FASS ()

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

1 LAKEMEDLETS NAMN

Ambirix, injektionsvatska, suspension i forfylld spruta
Hepatit A- (inaktiverat) och hepatit B- (rDNA) vaccin (adsorberat).

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV
SAMMANSATTNING

1 dos (1 ml innehaller)

Hepatit A-virus (inaktiverat)'? 720 ELISA-enheter

. _ 34 20 mikrogram
Hepatit B-ytantigen (rDNA)~

IProducerat i humana diploidceller (MRC-5)

2Adsorberat pa hydratiserad

0,05 milligram AIP*
aluminiumhydroxid g

3producerat | jastceller (Saccharomyces cerevisiae) med rekombin

ant DNA-teknologi

*Adsorberat pd aluminiumfosfat 0,4 milligram A3t

For fullstandig forteckning dver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM
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Injektionsvatska, suspension
Ambirix ar en mjolkaktig vit suspension.

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Ambirix ar avsett till icke immuna barn och ungdomar fran 1 till och
med 15 ars alder for skydd mot hepatit A- och hepatit B-infektion.

Skydd mot hepatit B-infektion kan inte alltid paréknas forrén efter
andra dosen (se avsnitt 5.1)
Darfor:

" bor Ambirix endast anvandas da relativt 1ag risk for hepatit B-
infektion foreligger under pagaende grundvaccination

" rekommenderas att Ambirix ska ges under forhallanden dar
man kan forsakra sig om att 2-dos schemat kommer att
fullfoljas.

4.2 Dosering och administreringssatt
Dosering

- Dos

En dos pa 1 ml rekommenderas till personer fran 1 ars alder upp till
och med 15 ars alder.

- Schema for primarvaccinering

Standardschema for primarvaccinering bestar av tva doser, den
forsta administreras vid ett bestamt datum och den andra mellan 6
och 12 manader efter den forsta dosen.
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Det rekommenderade schemat bor foljas. Nar vaccinationen val
paborjats bor den slutféras med samma vaccin.

- Boosterdos

Nar boosterdos av hepatit A och/eller hepatit B onskas kan ett
monovalent eller kombinerat vaccin ges. Sakerhet och
immunogenitet har inte utvarderats for Ambirix givet som
boosterdos efter primarvaccination om 2 doser.

Langtidsdata betraffande skyddseffekten efter vaccination med
Ambirix finns tillgangliga upp till 15 ar efter vaccination (se avsnitt
5.1).

Antikroppstitrar for anti-hepatit B-ytantigen (anti-HBs) och anti-
hepatit A-virus (anti-HAV) som observerats efter
primarimmunisering med Ambirix ligger inom samma omrade som
observerats med de monovalenta hepatit A- och B-vaccinerna.
Allmanna riktlinjer for boostervaccination kan darfor ges utifran
erfarenheter med de monovalenta vaccinerna.

Hepatit B

Behovet av en boosterdos av hepatit B-vaccin hos friska individer
efter en full primarimmunisering har inte faststallts. | vissa officiella
vaccinationsprogram rekommenderas for narvarande en
boosterdos av hepatit B-vaccin och dessa bor beaktas.

For vissa kategorier av individer som riskerar utsattas for HBV
(t.ex. hemodialyspatienter eller patienter med nedsatt
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immunforsvar) bor speciell uppmarksamhet iakttagas for att
forsakra att en skyddande antikroppstiter pa = 10 mIE/m|
uppratthalls.

Hepatit A

Det ar annu inte helt fastlagt om immunkompetenta individer som
har svarat pa hepatit A-vaccination behdver boosterdoser eftersom
skydd i franvaro av detekterbara antikroppstitrar kan vara
tillgodosett genom immunologiskt minne. Riktlinjer for boostring
baseras pa antagandet att antikroppar kravs for skydd.

Pediatrisk population
Sakerhet och effekt for Ambirix till barn yngre éan 1 ar har inte
faststallts.

Inga data finns tillgangliga.

Administreringssatt

Ambirix ar avsett for intramuskular injektion, i deltoideusmuskeln.
Dock kan den ges anterolateralt i laret hos mycket sma barn om
det foredras.

Vaccinet kan undantagsvis administreras subkutant till patienter
med trombocytopeni eller andra blodningssjukdomar. Detta
administreringssatt kan emellertid resultera i suboptimalt
immunsvar pa vaccinet (se avsnitt 4.4).

