PAKKAUSSELOSTE

Lue tdma seloste huolellisesti, ennen kuin lapsesi saa tata rokotetta.

- Séilyta tdma seloste kunnes lapsesi on saanut koko rokotussarjan. Voit tarvita sita
myO6hemmin.

- Jos sinulla on lisakysymyksid, kaanny laékarisi tai apteekin puoleen.

- Tamé ladke on maaratty sinun lapsellesi eiké sité tule antaa muiden kayttoon.

Tassa selosteessa esitetaan:

Mitéd Engerix-B on ja mihin sitd kdytetdan
Ennen kuin saat Engerix-B:t&

Miten Engerix-B annetaan

Mahdolliset haittavaikutukset
Engerix-B:n séilyttdminen

Muuta tietoa

ok wdE

Engerix-B 20 mikrog/ml injektioneste, suspensio esitaytetyssa ruiskussa tai injektiopullossa
Rekombinantti hepatiitti B rokote, adsorboitu.

Yhdessa annoksessa (= 0,5 ml) Engerix-B:té on vaikuttavana aineena:

10 mikrogrammaa hepatiitti B pinta-antigeenia (rekombinantti)*?

Labsorboituna alumiinihydroksidiin (hydratoituun) (AI** kokonaismaara 0,25 milligrammaa)

“tuotetaan hiivasoluissa (Saccharomyces cerevisiae) rekombinantti DNA teknologian avulla
Rokotteen muut aineosat ovat: natriumkloridi, dinatriumfosfaattidihydraatti,
natriumdivetyfosfaattidinydraatti, injektionesteisiin kéytettava vesi.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja:
GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue d’Institut 89
B-1330 Rixensart
Belgia
1. MITA ENGERIX-B ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN

Engerix-B lapsille on saatavana 1 x 0,5 ml esitdytetyissa ruiskuissa tai injektiopullossa.
Esitaytettyjen ruiskujen pakkauksessa on myds kaksi erillista neulaa.



Rokotteeseen saattaa sdilytyksen aikana ilmaantua valkoinen sakka ja kirkas variton neste.
Ravistamisen jalkeen suspensio on melkein lapinakyva ja maitomainen.

Engerix-B lapsille (1 x 0,5 ml) on rokote, jota kdytetaan pikkulapsille, lapsille ja alle 16-vuotiaille
nuorille. Rokote suojaa hepatiitti B:ta vastaan. Hepatiitti B on infektiosairaus. Rokote vaikuttaa
elimistossa kdynnistaméalla kehon omat suojamekanismit ndita tauteja vastaan (vasta-
ainemuodostus).

20 mikrog rokoteannos voidaan my0s antaa 11-15-vuotiaille henkildille kahden annoksen
rokotusohjelmaa noudattaen tilanteissa, joissa riski sairastua B-hepatiittiin rokotusohjelman aikana
on matala. Samalla on varmistauduttava siitd, ettd rokotusohjelma voidaan toteuttaa
kokonaisuudessaan.

Hepatiitti B. Hepatiitti B-viruksen aiheuttama tartunta voi aiheuttaa maksan
turpoamista (tulehdusta). Virusta on tartunnankantajan elimiston nesteissa kuten
veressd, siemennesteessd, ematineritteessa tai syljessa. Oireet ehké ovat havaittavissa
vasta 6 viikon — 6 kuukauden kuluttua tartunnasta. Joskus tartunnan saaneet henkilot
eivat ndyta sairailta tai tunne itsensa sairaiksi. Toisilla oireet voivat rajoittua flunssan-
kaltaisiin oireisiin, mutta toisilla oireet saavat henkilon tuntemaan itsensé hyvin
sairaaksi. Henkil6 voi tuntea itsensa erittdin vasyneeksi, virtsa voi varjaytya
tummaksi, kasvot voivat olla kalpeat, iho ja/tai silmat voivat olla keltaiset (keltatauti)
ja hanella voi olla muita oireita, jotka mahdollisesti vaativat sairaalahoitoa.

Useimmat aikuiset toipuvat taysin sairaudesta. Infektio voi jaada pysyvaksi
henkil6illa, joilla tauti mahdollisesti oli oireeton. N&in on erityisesti lasten kohdalla.
Néit& henkildita kutsutaan hepatiitti B viruksen kantajiksi. Nd&méa hepatiitti B viruksen
kantajat voivat tartuttaa toisia koko el&ménsa ajan. Hepatiitti B viruksen kantajilla on
vakavan maksataudin riski, kuten kirroosin (= maksasolujen tuhoutuminen ja maksan
sidekudostuminen) ja maksasyévan riski.

