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Indlaegsseddel: Information til brugeren

Engerix- B® 10 mikrogram/0,5 ml injektionsvaeske, suspension i fyldt injektionssprgjte

Hepatitis B (rDNA)-vaccine (adsorberet) (HBV)

029

Engerix-B® er et registreret varemaerke, som tilhgrer GlaxoSmithKline Biologicals

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden De

begynder at bruge dette la2egemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

e Gem indlaegssedlen. De kan fa brug for at
leese den igen.

* Spgarg leegen eller apotekspersonalet, hvis der
er mere, De vil vide.

e Laegen har ordineret Engerix-B® til Dem person-

ligt. Lad derfor veere med at give medicinen til

andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom

de har de samme symptomer, som De har.

Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis

en bivirkning bliver veerre, eller De far bivirk-

ninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Den nyeste udgave af indleegssedlen findes pa
www.indleegsseddel.dk.

Oversigt over indlegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal De vide, for De begynder at bruge
Engerix-B®

3. Sadan skal De bruge Engerix-B®

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE
Engerix-B® er en vaccine, der beskytter mod en
type af smitsom leverbeteendelse (hepatitis
B-infektion). Vaccinen kan ogsa beskytte mod
hepatitis D-infektion.

Denne vaccine kan gives til nyfgdte spsedbgrn,
bern og unge til og med 15 ar. Ordet "De" kan i
denne indlzegsseddel ogsa betyde "Deres barn".

Hepatitis B er en smitsom sygdom, der er forar-
saget af virus. Nogle mennesker har hepatitis
B-virus i kroppen, som de ikke kan slippe af med.
Disse personer kan smitte andre og kaldes
hepatitis B-baerere. Sygdommen spredes ved, at
virus kommer ind i kroppen. Dette sker ved
kontakt med kropsveesker, oftest via blod fra
smittede personer.

Hvis en gravid kvinde er hepatitis B-beerer, kan
hun videregive virus til sit barn under fadslen.
Det er ogsa muligt at fa virus fra en hepatitis-
beerer ved f.eks. ubeskyttet sex, brug af samme
kanyler eller ved behandling med medicinsk
udstyr, som ikke er ordentligt steriliseret.

Tegn pa sygdommen er hovedsagelig hovedpine,
feber, kvalme og gulsot (gulfarvning af hud og
gjne). Hos ca. 3 ud af 10 personer optreeder der
dog ingen tegn pa sygdom.

Blandt de personer, som har en hepatitis-infektion,
vil 1 ud af 10 voksne og op til 9 ud af 10 spaedbgrn
blive hepatitis B-baerer og sandsynligvis udvikle

alvorlige leverskader og i nogle tilfeelde leverkraeft.

Virkning

Engerix-B® indeholder et overfladeprotein fra
hepatitis B-virus. Overfladproteinet er ikke
smitsomt og kan ikke ggre Dem syg.

Nar De far vaccinen, vil Deres immunsystem
danne en beskyttelse mod hepatitis B-virus i
fremtiden.

¢ Engerix-B® vil ikke beskytte Dem, hvis De
allerede er smittet med hepatitis B-virus.

¢ Engerix-B® beskytter kun mod sygdom
forarsaget af hepatitis B-virus.

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse
eller dosering end angivet i denne information.
Folg altid leegens anvisning og oplysningerne pa
doseringsetiketten.

2. DET SKAL DE VIDE, FOR DE BRUGER
ENGERIX-B®

De ma ikke bruge Engerix-B®, hvis De:

« er allergisk over for Engerix-B®, eller et af de
gvrige indholdsstoffer i Engerix-B® (angivet i
punkt 6).

har hgj feber.

