Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

EUVAX B, 10 mikrograméw, zawiesina do wstrzykiwan
Vaccinum hepatitidis B (ADNr)

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

Nalezy zapoznaé si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem szczepionki, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Szczepionka ta zostata przepisana $cisle okreslonej osobie i nie nalezy jej przekazywac innym.

- Jesli u osoby dorostej Iub jej dziecka wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest szczepionka EUVAX B i w jakim celu si¢ ja stosuje
2. Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki EUVAX B
3. Jak stosowac¢ szczepionke EUVAX B

4. Mozliwe dzialania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ szczepionk¢ EUVAX B

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. CO TO JEST SZCZEPIONKA EUVAX B I W JAKIM CELU SIE JA STOSUJE

EUVAX B (dawka 10 mikrogramoéw w 0,5 ml) jest zawiesing do wstrzykiwan, ktéra zawiera antygen
powierzchniowy wirusa zapalenia watroby typu B (HBsAg) otrzymywany na drodze rekombinacji DNA w
komorkach drozdzy (Saccharomyces cerevisiae).

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

Szczepionka powoduje powstawanie swoistych przeciwcial przeciw 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.

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

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

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

EUVAX B 10 mikrograméw (dawka dla dzieci) jest wskazana do stosowania u noworodkow, niemowlat,
dzieci do ukonczenia 15 roku zycia.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM SZCZEPIONKI EUVAX B

Kiedy nie stosowa¢ szczepionki EUVAX B

- Jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos$¢) na substancje czynng lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow leku EUVAX B.

- wystepuje ostra choroba z wysoka goraczka. W tych przypadkach szczepienie nalezy odroczy¢.



Kiedy zachowa¢ szczegdlng ostroznos$¢ stosujac szczepionke EUVAX B

Jesli wystapity opisane w punkcie 4. dzialania niepozadane lub jakiekolwiek inne, niepokojace reakcje po
poprzedniej dawce szczepionki.

U pacjentow ze stwardnieniem rozsianym, poniewaz kazda stymulacja uktadu immunologicznego moze
spowodowac zaostrzenie choroby. U tych pacjentéw nalezy rozwazy¢ korzys¢ wynikajaca ze szczepienia i
ryzyko wystapienia zaostrzenia choroby. Podobnie jak w przypadku wszystkich szczepionek podawanych
we wstrzyknieciach, zawsze powinno by¢ dostepne odpowiednie leczenie na wypadek rzadko wystepujacych
reakcji anafilaktycznych po podaniu szczepionki.

Nie nalezy wstrzykiwac¢ szczepionki Euvax B w migsien po$ladkowy lub §rodskoérnie, poniewaz ten sposdb
podania nie gwarantuje uzyskania optymalnej odpowiedzi immunologicznej.

Szczepionka EUVAX B a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio lekach, rowniez tych,
ktére wydawane sg bez recepty oraz szczepieniach.

Szczepionka moze by¢ podawana jednoczes$nie ze szczepionkami przeciw gruzlicy, btonicy, tezcowi,
krztuscowi, S$wince, odrze, r6zyczce oraz poliomyelitis. W przypadku jednoczesnego podawania réznych
szczepionek, nalezy podawac je w rozne miejsca ciala stosujac inne strzykawki i igty.

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

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza. Nie badano wptywu antygenu HBs na
rozwoj 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
wskazanie do uodpornienia, a korzysci dla matki przewazajg nad mozliwym ryzykiem dla ptodu.

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

W badaniach klinicznych nie badano wptywu szczepionki EUVAX B podawanej matkom na dzieci
karmione piersia. Nie ustalono przeciwwskazan do szczepienia kobiet karmigcych piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie ma danych na temat wptywu szczepionki na prowadzenie pojazdow i obstuge maszyn.
3. JAK STOSOWAC SZCZEPIONKE EUVAX B

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

Nie nalezy wstrzykiwac szczepionki Euvax B w migsien posladkowy lub $rodskdrnie, poniewaz ten sposob
podania nie gwarantuje uzyskania optymalnej odpowiedzi immunologicznej. Szczepionki nie wolno
podawac¢ dozylnie.

Szczepienie podstawowe sktada si¢ z 3 dawek:

- pierwsza dawka: w wybranym terminie

- druga dawka: 1 miesigc po pierwszej dawce

- trzecia dawka: 6 miesigcy po pierwszej dawce.

Szczepienie przypominajgce
Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO) na podstawie wynikéw badan nie zaleca stosowania dawek




przypominajgcych 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 pamieci
immunologicznej.

Nalezy przestrzegaé oficjalnie obowiazujacych zalecen dotyczacych szczepienia przypominajgcego.

W szczegblnych przypadkach w celu uzyskania szybko optymalnej odpowiedzi immunologicznej np. u
noworodkéw urodzonych przez matki nosicielki antygenu HBs, u 0s6b narazonych na zakazenie wirusem
(np. zaklucie zakazang iglg) lub u 0s6b podrozujacych 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 poda¢ po 12 miesigcach po pierwszej dawce w celu zapewnienia dtugotrwatej
ochrony.

Zastosowania dodatkowych dawek szczepionki moga wymagac pacjenci hemodializowani lub z
zaburzeniami odpornosci, poniewaz moga nie wytworzy¢ ochronnego poziomu przeciwciat (>10 j.m./l) po
szczepieniu podstawowym. U tych pacjentéw zaleca si¢ oznaczanie miana przeciwciat.

W przypadkach stwierdzonego Iub 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 poda¢ immunoglobuling
ludzka przeciw wirusowi zapalenia watroby typu B (HBIg). Wstrzykni¢cia te musza by¢ wykonane w dwa
rozne miejsca.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki szczepionki EUVAX B Nie ma danych dotyczacych
niekorzystnego wptywu szczepionki w przypadku jej przedawkowania.

4, MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, szczepionka EUVAX B moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Czgsto$¢ wystgpowania w obrebie danego uktadu okreslono wedtug kryterium: bardzo czgsto: (wystepuja
czesciej niz 1 na 10 dawek szczepionki), czesto: (wystepuja czesciej niz 1 na 100, ale rzadziej niz 1 na 10
dawek), niezbyt czesto (wystepuja czesciej niz 1 na 1000, ale rzadziej niz 1 na 100 dawek), rzadko:
(wystepuja czesciej niz 1 na 10 000, ale rzadziej niz 1 na 1000 dawek), bardzo rzadko (wystepuja rzadziej
niz 1 na 10 000 dawek, w tym pojedyncze przypadki).

Bardzo czgsto: bol w miejscu podania ustgpujacy w ciagu 2 dni

Czesto: krwiak, stwardnienie, obrzek, tkliwo$¢, stan zapalny w miejscu podania, ustgpujace
w ciagu 2 dni, goraczka, ptacz bez uchwytnej przyczyny, bol brzucha, zmniejszone
taknienie, biegunka, wymioty, bezsennos$¢, nerwowos¢, drazliwos¢, sennosc,
wysypka rumieniowata, rumien

Niezbyt czesto: z6Mtaczka noworodkow, plesniawki (grzybica jamy ustnej), zapalenie $luzowki nosa,
wysypka, wysypka grudkowo-plamista, tupiez ro6zowaty

Rzadko: zke samopoczucie, zmgczenie, bole 1 zawroty glowy, przejSciowy wzrost aktywnosci
enzymow watrobowych, bol migséni, zapalenie stawow

Bardzo rzadko: zapalenie nerwu wzrokowego, porazenie nerwu twarzowego, zespot Guillain-Barre,

zaostrzenie przebiegu stwardnienia rozsianego

Dziatania niepozadane zgtaszane po wprowadzeniu szczepionki do obrotu obejmuja:
— Ropien w miejscu wstrzykniecia, zapalenie nosa i gardta, niezyt nosa
— Powigkszenie weztow chtonnych, matoptytkowosé¢
— Reakcje nadwrazliwosci, reakcje anafilaktyczne
— Zmniejszenie apetytu, anoreksja



— Niepokdj, bezsennosé

— Drgawki, hipotonia, sennos$¢, bol gtowy, zawroty gtowy, omdlenie

—  Czestoskurcz

— Obnizenie ci$nienia krwi

— Kaszel

— Wymioty, biegunka, nudnosci, b6l brzucha

— Rumien, pokrzywka, wysypka, §wiad, wybroczyny

— BOl migéni, bole konczyn, kurcze mie$ni, sztywnos¢ migéni i stawdw, bol stawow

— Reakcje w miejscu podania (rumien, obrzek, bol, stan zapalny, opuchlizna, §wiad, krwiak,
stwardnienie, uczucie ciepla), goraczka, drazliwo$¢, zte samopoczucie, ostabienie, zmeczenie,
dreszcze

U niemowlat przedwczesnie urodzonych (w 28 tygodniu cigzy lub wczesniej) w ciggu 2-3 dni po szczepieniu
moga pojawi¢ si¢ dluzsze przerwy pomigdzy oddechami.

Zglaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C
02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301
Faks: +48 22 49 21 309
e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzicki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

5. JAK PRZECHOWYWAC SZCZEPIONKE EUVAX B

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze 2°C - 8°C (w lodowce). Nie zamrazac.

Nie stosowac¢ szczepionki EUVAX B, po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i fiolce.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktorych juz sie nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ §rodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera szczepionka EUVAX B

Substancja czynng szczepionki jest:

Antygen powierzchniowy wirusa zapalenia watroby typu B (HBsAg)* - 10 mikrogramow, adsorbowany na
wodorotlenku glinu, uwodnionym - 0,25 miligrama Al®*

*otrzymywany na drodze rekombinacji DNA w komérkach drozdzy (Saccharomyces cerevisiae)

Ponadto szczepionka zawiera: potasu diwodorofosforan, sodu fosforan dwuzasadowy, siedmiowodny, sodu
chlorek, wode do wstrzykiwan.

Jak wyglada szczepionka EUVAX B i co zawiera opakowanie
Fiolka 0,5 ml (1 dawka)


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Dostepne opakowania:
Opakowanie: 1, 10 lub 20 fiolek.

Podmiot odpowiedzialny

LG Life Sciences Poland Sp. z 0. 0.
ul. Grzybowska 80/82

00-844 Warszawa

tel. 0 781 111 100

Nazwa i adres wytwércy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii
LG Life Sciences Poland Sp. z 0. 0.

ul. Grzybowska 80/82

00-844 Warszawa

tel. 0 781 111 100

Polypharm S.A.

Barska 33

02 — 315 Warszawa

tel. 22 832 34 78

e-mail: polypharm@polypharm.com.pl

Data zatwierdzenia ulotki:

< — —_—

Informacje przeznaczone wyltacznie dla personelu medycznego lub pracownikow stuzby zdrowia:
W trakcie przechowywania moze powstac biaty osad i przezroczysty bezbarwny pltyn powyzej.

--==)

Bezposrednio przed podaniem szczepionke nalezy doktadnie zmiesza¢ i obejrze¢ pod katem ewentualne;j
obecnosci ciat obeych i (lub) zmian fizycznych. W przypadku stwierdzenia nieprawidtowosci w wygladzie

szczepionki, szczepionki nie nalezy podawac i zaleca si¢ bezposredni kontakt z podmiotem

odpowiedzialnym.
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