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Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku [SPCI:

Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2014/03055-ZME

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

ENGERIX-B 10 ug
10 mikrogramov/0,5 ml, injekéna suspenzia
Ockovacia latka proti hepatitide B (rDNA, adsorbovana)

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 davka (0,5 ml) obsahuje:
Povrchovy antigén virusu hepatitidy B1,2 10 mikrogramov

1 Adsorbovany na hydratovany hydroxid hlinity Celkovo: 0,25 miligramu Al3+
2 Vyrabany technoldgiou rekombinantnej DNA na kultdrach kvasiniek (Saccharomyces
cerevisiae)

Oc¢kovacia latka je vysoko purifikovana a spifia poziadavky SZO (Svetovej
zdravotnickej organizacie) na rekombinantné oCkovacie latky proti hepatitide B. Pri jej
vyrobe nie sU pouzité Ziadne latky l'udského pévodu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekéna suspenzia.

Biela zakalena suspenzia.

Pocas uchovavania sa mbze vytvorit jemny biely sediment a &iry bezfarebny
supernatant.



4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

ENGERIX-B je indikovany na aktivnhu imunizaciu oséb pred virusom hepatitidy B (HBV)
vyvolanou vsetkymi zndmymi subtypmi. Kategdrie v ramci populdcie, ktoré maju byt
imunizované, su uréené na zaklade oficialnych odporucani.

Je mozné ocCakavat, Ze imunizacia olkovacou latkou ENGERIX-B bude chranit aj pred
hepatitidou D, pretoze hepatitida D (sp6sobena povodcom delta) sa nevyskytuje v
nepritomnosti infekcie virusom hepatitidy B.

4.2 Davkovanie a spdsob podavania
Davkovanie
Velkost davky

10 ug davka ocCkovacej latky (v 0,5 ml suspenzii) je urCena na pouzitie u 0s6b vo veku
do 15 rokov vratane, vratane novorodencov. Za normalnych podmienok pouzivania je
20 ug davka ocCkovacej latky (v 1 ml suspenzii) urCend na pouzitie u os6b vo veku 16
rokov a viac.

20 ug ockovacia latka sa vSak moze pouzit aj u 0s6b vo veku od 11 rokov do 15 rokov
vratane, ako dvojdavkova ockovacia schéma, v situaciach, v ktorych pocas ockovace;j
schémy existuje relativne nizke riziko infekcie virusom hepatitidy B, a v ktorych je
mozné zaistit dodrzanie Uplnej o¢kovacej schémy (pozri SPC pre ENGERIX-B 20 pg).

Zakladné imunizacné schémy
- Osoby vo veku do 15 rokov vratane:
M6Zu sa odporucat dve zdkladné imunizacné schémy:

Schéma 0-1-6 mesiacov, ktora poskytuje optimalnu ochranu v 7. mesiaci a vytvéra
vysoké titre protilatok.

Zrychlena schéma s imunizaciou v 0, 1 a 2 mesiacoch, ktord vyvola imunitu rychlejsie
a da sa pri nej oCakdavat lepSia spoluprdca pacienta. Pri tejto schéme sa Stvrtad davka
ma podat po 12 mesiacoch, aby sa zabezpedcila dlhodobd ochrana, pretoze titre po
tretej ddvke su nizsSia ako titre, ktoré sa dosiahnu pri schéme 0-1-6 mesiacov. U deti
umozni tato schéma sucasné oCkovanie proti hepatitide B s dalSimi detskymi



ocCkovacimi latkami.
- Pacienti s renalnou insuficienciou vratane pacientov podstupujucich hemodialyzu:

Pacienti s renalnou insuficienciou vratane pacientov podstupujucich hemodialyzu maju
znizenl imunitnl odpoved na ockovacie latky proti hepatitide B. M6ze sa pouzit bud’
schéma 0-1-2-12 mesiacov, alebo schéma 0-1-6 mesiacov. Na zaklade skusenosti u
dospelych mbézu ocCkovacie latky s vysSou davkou antigénu zlepsSit imunitnd odpoved.
Po ukonceni Uplnej schémy ockovacou latkou ENGERIX B sa ma zvazit sérologické
testovanie. Je mozné, ze bude potrebné zvazit podanie dalSich davok, aby sa
zabezpecila ochrannda hladina anti-HBs > 10 1U/I.

- Znama alebo predpokladana expozicia HBV:

V pripade nedavnej expozicie HBV (napr. po poraneni infikovanou ihlou) je mozné
podat prvd davku

ENGERIX-B stcasne s HBIg, musia sa vSak podat do r6znych miest vpichu (pozri ¢ast
4.5). Ma sa odporucit imuniza¢na schéma 0-1-2-12 mesiacov.

- Novorodenci narodeni matkdm, ktoré sd nosi¢mi HBV:

Imunizécia tychto novorodencov ockovacou latkou ENGERIX-B (10 ug) sa ma zacat
bezprostredne po narodeni a postupuje sa podla dvoch imuniza¢nych schém. M6ze sa
pouzit bud schéma 0-1-2-12 mesiacov, alebo schéma 0-1-6 mesiacov; prva schéma
vSak poskytuje rychlejSiu imunitnl odpoved. Pokial sU dostupné imunoglobuliny proti
hepatitide B (HBIg), maju sa ENGERIX-B a HBlg podat stc¢asne, ale do réznych miest
vpichu, pretoze sa tym moéze zvysit ochrana.

