezte.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Farmakokinetikai jellemz0Ok értékelése vakcinak esetében nem eléirt.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A preklinikai biztonsagossagi adatok megfelelnek a WHO el6irasainak.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Natrium-klorid

Dinatrium-hidrogén-foszfat-dihidrat

Natrium-dihidrogén-foszfat-dihidrat

Injekcidhoz valé viz

Az adszorbensre vonatkozo adatokat lasd a 2. pontban.

6.2 Inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyaban ez a gyogyszer nem keverhetd mas gydgyszerekkel.

6.3 Felhasznalhatosagi idétartam

3 év.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Hiitészekrényben (2 °C-8 °C) tarolando.

Nem fagyaszthat6!

A fénytdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

A stabilitasi adatok azt mutatjak, hogy az Engerix-B legfeljebb 37 °C-os homérsékleten 3 napig, vagy
legfeljebb 25 °C-os hémérsékleten 7 napig tarolva stabil marad. Ezek az adatok kizar6lag azokra az
esetekre vonatkozoan adnak tajékoztatast az egészségligyi szakemberek szamara, amikor a hiitélanc
atmenetileg megszakad.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

1 ml szuszpenzi6 (butil gumi) dugéval lezart (I. tipust) injekcids tivegben. 1 db vagy 100 db injekcios
iiveg dobozban.

1 ml szuszpenzio I-es tipust liveg eloretdltott fecskenddben.

Egy eléretoltott fecskendé dobozban.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
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6.6 A megsemmisitésre vonatkoz6 kiilonleges 6vintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciék

A tarolas soran finom fehér iiledék és tiszta, szintelen feliiluszo figyelheté meg. Felrazas utan enyhén
opalos a készitmény.
Beadas el6tt a szuszpenzids injekciot vizualisan ellendrizni kell, hogy nem talalhatok-e benne idegen

részecskék és/vagy rendellenes fizikai elvaltozasok. Amennyiben ezek barmelyike megfigyelhetd, ne
hasznalja fel a vakcinat.

Az egyadagos kiszerelés teljes tartalmat fel kell szivni és azonnal fel kell hasznalni.

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkoz6 eldirasok szerint kell végrehajtani.

Megjegyzés: ¥ (egy kereszt)

Osztalyozas: 1. csoport

Kizarélag orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer (V).

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
GlaxoSmithKline Biologicals SA

Rue de I'Institut 89, B-1330 Rixensart, Belgium

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA (1)
OGYI-T-8261/01  Engerix-B szuszpenzids injekcio felnbtteknek, 1x

OGYI-T-8261/03  Engerix-B szuszpenzids injekcio felnétteknek, 100x
OGYI-T-8262/01  Engerix-B szuszpenzids injekcid eléretdltott fecskendében felndtteknek, 1x

9.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2001.december 19.

A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2010. majus 27.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

2021. augusztus 3.



