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FORMES et PRESENTATIONS eébupage)

Suspension injectable (IM) a 5 pg/0,5 ml (blandégerement opaque) Seringue
préremplie de 0,5 ml (une dose) + 2 aiguilles,éaititaire.

Suspension injectable (IM) a 10 pg/ml (blanchegtégent opaque) Seringue préremplie
de 1 ml (une dose) + 2 aiguilles, boite unitaire.

COMPOSITION (ebutpage)
p dose
Antigéne de surface recombinant du virus de I'titgpBt (AgHBS} 5 ug
oy 10 pg

Excipients(communs) : chlorure de sodium, borax, eau ppi.
i produit & partir d'une souche recombinante de E@accharomyces cerevisiae (souche 2150-2-3), k= sar
sulfate d'hydroxyphosphate d'aluminium amorphe5@ng Al* ; 0,50 mg Af).

[BY§ INDICATIONS cstose

Ce vaccin est indiqué pour l'immunisation activatos I'infection provoquée par tous les
sous-types connus du virus de I'hépatite B chez :

« les enfants et les adolescents (de la naissange'gusge de 15 ans pour le dosage a
5 ug/0,5 ml),

- et chez les adultes et les adolescents (a part@gkede 16 ans pour le dosage a
10 pg/ml),

considérés a risque d'exposition au virus de Iti&pa.

Les groupes a risque devant étre vaccinés sonnuéts sur la base des recommandations
officielles.

On peut s'attendre a ce que la vaccination avecA¥RRO confére une protection
egalement contre I'hépatite D puisque I'hépatifprbvoquée par I'agent delta) ne survient
pas en I'absence d'hépatite B.

[}Y€ POSOLOGIE ET MODE D'ADMINISTRATION tébutpace)

Posologie :
HBVAXPRO 5 pg/0,5 ml :



Enfants et adolescents (de la naissance jusqgad& 15 ans) : 1 dose (5 ug) de
0,5 ml pour chaque injection doit étre utilisée.

HBVAXPRO 10 pg/ml :
Adultes et adolescents (a partir de I'age de 1p:andose (10 pg) de 1 ml pour
chaque injection doit étre utilisée.

Primovaccination :
Le schéma vaccinal doit inclure au moins 3 injetio
Deux schémas de primovaccination peuvent étre rexzordés :

Rappel :

0, 1, 6 mois : 2 injections a 1 mois d'intervadleivies d'une 8dose 6 mois
apres la & injection ;

0, 1, 2, 12 mois : 3 injections a 1 mois d'inteleatuivies d'unesdose

12 mois apres la™linjection.

Il est recommandé d'administrer le vaccin selamdles schémas indiqués. Les
personnes recevant le schéma a intervalle coutt @mois) doivent recevoir
une dose de rappel a 12 mois pour obtenir deséigunés d'anticorps.

Sujets immunocompétents : la nécessité d'une dosappel chez les sujets
immunocompétents ayant bénéficié d'une primovatoim@ompléte n'a pas
été établie. Cependant, certains schémas de véooihacaux comportent
actuellement une recommandation pour une dosepgelrat ils doivent étre
respectés.

Sujets immunodéprimés (ex : sujets dialysés, stgtsplantés) : chez les
sujets immunodéprimés vaccinés, des doses suppignesrde vaccin doivent
étre recommandées si le titre d'anticorps corgngijene de surface du virus
de I'hépatite B (anti-AgHBSs) est inférieur & 101UI/

Revaccination des sujets non répondeurs :

Quand des sujets non répondeurs apres la primoioei sont revaccinés, 15
a 25 % d'entre eux produisent une réponse en godicatisfaisante aprés
I'administration d'une dose supplémentaire et 30 % apres I'administration
de 3 doses supplémentaires.

Cependant, en raison de données insuffisantedétarioe du vaccin

hépatite B quand le nombre de doses administrégsiexe nombre de doses
recommandées, la revaccination des sujets ayagfibénd'une
primovaccination compléte n'est pas systématiquemenmmandeée. La
revaccination doit étre envisagée pour les sujé@ud risque, apres avoir
évalué les bénéfices de la vaccination et les eisguotentiels d'augmentation
d'effets secondaires locaux et généraux.

Recommandations spéciales :
HBVAXPRO 5 pg/0,5 ml :

Pour les nouveau-nés de meres porteuses du villregatite B :
- Ala naissance, une injection d'immunoglobulines-la@patite B (dans
les 24 heures).
- La premiere injection de vaccin doit étre pratiqdéaas les 7 jours
apres la naissance. Elle peut étre faite des tsamace, au méme



moment que l'injection d'immunoglobulines anti-hépaB, mais en un
site d'injection séparé.

