UPUTSTVO ZA LEK

Engerix® B, 10 mikrograma/0,5mL, suspenzija za injekciju
vakcina protiv hepatitisa B, rekombinantna

Pazljivo proditajte ovo uputstvo, pre nego S§to pocnete da primenjujete ovaj lek, jer ono sadrzi

informacije koje su vaZne za Vas.

- Uputstvo saCuvajte. MoZe biti potrebno da ga ponovo procitate.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

— Ovaj lek propisan je samo Vama i ne smete ga davati drugima. MoZe da im $kodi, ¢ak i kada imaju
iste znake bolesti kao i Vi.

- Ukoliko Vam se javi bilo koje nezZeljeno dejstvo, obratite se Vasem lekaru, farmaceutu ili medicinskoj
sestri. Ovo ukljucuje i bilo koje nezeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu. Vidite odeljak
4.

U ovom uputstvu procitacete:

Sta je vakcina Engerix B i ¢emu je namenjena

Sta treba da znate pre nego $to primenite vakcinu Engerix B
Kako se primenjuje vakcina Engerix B

Moguca neZeljena dejstva

Kako ¢uvati vakcinu Engerix B

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

A S
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1. Sta je vakcina Engerix B i éemu je namenjena

Vakcina Engerix B se primenjuje u cilju zastite od hepatitis B infekcije. Primena vakcine Engerix B takode
moze pomoc¢i u zastiti od hepatitis D infekcije.

Navedena vakcina moze biti primenjena novorodencadima, deci i odraslim osobama uzrasta do 15 godina,
ukljucujuéi 1 15. godinu zivota. U daljem tekstu ovog uputstva, bilo koje obracanje Vama, moze takode
znaciti obracanje ,,Vasem detetu®.

Hepatitis B predstavlja infektivnu bolest jetre prouzrokovanu virusom. Pojedine osobe mogu biti inficirane
hepatitis B virusom, medutim organizam nije u moguénosti da ga eliminiSe. Navedene osobe mogu
inficirati druge osobe i nazivaju se nosiocima virusa. Bolest nastaje nakon inficiranja organizma putem
telesnih teCnosti, najéesée putem krvi inficirane osobe.

Ukoliko je majka nosilac virusa, prilikom porodaja moze do¢i do infekcije novorodenceta. Takode, moze
do¢i do infekcije virusom prilikom, na primer, nezasticenog seksualnog odnosa sa nosiocem virusa,
prilikom kori$¢enja iste injekcione igle ili prilikom primene medicinske opreme koja nije adekvatno
sterilisana.

Glavni simptomi bolesti uklju¢uju glavobolju, povecanu telesnu temperaturu, mucninu, zuticu (zZuta
prebojenost koZe i beonjaca), medutim oko tri od deset pacijenata ne ispoljava znake bolesti. Osobe koje su
inficirane virusom hepatitis B, jedna od deset odraslih osoba i do najvise devet od deset beba, postace
nosioci virusa kod kojih postoji moguénost razvoja ozbiljnog oSteCenja jetre i u pojedinim slucajevima
razvoja karcinoma jetre.

Kako vakcina Engerix B deluje
Vakcina Engerix B je suspenzija za injekciju koja sadrzi malu koli¢inu ,,spoljasnjeg omotaca‘ hepatitis B
virusa. Navedeni ,,spoljaSnji omotac* nije infektivan i nec¢e dovesti do bolesti VaSeg organizma.
e Nakon primene, vakcina Engerix B ¢e pokrenuti imunski sistem Vaseg organizma u cilju pripreme
i dalje zastite organizma od hepatitis B infekcija
e Primena vakcine Engerix B nece dovesti do zastite od hepatitis B infekcije ukoliko ste inficirani
hepatitis B virusom.
e Primena vakcine Engerix B moze jedino pomoc¢i u zastiti od infekcije uzrokovane hepatitis B
virusom.

2. Sta treba da znate pre nego $to primenite vakcinu Engerix B

Vakcinu Engerix B ne smete primenjivati:
e ukoliko ste alergi¢ni (preosetljivi) na vakcinu Engerix B ili bilo koji drugi sastojak vakcine (naveden
u odeljku 6.)

e ukoliko imate povecanu telesnu temperaturu

Vakcinu Engerix B ne treba primenjivati ukoliko se neko od gore navedenih stanja odnosi na Vas. Ukoliko
niste sigurni, potrazite savet Vaseg lekara ili farmaceuta pre primene vakcine Engerix B. Obavestite Vaseg
lekara ili farmaceuta ukoliko se javila bilo koja alergijska reakcija ili ukoliko ste ikada imali bilo koje
zdravstvene probleme nakon primene vakcine.

