ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane. Aby dowiedzie¢ sig, jak
zglasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.8.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

PreHevbri 10 mikrograméw, zawiesina do wstrzykiwan

Szczepionka przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu B (rekombinowana, adsorbowana)

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna dawka (1 ml) zawiera:

Antygeny powierzchniowe wirusa zapalenia watroby typu B (S [83%], pre-S2 [11%] i pre-S1 [6%]) !2
10 mikrograméw

! Adsorbowane na 500 mikrogramach AI** w postaci wodorotlenku glinu uwodnionego
2 Wytwarzane w komorkach jajnika chomika chinskiego metodg rekombinacji DNA

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan (ptyn do wstrzykiwan)
Przezroczysta, bezbarwna zawiesina, z drobnym biatym osadem.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Szczepionka PreHevbri jest wskazana do czynnego uodparniania przeciwko zakazeniu
wywolywanemu przez wszystkie znane podtypy wirusa zapalenia watroby typu B u 0sob dorostych.

Mozna oczekiwac, ze uodpornienie szczepionka PreHevbri bedzie takze zapobiega¢ wirusowemu
zapaleniu watroby typu D, poniewaz zapalenie watroby typu D (wywotywane przez czynnik delta) nie
wystepuje bez rownoczesnego zakazenia wirusem zapalenia watroby typu B.

Szczepionke PreHevbri nalezy stosowac zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Schemat szczepienia

Schemat szczepienia sktada si¢ z 3 dawek (kazda po 1 ml) podawanych zgodnie z nastgpujacym
harmonogramem: pierwsza dawka w wybranym dniu; druga dawka 1 miesigc po pierwszej dawce;

trzecia dawka 6 miesigcy po pierwszej dawce.

Dawka przypominajgca
Nie okreslono, czy konieczne jest podanie dawki przypominajgcej. Dane nie sg dostepne.



Osoby w podeszlym wieku
Nie jest wymagane dostosowanie dawki u 0sob w wieku 65 lat i starszych (patrz punkt 5.1).

Drzieci i mlodziez
Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci szczepionki PreHevbri u
dzieci. Dost¢pne dane sg ograniczone.

Sposoéb podawania

Szczepionke PreHevbri nalezy podawac¢ we wstrzyknigciu domigsniowym (i.m.) w okolice migénia
naramiennego.

Nie wstrzykiwa¢ do naczyn krwionosnych, podskormie ani $rodskornie.

Instrukcja dotyczaca sposobu obchodzenia si¢ z produktem leczniczym przed podaniem, patrz
punkt 6.6.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

Cig¢zka reakcja alergiczna w wywiadzie, np. anafilaksja, po wczesniejszym podaniu jakiejkolwiek
szczepionki przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu B.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Identyfikowalno$é

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

Tak jak w przypadku wszystkich szczepionek podawanych we wstrzyknigciach, nalezy zapewnic¢
dostep do odpowiedniego leczenie i nadzor medyczny w celu opanowania mozliwych reakcji
anafilaktycznych po podaniu szczepionki.

U os6b z ostra, cigzka choroba przebiegajaca z goraczka lub ostrym zakazeniem szczepienie nalezy
odroczy¢. Obecnos¢ lekkiego zakazenia i (lub) niezbyt wysokiej goraczki nie powinny opdzniac
szczepienia.

Po kazdym szczepieniu lub nawet przed szczepieniem moze wystgpic utrata przytomnosci (omdlenie)
jako reakcja psychogenna na uktucie igla. Moze temu towarzyszy¢ kilka objawow neurologicznych,
takich jak przemijajace zaburzenia widzenia, parestezje i toniczno-kloniczne ruchy konczyn podczas
odzyskiwania przytomnos$ci. Wazne jest zastosowanie procedur majacych na celu uniknigcie obrazen.

Wirus zapalenie watroby typu B ma dtugi okres inkubacji. Szczepionka PreHevbri moze nie zapobiec
zakazeniu wirusem zapalenia watroby typu B u 0sob, u ktérych w momencie podawania szczepionki
wystepowato nierozpoznane zakazenie wirusem zapalenia watroby typu B.

Tak jak w przypadku kazdej szczepionki, ochronna odpowiedz immunologiczna moze nie zostac
wzbudzona u wszystkich 0s6b zaszczepionych.

Szczepionka nie zapobiegnie zakazeniu spowodowanemu przez inne czynniki, takie jak wirus
zapalenia watroby typu A, wirus zapalenia watroby typu C i wirus zapalenia watroby typu E, ani przez
inne drobnoustroje chorobotwdrcze wywotujace zakazenie watroby.

Matoptytkowo$¢ i zaburzenia krzepniecia krwi
Podobnie jak w przypadku innych wstrzykni¢¢ domigsniowych, nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas
podawania szczepionki u 0sob otrzymujacych leki przeciwzakrzepowe lub u 0sob z matopltytkowoscia




badz jakimikolwiek zaburzeniami krzepnigcia (takimi jak hemofilia), poniewaz po podaniu
domigéniowym u tych osdb moze wystapi¢ krwawienie lub wylew podskorny.

Niedobory odpornosci

U 0s6b o obnizonej odpornosci odpowiedz immunologiczna na szczepionke PreHevbri moze by¢
ostabiona. Dostepne sg ograniczone dane dotyczace 0sdb z obnizong odpornoscia. Nalezy starac si¢
zapewni¢ utrzymanie poziomu przeciwciat ochronnych zgodnie z ustaleniami okreslonymi w
krajowych zaleceniach i wytycznych.

Nie nalezy wyklucza¢ mozliwosci zaszczepienia 0sob z przewlekta choroba watroby lub zakazonych
HIV albo nosicieli wirusa zapalenia watroby typu C

przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu B. Takim pacjentom nalezy zaleca¢ szczepienie,
poniewaz zakazenie wirusem zapalenia watroby typy B moze mie¢ u nich ci¢zki przebieg; decyzje o
zaszczepieniu szczepionkg PreHevbri powinien rozwazy¢ lekarz w kazdym przypadku indywidualnie.

