ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Twinrix Adult, zawiesina do wstrzykiwan

Szczepionka (HAB) przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu A (inaktywowana) i wirusowemu
zapaleniu watroby typu B (rDNA), (adsorbowana)

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 dawka (1 ml) zawiera:

Wirus Hepatitis A (inaktywowany)™? 720 jednostek ELISA
Antygen powierzchniowy Hepatitis B** 20 mikrograméw

'"Namnazany w hodowli ludzkich komérek diploidalnych (MRC-5)

2Adsorbowany na wodorotlenku glinu, uwodnionym 0,05 miligrama AI**
3Uzyskiwany z hodowli komérek drozdzy (Saccharomyces cerevisiae) z wykorzystaniem technologii
rekombinacji DNA

*Adsorbowany na fosforanie glinu 0,4 miligrama AI**

Szczepionka ta moze zawiera¢ sladowe ilo$ci neomycyny, ktdra jest wykorzystywana w procesie
wytwarzania (patrz punkt 4.3).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan

Megtna, biala zawiesina.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Szczepionka Twinrix Adult przeznaczona jest do uodparniania wcze$niej nieuodpornionych dorostych
i mlodziezy od ukonczenia 16. roku zycia , narazonych na zakazenie wirusami zapalenia watroby typu
Aitypu B.

4.2  Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

- Dawka

Dawka szczepionki podawana dorostym i mtodziezy od 16. roku zycia wiacznie wynosi 1,0 ml.

- Szczepienie podstawowe

Standardowy schemat szczepienia podstawowego sktada si¢ z 3 dawek szczepionki.
Pierwsza dawke podaje si¢ w dowolnie wybranym terminie, druga dawke po uptywie 1 miesigca, a
trzecig po uptywie 6 miesi¢cy od podania pierwszej dawki.

W wyjatkowych przypadkach u dorostych, np. przed podrdza, gdy wymagane jest szybkie
przeprowadzenie szczepienia pierwotnego w czasie jednego miesigca lub duzszym przed wyjazdem i



nie ma mozliwosci zastosowania schematu 0, 1, 6 miesiecy, mozna poda¢ domie$niowo trzy dawki
szczepionki w dniach 0, 7, 21. W przypadku zastosowania takiego schematu zaleca si¢ podanie
czwartej dawki po 12 miesigcach od podania pierwszej dawki.

Nalezy stosowac si¢ do zaleconego schematu. Rozpoczety cykl szczepienia podstawowego powinien
by¢ dokonczony przy uzyciu tej samej szczepionki.

- Szczepienie przypominajace

Istniejg dane $wiadczace o dtugotrwatym utrzymywaniu si¢ przeciwciat po szczepieniu szczepionka
Twinrix Adult obejmujace okres do 15 lat po szczepieniu. Miana przeciwciatl anty-HBs i anty-HAV,
oznaczane po zakonczeniu szczepienia podstawowego szczepionka skojarzong, mieszczg si¢ w
zakresie stwierdzanym po uodparnianiu szczepionkami jednosktadnikowymi. Podobna jest tez
kinetyka obnizania si¢ mian przeciwcial. Na podstawie tych obserwacji przyjmuje si¢, Ze zalecenia
ogo6lne dotyczgce podawania przypominajacych dawek szczepionki skojarzonej, mogag by¢
formutowane na podstawie doswiadczen zebranych podczas stosowania szczepionek
jednosktadnikowych.

Wirusowe zapalenie watroby typu B (WZW typu B)

Nie zostato jednoznacznie ustalone, czy osoby ze sprawnie dziatajagcym uktadem immunologicznym,
ktore prawidlowo zareagowaly na szczepienia podstawowe wymagaja dawki przypominajacej dla
utrzymania dtugotrwalej ochrony przed zakazeniem HBV.

W szczepieniach masowych decyzja o koniecznosci podawania dawki przypominajacej jak i czas
podania od rozpoczecia szczepienia podstawowego nalezy do lokalnych wiadz epidemiologicznych.

U o0s6b z grup ryzyka (np. u pacjentow hemodializowanych lub z zaburzeniami odpornosci) wskazane
jest zachowanie szczegolnej uwagi w celu zapewnienia ochronnego poziomu przeciwciat anty-HBs >

10 j.m./l.

Wirusowe zapalenie watroby typu A (WZW typu A)

Nie zostato jednoznacznie ustalone, czy osoby ze sprawnie dziatajgcym uktadem immunologicznym,
ktore prawidtowo zareagowaly na szczepienie przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu A
wymagajg dawek przypominajgcych, jako ze dlugotrwala ochrona moze by¢ zapewniona przez
komorki pamigci immunologicznej. Wytyczne dotyczace podawania dawek przypominajgcych oparte
sa na zatozeniu, ze przeciwciata sg wymagane do ochrony; przewiduje si¢, ze przeciwciata anty-HAV
wystepuja przynajmniej przez 10 lat.

W sytuacji, gdy wymagane jest podanie dawki przypominajacej zarowno przeciwko hepatitis A, jak i
hepatitis B, mozna zastosowa¢ Twinrix Adult. Alternatywnie, u pacjentow zaszczepionych
szczepionka Twinrix Adult mozna zastosowac jako dawke przypominajacg szczepionke
monowalentna.

Sposéb podawania

Twinrix Adult podaje si¢ w formie iniekcji domigsniowych, najlepiej w okolicg migénia
naramiennego.

Wyjatkowo, u pacjentow z matoplytkowoscig (trombocytopenia) lub zaburzeniami krzepnigcia,
Twinrix Adult mozna podawac podskornie. Jednakze przy takiej drodze podania mozna nie uzyskac
optymalnej odpowiedzi immunologicznej (patrz punkt 4.4).

4.3  Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynne lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1 lub na neomycyne.



Nadwrazliwos¢ po wezesniejszym podaniu szczepionek przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby
typu A i/lub wirusowemu zapaleniu watroby typu B.

Podawanie szczepionki Twinrix Adult powinno by¢ odroczone w trakcie trwania ostrych i cigzkich
choréb przebiegajacych z goraczka.

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Utrata przytomnos$ci (omdlenie) moze wystapi¢ po podaniu lub nawet przed podaniem szczepionki,
szczegoblnie u nastolatkow, jako reakcja psychogenna na uktucie iglta. Moga temu towarzyszy¢ objawy
neurologiczne, takie jak przemijajace zaburzenia widzenia, parestezje oraz toniczno-kloniczne ruchy
koniczyn podczas odzyskiwania przytomnosci. Wazne jest zachowanie odpowiednich procedur, aby
unikng¢ urazéw podczas omdlen.

Nie mozna wykluczy¢ przypadku, ze niektorzy pacjenci w okresie szczepienia preparatem Twinrix
Adult, moga znajdowac si¢ w fazie inkubacji zakazenia wirusem WZW typu A lub WZW typu B. Nie
wiadomo, czy podanie szczepionki w tym okresie moze zapobiec rozwojowi zakazenia.

Podanie szczepionki Twinrix Adult nie zapobiega zakazeniom watroby wywotywanym przez inne
wirusy hepatotropowe (takie jak wirus zapalenia watroby typu C i wirus zapalenia watroby typu E) lub
inne czynniki chorobotworcze.

Nie zaleca si¢ podawania szczepionki Twinrix Adult w ramach profilaktyki poekspozycyjnej (np. po
zakluciu iglg).

Twinrix Adult nie byt badany klinicznie u pacjentéw z zaburzong odpornos$cia. U pacjentow
dializowanych i u pacjentow z zaburzong czynnoscig uktadu immunologicznego, podstawowe
szczepienie moze nie by¢ wystarczajace do osiagniecia odpowiednich mian przeciwciat anty-HAV i
anty-HBs. W takich przypadkach moze by¢ wymagane podanie dodatkowych dawek szczepionki.

Stwierdzono, iz otylos¢ (definiowana jako BMI >30 kg/m?) moze ostabia¢ odpowiedz
immunologiczng na szczepionki przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu A. Stwierdzono, ze
liczne czynniki moga obniza¢ odpowiedz immunologiczng na szczepienie przeciwko wirusowemu
zapaleniu watroby typu B. Wsrod tych czynnikow sa: starszy wiek, pte¢ meska, otytos¢, nikotynizm,
droga podania szczepionki, jak rowniez niektore wspoétistniejgce przewlekte schorzenia. Nalezy
rozwazy¢ wykonanie badan serologicznych u osob, ktore moga nie uzyskac seroprotekcji po pelnym
cyklu szczepienia szczepionka Twinrix Adult. Nalezy rozwazy¢ podanie dodatkowych dawek osobom,
ktore nie odpowiedzialy na szczepienie lub uzyskaty mniejszg odpowiedz immunologiczng.

Ze wzgledu na rzadkie przypadki wystgpowania reakcji anafilaktycznych, po podawaniu szczepionKi
Twinrix Adult, podobnie jak po wszystkich innych szczepionkach w formie iniekcji, nalezy zapewnié
mozliwo$¢ udzielenia natychmiastowej pomocy lekarskiej i podjecia odpowiedniego leczenia.

Szczepionka podana $rodskornie lub domiesniowo w okolice migs$nia posladkowego moze nie
wywotaé optymalnej odpowiedzi immunologicznej, dlatego nalezy unikac jej podawania tymi
drogami. Wyjatkowo Twinrix Adult moze by¢ podawany podskornie pacjentom z matoptytkowoscia
(trombocytopenia) lub zaburzeniami krzepliwosci, gdyz podanie preparatu droga domigsniowa moze
wywota¢ krwawienia (patrz punkt 4.2).

Twinrix Adult nie powinien by¢ w zadnym przypadku podawany donaczyniowo.

Podobnie jak w przypadku innych szczepionek nie wszyscy szczepieni moga uzyskac¢ ochronng
odpowiedz immunologiczna.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji



Nie sg dostepne dane na temat jednoczesnego podawania szczepionki Twinrix Adult ze swoistymi
immunoglobulinami przeciw wirusowi zapalenia watroby typu A lub wirusowi zapalenia watroby
typu B. Przy jednoczesnym podawaniu szczepionek jednosktadnikowych oraz swoistych
immunoglobulin nie obserwowano zaburzen w zakresie uzyskiwania serokonwersji, chociaz mozliwe
jest osiagganie w takich przypadkach mniejszych stezen przeciwciat.

Chociaz nie prowadzono specjalnych badan dotyczacych jednoczesnego podawania szczepionki
Twinrix Adult z innymi szczepionkami, to mozna zaktadaé, ze nie dojdzie do interakc;ji, jezeli beda
stosowane rozne strzykawki i wstrzyknigcia bedg wykonywane w inne miejsca ciata.

U pacjentéw poddawanych leczeniu immunosupresyjnemu lub z niedoborami odporno$ci nalezy
liczy¢ si¢ z mozliwo$cig nieuzyskania odpowiedniej odpowiedzi na szczepienie.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje
Ciaza

Dziatanie szczepionki Twinrix Adult na rozwoj zarodka/ptodu, przezywalnos$¢ okoto i pourodzeniowa
i rozw6j pourodzeniowy byto ocenione na szczurach. Badanie to nie wykazato bezposredniego lub
posredniego szkodliwego wptywu na ptodnos$¢, przebieg cigzy, rozwoj zarodka / ptodu, przebieg
porodu lub rozwoj pourodzeniowy.Dziatanie szczepionki Twinrix Adult na rozwdj zarodka/ptodu,
przezywalno$¢ okoto i pourodzeniowa i rozwdj pourodzeniowy nie byto oceniane prospektywnie w
badaniach klinicznych.

