FASS ()

Produktresumé (SPC): Denna text &r avsedd for
vardpersonal.

1 LAKEMEDLETS NAMN
Fendrix injektionsvatska, suspension.

Vaccin mot hepatit B (rDNA) (med adjuvans, adsorberat).

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV
SAMMANSATTNING

1 dos (0,5 ml) innehaller:

Hepatit B-ytantigenl'z'3 20 mikrogram

1som adjuvans anvands AS04C inneh3llande:

- 3-O-desacyl-4’-mono .
. 5 50 mikrogram
fosforyllipid A (MPL)

2adsorberat p& aluminiumfosfat (totalt 0,5 milligram AI*™)

3producerat | jastceller (Saccharomyces cerevisiae) med rekombin
ant DNA-teknik.

For fullstandig forteckning dver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM

Texten utskriven fran Fass.se 2025-07-11 23:47



Injektionsvatska, suspension

Suspensionen ar nastan genomskinlig och vitaktig. Under forvaring
kan en tunn bottensats och en klar farglos supernatant bildas.

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Fendrix ar indicerat till ungdomar och vuxna fran 15 ars alder och
uppat for aktivimmunisering mot hepatit B-virusinfektion (HBV),
orsakad av alla kanda subtyper, hos patienter med njurinsufficiens
(inklusive pre-hemodialys- och hemodialyspatienter).

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering
Primar immunisering:

Den primara immuniseringen bestar av 4 separata 0,5 ml doser
administrerade enligt foljande schema: 1 manad, 2 manader och 6
manader fran den forsta dosen.

Nar det priméara vaccinationsschemat vid 0, 1, 2 och 6 manader
paborjats bor det fullféljas med Fendrix och inte med annat
kommersiellt tillgangligt HBV-vaccin.

Boosterdos:

Eftersom pre-hemodialys- och hemodialyspatienter ar sarskilt
utsatta for HBV och |oper hogre risk att bli kroniskt infekterade, bor
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det sarskilt dvervagas att ge ytterligare boosterdoser for att
sakerstalla en skyddande antikroppsniva definierad av nationella
rekommendationer och riktlinjer.

Fendrix kan ges som en boosterdos efter primarvaccinering med
antingen Fendrix eller nagot annat kommersiellt tillgangligt
rekombinant hepatit B-vaccin.

Speciell doseringsrekommendation for kand eller trolig exponering
for HBV:

Uppgifter om samtidig administrering av Fendrix och specifikt
hepatit B-immunoglobulin (HBIg) finns inte tillgangliga. Under
forhallanden dar exponering for HBV nyligen har intraffat (t ex stick
av en kontaminerad nal) och dar samtidig administrering av
Fendrix och en standarddos av HBIg ar nodvandig, ska injektion
erna ges pa skilda stallen.

Pediatrisk population
Sakerhet och effekt av Fendrix hos barn yngre an 15 ar har inte

faststallts.

Administreringssatt

Fendrix ska administreras intramuskulart i deltoideusregionen.

4.3 Kontraindikationer

Overkénslighet mot det aktiva innehallsamnet eller mot nagot
hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.
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Overkanslighet efter tidigare administrering av andra hepatit
B-vacciner.

Administeringen av Fendrix ska skjutas upp for patienter som lider
av akut svar febersjukdom. Lattare infektioner, sasom forkylning,
ar ingen kontraindikation for immunisering.

4.4 Varningar och forsiktighet

Som med alla injicerbara vacciner ska lamplig medicinsk
behandling och dvervakning alltid finnas i beredskap da sallsynta
fall av anafylaktiska reaktioner till foljd av administrering av
vaccinet kan intraffa.

P g a den langa inkubationstiden for hepatit B ar det majligt att
individer kan ha infekterats fore tidpunkten for immunisering. Det
ar mojligt att vaccinet inte skyddar mot hepatit B-infektion i sadana
fall.

Vaccinet skyddar inte mot infektioner orsakade av andra agens
som hepatit A, hepatit C och hepatit E eller andra kanda
leverpatogener.

Som med alla vacciner uppnas inte alltid ett skyddande immunsvar
hos alla vaccinerade.

Ett antal faktorer har visat sig reducera immunsvaret mot hepatit
B-vacciner. Dessa faktorer omfattar hog alder, manligt kon,
overvikt, rokning, administreringssatt och vissa kroniska
underliggande sjukdomar. Serologisk testning bor dvervagas for
patienter som loper risk att inte uppna fullgott skydd efter ett
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avslutat program med Fendrix. Ytterligare doser kan dvervagas for
individer som inte svarar eller svarar suboptimalt pa
vaccinationsprogrammet.

