RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE
1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Engerix-B, 20 pg/ml siistesuspensioon viaalis vdi siistlis

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Rekombinantne B-hepatiidi vaktsiin, adsorbeeritud

1 ml viaal vdi 1 ml siistel (1 annus) sisaldab:

B-hepatiidi pinnaantigeeni '* 20 mikrogrammi

' Adsorbeeritud hiidreeritud alumiiniumoksiidile kokku 0,50 mg AI**
*Toodetud parmseente (Saccharomyces cerevisiae) rakkudel rekombinantse DNA tehnoloogia
abil

0,5 ml viaal v6i 0,5 ml stistel (1 annus) sisaldab:

B-hepatiidi pinnaantigeeni ' 10 mikrogrammi

' Adsorbeeritud hiidreeritud alumiiniumoksiidile kokku 0,25 mg A’ Toodetud

parmseente (Saccharomyces cerevisiae) rakkudel rekombinantse DNA tehnoloogia abil

Abiainete tiielik loetelu vt 161k 6.1.

3. RAVIMVORM

Siistesuspensioon viaalis.

Stistesuspensioon siistlis.

Héagune valge suspensioon.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Niéidustused

Hepatiit B vastane aktiivne immuniseerimine alates vaststindinueast.

Mairkus. Engerix-B on néidustatud kdigi B-hepatiidi viiruse alattitipide poolt pdhjustatud B-
hepatiidi infektsiooni (HBV) vastaseks aktiivseks immuniseerimiseks immuunsust mitteomavatel
isikutel. Vaktsineerimist vajavate isikute kategooriad médratakse kindlaks ametlike soovituste
pohjal.

Voib eeldada, et immuniseerimine Engerix-B-ga aitab &ra hoida ka D-hepatiiti, sest D-hepatiit
(tekitajaks on delta agens) esineb ainult koos B-hepatiidiga.



4.2 Annustamine ja manustamisviis

Annustamine

Annus

Vaktsiin annuses 20 pg (1 ml) on mdeldud kasutamiseks 16-aastastel ja vanematel isikutel.
Vaktsiin annuses 10 pg (0,5 ml) on mdeldud kasutamiseks alates vastsiindinueast kuni 15.
eluaastani (kaasa arvatud).

Engerix-B vaktsiini annuses 20 pg (1 ml) v8ib 11...15-aastastele (kaasa arvatud) lastele ja
noorukitele manustada kahe annusena juhul, kui B-hepatiidi infektsiooni risk vaktsineerimiskuuri
ajal on suhteliselt madal ning ollakse kindlad, et kaheannuselise vaktsineerimiskuuri ldbiviimine

on voimalik (vt 16ik 5.1).

Esmase immuniseerimise skeemid

- Kuni 15-aastased isikud (kaasa arvatud)
Soovitatavad on kaks esmase immuniseerimise skeemi (annusega 0,5 ml):

- immuniseerimine 0., 1. ja 6. kuul, mis tagab optimaalse kaitse alates 7. vaktsineerimiskuust ja
kindlustab kdrge antikehade tiitri;

- kiirendatud skeem immuniseerimisega 0., 1. ja 2. kuul, mis tagab kiirema kaitse ja mille korral
voib eeldada immuniseerimiskuuri paremat jargimist patsientide poolt.

Antud skeemi kolmanda annuse manustamise jargselt jd4b antikehade tiiter veres madalamaks kui
immuniseerimisel 0., 1. ja 6. kuul, seetdttu on adekvaatse immuunvastuse tagamiseks oluline
antud skeemi korral manustada 12. vaktsineerimiskuul neljas annus.

Viikelastel voib antud skeemi jérgi tiheaegselt B-hepatiidi vaktsiiniga manustada teisi
vaktsineerimiskalendri kohaselt teostatavaid vaktsiine.

