CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
VAQTA 25, 25 U/0,5 ml, zawiesina do wstrzykiwan

Vaccinum hepatitidis A inactivatum adsorbatum
Szczepionka przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu A, inaktywowana, adsorbowana

Dla dzieci i mtodziezy.

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 dawka szczepionki (0,5 ml) zawiera:
wirus zapalenia watroby typu A, szczep CR326F (inaktywowany)2............... 25U°3

! Namnazany w hodowli ludzkich diploidalnych komorek fibroblastow (MRC-5).
2 Adsorbowany na amorficznym hydroksyfosforanosiarczanie glinu (0,225 mg AI**).
% Jednostki okreslane zgodnie z wewngtrzng metodg wytworcy — Merck Sharp & Dohme LLC.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Zawiesina do wstrzykiwan.

Po wstrzasnieciu, VAQTA 25 jest lekko opalizujaca, bialg zawiesing.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

VAQTA 25 (25 U/0,5 ml) jest wskazana do czynnego uodpornienia przeciw zakazeniom wywolanym
przez wirus zapalenia watroby typu A (HAV). Szczepionka VAQTA 25 (25 U/0,5 ml) zalecana jest

u zdrowych dzieci w wieku od ukonczenia 12 miesiecy i U mtodziezy w wieku do 17 lat wigcznie,
narazonych na zakazenie lub przeniesienie infekcji oraz u ktorych zakazenie moze by¢ czynnikiem
zagrazajacym zyciu (np. osoby ze zdiagnozowanym wirusowym zapaleniem watroby typu C).

Szczepionke VAQTA 25 nalezy stosowac zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.
Dla uzyskania optymalnej odpowiedzi immunologicznej, pierwsza dawka szczepionki powinna by¢
podana co najmniej 2 tygodnie (najlepiej 4) przed spodziewanym narazeniem na kontakt z wirusem

zapalenia watroby typu A.

Szczepionka nie chroni przed wirusowym zapaleniem watroby wywolanym przez inne typy wirusa niz
typ A.



4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Szczepienie sktada si¢ z jednej dawki pierwotnej oraz z jednej dawki uzupetniajacej, podanych zgodnie
Z ponizszym schematem.

Dawka pierwotna
Osoby od ukonczenia 12 miesiecy do 17 roku zycia powinny otrzymaé jedng dawke 0,5 ml (25 U)
szczepionki w wybranym terminie.

Nie ustalono bezpieczenstwa i skutecznosci szczepionki u dzieci w wieku ponizej 12 miesiecy.

Dawka uzupelniajgca

Osoby, ktore dawke pierwotng otrzymaty w wieku od ukonczenia 12 miesigcy do 17 lat wlacznie powinny
otrzyma¢ dawke uzupetniajaca szczepionki, rowniez 0,5 ml (25 U), pomiedzy 6 a 18 miesigcem od
podania pierwszej dawki.

Przeciwciata przeciw wirusowi zapalenia watroby typu A (HAV) utrzymujg si¢ przez co najmniej 10 lat
po podaniu drugiej dawki (tj. dawki uzupetniajacej). W oparciu 0 model matematyczny, przewiduje sie, ze
czas utrzymywania si¢ przeciwcial wynosi co najmniej 25 lat (patrz punkt 5.1).

Zamiennos¢ dawki uzupetniajgcej

VAQTA 25 moze zosta¢ podana jako dawka uzupetniajgca pomiedzy 6 a 12 miesigcem od szczepienia
pierwotnego wykonanego inng inaktywowana szczepionka przeciw WZW A, jak wskazuja na to dane
Z badan w grupie 0sob dorostych w wieku od 18 do 83 lat; nie ma takich danych w przypadku podania
szczepionki VAQTA 25 jako dawki pierwotnej.

Sposéb podawania

Szczepionke VAQTA 25 nalezy podawa¢ DOMIESNIOWO. Preferowanym miejscem wstrzykniecia jest
migsien naramienny. U niemowlat, je§li migsien naramienny nie jest wystarczajaco rozwinigty, mozna
wykorzysta¢ przednio-boczna czg¢$¢ uda. Szczepionki nie nalezy podawac podskornie lub srodskornie,
gdyz moze to spowodowa¢ mniejszg odpowiedz immunologiczng od spodziewane;.

