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KISA URUN BILGiSi
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

ENGERIX B Pediyatrik 10 pg /0.5 ml IM enjeksiyon i¢in siispansiyon i¢eren kullanima

hazir enjektor

Saflastirilmis Hepatit B yiizey antijeni (HBsAQ)

Steril

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM

Etkin madde:

1 doz (1.0 ml) iginde:

Hepatit B yiizey antijeni®-2 10 mikrogram

! Aliiminyum hidrokside adsorbe edilmis, hidrate toplam 0.25 mg AL*®
2Rekombinant DNA teknolojsi ile maya hiicrelerinde (Saccharomyces cerevisiae) iiretilmistir

Yardimci maddeler

Sodyum KIorlir. ........cooviiiiiiiiiieeeee, 4.50 mg /0.5 mL
Disodyum fosfat dihidrat .........................oall 0.49 mg /0.5 mL
Sodyum dihidrojen fosfat dihidrat..................... 0.36 mg /0.5 mL
Kalintilar:

Polisorbat 20

Yardimci maddeler i¢in 6.1'e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Enjeksiyonluk siispansiyon igeren kullanima hazir enjektor.
Beyaz, hafif opak bir siispansiyondur.

Saklama sirasinda berrak renksiz bir iistfaz ile ince beyaz bir ¢okelti gdzlenebilir.



4. KLINIiK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

ENGERIX B bilinen biitiin alt tipleri tarafindan meydana getirilen HBV enfeksiyonlarina
karsi, HBV enfeksiyonlarina yakalanma riski olan biitiin yaslardaki bireylerin aktif
bagisiklanmasinda endikedir. Hepatit D, hepatit B enfeksiyonu yoklugunda goriilmedigi icin
ENGERIX B ile bagisiklamanin delta ajaninin neden oldugu hepatit D enfeksiyonunu da
onlemesi beklenmektedir. Hepatit B’ye kars1 aktif bagisiklama uzun vadede yalniz hastaligin
insidansini azaltmakla kalmaz; kronik aktif hepatit B’nin ve hepatit B ile iliskili sirozun
olusturdugu kronik komplikasyonlar1 da azaltir. Diisiik hepatit B prevalanst goriilen
bolgelerde,  Ozellikle enfeksiyon riski yiiksek gruplarda oldugu belirlenen Kkisilerin
astlanmasi Ozellikle Onerilir. Cocuklarin ve eriskinlerin kitlesel agilanmalar1 hepatit B nin
popiilasyon bazinda kontrol altina alinmasina katkida bulunacaktir. Orta ve yiiksek hepatit B
prevalansi goriilen bolgelerde hemen hemen biitiin popiilasyonun HBV’ye maruz kalma riski
vardir. Bu nedenle en iyi strateji, biitiin yeni doganlar, bebek, ¢ocuk ve gencler ile yiiksek

risk grubundaki eriskinlerin bagisiklanmasidir.
Enfeksiyon riski altinda yeralan gruplar:
e Saglik personeli
e Sik olarak kan iiriinleri verilen hastalar
e HBYV tasiyicisi 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



e Organ nakli aday1 olan hastalar

e Digerleri: Polisler, itfaiyeciler, Silahli Kuvvetler personeli vb is ve yasam tarzlar

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 hastaligi gelisme riski olan

kisiler (6rn: hepatit C tasiyicilari, alkolikler)
4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji

20 pg’lik as1 dozu: Bir 20 pg’lik doz (1.0 ml siispansiyon iginde) 16 yas ve tizerindekiler i¢in

hazirlanmustir.

10 pg’lik as1 dozu: Bir 10 ug’lik doz (0.5 ml siispansiyon iginde) yeni doganlar, bebekler ve
15 yasina kadar (15 yas dahil) olanlar i¢in hazirlanmistir. Bununla birlikte 11-15 yas (15 yas
dahil) arasindaki ¢ocuklarda eger asilama siiresince hepatit B enfeksiyonu i¢in diisiik risk
bulunuyorsa yada tiim asilama programinin tamamlanacagindan emin olunan durumlarda 20
pg’lik eriskin dozu ile 2 dozlu asilama semast kullanilabilir (Bkz. Farmakodinamik

ozellikler).
Uygulama sikhigi ve siiresi
Primer asilama semasi:

Biitiin hastalarda : 0, 1 ve 6. aylarda yapilan bagisiklama 7. ayda optimal koruma saglar ve

yiiksek antikor seviyelerine ulagilir.

