ANEKS |

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ambirix, zawiesina do wstrzykiwan

Szczepionka (HAB) przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu A (inaktywowana) i wirusowemu
zapaleniu watroby typu B (rDNA), (adsorbowana).

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 dawka (1 ml) zawiera:

Wirus Hepatitis A (inaktywowany)™? 720 jednostek ELISA
Antygen powierzchniowy Hepatitis B** 20 mikrogramow

"Namnazany w hodowli ludzkich komérek diploidalnych (MRC-5)

?Adsorbowany na wodorotlenku glinu, uwodnionym 0,05 miligrama AI**

3Uzyskiwany z hodowli komérek drozdzy (Saccharomyces cerevisiae) z wykorzystaniem technol ogii
rekombinacji DNA

“adsorbowany na fosforanie glinu 0,4 miligrama AI**

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan.

Ambirix jest mgtna, biala zawiesina.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Szczepionka Ambirix przeznaczona jest do stosowania u nieuodpornionych wczesniej dzieci i
mitodziezy od 1. do 15. roku zycia wlacznie, w celu uodpornienia na zakazenie wirusami zapalenia

watroby typu A i typu B.

Ochrona przed wirusowym zapaleniem watroby typu B moze nie by¢ uzyskana az do czasu po
podaniu drugiej dawki (patrz punkt 5.1).

Dlatego tez:

- Ambirix powinien by¢ stosowany tylko wtedy, gdy ryzyko zakazenia wirusowym zapaleniem
watroby typu B w czasie cyklu szczepienia jest stosunkowo niskie.

- Zaleca si¢ stosowanie szczepionki Ambirix w warunkach, ktore zapewniaja ukonczenie
dwudawkowego cyklu szczepienia.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

- Dawka

Dawka 1,0 ml zalecana jest u 0s6b od 1. do 15. roku zycia wiacznie.

Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ szczepionki Ambirix u dzieci w wieku ponizej 1. roku zycia nie zostaty
ustalone. Brak dostgpnych danych.



- Szczepienie podstawowe

Standardowy schemat szczepienia podstawowego szczepionka Ambirix sktada si¢ z 2 dawek
szczepionki, pierwsza dawke podaje si¢ w dowolnie wybranym terminie, druga dawke - po uptywie 6-
12 miesigcy od podania pierwszej dawki.

Nalezy stosowac si¢ do zaleconego schematu. Rozpoczety cykl szczepienia podstawowego powinien
by¢ dokonczony przy uzyciu tej samej szczepionki.

- Szczepienie przypominajace

W sytuacji, gdy pozadane jest podanie dawek przypominajacych szczepionki przeciw wirusowemu
zapaleniu watroby typu A i/lub wirusowemu zapaleniu watroby typu B, istnieje mozliwo$¢ uzycia
szczepionki monowalentnej lub skojarzonej. Bezpieczenstwo i immunogennos¢ szczepionki Ambirix
podawanej jako dawka przypominajaca po dwoch dawkach szczepienia podstawowego nie byto
ocenilane.

Miana przeciwcial przeciwko antygenowi powierzchniowemu wirusa hepatitis B (anty-HBS) i
przeciwcial przeciwko wirusowi hepatitis A (anty-HAV), oznaczane po zakonczeniu szczepienia
podstawowego szczepionka skojarzona, mieszcza si¢ w zakresie stwierdzanym po uodparnianiu
szczepionkami jednosktadnikowymi. Na podstawie tych obserwacji przyjmuje sig, ze zalecenia ogdlne
dotyczace podawania przypominajacych dawek szczepionki skojarzonej, moga by¢ formutowane na
podstawie do§wiadczen zebranych podczas stosowania szczepionek jednosktadnikowych, jak
przedstawiono ponize;j.

Wirusowe zapalenie watroby typu B (WZW typu B)

Nie zostato jednoznacznie ustalone, czy osoby zdrowe ze sprawnie dziatajacym ukladem
immunologicznym, ktore otrzymaty pelne szczepienie podstawowe wymagaja dawki przypominajace;j.
Aczkolwiek niektore oficjalne programy szczepien obejmuja obecnie zalecenie podawania dawki
przypominajacej i nalezy tego przestrzegac.

U 0sdb z grup ryzyka zakazenia HBV (np. u pacjentéw hemodializowanych lub z zaburzeniami
odpornosci), wskazane jest zwrdcenie szczegolnej uwagi aby byt utrzymywany ochronny poziom
przeciwciat anty-HBs > 10 mIU/ml

Wirusowe zapalenie watroby typu A (WZW typu A)

Nie zostato jednoznacznie ustalone, czy osoby ze sprawnie dziatajacym ukladem immunologicznym,
ktére prawidtowo zareagowaly na szczepienie przeciwko hepatitis A wymagaja dawek
przypominajacych, poniewaz dlugotrwata ochrona moze by¢ zapewniona przez komorki pamigei
immunologicznej. Wytyczne dotyczace podawania dawek przypominajacych oparte sa na zatozeniu,
ze do ochrony sa wymagane przeciwciala.

Spos6b podawania

Ambirix podaje si¢ w formie wstrzykiwan domig§niowych, zazwyczaj w miesien naramienny.
Jednakze u matych dzieci szczepionka moze by¢ podawana w przednioboczna czg$¢ uda.

Wyjatkowo u pacjentdw z matoptytkowoscia (trombocytopenia) lub zaburzeniami krzepnigcia
szczepionkg mozna podawac podskdrnie. Jednakze, przy takiej drodze podawania moze nie dochodzi¢
do uzyskania optymalnej odpowiedzi immunologicznej (patrz punkt 4.4).

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza lub neomycyne.



Nadwrazliwo$¢ po wczesniejszym podaniu szczepionek przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby
typu A i (lub) wirusowemu zapaleniu watroby typu B.

Tak jak w przypadku innych szczepionek, szczepienie szczepionka Ambirix powinno by¢ odroczone u
0s0b w okresie ostrych cigzkich choréb goraczkowych.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ze wzgledu na rzadkie przypadki wystgpowania reakcji anafilaktycznych po podawaniu szczepionki
Ambirix, podobnie jak wszystkich innych szczepionek w formie wstrzyknig¢, nalezy zapewnic
mozliwos$¢ udzielenia natychmiastowej pomocy lekarskiej i podjecia odpowiedniego leczenia.

Utrata przytomnos$ci (omdlenie) moze wystapi¢ po podaniu lub nawet przed podaniem szczepionki,
szczegoblnie u nastolatkow, jako reakcja psychogenna na uklucie igla. Moga temu towarzyszy¢ objawy
neurologiczne, takie jak przemijajace zaburzenia widzenia, parestezje oraz toniczno-kloniczne ruchy
konczyn podczas odzyskiwania przytomnosci. Wazne jest zachowanie odpowiednich procedur, aby
unikna¢ urazéw podczas omdlen.

