CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
EUVAX B, 10 mikrogramow, zawiesina do wstrzykiwan
Vaccinum hepatitidis B (ADNr)

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

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 dawka (0,5 ml) zawiera:

Antygen powierzchniowy wirusa zapalenia watroby typu B (HBsAg)* 10 mikrograméw
adsorbowany na wodorotlenku glinu, uwodnionym 0,25 miligrama AI**
*otrzymywany na drodze rekombinacji DNA w komorkach drozdzy (Saccharomyces cerevisiae)

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan
Metna, biata zawiesina

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

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

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

1 dawka, 10 mikrograméow (0,5 ml zawiesiny) przeznaczona jest do stosowania u noworodkow,
niemowlat i dzieci do ukonczenia 15 roku zycia.

Szczepienie podstawowe sktada si¢ z 3 dawek:

- pierwsza dawka: w wybranym terminie
- druga dawka: 1 miesigc po pierwszej dawce
- trzecia dawka: 6 miesiecy po pierwszej dawce.

Szczepienie przypominajace

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

Nalezy przestrzegaé oficjalnie obowiazujacych zalecen dotyczacych szczepienia
przypominajacego.

W szczegdlnych przypadkach w celu uzyskania szybko optymalnej odpowiedzi immunologicznej np.
u noworodkow urodzonych przez matki nosicielki antygenu HBs, u 0s6b narazonych na zakazenie



wirusem (np. zakucie zakazang igtg) lub u 0sob podrézujgcych do rejondéw o wysokim ryzyku
zakazenia mozna zastosowac ponizszy (alternatywny) schemat szczepienia:

- pierwsza dawka: w wybranym terminie

- druga dawka: 1 miesigc po pierwszej dawce

- trzecia dawka: 2 miesigce po pierwszej dawce

Czwartg dawke nalezy podac¢ po 12 miesigcach po pierwszej dawce w celu zapewnienia dtugotrwatej
ochrony.

Zastosowania dodatkowych dawek szczepionki mogg wymaga¢ pacjenci hemodializowani lub z
zaburzeniami odpornosci, poniewaz mogg nie wytworzy¢ ochronnego poziomu przeciwciat
(>10 j.m./l) po szczepieniu podstawowym. U tych pacjentow zaleca si¢ 0znaczanie miana przeciwciat.

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

Sposéb podawania

Szczepionke Euvax B nalezy podawac tylko domig¢$niowo, w migsien naramienny u dzieci lub w
przednio-boczng cz¢s$¢ uda u noworodkow, niemowlat i mtodszych dzieci.

4.3 Przeciwwskazania

Stosowanie szczepionki przeciwko wzw typu B jest przeciwwskazane w przypadku nadwrazliwo$ci na
substancj¢ czynna lub ktérakolwiek substancjg pomocnicza.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

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

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

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

Z powodu dlugiego okresu inkubacji wirusa zapalenia watroby typu B, wystgpuje mozliwos$¢ nie
rozpoznania infekcji i podania szczepionki juz w okresie wylggania choroby. W takim przypadku
szczepionka moze nie zapobiec zachorowaniu.

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

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

Nalezy wzig¢ pod uwage ryzyko wystgpienia bezdechu oraz konieczno$¢ monitorowania czynnosci
oddechowych przez 48 do 72 godzin w przypadku podawania dawek podstawowego cyklu szczepienia
bardzo niedojrzalym wczes$niakom (urodzonym < 28. tygodniu cigzy), szczeg6lnie dotyczy to
niemowlat, u ktorych wystepowaly objawy niedojrzatosci uktadu oddechowego. Z uwagi na znaczne



korzys$ci wynikajace ze szczepienia tej grupy niemowlat, nie nalezy rezygnowac ze szczepienia ani go
odraczac.

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

Szczepionki nie wolno podawa¢ dozylnie.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Szczepionki przeciw wzw B moga by¢ podawane jednoczesnie ze szczepionkami przeciw gruzlicy,
btonicy, tgzcowi, krztuscowi, §wince, odrze, rozyczce oraz poliomyelitis.

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

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

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

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

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

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

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn
Nieistotny.
4.8 Dzialania niepozadane

Czestos¢ wystepowania w obrebie danego uktadu okre§lono wedtug kryterium: bardzo czgsto: > 1/10,
czesto: > 1/100 do < 1/10, niezbyt czesto > 1/1000 do < 1/100, rzadko: > 1/10 000 do < 1/1000),
bardzo rzadko <1/10 000 nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostgpnych
danych).

Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania

Bardzo czesto: bol w miejscu podania ustepujacy w ciggu 2 dni

Czgsto: krwiak, zaczerwienienie, stwardnienie, obrzek w miejscu podania, ustepujace w ciggu 2 dni,
nieznaczne podwyzszenie temperatury ciata, ptacz bez uchwytnej przyczyny

Rzadko: podwyzszenie temperatury ciala powyzej 38,8°C, ostabienie

Zaburzenia zoladka i jelit
Czesto: bdl brzucha, zmniejszone taknienie, biegunka, wymioty
Niezbyt czgsto: kolka jelitowa

Zaburzenia watroby i drég zétciowych
Niezbyt czgsto: zottaczka noworodkow

Zaburzenia ukladu nerwowego
Rzadko: bole i zawroty glowy



Zaburzenia psychiczne
Czesto: rozdraznienie, bezsenno$¢, ospatosé, zte samopoczucie

Zaburzenia ukladu immunologicznego
Niezbyt czgsto: plesniawki (grzybica jamy ustnej)

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia
Niezbyt czgsto: zapalenie §luzowki nosa

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Niezbyt czgsto: wysypka, wysypka plamista, tupiez rozowaty

Zaburzenia watroby i drog zolciowych
Rzadko: przejsciowy wzrost aktywno$ci aminotransferaz

Zaburzenia mi¢Sniowo-szkieletowe, tkanki lgcznej
Rzadko: bol migséni, bol stawow

Bezdech u niemowlat przedwczes$nie urodzonych (< 28. tygodniu cigzy) (patrz punkt 4.4).

Nie ustalono zwigzku przyczynowego szczepienia z przypadkami wystgpowania rozsianego zapalenia
nerwow, zapaleniem nerwu wzrokowego, porazeniem nerwu twarzowego, zaostrzeniem przebiegu
stwardnienia rozsianego i zespotem Guillain-Barré.

Zglaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych

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

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49-21-301, fax; +48 22 49-21-309,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

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

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

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

Szczepionka Euvax B zawiera oczyszczony antygen powierzchniowy wirusa zapalenia watroby

typu B otrzymywany na drodze rekombinacji DNA w komoérkach drozdzy (Saccharomyces
cerevisiae), ktorym wszczepiono gen kodujacy gldwny antygen powierzchniowy wirusa zapalenia
watroby typu B (HBV).

Szczepionka Euvax B powoduje powstanie przeciwcial o wysokim mianie przeciw wirusowi zapalenia
watroby typu B.
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Przeprowadzono 5 badan klinicznych w Korei, w ktérych porownano immunogennos¢ i
bezpieczenstwo szczepionki Euvax B, ze szczepionkg plazmatyczng (zawierajgcag antygen HBs
uzyskany z osocza nosicieli). Szczepionki stosowano wedlug dwdch schematow: 0, 1, 2 miesiace lub
0, 1, 6 miesigcy. Na podstawie uzyskanych wynikoéw, odsetka 0sob, u ktorych stwierdzono
serokonwersje oraz $redniej geometrycznej miana przeciwciat stwierdzono, ze szczepionka Euvax B
jest immunogenna tak jak szczepionka plazmatyczna.

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

W tych badaniach klinicznych nie stwierdzono przypadku obecnos$ci antygenu HBs ani klinicznego
przypadku wirusowego zapalenia watroby typu B u 0sob zaszczepionych.

Zgloszone w obu grupach oséb, dziatania niepozadane byly tagodne i przemijajace.

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

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

Po zastosowaniu szczepionki Euvax 10 ug B w grupie niemowlat wedtug schematu 0,1,6 miesigcy
(pierwsza dawke podano w pierwszym dniu zycia), 100% (93/93) zaszczepionych wytworzyto
przeciwciata o poziomie ochronnym >10 mj.m./ml. Srednia geometryczna miana przeciwciat (GMT)
wynosita 2334,9 mj.m./ml. Miano przeciwcial oznaczano w 8 miesigcu zycia.

W badaniu klinicznym z udziatem mlodziezy w wieku od 10 do 15 lat, po podaniu Euvax B 10 pg
wedtug schematu 0, 1, 6 miesigcy, u 100% (91/91) zaszczepionych stwierdzono przeciwciata o mianie
ochronnym. Srednia geometryczna miana przeciwciat (GMT) wynosita 3396,0 mj.m./ml. Miano
przeciwcial oznaczano po 2 miesigcach po 3 dawce.

Wysokie poziomu przeciwciat byly takze obserwowane w badaniach klinicznych z udziatem dzieci 1
dorostych.

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

W kontrolowanych badaniach wykazano, ze szczepionka Euvax B 10 ug moze by¢ zastosowana w
celu dokonczenia cyklu szczepienia, jezeli jako pierwsza dawke podano Engerix 10 pg. Te dane
dotycza szczepienia wedtug schematu 0, 1, 6 miesigcy.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Ocena wlasciwosci farmakokinetycznych nie jest wymagana w stosunku do szczepionek.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

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

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych



Potasu diwodorofosforan

Sodu fosforan dwuzasadowy, siedmiowodny
Sodu chlorek

Woda do wstrzykiwan.

Adsorbent, patrz punkt 2.

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

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

6.3  Okres waznoSci

3 lata

6.4  Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze 2°C - 8°C (w lodéwce). Nie zamrazaé.
6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Fiolka ze szkta (typu I) po 0,5 ml, z korkiem z gumy chlorobutylowej pokrytym silikonem w
tekturowym pudetku. Opakowanie po 1, 10 lub 20 fiolek.

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

6.6  Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Przed uzyciem nalezy wstrzasna¢ fiolka, poniewaz podczas przechowywania moze utworzy¢ si¢

delikatny, biaty osad z bezbarwnym nadsaczem.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

LG Life Sciences Poland Sp. z 0. o.

ul. Grzybowska 80/82

00-844 Warszawa

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

8405

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

13.11.2000; 05.10.2005;12.10.2006;23.09.2008, 12.09.2014

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