Dane dotyczace przebiegu ciazy u ograniczonej liczby zaszczepionych kobiet nie wskazujg na
szkodliwe dziatanie szczepionki Twinrix Adult na przebieg cigzy lub na stan zdrowia
ptodu/noworodka. Chociaz nie nalezy spodziewac si¢ szkodliwego dziatania rekombinowanego
antygenu powierzchniowego wirusa zapalenia watroby typu B na przebieg cigzy lub stan zdrowia
ptodu, jednak zalecane jest odtozenie szczepienia do czasu po porodzie, o ile nie wystepuje pilna
potrzeba uodpornienia matki przeciw zakazeniu wirusem zapalenia watroby typu B.

Karmienie piersia

Nie jest wiadomo, czy Twinrix Adult jest wydzielany z mlekiem kobiecym. Wydzielanie szczepionki
z mlekiem nie byto badane na zwierzgtach. Podejmujac decyzje o kontynuowaniu/przerwaniu
karmienia piersig lub kontynuowaniu/przerwaniu podawnia szczepionki Twinrix Adult nalezy wziaé
pod uwage korzysci z karmienia piersig dla dziecka oraz korzys¢ ze szczepienia dla matki.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Szczepionka nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane
Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Przedstawiony ponizej profil bezpieczenstwa opiera si¢ na zbiorczej analizie dziatan niepozadanych w
przeliczeniu na dawki, na podstawie danych pochodzacych od 6 000 0s6b szczepionych wedlug
schematu 0, 1, 6 miesiecy (n=5 683) lub wedtug schematu przyspieszonego 0, 7, 21 dni (n=320).
Najczesciej zgtaszanymi dziataniami niepozadanymi po podaniu szczepionki Twinrix Adult zgodnie
ze standardowym schematem szczepienia 0, 1, 6 miesigcy sg bol i zaczerwienienie w miejscu podania,
wystepujace z czgstoscig w odniesieniu do dawki: odpowiednio 37,6% 1 17%.



W dwdch badaniach klinicznych, w ktérych Twinrix Adult byt podawany w dniu 0, 7 i 21, czgsto$é
ogdlnych i miejscowych dziatan niepozadanych byta zgodna z przedstawiong ponizej. Po czwartej
dawce podanej w 12. miesigcu czestos¢ ogdlnych i miejscowych dziatan niepozadanych byla podobna
do obserwowanej po szczepieniach w dniu 0, 7, 21.

W badaniach poréwnawczych stwierdzono, ze czgsto$¢ dziatan niepozadanych zgtaszanych po
podaniu szczepionki Twinrix Adult nie r6znita si¢ od czestosci dziatan niepozadanych zgtaszanych po

podawaniu szczepionek monowalentnych.

Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych

Czestosci wystgpowania sg podane jako:

Bardzo czgsto: >1/10

Czgsto: > 1/100 do < 1/10
Niezbyt czgsto: > 1/1 000 do < 1/100
Rzadko: > 1/10 000 do < 1/1 000
Bardzo rzadko: < 1/10 000

Klasyfikacja ukladow i narzadow | Czestosé | Dzialania niepozadane
Badania Kkliniczne
Zakazenia i zarazenia pasozytnicze Niezbyt czgsto | Zakazenie gornych drog oddechowych
Zaburzenia krwi i uktadu chlonnego Rzadko Uogolnione powigkszenie weztow
chlonnych
Zaburzenia metabolizmu i odzywiania Rzadko Zmniejszenie apetytu
Zaburzenia uktadu nerwowego Bardzo czesto | Bole glowy
Niezbyt czesto | Zawroty glowy
Rzadko Ostabienie czucia skérnego, parestezje
Zaburzenia naczyniowe Rzadko Niedoci$nienie
Zaburzenia zotgdka i jelit Czesto Objawy zotadkowo-jelitowe, biegunka,
nudnosci
Niezbyt czgsto | Wymioty, bl brzucha*
Zaburzenia skory i tkanki podskornej Rzadko Wysypka, $wiad
Bardzo rzadko | Pokrzywka
Zaburzenia mig$niowo-szkieletowe i Niezbyt czgsto | Bol miesni
tkanki facznej Rzadko Bol stawow
Zaburzenia ogolne i stany w miejscu Bardzo czesto | Bl i zaczerwienienie w miejscu
podania podania, zmeczenie
Czesto Obrzek w miejscu podania, inne reakcje
w miejscu podania (takie jak krwiak,
$wiad, zasinienienie), zte samopoczucie
Niezbyt czgsto | Goragczka (> 37,5°C)
Rzadko Choroba grypopodobna, dreszcze

Monitorowanie dzialan niepozadanych po wprowadzeniu do obrotu

Ponizsze dzialania niepozadane byly zglaszane po podaniu szczepionki Twinrix lub monowalentnych
szczepionek przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu A albo typu B produkcji

GlaxoSmithKline:

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze

Zapalenie opon mézgowych

Zaburzenia krwi i uktadu chlonnego

matoptytkowa

Matoptytkowos¢ (trombocytopenia), plamica

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Anafilaksja, reakcje alergiczne w tym reakcje
anafilaktoidalne oraz podobne do choroby posurowiczej

Zaburzenia uktadu nerwowego

Zapalenie mdzgu, encefalopatia, zapalenie nerwu,
neuropatia, porazenie, drgawki

Zaburzenia naczyniowe

Zapalenie naczyn




Zaburzenia skory i tkanki podskdrnej Obrzgk naczynioworuchowy, liszaj ptaski, rumien
wielopostaciowy

Zaburzenia mi¢$niowo-szkieletowe i Zapalenie stawOw, ostabienie mies$ni
tkanki tacznej

Podczas szerokiego stosowania szczepionek monowalentych przeciw wirusowemu zapaleniu watroby
typu A i (lub) wirusowemu zapaleniu watroby typu B, dodatkowo obserowowano ponizsze zdarzenia
niepozadane w zwigzku czasowym ze szczepieniem:

Zaburzenia uktadu nerwowego Stwardnienie rozsiane, zapalenie rdzenia, porazenie
nerwu twarzowego, zapalenie wielonerwowe takie jak
zesp6t Guillain-Barré (z wstepujacym niedowtadem),
zapalenie nerwu wzrokowego

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu Wystapienie zaraz po podaniu miejscoweego bolu,
podania uczucia ktucia i pieczenia
Badania diagnostyczne Nieprawidtowe wyniki badan czynnos$ci watroby

* odnosi si¢ do dziatan niepozadanych obserwowanych w badaniach klinicznych przeprowadzonych
ze szczepionka pediatryczng

Zgtaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania

wymienionego w zataczniku V.

4.9 Przedawkowanie

Przypadki przedawkowania byly zgtaszane podczas monitorowania dziatan niepozadanych po
wprowadzeniu do obrotu. Dziatania niepozadane obserwowane po przedawkowaniu byly podobne do
zglaszanych po prawidtowym podaniu szczepionki.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: szczepionki przeciwko wirusowym zapaleniom watroby, kod ATC:
JO7BC20.

Twinrix Adult jest skojarzona szczepionkg otrzymang przez zmieszanie oczyszczonych
inaktywowanych wirusow WZW typu A oraz oczyszczonego antygenu powierzchniowego wirusa
WZW typu B - HBsAg. Sktadniki szczepionki sa przed potaczeniem adsorbowane na wodorotlenku
glinu i fosforanie glinu. Wirus WZW typu A namnazany jest w hodowli ludzkich komorek
diploidalnych MRC-5, a antygen HBsAQ otrzymywany jest z komoérek drozdzy, poddanych
genetycznej rekombinacji i hodowanych na wybioérczym podtozu.

Twinrix Adult wywotuje powstanie odpornosci na zakazenie wirusami zapalenia watroby typu A i
typu B poprzez indukcje swoistych przeciwciat anty-HAV i anty-HBs.

Dziatanie ochronne szczepionki przeciw zakazeniu WZW typu A i WZW typu B powstaje w ciagu 2 -
4 tygodni po szczepieniu. W badaniach klinicznych, po miesigcu po podaniu pierwszej dawki
szczepionki, obserwowano wystapienie swoistych przeciwcial przeciw wirusowi zapalenia watroby
typu A u okoto 94% dorostych, a po uplywie miesigca po podaniu trzeciej dawki szczepionki (tj. w 7
miesigcu) u 100% szczepionych. Swoiste przeciwciata przeciw wirusowi zapalenia watroby typu B
wystepowatly po pierwszej dawce szczepionki u 70% dorostych, a po trzeciej dawce u okoto 99%.




Schemat szczepienia pierwotnego: 0, 7, 21 dzien i czwarta dawka w 12. miesigcu jest stosowany w
wyjatkowych przypadkach u dorostych. W badaniu klinicznym przeprowadzonym z zastosowaniem
szczepionki Twinrix Adult wg tego schematu, odpowiednio 82% i 85% 0s6b szczepionych uzyskato
ochronne miano przeciwciat anty-HBV w 1. 1 5. tygodniu po podaniu trzeciej dawki (to jest 1 miesiac
i 2 miesigce 0d podania pierwszej dawki). Wskaznik seroprotekcji przeciwko WZW typu B wzrost do
95,1% przez 3 miesigce od podania pierwszej dawki.

Wskazniki seropozytywnosci przeciwko WZW typu A wynosity 100%, 99,5% i 100% odpowiednio
po 1, 2 i 3 miesigcu od podania pierwszej dawki.

Po miesigcu od podania czwartej dawki wszyscy zaszczepieni mieli ochronne miano przeciwcial anty-
HBs oraz posiadali przeciwciata anty-HAV.

W badaniach klinicznych u 0s6b powyzej 40. roku zycia wskaznik seropozytywno$ci w odniesieniu do
przeciwcial anty-HAV oraz wskaznik seroprotekcji w odniesieniu do WZW typu B uzyskane po
podaniu szczepionki Twinrix Adult w schemacie 0, 1, 6 miesiecy byty porownywalne ze wskaznikami
seropozytywnosci i seroprotekcji uzyskanymi po podaniu w przeciwleglte konczyny monowalentnych
szczepionek przeciwko WZW typu A i WZW typu B.

Wskazniki seroprotekcji w odniesieniu do WZW typu B uzyskane po podaniu Twinrix Adult wynosity
92% i 56% w 7. i 48.. miesigcu, natomiast analogiczne wskazniki po podaniu monowalentnej
szczepionki produkcji GlaxoSmithKline Biologicals przeciwko WZW typu B (20 pg) wynosity
odpowiednio 80% i 43% oraz 71% i 31% po podaniu innej zarejestrowanej monowalentnej
szczepionki przeciwko WZW typu B (10 pg). Zaobserwowano spadek stezenia przeciwciat anty-HBs
wraz z wiekiem oraz ze wzrostem indeksu masy ciata; stezenie to byto rowniez nizsze u mezczyzn w
poréwnaniu z kobietami.

