I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1.  AGYOGYSZER NEVE

HEPLISAV B 20 mikrogramm oldatos injekcio eléretdltott fecskenddben

Hepatitis B-vakcina (adjuvanshoz kot6tt rekombinans DNS)

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Egy dozis (0,5 ml) vakcina a kdvetkezoket tartalmazza:

20 mikrogramm Hepatitis B felszini antigén (HBsAg)2

13000 mikrogramm citidin-foszfoguanozin (CpG) 1018 adjuvanshoz, egy 22 nukleotid hosszlsagu (22-
mer) foszfor-tiodt oligonukleotidhoz (PS-ODN) kotve, ami mikrobialis DNS-szerii nem metilalt CpG-
motivumokat tartalmaz.

2Rekombinans DNS-technologiaval, élesztésejtekben (Hansenula polymorpha) el8allitva.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA
Oldatos injekcio.

Tiszta vagy kissé opalos, szintelen vagy enyhén sarga oldat.

4, KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

A HEPLISAYV B a hepatitis B-virus 6sszes ismert altipusa altal okozott hepatitis B-virus-fertézés (HBV)
elleni aktiv immunizalasra javallott 18 éves és id6sebb felndttek szamara.

A HEPLISAV B-t a hivatalos ajanldsoknak megfelelden kell alkalmazni.

A HEPLISAV B-vel torténé immunizaci6 varhatdan a hepatitis D-fert6zést is megeldzi, mivel a
(delta virus altal okozott) hepatitis D-fert6zés nem alakul ki hepatitis B-fert6zés hianyaban.

4.2 Adagolés és alkalmazéas

Adagolas

Alapoltas

Felnéttek
Két, egyenként 0,5 ml-es dozis: a kezd6 dozis, majd egy honappal késébb a masodik dozis.

Emlékezteto dozis

Emlékeztet6 dozis sziikségességét nem igazoltak. Immunkompromittalt vagy kronikus
veseelégtelenségben szenved6 személyeknek emlékezteté dozisra lehet sziiksége (1asd:
,»Vesekarosodas™). 0,5 ml-es emlékeztetd oltas adandd, ha az antitestszint az ajanlott szint ala csokken.



Kiilonleges betegcsoportok

1dosek
A dozis modositasa nem sziikséges 65 éves €s idosebb felnotteknél (lasd 5.1 pont).

Vesekarosoddas

Sulyos vesekarosodasban szenvedd felnétteknél (eGFR <30 ml/perc) — beleértve a haemodialysis-
kezelésben részesiild betegeket is — négy, egyenként 0,5 ml-es dozis: egy kezd6 dozis, amit egy masodik
dézis kdvet 1 honappal késobb, egy harmadik dozis 2 honappal a kezd6 dozis utan, és egy negyedik
ddzis 4 honappal a kezd6 dozis utan.

Gyermekek és serdiilok
A HEPLISAV B biztonsagossagat és hatasossagat 18 évesnél fiatalabb gyermekek és serdiil6k esetében

nem igazoltak. Nincsenek rendelkezésre allo adatok.

Az alkalmazas médja

A HEPLISAV B-t intramuscularis (im.) injekcidban, a deltoid régidba kell beadni. Keriilni kell a
glutealis régioba (fartajékba) térténd beadast.

Az oltas nem adhato be intravénasan, subcutan vagy intradermalisan.
A vakcina beadas el6tti kezelésére vonatkozo utasitasokat lasd a 6.6 pontban.
4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatéanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység.

Sulyos allergias reakcid, példaul anaphylaxia a hepatitis B elleni barmilyen oltdéanyag korabbi beadasat
kovetden.

Elesztégombaval szembeni tulérzékenység.
4.4 Kuilonleges figyelmeztetések és az alkalmazéssal kapcsolatos dvintézkedések

Nyomonkdvethetoség

A biologiai készitmények nyomonkdvethetdségének javitasa érdekében az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi tételszamat egyértelmiien kell feltlintetni.

Hypersensitivitas €s anaphylaxia

Mint minden injektalhaté oltdanyag esetén, biztositani kell megfeleld orvosi ellatas és feliigyelet
azonnali rendelkezésre allasat arra az esetre, ha az oltdanyag beadasa utan anaphylaxias reakciod
kdvetkezne be.

Egyidejluleg fennalld betegség

Mint minden mas oltéanyag esetében, a HEPLISAV B beadasat el kell halasztani sulyos, akut lazas
megbetegedés esetén. Enyhe fert6zések fennallasa esetén ugyanakkor nem ellenjavallt az immunizalas.

Syncope

A tlivel beadott injekcioval szembeni pszichogén reakcioként eléfordulhat syncope (ajulas) az oltast
kovetden, vagy akar azt megel6zden is. Ehhez tobb neurologiai jel is tarsulhat, mint példaul az dtmeneti



lataszavar, paraesthesia vagy tonusos-klonusos végtagmozgasok a felépiilés ideje alatt. Fontos a
megfeleld intézkedéseket megtenni a sériilések elkeriilése érdekében.

Az oltdanyag hatdsossdganak korlatai

Mint minden mas oltéanyag esetében, eléfordulhat, hogy nem mindegyik beoltott személynél alakul ki
védo immunvalasz.

A hepatitis B hosszl inkubacios ideje miatt eléfordulhat, hogy fel nem ismert HBV-fertézés all fenn az
immunizaléas iddpontjaban. Ilyen esetekben eldfordulhat, hogy a HEPLISAV B nem el6zi meg a
HBV-fertzést.

A HEPLISAV B nem el6ézi meg a majfertézések egyéb ismert korokozoi, mint példaul a hepatitis A-,
hepatitis C- és hepatitis E-virusok altal okozott fertézéseket.

Nagyon korlatozott mennyiségli adat all rendelkezésre a HEPLISAV B hatasara kialakul6
immunvalasszal kapcsolatban olyan személyeknél, akiknél egy masik hepatitis B elleni oltdanyag nem

valtott ki védd immunvalaszt.

Immundeficiencia

Immunkompromittalt személyeknél a HEPLISAV B altal kivaltott immunvalasz csokkent mértéki
lehet. Az immunkompromittalt személyek csoportjara vonatkozoan nagyon korlatozott mennyiségli adat
all rendelkezésre. Figyelmet kell forditani a nemzeti ajanlasokban és iranymutatasokban meghatarozott,
védo ellenanyagszint fenntartasanak biztositasara (lasd 4.2 pont).

