CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Hepavax—Gene TF20 mikrogramdw, zawiesina do wstrzykifiva

Szczepionka przeciw wirusowemu zapalengiraby typu B (rDNA)

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

1 dawka (1 ml) zawiera:

Antygen powierzchniowy wirusa zapaleniatwby typu B (HBsSAQ)* 20 mikrogramoéw
adsorbowany na wodorotlenku glinu, uwodnionym 5 rdiligrama AF*

* otrzymywany na drodze rekombinacji DNA ddzy Hansenula polymorphészczep RB11;
podszczep Yu305)

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwa
Lekko opalizujca, biata zawiesina.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Szczepionka przeznaczona jest do czynnego uodp@rpezeciw wirusowemu zapaleniwtnoby
typu B (wzw B) wywolywanemu przez wszystkie podtypyusa zapalenia atroby typu B (HBV),
mitodziezy powyzej 15. rokuzycia i dorostych.

Grupy 0s0b, ktére powinny byszczepione ze wzglu na ryzyko zakaenia wirusem zapalenia
watroby typu B okréla Program SzczepieOchronnych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Dawka 20 mikrograméw (w 1,0 ml zawiesiny) antygg@owierzchniowego wirusa zapaleniatroby
typu B przeznaczona jest do stosowania u miagiziewyzej 15. rokuzycia i dorostych.

Szczepienie podstawovestada sj z 3 dawek, ktére mma stosowawedtug dwdch schematdw:
— 0, 1, 6 miesicy; dwie dawki podane w odgtie jednego miesca, a trzecia dawka po 6
mieshcach od pierwszej dawki
— 0, 1, 2 miesice; trzy dawki podane w odgie jednego miegca. Szczepienie wedtug tego
schematu pozwala uzyskadpornd¢ w krotkim czasie. W celu uzyskania optymalnej
odporndci, zaleca si podanie czwartej dawki po 12 migsich po podaniu pierwszej dawki.




U 0s6b z zaburzarfunkcja uktadu immunologicznego nalerozwary¢ podanie dodatkowych dawek
szczepionki, jdi poziom przeciwciat przeciwko wirusowi zapalematroby typu B (anty-HBs) jest
nizszy niz 10 j.m./l.

Szczepienie przypominge

Dotychczas nie okéono czy istnieje potrzeba podania dawki przyporaicej osobom zdrowym,
ktore otrzymaty petne szczepienie podstawoweeldgdnak lokalnie obowzujace schematy
szczepié uwzgkdniaja szczepienie przypomingje, naley rozway¢ jego wykonanie.

Pacjentom nalacym do grup podwiszonego ryzyka zalecasiegularne kontrolowanie poziomu
przeciwciat. Jeeli poziom przeciwciat anty-HBs spada p@jiminimum ochronnego (10 j.m./I)
nalezy wykona szczepienie przypomingje.

Nalezy przestrzega lokalnych zalecd& dotyczacych stosowania dawki przypominagce;.

Specjalne zalecenia dotyce dawkowania

Dawkowanie zalecane w przypadku stwierdzonego tappuszczalnego narania na zakeenie

wirusem HBV (np. uktucie zakam igta):

- Jak najszybciej (do 24 h) powinnadgyodana immunoglobulina przeciw wirusowi zapalenia
watroby typu B.

— Pierwsza dawka szczepionki powinna Ippdana w aigu 7 dni od ekspozycji. Zaleca $iodanie
pierwszej dawki szczepionki jednoémée z immunoglobulia przeciw wirusowi zapalenia
watroby typu B. Naley je podawa w rézne miejsca ciata.

- Nastpne dawki szczepionki, §& konieczne (w przypadku oséb wérnéej nieszczepionych),
powinny by podane zgodnie z zalecanym schematem szczéy@na zastosowaszczepienie
wedtug schematu 0, 1, 2 migse.

Sposéb podawania

Szczepionka Hepavax-Gene TF powinna pgdawana dorgéniowo, w mesien naramienny.

Brak dawiadczenia w przypadku stosowania podskornegoyalgjatkowych przypadkach,
u pacjentéw z powanymi zaburzeniami krzepggia (hemofilia, trombocytopenia) szczepionka
Hepavax-Gene TF me by podana podskadrnie.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwraliwos¢ na substangjczynry lub na ktogkolwiek substang pomocnicz wymieniory w
punkcie 6.1.