U osob z zaburzeniami krwawienia, u ktorych po domigéniowym podaniu szczepionki istnieje ryzyko
wystagpienia krwotoku (np. U 0s6b chorych na hemofili¢) szczepionke mozna poda¢ domig$niowo

po zastosowaniu srodkéw zaradczych, takich jak zastosowanie produktow wskazanych do leczenia
hemofilii lub innej, zblizonej terapii, badz zatozenie opatrunku uciskowego. U takich osob, szczepionka
moze z0Sta¢ podana podskornie.

Szczepionki VAQTA 25 nie wolno podawaé dozylnie.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na ktorykolwiek ze sktadnikéw szczepionki lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1.

Szczepienie nalezy odtozy¢ w przypadku cigzkiej choroby przebiegajacej z goraczka.



4.4  Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznoSci dotyczace stosowania

Identyfikowalnos$¢
W celu poprawienia identyfikowalnosci biologicznych produktow leczniczych, nalezy czytelnie zapisac
nazwe i humer serii podawanego produktu.

Osoby, u ktérych po podaniu szczepionki wystapig objawy sugerujace nadwrazliwo$¢, nie powinny
otrzymac¢ nastgpnej dawki (patrz punkt 4.3).

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas szczepienia 0s6b z nadwrazliwoscig na lateks, poniewaz korek fiolki
zawiera gume z naturalnego suchego lateksu, ktora moze powodowaé reakcje alergiczne.

Przed szczepieniem 0sob, ktore pochodza z obszaréw zagrozonych epidemiologicznie i prawdopodobnie
przechodzity wczesniej infekcje HAV i (lub) osob z zéttaczka w wywiadzie, nalezy rozwazy¢ wykonanie
badania na obecno$¢ przeciwciat przeciw HAV.

VAQTA 25 nie powoduje powstania odpornosci przeciw WZW A od razu po szczepieniu. Poziom
przeciwcial mozna oznaczy¢ po uptywie 2 do 4 tygodni.

VAQTA 25 nie zapobiega zapaleniu watroby spowodowanemu zakazeniem innym wirusem niz HAV. Ze
wzgledu na dtugi okres inkubacji (okoto 20 do 50 dni) WZW A jest mozliwe, ze w chwili szczepienia
moze istnie¢ nie rozpoznane zakazenie tego typu. U takich osob szczepionka moze nie zapobiec
zachorowaniu na WZW A.

Podobnie jak podczas podawania innych szczepionek, muszg by¢ dostepne niezbedne leki, w tym
epinefryna (adrenalina), na wypadek wystgpienia reakcji anafilaktycznej lub anafilaktoidalnej.

Podobnie jak inne szczepionki, VAQTA 25 moze nie wywotaé serokonwersji U wszystkich osob, ktore jg
otrzymaty.

Szczepionka moze zawiera¢ $ladowe ilosci neomycyny i formaldehydu stosowanych w procesie
produkcyjnym.

Substancja pomocnicza 0 znanym dziataniu:
Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy produkt leczniczy
uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

U o0s6b z chorobg nowotworowa, poddawanych terapii immunosupresyjnej lub u oséb z zaburzong
czynnosciag uktadu immunologicznego z innych przyczyn, szczepionka VAQTA 25 moze nie wywotaé
spodziewanej odpowiedzi immunologiczne;j.

Znany lub spodziewany kontakt z HAV / Podroze do miejsc endemicznych

Stosowanie z immunoglobuling

U osob, ktore miaty kontakt z wirusowym zapaleniem watroby typu A lub u ktorych jest konieczna
zaro6wno natychmiastowa, jak i dlugotrwata ochrona (np. osoby wyjezdzajgce wkrotce na endemiczne
obszary zachorowan), szczepionka VAQTA 25 moze by¢ podawana jednocze$nie z immunoglobulina,
stosujac oddzielne strzykawki i rézne miejsca wstrzyknigcia. Jednakze uzyskany poziom przeciwciat
bedzie prawdopodobnie nizszy niz po podaniu samej szczepionki. Znaczenie kliniczne tej obserwacji nie
zostato okreslone.



Stosowanie szczepionki VAQTA jednoczesnie z innymi szczepionkami

Wykazano, ze odpowiedZ immunologiczna po podaniu samej szczepionki VAQTA 25 jest podobna

do odpowiedzi po podaniu szczepionki VAQTA 25 jednocze$nie ze szczepionka przeciwko odrze, Swince,
rozyczce, ospie wietrznej, 7-walentng skoniugowang szczepionka przeciwko pneumokokom,
inaktywowana szczepionka przeciwko polio, toksoidem btoniczym, toksoidem tezcowym, bezkomérkowa
szczepionka przeciw krztuscowi lub szczepionka przeciwko Haemophilus influenzae typ b (Hib).

