Indlaegsseddel: Information til brugeren

Engerix-B 10 mikrogram/0,5 ml,
injektionsvaeske, suspension i fyldt injektionssprojte
Hepatitis B (rDNA)-vaccine (adsorberet) (HBV)

Lees denne indlaegsseddel grundigt, inden du/dit barn far denne vaccine, da den
indeholder vigtige oplysninger.

° Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at lase den igen.

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

. Lagen har ordineret denne vaccine til dig/dit barn personligt. Lad derfor veere med at
give legemidlet til andre.

. Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du/dit barn fér bivirkninger, herunder

bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.
Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk
I denne indlaegsseddel kan enhver henvisning til "du/dig" ogsa betyde "dit barn".
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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 nyfadte spaedbern, bern og unge til og med 15 éar.

Hepatitis B er en smitsom leversygdom, der er forarsaget 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-barere. Sygdommen spredes ved, at virus kommer ind i kroppen. Dette
sker ved kontakt med kropsvaesker, oftest via blod fra smittede personer.

Hvis en gravid kvinde er hepatitis B-baerer, kan hun videregive virus til sit barn under
fodslen. Det er ogsd muligt at fa virus fra en hepatitis-baerer 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 optraeder der dog ingen tegn pa sygdom.

Blandt de personer, som har en hepatitis-B-infektion, vil 1 ud af 10 voksne og op til 9 ud af
10 spedbern blive hepatitis B-barere og sandsynligvis udvikle alvorlige leverskader og i
nogle tilfelde leverkreeft.


http://www.indlaegsseddel.dk/

Virkning

Engerix-B indeholder et overfladeprotein fra hepatitis B-virus. Overfladeproteinet er ikke

smitsomt og kan ikke gore dig syg.

e  Nar du far vaccinen, vil dit immunsystem danne en beskyttelse mod hepatitis B-virus i
fremtiden.

e  Engerix-B vil ikke beskytte dig, hvis du allerede er smittet med hepatitis B-virus.

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

2. Det skal du vide, for du far Engerix-B

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

Du mé4 ikke fa Engerix-B

e  hvis du er allergisk over for Engerix-B eller et af de gvrige indholdsstoffer i denne
vaccine (angivet i punkt 6)

e  hvis du har hgj feber.

Engerix-B ma ikke gives, hvis noget af ovenstaende gaelder for dig. Hvis du er i tvivl, s&
sporg laegen eller apotekspersonalet, for du far Engerix-B. Fortel leegen eller
apotekspersonalet hvis du tidligere har haft tegn pa overfelsomhed over for vacciner eller er
blevet darlig efter en vaccination.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen eller apotekspersonalet, for du far Engerix-B hvis du:
e har nedsat nyrefunktion og er i hemodialyse, eller har en sygdom, som pavirker dit

immunsystem.
Lagen kan godt give Engerix-B til personer i hemodialyse eller med leengerevarende
leverforstyrrelser, hepatitis C-baerere eller personer, som er hiv-positive, da en
hepatitis B-infektion kan blive alvorlig for dem. Se punkt 3 for flere oplysninger om
nedsat nyrefunktion og haemodialyse.

Tal med legen, for du far Engerix-B, hvis du er i tvivl om noget af ovennavnte galder for
dig.

Besvimelse kan forekomme (overvejende hos unge) efter og endda fer vaccination med nél.
Du skal derfor fortzelle leegen eller sygeplejersken, hvis du tidligere er besvimet i forbindelse
med en injektion.

Ligesom andre vacciner giver Engerix-B muligvis ikke fuldsteendig beskyttelse mod hepatitis
B. Et antal faktorer som hgj alder, kon, overvaegt, rygning og visse laengerevarende
sygdomme kan nedseatte virkningen af vaccinen. Hvis noget af dette geelder for dig, vil din
leege muligvis tage en blodpreve eller give dig ekstra vaccinedoser for at sikre, at du er
beskyttet.

Brug af andre le2gemidler sammen med Engerix-B
Forteel altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre legemidler, for nylig har
brugt andre laegemidler eller planlegger at bruge andre laegemidler.

Engerix-B kan gives samtidig med nasten alle vacciner, som gives rutinemeassigt. Lagen vil
serge for, at vaccinerne bliver indsprejtet hver for sig og pa forskellige indsprejtningssteder.