Antygen powierzchniowy wirusa zapalenia watroby typu B (HBsAg) pochodzacy ze szczepionek
przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu B wykrywany byt przejsciowo w probkach krwi po
szczepieniu. Wykrycie HBsAg w surowicy moze nie mie¢ warto$ci diagnostycznej w ciggu 28 dni od
podania szczepionki PreHevbri.

Zaburzenia czynnosci nerek

Pacjenci przygotowywani do hemodializy 1 hemodializowani sg narazeni na kontakt z wirusem
zapalenia watroby typu B i ryzyko rozwoju przewleklego zakazenia jest u nich zwickszone. Nalezy
podjac starania, aby zapewni¢ osiagnigcie i utrzymanie poziomu przeciwciat ochronnych zgodnie z
ustaleniami okre§lonymi w krajowych zaleceniach i wytycznych.

Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu

Sod
Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w kazdej dawce, to znaczy produkt
leczniczy uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

Potas

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol potasu (39 mg) w kazdej dawce, to znaczy produkt
leczniczy uznaje si¢ za

,wolny od potasu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.

Brak jest danych dotyczacych jednoczesnego podawania szczepionki PreHevbri z innymi
szczepionkami. Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania szczepionki PreHevbri z innymi

szczepionkami.

Jezeli wymagane jest jednoczesne podanie szczepionki PreHevbri i immunoglobuliny, nalezy je podaé
roznymi strzykawkami w oddzielnych miejscach wstrzykniecia.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza
Brak jest danych dotyczgcych stosowania szczepionki u kobiet w okresie cigzy.

Badania na zwierzgtach nie wykazaty bezposredniego ani posredniego szkodliwego wplywu na
reprodukcje (patrz punkt 5.3).



W okresie cigzy szczepienia nalezy wykonywac tylko wtedy, gdy w danym przypadku stosunek
korzys$ci do ryzyka przewaza nad mozliwym ryzykiem dla ptodu.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy szczepionka PreHevbri przenika do mleka Iudzkiego.
Nie mozna wykluczy¢ zagrozenia dla noworodka/niemowlecia karmionego piersig.

Nalezy podja¢ decyzje, czy przerwac karmienie piersia, czy wstrzymac si¢ z podaniem szczepionki
PreHevbri, biorgc pod uwage korzysci z karmienia piersig dla dziecka i korzysci ze szczepienia dla
matki.

Plodnos¢
Brak jest danych dotyczgcych wplywu stosowania szczepionki PreHevbri na ptodno$é u ludzi.

Badania na zwierzgtach nie wykazujg bezposredniego ani posredniego szkodliwego wplywu na
reprodukcje (patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Szczepionka PreHevbri nie ma wpltywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i obshugiwania maszyn. Jednak niektoére z dziatan wymienionych w punkcie 4.8

(np. zmgczenie, bol glowy, zawroty glowy) moga czasowo wplynaé¢ na zdolnos¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Profil bezpieczenstwa stosowania szczepionki PreHevbri w badaniach klinicznych okreslono na
podstawie dwoch badan klinicznych fazy 111 z grupa kontrolng (Sci-B-Vac-001 i Sci-B-Vac-002),
w ktdorych 2920 os6b dorostych otrzymato co najmniej jedng dawke szczepionki PreHevbri.

Miejscowe i ogélnoustrojowe reakcje po wstrzyknigciu monitorowano z wykorzystaniem kart
dzienniczka w okresie 7 dni, poczawszy od dnia kazdego szczepienia (wytypowane zdarzenia
niepozadane).

Najczegsciej zgltaszanymi wytypowanymi reakcjami miejscowymi byty bol w miejscu wstrzyknigcia
(72,2%), tkliwos¢ (71,2%) 1 miejscowy swiad/swedzenie (12,2%). Najczesciej zglaszanymi
wytypowanymi reakcjami ogdlnoustrojowymi byly bole migsni (41,7%), zmeczenie (37,5%) 1 bol
glowy (36,3%).

Czesto$¢ wystgpowania i nasilenie wytypowanych zdarzen niepozadanych zasadniczo zmniejszaly si¢
lub utrzymywaty na podobnym poziomie w przypadku kolejnych szczepien.

Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych
Informacje zawarte w tabeli ponizej pochodza z danych z dwoch badan glownych i obejmujg zardéwno
zglaszane w badaniach klinicznych, jak i zgtaszane spontanicznie dziatania niepozadane.

Czestos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych okreslono w sposob nastgpujacy:
Bardzo czgsto: (>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)

W obrebie kazdej grupy o okreslonej czgstosci wystepowania dziatania niepozadane sg wymienione
zgodnie ze zmniejszajagcym si¢ nasileniem.



Tabela 1: Dzialania niepozgdane wedlug klasyfikacji ukladow i narzadow oraz czestoSci

wystepowania
Klasyfikacja ukladow i . S Czestos¢
. Dzialanie niepozadane .
narzadéw wystepowania
Zaburzenia krwi i ukladu Powigkszenie weztow chtonnych Niezbyt czgsto
chionnego ¢ ¢ Y ytezg
o A Biegunka', nudno$ci/wymioty' Czgsto
Zaburzenia zotadka i jelit Bol brzucha Czesto
Bol w miejscu wstrzykniecia!, tkliwo$¢ w
miejscu wstrzyknigcia', $wiad w miejscu Bardzo czgsto
. wstrzykniecia!, zmeczenie!
Zaburzenia ogo6lne i stany w — —
e . Obrzegk w miejscu wstrzykniecia',
miejscu podania Czesto

zaczerwienienie w miejscu wstrzykniecia!
Wylew podskorny w miejscu wstrzyknigcia Czesto

Gorgczka' Czesto
Zaburzenia uktadu nerwowego Bol glowy! Bardzo czgsto

Zawroty glowy Czesto
Zaburzenia mig$niowo- Bol migéni! Bardzo czesto
szkieletowe i tkanki tacznej Bol stawow Czesto
Zaburzenia skory i tkanki Pokrzywka, §wiad Niezbyt czesto
podskornej Wysypka Czgsto
Zaburzenia naczyniowe Nagle zaczerwienienie skory, uderzenia gorgca |Niezbyt czesto

'Miejscowe i ogdlnoustrojowe dziatania niepozadane rejestrowano przy uzyciu kart dzienniczka.
Zdarzenia niepozadane odnotowane na kartach dzienniczka obejmowaty miejscowe (bol, tkliwos¢,
rumien/zaczerwienienie, $wigd/swe¢dzenie 1 obrzek/opuchlizna) oraz ogolnoustrojowe
(nudnosci/wymioty, biegunka, bol gtowy, goraczka, zmeczenie 1 bol migsni) wytypowane zdarzenia
niepozadane.

