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Darman vasitasinin istifadasi tizra tolimat (xastalar tigiin)

ENCERIKS-B 10 inyeksiya {iglin suspenziya
ENGERIX-B 10

ENCERIKS-B 20 inyeksiya iigiin suspenziya
ENGERIX-B 20

Beynolxalq patentlosdirilmomis adi: Hepatit B sathi antigeni

Torkibi

Tasiredici maddalar:

10 uq dozada peyvand

1 dozanin (0,5 ml) torkibine daxildir:

1,2

Hepatit B sothi antigeni 10 mikrogram

'Altiminium hidroksid hidratda adsorbsiya olunub, Umumi: 0,25 milligram AI**
2Rekombinant DNT texnologiyast ilo maya hiiceyralorinds (Saccharomyces cerevisiae) sintez olunub
20 pq dozada peyvand

1 dozanin (1 ml) tarkibinas daxildir:

Hepatit B sathi antigeni -2 20 mikroqram

'Altiminium hidroksid hidratda adsorbsiya olunub, Umumi: 0,50 milligram AI**

2Rekombinant DNT texnologiyasi ilo maya hiiceyralorinds (Saccharomyces cerevisiae) sintez olunub.
Peyvand yiiksak deracads temizlenib va UST-in Hepatit B sleyhino rekombinant peyvendlars qoyulmus
taloblarina uygundur. Onun istehsal prosesinds insan mansali maddalor istifads olunmayib.

Komakgi maddalar: Natrium xlorid, natrium fosfat dihidrat, natrium dihidrogen fosfat, inyeksiya tigiin su.
Polisorbat 20 istehsal prosesinden galan qaliq kimi.

Tosviri
Bulaniq ag suspenziyadir. Peyvandin saxlanmasi zamani soffaf rongsiz maye ilo nazik ag ¢okiintii miisahids
oluna bilar.

Farmakoterapevtik qrupu
Hepatit B aleyhina peyvand.
ATC kodu: JO7BCOI.

Farmakoloji xiisusiyyatlori

Farmakodinamikast

Enceriks-B HbsAg (anti-HBs anticisimlori) sleyhino spesifik humoral anticisimlorin amale gelmasini
stimullasdirir. Anti-HBs anticisimlorinin konsentrasiyasinin >10 mBV/ml olmasi HBV infeksiyasindan
miidafis ilo alagelondirilir.




Miidafia effektivliyi va uzunmiiddatli immun cavab

Risk grupunda olanlar iigiin:

Sahs tadgiqatlarinda riske moruz qalan yenidogulmuslarda, usaqlarda ve bdyiiklords miidafis effektivliyi
95%-100% arasinda idi.

HBeAg pozitiv olan, 0, 1, 2 va 12 ayliq, yaxud 0, 1 vo 6 ayliq cadvallers uygun olaraq immunizasiya olunan
vo dogus zamani HBIg-ni birlikde qabul etmoyasn analardan dogulan yenidogulmuslarda 95% miidafio
effektivliyi miisahide olunmusdur. Lakin, dogus zamani HBIg va peyvandin birlikde istifadasi miidafia
effektivliyini 98%-za qadar artirmigdir.

HBYV dasiyicisi olan analardan dogulan, kérps dovriinds ilkin vaksinasiya alan soxslor 20 il sonra Enceriks-
B peyvendinin kontrol dozasini almisdilar. Bir aydan sonra bu soxslorin an azi 93%-ds (N=75) immun
yaddasi gostoran anamnestik cavab reaksiyasi meydana ¢ixmuisdir.

Saglam saxslor:

Asagidaki coadval “Dozalanma” bolmosinde gosterilon miixtalif codvsllors asason aparilan klinik
tadqiqatlardan alinan sero-miidafio gostericilorini (yoni anti-HBs anticisim konsentrasiyasi >10 mBV/ml
olan soxslorin faiz gostericisi) comloasdirir:

Insan qruplar Cadval Sero-miidafis gostoricisi
Saglam soxslar 0,1, 6ay 7-ci ayda: >96%
0,1,2-12 ay 1-ci ayda: 15%

3-cli ayda: 89%
13-cii ayda: 95,8%
28-ci giinda: 65,2%
2-ci ayda: 76%
13-cii ayda: 98,6%