Rokotus on paras tapa suojautua hepatiitti B:1t4. Rokote ei siséll4 el&via viruksia, eikd voi aiheuttaa
hepatiitti B infektiota.

Kuten kaikilla rokotteilla, Engerix-B lapsille ei anna tayttd suojaa hepatiitti B-viruksen aiheuttamia
infektioita vastaan, vaikka lapsi olisi saanut tdyden rokotussarjan.

Ennen rokotussarjaa piilevan hepatiitti B-tartunnan saaneilla lapsilla (my®s silloin kun lapsi ei vield
tunne itsensa sairaaksi) rokote ei valttdmatta suojaa sairastumiselta.

Engerix-B auttaa suojaamaan ainoastaan hepatiitti B-virusten aiheuttamia infektioita vastaan.
Engerix-B ei suojaa muilta maksaan kohdistuvilta infektioilta, vaikka oireet olisivatkin
samankaltaiset kuin hepatiitti B:ssé.

2. ENNEN KUIN LAPSESI SAA ENGERIX-B:ta

Seuraavissa tapauksissa Engerix-B:té ei pida antaa lapsellesi. Kerro laakarillesi:

e jos lapsellasi on aiemmin ollut allerginen reaktio Engerix-B-rokotteelle tai jollekin rokotteen
aineosalle. Engerix-B:n vaikuttavat aineet ja muut aineosat on lueteltu tdméan selosteen



alussa. Allergisen reaktion merkkeja voivat olla kutiava ihottuma, hengenahdistus ja
kasvojen tai Kielen turvotus.

e jos lapsellasi on aiemmin ollut allerginen reaktio jollekin hepatiitti B-rokotteelle.

e jos lapsella on vaikea tulehdussairaus ja korkea kuume. Néaissa tapauksissa rokotus lykétééan
kunnes lapsi on toipunut. Lievén infektion kuten nuhakuumeen ei pitéisi olla ongelma,
mutta puhu asiasta ensin laakarin kanssa.

Seuraavissa tapauksissa ladkari paattaa lapsen kohdalla oikeasta rokottamisen ajankohdasta
ja rokotusohjelmasta. Kerro laakarille:

e jos lapsella on verenvuotohairio tai mustelmataipumusta. Poikkeustapauksissa rokote
voidaan antaa ihon alle injektiona (eikéa lihakseen) potilaille, joilla on vaikea
verenvuotosairaus.

e jos lapsella on alentunut immuunivaste taustalla olevan sairauden tai l&&kityksen vuoksi tai
jos lapsi on hemodialyysipotilas. Engerix-B voidaan edelleen antaa téllaisille potilaille mutta
vaste voi jaadéa vaillinaiseksi. Vaste voidaan varmistaa verikokeella.

Raskaus ja imetys

Engerix-B rokotetta tulee kdyttaa raskauden aikana vain, jos se on selvésti tarpeen ja mikali
mahdollinen hy6ty on suurempi kuin sikiodn mahdollisesti kohdistuvat riskit.

Imetys ei ole vasta-aihe.

Autolla-ajokyky ja koneiden kayttokyky

Vasymysta ja huimausta on joskus esiintynyt Engerix-B:n tai vastaavien rokotteiden yhteydessé.

Muiden ladkkeiden kaytto

Kerro l&ékarille jos lapsesi saa muita ladkkeitd samanaikaisesti (myds ilman resepti saatavia
ladkkeitd). Kerro myds, jos lapselle on &skettdin annettu tai jos lapselle tullaan antamaan muita
rokotteita tai immunoglobuliineja (vasta-aineita). Kysy ladkarilta jos olet epavarma.

Henkil6t jotka saavat immuunivastetta heikentdvia ladkkeita voivat saada Engerix-B rokotuksen jos
se katsotaan vélttamattomaksi. Heilld immuunivaste saattaa jaada puutteelliseksi, minka vuoksi
suojaa hepatiitti B:td vastaan ei muodostu.

b

Engerix-B lapsille voidaan antaa samanaikaisesti Haemophilus influenzae b, Calmette-, hepatiitti A-
, polio-, tuhkarokko-, sikotauti- ja vihurirokko-, kurkkumata-, jaykkakouristus- ja
hinkuyskarokotuksien kanssa. Erityyppiset rokotteet tulee injisoida eri kohtiin.