Upozorenja i mere opreza
Potrazite savet Vaseg lekara ili farmaceuta pre nego $to primite vakcinu Engerix B:
e Ukoliko ste na hemodijalizi usled oboljenja bubrega ili imate neko oboljenje koje moze uticati na
Va$ imunski sistem
Pacijentima koji su na hemodijalizi, pacijentima koji u duzem vremenskom periodu imaju probleme
sa jetrom, koji su nosioci hepatitis C virusa ili koji su HIV pozitivni, lekar moze primeniti vakcinu
Engerix B, s obzirom na to da se kod navedenih pacijenata hepatitis B infekcija moze razviti u tesku
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infekciju. Vise informacija o primeni vakcine kod osoba sa oboljenjem bubrega i koje su na
hemodijalizi mozete pronaci u odeljku 3 ovog uputstva.

Ukoliko niste sigurni da li se neko od navedenih stanja odnosi na Vas, potrazite savet Vaseg lekara pre nego
$to primite vakcinu Engerix B.

Nakon injekcione primene, ili ponekad i pre primene injekcije, moze do¢i do gubitka svesti, narocito kod
adolescenata. Zbog navedenog, obavestite VaSeg lekara ili medicinsku sestru, ukoliko ste izgubili svest
prilikom prethodne primene injekcije.

Kao i prilikom primene drugih vakcina, primena vakcine Engerix B mozda ne¢e dovesti do potpune zastite
VaSeg organizma od hepatitis B infekcije. Usled brojnih faktora, kao $to su starosna dob pacijenta, pol,
prekomerna telesna masa, pusenje i pojedinih dugotrajnih zdravstvenih problema, moze do¢i do smanjenog
imunskog odgovora nakon primene vakcine. Ukoliko se navedeno odnosi na Vas, Vas lekar moze odluciti da
Vam uradi analize krvi ili da Vam primeni dodatnu dozu vakcine Engerix B u cilju zaStite organizma od
hepatitis B infekcije.

Primena drugih lekova
Obavestite Vaseg lekara ili farmaceuta ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili ¢ete mozda uzimati bilo
koje druge lekove.

Vakcina Engerix B moZe biti primenjena istovremeno sa primenom vec¢ine drugih redovnih vakcina. Vas
lekar ¢e osigurati da se vakcine primene pojedinacno i na razli¢itim mestima.

Primena vakcine Engerix B u periodu trudnode i dojenja
e Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnocu, obratite se VaSem lekaru ili
farmaceutu za savet pre primene ove vakcine

Uticaj vakcine Engerix B na upravljanje motornim vozilima i rukovanje masinama
Primena vakcine Engerix B moze uticati na Vasu sposobnost upravljanja motornim vozilima ili rukovanja
masinama. Nemojte upravljati motornim vozilom ili rukovati maSinama ukoliko se ne ose¢ate dobro.

Vakcina Engerix B sadrZi natrijum
Vakcina Engerix B sadrzi manje od 1 mmol (23mg) natrijuma po dozi, odnosno sustinski je ,,bez natrijuma*.

3. Kako se primenjuje vakcina Engerix B
Vas lekar ¢e Vam preporuciti dozu vakcine Engerix B.

Vakcina Engerix B moze biti primenjena:
e injekciono u misi¢ nadlaktice kod dece i adolescenata
e injekciono u butni misi¢ kod odojcadi i male dece
e subkutano kod osoba sa trombocitopenijom ili poremecajima koagulacije

Koliko doza vakcine Engerix B se primenjuje
Vakcina Engerix B se primenjuje u nekoliko doza. Nakon kompletiranja Seme vakcinacije, bi¢e postignuta
dugorocna zastita od infekcije hepatitisom B.
e Vakcina Engerix B u dozi od 10 mikrograma/0,5mL primenjuje se kod novorodencadi i dece uzrasta
do 15 godina, ukljucujuéi i 15. godinu Zivota.

Vakcina Engerix B se moze primeniti u viSe Sema vakcinacije. Va$ doktor ¢e odrediti najpogodniju Semu
vakcinacije:

Prva Sema vakcinacije - za primenu kod novorodencadi, dece i adolescenata uzrasta do 15 godina,
ukljuujuéii 15. godinu Zivota
Prva doza: izabranog dana
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Druga doza: 1 mesec nakon primene prve doze
Trec¢a doza: 6 meseci nakon primene prve doze

Druga Sema vakcinacije - za primenu kod novorodencadi, dece i adolescenata uzrasta do 15 godina,
ukljuujuéii 15. godinu Zivota

Prva doza: izabranog dana

Druga doza: 1 mesec nakon primene prve doze

Trec¢a doza: 2 meseca nakon primene prve doze

Cetvrta doza: 12 meseci nakon primene prve doze

e Kod novorodencadi, primena druge Seme vakcinacije omogucice istovremenu primenu vakcine
Engerix B sa drugim redovnim vakcinama koje se daju u navedenom dobu.

e Navedena Sema vakcinacije moZe se takode koristiti za primenu vakcine kod osoba koje su
vakcinisane usled nedavne izlozenosti virusu hepatitisa B, s obzirom da se time u kra¢em
vremenskom periodu postiZe protektivni efekat.

