Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille
Engerix-B 10 mikrog/0,5 ml injektioneste, suspensio
Hepatiitti B (rDNA) -rokote (adsorboitu) (HBV)

Lue timi pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin siné tai lapsesi saa tati rokotetta, sillii se
sisdltai sinulle tiarkeiti tietoja.
o Sdilytd timd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.
e Jos sinulla on kysyttdvaa, kdanny l4dkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.
e Tiamai rokote on madritty vain sinulle/lapsellesi, eiki sitd tule antaa muiden kayttoon.
e Jos havaitset haittavaikutuksia, kdénny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tama
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téssd pakkausselosteessa viittaus ’sinuun” voi myds tarkoittaa lastasi”.

Téssa pakkausselosteessa kerrotaan:
1. Mitd Engerix-B on ja mihin sitd kédytetdin
Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin saat Engerix-B:ti
Miten Engerix-B annetaan
Mabhdolliset haittavaikutukset
Engerix-B:n sdilyttiminen
Pakkauksen sisiltd ja muuta tietoa

kL

1. Mita Engerix-B on ja mihin sita kiytetian

Engerix-B on rokote, jota kiytetdén estimdin hepatiitti B-infektiota. Rokote voi myds auttaa
estimadn hepatiitti D-infektiota.

Tatd rokotetta voidaan antaa vastasyntyneille, lapsille ja alle 16-vuotiaille nuorille.

Hepatiitti B on viruksen aiheuttama tarttuva maksatauti. Joillakin henkil6illd hepatiitti B-virus on
elimistdssd, eivatkd he péase siitd eroon. He ovat viruksen kantajia ja voivat tartuttaa tautia muihin
thmisiin. Tauti tarttuu, kun elimistdn nesteisiin, yleensd vereen, padsee virusta tartunnankantajasta.

Jos diti on tartunnankantaja, hin voi tartuttaa vauvan synnytyksessé. Viruksen voi my0s saada
tartunnankantajalta esim. suojaamattoman seksin kautta, jaettujen neulojen tai huonosti steriloitujen
ladkkeellisten vélineiden kautta.

Hepatiitti B:n péadasialliset oireet ovat padnsirky, kuume, huono olo ja keltaisuus (iho ja silmét).
Tauti on oireeton noin kolmella potilaalla 10:std. Hepatiitti B-tartunnan saaneista yksi aikuinen
10:std ja yhdeksdn vauvaa 10:sté tulee taudinkantajaksi ja kehittdd todenndkoisesti vakavan
maksavaurion ja joissakin tapauksissa maksasyovan.

Miten Engerix-B vaikuttaa
Engerix-B sisdltdd pienen madrdn hepatiitti B-viruksen “’pinta-antigeenia”. Tdma “pinta-antigeeni”
el aiheuta tartuntaa, eiké sairautta.



¢ Kun sinulle annetaan rokotetta, elimiston immuunijirjestelmi alkaa kehittdd suojaa niiti
viruksia vastaan, joita vastaan rokote on tarkoitettu.

e [Engerix-B ei suojaa sinua/lastasi, jos olet jo saanut hepatiitti B-tartunnan.

e Engerix-B voi vain auttaa sinua/lastasi suojautumaan hepatiitti B-viruksen aiheuttamilta
infektioilta.

2. Mita sinun on tiedettiivi, ennen kuin saat Engerix-B:ti

Engerix-B:ti ei tule antaa jos:
e olet allerginen (yliherkkd) Engerix-B:lle tai timén rokotteen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6).
e sinulla on korkea kuume.

Engerix-B:ti ei tule antaa, jos jokin ylldmainituista koskee sinua. Jos olet epdvarma, keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin saat Engerix-B:ti. Kerro ladkérille tai
apteekkihenkilokunnalle, jos sinulla on allergioita tai jos sinulla on ollut terveydellisid ongelmia
jonkun rokotuksen yhteydessa.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele 1ddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin rokote annetaan sinulle, jos
e olet dialyysipotilas munuaisongelman vuoksi tai jos sinulla on sairaus, joka saattaa vaikuttaa
immuunijérjestelmaan.