4.3 Kontraindikationer
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Overkénslighet mot de aktiva substanserna eller mot nagot
hjalpamne som anges i avsnitt 6.1 eller neomycin.

Overkanslighet efter tidigare administrering av hepatit A- och/eller
hepatit B-vaccin.

Som med andra vacciner ska administrering av Ambirix uppskjutas
vid akut sjukdom med hog feber.

4.4 Varningar och forsiktighet

Som med alla vacciner for injektion ska lamplig medicinsk
behandling och dvervakning alltid finnas tillganglig i handelse av
sallsynta anafylaktiska reaktioner efter administrering av vaccinet.

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 &r
viktigt att rutiner finns pa plats for att undvika skador vid svimning.

Det ar mojligt att patienter kan befinna sig inom inkubationstiden
for hepatit A- eller hepatit B-infektion vid tidpunkten for
vaccinering. Det ar inte kdnt om Ambirix i sadana fall skyddar mot
hepatit A och hepatit B.

Vaccinet skyddar inte mot infektion orsakad av andra agens som
hepatit C och hepatit E och andra patogener som infekterar levern.

Ambirix rekommenderas inte som profylax efter exponering (t.ex.
skada efter nalstick).
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Om ett snabbt skydd mot hepatit B behovs, rekommenderas
standardschemat pa 3 doser av det kombinerade vaccinet som
innehaller 360 ELISA-enheter av formalininaktiverat hepatit A-virus
och 10 mikrogram av rekombinant hepatit B-ytantigen. Detta ar for
att en hogre andel ar skyddade i intervallet mellan andra och tredje
dosen av kombinationsvaccinet som ges med tre doser an efter en
dos av Ambirix. Denna skillnad finns inte efter den andra dosen av
Ambirix (se avsnitt 5.1 for ytterligare information angaende
seroprotektionsfrekvens).

Det rekommenderas att 2-dos-schemat for Ambirix fullfoljs innan
sexuell debut.

Vaccinet har inte testats pa patienter med forsvagat immunsystem.
Hemodialyspatienter och patienter med nedsatt immunforsvar
uppnar eventuellt inte tillrackliga anti-HAV- och-anti HBs-antikropp
ar efter primarimmunisering.

Da intradermal injektion eller intramuskular administrering i
glutealmuskeln kan leda till suboptimalt svar pa vaccinet ska dessa
administreringssatt undvikas. Ambirix kan dock undantagsvis
administreras subkutant till personer med trombocytopeni eller
bléddningsrubbningar eftersom blédning kan uppsta efter
intramuskular administrering till dessa patienter.

AMBIRIX FAR UNDER INGA OMSTANDIGHETER ADMINISTRERAS
INTRAVASKULART.

Detta vaccin innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos,
d.v.s. ar nast intill "natriumfritt”.
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Sparbarhet
FOr att underlatta sparbarhet av biologiska lakemedel ska
lakemedlets namn och tillverkningssatsnummer dokumenteras.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga
interaktioner

Data finns inte framtaget for samtidig administrering av Ambirix
och specifikt hepatit A-immunglobulin eller hepatit
B-immunglobulin. Nar monovalenta hepatit A- och hepatit
B-vacciner administrerades samtidigt med specifika
immunglobuliner fanns det ingen effekt pa frekvensen av
serokonversion. Samtidig administrering av immunoglobulin kan
resultera i lagre antikroppstitrar.

Nar Ambirix administrerades samtidigt med, men som en separat
injektion till ett kombinerat difteri, tetanus, acellulart pertussis,
inaktiverad poliomyelit och Haemophilus influenzae typ b-vaccin
(DTPa-IPV+Hib) eller med ett kombinerat méassling-passjuka-roda
hund-vaccin under det andra levnadsaret, var immunsvaren for alla
antigen tillfredsstallande (se avsnitt 5.1).

Samtidig administrering av Ambirix och andra vacciner an de ovan
namnda har inte studerats. Darfor rekommenderas att Ambirix inte
ges samtidigt med andra vacciner om det inte ar absolut
nodvandigt.

Samtidigt administrerade vacciner bor alltid ges vid separata
injektionsstallen och foretradesvis i olika extremiteter.
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Det kan férvantas att patienter som far immunosuppressiv
behandling eller patienter med nedsatt immunforsvar eventuellt
inte uppnar ett adekvat svar.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning
Graviditet

Ambirix kan anvandas under graviditet endast om absolut
nodvandigt och nar de mojliga fordelarna dvervager de potentiella
riskerna for fostret.