Jos Engerix-B pitdd antaa samanaikaisesti tai juuri ennen tai jadlkeen immunoglobuliini-injektiota
niin on todennakadista, etta rokote antaa sinulle hyvan suojan.
3. MITEN ENGERIX-B:tda TULEE KAYTTAA?
Perusrokotusohjelma
On kaksi vaihtoehtoa:

1. Rokotusohjelma, jossa rokotukset annetaan 0, 1 ja 6 kuukauden kohdalla antaa optimaalisen
suojan 7. kuukaudella ja johtaa korkeisiin anti-HBs vasta-ainetittereihin.

2. Nopea rokotusohjelma, jossa rokotukset annetaan 0, 1 ja 2 kuukauden kohdalla antaa
nopeamman suojan ja paremman hoitomyontyvyyden. Neljas tehosteannos annetaan 12
kuukauden kohdalla pitk&aikaissuojan varmistamiseksi.

Munuaisten vajaatoiminnasta karsivat potilaat, hemodialyysipotilaat mukaan lukien:

Munuaisten vajaatoiminnasta karsivilla potilailla, hemodialyysipotilaat mukaan lukien, hepatiitti B-
rokotteiden immuunivaste on heikentynyt. Engerix-B 10 mikrog:n kahta rokotusohjelmaa voidaan
kayttaa: Joko 0, 1, 2 ja 12 kuukauden rokotusohjelmaa tai 0, 1 ja 6 kuukauden rokotusohjelmaa.
Todettu tai oletettu HBV altistus:

Mikali lapsi on altistunut hiljattain hepatiitti B-virukselle (esim. saastuneen neulan pisto),
ensimmainen Engerix-B-annos voidaan antaa samanaikaisesti HBIlg-annoksen kanssa mutta eri
injektiokohtaan. Immunisaatiossa tulisi noudattaa 0, 1, 2 ja 12 kuukauden rokotusohjelmaa.
Annostussuositus vastasyntyneill&, joiden &iti on hepatiitti B -viruksen kantaja:

Néiden vastasyntyneiden immunisaatio Engerix-B -rokotteella (10 mikrog) on aloitettava heti
syntymaén jélkeen. Kahta vaihtoehtoista rokotusohjelmaa voidaan soveltaa. Rokoteannokset
voidaan antaa 0, 1, 2 ja 12, tai 0, 1 ja 6 kuukauden kohdalla. Ensimmaéinen rokotusohjelma antaa
nopeamman immuunivasteen. Mikéli mahdollista, hepatiitti B -immunoglobuliineja (HBIg) tulisi
antaa samanaikaisesti Engerix B -rokotteen kanssa eri injektiokohtaan, silla tdmé saattaa tehostaa
rokotteen antamaa suojaa.

Paikalliset ohjeet saattavat poiketa ylldmainituista annostusohjeista.

Tehosteannos

Munuaisten vajaatoiminnasta karsivat (hemodialyysipotilaat mukaan lukien) ja HIVV-positiiviset
potilaat saattavat tarvita useampia tehosteannoksia.

Miten Engerix-B annetaan?

Laakari tai sairaanhoitaja pistad Engerix-B-annoksen lihakseen hartijalihaksen alueelle ja
vastasyntyneille, imevaisikaisille ja pikkulapsille reiden ulkosyrjaén.



Laakari tai sairaanhoitaja huolehtii siita, ettei Engerix-B-injektiota anneta suoneen. Rokotetta ei
normaalisti anneta ihoon, silld vaste saattaa heikentyd. Tatd antotapaa voidaan kuitenkin kayttad, jos
rokotettavalla on riski saada vakavia verenvuotoja lihakseen annetun injektion jalkeen.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Milla tahansa rokotteella voi olla haittavaikutuksia.

Yleisia (Harvemmin kuin kerran 10 rokotuksen jalkeen mutta useammin kuin kerran 100
rokotuksen jalkeen):
Antopaikassa todettavat haitat: Injektiokohdan turvotus, punoitus ja kovettuminen.

Harvinaisia (Harvemmin kuin kerran 1000 rokotuksen jalkeen mutta useammin kuin kerran
10000 rokotuksen jalkeen)

Yleiset: Uupuminen, kuume, yleinen sairaudentunne, influenssankaltaiset oireet.