- Nadwraliwos¢ po poprzednim zastosowaniu Hepavax-Gene TF.

- Podobnie jak w przypadku innych szczepionek, ayateltazy¢ szczepienie pacjentéw z ostrymi
stanami chorobowymi oraz z infekcjami przebiaggini z goaczka. Lagodne infekcje nieas
przeciwwskazaniem do podania szczepionki.

4.4 Specjalne ostrzeenia isrodki ostroznosci dotyczace stosowania
Z powodu dtugiego okresu inkubacji wirusa zapalewittoby typu B, wystpuje maliwosé nie
rozpoznania infekcji i podania szczepionki ju okresie wytgania choroby. W takim przypadku

szczepionka me nie zapobiec zachorowaniu.

Szczepionka nie zapobiega rownkaeniom wywotanym przez inne typy wiruséw, takie jak:
wirus zapalenia wtroby typu A (HAV), typu C (HCV), typu E (HEV) i me drobnoustroje



powodupce chorok watroby.
Oczekuje si natomiastze szczepienie przeciw wzw B chroni rown@zed wirusowym zapaleniem
watroby typu D (wzw D), wywolywanym przez wirus HDWoniewa wzw D wystpuje jednoczénie
z zakaeniem wirusem HBVY

Na obnizenie odpowiedzi immunologicznej e mie wptyw wiele czynnikéw takich jak np. wiek
(>40 lat), otytd¢, palenie papierosow. Odpowiesnmunologiczna mie by rowniez mniejsza u
mezczyzn, pacjentdéw dializowanych oraz u pacjentéwlauzzeniami uktadu immunologicznego. U
pacjentéw, ktorych ten problem dotyczy, rglevzia¢ pod uwag oznaczenie poziomu przeciwciat po
wykonaniu szczepienia podstawowego. W przypadkiestizenidbraku odpowiedzi
immunologicznej lub uzyskania mniejszej odpowiatiezy rozwazy¢ podanie dodatkowej dawki

lub wykonanie szczepienia przypomigaggo.

W zwiazku z zagreeniem wysipienia wstrasu anafilaktycznego po podaniu szczepionki (niezevyk
rzadko), podobnie jak po podaniu innych szczepigraawanych w iniekcjach, gabinet szczépie
powinien by wyposaony w standardowy zestaw przeciwwsgsawy.

Szczepionka nie powinna bpodawana w msien pasladkowy lubsrodskornie, poniewataki sposob
podania nie gwarantuje uzyskania optymalnej odpgziienmunologiczne;.

Szczepionki Hepavax-Gene TF nie wolno podawalonaczyniowo.
Po wykonaniu wstrzykrtia pacjent powinien pozost&80 minut pod obserwag|ekarza

Szczepionka zawiera mniejzail mmol (39 mg) potasu w dawce, to znacgeyprodukt leczniczy
uznaje st za ,wolny od potasu”.

Szczepionka zawiera mniejzail mmol (23 mg) sodu w dawce, to znacay produkt leczniczy uznaje
si¢ za ,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Szczepionk Hepavax-Gene TF mina podawéjednoczénie z innymi szczepionkami, zgodnie z
lokalnymi zaleceniami. Rihe szczepionki powinny Bypodawane w rine miejsca ciata zayciem
oddzielnych strzykawek i igiet.

Szczepionk Hepavax-Gene TF mina podawéjednoczeénie z immunoglobulia przeciw wirusowi
zapalenia wtroby typu B, ale w réne miejsca ciala.

Na podstawie obserwacji klinicznych stwierdzomHepavax-Gene TF nmoa stosowaw
przypadku kontynuacji szczepienia podstawowegoaczipego z zastosowaniem innych szczepionek
przeciwko zapaleniu gtroby typu B, jak rownig w przypadku szczepienia przypomigggo.

U pacjentéw poddawanych leczeniu immunosupresyjnetmowied na szczepiornkmoze by
obnizona.

