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2. Minoségi és mennyiségi osszetétel

1 adag (0,5 ml) tartalmaz:

Hepatitisz B (rekombinans DNS) fehérje felszini antigén'* 10 mikrogramm

' Aluminium-hidroxidon adszorbeélva 6sszesen: 0,25 milligramm Al**
*Genetikailag modositott élesztd sejteken (Saccharomyces cerevisiae) termelt
A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. Gyogyszerforma

Szuszpenzids injekcio.
Zavaros szuszpenzio, fehér tiledékkel és szintelen feliiluszoval.

4.1. Terapias javallatok

Az Engerix-B a hepatitisz B virusfert6zés (HBV, barmelyik altipus) elleni aktiv
immunizalasra alkalmas. Hivatalos ajanlas alapjan kertil kivalasztasra a népesség azon
csoportja, akiknek az immunizalésa sziikséges.

Minthogy a hepatitis D (amit a delta 4gens okoz) hepatitisz B fert6zés nélkiil nem jelenik
meg, varhatd, hogy a hepatitis D is megel6zhetd Engerix-B-vel végzett vakcinalassal.

4.2. Adagolas és az alkalmazas modja

Adagolas:
10pg szuszpenzios injekcid (0,5 ml szuszpenzid) ajanlott gyermekek szamara egészen 15 éves

korig (15 éveseket és az Ujsziilotteket is beleértve.) Normal koriilmények kozott a 20pug-os
szuszpenzios injekcio (1ml szuszpenzid) ajanlott 16 év feletti fiataloknak és felndtteknek.

A 20pg-os szuszpenzids injekcid adhatd azonban 11 éves kortol 15 éves korig (beleértve a 15
éves kort is) kétadagos sémaban, amennyiben a hepatitisz B fert6zés kis kockazata 4ll fenn az
immunizacios periddusban és az oltasok megfeleld idézitése biztosithato.



Alapimmunizdlds

Gyermekek és 15 éves fiatalok:

Két alapimmunizaldsi séma ajanlott:

A 0,1,6 honapos séma optimalis védelmet ad a 7. honapban és magas ellenanyag
koncentraciot mutat.

A gyorsitott alapimmunizalasi séma a 0,1 €s 2 honapos immunizacidval gyorsabban alakitja ki
a védelmet és az oltottak jobb egyiittmiikodése varhato. Ezzel a séméval immunizaltak
szamara egy negyedik adag beadasa sziikséges a 12. hénapban, a hosszantartd védelem
biztositdsara, miutan a harmadik adag utdn mért ellenanyagszint alacsonyabb, mint azoknal,
akiket a 0,1,6 honapos immunizalasi séma szerint oltottak.

Csecsemdknél ez a séma lehetdséget ad arra, hogy a hepatitisz B-vel parhuzamosan valamely
masik gyermekkori védodoltas is beadasra kertiljon.

Veseelégtelenségben szenvedd betegek. beleértve azokat is, akik haemodialysis kezelésben
részesiilnek:

Veseelégtelenségben szenvedd betegek, beleértve azokat is, akik haemodialysis kezelésben
részeslilnek, csokkent immunvalaszt adnak a hepatitisz B vakcinaval szemben. Mind a
0,1,2,12, mind a 0,1,6 honapos séma alkalmazhatd. Feln6tteknél szerzett tapasztalatok alapjan
a nagyobb antigén adag javithatja az immunvalaszt. A vakcinalas utani szeroldgiai tesztet
figyelembe kell venni. A szuszpenzios injekcio tovabbi adagjai lehetnek sziikségesek a
védelmet nytjto6 antitest szint >10 IU/] biztositasara.

Ismert vagy feltételezett HBV veszélyeztetettség:

Olyan esetben, amikor a HBV expozicidé nemrégen tortént (pl. tliszaras fertézott tiivel) az
Engerix-B szuszpenzios injekcid elsé adagjat parhuzamosan lehet adni a HBIg-vel, de
kiilonboz6 helyre kell beadni (lasd 4.5 pont).

Ez esetben a 0, 1, 2, 12 honapos immunizacids séma ajanlott.

’.

Ujsziilottek, akiknél az anya HBV hordozé:
Ezeknek az 0jsziilotteknek az immunizalasa sziiletés utan azonnal el kell kezdddjon és két

immunizacids séma kovethetd. Vagy a 0, 1, 2 és 12 honap vagy a 0, 1 és 6 honapos sémat
lehet hasznalni; azonban az eldbbi séma gyorsabb immunvalaszt ad. Amikor a hepatitisz B
immunglobulin (HBIg) rendelkezésre all, adjuk parhuzamosan az Engerix-B-vel, de
kiilonboz6 injekcids helyre, ez ndveli a védettség mértékét. (Lasd az OEK hatéalyos
modszertani levelét.)

Ezek az immunizalasi sémak alkalmazhatok hozzaillesztve a helyi immunizacids
gyakorlathoz, figyelembe véve az egyéb gyermekkori vakcindciokra ajanlott életkort.
Emlékezteto oltds

Azon egészséges oltottak részére, akik az oltasi sémanak megfelelden kaptak a véddoltast,
emlékeztetd oltds nem sziikséges. Szamos oltasi program magéaban foglalja az emlékeztetd
oltast, amit célszerii figyelembe venni.

Csokkent immunvalasz képességli egyéneknél, akik fokozottan kitettek HBV fert6zésnek (pl.
veseelégtelenségben szenvedok, dializaltak vagy immunhianyos betegek), az emlékeztetd
oltas sziikséges, hogy a HBs elleni antitest titer az elfogadott védettségi szint felett, azaz >10
IU/l maradjon

(lasd 4.5 pont).

Az Engerix-B-t tilos ugyanazon fecskendében mas vakcinaval keverni!

Alkalmazas modja

Az Engerix-B-t intramuscularisan kell beadni, gyermekeknek a delta régioba; ujsziilotteknek,
csecsemoknek vagy kisgyermekeknek pedig a comb anterolateralis részébe.

Kivételesen subcutan is alkalmazhat6 a szuszpenzids injekcid, thrombocytopenia vagy vérzési
rendellenesség esetében.