Jednoczesne podanie szczepionki VAQTA 25 nie miato wptywu na odpowiedz immunologiczng po
podaniu szczepionki przeciwko odrze, $wince, rozyczce, ospie wietrznej, 7-walentnej skoniugowanej
szczepionki przeciwko pneumokokom, inaktywowanej szczepionki przeciwko polio, toksoidu btoniczego,
toksoidu tezcowego, bezkomorkowej szczepionki przeciw krztuscowi ani szczepionki przeciwko
Haemophilus influenzae typ b (Hib).

W badaniach prowadzonych z udziatem dorostych oséb w wieku od 18 do 54 lat wykazano, ze
szczepionka VAQTA moze by¢ podawana jednoczesnie ze szCzepionka przeciwko zottej febrze
i polisacharydowa szczepionka przeciwko durowi brzusznemu.

Nie wolno miesza¢ szczepionki VAQTA 25 w jednej strzykawce z innymi szczepionkami. Jesli niezbedne
jest jednoczesne podanie, nalezy zastosowac réozne miejsca podania i oddzielne strzykawki dla kazde;j
szczepionki.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje
Nie przeprowadzono badan szczepionki VAQTA 25 dotyczacych rozrodczosci na zwierzgtach.

Nie wiadomo, czy szczepionka moze wptyng¢ na zdolnos¢ rozrodcza lub czy moze spowodowac
uszkodzenie ptodu, jesli zostanie podana kobiecie cigzarnej. VAQTA 25 nie powinna by¢ podawana
kobietom bedacym w cigzy, chyba ze istnieje wysokie ryzyko zakazenia HAV i w opinii lekarza korzysci
wynikajace z podania szczepionki przewazaja nad ewentualnym ryzykiem dla ptodu.

Nie wiadomo, czy VAQTA 25 przenika do mleka matki. Nie badano czy podanie szczepionki matce,
moze zaszkodzi¢ karmionemu dziecku. Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podajac szczepionke kobiecie
karmiacej piersia.

4.7 Wplyw na zdoInosé prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Nie ma danych sugerujacych wptyw szczepionki VAQTA 25 na zdolno$s¢ prowadzenia pojazdow lub
obslugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane
Badania kliniczne

Dzieci w wieku od 12 do 23 miesiecy

W 5 potaczonych badaniach klinicznych, 4 374 dzieciom w wieku od 12 do 23 miesi¢cy podano jedng lub
dwie dawki szczepionki VAQTA 25. Sposrdd 4 374 dzieci, ktére otrzymaly szczepionke VAQTA, 3 885
(88,8%) podano tylko szczepionke VAQTA — 2 dawki, a 1 250 (28,6%) podano szczepionke VAQTA 25
jednoczesnie z innymi szczepionkami. Dzieci obserwowano przez 5 dni po szczepieniu pod katem
wystgpienia podwyzszonej temperatury ciata oraz reakcji niepozadanych w miejscu wstrzyknigcia, a przez
14 dni po szczepieniu pod katem wystepowania ogolnoustrojowych dziatan niepozgdanych, w tym
goraczki.



W trzech z pieciu badan, w ktorych codziennie w okresie od pierwszego do piatego dnia po szczepieniu
zwracano szczegdlng uwage na objawy w postaci rumienia, bolu/tkliwosci oraz obrzeku w miejscu
wstrzyknigcia, najczesciej zglaszang reakcjg niepozadang W miejscu wstrzyknigcia po podaniu
ktorejkolwiek dawki szczepionki VAQTA byt bol/tkliwos¢é w miejscu wstrzyknigcia.

Ogodlnoustrojowymi dziataniami niepozadanymi najczesciej wystepujacymi u osob, ktorym podano sama
szczepionke VAQTA 25, byty goraczka i drazliwos¢. Uzyskane dane z 5 badan przedstawiono tacznie,
poniewaz stosowano podobne metody gromadzenia informacji o ogélnoustrojowych dziataniach
niepozadanych.

Dziatania niepozadane zgtaszane jako zwigzane ze szczepionka w przypadku, gdy podano tylko
szczepionke VAQTA 25, wymieniono ponizej zgodnie z klasyfikacja uktadow i narzadéw i w kolejnosci
malejacej czgstosci.