Wskazniki seropozytywnosci w odniesieniu do przeciwciat anty-HAV uzyskane po podaniu Twinrix
Adult wynosity 97% zaréwno w 7. jak i w 48. miesigcu, natomiast analogiczne wskazniki po podaniu
monowalentnej szczepionki produkcji GlaxoSmithKline Biologicals przeciwko WZW typu A
wynosity odpowiednio 99% i 93% oraz 99% i 97% po podaniu innej zarejestrowanej monowalentnej
szczepionki przeciwko WZW typu A.

Osoby badane otrzymaly dodatkowa dawke tej samej szczepionki (szczepionek) 48 miesigcy po
pierwszej dawce podanej podczas szczepienia podstawowego. Po uptywie 1 miesigca od podania tej
dodatkowej dawki 95% o0s6b, ktéorym podano szczepionkg Twinrix Adult, osiagneto poziomy
przeciwciat anty-HBV zapewniajace seroprotekcje (=10 mj.m./ml),a srednie geometryczne st¢zenia
(GMC) zwigkszyty si¢ 179 razy (GMC 7234 mj.m./ml), co wskazuje na odpowiedz bazujaca na
pamigci immunologiczne;.

W dwoch dtugoterminowych badaniach klinicznych przeprowadzonych wérodd osob dorostych w
wieku od 17 do 43 lat, u 56 0séb, u ktérych wykonano badania 15 lat po szczepieniu podstawowym
szczepionkg Twinrix Adult, wskazniki seropozytywnosci anty-HAV wynosity 100% w obu badaniach,
za$ wskazniki seroprotekcji anty-HBs wynosity odpowiednio 89,3% oraz 92,9%. Kinetyka spadku
miana przeciwcial anty-HBs i anty-HAV byta podobna do spadku mian obserwowanego po
uodparnianiu szczepionkami jednosktadnikowymi.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Ocena wlasciwosci farmakokinetycznych nie jest wymagana dla szczepionek.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania nie ujawniajg wystepowania szczegolnego zagrozenia dla ludzi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:

6.1 Wykaz substancji pomocniczych



Sodu chlorek
Woda do wstrzykiwan

Adiuwanty, patrz punkt 2.
6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, produktu leczniczego nie wolno miesza¢ w
tej samej strzykawce z innymi lekami.

6.3 Okres waznosci

3 lata.

6.4  Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ 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 fiolce ze szkta typu I z korkiem butylowym.

Opakowania po 1, 10 lub 25 fiolek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Szczegélne srodKi ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do
stosowania

W trakcie przechowywania moze powstac¢ bialy osad i przezroczysty bezbarwny ptyn powyze;j.

Bezposrednio przed podaniem szczepionke nalezy doktadnie zmiesza¢ w celu uzyskania lekko metnej,
biatej zawiesiny oraz obejrze¢ pod katem ewentualnej obecnosci cial obcych i/lub nieprawidlowych
zmian fizycznych. W przypadku stwierdzenia nieprawidlowosci w wygladzie szczepionki, nie nalezy
jej podawac.

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

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
EU/1/96/020/004

EU/1/96/020/005
EU/1/96/020/006



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

Data wydania pierwszego pozwolenie na dopuszczenie do obrotu: 20 wrzesnia 1996
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 20 wrzesnia 2006

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegoélowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekdéw http://www.ema.europa.eu.
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Twinrix Adult, zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce

Szczepionka (HAB) przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu A (inaktywowana) i wirusowemu
zapaleniu watroby typu B (rDNA), (adsorbowana)

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 dawka (1 ml) zawiera:

Wirus Hepatitis (inaktywowany) A2 720 jednostek ELISA
Antygen powierzchniowy Hepatitis B** 20 mikrograméw

"Namnazany w hodowli ludzkich komérek diploidalnych (MRC-5)

2Adsorbowany na wodorotlenku glinu, uwodnionym 0,05 miligrama AI**
3Uzyskiwany z hodowli komérek drozdzy (Saccharomyces cerevisiae) z wykorzystaniem technologii
rekombinacji DNA

*Adsorbowany na fosforanie glinu Ogobtem: 0,4 miligrama AI**

Szczepionka ta moze zawiera¢ sladowe ilo$ci neomycyny, ktdra jest wykorzystywana w procesie
wytwarzania (patrz punkt 4.3).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce

Megtna, biala zawiesina.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Szczepionka Twinrix Adult przeznaczona jest do uodparniania wczesniej nieuodpornionych dorostych
i mlodziezy od ukonczenia 16. roku zycia , narazonych na zakazenie wirusami zapalenia watroby typu
Aitypu B.

4.2  Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

- Dawka

Dawka szczepionki podawana dorostym i mtodziezy od 16. roku zycia wiacznie wynosi 1,0 ml.

- Szczepienie podstawowe

Standardowy schemat szczepienia podstawowego sktada si¢ z 3 dawek szczepionki.
Pierwsza dawke podaje si¢ w dowolnie wybranym terminie, druga dawke po uptywie 1 miesigca, a
trzecig po uptywie 6 miesi¢cy od podania pierwszej dawki.

W wyjatkowych przypadkach u dorostych, np. przed podrdza, gdy wymagane jest szybkie
przeprowadzenie szczepienia pierwotnego w czasie jednego miesigca lub dtuzszym przed wyjazdem i
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nie ma mozliwosci zastosowania schematu 0, 1, 6 miesiecy, mozna poda¢ domie$niowo trzy dawki
szczepionki w dniach 0, 7, 21. W przypadku zastosowania takiego schematu zaleca si¢ podanie
czwartej dawki po 12 miesigcach od podania pierwszej dawki.

Nalezy stosowac si¢ do zaleconego schematu. Rozpoczety cykl szczepienia podstawowego powinien
by¢ dokonczony przy uzyciu tej samej szczepionki.

- Szczepienie przypominajace

Istniejg dane $wiadczace o dtugotrwatym utrzymywaniu si¢ przeciwciat po szczepieniu szczepionka
Twinrix Adult obejmujace okres do 15 lat po szczepieniu. Miana przeciwciat anty-HBs i anty-HAV,
oznaczane po zakonczeniu szczepienia podstawowego szczepionka skojarzong, mieszczg si¢ w
zakresie stwierdzanym po uodparnianiu szczepionkami jednosktadnikowymi. Podobna jest tez
kinetyka obnizania si¢ mian przeciwcial. Na podstawie tych obserwacji przyjmuje si¢, ze zalecenia
ogo6lne dotyczgce podawania przypominajacych dawek szczepionki skojarzonej, mogg by¢
formutowane na podstawie doswiadczen zebranych podczas stosowania szczepionek
jednosktadnikowych.

Wirusowe zapalenie watroby typu B (WZW typu B)

Nie zostato jednoznacznie ustalone, czy osoby ze sprawnie dziatajgcym uktadem immunologicznym,
ktoére prawidlowo zareagowaly na szczepienia podstawowe wymagaja dawki przypominajacej dla
utrzymania dtugotrwalej ochrony przed zakazeniem HBV.

W szczepieniach masowych decyzja o koniecznosci podawania dawki przypominajacej jak i czas
podania od rozpoczecia szczepienia podstawowego nalezy do lokalnych wtadz epidemiologicznych.

U o0s6b z grup ryzyka (np. u pacjentow hemodializowanych lub z zaburzeniami odpornosci) wskazane
jest zachowanie szczegolnej uwagi w celu zapewnienia ochronnego poziomu przeciwciat anty-HBs >

10 j.m./l.

Wirusowe zapalenie watroby typu A (WZW typu A)

Nie zostato jednoznacznie ustalone, czy osoby ze sprawnie dziatajgcym uktadem immunologicznym,
ktore prawidtowo zareagowaly na szczepienie przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu A
wymagajg dawek przypominajgcych, jako ze dlugotrwata ochrona moze by¢ zapewniona przez
komorki pamigci immunologicznej. Wytyczne dotyczace podawania dawek przypominajgcych oparte
s na zatozeniu, ze przeciwciata sg wymagane do ochrony; przewiduje si¢, ze przeciwciata anty-HAV
wystepuja przynajmniej przez 10 lat.

W sytuacji, gdy wymagane jest podanie dawki przypominajacej zarowno przeciwko WZW typu A, jak
i WZW typu B, mozna zastosowa¢ Twinrix Adult. Alternatywnie, u pacjentow zaszczepionych
szczepionka Twinrix Adult mozna zastosowac jako dawke przypominajaca szczepionke
monowalentna.

Sposéb podawania

Twinrix Adult podaje si¢ w formie iniekcji domigsniowych, najlepiej w okolicg migénia
naramiennego.

Wyjatkowo, u pacjentow z matoplytkowoscig (trombocytopenig) lub zaburzeniami krzepnigcia,
Twinrix Adult mozna podawaé podskornie. Jednakze przy takiej drodze podania mozna nie uzyskaé
optymalnej odpowiedzi immunologicznej (patrz punkt 4.4).

4.3  Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynne lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1 lub na neomycyne.
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Nadwrazliwos¢ po wezesniejszym podaniu szczepionek przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby
typu A i/lub wirusowemu zapaleniu watroby typu B.

Podawanie szczepionki Twinrix Adult powinno by¢ odroczone w trakcie trwania ostrych i ciezkich
choréb przebiegajacych z goraczka.

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

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

Nie mozna wykluczy¢ przypadku, ze niektorzy pacjenci w okresie szczepienia preparatem Twinrix
Adult, moga znajdowac si¢ w fazie inkubacji zakazenia wirusem WZW typu A lub WZW typu B. Nie
wiadomo, czy podanie szczepionki w tym okresie moze zapobiec rozwojowi zakazenia.

Podanie szczepionki Twinrix Adult nie zapobiega zakazeniom watroby wywotywanym przez inne
wirusy hepatotropowe (takie jak wirus zapalenia watroby typu C i wirus zapalenia watroby typu E) lub
inne czynniki chorobotwércze.

Nie zaleca si¢ podawania szczepionki Twinrix Adult w ramach profilaktyki poekspozycyjnej (np. po
zaktuciu iglg).

Twinrix Adult nie byl badany klinicznie u pacjentdw z zaburzong odpornoscia. U pacjentow
dializowanych i u pacjentow z zaburzong czynnoscig uktadu immunologicznego, podstawowe
szczepienie moze nie by¢ wystarczajgce do osiggniecia odpowiednich mian przeciwciat anty-HAV i
anty-HBs. W takich przypadkach moze by¢ wymagane podanie dodatkowych dawek szczepionki.

Stwierdzono, iz otylos¢ (definiowana jako BMI >30 kg/m?) moze ostabia¢ odpowiedz
immunologiczng na szczepionki przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu A. Stwierdzono, ze
liczne czynniki mogg obniza¢ odpowiedz immunologiczng na szczepienie przeciwko wirusowemu
zapaleniu watroby typu B. Wsrod tych czynnikow sa: starszy wiek, pte¢ meska, otylos¢, nikotynizm,
droga podania szczepionki, jak rowniez niektore wspoétistniejgce przewlekte schorzenia. Nalezy
rozwazy¢ wykonanie badan serologicznych u osob, ktore moga nie uzyskac seroprotekcji po pelnym
cyklu szczepienia szczepionka Twinrix Adult. Nalezy rozwazy¢ podanie dodatkowych dawek osobom,
ktore nie odpowiedzialy na szczepienie lub uzyskaty mniejszg odpowiedz immunologiczng.

