PAKKAUSSELOSTE: TIETOJA KAYTTAJALLE
Engerix-B 10 mikrog/0,5 ml injektioneste, suspensio
Hepatiitti B (rDNA) -rokote (adsorboitu) (HBV)

Lue tama pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin saat tata rokotetta.

- Sailytd tamaé seloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on lisakysymyksia, k&danny ladkéarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama rokote on méaratty vain sinulle, eiké sité tule antaa muiden kéayttoon.

- Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssé selosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus (ks. kohta 4) on vakava, kerro niista laakérille tai apteekkihenkilokunnalle.

Té&ssé selosteessa esitetdan:

Mité& Engerix-B on ja mihin sita kaytetaan
Ennen kuin saat Engerix-B:t4

Miten Engerix-B annetaan

Mahdolliset haittavaikutukset
Engerix-B:n séilyttdminen

Muuta tietoa

ogakrwdE

1. MITA ENGERIX-B ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN

Engerix-B on rokote, jota kaytetdan estimaan hepatiitti B-infektiota. Rokote voi myds auttaa
estaméaan hepatiitti D-infektiota.

Tata rokotetta voidaan antaa seké aikuisille ettd lapsille. Tdssa selosteessa viittaus sinuun” voi
mya0s tarkoittaa lastasi”.

Hepatiitti B on viruksen aiheuttama tarttuva maksatauti. Joillakin henkil6illa hepatiitti B-virus on
elimistossa, eivatkd he paase siitd eroon. He ovat viruksen kantajia ja voivat tartuttaa tautia muihin
ihmisiin. Tauti tarttuu kun elimiston nesteisiin, yleensa vereen, paasee virusta tartunnankantajasta.

Jos &iti on tartunnankantaja, han voi tartuttaa vauvan synnytyksessa. Viruksen voi myos saada
tartunnankantajalta esim. suojaamattoman seksin kautta, jaettujen neulojen tai huonosti steriloitujen
la&kkeellisten valineiden kautta.

Hepatiitti B:n paaasialliset oireet ovat paansarky, kuume, huono olo ja keltaisuus (iho ja silmat).
Tauti on oireeton noin kolmella potilaalla 10:std. Hepatiitti B-tartunnan saaneista yksi aikuinen
10:sté ja yhdeksén vauvaa 10:sté tulee taudinkantajaksi ja kehittdé todennékoisesti vakavan
maksavaurion ja joissakin tapauksissa maksasyovan.

Miten Engerix-B vaikuttaa
Engerix-B siséltad pienen madran hepatiitti B-viruksen “’pinta-antigeenia”. Tama “’pinta-antigeeni”
ei aiheuta tartuntaa, eika sairautta.

e Kun sinulle annetaan rokotetta, elimistdn immuunijérjestelmé alkaa kehittda suojaa niita
viruksia vastaan, joita vastaan rokote on tarkoitettu.



e Engerix-B ei suojaa sinua, jos olet jo saanut hepatiitti B-tartunnan.
e Engerix-B voi vain auttaa sinua suojautumaan hepatiitti B-viruksen aiheuttamilta
infektioilta.

2. ENNEN KUIN SAAT ENGERIX-B:TA

Engerix-B:té ei tule antaa jos:
o olet allerginen (yliherkkd) Engerix-B:lle tai jollekin sen sisdltdmalle apuaineelle (lueteltu
kohdassa 6)
¢ sinulla on korkea kuume

Engerix-B:téa ei tule antaa, jos jokin yllamainituista koskee sinua. Jos olet epdvarma, keskustele
la&karin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin saat Engerix-B:td. Kerro l&&kérille tai
apteekkihenkilékunnalle jos sinulla on allergioita tai jos sinulla on ollut terveydellisia ongelmia
jonkun rokotuksen yhteydessa.

Ole erityisen varovainen Engerix-B:n suhteen
Keskustele ladkérin kanssa ennen kuin rokote annetaan sinulle jos

e olet dialyysipotilas munuaisongelman vuoksi tai jos sinulla on sairaus, joka saattaa vaikuttaa
immuunijarjestelmaan.

Dialyysipotilaat, pitkdaikaisista maksaongelmista karsivat, hepatiitti C-tartunnankantajat tai HIV-
positiiviset potilaat saattavat kuitenkin saada Engerix-B:té laakariltaéan, sill& hepatiitti B-infektio voi
heilla olla vaikea. Kohdassa 3 on lisaa informaatiota munuaisongelmista ja dialyysista.