20 yasdan yuxari saglam
soxslor

0,7,21 giin-12 ay

Uzunmiiddatli immun cavab ilkin peyvond zamani 11 yasdan 15 yasa qador (15 yas da daxil olmagla) olan
soxslords klinik sinaqda qiymetlondirilmisdir. Iki miixtslif doza ve cadvalle aparilan tadqigatdan alinan
sero-miidafio gostericileri ilkin vaksinasiyanin ilk dozasindan sonra 66 ay orzinds tadqiq edilmisdir va
naticalor agagidaki cadvalds aksini tapmisdir:

Sero-miidafis gostaricilori
Peyvond qrupu | 2-ciay |6-ciay |7-ciay |30-cu |42-ci 54-ci | 66-c1
ay ay ay ay
Enceriks-B 10uq 55,8% | 87,6% |982% |96,9% |92,5% |94,7% |91,4%
(0, 1, 6 ayliq cadval)
Enceriks-B 20uq 11,3% | 26,4% |96,7% |87,1% |83,7% |84,4% |79,5%
(0, 6 ayliq cadval)

Bu molumatlar gosterir ki, Enceriks-B peyvendi ilo ilkin vaksinasiya on azi 66 ay orzinds anti-HBs
anticisimlarinin sirkulyasiyasini stimullasdirir. 2 peyvond qrupunu miiqayise edon zaman, ilkin kurs
tamamlandiqdan sonra har bir dovr orzinde sero-miidafio gostericilorinde klinik shamiyyato malik farq
miisahids olunmamisdir.

Hor iki peyvend qrupundaki biitiin soxsler (anti-HBs anticisim konsentrasiyast <10 mBV/ml olan soxsler
da daxil olmagla) ilkin vaksinasiyadan 72-78 ay sonra kontrol doza almisdilar. Kontrol dozadan bir ay sonra
biitiin soxslords kontrol dozaya qarsi anamnestik cavab reaksiyasi smals galmisdir vo seroloji cshstdon
miidafis olunduqglari musahido olunmusdur (ysni, anti HBs anticisim konsentrasiyast >10 mBV/ml
olmusdur). Bu molumat gostormisdir ki, ilkin vaksinasiyaya cavab reaksiyasi veren, lakin anti-HBs
anticisimlarinin sero-miidafis saviyyasini itiran biitiin soxslords immun yaddas vasitasilo halo do hepatit B
sleyhino miidafis saxlanilir.

Uzunmiiddatli davamlilig, hayatin ilk 2 ilinds 3 Engerix B dozasi ilo peyvend olunan 15-16 yas arasi
soxslorde (N=292) klinik tadgiqatda giymatlondirilmisdir. {lkin vaksinasiyadan sonra 14 yashlarda (13,5-
15,5 yas aralifinda) anti-HBs sero-miidafio 65,4% toskil etmisdir. Bu zaman biitlin soxslor (anti-HBs
anticisimlorin konsentrasiyasi < 10 mBV/ml olan soxslor ds daxil olmagqla) kontrol dozas: aldilar. Kontrol




dozasindan bir ay sonra saxslorin 97,9%-nin sero-miidafis oldugu gosterildi. Kontrol dozasindan svval
(N=84) seroneqativ olan soxslarin 92,9%-ds va kontrol dozasindan svval seropozitiv olan saxslarin 98,6%-
indo (N=207) anamnestik cavab miisahids edilmisdir.

Hemodializds olan pasiyentlor do daxil olmagla, boyrak ¢atismazligi olan pasiyentlor:

Yas (illor) Cadval Sero-miidafio gostaricisi

16 vo yuxari 0,1,2,6ay 3-cii ayda: 55,4%
(2 x20 pq) 7-ci ayda: 87,1%
11 tip sakarli diabeti olan pasiyentlor:
Yas (illor) Cadval 7-ci ayda sero-miidafio
gostaricisi

20-39 0,1, 6ay 88,5%
40-49 (20 pq) 81,2%
50-59 83,2%
>60 58,2%

Usaqlarda hepatoselliilyar karsinomanin rastgalmoa tezliyinin azalmasi

Tayvanda aparilan hepatit B oleyhine timummilli vaksinasiyadan sonra 6-14 yash usaqlar arasinda
hepatoselliilyar karsinomanin tezliyinin ohomiyyatli derocads azalmasi miisahide olunmusdur.
Hepatoselliilyar karsinomanin inkisafinda mithiim faktor sayilan Hepatit B antigeninin yayilmasinda da
nazara ¢arpacaq daracads azalma miisahide olunmusdur.