Imunizacné schémy pre ENGERIX-B sa maju zakladat na oficidlnych odporucaniach.
Posilfovacia davka

Potreba posilfiovacej davky u zdravych osoOb, ktori dostali Uplnd zakladnU oc¢kovaciu
schému, nebola dokazana; niektoré oficialne ockovacie programy vsak v sucasnosti
obsahuju odporucanie pre posilfiovaciu davku a tieto programy sa maju reSpektovat.

U niektorych kategérii os6b alebo pacientov obzvlast vystavenych HBV (napr.
hemodialyzovani pacienti alebo pacienti s oslabenym imunitnym systémom) sa ma
zvazit preventivny pristup, aby sa zabezpecilo, ze titre anti-HBs protilatok zostanu nad
akceptovanou ochrannou hladinou 10 U/

Zamenitel'nost o¢kovacich latok proti hepatitide B

Pozri Cast 4.5. Liekové a iné interakcie.



Spbdsob poddavania

ENGERIX-B sa ma aplikovat intramuskularne do deltoidnej oblasti u deti alebo do
anterolateralnej Casti stehna u novorodencov, dojCiat a malych deti.

Pacientom s trombocytopéniou alebo s poruchami krvacania sa m6ze ockovacia latka
vynimocne podat subkutdnne.

4.3 Kontraindikacie

ENGERIX-B sa nesmie aplikovat osobdm so znadmou precitlivenostou na ktorukolvek zo
zloziek ockovacej latky alebo osobam, u ktorych sa prejavili znamky precitlivenosti po
predchadzajucom ockovani ockovacou latkou ENGERIX-B.

Infekcia HIV sa nepovazuje za kontraindikaciu oCckovania proti hepatitide B (pozri aj
Cast 4.4).

Tak ako u ostatnych ocCkovacich latok sa podanie oCkovacej latky ENGERIX-B musi
odloZit u 0s6b, ktoré trpia na zdvazné akutne febrilné ochorenie. Pritomnost mierne;j
infekcie vSak nie je kontraindikaciou imunizacie.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Po akomkol'vek o¢kovani, alebo dokonca aj pred nim, sa mo6ze vyskytnut synkopa
(omdletie) ako psychogénna reakcia na vpichnutie ihly. Je délezité urobit opatrenia,
aby sa zabranilo zraneniu nasledkom omdletia.

Vzhladom k dlhej inkubacnej dobe hepatitidy B je mozné, ze v Case imunizacie je
pritomnd nezistena infekcia. V takychto pripadoch olkovacia ldtka nemusi chranit
pred infekciou virusom hepatitidy B.

Ockovacia latka nechrani pred infekciou, ktora je spésobend inymi patogénmi, o
ktorych je zndme, Ze infikuju pecen, ako su virusy hepatitidy A, hepatitidy C a
hepatitidy E.

Tak ako u vSetkych ocCkovacich latok je mozné, ze ochranna imunitna odpoved sa
nemusi vytvorit u vSetkych zaockovanych.

Zistilo sa, ze imunitnd odpoved na oCkovacie latky proti hepatitide B znizuje niekolko
faktorov. Medzi tieto faktory patri starsi vek, muzské pohlavie, obezita, fajiarsky
navyk a spésob podania a niektoré zdkladné chronické ochorenia. Ma sa zvazit
sérologické testovanie tych osOb, u ktorych existuje riziko, Ze po Uplnej schéme
ocCkovacou latkou ENGERIX-B nedosiahnu séroprotekciu. U oséb bez odpovede alebo
so suboptiméalnou odpovedou na schému ockovani méze byt potrebné zvazit podanie



dalSich davok.

Pri poddvani zdkladnych imuniza¢nych davok velmi pred¢asne narodenym detom
(narodené do a vratane 28. tyzdna gravidity) a obzvlast detom, ktoré maja v
predchadzajlcej anamnéze nezrelost dychacej sdstavy, sa ma zvazit potencidlne
riziko apnoe a potreba monitorovania dychacich funkcii pocas 48 72 h.

Vzhladom k tomu, Ze prinos oc¢kovania je v tejto skupine deti vysoky, ockovanie sa
nema odopriet alebo odlozit.

Pacienti s chronickym ochorenim pecene alebo nosici HIV infekcie alebo hepatitidy C
sa nemaju vylucit z o¢kovania proti hepatitide B. O¢kovacia latka sa méze odporudit,
pretoze infekcia HBV mo6ze mat u tychto pacientov tazky priebeh: ockovanie proti HB
ma preto lekar zvazit na zaklade posudenia kazdého jednotlivého pripadu. U HIV
infikovanych pacientov, a tiez u hemodialyzovanych pacientov a u 0os6b s posSkodenym
imunitnym systémom, sa po zakladnej imuniza¢nej schéme nemusia vyvinut
zodpovedajlce titre anti-HBs protildtok, a takito pacienti si preto mézu vyzadovat
podanie dalSich davok ockovacej latky.

ENGERIX-B sa nema aplikovat do glutedlneho svalu ani intradermélne ani
intradermalne, pretoze by to mohlo vyvolat nizSiu imunitnd odpoved.