- 11...15-aastased (kaasa arvatud) isikud (annusega 1 ml)

Vaktsiini annuses 20 pg (1 ml) voib 11...15-aastastele (kaasa arvatud) isikutele
immuniseerimiseks manustada vaktsineerimise 0. ja 6. kuul. Sellisel juhul ei pruugi tekkida B-
hepatiidi infektsiooni vastast kaitset enne teise annuse manustamist (vt 15ik 5.1). Seetdttu vaib
antud skeemi kasutada tiksnes juhul, kui B-hepatiidi infektsiooni risk vaktsineerimiskuuri ajal on
suhteliselt viike ja kaheannuselise vaktsineerimiskuuri 14biviimist saab kontrollida. Kui selles
osas on kahtlusi, tuleb kasutada 3-annuselist skeemi 10 pg vaktsiiniga.

- Vanemad kui 16-aastased isikud
Soovitatavad on kaks esmase immuniseerimise skeemi (annusega 1 ml):

- immuniseerimine 0., 1. ja 6. kuul, mis tagab optimaalse kaitse alates 7. vaktsineerimiskuust ja
kindlustab kdrge antikehade tiitri;

- kiirendatud skeem immuniseerimisega 0., 1. ja 2. kuul, mis tagab kiirema kaitse ja mille korral
vOib eeldada immuniseerimiskuuri paremat jargimist patsientide poolt. Antud skeemi kolmanda
annuse manustamise jargselt jadb antikehade tiiter veres madalamaks kui immuniseerimisel 0., 1.



ja 6. kuul, seetdttu on adekvaatse immuunvastuse tagamiseks oluline antud skeemi korral
manustada 12. vaktsineerimiskuul neljas annus.

- Vanemad kui 18-aastased isikud

Erandjuhtudel vaib tdiskasvanutel, kui on vajalik veelgi kiirem kaitse algus, nditeks reisimisel
suure B-hepatiidi endeemilisusega piirkonda ning kui vaktsineerimist B-hepatiidi vastu
alustatakse iiks kuu enne drasditu, kasutada immuniseerimisskeemi, mille korral manustatakse
vaktsiini lihasesiseselt 0., 7. ja 21. pdeval. Juhul, kui kasutatakse nimetatud skeemi, on soovitatav
12 kuud pérast esimest annust manustada veel neljas annus.

- Neerupuudulikkusega patsiendid, sealhulgas 16-aastased ja vanemad hemodialiitisi
saavad patsiendid

Esmase immuniseerimise skeem neerupuudulikkusega patsientidel, sealhulgas hemodialtitisi
saavatel patsientidel, on neli kahekordset annust (2 x 20 pg), mis manustatakse valitud péeval ja
1., 2. ja 6. kuul loetuna esimesest annusest. Immuniseerimisskeemi tuleb individuaalselt
kohandada, et anti-HBs antikehade tiiter oleks kdrgem kui 10 RU/L

- Teadaolev vdi eeldatav kokkupuude HBV viirusega

Situatsioonides, kus on hiljuti esinenud kokkupuude HBV-viirusega (néiteks ndelatorge
infitseeritud ndelaga), vdib esimese Engerix-B annuse manustada koos B-hepatiidi
immuunglobuliiniga (HBIg). Ravimid peab manustama erinevatesse stistekohtadesse (vt 16ik 4.5).
Soovitatav on jirgida skeemi, mille korral immuniseerimine toimub 0., 1., 2. ja 12.
vaktsineerimiskuul.

Toodud immuniseerimisskeeme v3ib kohandada vastavalt Eesti Inmuunoprofiilaktika
programmile.

Revaktsineerimine

Olemasolevate andmete pohjal ei ole vajalik revaktsineerida isikuid, kes on ldbinud
vaktsineerimiskuuri ja kellel on tekkinud vaktsiinile adekvaatne immuunvastus.
Revaktsineerimine on ndidustatud immuunpuudulikkusega inimestele (kroonilise
neerupuudulikkusega isikutele, hemodialtitisi saavatele isikutele ja HIV-positiivsetele isikutele),
et sdilitada nende anti-HBs-antikehade tiitrit >10 RU/I. Seetdttu on soovitatav
immuunpuudulikkusega inimestel kontrollida vaktsineerimisjérgset antikehade taset iga 6...12
kuu jérel.