Eftersom intramuskular administrering i glutealmuskeln kan
resultera i ett mindre optimalt svar pa vaccinet, ska detta
administreringssatt undvikas.

Fendrix far under inga omstandigheter ges intradermalt eller
intravenost.

Patienter med kronisk leversjukdom, HIV-infektion eller hepatit
C-barare bor inte undantas fran vaccination mot hepatit B.
Vaccination kan rekommenderas eftersom HBV-infektion kan vara
svar hos dessa patienter. Det bor dock avgoras fran fall till fall om
dessa patienter ska vaccineras mot hepatit B.

Synkope (svimning) kan intraffa efter eller till och med fore
vaccination, framfor allt hos ungdomar, som en psykogen reaktion
pa nalsticket. Detta kan atféljas av flera neurologiska symtom
sasom Overgaende synrubbning, parestesi och rérelser av
tonisk-klonisk typ i extremiteterna under aterhamtning. Det ar
viktigt att rutiner finns pa plats for att undvika skador vid svimning.

Detta vaccin innehaller mindre 4n 1 mmol (23 mg) natrium per dos,
d.v.s. ar nast intill "natriumfritt”.

Sparbarhet
For att underlatta sparbarhet av biologiska ldkemedel ska
lakemedlets namn och tillverkningssatsnummer dokumenteras.
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4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga
interaktioner

Uppgifter om administrering av Fendrix samtidigt med andra
vacciner eller specifikt hepatit B-immunoglobulin finns inte
tillgangliga. Om samtidig administrering av specifikt hepatit B-
immunoglobulin och Fendrix skulle behévas, ska dessa ges pa
skilda injektionsstallen. Eftersom det inte finns nagon tillganglig
information angaende samtidig administrering av detta vaccin och
andra vacciner, bor det ga minst 2 till 3 veckor mellan injektion
erna.

Det kan forvantas att patienter som far immunosuppressiv
behandling eller patienter med nedsatt immunforsvar inte erhaller
ett tillrackligt immunsvar.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns inga data fran anvéndning av Fendrix hos gravida
kvinnor. Djurstudier tyder inte pa direkta eller indirekta skadliga
effekter vad galler graviditet, embryonal-/fosterutveckling,
forlossning eller utveckling efter fodseln.

Vaccination ska endast ges under graviditet om behandlingsnyttan
pa individuell niva 6vervager eventuella risker for fostret.

Amning

Det finns inga data fran anvandning av Fendrix under amning. | en
reproduktions- toxikologisk studie pa djur som omfattade postnatal
uppfoljning fram till avvanjning (se avsnitt 5.3), sags ingen effekt
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pa utvecklingen av avkomman. Vaccination ska endast utforas om
behandlingsnyttan pa individuell niva 6vervager eventuella risker
for spadbarnet.

Fertilitet
Fertilitetsdata saknas.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och
anvanda maskiner

Fendrix har mattlig paverkan pa formagan att framfora fordon och
anvanda maskiner.

Vissa av biverkningarna som namns i avsnitt 4.8 kan ha effekt pa
formagan att kora bil eller anvanda maskiner.

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sakerhetsprofilen

Kliniska studier omfattande administrering av 2476 doser av
Fendrix till 82 pre-hemodialys- och hemodialyspatienter och till 713
friska personer fran och med 15 ars alder medger dokumentering
av vaccinets reaktogenicitet.

Pre-hemodialys- och hemodialyspatienter

Reaktogenicitetsprofilen for Fendrix sett bland totalt 82 pre-

hemodialys- och hemodialyspatienter var i stort jamforbar med vad
som visats bland friska personer.
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Lista 6ver biverkningar
Biverkningar rapporterade i en klinisk studie efter
primarvaccinering med Fendrix och som ansetts ha eller mgjligen

ha samband med vaccination, har kategoriserats efter frekvens.