Veoma je vazno da u predvidenom terminu primite odredenu dozu vakcine Engerix B. Potrazite savet Vaseg
lekara ukoliko imate bilo kakvu nedoumicu o broju doza vakcine koje ¢e Vam biti primenjene.

Vakcinacija i porodaj
Prva i druga Sema vakcinacije mogu se koristiti za vakcinaciju novorodenceta majki koje su nosioci hepatitis
B virusa.
e Vas lekar moze takode odluciti da Vasoj bebi istovremeno sa primenom doze vakcine Engerix B
primeni hepatitis B imunoglobuline (humana antitela). Navedena primena antitela pomoc¢i ¢e u zastiti
Vase bebe od infekcije hepatitisom B. Neophodno je primeniti hepatitis B imunoglobuline u posebno
injekciono mesto.

Oboljenje bubrega i hemodijaliza

Ukoliko Vase dete ima oboljenje bubrega ili je na hemodijalizi, Vas lekar moZze odluciti da uradi analize krvi
Vaseg deteta ili VaSem detetu primeni dodatnu dozu vakcine Engerix B u cilju zastite organizma od hepatitis
B infekcije.

4. Moguca neZeljena dejstva

Kao i prilikom primene drugih vakcina, primena vakcine Engerix B moze da prouzrokuje nezZeljena dejstva,
iako ona ne moraju da se jave kod svih pacijenata.
Prilikom primene vakcine Engerix B moze do¢i do pojave sledecih nezeljenih dejstava:

Alergijske reakcije
Ukoliko imate alergijsku reakciju, odmah se javite lekaru. Znaci alergijske reakcije ukljucuju:
e otok lica
e snizen krvni pritisak
e otezano disanje
e modra prebojenost koze
e gubitak svesti
Navedeni znaci se obi¢no javljanju ubrzo nakon primene vakcine. Odmabh se javite lekaru ukoliko se
navedeni znaci jave nakon napustanja lekarske ordinacije.

Ostala neZeljena dejstva ukljucuju:
Veoma Cesta neZeljena dejstva (mogu da se jave kod viSe od 1 na 10 pacijenata koji primaju vakcinu)
e glavobolja
e bol i crvenilo na mestu primene
e osecaj umora
e razdrazljivost
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Cesta neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10 pacijenata koji primaju vakcinu)
e pospanost

mucnina ili povracanje

dijareja ili bol u stomaku

gubitak apetita

povecana telesna temperatura

stanje opste slabosti

otok na mestu primene

otvrdnucée na mestu primene

Povremena neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najviSe 1 na 100 pacijenata koji primaju vakcinu)
e vrtoglavica

e bol umisi¢ima
e simptomi sli¢ni gripu

Retka neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 1000 pacijenata koji primaju vakcinu)
e otok zlezda
e koprivnjaca, osip, svrab
e bol u zglobovima
e neuobicajene senzacije kao §to su osecaj zarenja, bockanja, golicanja ili peckanja
Nezeljena dejstva prijavljena nakon stavljanja u promet vakcine Engerix B u dozi od 10 mikrograma/0,5mL

Nepoznata ucestalost (ne moze se proceniti na osnovu dostupnih podataka):
e lak3e nastajanje modrica nego obi¢no i nemoguénost zaustavljana krvarenja ako se posecete
snizen krvni pritisak
zapaljenje krvnih sudova
naglo oticanje u predelu lica oko usana ili grla (angioneurotski edem)
nemogucnost pokretanja misic¢a (paraliza)
zapaljenje nerava (neuritis) koje moze dovesti do gubitka osecaja ili utrnulosti, ukljucujuéi prolazno
zapaljenje nerava koje uzrokuje bol, slabost i paralizu ekstremiteta i Cesto se $iri na grudni kos i lice
(Guillain-Barre-ov sindrom), oboljenje o¢nog nerva (opticki neuritis) i multipla skleroza
problemi sa pokretanjem ruku i nogu (neuropatija)
zapaljenje mozga (encefalitis)
degenerativno ostec¢enje mozga (encefalopatija)
zapaljenje mozdanih ovojnica (meningitis)
epilepti¢ni napadi (konvulzije)
gubitak osetljivosti koze na bol ili dodir (hipoestezija)
ljubicaste ili crveno-ljubicaste izboCine na kozi (lichen planus)
crvene ili ljubicaste tacke na kozi
otok i bol u zglobovima (artritis)
misi¢na slabost

Kod prevremeno rodenih beba (rodenih pre ili u toku 28. nedelje gestacije), unutar perioda od dva do tri dana
nakon primene vakcine, moZze do¢i do pojave duzih pauza izmedu udisaja od uobicajenih.
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Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja nezeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara, farmaceuta ili
medicinsku sestru. Ovo ukljucuje i svaku mogucu nezeljenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu.
Prijavljivanjem nezeljenih reakcija mozete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na
nezeljene reakcije mozete da prijavite Agenciji za lekove 1 medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove 1 medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

5. Kako ¢uvati vakcinu Engerix B
Cuvati lek van vidokruga i domasaja dece.

Ne smete koristiti vakcinu Engerix B posle isteka roka upotrebe naznacenog na spoljasnjem pakovanju nakon
,»Vazi do:”. Datum isteka roka upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog meseca.

