KISA URUN BIiLGIiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

ENGERIX B Eriskin 20 mcg / ImL IM enjeksiyon i¢in slispansiyon i¢eren kullanima hazir

enjektor

Steril

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:

1 doz (1,0 mL) i¢inde:

Saflastirilmis Hepatit B yiizey antijeni (HBsAg)'* 20 mikrogram

' Aliiminyum hidrokside adsorbe edilmis, hidrate toplam 0,50 mg Al*3,
’Rekombinant DNA teknolojsi ile maya hiicrelerinde (Saccharomyces cerevisiae)
iiretilmistir.

Yardimci maddeler

Sodyum KIoriir..........ooviiiiii i, 8,4 mg /1 mL
Disodyum fosfat dihidrat .......................ooeal. 0,9 mg /1 mL
Sodyum dihidrojen fosfat dihidrat..................... 0,7 mg /ImL

Yardime1 maddeler i¢in 6.1'e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Enjeksiyonluk siispansiyon i¢eren kullanima hazir enjektdr.

Beyaz, hafif opak bir slispansiyondur.

Saklama sirasinda berrak renksiz bir {ist faz ile ince beyaz bir ¢okelti gdzlenebilir.
4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

ENGERIX B Eriskin, 16 yas ve iizeri bagisik olmayan kisilerde bilinen tiim alt tiplerin neden
oldugu hepatit B viriisii enfeksiyonuna (HBV) karsi aktif bagisiklama i¢in endikedir.
Bagisiklanacak popiilasyon dahilindeki kategoriler, resmi Oneriler esas alinarak belirlenir.



Hepatit D (delta ajaninin neden oldugu), hepatit B enfeksiyonu yoklugunda goriilmediginden,
ENGERIX B ile bagisiklama yoluyla hepatit D’nin de engellenecegi beklenebilir.

Enfeksiyon riski altinda yer alan gruplar:
e Saglik personeli
e Sik olarak kan trtinleri verilen hastalar
e HBV tasiyicisi olan veya siiphesi olan annelerden dogan bebekler
e Kurumlarda (yurtlar gibi) kalanlar ve kurum personeli
¢ Cinsel davraniglari nedeniyle artmis risk altinda bulunan kisiler
e Bagimlilik yapan uyusturucu maddeleri enjeksiyon yoluyla kullanan kisiler
e Yiiksek HBV endemisi olan bolgelere yolculuk yapanlar
e Yiiksek HBV endemisi olan bolgelerde dogan kisiler
e Orak hiicre anemisi olan hastalar
¢ Organ nakli aday1 olan hastalar

e Digerleri: Polisler, itfaiyeciler, Silahl1 Kuvvetler personeli vb is ve yagam tarzlari

dolayistyla HBV’ye yakalanma riski artmis kisiler.

e Yukaridaki gruplarda siralanan kisilerin ve akut ve kronik HBV enfeksiyonu olan

hastalarin ev halki

e Kronik karaciger hastalig1 olan veya kronik karaciger hastalig1 gelisme riski olan

kisiler (6rn: hepatit C tasiyicilari, alkolikler)

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji

ENGERIX B Pediyatrik (10 mcg /0,5 mL, yenidoganlar dahil olmak iizere 15 yas dahil 15
yasina kadarki tiim hastalarda kullanim i¢indir. ENGERIX B Erigkin (20 mcg /1,0 mL), 16

yas ve lizeri hastalarda kullanim i¢indir.

Diger yandan ENGERIX B Eriskin (20 mcg /1,0 mL), asilama kiirii sirasinda hepatit B
enfeksiyonu riskinin diisiik oldugu ve tam asilama kiirline uyumun garanti edilebilecegi

durumlarda, 11 ila 15 yasa kadarki (15 yas dahil) hastalarda 2 dozluk sema olarak da
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kullanilabilir (bkz. boliim 5.1 ve ENGERIX B (20 mcg /1 mL) KUBi).