[Bardzo czesto (>1/10); Czesto (od >1/100 do<1/10),; Niezbyt Czesto (od >1/1000 do <1/100); Rzadko (od
>1/10 000 do <1/1000); Bardzo rzadko (<1/10 000); Czestos¢ nieznana (niemozliwa do okreslenia na
podstawie dostepnych danych)]

Zaburzenia uktadu immunologicznego:
Rzadko: roznego rodzaju alergie.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania:
Niezbyt czgsto: zmniejszenie taknienia; anoreksja.
Rzadko: odwodnienie.

Zaburzenia psychiczne:
Niezbyt czesto: bezsennos¢, niepokodj psychoruchowy.
Rzadko: pobudzenie, nerwowo$¢, chorobliwy lek, krzyk, zaburzenia snu.

Zaburzenia uktadu nerwowego:
Niezbyt czesto: sennos¢, ptaczliwos¢, ospatosé, nadmierna potrzeba snu, staba jako$¢ snu.
Rzadko: zawroty gltowy, bdl glowy, ataksja.

Zaburzenia oka:
Rzadko: zaschnieta wydzielina na brzegach powiek.

Zaburzenia oddechowe, klatki piersiowej i §rodpiersia:

Niezbyt czesto: wodnisty wyciek z nosa, kaszel, przekrwienie btony sluzowej nosa.

Rzadko: przekrwienie uktadu oddechowego, kichanie, astma, alergiczne zapalenie btony §luzowej nosa,
b6l jamy ustno-gardtowe;.

Zaburzenia zotadka i jelit:

Czesto: biegunka.

Niezbyt czesto: wymioty.

Rzadko: wzdecia, rozdgcie jamy brzusznej, bol w nadbrzuszu, zmiana barwy stolca, czeste wyproznienia,
nudnosci, dolegliwosci zotadkowe, zaparcia, odbijanie, ulewanie pokarmu.

Zaburzenia skory i tkanki podskorne;:

Niezbyt czesto: wysypka, pieluszkowe zapalenie skory.

Rzadko: pokrzywka, zimne poty, wyprysk, rumien uogélniony, wysypka grudkowa, pgcherze, rumien,
wysypka uogdlniona, potowki, nadmierne wydzielanie potu, uczucie ciepta na skorze.



Zaburzenia mie$niowo-szkieletowe i zaburzenia tkanki tgczne;j:
Rzadko: zapalenie blony maziowe;j.

Zaburzenia og6lne i stany w miejscu podania:

Bardzo czesto: bol/tkliwosé w miejscu wstrzyknigcia, rumien w miejscu wstrzyknigcia.

Czesto: obrzek w miejscu wstrzykniecia, goraczka, drazliwosc¢, uczucie ciepta w miejscu wstrzyknigcia,
wylew podskormny w miejscu wstrzyknigcia.

Niezbyt czesto: Krwiak w miejscu wstrzykniecia, zgrubienie w miejscu wstrzykniecia, zte samopoczucie,
wysypka w miejscu wstrzyknigcia.

Rzadko: bol, krwotok w miejscu wstrzyknigcia, §wiad w miejscu wstrzyknigcia, uczucie dyskomfortu,
zmeczenie, zaburzenia chodu, przebarwienie skory W miejscu wstrzyknigcia, grudka w miejscu
wstrzykniecia, pokrzywka w miejscu wstrzykniecia, uczucie goraca.

Dzieci/Mlodziez (w wieku od 2 do 17 lat)

W badaniach Klinicznych z udziatem 2 595 zdrowych dzieci (w wieku > 2 lat) i mtodziezy, ktorym
podano jedna lub wigcej dawek szczepionki przeciw WZW A, pacjentdéw obserwowano przez 5 dni po
zaszczepieniu pod katem wystgpienia podwyzszonej temperatury ciata oraz miejscowych reakcji, a przez
14 dni po szczepieniu pod katem wystgpowania ogdélnoustrojowych dziatan niepozadanych, w tym
gorgczki. Objawy w miejscu wstrzyknigcia zwykle tagodne i przemijajace, byty najczesciej zgtaszanymi
dziataniami niepozadanymi.

Dziatania niepozadane zglaszane jako zwigzane ze szczepionkg wymienione sg ponizej w kolejnosci
malejacej czestosci w kazdym z uktadow.