Ze wzgledu na rzadkie przypadki wystgpowania reakcji anafilaktycznych, po podawaniu szczepionKi
Twinrix Adult, podobnie jak po wszystkich innych szczepionkach w formie iniekcji, nalezy zapewnié
mozliwos$¢ udzielenia natychmiastowej pomocy lekarskiej i podjecia odpowiedniego leczenia.

Szczepionka podana $rodskérnie lub domiesniowo w okolice migs$nia posladkowego moze nie
wywota¢ optymalnej odpowiedzi immunologicznej, dlatego nalezy unikac jej podawania tymi
drogami. Wyjatkowo Twinrix Adult moze by¢ podawany podskornie pacjentom z matoptytkowoscia
(trombocytopenia) lub zaburzeniami krzepliwos$ci, gdyz podanie preparatu droga domigsniowg moze
wywota¢ krwawienia (patrz punkt 4.2).

Twinrix Adult nie powinien by¢ w zadnym przypadku podawany donaczyniowo.

Podobnie jak w przypadku innych szczepionek nie wszyscy szczepieni mogg uzyskac¢ ochronng
odpowiedz immunologiczna.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
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Nie sg dostepne dane na temat jednoczesnego podawania szczepionki Twinrix Adult ze swoistymi
immunoglobulinami przeciw wirusowi zapalenia watroby typu A lub wirusowi zapalenia watroby
typu B. Przy jednoczesnym podawaniu szczepionek jednosktadnikowych oraz swoistych
immunoglobulin nie obserwowano zaburzen w zakresie uzyskiwania serokonwersji, chociaz mozliwe
jest osiagganie w takich przypadkach mniejszych stezen przeciwciat.

Chociaz nie prowadzono specjalnych badan dotyczacych jednoczesnego podawania szczepionki
Twinrix Adult z innymi szczepionkami, to mozna zaktadaé, ze nie dojdzie do interakc;ji, jezeli beda
stosowane rozne strzykawki i wstrzyknigcia bedg wykonywane w inne miejsca ciata.

U pacjentéw poddawanych leczeniu immunosupresyjnemu lub z niedoborami odporno$ci nalezy
liczy¢ si¢ z mozliwoscia nie uzyskania odpowiedniej odpowiedzi na szczepienie.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje
Ciaza

Dziatanie szczepionki Twinrix Adult na rozwoj zarodka/ptodu, przezywalnos$¢ okoto i pourodzeniowa
i rozw6j pourodzeniowy byto ocenione na szczurach. Badanie to nie wykazato bezposredniego lub
posredniego szkodliwego wptywu na ptodnos¢, przebieg ciazy, rozwoj zarodka / ptodu, przebieg
porodu lub rozwoj pourodzeniowy.Dziatanie szczepionki Twinrix Adult na rozwdj zarodka/ptodu,
przezywalno$¢ okoto i pourodzeniowa i rozwdj pourodzeniowy nie byto oceniane prospektywnie w
badaniach klinicznych.

Dane dotyczace przebiegu cigzy u ograniczonej liczby zaszczepionych kobiet nie wskazujg na
szkodliwe dziatanie szczepionki Twinrix Adult na przebieg cigzy lub na stan zdrowia
ptodu/noworodka. Chociaz nie nalezy spodziewac si¢ szkodliwego dziatania rekombinowanego
antygenu powierzchniowego wirusa zapalenia watroby typu B na przebieg ciazy lub stan zdrowia
ptodu, jednak zalecane jest odtozenie szczepienia do czasu po porodzie, o ile nie wystepuje pilna
potrzeba uodpornienia matki przeciw zakazeniu wirusem zapalenia watroby typu B.

Karmienie piersia

Nie jest wiadomo, czy Twinrix Adult jest wydzielany z mlekiem kobiecym. Wydzielanie szczepionki
z mlekiem nie byto badane na zwierzgtach. Podejmujac decyzje o kontynuowaniu/przerwaniu
karmienia piersig lub kontynuowaniu/przerwaniu podawnia szczepionki Twinrix Adult nalezy wzigé
pod uwage korzysci z karmienia piersig dla dziecka oraz korzys¢ ze szczepienia dla matki.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Szczepionka nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane
Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Przedstawiony ponizej profil bezpieczenstwa opiera si¢ na zbiorczej analizie dziatan niepozadanych w
przeliczeniu na dawki, na podstawie danych pochodzacych od 6 000 0s6b szczepionych wedtug
schematu 0, 1, 6 miesiecy (n=5 683) lub wedtug schematu przyspieszonego 0, 7, 21 dni (n=320).
Najczegsciej zglaszanymi dziataniami niepozadanymi po podaniu szczepionki Twinrix Adult zgodnie
ze standardowym schematem szczepienia 0, 1, 6 miesiecy sg bol i zaczerwienienie w miejscu podania,
wystepujace z czgstoscig w odniesieniu do dawki: odpowiednio 37,6% 1 17%.

W dwoch badaniach klinicznych, w ktorych Twinrix Adult byl podawany w dniu 0, 7 1 21 czgstos¢
0gdlnych i miejscowych dziatan niepozadanych byta zgodna z przedstawiong ponizej. Po czwartej
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dawce podanej w 12. miesigcu czestos¢ ogolnych i miejscowych dziatan niepozgdanych byta podobna
do obserwowanej po szczepieniach w dniu 0, 7, 21.

W badaniach poréwnawczych stwierdzono, ze czesto$¢ dziatan niepozadanych zglaszanych po
podaniu szczepionki Twinrix Adult nie roznita si¢ od czgstosci dziatan niepozadanych zglaszanych po

podawaniu szczepionek monowalentnych.

Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych

Czgstosci wystepowania sg podane jako:

Bardzo czgsto: >1/10

Czgsto: > 1/100 do < 1/10
Niezbyt czgsto: > 1/1 000 do < 1/100
Rzadko: > 1/10 000 do < 1/1 000
Bardzo rzadko: < 1/10 000

Klasyfikacja ukladow i narzadow | Czestosé | Dzialania niepozadane
Badania kliniczne
Zakazenia i zarazenia pasozytnicze Niezbyt czgsto | Zakazenie gornych drog oddechowych
Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego Rzadko Uogolnione powigkszenie weziow
chtonnych
Zaburzenia metabolizmu i odZzywiania Rzadko Zmniejszenie apetytu
Zaburzenia uktadu nerwowego Bardzo czesto | Bole glowy
Niezbyt czgsto | Zawroty glowy
Rzadko Ostabienie czucia skérnego, parestezje
Zaburzenia naczyniowe Rzadko Niedoci$nienie
Zaburzenia zotadka 1 jelit Czgsto Objawy zotadkowo-jelitowe, biegunka,
nudnosci
Niezbyt czesto | Wymioty, bdl brzucha*
Zaburzenia skory i tkanki podskdrnej Rzadko Wysypka, §wiad
Bardzo rzadko | Pokrzywka
Zaburzenia mig$niowo-szkieletowe i Niezbyt czesto | Bol miesni
tkanki tacznej Rzadko Bol stawow
Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu Bardzo czgsto | BOl i zaczerwienienie w miejscu
podania podania, zmeczenie
Czesto Obrzgk w miejscu podania, inne reakcje
w miejscu podania (takie jak krwiak,
$wiad, zasinienienie), zte samopoczucie
Niezbyt czgsto | Gorgezka (> 37,5°C)
Rzadko Choroba grypopodobna, dreszcze

Monitorowanie dzialan niepozadanych po wprowadzeniu do obrotu

Ponizsze dziatania niepozadane byly zglaszane po podaniu szczepionki Twinrix lub monowalentnych
szczepionek przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu A albo typu B produkc;ji

GlaxoSmithKline:

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze

Zapalenie opon mozgowych

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego

matoptytkowa

Matoplytkowo$¢ (trombocytopenia), plamica

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Anafilaksja, reakcje alergiczne w tym reakcje
anafilaktoidalne oraz podobne do choroby posurowiczej

Zaburzenia uktadu nerwowego

Zapalenie mdzgu, encefalopatia, zapalenie nerwu,
neuropatia, porazenie, drgawki

Zaburzenia naczyniowe

Zapalenie naczyn

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Obrzgk naczynioworuchowy, liszaj ptaski, rumien
wielopostaciowy
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Zaburzenia mig¢$niowo-szkieletowe i Zapalenie stawow, oslabienie migs$ni
tkanki tgcznej

Podczas szerokiego stosowania szczepionek monowalentych przeciw wirusowemu zapaleniu watroby
typu A i (lub) wirusowemu zapaleniu watroby typu B, dodatkowo obserowowano ponizsze zdarzenia
niepozadane w zwigzku czasowym ze szczepieniem:

Zaburzenia uktadu nerwowego Stwardnienie rozsiane, zapalenie rdzenia, porazenie
nerwu twarzowego, zapalenie wielonerwowe takie jak
zespot Guillain-Barré (z wstgpujacym niedowladem),
zapalenie nerwu wzrokowego

Zaburzenia ogolne i stany w miegjscu Wystapienie zaraz po podaniu miejscoweego bolu,
podania uczucia ktucia i pieczenia
Badania diagnostyczne Nieprawidtowe wyniki badan czynno$ci watroby

* odnosi si¢ do dziatan niepozadanych obserwowanych w badaniach klinicznych przeprowadzonych
ze szczepionka pediatryczng

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania

wymienionego w zataczniku V.

4.9 Przedawkowanie

Przypadki przedawkowania byty zglaszane podczas monitorowania dziatan niepozadanych po
wprowadzeniu do obrotu. Dziatania niepozgdane obserwowane po przedawkowaniu byly podobne do
zglaszanych po prawidtowym podaniu szczepionki.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: szczepionki przeciwko wirusowym zapaleniom watroby, kod ATC:
JO7BC20.

Twinrix Adult jest skojarzona szczepionka otrzymang przez zmieszanie oczyszczonych
inaktywowanych wirusow WZW typu A oraz oczyszczonego antygenu powierzchniowego wirusa
WZW typu B - HBsAg. Sktadniki szczepionki sg przed potaczeniem adsorbowane na wodorotlenku
glinu i fosforanie glinu. Wirus WZW typu A namnazany jest w hodowli ludzkich komoérek
diploidalnych MRC-5, a antygen HBsAg otrzymywany jest z komérek drozdzy, poddanych
genetycznej rekombinacji i hodowanych na wybiorczym podtozu.

Twinrix Adult wywotuje powstanie odporno$ci na zakazenie wirusami zapalenia watroby typu A i
typu B poprzez indukcje swoistych przeciwciat anty-HAV i anty-HBs.