4.3. Ellenjavallatok

A szuszpenzios injekcié nem alkalmazhatd azoknal, akiknek ismert tulérzékenységiik van a
készitmény barmely alkotorészével szemben, vagy a korabbi Engerix-B alkalmazasa kapcsan
az érzékenység jelei megmutatkoztak.

Mint minden mas vakcina esetében, a szuszpenzios injekcid beadasat el kell halasztani lazas
betegség esetén,

enyhe fertdzés azonban nem akadalya az immunizacionak.

4.4. Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal
kapcsolatos ovintézkedések

A hepatitisz B hosszt inkubécios periddusa miatt lehetséges még fel nem ismert fert6zés a
vakcinacid idején. Ilyen esetekben a szuszpenzios injekcid esetleg nem védi ki a hepatitisz B
okozta megbetegedést.

A hepatitisz B szuszpenzios injekcid nem védi ki az egyéb dgensek, mint pl. a hepatitisz A, C,
ill. E virusok és mas, a maj fert6zését eredményezd korokozok altal eldidézett fertdézéseket.
Mint minden mas vakcina esetében, az immunizaltakban nem minden esetben jon 1étre
protektiv immunvélasz.

Megfigyelések szerint szamos tényez6 csdkkenti a hepatitisz B védodoltas nyoman adott
immunvalaszt. Ezek a tényezdk az idds kor, férfi nem, elhizottsag, dohdnyzas, az alkalmazas
modja és néhany kronikus alapbetegség. A szeroldgiai teszt sziikséges lehet olyan
személyeknél, akiknél fennall a veszély, hogy az Engerix-B teljes sorozatanak beadéasa utan
sem ¢érik el a védettséget. A szuszpenzios injekcid tovabbi adagjait egyénileg kell megfontolni
azoknak, akik nem valaszolnak, vagy akiknél az optimalis védelmet nyujt6 ellenanyag szint
nem alakult ki az oltast kdvetden.

Kronikus majbetegség, HIV fertdzés vagy hepatitis C hordozas nem akadélya a hepatitisz B
elleni vakcinacionak. A vakcinécio ajanlott, miutan a HBV fert6z¢s sulyos lehet ezeknél a
betegeknél: a HB vakcinacid ezekben az esetekben egyedi megitélést igényel az orvosok
részérdl. A HIV fert6zott betegek, a haemodialysisben részesiilok, valamint azok esetében,
akik az immunrendszer hib4s miikodésében szenvednek, a megfeleld ellenanyag szint
kialakitdsahoz esetleg nem elegendd a szokasos vakcinécio soran beadott oltéanyag
mennyiség, tovabbi adagok beadasa lehet sziikséges.

Engerix-B nem adhat6 farizomba vagy intradermaélisan, miutan ez alacsony immunvalaszt
eredményezhet.

Az apnoe kialakulasanak kockazatat és a 48-72 6ran keresztiili 1€gzéstigyelés sziikségességét
mérlegelni kell, ha az alapimmunizécios sorozatot éretlen (< 28. gesztacids hétre sziiletett)
korasziilott kapja, kiilondsen, ha kortorténetében a 1égzérendszer éretlensége szerepel.

Mivel a vakcinacio sok elénnyel jar a gyermekek ezen csoportjaban, a szuszpenziods injekcio
beadédsat nem szabad elhagyni vagy elhalasztani.

Engerix-B semmilyen koriilmények kozott nem alkalmazhaté intravénasan!

Mint minden injekcids vakcina esetén, megfelelden fel kell késziilni a szuszpenzios injekcio
beadasat kovetd ritkan fellépd anaphylaxias események kivédésére.




4.5. Gyogyszerkolcsonhatasok és az interakciok egyéb
formai

HBIg nem csokkenti az Engerix-B-vel végzett aktiv immunizalas hatékonysagat a két
készitmény egyidejii alkalmazasakor, ha azokat kiilon injekcids helyre adtak be.

Engerix-B egyiitt adhaté a Haemophylus influenzae b, BCG, hepatitis A, polio, kanyaro,
mumpsz, rubeola, diftéria, tetanusz €s pertussis vakcindval.

A kiilonb6z6 injekciés vakcinakat mindig kiilonb6zo6 helyre adjuk.

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

4.6. Terhesség és szoptatas

Terhesség

A HBsAg hatasat a magzati fejlédésre még nem értékelték.

Mindazonaltal, ugyaniigy mint minden inaktivalt virus-véddoltas esetében, magzatkarosito
hatas nem varhato.

Az Engerix-B terhesség ideje alatt csak az elony-kockézat gondos mérlegelése mellett
alkalmazhato.

Szoptatas

Az Engerix-B felnétt oltdéanyag szoptatd anyaknak torténd beaddsa utani - a szoptatott
csecsemoOkre gyakorolt - hatdsat klinikai tanulményokban nem vizsgaltak. A szuszpenzids
injekcid anyatejbe valdo megjelenésérdl nem rendelkeziink informacidval.

Szoptatd anyak részére ellenjavallatot nem allapitottak meg.

4.7. A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek
tizemeltetéséhez sziikséges képességekre

Neéhany hatés (1asd 4.8 pont) befolyasolhatja a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez
sziikséges képességeket.