A kronikus majbetegségben szenvedd, HIV-fert6zott, illetve hepatitis C-virust hordozo betegeket nem
szlikséges kizarni a hepatitis B elleni oltasbol. Az oltéanyag ajanlhatd, mivel ezeknél a betegeknél a
HBV-fert6zés sulyos lefolyasu lehet. A HEPLISAV B-vel torténd beoltast a kezeldorvosnak az adott
esetre vonatkozoan kell mérlegelnie.

Vesekarosodas

Mivel a haemodialysis eldtt 4ll6 vagy haemodialysis-kezelésben részesiild, kronikus vesebetegségben
szenvedo betegek kiilondsen ki vannak téve a HBV-expozicio kockazatanak, és esetiikben nagyobb a
kronikus fert6zés kialakulasanak kockazata, figyelmet kell forditani a nemzeti ajanlasokban és

iranymutatasokban meghatarozott, védo ellenanyagszint fenntartasanak biztositasara (lasd 4.2 pont).

Ismert hatasu segédanyagok

Natrium
A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz dézisonként, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.

Poliszorbat 80
A készitmény 0,05 mg poliszorbat 80-at tartalmaz dézisonként, ami megfelel 0,1 mg/ml-nek. A
poliszorbatok allergias reakciot okozhatnak.

45 Gyogyszerkdlcsonhatasok és egyéb interakciok

A HEPLISAYV B és mas oltéanyagok egyidejli alkalmazasara vonatkozoan nem allnak rendelkezésre
adatok. A HEPLISAV B mas oltéanyagokkal tortén6 egyidejii alkalmazasa nem javasolt.

A HEPLISAYV B és a hepatitis B immunglobulin (HBIG) egyidejli alkalmazasat nem vizsgaltak.
Ugyanakkor, ha a HEPLISAV B-t a HBIG standard dozisaval egyiitt alkalmazzak, az injekciokat
eltérd helyre kell beadni.



4.6  Termékenység, terhesség és szoptatas
Terhesség
A HEPLISAV B terhes néknél torténd alkalmazasarol korlatozott mennyiségii adat all rendelkezésre.

Allatkisérletek nem igazoltak kozvetlen vagy kozvetett karos hatasokat a reproduktiv toxicitas
tekintetében (lasd 5.3 pont).

A védooltast terhesség alatt csak akkor szabad beadni, ha az egyéni szintli eldny-kockazati arany
meghaladja a magzatot érint6 lehetséges kockazatokat.

Szoptatas

Nem ismert, hogy a HEPLISAV B kivéalasztddik-e a human anyatejbe. Az anyatejjel taplalt
ujsziilottekre/csecsemokre nézve a kockazatot nem lehet kizarni.

A szoptatas elOnyét a gyermek, illetve az oltas elényét az anya szempontjabol figyelembe véve kell
donteni a szoptatas abbahagyasa vagy a HEPLISAV B oltas beadasatol valo tartozkodas mellett.

Termékenység
A HEPLISAV B emberi termékenységre gyakorolt hatasarol nem allnak rendelkezésre adatok.

Allatkisérletek nem igazoltak kozvetlen vagy kozvetett karos hatasokat a reproduktiv toxicitas
tekintetében (lasd 5.3 pont).

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A HEPLISAV B kozepes mértékben befolyasolhatja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
sziikséges képességeket. A 4.8 ,Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok” pontban emlitett hatasok koziil
néhany (pl. a rossz kozérzet, szédiilés) befolyasolhatja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 6sszefoglalasa

A leggyakrabban megfigyelt mellékhatasok az injekcid beadasat kovetd reakciok voltak. Ezek a
kovetkezoket foglaltak magukban: az injekcié beadasanak helyén fellépd fajdalom (41,7%), faradtsag
(21,4%), fejfajas (20,1%), rossz kozérzet (13,8%) és myalgia (12,5%).

A mellékhatdsok tablazatos felsoroldsa

Az alabbi tablazatban a mellékhatasok MedDRA szervrendszeri kategdriak szerinti osztalyozas, és azon
beliil gyakorisag alapjan vannak felsorolva, ahol a gyakorisag az alabbiak szerint lett meghatarozva:

Nagyon gyakori (>1/10),

Gyakori (>1/100 — <1/10),

Nem gyakori (=1/1000 — <1/100),

Ritka (>1/10 000 — <1/1000),

Nagyon ritka (<1/10 000),

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbodl nem allapithaté meg).

Az egyes gyakorisagi csoportokon beliil a nemkivanatos reakciok csokkend sulyossag szerinti
sorrendben vannak feltlintetve.



A klinikai vizsgalatokban megallapitott biztonsagossagi profil 3 kulcsfontossagu (pivotalis) Klinikai
vizsgalatban részt vett egészséges felndtt vizsgalati alanyok (N = 9365) adatain, tovabba 1 pivotalis
klinikai vizsgalatban részt vett, végstadiumu vesebetegségben szenvedd, haemodialysis-kezelésben
részesiilo betegek (N = 119) adatain alapul, akiket a biztonsagossag szempontjabol monitoroztak —
tobbek kozott az injekcid beadasat kovetéen kialakuld helyi és szisztémas reakciok tekintetében — az
oltas napjan kezd6d6 7 napos idészakban, naplokartyak segitségével. A HEPLISAV B reaktogenitasi
profilja a 119, haemodialysis-kezelésben részesiilé betegnél altalaban hasonld volt az egészséges
vizsgélati alanyoknal tapasztalthoz.

A tablazat olyan nemkivanatos reakciokat sorol fel, amelyek esetében legalabbis lehetségesnek
tekinthetd, hogy Osszefiiggnek az oltassal, és amelyeket megfigyeltek a fent felsorolt klinikai
vizsgalatokban HEPLISAV B oltéanyagot kapott alanyoknal (N = 9484) és a forgalomba hozatalt
kovetd feliigyelet soran.