- Les injections ultérieures de vaccin doivent éthmimistrées
conformément aux recommandations locales de vaamna

HBVAXPRO 5 ug/0,5 ml et 10 pg/mi :

« Pour une exposition connue ou présumeée au virlle@fmtite B (par exemple
piqQre avec une aiguille contaminée) :

- Administration d'immunoglobulines anti-hépatite 8sdjue possible
apres l'exposition (dans les 24 heures).

« L'injection d'une premiére dose de vaccin doit ptegiquée dans les
7 jours qui suivent I'exposition. Elle peut étredau méme moment
gue l'injection d'immunoglobulines anti-hépatiteniBais en un site
d'injection sépareé.

« Un contrdle sérologique est également recommarnvee, las injections
ultérieures du vaccin, si nécessaire (c'est-asdilen le statut
sérologique du patient), pour une protection atoelong terme.

- Chez les personnes non vaccinées ou incomplétaraecinées, les
injections supplémentaires doivent étre faitesrskde schémas de
vaccination recommandés. Le schéma acceéléré irndmdose de
rappel a 12 mois peut étre proposé.

Mode d'administration :

Ce vaccin doit étre injecté par voie intramuscelair

Ne pas administrer par voie intravasculaire.

Chez les nouveau-nés et les nourrissons, l'injestiofera préférentiellement dans la partie
antérolatérale de la cuisse.

Chez les enfants, les adolescents et les aduitgsction se fera de préférence dans le muscle
deltoide.

Exceptionnellement, ce vaccin peut étre adminsarévoie sous-cutanée chez les patients
présentant une thrombocytopénie ou des troublesimagiques.

Cf Modalités Manipulation/Elimination.

[5f€ CONTRE-INDICATIONS ttutosae

- Hypersensibilité a la substance active ou a |I''snedeipients.
 Infections fébriles séveres.

[BY@ MISES EN GARDE et PRECAUTIONS D'EMPLOT tbutpace)

Etant donné la longue période d'incubation de #titpB, il est possible que l'infection, non
diagnostiquée, soit présente au moment de la vao@mm Dans de tels cas, il se peut que la
vaccination ne prévienne pas l'infection par lewide I'hépatite B.

Le vaccin ne protége pas contre l'infection proémpar le virus de I'hépatite A, de
I'hépatite C, de I'hépatite E ou contre d'autrentgpathogenes connus pour infecter le foie.
Comme pour tous les vaccins injectables, un traatémrmédical approprié devra toujours étre
disponible immédiatement, en raison des raresiogscanaphylactiques survenant apres



l'administration du vaccin.

Ce vaccin peut contenir des traces de formaldébyde thiocyanate de potassium utilisés au

cours de sa fabrication. Par conséquent, des oéadlihypersensibilité peuvent survenir.

HBVAXPRO 5 pg/0,5 ml :
Le risque potentiel d'apnée avec nécessité deilanoe respiratoire pendant 48-72 h
doit étre soigneusement pris en compte lors deli@dtration des doses de
primovaccination chez les grands prématurés (i28sseemaines de grossesse ou
moins) et particulierement chez ceux ayant descadants d'immaturité respiratoire.
En raison du bénéfice élevé de la vaccination ckemourrissons, I'administration ne
doit pas étre suspendue ou reportée.

HBVAXPRO 10 pg/ml :
Certains facteurs peuvent diminuer la réponse init&@ioe aux vaccins hépatite B. Ces
facteurs incluent I'age, le genre masculin, I'déé& tabac, la voie d'administration et
certaines pathologies sous-jacentes. Un contrétdoggque doit étre envisagé chez
les personnes pour qui il existe un risque de seafiaindre le seuil de séroprotection
apres primovaccination complete. Des doses suppi@ines peuvent étre envisagées
chez les personnes qui répondent peu ou pas admaton.

[BJ€ INTERACTIONS tsbutpsce)

Interactions médicamenteuses :
Ce vaccin peut étre administre :

« Avec des immunoglobulines anti-hépatite B, a coodit'utiliser un site d'injection
séparé.

- Afin de compléter une primovaccination ou étreisgilen rappel chez des sujets ayant
recu au préalable un autre vaccin contre I'hnépBtite

- En association avec d'autres vaccins en utilisasisides d'injection séparés et des
seringues différentes.