Neuvottele ladkéarin kanssa ennen kuin saat Engerix-B:t4, jos et tiedd, koskeeko jokin
ylldmainituista sinua.

Pydrtymista voi esiintya (enimmékseen nuorilla) pistoksena annettavan rokotuksen jalkeen, tai jopa
ennen. Kerro laékarille tai hoitajalle, jos olet/lapsesi on pyortynyt aikaissmman pistoksena
annettavan rokotuksen yhteydessa.

Kuten muutkin rokotteet, Engerix-B ei ehka suojaa sinua tdysin tehokkaasti hepatiitti B:td vastaan.
Eraat tekijat, kuten korkeampi ik&, sukupuoli, ylipaino, tupakointi ja jotkut pitkaaikaisongelmat
heikentdvat immuunivastetta rokotteelle. Jos jokin edelld mainituista koskee sinua, l4akéri saattaa
paéattad verikokeen tekemisestd tai antaa sinulle lisdannoksen Engerix-B:t& suojan varmistamiseksi.

Muiden la&dkevalmisteiden samanaikainen kaytto
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle jos saat muita laékkeita samanaikaisesti, tai jos olet
aikeissa aloittaa, tai jos olet &skettéin saanut muita ladkkeita.

Engerix-B voidaan antaa samanaikaisesti useimpien tavanomaisten rokotteiden kanssa. Laakari
varmistaa, etta rokotteet annetaan injektiona erikseen eri puolille kehoa.

Raskaus ja imetys
¢ Raskaana olevia naisia voidaan joskus rokottaa.
e Neuvottele 1adkarin kanssa, jos luulet olevasi raskaana tai jos saatat tulla raskaaksi.
o Kerro l&ékarille, jos imetét.



Kysy laakérilta tai apteekkihenkilokunnalta neuvoa ennen kuin otat mitaan ladkkeité.

Autolla-ajokyky ja koneiden kayttokyky )
Engerix-B saattaa vaikuttaa autolla-ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn. Alé aja autoa alaké kéayta
koneita, jos sinulla on huono olo.

Olet kuitenkin itse vastuussa arvioidessasi autolla-ajokykyaési ja suoriutumistasi tarkkuutta
vaativasta tyostd. Ladkkeet saattavat vaikutustensa ja/tai haittavaikutustensa vuoksi vaikuttaa néihin
toimintoihin. Vaikutukset ja haittavaikutukset on esitetty tdméan selosteen muissa osissa. Lisétietoja
saa lukemalla tdimén pakkausselosteen kokonaisuudessaan. Kaanny laakarin tai
apteekkihenkilékunnan puoleen, jos olet epavarma.

Tarkeaa tietoa Engerix-B:n sisaltamista aineista
Tama ladkevalmiste sisaltdd véhemman kuin 1 mmolin natriumia (23 mg) annosta kohti ja se on
toisin sanoen ldhes “natriumvapaa”.

3. MITEN ENGERIX-B ANNETAAN

Miten rokote annetaan
Laakari tai terveyden/sairaanhoitaja antaa suositellun Engerix-B-annoksen sinulle.

Engerix-B annetaan:
¢ injektiona lihakseen olkahartialihaksen alueelle aikuisilla ja lapsilla
e injektiona lihakseen ulomman reisilihaksen etu-yldosaan vauvoilla ja nuorilla lapsilla.
¢ injektiona ihon alle, jos saat helposti mustelmia tai jos sinulla on verenvuoto-ongelma.

Kuinka paljon annetaan
Engerix-B-injektiot annetaan sinulle sarjana. Pitkdaikaissuoja hepatiitti B:ta vastaan kehittyy, kun
olet saanut koko injektiosarjan.
e Aikuisille ja yli 16-vuotiaille nuorille annetaan 20 mikrog/1 ml rokotetta (Engerix-B).
e Vastasyntyneille, 15-vuotiaille ja sitd nuoremmille annettaan yleensa 10 mikrog/0,5 ml
rokotetta (Engerix-B lapsille).

Engerix-B voidaan antaa monella eri tavalla. Ladkéri valitsee sinulle sopivamman rokotusohjelman.