Szervrendszeri kategoria Gyakorisag Mellékhatasok

. L,
Immunrendszeri betegségek és Nem gyakori Hypersensitivitas

tiinetek Nagyonritka  |Anaphylaxia®

N k . F . f,., 1
Idegrendszeri betegségek és tiinetek agyon gyaxort | Feyajas

Ritka Szédiilés, paraesthesia

Emésztérendszeri betegségek és

tiinetek Nem gyakori  |Emésztérendszeri tiinetek®

A csont- és izomrendszer, valamint

. -~
a kotOszovet betegségei és tiinetei Nagyon gyakori | Myalgia

Rossz kozérzet!, faradtsag?, fajdalom az

Nagyon gyakori injekcio beadasanak helyén!

Altalanos tiinetek, az alkalmazas Gvakori Duzzanat az injekci6 beadasanak helyén,
helyén fellépd reakciok ¥ bérpir az injekcid beadasanak helyén, 14z

Nem gyakori  |Pruritus az injekci6 beaddsanak helyén?

1 Helyi és szisztémas mellékhatasok, naplokartyak segitségével gytijtve.

2 A forgalomba hozatalt kovetSen jelentett nemkivanatos reakciok.

3 Beleértve a kovetkezd preferalt kifejezéseket: hanyinger, hanyas, hasmenés és hasi fajdalom.
* Beleértve a kovetkezd preferalt kifejezéseket: urticaria, pruritus és borkiiités.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez fontos

eszkoze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen kisérni.
Az egészségligyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a hatésag
részére az V. fiiggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas
A HEPLISAYV B forgalomba hozatalat kovetd mellékhatas-megfigyelés soran tuladagolés eseteirdl

szamoltak be. A tiladagolast kovetden jelentett mellékhatasok hasonloak voltak azokhoz, amelyeket a
vakcina szokasos alkalmazasa kapcsan jelentettek.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok
Farmakoterapias csoport: Vakcinak, viralis vakcinak, hepatitis vakcinak, ATC kod: JO7BCO1

Hatdsmechanizmus

A HEPLISAYV B rekombinans hepatitis B felszini antigént és CpG 1018 adjuvanst tartalmaz,
amely egy 22-mer hosszi PS-ODN immunstimulans-szekvencia.

A HEPLISAV B a HBsAg elleni (anti-HBs) specifikus ellenanyagok termelédését valtja ki.

A CpG 1018 biologiai hatasat lokalisan, az injekcié beadasanak helyén és az elvezetd nyirokcsomokban
fejti ki. A HEPLISAV B CpG 1018 adjuvans alkotorésze a kdvetkezd hatasokat fejti ki: (1) a
mintazatfelismerd, Toll-szer(i receptor 9-en keresztiil aktivalja a plazmacitoid dendritikus sejteket
(pDC-ket); (2) a pDC-ket rendkiviil hatékony antigénprezentalo sejtekké alakitja at, amelyek a
feldolgozott HBsAg-t bemutatjak a CD4+ T-sejteknek; és (3) az IFN-alfa és az IL-12 termelésén
keresztiil serkenti a Th1 T-sejtek differencialodasat. Ez az aktivacido magas szinti és tartos
antitestvalaszt eredményez, ami valdsziniileg a gyorsan és nagy szamban keletkezd,

anti-HBs antitesteket termeld plazmasejteknek, valamint a HBsAg-re specifikus memoria B- és T-
sejteknek kdszonhetd.

A HEPLISAV B-vel szembeni immunvalaszok

crcr

koncentracioja korrelal a HBV-fert6zéssel szembeni védettséggel) alkalmazasa miatt nem végeztek
hatasossagi vizsgalatokat. A HEPLISAV B immunogenitasat 3, randomizalt, aktiv kontrollos,
megfigyeldre nézve vakositott, multicentrikus, I11. fazisu klinikai vizsgalatban értékelték (HBV-10,

3:1 randomizalassal; HBV-16, 4:1 randomizalassal; illetve HBV-23, 2:1 randomizalassal), amelyekben
9365, 18 és 70 év kozotti felndtt kapott HEPLISAV B vakcinat, illetve 3867 feln6tt kapott

komparéator hepatitis B-vakcinat (HepB-alum 20 mikrogramm HBsAg). A HEPLISAV B-t 2 d6zisbol
allo oltasi sémaban alkalmaztak a 0. és az 1. honapban, mig a HepB-alumot 3 dozisbdl allo oltasi
sémaban a 0., 1. és 6. honapban.

A kiindulasi jellemz6k a kor, nem, rassz, etnikai hovatartozas és testtomegindex (body mass index,
BMI) tekintetében az egyes karok kozott kiegyensulyozottak voltak. Egy, mindharom vizsgalat adatait
magaban foglalo Osszesitett elemzésben az atlagéletkor 49,3 év volt a HEPLISAV B karban és 49,4 év a
HepB-alum karban, és a HEPLISAV B-t kapo résztvevék 50,8%, illetve a HepB-alumot kapd
résztvevok 51,5%-a volt né.

A vizsgalatokban a szeroprotekcios ratat (SPR: azon beoltott személyek aranya, akik anti-HBs-antitest-
szintje az oltast kdvetéen > 10 mNE/ml volt) értékelték a HEPLISAV B masodik dozisat kdvetden,
Osszehasonlitva a HepB-alum harmadik dozisat kovetd adatokkal. Az SPR és a csucskoncentraciok
mértani atlaga (GMC) statisztikailag szignifikansan magasabb volt a HEPLISAV B 2 do6zisbdl allo
oltasi sémajat kdvetden, mint a HepB-alum 3 dozisbdl allo oltasi sémajat kdvetden (a HEPLISAV B és
a HepB-alum SPR-értékei kozotti kiilonbségekre vonatkozo 95%-os konfidenciaintervallum [95%-0S
CI] als6 hatara nagyobb volt, mint 0%; a HEPLISAV B és a HepB-alum koz6tt a GMC-k aranyaira
vonatkozo6 95%-os konfidenciaintervallum als6 hatara nagyobb volt, mint 1) mindharom vizsgalatban
(1. és 2. tablazat).