Dziatanie ochronne szczepionki przeciw zakazeniu WZW typu A i WZW typu B powstaje w ciggu 2 -
4 tygodni po szczepieniu. W badaniach klinicznych, po miesigcu po podaniu pierwszej dawki
szczepionki, obserwowano wystapienie swoistych przeciwciat przeciw wirusowi zapalenia watroby
typu A u okoto 94% dorostych, a po uptywie miesigca po podaniu trzeciej dawki szczepionki (tj. w 7
miesigcu) u 100% szczepionych. Swoiste przeciwciata przeciw wirusowi zapalenia watroby typu B
wystepowaty po pierwszej dawce szczepionki u 70% dorostych, a po trzeciej dawce u okoto 99%.

Schemat szczepienia pierwotnego: 0, 7, 21 dzien i czwarta dawka w 12. miesigcu jest stosowany w
wyjatkowych przypadkach u dorostych. W badaniu klinicznym przeprowadzonym z zastosowaniem

szczepionki Twinrix Adult wg tego schematu, odpowiednio 82% i 85% 0s6b szczepionych uzyskato
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ochronne miano przeciwciat anty-HBV w 1. 1 5. tygodniu po podaniu trzeciej dawki (to jest 1 miesigc
i 2 miesigce 0d podania pierwszej dawki). Wskaznik seroprotekcji przeciwko WZW typu B wzrost do
95,1% przez 3 miesiace od podania pierwszej dawki.

Wskazniki seropozytwnosci przeciwko WZW typu A wynosity 100%, 99,5% i 100% odpowiednio po
1, 2 i 3 miesigcu od podania pierwszej dawki.

Po miesiagcu od podania czwartej dawki wszyscy zaszczepieni mieli ochronne miano przeciwciat anty-
HBs oraz posiadali przeciwciata anty-HAV.

W badaniach klinicznych u 0s6b powyzej 40. roku zycia wskaznik seropozytywno$ci w odniesieniu do
przeciwcial anty-HAV oraz wskaznik seroprotekcji w odniesieniu do WZW typu B uzyskane po
podaniu szczepionki Twinrix Adult w schemacie 0, 1, 6 miesiecy byty porownywalne ze wskaznikami
seropozytywnosci i seroprotekcji uzyskanymi po podaniu w przeciwleglte konczyny monowalentnych
szczepionek przeciwko WZW typu A i WZW typu B.

Wskazniki seroprotekcji w odniesieniu do WZW typu B uzyskane po podaniu Twinrix Adult wynosity
92% i 56% w 7. i 48. miesigcu, natomiast analogiczne wskazniki po podaniu monowalentnej
szczepionki produkcji GlaxoSmithKline Biologicals przeciwko WZW typu B (20 pg) wynosity
odpowiednio 80% i 43% oraz 71% i 31% po podaniu innej zarejestrowanej monowalentnej
szczepionki przeciwko WZW typu B (10 pg). Zaobserwowano spadek stezenia przeciwcial anty-HBS
wraz z wiekiem oraz z wzrostem indeksu masy ciala stezenie to bylo rowniez nizsze u me¢zczyzn w
poréwnaniu z kobietami.

Wskazniki seropozytywnosci w odniesieniu do przeciwciat anty-HAV uzyskane po podaniu Twinrix
Adult wynosity 97% zaréwno w 7. jak i w 48. miesiacu, natomiast analogiczne wskazniki po podaniu
monowalentnej szczepionki produkcji GlaxoSmithKline Biologicals przeciwko WZW typu A
wynosily odpowiednio 99% i 93% oraz 99% i 97% po podaniu innej zarejestrowanej monowalentnej
szczepionki przeciwko WZW typu A.

Osoby badane otrzymaly dodatkowa dawke tej samej szczepionki (szczepionek) 48 miesigcy po
pierwszej dawce podanej podczas szczepienia podstawowego. Po uptywie 1 miesigca od podania tej
dodatkowej dawki 95% o0s6b, ktorym podano szczepionke Twinrix Adult osiagneto poziomy
przeciwciat anty-HBV zapewniajace seroprotekcje (=10 mj.m./ml) a $rednie geometryczne stezenia
(GMC) zwigkszyty si¢ 179 razy (GMC 7234 mj.m./ml), co wskazuje na odpowiedZ bazujaca pamiegci
immunologicznej.

W dwdch ditugoterminowych badaniach klinicznych przeprowadzonych wérdd osob dorostych w
wieku od 17 do 43 lat, u 56 0s6b, u ktérych wykonano badania 15 lat po szczepieniu podstawowym
szczepionka Twinrix Adult, wskazniki seropozytywnosci anty-HAV wynosity 100% w obu badaniach,
za$§ wskazniki seroprotekcji anty-HBs wynosity odpowiednio 89,3% oraz 92,9%. Kinetyku swpadku
miana przeciwcial anty-HBs i anty-HAV byta podobna do spadku mian obserwowanego po
uodparnianiu szczepionkami jednosktadnikowymi.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Ocena wilasciwosci farmakokinetycznych nie jest wymagana dla szczepionek.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania nie ujawniaja wystepowania szczegolnego zagrozenia dla ludzi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu chlorek
Woda do wstrzykiwan
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Adiuwanty, patrz punkt 2.
6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, produktu leczniczego nie wolno miesza¢ w
tej samej strzykawce z innymi lekami.

6.3 Okres waznosci

3 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace przechowywania
Przechowywac¢ w lodéwce (2°C — 8°C).

Nie zamrazac.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

1 ml zawiesiny w amputko-strzykawce ze szkta typu I z zatyczka butylowa.
Opakowania po 1, 10 lub 25 amputko-strzykawek z igtami lub bez igiet.
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do
stosowania

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

Bezposrednio przed podaniem szczepionke nalezy doktadnie zmiesza¢ w celu uzyskania lekko metnej,
biatej zawiesiny oraz obejrze¢ pod katem ewentualnej obecnosci ciat obcych i/lub nieprawidiowych
zmian fizycznych. W przypadku stwierdzenia nieprawidlowos$ci w wygladzie szczepionki, nie nalezy
jej podawac.

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

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/96/020/001
EU/1/96/020/002
EU/1/96/020/003
EU/1/96/020/007
EU/1/96/020/008
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EU/1/96/020/009

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

Data wydania pierwszego pozwolenie na dopuszczenie do obrotu: 20 wrzesnia 1996

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenie: 20 wrzesnia 2006

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegdtowe informacje o tym produkcie leczniczym sg dostepne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekéw http://www.ema.europa.eu.
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ANEKS I1

WYTWQRCA BIOLOGICZNYCH SUBSTANCJI CZYNNYCH ORAZ
WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA | STOSOWANIA

INNE WARUNKI | WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
BEZPIECZNEGO | SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCA BIOLOGICZNYCH SUBSTANCJI CZYNNYCH ORAZ
WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERI|I

Nazwa i adres wytworcey biologicznych substancji czynnych

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I’Institut 89,

1330 Rixensart

Belgia

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I’Institut 89,

1330 Rixensart

Belgia

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA |
STOSOWANIA
Produkt leczniczy wydawany na receptg.
o 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
. Okresowy raport o bezpieczenstwie stosowania
Podmiot odpowiedzialny przedtozy okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania tych produktéw
zgodnie z wymogami okreslonymi w wykazie unijnych dat referencyjnych, o ktorym mowa w art.

107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE i ktory jest oglaszany na europejskiej stronie internetowej
dotyczacej lekow.

D. WARUNKI I OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO |
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

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

Nie dotyczy.
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ANEKS 111

OZNAKOWANIE OPAKOWAN | ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH
1 FIOLKA

10 FIOLEK

25 FIOLEK

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Twinrix Adult — Zawiesina do wstrzykiwan
Szczepionka (HAB) przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu A (inaktywowana) i wirusowemu
zapaleniu watroby typu B (rDNA), (adsorbowana)

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 dawka (1 ml):
Wirus Hepatitis A (inaktywowany)™? 720 jednostek ELISA
Antygen powierzchniowy Hepatitis B** 20 mikrograméw

'Namnazany w hodowli ludzkich komérek diploidalnych (MRC-5)

2Adsorbowany na wodorotlenku glinu, uwodnionym 0,05 miligrama AI**
3Uzyskiwany z hodowli komérek drozdzy (Saccharomyces cerevisiae) z wykorzystaniem technologii
rekombinacji DNA

*Adsorbowany na fosforanie glinu 0,4 miligrama AI**

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Sodu chlorek
Woda do wstrzykiwan

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Zawiesina do wstrzykiwan

1 fiolka
1 dawka (1 ml)

10 fiolek
10 x 1 dawka (1 ml)

25 fiolek
25 x 1 dawka (1 ml)

‘ 5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Do podawania domig¢$niowego
Przed uzyciem wstrzasng¢.
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6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP): MM/RRRR

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodowce
Nie zamrazad
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu W celu ochrony przed swiattem.

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

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
lokalnymi przepisami.

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

12.  NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/96/020/004 — opakowanie 1 szt.
EU/1/96/020/005 — opakowanie 10 szt.
EU/1/96/020/006 — opakowanie 25 szt.

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot):

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany na recepte.

15. INSTRUKCJA UZYCIA
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16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH
1 AMPULKO-STRZYKAWKA BEZ IGLY

10 AMPULKO-STRZYKAWEK BEZ IGLY

25 AMPULKO-STRZYKAWEK BEZ IGLY

1 AMPULKO-STRZYKAWKA Z 1 IGLA

10 AMPULKO-STRZYKAWEK Z 10 IGLAMI

25 AMPULKO-STRZYKAWEK Z 25 IGLAMI

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Twinrix Adult — Zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
Szczepionka (HAB) przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu A (inaktywowana) i wirusowemu
zapaleniu watroby typu B (rDNA), (adsorbowana)

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 dawka (1 ml):
Wirus Hepatitis A (inaktywowany)™? 720 jednostek ELISA
Antygen powierzchniowy Hepatitis B** 20 mikrogramow

'"Namnazany w hodowli ludzkich komérek diploidalnych (MRC-5)

2Adsorbowany na wodorotlenku glinu, uwodnionym 0,05 miligrama A
3Uzyskiwany z hodowli komérek drozdzy (Saccharomyces cerevisiae) z wykorzystaniem technologii
rekombinacji DNA

*Adsorbowany na fosforanie glinu 0,4 miligrama A

|3+

|3+

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Sodu chlorek
Woda do wstrzykiwan

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce

1 ampulko-strzykawka
1 dawka (1 ml)

10 amputko-strzykawek
10 x 1 dawka (1 ml)

25 amputko-strzykawek
25 x 1 dawka (1 ml)

1 amputko-strzykawka + 1 igta
1 dawka (1 ml)

10 amputko-strzykawek + 10 igiet
10 x 1 dawka (1 ml)
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25 amputko-strzykawek + 25 igiet
25 x 1 dawka (1 ml)

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Do podawania domig¢$niowego
Przed uzyciem wstrzasnac.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | 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): MM/RRRR

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

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

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

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
lokalnymi przepisami.