Revaktsineerimisel arvestada riiklikult kehtivaid soovitusi.

B-hepatiidi vaktsiinide koostoime

Vt 16ik 4.5
Manustamisviis

Taiskasvanutele ja lastele stistitakse Engerix-B vaktsiini lihasesiseselt deltalihase piirkonda.



Erandjuhul v&ib trombotsiitopeeniaga vdi vere hiitibivushiiretega patsientidel vaktsiini manustada
nahaalusi.

4.3 Vastunididustused

Vaktsiini Engerix-B ei tohi manustada isikutele, kellel on teadaolev {ilitundlikkus toimeaine(te)
voi 18igus 6.1 loetletud mis tahes abiaine(te) suhtes voi kellel Engerix-B vaktsiini eelneval
manustamisel on ilmnenud iilitundlikkuse ndhud.

Nii nagu teiste vaktsiinide puhul, tuleb ka Engerix-B vaktsiini manustamine edasi liikata, kui
isikul esineb kdrge palavikuga kulgev haigus. Kerged kiilmetusnihud ei ole vaktsineerimise
vastundidustuseks.

4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabinoud kasutamisel

B-hepatiidi pikast inkubatsiooniajast tingituna on vdimalik diagnoosimata nakkuse olemasolu
immuniseerimise ajal. Sellistel juhtudel ei pruugi vaktsiin B-hepatiidi infektsiooni &ra hoida.

Engerix-B ei hoia dra nakatumist A-hepatiiti, C-hepatiiti ja E-hepatiiti.
Nii nagu kdigi vaktsiinide puhul, ei pruugi kaitsev immuunvastus ilmneda kdigil vaktsineeritutel.

Mitmed tegurid vdivad vihendada immuunvastust B-hepatiidi vaktsiinile.

Immuunvastust langetavateks faktoriteks on vanem iga, meessugu, rasvumine, suitsetamine,
manustamistee valik ja mdned kroonilised haigused. Isikutel, kellel on oht, et parast tdielikku
Engerix-B vaktsineerimiskuuri labimist ei teki adekvaatset immuunvastust, tuleks kaaluda
seroloogilist testimist. Isikutel, kellel vaktsineerimiskuuri jargselt immuunvastust ei teki v3i on
ebapiisav, tuleks kaaluda revaktsineerimist.

Maksapuudulikkusega isikutel, HIV-positiivsetel ning C-hepatiidi kandjatel ei ole
vaktsineerimine Engerix-B vaktsiiniga vastundidustatud. Vaktsineerimine on tildjuhul isegi
soovitatav, sest HBV-infektsioon v&ib nimetatud isikutel olla raske kuluga. Igal juhul peab arst
kaaluma vaktsineerimise kasu ja kahju suhet.

HIV-positiivsetel, diallitisravi saavatel ning muudel pdhjustel immuunpuudulikkusega isikutel, ei
pruugi esmase vaktsinatsioonikuuriga tekkida adekvaatset anti-HBs-antikehade tiitrit, seetSttu
voib nimetatud isikutele osutuda vajalikuks tdiendavate vaktsiiniannuste manustamine.

Engerix-B vaktsiini ei tohi manustada tuharalihasesse vdi nahasiseselt, sest see vdib pdhjustada
puuduliku immuunvastuse.

Mitte mingil juhul ei tohi Engerix-B vaktsiini manustada veenisiseselt.

Nagu kdigi stistitavate vaktsiinide puhul, peavad ka Engerix-B manustamisel olema kdepérast
ravimid vaktsiini manustamise jérgselt harvadel juhtudel tekkida vdivate anafiilaktiliste
reaktsioonide koheseks raviks.

Esmase immuniseerimise seeria manustamisel viga enneaegsetele imikutele (stind <28 raseduse
nédal) ja eriti neile kellel on eelnevalt tdheldatud respiratoorset ebakiipsust peab arvesse votma
voimalikku apnoe riski, vajadusel tuleb jédlgida nende hingamisfunktsiooni 48-72 tunni jooksul
peale vaktsineerimist.



