Pribalova informace
Informace pro pouziti, ¢téte pozorné

ENGERIX™ - B 20 ug
ENGERIX™ - B 10 ug

(Antigenum tegiminis hepatitidis B )
injek&ni suspenze

Vyrobce

GlaxoSmithKline Biologicals S.A., Rixensart, Belgie.
Drzitel rozhodnuti o registraci

GlaxoSmithKline Biologicals S.A., Rixensart, Belgie.
Slozeni

LéCiva latka: Antigenum tegiminis hepatitidis B*.

ENGERIX-B 20 ug: 1 davka (1 ml) obsahuje: Antigenum tegiminis hepatitidis B* 20 ug.
ENGERIX-B 10 pg: 1 davka (0,5 ml) obsahuje: Antigenum tegiminis hepatitidis B* 10 pg.

* vyrobeno metodou genového inzenyrstvi na kultufe kvasinkovych bunék (Saccharomyces
cerevisiae).

Pomocné latky: hydroxid hlinity, chlorid sodny, dihydrat dihydrogenfosfore€nanu sodného, dihydrat
fosfore€nanu sodného, voda na injekci.

Indikaéni skupina
Imunopreparat, rekombinantni vakcina proti hepatitidé B, adsorbovana.
Charakteristika

ENGERIX-B je rekombinantni vakcina proti hepatitidé B, pfipravena metodou genového inZenyrstvi na
kulturach kvasinek (Saccharomyces cerevisiae), do kterych byl vioZzen gen kddujici povrchovy antigen
viru hepatitidy B. Ziskany povrchovy antigen (HBsAg - hepatitis B surface antigen) je purifikovan
fyzikalng-chemickymi metodami a poté je adsorbovan na hydroxid hlinity. Castice antigenu jsou
sférické partikule o priiméru 20 nm, které obsahuji neglykosylované HBsAg polypeptidy a lipidovou
matrici obsahujici pfevazné fosfolipidy.

Vakcina je vysoce purifikovana a splfiuje pozadavky WHO pro rekombinantni vakciny proti hepatitidé
B. Pri vyrobé nejsou pouzity zadné latky lidského pavodu.

ENGERIX-B indukuje tvorbu specifickych anti HBs protilatek. Za ochranny titr je povaZzovana hladina
10 U/

Uginnost v rizikovych skupinéch novorozencu, déti a dospélych dosahuje 95 -100 %. Déti HBsAg
pozitivnich matek oCkované podle schematu 0,1 a 2 mésice nebo podle schematu 0,1 a 6 mésicu bez
soucasného podani specifického imunoglobulinu proti hepatitidé B (HBIg) vykazuji protektivni u€innost
v 95%. Soucasnou aplikaci HBIg vzrlsta protektivni t¢innost u novorozenct az na 98%.

Uginnost _u zdravych jedinci: Pi otkovacim schematu 0,1 a 6 mésicl je sedm mésictl po aplikaci
prvni davky u vice nez 96 % ockovanych jedincd dosazeno protektivnich hladin protilatek. PFi
oCkovacim schematu 0,1 a 2 mésice (posilovaci davka ve 12. mésici) je jeden mé&sic po prvni davce
dosaZeno odpovidajici ochrany u 15 % oCkovanych. Jeden mésic po tfeti davce je protektivni
u€innosti dosazeno u 89 % ockovanych a jeden mésic po posilovaci davce je protektivni a€innosti
dosazeno u 95,8 % ockovanych jedincu. PFi ockovani ve vyjimecnych pfipadech podle schematu 0, 7
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a 21 den (posilovaci davka ve 12. mésici) se v prabéhu 1 az 5 tydnu po tfeti davce vytvofi protektivni
hladina protilatek u 65,2 resp 76 % ocCkovanych. Jeden mésic po posilovaci davce je protektivni
ucinnosti dosazeno u 98,6 % ockovanych jedincu.

Snizeni vyskytu hepatocelularniho karcinomu u déti: Pfi ploSném oc¢kovani proti hepatitidé B na
Thaiwanu bylo ve skupiné déti od 6 do 14 let zaznamenano snizeni vyskytu hepatocelularniho
karcinomu (HCC). Toto zjisténi se pricita snizeni vyskytu hepatitidy B, ktera hraje pfi vzniku
hepatocelularniho karcinomu vyznamnou roli.