HBVAXPRO 5 pg/0,5 ml :
L'administration concomitante de vaccin pneumoapgeiconjugué (Prevenar) avec
un vaccin hépatite B en utilisant les schémas 6,mois et 0, 1, 2, 12 mois n'a pas été
suffisamment étudiée.

GROSSESSE et ALLAITEMENT oo

HBVAXPRO 10 pg/ml :
Pour l'antigéne de surface du virus de I'hépati(dd31Bs), il n‘existe pas de données
sur l'utilisation chez la femme enceinte. Cependarme pour tous les vaccins
viraux inactivés, on ne doit pas s'attendre a olasates effets secondaires chez le
foetus. L'utilisation pendant la grossesse n'estmenandée que si le bénéfice est
supérieur au risque potentiel encouru par le fodd8/AXPRO 10 pg/ml sera
prescrit avec prudence chez la femme enceinte.
L'effet de I'administration de ce vaccin lors @fditement n'a pas été étudié ; aucune
contre-indication n'a été établie.

CONDUITE et UTILISATION DE MACHINES (ebutpage)

HBVAXPRO 10 pg/ml :
Les effets sur I'aptitude a conduire des véhicetesutiliser des machines n'ont pas
ete etudiés. Cependant, quelques-uns des rar¢s iaffésirables mentionnés dans la



rubrique Effets indésirables peuvent altérer laacdp a conduire ou a utiliser des
machines.

EFFETS INDESIRABLES t¢butpae)
Les effets indésirables suivants ont été rappapéss une large utilisation du vaccin.

Comme avec les autres vaccins contre I'hépatitaBs beaucoup de cas, la relation causale
avec le vaccin n'a pas été établie.
(Trés rare : < 1/10 000. Fréquent : > 1/100 et1O}L/
Affections hématologiques et du systeme lymphatique
- Trés rare : thrombocytopénie, lymphadénopathie.
Affections du systeme immunitaire :
- Trés rare : maladie sérique, anaphylaxie, péritetaoueuse.
Affections du systeme nerveux :
- Trés rare : paresthésie, paralysie (paralysie di¢ Beuropathies périphériques
(polyradiculonévrite, paralysie faciale), névriyecompris syndrome de Guillain-
Barré, névrite optique, myélite y compris myélit@nisverse), encéphalite, maladie
démyélinisante du systeme nerveux central, exatterbde sclérose en plaques,
sclérose en plaques, convulsions, céphalées, egrsgncope.
Affections vasculaires :
- Trés rare : hypotension, vascularite.
Affections respiratoires, thoraciques et médiagma
- Trés rare : symptomes évocateurs de bronchosp@gmée chez les grands
prématurés (nés a 28 semaines de grossesse oy nuiMises en garde/Précautions
d'emploi.
Affections gastro-intestinales :
- Trés rare : vomissements, nausees, diarrhées,uisabdominales.
Affections de la peau et du tissu sous-cutané :
- Trés rare : rash, alopécie, prurit, urticaire, légyte polymorphe, angioedeme, eczéma.
Affections musculosquelettiques et systémiques :

- Trés rare : arthralgies, arthrites, myalgies, dautes extrémités.

Troubles généraux et anomalies au site d'admitistra



« Fréquent : réactions locales (au site d'injectiaguleur transitoire, érytheme,
induration.
- Trés rare : fatigue, fievre, malaise, symptomesighsgrippaux.

Investigations :

- Trés rare : élévation des enzymes hépatiques.

[}J8 SURDOSAGE wetutpaue
Aucun cas de surdosage n'a été rapporté.

[H3 PHARMACODYNAMIE tstutosse

Classe pharmacothérapeutique : anti-infectieuxgdtC : JO7BCO01).
Ce vaccin induit des anticorps spécifiques corargijéne de surface du virus de
I'hépatite B (anti-AgHBSs). Un titre d'anticorps ¢anl'antigéne de surface du virus de
I'népatite B (anti-AgHBs) supérieur ou égal a 1d bilesuré 1 a 2 mois apres la
derniere injection est corrélé a une protectioravigs de l'infection due au virus de
I'hépatite B.
Des études cliniques ont montré que 96 % des 1dAifissons, enfants, adolescents
et adultes en bonne santé, qui avaient recu 3 diases précédente formulation du
vaccin recombinant hépatite B de Merck, ont dévatopn taux protecteur d'anticorps
contre l'antigene de surface du virus de I'hépa8tite= 10 Ul/I).

