CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Hepavax—Gene TF, 20 mikrogramow, zawiesina do wstrzykiwan

Szczepionka przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu B (rDNA)

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 dawka (1 ml) zawiera:

Antygen powierzchniowy wirusa zapalenia watroby typu B (HBsAg)* 20 mikrograméw
adsorbowany na wodorotlenku glinu, uwodnionym 0,5 miligrama AI’*

* otrzymywany na drodze rekombinacji DNA drozdzy Hansenula polymorpha (szczep RB11;
podszczep Yu305)

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan.

Lekko opalizujaca, 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) wywotywanemu przez wszystkie podtypy wirusa zapalenia watroby typu B (HBV),

mtlodziezy powyzej 15. roku zycia i dorostych.

Grupy osob, ktére powinny by¢ szczepione ze wzgledu na ryzyko zakazenia wirusem zapalenia
watroby typu B okresla Program Szczepien Ochronnych.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania
Dawkowanie

Dawka 20 mikrograméw (w 1,0 ml zawiesiny) antygenu powierzchniowego wirusa zapalenia watroby
typu B przeznaczona jest do stosowania u mtodziezy powyzej 15. roku zycia i dorostych.

Szczepienie podstawowe sktada sig z 3 dawek, ktore mozna stosowa¢ wedtug dwoch schematow:
— 0, 1, 6 miesi¢ecy; dwie dawki podane w odstepie jednego miesiaca, a trzecia dawka po 6
miesiacach od pierwszej dawki
— 0, 1, 2 miesiace; trzy dawki podane w odstepie jednego miesiaca. Szczepienie wedtug tego
schematu pozwala uzyska¢ odpornos¢ w krotkim czasie. W celu uzyskania optymalnej
odpornosci, zaleca si¢ podanie czwartej dawki po 12 miesigcach po podaniu pierwszej dawki.



U o0s06b z zaburzona funkcja uktadu immunologicznego nalezy rozwazy¢ podanie dodatkowych dawek
szczepionki, jesli poziom przeciwcial przeciwko wirusowi zapalenia watroby typu B (anty-HBs) jest
nizszy niz 10 j.m./1.

Szczepienie przypominajace

Dotychczas nie okres$lono czy istnieje potrzeba podania dawki przypominajacej osobom zdrowym,
ktore otrzymaty petne szczepienie podstawowe. Jezeli jednak lokalnie obowiazujace schematy
szczepien uwzgledniaja szczepienie przypominajace, nalezy rozwazy¢ jego wykonanie.

Pacjentom nalezacym do grup podwyzszonego ryzyka zaleca si¢ regularne kontrolowanie poziomu
przeciwciat. Jezeli poziom przeciwciat anty-HBs spada ponizej minimum ochronnego (10 j.m./l)
nalezy wykona¢ szczepienie przypominajace.

Nalezy przestrzegaé lokalnych zalecen dotyczacych stosowania dawki przypominajacej.
Specjalne zalecenia dotyczqce dawkowania:

Dawkowanie zalecane w przypadku stwierdzonego lub przypuszczalnego narazenia na zakazenie

wirusem HBV (np. uktucie zakazong igla):

— Jak najszybciej (do 24 h) powinna by¢ podana immunoglobulina przeciw wirusowi zapalenia
watroby typu B.

— Pierwsza dawka szczepionki powinna by¢ podana w ciagu 7 dni od ekspozycji. Zaleca si¢ podanie
pierwszej dawki szczepionki jednoczesnie z immunoglobuling przeciw wirusowi zapalenia
watroby typu B. Nalezy je podawac¢ w rozne miejsca ciata.

— Nastegpne dawki szczepionki, jesli konieczne (w przypadku os6b wczesniej nieszczepionych),
powinny by¢ podane zgodnie z zalecanym schematem szczepien. Mozna zastosowac szczepienie
wedhug schematu 0, 1, 2 miesiace.

Sposéb podawania

Szczepionka Hepavax-Gene TF powinna by¢ podawana domig$niowo, w migsien naramienny.