Uygulama sikhig1 ve siiresi

Primer asilama semasi:

-16 yas ve lizeri bireylerde:

Iki primer bagisiklama semasi dnerilebilir:
0, 1 ve 6. aylarda yapilan bagisiklama 7. ayda optimal koruma saglar ve yiiksek antikor

seviyelerine ulasilir.

Bagisiklamanm 0, 1 ve 2. aylarda yapildigi hizlandirilmis sema ile daha hizli koruma
saglanir ve hastanin daha iyi uyum gostermesi beklenir. Bu agilama semasina gore elde
edilen antikor titreleri 0, 1, 6. aylarda yapilan bagisiklanmadan elde edilenlerden daha diisiik
oldugu i¢in uzun siireli korumanin saglanmasi amaciyla 12. ayda dordiincii bir doz

uygulanmalidir.
-18 yas ve lizeri bireylerde:

Yiiksek endemik bolgelere seyahat edecek kisiler gibi koruyuculugun daha hizli gerektigi
istisnai durumlarda gitmeden bir ay dnce hepatit B’ye karsi agilanmaya baslayanlarda, 0, 7 ve
21. gilinlerde olmak {iizere 3 intramiiskiiler enjeksiyon uygulanabilir. Bu asilama semasi
uygulanirsa 12. ayda dordiincii dozun uygulanmasi tavsiye edilir (Bkz. Serokonversiyon

oranlar1 i¢in Farmakodinamik 6zellikler).
11-15 yas arast ¢ocuklarda (15 yas dahil) :

20 pg’lik as1 11-15 yas arasi ¢cocuklarda (15 yas dahil) 0 ve 6. aylarda yapilan as1 semasina
gore uygulanabilir. Ancak bdyle bir durumda hepatit B enfeksiyonuna karsi korunma 2. doz
sonrasina kadar saglanamayabilir (Bkz. Farmakodinamik 6zellikler). Bu ylizden bu agilama
semas1 yalnizca asilama sirasinda hepatit B enfeksiyon riskinin diisiik oldugu durumlarda
kullanilmalidir. Eger bu durumdan emin olunamiyor ise (0rnegin hemodiyalize girecek
hastalar, endemik bolgelere seyahat, enfekte kisilerle yakin temas) ENGERIX B Pediyatrik
(10 mcg /0,5 mL) ile 3 doz ya da hizlandirilmis as1 semasi kullanilmalidir.

Bu agilama semalari, diger cocukluk ¢agi asilarinin uygulama zamanlarina bagl olarak yerel

bagisiklama programlarina uyarlanabilir.
Rapel Doz
Mevcut veriler, bagisiklik sistemi saglam olan ve tam primer asilama kiirline yanit veren

3



goniilliiler arasinda rapel doz gerekliligini desteklememektedir (Lancet 2000, 355:561).

Diger yandan, bagisiklik sistemi zayiflamis olan kisilerde (6rn. kronik bobrek yetmezligi
olan hastalar, hemodiyalize giren hastalar, HIV pozitif kisiler) 10 IU/I’lik kabul edilen
koruyucu diizeye esit ya da bu diizeyden yiiksek anti-HBs antikor konsantrasyonlarini
stirdiirmek i¢in rapel dozlar uygulanmalidir. Bagisiklik sistemi zayiflamis olan bu kisilerde
her 6-12 ayda bir agilama sonrasi test tavsiye edilir.

Rapel doza iliskin ulusal 6neriler g6z 6niinde bulundurulmalidir.