Graviditet og amning

. Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at
blive gravid, skal du sperge din leege eller apotekspersonalet til rads, for du far dette
leegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Engerix-B pavirker sandsynligvis ikke arbejdssikkerheden eller evnen til at feerdes sikkert i
trafikken. Dog ma du ikke kere i trafikken eller bruge maskiner, hvis du feler dig utilpas.

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

3. Sadan gives Engerix-B
Sddan bliver du vaccineret
Lagen vil give dig den anbefalede dosis Engerix-B.

Engerix-B vil blive givet:

e som en indsprejtning i overarmsmusklen hos bern og unge.

e som en indsprejtning i l&rmusklen hos spedbern og mindre bern.

e som en indspregjtning under huden, hvis du let far bld merker eller har
bladningsforstyrrelser.

Dosis

Du vil fa en serie af vaccinationer med Engerix-B. Nar du har afsluttet

vaccinationsprogrammet kan du forvente en langtidsbeskyttelse mod hepatitis B.

o Nyfedte spaedbern, bern og unge til og med 15 ér vil normalt f4 10 mikrogram/0,5 ml
vaccinen.

Engerix-B kan gives pa flere mader. Laegen vil vaelge det program, der passer bedst til dig.

Vaccinationsprogram 1 — nyfedte spaedbern, bern og unge til og med 15 ar

Forste vaccination - pa den af laegen udvalgte dato
Anden vaccination - 1 méned efter forste vaccination
Tredje vaccination - 6 maneder efter forste vaccination

Vaccinationsprogram 2 — nyfedte spzedbern, bern og unge til og med 15 ar

Forste vaccination - pa den af lazgen udvalgte dato
Anden vaccination - 1 maned efter forste vaccination
Tredje vaccination - 2 méneder efter forste vaccination
Fjerde vaccination - 12 maneder efter forste vaccination

e  Vaccinationsprogram 2 giver mulighed for at give Engerix-B til nyfedte spaedbern
samtidig med andre normalt anvendte bernevacciner.

e  Dette vaccinationsprogram kan ogsa bruges, hvis du bliver akut udsat for hepatitis B-
smitte, da beskyttelsen opnés hurtigere.

Det er meget vigtigt, at du meder op til alle aftalte vaccinationstider. Sperg laegen, hvis du
har spergsmal til dit vaccinationsprogram.

Vaccination og fedsel
Hvis du har hepatitis B og lige har fadt, kan vaccinationsprogram 1 eller 2 bruges til dit barn.



e Leagen kan ogsé veelge at give dit barn hepatitis B-immunglobuliner (humane
antistoffer) ved forste vaccination. Det er med til at beskytte dit barn mod hepatitis B.
Laegen vil give indsprejtningerne pa forskellige indsprejtningssteder.

Nedsat nyrefunktion og heemodialyse
Hyvis dit barn har nedsat nyrefunktion eller er i haemodialyse, vil din laege muligvis tage en
blodpreve eller give ekstra vaccinedoser for at sikre, at dit barn er beskyttet.

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har fiet mere af Engerix-B, end der stér i
denne information, eller mere end leegen har foreskrevet (og du feler dig utilpas).

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far
bivirkninger. Felgende bivirkninger kan forekomme efter vaccination med denne vaccine:

Overfolsomhedsreaktioner

Seg straks leege, hvis du fir en overfelsomhedsreaktion. Tegnene kan vere:

havelse af ansigtet

lavt blodtryk

vejrtrekningsbesveer

blafarvning af huden

bevidsthedstab.

Tegnene opstar som regel umiddelbart efter indsprejtningen. Seg straks laege, hvis de opstar
efter, at du har forladt klinikken.

Andre bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme ved flere end 1 ud af 10 vaccinedoser):
hovedpine, smerter og redme ved indsprejtningsstedet, treethed, irritabilitet.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme ved op til 1 ud af 10 vaccinedoser):
desighed, kvalme, opkastning, diarré, mavesmerter, appetitmangel, hgj feber, utilpashed,
havelse ved indsprejtningsstedet, infiltration (hard knude) ved indsprejtningsstedet.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme ved op til 1 ud af 100 vaccinedoser):
svimmelhed, muskelsmerter, influenzalignende symptomer.

Sjzeldne bivirkninger (kan forekomme ved op til 1 ud af 1.000 vaccinedoser): haevede
lymfekirtler, naeldefeber, hududslet, hudklee, ledsmerter, en prikkende, snurrende
fornemmelse eller folelsesloshed i huden.