ENGERIX-B sa v Ziadnom pripade nesmie podavat intravendézne.

Podobne ako pri ockovani vSetkymi ockovacimi ldtkami musi byt pre pripad
anafylaktickej reakcie, zriedkavo sa vyskytujlucej po aplikacii ockovacej latky, vzdy k
okamzitej dispozicii zodpovedajlca terapia.

4.5 Liekové a iné interakcie

Sucasna aplikacia ockovacej latky ENGERIX-B a Standardnej davky HBIg nema za
nasledok nizsSie titre anti HBs protilatok, pokial su injekcie podané do réznych miest
vpichu.

ENGERIX-B sa m6ze aplikovat sicasne s oc¢kovacimi latkami proti Haemophilus
influenzae b, BCG, hepatitide A, poliomyelitide, osypkam, mumpsu, rubeole, diftérii,
tetanu a pertussis.

ENGERIX B sa mo6ze podat sibezne s oCkovacou latkou proti ludskému papilomavirusu
(HPV) (Cervarix). Pri sibeznom podani oCkovacej latky ENGERIX B s Cervarixom
(oCkovacia latkou proti HPV) sa nepreukazala klinicky vyznamna interferencia s
protilatkovou odpovedou na antigény HPV. Priemerné geometrické koncentracie anti
HBs protilatok boli nizsie pri sibeznom podani, ale klinicky vyznam tohto zistenia nie
je zndmy, kedZe miera séroprotekcie zostdva nezmenend. Podiel os6b, ktoré dosiahli



titer anti HBs protilatok = 10 mIU/ml bol 97,9 % pri sibeznom ocCkovani a 100 % pri
podani samotnej oCkovacej latky ENGERIX B.

R6zne ockovacie latky sa musia vzdy aplikovat do réznych miest vpichu.

ENGERIX-B sa m6ze pouzit k dokonceniu zdkladnej imuniza¢nej schémy zaclatej
ocCkovacou latkou proti hepatitide B bud derivovanou z krvnej plazmy, alebo
pripravenou metédami genetického inzinierstva, alebo, pokial je ziaduce podanie
posilflovacej ddvky, moOze sa podat osobdm, ktoré v minulosti dostali zakladnu
imunizacnud schému ockovacou latkou proti hepatitide B bud derivovanou z krvnej
plazmy, alebo pripravenou metédami genetického inzinierstva.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita

Nie su k dispozicii adekvatne Udaje o pouziti tejto ockovacej latky u gravidnych zien
ani adekvatne reprodukcné studie vykonané na zvieratach.

Tak ako u vSetkych inaktivovanych ocCkovacich latok sa vSak neoCakava posSkodenie
plodu. ENGERIX-B sa mé pocas gravidity pouzivat len v pripade jednoznacnej potreby,
a ked mozné prinosy prevysuju mozné rizika pre plod.

Dojcenie

Nie su k dispozicii adekvatne Udaje o pouziti tejto ockovacej latky u dojCiacich zien ani
adekvatne reprodukcné studie vykonané na zvieratach.

Ziadna kontraindikacia laktacie nebola stanovena.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest vozidla a obsluhovat stroje

Niektoré z ucinkov uvedenych v Casti 4.8. Neziaduce Ucinky, mézu ovplyvnit
schopnost viest vozidla a obsluhovat stroje.

4.8 Neziaduce ucinky
Udaje z klinickych stadif

Sucasné zlozenie ockovacej latky Engerix-B neobsahuje tiomersal (organicku
zliceninu ortuti).

V jednej klinickej studii vykonanej so sicasnym zlozenim bol vyskyt bolesti,
zaCervenania, opuchu, Unavy, gastroenteritidy, bolesti hlavy a horucky porovnatelny s



vyskytom pozorovanym u ockovacej latky s predoslym zlozenim obsahujlcim
tiomersal.

NizSie uvedeny bezpecnostny profil vychddza z udajov ziskanych od viac ako 5 300
0sob.

Frekvencie na davku su definované nasledovne:

Velmi ¢asté: []1/10

Casté: 11/100 az < 1/10

Menej Casté: [J1/1 000 az < 1/100
Zriedkavé: [11/10 000 az < 1/1 000
Velmi zriedkavé: < 10 000

V rédmci jednotlivych skupin frekvencii su neziaduce Ucinky usporiadané v poradi
klesajlcej zavaznosti.

Poruchy krvi a lymfatického systému:
Zriedkavé: lymfadenopatia

Poruchy nervového systému:
Velmi Casté: bolest hlavy
Casté: ospalost

Menej Casté: zavraty
Zriedkavé: parestézia

Poruchy gastrointestinalneho traktu:
Casté: gastrointestinalne priznaky (ako sU nauzea, vracanie, hnac¢ka, bolest brucha)

Poruchy koze a podkozného tkaniva:
Zriedkavé: urtikaria, pruritus, vyrazka

Poruchy kostrovej a svalovej slstavy a spojivového tkaniva:
Menej Casté: myalgia
Zriedkavé: artralgia

Poruchy metabolizmu a vyzivy:
Casté: nechutenstvo

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania:

Vel'mi ¢asté: bolest a zalervenanie v mieste vpichu, Unava

Casté: horuc¢ka (= 37,5 °C), malatnost, opuch v mieste vpichu, reakcia v mieste
vpichu (ako je induracia)

Menej Casté: ochorenie podobné chripke



Psychické poruchy:
Velmi ¢asté: podrazdenost

V komparativnej stadii u 0séb vo veku od 11 rokov do 15 rokov vratane, bol vyskyt
miestnych a celkovych vyziadanych priznakov hldseny po dvojdavkovom rezime
ockovacou latkou ENGERIX-B 20 ug celkovo podobny vyskytu hldsenom po
Standardnom trojdavkovom rezime ockovacou latkou ENGERIX-B 10 pg.