Bagisiklamanm 0, 1 ve 2. aylarda yapildigi hizlandirilmis sema ile daha hizli koruma
saglanir ve hastanin daha iyi uyum gostermesi beklenir. Bu asilama semasina gore elde
edilen antikor titreleri 0, 1, 6. aylarda yapilan bagisiklanmadan elde edilenlerden daha diisiik
oldugu igin uzun siireli korumanin saglanmasi amaciyla 12. ayda dordiincii bir doz
uygulanmalidir. Bu sema ile yenidoganlarda hepatit B asis1 diger ¢ocukluk asilariyla ayn

zamanda uygulanabilmektedir.



16 yas ve tiizeri bireylerde: Yiksek endemik bolgelere seyahat edecek kisiler gibi
koruyuculugun daha hizli gerektigi istisnai durumlarda gitmeden bir ay once hepatit B’ye
kars1 asilanmaya baslayanlarda, 0, 7 ve 21. giinlerde olmak tizere 3 intramiiskiiler enjeksiyon
uygulanabilir. Bu asilama semas1 uygulanirsa 12. ayda dordiincii dozun uygulanmasi tavsiye

edilir (Bkz. Serokonversiyon oranlari i¢in Farmakodinamik o6zellikler).

11-15 yas arasi ¢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 yiizden bu asilama semas1 yalnizca asilama sirasinda hepatit
B enfeksiyon riskinin diisiik oldugu durumlarda ya da 2 doz asilama semasinin
uygulanilacagindan emin olundugu durumlarda kullanilmalidir. Eger bu iki durumdan da
emin olunamiyor ise (6rnegin hastaya hemodiyaliz uygulanmasi, endemik bolgelere seyahat,

enfekte kisilerle yakin temas) 3 doz ya da 10 pug’lik hizlandirilmis as1 semasi kullanilmalidir.

Bu asilama semalari, diger ¢ocukluk ¢agi asilarinin uygulama zamanlarina bagh olarak yerel

bagisiklama programlarina uyarlanabilir.
Rapel Dozu

Hemodiyaliz hastalar1 ve immiin sistemi baskilanmis kislerde rapel dozlar onerilmektedir.
Hepatit B agilarinin tam sema olarak uygulandig: saglikli kisilerde rapel dozuna olan ihtiyag

belirlenmemistir. Bazi resmi asilama programlari rapel dozunu tavsiye etmektedir.
Rapel doz, en az primer agilama kadar iyi tolere edilmektedir.

Hepatit B asilarinin kendi aralarinda degistirilebilirligi:

Diger ilaglarla etkilesim ve diger etkilesim sekilleri i¢cin Boliim 4.5’e bakiniz.
Uygulama sekli

ENGERIX B intramiiskiiler olarak uygulanmalidir. Enjeksiyon eriskinlerde ve ¢ocuklarda
deltoid kasa uygulanmalidir; ancak yeni doganlarda, bebeklerde ve kiiclik cocuklarda
uylugun anterolateraline uygulanmasi tercih edilebilir. Trombositopenisi ya da kanama
bozuklugu olan hastalara as1 istisnai olarak olarak deri altina uygulanabilir. Daha diisiik

immiin yanita neden olacagindan ENGERIX B kalcaya ya da cilt altina uygulanmamalidir.



ENGERIXB Kkesinlikle damar i¢ine uygulanmamahdir.
Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Bobrek/karaciger yetmezIligi:

Hemodiyaliz hastalarimin da dahil oldugu bobrek yetmezligi olan 16 yas ve iizerindeki
hastalar: Bu grup hastalarda primer asilama semasi birinci dozdan 1, 2 ve 6 ay sonra toplam
4 kez olmak {lizere ¢ift doz (2x20 pg) uygulanir. Bagisiklama semasi, anti-HBs antikor
titrelerinin koruyucu oldugu kabul edilen 10 U/l seviyesinde ya da iistiinde olacak sekilde

ayarlanmalidir.

