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Indlaegsseddel: Information til brugeren
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Twinrix® Voksen, injektionsvaeske, suspension i fyldt injektionssprgjte
Hepatitis A (inaktiveret) og hepatitis B (rDNA) (HAB)-vaccine (adsorberet)

Twinrix® er et registreret varemeerke, der
tilhgrer GlaxoSmithKline Biologicals S.A."

Lzes denne indlegsseddel grundigt, inden du far

vaccinen, da den indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at leese
den igen.

- Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der
er mere, du vil vide.

- Leegen har ordineret denne vacinne til dig
personligt. Lad derfor veere med at give
vaccinen til andre.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis en
bivirkning bliver veerre, eller du far bivirkninger,
som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen
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1. Virkning og anvendelse

Twinrix Voksen er en vaccine til voksne og unge pa
16 ar og derover. Vaccinen beskytter mod to
sygdomme: hepatitis A og hepatitis B ved at
stimulere kroppens naturlige forsvarssystem til at
danne antistoffer mod disse sygdomme.

* Hepatitis A: Hepatitis A er en smitsom sygdom,
der kan angribe leveren. Denne sygdom er
forarsaget af hepatitis A-virus. Hepatitis A-virus
kan overfgres fra person til person via mad og
drikke eller ved badning i vand, som er forurenet
med spildevand. Symptomer pa hepatitis A
begynder 3 til 6 uger efter, at man har veeret i
kontakt med virus. Symptomerne kan veere
kvalme, feber, gmhed og smerter. Efter fa dage
kan huden og det hvide i gjnene blive gullig
(gulsot). Sveerhedsgraden og arten af sympto-
merne kan variere. Sma bgrn udvikler ikke altid
gulsot. De fleste personer kommer sig fuldstaen-
digt efter sygdommen, som dog almindeligvis
er sa alvorlig, at man er syg i ca. en maned.
Hepatitis B: Hepatitis B er forarsaget af
hepatitis B-virus. Denne sygdom far leveren til
at haeve péa grund af beteendelse. Hepatitis
B-virus kan findes i blod, seed, vaginalsekret og
spyt hos smittede personer.

Vaccination er den bedste made at beskytte sig
mod disse sygdomme. Ingen af stofferne i vaccinen
er smitsomme.

2. Det skal du vide, for du far Twinrix

Voksen

Du ma ikke fa Twinrix Voksen, hvis

e du er allergisk over for:

- et af de aktive stoffer eller et af de gvrige
indholdsstoffer i vaccinen (angivet i punkt 6).

- neomycin.

Tegn pa en overfglsomhedsreaktion kan veere

klgende udsleet, andedreetsbesveer eller

heevelse af ansigtet, munden eller sveelget.
du tidligere har haft en overfglsomhedsreaktion
over for andre vacciner mod hepatitis A eller

hepatitis B.

e du har en alvorlig infektion med hgj feber (over
38 °C). En lettere infektion sasom forkglelse er
normalt ikke noget problem, men tal med din
leege om det farst.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen eller apotekspersonalet, for du far

Twinrix Voksen, hvis:

¢ du tidligere har haft helbredsproblemer efter at
veere blevet vaccineret.

¢ du har nedsat immunforsvar pa grund af en syg-
dom eller som fglge af behandling med medicin.

* du har tendens til blgdninger eller let far bla
meerker.

Besvimelse kan opsta (overvejende hos unge) efter

og endda fer vaccination med nal. Du skal derfor
forteelle laegen eller sygeplejersken, hvis du
tidligere er besvimet i forbindelse med en injektion.

En utilstreekkelig virkning af vaccinen, som kan
medfgre, at der ikke opnas beskyttelse mod
hepatitis A, er set hos overveegtige personer.

En utilstreekkelig virkning af vaccinen, som kan
medfgre, at der ikke opnas beskyttelse mod
hepatitis B, er ogsa set hos aeldre personer, hos
flere maend end kvinder, hos rygere og hos over-
veegtige personer samt hos personer med lang-
varig sygdom eller personer, der tager visse typer
medicin. Din laege vil muligvis tage en blodprgve
efter sidste vaccination for at kontrollere, om du
har opnaet et tilstreekkeligt beskyttelsesniveau.
Hvis du ikke har det, vil din leege muligvis give dig
ekstra vaccinationer.