Vakcina mora biti primenjena odmah nakon otvaranja.

Cuvati u frizideru na temperature od 2° C do 8°C; ne zamrzavati.
Potrebno je baciti vakcinu ukoliko je bila zamrznuta.

Cuvati vakcinu u originalnom pakovanju, zasti¢eno od svetlosti.

Neupotrebljivi lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obaveStenje da se u toj apoteci prikupljaju
neupotrebljivi lekovi od gradana. Neupotrebljivi lekovi se ne smeju bacati u kanalizaciju ili zajedno sa
komunalnim otpadom. Ove mere ¢e pomoci u zastiti zivotne sredine.

6. SadrZzaj pakovanja i ostale informacije

Sta sadrzi vakcina Engerix B
Jedna doza (0,5mL) sadrzi 10 mikrograma preciS¢enog hepatitis B povrSinskog antigena (HBsAg).

Pomo¢ne supstance: aluminijum-hidroksid; natrijum-hlorid; natrijum-hidrogenfosfat, dihidrat; natrijum-
dihidrogenfostat, dihidrat; voda za injekcije

Kako izgleda vakcina Engerix Bi sadrZaj pakovanja
Suspenzija bele boje, koja stajanjem sedimentira, dajuci talog bele boje i bezbojan supernatant.

0,5mL suspenzije u staklenoj bocici (staklo tipa I) sa cepom od butil gume, aluminijumskim prstenom i
sigurnosnim plasti¢nim poklopcem.
Spoljasnje pakovanje je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalazi 100 bocica, staklenih i Uputstvo za lek.

Nosilac dozvole i Proizvodacd

Nosilac dozvole:

PREDSTAVNISTVO GLAXOSMITHKLINE EXPORT LIMITED, BEOGRAD (NOVI BEOGRAD),
Omladinskih brigada 88, Beograd

Proizvodac:

GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A.,
Rue de I'Institut 89, Rixensart, Belgija
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Ovo uputstvo je poslednji put odobreno
Februar, 2018.

ReZim izdavanja leka:
Lek se moZze upotrebljavati u zdravstvenoj ustanovi

Broj i datum dozvole:
515-01-03936-17-001 od 28.02.2018.

SLEDECE INFORMACIJE NAMENJENE SU ISKLJUCIVO ZDRAVSTVENIM STRUCNJACIMA:
KLINICKI PODACI
Terapijske indikacije

Vakcina Engerix B je indikovana za aktivhu imunizaciju protiv infekcija svim poznatim podtipovima
hepatitis B virusa (HBV) kod osoba bez odgovaraju¢eg imuniteta. Kategorije ljudi unutar populacije koje
treba imunizovati odredene su na osnovu zvani¢nih preporuka.

Moze se ocekivati, da ¢e se imunizacijom vakcinom Engerix B, spreciti infekcija virusom hepatitisa D, s
obzirom da u odsustvu infekcije hepatitis B virusom ne dolazi do infekcije virusom hepatitisa D
(prouzrokovana hepatitis D virusom).

Doziranje i nacin primene

Doziranje

Vakcina u dozi od 10 mikrograma/0,5mL indikovana je za primenu kod novorodencadi i dece uzrasta do 15
godina, ukljucujuci i 15. godinu zivota.
Vakcina u dozi od 20 mikrograma/mL indikovana je za primenu kod osoba uzrasta 16 godina i starijih.

Posebno, vakcina u dozi od 20 mikrograma/mL moZe se primeniti kod osoba uzrasta od 11 do 15 godina,
ukljucujuéi 1 15. godinu zivota, u dvodoznoj Semi vakcinacije, u situacijama kada postoji mali rizik od
infekcije hepatitis B virusom u toku same Seme vakcinacije, i kada se sa sigurnos¢u moze obezbediti
vakcinacija pacijenta kompletnom Semom (vidi odeljak 5.1 Sazetka karakteristika leka i Sazetak
karakteristika leka Engerix B, 20 mikrograma/mL).