Indikace

ENGERIX-B se pouziva k aktivni imunizaci neimunnich jedinci kazdého véku proti infekci zplsobené
vSemi znamymi subtypy viru hepatitidy B (HBV).

Ocekava se, ze ENGERIX-B bude chranit i proti hepatitidé D, nebot hepatitida D (vyvolana delta
Cinitelem) se neobjevuje tam, kde se nevyskytuje hepatitida B.

Je ur€en pro novorozence, déti, mladistvé a dospélé osoby vystavené riziku expozice HBV, jako jsou
zdravotnicky personal, pacienti s astym pfFijmem krevnich derivatd, osoby s rizikovym sexualnim
chovanim, drogové zavislé osoby, osoby s chronickou jaterni insuficienci nebo osoby, u nichz existuje
riziko moznosti vzniku této nemoci (napf. nosici viru hepatitidy C ¢i alkoholici), osoby pochazejici ze
zemi s vysokym vyskytem HBV, osoby cestujici do oblasti s vysokym endemickym vyskytem HBV,
déti narozené HBsAg pozitivnim matkam, pacienti se srpkovitou anémii, pacienti Cekajici na
transplantaci organta. Ostatni: policejni personal, personal pozarni ochrany, vojaci a vSichni, jejichz
zameéstnani nebo zivotni styl je vystavuje nebezpedi HBV a dale osoby, které byly v ramci své rodiny
nebo jinde v kontaktu s chronickou nebo akutni HBV infekci.

V Ceské republice se v souladu se ogkovani provadi v souladu s narodnim doporuéenim.

Ockovani proti virové hepatitidé B se provede i po neprofesionalnim poranéni injekéni jehlou po
oveéfeni stavu imunity u téch poranénych, u kterych hladina anti-HBs protilatek bude niz§i nez 10 IU/1.

Kontraindikace

Kontraindikaci je zndma pfecitlivélost na kteroukoliv sloZku vakciny. Vakcina nesmi byt podana
osobam, které projevily znamky precitlivélosti na pfedchazejici injekci vakciny ENGERIX-B.

Podobné jako u jinych vakcin musi byt o€kovani odloZzeno, jestlize pacient trpi zavaznym akutnim
hore€natym onemocnénim. Lehka infekce bez hore€ek v3ak neni kontraindikaci pro ockovani.

Téhotenstvi a kojeni
Téhotenstvi

Nejsou k dispozici nalezité udaje o pouziti vakciny Engerix-B béhem téhotenstvi ani studie na
zvitatech tykajici se reproduké&ni toxicity.

| kdyZ Ize pfedpokladat, Ze riziko o€kovani je pro vyvoj plodu zanedbatelné, ma se ENGERIX-B v
dobé téhotenstvi pouZit jen v pfipadech, kdy je to nezbytné nutné a kdy vyhody ockovani prevysi
mozné riziko pro plod.

Kojeni

Nejsou k dispozici nalezité udaje o pouziti vakciny Engerix-B b&éhem kojeni ani studie na zvifatech
tykajici se reprodukéni toxicity
Kojeni se nepovazuje za kontraindikaci pro o¢kovani.

Nezadouci uéinky

Podobné jako vSechny Iéky, mize mit i vakcina Engerix-B nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. U tohoto pFipravku se vyskytly tyto nasledujici nezadouci ucinky:
Frekvence jsou vyjadfeny takto:

Velmi Casté: (Mohou se objevit u vice nez 1 z 10 davek vakciny)
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Casté: (Mohou se objevit az u 1 z 10 davek vakciny)

Méneé Casté: (Mohou se objevit az 1x ze 100 davek vakciny)

Vzacné: (Mohou se objevit az u 1 z 1000 davek vakciny)

Velmivzacné: (Mohou se objevit u méné nez 1 z 10 000 davek) véetné izolovanych hlaseni.