Dodatkowe informacje dotyczace specjalnych grup pacjentow

Dane dotyczace bezpieczenstwa sg ograniczone w przypadku os6b dorostych z obnizong odpornoscia,
dorostych zaszczepionych wczesniej przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu B oraz dorostych
z przewlekla niewydolnoscig nerek, w tym u pacjentdow hemodializowanych.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. 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 zgltaszania

wymienionego w zataczniku V.

4.9 Przedawkowanie

Nie zgloszono zadnych przypadkoéw przedawkowania.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: szczepionki przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu B,
oczyszczony antygen wirusa, kod ATC JO7BCO1

Mechanizm dziatania
Szczepionka PreHevbri zawiera pelny sktad antygenowy antygenu powierzchniowego wirusa
zapalenia watroby typu B, w tym male (S), srednie (pre-S2) i duze (pre-S1) antygeny powierzchniowe



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

wirusa zapalenia watroby typu B w strukturze czgsteczki wirusopodobnej i daje odpornos¢ na
wszystkie znane podtypy wirusa zapalenia watroby typu B w wyniku pobudzenia swoistej odpowiedzi
immunologicznej, wedtug oceny na podstawie indukcji przeciwciat anty-HBs na poziomie

>10 mIU/ml.

Immunogennos¢ kliniczna
Immunogennos$¢ szczepionki PreHevbri oceniano w poréwnaniu z zarejestrowang szczepionka

przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu B (Engerix-B) w dwdch randomizowanych,
wieloosrodkowych badaniach klinicznych fazy 111 z grupg kontrolng otrzymujacg produkt aktywny,
prowadzonych metoda podwdjnie §lepej proby u oséb dorostych. PreHevbri i Engerix-B podawano w
schemacie 3-dawkowym w miesiacu 0, 11 6.

Badanie Sci-B-Vac-001 u 0séb dorostych w wieku >18 lat

Pierwszorzedowym punktem koncowym dotyczacym immunogenno$ci w tym badaniu byt
wspotczynnik seroprotekcji (ang. seroprotection rate, SPR), okreslany jako odsetek 0sob z mianem
przeciwciat anty-HBs wynoszacym >10 mIU/ml. Dwie rownorzedne analizy pierwszorzgdowe z
testowaniem hierarchicznym byty nastepujace: (1) co najmniej taka sama skuteczno$¢ szczepionki
PreHevbri w poréwnaniu ze szczepionkg Engerix-B w dniu 196., 4 tygodnie po otrzymaniu trzeciej
dawki u wszystkich 0sob dorostych w wieku >18 lat oraz (2) przewaga skutecznos$ci szczepionki
PreHevbri w porownaniu ze szczepionka Engerix-B u 0os6b w wieku >45 lat w dniu 196.

Kryterium co najmniej takiej samej skutecznosci zostato spetnione, jezeli dolna granica 95%
przedziatu ufnosci (CI) dla roznicy wartosci SPR (PreHevbri minus Engerix B) byta wigksza niz -5%.
Kryterium przewagi skuteczno$ci zostato spetione, jezeli dolna granica 95% CI dla réznicy warto$ci
SPR (PreHevbri minus Engerix B) byta wigksza niz 0%.

W badaniu osiggni¢to obydwa rownorz¢dne pierwszorzedowe punkty koncowe. Wartos¢ SPR u
uczestnikow w wieku >18 lat w grupie otrzymujacej szczepionke¢ PreHevbri byta nie mniejsza niz w
grupie otrzymujacej szczepionke Engerix B w 196. dniu badania (91,4% w poréwnaniu z 76,5%),

a warto$¢ SPR u uczestnikow w wieku >45 lat byla wyzsza niz w grupie otrzymujacej szczepionke
Engerix B w 196. dniu badania (89,4% w porownaniu z 73,1%). Wyzsze wartosci SPR i miana
przeciwciat anty-HBs (GMC, $rednia geometryczna stezenia) odnotowano w przypadku szczepionki
PreHevbri w porownaniu ze szczepionka Engerix-B we wszystkich punktach czasowych (Tabela 2),
z mianem szczytowym w dniu 196. (1424,52 mIU/ml w poréwnaniu z 235,43 mIU/ml) i stalym
mianem w dniu 336. (546,79 mIU/ml w porownaniu z 83,48 mIU/ml). Wyniki byly spojne we
wszystkich kluczowych podgrupach wyodrgbnionych na podstawie wieku, pici, statusu cukrzycy,
wskaznika BMI, dziennego spozycia alkoholu i statusu palenia tytoniu, przy czym wszystkie dolne
granice 95% CI dla r6znicy warto$ci SPR byly wyzsze od ustawionego domyslnie marginesu co
najmniej takiej samej skutecznos$ci 1 przewagi skutecznosci (Tabela 2).



