ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Fendrix zawiesina do wstrzykiwan

Szczepionka przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu B (tDNA, z adiuwantem, adsorbowana).
2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 dawka (0,5 ml) zawiera:

Antygen powierzchniowy wirusa Hepatitis B!* 20 mikrogramow

'z adiuwantem AS04C zawierajgcym:
-3-0-deacylo-4’-monofosforylolipid A (MPL)? 50 mikrograméow

2adsorbowany na fosforanie glinu (facznie 0,5 miligrama AI*")

3uzyskiwany z hodowli komérek drozdzy (Saccharomyces cerevisiae) z wykorzystaniem technologii
rekombinowanego DNA.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan.

Megtna, biata zawiesina. W trakcie przechowywania moze powstac biaty osad i przezroczysty,
bezbarwny ptyn powyze;j.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Szczepionka Fendrix jest wskazana do czynnego uodparniania mtodziezy oraz oséb dorostych
powyzej 15. roku zycia z niewydolno$cia nerek (w tym pacjentéw przygotowywanych do hemodializy
1 hemodalizowanych) przeciwko zakazeniom wywotanym przez wszystkie znane podtypy wirusa
zapalenia watroby typu B (HBV).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Szczepienie podstawowe:

Szczepienie podstawowe sktada si¢ z 4 osobnych dawek po 0,5 ml podanych zgodnie z nastgpujacym
schematem: pierwsza dawka podawana jest w ustalonym terminie, a nastgpne po 1 miesiacu, 2
miesigcach 1 6 miesigcach od pierwszego szczepienia.

Szczepienie podstawowe w schemacie 0, 1, 2 1 6 miesiac rozpoczgte szczepionka Fendrix powinno
by¢ kontynuowane przy uzyciu tej samej szczepionki, nie zas innej dostgpnej na rynku szczepionki

przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu B (WZW typu B).

Dawka przypominajaca:



Poniewaz pacjenci przygotowywani do hemodializy oraz hemodializowani sg szczegolnie narazeni na
zakazenie wirusem zapalenia watroby typu B i ponoszg wigksze ryzyko przewleklego zakazenia,
nalezy zwroci¢ szczegdlng uwage na taki sposob podawania dawek przypominajacych, ktory zapewni
utrzymanie ochronnego poziomu przeciwcial okreslonego przez lokalne zalecenia i wytyczne.

Szczepionke Fendrix mozna zastosowaé do szczepienia przypominajacego poprzedzonego
szczepieniem podstawowym wykonanym przy uzyciu szczepionki Fendrix lub innej rekombinowane;j
szczepionki przeciwko WZW typu B dostepnej na rynku.

Specjalne zalecenia dotyczace dawkowania w przypadku zaistnialej lub przypuszczalnej
ekspozycji na HBV:

Brak jest danych na temat jednoczesnego podawania szczepionki Fendrix ze specyficzna
immunoglobuling przeciwko WZW typu B (HBIg). Jednak w przypadku ekspozycji na wirus
zapalenia watroby typu B (np. uktucie skazong iglg), gdy istnieje potrzeba jednoczesnego podania
szczepionki Fendrix i standardowej dawki immunoglobuliny HBIg, powinny one by¢ podane w rdzne
miejsca ciata.

Dzieci i mlodziez

Bezpieczenstwo oraz skuteczno$¢ szczepionki Fendrix u dzieci w wieku ponizej 15 lat nie zostaty
ustalone.

Sposdéb podawania

Fendrix powinien by¢ podawany domig$niowo w migsien naramienny.
4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérykolwiek ze sktadnikow wymienionych w punkcie
6.1.

Nadwrazliwos¢ po uprzednim podaniu innych szczepionek przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby
typu B.

Podanie szczepionki Fendrix powinno zosta¢ odroczone w czasie w przypadku pacjentow z ostra,
cigzkg chorobg przebiegajaca z goraczka. Obecno$¢ tagodnej infekeji, takiej jak przezigbienie nie jest
przeciwwskazaniem do szczepienia.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Podobnie jak w przypadku wszystkich szczepionek podawanych we wstrzyknigciach, nalezy zawsze
zapewni¢ mozliwo$¢ odpowiedniego leczenia i odpowiednig opicke medyczng na wypadek rzadko
wystepujacych poszczepiennych reakcji anafilaktycznych.

Ze wzgledu na dhugi okres inkubacji wirusowego zapalenia watroby typu B, moze si¢ zdarzy¢, ze do
zakazenia 0sob doszto przed rozpoczeciem szczepienia. W takich przypadkach szczepionka moze nie
zapobiec rozwojowi zakazenia.

Podanie szczepionki nie zapobiega zakazeniom watroby wywotlywanym przez inne wirusy takie jak
wirus zapalenia watroby typu A, wirus zapalenia watroby typu C i wirus zapalenia watroby typu E lub
przez inne czynniki chorobotworcze.

Tak jak w przypadku innych szczepionek, mozliwe jest, Zze nie wszyscy zaszczepieni 0siggna
ochronny poziom przeciwciat.



Stwierdzono, ze szereg czynnikow moze obniza¢ odpowiedZ immunologiczng na szczepienie
przeciwko WZW typu B. Naleza do nich: starszy wiek, pte¢ meska, otytos¢, nikotynizm, droga
podania, wspotistniejace choroby przewlekte. U pacjentow, u ktorych wystepuje ryzyko nie
osiggniecia seroprotekcji po ukonczeniu pelnego cyklu szczepienia szczepionka Fendrix, nalezy wzig¢
pod uwage wykonanie badan serologicznych. U osob, ktdre nie odpowiedziaty lub nie osiagnety
optymalnej odpowiedzi immunologicznej po ukonczeniu cyklu szczepienia, powinno rozwazy¢ si¢
podanie dodatkowych dawek.