4.8. Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

- Klinikai vizsgalatok

Az aldbbiakban bemutatott biztonsagossagi profil tobb, mint 5300 oltott elemzésén alapszik
A jelentett eléfordulési gyakorisagok:

Nagyon gyakori: >1/10

Gyakori: >1/100 és <1/10)

Nem gyakori: >1/1000 és <1/100

Ritka: >1/10 000 és <1/1000

Nagyon ritka: <1/10 000




Vérképzdszervi és nyirokrendszeri betegségek és tiinetek

Ritka: lymphadenopathia

Anyagcsere- és taplalkozasi betegségek és tiinetek

Gyakori: étvagycsokkenés

Pszichiatriai korképek

Nagyon gyakori: ingerlékenység

Idegrendszeri betegségek és tiinetek

Nagyon gyakori: fejfajas

Gyakori: dlmossag

ritka: paraesthesia

Emésztérendszeri betegségek és tiinetek

Gyakori: emésztorendszeri tiinetek (mint hanyinger, hanyas, hasmenés, hasi fajdalom)
nem gyakori: hasmenés, hanyas, hasi fajdalom

A bor és a boralatti szovet betegségei és tiinetei

Ritka: kiiités, viszketés, csalankiiités

A csont-izomrendszer €s a kotdszdvet betegségei €s tlinetei

Nem gyakori: myalgia

Ritka: arthralgia

Altalanos tiinetek. az alkalmazés helyén fellépd reakcidk

Nagyon gyakori: fajdalom és borpir a beadas helyén, faradtsag

Gyakori: duzzanat a beadas helyén, rossz kozérzet, helyi reakciok a beadas helyén (mint
keményedés), 1laz (> 37,5 °C)

Ritka: influenzaszeri megbetegedések

- Posztmarketing mellékhatas-kovetés

Fert6z6 betegségek és parazitafertézések

meningitis

Vérképzdszervi és nyirokrendszeri betegségek és tiinetek

thrombocytopenia

Immunrendszeri betegségek és tiinetek

anafilaxia, allergias reakciok, beleértve anafilaktoid reakcidkat és a szérumbetegség jellegii
megbetegedéseket

Idegrendszeri betegségek és tiinetek

paralysis, convulsiok, hypoaesthesia, encephalitis, encephalopathia, neuropathia, neuritis
Erbetegségek és tiinetek

hypotensio, vasculitis

A bor és a bér alatti szovetek betegségei és tiinetei

angioneurotikus oedema, lichen planus, erythema multiforme

A csont-izomrendszer €s a kotdszdvet betegségei é€s tlinetei

arthritis, izomgyengeség

r

Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén fellépo reakciok
Asthenia

Az emlékeztetd adagok ugyanolyan jol toleralhatok, mint az alapimmunizalasi adagok.

4.9. Tuladagolas

Tuladagolasrol a posztmarketing mellékhatas-kdvetés soran beszamoltak. A tuladagolés utan
jelentett mellékhatasok azonosak voltak az oltdanyag szokdsos adagolaskor észlelt
mellékhatasokkal.



5.1. Farmakodinamias tulajdonsagok

Az Engerix-B szuszpenzios injekcio steril szuszpenzid, ami a virus tisztitott felszini antigénjét
(HBsAg) tartalmazza. A virus antigént rekombinans DNS technologiaval allitjak eld
aluminium-hidroxidon adszorbealt formaban.

A HBV felszini antigént genetikailag modositott élesztdsejtek (Saccharomyces cerevisiae)
kultardjaban allitjak eld. Ezek az élesztosejtek hordozzak a HBV felszini antigént kodolo
gént. Az ilyen modon az élesztdsejtek altal termelt HBsAg-t fiziko-kémiai folyamatok soran
tisztitjak.

A HBsAg-bdl minden kémiai kezelés nélkiil, spontdn mdédon gémb alaku részecskek
alakulnak ki, melyeknek atlagos atméréje 20 nm. Ezek a nem-glikozilalt HBsAg polipeptidet
egy foképpen foszfolipidekbdl allo lipid matrixban tartalmazzak.

A széleskort ellendrzo vizsgalatok igazoltak, hogy ezek a részecskék a természetes HBsAg
jellemz6 sajatossagait mutatjak.

A HBV 0sszetevot foszfattartalma sdoldatban formulaljak.

A szuszpenzios injekciod tokéletesen tisztitott és megfelel a WHO rekombinéans hepatitisz B
vakcindkra el6irt kovetelményeinek. Eldallitasa soran nem haszndlnak human eredetii
Osszetevoket.

Az Engerix-B specifikus humoralis ellenanyagokat indukal a HBsAg-vel szemben (anti HBs).
A > 10 NE/I anti-HBs titer jelzi a HBV fertdzés elleni védettséget.

Az immunizalas hatasossaga

- Veszélyeztetett csoportokban:

Vizsgalatok azt mutatjak, hogy az immunizalas hatékonysaga 95% és 100% kozott mozog
ujsziilottek, gyermekek és felndttek esetében.

95%-o0s hatékonysagot figyeltek meg HBeAg pozitiv anyak ujsziildtteiben, akiket a 0,1,2, és
12 vagy 0, 1 és 6 séma szerint immunizaltak, HBIg egyidejii alkalmazasa nélkiil. A
sziiletéskor egyiittesen alkalmazott HBIg és szuszpenzids injekcid az immunizacid
hatékonysagat 98%-ra novelte.

- Gyermekek és 15 éves fiatalok:

Amikor 0, 1 és 6 hdnapos immunizacids sémat kdvetiink, az immunizaltaknak> 96% -a
antitest szeroprotektiv szintet mutat az elsé adag utan 7 honappal.

Amikor a 0, 1, 2 és 12 honapos sémat kovetjiik, 15% ill. 89% a szeroprotektiv szint ardnya
egy honappal az els6 adag beadésa utan, illetve 1 honappal a harmadik adag utan.

Egy honappal a negyedik adag utan 95,8%-ot ér el a szeroprotektiv szint aranya.

- A szeroprotektiv aranyok 6sszehasonlitd tablazata két kiillonboz6 adagoléassal és sémaval
immunizalt egyedek esetében 11 éves kortol 15 éves korig, beleértve a 15 éveseket is:

Anti-HBs Anti-HBs Anti-HBs
Szuszpenzids 2. hénap 6. hénap 7. hénap
injekcid csoport SP(%%) SP (%) SP(%)
Engerix-B 10 ug 233 87.6 98.2
0,1, 6 hénapos séma
Engerix-B 20 ug 11.3 264 96,7
0, & hénapos séma

A hepatocellularis carcinoma eléforduldsdnak csokkenése gyermekekben
Vilagos Osszefliggés mutatkozott a hepatitisz B fertdzés és a hepatocellularis carcinoma

eléfordulasa kozott (HCC). Taiwani, 6-14 éves kor kozotti gyermekek korében azt figyelték


http://www.pharmindex.hu/ktab/EngerixBGyerek-v1.gif

meg, hogy a hepatitisz B fert6zés megeldzése a vakcindlas ttjan a HCC gyakorisaganak
csokkenését eredményezte.