Engerix-B® ma ikke gives, hvis noget af
ovenstaende geelder for Dem. Hvis De er i tvivl,
sa sparg leegen eller pa apoteket, fgr De bruger
Engerix-B®. Forteel Deres laege eller apoteket, hvis
De tidligere har haft tegn pa overfalsomhed over
for vacciner eller er blevet darlig efter en
vaccination.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt lsegen eller apotekspersonalet, fgr De

bruger Engerix-B®, hvis De:

¢ har nedsat nyrefunktion og er i heemodialyse,
eller har en sygdom, som pavirker Deres
immunsystem.

Leegen kan give Engerix-B® til personer i
haemodialyse eller med leengerevarende
leverforstyrrelser, hepatitis C-beerere eller
personer, som er hiv-positive, da en hepatitis
B-infektion kan blive alvorlig for dem. Se punkt 3
"Sadan skal De bruge Engerix-B®" for flere
oplysninger om nedsat nyrefunktion og
haemodialyse.

Tal med leegen, for De bruger Engerix-B®, hvis De er
i tvivl om noget af ovennaevnte geelder for Dem.

Vaer opmaerksom pa felgende

¢ Besvimelse kan opsta (overvejende hos unge)
efter og endda fgr vaccination med nal. De
skal derfor forteelle leegen eller sygeplejersken,
hvis De tidligere er besvimet i forbindelse med
en injektion.

Ligesom andre vacciner giver Engerix-B®
muligvis ikke fuldsteendig beskyttelse mod
hepatits B. Et antal faktorer som hgj alder,
kgn, overveegt, rygning og visse
leengerevarende sygdomme kan nedseette
virkningen af vaccinen. Hvis noget af dette
geelder for Dem, vil Deres laege muligvis tage
en blodprgve eller give Dem ekstra
vaccinedoser for at sikre, at De er beskyttet.

Brug af anden medicin sammen med
Engerix-B®

Forteel det altid til lzegen eller apotekspersonalet,
hvis De bruger anden medicin eller har gjort det
for nylig.

Engerix-B® kan gives samtidig med neesten alle
vacciner, som gives rutinemaessigt. Leegen vil
sgrge for, at vaccinerne bliver indsprgjtet hver
for sig og pa forskellige indsprgjtningssteder

Graviditet og amning

Hvis De er gravid eller ammer, har mistanke om,
at De er gravid, eller planleegger at blive gravid,
skal De spgrge Deres leege eller apoteksperso-
nalet til rads, far De bruger dette leegemiddel.

Graviditet
Hvis De er gravid, ma De kun bruge Engerix-B®
efter aftale med laegen.

Amning
Hvis De ammer, ma De kun bruge Engerix-B®
efter aftale med laegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Engerix-B® kan pavirke arbejdssikkerheden og
evnen til at feerdes sikkert i trafikken. De ma
ikke kgre bil eller bruge maskiner, hvis De fgler
Dem utilpas.

Engerix-B® indeholder natrium

Engerix-B® indeholder mindre end 1 mmol (23 mg)
natrium pr. dosis, dvs. den er i det veesentlige
natriumfri.

3. SADAN SKAL DE BRUGE ENGERIX-B®
Leegen vil give Dem den anbefalede dosis
Engerix-B®.

Engerix-B® vil blive givet:

som en indsprgjtning i overarmsmusklen hos
bgrn og unge.

som en indsprgjtning i larmusklen hos
spaedbgrn og mindre bgrn.

som en indsprgjtning under huden, hvis De let
far bla maerker eller har blgdningsforstyrrelser

Den szadvanlige dosis er

De vil fa en serie af vaccinationer med Engerix-B®.
Nar De har afsluttet vaccinationsprogrammet
kan De forvente en langtidsbeskyttelse mod
hepatitis B.

Nyfadte spaedbgrn, bgrn og unge til og med 15
ar vil normalt fa 10 mikrogram/0,5 ml vaccine.
Engerix-B® kan gives pa flere mader. Laegen vil
veelge det program, der passer bedst til Dem.

Vaccinationsprogram 1 - nyfgdte spadbgrn,

born og unge til og med 15 ar:

- Farste vaccination gives pa den af laegen
udvalgte dato.