Amning

Ambirix ska endast anvandas under amning nar de mojliga
fordelarna overvager de potentiella riskerna.

Fertilitet

Inga fertilitetsdata finns tillgangliga.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och
anvanda maskiner

Ambirix har ingen eller forsumbar effekt pa férmagan att framféra
fordon och anvanda maskiner.

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sakerhetsprofilen

| kliniska studier har 2029 doser av Ambirix givits till 1027 personer
fran 1 ars alder upp till och med 15 ars alder. | tva jdmforande
studier pa personer i aldrarna 1-15 ar var incidensen av lokala och
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forvantade allmanna symtom efter ett tvadosprogram med Ambirix
liknande de som upptradde med ett tredosprogram med
kombinationsvaccin innehallande 360 ELISA-enheter av HAV och 10
ug av HB-antigen.

De vanligaste biverkningarna som rapporterats efter administrering
av Ambirix var smarta och trotthet vilka upptradde med en
frekvens per dos pa ungefar 50% respektive 30%.

Lista 6ver biverkningar

Lokala och allmanna biverkningar som rapporterats efter
primarvaccination med Ambirix var kategoriserade i frekvenser,

Rapporterade biverkningar definieras enligt foljande frekvenser:

Mycket vanliga: >1/10

Vanliga: =>1/100 till <1/10
Mindre vanliga: >1/1 000 till <1/100
Sallsynta: >1/10 000 till <1/1 000
Mycket sallsynta: <1/10 000

Foljande biverkningar rapporterades i kliniska studier med Ambirix.

® Kliniska studier

Metabolism och nutrition
Mycket vanliga: aptitloshet

Psykiska storningar
Mycket vanliga: irritabilitet
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Centrala och perifera nervsystemet
Mycket vanliga: huvudvark
Vanliga: dasighet

Magtarmkanalen
Vanliga: gastrointestinala symtom

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

Foljande biverkningar har dessutom rapporterats i kliniska studier
med andra kombinerade hepatit A och hepatit B vacciner fran
GlaxoSmithKline (givna enligt ett 3- eller 4-dosschema).

Infektioner och infestationer
Mindre vanliga: ovre luftvagsinfektion

Blodet och lymfsystemet
Sallsynta: lymfadenopati

Centrala och perifera nervsystemet
Ovanliga: yrsel
Sallsynta: parestesier

Blodkarl
Sallsynta: hypotoni

Magtarmkanalen
Vanliga: diarré, illamaende
Sallsynta: krakningar, buksmarta*
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Hud och subkutan vavnad
Sallsynta: klada, utslag
Mycket sallsynta: urtikaria

Muskuloskeletala systemet och bindvav
Ovanliga: myalgi
Sallsynta: artralgi

Allmanna symtom och symtom vid administreringsstallet
Vanliga: sjukdomskansla, reaktion vid injektionsstallet
Sallsynta: frossa, influensaliknande symtom

*avser biverkningar observerade i kliniska studier med
beredningsformen avsedd for barn

® Uppfoljning efter lansering

Eftersom dessa biverkningar rapporterats frivilligt gar det inte att
med sakerhet berakna frekvensen.

Foljande biverkningar har rapporterats i samband med vaccination
av Ambirix efter lansering.

Immunsystemet
Allergiska reaktioner inkluderande anafylaktiska och anafylaktoida
reaktioner

Centrala och perifera nervsystemet
Synkope eller vasovagala reaktioner pa injektionen, lokal hypestesi
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Foljande biverkningar har aven rapporterats efter omfattande
anvandning av antingen kombinerade hepatit A- och hepatit

B-vacciner eller monovalenta hepatit A- och/eller hepatit B-vacciner
fran GlaxoSmithKline:

Infektioner och infestationer
Meningit

Blodet och lymfsystemet
Trombocytopenisk purpura, trombocytopeni

Immunsystemet
Allergiska reaktioner inkluderande symtom liknande serumsjuka,
angioneurotiskt 0dem

Centrala och perifera nervsystemet

Multipel skleros, encefalit, encefalopati, polyneurit sasom Guillain
Barrés syndrom (med uppatstigande paralys), myelit, krampanfall,
forlamning, facialis pares, neurit, optikusneurit, neuropati

Blodkarl
Vaskulit

Lever och gallvagar
Avvikande leverfunktionsvarden

Hud och subkutan vavnad
Erythema multiforme, lichen planus

Muskuloskeletala systemet och bindvav
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Artrit, muskelsvaghet