. Klinické studie

Poruchy krve a lymfatického systému:
Vz&cné: lymfadenopatie (onemocnéni miznich uzlin)

Fv’oruchv metabolismu a vyzivy:
Casté: ztrata chuti k jidlu

Psychiatrické poruchy:
Velmi Casté: podrazdénost

Poruchy nervového systému:

Casté: bolest hlavy (velmi dasté u ENGERIX-B 10 ug), ospalost
Méneg Casté: zavrat

Vzacné: parestézie (poruchy Citi)

Gastrointestinalni poruchy:
Casté: gastrointestinalni pfiznaky (jako je nauzea, zvraceni, prdjem, bolest bficha)

Poruchy kize a podkozni tkané:
Vzacné: vyrazka, svédéni, kopfivka

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané:
Méné casté: bolesti svalt
VVzacné: bolesti kloubt

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace:

Velmi Casté: bolest a zarudnuti v misté vpichu, unava

Casté: otok v misté vpichu, nevolnost , reakce v misté vpichu (napk. zdufeni), hore¢ka (> 37,5°C).
Méné Casté: pfiznaky chfipky

Ve srovnavaci studii provedené na subjektech ve véku od 11 do 15 let v€etné byl vyskyt mistnich i
celkovych nezadoucich ucinkl hlaSenych po aplikaci 2 davek vakciny ENGERIX-B 20 ug podobny
jako po aplikaci 3 davek vakciny ENGERIX-B 10 ug.

e Postmarketingové sledovani

Kromé vySe uvedenych nezadoucich ucinkl z klinickych studii, byly hlaSeny nezadouci Uginky po
uvedeni vakciny na trh. Stejné jako u jinych vakcin proti hepatitidé B nebyla v fadé pripadud plné
dolozena pri¢inna souvislost.

Poruchy krve a lymfatického systému:
Velmi vzacné: trombocytopenie (snizeny pocet krevnich desticek)

Poruchy imunitniho systému:
Velmi vzacné: anafylaxe( tézka alergicka reakce), alergické reakce vetné anafylaktoidnich reakci
pfipominajicich sérovou nemoc, lymfadenopatie (onemocnéni miznich uzlin)

Poruchy nervového systému:

Vzacné: zavrat, bolest hlavy,parestézie (poruchy ¢iti)

Velmi vzacné: kolaps, kfe€e, paralyza (ochrnuti), onemocneni nervd - neuropatie, neuritida (syndrom
Guillain —Barré, zanét o€niho nervu, skler6za multiplex), onemocnéni mozku - encefalopatie,
encefalitida, meningitida

Cévni poruchy:
Velmi vzacné: hypotenze (nizky krevni tlak), vaskulitida (zanétlivé onemocnéni cév)
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Respiraéni, hrudni a mediastinalni poruchy:
Velmi vzacné: bronchospasmus (zuzeni pradusek), apnoe (delSi pauzy mezi jednotlivymi dechy) u
velmi pfed¢asné narozenych déti (narozenych v < 28. tydnu téhotenstvi) (viz bod 4.4)

Gastrointestinalni poruchy:
Vzacné: nevolnost, zvraceni, prdjem, bolest bficha

Poruchy kGze a podkozni tkané:

Vzécné: vyrazka, svédéni, kopfivka.

Velmi vzacné: otok obliceje, rtl, Ust, jazyka nebo krku, ktery mize byt pFic¢inou obtiZi pfi polykani
nebo dychani (angioneuroticky edém), lichen planus (svédiva vyrazka), erythema multiforme (kozni
onemocnéni)

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané:
Vzacné: bolest kloub(, svalova slabost
Velmi vzacné: artritida (zanét kloub)

Celkove poruchy a reakce v misté aplikace:
Casté: bolest, zarudnuti nebo zatvrdnuti v misté vpichu
Méné Casté: unava, hore€ka, nevolnost, pfiznaky chfipky.

Posilovaci davka je snasena stejné dobfe jako davky zakladniho o¢kovaciho schematu.

Pokud se kterykoli z nezadoucich Gg¢inkd vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si vS§imnete jakychkoli
nezadoucich ucink, které nejsou uvedeny v této pfibalové informaci, prosim, sdélte to svému lékafi
nebo lékarnikovi.