- Anden vaccination gives 1 maned efter fgrste
vaccination.

- Tredje vaccinedosis gives 6 maneder efter
fgrste vaccination.

Vaccinationsprogram 2 - nyfgdte spadbgrn,

bgrn og unge til og med 15 ar:

- Farste vaccination gives pa den af laegen
udvalgte dato.

- Anden vaccination gives 1 maned efter forste
vaccination.

- Tredje vaccination gives 2 maneder efter
fgrste vaccination.

- Fjerde vaccination gives 12 maneder efter
fgrste vaccination

* Vaccinationsprogram 2 giver mulighed for at
give Engerix-B® til nyfadte spaedbgrn samtidig

med andre normalt anvendte bgrnevacciner.
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 Dette vaccinationsprogram kan ogsa bruges,
hvis De bliver akut udsat for hepatitis B-smitte,
da beskyttelsen opnas hurtigere.

Det er meget vigtigt, at De mgder op til alle
aftalte vaccinationstider. Sparg leegen, hvis De
har spgrgsmal til Deres vaccinationsprogram.

Vaccination og fadsel

Hvis De har hepatitis B og lige har fadt, kan vac-

cinationsprogram 1 eller 2 bruges til Deres barn.

e Laegen kan ogsa veelge at give Deres barn
hepatitis B-immunglobuliner (humane anti-
stoffer) ved farste vaccination. Det er med til
at beskytte Deres barn mod hepatitis B.
Laegen vil give indsprgjtningerne pa forskellige
indsprgjtningssteder.

Nedsat nyrefunktion og haemodialyse:

Hvis Deres barn har nedsat nyrefunktion eller er
i heemodialyse, vil Deres leege muligvis tage en
blodprgve eller give ekstra vaccinedoser for at
sikre, at Deres barn er beskyttet.

Hvis De har faet for meget Engerix-B®

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis
De tror De har faet mere Engerix-B® end der star
i denne information eller mere end laegen har
foreskrevet (og De fgler Dem utilpas).

4. BIVIRKNINGER
Denne vaccine kan som alle andre vacciner give
bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Bivirkninger hvor hyppigheden ikke er kendt:
* Blgdning fra hud og slimhinder og bla maerker
pga. forandringer i blodet (for fa blodplader).
Kontakt leege eller skadestue.

Forvirring, uro, sveer hovedpine, pavirket bevidst-
hed, evt. bevidstlgshed og koma pga. hjernebe-
teendelse eller forstyrrelser i hjernen. Kontakt
straks leege eller skadestue. Ring evt. 112.

* Kramper. Kontakt straks leege eller skadestue.
Ring evt. 112.

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

Foleforstyrrelser og lammelser fortrinsvis i
arme og ben, men vejrtreekningen kan ogsa
rammes. Kontakt leege eller skadestue. Hvis
du fér &ndengd, ring 112.

En nervesygdom med skleroseringer (binde-
veevsomdannelse) i hjernen og rygmarven

og anfaldsvis gdeleeggelse af nerveveevet
(multipel sklerose).

* Meningitis. Kontakt straks leege eller skade-
stue, ring evt. 112, hvis De bliver alment slgj
med feber og nakkestivhed.

Pludseligt hududsleet, andedraetsbesveer og
besvimelse (inden for minutter til timer), pga.
overfglsomhed (anafylaktisk reaktion). Kan
veere livsfarligt. Ring 112.

Midlertidigt stop af vejrtreekning (apng) hos
meget tidligt fadte barn (fadt i 28.
svangerskabsuge eller fgr) kan forekomme
2-3 dage efter vaccination.

Ikke alvorlige bivirkninger

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

* Hovedpine.

* Smerter og radme ved indsprgjtningsstedet.

¢ Treethed.

* Irritabilitet.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme ved

op til 1 ud af 10 vaccinedoser):

¢ Dgsighed.