Allmanna symtom och/eller symtom vid administreringsstallet
Omedelbar smarta vid injektionsstallet, sveda och brannande
kansla

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att
lakemedlet godkants. Det gor det mojligt att kontinuerligt overvaka
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

Fall av overdosering med kombinerade hepatit A- och hepatit
B-vacciner fran GlaxoSmithKline har rapporterats vid uppféljning
efter lansering. De biverkningar som rapporterats vid dverdosering
liknar de som rapporterats vid rekommenderad administrering av
vaccinet.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Vacciner, Hepatit-vacciner, ATC kod
J07BC20.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Verkningsmekanism
Ambirix ger immunitet mot HAV- och HBV-infektion genom
inducering av specifika anti-HAV- och anti-HBs-antikroppar.

Kliniska studier

Immunsvar efter primarvaccination

| kliniska studier pa personer fran 1 till och med 15 ars alder var
andelen seropositiva for anti-HAV-antikroppar 99,1% en manad
efter den forsta dosen och 100% efter den andra dosen given efter
6 manader (dvs manad 7). Andelen seropositiva for anti-HBs-
antikroppar var 74,2% en manad efter den forsta dosen och 100%
efter den andra dosen given efter 6 manader (dvs manad 7).
Seroprotektiva nivaer for anti-HBs (titer =10 mIE/ml) vid dessa
tidpunkter uppnaddes i 37,4% respektive 98,2% av fallen.

| en jamférande studie som utférts pa personer i aldrarna fran 12
till och med 15 ar, fick 142 tva doser med Ambirix och 147 fick det
kombinerade 3-dos HAB-standardvaccinet (0, 1 och 6 manader).
Det senare inneholl 360 ELISA-enheter formalininaktiverat hepatit
A-virus och 10 mikrogram rekombinant hepatit B-ytantigen. For de
289 personerna som utvarderades for immunogenitet var
seroprotektionsnivan (SP i nedan tabell) fér hepatit B signifikant
hogre vid manad 2 och 6 med 3-dosvaccinet an med Ambirix.
Immunsvaret som erhélls med Ambirix vid manad 7 (dvs. efter att
vaccinationsserien hade slutforts) var non-inferior jamfort med
svaret vid 3-dosvaccinet.

Anti-HBs Anti-HBs Anti-HBs
Vaccingrupp Manad 2 Manad 6 Manad 7
SP (%) SP (%) SP (%)
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Ambirix 38 68,3 97,9
Kombinerat

HAB-vaccin 85,6 98,0 100
(360/10)*

*innehallande 360 ELISA enheter formalininaktiverat hepatit A virus
och 10 mikrogram rekombinant heptit B ytantigen

Immunsvar erhallna en manad efter fullféljd vaccinationskur (dvs
vid manad 7) i en jamférande klinisk studie med barn i aldrarna
1-11 ar presenteras i féljande tabell. Resultat rapporterade i den
jamforande studien utférd pa 12-15 aringar visas ocksa. | bada
studier fick personerna antingen 2-dosschemat med Ambirix eller
3-dosschemat med kombinationsvaccinet HAB (360/10)
innehallande 360 ELISA-enheter formalininaktiverat hepatit A-virus
och 10 mikrogram rekombinant hepatit B-ytantigen.

Aldersgrup| Vaccingru Anti-HAV Anti-HBs
p PP N S+ (%) N SP (%)
1-5 ar Ambirix 98 100 98 98
Kombinera
t
HAB-vacci 92 100 92 100
n
(360/10)*
6-11 ar Ambirix 103 100 103 99
Kombinera
t
96 100 96 100
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HAB-vacci
n

(360/10)*
12-15 ar |[Ambirix 142 100 142 97,9
Kombinera
t
HAB-vacci 147 100 147 100
n

(360/10)*

*innehallande 360 ELISA enheter formalininaktiverat hepatit A virus
och 10 mikrogram rekombinant heptit B ytantigen

Immunsvar efter primarvaccination med 0-12-manadersschema

| en klinisk studie fick 102 personer i aldrarna fran 12 ar upp till och
med 15 ar den andra dosen Ambirix vid manad 12. Andelen
seropositiva for anti-HAV var 99,0% och for anti-HBs 99,0% vid
manad 13 med en seroprotektionsniva pa 97,0%.

Immunsvarets varaktighet
Immunsvarets varaktighet utvarderades hos barn upp till 15 ar
efter primarvaccination med Ambirix och visas i tabellen nedan.