5.2. Farmakokinetikai tulajdonsagok

Farmakokinetikai jellemzok értékelése vakcinak esetében nem eldirt.

5.3. A preklinikai biztonsagi vizsgalatok eredményei

A preklinikai biztonsagossagi adatok megfelelnek a WHO eldirasainak.

6. Gyogyszerészeti jellemzok

6.1. Segédanyagok felsorolasa

Aluminium-hidroxid

Néatrium-klorid

Dinatrium-hidrogén-foszfat

Natrium-dihidrogén-foszfat

Injekcidhoz vald viz

Az adszorbensre vonatkozé adatokat lasd a 2. pontban.

6.2. Inkompatibilitasok Az Engerix-B szuszpenzios injekcidt nem lehet mas gydgyszerrel
elegyiteni.

6.3. Felhasznalhatésagi idétartam 3 év

6.4. Kiilonleges tarolasi eléirasok Hiitészekrényben (2 °C - 8 °C) tarolandd. Nem
fagyaszthato.

Az esetlegesen megfagyott szuszpenzids injekciot ki kell dobni.

6.5. Csomagolas tipusa és kiszerelése 0,5 ml szuszpenzio rollnizott aluminium kupakkal és
szilirke butil dugoval lezart injekciods tivegben. Egy injekcids tiveg dobozban.

0,5 ml szuszpenzid I-es tipust iiveg eldretoltott fecskenddben.

Egy eldretoltott fecskendd dobozban.

6.6. A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

A téarolas folyamén finom fehér iiledék és tiszta szintelen feliiluszé megfigyelhetd. Felrazas
utan enyhén opalos a készitmény.

Beadas el6tt a szuszpenzios injekciot ellendrizni kell vizudlisan és barmilyen idegen részecske
vagy anyag, ill. elszinez8dés esetén a szuszpenzids injekciot meg kell semmisiteni.

A szuszpenzios injekciot felnyitds utdn azonnal fel kell hasznalni.

Bérmilyen fel nem hasznalt készitmény, illetve hulladékanyag megsemmisitését a helyi
eldirasok szerint kell végrehajtani.

6.7. Megjegyzés 1k

Osztalyozas: 11. csoport. Kizarélag orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer (V).



Betegtajékoztato

1. MILYEN TiPUSU GYOGYSZER AZ ENGERIX-B ES MILYEN BETEGSEGEK
ESETEN ALKALMAZHATO?

Az Engerix-B szuszpenzios injekcio alkalmas hepatitisz B fertézések megeldzésére. Az oltas
a szervezetben ellenanyag-képzddést indit el, ami védelmet biztosit ezzel a megbetegedéssel
szemben.

A hepatitisz B virusfert6zés kovetkeztében majgyulladéas alakulhat ki. A virus a fert6zott
személyek testnedveiben, igy a vérben, az onddban, a hiivelyvaladékban vagy nyalban
(kOpetben) talalhatdo meg. A tiinetek leghamarabb 6 héttel - 6 honappal a fert6zés
bekovetkezte utan jelentkeznek. Egyes fert6zott személyek nem tlinnek vagy nem érzik
magukat betegnek. Masoknak enyhe influenza-szer, tlineteik vannak, egyesek pedig
sulyosan megbetegednek. Ezek a betegek lehetnek nagyon faradtak, vizeletiik s6tét szinfi,
sz€kletiik vilagos, a boriik és/vagy a szemiik sargas (sargasag), és lehetnek egyéb, korhazi
kezelést igényld tlineteik is.

Minthogy a hepatitisz D, hepatitisz B fert6zés nélkiil nem jelenik meg, varhato, hogy a
hepatitisz D is megeldzhetd Engerix-B-vel végzett véddoltasal.

A védooltas a legjobb védekezés ezekkel a betegségekkel szemben. Az oltdéanyag egyetlen
Osszetevije sem fert6zo.

2. TUDNIVALOK AZ ENGERIX-B ALKALMAZASA ELOTT

Az Engerix-B szuszpenzios injekcié nem adhato:

- Ha gyermekének korabban véddoltas beaddsa utan valamilyen egészségiigyi problémaja
volt.

- Ha gyermeke allergias az Engerix-B szuszpenzids injekcidra vagy barmely 0sszetevojére,
amelyeket ezen t4jékoztato tartalmaz. Ilyen allergias reakcid pl. a viszketés, szapora
1élegzetvétel €s az arc vagy a nyelv duzzanata.

- Ha gyermekének a kordbbiakban valamilyen hepatitisz B elleni oltés allergias reakciot
okozott.

- Ha gyermekének magas laza (38 °C felett) van. Kisebbfajta fertzés, pl. megfazas nem jelent
problémat, de jelezze kezeldorvosanak.

A FENT EMLITETT ESETEKBEN ENGERIX-B SZUSZPENZIOS INJEKCIO NEM
ADHATO BE GYERMEKENEK!

Az Engerix-B szuszpenzios injekcio fokozott eldvigydzatossaggal alkalmazhat6:

- Amennyiben legyengiilt gyermeke immunrendszere betegség vagy gyogyszeres kezelés
miatt.

- Ha gyermekének vérzési rendellenességei vannak, vagy konnyen szerez horzsolast,
zUzddast.

- Ha gyermeke gyogyszert szed, vagy a kdzelmultban mas oltast kapott.

- Ha gyermekének barmilyen ismert allergidja van.

Ezen esetekben kezel6orvosa fogja eldonteni, hogy melyik a legmegfelelobb idopont és
milyen oltasi rendben kapja gyermeke az oltast.

Orvosa javasolhat gyermekének vérképvizsgalatot, hogy az oltési sorozat utan ellendrizze,
hogy a megfeleld védettség kialakult-e. Amennyiben nem alakult ki megfeleld védettség,
orvosa tovabbi adag beadasat javasolhatja.

Mint minden mds vakcina, az Engerix-B sem biztos, hogy minden oltottnal teljes védettséget
biztosit.