Interakce

Soucasna aplikace ENGERIX-B a standardni davky HBIg nedava nizsi vysledky v titru anti-HBs
protilatek, jestlize jsou injekce podany do raznych mist. ENGERIX-B muze byt sou¢asné aplikovan s
kombinovanymi vakcinami proti difterii, tetanu a pertusi (DTP), difterii a tetanu (DT) nebo s vakcinou
proti poliomyelitidé &i proti tuberkuléze (BCG), pokud to vyhovuje ockovacimu kalendafi
doporu¢enému narodni autoritou.

Vakcina mlze byt také aplikovana soucasné s vakcinou proti spalni¢kam, pfiusnicim a zardénkam, s
vakcinou proti Haemophilus influenzae a proti hepatitidé A. Rizné vakciny musi byt aplikovany do
rdznych mist, neni mozné je misit v jedné stfikacce.

ENGERIX-B muze byt pouzit k dokonéeni zakladniho o¢kovani (a pokud je to nutné i k pfeockovani)
zapocatého vakcinami ziskanymi z krevni plasmy nebo jinymi vakcinami pfipravenymi metodou
genového inzenyrstvi.

Davkovani a zplUsob podani
Davkovani

ENGERIX-B 20 ug (1 ml/davka) je ur€en k oCkovani dospélych a mladistvych starSich 15 let.
ENGERIX-B 10 ug (0,5 ml/davka) je ur€en k ockovani novorozencu, kojencl a déti do 15 let. U déti
mezi 10 az 15 roky je mozné pouzit i 20 ug davku, pokud Ize o&ekavat nizkou urover spoluprace
oCkovanych, protoZe po dvou davkach vakciny o této sile dosahne vy3si procento oCkovanych
protektivni hladiny protilatek (= 10 1U/1).

V souladu s narodnim doporucenim se prvni davka ockovaci latky poda détem v prvnich mésicich
zivota . V pfipadé déti, které nebyly proti virové hepatitidé B o¢kovany v prvnich mésicich zZivota, se
provede ockovani ve dvanactém roce Zivota.

Zakladni o¢kovani

K dosazZeni optimalni ochrany se podavaji formou intramuskularni injekce tfi davky vakciny.
Doporucuji se dvé schemata zakladniho o&kovani:
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Zrychlené schema, s aplikaci davek v 0., 1. a 2. mésici. Ochrana se vytvofi rychleji a oekava se lepsi
spoluprace o¢kovanych. Pfi tomto ockovacim schematu se aplikuje jesté 4. davka, a to 12 mésicl po
davce prvni. U déti toto schema umozni sou¢asnou aplikaci vakciny spolu s ostatnimi détskymi
vakcinami.

Schema, kdy se aplikuji tfi davky, a to v 0., 1. a 6. mésici. Ochrana se vytvofi za delSi dobu, vznikne
v8ak vysSi hladina protilatek. Toto schema je doporueno zvlasté pro déti do 15 let. Pouziva se
nejCastéji i pfi oCkovani dospélych. Podle tohoto schematu se provadi pravidelné oCkovani proti
hepatitidé B v Ceské republice.

Ve vyjimeénych pripadech, kdy je pozadovana rychlej$i indukce tvorby specifickych anti-HBs protilatek
(napf. u osob cestujicich do oblasti s vysokym vyskytem hepatitidy B, u nichZ nelze z €asovych
davodu pouzit vySe uvedena schemata), mize byt u dospélych osob aplikovan ENGERIX-B ve tfech
davkach aplikovanych v intervalu 0., 7. a 21. den. Pfi tomto oCkovacim schematu se aplikuje jesté 4.
davka, a to 12 mésicu po davce prvni.

Preockovani

Nutnost pfeockovani zdravych jedincu nebyla prokazana, doporucuje se postupovat podle oficialnich
ockovacich programd.

U nékterych skupin jedincli nebo pacientd vystavenych nebezpeci nakazy virem hepatitidy B (napft.
hemodialyzovani pacienti nebo pacienti s poSkozenym imunitnim systémem) je nutné podanim
posilovaci davky zajistit protektivni hladinu protilatek (=10 1U/l).