Poniewaz podanie szczepionki w migsien posladkowy moze prowadzi¢ do osiggnigcia niepeinej
odpowiedzi immunologicznej, nalezy unika¢ tej drogi podania.

Fendrix w zadnym przypadku nie powinien by¢ podany $rodskornie ani dozylnie.

Pacjenci z przewlekla chorobg watroby lub zakazeni HIV albo nosiciele wirusa zapalenia watroby
typu C nie powinni by¢ wykluczeni ze szczepien przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu B.
W takich przypadkach mozna zaleci¢ szczepienie, gdyz przebieg infekcji WZW typu B u tych
pacjentow moze by¢ cigzki. Decyzje o szczepieniu w konkretnym przypadku podejmuje lekarz
prowadzacy.

Utrata przytomnosci (omdlenie) moze wystapi¢ po podaniu lub nawet przed podaniem szczepionki,
szczegolnie u nastolatkow, jako reakcja psychogenna na uklucie igla. Moga temu towarzyszy¢ objawy
neurologiczne, takie jak przemijajgce zaburzenia widzenia, parestezje oraz toniczno-kloniczne ruchy
konczyn podczas odzyskiwania przytomno$ci. Wazne jest zachowanie odpowiednich procedur, aby
unikna¢ urazéw podczas omdlen.

Ta szczepionka zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy szczepionke uznaje si¢
za ,,wolng od sodu®.

Identyfikowalno$¢
W celu poprawienia identyfikowalno$ci biologicznych produktow leczniczych, nalezy czytelnie
zapisa¢ nazwe¢ i numer serii podawanego produktu.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Brak jest danych na temat jednoczesnego stosowania szczepionki Fendrix z innymi szczepionkami lub
ze swoistg immunoglobuling przeciwko WZW typu B. W sytuacji, gdy wymagane jest jednoczesne
podanie szczepionki i swoistej immunoglobuliny przeciwko WZW typu B, powinny one zosta¢
wstrzykniete w r6zne miejsca ciala. Ze wzgledu na brak danych dotyczacych jednoczesnego
stosowania szczepionki Fendrix z innymi szczepionkami, zaleca si¢ zachowanie co najmniej 2 - 3
tygodniowego odstepu pomiedzy szczepieniami.

U pacjentéw poddawanych leczeniu immunosupresyjnemu lub u pacjentéw z zaburzeniami
odpornosci nalezy si¢ liczy¢ z mozliwoscia nieuzyskania odpowiedniej odpowiedzi immunologiczne;j.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza

Brak danych dotyczgcych stosowania szczepionki Fendrix u kobiet w cigzy.

Badania na zwierzetach nie wykazaty bezposredniego lub posredniego szkodliwego wptywu na
przebieg cigzy, rozwoj embrionu/ptodu, przebieg porodu i rozwoj postnatalny.

Szczepienie u kobiety cigzarnej mozna przeprowadzi¢ jedynie wowczas, gdy w ocenie ryzyka i

korzysci w indywidualnych przypadkach, korzysci przewazaja nad potencjalnym ryzykiem dla ptodu.

Karmienie piersia




Brak danych dotyczacych stosowania szczepionki Fendrix w czasie laktacji. W badaniach toksycznego
wplywu na reprodukcje, przeprowadzonych na zwierzetach i obejmujgcych postnatalng obserwacje
szczenigt do zakonczenia okresu karmienia mlekiem matki (patrz punkt 5.3), nie zaobserwowano
wplywu szczepionki na rozwdj szczeniat.

Szczepienie mozna przeprowadzi¢ jedynie wowczas, gdy w ocenie ryzyka i korzysci w
indywidualnych przypadkach, korzysci przewazajg nad potencjalnym ryzykiem dla dziecka.

Plodnos¢

Brak danych dotyczacych wptywu na ptodnos¢.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Szczepionka Fendrix ma umiarkowany wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania
maszyn.

Niektore z dzialan niepozadanych wymienionych w punkcie 4.8 mogg mie¢ wptyw na zdolnos¢
prowadzenia pojazddw i1 obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Badania kliniczne dotyczace zastosowania 2476 dawek szczepionki Fendrix u 82 pacjentow
przygotowywanych do hemodializy i hemodializowanych oraz u 713 pacjentéw zdrowych > 15 roku
zycia pozwalaja udokumentowac profil reaktogennosci szczepionki.

Pacjenci przygotowywani do hemodializy oraz hemodializowani

Profil reaktogennosci szczepionki Fendrix u 82 pacjentéw przygotowywanych do hemodializy i
hemodializowanych byl ogdlnie poréwnywalny do obserwowanego u zdrowych pacjentow.

Lista dzialan niepozadanych
Dziatania niepozadane obserwowane w badaniu klinicznym po podaniu szczepionki Fendrix jako
szczepienia podstawowego, uznane za zwigzane lub prawdopodobnie zwigzane ze szczepieniem,

sklasyfikowano wedhug czestosci.