Hepatit B asilarinin kendi aralarinda degistirilebilirligi:

Diger ilaglarla etkilesim ve diger etkilesim sekilleri i¢in B6liim 4.5’e bakiniz.
Uygulama sekli

ENGERIX B Eriskin intramiiskiiler olarak uygulanmalidir. Enjeksiyon eriskinlerde ve
cocuklarda deltoid kasa uygulanmalidir. Trombositopenisi ya da kanama bozuklugu olan
hastalara as1 istisnai olarak deri altina uygulanabilir. Daha diisiik immiin yanita neden

olacagindan ENGERIX B Erigkin gluteal bolgeye ya da deri i¢ine uygulanmamalidir.
ENGERIX B Eriskin kesinlikle damar icine uygulanmamahdir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek/karaciger yetmezligi:

Hemodiyaliz hastalarmmin da dahil oldugu bébrek yetmezligi olan 16 yas ve iizerindeki

hastalar:

Bu grup hastalarda primer agilama semasi birinci dozdan 1, 2 ve 6 ay sonra toplam 4 kez
olmak {izere ¢ift doz (2x20 pg) uygulanir. Bagisiklama semasi, anti-HBs antikor titrelerinin
koruyucu oldugu kabul edilen 10 IU/l seviyesinde ya da fiistiinde olacak sekilde

ayarlanmalidir.

Kronik karaciger hastalii olanlar veya hepatit C tasiyicilari, hepatit B’ye karsi agilamanin
disinda tutulmamalidir. HBV enfeksiyonu bu hastalarda siddetli olabileceginden bu as1

tavsiye edilebilir: bu nedenle HB asilamasi hekim tarafindan hasta bazinda ele alinmalidir.
HBV’ye maruz kalindigi bilinen ya da sanilan durumlarda doz onerisi

HBV’ye maruz kalmanin yeni oldugu durumlarda (6rn. virlis bulagsmis igne batmasi)
ENGERIX B Erigkin’in ilk dozu HBIg (Hepatit B immiinoglobulin) ile birlikte verilmeli,
fakat degisik enjeksiyon bdlgelerine uygulanmalidirlar (Bkz. 4.5 Diger tibbi iiriinler ile
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etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri). 0, 1, 2 - 12 aylarda uygulanan sema Onerilir.
Pediyatrik popiilasyon:

ENGERIX B (20 mcg/1 mL) Erigkin 16 yas ve iizeri hastalarda kullanim igindir.

Diger yandan ENGERIX B Erigkin asilama kiirii sirasinda hepatit B enfeksiyonu riskinin
diisiik oldugu ve tam asilama kiiriine uyumun garanti edilebilecegi durumlarda, 11 ila 15

yasa kadar olan (15 yas dahil) hastalarda 2 dozluk sema olarak da kullanilabilir.

Geriyatrik popiilasyon:

Geriyatrik popiilasyon tizerinde etkisi bilinmemektedir.

4.3. Kontrendikasyonlar

ENGERIX B Eriskin, etkin maddeye veya bdlim 6.1°de listesi bulunan yardimci
maddelerden herhangi birine asir1 duyarliligi olan ya da onceki ENGERIX B Eriskin

uygulamasindan sonra asir1 duyarlilik isaretleri gosteren hastalara uygulanmamalidir.

Diger asilar gibi ENGERIX B Erigkin uygulamasi da siddetli atesli hastalik gegirmekte olan
kisilerde ertelenmelidir. Diger yandan, mindr bir enfeksiyon varligi bagisiklama agisindan bir

kontrendikasyon degildir.
4.4. Ozel kullamim uyarilari ve 6nlemleri

Herhangi bir agilama sirasinda ve hatta 6ncesinde igne ile enjeksiyona karsi psikojenik cevap
olarak Ozellikle ergenlerde senkop (bayilma) olabilir. Buna iyilesme periyodu sirasinda
gecici gorme bozuklugu, parestezi ve tonik-klonik uzuv hareketleri gibi ¢esitli norolojik
belirtiler eslik edebilir. Bayilmaya bagl yaralanmalardan ka¢inmak i¢in gerekli prosediirlerin

hazir olmas1 dnemlidir.

Hepatit B’nin uzun inkiibasyon donemi dolayisiyla bagisiklama yapildigi sirada
saptanamamig bir enfeksiyonun varligi olasidir. Asi1 bu gibi durumlarda hepatit B

enfeksiyonunu 6nlemeyebilir.