Qeyri-klinik malumatlar:

Miivafiq tohliikasizlik testlori apariimisdir.

Istifadasino gostarislor
Enceriks-B HBV riskino maruz galan istanilon yagda sexslerde, hepatit B virusunun biitiin melum olan alt
gruplari torafindan toradilon (HBV) infeksiyasina qarst aktiv immunizasiya li¢iin gosterisdir. Enceriks-B
ilo immunizasiya vasitasilo ham¢inin Hepatit D infeksiyasinin da profilaktikasi gozlenilir, bels ki, hepatit
D (delta toradicisi torafindean toradilon) infeksiyast hepatit B infeksiyas: olmadan bas vermir. Hepatit B
sleyhine immunizasiyanin yalniz xastoliyin bagverms tezliyini deyil, hom¢inin xroniki aktiv hepatit B vo
hepatit B ilo bagh sirroz kimi xroniki agirlasmalarin da uzun miiddeto azaltdigi gdzlenilir. Hepatit B
infeksiyasinin az yayildigi regionlarda immunizasiyanin osason yiiksok risk qrupuna aid olan qruplarda
aparilmasi (asagiya baxin) tovsiys olunur, lakin biitlin korpslorde ve yeniyetmoalords universal
immunizasiya shali sayina gérs hepatit B infeksiyasina nozarati tomin edocokdir. Hepatit B infeksiyasinin
orta va yiiksok daracada yayildigi, shalinin oksar hissesinin HBV yoluxma riskines aid oldugu regionlarda
on yaxsi strategiya yenidogulmuslarda, kdrpalerds, usaqlarda ve yeniyetmalords, hamginin yliksak risk
grupuna aid boyiiklerde timumi immunizasiyasnin aparilmasidir.
UST, ABS Immunizasiya Praktikasi {izro Moslohat Komitesi (IPMK) vo Amerika Pediatriya
Akademiyasinin maslohatine géra yenidogulmuslarin ve/ve ya yeniyetmalorin immunizasiyasi biitiin
dlkalords Hepatit B infeksiyasina nazarat liglin optimal strategiyadir.
Infeksiyaya yoluxma riski yiiksak olan qruplar

e tibb isgilori
tez-tez qan preparatlar1 qabul edon xastolor
tibb qurumlarinin is¢ileri va rezidentlori
cinsi davraniglarina gora yiiksak risk qrupunda olan soxsler
asililiq yaradan inyeksiya soklinds preparatlar1 geyri-qanuni istifads edan soxslor
HBV genis yayildig1 endemik orazilors soyahot edon soxslor
HBYV dasiyicisi olan analarin diinyaya gatirdiklori kérpaler
HBYV iiciin yiiksok endemik orazi sayilan 6lkslerde dogulan insanlar
oraqvari hiiceyra anemiyasi olan saxslor




e orqgan transplantasiyasina namizad olan soxslar

e koskin vo ya xroniki HBV infeksiyasi vo ya yuxarida gostorilon qruplardan hor hansi birins daxil
olan saxslerls bir evds yasayanlar

e xroniki qaraciyer xastoliyi (XQX) ve ya XQX riski olan soxslor (masalen, hepatit C virusu
dastyicilari, spirtli igkilorden sui-istifade edsn soxslor)

e digar: polis is¢ilori, yanginsondiiren brigadanin is¢ileri, silahli qlivvalarin is¢ilori va peso va ya soxsi
hayati ile slagedar HBV-a yoluxa bilen istonilon soxslor.

Oks gostarislor

Enceriks-B peyvendinin har hansi komponentina qars1 hiperhassasligi olan va ya Enceriks-B peyvandinin
ovvalki istifadesindon sonra hiperhassasliq simptomlari niimayis etdiron soxslora Enceriks-B istifado
olunmamalidir.

[V infeksiyasi hepatit B sleyhina vaksinasiya liiin oks gostoris hesab edilmir.