[Bardzo czesto (21/10); Czesto (od >1/100 do <1/10); Niezbyt czesto (od >1/1000 do <1/100); Rzadko (od
>1/10 000 do <1/1000); Bardzo rzadko (<1/10 000); Czestos¢ nieznana (niemozliwa do okreslenia na
podstawie dostgpnych danych)]

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania:
Rzadko: anoreksja.

Zaburzenia psychiczne:
Niezbyt czesto: rozdraznienie.
Rzadko: nerwowosc.

Zaburzenia uktadu nerwowego:

Czesto: bol glowy.

Niezbyt czesto: zawroty glowy pochodzenia osrodkowego.
Rzadko: sennos$¢, parestezje.

Zaburzenia ucha i btednika:
Rzadko: bol ucha.

Zaburzenia naczyn:
Rzadko: uderzenia goraca z zaczerwienieniem.

Zaburzenia oddechowe, klatki piersiowej i srodpiersia:
Rzadko: przekrwienie btony §luzowej nosa, kaszel, wodnisty wyciek z nosa.

Zaburzenia zotadka i jelit:
Niezbyt czesto: bol brzucha, wymioty, biegunka, nudnosci.

Zaburzenia skory i tkanki podskorne;:
Niezbyt czesto: wysypka, $wiad.



Rzadko: pokrzywka, potliwos¢.

Zaburzenia mig§niowo-Szkieletowe i tkanki taczne;j:
Niezbyt czesto: bol ramienia (konczyny w ktorg podano wstrzykniecie), bole stawow, bole migsni.
Rzadko: sztywnos¢.

Zaburzenia og6lne i Stany w miejscu podania:

Bardzo czesto: bol w miejscu wstrzykniecia i tkliwosc.

Czesto. uczucie ciepta w miejscu wstrzyknigcia, rumien i obrzek, goraczka, wybroczyna w miejscu
wstrzykniecia.

Niezbyt czesto: astenia/zmeczenie, $wigd w miejscu wstrzykniecia i bol/bolesnose.

Rzadko: stwardnienie w miejscu wstrzyknigcia, objawy grypopodobne, bol w klatce piersiowej, bol,
uczucie ciepta, strup W miejscu wstrzykniecia, sztywno$é/napigcie i ktucie.

Jak w przypadku kazdej szczepionki, moga wystapi¢ reakcje alergiczne, w rzadkich przypadkach
prowadzace do wstrzasu (patrz punkt 4.4).

Po wprowadzeniu do obrotu
Nastepujace dodatkowe dzialania niepozadane zglaszano w zwiazku ze stosowaniem szczepionki
wprowadzonej do obrotu.

Zaburzenia uktadu nerwowego:
Bardzo rzadko: zespo6t Guillain-Barré.

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego:
Bardzo rzadko: trombocytopenia.

Badania dotyczqce bezpieczenstwa przeprowadzone po wprowadzeniu do obrotu

W badaniu dotyczacym bezpieczenstwa stosowania szczepionki po wprowadzeniu do obrotu,

12 523 osoby w wieku od 2 do 17 lat otrzymaty 1 lub 2 dawki szczepionki VAQTA 25. Nie odnotowano
wystapienia cigzkich dziatan niepozadanych, zwigzanych z otrzymanym szczepieniem. Nie odnotowano
réwniez niecigezkich dziatan niepozadanych, zwigzanych z otrzymanym szczepieniem.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan 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 zglasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozgdanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych

i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, Strona
internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Nie ma danych dotyczacych przedawkowania szczepionki.



5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: szczepionki przeciw WZW typu A, inaktywowane, kod ATC: J07BC02

Szczepionka VAQTA 25 zawiera inaktywowane wirusy pochodzace ze szczepu powstatego w wyniku
wielokrotnego pasazowania - atenuowanego, zbadanego szczepu wyjsciowego. Wirusy sa hamnazane,
zbierane, wysoce oczyszczane, inaktywowane formaldehydem i adsorbowane na amorficznym
hydroksyfosforanosiarczanie glinu.