Trombositopenisi ya da kanama bozuklugu olan hastalara asi istisnai olarak deri altina

uygulanabilir.

Asi, hepatit A viriisli, hepatit C virlisii, hepatit E viriisii veya karacigeri etkiledigi bilinen

diger patojenlere kars1 koruma saglamaz.

Tiim agsilarda oldugu gibi, asilanan tiim kisilerde koruyucu bir bagisiklik yaniti elde
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edilemeyebilir.

Hepatit B asilarina bagisiklik yanmitin1 azalttigi bilinen bir dizi faktor gozlenmistir. Bu
faktorler erkek cinsiyeti, obezite, sigara kullanimi, uygulama yolu ve altta yatan bazi kronik
hastaliklar1 i¢erir. Tam ENGERIX B Eriskin kiirli sonrasinda seroproteksiyon elde etmeme
riski altinda olabilecek kisilerin serolojik testlerinin yapilmasina dikkat edilmelidir.. Bir
asilama kiirline yanit vermeyen ya da optimumun altinda yanit veren kisilerde ek dozlarin

g6z oniinde bulundurulmasi gerekebilir.

Daha diisiikk immiin yanita neden olacagindan ENGERIX B Eriskin gluteal bolgeye ya da

deri i¢ine uygulanmamalidir.
ENGERIX B Erigkin hig¢bir kosul altinda damar i¢ine uygulanmamalidir.

Kronik karaciger hastaligi ya da HIV enfeksiyonu olan hastalar veya hepatit C tasiyicilari,
hepatit B’ye karst asilamanin disinda tutulmamalidir. HBV enfeksiyonu bu hastalarda
siddetli olabileceginden bu as1 tavsiye edilebilir: bu nedenle HB asilamasi hekim tarafindan
hasta bazinda ele alinmalidir. Hemodiyaliz hastalarinin da dahil oldugu bobrek yetmezligi
olan kisilerde, HIV ile enfekte ve bagisiklik sistemi hasar gérmiis kisilerde primer asilama
semast uygulanmasinin ardindan yeterli anti-HBs antikor titreleri olugmayabilir. Boyle
hastalara ek as1 dozlari vermek gerekecektir (Bkz. Kullanim Sekli ve Dozu- hemodiyaliz

hastalarinin da dahil oldugu bobrek yetmezligi).

Diger enjektabl asilarda oldugu gibi, asinin uygulanmasinin ardindan seyrek olarak
anafilaktik reaksiyon goriildiigii takdirde gerekli olabilecek tibbi tedavi olanaklar1 hazir

bulundurulmalidir.

Tiim asilarda oldugu gibi, asilanan tiim kisilerde koruyucu immdiin yanit ortaya ¢ikmayabilir
(Bkz. Farmakodinamik 6zellikleri).

ENGERIX B Eriskin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani
aslinda "sodyum igermez".

Biyoteknolojik tibbi iirtinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in uygulanan iirliniin ticari

ismi ve seri numarasi mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.
4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

ENGERIX B Erigkin ve bir standart doz HBIg’ nin birlikte uygulanmalari, ayr1 enjeksiyon

bolgelerine yapildig: siirece daha diisiik anti-HBs antikor titrelerine neden olmaz.

ENGERIX B Eriskin Insan Papilloma Viriisii (HPV) as1s1, kizamik, kabakulak, kizamikgik,

Haemophilus influenzae B, hepatit A, ¢ocuk felci, difteri, tetanoz, bogmaca ve BCG asilari
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ile birlikte uygulanabilir. ENGERIX B Eriskin’in HPV agis1 ile ayn1 anda uygulanmasinin,
HPV antijenlerine karsi antikor yanitini klinik olarak anlamli sekilde etkilemedigi
gosterilmistir. Anti-HBs’nin geometrik ortalama antikor konsantrasyonlar1 birlikte
uygulamada daha diisiiktiir ama seroproteksiyon oranlari ayni kaldigi i¢in gozlenen bu
durumun klinik 6nemi bilinmemektedir. Anti-HBs>10mIU/mL’ye ulasan kisilerin orani

beraber as1 uygulamasi i¢in %97,9, yalniz basina ENGERIX B i¢in %100 olmustur.