1. tablazat A szeroprotekcios ratak osszehasonlitasa a HEPLISAV B és a HepB-alum kozitt a
csucsérték elérésének hetén a HBV-23, HBV-16 és HBV-10 vizsgalatok dsszesitett
adatai alapjan (mdédositott bevéalasztas szerinti — modified intent to treat, mITT -
populécié)

HEPLISAV B | HepB-alum Kiilonbség
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SPR (%) SPR (%) (HEPLISAV B - HepB-alum)
N N (95%-o0s CI) N n | (95%-os CI) (95%-o0s CI)
8701 8327 95,7 3643|2898 79,5 16,2
(95,3-96,1) (78,2-80,8) (14,8-17,6)

N = ¢értekelhetd alanyok szama; n = azon alanyok szdma, akiknél kialakult a szeroprotekcid; SPR =
szeroprotekcids rata; CI = konfidenciaintervallum.

A szeroprotekcidé meghatarozasa: >10 mNE/ml anti-HBs.

A csucsérték elérésének hete 6sszehasonlitisahoz a HEPLISAV B esetén a 24. hetet, az HepB-alum
esetén a 28. hetet alkalmaztak.

A szeroprotekcids ratak konfidenciaintervallumait kétoldalu Clopper—Pearson-féle modszerrel
szamitottak ki.

Az egyes csoportok kozotti kiilonbségek konfidenciaintervallumait a Miettinen €s Nurminen-féle
modszerrel, rétegezés nélkiil szamitoftak ki.

2.tbldzat Az anti-HBs—antitest-koncentracié geometriai atlagértékeinek dsszehasonlitasa a
csucsérték elérésének hetén a HEPLISAV B és a HepB-alum kozott a HBV-23,
HBV-16 és HBV-10 vizsgalatok 6sszesitett adatai alapjan (modositott bevalasztas
szerinti— mITT — populacio)

HEPLISAV B HepB-alum GMC-arany
GMC GMC (HEPLISAYV B - HepB-alum)
N (95%-0s CI) N (95%-0s CI) (95%-o0s CI)
8701 329,1 3642 262,3 1,3
(317,1-341,5) (236,4-291,1) (1,1-1,4)

A HEPLISAV B esetén a csucsérték elérésének hete a 24. hét. Az HepB-alum esetén a cstcsérték
elérésének hete a 28. hét.

A szeroprotekcios ratakra vonatkozo eredményeket a kulcsfontossagu (pivotalis) vizsgalatok koziil
kettd, a HBV-10 (4. és 28. hét kozott) és a HBV-16 (4. és 52. hét kozott) esetén minden egyes vizsgalati
vizit alkalmaval begy(jtotték. A HEPLISAV B mindkét vizsgalatban az 6sszes vizsgalati vizit
alkalmaval szignifikdnsan magasabb szeroprotekcios ratakat eredményezett, mint a HepB-alum

(1. abra).



1. abra

szerinti populacid)

Szeroprotekcios ratak vizitenként a HBV-16 és a HBV-10 vizsgalatokban (protokoll
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HBV-16 HEPLISAV B
HBV-10 HEPLISAV B
HEPLISAV B injekcidk

HBV-16 HepB-alum
HBV-10 HepB-alum
HepB-alum injekcidk

A HEPLISAYV B altal kivaltott szeroprotekcios ratdk mindharom vizsgalatban statisztikailag
szignifikansan magasabbak voltak a HepB-alum altal kivaltottnal az id6sebb felndtteknél, a férfiaknal,
az elhizott személyeknél, a dohanyzdoknal és a 2-es tipust diabetes mellitusban szenvedoknél

(3. tablazat).

3. tablazat

A szeroprotekcios ratak 6sszehasonlitasa a HEPLISAV B és a HepB-alum kozott a

csucsérték elérésének hetén, kategoériankénti bontasban, a HBV-23, HBV-16 €s
HBV-10 vizsgalatok dsszesitett adatai alapjan (médositott bevalasztas szerinti —
MITT — populécié)

HEPLISAV B HepB-alum Kuldénbség
(HEPLISAYV B - HepB-
SPR (%) SPR (%) alum)
Kategoria N | n [(95%-0sCD)) N | n |(95%-os CI) (95%-0s CI)
Osszes alany 8701|8327 95,7 3643|2898 79,5 16,2
(95,3-96,1) (78,2-80,8) (14,8-17,6)
Korosztaly (év)
18-29 527 | 526 99,8 211|196 92,9 6,9
(98,9-100) (88,5-96) (4,1-11,2)
30-39 1239|1227 99 545 | 483 88,6 10,4
(98,3-99,5) (85,7-91,2) (7,9-13,4)
40-49 2377|2310 97,2 963 | 771 80,1 17,1
(96,4-97.,8) (77,4-82,5) (14,6-19,8)
50-59 2712|2578 95,1 1120| 872 77,9 17,2
(94,2-95,8) (75,3-80,3) (14,7-19,8)
>60 1846|1686 91,3 804 | 576 71,6 19,7
(90-92,6) (68,4-74,7) (16,4-23,1)
Nem
Férfi 4274|4055 94,9 1765|1361 77,1 17,8
(94,2-95,5) (75,1-79,1) (15,7-19,9)
NG 44274272 96,5 1878|1537 81,8 14,7
(95,9-97) (80-83,6) (12,9-16,5)




BMI-kategoria
<30 ttkg/m? 4904|4728 96,4 2069|1756 84,9 11,5
(95,9-96,9) (83,3-86,4) (10-13,2)
>30 ttkg/m? 3789|3591 94,8 1570(1140 72,6 22,2
(94-95,5) (70,3-74,8) (19,9-24,5)
IDohanyzasi statusz
Dohanyzo 2634|2538 96,4 1130| 852 75,4 21
(95,6-97) (72,8-77,9) (18,4-23,6)
Nem dohanyzo 6067|5789 95,4 2513|2046 81,4 14
(94,9-95,9) (79,8-82,9) (12,4-15,7)
2-es tipust diabetes mellitus statusz és korosztaly
(¢v)
T2D-ben szenveddk | 38 | 37 97,4 16 | 12 75 22,4
20-39 (86,2-99,9) (47,6-92,7) (5,1-47,5)
40-49 163 | 151 92,6 67 | 49 73,1 19,5
(87,5-96,1) (60,9-83,2) (9,2-31,7)
50-59 334|303 90,7 160 | 108 67,5 23,2
(87,1-93.6) (59,7-74,7) (15,6-31,4)
>60 377 | 320 84,9 165| 97 58,8 26,1
(80,9-88,3) (50,9-66,4) (17,9-34,5)

BMI = testtomegindex; CI = konfidenciaintervallum; N = értékelhetd alanyok szama; n = azon alanyok
szélr{}a, akiknél kialakult a szeroprotekcio; SPR = szeroprotekcios rata; T2D = 2-es tipusu diabetes
mellitus.