Tabela 2: Wspélczynnik seroprotekcji (SPR) i Srednia geometryczna stezenia (GMC) miana

rzeciwcial anty-HBs w dniu 196. po podaniu szczepionek PreHevbri i Engerix B
p Y p P g
Roznica SPR
. . PreHevbri Engerix B (PreHevbri —
Populziljarﬁadanal Engerix B)
pocerupy N SPR GMC N SPR GMC Roznica
(95% CI) (mIU/ml) (95% CI) (mIU/ml) (95% CI)
Osoby doroste 91,36% 76,49% 14,88%
(wiek 18+) T8 (8907:9332) | M2 | 7B (7322:79.53) 235,43 (11,18; 18,63)
. 99,20% 91,11% 8,09%
Wiek 18-44 lata 125 (95.,62: 99.98) 4550,39 | 135 (84.99: 95.32) 727,67 (3,40; 14.22)
. 94.,77% 80,12% 14,65%
Wiek 45-64 lata 325 (91,76: 96.92) 1558,30 | 322 (75.34; 84.34) 274,80 (9,75 19.81)
. 83,58 64,66% 18,92%
Wiek 65+ 28 assorgrgn | M 1200 sesoiz0a0) | M| (160:2614)
. 83,33% 58.33% 25,00%
Cukrzyca (wiek 18+) 54 (70,71: 92,08) 448,89 60 (44.88: 70,93) 73,68 (8,37: 40,36)
BMI >30 kg/m2 89,22% 68,11% 21,11%
(wiek 18+) 269 1 (84.89:92.66) | 10016 | 254 | (41 99. 73 80) 131,35 (14,29; 27,97)

N = liczba 0s6b ocenianych w grupie wyodrebnionej zgodnie z protokotem; SPR (ang. Seroprotection
Rate) = wspotczynnik seroprotekcji zdefiniowany jako miano przeciwcial anty-HBs w surowicy
wynoszace >10 mIU/ml; GMC (ang. Geometric Mean Concentration) = $rednia geometryczna
stezenia (skorygowana)

Rekrutacje uczestnikow w badaniu Sci-B-Vac-001 do grup otrzymujacych szczepionke PreHevbri lub
szczepionke Engerix B rozwarstwiono wedtug trzech grup wiekowych: 18-44 lata (n=125 Iub

n=135 0s06b), 45-64 lata (n=325 lub n=322) oraz 65+ (n=268 lub n=266). W przypadku szczepionki
PreHevbri uzyskano wyzsze wspotczynniki seroprotekcji w kazdej z tych grup w dniu 196., cztery
tygodnie po podaniu trzeciej dawki (wiek 18-44 lata: 99,2% w poréwnaniu z 91,1%; wiek 45-64 lata:
94,8% w poréwnaniu z 80,1%; wiek 65+: 83,6% w poréwnaniu z 64,7%).

Badanie Sci-B-Vac-002 u 0s6b dorostych w wieku od 18 do 45 lat

Pierwszorzedowym punktem koncowym badania bylo poréwnanie 3 serii szczepionki PreHevbri ze
szczepionkg Engerix-B pod wzgledem odpowiedzi immunologicznej ocenianej na podstawie pomiaru
GMC przeciwciat anty-HBs. Dane z tych trzech serii potaczono (zebrano) w celu wykazania, ze
warto$¢ SPR w 196. dniu badania, 4 tygodnie po ukonczeniu 3-dawkowego schematu szczepienia
szczepionkg PreHevbri, byta nie mniejsza niz po podaniu szczepionki Engerix-B. Nie mniejszg
skuteczno$¢ szczepionki PreHevbri w porownaniu ze szczepionka Engerix B ustalono na podstawie
ro6znicy warto$ci SPR 1 dolnej granicy 2-stronnego 95% CI, przy ustawionym domyslnie marginesie
wynoszacym -5%.

Warto$ci GMC miana przeciwciat anty-HBs w grupach otrzymujacych szczepionke PreHevbri byly
jednakowe w przypadku wszystkich trzech serii i wyzsze niz w grupie otrzymujacej szczepionke
Engerix B we wszystkich punktach czasowych, w tym w szczytowym momencie w 196. dniu badania
(seria A: 5979,5 mIU/ml; seria B: 4855,3 mIU/ml; seria C: 5553,2 mIU/ml w poréwnaniu z

1526,3 mIU/ml). Wspotczynnik SPR w grupie PreHevbri w ujeciu zbiorczym byt rowniez wyzszy w
kazdym punkcie czasowym niz w przypadku szczepionki Engerix B i wykazat co najmniej takg sama
skuteczno$¢ w dniu 196. (99,3 w poréwnaniu z 94,8) po wymaganym cyklu trzydawkowym

(Tabela 3).



Tabela 3: Wspélczynnik seroprotekcji (SPR) i Srednia geometryczna stezenia (GMC) miana
przeciwcial anty-HBs po podaniu szczepionek PreHevbri i Engerix B u dorostych w
wieku 18-45 lat

Roéznica SPR
PreHevbri w ujeciu zbiorczym Engerix B (PreHevbri — Engerix
Punkt B)
crasowy N SPR GMC | SPR GMC Roznica
(95% CI) (mIU/ml) (95% CI) (mIU/ml) (95% CI)
., 99,26% 94,76% 4,49
Dzien 196. | 1753 (98,74: 99,60) 5443,07 | 592 (92,65: 96,41) 1526,26 (2,90: 6,63)
., 98,66% 92,41% 6,25
Dzie 336. | 1718 | 9g00,99,15) | 209380 | 580 | (g995.0443) | 4730 (4.26: 8.74)

N = liczba 0s6b w grupie wyodrebnionej zgodnie z protokotem nr 2 (ktore otrzymaty wszystkie
3 dawki w miesigcu 0, 1 1 6); SPR (ang. Seroprotection Rate) = wspodtczynnik seroprotekcji
zdefiniowany jako odsetek (%) 0s6b z mianem przeciwcial anty-HBs w surowicy wynoszacym
>10 mIU/ml; PreHevbri w ujeciu zbiorczym obejmuje serie A, B i C szczepionki PreHevbri

Bezpieczenstwo stosowania i immunogennos¢ szczepionki PreHevbri zaobserwowane w dwoch
badaniach gtownych, Sci-B-Vac 001 i Sci-B-Vac 002, potwierdzaja obserwacje poczynione w
11 badaniach prowadzonych wcze$niej u 0osob dorostych.