Dialyysipotilaat, pitkdaikaisista maksaongelmista kérsivét, hepatiitti C-tartunnankantajat tai HIV-
positiiviset potilaat saattavat kuitenkin saada Engerix-B:té ladkariltdén, silld hepatiitti B-infektio voi
heill4 olla vaikea. Kohdassa 3 on lisdé informaatiota munuaisongelmista ja dialyysista.

Keskustele 1ddkéarin kanssa ennen kuin saat Engerix-B:t4, jos et ole varma, koskeeko jokin
ylldmainituista sinua/lastasi.

Pyortymisti voi esiintyd (enimmékseen nuorilla) pistoksena annettavan rokotuksen jélkeen, tai jopa
ennen. Kerro lddkarille tai hoitajalle, jos olet pyortynyt aikaisemman pistoksena annettavan
rokotuksen yhteydessa.

Kuten muutkin rokotteet, Engerix-B ei ehké suojaa sinua tdysin tehokkaasti hepatiitti B:td vastaan.
Eréat tekijat, kuten korkeampi iké, sukupuoli, ylipaino, tupakointi ja jotkut pitkdaikaisongelmat
heikentdvit immuunivastetta rokotteelle. Jos jokin edelld mainituista koskee sinua/lastasi, ladkari
saattaa paattdd verikokeen tekemisesta tai antaa sinulle lisiannoksen Engerix-B:td suojan
varmistamiseksi.

Muut lidkevalmisteet ja Engerix-B
Kerro ladkarille tai apteekkihenkil6kunnalle, jos sind parhaillaan kéytéat tai olet dskettdin kayttanyt

tai saatat joutua kayttdmadn muita ladkkeita.

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

Raskaus ja imetys



Jos olet raskaana tai imetit, epédilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilté tai apteekista neuvoa ennen tdmén ldékkeen kéyttoa.

Autolla-ajokyky ja koneiden kiyttokyky
On epitodennikdistd, ettd Engerix-B vaikuttaa kykyyn ajaa autoa tai kiyttda koneita. Ald
kuitenkaan aja autoa dldaka kdytd koneita, jos sinulla on huono olo.

Olet kuitenkin itse vastuussa arvioidessasi autolla-ajokykydisi ja suoriutumistasi tarkkuutta
vaativasta tyostd. Lidkkeet saattavat vaikutustensa ja/tai haittavaikutustensa vuoksi vaikuttaa naihin
toimintoihin. Vaikutukset ja haittavaikutukset on esitetty timin selosteen muissa osissa. Lisétietoja
saa lukemalla timén pakkausselosteen kokonaisuudessaan. Kiddnny ladkérin tai
apteekkihenkilokunnan puoleen, jos olet epavarma.

Engerix-B sisiltii natriumia
Tama ladkevalmiste siséltidd alle 1 mmol natriumia (23 mg) annosta kohti eli sen voidaan sanoa
olevan “natriumiton”.

3. Miten Engerix-B annetaan

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

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

Kuinka paljon annetaan
Engerix-B-injektiot annetaan sinulle sarjana. Voit olettaa, ettd pitkdaikaissuoja hepatiitti B:ta
vastaan kehittyy, kun olet on saanut koko injektiosarjan.
e Vastasyntyneille, lapsille ja alle 16-vuotiaille annettaan yleensd 10 mikrog/0,5 ml rokotetta
(Engerix-B lapsille).

Engerix-B voidaan antaa monella eri tavalla. Laédkari valitsee sinulle sopivimman rokotusohjelman.