Brug af anden medicin sammen med Twinrix
Voksen

Forteel det altid til lzegen eller pa apoteket, hvis
du bruger anden medicin eller har gjort det for
nylig. Dette geelder ogsa andre vacciner og medi-
cin, som ikke er k@bt pa recept.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om,
at du er gravid, eller planleegger at blive gravid,
skal du spgrge din leege eller apotekspersonalet
til rads, fgr du far denne vaccine.

Det vides ikke, om Twinrix Voksen udskilles i meelk.
Vaccinen forventes dog ikke at medfgre nogen
risiko for det ammede barn.

Twinrix Voksen indeholder neomycin
Forteel laegen, hvis du er overfglsom over for
neomycin (et antibiotikum)

3. Sadan far du Twinrix Voksen

Du vil fa i alt tre injektioner i lgbet af 6 maneder.
Hver injektion gives ved separate leegebesgg. Den
farste vaccinedosis gives pa en udvalgt dato. De
naeste to doser gives henholdsvis en maned og
seks maneder efter den fgrste dosis.

¢ Fgrste dosis: pa en udvalgt dato
¢ Anden dosis: 1 maned senere
¢ Tredje dosis: 6 maneder efter den farste dosis

Twinrix Voksen kan ogsa gives som tre injektioner i
lobet af 1 maned. Dette vaccinationsprogram ma
kun gives til voksne, som har behov for hurtig
beskyttelse (f.eks. oversgisk rejsende). Den farste
vaccinedosis gives pa en udvalgt dato.

De to neeste doser gives henholdsvis 7 dage og
21 dage efter den fgrste dosis. Det anbefales, at
der gives yderligere en fjerde dosis efter

12 maneder.

¢ Fgrste dosis: pa en udvalgt dato

¢ Anden dosis: 7 dage senere

* Tredje dosis: 21 dage efter den farste dosis

¢ Fjerde dosis: 12 maneder efter den farste dosis

Din lzege vil forteelle dig, om du har behov for at fa
ekstra vaccinedoser og fremtidige re-
vaccinationer.

Som beskrevet i afsnit 2, kan en utilstreekkelig
virkning af vaccinen medfare, at du ikke opnar
beskyttelse mod hepatitis B. Dette sker oftere for
eeldre personer, for maend frem for kvinder, for
rygere og for overvaegtige personer samt for
personer med langvarig sygdom eller personer,
der tager visse typer medicin. Din laege vil muligvis
tage en blodprgve efter den sidste vaccination for
at kontrollere, om du har opnaet et tilstreekkeligt
beskyttelsesniveau. Hvis du ikke har det, vil din
leege give dig ekstra vaccinationer.

Hvis du ikke far en planlagt injektion, skal du tale
med din leege og fa en ny tid.

Serg for at fa det fulde vaccinationsprogram pa
tre injektioner, da du ellers ikke far den fulde
beskyttelse mod sygdommene.

Leegen vil give Twinrix Voksen som en injektion i
din muskel i overarmen.

Vaccinen ma ikke gives dybt i huden eller i saede-
musklen, da virkningen herved kan forringes.

Vaccinen ma aldrig gives direkte ind i en blodare.

Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er
noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Denne vaccine kan som al anden medicin give
bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Falgende bivirkninger kan forekomme:

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

¢ Hovedpine

* Smerte og rgdme ved injektionsstedet
e Treethed.

Almindelige (kan forekomme ved op til 1 ud

af 10 vaccinedoser):

¢ Diarré, kvalme

e Haevelse, bld meerker eller klge ved
injektionsstedet

* Utilpashed.

Ikke almindelige (kan forekomme ved op til

1 ud af 100 vaccinedoser):

e Svimmelhed

* Opkastning, mavesmerter

* Muskelsmerter

* Beteendelse i gvre luftveje (naese, hals og luftrar)
e Feber pa 37,5 °C eller derover.