A szeroprotekcié meghatarozasa: anti-HBs = 10 mNE/ml.

A csucsértéket mutatd hetek dsszehasonlitasahoz a HEPLISAV B esetén a 24. hetet, a HepB-alum
esetén a 28. hetet alkalmaztak.

A szeroprotekcids ratak konfidenciaintervallumait kétoldalu Clopper—Pearson-féle modszerrel
szamitottak ki.

Az egyes csoportok kozotti kiilonbségek konfidenciaintervallumait a Miettinen €s Nurminen-féle
modszerrel, rétegezés nélkiil szamitottak ki.

Haemodialysis

Egy L. fazist, nyilt, egykart multicentrikus vizsgalatban, amelyben 119, haemodialysis-kezelésben
részesiild, végstadiumu vesebetegségben szenvedé feln6tt vett részt, a résztvevok egy 4 ddzisbol allo
adagolasi rend szerint, a 0., 1., 2. és 4. honapban kaptak HEPLISAV B-t. Az atlagéletkor 59,9 év volt,
60,5%-uk férfi, 39,5%-uk né.

Az elsddleges analizis a HEPLISAV B els6 do0zisa utan 5 honappal értékelte az SPR-t. Hetvenot
résztvevonél, akik mind a 4 HEPLISAV B dozist megkaptak, az SPR 89,3% volt (95%-0s
konfidenciaintervallum [CI]: 80,1%; 95,3%). A masodlagos analizisek soran az alanyok 81,3%-anal
(95%-0s CI: 70,7%; 89,4%) >100 mNE/ml volt az anti-HBs-koncentracid. Az anti HB-k mértani
atlagkoncentracioja 1061,8 mNE/ml volt (95%-os CI: 547,2; 2060,2).

Egy IIl. fazis®, randomizalt, nyilt elrendezésii, multicentrikus vizsgalatban, amelybe 116 olyan,
haemodialysis-kezelésre szorulo, kronikus vesebetegségben szenvedd felnétt alanyt vontak be, akik a
korabbi hepatitis B-oltasra nem reagéaltak, a résztvevoket egy dozis HEPLISAV B vagy HepB-AS04C
emlékezteté vakcinaval vagy dupla dozis HepB-alum emlékeztetd vakcinaval oltottak be.

A HEPLISAV B-t kap6 csoportban a 4. héten a szeroprotekcios rata (42,1% n = 16/38) magasabb volt,
mint a HepB-alumot kap6 csoport (18,9%, n = 7/37) és a HepB-AS04C-t kap6 csoport (29,3%,
n=12/41) esetében. A 12. héten a szeroprotekcios rata 24,3% (n = 9/37) volt a HEPLISAV B-t kapd
csoportban, 13,9% (n = 5/36) a HepB-alum csoportban, illetve 26,8% (n = 11/41) a HepB-AS04C-t
kapo csoportban.
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Gyermekek és serdilok

Az Europai Gyogyszeriigynokség a gyermekek esetén minden korosztalynal eltekint a HEPLISAV B
vizsgalati eredményeinek benytjtasi kotelezettségétol a hepatitis B-virus-fert6zés megel6zése
tekintetében (lasd 4.2 pont, gyermekgydgyaszati alkalmazasra vonatkozé informaciok).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

A HEPLISAV B-ben hasznalt hepatitis B felszini antigén farmakokinetikai tulajdonsagait
nem vizsgaltak.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — egyszeri és ismételt adagolasu dozistoxicitasi (beleértve a lokalis tolerabilitast is),
valamint a reprodukciora, és fejlodésre kifejtett toxicitasi — vizsgalatokbol szarmazd nem klinikai
jellegi adatok azt igazoltak, hogy a készitmény alkalmazasakor human vonatkozasban kiilonleges
kockazat nem varhato.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Natrium-klorid

Dinatrium-hidrogén-foszfat-dodekahidrat

Natrium-dihidrogén-foszfat-dihidrat

Poliszorbat 80 (E 433)

Injekcidhoz valé viz

Az adjuvéansokra vonatkozdan lasd 2. pont.

6.2 Inkompatibilitdsok

Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyaban ez a gydgyszer nem keverheté mas gyogyszerekkel.

6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

3év

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Huitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolandd. Nem fagyaszthato!
Az eldretoltott fecskendd a fénytdl vald megovas érdekében a kiilsé dobozban tarolando.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

0,5 ml oldat eléretoltott, védokupakkal (szintetikus izoprén-brombutil gumikeverék) és dugattytival
(klorbutil gumi) ellatott fecskenddben (1. tipusu iiveg). Az eldretdltott fecskendd véddkupakja és
dugattytja nem tartalmaz természetes latexgumit.

Csomagonként 1, illetve 5 eloretoltott fecskendd, ti nélkiil.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
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6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kilonleges dvintézkedések és egyéb, a készitmény kezelésével
kapcsolatos informacidk

A HEPLISAV B atlatszo vagy enyhén opalos, szintelen vagy enyhén sarga folyadék, és 1ényegében
lathatd részecskéktél mentes. Ne adja be a készitményt, ha kiilleme ettdl eltérd.

Bérmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkozé eldirasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Dynavax GmbH

Eichsfelder Strasse 11

D-40595 Disseldorf

Németorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/20/1503/001

EU/1/20/1503/002

9.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiaddsanak datuma: 2021. februar 18.

A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma:

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyodgyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Il. MELLEKLET

A BI,OL('?GIAI,EREDETI"J,HAT(')ANYAG GY,AR’I:(')JA ES A
GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO

A KIA})ASRA ES A FELHASZ,NALA,SRA VONATKOZO
FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDE,LYBEN FOGLALT
EGYEB FELTETELEK ES KOVETELMENYEK

A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY

ALKALMAZéSARA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK
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A. A BIOLOGIAI EREDETU HAT(’)ANYéG GYARTOJA ES A GYARTASI TETELEK
VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A bioldgiai eredetll hatdanyag gyartdéjanak neve és cime

Dynavax GmbH
Eichsfelder Strasse 11
D-40595 Dusseldorf

Németorszag

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyarto(k) neve és cime

Dynavax GmbH
Eichsfelder Strasse 11
D-40595 Diisseldorf
Németorszag

B. A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.
. Gyartasi tételek hivatalos végfelszabaditasa

A gyartasi tétel hivatalos végfelszabaditasa: az Europai Parlament és Tanacs 2001/83/EK iranyelvének
114. cikke értelmében a gyartasi tétel hivatalos végfelszabaditasat egy allami laboratorium vagy egy
erre a célra kijelolt laboratorium végezheti.

C. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB FELTETELEK ES
KOVETELMENYEK

o Iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes portaljan nyilvanossagra hozott unios
referencia-idépontok listaja (EURD-lista), illetve annak barmely késobbi frissitett valtozata
szerinti kdvetelményeknek megfelelden kell benyujtani.

D. A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZO
FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

. Kockéazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély
1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett
verzidiban részletezett, kotelezé farmakovigilanciai tevékenységeket €s beavatkozasokat elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benytjtando a kdvetkezd esetekben:
¢ ha az Eurdpai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza;
¢ ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, féként azt kovetden, hogy olyan 1j
informacio érkezik, amely az elony/kockéazat-profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazatminimalizalasra iranyuld) Gjabb, meghatarozo
eredmények sziiletnek.
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1. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

1 eloretoltott fecskendo, tii nélkiil
5 eloretoltott fecskendo, ti nélkiil

1. A GYOGYSZER NEVE

HEPLISAV B 20 mikrogramm oldatos injekcio eldretoltott fecskendében
Hepatitis B-vakcina (adjuvanshoz kot6tt rekombinans DNS)
Felnétteknél torténd alkalmazésra

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Egy dozis vakcina (0,5 ml) a kdvetkezdket tartalmazza:
20 mikrogramm hepatitis B felszini antigén, 3000 mikrogramm CpG 1018 adjuvanshoz kotve.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Natrium-klorid, dindtrium-hidrogén-foszfat-dodekahidrat, natrium-dihidrogén-foszfat-dihidrat,
poliszorbat 80 (E 433), injekcidhoz valo viz. Tovabbi informaciokért lasd a betegtajékoztatot.

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekci6
5 eloretoltott fecskend6, tii nélkil
1 el6retoltott fecskendo, ti nélkiil

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Intramuscularis alkalmazasra
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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Hitészekrényben tarolando. Nem fagyaszthato!
Az eldretoltott fecskenddk a fénytol valo megovas érdekében a kiilsé dobozban tarolandok.
Az eloretoltott fecskendo a fénytdl valdo megovas érdekében a kiilsé dobozban tarolando.

10. KULONLEGES (’)VINTEZKEDES"EK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Dynavax GmbH
Eichsfelder Strasse 11
D-40595 Diisseldorf
Németorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/20/1503/001
EU/1/20/1503/002

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GY(’)GYSZE,R éLTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE-TfRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése aldl felmentve.

| 17 EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18.  EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

Eloretoltott fecskend6 cimkéje

| 1. AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

HEPLISAV B
20 mcg injekcid
Hepatitis B-vakcina

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

im.

3. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

‘ 5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

1 dézis (0,5 ml)

| 6. EGYEB INFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztatd: Informaciok a felhasznalé szamara

HEPLISAYV B 20 mikrogramm oldatos injekcio eléretoltott fecskendében
Hepatitis B-vakcina (adjuvanshoz kotott rekombinans DNS)

Miel6tt megkapja ezt a vakcinat, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert az On
szamara fontos informaciokat tartalmaz.

Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakemberhez.

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat, gyogyszerészét
vagy a gondozasat végz0 egészségligyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztat6 tartalma:

AR S e

1.

Milyen tipusu gyogyszer a HEPLISAV B és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok az HEPLISAV B alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a HEPLISAV B-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a HEPLISAV B-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Milyen tipusu gyégyszer a HEPLISAYV B és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A HEPLISAYV B egy vakcina, amelyet 18 éves és idGsebb felnétteknél alkalmaznak a
hepatitisz B-virus-fert6zéssel szembeni védelemre.

A HEPLISAYV B a hepatitisz D ellen is védettséget nyujthat, mert a hepatitisz D-fert6zés csak olyan
személyeknél alakulhat ki, akik hepatitisz B-fertézésben is szenvednek.

Mi a hepatitisz B?

A hepatitisz B a maj fert6z6 betegsége, amelyet egy virus okoz. A hepatitisz B-virus-fert6zés
sulyos méjproblémakat, példaul a maj hegesedését (cirrozist) vagy majrakot okozhat.

Egyes hepatitisz B-vel fert6zott személyek virushordozok lesznek, ami azt jelenti, hogy esetleg
nem érzik magukat betegnek, de a szervezetiikben tovabbra is jelen van a virus és meg tudnak
fert6zni masokat.

A betegség ugy terjed, hogy a hepatitisz B-virus egy fert6zott személy testnedveivel, példaul
hiivelyi valadékkal, vérrel, ondoval vagy nyallal valo érintkezés tjan bejut a szervezetbe. A
virust hordozé anya szintén atadhatja a virust a gyermekének a sziilés soran.

A betegség fobb jelei kozé tartoznak az influenza enyhe jelei (mint példaul a fejfajas, 1az és
kimeriiltség), sotét szini vizelet, vilagos szinili széklet, a bor és a szemek sargas elszinezddése
(sargasag). Egyes hepatitisz B-virussal megfert6z6dott személyek azonban nem latszanak és nem
is érzik magukat betegnek.
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Hogyan hat a HEPLISAV B?

Amikor valakinek beadjak a HEPLISAV B vakcinat, az segiti a szervezet természetes
védekezbrendszerét (az immunrendszert) abban, hogy célzott védo ellenanyagokat (antitesteket) allitson
el a hepatitisz B-virus ellen.

o A HEPLISAV B adjuvanst, azaz egy olyan anyagot tartalmaz, amely fokozza a szervezetben az
antitestek termel0dését, meghosszabbitva igy a védettség id6tartamat.

o A hepatitisz B-vel szembeni teljes védettség kialakitasahoz egy, két HEPLISAV B injekciobol
allo sorozat sziikséges.

o A HEPLISAV B nem alkalmazhato olyan személyek kezelésére, akik mar megfertdzédtek a
hepatitisz B-virussal, beleértve azokat a személyeket is, akik megfertézédtek a
hepatitisz B-virussal és virushordozova valtak.