Hermosto: Huimaus, paansarky, tuntohairiot.

Ruoansulatuselimistd: Pahoinvointi, oksentelu, ripuli, vatsakipu.

Iho: Ihottuma, kutina, urtikaria (nokkosihottuma).

Maksa: Kohonneet maksa-arvot.

Luusto, lihakset ja sidekudos: Nivelkipu, lihaskipu.

Hyvin harvinaisia (Harvemmin kuin kerran 10000 rokotuksen jalkeen)

Yleiset: Seerumitauti, allerginen reaktio. (N&it4 ovat paikalliset tai laajalle levinneet
ihottumat, jotka voivat olla kutisevia tai rakkulamaisia, silmien ja kasvojen turpoaminen,
hengitys- ja nielemisvaikeudet, verenpaineen ékkindinen lasku ja tajunnan menetys. Naméa
reaktiot voivat ilmaantua ennen ladkérinvastaanotolta l&htemistd. Lapsi on joka tapauksessa
vietdva hoitoon valittdmasti).

Veri: Trombosytopenia (Taipumus saada verenvuotoja tai mustelmia tavallista helpommin,
mika johtuu veren verihiutaleiden vahenemisesta).

Verenkierto: Matala verenpaine, tiettyjen verisuonien tulehdus.

Hermosto: Synkopee (pyortyminen), paralyysi, hermosairaus, hermotulehdus (myos
Guillain-Barrén oireyhtymd, silmahermon sairaus ja MS tauti), aivotulehdus, aivojen
normaalitoiminnan héiri6, aivokalvontulehdus, kouristukset.

Iho: Vaikeat allergiset reaktiot (angioddeema, erytema multiforme)

Luusto, lihakset ja sidekudos: Niveltulehdus.

Hengityselimet: Bronkospasmi.

Immuunijarjestelma: Lymfadenopatia.

Kerro laékarillesi, jos jokin oire jatkuu tai muuttuu vaikeaksi.

Jos havaitset haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé pakkausselosteessa, kerro niista
ladkarillesi tai apteekissa.

5. ENGERIX-B:n SAILYTTAMINEN

Sailytettava jadkaapissa (2 — 8 °C). Ei saa jadtya. Jaatynyt rokote on havitettava.



Ala kayta tata laaketta viimeisen kayttopaivamadran mentya umpeen (merkitty
pakkaukseen). Viimeinen kayttopaivamaara on kuukauden viimeinen péiva.
Ei lasten nakyville eika ulottuville.

6. MUUTA TIETOA
Lisatietoja tastd ladakevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja.

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

Puh/Tel. +358 10 30 30 30

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain laakareille ja hoitoalan ammattilaisille:

e Tarkista silmamaéaréisesti, etté rokotteessa ei ole vieraita partikkeleita ja etta se ei ole
varjaantynyt tai mahdollisesti jaatynyt. Ala kayta rokotetta, jonka ulkonako on poikkeava.

e Rokotetta tulee ravistaa niin, ett4 saadaan melkein lapinakyvé, maitomainen suspensio
ennen injektiota.

e Engerix-B annetaan lihakseen, mieluiten hartialihaksen alueelle tai reiden ulkosyrjéén
(pikkulapset).

e Rokote voidaan myos antaa ihon alle henkil6ille, joilla on trombosytopenia tai
verenvuotohairio.

e Engerix-B:ta ei saa antaa laskimoon, intradermaalisti tai intragluteaalisti (pakaraan).

e Injisoitavia rokotteita annettaessa késilla on aina oltava tarvittava hoitovalmius mahdollisten
rokotteen aiheuttamien harvinaisten analylaktisten reaktioiden varalta.

e Jos injisoitavia rokotteita annetaan samanaikaisesti, tulee ne antaa eri kohtiin.
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BIPACKSEDEL
Las noga igenom denna bipacksedel innan ditt barn far detta vaccin.
- Spara denna bipacksedel tills ditt barn har avslutat hela vaccinationsprogrammet, du
kan behova lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, fraga din lakare eller apoteket.
- Detta vaccin har ordinerats till ditt barn och ska inte ges vidare till andra.

| denna bipacksedel finner du information om:

Vad Engerix-B ar och vad det anvands for
Innan ditt barn far Engerix-B

Hur Engerix-B ska anvandas

Eventuella biverkningar

Foérvaring av Engerix-B

Ovriga upplysningar

UM LNE

Engerix-B 20 mikrog/ml injektionsvatska, suspension i forfyllda sprutor eller
injektionsflaska

Rekombinant hepatit B-vaccin, adsorberat.