Dzieci i mtodziez

Europejska Agencja Lekow uchylita obowigzek dotgczania wynikow badan produktu leczniczego
PreHevbri we wszystkich podgrupach populacji dzieci i mtodziezy w profilaktyce zakazenia wirusem
zapalenia watroby typu B.

5.2 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Nie oceniano wlasciwos$ci farmakokinetycznych antygenu powierzchniowego wirusa zapalenia
watroby typu B stosowanego w szczepionce PreHevbri.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan toksycznosci po podaniu jednorazowym i
wielokrotnym (w tym tolerancji miejscowej) oraz toksycznego wptywu na rozrdd i rozwoj potomstwa
nie ujawniajg szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu chlorek

Potasu chlorek

Disodu fosforan dwunastowodny
Potasu diwodorofosforan

Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)
Kwas solny (do ustalenia pH)

Woda do wstrzykiwan

Informacje na temat adsorbentu, patrz punkt 2.
6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonywano
badan dotyczacych zgodnosci.



6.3  OKkres waznoSci

4 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac w lodowce (2°C — 8°C).

Nie zamrazac.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

1 ml zawiesiny w jednodawkowej fiolce ze szkta, wyposazonej w gumowy korek i1 zabezpieczone;j
aluminiowym kapslem z plastikowym kolorowym wieczkiem typu flip-off.

Wielkos¢i opakowan: 1 lub 10 fiolek
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Szczepionke nalezy stosowa¢ w warunkach aseptycznych.
Przed podaniem zawiesing nalezy dobrze wstrzasnac.

Po zmieszaniu zawiesina jest lekko biala, nieprzezroczysta. Po osadzeniu si¢ roztwor jest klarowny i
bezbarwny z bialym osadem na dnie.

Przed podaniem zawiesing nalezy obejrze¢. W przypadku obecnosci jakichkolwiek obcych czastek
statych i (lub) zmian w wygladzie szczepionke nalezy wyrzucic.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego Iub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

VBI Vaccines B.V.
Delflandlaan 1

Queen’s Tower, No. 714
1062EA Amsterdam
Holandia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/22/1641/001
EU/1/22/1641/002
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9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1 DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 25 kwietnia 2022

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu.

11


http://www.ema.europa.eu/

ANEKS IT

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

Nazwa 1 adres wytworcy biologicznej substanciji czynnej

SciVac Ltd.

13 Gad Feinstein Road

POB 580, Rehovot, 7610303
Izrael

Nazwa 1 adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

MIAS Pharma Limited

Suite 1, First Floor, Stafford House
Strand Road

Portmarnock, D13 WC8&3

Irlandia

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA
Produkt leczniczy wydawany na receptg.
. 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,
PSURs)

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

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczego6lnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych
aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawia¢:

. na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

. W razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktére mogg istotnie wptynac na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.
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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

Zewnetrzne pudelko tekturowe

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

PreHevbri 10 mikrogramoéw, zawiesina do wstrzykiwan
Szczepionka przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu B (rekombinowana, adsorbowana)
Do stosowania u 0sob dorostych

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 ml zawiera 10 pg antygenow powierzchniowych wirusa zapalenia watroby typu B (S, pre-S1,
pre-S2).

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: sodu chlorek, potasu chlorek, disodu fosforan dwunastowodny, potasu
diwodorofosforan, glinu wodorotlenk uwodniony, woda do wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Zawiesina do wstrzykiwan
10 x 1 ml fiolek jednodawkowych
1 x 1 ml fiolka jednodawkowa

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie domigsniowe
Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Dobrze wstrzasna¢ przed uzyciem.

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 wazno$ci (EXP)
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé¢ w loddwce.
Nie zamrazac.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

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

‘ 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

VBI Vaccines B.V.
Delflandlaan 1

Queen’s Tower, No. 714
1062EA Amsterdam
Holandia

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/22/1641/001 10 x 1 ml fiolek jednodawkowych
EU/1/22/1641/002 1 x 1 ml fiolka jednodawkowa

13. NUMER SERII

Numer serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Etykieta fiolki

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

PreHevbri 10 mikrograméw, ptyn do wstrzykiwan
Szczepionka przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu B (rekombinowana, adsorbowana)

2. SPOSOB PODAWANIA

domiesniowo

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

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

1 ml

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

PreHevbri, zawiesina do wstrzykiwan
Szczepionka przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu B (rekombinowana, adsorbowana)

szczepionka ta bedzie dodatkowo monitorowana. Umozliwi to szybkie zidentyfikowanie nowych
informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc, zglaszajac wszelkie dziatania
niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ si¢, jak zglasza¢ dziatania
niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznad sie z trescia ulotki przed zastosowaniem szczepionki, poniewaz

zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jag ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

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

Spis tresci ulotki

Co to jest szczepionka PreHevbri i w jakim celu sig¢ ja stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem szczepionki PreHevbri
Jak podawana jest szczepionka PreHevbri

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac szczepionke PreHevbri

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

DN AL

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

PreHevbri jest szczepionka zapobiegajaca zakazeniu powodowanemu przez wirus zapalenia watroby
typu B. Stosuje si¢ jag u 0séb dorostych w celu ochrony przed wszystkimi znanymi typami wirusa
zapalenia watroby typu B.

Szczepionka PreHevbri moze takze chroni¢ przed wirusowym zapaleniem watroby typu D, ktére moze
wystepowac wytacznie u 0s6b zakazonych wirusem zapalenia watroby typu B.

Co to jest wirusowe zapalenie watroby typu B

- Wirusowe zapalenie watroby typu B jest choroba zakazng watroby wywotywang przez wirus.
Zakazenie wirusem zapalenia watroby typu B moze powodowac powazne problemy z watroba,
takie jak ,,marskos¢ watroby” (bliznowacenie tkanek watroby) lub rak watroby.

- Niektore osoby zakazone wirusem zapalenia watroby typu B staja si¢ nosicielami, co oznacza,
ze moga nie czu¢ si¢ chore, ale wirus wcigz znajduje sie¢ w ich organizmie i nadal mogg zakazaé
innych ludzi.