Frekvenser rapporteras som:

Mycket vanliga: (=1/10)

Vanliga: (=1/100, <1/10)
Mindre vanliga: (=1/1000, <1/100)
Sallsynta: (=1/10 000, <1/1000)
Mycket sallsynta: (<1/10 000)

Data fran kliniska studier

Centrala och perifera nervsystemet:
Mycket vanliga: huvudvark

Magtarmkanalen:
Vanliga: gastrointestinala symtom

Allmanna symtom och/eller symtom vid administreringsstallet:
Mycket vanliga: trotthet, smarta
Vanliga: feber, svullnad pa injektionsstallet, rodnad

Spontant rapporterade symtom som mojligen kan sattas i samband
med vaccination forekom mindre vanligt och dessa bestod av
frossa, andra reaktioner pa injektionsstallet och makulopapulésa
utslag.
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Friska personer

Reaktogenicitetsprofilen for Fendrix bland friska personer var i stort
jamforbar med vad som sags bland pre-hemodialys- och
hemodialyspatienter.

| en stor, dubbelblind, randomiserad jamforande studie
inkluderades friska personer for att fa en 3-dos primarvaccinering
med Fendrix (N=713) eller med ett annat godkant hepatit B-vaccin
(N=238) vid 0, 1 och 2 manader. De vanligaste biverkningarna som
rapporterades var lokala reaktioner pa injektionsstallet.

Jamfort med det andra vaccinet orsakade Fendrix mer évergaende
lokala symtom, varav smarta pa injektionsstallet ar det
efterfragade lokala symtom som rapporterades mest frekvent. De
allmanna symtom som efterfragades visade dock liknande
frekvenser i bada grupperna.

Biverkningar rapporterade i en klinisk studie efter
primarvaccinering med Fendrix och som ansetts ha atminstone
mojligt samband med vaccination har kategoriserats efter
frekvens.

Centrala och perifera nervsystemet:
Vanliga: huvudvark

Oron och balansorgan:
Sallsynta: yrsel

Magtarmkanalen
Vanliga: gastrointestinala symtom
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Muskuloskeletala systemet och bindvav:
Sallsynta: seninflammation, ryggsmarta

Infektioner och infestationer:
Sallsynta: virusinfektioner

Allmanna symtom och/eller symtom vid administrationsstallet:
Mycket vanliga: svullnad pa injektionsstallet, trotthet, smarta,
rodnad

Vanliga: feber

Mindre vanliga: andra reaktioner pa injektionsstallet
Sallsynta: frossa, blodvallning, torst, asteni

Immunsystemet:
Sallsynta: allergi

Psykiska storningar:
Sallsynta: oro

Ingen O0kning av incidensen eller allvarlighetsgraden av dessa
biverkningar sags efter paféljande doser i
primarvaccinationsschemat.

Ingen 0kning av reaktogeniciteten observerades efter
boostervaccinationen i jamforelse med den primara vaccinationen.

® Erfarenhet med hepatit B-vaccin

Efter utbredd anvandning av hepatit B-vacciner har det i mycket
sallsynta fall rapporterats synkope, paralys, neuropati, neurit
(inklusive Guillain-Barrés syndrom, synnervsinflammation och
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multipel skleros), encefalit, encefalopati, meningit och krampanfall.
Orsakssamband till vaccinet har inte fastsallts.

Anafylaxi, allergiska reaktioner inklusive anafylaktoida reaktioner
och symtom liknande serumsjuka har ocksa rapporterats i mycket
sallsynta fall med hepatit B-vacciner.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att
lakemedlet godkants. Det gor det mojligt att kontinuerligt 6vervaka
lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal
uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till
Lakemedelsverket, men alla kan rapportera misstankta
biverkningar till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se.
Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

4.9 Overdosering

Begransade data av overdosering finns tillgangliga.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: hepatitvacciner, ATC-kod JO7BC01
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http://www.lakemedelsverket.se/

Fendrix stimulerar bildandet av specifika humorala antikroppar mot
HBsAg (anti-HBs antikroppar). En anti-HBs antikroppstiter =10
mIU/ml korrelerar med skydd mot HBV-infektion.

Det kan forvantas att hepatit D ocksa férhindras vid immunisering
med Fendrix eftersom hepatit D (orsakad av deltakomponenten)
inte forekommer i franvaro av hepatit B-infektion.

Immunologiska data

Pre-hemodialys och hemodialyspatienter:

| en jamforande klinisk studie med 165 pre-hemodialys- och
hemodialyspatienter (15 ar och aldre), uppvisades skyddande
nivaer av specifika humorala antikroppar (anti-HBs titrar =10
mlU/ml) hos 74,4% av dem som fick Fendrix (N=82) en manad
efter den tredje dosen (dvs vid manad 3), jamfort med 52,4% av
patienterna i kontrollgruppen som fick en dubbeldos av ett annat
godkant hepatit B-vaccin (N=83) for denna population.