Xiisusi gostorislor vo ehtiyat tadbirlori

Diger peyvendlorde oldugu kimi, Enceriks-B koaskin qizidirmadan oziyyst g¢oken soxslords toxiro
salinmalidir. Lakin kigik bir infeksiya immunizasiya ii¢iin oks gostaris deyil.

Hepatit B infeksiyasinin inkubasiya dovrii uzunmiiddastli oldugu li¢iin immunizasiya vaxtinda taninmamis
infeksiyanin movecud olmast miimkiindiir. Bu hallarda peyvand hepatit B infeksiyasindan miidafis etmir.
Peyvand hepatit A, hepatit C va hepatit E virusu kimi qaraciyasrs yoluxan digsr patogenlorin sabob oldugu
infeksiyanin garsisini almayacaq.

Hepatit B oleyhino peyvends garsi immun cavab yas, kisi cinsi, piylonma, sigaretcokmo vardislori va
istifade qaydasi da daxil olmagqla, bir sira amillarls slagslidir. Hepatit B sleyhina peyvandlerin istifadasina
qarsi cavab reaksiyasi asagi ola bilon soxslorde (masslen, 40 yasdan yuxari soxslar v s.) alave doza barads
diistinmak olar.

Boyrak gatismazligi olan xastalor, hemodializ alan xastalor, [1V-a yoluxmus xastaler vo immun sistemi zoif
olan xastalar do daxil olmagqla, ilkin immunizasiya kursundan sonra anti-HBs anticisimlarinin kifayst qader
titri aldo olunmaya bilor va belo xastalords peyvandin olave dozasina ehtiyac ola biler (“Dozas:”-
Hemodializ alan xastalar do daxil olmaqla boyrak ¢atismazligr olan xastalar bolmasina bax).

Biitiin inyeksiya olunan peyvandlorls oldugu kimi, peyvandin istifadesindon sonra nadir hallarda yarana
bilan anafilaktik reaksiya zamani miivafiq tibbi muialica va nazarast har zaman hazir olmalidir.

Iyns ilo inyeksiyaya garsi psixogen reaksiya kimi, istonilon peyvanddan sonra va ya hotta avval bayilma
bas vera bilor. Bayllma zamani zadelonmonin qarsisini almagq ligclin bu prosedurlarin tohliikasiz yerds
aparilmasi zaruridir.

Enceriks-B sagri nahiyasina va dari igina inyeksiya edilmomsalidir, bels ki, bu, immun cavabin asagi olmasi
ila naticalana bilar.

Enceriks-B heg bir halda venadaxili yeridilmamalidir.

Digar peyvandlorls oldugu kimi, biitiin peyvend olunan sexslorde immun miidafis cavab yaranmaya bilor
(“Farmakodinamikasi1” b6lmasina baxin).

Cox erkon dogulmus (hamilaliyin 28-ci haftasine qodar) ve xiisusile anamnezinde tenofflis orqanlarinin
inkisafdan galmasi olan yenidogulmuslarda ilkin immunizasiya zamani apnoe riskinin olmasi va 48-72 saat
orzinds tonafflis sisteminin monitoringine gorak oldugu nezare alinmalidir. Bu qrupdan olan koérpelords
vaksinasiyanin faydasi yiiksak oldugu {i¢iin, vaksinasiya gecikdirilmamali vo ya toxire salinmamalidir.

Digar dorman vasitalori ils qarsiligh tasiri

Enceriks-B va standart dozada HBIg-in eyni zamanda istifadasi anti-HBs anticisimlerinin titrlorinin asagi
diismoasi ilo naticalonmir, bu sortls ki, miixtalif inyeksiya nahiyalorina yeridilsin.

Olkenin Sohiyye Nazirliyinin tovsiys etdiyi immunizasiya sxemina uygun Enceriks-B peyvondi gdy
Oskiirok-difteriya-tetanus, difteriya-tetanus vo/ve ya poliomielit peyvendleri ilo birlikde yeridils bilor.
Enceriks-B qizilca-parotit-moxmorak peyvandlari, Haemophilus influenzae b peyvandi, hepatit A peyvendi
va BClJ ils birlikds istifads oluna bilaer.

Enceriks-B Insan Papillomavirusu (IPV) peyvandi ils (Servariks) birlikds istifada oluna bilar.