- Choroba rozprzestrzenia si¢ w wyniku przedostania si¢ do organizmu wirusa zapalenia watroby
typu B poprzez kontakt z zakazonymi ptynami ustrojowymi, takimi jak wydzielina z pochwy,
krew, nasienie lub $lina. Matka, ktora jest nosicielem wirusa, moze rowniez przekaza¢ wirusa
dziecku podczas porodu.

- Glownymi objawami choroby sg tagodne objawy grypowe (takie jak bol gtowy i goraczka,
uczucie silnego zmgczenia, ciemny mocz, jasny stolec [kal] oraz zazotcenie skory i oczu
[zoMtaczka]). Jednak niektore osoby z wirusowym zapaleniem watroby typu B nie wygladaja na
chore ani nie czuja si¢ chore.

Jak dziala szczepionka PreHevbri

Podanie pacjentowi szczepionki PreHevbri pomaga naturalnemu systemowi obronnemu organizmu
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(uktadowi immunologicznemu) wytworzy¢ swoistg ochrong (przeciwciata) przed wirusem zapalenia
watroby typu B.

- Szczepionka PreHevbri zawiera substancje (zwang ,,adsorbentem”), ktora zwigksza
wytwarzanie przeciwcial w organizmie i wydluza czas trwania ochrony.

- Do zapewnienia pelnej ochrony przed wirusowym zapaleniem watroby typu B wymagane jest
podanie trzech wstrzyknig¢ szczepionki PreHevbri.

- Szczepionka PreHevbri nie jest stosowana w leczeniu osob, ktore sa juz zakazone wirusem
zapalenia watroby typu B, w tym wszystkich ktorzy zostali weze$niej zakazeni 1 obecnie sg
nosicielami wirusa.

- PreHevbri jest szczepionka trzyantygenowa, ktora zawiera niewielkie ilo$ci trzech antygenow
(pre-S1, pre-S2, S) z zewngtrznej otoczki wirusa zapalenia watroby typu B. Ta zewnetrzna
otoczka nie jest zakazna i nie moze wywota¢ choroby.

2. Informacje wazne przed przyjeciem szczepionki PreHevbri

Kiedy NIE wolno przyjmowa¢ szczepionki PreHevbri:

- jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynna lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tej
szczepionki (wymienionych w punkcie 6). Objawy reakcji alergicznej moga obejmowaé
trudnos$ci w oddychaniu, obrzgk, zamroczenie, szybkie bicie serca, potliwos¢ i utratg
przytomnosci;

- jesli u pacjenta kiedykolwiek wczesniej wystapita nagla, zagrazajaca zyciu reakcja alergiczna na
jakakolwiek szczepionke przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu B.

Nie wolno przyjmowac szczepionki PreHevbri, jezeli ktorykolwiek z powyzszych przypadkéw odnosi
si¢ do pacjenta. W razie watpliwosci przed przyjeciem szczepionki PreHevbri nalezy oméwic¢ to z
lekarzem, farmaceuta lub pielggniarka.

Ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci

- Lekarz, farmaceuta lub pielegniarka upewnig si¢, ze odpowiednie leczenie bedzie fatwo
dostepne na wypadek wystapienia naglej i rzadkiej reakcji anafilaktycznej (bardzo cigzkiej
reakcji alergicznej z objawami takimi jak trudnosci w oddychaniu, obrzek, zamroczenie,
szybkie bicie serca, potliwo$¢ i utrata przytomnos$ci) po podaniu szczepionki. Reakcja ta moze
wystapi¢ po wstrzyknieciu jakiejkolwiek szczepionki, w tym szczepionki PreHevbri. Nalezy
niezwlocznie zglosi¢ si¢ po pomoc do lekarza w przypadku wystapienia ktoregokolwiek z tych
objawow po podaniu szczepionki, poniewaz mogg one oznaczac zagrazajacg zyciu reakcje
alergicznag.

- Po kazdym wkluciu igty lub nawet przed wkluciem moze wystapi¢ omdlenie, dlatego nalezy
powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce, jesli pacjent zemdlat podczas
wczesniejszego wstrzykniecia.

- Jesli u pacjenta wystepuje choroba przebiegajaca z wysoka gorgczka, nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce, poniewaz moga oni odroczy¢ szczepienie do czasu,
gdy pacjent poczuje si¢ lepiej. Lekkie zakazenie, takie jak przezigbienie, nie powinno stanowic¢
problemu, ale lekarz, farmaceuta lub pielggniarka zadecyduja, czy w tej sytuacji pacjent moze
zosta¢ zaszczepiony.

- Jesli liczba ptytek krwi u pacjenta jest zmniejszona lub wystepuja u niego jakiekolwiek
zaburzenia krzepnigcia krwi, po wstrzyknieciu moze pojawi¢ si¢ krwawienie lub wylew
podskérny (siniak). Jesli u pacjenta wystepuje ktorekolwiek z tych zaburzen, nalezy powiedzie¢
o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.

- Szczepionka PreHevbri moze nie zapobiec zakazeniu wirusem zapalenia watroby typu B u
0s0b, u ktorych w momencie podawania szczepionki wystepowalo nierozpoznane zakazenie
wirusem zapalenia watroby typu B.

- Tak jak w przypadku kazdej szczepionki, PreHevbri moze nie chroni¢ wszystkich
zaszczepionych osob.

- Szczepionka PreHevbri nie chroni przed innymi zakazeniami watroby, takimi jak wirusowe
zapalenie watroby typu A, CiE.
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- U os6b dializowanych z powodu choroby nerek lub u 0s6b z ostabionym uktadem
odpornosciowym lekarz moze uzna¢ za konieczne wykonanie badania krwi w celu sprawdzenia,
czy szczepionka zadziatala wystarczajaco dobrze, aby zapewni¢ ochrong przed wirusowym
zapaleniem watroby typu B.