Skutecznos¢ szczepionki VAQTA: badanie kliniczne Monroe

W badaniach klinicznych przeprowadzonych z udziatem dzieci w wieku ok. 12 miesigcy odsetek
serokonwersji wynosit 96% w ciagu 6 tygodni po podaniu zalecanej dawki pierwotnej, a u dzieci

(w wieku > 2 lat) i mtodziezy w ciagu 4 tygodni od podania zalecanej dawki pierwotnej wynosit 97%.
Czas osiggnigcia zabezpieczajgcego poziomu przeciwciat po podaniu jednej dawki szczepionki jest
réwnoczesny z czasem osiagnigcia dziatania ochronnego przeciw zapaleniu watroby typu A. Skuteczno$é
dziatania ochronnego pojedynczej dawki szczepionki VAQTA 25 okreslono w badaniu, w ktorym wzigto
udziat 1037 dzieci i mtodziezy w wieku od 2 do 16 lat, z terenu Stanéw Zjednoczonych, na ktorym
wystepowaty okresowo zachorowania na zapalenie watroby typu A (The Monroe Efficacy Study).
Serokonwersj¢ osiggni¢to u ponad 99% zaszczepionych osob, w ciggu 4 tygodni od podania szczepionKi.
Dziatanie ochronne pojedynczej dawki szczepionki podanej przed narazeniem na zakazenie uzyskano

u 100% os6b, poczawszy od 2 tygodni po wykonaniu szczepienia. Wigkszos$¢ osob otrzymata dawke
uzupehniajaca szczepionki w 6, 12 lub 18 miesigcy po podaniu pierwszej dawki. Skuteczno$é szczepionKi
VAQTA 25 w grupie objetej badaniem zostata potwierdzona brakiem przypadkoéw zachorowania na
WZW A przez 9 lat od czasu ukonczenia badania.

Utrzymywanie si¢ pamigci immunologicznej u dzieci (w wieku > 2 lat) i mtodziezy potwierdzono
uzyskujac wysokie miano przeciwcial po podaniu dawki uzupetiajacej pomiedzy 6 a 18 miesigcem od
szczepienia pierwotnego. Dotychczas wsrdd osdb uczestniczgcych w badaniu Monroe Efficacy Study
obserwowanych przez 9 lat nie odnotowano klinicznie potwierdzonych przypadkéw zachorowania na
WZW A, w ciggu > 50 dni od wykonania szczepienia.

Badania immunogennosci u dzieci w wieku od 12. do 23. miesigca zZycia

W trzech potaczonych badaniach klinicznych, w ktorych oceniano immunogennos¢, 1 022 poczatkowo
seronegatywnym osobom podano samg szczepionke VAQTA 25 — 2 dawki lub szczepionke VAQTA 25
jednoczesénie z innymi szczepionkami (Szczepionka skojarzong zawierajacg toksoid btoniczy, toksoid
tezcowy i bezkomorkowy sktadnik krztusca i (lub) szczepionka przeciwko Haemophilus influenzae typ b,
i (lub) szczepionka skojarzong przeciw odrze, Swince, rozyczce i 0spie wietrznej, i (lub) szczepionka
skojarzong przeciwko odrze, $wince i rozyczce, i (lub) szczepionkg przeciwko ospie wietrznej, i (lub)
7-walentng szczepionka skoniugowang przeciwko pneumokokom). Serokonwersj¢ stwierdzono u 99,9%
0s0b poczatkowo seronegatywnych. Nie obserwowano istotnych réznic w przypadku podania samych
szczepionek lub z innymi szczepionkami.

Stosowanie u dzieci z przeciwciatami matki przeciw wirusowi zapalenia wqtroby typu A (HAV)

W réwnolegle trwajgcych badaniach, szczepionke VAQTA 25 podawano dzieciom w wieku ok. 12 i ok.
18 miesigcy sama lub jednoczesnie z inng pediatryczng szczepionka. Po podaniu kazdej dawki
szczepionki miana przeciwcial przeciw wirusowi zapalenia watroby typu A byly porownywalne pomiedzy
dzie¢mi, ktore poczatkowo byly seropozytywne i dzie¢mi seronegatywnymi. Dane te sugeruja, ze



przeciwciata matki przeciw wirusowi zapalenia watroby typu A U dzieci w wieku ok. 12 miesiecy nie
wplywajg na immunogennosé¢ szczepionki VAQTA 25.