Enceriks-B peyvandinin Servariks ilo birlikds istifadasi, anticisimlorin hepatit IPV antigenlorina olan
reaksiyasinda he¢ bir klinik ohomiyystli manes miisahido olunmayib. Anti-HBs anticisimlorinin
konsentrasiyasinin orta hendssi gostericisi yanasi istifade zamani daha asagi idi, lakin sero-miidafis
gostaricilori dayisiksiz qaldigi liclin bu miisahidonin klinik shamiyysti malum deyil. Yanasi vaksinasiya
zamani anti-HBs > 10 mBU/ml-s ¢atan soxslor 97,9% idi, Enceriks-B-in tokco gobulu zamani iss bu
gostarici 100% idi.

Miixtalif inyeksiya olunan peyvendlar har zaman miixtalif inyeksiya nahiyealerine yeridilmalidir.

Hepatit B peyvandlarinin garsiliqli avaz edilmasi

Enceriks-B istor plazmadan slds edilon, istarse do diger gen miihandisliyi vasitesile hazirlanan hepatit B
peyvendlari ilo baglayan ilkin immunizasiya kursunu tamamlamaq tiglin, yaxud avvalden plazmadan slda
edilon vo ya digor gen miihandisliyi vasitesile hazirlanan hepatit B peyvendlari il ilkin immunizasiya
kursunu alan soxslerds giiclondirici doza saklinds istifads oluna biler.

Uyusmazlig

Enceriks-B digor peyvendlerls qarisdirilmamalidir.

Hamilslik vo laktasiya dovriinds istifadasi

Hamilalik

Insanlarda hamilslik zamani istifadasine dair miivafiq malumatlar va heyvanlar iizorinds reproduktivlikls
bagli aparilan adekvat todqiqatlar méveud deyil.

Lakin, biitiin inaktivlasdirilmis virus peyvondlori kimi, d6l tiglin zararli tasirlor gdzlonilmir.

Enceriks-B hamilalik zamani yalniz haqgigaten ehtiyac olduqda va dol tiglin gézlenilon fayda ehtimal olunan
risklordon tistiin olduqda, istifads oluna bilar.

Laktasiya

Insanlarda laktasiya zamani istifadssine dair miivafiq malumatlar vo heyvanlar iizarinds reproduktivlikls
bagli aparilan adekvat tadqigatlar méveud deyil.

Oks gostarislor miisyyan edilmamisdir.

Nagqliyyat vasitalorini va digar potensial tahliikali mexanizmlori idaraetma gabiliyyatina tasiri
Peyvandin naqliyyat vasitslorini va diger potensial tohliikeli mexanizmlari idarsetma qabiliyyatine tosiri
ehtimali azdir.

Istifads qaydasi va dozasi
Dozas1
20 pq doza peyvond
20 pq doza (1 ml suspenziyada) 20 yas va daha yuxar1 yasl sexslords istifads {iglin nozards tutulub.
10 uq doza peyvand
10 pq doza (0,5 ml suspenziyada) yenidogulmuslarda, korpelards vo 19 yasa qadar usaqlarda istifads tigiin
nazarda tutulub.
Lakin, 20 uq doza peyvand vaksinasiya kursu arzinds hepatit B infeksiyasina yoluxma riski az oldugu ve
tam vaksinasiya kursuna riayst olunmasina amin olduqda, 11 yasdan 15 yasa qoder (15 yas da daxil
olmagla) 2 dozali sxem soklinds istifads oluna biler (“Farmakodinamikas:” b6lmasine baxin).
Ilkin immunizasiya cadvallori

e  Biitiin soxslor
0, 1 va 6 ayliq cadval 7 ay orzinds optimal muidafisni va yiiksok anticisimlarin titrlori yaradir. 0, 1 vo 2
ayliq tezlogmis cadvallo immunizasiya daha siiratli miidafioni tomin edir vo xastolarin bu cadvals daha yaxsi
riayat etmalori gozlonilir. Bu cadvals asasen, daha uzun miiddatli miidafionin slds olunduguna amin olmagq
licin 12-ci ayda dérdiincii doza vurulmalidir, bels ki, tiglincii dozadan sonra titrler 0, 1 ve 6 ayliq cadvalden
sonra aldo edilonlordon daha azdir. Yenidogulmuslarda bu cadval hepatit B peyvendinin diger usaq yasinda
vurulan peyvandlorls birlikde vurulmasina imkan verir.