4.6 Wptyw na ptodnai¢, ciaze i laktacje

Ciaza
Brak danych dotyexych stosowana szczepionki Hepavax-Gene TF u kebairesie cizy. Badania

na zwierztach dotyczce szkodliwego wptywu na przebieguayt, rozwoj zarodka i ptodu, pordd oraz
rozwdj po urodzeniuashiewystarczajce (patrz punkt 5.3). Szczepionka Hepavax-Gene dZe iy
podana kobiecie w gty tylko w przypadku oczywistego ryzyka zakaia wirusem zapalenia
watroby typu B oraz w przypadku, gdy kokezy przewy:szap ryzyko zwhzane z zastosowaniem
szczepionki.

Karmienie piersi




Brak wystarczajcych danych dotyezych przenikania szczepionki Hepavax-Gene TF d&anle
ludzkiego. Nie przeprowadzano bads zwierztach, dotycacych przenikania Hepavax-Gene TF do
mleka. Szczepionka Hepavax-Gene TEzenby podana kobiecie karitej tylko w przypadku
oczywistego ryzyka zakania wirusem zapaleniaatvoby typu B oraz jéi korzysci przewyzszap
ryzyko zwhzane z zastosowaniem szczepionki.

Ptodna¢
Szczepionka Hepavax-Gene TF nie byta ocenianiadarmach dotyczych ptodnéci.

4.7 Wptyw na zdolng¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Nie przeprowadzono bafimad wptywem produktu na zdoltoprowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

4.8 Dziatania niepaadane

Brak doniesié o cizkich dziataniach niepadanych w czasie bad&linicznych prowadzonych z
zastosowaniem szczepionki. Podobnie jak w przypaukych szczepionek istnieje mavose, ze
przy masowym zastosowaniu tej szczepionki gniogf zgtoszone dziatania niepgdane nie
obserwowane w czasie baddinicznych. Podczas prowadzonych badénicznych zgtoszono
nastpujace dziatania niepadane:

Czestas¢ wystepowania okrélono w nasgpujacy sposoéb:

Bardzo czsto: >1/10

Czesto: >1/100 do <1/10
Niezbyt czsto: >1/1000 do <1/100
Rzadko: >1/10000 do <1/1000

Bardzo rzadko: <1/10000

Zaburzenia metabolizmu i gviania
— Bardzo rzadko: zmniejszone taknienie

Zaburzenia uktadu nerwowego
— Niezbyt czsto: bél gtowy, zawroty gtowy
— Bardzo rzadko: obnona koncentracja, parestezje, sedno

Zaburzenia serca:
— Bardzo rzadko: kotatania serca

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowsepdpiersia
— Niezbyt czsto: zapalenie gardia, kaszel, ayienosa

Zaburzenizolqdka i jelit
— Niezbyt czsto: biegunka
— Bardzo rzadko: boél brzucha, nudobd

Zaburzenia skory i tkanki podskornej:
— Niezbyt czsto: wysypka rumieniowatéwiad

Zaburzenia masniowo-szkieletowe i tkankidznej:
— Bardzo rzadko: bdl stawow, bél plecow, bol szyil, tmdesni

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania:
— Bardzo czsto: w miejscu wstrzykgcia: bol, rumié, stwardnienie



— Niezbyt czsto: zngczenie, zte samopoczucie, objawy grypopodobneycgia

Miejscowe i ogblnoustrojowe dziatania niepdane miaty charakter przejowy (2-3 dni) o tagodnym
oraz umiarkowanym nasileniu. Zgtoszone dziatarepairdane byty poréwnywalne z dziataniami
niepazadanymi zgtaszanymi po stosowaniu innych szczepipnekciwko zapaleniu atroby typu B.

Bardzo rzadko obserwowano rownieakcje nadwraiwosci i reakcje anafilaktyczne takie jak: wysypka,
swiad, pokrzywka, obrg, obrzk naczynioruchowy, duszég bronchospazm (skurcz oskrzeli).

Zgtaszanie podejrzewanych dzigkaieporadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotunetgest zgtaszanie podejrzewanych d#iata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéciydo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalee do fachowego personelu medycznego powinny zaftasz
wszelkie podejrzewane dziatania niepdane za poednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazadanych Dziatda Produktow Leczniczych Uedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22819-21-301, fax: +48 22 49-21-309,

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

Dzialania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Nie zgloszona@adnego przypadku przedawkowania.

5. WLA SCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: szczepionka przeciwseivemu zapaleniuatroby, oczyszczony
antygen wirusa zapaleniatroby typu B, kod ATC: JO7BCO1.