Sema primarne imunizacije

Osobe uzrasta do 15 godina, ukljuéujuéi i 15. godinu Zivota:

Mogu se preporuciti dve Seme primarne imunizacije:

e Sema sa primenom doza vakcine u nultom, prvom i Sestom mesecu daje optimalnu zastitu u sedmom
mesecu i visoku koncentraciju antitela.

e Ubrzana Sema imunizacije sa primenom vakcine u nultom, prvom i drugom mesecu obezbeduje brzu
zaStitu i oekuje se da dovodi do bolje saradnje pacijenta. Kod navedene $eme imunizacije, potrebno
je primeniti Cetvrtu dozu vakcine u dvanaestom mesecu kako bi se osigurala dugotrajna zastita, s
obzirom da je koncentracija antitela posle primene tre¢e doze niza nego koncentracija antitela
postignuta nakon primene vakcine u nultom, prvom i Sestom mesecu. Kod odoj¢adi, navedena Sema
imunizacije ¢e omoguciti istovremenu primenu vakcine protiv hepatitis B sa drugim vakcinama koje
se primenjuju u navedenom dobu.
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Pacijenti sa renalnom insuficijencijom, uklju¢ujuéi pacijente koji su na hemodijalizi:

Prilikom primene hepatitis B vakcine, kod pacijenata sa renalnom insuficijencijom, ukljucujuci pacijente koji
su na hemodijalizi, do¢i ¢e do smanjenog imunskog odgovora. Kod navedene grupe pacijenata moze se
primeniti ili 0, 1, 2, 12 ili 0, 1, 6 Sema imunizacije primenom vakcine Engerix B u dozi od 10
mikrograma/0,5mL. Na osnovu iskustva nakon primene vakcine kod odraslih osoba, vakcinacija vecom
dozom antigena moze dovesti do pojacanog imunskog odgovora. Potrebno je razmotriti serolosko testiranje
nakon vakcinacije. Primena dodatne doze vakcine moze biti neophodna kako bi se osigurao zastitni anti-HBs
nivo > 10 1J/L.

Poznata ili pretpostavljena ekspozicija HBV:

U situacijama u kojima je nedavno doslo do izlozenosti HBV (na primer, ubod kontaminiranom iglom) prva
doza vakcine Engerix B moZe se primeniti istovremeno sa primenom hepatitis B imunoglobulina (HBIg) u
posebno mesto primene (videti odeljak ,Interakcije sa drugim lekovima i druge vrste interakcija‘).
Preporucena Sema imunizacije je primena doze vakcine u nultom, prvom, drugom i dvanaestom mesecu.

Novorodencad majki koje su HBV nosioci:

Imunizacija navedene novorodencadi primenom vakcine Engerix B u dozi od 10 mikrograma/0,5mL treba
da se zapocne po rodenju i moze se koristiti bilo koja od slede¢e dve Seme imunizacije: u nultom, prvom,
drugom i dvanaestom mesecu ili u nultom, prvom i Sestom mesecu. Ipak, prva Sema imunizacije obezbeduje
mnogo brzi imunski odgovor. Ukoliko je moguce, istovremeno sa primenom vakcine Engerix B potrebno je
primeniti hepatitis B imunoglobuline (HBIg) u posebno mesto primene, s obzirom da se tako povecava
zaStitni efekat.

Navedene Seme imunizacije mogu se prilagoditi tako da odgovaraju zvani¢nim preporukama primene ostalih
vakcina u navedenom dobu.

Buster doze

Na osnovu postoje¢ih podataka, ne nalaze se potreba za primenom buster doze kod imunokompetentnih
osoba koje su odgovorile na kompletnu Semu primarne vakcinacije (Lancet 2000, 355:561).

Medutim, kod imunokompromitovanih osoba (na primer, osobe sa hronicnom insuficijencijom bubrega,
pacijenti na hemodijalizi, HIV pozitivne osobe), potrebno je primeniti buster dozu kako bi se odrzala
koncentracija anti-HBs antitela jednaka ili veéa od prihvacenog nivoa zastite od 10 IJ/L. Kod
imunokompromitovanih osoba, nakon zavrSetka vakcinacije, preporucuje se testiranje svakih 6 do 12 meseci.

Potrebno je uzeti u obzir nacionalne preporuke o primeni buster doza.

Zamenljivost hepatitis B vakcina

Videti odeljak ,,Interakcije sa drugim lekovima i druge vrste interakcija®.

Nacin primene

Vakcinu Engerix B treba primeniti intramuskularno, u deltoidni region dece ili u anterolateralni butni predeo
kod novorodencadi, odojcadi i male dece.

Izuzetno, vakcina se moZe primeniti subkutano kod pacijenata sa trombocitopenijom ili poremecajima
koagulacije.
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Kontraindikacije

Vakcinu Engerix B ne treba primenjivati osobama sa poznatom preosetljivos¢u na aktivnu supstancu ili na
bilo koju od pomo¢nih supstanci navedenih u odeljku ,,Lista pomoc¢nih supstanci“, ili osobama koje su
pokazale znake preosetljivosti nakon prethodne primenjene vakcine Engerix B.