e 20 yas va daha yuxari yas qrupu
Boyiiklords istisna hallarda, daha cold miidafienin yaranmasina ehtiyac oldugda, masalen, yiiksok endemik
orazilora soyahot edan vo Hepatit B oleyhins vaksinasiya kursuna sayahatden avval 1 ay arzinds baslayan
soxslords 0, 7 va 21 giinliik 3 azsladaxili inyeksiyadan ibarat cadval istifads oluna bilor. Bu cadval tatbiq




olunduqda dordiincii doza ilk dozadan 12 ay sonra tévsiya olunur (serokonversiya gostericilori ilo bagl
olaraq “Farmakodinamikasi” bdlmasina baxin).

e 11 yasdan baslayaraq 15 yasa qador (15 yas da daxil olmaqla) saxslor
20 uq doza peyvand 11-15 yash soxslards 0, 6 ayliq cadvals uygun olaraq, istifade oluna bilar. Lakin bu
halda ikinci dozaya qodor hepatit B oleyhinoe miidafie alde olunmaya biler (“Farmakodinamikasi”
b6lmasina baxin). Buna géra ds bu cadval yalniz hepatit B infeksiyasi riski az olduqda va iki dozali peyvend
kursunun tamamlanmasina amin olduqda istifade olunmalidir. Hor iki hal tomin oluna bilmadiyi halda,
(masalon, hemodializds olan xastalor, endemik orazilors sshayst edan va infeksiyaya yoluxmus soxslorlo
six linsiyyatda olan soxslor) li¢ dozali va ya 10 nq doza peyvand ils stiratlonmis cedval istifade olunmalidir.

e Boyrak ¢atismazligi olan, hamginin hemodializda olan 16 yasdan yuxari xastalor
Hemodializds olan xastalar ds daxil olmagla, bdyrak ¢atigsmazligi olan xastslar {iglin ilkin immunizasiya
cadvali se¢ilmis bir tarixds ilkin dozadan sonra 1-ci, 2-ci va 6-c1 ayda vurulan, 4 adad ikili dozadan (2 x 20
1q) ibaratdir. Immunizasiya cadvali anti-HBs anticisim titrinin barabar qalmasini va ya 10 mBV/ml gobul
olunan miidafis saviyyasindan yiiksok olmasini tamin etmok tiglin uygunlasdiriimalidir.

e Hemodializds olan xastalor do daxil olmagla, boyrak ¢atismazligi olan 15 yasa qadar va 15 yasl

xastalar, hamginin yenidogulmugslar

Hemodializds olan xastolor do daxil olmaqgla boyrak g¢atigmazligi olan xastelords hepatit B sleyhina
peyvanda garst immun cavab azalmis olur. Enceriks-B 10 puq peyvendinin ham 0, 1, 2 va 12 ayliq, hom da
0, 1, 6 ayliq cadvali istifads oluna bilar. Bdytiklords istifads ils bagli tocriibays asason, daha yiiksok dozali
antigenla vaksinasiya immun cavabi yaxsilagdira bilor. Vaksinasiyadan sonra seroloji analiz aparilmalidir.
Anti-HBs miidafis saviyyasini >10 mBV/ml olmasini tomin etmak li¢lin peyvendin slave dozalari gorakli
ola biler.

e HBYV infeksiyasina yoluxma va ya yoluxmaya siibha
HBYV ila yoluxma yaxin zamanlarda bag veribsa (yani, ¢irkli iynonin inyeksiya), Enceriks-B peyvandinin
ilk dozasi hepatit B immunglobulinlori ilo (HBIg) birlikds istifade olunmalidir, bu zaman miixtalif
nahiyslara inyeksiya olunmalidir (“Digar dorman vasitalari ilo qarsiigh tasiri” bdlmasine baxin). 0, 1, 2-
12 ayliq immunizasiya cadvali tovsiyas olunmalidir.