Vid manad 3, var GMT (Geometric Mean Titres)-nivaerna 223,0
mIU/ml och 50,1 mIU/ml i Fendrix- respektive kontrollgruppen, av
vilka 41,1% respektive 15,9% av de vaccinerade hade anti-HBs
antikroppstitrar =100 miU/ml.

Efter fullfoljd primarvaccinering med fyra doser (dvs vid manad 7)
hade 90,9% av dem som fatt Fendrix uppnatt seroprotektion (=10
mlU/ml) mot hepatit B, i jamforelse med 84,4% i en kontrollgrupp
som fick det andra godkanda hepatit B-vaccinet.

Vid manad 7, var GMT-nivaerna 3559,2 mlU/ml och 933,0 mIU/ml i
Fendrixgruppen respektive den grupp som fick det kommersiellt
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tillgangliga hepatit B-vaccinet, av vilka 83,1% respektive 67,5% av
de vaccinerade hade anti-HBs antikroppstitrar pa =100 miU/ml.

Skyddande effekt

Pre-hemodialys- och hemodialyspatienter:

Anti-HBs antikroppar har visats kvarsta i atminstone 36 manader
efter en priméarvaccinering med Fendrix vid 0, 1, 2 och 6 manader
hos pre-hemodialys- och hemodialyspatienter. Vid manad 36,
bibeholl 80,4% av dessa patienter skyddande antikroppsnivaer
(anti-HBs titrar =10 mlU/ml) som kan jamforas med 51,3% bland
patienter som fick ett kommersiellt tillgangligt hepatit B-vaccin.

Vid manad 36 var GMT-nivaerna 154,1 miU/ml och 111,9 miu/ml i
Fendrix respektive kontrollgruppen, varav 58,7% respektive 38,5%
av personerna hade anti-HBs antikroppstitrar =100 miU/ml.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

De farmakokinetiska egenskaperna for Fendrix eller MPL enbart har
inte studerats hos manniska.

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

Icke-kliniska data visar inte pa nagra sarskilda risker for manniska,
baserat pa djurstudier avseende akut toxicitet, toxicitet efter
upprepad dosering, kardiovaskular och respiratorisk
sakerhetsfarmakologi och reproduktionstoxicitet inklusive
graviditet samt peri- och postnatal utveckling av avkomman fram
till avvanjning (se avsnitt 4.6).

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER
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6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Natriumklorid
Vatten for injektionsvatskor

For adjuvans, se avsnitt 2.

6.2 Inkompatibiliteter

D& blandbarhetsstudier saknas skall detta lakemedel inte blandas
med andra lakemedel.

6.3 Hallbarhet

3ar

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).

Far ej frysas.

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.

6.5 Forpackningstyp och innehall

0,5 ml suspension i forfylld spruta (typ | glas) med en kolvpropp
(butylgummi) och med ett skyddslock.
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Skyddslocket och gummikolvringen pa den forfyllda sprutan ar av
syntetiskt gummi.

Forpackningar om 1 och 10 stycken med eller utan nalar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig
hantering

Under forvaring kan en tunn vit bottensats och en klar farglos
supernatant bildas.

Fore administration ska vaccinet omskakas val for att erhalla en
nastan genomskinlig, vitaktig suspension.

Vaccinet ska inspekteras visuellt avseende frammande partiklar
eller fysikaliska forandringar bade fore och efter resuspension.
Vaccinet ska inte anvandas om utseendet avviker fran det som
beskrivs ovan.

Instruktioner for den forfyllda sprutan
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Luer Lock koppling

."ﬁl-._\__\_
lm\‘_;:‘*&____ _ Hall alltid 1 sprurc;,jlindern, inte 1 kolvstangen.
Kolvsting R S - S Skruva av locket pa sprutan genom att vrida den
motsols.
Sprutcylinder Lock
Nalfiste ) _
+ Fist nalen pa sprutan genom att ansluta den till
' Luer Lock kopplingen och rotera ett kvarts varv
= il T BN — medsols tills du kinner att den laser sig.
A U Dra inte ut kolvstangen ur sprutcylindern, om

detta sker ska vaccinet inte administreras.

Destruktion
Ej anvant lakemedel och avfall skall hanteras enligt lokala
bestammelser.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I'Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgien

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/04/0299/001
EU/1/04/0299/002
EU/1/04/0299/003

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT
GODKANNANDE

Forsta godkannandet: 2 februari 2005
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Fornyat godkannande: 17 november 2014

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2023-04-26
Information om detta lakemedel finns tillganglig pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens hemsida http://www.ema.europa.eu/.
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