Rokotusohjelma 1 — vastasyntyneille, lapsille ja alle 16-vuotiaille

Ensimmdinen injektio - nyt
Toinen injektio - 1 kuukauden kuluttua ensimmaéisestd injektiosta
Kolmas injektio - 6 kuukauden kuluttua ensimmaisestd injektiosta

Rokotusohjelma 2 — vastasyntyneille, lapsille ja alle 16-vuotiaille

Ensimmadinen injektio - nyt

Toinen injektio - 1 kuukauden kuluttua ensimmaisestd injektiosta
Kolmas injektio - 2 kuukauden kuluttua ensimmaéisestd injektiosta
Neljas injektio - 12 kuukauden kuluttua ensimmaisesti injektiosta

e Vastasyntyneilld rokotusohjelma 2 antaa mahdollisuuden antaa Engerix-B samanaikaisesti
muiden tavanomaisten lapsuusidn rokotteiden kanssa.



e Tité rokotusohjelmaa voidaan myds kéyttdd, jos sinua rokotetaan dskettéin tapahtuneen
hepatiitti B-altistuksen vuoksi, silli se antaa suojan nopeammin.

On hyvin tirkeéé, ettd rokotukset annetaan aikataulun mukaisesti. Kysy ladkarilté jos et tied4,
paljonko rokotetta sinulle tulee antaa.

Rokotus ja syntymi
Jos sinulla synnytyksen aikaan on hepatiitti B-infektio, vauvasi voidaan rokottaa rokotusohjelmien
1 tai 2 mukaan.
o L&dkari voi myoOs paattaa, ettd vauvallesi tulee antaa hepatiitti B-immunoglobuliineja
(ihmisen vasta-aineita) ensimmadiselld injektiokerralla. TAima auttaa suojaamaan vauvasi
hepatiitti B:1td. Injektio annetaan eri kohtaan.

Munuaisongelmat ja dialyysi
e Jos lapsellasi on munuaisongelma tai jos hén on dialyysipotilas, ladkéri paattaa
mahdollisesta verikokeesta tai rokotteen lisdannoksista suojan varmistamiseksi.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki rokotteet, myds tdimé rokote voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan
niitd saa. Seuraavia haittavaikutuksia voi ilmaantua.

Allergiset reaktiot

Kéinny heti 1d4kéarin puoleen, jos sinulle ilmaantuu allerginen reaktio. Allergisen reaktion merkkeja
voivat olla:

kasvojen turvotus

matala verenpaine

hengitysvaikeudet

sinertdva iho

tajunnan menetys.

Néama merkit alkavat yleensd ilmaantua hyvin nopeasti injektion antamisen jdlkeen. Kédénny heti
ladkadrin puoleen, jos ne ilmaantuvat vastaanotolta poistumisen jalkeen.

Muut haittavaikutukset:

Hyvin yleiset (saattavat ilmaantua kerran tai useammin 10 rokoteannoksen jélkeen)
e padnsirky
e kipu ja punoitus injektiokohdassa
e visymys
e drtyisyys

Yleiset (saattavat ilmaantua harvemmin kuin kerran 10 rokoteannoksen jilkeen)
e uneliaisuus

pahoinvointi (sairauden tunne) tai oksentelu (sairastelu)

ripuli tai vatsakipu

ruokahaluttomuus

korkea kuume

huonovointisuus



e turvotusta injektiokohdassa
e reaktiot injektiokohdassa (kovettuma)

Melko harvinaiset (saattavat ilmaantua harvemmin kuin kerran 100 rokoteannoksen jidlkeen)
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
Haittavaikutukset, joita on raportoitu Engerix-B 10 mikrog/ml injektionesteen markkinoille
tulon jilkeen: taipumus saada helposti mustelmia, verenvuoto ei tyrehdy haavan saannin
jédlkeen
matala verenpaine
verisuonten tulehdus
kasvojen, suun ympéaryksen ja kurkun dkillinen turvotus (angioneuroottinen edeema)
lihashalvaus (paralyysi)
hermotulehdus (neuriitti), joka voi johtaa tuntoharhaan tai puutumiseen, mukaan lukien
hermojen tilapdinen tulehdus, mika johtaa raajojen kipuun, heikkouteen ja lihashalvaukseen
ulottuen usein rintaan ja kasvoihin (Guillain—Barrén oireyhtymad), silmdhermosairaus
(optikusneuriitti) ja MS-tauti
ongelmia liikuttaa késid 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 1dikét iholla
nivelkipu ja -jaykkyys (artriitti)
lihasheikkous