Hemodiyaliz hastalarinin da dahil oldugu bobrek yetmezligi olan 15 yas (15 yas dahil) ve
altindaki (yenidoganlar dahil) hastalar: Bobrek yetmezligi olan hastalarin hepatit B asisina
verdigi immiin cevap daha diisiik olmaktadir. Hem 0,1, 2 ve 12. aylarda hem de 0, 1 ve 6.
aylarda ki ENGERIX B 10 pg asilama semasi kullanilabilir. Eriskinlerden elde edilen
deneyimlere gore yliksek doz antijen ile yapilan asilamaya immiin cevap daha iyi olmaktadir.
Koruyucu anti-HBs seviyesi olan 10 1U/I’ye ulasabilmek igin ek bir agilama dozuna ihtiyag

duyulabilir.
Diger:
HBYV tasiyicisi olan annelerden dogan cocuklar icin doz onerileri

ENGERIX B (10 pg) ile bagisiklama dogumda baslamali ve 2 asilama semasindan biri ile
devam edilmelidir. 0, 1, 2 ve 12 aylik sema ya da 0, 1 ve 6 aylik semalardan biri
uygulanmalidir. Bununla birlikte birinci sema daha cabuk bagisiklik saglamaktadir.
HBIg’nin temin edilebildigi durumlarda as1 ile birlikte farkli bir enjeksiyon bdlgesinden

HBIg’nin de verilmesi onerilir. Ciinkii bu koruyucu etkinligi artiracaktir.
HBV’ye maruz kalindig: bilinen ya da sanmilan durumlarda doz onerisi

HBV’ye maruz kalmanin yeni oldugu durumlarda (6rn. virlis bulasmis igne batmasi)
ENGERIX B’nin ilk dozu HBIg ile birlikte verilmeli, fakat degisik enjeksiyon bolgelerine
uygulanmalidirlar (Bkz. Diger tibbi iirlinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri). O, 1,

2 - 12 aylarda uygulanan sema onerilir.



4.3. Kontrendikasyonlar

ENGERIX B asinin herhangi bir komponentine kars1 asir1 duyarliligi oldugu bilinen ya da bir
onceki ENGERIX B uygulamas: ardindan asir1 duyarlilik belirtileri gosteren bireylere

uygulanmamalidir. (4.4’e bakiniz).
4.4. Ozel kullamim uyarilari ve énlemleri

Diger asilarda oldugu gibi, akut atesli hastalik goriilen kisilerde ENGERIX B uygulamast
ertelenmelidir. Bununla birlikte mindr bir enfeksiyonun varligi bagisiklama igin

kontrendikasyon degildir.

Herhangi bir agilama sirasinda ve hatta 6ncesinde igne ile enjeksiyona kars1 psikojenik cevap
olarak senkop (bayilma) olabilir. Bayillmaya bagli yaralanmalardan kaginmak igin gerekli

prosediirlerin hazir olmasionemlidir.

Hepatit B’nin uzun inkiibasyon donemi dolayisiyla bagisiklama yapildigi sirada
saptanamamis bir enfeksiyonun varligi olasidir. Ast bu gibi durumlarda hepatit B
enfeksiyonunu onlemeyebilir. Asi, hepatit A viriisii, hepatit C viriisii, hepatit E virlisii veya

karacigeri etkiledigi bilinen diger patojenlere kars1 koruma saglamaz.

Hepatit B asilarina kars1 olusan immiin yanit; ileri yas, erkek cinsinden olmak, obesite, sigara
icme aligkanlig1 ve uygulama yolu da dahil olmak iizere bir ¢ok faktore baglidir. Hepatit B
asis1 uygulamalarma daha az yanit veren kisilerde (6rn. 40 yasin iizerinde) ek dozlarin

uygulanmasi diisiintilmelidir.

Daha diisiik immiin yanita neden olacagindan ENGERIX B kalgaya ya da cilt altina

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

Hemodiyaliz hastalarinin da dahil oldugu bobrek yetmezligi olan kisilerde, HIV ile enfekte
ve bagisiklik sistemi hasar gérmiis kisilerde primer asilama semasi uygulanmasinin ardindan
yeterli anti-HBs antikor titreleri olusmayabilir. Boyle hastalara ek asi dozlar1 vermek
gerekecektir (Bkz.Kullanim S$ekli ve Dozu- hemodiyaliz hastalarinin da dahil oldugu bobrek
yetmezligi).



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

bulundurulmalidir.