Utrzymywanie si¢ przeciwciat

W badaniach prowadzonych w grupie zdrowych dzieci (w wieku co najmniej 2 lat) i mtodziezy, ktérym
podano pierwsza dawke szczepionki VAQTA 25 w dniu 0 oraz kolejng dawke szczepionki VAQTA 25 od
6 do 18 miesigcy pdzniej, wykazano, ze przeciwciata przeciwko wirusowi zapalenia watroby typ A
(HAV) utrzymywaty si¢ co najmniej przez 10 lat. Warto$¢ sredniej geometrycznej miana przeciwciat
(GMT) przejawiata tendencje do zmniejszania si¢ z uplywem czasu. Srednia geometryczna miana
przeciwcial zmniejszata si¢ w ciggu pierwszych 5-6 lat, ale wydaje si¢, ze w ustabilizowata si¢ ciggu

10 lat.

Dostepne dane z dtugotrwatych, prowadzonych w okresie do 10 lat badan dotyczacych utrzymywania si¢
przeciwciat anty-HAV po podaniu 2 dawek szczepionki VAQTA zdrowym osobom z prawidlowa
odporno$cia w wieku do 41 lat pozwalaja w oparciu 0 model matematyczny przewidywac, ze
przynajmniej 99% osob bedzie nadal seropozytywnych (=10 mlU anty-HAV/ml) co najmniej 25 lat po
zaszczepieniu.

Na podstawie tej analizy nie wydaje si¢ konieczne dodatkowe szczepienie po ukonczeniu dwudawkowego
cyklu szczepienia podstawowego. Jednak decyzje dotyczaca dodatkowego szczepienia nalezy podjac na
podstawie oceny stosunku korzys$ci do ryzyka u poszczegdlnych oséb.

Badania dotyczgce bezpieczenstwa przeprowadzone po wprowadzeniu do obrotu

W przeprowadzonym w USA badaniu po wprowadzeniu do obrotu, 12 523 osoby w wieku od 2 do 17 lat
otrzymaty 1 lub 2 dawki szczepionki VAQTA 25. Bezpieczenstwo stosowania szczepionki zostato
ocenione w oparciu 0 dokumentacj¢ medyczng z przyj¢¢ ambulatoryjnych oraz z wizyt w przychodniach,
jak réwniez dokumentacje hospitalizacji i zgonoéw. W tym badaniu, w grupie 12 523 0s6b nie odnotowano
wystapienia ciezkich dziatan niepozadanych zwigzanych ze szczepieniem. Nie odnotowano réwniez
nieci¢zkich dziatan niepozadanych, zwigzanych ze szczepieniem. Nie odnotowano zadnych dziatan
niepozadanych zwigzanych ze szczepieniem, ktorych nie zaobserwowano podczas wczesniejszych badan
Klinicznych.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne
VAQTA 25 jest szczepionka, z tego wzgledu nie przeprowadzono badan farmakokinetycznych.
5.3  Przedkliniczne dane o0 bezpieczenstwie

Przedkliniczne badania dotyczace bezpieczenstwa nie wykazaly istnienia swoistego ryzyka u ludzi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Sodu tetraboran

Sodu chlorek

Woda do wstrzykiwan

Adsorbent, patrz punkt 2.



6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

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

6.3  OKkres waznosci
3 lata
6.4  Specjalne §rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé w lodéwce (2°C — 8°C). Nie zamrazac.
Zamrazanie niszCzy szczepionke.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

0,5 ml zawiesiny w fiolce (szkto typu 1) z szarym gumowym korkiem (chlorobutyl lub mieszanina
chlorobutylowo-izoprenowa). Opakowania: 1 fiolka, 10 fiolek w tekturowych pudetkach.

0,5 ml zawiesiny w amputko-strzykawce (szkto typu I) z zatyczka ttoka (mieszanina chlorobutylowo-
izoprenowa lub bromobutyl). Opakowania: 1 amputko-strzykawka w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Szczepionka jest gotowa do podania. Nie wymaga rekonstytucji.

Szczepionke przed pobraniem do strzykawki i podaniem nalezy silnie wstrzasnaé¢ w celu uzyskania
jednolitej zawiesiny.

Produkty lecznicze do stosowania parenteralnego powinny by¢ obejrzane przed podaniem pod katem
wystepowania obcych czgstek i zmiany zabarwienia. Po wstrzasnigciu, VAQTA 25 jest lekko opalizujaca,

bialg zawiesing.

Nalezy uzywac jednorazowych strzykawek i igiet dla kazdego pacjenta, aby unikng¢ przenoszenia
infekcji.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

MSD Polska Sp. z 0.0., ul. Chtodna 51, 00-867 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

4210

10



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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 21 czerwca 1999

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 22 sierpnia 2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

01/05/2022
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