HBVAXPRO 5 pg/0,5 ml :
Dans deux études cliniques chez le nourrissonsaril différents schémas de
vaccination et avec différentes administrationscoomtantes, la proportion de
nourrissons ayant développé des taux protecteamtiabrps étaient de 97,5 % et
97,2 % avec des moyennes geomeétriques des titrekddet 297 Ul/l respectivement.
L'effet protecteur d'une dose d'immunoglobulingslaépatite B administrée a la
naissance suivie de 3 injections d'une précedenteulation du vaccin recombinant
hépatite B de Merck a été démontré chez les nouvésule meres porteuses a la fois
de l'antigene de surface du virus de I'hépatit&diBs) et de I'antigene e du virus de
I'hépatite B (AgHBe). Parmi 130 nouveau-nés vag;itiéfficacité estimée de la
prévention de I'hnépatite virale B chronique étaitd® % comparée au taux d'infection
relevé dans le groupe contrdle (nouveau-nés noTings).

HBVAXPRO 10 pg/mi :
Dans deux études cliniques chez le grand adolestéatiulte, 95,6-97,5 % des sujets
vaccinés ont développé des taux protecteurs dapscavec des moyennes
géométriques des titres de 535-793 Ul/I.

HBVAXPRO 5 pg/0,5 ml et 10 pg/ml :
La durée de l'effet protecteur d'une précédentadtation du vaccin recombinant
hépatite B de Merck chez les sujets en bonne sshi@connue, cependant le suivi
pendant 5 a 9 ans d'environ 3000 sujets a hauteriggi avaient recu un vaccin
similaire d'origine plasmatique n'a mis en évidemoeun cas clinique d'hépatite B.
De plus, la persistance de la mémoire immunologiqdeite par le vaccin vis-a-vis
de l'antigéne de surface du virus de I'népatitAd@iBs) a été démontrée : une
réponse anamnestique en anticorps est apparueun@ élwse de rappel d'une
précédente formulation du vaccin recombinant héptide Merck. Comme avec les
autres vaccins hépatite B, la durée de la protecti@z les personnes saines vaccinées



n'est pas connue a ce jour. La nécessité d'uneddosppel d'HBVAXPRO n'est pas
encore définie, en dehors de la dose de rappehdoi2nécessaire apres le schéma a
intervalle court 0, 1, 2.

Risque réduit de cancer primitif du foie :

Le cancer primitif du foie est une complication\gale l'infection par le virus de
I'hépatite B. Des études ont démontré le lien amteinfection chronique par le virus
de I'népatite B et le cancer primitif du foie, 6t% des cancers primitifs du foie sont
provoqueés par une infection par le virus de I'nép&. Le vaccin de I'hépatite B a été
reconnu comme le premier vaccin anticancéreux gaévient |'apparition du cancer
primitif du foie.

mSI'ECURITE PRECLINIQUE (ebutpage)
Les études de reproduction animale n'ont pas éiduites avec ce vaccin.

[BJE INCOMPATIBILITES teoutsce

En I'absence d'études de compatibilité, ce médioameedoit pas étre mélangé avec d'autres
médicaments.

mCONDITIONS DE CONSERVATION (c¢hutpage)
A conserver au réfrigérateur (entre + 2 °C et €8 Ne pas congeler.

[Blf MODALITES MANIPULATION/ELIMINATION tcébutpace)

Bien agiter avant emploi.

Tenir le corps de la seringue et fixer l'aiguilteteurnant dans le sens des aiguilles d'une
montre jusqu'a ce qu'elle soit fixée solidemerat selringue.

Tout produit non utilisé ou déchet doit étre élitnoonformément a la réglementation en
vigueur.

PRESCRIPTION/DELIVRANCE/PRISE EN CHARGE tébutose)

LISTE |

AMM  EU/1/01/183/024 ; CIB69 242.9 (rév 21.12.2007) 5 p1g/0,5 ml.
EU/1/01/183/028 ; CIB69 246.4 (rév 21.12.2007) 10 pg/ml.

Prix : 10.15 euros (5 ng/0,5 ml).
17.65 euros (10 pg/ml).
Remb Séc soc a 65 %. Collect.

SANOFI PASTEUR MSD, SNC
8, rue Jonas-Salk. 69007 Lyon
Tél : 04 37 28 40 00. Fax : 04 37 28 44 00
Info médic et pharmacovigilance :
Tél : 08 25 82 22 46 (08 25 VACCIN)
Site web : http://www.spmsd.fr