Primenu vakcine Engerix B, kao i primenu drugih vakcina, potrebno je odloziti kod osoba sa teSkim
febrilnim akutnim stanjima. Prisustvo blaze infekcije, medutim, ne predstavlja kontraindikaciju za
imunizaciju

Posebna upozorenja i mere opreza pri upotrebi leka

Nakon primene vakcine, ili ponekad i pre primene, naro€ito kod adolescenata, moze do¢i do pojave sinkope
(gubitka svesti), kao posledica psiholoske reakcije na injekcioni nacin primene. Navedena pojava moze biti
udruzena sa pojedinim neuroloSkim znacima kao $to su prolazne vizuelne smetnje, parestezija i kloni¢no-
toni¢ni pokreti ekstremiteta tokom oporavka. Veoma je vazno preduzeti adekvatne mere kako ne bi doslo do
povreda prilikom gubitka svesti.

Usled dugog perioda inkubacije hepatitis B virusa, postoji mogucnost, da u vreme imunizacije, bude prisutna
jo§ neprepoznata infekcija. U navedenim slucajevima moze se desiti da primena vakcine ne dovede do
sprecavanja hepatitis B infekcije.

Primena vakcine nece spreciti infekciju prouzrokovanu drugim patogenima za koje se zna da inficiraju jetru,
kao Sto su virusi hepatitisa A, hepatitisa C i hepatitisa E.

Kao 1 prilikom primene drugih vakcina, moze se desiti da se zastitni imunski odgovor nece javiti kod svih
vakcinisanih osoba.

Zapazeno je da brojni faktori kao §to su, muski pol, gojaznost, puSenje, nacin primene vakcine i pojedine
hroni¢ne bolesti, smanjuju imunski odgovor nakon primene hepatitis B vakcine. Kod osoba kod kojih postoji
rizik da se nakon kompletne Seme vakcinacije primenom vakcine Engerix B ne postigne seroprotekcija,
potrebno je razmotriti seroloska testiranja. Kod osoba koje nisu dale imunski odgovor, ili, koje su imale
suboptimalni imunski odgovor na sprovedenu vakcinaciju, potrebno je razmotriti primenu dodatnih doza
vakcine.

Pacijenti sa hroni¢nim oboljenjima jetre, ili sa HIV infekcijom ili nosioci hepatitis C virusa ne treba da budu
iskljuceni iz vakcinacije protiv hepatitis B virusa. Primena hepatitis B vakcine se preporucuje kod navedenih
pacijenata s obzirom da se kod navedenih pacijenata moze javiti teSka HBV infekcija: potrebno je da lekar
razmotri primenu vakcine protiv hepatitis B virusa kod svakog pacijenta ponaosob. Kod pacijenata
inficiranih HIV virusom, kao i kod pacijenata sa bubreznom insuficijencijom, ukljucujuci pacijente na
hemodijalizi i kod osoba sa poremecajem imunskog sistema, postoji moguénost da se nakon primarne
imunizacije ne dobije adekvatna koncentracija anti-HBs antitela, pa kod navedenih pacijenata moze biti
potrebna primena dodatnih doza vakcine.

Vakcinu Engerix B ne treba primenjivati glutealno ili intradermalno, s obzirom da navedena primena moZze
uzrokovati slabiji imunski odgovor.

Vakcina Engerix B se ni pod kojim okolnostima ne sme primenjivati direktno u krvotok.

Kao i kod svih vakcina koje se primenjuju injekciono, neophodno je imati spreman odgovaraju¢i medicinski
tretman u slucaju retke anafilakticke reakcije koja moze nastati nakon primene vakcine.

Potrebno je razmotriti potencijalni rizik od pojave apneje i potrebu za respiratornim monitoringom unutar

perioda od 48 do 72 ¢asa nakon primene primarne imunizacije kod prevremeno rodenih beba (rodenih pre ili
u toku 28. nedelje gestacije) i posebno kod odojcadi sa respiratornom nezrelo$¢u u anamnezi.
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S obzirom da je u navedenoj grupi odoj¢adi korist od vakcinacije velika, primenu vakcine ne treba obustaviti
ili odloziti.

Vakcina Engerix B sadrzi manje od 1 mmol (23mg) natrijuma po dozi,odnosno sustinski je ,,bez natrijuma®.
Interakcije sa drugim lekovima i druge vrste interakcija

Istovremena primena vakcine Engerix B i standardne doze hepatitis B imunoglobulina (HBIg) ne dovodi do
smanjenja koncentracije anti-HBs antitela, uz uslov da se vakcina i hepatitis B imunoglobulini primene na
razli¢itim mestima.