Kuna vaktsineerimisest saadav kasu selles imikute vanuseriihmas on suur, siis ei tohiks
vaktsineerimisest loobuda ega sellega viivitada.

Stinkoop (minestamine) v3ib tekkida pérast voi isegi enne tikskdik missugust vaktsineerimist
psiihhogeense reaktsioonina néelatorkele. Oluline on rakendada abindusid minestusest tingitud
vigastuste viltimiseks.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Engerix-B ja HBIg standardannuse samaaegne manustamine ei vihenda anti-HBs-antikehade
tiitrit, seda eeldusel, et ravimeid on siistitud erinevatesse kohtadesse.

Engerix-B vaktsiini v6ib manustada koos BCG-, A-hepatiidi-, poliomiieliidi-, leetrite-, mumpsi-,
punetiste-, difteeria- ja teetanuse vaktsiiniga.

Engerix B vaktsiini voib manustada samaaegselt inimese papilloomiviiruse (HPV) vaktsiiniga
(Cervarix). Engerix B manustamisel Cervarixiga (HPV vaktsiin) tihel ajal ei ole ndidatud
kliiniliselt olulisi hdireid antikeha vastuste tekkes HPV antigeenide vastu. Anti-HBs-i antikehade
geomeetrilised keskmised kontsentratsioonid olid samaaegsel manustamisel vdiksemad, kuid selle
tdhelepaneku kliiniline tdhtsus ei ole teada, sest seroprotektsiooni méér jdi muutumatuks.
Uuritavate osakaal, kellel anti-HBs piisis samaaegsel vaktsineerimisel 2 10 mRU/ml oli 97,9% ja
ainult Engerix B manustamisel 100%.

Erinevaid stistitavaid vaktsiine tuleb alati manustada erinevatesse siistekohtadesse.
Engerix-B vaktsiini v3ib kasutada esmase immuniseerimiskuuri 1dpetamiseks, kui kuuri on
alustatud kas vereplasmast toodetud vdi teiste geneetiliselt modifitseeritud B-hepatiidi
vaktsiinidega. Kui soovitakse revaktsineerimist, siis vdib Engerix-B vaktsiini manustada
isikutele, kes on eelnevalt saanud esmase immuniseerimiskuuri vereplasmast toodetud vai teiste
geneetiliselt modifitseeritud B-hepatiidi vaktsiinidega.

4.6 Rasedus ja imetamine

Rasedus

HBsAg toimet loote arengule ei ole uuritud.

Nagu koigi inaktiveeritud viirusvaktsiinide puhul, ei ole ka Engerix-B kasutamisel oodata
kahjulikku toimet lootele. Engerix-B vaktsiini v3ib raseduse ajal kasutada tiksnes ddrmisel
vajadusel. Sellisel juhul peab vaktsineerimisest oodatav kasu tiletama vdimaliku ohu lootele.

Imetamine

Puudub informatsioon ravimi eritumise kohta rinnapiima. Seetdttu ei ole ka kliinilistes uuringutes
hinnatud vdimalikku toimet imikutele, kelle emadele on manustatud Engerix-B vaktsiini.

Ei ole leitud, et vaktsiin oleks imetamise ajal vastundidustatud.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele



Moéned ldigus 4.8 nimetatud kdrvaltoimeid vdivad hiirida autojuhtimise- vi masinatega

to6tamise voimet.

4.8 Korvaltoimed

Ohutusprofiili kokkuvate

Allpool esitatud ohutusandmed on saadud 5329 isikult 23 uuringus.