Doporuéené davkovani ve zvlastnich pripadech

Doporucené davkovani pro novorozence HBsAg pozitivhich matek se fidi narodnim doporuéenim. S
oCkovanim se ma zacit nejpozdéji do 24 hodin po narozeni, a to jesté pfed podanim ockovaci latky
proti tuberkul6ze. Je-li dostupny specificky imunoglobulin proti hepatitidé B (HBIg), je ke zvySeni
protektivniho G€inku mozné podat ENGERIX-B 10 ug a HBIg souc¢asné. Je vSak nutné aplikovat
ENGERIX-B 10 pg a HBIg do raznych mist. V okovani se dale pokracuje podle oficialnich
doporuceni.

U osob se znamou nebo pfedpokladanou expozici HBV (napfiklad pfi poranéni kontaminovanou
injekéni jehlou) se prvni davka ENGERIX-B podava soucasné s HBIg, a to do riznych mist. Je
doporuceno zrychlené ockovaci schema.

Zakladni o€kovaci schema pro chronicky dialyzované pacienty a pro osoby s nharuSenym imunitnim
systémem predstavuji 4 davky po 40 ug HBsAg podané v den 0 a potom za 1, 2 a 6 mésicl po prvni
davce. Pfipadné dalSi davky by se mély podavat tak, aby titr HBs protilatek neustale pfevySoval 10
/1.

Zpusob podani
Dospélym a détem se ENGERIX-B aplikuje intramuskularné do deltoidni oblasti, novorozencim,

kojencim a malym détem se aplikuje do vnéjSi strany stehna. U pacientl s poruchami srazlivosti krve
se vyjime€né miize podavat subkutanné. ENGERIX-B by se nemél aplikovat do glutealniho svalu ani

ENGERIX-B se v zadném pfipadé nesmi podavat intravenézné!
Upozornéni

Vzhledem k dlouhé inkubaéni dobé hepatitidy B je mozné, Ze o¢kovana osoba by mohla byt v prabéhu
ockovani jiz infikovana. V takovych pfipadech nemusi oCkovani chranit proti infekci.

ENGERIX-B nechrani proti hepatitidé A, C a E, ani proti jinym infekénim Cinitelim které zpusobuji
onemocnéni jater.

Imunitni odpovéd po podani vakciny je ovlivnéna fadou faktort jako je vék, pohlavi, obezita, koufeni
nebo zplUsob podani. U téch ockovanych, u nichz by imunitni odpovéd mohla byt slab$i (napfiklad lidé
nad 40 let, kufaci a obézni osoby) Ize zvazit podani dalSich davek.
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U hemodialyzovanych pacientd, HIV infikovanych pacient a u osob s poskozenym imunitnim
systémem se po zakladnim o€kovani nemusi vyvinout odpovidajici titr anti-HBs protilatek. V takovych
pfipadech se doporucuje aplikace dalSich davek vakciny.

PFi aplikaci vakciny ENGERIX-B by Iékaf mél mit k dispozici prostfedky (napf. adrenalin) ke zvliadnuti
anafylaktického Soku.

Uchovavani

ENGERIX-B musi byt uchovavan pfi teploté 2 - 8 °C (v chladni¢ce). Nesmi zmrznout.

Varovani

Pokud vakcina zmrzla, musi byt znehodnocena. Pfed pouzitim musi byt kazdé baleni podrobeno
vizualni kontrole. Vakcina musi mit (po pfipadném protfepani) vzhled mirné kalné bilé suspenze bez
vétSich &astic. Pokud vzhledové nevyhovuje, musi byt vyfazena.

Pfipravek nesmi byt pouzivan po uplynuti doby pouZitelnosti vyzna¢ené na obalu. Protoze vakcina
neobsahuje zadnou konzervacni pfisadu, musi se pouzit ihned, jakmile se béhem pfipravy k aplikaci
porusi vnitfni ochranné prostfedi originalniho baleni.

PFipravek musi byt uchovavan mimo dosah a dohled déti.

Velikost baleni

ENGERIX-B20 ug: 1 x1ml,10x1ml, 25x1mla 100 x 1 ml.
ENGERIX-B 10 ug:, 1 x0,5ml, 25x0,5mla 100 x 0,5 ml.

Registraéni éislo v CR
ENGERIX-B 20 ug : 59/170/87-B/C
ENGERIX-B 20 ug : 59/170/87-A/C
Datum posledni revize textu
5.8.2009

ENGERIX™-B je ochranna znamka.
© GlaxoSmithKline Biologicals
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