A kezelés ideje alatt alkalmazott egyéb gyogyszerek

Feltétleniil tajékoztassa gyerekorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben
szedett egyéb gyodgyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphat6 készitményeket vagy a
kozelmultban kapott egy€b oltast is.



Terhesség és szoptatas

Ugyantgy, mint minden inaktivalt virus-véddoltas esetében, magzatkarositd hatds nem
varhato.

Az Engerix-B terhesség ideje alatt csak az elony-kockazat gondos mérlegelése mellett
alkalmazhato.

Az Engerix-B feln6tt oltéanyag szoptatd anyaknak torténé beadasa utani - a szoptatott
csecsemOkre gyakorolt - hatasat klinikai tanulmdnyokban nem vizsgaltak. A szuszpenzios
injekcid anyatejbe valdo megjelenésérdl nem rendelkeziink informacioval. Szoptaté anyak
részére ellenjavallatot nem allapitottak meg.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességekre

A készitmény néhany hatasa (lasd. "Lehetséges mellékhatasok" c. pontot) befolyasolhatja a
gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

3. HOGYAN KELL ALKALMAZNI AZ ENGERIX-B-T?

Adagolés:

10 mikrogramm szuszpenzios injekcié (0,5 ml szuszpenzid) ajanlott gyermekek szamara
egészen 15 éves korig (15 éveseket €s az Gjsziilotteket is beleértve.) Normal koriilmények
kozott a

20 mikrogrammos szuszpenzids injekcid (1ml szuszpenzid) ajanlott 16 év feletti fiataloknak
¢s felndtteknek.

A 20 mikrogrammos szuszpenzids injekcié adhat6 azonban 11 éves kortol 15 éves korig
(beleértve a 15 éves kort is) kétadagos sémaban.

Alapoltas:

Gyermekek és 15 éves fiatalok:

Két séma ajanlott:

- A 0,1,6 honapos séma optimalis védelmet ad a 7. honapban.

- A gyorsitott alapoltasi séma a 0,1 és 2 honapos oltassal gyorsabban alakitja ki a védelmet.
Ezzel a sémaval oltottak szamara egy negyedik adag beadasa sziikséges a 12. honapban, a
hosszantartd védelem biztositasara.

Csecsemoknél ez a séma lehetdséget ad arra, hogy a hepatitisz B-vel parhuzamosan valamely
masik gyermekkori véddoltas is beadasra keriiljon.

Veseelégtelenségben szenvedd betegek. beleértve azokat is, akik miivesekezelésben
részesiilnek:

Veseelégtelenségben szenvedo betegek, beleértve azokat is, akik miivesekezelésben
részestlilnek, csokkent immunvélaszt adnak a hepatitisz B véddoltassal szemben. Mind a
0,1,2,12, mind a 0,1,6 honapos séma alkalmazhat6.

Ismert vagy feltételezett HBV (hepatitisz B virus) veszélyeztetettség:

A0, 1, 2, 12 honapos oltasi séma ajanlott.

r

Ujsziilottek, akiknél az anya HBV hordozé:
Ezeknek az 0jsziilotteknek az oltasa sziiletés utdn azonnal el kell kezd6djon és két oltasi séma

kovethetd. Vagy a 0, 1, 2 és 12 honap vagy a 0, 1 és 6 honapos sémat lehet hasznalni; azonban
az elobbi séma gyorsabb immunvalaszt ad.

Emlékezteto oltas:

Azon egészséges oltottak részére, akik az oltasi sémanak megfelelden kaptak a véddoltast,
emlékeztetd oltds nem sziikséges. Szamos oltasi program magaban foglalja az emlékeztetd
oltast, amit célszerii figyelembe venni.

Csokkent immunvalasz képességli egyéneknél, akik fokozottan kitettek HBV fert6zésnek (pl.
veseelégtelenségben szenveddk, miivesekezeltek vagy immunhianyos betegek), az
emlékeztetd oltas sziikséges.

Az Engerix-B-t tilos ugyanazon fecskendében mas vakcinaval keverni!




Alkalmazas modja:

Beadas el6tt a szuszpenzios injekciot ellendrizni kell vizualisan és barmilyen idegen részecske
vagy anyag, ill. elszinezddés esetén a szuszpenzids injekciot meg kell semmisiteni.

Az Engerix-B-t intramuszkularisan (izomba)kell beadni, gyermekeknek a felkarba;
ujsziilotteknek, csecsemdknek vagy kisgyermekeknek pedig a comb kiilsé oldalaba.
Kivételesen szubkutan (bor ald) is alkalmazhaté a szuszpenzios injekcid, csokkent
vérlemezkeszam vagy vérzési rendellenesség esetében.

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden gyogyszer, igy az Engerix-B is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Ez egy széles korben alkalmazott szuszpenzids injekcid. Az alabbi mellékhatasokat
jelentették:

- Nagyon gyakori (10 oltasbol tobb mint 1 esetben fordulhatnak eld):

- ingerlékenység

- fajdalom és borpir az injekcid helyén

- faradtsag

- Gyakori (10 oltasbdl kevesebb, mint 1 esetben fordulhatnak eld):

- étvagytalansag

- fejtajas, almossag,

- hanyinger, hanyés, hasmenés, hasi fajdalom

- kemény daganat vagy duzzanat az injekcio beadasanak helyén

- laz, altalanos rossz kozérzet

- Nem gyakori (100 oltasbol kevesebb, mint 1 esetben fordulhatnak eld)

- szédiilés

- izomfajdalom

- influenzaszert tiinetek, koztiik magas laz, torokfajas, orrfolyas, kohogés, hidegrazas

- Ritka (1000 oltasbol kevesebb mint 1 esetben fordulhatnak el

- nyaki, honalji vagy agyéki nyirokcsomé duzzanat

- rendellenes (égetd, szurd, csiklandozo, bizsergd) érzés

- kitutés, viszketés, csalankiiités

- iziileti fajdalom

- A forgalombahozatalt kdvetden jelentett mellékhatasok:

Az Engerix-B rutinszerl alkalmazéasakor el6fordulé mellékhatasok:

- Agyhartya-gyulladas (meningitisz). Tiinetei 1az, hanyinger, hanyas sulyos fejfajas
tarkokotottséggel €s fényérzékenységgel

- a szokasosnal konnyebben fellépd vérzés vagy zuzodas

- barmely véddoltas sulyos allergids reakciokat valthat ki, de ezek nagyon ritkan, fordulnak
eld. Tiinetei lehetnek:

- kititések, melyek viszkethetnek a kézen és a labon

- anyelv, illetve a gége duzzanata, 1égzési és nyelési nehézség,

Ezek a reakciok éltalaban még az orvosi rendeld elhagyasa eldtt jelentkeznek. Amennyiben
barmely fenti tlinet eléfordul, azonnal forduljon orvoshoz.