Rokotusohjelma 1 — aikuisille tai lapsille

Ensimmaéinen injektio -nyt
Toinen injektio - 1 kuukauden kuluttua ensimmaisesté injektiosta
Kolmas injektio - 6 kuukauden kuluttua ensimmaisesté injektiosta

Rokotusohjelma 2 — aikuisille tai lapsille

Ensimmadinen injektio -nyt

Toinen injektio - 1 kuukauden kuluttua ensimmaisesté injektiosta
Kolmas injektio - 2 kuukauden kuluttua ensimmaisesté injektiosta
Neljés injektio - 12 kuukauden kuluttua ensimmaisesta injektiosta

e Pikkulapsilla rokotusohjelma 2 antaa mahdollisuuden antaa Engerix-B samanaikaisesti
muiden tavanomaisten lapsuusian rokotteiden kanssa.



e Tatd rokotusohjelmaa voidaan myos kayttéd, jos sinua rokotetaan &skettdin tapahtuneen
hepatiitti B-altistuksen vuoksi, silla se antaa suojan nopeammin.

Rokotusohjelma 3 — vain aikuisille (yli 18-vuotiaat)
Tatd rokotusohjelmaa kaytetédan vain erityistilanteissa, esim., jos sinun taytyy matkustaa korkean
riskin alueelle kuukauden sisalla rokottamisesta.

Ensimmainen injektio -nyt

Toinen injektio - 1 viikon kuluttua ensimmaisesté injektiosta
Kolmas injektio - 3 viikon kuluttua ensimmaisesta injektiosta
Neljés injektio - 12 kuukauden kuluttua ensimmaisesta injektiosta

Rokotusohjelma 4 — vain 11—15-vuotiaille lapsille

Tata rokotusohjelmaa kaytetdan vain tilanteissa, jos kolmannen injektion antaminen lapsellesi on
epavarmaa. Tassad rokotusohjelmassa annetaan 20 mikrog/1 ml rokotetta. T&mé& antaa paremman
suojan kuin kaksi 10 mikrog/0,5 ml:n annosta.

Ensimmainen injektio -nyt

Toinen injektio 6 kuukautta ensimmaisesta injektiosta

e Tassé rokotusohjelmassa suojaa ei aina saavuteta ennen toista annosta. Taté
rokotusohjelmaa kéaytetdan vain, kun hepatiitti B-riski on verrattain matala rokotusohjelman
aikana. Koko rokotussarjan antamisesta on myds oltava varmuus.

On hyvin tarkeéd, ettd rokotukset annetaan aikataulun mukaisesti. Kysy laékarilta jos et tieda,
paljonko rokotetta sinulle tulee antaa.

Rokotus ja syntyma
Jos sinulla synnytyksen aikaan on hepatiitti B-infektio, vauvasi voidaan rokottaa rokotusohjelmien
1 tai 2 mukaan.
o Laakari voi myos paattaa, ettd vauvallesi tulee antaa hepatiitti B-immunoglobuliineja
(ihmisen vasta-aineita) ensimmaisella injektiokerralla. Tdmé auttaa suojaamaan vauvasi
hepatiitti B:Ita. Injektio annetaan eri kohtaan.

Munuaisongelmat ja dialyysi

e 15-vuotiaat ja sitd nuoremmat lapset
Jos lapsellasi on munuaisongelma tai jos hén on dialyysipotilas, ladkari paattaa
mahdollisesta verikokeesta tai rokotteen lisdannoksista suojan varmistamiseksi.

¢ Yli 16-vuotiaat
jos sinulla on munuaisongelma tai jos olet dialyysipotilas, ladkéri paéttadé rokotetaanko sinut
neljalla kaksoisannoksella (2 x 20 mikrog/1 ml) rokotetta kuukausina 0, 1, 2 ja 6
ensimmaisestd annoksesta. Laakéari voi myos paattédd verikokeesta hepatiitti B-suojan
varmistamiseksi.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki ladkkeet, myds Engerix-B voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan
niit4 saa. Seuraavia haittavaikutuksia voi ilmaantua.

Allergiset reaktiot (saattavat ilmaantua harvemmin kuin kerran 10000 rokoteannoksen jalkeen).



Ké&anny heti laakarin puoleen, jos sinulle ilmaantuu allerginen reaktio. Allergisen reaktion merkkeja
voivat olla:
e kasvojen turvotus
matala verenpaine
hengitysvaikeudet
sinertdva iho
tajunnan menetys

N&améa merkit alkavat yleensé ilmaantua hyvin nopeasti injektion antamisen jalkeen. Kaanny heti
la&karin puoleen, jos ne ilmaantuvat vastaanotolta poistumisen jalkeen.