Istnieje mozliwos¢, ze niektorzy pacjenci w okresie szczepienia preparatem Ambirix, beda znajdowac
si¢ w fazie inkubacji zakazenia wirusem zapalenia watroby typu A lub wirusem zapalenia watroby
typu B. Nie wiadomo, czy w takich wypadkach podanie szczepionki Ambirix w tym okresie
zapobiegnie rozwojowi WZW typu A lub WZW typu B.

Podanie szczepionki Ambirix nie zapobiega zakazeniom watroby wywolywanym przez inne wirusy
hepatotropowe (takie jak wirus zapalenia watroby typu C i wirus zapalenia watroby typu E) lub inne
czynniki chorobotworcze.

Nie zaleca sig¢ podawania szczepionki Ambirix w ramach profilaktyki poekspozycyjnej (np. po
zakhuciu igla).

Jezeli wymagana jest szybka ochrona przed WZW typu B zalecane jest stosowanie standardowego
schematu ztozonego z trzech dawek szczepionki zawierajacej 360 jednostek ELISA inaktywowanego
formaling wirusa hepatitis A oraz 10 mikrogramow rekombinowanego antygenu powierzchniowego
wirusa hepatitis B. Spowodowane jest to tym, ze wigkszy odsetek pacjentow jest chronionych w
okresie pomigdzy druga a trzecia dawka szczepionki skojarzonej podawanej w schemacie
tréjdawkowym niz po pojedynczej dawce szczepionki Ambirix. Ta roznica zanika po drugiej dawce
szczepionki Ambirix (patrz wskazniki seroprotekcji w punkt 5.1).

Zaleca sig¢ ukonczenie cyklu szczepienia ztozonego z dwu dawek szczepionki Ambirix przed
rozpoczeciem aktywnosci seksualne;.

Ambirix nie byt badany klinicznie u pacjentow z zaburzeniami uktadu immunologicznego. U
pacjentdw dializowanych i u pacjentdw z zaburzona czynno$cia uktadu immunologicznego,
podstawowy cykl szczepienia moze nie by¢ wystarczajacy do osiagniecia odpowiednich stezen
przeciwciat anty-HAV i anty-HBs.

Szczepionka podana $rodskornie lub w migsien posladkowy moze nie wywotaé optymalne;j
odpowiedzi immunologicznej i dlatego nalezy unika¢ podawania jej tymi drogami. Wyjatkowo
Ambirix moze by¢ podawany podskoérnie pacjentom z matoptytkowoscia (trombocytopenia) lub
zaburzeniami krzepliwosci, gdyz podanie preparatu droga domigsniowa moze wywota¢ krwawienia.

AMBIRIX NIE MOZE BYC W ZADNYM WYPADKU PODAWANY DOZYLNIE.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji



Nie sa dostgpne dane na temat jednoczesnego podawania szczepionki Ambirix ze swoistymi
immunoglobulinami przeciw wirusowi zapalenia watroby typu A lub wirusowi zapalenia watroby
typu B. Jednoczesne podawanie szczepionek jednosktadnikowych i swoistych immunoglobulin nie ma
wptywu na odsetek osob uzyskujacych serokonwersjg. ROwnoczesne podawanie immunoglobulin
moze skutkowac osiaganiem nizszych mian przeciwcial.

Przy jednoczesnym podawaniu w drugim roku zycia szczepionki Amibirix ze skojarzona szczepionka
przeciw blonicy, tgzcowi, krztu§cowi acelularna, poliomyelitis inaktywowana i Haemophilus
influenzae typ b (DTPa — IPV/Hib) lub ze skojarzona szczepionka przeciw odrze, §wince i rozyczce,
przy zachowaniu réznych miejsc iniekcji, odpowiedz immunologiczna dla wszystkich antygenow byla
zadowalajaca (patrz punkt 5.1).

Nie przeprowadzono badan dotyczacych jednoczesnego podawania szczepionki Ambirix z innymi
szczepionkami niz wymienione powyzej. Nie zaleca si¢ jednoczesnego podawania szczepionKi
Ambirix z innymi szczepionkami z wyjatkiem sytuacji, gdy jest to niezbgdnie konieczne.
Jednocze$nie stosowane szczepionki powinny by¢ zawsze podawane w oddzielne miejsca, najlepiej w
rozne konczyny.

U pacjentow poddawanych leczeniu immunosupresyjnemu lub z niedoborami odporno$ci nalezy
liczy¢ sig¢ z mozliwoscia nie uzyskania odpowiedniej odpowiedzi na szczepienie.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje.
Ciqza

Nie badano wplywu szczepionki na rozwdj ptodu. Szczepionki Ambirix nie nalezy stosowaé w okresie
ciazy, jesli nie jest to bezwzglednie konieczne.

Karmienie piersiq

W badaniach klinicznych nie badano wptywu szczepionki Ambirix podawanej matkom na dzieci
karmione piersia. Szczepionki Ambirix nie nalezy stosowa¢ w okresie karmienia piersia, jesli nie jest
to bezwzglednie konieczne.

Plodnosc¢

Brak dostepnych danych dotyczacych wptywu szczepionki na ptodnos¢.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Szczepionka Ambirix nie wptywa lub wpltywa w sposdb nieistotny na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Badania kliniczne obejmowaty podanie 2029 dawek szczepionki Ambirix ,1027 osobom w wieku
powyzej 1. roku zycia do 15. roku zycia wiacznie.

W dwdch porownawczych badaniach z udziatem oséb w wieku od 1 do 15 lat czesto§¢ wystepowania
miejscowych i ogdlnych objawow niepozadanych po podaniu dwdch dawek szczepionki Ambirix byla
ogdlnie poréwnywalna do obserwowanej po podaniu trzech dawek szczepionki skojarzonej
zawierajacej 360 jednostek ELISA HAV oraz 10 ng HBsAg.

Najczesciej zglaszane dziatania niepozadane po podaniu szczepionki Ambirix to bol i zmeczenie ;
stanowily one w przyblizeniu odpowiednio 50% oraz 30% podanych dawek.