Udaje z postmarketingového obdobia

Poruchy krvi a lymfatického systému
Trombocytopénia

Poruchy nervového systému
Encefalitida, encefalopatia, kfle, paralyza, neuritida, neuropatia, hypoestézia

Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina
Apnoe u vel'mi predCasne narodenych deti (do a vratane 28. tyzdna gravidity) (pozri
Cast 4.4)

Poruchy koze a podkozného tkaniva
Multiformny erytém, angioneuroticky edém, plochy liSaj

Poruchy kostrovej a svalovej slstavy a spojivového tkaniva
Artritida, svalové slabost

Infekcie a ndkazy
Meningitida

Poruchy ciev
Vaskulitida, hypotenzia

Poruchy imunitného systému
Anafylaxia, alergické reakcie vratane anafylaktoidnych reakcii a ochorenia podobného
sérovej chorobe

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dblezité. Umoznuje
priebezné monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych
pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie
prostrednictvom narodného systému hlasenia uvedeného v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie



Pripady predavkovania boli hldsené pocas postmarketingového pozorovania.
Neziaduce Ucinky hlasené po predavkovani boli podobné ako neziaduce Ucinky
hlasené po obvyklom podani oc¢kovacej latky.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Ockovacia latka proti hepatitide B.
ATC kéd: J07BCO1

ENGERIX-B indikuje tvorbu Specifickych humoralnych protilatok proti HBsAg (anti-HBs
protilatok). Koncentracie anti-HBs protilatok = 10 U/l korelujud s ochranou pred
infekciou HBV.

Protektivna uUcinnost:

V rizikovych skupinach:
V stddiach v teréne bola v rizikovych skupinach novorodencov, deti a dospelych
preukdzana protektivna ucinnost medzi 95 % 100 %.

U novorodencov HBsAg pozitivhych matiek imunizovanych podla schémy 0, 1, 2 a 12
mesiacov alebo podla schémy 0, 1 a 6 mesiacov bola dokdzana 95 % protektivna
ucinnost bez suc¢asného podania HBIg bezprostredne po narodeni. Si¢asnou
aplikaciou HBIg po narodeni vSak vzrasta percento protektivnej Gcinnosti az na 98 %.

U zdravych os6b:

Miery séroprotekcie (SP) ziskané pri dvoch réznych ddvkovaniach a schémach
registrovanych u os6b vo veku od 11 rokov do 15 rokov vratane boli hodnotené pocas
obdobia az 66 mesiacov po prvej davke zakladného ockovania a sU uvedené nizsie v
tabulke:

Skupina s ockovacou latkou Anti-HBs
2. mesiac

SP (%) Anti-HBs
6. mesiac

SP (%) Anti-HBs
7. mesiac

SP (%) Anti-HBs
30. mesiac

SP (%) Anti-HBs
42. mesiac

SP (%) Anti-HBs



54. mesiac

SP (%) Anti-HBs

66. mesiac

SP (%)

Engerix B 10 ug

(schéma 0-1-6 mesiacov) 55,8 87,6 98,2 96,9 92,5 94,7 91,4
Engerix B 20 pg

(schéma 0-6 mesiacov) 11,3 26,4 96,7 87,1 83,7 84,4 79,5

Tieto Udaje ukazuju, ze zakladné oCkovanie oCkovacou latkou ENGERIX B indukuje
tvorbu cirkulujucich anti HBs protilatok, ktoré pretrvavaju minimalne 66 mesiacov. Po
dokonceni zakladnej ockovacej schémy sa pri porovnani 2 skupin s o¢kovacou latkou v
kazdom Casovom bode nezistil ziaden klinicky vyznamny rozdiel v mierach
séroprotekcie. V skuto¢nosti bola vsetkym osobdm v oboch skupinach s ockovacou
latkou (vratane osOb s koncentraciami anti-HBs protildtok < 10 1U/l) podana
provokacna davka 72 az 78 mesiacov po zakladnom ockovani. Jeden mesiac po
provokacnej davke dosiahli vSetky osoby anamnestickd odpoved na provokacnu
davku a preukazala sa u nich séroprotekcia (t.j. koncentracie anti-HBs protilatok [J 10
IU/1). Tieto Udaje svedcia o tom, Zze ochranu pred hepatitidou B je stale mozné
dosiahnut prostrednictvom imunitnej pamati u vSetkych osob, ktoré odpovedali na
zakladné ocCkovanie, ale u ktorych doslo k strate ochrannej hladiny anti HBs protilatok
Vv sére.