Farkl1 enjektabl agilar her zaman i¢in farkli enjeksiyon bolgelerine uygulanmalidir.
Hepatit B asilarimin kendi aralarinda degistirilebilirligi

ENGERIX B Erigkin ya plazmadan tiiretilmis ya da genetik miihendisligi iiriinii olan diger
asilarla baslatilmis bir primer bagisiklama semasini tamamlamak icin ya da bu asilar ile bir

primer bagisiklama semasi uygulanmis kisilere rapel doz olarak uygulanabilir.
4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: C
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

ENGERIX B Eriskin’in ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanimi ve dogum

kontroliine iliskin yeterli veri bulunmamaktadir.
Gebelik donemi

ENGERIX B Erigkin’in gebelikte kullanimina iligkin yeterli veri ve yeterli hayvan iireme
caligmalart mevcut degildir. Bununla birlikte biitiin inaktif viral asilarda oldugu gibi fetiise
zarar vermesi beklenmemektedir. ENGERIX B Erigkin gebelik doneminde kesin bir nedenle
gereksinim duyuldugu durumlarda olasi avantajlar1 fetiise olan olasi risklerinden fazlaysa

kullanilmalidir.

Hayvanlar lizerinde yapilan c¢aligmalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /ve-veya/
dogum /ve-veya/ dogum sonrasi gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir. Insanlara

yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Laktasyon:

ENGERIX B Eriskin’in laktasyonda anne siitiine gegme konusunda bilgi bulunmadigindan

kullannomina iliskin yeterli veri bulunmamaktadir. Herhangi bir kontrendikasyon
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saptanmamistir.
Ureme yetenegi / Fertilite

ENGERIX B Erigkin iireme yetenegi ve fertilite ¢alismalar1 agisindan degerlendirilmemistir.

4.7. Ara¢ ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

ENGERIX B Erigkin’in ara¢ ve makine kullanma yetenegi tizerinde etkisi yoktur veya goz

ard1 edilebilir diizeyde etkiye sahiptir.
4.8. Istenmeyen etkiler

Klinik arastirma verileri
Giivenlilik profilinin 6zeti

Asagida sunulan giivenlilik profili, 23 calismada takip edilen 5329 goniilliiden elde edilen

verilere dayanmaktadir.
Mevcut ENGERIX B Eriskin formiilasyonu tiyomersal (organik civa bilesigi) icermez.

Tiyomersal iceren ve ayrica tiyomersal i¢germeyen formiilasyonlarin kullanimindan sonra

asagidaki istenmeyen etkiler bildirilmistir.

Mevcut formiilasyon (tiyomersal igermeyen formiilasyon) ile gergeklestirilen bir klinik
calisgmada agr1, kizariklik, sislik, yorgunluk, gastroenterit, bas agris1 ve ates insidansi,
tiyomersal iceren onceki as1 formiilasyonlart ile gerceklestirilmis olan klinik ¢aligmalarda

gbzlenen insidans ile benzer bulunmustur.
Istenmeyen etkilerin siklig1 asagidaki gibi simiflandirilmistir:

Cok yaygin (>1/10); yaygin (=1/100, <1/10); yaygin olmayan (=1/1.000, <1/100); seyrek
(=21/10.000, <1/1.000), ¢cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin

edilemiyor)

Kan ve lenf sistemi hastaliklar::

Seyrek: Lenfadenopati (Boyun, koltuk alt1 ve kasikta lenf bezlerinin sismesi)
Metabolizma ve beslenme hastahiklar:

Yaygin: Istah kayb

Psikiyatrik hastaliklar:

Cok yaygin: Irritabilite



Sinir sistemi hastalhiklar::

Yaygin: Bas agrisi, uyusukluk

Yaygin olmayan: Sersemlik

Seyrek: Parestezi (Yanma, batma, gidiklanma veya karincalanma gibi anormal his)
Gastrointestinal hastaliklar:

Yaygin: Bulanti, kusma, ishal, karin agris1 gibi gastrointestinal semptomlari
Deri ve deri alti doku hastahiklar::

Seyrek: Dokiintii, kaginti, lirtiker

Kas-iskelet bozukluklari, bag doku ve kemik hastaliklar::

Yaygin olmayan: Miyalji

Seyrek: Artralji

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastahiklar:

Cok yaygin: Enjeksiyon bolgesinde kizariklik ve agri, yorgunluk

Yaygin: Enjeksiyon bolgesinde sislik, halsizlik, enjeksiyon bolgesi reaksiyonlari (sertlesme
gibi), ates (=37,5°C)

Yaygin olmayan: Grip benzeri semptomlar
Pazarlama sonrasi veriler
Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar:
Bilinmiyor: Menenjit

Kan ve lenf sistemi hastaliklar::
Bilinmiyor: Trombositopeni

Bagisiklik sistemi hastahiklar::

Bilinmiyor: Anafilaksi, anafilaktoid reaksiyonlar ve serum hastalig1 benzeri reaksiyonlar

dahil alerjik reaksiyonlar.
Sinir sistemi hastahklari:

Bilinmiyor: Ensefalit, ensefalopati, konviilsiyonlar, felg, nevrit (Guillain-Barré sendromu,



optik nevrit ve multiple skleroz dahil) néropati, hipoestezi,
Vaskiiler hastaliklar:

Bilinmiyor: Hipotansiyon, vaskiilit

Deri ve deri alti doku hastahiklar:

Bilinmiyor: Anjiyonérotik 6dem, liken planus, eritema multiforme
Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastahiklar::
Bilinmiyor: Artrit ve kas zayiflig1

11 ile 15 yas arasi hastalarda (15 yas dahil) yapilan karsilagtirmali calismada ENGERIX B
Erigskin 20 mcg’in iki doz asilama semasi ve ENGERIX B Pediyatrik 10 mcg’in ii¢ doz

asilama semasi arasinda lokal ve genel semptomlarin siklig1 birbirine benzer bulunmustur.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi silipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylik onem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar / risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir. (www.titck.gov.tr; e-

posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)
4.9. Doz asimi ve tedavisi

Pazarlama sonras1 gézlem caligmalarinda doz asimi vakalari bildirilmistir. Doz asimindan
sonra rapor edilen yan etkiler, normal as1 uygulamasindan sonra raporlananlar ile benzer

olmustur.

5. FARMAKOLOJIK OZELLiKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapdtik grup: Hepatit B asis1
ATC kodu: JO7BCO1

Etki mekanizmasi

ENGERIX B HBsAg’ye karst spesifik hiimoral antikorlarin olusmasina neden olmaktadir
(anti-HBs antikoru). 10 IU/l iizerindeki anti-HBs antikor konsantrasyonlar1 HBV

enfeksiyonuna kars1 korunmanin yeterli oldugunu gostermektedir.
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Farmakodinamik etkiler

Risk gruplarindaki koruyucu etkinlik: Sahagalismalarinda; risk altindaki yenidoganlarda,

cocuklarda ve erigkinlerde % 95-100 oraninda koruyucu etkinlik gdsterilmistir.
16 yas ve tistii saglikli bireylerde:

Asagidaki tablo “Pozoloji” boliimiinde anlatilan farkli as1 semalarinin uygulandigi klinik
caligmalardan elde edilen seroproteksiyon oranlarini (anti-HB antikor konsantrasyonlar1 > 10

IU/1 olan bireylerin yiizdesini) 6zetlemektedir.