Muut haittavaikutukset

Hyvin yleiset (saattavat ilmaantua kerran tai useammin 10 rokoteannoksen jélkeen)
paansarky

kipu ja punoitus injektiokohdassa

vasymys

artyisyys

Y leiset (saattavat ilmaantua harvemmin kuin kerran 10 rokoteannoksen jélkeen)
e uneliaisuus

pahoinvointi (sairauden tunne) tai oksentelu (sairastelu)

ripuli tai vatsakipu

ruokahaluttomuus

korkea kuume

huonovointisuus

turvotusta injektiokohdassa

reaktiot injektiokohdassa (kovettuma)

Melko harvinaiset (saattavat ilmaantua harvemmin kuin kerran 100 rokoteannoksen jalkeen)
e huimaus
e lihaskipu
e flunssankaltaiset oireet

Harvinaiset (saattavat ilmaantua harvemmin kuin kerran 1000 rokoteannoksen jélkeen)
e turvonneet rauhaset

nokkosihottuma, ihottuma ja kutina

nivelkipu

puutuminen

Hyvin harvinaiset (saattavat ilmaantua harvemmin kuin kerran 10000 rokoteannoksen jalkeen)
taipumus saada helposti mustelmia, veri ei tyrehdy haavan saannin jalkeen.

matala verenpaine

verisuonten tulehdus

kasvojen, suun ymparyksen ja kurkun &killinen turvotus (angioneuroottinen edeema)
lihashalvaus (paralyysi)

hermotulehdus (neuriitti), joka voi johtaa tuntoharhaan tai puutumiseen, mukaan lukien
hermojen tilapainen tulehdus, mika johtaa raajojen kipuun, heikkouteen ja lihashalvaukseen



ulottuen usein rintaan ja kasvoihin (Guillain—Barrén oireyhtymd). Silmahermosairaus
(optikusneuriitti) ja MS-tauti

ongelmia liikuttaa kasié ja jalkoja (neuropatia)
aivotulehdus (enkefaliitti)

degeneratiivinen aivosairaus (enkefalopatia)
aivokalvontulehdus (meningiitti)

kouristukset

heikentynyt tunto iholla (hypestesia)

violetit tai punavioletit kuhmut iholla (lichen planus)
punaiset tai violetit 1aikat iholla

nivelkipu ja -jaykkyys (artriitti)

lihasheikkous

Hyvin ennenaikaisesti syntyneilla vauvoilla (vauvat, jotka ovat syntyneet 28 viikkoa
hedelmoityksesta tai aikaisemmin) hengitysvélien on havaittu olevan normaalia pidemmat 2-3
paivaa rokotuksen jalkeen

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tassé selosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niisté laékérille tai apteekkiin.

5. ENGERIX-B:N SAILYTTAMINEN

Ei lasten ulottuville eika nakyville

Sdilytettava jadkaapissa (2 °C — 8 °C)

Ei saa jaatya.

Ala kayta tata laaketta viimeisen kayttopaivamairan mentya umpeen (EXP merkitty
nimilippuun ja ulkopakkaukseen).

Sailyta alkuperdisessa pakkauksessa taméan pakkausselosteen kanssa.

Havita kayttamétta jaanyt rokote avaamisen jalkeen.

Laakkeita ei tule heittad viemariin, eika havittaa talousjatteiden mukana. Kysy
kayttamattomien ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.
Laakari havittad kayttdmatta jaaneet rokotteet.

6. MUUTATIETOA

Mita Engerix-B sisaltaa

Vaikuttava aine on hepatiitti B-viruksen “’pinta-antigeeni”. Jokainen annos siséltda joko 20
mikrog/1 ml (Engerix-B) tai 10 mikrog/0,5 ml (Engerix-B lapsille) "pinta-antigeenista”
koostuvaa proteiinia.

Muut aineosat ovat hydratoitu alumiinihydroksidi, natriumkloridi,
dinatriumfosfaattidihydraatti, natriumdivetyfosfaatti ja injektionesteisiin kaytettava vesi.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Engerix-B on saatavana injektiopulloissa tai esitaytetyissa ruiskuissa.
Engerix-B on himmed, valkoinen injektioneste



e 20 mikrog/1 ml rokote on saatavana
kerta-annosinjektiopulloissa. Pakkauskoot 1, 3, 10, 25 tai 100
kerta-annosesitayteyissa ruiskuissa. Pakkauskoot 1, 10 tai 25

e 10 mikrog/0,5 ml rokote on saatavana
kerta-annosinjektiopulloissa. Pakkauskoot 1, 10 , 25, 50 tai 100
kerta-annosesitayteyssa ruiskuissa. Pakkauskoot 1, 10, 25 tai 50.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamétta ole markkinoilla.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I’Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgia

Lisatietoja tastd ladakevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja.