¢ Kvalme, opkastning, diarré, mavesmerter.

¢ Appetitmangel.

* Hgj feber.

¢ Utilpashed.

¢ Heevelse ved indsprgjtningsstedet.

« Infiltration (hard knude) ved indsprgjtnings-
stedet.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme

ved op til 1 ud af 100 vaccinedoser):

¢ Svimmelhed.

* Muskelsmerter.

¢ Influenzalignende symptomer.

Sjaeldne bivirkninger (kan forekomme ved op til

1 ud af 1.000 vaccinedoser):

* Heaevede lymfekirtler.

* Neeldefeber, hududsleet, hudklge.

¢ Ledsmerter.

¢ En prikkende, snurrende fornemmelse eller
folelseslgshed i huden.

Bivirkninger hvor hyppigheden ikke er kendt:

¢ Udsleet (neeldefeber) og haevelser. Kan veere

alvorligt. Tal med laegen. Hvis der er haevelse

af ansigt, laeber og tunge, kan det veere

livsfarligt. Ring 112.

Langvarig, ofte steerkt klgende hudsygdom

med sma kantede flade bleaerer eller knuder.

Ofte udbrud i mundslimhinden. | sjeeldne

tilfeelde kan det forekomme i harbunden, hvor

det kan medfere 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

leegen.

* Smerter og foleforstyrrelser pga. nervebeteen-
delse.

* Nedsat folelse ved bergring.

Svimmelhed, evt. besvimelse pga. lavt blodtryk.

Overfglsomhedsreaktion i form af utilpashed,

feber, udsleet og smerter.

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

Indberetning af bivirkninger til Leegemiddel-
styrelsen

Hvis De oplever bivirkninger, bgr De tale med
Deres laege, sygeplejerske eller apotek. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er
medtaget i denne indlaegsseddel. De eller Deres
pargrende kan ogsé indberette bivirkninger
direkte til Leegemiddelstyrelsen pa
www.meldenbivirkning.dk, ved at kontakte
Leegemiddelstyrelsen via mail pa dkma@dkma.dk
eller med almindeligt brev til Leegemiddelstyrelsen,
Axel Heides Gade 1, 2300 Kgbenhavn S.

Ved at indrapportere bivirkninger kan De hjeelpe
med at fremskaffe mere information om sikker-
heden af dette laeegemiddel.

5. OPBEVARING

¢ Opbevar Engerix-B® utilgeengeligt for barn.

¢ Opbevares i kgleskab (2 °C - 8 °C).

Ma ikke fryses; vaccinen skal kasseres, hvis
den har veeret frosset.

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

Sperg pa apoteket, hvordan De skal bortskaffe
medicinrester. Af hensyn til miljget ma De ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller
skraldespanden.

6. PAKNINGSSTORRELSER OG YDER-

LIGERE OPLYSNINGER

Engerix-B® 10 mikrogram/0,5 ml indeholder:

- Aktivt stof: Overfladeprotein fra hepatitis
B-virus. Hver dosis indeholder 10 mikrogram
overfladeprotein adsorberet pa aluminium-
hydroxidhydrat.

- @vrige indholdsstoffer: Natriumchlorid,
dinatriumphosphatdihydrat,
natriumdihydrogenphosphat, vand til
injektionsvaesker.

Udseende og pakningsstgrrelser:
Engerix-B® 10 mikrogram/0,5 ml er en uklar hvid
injektionsveeske

Engerix-B® 10 mirkogram/0,5 ml fyldt injektions-
sprgjte, suspension til injektion fas i
pakningsstarrelsen 1 stk.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen:
Paranova Danmark A/S
Marielundvej 46D, 2730 Herlev

Ompakket og frigivet af:
Paranova Pack B.V.

Vijzelweg 32, 8243 PM Lelystad
Holland

Denne indlegsseddel blev sidst revideret
august 2015
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