Brak dos§wiadczenia w przypadku stosowania podskérnego, ale w wyjatkowych przypadkach,
u pacjentow z powaznymi zaburzeniami krzepnigcia (hemofilia, trombocytopenia) szczepionka
Hepavax-Gene TF moze by¢ podana podskdrnie.

4.3 Przeciwwskazania

— Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniona
w punkcie 6.1.

— Nadwrazliwo$¢ po poprzednim zastosowaniu Hepavax-Gene TF.

— Podobnie jak w przypadku innych szczepionek, nalezy odtozy¢ szczepienie pacjentow
Z ostrymi stanami chorobowymi oraz z infekcjami przebiegajacymi z goraczka. Lagodne infekcje
nie sa przeciwwskazaniem do podania szczepionki.

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKki ostroznosci dotyczace stosowania
Z powodu dlugiego okresu inkubacji wirusa zapalenia watroby typu B, wystepuje mozliwo$¢ nie
rozpoznania infekcji i podania szczepionki juz w okresie wylggania choroby. W takim przypadku

szczepionka moze nie zapobiec zachorowaniu.

Szczepionka nie zapobiega rowniez zakazeniom wywolanym przez inne typy wirusow, takie jak:
wirus zapalenia watroby typu A (HAV), typu C (HCV), typu E (HEV) i inne drobnoustroje



powodujace chorobg watroby.

Oczekuje si¢ natomiast, ze szczepienie przeciw wzw B chroni réwniez przed wirusowym zapaleniem
watroby typu D (wzw D), wywolywanym przez wirus HDV, poniewaz wzw D wystegpuje jednoczesnie
z zakazeniem wirusem HBV.

Na obnizenie odpowiedzi immunologicznej moze mie¢ wpltyw wiele czynnikéw takich jak np. wiek
(>40 lat), otytos¢, palenie papieroséw. Odpowiedz immunologiczna moze by¢ rowniez mniejsza

u mezezyzn, pacjentéw dializowanych oraz u pacjentdw z zaburzeniami uktadu immunologicznego.
U pacjentow, ktorych ten problem dotyczy, nalezy wzia¢ pod uwagge oznaczenie poziomu przeciwciat
po wykonaniu szczepienia podstawowego. W przypadku stwierdzenia braku odpowiedzi
immunologicznej lub uzyskania mniejszej odpowiedzi nalezy rozwazy¢ podanie dodatkowej dawki
lub wykonanie szczepienia przypominajacego.

W zwiazku z zagrozeniem wystapienia wstrzasu anafilaktycznego po podaniu szczepionki (niezwykle
rzadko), podobnie jak po podaniu innych szczepionek podawanych w iniekcjach, gabinet szczepien
powinien by¢ wyposazony w standardowy zestaw przeciwwstrzasowy.

Szczepionka nie powinna by¢ podawana w migsien posladkowy lub §rodskornie, poniewaz taki sposob
podania nie gwarantuje uzyskania optymalnej odpowiedzi immunologiczne;j.

Szczepionki Hepavax-Gene TF nie wolno podawa¢ donaczyniowo.
Po wykonaniu wstrzyknigcia pacjent powinien pozosta¢ 30 minut pod obserwacja lekarza.

Szczepionka zawiera mniej niz 1 mmol (39 mg) potasu w dawce, to znaczy, ze produkt leczniczy
uznaje si¢ za ,,wolny od potasu”.

Szczepionka zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w dawce, to znaczy, ze produkt leczniczy uznaje
si¢ za ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Szczepionke Hepavax-Gene TF mozna podawac¢ jednoczesnie z innymi szczepionkami, zgodnie
z lokalnymi zaleceniami. R6zne szczepionki powinny by¢ podawane w rézne miejsca ciata z uzyciem
oddzielnych strzykawek i igiet.

Szczepionke Hepavax-Gene TF mozna podawac¢ jednoczesnie z immunoglobuling przeciw wirusowi
zapalenia watroby typu B, ale w rozne miejsca ciala.