Popiilasyon As1 Semasi Seroproteksiyon orani
16 yas ve uistii saglikli kisiler | 0, 1, 6. Ay 7. ayda: > %96
0,1,2-12.ay 1. ayda: %15

3. ayda: %89

13. ayda: %95,8
18 yas ve istii saglikli kisiler | 0, 7, 21. glin — 12. ay 28. giinde: %65,2
2. ayda: %76

13. ayda: %98,6

Tablodaki veriler tiyomersal iceren asilarla elde edilmistir. Tiyomersal icermeyen mevcut
ENGERIX B formiilasyonu ile saglikli bebekler ve eriskinlerde gerceklestirilen iki ek klinik
caligmada, onceki tiyomersal iceren ENGERIX B formiilasyonu ile karsilastirildiginda

benzer serolojik koruma oranlari elde edilmistir.
11-15 yas grubu saglikli bireylerde:

11-15 yas grubu hastalarda onayli iki farkli doz ve asilama semasi ile elde edilen
seroproteksiyon oranlari (yani anti-HBs antikor konsantrasyonlar1 > 10 IU/l olan deneklerin
ylizdeleri) primer asilamanin ilk dozunun ardindan 66. aya kadar degerlendirilmistir ve

asagidaki tabloda sunulmustur:

Ik as1 dozundan sonraki ay:

Seroproteksiyon orani

As1 gruplari 2. ay 6. ay 7. ay 30. ay 42. ay 54. ay 66. ay

ENGERIX B % 55,8 | %87,6 |%982" | %969 |%925 | %94,7 | %914
Pediyatrik 10 mcg
(0,1,6 aylik sema)
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ENGERIX B % 11,3 | %264 |%96,7 | %871 | %837 | %844 |%79,5
Eriskin 20 mcg
(0, 6 aylik sema)

* 7. ayda ENGERIX B Junior (10 mcg /0,5 mL) (0, 1, 6 aylik sema) veya ENGERIX B (20 mcg /1 mL)
(0, 6 aylik sema) ile asilanan 11 ila 15 yag goniilliilerin sirasiyla %97,3°l ve %88,8’1> 100 mIU/mL
anti-HBs antikorkonsantrasyonlar1 geligtirmistir.  Geometrik Ortalama Konsantrasyonlar
(GMO) sirastyla 7238 mIU/mL ve 2739 mIU/mL bulunmustur.

Her iki ag1 grubundaki tiim goniilliiler (N=74) primer asilamadan 72 ila 78 ay sonra bir test
dozu almislardir. Bir ay sonra, tiim goniillillerde 2 ve 3 dozluk primer asilama semasi
uygulanan gruplarda test dozu 6ncesi ve sonrasi zaman noktalar1 arasinda sirasiyla 108 ve 95
kat GMC artis1 ile anamnestik yanit gergeklesmis ve seroproteksiyon gosterilmistir. Bu
veriler, primer asilamaya yanit veren tiim gonilliilerin, 66. ayda seroproteksiyonu yitiren
goniilliilerde dahi, immiin hafizanin indiiklendigini diistindiirmektedir.

e Hemodiyalize giren hastalar dahil bobrek yetmezligi olan hastalar:

Hemodiyalize giren hastalar dahil bobrek yetmezligi olan 16 yas ve iizeri hastalardaki
serolojik koruma oranlari, primer asilamanin ilk dozundan 3 ve 7 ay sonra degerlendirilmistir

ve sonuglar asagidaki tabloda sunulmaktadir.

Yas (yi) Sema Seroproteksiyon oram

16 ve lizeri 0,1,2,6ay (2x20png) 3. ayda: %55.4,
7. ayda :%87,1

e Tip II diyabet hastalar:

Tip II diyabet hastasi, 20 yas ve iizeri kisilerde seroproteksiyon oranlari, primer asilamanin

son dozundan bir ay sonra degerlendirilmistir ve sonuglar agagidaki tabloda sunulmaktadir.