Bivirkninger der er rapporteret under markedsfering af Engerix-B er folgende:

gget tendens til bla maerker og bledninger efter rifter, som ikke selv stopper, lavt blodtryk,
betendelse af blodkar, pludselig haevelse af ansigt, i mund og svelg (angiogdem), lammelser,
betaendelse i nerver, som kan give folelseslashed eller en sovende fornemmelse, herunder
forbigdende nervebetaendelse der forarsager smerter, svaghed og lammelser i arme og ben,
ofte bredende sig til brystet og ansigtet (Guillain-Barré¢ syndrom), forstyrrelser i gjets nerver
og dissemineret sclerose, bevagelsesforstyrrelser i arme og ben, beteendelse i hjernen,
degenerativ sygdom i hjernen, betendelse i1 hjernehinderne (meningitis), kramper, nedsat
felsomhed i huden over for smerter og berering, red-violette knuder i huden, red-violette
pletter p& huden, smerter og stivhed i leddene, muskelsvaghed.



Midlertidigt stop af vejrtreekning (apne) hos meget tidligt fedte bern (fedt i 28.
svangerskabsuge eller for) kan forekomme 2-3 dage efter vaccination.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege eller apotekspersonalet. Dette geelder
ogsd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaeegsseddel. Du eller dine
parerende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Lagemiddelstyrelsen via

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette legemiddel.

5. Opbevaring

e  Opbevar vaccinen utilgengeligt for bern.

Brug ikke vaccinen efter den udlebsdato, der star pa etiketten og asken efter EXP.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den navnte méned.

Opbevares i keleskab (2 °C — 8 °C).

Ma ikke nedfryses.

Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe laegemiddelrester. Af hensyn til
miljoet ma du ikke smide legemiddelrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Engerix-B indeholder:
e  Aktivt stof: Overfladeprotein fra hepatitis B-virus. Hver dosis indeholder
10 mikrogram/0,5 ml overfladeprotein adsorberet til aluminiumhydroxidhydrat.
e  @vrige indholdsstoffer: Natriumchlorid, dinatriumphosphatdihydrat,
natriumdihydrogenphosphat, vand til injektionsvasker.

Udseende og pakningssterrelser
Engerix-B er en uklar hvid injektionsvaske.

Engerix-B (10 mikrogram/0,5 ml) findes som:
e 1 dosis i fyldt injektionssprojte, med eller uden separate kanyler, pakninger med 1 og
10.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfert.
Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen
GlaxoSmithKline Pharma A/S

Delta Park 37

2665 Vallensbak Strand

Danmark


http://www.meldenbivirkning.dk/

Telefon: 36 3591 00
E-mail: dk-info@gsk.com

Fremstiller
GlaxoSmithKline Biologicals s.a., Rue de 1'Institut 89, B-1330 Rixensart, Belgien.

Dette laegemiddel er godkendt i medlemslandene i Det Europziske Okonomiske
Samarbejdsomride under folgende navne:

Danmark, Finland, Island, Norge, Sverige,
Dstrig

Engerix-B

Belgien, Luxembourg

Engerix B Junior

Frankrig, Irland, Italien

Engerix B-10

Greaekenland Engerix

Tyskland Engerix-B Children
Holland, Spanien Engerix-B Junior
Portugal Engerix B

Denne indlegsseddel blev senest eendret oktober 2024.

Nedenstaende oplysninger er til sundhedspersoner:

Under opbevaring kan indholdet fremsta som et fint hvidt bundfald med en klar farvelos
supernatant. Efter omrystning vil vaccinen veare let uigennemsigtig.

Vaccinen skal inspiceres visuelt for fremmede partikler og/eller uregelmeessigt fysisk
udseende inden administration. I tilfelde af sddanne observationer, ma vaccinen ikke
administreres.

Hele indholdet af en enkeltdosisbeholder skal udtages og administreres straks herefter.

Instruktioner til den fyldte injektionssprejte

Luer Lock Adapter

Hold pa sprgjtens cylinder, ikke pa
stemplet.

Skru sprejtens hatte af ved at dreje den
imod uret.

Hatte



Nalebase : Fastger kanylen ved at forbinde nilebasen

\ / med Luer Lock Adapteren og dreje en
kvart omgang med uret, indtil du merker,
at den laser.

Traek ikke stemplet ud af cylinderen. Hvis
dette sker, méa vaccinen ikke
administreres.

Bortskaffelse
Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.
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