Sjeeldne (kan forekomme ved op til 1 ud af 1.000
vaccinedoser):

¢ Haevede lymfekirtler i halsen, armhulen eller
lysken

Nedsat falsomhed i huden over for smerter og
bergring

Prikkende, stikkende eller snurrende fornem-
melser eller fglelseslgshed i huden

Udsleet, kige

Smerter i leddene

Appetitlgshed

Svimmelhed, evt. besvimelse pga. lavt blodtryk
Influenzalignende symptomer som hgj feber,
ondt i halsen, lgbende neese, hoste og kulde-
rystelser.

Meget sjaeldne (kan forekomme ved op til
1 ud af 10.000 vaccinedoser):

Falgende bivirkninger er set meget sjeeldent i
kliniske studier, ved rutinemaessig brug af vaccinen
eller ved brug af saerskilte hepatitis A- og hepatitis
B-vacciner:

 Blgdning fra hud og slimhinder og bla meerker
pa grund af forandringer i blodet (for fa
blodplader)

Violette eller redbrune pletter under huden
Haevelse i hjernen eller hjernebeteendelse
Forstyrrelser i hjernen med nedbrydning af
hjerneceller

Nervebetaendelse

Smerter, fgleforstyrrelser og muskelsvaghed i
arme og ben, lammelser

Krampeanfald

Haevelse af ansigt, mund eller hals

Red-violette blzerer eller knuder pa huden,
alvorligt udsleet, neeldefeber

Heevelse af led, muskelsvaghed
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Alvorlig hovedpine, nakkestivhed og gget
lysfalsomhed pga. betaendelse i hjernehinden
(meningitis)

Beteendelse i visse blodkar

Alvorlige overfglsomhedsreaktioner (anafylaksi,
anafylaktisk- og serum-lignende reaktioner).
Tegn pa alvorlige overfglsomhedsreaktioner
kan veere udsleet, som kan veere klgende eller
med bleerer, heevelse af gjne og ansigt,
andedraetsbesveer og synkebesveer, pludseligt
blodtryksfald og besvimelse. De naevnte reak-
tioner kan optraede, inden du forlader laegens
klinik. Hvis du far nogle af disse symptomer,
skal du straks kontakte laegen.

Unormale resultater af leverprgver
Dissemineret sklerose, heevelse af rygmarven
(rygmarvsbetaendelse)

Heaengende gjenldg og muskler i den ene side af
ansigtet pa grund af ansigtslammelser
Smerter, svaghed og lammelse i ben og arme,
som ofte kan sprede sig til bryst og ansigt, pa
grund af en forbigaende beteendelse i nerve-
systemet (Guillain-Barré syndrom)
Betaendelse i synsnerven.

Smerte ved injektionsstedet umiddelbart efter
injektion, sviende og breendende fornemmelse

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din
leege eller apoteket. Dette gaelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne
indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til
Sundhedsstyrelsen, Axel Heides Gade 1,

2300 Kgbenhavn S. Websted:
www.meldenbivirkning.dk eller E-mail: sst@sst.dk.

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

5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgaengeligt for barn.

Brug ikke laegemidlet efter den udligbsdato, der
star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den naevnte maned.

Opbevares i kgleskab (2 °C - 8 °C).
Opbevares i den originale pakning for at beskytte
mod lys.

Ma ikke nedfryses. Frysning gdeleegger vaccinen.

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

6. Pakningsstgrrelser og yderligere
oplysninger
Twinrix Voksen indeholder:

Aktive stoffer:

Hepatitis A-virus (inaktiveret)*? 720 ELISA Units

Hepatitis B

-overfladeantigen®# 20 mikrogram

‘produceret pa human diploid
(MRC-5) -celler
2adsorberet pa aluminium-

hydroxid, hydreret 0,05 milligram Al®*

Sproduceret pa geerceller
(Saccharomyces cerevisiae)
ved rekombinant DNA-teknologi
“adsorberet pa
aluminiumphosphat 0,4 milligram Al3*
@vrige indholdsstoffer: natriumchlorid,
vand til injektions-
veesker.

Udseende og pakningsstgrrelser
Injektionsvaeske, suspension i fyldt injektions-
sprgjte.

Twinrix Voksen en en hvid, neesten meelkeagtig
veeske i en fyldt injektionssprajte (1 ml).

