FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

ENGERIX-B

20 mikrogram/1 ml, injektionsvatska, suspension
Vaccin mot hepatit B (rDNA) (adsorberat) (HBV)

Las noga igenom denna bipacksedel innan du far
detta vaccin. Den innehaller information som ar
viktig for dig.

Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor, vand dig till 1akare eller
apotekspersonal.

Detta vaccin har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra.
Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal.
Detta galler aven eventuella

biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Engerix-B ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du far Engerix-B

3. Hur Engerix-B ges

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Engerix-B ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Engerix-B ar och vad det anvands for
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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 ungdomar 16 ar och aldre.
| undantagsfall kan det dven ges till barn och ungdomar i aldern
11-15 ar (se avsnitt 3).

Hepatit B ar 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 ar barare av viruset kan hon overfora det till sitt
nyfédda barn vid forlossningen. Viruset kan ocksa dverforas 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
barare av viruset och troligen senare utveckla en allvarlig
leversjukdom och i vissa fall levercancer.

Hur Engerix-B verkar
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Engerix-B innehaller sma méangder av det "yttre héljet” av hepatit
B-viruset. Dessa yttre delar ar inte smittsamma och kan inte gora
dig sjuk.

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

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

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

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

Engerix-B ska inte ges:

® om du ar allergisk (6verkanslig) mot Engerix-B eller mot nagot
annat innehallsémne i detta vaccin (anges i avsnitt 6)
® om du har hog kroppstemperatur (feber).

Engerix-B ska inte ges om nagot av ovanstaende galler dig. Om du
inte ar saker, tala med lakare 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.

Varningar och forsiktighet

Tala med din lakare eller apotekspersonal innan du far Engerix-B
om du:
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® star pa 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 barare av hepatit C eller ar HIV-positiva kan anda
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 saker 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 aven
fore, all nalinjektion. Tala darfér om for lakaren eller sjukskoterskan
om du/ditt barn 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. hog alder,
kon, dvervikt, rékning 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 sakerstalla att du har fatt ett skydd.

Andra lakemedel och Engerix-B

Tala om for [akare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Engerix-B kan ges samtidigt som de flesta andra vacciner som

brukar ges rutinmassigt. Lakaren sakerstaller att vaccinerna ges
separat och pa olika injektionsstallen.
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Graviditet och amning

® Om du ar gravid eller ammar, tror du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal
innan du anvander detta lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

Det ar inte troligt att Engerix-B paverkar din formaga att kéra bil
eller anvanda maskiner. Kor dock inte bil och anvand inte maskiner
om du kanner dig dalig.

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbete som kraver skarpt
uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i
dessa avseenden ar 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 vagledning. Diskutera med lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Engerix-B innehaller natrium

Detta vaccin innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per dos,
dvs. ar nastintill "natriumfritt”.

3. Hur Engerix-B ges

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

Engerix-B ges
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® genom injektion i Gverarmsmuskeln.
® genom injektion under huden om du latt far blamarken eller
om du har nagon blédningssjukdom.

Hur mycket vaccin ges

Du kommer att fa ett antal injektioner med Engerix-B. Nar du val
har fatt alla doser i serien kan du férvanta dig skydd mot hepatit B
under en lang tid.

Vuxna och ungdomar 16 ar och aldre far vaccinet 20 mikrogram/1
ml.

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

Schema 1- for vuxna eller ungdomar 16 ar och aldre

Forsta injektionen - som Overenskommet

Andra injektionen - 1 manad efter den forsta injekti
onen

Tredje injektionen - 6 manader efter den forsta inje
ktionen

Schema 2 - for vuxna eller ungdomar 16 ar och aldre

Forsta injektionen - som overenskommet

Andra injektionen - 1 manad efter den forsta injekti
onen

Tredje injektionen - 2 manader efter den forsta inje
ktionen

Fjarde injektionen
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Schema 2 - for vuxna eller ungdomar 16 ar och aldre

- 12 manader efter den forsta inj
ektionen

® 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 fér vuxna (18 ar och aldre)

Detta schema ges bara i undantagsfall, t.ex. om du ska resa till ett
hogriskomrade inom en manad efter vaccinationen.

Forsta injektionen - som Overenskommet

Andra injektionen - 1 vecka efter den forsta injektio
nen

Tredje injektionen - 3 veckor efter den forsta injekti
onen

Fjarde injektionen - 12 manader efter den forsta in;
ektionen

Schema 4 - endast for barn och ungdomar 11-15 ar

Detta schema anvands bara om det ar osakert om ditt barn

kommer att fa den tredje injektionen. For detta schema anvands

Engerix-B (20 mikrogram/1 ml). Darmed uppnas ett hogre skydd an

med 2 doser av Engerix-B (10 mikrogram/0,5 ml).

Forsta injektionen - som overenskommet

Andra injektionen - 6 manader efter den férsta inje
ktionen
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® 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 nar det ar sakert att hela schemat
kan fullfdljas.

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

Njurproblem och dialys

® Personer 16 ar eller aldre
Om du har njurproblem eller star pa dialys kan lakaren besluta
att vaccinera dig med 4 dubbeldoser (2x20 mikrogram/1 ml)
av vaccinet manad 0, 1, 2 och 6. Lakaren kan ocksa besluta att
kontrollera med ett blodprov att du har fatt ett skydd mot
hepatit B.