Znizenie vyskytu hepatoceluldrneho karcinédmu u deti:

Bola dokazana jasna suvislost medzi infekciou virusom hepatitidy B a vyskytom
hepatocelularneho karcindmu (HCC). Prevencia hepatitidy B pomocou ockovania ma
za nasledok znizenie vyskytu HCC, ¢o bolo pozorované na Taiwane u deti vo veku 6 14
rokov.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Neaplikovatelné.
5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Predklinické Udaje o bezpe¢nosti spifaju poziadavky SZO.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Chlorid sodny



Dihydrat hydrogénfosforeCnanu sodného
Dihydrat dihydrogénfosforeCnenu sodného
Voda na injekciu

Adjuvans, pozri Cast 2.

6.2 Inkompatibility

ENGERIX-B sa nesmie miesat s inymi liekmi.
6.3 Cas pouzitelnosti

3 roky

6.4 Speciadlne upozornenia na uchovéavanie

Uchovavaijte v chladnicke (2 °C - 8 °C).
Neuchovavajte v mraznicke; ockovaciu latku znehodnotte, ak zmrzla.
Uchovévajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

0,5 ml suspenzie v bezfarebnej sklenenej injekcnej liekovke (sklo typu I) s
prepichovacou gumenou zatkou s hlinikovym obalom a ochrannym krytom z umele;j
hmoty, papierovéa Skatulka, pisomna informacia pre pouzivatela.

0,5 ml suspenzie v naplenenej injek¢nej striekacke s ihlou alebo bez ihly, papierova
Skatulka, pisomnd informacia pre pouzivatela.

Velkost balenia:
1 x0,5mla 25 x 0,5 mlvinjekcnej liekovke
1 x 0,5 ml v naplnenej injek¢nej striekacke s ihlou alebo bez ihly

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.
6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

PocCas uchovavania sa méze vytvorit jemny biely sediment a &iry bezfarebny
supernatant. Pred pouzitim sa musi o¢kovacia latka dékladne pretrepat, aby vznikla
mierne opalescencnd, biela suspenzia.

Pred podanim sa musi oCkovacia latka opticky skontrolovat na pritomnost
cudzorodych castic a/alebo abnormalny fyzikalny vzhlad. V pripade ich vyskytu sa ma
oCkovacia latka zlikvidovat.

Ockovacia latka sa musi aplikovat bezprostredne bud po odobrati obsahu liekovky



alebo po otvoreni naplnenej striekacky.

Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku treba vratit do lekdrne.
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GlaxoSmithKline Biologicals S.A.
Rue de I'Institut 89
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Pisomna informacia pre pouzivatela [PIL]:

Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2014/03055-ZME

Pisomna informacia pre pouzivatela

ENGERIX-B 10 pg
ENGERIX-B 20 ug

Injekéna suspenzia
Ockovacia latka proti hepatitide B (rDNA, adsorbovana)

Pozorne si preditajte cell pisomnU informdaciu predtym, ako dostanete/vase dieta
dostane tuto oCkovaciu latku, pretoze obsahuje pre vas dblezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu
precitali.

- Ak méte akékolvek dalSie otazky, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tato oCkovacia latka bola predpisana iba vdm/vaSmu dietatu. Nedavajte ju nikomu
inému.

- Ak sa u vés alebo vasho dietata vyskytne akykolvek vedlajsi ic¢inok, obratte sa na
svojho lekdra alebo lekdrnika. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich U¢inkov, ktoré nie
sU uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri ¢ast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

. Co je ENGERIX-B a na ¢o sa pouziva

. Co potrebujete vediet predtym, ako dostanete/vase dieta dostane ENGERIX-B
. Ako sa ENGERIX-B podéava

. Mozné vedlajsie Ucinky

. Ako uchovavat ENGERIX-B

. Obsah balenia a dalSie informacie

O U1 A WN -

1. Co je ENGERIX B a na ¢o sa pouziva

ENGERIX B je ockovacia latka pouzivana na prevenciu (predchadzanie) infekcie



spbésobenej virusom hepatitidy B. Takisto m6ze pomoct pri predchddzani infekcie
spbsobenej virusom hepatitidy D.

Hepatitida B je infek¢né (ndkazlivé) ochorenie peCene spdsobené virusom. Niektori
ludia maju virus hepatitidy B v tele, ale nedokdzu sa ho zbavit. M6zu nakazit inych
ludi @ oznacuju sa ako nosici virusu. Ochorenie sa Siri tak, ze virus prenikne do tela po
kontakte s telesnymi tekutinami, najCastejSie s krvou, pochéadzajucimi od nakazenej
osoby.

Ak je matka nosi¢om virusu, pri porode moéze preniest virus na svoje dieta. Takisto je
mozné dostat virus od nosica napriklad prostrednictvom nechrdneného pohlavného
styku, pouzivania spolocnych ihiel alebo lieCby zdravotnickym materidlom, ktory nebol
riadne vysterilizovany.

Medzi hlavné prejavy ochorenia patria bolest hlavy, horudcka, vracanie a Zltacka
(zozltnutie pokozky a oci), ale asi traja z 10 pacientov nemaju ziadne prejavy
ochorenia.

Z 0s6b nakazenych virusom hepatitidy B sa jeden z 10 dospelych a az devat z 10 deti
stanud nosi¢mi virusu a je pravdepodobné, Ze u nich neskér vznikne zdvazné
posSkodenie pecene a v niektorych pripadoch rakovina pecene.