Twinrix Voksen findes i pakninger med 1, 10 og 25
fyldte injektionssprgjter med og uden nale.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis
markedsfgrt.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen og
fremstiller

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rue de I'Institut 89, B-1330 Rixensart, Belgien

Hvis du vil have yderligere oplysninger om Twinrix
Voksen skal du henvende dig til den lokale
repraesentant:

Belgié/Belgique/Belgien
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Tél/Tel: + 32 10 85 52 00
BbArapus

hakcoCmuTKAainH EOOA
Ten.: + 359295310 34
Ceska republika
GlaxoSmithKline s.r.o.

Tel: + 420 222 001 111
cz.info@gsk.com

Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf: + 45 36 3591 00
dk-info@gsk.com
Deutschland
GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG
Tel: + 49 (0)89 360448701
produkt.info@gsk.com

Eesti

GlaxoSmithKline Eesti OU
Tel: +372 667 6900
estonia@gsk.com

EAAGS

GlaxoSmithKline A.E.B.E.
TnA: + 30 210 68 82 100
Espaiia

GlaxoSmithKline, S.A.

Tel: + 34 902 202 700
es-ci@gsk.com

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél: +33(0) 13917 84 44
diam@gsk.com

Hrvatska

GlaxoSmithKline d.o.o.

Tel.: + 385 (0)1 6051999
Ireland

GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Tel: + 353 (0)1 495 5000
island

GlaxoSmithKline ehf.

Simi: +354 530 3700

Italia

GlaxoSmithKline S.p.A.

Tel:+ 390459218111
Kompog

GlaxoSmithKline (Cyprus) Ltd
TnA: + 357 22 39 70 00
gskeyprus@gsk.com

Latvija

GlaxoSmithKline Latvia SIA
Tel: + 371 67312687
Iv-epasts@gsk.com

Lietuva

GlaxoSmithKline Lietuva UAB
Tel. +370 5 264 90 00
info.lt@gsk.com

Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Tél/Tel: + 32 10 85 52 00
Magyarorszag
GlaxoSmithKline Kft.

Tel.: + 36-1-2255300

Malta

GlaxoSmithKline (Malta) Ltd
Tel: + 356 21 238131
Nederland

GlaxoSmithKline BV

Tel: + 31 (0)30 69 38 100
nlinfo@gsk.com

Norge

GlaxoSmithKline AS

TIf: + 47 22 70 20 00
firmapost@gsk.no
Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH.
Tel: + 43 1970 75-0
at.info@gsk.com

Polska

GSK Services Sp. z 0.0.

Tel.: + 48 (22) 576 9000
Portugal

Smith Kline & French Portuguesa, Produtos
Farmacéuticos, Lda.

Tel: + 35121 412 95 00
FI.PT@gsk.com

Romania

GlaxoSmithKline (GSK) SRL
Tel: + 40 (0)21 3028 208
Slovenija

GlaxoSmithKline d.o.o.

Tel: + 386 (0) 1 280 25 00
medical.x.si@gsk.com
Slovenska republika
GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o.
Tel: +421 (024826 11 11
recepcia.sk@gsk.com
Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy
Puh/Tel: + 358 10 30 30 30
Finland.tuoteinfo@gsk.com
Sverige

GlaxoSmithKline AB

Tel: + 46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com
United Kingdom
GlaxoSmithKline UK

Tel: + 44 (0)808 100 9997
customercontactuk@gsk.com

Denne indlegsseddel blev senest @&ndret
01/2015

Andre informationskilder

Du kan finde yderligere information om Twinrix
Voksen pa Det Europeeiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside: http://www.ema.europa.eu

Nedenstaende oplysninger er til laeger og
sundhedspersonale:

Efter opbevaring kan et fint hvidt bundfald med en
klar farvelgs supernatant observeres.

Vaccinen skal omrystes omhyggeligt for at opna
en let gennemsigtig, hvid suspension. Vaccinen
skal inspiceres visuelt for fremmede partikler og/
eller unormalt fysisk udseende fgr administration.
Ved observation af et af de ovenneevnte forhold
skal vaccinen kasseres.

Paralleldistributgr: Paranova Danmark A/S, Herlev, Danmark
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