Det aktiva innehallsamnet i 1 dos (= 0,5 ml) Engerix-B ar:

10 mikrogram hepatit-B ytantigen (rekombinant)*?

! adsorberat pd hydratiserad aluminiumhydroxid (totalt 0,25 milligram Al**)

2 producerat i jastceller (Saccharomyces cerevisiae) med hjalp av rekombinant-DNA

teknik.

Ovriga innehallsamnen i vaccinet ar: natriumklorid, dinatriumfosfatdihydrat,
natriumdivatefosfatdihydrat, vatten for injektionsvatskor.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare:
GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rue de I'Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgien

1. VAD AR ENGERIX-B OCH VAD ANVANDS DET FOR

Engerix-B for barn finns att fa som 1 x 0,5 ml forfyllda sprutor eller som injektionsflaskor. |
forpackningen for forfyllda sprutor finns tva separata nalar.



Under foérvaringstiden kan suspensionen i sprutan férvandlas till en vit fallning med en klar
|6sning ovanpa. Da den forfyllda sprutan omskakas, bildas en nastan genomskinlig,
mjolkaktig suspension.

Engerix-B for barn (1 x 0,5 ml) ar ett vaccin som anvands till spadbarn, barn och
ungdomar till och med 15 ar. Vaccinet ger skydd mot infektionssjukdomen hepatit B.
Vaccinet verkar genom att gora sa att kroppen producerar sitt eget skydd (antikroppar)
mot dessa infektionssjukdomar.

e Hepatit B. Infektion med hepatit B virus kan orsaka svullnad av levern
(inflammation). Viruset aterfinns i kroppsvéatskor som blod, sperma, vaginasekret
eller saliv (spott) fran infekterade méanniskor. Symptomen kanske inte visar sig
forran 6 veckor till 6 manader efter infektion. Ibland ser de infekterade inte sjuka ut
eller kanner sig sjuka, medan andra far milda influensaliknande symptom. Vissa
kan dock bli mycket daliga med extrem trotthet och mork urin, blekt ansikte, gulaktig
hud och/eller 6gonvitor (gulsot) och andra symptom som eventuellt kvaver
sjukhusvard.

De flesta vuxna aterhamtar sig helt efter sjukdomen. Men vissa, framst barn, som
kanske inte fick nagra symtom kan fortsatta bara pa infektionen. De kallas hepatit B
barare. Hepatit B barare kan infektera andra under hela sitt liv. Hepatit B barare
riskerar allvarliga leversjukdomar, som cirrhos (skrumplever) och levercancer.

Vaccination ar det basta sattet att skydda sig mot hepatit B. Vaccinet innehaller inga
levande virus och kan inte orsaka hepatit B infektion.

Liksom all vacciner kan inte Engerix-B for barn ge totalt skydd mot infektioner orsakade av
hepatit B virus, aven om barnet far en fullstéandig serie doser.

Om ditt barn tidigare infekterats med hepatit B virus (&ven om ditt barn inte ka&nner sig
dalig annu) innan ditt barn far Engerix-B doserna, kanske inte vaccinet kan skydda ditt
barn fran att bli sjuk.

Engerix-B kan endast skydda ditt barn mot infektioner med hepatit B virus. Det kan inte

skydda ditt barn mot andra infektioner som kan paverka levern eller som kan ge liknande

symptom som man far av hepatit B infektion.

2. INNAN DITT BARN FAR ENGERIX-B

| foljande fall ska Engerix-B inte ges till ditt barn. Beratta for l[akaren:

e om ditt barn tidigare har fatt en allergisk reaktion mot Engerix-B, eller mot nagot av

innehallsamnena i vaccinet. De aktiva @&mnena och 6vriga innehallsamnena i
Engerix-B anges i borjan av denna bipacksedel. Tecken pa en allergisk reaktion

kan inkludera kliande hudutslag, andfaddhet och svullnad av ansikte eller tunga.

e om ditt barn tidigare har fatt en allergisk reaktion mot nagot vaccin mot hepatit B.



e om ditt barn har haft en kraftig infektion med hdg feber. | dessa fall kommer
vaccinationen att flyttas fram tills ditt barn har blivit frisk. En lattare infektion sasom
an vanlig forkylning ar sannolikt inget problem, men tala med lakaren forst.

| féljande fall kan lakaren avgdra ratt tidpunkt och schema for ditt barns vaccination.
Beratta for din lakare:

e om ditt barn har ndgon blédningssjukdom eller latt far blamarken. Ibland, till
personer som har svar blédningssjukdom, ges Engerix-B som en injektion precis
under huden i stallet for i en muskel.

e om ditt barn har ett svagt immunsystem pga sjukdom eller lakemedelsbehandling
eller om ditt barn genomgar hemodialys. Engerix-B kan fortfarande ges men dessa
personer kanske inte far ett bra immunférsvar pa vaccinet och det kan bli
nddvandigt att ta ett blodprov for att se om immunfdérsvaret var tillrackligt.

Graviditet och amning

Engerix-B ska anvandas under graviditet bara om det &r nédvandigt och bara om
fordelarna beddms storre &n eventuella risker for fostret.

Amning &r inte en kontaindikation.

Korformaga och anvandning av maskiner

Dasighet och yrsel har ibland upptrétt efter att man fatt Engerix-B eller liknande vaccin.
Intag av andra lakemedel:

Tala om for din lakare om ditt barn tar andra lakemedel (inklusive sadant man far utan
recept) eller om ditt barn nyligen har haft eller vantas inom kort fa nagra andra
vaccinationer eller injektioner av immunoglobulin (antikroppar). Fraga din lakare om du
inte &r saker.

Personer som tar lakemedel som minskar kroppens immunforsvar mot infektioner kan fa
Engerix-B om det anses vara nodvandigt men de kanske inte far ett fullgott immunférsvar
pa vaccinet och blir darmed kanske inte skyddade mot hepatit B viruset.

Engerix-B for barn kan ges samtidigt med foljande vaccinationer: Haemophilus influenzae
b, Calmette, hepatit A, polio, méassling, passjuka, réda hund, difteri, stelkramp och
kikhosta. Olika typer av vacciner skall injiceras pa olika stallen.

Om Engerix-B maste ges samtidigt eller kort fore eller efter en injektion av

immunoglobulin, ar det sannolikt att ditt barn fortfarande far ett gott immunforsvar pa
vaccinet.

3.  HUR ENGERIX-B SKA ANVANDAS



Primart immuniseringsschema
Det finns tva alternativ:

1. Immuniseringsschemat dar doserna ges vid 0, 1 och 6 manader ger optimalt skydd
den 7 manaden och leder till hdga anti-HBs antikroppstitrar.

2. Det snabba immuniseringsschemat dar doserna ges vid 0, 1 och 2 manader ger
snabbare skydd och battre félisamhet. En fjarde pafylinadsdos vid 12 manader ges
for att sakerstalla ett langvarigt skydd.

Patienter som lider av njursvikt, hemodialyspatienter inbegripna

Patienter som lider av njursvikt, hemodialyspatienter inbegripna, har nedsatt immunsvar
mot hepatit B vaccinationer. For Engerix-B 10 mikrog kan tva doseringsscheman féljas:
Antingen 0, 1, 2 och 12 manaders schemat eller 0, 1 och 6 manaders schemat.
Konstaterad eller formodad HBV smitta:

Ifall barnet nyligen blivit utsatt for hepatit B-virus (tex. injektion med smutsig nal) kan den
forsta Engerix-B dosen ges samtidigt med en HBIg-dos (immunoglobuliner) men pa olika
injektionsstallen. Vaccinationerna bor folja 0, 1, 2 och 12 manaders doseringsschemat.
Doseringsanvisningar for nyfédda vars mor ar hepatit B-virusbarare:

Dessa nyfodda barn bor vaccineras med Engerix-B 10 mikrog genast efter fodseln. Tva
alternativa doseringsscheman kan foljas. Vaccindoserna kan ges enligt O, 1, 2 och 12
manader eller 0, 1 och 6 manader. Det forsta schemat ger snabbare immunisation. Om
mojligt skall hepatit B immunoglobuliner (HBIg) ges samtidigt med Engerix-B med vid olika
injektionsstallen. Detta kan forstarka vaccinationsskyddet.

Nationella rekommendationer kan skilja sig fran ovannamnda scheman.

Pafylinadsdoser:

Barn som lider av nedsatt njurfunktion (aven hemodialyspatienter) och HIV-positiva
patienter kan behdva flere pafylinadsdoser.

Hur injiceras Engerix-B?