Ako ENGERIX B ucinkuje

ENGERIX B obsahuje malé mnozstvo , vonkajSieho obalu” virusu hepatitidy B. Tento
»,vonkajsi obal” nie je infek¢ny a nembze spbsobit ochorenie.

» Ked vam/alebo vasmu dietatu podaju ockovaciu latku, podnieti imunitny systém tela
k priprave na ochranu pred tymito virusmi v buduicnosti.

* ENGERIX B vas/vase dieta neochrani v pripade, ze ste uz virus hepatitidy B dostali.

* ENGERIX B vas/vase dieta mbéze chranit iba pred infekciou virusom hepatitidy B.

2. Co potrebujete vediet predtym, ako dostanete/vase dieta dostane ENGERIX-B
Engerix-B sa nesmie podat:

* ak ste alergicky/vasSe dieta je alergické na ENGERIX B alebo na ktorukolvek z dalSich
zloziek tejto ockovacej latky (uvedenych v Casti 6). Prejavy alergickej reakcie mo6zu
zahrnat svrbivé kozné vyrazky, dychacie tazkosti a opuch tvére alebo jazyka.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako vy/vaSe dieta dostanete ENGERIX-B obratte sa na svojho lekara, ak:

* mate/vase dieta ma tazku infekciu s vysokou teplotou (nad 38 °C). V tychto



pripadoch sa ockovanie vas/vasho dietata odloZi, az pokial sa vy/vase dieta nebudete
citit lepsSie. Slaba infekcia, ako napriklad nddcha, by nemala byt problémom, ale
najskor sa o tom porozpravajte so svojim lekarom.

* mate/vase dieta ma slaby imunitny systém z dévodu ochorenia alebo liecby liekmi.
* mate/vasSe dieta ma problémy s krvacanim alebo ked sa vam/vasmu dietatu lahko
spravia modriny.

Po vpichnuti ihly, alebo dokonca aj pred jej vpichnutim, mo6ze déjst k omdletiu. Preto
povedzte svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre, ak ste v minulosti pri ockovani
omdleli/vase dieta v minulosti pri o¢kovani omdlelo.

Ak md vasSe dieta tazkosti s dychanim, kontaktujte, prosim, oSetrujiceho lekéra. K
tomuto mo6ze CastejSie dochadzat v priebehu prvych troch dni po ockovani, ak sa vase
dieta narodilo predCasne (do a vratane 28 tyzdnov tehotenstva).

Slaba odpoved na ocCkovaciu latku, pravdepodobne bez dosiahnutia ochrany pred
hepatitidou B, je CastejSia u starSich l'udi, skér u muzov ako u zien, u fajciarov, u
obéznych l'udi a u l'udi s dlhodobo trvajucimi ochoreniami alebo u l'udi, ktori uzivaju
urcity druh liekov. Je mozné, ze lekar vam/vasmu dietatu odporuci, aby ste si po
ukonceni oCkovacej schémy dali urobit/aby ste vasmu dietatu dali urobit krvné testy
na kontrolu, ¢i sa u vas/vasho dietata vyvinula uspokojivd odpoved alebo
zodpovedajlca (imunitnd) odpoved. Ak sa u vas/vasho dietata nevyvinula, lekdr vas
bude informovat o0 moznej potrebe dalSich ddvok pre vés/vase dieta.

Iné lieky a ENGERIX-B

Ak uzivate/vaSe dieta uziva, alebo ste v poslednom cCase uzivali/vase dieta v
poslednom case uzivalo, ¢i prave budete/vase dieta bude uzivat dalsSie lieky, vratane
liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, alebo ste sa nedavno
dostali/vase dieta dostalo akukol'vek inG ockovaciu latku, povedzte to svojmu lekdrovi.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, ze ste tehotna alebo ak planujete
otehotniet, poradte sa so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako dostanete
tuto oCkovaciu latku.

Vas lekadr sa s vami porozprava o moznych rizikach a prinosoch ockovania ockovacou
latkou ENGERIX-B pocas tehotenstva.

Nie je zname, Ci sa ENGERIX-B vyluCuje do materského mlieka, neoCakava sa vsak, ze
ocCkovacia latka sp6sobi problémy doj¢enym detom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
ENGERIX-B m6ze ovplyvnit schopnost viest vozidla alebo obsluhovat stroje. Nevedte



vozidla ani neobsluhujte stroje, ak sa necitite dobre.

3. Ako sa ENGERIX-B podava

Ako sa oCkovacia latka podava
Lekdr vdm podd odporucanu ddvku ockovacej latky ENGERIX B.

ENGERIX B sa podava:

* ako injekcia do svalu nadlaktia u deti, dospievajucich a dospelych;

* ako injekcia do stehenného svalu u dojciat a malych deti;

» ako injekcia pod kozu, ak sa vam lahko robia modriny alebo ak mate problém s
krvacanim.

Ockovacia latka sa nikdy nesmie podat do zily.

Aké mnozstvo sa podava
Podaju vam sériu injekcii ockovacej latky ENGERIX B. Po ukonceni ockovacej schémy
mobzete ocakavat dlhodobl ochranu pred hepatitidou B.