Czestosci wystepowania podane sg jako:

Bardzo czesto: (=1/10)

Czesto: (>1/100 do < 1/10)
Niezbyt czgsto: (= 1/1000 do <1/100)
Rzadko: (> 1/10 000 do <1/1000)
Bardzo rzadko: (< 1/10 000)

Dane z badan klinicznych

Zaburzenia uktadu nerwowego:
Bardzo czesto: bol glowy

Zaburzenia zotadka i jelit:
Czesto: zaburzenia zotadkowo-jelitowe

Zaburzenia ogoélne i stany w miejscu podania:
Bardzo czesto: zmeczenie, bol
Czesto: goraczka, obrzek w miejscu podania, zaczerwienienie




Objawy niepozadane, zgtaszane spontanicznie, uznane za majgce co najmniej prawdopodobny
zwigzek ze szczepieniem, zgtaszane byly niezbyt czgsto i obejmowaty dreszcze, inne objawy w
miegjscu wstrzykniecia oraz wysypke plamisto-grudkows.

Osoby zdrowe

Profil reaktogennosci szczepionki Fendrix u 0séb zdrowych byt ogélnie porownywalny do
obserwowanego u pacjentow przygotowywanych do hemodializy lub hemodializowanych.

W duzym podwojnie §lepym randomizowanym badaniu poréwnawczym osoby zdrowe otrzymatly
pierwsze trzy dawki szczepienia podstawowego szczepionkg Fendrix (N=713) lub dost¢pna na rynku
szczepionkg przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu B (N=238) w schemacie 0, 1 1 2 miesigc.
Najczesciej zgltaszanymi reakcjami niepozadanymi byty odczyny w miejscu podania.

Objawy miejscowe wywotane podaniem szczepionki Fendrix miaty bardziej przemijajacy charakter w
poréownaniu do spowodowanych podaniem innej szczepionki uzytej w badaniu, przy czym bél w
miejscu podania byt najczesciej raportowanym, aktywnie monitorowanym, miejscowym dziataniem
niepozadanym. Jakkolwiek aktywnie monitorowane ogolne objawy niepozadane obserwowane byly w
obu grupach z podobng czgstoscia.

Dziatania niepozadane obserwowane w badaniu klinicznym po szczepieniu podstawowym
szczepionkg Fendrix, uznane za co najmniej prawdopodobnie zwiazane ze szczepieniem,
sklasyfikowano wedhug czestosci.

Zaburzenia uktadu nerwowego:
Czesto: bol glowy

Zaburzenia ucha i blednika:
Rzadko: zawroty glowy

Zaburzenia zotadka i jelit:
Czesto: zaburzenia zotadkowo-jelitowe

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki acznej:
Rzadko: zapalenie $ciggien, bol plecow

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze:
Rzadko: infekcja wirusowa

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania:

Bardzo czesto: obrzek w miejscu podania, zmgczenie, bol, zaczerwienienie
Czesto: goraczka

Niezbyt czesto: inne objawy w miejscu wstrzyknigcia

Rzadko: dreszcze, uderzenia goraca, wzmozone pragnienie, ostabienie

Zaburzenia uktadu immunologicznego:
Rzadko: alergia

Zaburzenia psychiczne:
Rzadko: nerwowo$¢

Nie zaobserwowano wzrostu czestosci i nasilenia powyzszych dziatan niepozadanych podczas
podawania kolejnych dawek szczepienia podstawowego.

Nie odnotowano nasilenia reaktogennosci po szczepieniu przypominajacym w poréwnaniu do
szczepienia podstawowego.

e Dane dotyczace stosowania szczepionki przeciwko WZW typu B



Podczas powszechnego stosowania szczepionek przeciwko WZW typu B, bardzo rzadko zglaszano
przypadki omdlen, porazen, neuropatii, zapalenia nerwoéw (w tym zespot Guillain-Barré, zapalenie
nerwu wzrokowego i stwardnienie rozsiane), zapalenia mozgu, encefalopatii, zapalenia opon
mozgowo-rdzeniowych i drgawek. Nie ustalono zwigzku przyczynowo-skutkowego ze szczepionka

Bardzo rzadko podczas stosowania szczepionki przeciwko WZW typu B zglaszano przypadki
anafilaksji, reakcje alergiczne obejmujace reakcje anafilaktoidalne oraz podobne do choroby
posurowiczej.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania
wymienionego w zatgczniku V*,

4.9 Przedawkowanie

Dostepne sa ograniczone dane dotyczace przedawkowania.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Szczepionki, szczepionki przeciwko wirusowym zapaleniom watroby,
kod ATC JO7BCO1.

Fendrix wywotuje powstanie specyficznej odpowiedzi humoralnej przeciwko HBsAg (przeciwciata
anty-HBs). Poziom przeciwciat anty-HBs > 10 mj.m./ml koreluje z ochrong przed zakazeniem
wirusem zapalenia watroby typu B.

Nalezy oczekiwac, ze szczepienie szczepionka Fendrix chroni takze przed wirusowym zapaleniem
watroby typu D (wywotanym przez czynnik delta), poniewaz wirusowe zapalenie watroby typu D nie
wystepuje bez wspdtistniejacego WZW typu B.

Dane immunologiczne:

Pacjenci przygotowywani do hemodializy lub hemodializowani:

W poréwnawczym badaniu klinicznym obejmujacym 165 pacjentow przygotowywanych do
hemodializy lub hemodializownych (od 15 roku zycia wlacznie) poziomy ochronne przeciwciat
(poziom przeciwcial anty-HBs > 10 mj.m./ml) stwierdzono po miesigcu od podania trzeciej dawki (tj.
w 3 miesigcu) u 74,4% pacjentow, ktorzy otrzymali Fendrix (N=82). W grupie kontrolnej (N=83)
pacjentow zaszczepionych podwdjng dawka dostepnej szczepionki przeciwko WZW typu B,
wlasciwej dla tej populacji, poziomy ochronne osiggnigto u 52,4% szczepionych.