Vakcina Engerix B se moZe istovremeno primenjivati sa vakcinama protiv Haemophilus influenzae tip b,
protiv hepatitisa A, BCG vakcinom, vakcinama protiv poliomijelitisa, morbila, zauski, rubele, difterije,
tetanusa 1 pertusisa.

Vakcina Engerix B se moZe istovremeno primeniti sa vakcinom protiv humanog papiloma virusa (HPV).
Istovremenom primenom vakcine Engerix B i vakcine Cervarix (HPV vakcina) nije pokazana klinicki
znacajna interferencija u stvaranju antitela na HPV antigene. Srednje geometrijske vrednosti koncentracija
anti-HBS antitela, nakon istovremene primene navedenih vakcina, bile su manje, medutim klinicki znacaj
navedenog zapazanja nije poznat s obzirom da seroprotektivni nivoi ostaju nepromenjeni. Procenat osoba
koje su postigle koncentraciju anti-HBs antitela > 10mlJ/mL iznosio je 97,9% nakon istovremene primene
navedenih vakcina i 100% nakon primene vakcine Engerix B.

Razli¢ite vakcine koje se primenjuju injekcionim putem, potrebno je uvek primenjivati na razliCitim
mestima.

Vakcina Engerix B moze se koristiti za kompletiranje primarne Seme imunizacije koja je zapoceta bilo
kojom vakcinom protiv hepatitisa B dobijenom ili iz plazme ili genetskim inZenjeringom. Vakcina Engerix B
se moze primeniti kao buster doza kod osoba kod kojih je primarna imunizacija sprovedena nekom drugom
vakcinom protiv hepatitisa B dobijenom ili iz plazme ili genetskim inZenjeringom.

Plodnost, trudnoc¢a i dojenje

Plodnost
Primena vakcine Engerix B nije procenjivana u studijama koje se odnose na fertilitet.

Trudnoc¢a
Uticaj HbsAg na fetalni razvoj nije procenjivan.

Kao i kod ostalih inaktivisanih virusnih vakcina ne ocekuje se Stetno dejstvo na fetus nakon primene jedne

doze vakcine. Vakcinu Engerix B treba koristiti u toku trudno¢e samo kada je nesumnjivo potrebna primena,
1 kada potencijalna korist od primene vakcine prevazilazi moguce rizike po fetus.

Dojenje

Efekat vakcine Engerix B na odojc¢ad majki koje su primile vakcinu nije ispitivan u klinickim studijama, s
obzirom na to da podaci o ekskreciji u humano mleko nisu raspolozivi.

Nisu utvrdene kontraindikacije.

Uticaj leka na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanja masinama

Neka od nezeljenih dejstava navedenih u odeljku ,,NezZeljena dejstva™ mogu uticati na sposobnost upravljanja
motornim vozilima i rukovanje masinama.
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NeZeljena dejstva
Sazetak bezbednosnog profila

Bezbednosni profil naveden u daljem tekstu zasniva se na podacima dobijenim iz 23 studije sprovedene kod
5329 pacijenata.

Postojeca formulacija vakcine Engerix B ne sadrzi tiomersal (organsko jedinjenje zive). Navedena neZeljena
dejstva zabeleZzena su pri primeni formulacije koja sadrzi tiomersal kao i formulacije koja ne sadrzi
tiomersal.

U jednoj klinickoj studiji sprovedenoj sa postoje¢om formulacijom (formulacija bez tiomersala), incidenca
pojave bola, crvenila, otoka, pospanosti, iritacije, gubitka apetita i povecane telesne temperature poredena je
sa incidencom pojave pracenom u klini¢kim studijama sprovedenim sa formulacijom vakcine koja sadrzi
tiomersal.

Tabelarni prikaz neZeljenih reakcija

Ucestalost pojave po primenjenoj dozi definisana je na slede¢i nacin:

Veoma Cesto: (=1/10)

Cesto: (=1/100 do <1/10)
Povremeno: (=21/1000 do <1/100)
Retko: (=1/10000 do <1/1000)
Veoma retko: (<1/10000)