Hyvin ennenaikaisesti syntyneilld vauvoilla (vauvat, jotka ovat syntyneet 28. raskausviikolla tai
aikaisemmin) hengitysvélien on havaittu olevan normaalia pidemmat 2—3 pdivéa rokotuksen jélkeen

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tima koskee
my®0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista
voit auttaa saamaan enemmén tietoa tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léaékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Engerix-B:n siilyttiminen

e FEi lasten ulottuville eikd ndkyville.

e Ali kiiytd rokotetta viimeisen kiyttopdivimairin mentyd umpeen (EXP merkitty
nimilippuun ja ulkopakkaukseen). Viimeinen kiyttopdivimaéra tarkoittaa kuukauden
viimeista paivaa.

o Siilytettidva jadkaapissa (2 °C—8 °C).

e Fisaajddtyd.

o Sdilyta alkuperdispakkauksessa.

o Liidkkeitd ei tule heittdd viemariin, eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy
kayttamattomien lddkkeiden havittimisestd apteekista. Nidin menetellen suojelet luontoa.

6. Muuta tietoa

Mitia Engerix-B sisiltia
e Vaikuttava aine on hepatiitti B-viruksen ”pinta-antigeeni”. Jokainen annos siséltdd 10
mikrog/0,5 ml (Engerix-B lapsille) ’pinta-antigeenista” koostuvaa proteiinia
adsorboituneena hydratoituun alumiinihydroksidiin.
e Muut aineosat ovat natriumkloridi, dinatriumfosfaattidihydraatti, natriumdivetyfosfaatti ja
injektionesteisiin kéytettdva vesi.

Liaikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
e Engerix-B on himmed, valkoinen injektioneste
e 10 mikrog/0,5 ml rokote on saatavana:
-kerta-annosinjektiopulloissa. Pakkauskoot 1, 10, 25 tai 100.
-kerta-annosesitiytetyssé ruiskuissa. Pakkauskoot 1 tai 10 neuloilla tai ilman neuloja.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmittd ole markkinoilla.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rue de I’Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgia

Lisétietoja tistd lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja.
Suomi

GlaxoSmithKline Oy

Piispansilta 9 A

02231 Espoo

Puh. +358 10 30 30 30

Tama ladkevalmiste on saanut myyntiluvan ETA-aluella seuraavilla nimilla:

Itdvalta, Tanska, Suomi, Islanti, Norja, Ruotsi: Engerix-B



Belgia, Luxemburg, Espanja: Engerix B Junior
Ranska, Irlanti, Italia: Engerix B-10

Saksa: Engerix-B Children

Kreikka: Engerix

Alankomaat. Engerix-B Junior

Portugal, Iso-Britannia: Engerix B

Tama pakkausseloste on hyviksytty viimeksi 17.12.2020.

Muut tiedonléhteet

Lisdtietoa tistd ladkevalmisteesta on saatavilla Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen
kotisivuilta http://www.fimea.fi

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Rokotteeseen saattaa sdilytyksen aikana ilmaantua ohut valkoinen sakka, neste on kirkas ja vériton.
Ravistamisen jélkeen rokote on hiukan sameaa.

Rokote tulee tarkastaa ennen antamista silmdmaaréisesti vierashiukkasten ja/tai poikkeavien
fysikaalisten muutosten varalta. Rokotetta ei tule antaa, mikéli kumpaakaan edelld mainituista
havaitaan.

Injektiopullon koko siséltd on vedettdava ruiskuun kerralla ja annettava heti.

Kayttamaton lddkevalmiste tai jate on hévitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.


http://www.fimea.fi/

Bipacksedel: information till anvindaren

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

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du/ditt barn fir detta vaccin. Den innehiller
information som ir viktig for dig.

. Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.
. Om du har ytterligare fragor, vénd dig till ldkare eller apotekspersonal.
. Detta vaccin har ordinerats enbart dt dig/ditt barn. Ge det inte till andra.

J Om du/ditt barn far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller d&ven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel kan ”du” ockséa betyda “ditt barn”.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Engerix-B ér och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du/ditt barn far Engerix-B
Hur Engerix-B ges

Eventuella biverkningar

Hur Engerix-B ska forvaras

Forpackningens innehéll och vriga upplysningar

AN e

1. Vad Engerix-B ir och vad det anvinds for

Engerix-B dr ett vaccin som anvinds mot infektion av hepatit B. Det kan ocksa hjilpa till att skydda
mot infektion av hepatit D.

Detta vaccin kan ges till nyfodda, barn och ungdomar upp till och med 15 &r.

Hepatit B ar en infektionssjukdom i levern som orsakas av ett virus. Vissa méinniskor har hepatit B-
viruset i kroppen men kan inte bli kvitt det. De bér pa viruset och kan fortfarande smitta andra
ménniskor. Sjukdomen sprids genom att viruset kommer in i kroppen via kontakt med
kroppsvitskor, oftast blod, frdn en smittad person.

Om modern ar barare av viruset kan hon dverfora det till sitt nyfédda barn vid forlossningen.
Viruset kan ocksé dverforas fran en bérare genom t.ex. oskyddat sex, om man delar
injektionskanyler med andra ménniskor eller av medicinsk utrustning som inte har steriliserats pa
ett korrekt sitt.

De vanligaste tecknen pé sjukdomen ar huvudvérk, feber, illaméende och gulsot (gul hud och gula
ogon), 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 nyfédda barn att bli barare av viruset och troligen senare utveckla
en allvarlig leversjukdom och 1 vissa fall levercancer.

Hur Engerix-B verkar

Engerix-B innehéller sm& méngder av det “yttre holjet” av hepatit B-viruset. Dessa yttre delar ér
inte smittsamma och kan inte gora dig sjuk.

o Naér du fér 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.
J Engerix-B skyddar dig endast mot att smittas med hepatit B-virus.

2. Vad du behover veta innan du fir Engerix-B

Engerix-B ska inte ges:

e om du dr allergisk (6verkénslig) mot Engerix-B eller mot annat innehéllsimne i detta vaccin
(anges 1 avsnitt 6).

e om du har hog kroppstemperatur (feber).

Engerix-B ska inte ges om nagot av ovanstaende giller dig. Om du inte ar sdker, tala med ldkare
eller apotekspersonal innan du far Engerix-B. Tala om for lékare eller apotekspersonal om du har
ndgra allergier eller om du ndgon gang har upplevt nigra problem med hélsan efter vaccination.

Varningar och forsiktighet

Tala med din ldkare eller apotekspersonal innan du far Engerix-B om du:

o star pa dialys pa grund av njurproblem eller om du har en sjukdom som kan péverka
immunsystemet.

Personer som stér pé dialys, som under en ldngre tid har haft leverproblem eller som é&r bérare av
hepatit C eller & HIV-positiva kan dndé vaccineras med Engerix-B av en ldkare, eftersom en
hepatit B-infektion kan vara allvarlig hos dessa personer. Fér mer information om njurproblem och
dialys, se avsnitt 3.

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

Svimning kan férekomma (frdmst hos ungdomar) efter, eller &ven fore, all ndlinjektion. Tala dérfor
om for ldkaren eller sjukskoterskan om du svimmat vid tidigare injektion.

Liksom andra vacciner kan det hianda att Engerix-B inte ger dig fullgott skydd mot hepatit B. Ett
antal faktorer som t.ex. hog dlder, kon, 6vervikt, rokning och vissa langvariga problem minskar ditt
immunsvar mot vaccinet. Om négot av detta géller dig kan ldkaren besluta att ta ett blodprov, eller
ge dig ytterligare en dos av Engerix-B, for att sékerstilla att du har fatt ett skydd.