Ar efter Aldervid  [Schema (md |Anti-HAV  |Anti-HBs

forsta vaccin [primarvaccin|nad) S+ (%) SP (%)

dosen ation

6 12-15 ar 0,6 100 84,8
0,12 100 92,9

10 1-11 ar 0,6 100 77,3

15 12-15 ar 0,6 100 81,1

16 Texten utskriven fran Fass.se 2025-07-04 07:10




Efter 15 ar hade barn som vaccinerats i dldern 12-15 ar med
Ambirix eller 3-dosregim av det kombinerade HAB-vaccinet
(360/10) jamforbara antikroppskoncentrationer av anti-HAV- och
anti-HBs. | Ambirixgruppen gavs en pafyllnadsdos (boosterdos)
med HBV-vaccin till ett begransat antal barn (n=8) var
anti-HBs-antikroppsnivaer hade sjunkit under 10 mlU/ml och
samtliga uppvisade ett anamnesiskt immunforsvar.

Anvandning tillsammans med andra vacciner

Nar forsta dosen av Ambirix gavs atféljande av en boosterdos med
ett kombinerat difteri-, tetanus-, acellulart pertussis-, inaktiverad
poliomyelit- och Haemophilus influenzae typ b-vaccin
(DTPa-IPV+Hib) eller med forsta dosen av ett kombinerat
massling-passjuka-roda hund-vaccin under andra levnadsaret var
immunsvaren pa alla antigen tillfredsstallande.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Ej relevant.

5.3 Prekliniska sakerhetsuppagifter

Gangse icke-kliniska studier avseende sakerhet visade inte nagra
sarskilda risker for manniska.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning Over hjalpamnen

Natriumklorid
Vatten for injektionsvatskor

For adjuvans, se avsnitt 2.

6.2 Inkompatibiliteter
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Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3ar.
6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras i kylskap (2°C - 8°C).

Far ej frysas.

Forvaras i orginalforpackningen. Ljuskansligt.

6.5 Forpackningstyp och innehall

1 ml suspension i en forfylld spruta (typ I glas) med kolvring
(butylgummi) och med ett skyddslock.

Skyddslocket och gummikolvringen pa den forfyllda sprutan ar av
syntetiskt gummi.

Forpackningar om 1, 10 eller 50 med eller utan nalar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och ovrig
hantering

Vid forvaring kan en vit, fin bottensats med ett klart farglost skikt
ovanfor observeras.

Fore administrering ska vaccinet resuspenderas till en homogen,
grumlig vit suspension.
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Instruktion for resuspension av vaccinet till en homogen, grumlig
vit suspension

Vaccinet ska resuspenderas enligt nedan.

1. Hall sprutan uppratt med en hand.

2. Skaka sprutan genom att vanda den upp och ner och sedan
tillbaka igen.

3. Upprepa denna atgard kraftfullt under minst 15 sekunder.

4. Inspektera vaccinet igen:

a. Om vaccinet ar en homogen, grumlig vit suspension ar den
klar att anvandas - suspensionen ska inte vara klar.

b. Om vaccinet fortfarande inte ar en homogen, grumlig vit
suspension - upprepa genom att vanda sprutan upp och
ner och sedan tillbaka i ytterligare minst 15 sekunder -
inspektera sedan igen.

Vaccinet ska inspekteras visuellt for frammande partiklar och/eller
avvikande utseende innan administrering. Administrera inte
vaccinet om nagot av detta observeras.

Instruktioner for den forfyllda sprutan efter resuspension
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Luer Lock koppling

Hall alltid 1 sprutcylindern, inte 1 kolvstangen.

Kolvstang Skruva av locket pa sprutan genom att vrida den
motsols.
Spruteylinder Lock
Nalféste

+ Fést nalen pa sprutan genom att ansluta den till

Luer Lock kopplingen och rotera ett kvarts varv
=" ! jﬂ i medsols tills du kéinner att den laser sig.

Dra nte ut kolvstangen ur sprutcylindern, om

f detta sker ska vacecinet inte administreras.

Destruktion
Ej anvant lakemedel och avfall ska hanteras enligt gallande
anvisningar.

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/1/02/224/001
EU/1/02/224/002
EU/1/02/224/003
EU/1/02/224/004
EU/1/02/224/005

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT
GODKANNANDE

20 Texten utskriven fran Fass.se 2025-07-04 07:10



Forsta godkannandet: 30 augusti 2002
Fornyat godkannande: 20 juli 2012

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2024-02-01

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats http://www.ema.europa.eu/.
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