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy
Piispansilta 9 A(Biskopsbro 9 A)
02231 Espoo/Esho

Puh/Tfn. +358 10 30 30 30

Tama ladkevalmiste on saanut myyntiluvan ETA-aluella seuraavilla nimilla:

Itdvalta, Tanska, Suomi, Norja, Espanja, Ruotsi: Engerix-B
Saksa: Engerix-B Lapset

Kreikka: Engerix

Ranska, Islanti, Irlanti, Italia, Portugali, Iso-Britannia: Engerix B
Alankomaat. Engerix-B Junior

Tama pakkausseloste on hyvaksytty viimeksi 23.11.2011

Lisatietoa tastd ld&dkevalmisteesta on saatavilla Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen
kotisivuilta http://www.fimea.fi

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Rokotteeseen saattaa séilytyksen aikana ilmaantua ohut valkoinen sakka, neste on kirkas ja variton.
Ravistamisen jalkeen rokote on hiukan sameaa.

Ennen kayttoa on tarkastettava silmamaaraisesti, ettei rokotteessa ndy vieraita hiukkasia eika
varjaytymista. Jos ulkonako poikkeaa téstd, rokote on hylattava.

Injektiopullon koko sisalté on vedettéva ruiskuun kerralla ja annettava heti.


http://www.fimea.fi/

BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

ENGERIX-B 10 mikrogram/0,5 ml, injektionsvéatska, suspension
Vaccin mot hepatit B (rDNA) (adsorberat) (HBV)

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du far detta vaccin.

. Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

. Om du har ytterligare fragor, vand dig till lakare eller apotekspersonal.

. Detta vaccin har ordinerats at dig. Ge det inte till andra.

. Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra biverkningar som inte namns i
denna information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

I denna bipacksedel finner du information om:

1 Vad Engerix-B &r och vad det anvéands for
2. Innan du far Engerix-B

3. Hur Engerix-B ges

4 Eventuella biverkningar

5 Hur Engerix-B ska forvaras

6 Ovriga upplysningar

Engerix-B ar ett vaccin som anvands mot infektion av hepatit B. Det kan ocksa hjalpa till att skydda
mot infektion av hepatit D.

Detta vaccin kan ges till bAde vuxna och barn. I denna bipacksedel kan ’du’ ocksa betyda “ditt
barn”.

Hepatit B &r en infektionssjukdom i levern som orsakas av ett virus. Vissa manniskor har hepatit B-
viruset i kroppen men kan inte bli kvitt det. De bar pa viruset och kan fortfarande smitta andra
manniskor. Sjukdomen sprids genom att viruset kommer in i kroppen via kontakt med
kroppsvatskor, oftast blod, fran en smittad person.

Om modern &r bérare av viruset kan hon éverfora det till sitt nyfédda barn vid forlossningen.
Viruset kan ocksa overforas fran en barare genom t.ex. oskyddat sex, om man delar
injektionskanyler med andra manniskor eller av medicinsk utrustning som inte har steriliserats pa
ett korrekt satt.

De vanligaste tecknen pa sjukdomen ar huvudvark, feber, illamaende och gulsot (gul hud och gula
6gon), men cirka 3 av 10 patienter far inga symtom. Bland dem som smittats med hepatit B kommer
1 av 10 vuxna och upp till 9 av 10 nyfodda barn att bli bérare av viruset och troligen senare utveckla
en allvarlig leversjukdom och i vissa fall levercancer.



Hur Engerix-B verkar

Engerix-B innehaller sma mingder av det “yttre holjet” av hepatit B-viruset. Dessa yttre delar &r

inte smittsamma och kan inte gora dig sjuk.

o Nar du far vaccinet aktiveras kroppens immunsystem och gor sig berett pa att skydda dig
mot dessa virustyper i framtiden.

o Engerix-B ger inget skydd om du redan har smittats med hepatit B-virus.

o Engerix-B skyddar dig endast mot att smittas med hepatit B-virus.