W razie jakichkolwiek obaw lub watpliwosci zwigzanych z ktérymkolwiek z powyzszych
przypadkow, przed przyjeciem szczepionki PreHevbri nalezy omowic to z lekarzem, farmaceuta lub
pielegniarka.

Dzieci i mlodziez
Szczepionka PreHevbri nie zostata w pelni zbadana u dzieci w wieku ponizej 18 lat, dlatego nie
powinna by¢ stosowana w tej grupie wieckowe;j.

Szczepionka PreHevbri a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce o wszystkich lekach przyjmowanych
przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Oprocz szczepionki PreHevbri mozna poda¢ immunoglobuliny przeciw wirusowemu zapaleniu
watroby typu B. Zapewni to natychmiastowa, krotkotrwatg ochrong przed zakazeniem wirusem
zapalenia watroby typu B. W takim przypadku lekarz, farmaceuta lub pielegniarka upewnia sie, ze
dwa wstrzykniecia zostang podane w rdéznych czgsciach ciata.

Cigza i karmienie piersig
Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy, lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza, farmaceuty lub pielegniarki przed przyjeciem tej szczepionki.

Nie wiadomo, czy szczepionka PreHevbri przenika do mleka ludzkiego. Nie mozna wykluczy¢
zagrozenia dla dziecka karmionego piersig. Nalezy omowi¢ z lekarzem lub pielegniarka, czy ryzyko i
korzysci zwigzane z karmieniem piersig przewyzszaja korzys¢ ze szczepienia i czy nalezy przerwac
karmienie piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Jest mato prawdopodobne, aby szczepionka PreHevbri miata jakikolwiek wplyw na zdolnos¢
prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn. Jesli pacjent odczuwa zmeczenie, bol gtowy lub
zawroty glowy po przyjeciu szczepionki, nie powinien prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwac¢ maszyn,
dopdki znéw nie poczuje si¢ dobrze.

Szczepionka PreHevbri zawiera sod i potas
Szczepionka ta zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, to znaczy szczepionka jest
,,wolna od sodu”.

Szczepionka ta zawiera mniej niz 1| mmol potasu (39 mg) na dawke, to znaczy szczepionka jest,
,»wolna od potasu”.

3. Jak podawana jest szczepionka PreHevbri

Szczepionka PreHevbri bedzie podana we wstrzyknigciu przez lekarza, farmaceute lub pielggniarke.
Szczepionke zazwyczaj wstrzykuje si¢ domig§niowo w gorng czes¢ ramienia.

Pacjent otrzyma tacznie trzy wstrzyknigcia. Kazde wstrzykniecie bedzie podane podczas oddzielne;j
wizyty:

- pierwsze wstrzyknigcie: w terminie uzgodnionym z lekarzem, farmaceutg lub pielggniarka;

- drugie wstrzyknigcie: 1 miesigc po pierwszym wstrzyknigciu;

- trzecie wstrzyknigcie: 6 miesigcy po pierwszym wstrzyknieciu.
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Zalecana dawka w przypadku kazdego wstrzyknigcia to 10 mikrogramow (1 ml zawiesiny do
wstrzykiwan).

Pominiecie planowej dawki szczepionki PreHevbri
W przypadku pominigcia planowej dawki nalezy umowic si¢ z lekarzem, farmaceutg lub pielggniarka
na kolejng wizyte w celu przyjecia pominigtej dawki.

Nalezy upewni¢ sig¢, ze pacjent otrzymal petny cykl trzech wstrzyknig¢, inaczej moze nie by¢ w pelni
chroniony.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tej szczepionki, nalezy
zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazda szczepionka, ta szczepionka moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u
kazdego one wystgpia.

Bardzo czesto (moga wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 osob):
- uczucie silnego zmeczenia;

- bol Iub tkliwos¢ w miejscu wstrzyknigcia;

- swedzenie w miejscu wstrzykniecia;

- bol migsni;

- bol glowy.

Czesto (moga wystapic¢ u nie wiecej niz 1 na 10 oséb):

- biegunka;

- nudnosci lub wymioty;

- bol brzucha;

- zaczerwienienie, siniak lub obrzgk w miejscu wstrzykniecia;
- wysypka;

- zawroty glowy;

- bol stawow;

- gorgczka.

Niezbyt czesto (moga wystapic¢ u nie wiecej niz 1 na 100 osob):
- powiekszenie weztéw chionnych;

- pokrzywka lub swedzenie skory;

- nagle zaczerwienienie skory lub uderzenia goraca.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do , krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zataczniku V.
Dzigki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania szczepionki.

5. Jak przechowywa¢ szczepionke PreHevbri
Szczepionke nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tej szczepionki po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie po ,,EXP”.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
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Fiolki przechowywaé w lodowce (2°C — 8°C). Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiatlem.
Nie zamrazac.

Szczepionek nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji. Wszelkie niewykorzystane resztki produktu
leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi przepisami. Takie postgpowanie
pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera szczepionka PreHevbri

Jedna dawka (1 ml) zawiera:
- Substancje czynne: 10 mikrograméw antygenow powierzchniowych wirusa zapalenia watroby
typu B (S [83%], pre-S2 [11%] i pre-S1 [6%]) -2

! Adsorbowane na 500 mikrogramach AI** w postaci wodorotlenku glinu uwodnionego
2 Wytwarzane w komorkach jajnika chomika chifiskiego metodg rekombinacji DNA

- Pozostate sktadniki to: sodu chlorek, potasu chlorek, disodu fosforan dwunastowodny, potasu
diwodorofosforan, sodu wodorotlenek (do ustalenia pH), kwas solny (do ustalenia pH), woda do
wstrzykiwan.

Jak wyglada szczepionka PreHevbri i co zawiera opakowanie
Szczepionka PreHevbri jest przezroczysta, bezbarwng zawiesing z drobnym bialym osadem. Po
wstrzasnigciu fiolka tworzy si¢ lekko biata, nieprzezroczysta zawiesina.

Szczepionka PreHevbri jest dostepna w fiolkach zawierajacych 1 ml. Kazda fiolka jest przeznaczona
wylacznie do jednorazowego uzycia.