Na podstawie obserwacji klinicznych stwierdzono, ze Hepavax-Gene TF mozna stosowaé
w przypadku kontynuacji szczepienia podstawowego rozpoczetego z zastosowaniem innych
szczepionek przeciwko zapaleniu watroby typu B, jak rowniez w przypadku szczepienia
przypominajacego.

U pacjentéw poddawanych leczeniu immunosupresyjnemu odpowiedz na szczepionkg moze by¢
obnizona.

4.6 Wplyw na plodno$é, ciaze i laktacje

Ciaza
Brak danych dotyczacych stosowana szczepionki Hepavax-Gene TF u kobiet w okresie ciazy. Badania

na zwierzetach dotyczace szkodliwego wplywu na przebieg ciazy, rozwdj zarodka i ptodu, porod oraz
rozwoj po urodzeniu sa niewystarczajace (patrz punkt 5.3). Szczepionka Hepavax-Gene TF moze by¢
podana kobiecie w ciazy tylko w przypadku oczywistego ryzyka zakazenia wirusem zapalenia
watroby typu B oraz w przypadku, gdy korzySci przewyzszaja ryzyko zwiazane z zastosowaniem
szczepionki.



Karmienie piersia

Brak wystarczajacych danych dotyczacych przenikania szczepionki Hepavax-Gene TF do mleka
ludzkiego. Nie przeprowadzano badan na zwierzgtach, dotyczacych przenikania Hepavax-Gene TF do
mleka. Szczepionka Hepavax-Gene TF moze by¢ podana kobiecie karmiacej tylko w przypadku
oczywistego ryzyka zakazenia wirusem zapalenia watroby typu B oraz jesli korzySci przewyzszaja
ryzyko zwiazane z zastosowaniem szczepionki.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan nad wptywem produktu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Brak doniesien o cig¢zkich dziataniach niepozadanych w czasie badan klinicznych prowadzonych
z zastosowaniem szczepionki. Podobnie jak w przypadku innych szczepionek istnieje mozliwos¢,
Ze przy masowym zastosowaniu tej szczepionki moga by¢ zgtoszone dziatania niepozadane nie
obserwowane w czasie badan klinicznych. Podczas prowadzonych badan klinicznych zgloszono
nastegpujace dziatania niepozadane:

Czestos¢ wystegpowania okreslono w nastepujacy sposob:

Bardzo czesto:  >1/10

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

Bardzo rzadko: <1/10000

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania:
— Bardzo rzadko: zmniejszone taknienie

Zaburzenia uktadu nerwowego:
— Niezbyt czgsto: bol gtowy, zawroty glowy
— Bardzo rzadko: obnizona koncentracja, parestezje, sennos¢

Zaburzenia serca:
— Bardzo rzadko: kotatania serca

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i srodpiersia:
— Niezbyt czgsto: zapalenie gardta, kaszel, niezyt nosa

Zaburzenia zolqdka i jelit:
— Niezbyt czgsto: biegunka
— Bardzo rzadko: bdl brzucha, nudnosci

Zaburzenia skory i tkanki podskornej:
— Niezbyt czgsto: wysypka rumieniowata, Swiad

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tqcznej:
— Bardzo rzadko: bol stawow, bdl plecow, bdl szyi, bol migsni

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania:
— Bardzo czesto: w miegjscu wstrzyknigcia: bol, rumien, stwardnienie
— Niezbyt czgsto: zmegczenie, zte samopoczucie, objawy grypopodobne, goraczka



Miejscowe i ogoélnoustrojowe dziatania niepozadane mialy charakter przejsciowy (2-3 dni) o tagodnym
oraz umiarkowanym nasileniu. Zgloszone dziatania niepozadane byly poréwnywalne z dziataniami
niepozadanymi zglaszanymi po stosowaniu innych szczepionek przeciwko zapaleniu watroby typu B.

Bardzo rzadko obserwowano réwniez reakcje nadwrazliwosci i reakcje anafilaktyczne takie jak: wysypka,
swiad, pokrzywka, obrzek, obrzgk naczynioruchowy, dusznos¢, bronchospazm (skurcz oskrzeli).