Szczepionka Hepavax-Gene TF stymuluje produkejoistych przeciwciat przeciwko antygenowi
powierzchniowemu wirusa zapaleniatroby typu B (anty-HBs). Uwa sk, ze poziom przeciwciat
anty-HBs zapewniagy ochror przed zachorowaniem na wzw typu B powinied yzszy lub
réwny 10 j.m./l. Wekszas¢ szczepionych oséb uzyskuje ochronny poziom przgai@10 j.m./l) po
1-2 miesicach od ostatniej dawki szczepienia podstawowego.

Po podaniu 3 dawek wedtug zalecanego schematu @@8addrowych oséb w wieku parj 40 lat i
ponad 95% szczepionych zdrowych niemgwizyskuje ochronny poziom przeciwciat anty-HBs.

Po szczepieniu wedtug schematu 0, 1, 6 radyizyskuje si wyzsze miano przeciwciat Apo
szczepieniu wedtug schematu 0, 1, 2 miesi

Uzyskane miano przeciwciat anty-HBs olmsk w czasie ale dzki wytworzonej pamci
immunologicznej, szybko knie w przypadku kontaktu z wirusem zapalenigroby typu B.

W wieku powyzej 40 lat, poziom ochronny przeciwciat uzyskuje epmiz 90% zaszczepionych, a w
wieku 60 lat tylko 65%-75% 0s0Ob szczepionych.

Na podstawie dawiadczeé z poréwnywalnymi szczepionkami przeciw wzw typstiierdzonoze
ukonczony cykl szczepienia zapewnia ochy@nzeciw wzw typu B przez wiele lat (>15 lat).

Podczas procesu produkcji neestosowaneadne substancje pochodzenia ludzkiego.



Zmniejszenie ryzyka pierwotnego rakgnoby

Rak pierwotny wtroby jest powanym powiklaniem zwizanym z zakzeniem wirusem zapalenia
watroby typu B. W 80% przypadkow wykazano zaék pomédzy przewleklym wzw B, a
pierwotnym rakiem wtroby. Szczepionka przeciw wzw typu B zostata uznzam pierwsz
szczepionk przeciwnowotworow, poniewa zapobiega wysgpieniu pierwotnego rakaatroby.
Przewiduje sj, ze szczepienie przeciwko wzw B nie tylko zredukujprayszigci liczbg
zachorowé, ale rownie zmniejszy liczk przewlektych powikta, takich jak: przewlekie zapalenie
watroby, marské¢ watroby i pierwotny rak wtroby.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Badania farmakokinetyczne nig\wymagane w przypadku szczepionek.
5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Wyniki bada farmakodynamicznych niezgdanych ze wskazaniami oraz badania toksy&zmm
podaniu wielokrotnym nie wskazuphazadne zagrzenia dla ludzi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu chlorek, potasu diwodorofosforan, disodu woftmforan dwunastowodny, woda do
wstrzykiwan.

Adiuwant, patrz punkt 2.
6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie mieszé szczepionki Hepavax-Gene TF z innymi produktamzihéczymi, poniewanie
wykonywano badadotyczicych zgodnéci.

6.3 Okres wanosci

3 lata.

6.4 Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaw lodéwce (2°C - 8°C).

Nie zamraac.

Przechowywé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przedattem.

6.5 Rodzaj i zawart@¢ opakowania

Fiolka ze szkia typu | po 1 ml z korkiem z gumyydatve] i aluminiowym wieczkiem w tekturowym
?)L;)da(ilg\lljv.ania: 1, 10, 50 fiolek po 1 ml zawiesiny wtbeowym pudetku.

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowé sie w obrocie.

6.6 Specjalngrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Przed podaniem, szczepiehalezry obejrze€ pod katem ewentualnej obecém ciat obcych i (lub)
zmian fizycznych. Przedzyciem wstrasmg¢ do uzyskania jednorodnej, lekko opalizgj biatej



zawiesiny. W przypadku nieprawidtose w wygladzie, szczepiorknalery zniszczy.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lecznigzhib jego odpady natg usura¢ zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Crucell Italy S.r.l.

Baranzate (MI), Via Zambeletti 25

CAP 20021, Wiochy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

8687

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU |
DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia ha dopuszczinabrotu: 16 marca 2001 r.

Data ostatniego przedienia pozwolenia: 12 kwietnia 2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKETRYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