Dostepne s3 opakowania zawierajace 1 lub 10 fiolek jednodawkowych.
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac¢ si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
VBI Vaccines B.V.
Delflandlaan 1

Queen’s Tower, No. 714
1062EA Amsterdam
Holandia

Wytwérca

MIAS Pharma Limited

Suite 1, First Floor, Stafford House
Strand Road

Portmarnock, D13 WC8&3

Irlandia

W celu uzyskania bardziej szczegdélowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:
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Belgié/Belgique/Belgien
Valneva France SAS

France

Tél/Tel: +43 120620 1400
e-mail: medinfo@valneva.com

Bbbarapus

VBI Vaccines B.V.

Netherlands

Ten.: +31 20 2997477

e-mail: medinfo@vbivaccines.com

Ceska republika

VBI Vaccines B.V.

Netherlands

Tel: +31 20 2997477

e-mail: medinfo@vbivaccines.com

Danmark

Valneva Sweden AB

Sweden

TIf: +43 120620 1400

e-mail: medinfo@valneva.com

Deutschland

VBI Vaccines B.V.

Netherlands

Tel: +31 20 2997477

e-mail: medinfo@vbivaccines.com

Eesti

VBI Vaccines B.V.

Netherlands

Tel: +31 20 2997477

e-mail: medinfo@vbivaccines.com

E\Lado

VBI Vaccines B.V.

Netherlands

TnA: +31 202997477

e-mail: medinfo@vbivaccines.com

Espaiia

VBI Vaccines B.V.

Netherlands

Tel: +31 20 2997477

e-mail: medinfo@vbivaccines.com

France

VBI Vaccines B.V.

Netherlands

Tél: +31 20 2997477

e-mail: medinfo@vbivaccines.com
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Lietuva

VBI Vaccines B.V.

Netherlands

Tel: +31 20 2997477

e-mail: medinfo@vbivaccines.com

Luxembourg/Luxemburg

VBI Vaccines B.V.

Netherlands

Tél/Tel: +31 20 2997477

e-mail: medinfo@yvbivaccines.com

Magyarorszag

VBI Vaccines B.V.

Netherlands

Tel.: +31 20 2997477

e-mail: medinfo@vbivaccines.com

Malta

VBI Vaccines B.V.

Netherlands

Tel: +31 20 2997477

e-mail: medinfo@vbivaccines.com

Nederland

Valneva France SAS

France

Tel: +43 120620 1400

e-mail: medinfo@valneva.com

Norge

Valneva Sweden AB

Sweden

TIf: +43 120620 1400

e-mail: medinfo@valneva.com

Osterreich

VBI Vaccines B.V.

Netherlands

Tel: +31 20 2997477

e-mail: medinfo@vbivaccines.com

Polska

VBI Vaccines B.V.

Netherlands

Tel.: +31 20 2997477

e-mail: medinfo@yvbivaccines.com

Portugal

VBI Vaccines B.V.

Netherlands

Tel: +31 20 2997477

e-mail: medinfo@vbivaccines.com



Data ostatniej aktualizacji ulotki: MM/RRRR.

Hrvatska

VBI Vaccines B.V.

Netherlands

Tel: +31 20 2997477

e-mail: medinfo@vbivaccines.com

Ireland

VBI Vaccines B.V.

Netherlands

Tel: +31 20 2997477

e-mail: medinfo@vbivaccines.com

Island

VBI Vaccines B.V.

Netherlands

Simi: +31 20 2997477

Netfang: medinfo@vbivaccines.com

Italia

VBI Vaccines B.V.

Netherlands

Tel: +31 20 2997477

e-mail: medinfo@vbivaccines.com

Kvbmpog

VBI Vaccines B.V.

Netherlands

TnA: +31 20 2997477

e-mail: medinfo@vbivaccines.com

Latvija

VBI Vaccines B.V.

Netherlands

Tel: +31 20 2997477

e-mail: medinfo@vbivaccines.com

Inne Zrodia informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:

http://www.ema.europa.cu.

Roménia

VBI Vaccines B.V.

Netherlands

Tel: +31 20 2997477

e-mail: medinfo@vbivaccines.com

Slovenija

VBI Vaccines B.V.

Netherlands

Tel: +31 20 2997477

e-mail: medinfo@vbivaccines.com

Slovenska republika

VBI Vaccines B.V.

Netherlands

Tel: +31 20 2997477

e-mail: medinfo@yvbivaccines.com

Suomi/Finland

Valneva Sweden AB

Sweden

Puh/Tel: +43 120620 1400
e-mail: medinfo@valneva.com

Sverige

Valneva Sweden AB

Tel: +43 120620 1400

e-mail: medinfo@valneva.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Valneva Austria GmbH

Austria

Tel: +43 120620 1400

e-mail: medinfo@valneva.com

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Przechowywanie

Fiolki nalezy przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C). Przechowywaé w oryginalnym
opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

Nie zamrazac.

Przygotowanie
Szczepionke nalezy stosowa¢ w warunkach aseptycznych.

Po zmieszaniu zawiesina jest lekko biata, nieprzezroczysta. Po osadzeniu si¢ roztwor jest

klarowny i bezbarwny z bialym osadem na dnie.
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- Przed podaniem zawiesing nalezy obejrze¢. W przypadku obecnosci jakichkolwiek obcych
czastek statych i (lub) zmian w wygladzie nalezy wyrzuci¢ szczepionke.
- Przed podaniem nalezy dobrze wstrzasnac fiolke.

Podawanie

- Szczepionke PreHevbri nalezy podawac¢ we wstrzyknieciu domigsniowym w migsien
naramienny.

- Nie nalezy wstrzykiwa¢ szczepionki PreHevbri w migsien posladkowy ani §rodskornie lub do
naczyn krwionosnych.

- Kazda fiolka jest przeznaczona wylacznie do jednorazowego uzycia.

- Nie miesza¢ szczepionki PreHevbri z innymi produktami leczniczymi.

Usuwanie

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