e HBV dasiyicist olan analardan dogulan yenidogulmuslar
Bu yenidogulmuslarda Enceriks-B (10 uq) ilo immunizasiya dogus vaxti baglanmali ve iki immunizasiya
cadvalindan biri tagib edilmalidir. 0, 1, 2 va 12 ayliq va ya 0, 1 va 6 ayliq cadval istifade oluna biler; lakin
avvalki cadval daha cold immun cavabi tomin edir. Miimkiin oldugu halda, HBIg ils birlikds Enceriks-B
peyvandi miixtalif inyeksiya nahiyalarins istifads olunmalidir, bels ki bu zaman miidafie effektivliyini
artira biler.
Bu immunizasiya cadvallari usaqliq dovriinds vurulan digar peyvendlerin istifadssi {igiin tvsiys olunan
yasla bagli yerli immunizasiya tocriibasini nazare alaraq, uygunlasdirila bilar.
Giiclandirici doza
[lkin immunizasiya kursunu tam alan saglam soxslarin giiclondirici dozaya ehtiyaci olub-olmadigi miisyyan
edilmomisdir; buna baxmayaraq, bozi rasmi vaksinasiya proqramlari hal-hazirda giiclondirici doza ligiin
tovsiyalar daxil ediblor va bu tdvsiyalera hérmatle yanasiimalidir.
Hemodializds olan vo immun sistemi zaif olan diger xastalor {iglin anticisim saviyyasinin >10 mBV/ml
olmasina amin olmagq tigiin gliclondirici dozalar tovsiys olunur.
Giiclondirici doza ilo bagli melumatlar mévcuddur. Ilkin vaksinasiya kursu kimi giiclondirici dozaya da
doziimliilik yaxsidir.

o Istifada qaydast
Enceriks-B boyiiklorde vo usaqlarda deltayabanzor ozslo nahiyasine, yenidogulmuslarda, kérpolerde vo
azyasli usaglarda budun on-yan nahiyssine ozolodaxili inyeksiya olunmalidir. Istisna olarag,
trombositopeniya va ganaxmaya sabab olan xastalikleri olan xastalords peyvend derialtina inyeksiya oluna
bilor.
Enceriks-B sagri nahiyasine vo ya dori i¢ins yeridilmamalidir, bels ki bu, immun cavabin asagi olmasina
sobab ola biler.
Istifadoasi va idaraetmasi




Saxlanma zamani soffaf, rongsiz maye ilo nazik ag ¢okiintli miisahide oluna biler. Zeif bulaniq ag
suspenziya alinmasi ti¢iin istifadeden avval peyvend yaxsi ¢alxalanmalidir.

Istifadedan avval peyvand har hansi yad cisimciklorin olub-olmamasi va/vs ya geyri-adi fizikal gériiniistine
gora baxisdan kegirilmalidir. Hor hansi biri miisahide olunarsa, peyvandi istifade etmayin.

Owvalcadon doldurulmusg sprislor iigiin talimat

Luer Lodle fxdapter Sprisi porsendan yox, silindrden tutun.

Sprisin  qapagini  saat oqrobinin  oksi
istigamotindo burmagqla ¢ixarin.

: Iynayi taxmaq iiglin qovsagi Luer Lock
DB qIgag). Adapterina qosun va kilidlondiyini hiss
' edona qodor saat oqrebi dordde biri
istiqgamatinde firladin.
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Sprisin porsenini silindirden ¢ixarmayin.
Ogor bu bas verorss, peyvendi istifade
etmayin.

Utilizasiya
[stifads olunmayan preparat vo ya tullanti materiallar1 yerli tolablars uygun olaraq utilizasiya olunmalidir.

Olava tasirlori

Asagida gostarilon tohliikssizlik profili 5,300-den ¢ox soxsden olde olunan molumatlara asaslanmigdir.
Rastgolma tezliklori agagidaki kimidir:

Cox tez-tez: (>1/10)

Tez-tez: (>1/100-don <1/10-a gader)

Bozon: (>1/1,000-don <1/100-a gadar)

Nadir hallarda: (>1/10,000-den <1/1,000-2 qodar)

Cox nadir hallarda: (<1/10,000)

Rastgalma tezliklori | 9lava tasirlori

Klinik tadqiqatlar

Cox tez-tez Inyeksiya nahiyasinds qiciglanma, agri va qizarti, yorgunluq

Tez-tez [stahanin itmasi, bas agrisi (10 pq doza ilo ¢ox tez-tez rast golinir), yuxululug,

mada-bagirsaq simptomlari (lirekbulanma, qusma, ishal, qarin agrisi), inyeksiya
nahiyasinds 6dem, halsizlig, inyeksiya nahiyasindo reaksiya (masolon barkimo),
qizdirma (>37,5 °C)