W 3 miesigcu, $rednie geometryczne mian przeciwciat (Geometric Mean Titre - GMT) wynosity:
223,0 mj.m./ml dla szczepionki Fendrix oraz 50,1 mj.m./ml w przypadku grupy kontrolnej, a poziom
przeciwciat > 100 mj.m./ml osiagn¢to odpowiednio 41,0% i 15,9% szczepionych.

Po zakonczeniu czterodawkowego cyklu szczepienia podstawowego (tj. w 7 miesiacu), 90,9%
pacjentoéw, ktorzy otrzymali Fendrix byto chronionych przeciwko WZW typu B (= 10 mj.m./ml),
podczas gdy w grupie kontrolnej szczepionej dostgpng na rynku szczepionka przeciwko wirusowemu
zapaleniu watroby typu B odsetek ten wynosit 84,4%.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

W 7 miesigcu, $rednie geometryczne mian przeciwcialt wynosity: 3559,2 mj.m./ml dla szczepionki
Fendrix oraz 933,0 mj.m./ml w przypadku grupy kontrolnej, a poziom przeciwciat > 100 mj.m./ml
osiagneto odpowiednio 83,1% i 67,5% szczepionych.

Utrzymywanie sie przeciwcial

Pacjenci przygotowywani do hemodializy oraz hemodializowani.

Przeciwciata anty-HBs utrzymuja si¢ przez okres co najmniej 36 miesi¢cy po szczepieniu szczepionka
Fendrix wedtug schematu szczepienia podstawowego: 0, 1, 2, 6 miesigc u pacjentow
przygotowywanych do hemodializy lub hemodializowanych. W 36 miesigcu u 80,4% tych pacjentow
utrzymywat si¢ ochronny poziom przeciwcial (anty-HBs > 10 mj.m./ml), podczas gdy w grupie
otrzymujacej dostepna szczepionke przeciwko WZW typu B, odsetek ten wynosit 51,3%.

W 36 miesigcu, $rednie geometryczne mian przeciwciat wynosity: 154,1 mj.m./ml dla szczepionki
Fendrix oraz 111,9 mj.m./ml w przypadku grupy kontrolnej, a poziom przeciwcial > 100 mj.m./ml
osiggneto odpowiednio 58,7% 1 38,5% szczepionych.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wiasciwosci farmakokinetyczne szczepionki Fendrix lub sktadnika MPL osobno nie byty badane u
ludzi.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne nie ujawniajg szczegdlnego ryzyka dla ludzi. Opieraja si¢ one na konwencjonalnych
badaniach przeprowadzonych na zwierzetach obejmujacych badanie toksycznosci ostrej 1 po podaniu
wielokrotnym, farmakologiczne badania bezpieczenstwa w odniesieniu do uktadu oddechowego i
sercowo-naczyniowego i badanie toksycznego wplywu na reprodukcje w tym ciaze i rozwoj szczeniat
karmionych mlekiem matki w okresie okoloporodowym i postnatalnym (patrz punkt 4.6).

6. DANE FARMACEUTYCZNE:

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu chlorek
Woda do wstrzykiwan

Adiuwanty, patrz punkt 2.
6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Wobec braku badan zgodnosci, szczepionka ta nie moze by¢ mieszana z innymi produktami
leczniczymi.

6.3  OKkres waznosci

3 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywa¢ w lodéwce (2°C — 8°C).

Nie zamrazac.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.



6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

0,5 ml zawiesiny w amputko-strzykawce (ze szkla typu I) z zatyczka tloka (z gumy butylowej) oraz z
gumowg nasadka na koncowke.

Nasadka na koncoéwke i gumowa zatyczka ttoka amputko-strzykawki sg wytworzone z gumy
syntetyczne;j.

Opakowania po 11 10 sztuk, z igtami lub bez igiel.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Szczegélne Srodki ostroznos$ci dotyczgce usuwania i przygotowania leku do
stosowania

W trakcie przechowywania moze powsta¢ bialy osad i przezroczysty, bezbarwny ptyn powyze;.

Przed uzyciem szczepionka nalezy energicznie wstrzasna¢, aby uzyska¢ nieznacznie opalizujaca, bialg
zawiesing.

Przed podaniem szczepionke nalezy obejrze¢ (przed i po wstrzas$nigciu) pod katem ewentualne;j
obecnosci ciat obcych i/lub zmian fizycznych. W przypadku stwierdzenia nieprawidtowosci w

wygladzie szczepionki, nie nalezy jej podawac.

Instrukcje dotyczace ampulko-strzykawki

Adapter typu Luer
Lock

Nalezy trzymac¢ ampultko-strzykawke za korpus, a nie za ttok.
Nalezy odkreci¢ nasadke amputko-strzykawki poprzez przekrgcenie
jej w kierunku przeciwnym do ruchu wskazowek zegara.

Ttok /'
Nasadka
Nasadka igty
Nalezy przymocowac¢ igte do amputko-strzykawki poprzez
+ ‘t przytaczenie nasadki iglty do adaptera Luer Lock (ang. Luer Lock
(I Adaptor, LLLA) i obrocenie jej ¢wier¢ obrotu w kierunku zgodnym
* Il ——— z ruchem wskazowek zegara, do chwili az poczuje sie zablokowanie
igly.
T Nie wolno wyciagac¢ ttoka z korpusu amputko-strzykawki. Jesli tak si¢
stanie, nie nalezy podawac szczepionki.
Usuwanie

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU



GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I’Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
EU/1/04/0299/001

EU/1/04/0299/002
EU/1/04/0299/003

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 2 lutego 2005
Data ostatniego przedluzenia pozwolenia: 17 listopada 2014

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowa informacja o tym leku jest dostepna na stronie internetowej Europejskiej Agencji ds.
Produktow Leczniczych http://www.ema.europa.eu
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ANEKS IT

WYTWORCA SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNEJ
ORAZ WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE
SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE

BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO

1"



A.  WYTWORCA SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNEJ ORAZ WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa 1 adres wytworcy substancii biologicznie czynnej

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.
89, rue de I’'Institut — 1330 Rixensart
Belgia

Nazwa 1 adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.