Engerix-B ska inte ges:

o om du &r allergisk (6verkanslig) mot Engerix-B eller mot nagot av 6vriga innehallsamnen (se
avsnitt 6)

o om du har hog kroppstemperatur (feber).

Engerix-B ska inte ges om nagot av ovanstaende géller dig. Om du inte ar saker, tala med ldkare
eller apotekspersonal innan du far Engerix-B. Tala om for lakare eller apotekspersonal om du har
nagra allergier eller om du nagon gang har upplevt nagra problem med din halsa efter det att du har
vaccinerat dig.

Var sarskilt forsiktig med Engerix-B

Tala med din lakare innan du far vaccinationen om du:

e  star pd dialys pa grund av njurproblem eller om du har en sjukdom som kan paverka ditt
immunsystem.

Personer som star pa dialys, som under en langre tid har haft leverproblem eller som ar bérare av
hepatit C eller ar HIV-positiva kan dnda vaccineras med Engerix-B av en lakare, eftersom en
hepatit B-infektion kan vara allvarlig hos dessa personer. For mer information om njurproblem och
dialys, se avsnitt 3.

Om du inte ar séker pa om nagot av ovanstaende galler dig, tala med din lakare innan du ska
vaccineras med Engerix-B.

Svimning kan forekomma (framst hos ungdomar) efter, eller dven fore, all nalinjektion. Tala darfor
om for lakaren eller sjukskéterskan om du/ditt barn har svimmat vid tidigare injektion.

Liksom andra vacciner kan det handa att Engerix-B inte ger dig fullgott skydd mot hepatit B. Ett
antal faktorer som t.ex. hdg alder, kon, 6vervikt, rokning och vissa langvariga problem minskar ditt
immunsvar mot vaccinet. Om nagot av detta galler dig kan lakaren besluta att ta ett blodprov, eller
ge dig ytterligare en dos av Engerix-B, for att sakerstélla att du har fatt ett skydd.

Anvandning av andra lakemedel och vacciner
Tala om for l&kare eller apotekspersonal om du tar, planerar att ta eller nyligen har tagit andra
lakemedel.

Engerix-B kan ges samtidigt som de flesta andra vacciner som brukar ges rutinméssigt. Lékaren
sakerstaller att vaccinerna ges separat och pa olika injektionsstéllen.



Graviditet och amning

o Kvinnor som ar gravida kan ibland dnda behdva vaccineras.

o Tala med din l&kare om du tror att du ar gravid eller kan bli gravid.
o Tala med din lakare om du ammar.

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.

Kaorformaga och anvandning av maskiner
Engerix-B kan paverka din formaga att kéra bil eller anvanda maskiner. Kor inte bil och anvand
inte maskiner om du kanner dig dalig.

Du ér sjalv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora
arbete som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa
avseenden &r anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar.
Beskrivning av dessa

effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Viktig information om nagra innehallsamnen i Engerix-B
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per dos, dvs. ar nastintill
“natriumfritt”.

Hur vaccinet ges
Lakaren ger dig den rekommenderade dosen av Engerix-B.

Engerix-B ges

o genom injektion i 6verarmsmuskeln hos vuxna och barn

e genom injektion i dvre delen av yttre larmuskeln pa spadbarn och sma barn

e genom injektion under huden om du latt far blamarken eller om du har nagon
blddningssjukdom.

Hur mycket vaccin ges

Du kommer att fa ett antal injektioner med Engerix-B. Nar du val har fatt alla doser i serien &r du
skyddad mot hepatit B under en lang tid.

o Vuxna och barn dver 16 ar far vaccinet 20 mikrogram/1 ml.

o Nyfodda och barn upp till och med 15 ar far vanligen vaccinet 10 mikrogram/0,5 ml.

Det finns flera olika scheman for hur Engerix-B kan ges. Lakaren valjer det som ar mest lampligt
for dig.

Schema 1 — for vuxna eller barn

Forsta injektionen — som Gverenskommet
Andra injektionen — 1 manad efter den forsta injektionen
Tredje injektionen — 6 manader efter den forsta injektionen

Schema 2 — for vuxna eller barn
Forsta injektionen — som Overenskommet



Andra injektionen — 1 manad efter den forsta injektionen
Tredje injektionen — 2 manader efter den forsta injektionen
Fjarde injektionen — 12 manader efter den forsta injektionen

o Med schema 2 kan Engerix-B ges till spadbarn/sma barn samtidigt som 6vriga barnvacciner
som brukar ges rutinmassigt.

o Detta schema kan ocksa anvandas om du vaccineras pa grund av att du nyligen har exponerats
for hepatit B, eftersom det ger ett snabbare skydd.