- Bénulas, gorcs vagy gorcsrohamok, a bor érzékenységének elvesztése fajdalomra vagy
érintésre, agyi vizenyo vagy agyveldgyulladas, a labak zsibbadasa és gyengesége,
ideggyulladas

- Alacsony vérnyomas, vérerek sziikiilete vagy elzarddasa

- arc-, sz4j- vagy torokduzzanat (angioneurotikus 6déma)

- lila vagy lilas-voros dudorok a bordn (licsen planusz), sulyos borkiiitések (eritéma
multiforme),

- [ziileti duzzanat, izomgyengeség




Ha barmely mellékhatas sulyossé valik, vagy ha a betegtdjékoztatoban felsorolt
mellékhatasokon kiviil egyéb tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészeét.
5. HOGYAN KELL AZ ENGERIX-B-T TAROLNI?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

Hutészekrényben (2 °C - 8 °C) tarolandd. Nem fagyaszthato.

Az esetlegesen megfagyott szuszpenzios injekciot ki kell dobni.

A szuszpenzios injekciot felnyitas utdn azonnal fel kell hasznalni.

A gyogyszereket nem szabad a szennyvizzel vagy a haztartasi hulladékkal egytitt
megsemmisiteni. Kérdezze meg gyogyszerészét, hogy sziikségtelenné valt gydgyszereit
miként semmisitse meg. Ezek az intézkedések eldsegitik a kornyezet védelmét.

6. TOVABBI INFORMACIOK

Mit tartalmaz az Engerix-B?

Hatdanyag: 1 adag (0,5 ml) tartalma 10 mikrogramm hepatitisz B (rekombinans DNS) fehérje
felszini antigén, aluminium-hidroxidon adszorbealva,

genetikailag modositott élesztd sejteken (Saccharomyces cerevisiae) termelt.

Egyéb 6sszetevo(k): aluminium-hidroxid, natrium-klorid, dinatrium-hidrogén-foszfat,
natrium-dihidrogén-foszfat, injekciohoz vald viz.

Milyen a készitmény kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas

Zavaros szuszpenzio, fehér iiledékkel és szintelen feliiluszoval.

0,5 ml szuszpenzid rollnizott aluminium kupakkal és sziirke butil dugoval lezart injekcios
iivegben. Egy vagy szaz injekcids iiveg dobozban.

1 ml szuszpenzio I-es tipusu liveg eldretdltott fecskenddben.

E% eldretoltott fecskendd dobozban.

4.3. Ellenjavallatok

A szuszpenzios injekcié nem alkalmazhatd azoknal, akiknek ismert talérzékenységiik van a
készitmény barmely alkotorészével szemben, vagy a korabbi Engerix-B alkalmazasa kapcsan
az érzékenység jelei megmutatkoztak.

Mint minden mds vakcina esetében, a szuszpenzios injekcio beadasat el kell halasztani lazas
betegség esetén,

enyhe fertéz¢és azonban nem akadalya az immunizacionak.

4.4. Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal
kapcsolatos ovintézkedések

A hepatitisz B hosszll inkubécids periodusa miatt lehetséges még fel nem ismert fert6zés a
vakcinacid idején. Ilyen esetekben a szuszpenzids injekcid esetleg nem védi ki a hepatitisz B
okozta megbetegedést.

A hepatitisz B szuszpenzids injekcid nem védi ki az egyéb dgensek, mint pl. a hepatitisz A, C,
ill. E virusok és mas, a maj fert6zését eredményez6 korokozok altal eldidézett fertdzéseket.
Mint minden mas vakcina esetében, az immunizaltakban nem minden esetben jon 1étre
protektiv immunvalasz.

Megfigyelések szerint szamos tényezd csokkenti a hepatitisz B véddoltads nyoman adott
immunvalaszt. Ezek a tényezdok az 1dds kor, férfi nem, elhizottsdg, dohanyzas, az alkalmazas
modja és néhany kronikus alapbetegség. A szerologiai teszt sziikséges lehet olyan



személyeknél, akiknél fennall a veszély, hogy az Engerix-B teljes sorozatdnak beadédsa utan
sem ¢rik el a védettséget. A szuszpenzids injekcid tovabbi adagjait egyénileg kell megfontolni
azoknak, akik nem valaszolnak, vagy akiknél az optimalis védelmet nyujt6 ellenanyag szint
nem alakult ki az oltast kdvetden.

Kroénikus majbetegség, HIV fert6zés vagy hepatitis C hordozas nem akadalya a hepatitisz B
elleni vakcinacionak. A vakcinacio ajanlott, miutan a HBV fert6zés sulyos lehet ezeknél a
betegeknél: a HB vakcinacid ezekben az esetekben egyedi megitélést igényel az orvosok
részérdl. A HIV fert6zott betegek, a haemodialysisben részesiilok, valamint azok esetében,
akik az immunrendszer hibas miikddésében szenvednek, a megfeleld ellenanyag szint
kialakitasahoz esetleg nem elegendd a szokasos vakcinacio soran beadott oltéanyag
mennyiség, tovabbi adagok beadasa lehet sziikséges.

Engerix-B nem adhat6 farizomba vagy intradermalisan, miutan ez alacsony immunvalaszt
eredményezhet.