Tiim asilarda oldugu gibi, koruyucu immiin yanit ortaya ¢ikmayabilir (Bkz. Farmakodinamik

ozelliklert).

Cok prematiire bebekler (gebeligin 28. haftasindan 6nce doganlar) ve oOzellikle solunum
sistemi gelisimi eksikligi hikayesi olanlarda primer bagisiklama serilerinin uygulanmasinda
potansiyel apne riskine kars1 48-72 saat solunum sisteminin izlenmesi gerekmektedir. Bu
grup yenidoganlarda asilamanin yarar1 yiikksek oldugundan, asilama alikonmamali ve

ertelenmemelidir.

ENGERIX B her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda

“sodyum icermez”.
4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

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

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

Ulkenin Saglik Otoritesi tarafindan Onerilen bagisiklama rejimine uygun oldugu siirece

ENGERIX B; DTP, DT ve/veya polyo asilari ile birlikte uygulanabilir.

ENGERIX B kizamik-kabakulak-kizamik¢ik, Haemophilus influenzae B, hepatit A ve BCG
asilar ile birlikte uygulanabilir. ENGERIX B Insan Papilloma Viriisii (HPV) asis1 (Cervarix)

ile beraber verilebilir.

ENGERIX B’nin Cervarix (HPV agsis1) ile ayn1 anda uygulanmasinin, HPV antijenlerine
kars1 antikor yanitin1 klinik olarak anlamli sekilde etkilemedigi gosterilmistir. Anti-HBs
geometrik ortalama antikor konsantrasyonlari birlikte uygulamada daha diistiktiir ama
seroproteksiyon oranlart ayni kaldigi i¢in goézlenen bu durumun klinik Onemi
bilinmemektedir. Anti-HBs>10mIU/ml’ye ulasan kisilerin orani beraber asi uygulamasi
icin %97.9, yalniz bagina ENGERIX B i¢in %100 olmustur.

Farkl1 enjektabl agilar her zaman i¢in farkli enjeksiyon bolgelerine uygulanmalidir.



Hepatit B asilarinin kendi aralarinda degistirilebilirligi

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

bagisiklama semas1 uygulanmis kisilere rapel doz olarak uygulanabilir.
4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye

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

Hayvanlar tizerinde yapilan ¢aligmalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /ve-veya/
dogum /ve-veya/ dogum sonrasi gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir. Insanlara
yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Gebelik donemi

ENGERIX B’nin gebelikte kullanimina iliskin yeterli veri ve yeterli hayvan iireme
caligmalar1 mevcut degildir. Bununla birlikte biitiin inaktif viral asilarda oldugu gibi fetusa
zarar vermesi beklenmemektedir. ENGERIX B gebelik doneminde kesin bir nedenle
gereksinim duyuldugu durumlarda olas1 avantajlar fetiise olan olasi risklerinden fazlaysa

kullanilmalidir.
Laktasyon:

ENGERIX B’nin laktasyonda kullanimina iligkin yeterli veri ve yeterli hayvan iireme

caligmalar1 bulunmamaktadir. Higbir kontrendikasyon bulunmamastir.
Ureme yetenegi / Fertilite

Ureme yetenegini etkileyip etkilemedigi bilinmemektedir.

4.7. Arac¢ ve makine kullanimu iizerindeki etkiler

Asinin ara¢ ve makine kullanimi {izerine etki gdstermesi beklenmemektedir.



4.8. istenmeyen etkiler
Klinik arastirma verileri

Asagida sunulan giivenlilik profili 5300’den fazla hastadan elde edilen verilere

dayanmaktadir.

Istenmeyen etkilerin siklig1 asagidaki gibi siniflandirilmistir:
Cok yaygin : (>1/10)

Yaygin (>1/100, <1/10)

Yaygin olmayan (>1/1000, <1/100)

Seyrek (>1/10000,<1/1000)

Cok seyrek (<1/10000)

Kan ve lenfatik sistem bozukluklari:

Seyrek: lenfadenopati.