2. Tudnivalok a HEPLISAV B alkalmazasa elott

Nem kaphat HEPLISAYV B-t:

- Ha On allergias a vakcina (6. pontban felsorolt) barmely &sszetevjére, beleértve az
¢élesztégombat is. Az allergias reakcio tiinetei koz¢ tartozhat a borviszketés, borkitités, 1égszom;j
¢és az arc vagy a nyelv duzzanata.

- Ha Onnél a HEPLISAV B korabbi alkalmazasat kovetéen hirtelen, életveszélyes allergias reakcio
alakult Ki.

A HEPLISAV B nem alkalmazhato, ha a fentiek barmelyike fennall Onnél. Ha bizonytalan, a
HEPLISAYV B-vel torténo oltas elott beszéljen kezeldorvosaval, gyogyszerészével, vagy a gondozasat
végzo egészségiigyi szakemberrel.

Figyelmeztetések és Ovintézkedések

A HEPLISAV B alkalmazasa el6tt beszéljen kezel6orvosaval, gydgyszerészével vagy a gondozasat

végz0 egészségiigyi szakemberrel:

- Ha On allergias a HEPLISAV B (6. pontban felsorolt) barmely dsszetevéijére.

- Ha korabban barmilyen egészségiigyi problémaja volt egy vakcina beadasat kovetden.

- Barmilyen injekcié beadasat kovetden, vagy akar az eldtt is el6fordulhat ajulas. Ezért tajékoztassa
kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert, ha korabban
On mér el4jult egy injekci6 beadasakor.

- Ha On magas l4zzal jard betegségben szenved, kezel8orvosa, gyogyszerésze vagy a gondozasat
végz0 egészségiigyi szakember el fogja halasztani az oltast, amig jobban nem érzi magat. Egy
kisebb fert6zés, példdul megfazas nem jelent problémat, azonban kezeldorvosa, gydgyszerésze
vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakember fogja eldonteni, hogy megkaphatja-e az oltast.

Ha On vesebetegség miatt vesepotld kezelésben (dializis) részesiil, vagy az immunrendszere legyengiilt,
el6fordulhat, hogy kezeldorvosanak vérvizsgalatot kell végeznie annak ellendrzésére, hogy az oltas
megfelelden hatott-e és védettséget nyujt-e Onnek a hepatitisz B-vel szemben.

A HEPLISAV B nem védi meg Ont az egyéb majfertdzésektdl, példaul a hepatitisz A-, hepatitisz C- és
hepatitsz E-fert6zéstol.

Mint minden vakcinanal, a HEPLISAV B esetében is eléfordulhat, hogy alakul ki minden beoltott
személynél védettség.

A HEPLISAV B beadasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval, gydgyszerészével vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakemberrel, ha nem biztos abban, hogy a fentiek barmelyike vonatkozik-e Onre.
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Gyermekek és serdiilok
Mivel a HEPLISAV B-t nem vizsgaltak teljes koriien 18 év alatti gyermekeknél és serdiil6knél, a
vakcina ennél a korosztalynal nem alkalmazhato.

Egyéb gyogyszerek és a HEPLISAV B
Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat, gydgyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi
szakembert a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Ha a HEPLISAV B-t és a hepatitisz B-fertézéssel szembeni azonnali, rovid tdva védettség biztositsa
céljabol adott hepatitisz B ,,immunglobulin” injekciot egyidejlileg alkalmazzak, kezeldorvosa,
gyogyszerésze vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakember iigyelni fog arra, hogy a két injekciot
a test kiilonb6z6 részeibe adjak be.

Terhesség, szoptatas és termékenység
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetésége vagy gyermeket szeretne, a
vakcina beadasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval.

Nem ismert, hogy a HEPLISAV B kivalasztddik-e az anyatejbe. Az anyatejjel taplalt csecsemore nézve
a kockazatot nem lehet kizarni. Beszélje meg kezeldorvosaval vagy a gondozasat végzo egészségiigyi
szakemberrel, hogy abba kell-e hagynia a szoptatast vagy melldznie kell-e a HEPLISAV B oltas
beadésat, figyelembe véve a szoptatas elonyét a gyermek, illetve az oltas elonyét az anya
szempontjabol.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez €s a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
El6fordulhat, hogy On faradtnak érzi magat, szédiil, vagy fejfajasa lesz a HEPLISAV B beadasat
kovetden. Ebben az esetben ne vezessen gépjarmiivet €s ne kezeljen szerszamokat vagy gépeket.

A HEPLISAYV B natriumot és poliszorbat 80-at tartalmaz

A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
Hhatriummentes”. A készitmény 0,05 mg poliszorbat 80-at tartalmaz adagonként, ami megfelel

0,1 mg/ml-nek. A poliszorbatok allergias reakciot okozhatnak. Amennyiben On allergids, tajékoztassa
err6l kezel6orvosat.

3. Hogyan kell alkalmazni a HEPLISAV B-t?

A HEPLISAYV B-t kezel6orvosa, gyogyszerésze vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakember adja
be izomba (4ltalaban a felkarba) adott injekci6 form4jaban.

Felnéttek esetében az oltasi sorozat 2 injekciobol 4ll:

- Az els6 injekcid idOpontja az a datum, amelyben megegyezik kezeldorvosaval vagy a gondozasat
végzo egészségiigyi szakemberrel.

- A masodik injekcidra az elsd injekcio utan 1 honappal kertil sor.

Vesebetegségben szenvedo felnotteknél, beleértve a hemodializis-kezelésben részesiiloket is, az oltasi

sorozat 4 injekciobol all:

- Az elsé injekcio idOpontja az a datum, amelyben megegyezik kezeldorvosaval vagy a gondozasat
végz0 egészségiigyi szakemberrel.

- A masodik injekciora az elsd injekcio utan 1 honappal kertil sor.

- A harmadik injekciora az elsé injekcié utan 2 honappal kertil sor.

- A negyedik injekciora az els6 injekcié utan 3 honappal keriil sor.

Kezeldorvosa tajékoztatni fogja Ont, hogy ha tovabbi injekciokra vagy ,.emlékeztets” oltasokra lenne
sziksége a jovOben.