89, rue de I’'Institut — 1330 Rixensart

Belgia

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

. Oficjalne zwalnianie serii

Zgodnie z art. 114 dyrektywy 2001/83/WE, oficjalne zwalnianie serii bedzie przeprowadzane przez
laboratorium panstwowe lub przez laboratorium wyznaczone do tego celu.

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

. Okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania (ang. Periodic safety update reports,
PSURSs)

Wymagania do przedlozenia okresowych raportow o bezpieczenstwie stosowania tego produktu
leczniczego sa okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktorym

mowa w art. 107¢ ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE 1 jego kolejnych aktualizacjach oglaszanych na
europejskiej stronie internetowej dotyczacej lekow.

D. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO 1
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

o Plan zarzgdzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Nie dotyczy.
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ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

1 AMPULKOSTRZYKAWKA Z OSOBNA IGLA
1 AMPULKOSTRZYKAWKA BEZ IGLY
10 AMPULKOSTRZYKAWEK BEZ IGIEL

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Fendrix zawiesina do wstrzykiwan
Szczepionka przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu B (rDNA, z adiuwantem, adsorbowana)

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 dawka (0,5 ml):
Antygen powierzchniowy wirusa Hepatitis B'>? 20 mikrogramow

'z adiuwantem AS04C zawierajgcym:
-3-0O-deacylo-4’-monofosforylolipid A (MPL)? 50 mikrograméow

2adsorbowany na fosforanie glinu (facznie 0,5 miligrama AI*")

3uzyskiwany z hodowli komérek drozdzy (Saccharomyces cerevisiae) z wykorzystaniem technologii
rekombinowanego DNA.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Sodu chlorek
Woda do wstrzykiwan

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Zawiesina do wstrzykiwan

1 amputkostrzykawka
1 osobna igta
1 dawka (0,5 ml)

1 amputkostrzykawka
1 dawka (0,5 ml)

10 amputkostrzykawek
1 dawka (0,5 ml)

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Do podawania domig$niowego
Przed uzyciem wstrzasngé
Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku
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6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP):

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodowce.
Nie zamrazac.
Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I'Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgia

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/04/0299/001 — opakowanie zawierajace 1 sztuke z osobng iglta
EU/1/04/0299/002- opakowanie zawierajace 1 sztuke bez igly
EU/1/04/0299/003 — opakowanie zawierajace 10 sztuk bez igiet

13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.
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17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:

17



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

AMPULKOSTRZYKAWKA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

Fendrix zawiesina do wstrzykiwan
IM

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

1 dawka (0,5 ml)

6. INNE
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Fendrix zawiesina do wstrzykiwan
Szczepionka przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu B (tDNA, z adiuwantem, adsorbowana)

Nalezy zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem szczepionki, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

o Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

o Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

o Szczepionka ta zostata przepisana $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy jej przekazywac¢ innym.

o Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest szczepionka Fendrix i w jakim celu si¢ ja stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki Fendrix
Jak stosowac szczepionke Fendrix

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac szczepionke Fendrix

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk =

1. Co to jest szczepionka Fendrix i w jakim celu si¢ ja stosuje

Fendrix jest szczepionka, ktora zapobiega wirusowemu zapaleniu watroby (WZW) typu B.
Stosowana jest u pacjentow, ktérzy maja problemy zdrowotne z nerkami:

o pacjenci hemodializowani — aparat do dializy usuwa szkodliwe produkty przemiany materii z
krwi
o pacjenci, u ktorych planuje si¢ prowadzenie hemodializy w przyszto$ci.

Fendrix jest szczepionka przeznaczona dla oséb w wieku 15 lat oraz starszych.
Co to jest wirusowe zapalenie watroby typu B

Wirusowe zapalenie watroby typu B jest wywotywane przez wirus, ktory powoduje uszkodzenie

watroby.

o Objawy choroby mogg pozostawac niezauwazone przez okres od 6 tygodni do 6 miesigcy od
momentu zakazenia.

. Gloéwne symptomy choroby moga przypomina¢ tagodne objawy grypy, takie jak bol gtowy lub
goraczka, uczucie duzego zmeczenia, ciemne zabarwienie moczu, jasno zabarwione stolce, zotte
zabarwienie skory lub twardowki (biatka oczu)(zottaczka). Wystapienie tych lub innych
objawow choroby moze oznaczacd, iz osoba chora moze wymagac leczenia szpitalnego.
Wigkszo$¢ 0sdb dorostych wraca calkowicie do zdrowia.

° U czgsci 0sob cierpigecych na wirusowe zapalenie watroby typu B przebieg choroby jest
bezobjawowy — nie wygladaja na chore oraz nie odczuwaja objawoéw choroby — brak
jakichkolwiek dolegliwosci.