Andra likemedel och Engerix-B
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tidnkas ta andra
lakemedel.

Engerix-B kan ges samtidigt som de flesta andra vacciner som brukar ges rutinméissigt. Likaren
sdkerstéller att vaccinerna ges separat och pa olika injektionsstéllen.

Graviditet och amning
o Om du dr gravid eller ammar, tror du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga
lakare eller apotekspersonal innan du anvénder detta 1ikemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner
Det dr osannolikt att Engerix-B skulle inverka pé formégan att kora bil eller anvinda maskiner.
Anda, kor inte bil och anvénd inte maskiner om du kénner dig délig.



Du ér sjélv ansvarig for att bedoma om du ér 1 kondition att framfora motorfordon eller utféra
arbete som kréver skirpt uppméarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa
avseenden dr anvindning av ldkemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar.
Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds dérfor all information 1
denna bipacksedel for vigledning. Diskutera med ldkare eller apotekspersonal om du &r osiker.

Engerix-B innehiller natrium
Detta ldkemedel innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per dos, dvs. ér néstintill
“natriumfritt”.

3. Hur Engerix ges

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

Engerix-B ges

o genom injektion 1 6verarmsmuskeln hos barn och ungdomar.

o genom injektion 1 6vre delen av yttre 1armuskeln pd spadbarn och sma barn.

o genom injektion under huden om du latt far blamérken eller om du har ndgon
blodningssjukdom.

Hur mycket vaccin som ges
Du kommer att {3 ett antal injektioner med Engerix-B. Nir du vél har fatt alla doser i serien kan du
forvénta dig skydd mot hepatit B under en lang tid.
o Nyfodda, barn och ungdomar upp till och med 15 ér far vanligen vaccinet
10 mikrogram/0,5 ml.

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

Schema 1 — for nyfodda, barn och ungdomar upp till och med 15 ar

Forsta injektionen — som dverenskommet
Andra injektionen — 1 ménad efter den forsta injektionen
Tredje injektionen — 6 ménader efter den forsta injektionen

Schema 2 — nyfodda, barn och ungdomar upp till och med 15 ar

Forsta injektionen — som Ogverenskommet

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

o Med schema 2 kan Engerix-B ges till nyfédda samtidigt som §vriga barnvacciner
som brukar ges rutinmaissigt.

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



Det ar mycket viktigt att du f6ljer instruktionerna fran ldkare/sjukskoterska angaende aterbesok for

kommande doser. Tala med din ldkare om du har négra fragor om hur minga vaccinationer du ska
fa.

Vaccination och forlossning

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

barn.

o Din ldkare kan ocksé 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
Om ditt barn har njurproblem eller star pd dialys kan lékaren besluta att ta ett blodprov, eller ge
extra doser av vaccinet, for att sékerstilla att ditt barn har fatt ett skydd.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla vaccin kan detta vaccin orsaka biverkningar, men alla anvdndare behdver inte fa dem.
Foljande biverkningar kan intraffa med detta vaccin:

Allergiska reaktioner

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

lagt blodtryck

andningssvarigheter

blafargad hud

medvetsloshet.

Dessa tecken borjar i allmdnhet mycket snart efter det att du har fatt injektionen. Kontakta genast
din ldkare om detta intréffar efter det att du har 1dmnat mottagningen.

Andra biverkningar kan vara:

Mycket vanliga (kan intridffa vid fler an 1 av 10 vaccindoser)
huvudvirk

smérta och rodnad vid injektionsstillet

trotthetskénsla

irritabilitet.

Vanliga (dessa kan intrdffa vid upp till 1 av 10 vaccindoser)
o dasighet

illaméende (sjukdomskénsla) eller krdkningar (bli sjuk)
diarré eller buksmaérta

aptitloshet

hog kroppstemperatur (feber)

allmén olustkénsla

svullnad vid injektionsstéllet

o reaktioner vid injektionsstillet, t.ex. forhardnad.