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/96/020/001 — opakowanie 1 szt. bez igly
EU/1/96/020/002 — opakowanie 10 szt. bez igly
EU/1/96/020/003 — opakowanie 25 szt. bez igly
EU/1/96/020/007 — opakowanie 1 szt. z 1 igta
EU/1/96/020/008 — opakowanie 10 szt. z 10 igtami
EU/1/96/020/009 — opakowanie 25 szt. z 25 igtami
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| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot):

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany na recepte.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

Twinrix Adult, zawiesina do wstrzykiwan
Szczepionka HAB
im.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP:

4. NUMER SERII

Lot:

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

1 dawka (1 ml)

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

Twinrix Adult, Zawiesina do wstrzykiwan
Szczepionka (HAB) przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu A (inaktywowana) i wirusowemu
zapaleniu watroby typu B (rDNA), (adsorbowana)

Nalezy uwaznie zapoznad¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem szczepionki, poniewaz

zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Szczepionka ta zostala przepisana Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy jej przekazywaé innym.

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

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac szczepionkeg Twinrix Adult

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

ocourwdE

1.  Coto jest szczepionka Twinrix Adult i w jakim celu si¢ ja stosuje

Twinrix Adult jest szczepionka stosowang u dorostych i mtodziezy od 16. roku zycia wlacznie w celu
zapobiegania dwu chorobom: wirusowemu zapaleniu watroby typu A (WZW typu A) i wirusowemu
zapaleniu watroby typu B (WZW typu B). Szczepionka powoduje powstawanie w organizmie wiasnej
odpornosci przez produkcje przeciwciat przeciwko tym chorobom.

o Wirusowe zapalenie watroby typu A: WZW typu A jest chorobg zakazna, cechujgca si¢
pierwotnym uszkodzeniem watroby. Wywotana jest przez wirus zapalenia watroby typu A.
Wirus zapalenia watroby typu A przenosi si¢ z jednej osoby na druga poprzez pokarm i napoje
lub w trakcie plywania w wodzie zanieczyszczonej Sciekami. Objawy WZW typu A pojawiaja
si¢ po 3-6 tygodniach po kontakcie z wirusem. Nalezg do nich nudnosci (mdtosci), goraczka i
bole lub pobolewania. Po kilku dniach twardowki (biatka oczu) oraz skora moga ulec zazdtceniu
(zottaczka). Nasilenie i rodzaj objawdw moga by¢ rdézne. U matych dzieci zéttaczka moze w
ogole si¢ nie pojawi¢. U wiekszosci chorych dochodzi do zupelnego wyleczenia, ale choroba
jest zwykle dos¢ cigzka i trwa okoto miesigca.

o Wirusowe zapalenie watroby typu B: Choroba ta wywolywana jest przez wirus zapalenia
watroby typu B, ktéry powoduje obrzgk zapalny watroby. Wirus ten znajduje si¢ w ptynach
ustrojowych takich jak krew, nasienie, wydzielina pochwy, $lina (plwocina) osoby zakazone;j.

Szczepienie jest najlepszym sposobem zapobiegania chorobie. Zaden ze skladnikéw szczepionki nie

jest zakazny.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki Twinrix Adult

Kiedy nie stosowa¢ szczepionki Twinrix Adult:

o jesli pacjent ma uczulenie na:

— substancje czynne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikOw wchodzacych w sktad tej

szczepionki (wymienionych w punkcie 6).
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— nNeomycyne.
Wsréd objawow uczulenia nalezy wymieni¢ swedzgcg wysypke skornag, trudnosci w
oddychaniu, obrzek twarzy lub jezyka;
o jesli kiedykolwiek wystapita reakcja alergiczna na ktorgkolwiek szczepionke przeciwko
wirusowemu zapaleniu watroby typu A lub wirusowemu zapaleniu watroby typu B;
o jesli wystepuje wysoka goraczka (temperatura ciata powyzej 38,0°C). Lagodna infekcja, taka
jak np. przezigbienie, nie powinna by¢ przeciwwskazaniem do szczepienia, ale najpierw nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci

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

. jesli kiedykolwiek przedtem wystapity problemy zdrowotne po szczepieniach;

o jesli uktad immunologiczny jest ostabiony przez chorobe lub przyjmowane leki;

. jesli zdarzaja si¢ problemy z krwawieniami lub tatwo dochodzi do powstawania siniakow.

Po lub nawet przed podaniem kazdej szczepionki w postaci zastrzyku moze doj$¢ do omdlenia
(szczegolnie u nastolatkdw). W zwigzku z tym nalezy poinformowac lekarza lub pielggniarke, jezeli u
pacjenta kiedy$ wystapito omdlenie podczas podawania zastrzyku.

U 0s6b otytych obserwowano mniejsza odpowiedz na szczepienie, prawdopodobnie bez uzyskania
odpornosci przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu A. Mniejsza odpowiedz na szczepienie, jak
réowniez prawdopodobnie brak uzyskania odpornosci przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu B,
byta stwierdzana u 0s0b starszych, raczej mezczyzn niz kobiet, palaczy tytoniu, osob otytych oraz
0s0b z przewlektymi schorzeniami lub 0s6b przyjmujacych niektore leki. Lekarz moze zaleci¢
wykonanie badania krwi po pelnym cyklu szczepienia, w celu sprawdzenia czy odpowiedz jest
zadowalajaca. Jesli nie jest, lekarz prawdopodobnie zaleci podanie dodatkowych dawek.

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

Cigza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed przyjeciem tej szczepionki.

Nie wiadomo, czy Twinrix Adult przechodzi do mleka kobiecego. Jednakze przyjmuje sie, ze
szczepionka nie powinna powodowac probleméw u dzieci karmionych piersia.

Twinrix Adult zawiera neomycyne
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli wczesniej wystepowaly reakcje uczuleniowe na neomycyne
(antybiotyk).

3. Jak stosowa¢ szczepionke Twinrix Adult

Schemat szczepienia obejmuje ogdtem trzy wstrzyknigcia w ciagu 6 miesigcy. Kazde z nich podane
zostanie podczas osobnej wizyty. Pierwsza dawka zostanie podana w dowolnym terminie, natomiast
druga i trzecia — odpowiednio po miesigcu i po szesciu miesigcach od pierwszej dawki.

o Pierwsza dawka: w dowolnym terminie
o Druga dawka: 1 miesigc pozniej
o Trzecia dawka: 6 miesigcy od pierwszej dawki

Mozna roéwniez podaé trzy dawki szczepionki Twinrix Adult w ciggu 1 miesigca. Ten schemat moze

by¢ stosowany tylko wowczas, gdy wymagana jest szybka ochrona np. przed podrdza. Pierwsza
dawka zostanie podana w dowolnym terminie, natomiast pozostate dwie dawki beda podane

33



odpowiednio po 7 i 21 dniach od pierwszej dawki. W tym schemacie zaleca si¢ podanie czwartej
dawki po 12 miesigcach od podania dawki pierwsze;j.

Pierwsza dawka: w dowolnym terminie

Druga dawka: 7 dni p6zniej

Trzecia dawka: 21 dni od pierwszej dawki
Czwarta dawka: 12 miesigcy od pierwszej dawki

Lekarz poinformuje o ewentualnej potrzebie przyjecia dodatkowych dawek oraz o dawkach
przypominajacych.

Jak podano w punkcie 2. mniejsza odpowiedz na szczepienie, jak rowniez prawdopodobnie brak
wytworzenia odpornosci przeciwko wirusowi zapalenia watroby typu B, dotyczy czesciej osob
starszych, mezczyzn niz kobiet, palaczy tytoniu, 0sob otylych oraz osob z przewleklymi schorzeniami
lub 0s6b przyjmujacych niektore leki. Lekarz moze zaleci¢ wykonanie badania krwi po petnym cyklu
szczepienia w celu sprawdzenia czy odpowiedz jest zadowalajaca. Jesli nie jest, lekarz
prawdopodobnie zaleci podanie dodatkowych dawek.

Jezeli kolejna dawka szczepionki nie zostala przyjeta w wyznaczonym terminie, to nalezy koniecznie
porozmawia¢ z lekarzem, aby umowic¢ kolejng wizyte.

Nalezy upewnic sie, ze przyjeto pelne szczepienie ztozone z trzech dawek szczepionki. Jezeli nie, to
osoba szczepiona moze nie by¢ w pelni chroniona przed zachorowaniem na choroby zakazne objgte
szczepieniem.

Szczepionka Twinrix Adult bedzie podana przez lekarza jako wstrzyknigcie w migsien gornej czgsci
ramienia.

Szczepionka nie powinna by¢ podawana (giteboko) podskérnie lub domigsniowo w migsien
posladkowy, gdyz wowczas ochrona moze by¢ mniejsza.

Szczepionki w zadnym wypadku nie wolno podawa¢ dozylnie.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tej szczepionki, nalezy
zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, szczepionka ta moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapig.

Dziatania niepozadane, ktore moga wystapi¢ po szczepieniu:

Bardzo czesto (moga wystapi¢ w 1 przypadku na 10 dawek szczepionki lub czgsciej):
e Bol glowy
e BOl i zaczerwienienie w miejscu podania
e Uczucie zmgczenia

Czesto (Moga wystapi¢ rzadziej niz w 1 przypadku na 10 dawek szczepionki):
¢ Biegunka, nudnosci
e Obrzgk, zasinienie lub $§wiad w miejscu podania
e Zle samopoczucie

Niezbyt czesto (Mmoga wystapi¢ rzadziej niz w 1 przypadku na 100 dawek szczepionki):
e Zawroty glowy
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Wymioty, bol brzucha

Bo6l migsni

Zakazenie gornych drog oddechowych
Goraczka rowna lub wyzsza niz 37,5 C

Rzadko (moga wystapi¢ rzadziej niz w 1 przypadku na 1000 dawek szczepionki):

Obrzek weztéw chtonnych szyjnych, pachowych lub pachwinowych (uogélniony obrzgk
weztow chtonnych)

Utrata wrazliwosci skory na bol lub dotyk

Uczucie mrowienia (parestezje)

Wysypka, §wiad

Bol stawow

Utrata apetytu

Obnizenie ci$nienia krwi

Objawy grypopodobne takie jak wysoka goraczka, bol gardta, katar, kaszel, dreszcze

Bardzo rzadko (moga wystapic¢ rzadziej niz w 1 przypadku na 10 000 dawek szczepionki):
Dziatania niepozadane bardzo rzadko zgtaszane podczas badan klinicznych lub rutynowego
stosowania szczepionki Twinrix lub osobnego stosowania szczepionek przeciw wirusowemu
zapaleniu watroby typu A i typu B obejmuja:

Obnizenie liczby ptytek krwi zwigkszajace ryzyko wystapienia krwawienia lub powstawania
sincow (trombocytopenia)

Purpurowe lub czerwono-brazowe plamki widoczne pod skora (plamica matoptytkowa)
Obrzek lub zakazenie mdzgu (zapalenie mozgu)

Choroba zwyrodnieniowa mdzgu (encefalopatia)

Zapalenie nerwow

Dretwienie lub ostabienie rak i nog (neuropatia), porazenie

Drgawki lub napady drgawek

Obrzgk twarzy, warg lub gardta (obrzgk naczynioworuchowy)

Purpurowe lub czerwono-purpurowe guzki na skorze (liszaj ptaski), cigzka wysypka skdrna
(rumien wielopostaciowy), pokrzywka

Obrzek stawow, ostabienie miesni

Zakazenie struktur otaczajgcych mozg objawiajace si¢ ciezkim bolem glowy ze sztywnoscig
karku i nadwrazliwo$cig na $wiatlo (zapalenie opon moézgowych)

Zapalenie niektorych naczyn krwionosnych

Cigzkie reakcje alergiczne (anafilaksja, reakcje anafilaktoidalne lub podobne do choroby
posurowiczej). Objawami ciezkich reakcji alergicznych sg: wysypka (ktéra moze by¢ swedzaca
lub pecherzowa), obrzeki powiek i twarzy, trudnosci w oddychaniu lub potykaniu, nagly spadek
ci$nienia tetniczego krwi i utrata przytomnosci. Wymienione reakcje moga pojawic si¢ jeszcze
przed opuszczeniem gabinetu lekarskiego. W kazdym przypadku nalezy uzyskac
natychmiastowa pomoc lekarska.