Ha elfelejtette a masodik HEPLISAYV B oltést
Beszéljen kezelGorvosaval, és egyeztessen 1j idépontot.
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Mindenképp meg kell kapnia minden injekcidt, kiilonben eléfordulhat, hogy nem teljesen lesz védett.
Ha mar megkapta az els6é HEPLISAV B injekciot, a kovetkez6 injekcio(k)nak is HEPLISAV B-nek kell
lennie (nem pedig egy masik fajta hepatitisz B-vakcinanak).

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a vakcina is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Salyos mellékhatasok

Nagyon ritka (10 000 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet)

Azonnal forduljon orvoshoz, ha barmilyen, sulyos allergias reakciora utalo jelet tapasztal.

Ezek a jelek a kdvetkezOk lehetnek: az arc duzzanata, alacsony vérnyomas, 1€gzési nehézség,
eszméletvesztés, laz, az iziiletek merevsége és borkiiités. Ezek a reakciok altalaban roviddel az injekcio
beadasat kdvetden jelentkeznek.

Tovabbi mellékhatasok

Nagyon gyakori (10 oltott személybdl tobb mint 1-et érinthet)
o Fejfajas

Izomfajdalmak (mialgia)

Faradtsagérzet (kimeriiltség)

Fajdalom az injekci6 beadasanak helyén

Rossz kozérzet

Gyakori (10 oltott személybdl legfeljebb 1-et érinthet)

. Duzzanat az injekci6 beadasanak helyén
. Borpir az injekcio beadasanak helyén
o Laz

Nem gyakori (100 oltott személybdél legfeljebb 1-et érinthet)
Allergias reakciok (igy példaul csalankiiités, kitités és viszketés)
Emelygés (hanyinger)

Hanyas

Hasmenés

Hasi fajdalom

Allergias reakciok (csalankitités, borkiiités €s viszketes)
Viszketés az injekcio beadasanak helyén

Ritka (1000 oltott személybél legfeljebb 1-et érinthet)
. Szédiilés
. Tlszarasérzés (paresztézia)

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetleniil a nemzeti hatosag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhat6 elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On
is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél t6bb informacid alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos
alkalmazasaval kapcsolatban.
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5. Hogyan kell a HEPLISAYV B-t tarolni?
Az oltéanyag gyermekektdl elzarva tartando!

A cimkén és a dobozon feltiintetett lejarati idé (EXP/Felhasznalhatd) utan ne alkalmazza ezt az
oltéanyagot. A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

Hitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando. Nem fagyaszthato!
Az eloretoltott fecskendo a kiilsé dobozban tartandé a fénytol valé megovas érdekében.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik a
kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informéaciok

Mit tartalmaz a HEPLISAYV B?
Egy adag vakcina (0,5 ml) a kovetkezdket tartalmazza:

Hatoanyagok:
20 mikrogramm Hepatitisz B felszini antigén (HBsAg)'?

13000 mikrogramm CpG 1018 adjuvanshoz, egy 22 nukleotid hosszisagl (22 mer) immunstimulans
oligonukleotid szekvencidhoz kdtve.

2Rekombindns DNS-technologiaval, élesztdsejtekben (Hansenula polymorpha) eldallitva.

A CpG 1018 anyagot adjuvansként adjak hozza ehhez az oltdanyaghoz. Az adjuvansok olyan anyagok,
amelyeket abbdl a célbol adnak hozza bizonyos oltéanyagokhoz, hogy felgyorsitsak, javitsak és/vagy
meghosszabbitsak az oltdoanyag védo hatasat.

Egyéb 0sszetevok: natrium-klorid; dinatrium-hidrogén-foszfat-dodekahidrat; natrium-dihidrogén-
foszfat-dihidrat; poliszorbat 80 (E 433); injekcidhoz val6 viz (lasd 2. pont, ,,A HEPLISAV B natriumot
és poliszorbat 80-at tartalmaz”).

Milyen a HEPLISAYV B killeme és mit tartalmaz a csomagolas?
A HEPLISAYV B atlatszo6 vagy kissé opalos, szintelen vagy enyhén sarga, eléretoltott fecskenddben
kaphat¢ oldatos injekcié (0,5 ml).

A HEPLISAV B 1, illetve 5 el6retdltott fecskenddt tartalmazo csomagban kaphato, ti nélkiil.
Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto

Dynavax GmbH

Eichsfelder Strasse 11

D-40595 Diisseldorf

Németorszag

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:
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Belgié¢/Belgique/Belgien, Buarapusi, Ceska Deutschland
republika, Danmark, Eesti, EALGda, Espafia, Bavarian Nordic A/S
France, Hrvatska, Ireland, Island, Italia, Tel: +49 89 26200980
Kvnpog, Latvija, Lietuva,

Luxembourg/Luxemburg, Magyarorszag,

Malta, Nederland, Norge, Osterreich, Polska,

Portugal, Roménia, Slovenija, Slovenska

republika, Suomi/Finland, Sverige

Dynavax GmbH

Tél/Tel/Ten./T1f/TnA/Simi/Puh:

+49 211 758450

A betegtajékoztatd legutobbi feliilvizsgalatanak datuma:

A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan talalhato:
https://www.ema.europa.eu.

Az alabbi informaciok kizarolag egészséguigyi szakembereknek szélnak:
A HEPLISAV B:

o Atlatsz6 vagy enyhén opalos, szintelen vagy enyhén sarga oldat, és lényegében lathato
részecskéktl mentes. Dobja ki a készitményt, ha a kiilleme ett6l eltéro.

e Nem adhato6 be a glutealis régioba (fartajékba).
e Nem adhat6 be intravénasan, subcutan vagy intradermalisan.
o Nem adhaté be a hatdoanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.

e Nem adhat6 be akut, stlyos lazas megbetegedésben szenveddknek. Enyhe fertézések fennallasa,
példaul megfazas esetén ugyanakkor nem ellenjavallt az immunizalas.

o Tilos 0sszekeverni barmilyen mas oltéanyaggal ugyanabban a fecskenddben.
Mint minden injektalhat6 oltdéanyag esetén, biztositani kell megfeleld orvosi ellatas azonnali
rendelkezésre allasat arra a ritka esetre, ha a HEPLISAV B beadasa utan anaphylaxias reakcio

kovetkezne be.

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkoz6 el6irasok szerint kell végrehajtani.
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