Yas (yi) Sema 7. ayda seroproteksiyon oram
20-39 %88,5
40-4 %81,2
0-49 0. 1, 6 ay %81,
50-59 (20 ne) %832
> 60 %58,2

Cocuklarda hepatoseliiler karsinoma insidansinda azalma:

Hepatit B enfeksiyonu ve hepatoseliiler karsinom arasindaki iliski net bir sekilde

gosterilmistir. Tayvan'da 6-14 yas arasi cocuklarda hepatit B'nin agilamayla engellenmesinin
12



sonucunda hepatoseliiler karsinom insidansinda azalma gozlenmistir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Asilar i¢in farmakokinetik 6zelliklerin arastirilmasi gerekmemektedir.
5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Klinik éncesi giivenlilik verileri, DSO'niin gereksinimlerini karsilamaktadur.
6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimc1 maddelerin listesi

Aliiminyum hidroksit

Sodyum kloriir

Disodyum fosfat dihidrat

Sodyum dihidrojen fosfat dihidrat

Enjeksiyonluk su

6.2. Gecimsizlikler
Gegimlilik ¢alismalari bulunmadigindan, bu tibbi iiriin diger tibbi tirtinlerle karistirilmamalidir.

6.3. Raf omrii
36 ay
6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler

As1 +2°C ila +8°C arasinda saklanmalidir. ASTYI DONDURMAYINIZ; eger asi donmugsa
kullanmadan atiniz.

Stabilite verileri, ENGERIX B'nin 37°C'ye kadar sicakliklarda 3 giin veya 25°C'ye kadar 7 giin
boyunca stabil oldugunu gostermektedir. Bu veriler, saglik uzmanlarina yalnizca gegici sicaklik
dalgalanmas1 durumunda yol gostermeyi amaglamaktadir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

ENGERIX B Eriskin 20 mcg / ImL IM enjeksiyon i¢in silispansiyon iceren kullanima hazir
enjektor, piston tipali (biitil kaucuk) ve kauguk u¢ kapakli kullanima hazir dolu enjektor (Tip I
cam) i¢inde ve 1 adet steril igne igeren ambalajlarda sunulmustur.

Asinin saklanmasi sirasinda berrak renksiz bir {istfaz ile ince beyaz bir ¢okelti gdzlenebilir.

Calkalandiginda as1 hafif opak hale dontismektedir.
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6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler

Kullanilmamis olan iirtinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Y6netmeligi”

ve “Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yonetmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.

Saklama sirasinda berrak renksiz bir listfaz ile ince beyaz bir ¢okelti gozlenebilir. Asi
kullanilmadan o©nce, hafif opak, beyaz bir silispansiyonun elde edilmesi icin iyice

calkalanmalidir.

Uygulanmadan 6nce as1, i¢indeki yabanci parcaciklar ve/veya anormal goriiniim agisindan

gorsel olarak incelenmelidir. Herhangi birinin gézlenmesi durumunda asiy1 uygulamayiniz.

Kullanima hazir enjektor icin talimatlar

Luer Lock Adaptorii

(L-;:;.u?g_,.,‘ P Enjektorii pistondan degil govdesinden

tutun.

Govde Enjektor kapagini saat yoniiniin tersine
cevirerek c¢ikarin.

7 B Igneyi takmak igin yuvay1 Luer Lock
% \ ¥ Adaptériine baglayin ve kilitlendigini

N ] _\_D i ' hissedene kadar saat yoniinde ¢eyrek tur
N L e N ve e e
< 4 N dondiiriin.
e e . :

e, Enjektor pistonunu gévdeden disart
cekmeyin. Eger bdyle bir sey olursa, asiy1
uygulamayin.

7. RUHSAT SAHIBI
GlaxoSmithKline Ilaglar1 Sanayi ve Ticaret A.S.
Biiytikdere Cad. No:173 1.Levent Plaza B Blok

34394, 1.Levent / ISTANBUL
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Telno: 02123394400

Faks no: 0212 3394500

8. RUHSAT NUMARASI

2014/199

9. ILK RUHSAT TARIHi / RUHSAT YENILEME TARIHI
Ik ruhsat tarihi: 20.02.2014

Ruhsat yenileme tarihi: 26.10.2021

10. KUB’UN YENILENME TARIiHI
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