Nieprawidtowe wyniki badan czynno$ci watroby

Stwardnienie rozsiane, obrzgk rdzenia krggowego (zapalenie rdzenie kregowego)

Opadanie powieki i zwiotczenie mieéni po jednej stronie twarzy (porazenie nerwu
twarzowego)

Przej$ciowe zapalenie nerwow objawiajace si¢ bolem, ostabieniem lub porazeniem konczyn,
czgsto obejmujace takze klatke piersiows i twarz (zespot Guillain-Barré)

Choroba nerwu wzrokowego (zapalenie nerwu wzrokowego)

Wystapienie zaraz po podaniu miejscoweego bolu, uczucia ktucia i pieczenia.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

5. Jak przechowywa¢ szczepionke Twinrix Adult
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu zewngtrznym.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

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

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

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

- Substancjami czynnymi szczepionki sa:
Wirus Hepatitis A (inaktywowany)"? 720 jednostek ELISA
Antygen powierzchniowy Hepatitis B** 20 mikrograméw

'"Namnazany w hodowli ludzkich komérek diploidalnych (MRC-5)

2Adsorbowany na wodorotlenku glinu, uwodnionym 0,05 miligrama A
Uzyskiwany z hodowli komérek drozdzy (Saccharomyces cerevisiae) z wykorzystaniem
technologii rekombinacji DNA

*Adsorbowany na fosforanie glinu 0,4 miligrama A

|3+

I*

- Inne sktadniki szczepionki Twinrix Adult to: chlorek sodu, woda do wstrzykiwan.
Jak wyglada szczepionka Twinrix Adult i co zawiera opakowanie

Zawiesina do wstrzykiwan.

Szczepionka Twinrix Adult jest biatym, lekko mlecznym ptynem w szklanej fiolce (1 ml).
Szczepionka Twinrix Adult dostepna jest w opakowaniach po 1, 10 i 25 fiolek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rue de I’Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
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GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Tél/Tel: + 32 10 8552 00

Bbbarapus
I'nmaxcoCmutKnaiin EOO/]
Ten. +3592 953 10 34

Ceska republika
GlaxoSmithKline s.r.o.
Tel: + 42022200 11 11
cz.info@gsk.com

Danmark

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

Deutschland

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

Eesti

GlaxoSmithKline Eesti OU
Tel: +372 667 6900
estonia@gsk.com

EA\LGOa
GlaxoSmithKline A.E.B.E.
TnA: + 30 210 68 82 100

Espafia
GlaxoSmithKline, S.A.
Tel: + 34 902 202 700
es-ci@gsk.com

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél: +33(0) 1391784 44
diam@gsk.com

Hrvatska
GlaxoSmithKline d.o.0.
Tel.: + 385 (0)1 6051999

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

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000
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GlaxoSmithKline Lietuva UAB
Tel. +370 5 264 90 00
info.lt@gsk.com

Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Tél/Tel: + 32 10 8552 00

Magyarorszag
GlaxoSmithKline Kft.
Tel.: + 36-1-2255300

Malta
GlaxoSmithKline (Malta) Ltd
Tel: + 356 21 238131

Nederland
GlaxoSmithKline BV
Tel: + 31 (0)30 69 38 100
nlinfo@gsk.com

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: + 47 22 70 20 00
firmapost@gsk.no

Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH.
Tel: + 431970 75-0
at.info@gsk.com

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

Portugal
Smith Kline & French Portuguesa - Produtos
Farmacéuticos, Lda.
Tel: + 351 21 412 95 00
FI.PT@gsk.com

Roméania
GlaxoSmithKline (GSK) SRL
Tel: +40 (0)21 3028 208

Slovenija
GlaxoSmithKline d.o.o.
Tel: + 386 (0) 1280 25 00
medical.x.si@gsk.com

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o.
Tel: + 421 (0)2 48 26 11 11
recepcia.sk@gsk.com



Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel: +3904 59218111

Kvnpog

GlaxoSmithKline (Cyprus) Ltd
TnA: +357 2239 70 00
gskcyprus@gsk.com

Latvija

GlaxoSmithKline Latvia SIA
Tel: + 371 67312687
Iv-epasts@gsk.com

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Inne Zrédia informacji

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy
Puh/Tel: + 358 10 30 30 30
Finland.tuoteinfo@gsk.com

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

United Kingdom
GlaxoSmithKline UK

Tel: +44 (0)800 221 441
customercontactuk@gsk.com

Szczegotowe informacje o tym leku znajdujg sie na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:

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

Informacje przeznaczone wylacznie dla personelu medycznego:

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

Bezposrednio przed podaniem szczepionkeg nalezy doktadnie zmiesza¢ w celu uzyskania lekko metnej,
bialej zawiesiny oraz obejrze¢ pod katem ewentualnej obecnosci ciat obcych i (Iub) nieprawidtowych
zmian fizycznych. W przypadku stwierdzenia nieprawidlowosci w wygladzie szczepionki, nie nalezy

jej podawac.
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Twinrix Adult, Zawiesina do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
Szczepionka (HAB) przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu A (inaktywowana) i wirusowemu
zapaleniu watroby typu B (rDNA), (adsorbowana)

Nalezy uwaznie zapoznad¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem szczepionki, poniewaz

zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Szczepionka ta zostala przepisana Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy jej przekazywaé innym.

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

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac szczepionkeg Twinrix Adult

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ourwdE

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

Twinrix Adult jest szczepionka stosowang u dorostych i mtodziezy od 16. roku zycia wlacznie w celu
zapobiegania dwu chorobom: wirusowemu zapaleniu watroby typu A (WZW typu A) i wirusowemu
zapaleniu watroby typu B (WZW typu B). Szczepionka powoduje powstawanie w organizmie wiasnej
odpornosci przez produkcje przeciwciat przeciwko tym chorobom.

e Wirusowe zapalenie watroby typu A: WZW typu A jest chorobg zakazng cechujacy si¢
pierwotnym uszkodzeniem watroby. Wywotana jest przez wirus zapalenia watroby typu A. Wirus
zapalenia watroby typu A przenosi si¢ z jednej osoby na drugg poprzez pokarm i napoje lub w
trakcie ptywania w wodzie zanieczyszczonej $cickami. Objawy WZW typu A pojawiaja si¢ po 3-6
tygodniach po kontakcie z wirusem. Nalezg do nich nudno$ci (mdtosci), goraczka i bole lub
pobolewania. Po kilku dniach twardowki (biatka oczu) oraz skdra mogg ulec zazotceniu
(zo6ttaczka). Nasilenie i rodzaj objawoéw mogg by¢ rozne. U matych dzieci zéttaczka moze w ogole
sie nie pojawi¢. U wigkszosci chorych dochodzi do zupelnego wyleczenia, ale choroba jest zwykle
do$¢ ciezka i trwa okoto miesigca.

e Wirusowe zapalenie watroby typu B: Choroba ta wywolywana jest przez wirus zapalenia
watroby typu B, ktory powoduje obrzgk zapalny watroby. Wirus ten znajduje si¢ w ptynach
ustrojowych takich jak krew, nasienie, wydzielina pochwy, $lina (plwocina) osoby zakazone;.

Szczepienie jest najlepszym sposobem zapobiegania chorobie. Zaden ze sktadnikéw szczepionki nie

jest zakazny.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki Twinrix Adult

Kiedy nie stosowa¢ szczepionki Twinrix Adult:

o jesli pacjent ma uczulenie na

— substancje czynne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikOw wchodzacych w sktad tej

szczepionki (wymienionych w punkcie 6).
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— neomycyne.
Wsréd objawow uczulenia nalezy wymieni¢ swedzgcg wysypke skornag, trudnosci w
oddychaniu, obrzek twarzy lub jezyka;
o jesli kiedykolwiek wystapita reakcja alergiczna na ktorgkolwiek szczepionke przeciwko
wirusowemu zapaleniu watroby typu A lub wirusowemu zapaleniu watroby typu B;

. jesli wystepuje wysoka goraczka (temperatura ciata powyzej 38,0°C). Lagodna infekcja, taka
jak np. przezigbienie, nie powinna by¢ przeciwwskazaniem do szczepienia, ale najpierw nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed przyjgciem szczepionki Twinrix Adult nalezy omowic¢ to z lekarzem lub farmaceuta:

o jesli kiedykolwiek przedtem wystapity problemy zdrowotne po szczepieniach;

o jesli uktad immunologiczny jest ostabiony przez chorobg lub przyjmowane leki;

o jesli zdarzajg si¢ problemy z krwawieniami lub tatwo dochodzi do powstawania siniakow.

Po lub nawet przed podaniem kazdej szczepionki w postaci zastrzyku moze dojs¢ do omdlenia
(szczegolnie u nastolatkow). W zwiazku z tym nalezy poinformowac lekarza lub pielegniarke, jezeli u
pacjenta kiedy$ wystapito omdlenie podczas podawania zastrzyku.

U o0s6b otytych obserwowano mniejsza odpowiedz na szczepienie, prawdopodobnie bez uzyskania
odpornosci przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu A. Mniejsza odpowiedz na szczepienie, jak
rowniez prawdopodobnie brak uzyskania odpornosci przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu B,
byta stwierdzana u 0s0b starszych, raczej m¢zczyzn niz kobiet, palaczy tytoniu, 0sob otytych oraz
0s0b z przewlektymi schorzeniami lub oséb przyjmujacych niektore leki. Lekarz moze zalecic¢
wykonanie badania krwi po petnym cyklu szczepienia, w celu sprawdzenia czy odpowiedz jest
zadowalajaca. Jesli nie jest, lekarz prawdopodobnie zaleci podanie dodatkowych dawek.

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

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed przyjeciem tej szczepionki. Nie wiadomo,
czy Twinrix Adult przechodzi do mleka kobiecego. Jednakze przyjmuje sig, ze szczepionka nie
powinna powodowac problemow u dzieci karmionych piersia.

Twinrix Adult zawiera neomycyne
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli wezesniej wystepowatly reakcje uczuleniowe na neomycyng

(antybiotyk).

3. Jak stosowa¢ szczepionke Twinrix Adult

Schemat szczepienia obejmuje ogdtem trzy wstrzyknigcia w ciagu 6 miesigcy. Kazde z nich podane
zostanie podczas osobnej wizyty. Pierwsza dawka zostanie podana w dowolnym terminie, natomiast
druga i trzecia — odpowiednio po miesigcu i po sze$ciu miesigcach od pierwszej dawki.