Schema 3 — endast for vuxna (18 ar och &ldre)
Detta schema ges bara i undantagsfall, t.ex. om du ska resa till ett hdgriskomrade inom en manad
efter vaccinationen.

Forsta injektionen — som dverenskommet

Andra injektionen — 1 vecka efter den forsta injektionen
Tredje injektionen — 3 veckor efter den forsta injektionen
Fjarde injektionen — 12 manader efter den forsta injektionen

Schema 4 — endast for barn 11-15 ar

Detta schema anvénds bara om det &r osakert om ditt barn kommer att fa den tredje injektionen. For
detta schema anvands vaccinet 20 mikrogram/1 ml. Darmed uppnas ett hégre skydd &n med 2 doser
av vaccinet 10 mikrogram/0,5 ml.

Forsta injektionen — som Gverenskommet

Andra injektionen — 6 manader efter den forsta injektionen

o Med detta schema uppnas ibland inte fullgott skydd forran efter den andra dosen. Detta 2-dos-
schema anvands bara vid relativt 1ag risk for hepatit B-infektion under
vaccinationsperioden
och nér det &r sékert att hela schemat kan fullfoljas.

Det &r mycket viktigt att du foljer instruktionerna fran lakare/skoterska angaende aterbesok for
kommande doser. Tala med din lakare om du har nagra fragor om hur manga vaccinationer du ska
fa.

Vaccination och forlossning

Om du har hepatit B och nyligen har fott barn kan schema 1 eller 2 anvéndas for att vaccinera ditt

barn.

o Din lakare kan ocksa besluta att ge ditt barn immunglobuliner mot hepatit B (humana
antikroppar) samtidigt som den forsta injektionen. Detta ger ytterligare skydd mot
hepatit B for ditt barn. De ges pa ett annat stélle pa kroppen.

Njurproblem och dialys

. Barn 15 ar och yngre
Om ditt barn har njurproblem eller star pa dialys kan lakaren besluta att ta ett blodprov, eller
ge extra doser av vaccinet, for att sakerstalla att ditt barn har fatt ett skydd.

e  Personer 16 ar eller dldre
Om du har njurproblem eller star pa dialys kan lékaren besluta att vaccinera dig med
4 dubbeldoser (2x20 mikrogram/1 ml) av vaccinet 0, 1, 2 och 6 manader efter dagen for den
forsta vaccinationen. Lakaren kan ocksa besluta att kontrollera med ett blodprov att du har fatt
ett skydd mot hepatit B.



Liksom alla lakemedel kan Engerix-B orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa
dem.
Foljande biverkningar kan intréaffa med detta vaccin:

Allergiska reaktioner (kan intraffa vid upp till 1 av 10 000 vaccindoser)

Om du far en allergisk reaktion, kontakta genast din lakare. Tecknen kan vara:
o ansiktssvullnad

lagt blodtryck

andningssvarigheter

blafargad hud

medvetsloshet.

Dessa tecken borjar i allmanhet mycket snart efter det att du har fatt injektionen. Kontakta genast
din lakare om detta intraffar efter det att du har lamnat mottagningen.

Andra biverkningar kan vara:

Mycket vanliga (kan intréffa vid 1 av 10 vaccindoser eller fler)
huvudvark

smarta och rodnad vid injektionsstéllet

trotthetskansla

irritabilitet.

Vanliga (kan intraffa vid upp till 1 av 10 vaccindoser)
dasighet

illamaende (sjukdomskansla) eller krakningar (bli sjuk)
diarre eller buksmérta

aptitloshet

hdg kroppstemperatur (feber)

allman olustkansla

svullnad vid injektionsstallet

reaktioner vid injektionsstallet, t.ex. forhardnad.

Mindre vanliga (kan intréffa vid upp till 1 av 100 vaccindoser)

o yrsel
o muskelvark
o influensaliknande symtom.

Sallsynta (kan intraffa vid upp till 1 av 1 000 vaccindoser)
svullna kortlar

nasselfeber, utslag och klada

ledvark

stickningar och krypningar.