Bozan Basgicallonmos, mialgiya, gripsbanzar xastalik

Nadir hallarda Limfadenopatiya, paresteziya, sapgi, gasinma, urtikariya, artralgiya

Post-marketing malumatlar




Meningit, trombositopeniya, anafilaksiya, allergik reaksiyalar, anafilaktoid reakisyalar va qan zordabi
xastaliyina oxsar hallar daxil olmaqgla, iflic, qicolmalar, hiposteziya, ensefalit, ensefalopatiya, neyropatiya,
nevrit, hipotenziya, vaskulit, angionevrotik 6dem, qirmizi yasti dsmrov, ¢coxformali eritema, artrit, azalo

zaifliyi

11 yasdan baslayaraq 15 yasa qodor (15 yas da daxil olmaqla)soxsler iizerinds aparilan miiqayisali
tadqiqatda Enceriks-B 20 nq iki dozasini istifadesinden sonra geyds alinan yerli vo {imumi simptomlar,
Enceriks-B 10 pq standart ti¢c dozasini istifadesinden sonra qeydas alinanlar ile eyni idi.

Doza haddinin asilmasi

Doza haddinin asilmasi hallar1 barado post-marketing nozaroti zamani aparilan sorguda mslumat
verilmisdir. Doza haddinin asilmasindan sonra qeyds alinan slavs tasirlar normal peyvand istifadssinden
sonra geyds alinan tasirlorls eyni idi.

Buraxilis formasi

10 uq dozalr peyvand

0,5 ml suspenziya avvalcadan doldurulmus, stopperli porsena (rezin-butil) malik va rezin uc qapagr ilo
sprisda (I-ci nov sliso).

20 uq dozali peyvand

1 ml suspenziya avvalcadan doldurulmus, stopperli porsena (rezin-butil) malik va rezin uc qapagi il sprisdo
(I-ci nov slisa).

Ovvalcadon doldurulmus sprisin uc qapagi ve stopperli porseni tixaci tebii rezin lateksdon
hazirlanmamisdir.

Inyeksiya {iciin suspenziya 1 doza/0,5 ml va ya 1 doza/l ml avvalcadan doldurulmus iyns ils sprisds Nel
iclik varaga ila birlikds karton qutuya qablasdirilir.

Saxlanma soraiti

2°C-8°C temperaturda soyuducuda saxlayin.

Dondurmayin. Isigdan qorumaq igiin orijinal qablasdirmasinda saxlayin.

Stabillik molumatlari Enceriks-B peyvandinin 37°C temperaturda 3 giin arzinds va ya 25°C temperaturda
7 giin arzinds stabil qalmasini gostorir. Bu molumatlar yalniz miiveqqati olaraq temperatur gostaricilorinin
doyismasi zamani tibb isgilori ilo nozerde tutulub. Saxlanma seraiti haqqinda atrafli molumat
gablasdirmanin {izorinda gostarilmisdir.

Usagqlarin ali gatmayan yerds saxlanilmalidir.

Yararhlhq miiddati

3l

Son istifada tarixi qablasdirmanin tizerinde gostorilmisdir.
Yararliliqg muddati bitdikden sonra istifads etmak olmaz.

Aptekdon buraxilma sarti
Resept asasinda buraxilir.

Istehsalg
GlaxoSmithKline Biologicals S.A., Belgika.
Rue de I'Institut 89, B-1330 Rixensart, Belgika.

Qeydiyyat vasiqasinin sahibi
GlaxoSmithKline Biologicals S.A., Belgika.
Rue de I'Institut 89, B-1330 Rixensart, Belgika.




Azarbaycan Respublikasi arazisindo mohsulun keyfiyyati ils istehlak¢ilarin iddialarini gabul edan vo
farmakonazarat masalalari iizra masul togkilatin adi va iinvani:

“Zeytun Pharmaceuticals”

AZ1000, Azarbaycan, Baki sohari, Zarifs Oliyeva kiigasi 93, «<BEGOC» Biznes Markazi

Telefon: +994124047885 (595)

Mob: +994512159315

Elektron {invan: nurana.aghayeva@zeytunpharma.az; pm.safety@gsk.com
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