. Pierwsza dawka: w dowolnym terminie
o Druga dawka: 1 miesigc pozniej
o Trzecia dawka: 6 miesiecy od pierwszej dawki

Mozna roéwniez podaé trzy dawki szczepionki Twinrix Adult w ciggu 1 miesigca. Ten schemat moze
by¢ stosowany tylko wéwczas, gdy wymagana jest szybka ochrona np. przed podr6za. Pierwsza
dawka zostanie podana w dowolnym terminie, natomiast pozostate dwie dawki beda podane
odpowiednio po 7 i 21 dniach od pierwszej dawki. W tym schemacie zaleca si¢ podanie czwartej
dawki po 12 miesigcach od podania dawki pierwsze;j.
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Pierwsza dawka: w dowolnym terminie

Druga dawka: 7 dni p6zniej

Trzecia dawka: 21 dni od pierwszej dawki
Czwarta dawka: 12 miesigcy od pierwszej dawki

Lekarz poinformuje o ewentualnej potrzebie przyjecia dodatkowych dawek oraz o dawkach
przypominajacych.

Jak podano w punkcie 2. mniejsza odpowiedz na szczepienie, jak rowniez prawdopodobnie brak
wytworzenia odpornosci przeciwko wirusowi zapalenia watroby typu B, dotyczy czesciej osob
starszych, mezczyzn niz kobiet, palaczy tytoniu, 0sob otylych oraz 0sob z przewleklymi schorzeniami
lub 0s6b przyjmujacych niektore leki. Lekarz moze zaleci¢ wykonanie badania krwi po petnym cyklu
szczepienia w celu sprawdzenia czy odpowiedz jest zadowalajaca. Jesli nie jest, lekarz
prawdopodobnie zaleci podanie dodatkowych dawek.

Jezeli kolejna dawka szczepionki nie zostala przyjeta w wyznaczonym terminie, to nalezy koniecznie
porozmawiac z lekarzem, aby umoéwi¢ kolejng wizytg.

Nalezy upewnic sie, ze przyjeto pelne szczepienie ztozone z trzech dawek szczepionki. Jezeli nie, to
osoba szczepiona moze nie by¢ w pelni chroniona przed zachorowaniem na choroby zakazne objete
szczepieniem.

Szczepionka Twinrix Adult bedzie podana przez lekarza jako wstrzykniecie w migsien gornej czesci
ramienia.

Szczepionka nie powinna by¢ podawana (gleboko) podskérnie lub domiesniowo w migsien
posladkowy, gdyz wowczas ochrona moze by¢ mniejsza.

Szczepionki w zadnym wypadku nie wolno podawa¢ dozylnie.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tej Szczepionki, nalezy
zwroécic sie do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, szczepionka ta moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapig.

Dzialania niepozadane, ktdére moga wystapic¢ po szczepieniu:

Bardzo czesto (moga wystapi¢ w 1 przypadku na 10 dawek szczepionki lub czgsciej):
e Bol glowy
e BOl i zaczerwienienie w miejscu podania
e Uczucie zme¢czenia

Czesto (moga wystapic rzadziej niz w 1 przypadku na 10 dawek szczepionki):
¢ Biegunka, nudnosci
e Obrzek, zasinienie lub §wiad w miejscu podania
e Z}e samopoczucie

Niezbyt czesto (moga wystapié rzadziej niz w 1 przypadku na 100 dawek szczepionki):
e Zawroty glowy
o Wymioty, bél brzucha
e Bo6l migsni
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Zakazenie gornych drog oddechowych
Goraczka réwna lub wyzsza niz 37,5 C

Rzadko (moga wystapi¢ rzadziej niz w 1 przypadku na 1000 dawek szczepionki):

Obrzek weztéw chtonnych szyjnych, pachowych lub pachwinowych (uogélniony obrzgk
weztow chtonnych)

Utrata wrazliwosci skory na bol lub dotyk

Uczucie mrowienia (parestezje)

Wysypka, §wiad

Bol stawow

Utrata apetytu

Obnizenie ci$nienia krwi

Objawy grypopodobne takie jak wysoka goraczka, bol gardta, katar, kaszel, dreszcze

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ rzadziej niz w 1 przypadku na 10 000 dawek szczepionki):
Dziatania niepozadane bardzo rzadko zgtaszane podczas badan klinicznych lub rutynowego
stosowania szczepionki Twinrix lub osobnego stosowania szczepionek przeciw wirusowemu
zapaleniu watroby typu A i typu B obejmuja:

Obnizenie liczby ptytek krwi zwigkszajace ryzyko wystapienia krwawienia lub powstawania
sincow (trombocytopenia)

Purpurowe lub czerwono-brazowe plamki widoczne pod skora (plamica matoptytkowa)
Obrzek lub zakazenie mdézgu (zapalenie mozgu)

Choroba zwyrodnieniowa mézgu (encefalopatia)

Zapalenie nerwow

Dretwienie lub ostabienie rak i nog (neuropatia), porazenie

Drgawki lub napady drgawek

Obrzek twarzy, warg lub gardta (obrzek naczynioworuchowy)

Purpurowe lub czerwono-purpurowe guzki na skorze (liszaj ptaski), ciezka wysypka skorna
(rumien wielopostaciowy), pokrzywka

Obrzek stawow, ostabienie migsni

Zakazenie struktur otaczajacych mozg objawiajace si¢ cigzkim bolem glowy ze sztywnoscia
karku i nadwrazliwo$cig na $wiatlo (zapalenie opon moézgowych)

Zapalenie niektorych naczyn krwionosnych

Cigzkie reakcje alergiczne (anafilaksja, reakcje anafilaktoidalne lub podobne do choroby
posurowiczej). Objawami ciezkich reakcji alergicznych sa: wysypka (ktéra moze by¢ swedzaca
lub pecherzowa), obrzeki powiek i twarzy, trudnosci w oddychaniu lub potykaniu, nagly spadek
ci$nienia tetniczego krwi i utrata przytomnos$ci. Wymienione reakcje moga pojawic si¢ jeszcze
przed opuszczeniem gabinetu lekarskiego. W kazdym przypadku nalezy uzyskac
natychmiastowa pomoc lekarska.

Nieprawidtowe wyniki badan czynno$ci watroby

e Stwardnienie rozsiane, obrzek rdzenia kregowego (zapalenie rdzenie krggowego)

Opadanie powieki i zwiotczenie migsni po jednej stronie twarzy (porazenie nerwu
twarzowego)

Przej$ciowe zapalenie nerwow objawiajace si¢ bolem, ostabieniem lub porazeniem konczyn,
czesto obejmujgce takze klatke piersiows i twarz (zespot Guillain-Barré)

o Choroba nerwu wzrokowego (zapalenie nerwu wzrokowego)

Wystapienie zaraz po podaniu miejscoweego bolu, uczucia klucia i pieczenia.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

42



5. Jak przechowywac szczepionke Twinrix Adult
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu zewng¢trznym.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

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

Lekéw nie nalezy wrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

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

- Substancjami czynnymi szczepionki sa:
Wirus Hepatitis A (inaktywowany)™? 720 jednostek ELISA
Antygen powierzchniowy Hepatitis B** 20 mikrograméw

'"Namnazany w hodowli ludzkich komérek diploidalnych (MRC-5)

2Adsorbowany na wodorotlenku glinu, uwodnionym 0,05 miligrama A
3Uzyskiwany z hodowli komérek drozdzy (Saccharomyces cerevisiae) z wykorzystaniem
technologii rekombinacji DNA

*Adsorbowany na fosforanie glinu 0,4 miligrama A

|3+

|3+

- Inne sktadniki szczepionki Twinrix Adult to: chlorek sodu, woda do wstrzykiwan.
Jak wyglada szczepionka Twinrix Adult i co zawiera opakowanie
Zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce.

Szczepionka Twinrix Adult jest biatym, lekko mlecznym ptynem w szklanej amputko-strzykawce (1
ml).

Szczepionka Twinrix Adult dostgpna jest w opakowaniach po 1, 10 i 25 amputko-strzykawek z igtami
lub bez igiet.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowacé si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rue de I’Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v. GlaxoSmithKline Lietuva UAB

43



Tel/Tel: + 32 10 85 52 00

Bbnarapus
I'nmaxcoCmutKnaiin EOO/]
Ten. +3592 95310 34

Ceska republika
GlaxoSmithKline s.r.o.
Tel: + 42022200 11 11
cz.info@gsk.com

Danmark

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

Deutschland

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

Eesti

GlaxoSmithKline Eesti OU
Tel: +372 667 6900
estonia@gsk.com

EMada
GlaxoSmithKline A.E.B.E.
TmA: + 30 210 68 82 100

Espafia
GlaxoSmithKline, S.A.
Tel: + 34 902 202 700
es-ci@gsk.com

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél: +33(0) 1391784 44
diam@gsk.com

Hrvatska
GlaxoSmithKline d.o.o.
Tel.: + 385 (0)1 6051999

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

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

a4

Tel. +370 5 264 90 00
info.lt@gsk.com

Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Tél/Tel: + 32 10 8552 00

Magyarorszag
GlaxoSmithKline Kft.
Tel.: + 36-1-2255300

Malta
GlaxoSmithKline (Malta) Ltd
Tel: + 356 21 238131

Nederland
GlaxoSmithKline BV
Tel: + 31 (0)30 69 38 100
nlinfo@gsk.com

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: + 47 22 70 20 00
firmapost@gsk.no

Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH.
Tel: + 431970 75-0
at.info@gsk.com

Polska

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

Portugal

Smith Kline & French Portuguesa - Produtos

Farmacéuticos, Lda.
Tel: + 351 21 412 95 00
FI.LPT@gsk.com

Romania
GlaxoSmithKline (GSK) SRL
Tel: +40 (0)21 3028 208

Slovenija
GlaxoSmithKline d.o.o.
Tel: + 386 (0) 1 280 25 00
medical.x.si@gsk.com

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Slovakia s.r.0.
Tel: + 421 (0)2 48 26 11 11
recepcia.sk@gsk.com



Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel: +3904 59218111

Kvmpog

GlaxoSmithKline (Cyprus) Ltd
TnA: + 357 22 39 70 00
gskcyprus@gsk.com

Latvija

GlaxoSmithKline Latvia SIA
Tel: + 371 67312687
Iv-epasts@gsk.com

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Inne Zrédta informacji

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy
Puh/Tel: + 358 10 30 30 30
Finland.tuoteinfo@gsk.com

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

United Kingdom
GlaxoSmithKline UK

Tel: +44 (0)800 221 441
customercontactuk@gsk.com

Szczegbdtowe informacje o tym leku znajdujg sie na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:

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

Informacje przeznaczone wylacznie dla personelu medycznego:

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

Bezposrednio przed podaniem szczepionke nalezy doktadnie zmiesza¢ w celu uzyskania lekko metne;j,
bialej zawiesiny oraz obejrze¢ pod katem ewentualnej obecnosci cial obcych i (Iub) nieprawidtowych
zmian fizycznych. W przypadku stwierdzenia nieprawidlowosci w wygladzie szczepionki, nie nalezy

jej podawac.
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