Korvaltoimete koondtabel

Esinemissagedused on toodud jargmiselt:

Viga sage: (=1/10)
Sage: (>1/100, <1/10)
Aeg-ajalt: (>1/1000, <1/100)
Harv: (>1/10 000, <1/1000)
Viga harv: (<1/10 000), sealhulgas tiksikjuhud
Organsiisteemi klass | Sagedus | Korvaltoimed
Kliinilised uuringud
Vere ja limfististeemi hdired Harv Liumfadenopaatia
Ainevahetus- ja toitumishdired Sage So66giisu kaotus
Pstihhiaatrilised hiired Viga sage Arrituvus
Nérvisiisteemi héired ‘Sage | Uimasus, peavalu
Aeg-ajalt | Pearinglus
Harv Paresteesia
Seedetrakti hdired Sage Seedetrakti simptomid (iiveldus,
oksendamine, kdhulahtisus, kdhuvalu)
Naha ja nahaaluskoe kahjustused Harv Urtikaaria, stigelus, 166ve
Lihas-skeleti ja sidekoe kahjustused Aeg-ajalt | Lihasvalo
Harv Liigesvalu
Uldised hired ja manustamiskoha Vigasage | Valu ja punetus stistekohas, vasimus___
reaktsioonid Sage Palavik (>37.5°C), halb enesetunne,
stistekoha turse, siistekoha reaktsioon
_____________________ (induratsioon)
Aeg-ajalt Gripitaoline haigus

Turuletulekujéirgsed andmed

Infektsioonid ja infestatsioonid

Meningiit

Vere ja limfististeemi hdired

Trombotsiitopeenia

Immuunstisteemi hdired

Anafiilaktsia, allergilised reaktsioonid
kaasa arvatud anafiilaktoidsed ja
seerumtdve sarnased reaktsioonid

Niérvisiisteemi hiired

Entsefaliit, entsefalopaatia, krambid,
paraliitis, neuriit (kaasa arvatud
Guillain-Barré siindroom,
ndgemisnérvipdletik ja hulgiskleroos),
neuropaatia, hiipesteesia

Vaskulaarsed hiired

Vaskuliit, hiipotensioon

Naha ja nahaaluskoe kahjustused

Multiformne eriiteem,




angioneurootiline turse, lame lihhen

Lihas-skeleti ja sidekoe kahjustused Artriit, lihasndrkus

Vordlevas uuringus 11...15-aastastel (kaasa arvatud) isikutel sarnanes Engerix-B vaktsiini
kaheannuselise (20 pug) immuniseerimisskeemi paiksete ja tildiste reaktsioonide esinemissagedus
standardse kolmeannuselise (10 pg) immuniseerimiskeemi kasutamisel tdheldatule.

Voimalikest kdrvaltoimetest teavitamine

Ravimi vdimalikest korvaltoimetest on oluline teavitada ka pérast ravimi miitigiloa véljastamist.
See vdimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutootajatel palutakse teavitada
koigist vSimalikest korvaltoimetest www.ravimiamet.ee kaudu.

4.9 Uleannustamine

Uleannustamise juhtusid on kirjeldatud miitigiloa saamise jirgsel perioodil. Uleannustamise
jargselt kirjeldatud kdrvaltoimed olid sarnased vaktsiini tavalise manustamise puhul kirjeldatud
korvaltoimetele.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline rithm: B-hepatiidi vaktsiin, ATC-kood: JO7BCO1.

Toimemehhanism

Engerix-B vaktsiin kutsub esile spetsiifiliste HBsAg vastaste humoraalsete antikehade (anti-HBs
antikehade) tekke. Anti-HBs-antikehade kontsentratsioon > 10 RU/I tagab kaitse HBV nakkuse
vastu.

Farmakodiinaamilised toimed

Nakatumisohuga vaststindinutel, lastel ja tdiskasvanutel l4bi viidud kliinilistes uuringutes oli
kaitse tdhusus vahemikus 95...100%.

HBeAg positiivsete emade vastsiindinutel, keda immuniseeriti vastavalt 0, 1,2 ja 12 vdi 0, 1 ja 6
vaktsineerimisskeemidele, tdestati 95% kaitsetdhusus ilma HBIg samaaegse manustamiseta
stinnil. HBIg ja vaktsiini samaaegne manustamine siinnil suurendas kaitsetdhusust 98 protsendini.

20 aastat peale esmast vaktsineerimist imikueas manustati isikutele, kelle emad olid HBV
kandjad, kontroll-annus Engerix-B vaktsiini. Kuu aega hiljem tekkis vdhemalt 93%-1
(N=75) isikutest anamnestiline vastus, mis nditab immuunmaélu olemasolu.