Metabolizma ve beslenme bozukluklari:

Yaygin: istah kayb1

Psikivyatrik bozukluklar:

Cok yaygin: huzursuzluk

Sinir sistemi bozukluklari:

Cok yaygin: basagrisi
Yaygin: sersemlik

Yaygin olmayan: bas donmesi
Seyrek: parestezi

Mide-bagirsak sistemi bozukluklari:

Yaygin: bulanti, kusma, ishal, karin agris1 gibi mide-bagirsak semptomlari



Deri ve derialti1 doku bozukluklar::

Seyrek: kizariklik, kasinti, tirtiker

Kas-iskelet ve bag doku bozukluklar::

Yaygin olmayan: kas agris1
Seyrek: eklem agrisi

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesi ile ilgili durumlar:

Cok yaygin: enjeksiyon yerinde kizariklik ve agri, halsizlik

Yaygin: enjeksiyon bolgesinde sisme, keyifsizlik, enjeksiyon bolgesi reaksiyonlari (sertlesme

gibi), ates (=37.5°C)
Yaygin olmayan: grip benzeri semptomlar.

11 ile 15 yas arasi1 hastalarda yapilan karsilastirmali ¢alismada ENGERIX B 20 pg’in iki doz
asilama semast ve ENGERIX B 10 pg’in i doz asilama semasi arasinda lokal ve genel

semptomlarin sikl1g1 birbirine benzer bulunmustur.
Pazarlama sonrasi veriler

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar:

Menenjit

Kan ve lenfatik sistem bozukluklari:

Trombositopeni

Bagisiklik sistemi bozukluklari:

Anafilaksi, anafilaktoid reaksiyonlar ve serum hastaligi benzeri reaksiyonlar dahil alerjik

reaksiyonlar.

Sinir sistemi bozukluklari:

Felg, konviilsiyonlar, hipostezi, ensefalit, ensefalopati, néropati, nevrit
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Vaskiiler bozukluklar:

Hipotansiyon, vaskiilit

Deri ve derialti doku bozukluklari:

Anjiyonorotik 6dem, liken planus, eritema multiforme

Kas-iskelet ve bag doku bozukluklar::

Artrit ve kas zayifligi
4.9. Doz asimi ve tedavisi

Pazarlama sonrasi gozlem c¢aligmalarinda doz asimi vakalar1 bildirilmistir. Doz agimindan
sonra rapor edilen yan etkiler, normal as1 uygulamasindan sonra raporlananlar ile benzer

olmustur.

5. FARMAKOLOJIK OZELLiKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterap6tik grup: Hepatit B asisi, ATC kodu: JO7BCO1

ENGERIX B HBsAg’ye kars1 spesifik hiimoral antikorlarin olugsmasina neden olmaktadir
(anti-HBs antikoru). 10 IU/l iizerindeki anti-HBs antikor konsantrasyonlart HBV

enfeksiyonuna kars1 korunmanin yeterli oldugunu gostermektedir.

Risk gruplarindaki koruyucu etkinlik: Alan ¢aligmalarinda; risk altindaki yeni doganlarda,

cocuklarda ve erigkinlerde % 95-100 oraninda koruyucu etkinlik gdsterilmistir.

Anneleri HBeAg pozitif olan yeni doganlarda, dogumda paralel HBIg uygulamasi
yapilmadan 0, 1, 2 ve 12 ya da 0, 1 ve 6 aylik semalardan birine gore asilananlarda % 95
oraninda koruyucu etkinlik saptanmistir. Bununla birlikte HBIg’nin dogumda asi ile birlikte

uygulanmasi koruyucu etkinligi %98’e ¢ikarmistir.
Saglikly bireylerde ve renal yetmezligi olan hastalarda:

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

IU/1 olan bireylerin yilizdesini) 6zetlemektedir.
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Popiilasyon As1 Semasi Seroproteksiyon orani
Saglikli kisiler 0,1,6.ay 7. ayda: > %96
0,1,2-12. ay 1. ayda: %15

3. ayda: %89

13. ayda: %95.8

16 yas ve dsti saghkli | 0,7, 21. giin — 12. ay 28. giinde: %65.2
kisiler 2. ayda: %76

13. ayda: %98.6
Hemodiyaliz hastalarinin | O, 1, 2, 6. ay 3. ayda: %55.4
da dahil oldugu bobrek | (2 x 20 pg) 7. ayda %87.1

yetmezligi olan 16 yas ve

tizeri olan kisiler

11 -15 yas grubu hastalarda onayl iki farkli doz ve asilama semas: ile elde edilen
seroproteksiyon oranlart (SP) primer asilamanin ilk dozunun ardindan 66. aya kadar

degerlendirilmistir ve asagidaki tabloda sunulmustur:

Ast SP (%) | SP SP (%) | SP (%) | SP (%) | SP (%) | SP (%)
gruplari 2.ay (%)6.ay | 7. ay 30. ay 42. ay 54. ay 66. ay

ENGERIX | 55.8 87.6 98.2 96.9 92,5 94.7 91.4
B 10 ug
(0,1,6
aylik

sema)

ENGERIX | 11.3 26.4 96.7 87.1 83.7 84.4 79.5
B 20 ug
(0, 6 aylik

sema)

Bu veriler ENGERIX B asist ile primer asilamanin, en az 66. aya kadar dolasimda kalan anti-
HBs antikorlarii indiikledigini gostermektedir. Primer agilama semasinin tamamlanmasinin
ardindan, her iki as1 grubunun karsilastirildigi tiim zaman noktalarinda seroproteksiyon

oranlar1 agisindan klinik olarak anlamli bir fark yoktur. Her iki ag1 grubundaki bireyler (anti-
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HBs antikor konsantrasyonlar1 < 10 [U/I olanlar dahil) primer asilamadan sonraki 72 — 78. ay
araliginda bir test dozu almislardir. Test dozundan 1 ay sonra tiim kisiler test dozuna karsi
anamnestik cevap gelistirmislerdir ve serolojik olarak korunmakta olduklari gosterilmistir
(anti-HBs antikor konsantrasyonlar1 > 10 IU/l). Bu veriler, primer asilamaya cevap vermis
ancak anti-HBs antikorlar1 ile seroproteksiyon seviyelerini kaybetmis olan tiim kisilerde

hepatit B’ye kars1 korunmanin immiin hafiza yoluyla saglanabilecegini gostermektedir.
Cocuklarda hepatoseliiler karsinoma insidansinda azalma:

Tayvan’da 6-14 yas arasindaki ¢ocuklarda ulusal hepatit B asilama programi sonrasinda
hepatoseliiler karsinoma insidansinda azalma goriilmiistiir. Hepatoseliiler karsinoma ig¢in

onemli bir faktor olan hepatit B antijeni prevelansinda anlaml bir azalma bulunmustur.
5.2. Farmakokinetik ozellikler

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

Hayvanlarda toksikoloji ve/veya farmakoloji:

Uygun giivenilirlik testleri yapilmastir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi

Sodyum klortir

Disodyum fosfat dihidrat

Sodyum dihidrojen fosfat dihidrat

Enjeksiyonluk su

6.2. Gecimsizlikler

ENGERIX B diger asilarla karistirtlmamalidir.

6.3. Raf omrii

36 ay

13



6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

As1 +2°C ila +8°C arasinda saklanmalidir. ASIYI DONDURMAYINIZ; eger asi donmussa

kullanmadan atiniz.
6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

ENGERIX B 20 pg/1.0 ml Erigskin IM kullanima hazir cam enjektor ve 1 adet steril igne

iceren ambalajlarda sunulmustur.

Asinin saklanmasi sirasinda berrak renksiz bir iistfaz ile ince beyaz bir ¢okelti gézlenebilir.

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

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

~ 199

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

Saklama sirasinda berrak renksiz bir iistfaz ile ince beyaz bir ¢okelti gozlenebilir. Asi
kullanilmadan once, hafif opak, beyaz bir siispansiyonun elde edilmesi i¢in iyice

calkalanmalidir.

Uygulanmadan 6nce asinin i¢inde yabanci parcaciklar olup olmadigr ve/veya fiziksel
goriinlimiinde anormallik olup olmadig1 kontrol edilmelidir. Bunlardan birinin gézlenmesi

durumunda, as1 kullanilmadan atilmalidir.

7. RUHSAT SAHIBI

GlaxoSmithKline Ilaglar1 Sanayi ve Ticaret A.S.
Biiyiikdere Cad. No:173 1.Levent Plaza B Blok
34394, 1.Levent / ISTANBUL

Tel no: 021233944 00

Faks no: 0 212 339 45 00

8. RUHSAT NUMARASI

2014/198

14



9. iLK RUHSAT TARIHIi / RUHSAT YENILEME TARIiHi
i1k ruhsat tarihi: 20.02.2014

Ruhsat yenileme tarihi: --

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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