. Wirus znajduje si¢ w ptynach ustrojowych takich jak wydzielina z pochwy, krew, nasienie lub
$lina (plwocina)

Nosiciele wirusa zapalenia watroby typu B

. Wirus zapalenia watroby typu B pozostaje w organizmie niektorych osob przez caty okres ich
zycia.
. Oznacza to, ze mogg one zakaza¢ innych i sg nazywane nosicielami wirusa.
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o Wsrod nosicieli wirusa wystepuje ryzyko rozwoju powaznych chorob watroby, takich jak
marskos$¢ lub rak watroby.

Jak dziala szczepionka Fendrix

o Szczepionka Fendrix powoduje powstawanie wlasnej odpornosci przez produkcje przeciwcial
przeciw wirusowi. Przeciwciata bedg chronity osobg zaszczepiong przed choroba.
. Fendrix zawiera dwie substancje nazywane ,,MPL” (nietoksyczny, oczyszczony thuszcz

uzyskany z bakterii) oraz ,,fosforan glinu”. Substancje te przyspieszaja, wzmacniajg oraz
przedtuzaja ochronne dziatanie szczepionki Fendrix.

o Podobnie jak w przypadku wszystkich szczepionek, szczepienie szczepionka Fendrix moze nie
w pehi chroni¢ wszystkich zaszczepionych.

o Jezeli u osoby zaszczepionej doszto do zakazenia wirusem zapalenia watroby typu B przed
szczepieniem, Fendrix moze nie zapobiec rozwojowi zakazenia..

o Szczepionka Fendrix zapobiega jedynie zakazeniu wirusem zapalenia watroby typu B. Nie

chroni osoby zaszczepionej przed innymi zakazeniami watroby, nawet jesli maja one podobny
przebieg do tego, ktére wywoluje wirus zapalenia watroby typu B.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki Fendrix
Nie nalezy stosowa¢ szczepionki Fendrix:

o jesli u pacjenta wystepuje alergia na substancje czynng lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tej szczepionki (wymienionych w punkcie 6). Wsrod objawdw uczulenia nalezy
wymieni¢: swedzaca wysypke skorng, trudnosci w oddychaniu, obrzgk twarzy lub jezyka

. jesli kiedykolwiek wystapita reakcja alergiczna na ktoragkolwiek szczepionke przeciwko
wirusowemu zapaleniu watroby typu B;

o jesli wystepuje ciezka infekcja z wysoka goraczka. Szczepionka moze zosta¢ podana po
wyzdrowieniu. Lagodna infekcja, taka jak przezigbienie, nie powinna stanowi¢ przeszkody do
szczepienia, ale najpierw nalezy o tym powiedzie¢ lekarzowi.

Jezeli wystepuje ktorakolwiek z wymienionych powyzej sytuacji szczepionka Fendrix nie powinna
zosta¢ podana. W przypadku watpliwosci, przed przyjeciem szczepionki nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza
lub farmaceuty.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed przyjeciem szczepionki Fendrix nalezy nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta:

. jesli u pacjenta stwierdzono alergie
. jezeli wystapity jakiekolwiek problemy zdrowotne po przyjeciu szczepionki w przesztosci.

Po lub nawet przed podaniem kazdej szczepionki w postaci zastrzyku moze dojs¢ do omdlenia
(szczegolnie u nastolatkdw). W zwigzku z tym nalezy poinformowac lekarza lub pielegniarke, jezeli u

pacjenta kiedy$ wystapilo omdlenie podczas podawania zastrzyku.

Jezeli wystepuje ktorakolwiek z wymienionych powyzej sytuacji (lub pacjent ma jakiekolwiek
watpliwos$ci) nalezy przed przyjeciem szczepionki Fendrix porozmawiac z lekarzem lub farmaceuts.

Szczepionka Fendrix a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub

ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, jak rowniez o ostatnio przyjmowanych
innych szczepionkach.
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o Nalezy zachowac odstep przynajmniej 2-3 tygodni migdzy przyjeciem szczepionki Fendrix
a kazda inng szczepionka.

. Moze sie zdarzy¢, sytuacja wymagajaca jednoczasowego podania szczepionki Fendrix ze
swoistg immunoglobuling przeciwko WZW typu B. Lekarz upewni si¢, ze wstrzyknigcia te
zostang wykonane w rozne miejsca ciata.

Cigza, karmienie piersia i wplyw na ptodnosé

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn

Po przyjeciu szczepionki Fendrix moze wystgpi¢ uczucie zmeczenia lub bol gtowy. Jezeli takie
objawy wystapia, nalezy zachowac¢ szczego6lng ostroznos¢ w trakcie prowadzenia pojazdow i obstugi
narzedzi lub maszyn.

Fendrix zawiera séd

Ta szczepionka zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, to znaczy szczepionke uznaje si¢
za ,,wolng od sodu®.

3. Jak stosowa¢ szczepionke Fendrix

Sposéb podawania szczepionki

Lekarz lub pielegniarka poda szczepionkg jako wstrzyknigcie domig$niowe. Zazwyczaj jest to miesien

gornej czedcl ramienia.

Podawana ilo$¢ szczepionki:

. Schemat szczepienia obejmuje cztery wstrzykniecia

. Wstrzyknigcia zostang wykonane w ciggu 6 miesigcy:
- Pierwsze wstrzyknigcie — w dniu uzgodnionym z lekarzem
- Drugie wstrzykniecie — 1 miesiac po wykonaniu pierwszego wstrzykniecia
- Trzecie wstrzykniecie — 2 miesigce po wykonaniu pierwszego wstrzyknigcia
- Czwarte wstrzyknigcie — 6 miesigcy po wykonaniu pierwszego wstrzyknigcia

. Lekarz lub pielegniarka poinformuja, kiedy nalezy przyjac¢ kolejne wstrzyknigcie.