Terved isikud

Alljargnevas tabelis on kokku vdetud erinevate 10igus 4.2 kirjeldatud immuniseerimisskeemide
kasutamisel kliinilistes uuringutes saavutatud seroprotektsiooni méér (st isikute protsent, kellel on
anti-HBs-antikehade kontsentratsioon >10 RU/I)




Populatsioon Immuniseerimisskeem Seroprotektsiooni méir

16-aastased ja vanemad terved 0., 1., 6. kuul 7.kuul: >96%
isikud
0., 1., 2-,12. kuul 1. kuul: 15%
3. kuul: 89%
13 kuul: 95,8%

18-aastased ja vanemad terved 0., 7., 21. Pédeval, 12. kuul 28. pdeval: 65,2%
isikud 2. kuul: 76%

13. kuul: 98,6%
11...15-aastased (kaasa arvatud) | 0., 6. kuul 2. kuul: 11,3%
terved isikud 6. kuul: 26,4%

7. kuul: 96,7%

Seroprotektsioonide méadra (SP) vardlev tabel, mis on 11...15-aastastel (kaasa arvatud) isikutel
saavutatud kahe erineva lubatud annuse ja immuniseerimisskeemi kasutamisel, hinnatud 66 kuu
jooksul peale esmast vaktsineerimist:

Vaktsiin/immuni Seroprotektsiooni méir
seerimis-skeem

2. kuu 6. kuu 7. kuu 30. kuu 42.kuu 54. kuu 66. kuu

Engerix-B 10 pg 55,8% 87,6% 98,2% 96,9% 92,5% 94,7% 91,4%
(0., 1., 6. kuul)

Engerix-B 20 ug 11,3% 26,4% 96,7% 87,1% 83,7% 84,4% 79,5%
(0., 6. kuul)

Need andmed néitavad, et esmane vaktsineerimine Engerix-B vaktsiiniga indutseerib
tsirkuleerivate anti-HBs antikehade tekke, mis piisivad vdhemalt 66 kuud. Parast esmase kuuri
labimist puudus edaspidi igas ajapunktis kliiniliselt oluline erinevus seroprotektsiooni méérades
kahe vaktsiinirihma vordluses. Mdlema vaktsiiniriihma koik uuritavad (sealhulgas uuritavad,
kelle anti-HBs antikeha kontsentratsioon oli < 10 RU/I) said kordusannuse 72 kuni 78 kuud pirast
esmast vaktsineerimist. Uks kuu pérast kordusannust tekkis koigil uuritavatel anamnestiline
vastus kordusvaktsiinile ja neil tdestati seroprotektsiooni olemasolu (st anti-HBs antikeha
kontsentratsioon = 10 RU/I). Need andmed niitavad, et B-hepatiidi vastane kaitse piisib
immuunmilu abil ka nendel esmasele vaktsineerimisele reageerinud uuritavatel, kellel anti-HBs
antikehade seroprotektsiooni méér vahepeal kadus.

Kontroll-annuse manustamine tervetele isikutele:

12...13-aastastele isikutele (N=284), kes olid imikueas saanud 3 annust Engerix-B vaktsiini,
manustati kontroll-annus. Kuu aega hiljem ilmnes, et 98,9%-1 isikutest oli kaitsev antikehade
tiiter (seroprotektsioon).