Novorodencom, detom a dospievajucim vo veku do 15 rokov vratane sa zvycajne
podava ENGERIX B 10 ug (10 mikrogramov/0,5 ml injek¢nej suspenzie).

Dospelym a dospievajucim vo veku 16 a viac rokov sa podava ENGERIX B 20 pg (20
mikrogramov/1l ml injekCnej suspenzie).

ENGERIX B vdm m6zu podavat podla niekolkych o¢kovacich schém. Vas lekar zvoli
schému, ktora je pre vas najvhodnejsia.

ENGERIX-B sa zvycCajne podava ako celkovo tri davky pocCas 6 mesiacov:
* Prva davka: vo zvolenom termine

* Druha davka: o 1 mesiac neskoér

» Tretia davka: 6 mesiacov po prvej davke

ENGERIX-B sa moéze podat aj ako celkovo tri davky pocas 3 mesiacov, nasledovne:
(Tato schéma sa méze podat l'udom, ktori potrebujd rychlu ochranu).

* Prva davka: vo zvolenom termine

* Druhd davka: o 1 mesiac nesko6r

» Tretia davka: 2 mesiace po prvej davke

« Stvrtd ddvka: 12 mesiacov po prvej davke

Len u dospelych os6b, vo veku 18 rokov a viac, sa ENGERIX-B méze podat aj ako
celkovo tri davky poc¢as 1 mesiaca. Tato schéma sa mbze podat len tym dospelym,



ktori potrebuju rychlu ochranu (napr. cestujucim do zamoria). Prva davka sa poda vo
zvolenom termine. Zostavajlce 2 davky sa podajd 7 dni a 21 dni po prvej davke.
Odporuca sa podat Stvrtd davku po 12 mesiacoch.

* Prva davka: vo zvolenom termine

* Druhd davka: o 7 dni neskor

* Tretia davka: 21 dni po prvej davke

« Stvrtd ddvka: 12 mesiacov po prvej davke

ENGERIX-B 20 mikrogramov sa mdze podat detom a dospievajlicim vo veku od 11 do
15 rokov vratane ako celkovo dve davky pocCas 6 mesiacov:

* Prva davka: vo zvolenom termine

* Druhd davka: o 6 mesiacov neskor

V tomto pripade sa vSak ochrana pred infekciami virusom hepatitidy B nemusi ziskat
skor ako po podani druhej davky. Tato schéma sa ma preto pouzit len vtedy, ak pocas
oCkovacej schémy existuje relativne nizke riziko infekcie virusom hepatitidy B a je
mozné zaistit ukoncenie dvojdavkovej o¢kovacej schémy. Pokial to nie je mozné
zaistit, ma sa pouzit trojddvkova schéma ockovacou latkou Engerix-B 10 ug.

Za urcitych okolnosti, a najma ak ste mali alebo vase dieta malo problémy s
oblickami, si mozné aj iné oCkovacie schémy. Mali by ste sa riadit pokynmi vasho
lekara.

Ak vymeskate/vase dieta vymesSkd stanovenu injekciu, oznamte to vaSmu lekdrovi a
¢o najskér sa dohodnite na dalSom stretnuti.

PresvedcCte sa, ze ste ukoncili/vase dieta ukoncilo Uplnu ockovaciu schému injekciami.
Pokial sa tak nestane, pravdepodobne nebudete dostato¢ne chraneny/vase dieta
nebude dostatocne chrdnené pred ochorenim. Lekar vas bude informovat o moznej
potrebe dalSich davok a buducom preockovani.

4. Mozné vedlajSie UcCinky

Tak ako vsetky oCkovacie latky, aj ENGERIX B mbze spdsobovat vedlajsie ucinky, hoci
sa neprejavia u kazdého.

MbZete pocitovat/vaSe dieta moze pocitovat:

* Velmi Casté (tieto sa mdézu vyskytnat u viac ako 1 na 10 davok ockovacej latky):
» podrazdenost,

* bolest a zaCervenanie v mieste vpichu,

* Unava.



« Casté (tieto sa mo6zu vyskytnat aZz u 1 na 10 dédvok o¢kovacej latky):
* strata chuti do jedla,

* bolest hlavy, ospalost,

* nevolnost, vracanie, hnacka, bolest brucha,

* tvrda zdurenina a opuch v mieste vpichu injekcie,

* horucka, celkovy pocit choroby.

* Menej Casté (tieto sa mbézu vyskytnut az u 1 na 100 davok ockovacej latky)
 zavrat,

* bolest svalov,

* priznaky podobné chripke, ako su vysoka teplota, bolest hrdla, nadcha, kasel a
triaska.

» Zriedkavé (tieto sa mbézu vyskytnut az u 1 na 1 000 davok ockovacej latky)
* opuchnuté uzliny v krku, podpazusi alebo slabinach,

* nezvycCajné pocity, ako je napriklad mravcenie, Steklenie alebo palenie

* vyrazka, svrbenie, zihlavka

bolest kibov

» Velmi zriedkavé (tieto sa mézu vyskytnut az u 1 na 10 000 davok ocCkovacej latky)
VedlajSie ucinky, ktoré sa vyskytli velmi zriedkavo pocas bezného pouzitia ockovacej
latky ENGERIX-B:

» zdpal mozgovych bladn (meningitida). Priznaky su horicka, nevolnost, vracanie,
bolest hlavy, stuhnutost krku a extrémna citlivost na svetlo.