Klasa sistema organa

| Ucestalost

NeZeljena reakcija

Klinic¢ka ispitivanja

Poremecaji krvi i limfnog sistema Retko Limfadenopatija
Poremecaji metabolizma i ishrane Cesto Gubitak apetita
Psihijatrijski poremecaji Veoma Cesto Iritabilnost
Poremecaji nervnog sistema Veoma Cesto Glavobolja
Cesto Pospanost
Povremeno Vrtoglavica
Retko Parestezije
Gastrointestinalni poremecaji Cesto Gastrointestinalni simptomi (kao Sto su
nauzeja, povracanje, dijareja,
abdominalni bol)
Poremecaji koze i potkoznog tkiva Retko Urtikarija, pruritus, ra$
Poremecaji miSi¢no-kostanog sistema | Povremeno Mialgija
i vezivnog tkiva Retko Artralgija
Opsti poremecaji i reakcije na mestu | Veoma Cesto Bol i crvenilo na mestu primene, umor
primene Cesto Pove¢ana telesna temperatura 2
37.5°C, slabost, otok na mestu
primene, reakcija na mestu primene
(kao Sto je induracija)
Povremeno Stanje sli¢no gripu
Postmarketinski podaci
Infekcije i1 infestacije Nepoznato (ucestalost | Meningitis
nije moguce proceniti na
osnovu dostupnih
podataka)
Poremecaji krvi i limfnog sistema Nepoznato (ucestalost | Trombocitopenija
nije moguce proceniti na
osnovu dostupnih
podataka)
Poremecaji imunskog sistema Nepoznato (ucestalost | Anafilaksa, alergijske reakcije
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nije moguce proceniti na | ukljucuju¢i anafilaktoidne reakcije i
osnovu dostupnih | mimikrija imunskog odgovora
podataka)

Poremecaji nervnog sistema Nepoznato (ucestalost | Encefalitis, encefalopatija, konvulzije,
nije moguce proceniti na | paraliza, neuritis (ukljucujuéi Guillain-
osnovu dostupnih | Barre sindrom, opticki neuritis i
podataka) multipla skleroza), neuropatija,

hipoastezija

Vaskularni poremecaji Nepoznato (ucestalost | Vaskulitis, hipotenzija
nije moguce proceniti na
osnovu dostupnih
podataka)

Respiratorni, torakalni i | Nepoznato (ucestalost | Apneja kod veoma prevremeno rodene

medijastinalni poremecaji nije moguce proceniti na | dece (rodene pre ili u toku 28
osnovu dostupnih | gestacijske nedelje) (videti odeljak
podataka) ,Posebna upozorenja i mere opreza pri

upotrebi leka“)

Poremecaji koze i potkoznog tkiva Nepoznato (uCestalost | Erythema multiforme, angioneurotski
nije moguce proceniti na | edem, lichen planus
osnovu dostupnih
podataka)

Poremecaji miSi¢no-kostanog sistema | Nepoznato (ucestalost | Artritis, slabost miSica

i vezivnog tkiva nije moguce proceniti na
osnovu dostupnih
podataka)

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Prijavljivanje sumnji na nezeljene reakcije posle dobijanja dozvole za lek je vazno. Time se omogucava
kontinuirano pracenje odnosa koristi i rizika leka. Zdravstveni radnici treba da prijave svaku sumnju na
nezeljene reakcije na ovaj lek Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove 1 medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

fax: +381 (0)11 39 51 131

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije(@alims.gov.rs

Predoziranje

Zabelezeni su slucajevi predoziranja tokom postmarketinskog pracenja. Nezeljena dejstva prijavljena nakon
predoziranja bila su sli¢na onima koja se javljaju nakon adekvatnog doziranja.

FARMACEUTSKI PODACI
Lista pomo¢nih supstanci
Aluminijum-hidroksid
Natrijum-hlorid
Natrijum-hidrogenfosfat, dihidrat

Natrijum-dihidrogenfostat, dihidrat
Voda za injekcije
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Inkompatibilnost

Usled nedostatka podataka iz studija kompatibilnosti vakcinu Engerix B ne treba meSati sa ostalim lekovima.
Rok upotrebe

3 godine

Vakcina mora biti primenjena odmah nakon otvaranja.

Posebne mere opreza pri ¢uvanju

Cuvati u originalnom pakovanju.

Cuvati u frizideru na temperaturi od 2° C do 8° C; ne zamrzavati.

Potrebno je baciti vakcinu ukoliko je bila zamrznuta.

Za uslove cuvanja nakon prvog otvaranja leka, videti odeljak ,,Rok upotrebe.

Priroda i sadrzaj pakovanja

0,5mL suspenzije u staklenoj bocici (staklo tipa 1) sa ¢epom od butil gume, aluminijumskim prstenom i
sigurnosnim plasti¢nim poklopcem.

Spoljasnje pakovanje je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalazi 100 bocica, staklenih i Uputstvo za lek.

Posebne mere opreza pri odlaganju materijala koji treba odbaciti nakon primene leka (i druga
uputstva za rukovanje lekom)

U periodu Cuvanja, sadrzaj bocice vakcine moze sedimentirati, dati talog bele boje i bezbojan supernatant.
Nakon §to je promuckana bocica, dobija se suspenzija bele boje.

Pre primene vakcina se mora vizuelno ispitati kako bi se potvrdilo odsustvo stranih Cestica ili izmena u
izgledu vakcine. Ukoliko primetite bilo Sta od navedenog, nemojte primenjivati vakcinu.

Svu neiskoris¢enu koli¢inu leka ili otpadnog materijala nakon njegove upotrebe treba ukloniti, u skladu sa
vaze¢im propisima.
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	Vakcinu Engerix B ne smete primenjivati:

