INDLAEGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
Engerix®-B 20 mikrogram/1 ml
injektionsvaske, suspension

injektionsvaeske, suspension i fyldt injektionssprojte
Hepatitis B-overfladeantigen

Laes denne indlzegsseddel grundigt, inden du far vaccinen.

— Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

— Sperg leegen eller pa apoteket, hvis der er mere du vil vide.

— Laegen har ordineret Engerix®-B til dig personligt. Lad derfor vaere med at
give Engerix®-B til andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har
de samme symptomer, som du har.

— Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver vaerre, eller du far
bivirkninger, som ikke er nsevnt her.

Oversigt over indleegssedlen
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6. Yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Trafik- og arbejdssikkerhed

Engerix®-B kan give bivirkninger, der i starre eller mindre grad kan pavirke
arbejdssikkerheden og evnen til at faerdes sikkert i trafikken. Du skal derfor
veere opmaerksom pa, hvordan medicinen pavirker dig.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i Engerix®-B
Engerix®-B indeholder mindre end 1 mmol (22 mg) natrium pr. dosis, dvs.
den er i det vaesentlige natriumfri.

3. SADAN FAR DU ENGERIX®-B

Engerix®-B er en vaccine, der beskytter mod en type af smitsom
leverbeteendelse, der skyldes hepatitis B-virus.

Engerix®-B stimulerer kroppen til at danne antistoffer mod hepatitis B-virus.

Engerix®-B beskytter ikke mod leverbetaendelse, der skyldes andre virus
(hepatitis A-virus, hepatitis C-virus eller hepatitis E-virus).

Laegen kan give dig Engerix®-B for noget andet. Sparg laegen.

2. DET SKAL DU VIDE, FOR DU FAR
ENGERIX®-B

Du ma ikke fa Engerix®-B

— hvis du er overfglsom (allergisk) over for det aktive stof eller et af de @vrige
indholdsstoffer.

— hvis du tidligere har vist tegn pa overfglsomhed over for vaccinen.

— hvis du er syg og har hgj feber.

Veer ekstra forsigtig med at anvende

Engerix®-B

— hvis du har nedsat nyrefunktion eller er i haemodialyse. Dit immunrespons
er derved nedsat, og du skal muligvis have yderligere vaccinedoser for at
opna fuld effekt. Tal med lsegen.

— hvis du har nedsat immunforsvar, HIV eller andre helbredsmaessige
problemer. Du skal muligvis have yderligere vaccinedoser for at opna fuld
effekt. Tal med lzegen.

— hvis du lider af bladningsforstyrrelser eller har nedsat antal blodplader i
blodet (trombocytopeni). Tal med laegen.

Lige som andre vacciner beskytter Engerix®-B ikke alle, som er blevet
vaccineret.

Hvis du bliver vaccineret, efter du er blevet smittet med hepatitis B-virus (i
inkubationstiden), er det ikke sikkert, at vaccinationen hindrer sygdommen i
at bryde ud.

Brug af anden medicin

Forteel det altid til laegen eller pa apoteket, hvis du bruger anden medicin
eller har brugt det for nylig. Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kagbt pa
recept, medicin kgbt i udlandet, naturleegemidler, staerke vitaminer og
mineraler samt kosttilskud.

Du kan fa andre vacciner (f.eks. mod tuberkulose, difteri, stivkrampe,
kighoste, polio, maeslinger, faresyge, rede hunde, meningitis og hepatitis A)
eller immunglobulin samtidig, uden at det aendrer virkningen af Engerix®-B.

Forskellige vacciner skal altid indgives pa forskellige injektionssteder.

Engerix®-B kan gives efterfalgende andre typer af hepatitis B-vacciner i det
primeere vaccinationsprogram eller som boostervaccination efter et fuldendt
vaccinationsprogram med en anden hepatitis B-vaccine.

Graviditet og amning
Sperg din leege eller apoteket til rads, for du bruger nogen form for medicin.

Graviditet
Hvis der er stor risiko for, at du kan blive smittet med leverbetaendelse, kan
du fa Engerix®-B under graviditeten. Tal med lzegen.

Amning
Hvis der er stor risiko for, at du kan blive smittet med leverbeteendelse, kan
du fa Engerix®-B mens du ammer. Tal med laegen.

Laegen kan forteelle dig, hvilken dosis du far og hvor tit, du skal have den. Er
du i tvivl, sa sperg laegen eller sundhedspersonalet.

Du vil normalt fa Engerix®-B af en leege eller sygeplejerske. Voksne og sterre
bern vil f& indsprgjtningen i overarmsmusklen. Mindre bgrn kan evt. fa
indsprgjtningen i den gverste del af larmusklen.

Det er vigtigt, at du falger instruktionerne fra lsegen/sygeplejersken
vedrgrende besggsaftaler for de efterfalgende doser.

Searg for at du fuldfarer vaccinationsprogrammet, som anfert af din laege.

Det primaere vaccinationsprogram bestar af tre vaccinedoser, som gives med
bestemte tidsintervaller:

e 1. vaccinedosis gives pa en udvalgt dato i samrad med din laege.

e 2. vaccinedosis gives 1 maned efter 1. vaccinedosis.

¢ 3. vaccinedosis gives 6 maneder efter 1. vaccinedosis.

Vaccinedosis:
Voksne (16 ar og derover): 20 mikrogram (1 ml)

Nedsat nyrefunktion
Ved nedsat nyrefunktion skal der muligvis gives en yderligere vaccinedosis.
Tal med lzegen.

Hvis du har faet for meget Engerix®-B
Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du tror du har faet for meget
Engerix®-B, og du fgler dig utilpas.

Symptomerne pa overdosering er de samme som de bivirkninger der er
beskrevet i afsnit 4. Bivirkninger.

Hvis en dosis glemt
Spearg lzegen eller laegen eller sygeplejersken, hvis du tror, du mangler at fa
en vaccination.

4. BIVIRKNINGER

Engerix®-B kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far
bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt:

— Blgdning fra hud og slimhinder og bla meerker pga. forandringer i blodet
(for fa blodplader). Kontakt lzege eller skadestue.

— Forvirring, uro, hovedpine, pavirket bevidsthed, evt. bevidstlgshed og
koma pga. hjernebeteendelse. Kontakt straks lsege eller skadestue. Ring
evt. 112.

— Forvirring, svaer hovedpine, uro, pavirket bevidsthed, evt. bevidstlgshed,
koma pga. forstyrrelser i hjernen. Kontakt straks leege eller skadestue.
Ring evt. 112.

— Krampeanfald. Kontakt straks lsege eller skadestue. Ring evt. 112.

— Foleforstyrrelser og lammelser fortrinsvis i arme og ben, men
vejrtraekningen kan ogsa rammes (Guillain-Barré syndrom). Kontakt laege
eller skadestue. Hvis du far &ndengd, ring 112.

— Akut synsnedseettelse (evt. blindhed), blinde pletter for et eller begge @jne,
uskarpt syn og vanskelighed med at skelne farver pga. beteendelse i
synsnerven. Kontakt lsege eller skadestue.

— Foleforstyrrelser, muskelsvaghed, muskelkramper, besvaer med
beveaegelser og koordination pga. sklerose. Kontakt lsege eller skadestue.

— Meningitis. Kontakt straks laege eller skadestue, ring evt. 112, hvis du
bliver alment slgj med hovedpine og nakkestivhed.

— Pludseligt hududsleet, andedraetsbesvaer og besvimelse (inden for minutter
til timer), pga. overfalsomhed (anafylaktisk reaktion). Kan vaere livsfarligt.
Ring 112.

Ikke alvorlige bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger (forekommer ved flere end 1 ud af 10
vaccinedoser):

— Smerter og redme ved injektionsstedet, traethed.

— Irritabilitet.



Almindelige bivirkninger (forekommer ved mellem 1 0g10 ud af 100

vaccinedoser):

— Dgsighed, hovedpine.

— Kvalme, opkastning, diarré, mavesmerter.

— Nedsat appetit.

— Feber (over 37,5 °C), utilpashed, hzevelse ved injektionsstedet, hard
knude ved injektionsstedet.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer ved mellem 1 og 10 ud af 1.000
vaccinedoser):

— Svimmelhed.

— Muskelsmerter.

— Influenzalignende sygdom.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer ved mellem 1 og 10 ud af 10.000
vaccinedoser):

— Heevede lymfekirtler.

— Prikkende, snurrende fornemmelser eller fglelseslgshed i huden.
— Neeldefeber, klge, hududslaet.

— Smerter i leddene.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt:

— Lammelser, smerter og fgleforstyrrelser pga. nervebeteendelse, nedsat
folelse ved bergring.

— Feber, udsleet i ansigt og pa arme og ben.

— Udsleet (nzeldefeber) og heevelser. Kan vaere alvorligt. Tal med laegen.
Hvis der er haevelse af ansigt, leeber og tunge, kan det veere livsfarligt.
Ring 112.

— Langvarig, ofte steerkt klsende hudsygdom med sméa kantede flade blaerer
eller knuder. Ofte udbrud i mundslimhinden. | sjeeldne tilfaelde kan det
forekomme i harbunden, hvor det kan medfare ardannelse med harlgse
pletter.

— Smerter, varme og haevelse i et eller flere led pga. beteendelse,
muskelsvaghed.

— Feber, treethed, slgjhed pga. beteendelse i blodkar. Kan veere eller blive
alvorligt. Tal med laegen.

— Svimmelhed, evt. besvimelse pga. lavt blodtryk.

Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning er generende eller bliver
veerre, eller hvis du far bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Bivirkninger, som ikke er naevnt her, bgr indberettes til Leegemiddelstyrelsen,

sa viden om bivirkninger kan blive bedre. Du eller dine pargrende kan selv
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen. Du finder skema og
vejledning pa Laegemiddelstyrelsens netsted www.meldenbivirkning.dk.

5. OPBEVARING

Opbevares utilgeengeligt for barn.

Opbevar Engerix®-B i keleskab (2-8 °C). Ma ikke fryses. Brug ikke vaccinen,
hvis den har veeret udsat for frost.

Brug ikke Engerix®-B efter den udlgbsdato, der star pa pakningen.
Udlgbsdatoen er den sidste i den naevnte maned.

Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af hensyn til miljget méa du ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Engerix®-B indeholder:

— Aktivt stof: Hepatitis B overfladeantigen (HBsAg) 20 mikrogram.

— @vrige indholdsstoffer: Aluminiumhydroxidhydrat til adsorption,
natriumchlorid, dinatriumphosphatdihydrat, natriumdihydrogenphosphat,
vand til injektionsvaesker.

Udseende og pakningssterrelser
Vaccinen er efter omrystning hvidlig og let uigennemsigtig.

Engerix®-B 20 mikrogram/1 ml, injektionsvaeske, suspension i haetteglas fas i
paknmger med 1, 3, 10, 25 eller 100 haetteglas.

Engerlx -B 20 mikrogram/1 ml, injektionsvaeske, suspension i fyldt
injektionssprgjte fas i pakninger med 1, 10 eller 25 sprgijter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
EuroPharmaDK

Tarp Byvej 81-83

6715 Esbjerg N.

Ompakket og frigivet af
EuroPharmaDK

Tarp Byvej 81-83

6715 Esbjerg N.

Den nyeste udgave af indlaegssedlen kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Engerix®-B, 2. udgave

Engerix® er et registreret varemaerke, der tilhgrer GlaxoSmithKline
Biologicals S.A.

Information til den, som vaccinerer:

— Ved vaccinationen skal ngdvendig medicinsk behandling og overvagning
veere tilgaengelig i tilfeelde af en anafylaktisk reaktion, som forekommer i
sjeeldne tilfeelde efter administration af vaccinen.

— Far anvendelse skal vaccinen inspiceres visuelt med henblik pa fremmede
partikler og/eller fysiske forandringer.

— For anvendelse skal den fyldte injektionssprgjte eller haetteglasset
omrystes kraftigt til en naesten gennemsigtig hvidlig suspension. Brug ikke
vaccinen, hvis den ser anderledes ud.

- Engerix®-B skal injiceres intramuskuleaert, fortrinsvis i overarmsmusklen
(musculus deltoideus) eller hos sma bgrn i gvre del af den ydre larmuskel.

— Til patienter med trombocytopeni eller koagulationsforstyrrelser kan
Engerix-B gives subkutant.

- Engerix®-B ma aldrig gives intravengst og ber ikke gives intradermalt, da
det kan medfgre lavere immunrespons.

- Engerix®-B ma ikke blandes med andre laegemidler.

— Forskellige vacciner til injektion skal altid gives pa forskellige
injektionssteder.
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