Az apnoe kialakulasanak kockézatat és a 48-72 6réan keresztiili 1égzéstigyelés sziikségességét
mérlegelni kell, ha az alapimmunizécios sorozatot éretlen (< 28. gesztacios hétre sziiletett)
korasziilott kapja, kiilondsen, ha kortorténetében a 1égzérendszer éretlensége szerepel.
Mivel a vakcinacid sok elénnyel jar a gyermekek ezen csoportjaban, a szuszpenzids injekcid
beadasat nem szabad elhagyni vagy elhalasztani.

Engerix-B semmilyen koriilmények kozott nem alkalmazhat6 intravénasan!

Mint minden injekcids vakcina esetén, megfelelden fel kell késziilni a szuszpenziods injekcid
beadésat kovetd ritkan fellépd anaphylaxids események kivédésére.

4.5. Gyogyszerkolcsonhatasok és az interakciok egyéb
formai

HBIg nem csokkenti az Engerix-B-vel végzett aktiv immunizalas hatékonysagat a két
készitmény egyidejli alkalmazéasakor, ha azokat kiilon injekcids helyre adtak be.

Engerix-B egylitt adhaté a Haemophylus influenzae b, BCG, hepatitis A, polio, kanyaro,
mumpsz, rubeola, diftéria, tetanusz és pertussis vakcindval.

A kiilonbo6z6 injekcios vakcinakat mindig kiilonb6z6 helyre adjuk.

Engerix-B alkalmazhat¢ teljes alapimmunizalds befejezésére akkor is, ha azt plazma eredetii
vakcinaval vagy mas, géntechnoldgiaval eldallitott hepatitisz B vakcinaval kezdték, vagy
emlékeztetd oltasként is alkalmazhat6, akar plazma eredetli készitménnyel végezték az
alapimmunizalast, akar mas, géntechnologiaval eldallitott hepatitisz B vakcinaval.

4.6. Terhesség és szoptatas

Terhesség

A HBsAg hatasat a magzati fejlddésre még nem értékelték.

Mindazonaltal, ugyantigy mint minden inaktivalt virus-véddoltas esetében, magzatkarosito
hatas nem véarhato.

Az Engerix-B terhesség ideje alatt csak az elény-kockazat gondos mérlegelése mellett
alkalmazhato.

Szoptatas

Az Engerix-B felndtt oltéanyag szoptatd anydknak torténd beadasa utani - a szoptatott
csecsemokre gyakorolt - hatasat klinikai tanulmanyokban nem vizsgaltak. A szuszpenzids



injekcid anyatejbe valdo megjelenésérdl nem rendelkeziink informacidval.
Szoptatd anyak részére ellenjavallatot nem allapitottak meg.

4.7. A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek
tizemeltetéséhez sziikséges képességekre

Néhany hatés (lasd 4.8 pont) befolyasolhatja a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez
sziikséges képességeket.

4.8. Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

- Klinikai vizsgalatok

Az alabbiakban bemutatott biztonsagossagi profil tobb, mint 5300 oltott elemzésén alapszik
A jelentett eléfordulési gyakorisagok:

Nagyon gyakori: >1/10

Gyakori: >1/100 és <1/10)

Nem gyakori: >1/1000 és <1/100

Ritka: >1/10 000 és <1/1000

Nagyon ritka: <1/10 000

Vérképzoészervi és nyirokrendszeri betegségek és tiinetek
Ritka: lymphadenopathia

Anyagcsere- és taplalkozasi betegségek és tiinetek

Gyakori: étvagycsokkenés

Pszichiatriai korképek

Nagyon gyakori: ingerlékenység

Idegrendszeri betegségek és tiinetek

Nagyon gyakori: fejfajas

Gyakori: dlmossag

ritka: paraesthesia

Emésztérendszeri betegségek és tiinetek

Gyakori: emésztérendszeri tiinetek (mint hanyinger, hanyas, hasmenés, hasi fajdalom)
nem gyakori: hasmenés, hanyas, hasi fajjdalom

A bor és a boralatti szovet betegségei és tiinetei

Ritka: kitités, viszketés, csalankiiités

A csont-izomrendszer és a kdtdszovet betegségei és tiinetei
Nem gyakori: myalgia

Ritka: arthralgia

Altalénos tiinetek, az alkalmazas helyén fellépd reakcidk
Nagyon gyakori: fajdalom és borpir a beadas helyén, faradtsag
Gyakori: duzzanat a beadas helyén, rossz kozérzet, helyi reakciok a beadas helyén (mint
keményedés), 1az (> 37,5 °C)

Ritka: influenzaszeri megbetegedések

- Posztmarketing mellékhatas-kovetés

Fert6z6 betegségek és parazitafertézések

meningitis

Vérképzodszervi és nyirokrendszeri betegségek és tiinetek
thrombocytopenia




Immunrendszeri betegségek és tiinetek
anafilaxia, allergias reakciok, beleértve anafilaktoid reakcidkat és a szérumbetegség jellegii

megbetegedéseket

Idegrendszeri betegségek és tiinetek

paralysis, convulsiok, hypoaesthesia, encephalitis, encephalopathia, neuropathia, neuritis
Erbetegségek ¢és tiinetek

hypotensio, vasculitis

A bér és a bor alatti szovetek betegségei és tiinetei

angioneurotikus oedema, lichen planus, erythema multiforme

A csont-izomrendszer és a kdtdszovet betegségei és tiinetei

arthritis, izomgyengeség

r

Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén fellépo reakciok
Asthenia

Az emlékeztetd adagok ugyanolyan jol toleralhatok, mint az alapimmunizalasi adagok.

4.9. Tuladagolas

Tuladagolasrol a posztmarketing mellékhatas-kdvetés soran beszamoltak. A tuladagolés utan
jelentett mellékhatasok azonosak voltak az oltdanyag szokdsos adagolaskor észlelt
mellékhatasokkal.

5.1. Farmakodinamias tulajdonsagok

Az Engerix-B szuszpenzios injekcid steril szuszpenzid, ami a virus tisztitott felszini antigénjét
(HBsAg) tartalmazza. A virus antigént rekombinans DNS technoldgiaval éllitjak eld
aluminium-hidroxidon adszorbeélt formaban.