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

o muskelvirk

o influensaliknande symtom.

Sillsynta (dessa kan intréffa vid upp till 1 av 1 000 vaccindoser)

o svullna kortlar

o nésselfeber, utslag och kldda

J ledvirk

o stickningar och krypningar

Biverkningar som rapporterats efter lansering av Engerix-B 10 mikrog/ml injektionsvitska
omfattar: l4tt att f4 bldmérken och att inte kunna stoppa en blodning om du skulle skira dig
lagt blodtryck

inflammation i blodkérlen

plotslig svullnad i ansiktet runt mun och halsparti (angioneurotiskt ddem)

forlamning av muskulaturen (paralys)

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

problem med att rora armar och ben (neuropati)

hjarninflammation (encefalit)

degenerativ hjarnsjukdom (encefalopati)

hjédrnhinneinflammation (meningit)

kramper

minskad kanslighet for smarta eller beroring (hypestesi)

morkvioletta eller rodvioletta hudknottror (lichen planus)

roda eller morkvioletta flackar 1 huden

ledvirk och stela leder (artrit)

muskelsvaghet.

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

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven biverkningar som
inte ndmns 1 denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sdkerhet.

Webbplats: www.fimea.fi

Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet fimea
Biverkningsregistret

Pb 55

00034 FIMEA

5. Hur Engerix-B ska forvaras

o Forvara vaccinet utom syn- och riackhall for barn.


http://www.fimea.fi/

6.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven ménad.

Forvaras i kylskap (2°C — 8°C).

Far ¢j frysas.

Forvaras i originalforpackningen.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur
man kastar ldkemedel som inte ldngre anvinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen &r det “’yttre holjet” pa hepatit B-viruset. Varje dos innehéller

10 mikrogram/0,5 ml av det protein som tillverkats av det yttre holjet adsorberat pa
hydratiserad aluminiumhydroxid.

Ovriga innehallsimnen #r natriumklorid, dinatriumfosfatdihydrat, natriumdivitefosfat och
vatten for injektionsvitskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Engerix-B dr en vit, mjolkaktig injektionsvitska.

Vaccinet 10 mikrogram/0,5 ml tillhandahélls i injektionsflaskor i1 forpacksstorlekar om 1 eller
10 stycken.

Vaccinet 10 mikrogram/0,5 ml tillhandahalls i forfyllda sprutor i forpacksstorlekar om 1, 10,
stycken med eller utan nélar. Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning och tillverkare

Innehavare av godkinnande for forsiljning: Information limnas av:
GlaxoSmithKline Biologicals s.a. GlaxoSmithKline Oy
Rue de I’Institut 89 Biskopsbro 9A

B-1330 Rixensart 02230 Esbo

Belgien Tel. 010 30 30 30
Tillverkare

GlaxoSmithKline Biologicals s.a
Rue de I'Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgien

Detta liikemedel har godkiints i medlemsstaterna inom EES under féljande namn:

Osterrike, Danmark, Finland, Island, Norge, Sverige: Engerix-B
Belgien, Luxemburg, Spanien: Engerix B Junior

Frankrike, Irland, Italien: Engerix-B-10

Tyskland: Engerix-B Children

Grekland: Engerix

Nederldanderna: Engerix-B Junior

Portugal, Storbritannien: Engerix B



Denna bipacksedel dindrades senast: 17.12.2020
Ovriga informationskillor

Information om detta ldkemedel finns tillgdnglig pa Sdkerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradets hemsida: http://www.fimea.fi

Foljande uppgifter dr endast avsedda for hiilso- och sjukvirdspersonal:

Vid forvaring kan en vit bottensats och en klar farglos supernatant observeras.
Efter omskakning dr vaccinet en ndstan genomskinlig vit suspension.

Vaccinet ska inspekteras visuellt for frimmande partiklar och/eller onormalt utseende fore
administrering. I hindelse av att antingen observeras, administrera inte vaccinet.

Ej anvint ladkemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.


http://www.fimea.fi/