* krvédcanie alebo modriny, ktoré sa spravia l'ahSie ako normélne

* tak ako u vsetkych injekéne podavanych ockovacich latok, existuje tu extrémne
nizke riziko alergickych reakcii. Je ich mozné rozpoznat podla:

- svrbivych vyrazok na rukach a nohach,

- opuchu oci a tvare,

- tazkosti s dychanim alebo prehitanim.

Tieto reakcie sa zvyCajne objavia skér, ako opustite ordinaciu lekara. Ak sa vsak u
vasho dietata vyskytne ktorykol'vek z tychto priznakov, bezodkladne sa musite obratit
na lekara.

» ochrnutie, kr€e, zachvaty kfCov alebo epileptické zachvaty, strata citlivosti koze na
bolest alebo dotyk, opuch alebo infekcia mozgu, necitlivost alebo slabost ruk a néh,
zapal nervov

* nizky krvny tlak, zGzenie alebo upchatie krvnych ciev

» fialové alebo Cervenofialové hrcky na kozi, zavazné vyrazky

* bolest kibov a opuch, ochabnutost svalov

U novorodencov narodenych predcasne (v alebo pred 28. tyzdnhom tehotenstva) mézu



dlhSie nez normalne intervaly medzi vdychmi pretrvat 2-3 dni po o¢kovani.

Hlasenie vedlajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi 4¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo
lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich Ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informdacii. Vedlajsie Ucinky mbzete hlasit aj priamo prostrednictvom
narodného systému hlasenia uvedeného v Prilohe V. Hldsenim vedlajSich Gcinkov
mozete prispiet k ziskaniu dalSich informacii o bezpelnosti tohto lieku.

5. Ako uchovéavat ENGERIX-B
Uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti.

Uchovévajte v chladnicke (2 °C 8 °C).
Neuchovavajte v mraznic¢ke. Zmrznutie ockovaciu latku znehodnoti.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

Nepouzivajte tuto ockovaciu latku po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po
EXP. Dadtum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte
do lekarne. Tieto opatrenia pomozu chrénit Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a dalSie informéacie
Co ENGERIX-B obsahuje
Lieciva su:

ENGERIX-B 10 pg
1 davka (0,5 ml) obsahuje:

Povrchovy antigén virusu hepatitidy B1,2 10 mikrogramov

1 Adsorbovany na hydratovany hydroxid hlinity Celkovo: 0,25 miligramu Al3+
2 Vyrabany technoldgiou rekombinantnej DNA na kultdrach kvasiniek (Saccharomyces
cerevisiae)

ENGERIX-B 20 ug
1 davka (1 ml) obsahuje:

Povrchovy antigén virusu hepatitidy B1,2 20 mikrogramov



1 Adsorbovany na hydratovany hydroxid hlinity Celkovo: 0,50 miligramu Al3+
2 Vyrabany technoldgiou rekombinantnej DNA na kultdrach kvasiniek (Saccharomyces
cerevisiae)

Dalsie zlozky v o¢kovacej ldtke ENGERIX-B 10 ug a v o¢kovacej ldtke ENGERIX-B 20 ug
su: chlorid sodny, dihydrat hydrogénfosforecnanu sodného, dihydrat
dihydrogénfosfore¢nenu sodného, voda na injekciu.

Ako vyzerad ENGERIX-B a obsah balenia

ENGERIX-B 10 pg (10 mikrogramov) sa dodava ako 0,5 ml (1 x 0,5 ml) injekéna
suspenzia v naplnenej injek¢nej striekacke (sklo typu ) v baleniach po 1 s ihlou alebo
bez ihly, alebo v injek¢nej liekovke (sklo typu I) s uzaverom (butylkaucuk) v baleniach
po 1 alebo 25.

ENGERIX-B 20 pg (20 mikrogramov) sa dodava ako 1 ml (1 x 1 ml) injek¢na suspenzia
v naplnenej injek¢nej striekacke (sklo typu I) v baleniach po 1 s ihlou alebo bez ihly,
alebo v injek¢nej liekovke (sklo typu ) s uzaverom (butylkaucuk) v baleniach po 1, 10
alebo 25.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca:

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.
Rue de I'Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgicko

Ak potrebujete akukolvek informaciu o tomto lieku, kontaktujte, prosim, miestneho
zastupcu drzitel'a rozhodnutia o registracii:

GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o.
Tel: + 421 (0)2 48 26 11 11
recepcia.sk@gsk.com

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana vo februari 2016.

Nasledujuca informacia je urCena len pre zdravotnickych pracovnikov:



PocCas uchovavania sa méze vytvorit jemny biely sediment a &iry bezfarebny
supernatant.

Pred pouzitim sa musi o¢kovacia ladtka dokladne pretrepat, aby vznikla mierne
opalescencna, biela suspenzia.

Pred podanim sa musi oCkovacia latka opticky skontrolovat na pritomnost
cudzorodych castic a/alebo abnormalny fyzikalny vzhlad. V pripade ich vyskytu sa ma
na zlikvidovat.

Ockovacia latka sa musi aplikovat bezprostredne bud po odobrati obsahu liekovky
alebo po otvoreni naplnenej striekacky.

Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku treba vratit do lekarne.