. Badania kliniczne

Migjscowe i ogoélne dziatania niepozadane opisywane po szczepieniu podstawowym szczepionka
Ambirix zostaly uszeregowane wg czgstosci wystgpowania

Zglaszane dziatania niepozadane sa wymienione zgodnie z nastgpujaca czgstoscia:
Bardzo czgsto: > 1/10

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

Nastepujace dziatania niepozadane zglaszano podczas badan klinicznych prowadzonych ze
szczepionka Ambirix.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania:
Bardzo czgsto: utrata apetytu

Zaburzenia psychiczne:
Bardzo czesto: drazliwosé

Zaburzenia uktadu nerwowego
Bardzo czgsto: bol glowy
Czesto: sennosc

Zaburzenia zotadka i jelit
Czgsto: zaburzenia zotadkowo-jelitowe

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
Bardzo czgsto: zmeczenie, bol, zaczerwienienie w miejscu wstrzyknigcia
Czesto: goraczka, obrzek w miejscu wstrzyknigcia

Dodatkowo, nastgpujace dzialania niepozadane zgtaszane byly podczas badan klinicznych z
wykorzystaniem innych skojarzonych szczepionek firmy GlaxoSmithKline przeciw wirusowemu
zapaleniu watroby typu A i B (podawane w schemanie trzy lub czterodawkowym).

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze
Niezbyt czgsto: zakazenia gornych drog oddechowych

Zaburzenia krwi i ukfadu chlonnego
Rzadko: powigkszenie wgztow chlonnych

Zaburzenia uktadu nerwowego
Niezbyt czgsto: zawroty gtowy
Rzadko: parestezje

Zaburzenia naczyniowe
Rzadko: niedoci$nienie tetnicze

Zaburzenia zotadka i jelit
Czgsto: biegunka, nudnosci
Niezbyt czgsto: wymioty, bol brzucha*

Zaburzenia skdry i tkanki podskornej
Rzadko: $wiad, wysypka
Bardzo rzadko: pokrzywka




Zaburzenia miesniowo szkieletowe 1 tkanki lacznej
Niezbyt czesto: bol migéni
Rzadko: bél stawdw

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
Czgsto: zte samopoczucie, reakcje w miejscu podania
Rzadko: dreszcze, choroby grypopodobne

*odnosi si¢ do dziatan niepozadanych obserwowanych w badaniach klinicznych prowadzonych z
wykorzystaniem formulacji pediatrycznej

e Badania po wprowadzeniu do obrotu
Poniewaz ponizsze dziatania niepozadane raportowane byly spontanicznie, nie jest mozliwe doktadne
okreslenie czgstosci ich wystgpowania.

Po wprowadzeniu do obrotu szczepionki Ambirix, zglaszano po jej zastosowaniu nastgpujace
dziatania niepozadane:

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Reakcje alergiczne, w tym reakcje anafilaktyczne i anafilaktoidalne

Zaburzenia uktadu nerwowego
Omdlenie lub wazowagalne reakcje wystepujace w odpowiedzi na wstrzyknigcie, miejscowe
zaburzenia czucia

Dodatkowo w zwiazku z szerokim stosowaniem szczepionek firmy GlaxoSmithKline takich jak:
skojarzonej szczepionki przeciw wirusowi zapalenia watroby typu A i B lub monowalentne;j
szczepionki przeciw wirusowi zapalenia watroby typu A i/lub przeciw wirusowi zapalenia watroby
typu B, zglaszano dodatkowo nastgpujace dziatania niepozadane.

Zakazenia 1 zarazenia pasozytnicze
Zapalenie opon mozgowych

Zaburzenia krwi 1 uktadu chtonnego
Plamica matoptytkowa, matoptytkowosé¢

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Reakcje alergiczne, w tym reakcje przypominajace chorobg posurowicza, obrzgk naczynioruchowy

Zaburzenia uktadu nerwowego

Stwardnienie rozsiane, zapalenie mézgu, encefalopatia, zapalenie wielonerwowe, takie jak zespot
Guillain-Barre (z wstgpujacym niedowtadem), zapalenie rdzenia, drgawki, porazenie nerwu
twarzowego, zapalenie nerwdw, zapalenie nerwu wzrokowego, neuropatia

Zaburzenia naczyniowe
Zapalenie naczyn krwiono$nych

Zaburzenia watroby i drog zolciowych
Nieprawidtowe wyniki badan czynno$ci watroby

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Rumien wielopostaciowy, liszaj ptaski

Zaburzenia mieSniowo-szkieletowe 1 tkanki lacznej
Zapalenie stawow , ostabienie mig$ni




4.9 Przedawkowanie

Podczas monitorowania bezpieczenstwa po wprowadzeniu szczepionek do obrotu zglaszano przypadki
przedawkowania skojarzonych szczepionek firmy GlaxoSmithKline przeciwko wirusowemu zapaleniu
watroby typu A i B. Dziatania niepozadane zglaszane po przedawkowaniu byly podobne do
zglaszanych podczas prawidlowego podawania szczepionek.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: szczepionki przeciwko wirusowym zapaleniom watroby, kod ATC:
JO7BC20.

Ambirix wywotuje powstanie odpornos$ci na zakazenie wirusami zapalenia watroby typu A i typu B
poprzez indukcjg swoistych przeciwciat anty-HAV i anty-HBs.

W badaniach klinicznych obejmujacych pacjentow w wieku powyzej 1. roku zycia do 15. roku zycia
wlacznie, wskazniki serokonwersji dla przeciwciat anty-HAV wynosity 99,1% po miesiacu od
podania pierwszej dawki szczepionki oraz 100% po drugiej dawce podanej w 6. miesiacu (tj. w

7. miesigcu). Wskazniki serokonwersji dla przeciwcial anty-HBs wynosily 74,2% po miesiacu od
podania pierwszej dawki szczepionki oraz 100% po drugiej dawce podanej w 6. miesiacu (tj. w

7. miesiacu). Wskazniki seroprotekcji dla przeciwciat anty-HBs (miana > 10 mlU/ml ) wynosity
odpowiednio 37,4% oraz 98,2%.

W klinicznym badaniu porownawczym przeprowadzonym wsrdd pacjentow w wieku od 12. roku
zycia do 15. roku zycia wiacznie, 142 pacjentéw otrzymato dwie dawki szczepionki Ambirix, a 147
otrzymato 3 dawki standardowej szczepionki skojarzonej, zawierajacej 360 jednostek ELISA
inaktywowanego formaling wirusa hepatitis A oraz 10 mikrograméw rekombinowanego antygenu
powierzchniowego wirusa hepatitis B. Dla 289 pacjentdw poddanych analizie wskazniki seroprotekc;ji
(w tabeli oznaczone jako SP) dla przeciwciat przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu B byty
znaczaco wyzsze w 2. 1 6. miesiacu po zastosowaniu szczepionki podawanej w trzech dawkach, w
poréwnaniu z warto$ciami uzyskanymi po zastosowaniu szczepionki Ambirix.

Szczepionka Anty — HBs Anty — HBs Anty — HBs
Miesigc 2 Miesigc 6 Miesigc 7
SP (%) SP (%) SP (%)
Ambirix 38 68,3 97,9
Szczepionka 85,6 98,0 100
skojarzona HAB
(360/10)

Odpowiedz immunologiczna uzyskana po miesiacu do zakonczenia pelnego cyklu szczepienia (tj. w 7.
miesigcu) w pordéwnawczym badaniu klinicznym u dzieci w wieku 1 — 11 lat oraz w poréwnawczym
badaniu klinicznym u dzieci w wieku 12 — 15 lat, zostata przedstawiona sa w tabeli ponizej. W obu
badaniach pacjenci otrzymywali 2 dawki szczepionki Ambirix lub 3 dawki szczepionki skojarzonej,
ktora zawierata 360 jednostek ELISA inaktywowanego formaling wirusa hepatitis A oraz 10
mikrograméw rekombinowanego antygenu powierzchniowego wirusa hepatitis B.

Grupa Szczepionka Anty -HAV Anty -HBs
wiekowa N S+ (%) N SP (%)
1-5rok zycia | Ambirix 98 100 98 98
Szczepionka 92 100 92 100
skojarzona HAB
(360/10)




6 — 11 rok zycia | Ambirix 103 100 103 99
Szczepionka 96 100 96 100
skojarzona HAB
(360/10)

12 - 15 rok Ambirix 142 100 142 97,9

zycia
Szczepionka 147 100 147 100
skojarzona HAB
(360/10)

W badaniu klinicznym 102 pacjentow w wieku od 12. roku zycia do 15. roku zycia wlacznie
otrzymato druga dawke szczepionki Ambirix w 12. miesigcu. Wskazniki serokonwersji dla
przeciwciat anty-HAV wynosity 99,0%, wskazniki serokonwersji dla przeciwcial anty-HBs wynosity
99,0% w 13. miesiacu przy wskaznikach seroprotecji 97,0%.

10 lat od rozpoczgcia szczepienia szczepionka Ambirix wedtug schematu 0, 6 miesigcy dzieci w
wieku od 1 do 15 lat, wszystkie obserwowane osoby zachowaly poziomy przeciwciat anty-HAV na
poziomie> 15 mlU/ml. W tym czasie odsetek 0sdb z poziomem przeciwciat anty-HBs >10 mIU/ml u
dzieci w wieku od 1 do 11 lat lub od 12 do 15 lat, w momencie podania pierwszej dawki wynosit
odpowiednio 81,7% oraz 85,9%. U os6b w wieku od 12 do 15 lat w momencie szczepienia
pierwotnego stezenia przeciwciat anty-HAV oraz anty-HBs byly poréwnywalne pomigdzy grupami,
ktore otrzymaty szczepionke Ambirix lub 3-dawkowy schemat skojarzonej szczepionki (sktad opisany

powyzej).

W trwajacym 6 lat badaniu do ktorego wlaczono dzieci w wieku od 12 do 15 lat, ktore otrzymaty
szczepionkg Ambirix wedlug schematu 0,6 miesigcy lub 0,12 miesigcy wykazano, ze wszystkie
obserwowane osoby zachowaty poziomy przeciwciat anty-HAV na poziomie> 15 mIU/ml. W tym
czasie odsetek osob, u ktorych poziomy przeciwciat anty-HBs wynosity> 10 mIU/ml , w$rdd osob
zaszczepionych wedtug schematoéw 0,6 oraz 0,12 miesigcy wynosit odpowiednio 84,8% oraz 92,9%.

Jezeli w drugim roku zycia pierwsza dawka szczepionki Ambirix byta podawana réwnocze$nie z
dawka uzupetniajaca szczepionki skojarzonej przeciw btonicy, tezcowi, krztuscowi acelularna,
poliomyelitis inaktywowana i Heamophilus influenzae typ b (DTPa — IPV/Hib) lub z pierwsza dawka
szczepionki skojarzonej przeciw odrze, $wince i réozyczce, odpowiedz immunologiczna na wszystkie
antygeny byla zadowalajaca.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Ocena wlasciwos$ci farmakokinetycznych nie jest wymagana dla szczepionek.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania nie ujawniaja wystgpowania szczegdlnego zagrozenia dla ludzi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Sodu chlorek
Woda do wstrzykiwan

Adiuwanty, patrz punkt 2.



6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres trwaloSci

3 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywaé w lodowce (2°C — 8°C).

Nie zamrazac.

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

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

1 ml zawiesiny w ampultko-strzykawce (ze szkta typu 1) z zatyczka (gumowa butylowa).

Opakowania po 1 lub 10 sztuk, z lub bez dotaczonych osobnych igiet, oraz opakowania po 50 sztuk
bez dotaczonych osobnych igiet.

Nie wszystkie rodzaje opakowan moga by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Szczegélne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do
stosowania

W trakcie przechowywania powstaje bialy osad i przezroczysty bezbarwny ptyn powyze;j.

Przed podaniem szczepionke nalezy doktadnie zmiesza¢ w celu uzyskania lekko metnej, biatej
zawiesiny.

Szczepionke nalezy podda¢ ocenie wzrokowej przed i po mieszaniu W celu wykrycia ewentualnej
obecnos$ci czastek statych i/lub zmian w wygladzie zewnetrznym. W przypadku stwierdzenia
jakichkolwiek nieprawidtowosci w wygladzie szczepionki, szczepionki nie wolno podawac.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usunaé¢ w sposéb zgodny z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
rue de I'Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgia

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

EU/1/02/224/001
EU/1/02/224/002
EU/1/02/224/003
EU/1/02/224/004
EU/1/02/224/005
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9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 30 sierpnia 2002
Data przedtuzenia pozwolenia: 30 sierpnia 2007

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegolowa informacja o tym produkcie jest dostgpna na stronie internetowej Europejskiej Agencji
ds. Lekéw (EMA) http://www.ema.europa.eu.
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ANEKS 11

WYTWQRCA SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNEJ ORAZ
WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU
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A, WYTWORCA SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNEJ ORAZ WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy substancji biologicznie czynnej

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I’Institut 89

1330 Rixensart

Belgia

Nazwa i adres wytwoércy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rue de I’Institut 89

1330 Rixensart

Belgia

B. WARUNKI POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
e  KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany na recepte.

. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nie dotyczy.

o INNE WARUNKI

Oficjalne zwolnienie serii: zgodnie z artykutem 114 dyrektywy 2001/83/WE z poprawkami, oficjalne
zwolnienie serii zostanie przeprowadzone przez laboratorium panstwowe lub przez laboratorium

wyznaczone do tego celu.

Podmiot odpowiedzialny bedzie przedstawiat coroczne raporty o bezpieczenstwie produktu
leczniczego.
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ANEKS 111

OZNAKOWANIE OPAKOWAN | ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH
1 AMPULKO-STRZYKAWKA BEZ IGLY

1 AMPULKO-STRZYKAWKA Z IGLA

10 AMPULKO-STRZYKAWEK BEZ IGIEL

10 AMPULKO-STRZYKAWEK Z IGLAMI

50 AMPULKO-STRZYKAWEK BEZ IGIEL

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ambirix— Zawiesina do wstrzykiwan
Szczepionka (HAB) przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu A (inaktywowana) i wirusowemu
zapaleniu watroby typu B (rDNA), (adsorbowana)

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

1 dawka (1 ml):
Wirus Hepatitis A (inaktywowany)? 720 jednostek ELISA
Antygen powierzchniowy Hepatitis B** 20 mikrograméw

! Namnazany w hodowli ludzkich komérek diploidalnych (MRC-5)

2 Adsorbowany na wodorotlenku glinu, uwodnionym 0,05 miligrama Al

¥ Uzyskiwany z hodowli komoérek drozdzy (Saccharomyces cerevisiae) z wykorzystaniem technologii
rekombinacji DNA

* Adsorbowany na fosforanie glinu 0,4 miligrama A

|3+

|3+

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Sodu chlorek
Woda do wstrzykiwan

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Zawiesina do wstrzykiwan

1 amputko-strzykawka bez igly

1 amputko-strzykawka z igla

10 amputko-strzykawek bez igiet
10 amputko-strzykawek z iglami
50 amputko-strzykawek bez igiet
1 dawka (1 ml)

5. SPOSOB | DROGA(I) PODANIA

Nalezy zapoznac¢ sig z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.
Do podawania domig$niowego
Przed uzyciem wstrzasnac.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM | NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI
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Lek przechowywac¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP): MM/RRRR

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w lodowce
Nie zamrazac
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiatlem

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTE(,}O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z
lokalnymi przepisami.

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I’Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgium

12.  NUMER(Y) POZWOLENIA®N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/02/224/001 1 amputko-strzykawka bez igly
EU/1/02/224/002 1 amputko-strzykawka z igla
EU/1/02/224/003 10 ampulko-strzykawek bez igiet
EU/1/02/224/004 10 ampulko-strzykawek z igtami
EU/1/02/224/005 50 ampulko-strzykawek bez igiet

13. NUMER SERII

Nr serii (Lot):

| 14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Wydaje si¢ na recepte.

15. INSTRUKCJA UZYCIA
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‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

Zaakceptowano uzasadnienie braku podnia informacji brajlem
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH
AMPULKO-STRZYKAWKA

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA(I) PODANIA

Ambirix, zawiesina do wstrzykiwan
Szczepionka HAB
im.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP:

4. NUMER SERII

Lot:

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

1 dawka (1 ml)

6. INNE
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Ambirix zawiesina do wstrzykiwan

Szczepionka (HAB) przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu A (inaktywowana) i wirusowemu

zapaleniu watroby typu B (rDNA), (adsorbowana)

Nalezy zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem szczepionki.

Nalezy zachowac tg ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

Nalezy zwroéci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.
Szczepionka ta zostata przepisana $cisle okreslonej osobie i nie nalezy jej przekazywaé innym.
Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceutg.

Spis tresci ulotki:

cupwdE

1.

Co to jest szczepionka Ambirix i w jakim celu sig¢ ja stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki Ambirix
Jak stosowac szczepionkg¢ Ambirix

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac szczepionke Ambirix

Inne informacije

CO TO JEST SZCZEPIONKA AMBIRIX | W JAKIM CELU SIE JA STOSUJE

Ambirix jest szczepionka stosowana u dzieci i mtodziezy powyzej 1. roku zycia do 15. roku zycia
wlacznie w celu zapobiegania dwum chorobom zakaznym: wirusowemu zapaleniu watroby typu A
oraz wirusowemu zapaleniu watroby typu B. Szczepionka powoduje powstawanie w organizmie
wlasnej odpornosci (przeciwciat) przeciwko wymienionym chorobom.

Wirusowe zapalenie watroby (WZW) typu A: WZW typu A jest choroba zakazna dotyczaca
watroby. Wywolana jest przez wirus zapalenia watroby typu A, ktory do organizmu ludzkiego
dostaje si¢ zazwyczaj z zakazonych pokarmow i napojéw, a takze innymi sposobami np. w trakcie
plywania w wodzie zanieczyszczonej Scickami. Objawy WZW typu A pojawiaja si¢ 3-6 tygodni
po kontakcie z wirusem. Naleza do nich nudno$ci (mdtosci), goraczka i bole lub pobolewania. Po
kilku dniach twardowki (biatka oczu) oraz skéra moga ulec zazolceniu (z6ttaczka). Nasilenie i
rodzaj objawdéw moga by¢ rézne. U matych dzieci zéttaczka moze w ogodle si¢ nie pojawié. U
wigkszos$ci chorych dochodzi do zupelnego wyleczenia, jednak choroba ta jest zwykle na tyle
ciezka, ze ludzie choruja przez okoto miesiac.

Wirusowe zapalenie watroby (WZW) typu B: Choroba ta wywotywana jest przez wirus
zapalenia watroby typu B, ktory powoduje obrzek zapalny watroby. Wirus ten znajduje sig w
ptynach ustrojowych takich jak krew, nasienie, wydzielina pochwy, §lina (plwocina) osoby
zakazonej. Objawy choroby moga nie by¢ widoczne przez 6 tygodni do 6 miesigcy od zakazenia.
Niektérzy moga odczuwac lekkie objawy grypopodobne, ale czg$¢ 0sob moze czué si¢ bardzo
chora. Moga oni czu¢ si¢ wyjatkowo zmeczeni, mie¢ ciemny kolor moczu, blada twarz, zazétcong
skorg i/lub twardowki (biatka oczu) (zottaczka) oraz inne objawy, ktore prawdopodobnie beda
wymagaty hospitalizacji.

Wiekszos¢ dorostych w petni powraca do zdrowia ale niektdre osoby, szczegdlnie dzieci, ktore
moga nie mie¢ zadnych objawodw, pozostaja zakazone. Takie osoby nazywane sa nosicielami
wirusa zapalenia watroby typu B. Nosiciele wirusa zapalenia watroby typu B moga zakaza¢ inne
osoby ze swojego otoczenia. Nosiciele wirusa zapalenia watroby typu B sa tez narazeni na
wystapienie powaznych chorob watroby takich jak marsko$¢ watroby i rak watroby

Szczepionka nie zawiera zywych wirusow i nie moze spowodowac zakazenia WZW typu A lub typu

B.
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Podobnie jak inne szczepionki, Ambirix moze nie zabezpieczy¢ w petni przeciwko WZW typu A lub
typu B, nawet jezeli podano dwie dawki.

Rowniez jezeli zakazenie wirusem zapalenia watroby typu A lub B mialo miejsce wcze$niej (chociaz
nie doszto jeszcze do pogorszenia samopoczucia), przed otrzymaniem obu dawek szczepionki
Ambirix, szczepionka moze nie ochroni¢ przed zachorowaniem.

Ambirix moze chroni¢ tylko przeciwko zakazeniom wirusami zapalenia watroby typu A lub typu B.
Szczepionka nie chroni przed innymi zakazeniami, ktore moga dotyczy¢ watroby i powodowacé
objawy podobne do objawow WZW typu A lub typu B.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM SZCZEPIONKI AMBIRIX

Kiedy nie stosowaé szczepionki Ambirix:

. kiedykolwiek wystapifa reakcja alergiczna (uczuleniowa) na Ambirix lub jakikolwiek sktadnik
wchodzacy w skiad tej szczepionki w tym neomycyng (antybiotyk). Substancje czynne i
pozostale sktadniki Ambirix sa wymienione na koncu tej ulotki. Wérdd objawow uczulenia
nalezy wymieni¢ swedzaca wysypke skorna, trudno$ci w oddychaniu oraz obrzek twarzy lub
jezyka.

. kiedykolwiek wystapita reakcja alergiczna na ktorakolwiek szczepionkg przeciwko
wirusowemu zapaleniu watroby typu A lub wirusowemu zapaleniu watroby typu B.

. stwierdzono ciezka infekcjg z wysoka goraczka. W takich przypadkach szczepienie powinno
by¢ odroczone do czasu wyzdrowienia. Lagodna infekcja, jak np. przezigbienie, nie powinna
by¢ przeciwwskazaniem do szczepienia, ale najpierw nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Kiedy zachowa¢ szczego6lng ostrozno$¢ stosujac szczepionke Ambirix:

° jesli istnieje potrzeba szybkiego uodpornienia na zakazenie wirusem zapalenia watroby typu B,
to znaczy w ciagu szeSciu miesigcy lub przed podaniem drugiej dawki. Jesli istnieje
prawdopodobienstwo zwigkszonego ryzyka zakazenia WZW typu B pomigdzy pierwszym, a
drugim podaniem szczepionki, to prawdopodobnie lekarz nie zaleci zastosowania szczepionki
Ambirix. W zamian zaproponuje podanie trzech dawek szczepionki skojarzonej przeciwko
WZW typu A oraz WZW typu B o nizszej zawarto$ci substancji czynnych w dawce
(360 jednostek ELISA inaktywowanego formaling wirusa WZW typu A oraz 10 mikrogramow
rekombinowanego antygenu powierzchniowego wirusa WZW typu B). Druga z trzech dawek tej
szczepionki zawierajacej mniejsza dawke antygenu podawana jest zazwyczaj po miesiacu od
podania dawki pierwszej, a prawdopodobienstwo uzyskania ochrony przed ukonczeniem cyklu
szczepienia jest wyzsze. Lekarz bedzie mogt udzieli¢ rady.

. wystepuja krwawienia lub tatwo dochodzi do powstawania siniakéw. Czasami u osob, u ktérych
wystepuja cigzkie krwawienia, Ambirix podawany jest jako wstrzyknigcie podskorne zamiast
domig$niowe.

o uktad odpornosciowy jest ostabiony ze wzgledu na chorobeg lub stosowane leczenie lub tez

stosowane sa hemodializy. W takich sytuacjach mozna stosowa¢ Ambirix, jednakze odpowiedz
na szczepienie moze by¢ niezadowalajaca. Dlatego tez konieczne moze by¢ wykonanie badan
krwi dla oceny jako$ci odpowiedzi.

Po lub nawet przed podaniem kazdej szczepionki w postaci zastrzyku moze doj$¢ do omdlenia
(szczegOlnie u nastolatkow). W zwigzku z tym nalezy poinformowac lekarza lub pielegniarke, jezeli u
pacjenta kiedy$ wystapito omdlenie podczas podawania zastrzyku.

Stosowanie szczepionki Ambirix z innymi lekami lub szczepionkami
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Nalezy powiadomi¢ lekarza o przyjmowaniu innych lekéw (réwniez tych wydawanych bez recepty),
innych szczepionkach czy immunoglobulinach (przeciwciatach), ktore podano niedawno lub, ktorych
podanie planowane jest w niedlugim czasie. W przypadku watpliwos$ci nalezy zapytac lekarza.

U 0sdb stosujacych leki, ktore obnizaja odporno$¢ organizmu na zakazenia, mozna zastosowac
Ambirix, jezeli jest to uznane za konieczne. Poniewaz odpowiedz immunologiczna na szczepionkg w
takich przypadkach moze by¢ niezadowalajaca, moze nie doj$¢ do wytworzenia odpornosci przeciwko
jednemu lub obu wirusom WZW A'i B.

Ambirix moze by¢ podawany jednoczesnie ze szczepionka przeciw odrze, §wince i rozyczce oraz ze
szczepionkami jednosktadnikowymi lub skojarzonymi przeciw btonicy, tgzcowi, krztuscowi, chorobie
Heinego-Medina lub Haemophilus influenzae typ b. Ambirix moze by¢ podawany rownocze$nie z
innymi szczepionkami jezeli uznano to za konieczne. Je$li inna szczepionka ma by¢ zastosowana w
tym samym czasie co Ambirix, powinna zosta¢ podana w inne miejsce ciala, najlepiej w inna
konczyng.

W przypadku podania szczepionki Ambirix rownocze$nie, albo krétko przed lub po podaniu
immunoglobulin jest mozliwe uzyskanie prawidtowej odpowiedzi immunologiczne;.

Ciaza i karmienie piersia

W przypadku stwierdzenia ciazy, podejrzenia ciazy lub karmienia piersia, nalezy powiadomi¢ o tym
swojego lekarza. Ambirix zazwyczaj nie jest podawany kobietom cigzarnym lub karmiacym piersia,
chyba, ze istnieje pilna potrzeba zaszczepienia ich przeciwko WZW A i B.

Prowadzenie pojazdow i obstuga urzadzen

Czasami po podaniu szczepionki Ambirix lub podobnej szczepionki moga wystapi¢ senno$¢ i zawroty
glowy.

Wazne informacje o niektorych sktadnikach szczepionki Ambirix
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli wczesniej wystepowaly reakcje uczuleniowe na neomycyneg
(antybiotyk).

3. JAK STOSOWAC SZCZEPIONKE AMBIRIX

Dwie dawki w postaci wstrzyknie¢ nalezy poda¢ w okresie 12 miesigcy.

Kazda dawka podawana jest w czasie oddzielnej wizyty.

Termin podania pierwszej dawki powinien by¢ ustalony z lekarzem. Druga dawka powinna by¢
podana pomigdzy 6. a 12. miesiacem od podania pierwszej dawki.

Nie wiadomo doktadnie, jak dtugo bedzie utrzymywata si¢ ochrona przeciwko wirusom zapalenia
watroby typu A i typu B, aczkolwiek wiadomo, ze ochrona przeciwko WZW typu A prawdopodobnie
trwa okoto 10 lat.

Pacjenci z obnizona odporno$cia moga wymagaé podania dodatkowych dawek. Jezeli potrzebne
bedzie podanie dodatkowych dawek, to lekarz 0 tym poinformuje.

Jezeli nie podano drugiej dawki szczepionki w wyznaczonym terminie, to koniecznie nalezy
porozmawia¢ z lekarzem i uméwic¢ kolejna wizyte tak szybko jak to mozliwe.

Nalezy si¢ upewni¢, ze ukonczono cykl szczepienia skladajacy si¢ z dwu dawek szczepionki.
Jezeli nie, to zabezpieczenie przed zachorowaniem na choroby zakazne objgte szczepieniem moze nie
by¢ pelne.
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Szczepionka Ambirix bgdzie podana przez lekarza lub pielggniarke jako wstrzyknigcie domigsniowe
zazwyczaj w gorng czes¢ ramienia. U bardzo matych dzieci wstrzyknigcie moze by¢ wykonane w
migsien uda.

Lekarz albo pielggniarka zadba, aby szczepionka nie zostala podana dozylnie.

Szczepionka nie powinna by¢ podawana gteboko podskornie, gdyz wowczas ochrona moze by¢
mniejsza. Taki sposob podania stosuje si¢ zazwyczaj w przypadku ryzyka wystapienia cigzkiego
krwawienia po wstrzyknigciu domigsniowym.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, szczepionka Ambirix moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego
one wystapia.

Czgsto$¢ mozliwych dziatan niepozadanych wymienionych ponizej zdefiniowano wedhug nastepujacej
konwencji:

Bardzo czgsto (moze wystapi€ czgsciej niz 1 na 10 dawek szczepionki)

Czesto (moze wystapi¢ nie czesciej niz 1 na 10 dawek szczepionki)

Niezbyt czgsto (moze wystapi¢ nie czgéciej niz 1 na 100 dawek szczepionki)

Rzadko (moze wystapi¢ nie czgs$ciej niz 1 na 1000 dawek szczepionki)

W badaniach klinicznych przeprowadzonych z uzyciem szczepionki Ambirix obserwowano
nastgpujace dzialania niepozadane:

¢ Bardzo czesto:

o Bolesnos$¢ i zaczerwienienie w miejscu wstrzyknigcia
° Uczucie zmeczenia
J Rozdraznienie
o Boéle glowy
. Utrata apetytu
¢ Czesto:
o Obrzek w miejscu wstrzyknigcia
° Goraczka
. Sennos¢
o Dolegliwosci zotadkowo-jelitowe

Dodatkowe dziatania niepozadane zglaszane podczas badan klinicznych z bardzo podobnymi
szczepionkami skojarzonymi przeciw WZW typu A i WZW typu B, obejmowaty:

¢ Czesto:
¢ Biegunka, nudnosci
e Ogolne zte samopoczucie
e Reakcje w miejscu wstrzyknigcia

¢ Niezbyt czesto:

Zakazenia gérnych drog oddechowych
Zawroty glowy

Wymioty

Bole brzucha

Béle migsni

¢ Rzadko:
e Obrzegk weztow chlonnych szyjnych, pachowych lub pachwinowych (uogélnione powigkszenie
weztow chlonnych)
¢ Uczucie mrowienia (parestezje)
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Niskie ci$nienie krwi

Swiad (swedzenie), wysypka

Bole stawow

Objawy grypopodobne, takie jak wysoka temperatura, bol gardia, katar, kaszel, dreszcze

Dzialania niepozadane, ktore wystapity podczas rutynowego stosowania szczepionki Ambirix byty
nastgpujace:

¢ Reakcje alergiczne (anafilaksja, reakcje anafilaktoidalne, w tym podobne do choroby
posurowiczej):
Jezeli u pacjenta wystapi reakcja alergiczna, powinien on natychmiast skontaktowac si¢ z
lekarzem.
Objawy reakcji alergicznej moga obejmowac:
- Swedzace lub pgcherzowe wysypki, w miejscu gdzie zostala wstrzyknigta szczepionka.
Moga one pokrywac rowniez inne czg¢$ci ciala.

- Obrzek okolicy oczu i twarzy
- Trudno$ci w oddychaniu i przetykaniu
- Nagly spadek ci$nienia krwi oraz utrata przytomnosci
Objawy te zazwyczaj pojawiaja si¢ bardzo szybko po wykonaniu wstrzyknigcia.

e Omdlenia

e Miejscowa utrata wrazliwosci skory na bol lub dotyk (niedoczulica)

Dodatkowe dziatania niepozadane pojawiajace si¢ podczas rutynowego stosowania bardzo podobnych
szczepionek skojarzonych lub szczepionek jednosktadnikowych przeciw WZW A lub WZW B byty
nastgpujace:

e Bl glowy ze sztywno$cia karku i nadwrazliwo$¢ na swiatto (zapalenie opon moézgowych)

e Zmniejszenie liczby ptytek krwi, co zwigksza ryzyko krwawienia i powstawania sincow
(trombocytopenia), purpurowe lub czerwono-brazowe plamki widoczne pod skora (skaza
matoptytkowa)

e Obrzek twarzy, ust i gardta (obrzek naczynioruchowy)

e Stwardnienie rozsiane, obrzek lub zakazenie mdzgu (zapalenie mdzgu), choroba
degeneracyjna mézgu (encefalopatia), przejsciowe zapalenie nerwow, powodujace bol,
ostabienie i paraliz koniczyn, zwykle przechodzace na klatke piersiowa i twarz (zesp6t
Guillain-Barré), obrzek rdzenia krggowego (zapalenie rdzenia), drgawki i napady drgawek,
paraliz, opadanie powieki i zwiotczenie migéni po jednej stronie twarzy (porazenie nerwu
twarzowego), zapalenie nerwdw, choroba nerwu wzrokowego (zapalenie nerwu
wzrokowego), dretwienie lub ostabienie rak i nég (neuropatia)

e Zapalenie niektorych naczyn krwiono$nych

e Nieprawidlowe wyniki badan czynnos$ci watroby

e Purpurowe lub czerwono-purpurowe guzki na skorze (liszaj ptaski), ciezkie wysypki skorne
(rumien wielopostaciowy), pokrzywka

e Choroba obejmujaca gtdownie stawy, przebiegajaca z bdlem i obrzgkiem (zapalenie stawow),
ostabienie mig$ni