4.9 Przedawkowanie

Nie zgtoszono zadnego przypadku przedawkowania.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

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

Szczepionka Hepavax-Gene TF stymuluje produkcje swoistych przeciwciat przeciwko antygenowi
powierzchniowemu wirusa zapalenia watroby typu B (anty-HBs). Uwaza sig, ze poziom przeciwcial
anty-HBs zapewniajacy ochrong przed zachorowaniem na wzw typu B powinien by¢ wyzszy lub
rowny 10 j.m./l. Wigkszo$¢ szczepionych 0sob uzyskuje ochronny poziom przeciwciat (>10 j.m./l) po
1-2 miesiacach od ostatniej dawki szczepienia podstawowego.

Po podaniu 3 dawek wedtug zalecanego schematu ponad 90% zdrowych 0s6b w wieku ponizej 40 lat
i ponad 95% szczepionych zdrowych niemowlat uzyskuje ochronny poziom przeciwcial anty-HBs.

Po szczepieniu wedtug schematu 0, 1, 6 miesigcy uzyskuje si¢ wyzsze miano przeciwciat niz po
szczepieniu wedlug schematu 0, 1, 2 miesiace.

Uzyskane miano przeciwciat anty-HBs obniza si¢ w czasie ale dzigki wytworzonej pamigci
immunologicznej, szybko rosnie w przypadku kontaktu z wirusem zapalenia watroby typu B.

W wieku powyzej 40 lat, poziom ochronny przeciwciat uzyskuje mniej niz 90% zaszczepionych,
a w wieku 60 lat tylko 65%-75% 0s0b szczepionych.

Na podstawie do§wiadczen z porownywalnymi szczepionkami przeciw wzw typu B stwierdzono,
ze ukonczony cykl szczepienia zapewnia ochrong przeciw wzw typu B przez wiele lat (>15 lat).

Podczas procesu produkcji nie sa stosowane zadne substancje pochodzenia ludzkiego.

Zmniejszenie ryzyka pierwotnego raka wqtroby

Rak pierwotny watroby jest powaznym powiklaniem zwiazanym z zakazeniem wirusem zapalenia
watroby typu B. W 80% przypadkow wykazano zwigzek pomigdzy przewlekltym wzw B,

a pierwotnym rakiem watroby. Szczepionka przeciw wzw typu B zostata uznana za pierwsza
szczepionke przeciwnowotworowa, poniewaz zapobiega wystapieniu pierwotnego raka watroby.

Przewiduje sig, ze szczepienie przeciwko wzw B nie tylko zredukuje w przysztosci liczbe
zachorowan, ale rowniez zmniejszy liczbg przewlektych powiktan, takich jak: przewlekte zapalenie
watroby, marsko$¢ watroby i pierwotny rak watroby.

5.2 Whasciwosci farmakokinetyczne

Badania farmakokinetyczne nie sa wymagane w przypadku szczepionek.



5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Wyniki badan farmakodynamicznych niezwigzanych ze wskazaniami oraz badania toksyczno$ci po
podaniu wielokrotnym nie wskazuja na zadne zagrozenia dla ludzi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

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

Adiuwant, patrz punkt 2.
6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie mieszac¢ szczepionki Hepavax-Gene TF z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie
wykonywano badan dotyczacych zgodnosci.

6.3 Okres waznoSci
3 lata.
6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac w lodowce (2°C - 8°C).
Nie zamrazac.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Fiolka ze szkta typu I po 1 ml z korkiem z gumy butylowej i aluminiowym wieczkiem w tekturowym
pudetku.

Opakowania: 1, 10, 50 fiolek po 1 ml zawiesiny w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Przed podaniem, szczepionke nalezy obejrze¢ pod katem ewentualnej obecnosci ciat obcych
i (lub) zmian fizycznych. Przed uzyciem wstrzasna¢ do uzyskania jednorodnej, lekko opalizujace;j
biatej zawiesiny. W przypadku nieprawidtlowosci w wygladzie, szczepionke nalezy zniszczy¢.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunac¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY 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 PRZEDEUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 16 marca 2001

Data ostatniego przedluzenia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKETRYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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