. Jezeli podczas pierwszego wstrzyknigcia uzyto szczepionke Fendrix, nastgpne wstrzyknigcia
powinny by¢ wykonane tg samg szczepionka (nie inng szczepionkg przeciw wirusowemu
zapaleniu watroby typu B).

Lekarz poinformuje, czy potrzebne bedzie podanie dodatkowych lub przypominajacych wstrzyknigé
w przysztosci. Szczepionka Fendrix moze tez by¢ uzyta do szczepienia przypominajacego po cyklu

szczepienia inng szczepionkg przeciwko WZW typu B.

Jezeli pacjent nie przyjmie kolejnej dawki

. Jesli pacjent nie otrzyma wstrzykniecia w wyznaczonym terminie, powinien porozmawia¢
z lekarzem i umoéwic¢ kolejna wizyte.
. Nalezy upewnic¢ sig¢, ze zostal ukonczony peten cykl szczepienia, ztozony z czterech dawek. W

przeciwnym wypadku pacjent moze nie by¢ w pelni chroniony przed zachorowaniem na
chorobe objeta szczepieniem.
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4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, ta szczepionka moze powodowa¢ dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Po zastosowaniu szczepionki Fendrix mogg wystapic¢ nast¢pujace dziatania niepozadane. Czesto$¢ ich
wystepowania przedstawiono w nastepujacy sposob:

Bardzo czesto (wystepuja czesciej niz 1 na 10 dawek szczepionki): bol glowy, uczucie zmeczenia, bol
lub dyskomfort w miejscu wstrzyknigcia.

Czesto (wystepuja nie czgséciej niz 1 na 10 dawek szczepionki): zaczerwienienie lub obrzek w miejscu
wstrzyknigcia, goraczka, zaburzenia zoladkowo-jelitowe.

Niezbyt czesto (wystepuja nie czegsciej niz 1 na 100 dawek szczepionki): dreszcze, czerwona wysypka
plamisto-grudkowa, inne reakcje w miejscu wstrzyknigcia

Rzadko (wystepuja nie czgsciej niz 1 do 1000 dawek szczepionki): alergia, uderzenia gorgca, zawroty
glowy, pragnienie, nerwowos¢, infekcje powodowane przez wirusy, bol plecow, obrzgk zapalny
Sciegien.

Dodatkowo po zastosowaniu innych szczepionek przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu B
raportowano nastepujace dziatania niepozadane:

Bardzo rzadko (wystepuja nie czgséciej niz 1 na 10 000 dawek szczepionki): drgawki, omdlenia,
choroba nerwu wzrokowego (zapalenie nerwu wzrokowego), stwardnienie rozsiane, utrata czucia lub
problem z poruszaniem niektorymi czesSciami ciala, silny bol gtowy ze sztywnoscia karku

dretwienie lub ostabienie rak i nég (neuropatia), zapalenie nerwow, ostabienie i porazenie konczyn
czgsto obejmujace rowniez klatke piersiowa i twarz (syndrom Guillain-Barre), obrzgk lub zakazenie
mozgu (zapalenie mdzgu), choroba zwyrodnieniowa moézgu (encefalopatia).

Reakcje alergiczne obejmujace reakcje anafilaktoidalne moga réwniez moga wystapi¢ bardzo rzadko
(nie czesciej niz 1 na 10 000 dawek szczepionki). Moga to by¢ miejscowe lub uogélnione wysypki,
ktore moga by¢ swedzace lub pecherzowe, obrzek powiek i twarzy, trudnosci w oddychaniu lub
polykaniu, nagly spadek ci$nienia tetniczego krwi oraz utrata przytomnosci. Takie reakcje moga
pojawic¢ si¢ jeszcze przed opuszczeniem gabinetu lekarskiego. W kazdym przypadku nalezy uzyskaé
natychmiastowg pomoc lekarska.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢
bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zalaczniku V*. Dzigki zgtaszaniu
dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ szczepionke Fendrix
o Szczepionke nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostegpnym dla dzieci.

o Nie nalezy stosowac tej szczepionki po uplywie terminu waznosci podanego na opakowaniu.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

o Przechowywac¢ w lodoéwce (2°C — 8°C).
o Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.
o Nie zamraza¢. Zamrozenie niszczy szczepionke.

23


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

o Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera szczepionka Fendrix

o Substancja czynna w jednej dawce (0,5 ml) szczepionki Fendrix jest:

Antygen powierzchniowy wirusa Hepatitis B!* 20 mikrogramow

'z adiuwantem AS04C zawierajagcym:
-3-0O-deacylo-4’-monofosforylolipid A (MPL)? 50 mikrograméow

2adsorbowany na fosforanie glinu (facznie 0,5 miligrama AI*")

Suzyskiwany z hodowli komorek drozdzy (Saccharomyces cerevisiae) z wykorzystaniem technologii
rekombinowanego DNA.

o Inne sktadniki szczepionki Fendrix to: chlorek sodu, woda do wstrzykiwan.
Jak wyglada szczepionka Fendrix i co zawiera opakowanie
Szczepionka Fendrix jest bialg i mleczng zawiesing.

Szczepionka Fendrix dostepna jest w postaci 1-dawkowej amputko-strzykawki (w opakowaniach po
1 Iub 10 sztuk, z dotgczonymi igtami lub bez igiet).

Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowacé si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca:

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rue de I’Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgia

W celu uzyskania bardziej szczegdélowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ sie do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals SA/NV GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tél/Tel: +32 10 85 52 00 Tel. +370 80000334

Bbnarapus Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Biologicals SA GlaxoSmithKline Pharmaceuticals SA/NV
Ten. +359 80018205 Tél/Tel: +32 10 8552 00

Ceska republika Magyarorszag
GlaxoSmithKline s.r.o. GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +42022200 11 11 Tel.: +36 80088309
cz.info@gsk.com

Danmark Malta

GlaxoSmithKline Pharma A/S GlaxoSmithKline Biologicals SA
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TIf: + 4536 3591 00
dk-info@gsk.com

Deutschland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG
Tel: + 49 (0)89 360448701
produkt.info@gsk.com

Eesti
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +372 8002640

EArLGoa
GlaxoSmithKline Movonpdésmnn A.E.B.E.
TnA: + 30210 68 82 100

Espaiia
GlaxoSmithKline, S.A.
Tel: + 34 900 202 700
es-ci@gsk.com

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél: +33(0) 139178444
diam@gsk.com

Hrvatska
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel.: +385 800787089

Ireland
GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Tel: +353 (0)1 495 5000

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel: + 39 (0)45 7741 111

Kvbmpog
GlaxoSmithKline Biologicals SA
TnA: +357 80070017

Latvija
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +371 80205045
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Tel: +356 80065004

Nederland
GlaxoSmithKline BV
Tel: + 31 (0)33 2081100

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: +47 22 70 20 00

Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH.
Tel: + 43 (0)1 970750
at.info@gsk.com

Polska

GSK Services Sp. z 0.0.
Tel.: +48 (22) 576 9000

Portugal

Smith Kline & French Portuguesa - Produtos

Farmacéuticos, Lda.
Tel: + 3512141295 00
FL.PT@gsk.com

Romainia
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +40 800672524

Slovenija
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +386 80688869

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +421 800500589

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy
Puh/Tel: + 358 10 30 30 30

Sverige
GlaxoSmithKline AB
Tel: + 46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

United Kingdom (Northern Ireland)
GlaxoSmithKline Biologicals SA

Tel: +44(0)800 221441
customercontactuk@gsk.com



Data ostatniej aktualizacji ulotki:
Inne Zrédia informacji

Szczegotowa informacja o tym leku jest dostepna na stronie internetowej Europejskiej Agencji ds.
Produktow Leczniczych: http://www.ema.europa.eu

Ponizsze informacje przeznaczone sa wytacznie dla fachowego personelu medycznego:
W trakcie przechowywania moze powstac bialy osad i przezroczysty ptyn powyze;.

Przed podaniem szczepionka nalezy doktadnie wstrzasng¢ w celu uzyskania lekko opalizujgcej, biale;
zawiesiny.

Przed podaniem szczepionke nalezy obejrze¢ (przed i po wstrzasnigciu) pod katem ewentualne;j
obecnosci ciat obcych i/lub zmian fizycznych. W przypadku stwierdzenia nieprawidtowosci w

wygladzie szczepionki, nie nalezy jej podawac.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé w sposob
zgodny z lokalnymi przepisami.

Fendrix nie powinien by¢ podawany u pacjentéw z nadwrazliwoscig na substancje czynna lub na
ktorykolwiek ze sktadnikow.

Fendrix nie powinien by¢ podawany u pacjentéw, u ktorych wystapita nadwrazliwo$¢ po uprzednim
podaniu innych szczepionek przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu B.

Fendrix nie powinien by¢ podawany u pacjentéw z ostrymi, ciezkimi chorobami przebiegajacymi
z goraczka. Obecno$¢ tagodnej infekcji, takiej jak przezigbienie nie jest przeciwwskazaniem do
szczepienia.

Fendrix powinien by¢ podany domi¢$§niowo w migsien naramienny.

Poniewaz podanie szczepionki w mig¢sien posladkowy moze prowadzi¢ do osiagnigcia niepeinej
odpowiedzi immunologicznej, nalezy unika¢ tej drogi podania.

Fendrix w zadnych przypadku nie powinien by¢ podany $§rédskornie ani dozylnie.

Poniewaz pacjenci przygotowywani do hemodializy oraz hemodializowani sg szczegolnie narazeni na
zakazenie wirusem zapalenia watroby typu B i cechuje ich wigksze ryzyko przewlektego zakazenia,
nalezy zwroci¢ szczegdlng uwage na taki sposob podawania dawek przypominajacych, ktory zapewni
utrzymanie ochronnego poziomu przeciwcial okreslonego przez lokalne zalecenia i wytyczne.

Na wypadek rzadko wystepujacych poszczepiennych reakeji anafilaktycznych, pacjentom nalezy
zapewni¢ mozliwo$¢ odpowiedniego leczenia.
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Instrukcje dotyczace ampulko-strzykawki

Adapter typu Luer

Nalezy trzymaé ampulko-strzykawke za korpus, a nie za ttok.

Nalezy odkreci¢ nasadke amputko-strzykawki poprzez przekrgcenie
jej w kierunku przeciwnym do ruchu wskazdéwek zegara.

Nasadka
Nasadka igly
+ | nJ Nalezy przymocowac¢ igte do ampultko-strzykawki poprzez
| przytaczenie nasadki igly do adaptera Luer Lock (ang. Luer Lock
m ‘L —— Adaptor, LLA) i obrdcenie jej ¢wier¢ obrotu w kierunku zgodnym
A : z ruchem wskazowek zegara, do chwili az poczuje si¢ zablokowanie
_ igly.

Nie wolno wyciagaé ttoka z korpusu amputko-strzykawki. Jesli tak si¢
stanie, nie nalezy podawac szczepionki.

Usuwanie

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé zgodnie
z lokalnymi przepisami.
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