Mycket séllsynta (kan intraffa vid upp till 1 av 10 000 vaccindoser)
o latt att f3 bldméarken och att inte kunna stoppa en blédning om du skulle skara dig



lagt blodtryck

inflammation i blodkarlen

plotslig svullnad i ansiktet runt mun och halsparti (angioneurotiskt 6dem)

férlamning av muskulaturen (paralys)

nervinflammation (neurit) som kan orsaka kanselforlust eller domnad, inklusive
overgaende nervinflammation som orsakar smarta, svaghet och forlamning av armar och ben,
vilket ofta fortskrider till brést och ansikte (Guillain-Barrés syndrom), sjukdom i synnerven
(optisk neurit) och multipel skleros (MS)

problem med att réra armar och ben (neuropati)

hjarninflammation (encefalit)

degenerativ hjarnsjukdom (encefalopati)

hjarnhinneinflammation (meningit)

kramper

minskad kanslighet for smarta eller berdring (hypestesi)

maorkvioletta eller rodvioletta hudknottror (lichen planus)

roda eller morkvioletta flackar i huden

ledvérk och stela leder (artrit)

muskelsvaghet.

Hos mycket for tidigt fodda barn (fédda graviditetsvecka 28 eller tidigare) kan det forekomma
langre uppehall mellan andetagen an normalt under 2-3 dagar efter vaccination.

Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra biverkningar som inte namns i denna
information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras i kylskap (2°C —8°C).

Far ej frysas.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen.

Forvaras i originalférpackningen tillsammans med denna bipacksedel.

Kasta eventuellt dverblivet vaccin efter 6ppnandet.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Lakaren kommer att kasta det
vaccin som inte langre behovs.

Innehallsdeklaration
o Det aktiva innehallsimnet ér det “yttre holjet” pa hepatit B-viruset. Varje dos innehaller
antingen 20 mikrogram/1 ml eller 10 mikrogram/0,5 ml av det protein som tillverkats av det
yttre holjet.
o Ovriga innehallsamnen &r hydratiserad aluminiumhydroxid, natriumklorid,
dinatriumfosfatdihydrat, natriumdivatefosfat och vatten for injektionsvétskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Engerix-B levereras i injektionsflaskor eller forfyllda sprutor.
o Engerix-B ar en vit, mjolkaktig injektionsvétska.



o Vaccinet 20 mikrogram/1 ml tillhandahalls i injektionsflaskor i forpackningar om 1, 3, 10, 25
eller 100 stycken eller i forfyllda sprutor i forpackningar om 1, 10 eller 25 stycken. Eventuellt
kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

o Vaccinet 10 mikrogram/0,5 ml tillhandahalls i forfyllda sprutor i forpackningar om 1, 10, 25

eller 50 stycken. Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for forsaljning och tillverkare

| Sverige

GlaxoSmithKline AB, Box 516, 169 29 Solna
Tel: 08-638 93 00

E-post: info.produkt@gsk.com

I Finland

Innehavare av godk&nnande for forsaljning: Information lamnas av:
GlaxoSmithKline Biologicals s.a. GlaxoSmithKline Oy

Rue de I’Institut 89 Biskopsbro 9A
B-1330 Rixensart 02230 Esho
Belgien Tel.
010 30 30 30

Tillverkare:

GlaxoSmithKline Biologicals s.a
Rue de I’Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgien

Detta lakemedel har godkéants i medlemsstaterna inom EES under foljande namn:
Osterrike, Danmark, Finland, Norge, Spanien, Sverige: Engerix-B

Tyskland: Engerix-B Children

Grekland: Engerix

Frankrike, Island, Irland, Italien, Portugal, Storbritannien: Engerix-B

Nederlanderna: Engerix-B Junior

Denna bipacksedel godkandes senast i Finland 23.11.2011
Information om detta lakemedel finns tillganglig pa Lakemedelsverkets hemsida: Sverige:

http://www.lakemedelsverket.se, Finland: Sakerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradets hemsida: http://www.fimea.fi

Foéljande information ar endast avsedd for halso- och sjukvardspersonal:

Vid férvaring kan en vit bottensats och en klar farglds supernatant observeras.
Efter omskakning &r vaccinet en nastan genomskinlig vit suspension.

Fore administrering ska vaccinet inspekteras visuellt med avseende pa frammande partiklar
och/eller missfargning. Kassera vaccinet om nagot avvikande observeras.


http://www.lakemedelsverket.se/
http://www.fimea.fi/