Neerupuudulikkusega patsiendid kaasa arvatud hemodialiiiisi saavad patsiendid
Seroprotektsiooni méir 16-aastastel ja vanematel neerupuudulikkusega patsientidel kaasa arvatud

hemodialiitisi saavad patsiendid, mida hinnati 3. ja 7. kuul p#rast esmase vaktsinatsiooni esimest
annust, on vilja toodud allpool olevas tabelis:




Vanus (aastad) Immuniseerimisskeem Seroprotektsiooni méir

16 aastased ja vanemad 0., 1., 2., 6. kuul 3. kuul: 55.4 %
(2x20pg) 7. kuul: 87.1 %

Patsiendid kellel on I tiiiipi diabeet:

Seroprotektsiooni médr 20-aastastel ja vanematel II tiitipi diabeediga isikutel, mida
hinnati iiks kuu pérast esmase vaktsinatsiooni viimast annust, on vilja toodud allpool
olevas tabelis:

Vanus (aastad) Immuniseerimisskeem Seroprotektsiooni méir
7.kuul
20-39 88.5 %
40-49 0., 1., 6. kuul 81.2 %
50-59 (20 ng) 83.2 %
> 60 58.2 %

Hepatotsellulaarse véhi esinemissageduse vihenemine lastel
B-hepatiidi infektsiooni ja hepatotsellulaarse vihi esinemise vahel on ilmne seos. 6...14-aastastel
Taiwani lastel vihendas B-hepatiidi ennetamine ka hepatotsellulaarse vihi esinemissagedust.

5.2 Farmakokineetilised omadused
Vaktsiinide puhul ei ole farmakokineetiliste omaduste hindamine vajalik.
5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Prekliinilised ohutusandmed vastavad Maailma Tervishoiuorganisatsiooni nduetele.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Naatriumkloriid
Dinaatriumvesinikfosfaatdihiidraat
Naatriumdivesinikfosfaatdihiidraat

Siistevesi

Adsorbent, vt 16ik 2.

6.2 Sobimatus

Engerix-B vaktsiini ei tohi teiste ravimitega segada.
6.3 Koélblikkusaeg

3 aastat

6.4 Siilitamise eritingimused




Hoida kiilmkapis (2...8 °C).

Mitte hoida sligavkiilmas. Kiilmunud vaktsiin ei ole kasutuskdlblik ja tuleb hivitada vastavalt
kohalikult kehtivatele nduetele.

Hoida originaalpakendis valguse eest kaitstult.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

1 ml siistesuspensiooni viaalis (I tiitipi klaas) koos korgiga (buttitilkumm), 1 v&i 25 viaali
pakendis.
1 ml siistesuspensiooni stistlis (1 tiitipi klaas), 1 stistel pakendis.

0,5 ml stistesuspensiooni viaalis (I tiitipi klaas) koos korgiga (buttitilkumm), 1 vdi 25 viaali
pakendis.
0,5 ml stistesuspensiooni stistlis (I titipi klaas), 1 vdi 10 siistlit pakendis.

K&ik pakendi suurused ei pruugi olla mutigil.

6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi hivitamiseks ja Kisitlemiseks

Seismisel vdib viaali tekkida peen valge sade koos selle peal oleva selge varvitu lahusega.
Vaktsiini tuleb enne kasutamist korralikult loksutada, nii et tekib kergelt ldbipaistmatu, valge

suspensioon.

Enne manustamist tuleb vaktsiini visuaalselt uurida, et selles ei esineks tahkeid osiseid ja/vdi
lahuse vérvuse muutusi. Kirjeldatud muutuste korral mitte manustada.

Viaali puhul tuleb kummist korgi ldbistamiseks ja vaktsiini stistimiseks kasutada erinevaid ndelu.
Iga annus tuleb viaalist siistlasse tdmmata steriilse siistla ja ndela abil. Nagu koigi teiste
vaktsiinide puhul, tuleb ka Engerix-B vaktsiini annuse siistlasse tdmbamisel jargida aseptika
ndudeid ja viltida viaali sisu saastamist.

Uksikannust sisaldava viaali/eeltdidetud siistla sisu tuleb manustada tihekorraga ning koheselt
parast avamist.

Kasutamata jaanud vaktsiin tuleb hivitada vastavalt kohalikele nduetele.

7.  MUUGILOA HOIDJA

GlaxoSmithKline Biologicals SA
rue de I’Institut 89

1330 Rixensart, Belgia

Telefon: +32 (0)2 656 8111
Faks: +32 (0)2 656 8000

8. MUUGILOA NUMBER

125296



9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

08.06.2001/10.06.2011

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

September 2015