Nie nalezy sie niepokoi¢ ta lista mozliwych dziatan niepozadanych. Mozliwe, ze U Szczepionego
pacjenta nie wystapi zadne z nich.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

5. JAK PRZECHOWYWAC SZCZEPIONKE AMBIRIX

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.
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Nie stosowac¢ szczepionki Ambirix po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu
zewngtrznym. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Przechowywac¢ w lodowce (ZC — 8°C).

Nie zamraza¢. Zamrozenie niszczy szczepionke.

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

Lekoéw nie nalezy wrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, co zrobi¢ z lekami, ktorych sig juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie moze chroni¢
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera szczepionka Ambirix

- Substancjami czynnymi szczepionki sa:

Wirus Hepatitis A (inaktywowany)™? 720 jednostek ELISA
Antygen powierzchniowy Hepatitis B** 20 mikrogramow

'Namnazany w hodowli ludzkich komérek diploidalnych (MRC-5)
?Adsorbowany na wodorotlenku glinu, uwodnionym 0,05 miligrama AI**
3Uzyskiwany z hodowli komérek drozdzy (Saccharomyces cerevisiae) z wykorzystaniem
technologii rekombinacji DNA
*Adsorbowany na fosforanie glinu 0,4 miligrama AI**
- Inne skladniki szczepionki Ambirix to: chlorek sodu, woda do wstrzykiwan.
Jak wyglada szczepionka Ambirix i co zawiera opakowanie

Zawiesina do wstrzykiwan (1 ml).

Szczepionka Ambirix dostgpna jest w opakowaniach po 1 i 10 sztuk, z lub bez dotaczonych osobnych
igiet, oraz po 50 sztuk bez dotaczonych osobnych igiet.

Szczepionka Ambirix jest biatym, lekko mlecznym ptynem w amputko-strzykawce.
Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rue de I’Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgia

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwroci¢ sig do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v. GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Tél/Tel: + 32 10 8585 00 Tél/Tel: + 32 10 8585 00

Boarapus Magyarorszag

I'makcoCmutKnaitn EOO/] GlaxoSmithKline Kft.

Ten.: + 359 2 953 10 34 Tel.: + 36-1-2255300

26



Ceska republika Malta

GlaxoSmithKline s.r.o. GlaxoSmithKline (Malta) Ltd

Tel: + 42022200 11 11 Tel: + 356 21 238131

czmail@gsk.com

Danmark Nederland

GlaxoSmithKline Pharma A/S GlaxoSmithKline BV

TIf: + 4536359100 Tel: + 31 (0)30 69 38 100

dk-info@gsk.com nlinfo@gsk.com

Deutschland Norge

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG GlaxoSmithKline AS

Tel: + 49 (0)89 360448701 TIf: + 47 2270 20 00

produkt.info@gsk.com firmapost@gsk.no

Eesti Osterreich

GlaxoSmithKline Eesti OU GlaxoSmithKline Pharma GmbH.

Tel: +372 667 6900 Tel: + 43 1970 75-0

estonia@gsk.com at.info@gsk.com

E\LGoa Polska

GlaxoSmithKline A.E.B.E. GSK Commercial Sp. z o.0.

TnA: + 30 210 68 82 100 Tel.: + 48 (22) 576 9000

Espafia Portugal

GlaxoSmithKline, S.A. Smith Kline & French Portuguesa, Produtos

Tel: + 34 902 202 700 Farmacéuticos, Lda.

es-ci@gsk.com Tel: + 351 21 412 9500
FI.PT@gsk.com

France Romania

Laboratoire GlaxoSmithKline GlaxoSmithKline (GSK) SRL

Tél: +33(0) 139178444 Tel: + 40 (0)21 3028 208

diam@gsk.com

Ireland Slovenija

GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd GlaxoSmithKline d.o.o.

Tel: + 353 (0)1 4955000 Tel: + 386 (0) 1 280 25 00
medical.x.si@gsk.com

island Slovenska republika

GlaxoSmithKline ehf. GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o.

Simi: +354 530 3700 Tel: + 421 (0)248 26 11 11
recepcia.sk@gsk.com

Italia Suomi/Finland

GlaxoSmithKline S.p.A. GlaxoSmithKline Oy

Tel:+ 3904 59 21 81 11 Puh/Tel: + 358 10 30 30 30
Finland.tuoteinfo@gsk.com

Kvnpog Sverige

GlaxoSmithKline (Cyprus) Ltd GlaxoSmithKline AB

TnA: + 357 22 3970 00 Tel: + 46 (0)8 638 93 00

info.produkt@agsk.com

Latvija United Kingdom
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GlaxoSmithKline Latvia SIA GlaxoSmithKline UK

Tel: + 371 7312687 Tel: + 44 (0)808 100 9997
Iv-epasts@gsk.com customercontactuk@gsk.com
Lietuva

GlaxoSmithKline Lietuva UAB
Tel. +370 5264 90 00
info.lt@gsk.com

Data zatwierdzenia ulotki:

Szczegdtowa informacja o tym leku jest dostgpna na stronie internetowej Europejskiej Agencji ds.
Lekow: http://www.ema.europa.eu/.

Ponizsze informacje przeznaczone sa wytacznie dla fachowego personelu medycznego lub
pracownikéw stuzby zdrowia:

W trakcie przechowywania moze powstawac biaty osad i przezroczysty bezbarwny ptyn powyzej.

Przed podaniem szczepionke nalezy doktadnie zmiesza¢ w celu uzyskania lekko opalizujacej, biatej
zawiesiny.

Szczepionkg nalezy podda¢ kontroli wzrokowej przed i po mieszaniu pod katem ewentualnej
obecnosci cial obcych i/lub zmian fizycznych. W przypadku stwierdzenia nieprawidlowosci w

wygladzie szczepionki, nie nalezy jej podawac.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
lokalnymi przepisami.
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