A HBYV felszini antigént genetikailag mddositott élesztdsejtek (Saccharomyces cerevisiae)
kultarajaban allitjak eld. Ezek az élesztsejtek hordozzdk a HBV felszini antigént kodold
gént. Az ilyen mddon az élesztdsejtek altal termelt HBsAg-t fiziko-kémiai folyamatok soran
tisztitjak.

A HBsAg-bdl minden kémiai kezelés nélkiil, spontan modon gdmb alaku részecskék
alakulnak ki, melyeknek atlagos atméréje 20 nm. Ezek a nem-glikozilalt HBsAg polipeptidet
egy foképpen foszfolipidekbdl 4ll6 lipid matrixban tartalmazzak.

A széleskort ellendrzd vizsgélatok igazoltak, hogy ezek a részecskék a természetes HBsAg
jellemzd sajatossagait mutatjak.

A HBYV 06sszetevot fosztattartalmu sdéoldatban formulaljak.

A szuszpenzios injekcio tokéletesen tisztitott és megfelel a WHO rekombindns hepatitisz B
vakcindkra eldirt kdvetelményeinek. Eldallitdsa soran nem hasznalnak human eredetii
Osszetevoket.

Az Engerix-B specifikus humoralis ellenanyagokat indukal a HBsAg-vel szemben (anti HBs).
A > 10 NE/] anti-HBs titer jelzi a HBV fert6zés elleni védettséget.

Az immunizalas hatasossaga

- Veszélyeztetett csoportokban:

Vizsgalatok azt mutatjak, hogy az immunizalds hatékonysaga 95% és 100% ko6zott mozog
ujsziilottek, gyermekek és felndttek esetében.

95%-o0s hatékonysagot figyeltek meg HBeAg pozitiv anyak ujsziilotteiben, akiket a 0,1,2, €s
12 vagy 0, 1 és 6 séma szerint immunizaltak, HBIg egyidejli alkalmazésa nélkiil. A



sziiletéskor egyiittesen alkalmazott HBIg és szuszpenzids injekcid az immunizacid
hatékonysagat 98%-ra novelte.

- Gyermekek és 15 éves fiatalok:

Amikor 0, 1 és 6 hdnapos immunizacids sémat kdvetiink, az immunizaltaknak> 96% -a
antitest szeroprotektiv szintet mutat az els6 adag utan 7 hénappal.

Amikor a 0, 1, 2 és 12 honapos sémat kovetjiik, 15% ill. 89% a szeroprotektiv szint ardnya
egy honappal az els6 adag beaddsa utan, illetve 1 honappal a harmadik adag utan.

Egy honappal a negyedik adag utan 95,8%-ot ér el a szeroprotektiv szint aranya.

- A szeroprotektiv aranyok 6sszehasonlitd tablazata két kiillonboz6 adagoléassal és sémaval
immunizalt egyedek esetében 11 éves kortol 15 éves korig, beleértve a 15 éveseket is:

Anti-HBs Anti-HBs Anti-HBs
Szuszpenzids 2. hénap 6. hénap 7. hénap
injekcio csoport SP(%%) SP (%) SP(%)
Engerix-B 10 pg 558 87.6 982
0,1, 6 hénapos séma
Engerix-B 20 pg 113 264 96,7
0, & hénapos séma

A hepatocellularis carcinoma eléfordulasanak csokkenése gyermekekben
Vilagos 6sszefliggés mutatkozott a hepatitisz B fertdzés és a hepatocellularis carcinoma

eléforduléasa kozott (HCC). Taiwani, 6-14 éves kor kozotti gyermekek korében azt figyelték
meg, hogy a hepatitisz B fert6zés megeldzése a vakcinalas ttjan a HCC gyakorisdganak
csokkenését eredményezte.

5.2. Farmakokinetikai tulajdonsagok

Farmakokinetikai jellemzdk értékelése vakcindk esetében nem eldirt.

5.3. A preklinikai biztonsagi vizsgalatok eredményei

A preklinikai biztonsadgossagi adatok megfelelnek a WHO eldirasainak.

6. Gyogyszerészeti jellemzok

6.1. Segédanyagok felsorolasa

Aluminium-hidroxid

Nétrium-klorid

Dinatrium-hidrogén-foszfat

Natrium-dihidrogén-foszfat

Injekcidhoz vald viz

Az adszorbensre vonatkoz6 adatokat lasd a 2. pontban.

6.2. Inkompatibilitasok Az Engerix-B szuszpenzids injekcidt nem lehet mas gyogyszerrel
elegyiteni.

6.3. Felhasznalhatoésagi idotartam 3 év

6.4. Kiilonleges tarolasi eléirasok Hiitoszekrényben (2 °C - 8 °C) tarolandd. Nem
fagyaszthato.


http://www.pharmindex.hu/ktab/EngerixBGyerek-v1.gif

Az esetlegesen megfagyott szuszpenzids injekciot ki kell dobni.

6.5. Csomagolas tipusa és kiszerelése 0,5 ml szuszpenzio rollnizott aluminium kupakkal és
sziirke butil dugoval lezart injekcios livegben. Egy injekcids iiveg dobozban.

0,5 ml szuszpenzid I-es tipust iiveg eldretoltott fecskenddben.

Egy eldretoltott fecskendd dobozban.

6.6. A megsemmisitésre vonatkozoé kiilonleges ovintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

A téarolas folyaman finom fehér iiledék és tiszta szintelen feliiluszé megfigyelhetd. Felrazas
utan enyhén opalos a készitmény.

Beadas el6tt a szuszpenzios injekciot ellendrizni kell vizualisan és barmilyen idegen részecske
vagy anyag, ill. elszinezddés esetén a szuszpenzids injekciot meg kell semmisiteni.

A szuszpenzios injekciot felnyitas utdn azonnal fel kell hasznalni.

Bérmilyen fel nem hasznalt készitmény, illetve hulladékanyag megsemmisitését a helyi
eldirasok szerint kell végrehajtani.

6.7. Megjegyzés 1k

Osztalyozas: II. csoport. Kizarélag orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer (V).
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