Lakaren eller sjukskoterskan kommer att ge Engerix-B i en muskel, vanligtvis i 6verarmen
at aldre barn. Hos nyfodda, spadbarn och sma barn ges injektionen i larmuskeln.

Lakaren eller sjukskoterskan kommer att se till att Engerix-B inte ges i en ven. Vaccinet

ska normalt inte ges i huden eftersom skyddet da kan bli samre. Detta kan dock goras nar
det finns en risk for allvarlig blédning efter en injektion i en muskel.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR



Alla vacciner kan ha biverkningar.

¢ Vanliga (mindre an 1 av 10 men mer an 1 av 100 vaccindoser):
Injektionsstallet: Svullnad, rodnad och férhardnad vid injektionsstéllet

e Sdllsynta (mindre &n 1 av 1000 men mer &n 1 av 10000 vaccindoser)
Allmanna: Trotthet, feber, allmén sjukdomskansla, influenssaliknande symptom.
Centrala nervsystemet: Yrsel, huvudvark, kanselstérningar.
Mage och tarm: lllamaende, krékningar, diarré, magont.
Hud: Utslag, klada, urtikaria (nasselutslag).
Lever: Forhojda levervarden,
Muskuloskel.: Ledsmartor, muskelsmartor.

e Mycket sallsynta: (mindre an 1 av 10000 vaccindoser)
Allmanna: Serumsjuka, anafylaxi (Allergisk reaktion som kan yttra sig som storre
hudutslag som kan klia eller ge blasor, svullnad av 6gon och ansikte, svarigheter att
andas eller svélja, ett plotsligt blodtrycksfall eller medvetsloshet. Sddana reaktioner
kan intraffa innan man hunnit ldmna mottagningen. Barnet skall under alla
omstandigheter f& omedelbar behandling.)
Blod: Trombocytopeni (Tendens att fa blodningar eller blamarken lattare an normalt
pga minskat antal av en viss typ av blodcell som kallas blodplattar)
Vaskulart.: Lagt blodtryck, inflammation i vissa blodkatrl.
Centrala nervsystemet: Synkope (svimningsattacker ), paralys, nervsjukdom,
nervinflammation (inkl. Guillain-Barré syndrom, sjukdom i 6gonnerven och multipel
skleros), hjarninflammation, stérningar av normala hjarnfunktioner,
hjarnhinneinflammation, kramper.
Hud: Svéra allergiska hudreaktioner (angio6dem, erytema multiforme).
Muskuloskel.: Ledinflammation.
Luftvagar: Bronkospasmliknande symptom.
Vita blodkroppar och retikuloendotelialsystemet: Lymfadenopati.

Om nagon av dessa biverkningar kvarstar eller forvarras, beratta det for din lakare.

Om du observerar en eller flera biverkningar som inte namnts i denna bipacksedel tala om
det for din lakare eller pa apoteket.

5. FORVARING AV ENGERIX-B

Forvaras i kylskap (2 - 8°C). Far gj frysas. Vaccinet bor kasseras om det frusit.

Anvand inte detta lakemedel efter det utgdngsdatum som anges pa forpackningen.
Datumet for senaste anvandning ar den sista dagen i manaden som namns.

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Ytterligare upplysningar om detta lakemedel erhalls hos den nationella representanten for
innehavaren av godkannandet for forsaljning.
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Foljande uppgifter ar uteslutande for lakare och halsovardspersonal:

e Kontrollera vaccinet visuellt for att forsakra att det ar fritt fran frammande partiklar och
att det inte ar missfargat, eller eventuellt har frusit. Anvand inte vaccin som ser
avvikande ut.

e Vaccinet skall omskakas till en nastan genomskinlig, mjélkaktig suspension innan det
injiceras.

e Engerix-B skall ges intramuskulart, helst i dverarmsmuskeln eller i vre delen av det
yttre laret (sma barn).

e Vaccinet kan ocksa ges subkutant till personer med trombocytopeni eller nagon
blédningsrubbning.

e Engerix-B far inte ges intravendst, intradermalt eller intraglutealt (i satesmuskeln).

e Lamplig utrustning och medicinsk behandling skall alltid finnas tillganglig med tanke pa
de eventuella anafylaktiska reaktioner som i séllsynta fall kan forekomma efter
administrering av injektionsvacciner.

e Om flere vacciner injiceras samtidigt, skall de ges pa olika stallen.
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