4. Eventuella biverkningar

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

Allergiska reaktioner (dessa kan intraffa vid upp till 1 av 10 000
vaccindoser)
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Om du far en allergisk reaktion, kontakta genast din lakare.
Tecknen kan vara:

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 (dessa kan intraffa vid fler an 1 av 10 vaccindoser):
smarta och rodnad vid injektionsstallet, trotthetskansla, irritabilitet.

Vanliga (dessa kan intraffa vid upp till 1 av 10 vaccindoser):
huvudvark, dasighet, illamaende (sjukdomskansla) eller krakningar
(bli sjuk), diarré eller buksmarta, aptitléshet, hdég kroppstemperatur
(feber), allman olustkansla, svullnad vid injektionsstallet, reaktioner
vid injektionsstallet, t.ex. forhardnad.

Mindre vanliga (dessa kan intraffa vid upp till 1 av
100 vaccindoser): yrsel, muskelvark, influensaliknande symtom.

Sallsynta (dessa kan intraffa vid upp till 1 av 1 000 vaccindoser):

svullna kortlar, nasselfeber, utslag och klada, ledvark, stickningar
och krypningar.
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Mycket sallsynta (dessa kan intraffa vid upp till 1 av

10 000 vaccindoser): latt att fa blamarken och att inte kunna
stoppa en blodning om du skulle skara dig, lagt blodtryck,
inflammation i blodkarlen plotslig svullnad i ansiktet runt mun och
halsparti (angioneurotiskt 6dem), forlamning av muskulaturen
(paralys), nervinflammation (neurit) som kan orsaka kanselforlust
eller domnad, inklusive 6vergaende nervinflammation som orsakar
smarta, svaghet och forlamning av armar och ben, vilket ofta
fortskrider till brost och ansikte (Guillain-Barrés syndrom), sjukdom
| synnerven (optisk neurit) och multipel skleros (MS), problem med
att rora armar och ben (neuropati), hjarninflammation (encefalit),
degenerativ hjarnsjukdom (encefalopati), hjarnhinneinflammation (
meningit), kramper, minskad kanslighet for smarta eller beroring (
hypestesi), morkvioletta eller rodvioletta hudknottror (lichen
planus), roda eller morkvioletta flackar i huden, ledvark och stela
leder (artrit), muskelsvaghet.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Engerix-B ska forvaras
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http://www.lakemedelsverket.se/

Forvara detta vaccin utom syn- och rackhall fér barn.

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

Forvaras i kylskap (2°C - 8°C).

Far ej frysas.

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.

Lékemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

® Den aktiva substansen ar det "yttre héljet” pa hepatit B-virus
et. Varje dos innehaller 20 mikrogram/1 ml av det protein som
tillverkats av det yttre holjet adsorberat pa hydratiserad
aluminiumhydroxid.

® Ovriga innehallsdmnen ar natriumklorid,
dinatriumfosfatdihydrat, natriumdivatefosfat och vatten for
injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Engerix-B ar en vit, mjolkaktig injektionsvatska.

Engerix-B (20 mikrogram/1 ml) tillhandahalls i:

® En forfylld spruta innehallande en dos med eller utan separata
nalar i forpackningsstorlekar om 1, 10 och 25 stycken.
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Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och
tillverkare

Innehavare av godkannande for férsaljning
GlaxoSmithKline AB, Box 516, 169 29 Solna
Tel: 08-638 93 00

E-post: info.produkt@gsk.com

Tillverkare:

GlaxoSmithKline Biologicals s.a
Rue de I'Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgien

Detta lakemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska
sarmbetsomradet och i Férenade kungariket (Nordirland) under
namnen:

Osterrike, Danmark, Finland, Island, Nederlanderna, Norge,
Spanien, Sverige: Engerix-B

Belgien, Luxemburg, Portugal, Forenade kungariket (Nordirland):
Engerix B

Frankrike, Irland, Italien: Engerix B-20

Tyskland: Engerix-B Adult

Grekland: Engerix

Denna bipacksedel andrades senast 2023-09-27
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Ovriga informationskaéllor

Ytterligare information om detta lakemedel finns tillganglig pa
Lakemedelsverkets webbplats: http://www.lakemedelsverket.se

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso-
och sjukvardspersonal:

Vid forvaring kan en vit bottensats och en klar farglos supernatant
observeras.

Efter omskakning ar vaccinet en nastan genomskinlig vit
suspension.

Fore administrering ska vaccinet inspekteras visuellt med
avseende pa frammande partiklar och/eller avvikande fysikaliska
forandringar. Om avvikelser observeras ska vaccinet inte
administreras.

Instruktioner for den forfyllda sprutan

Luer Lock-koppling

Hall alltid i sprutcylindern, inte i kolvstangen.

Skruva av locket pa sprutan genom att vrida det
motsols.

Kolvstang

Fist nalen pa sprutan genom att ansluta den till
Luer Lock-kopplingen och vrid den ett kvarts

f{jI ) E'_" — varv medsols tills du kiinner att den laser sig.

Dra inte ut kolvstangen ur sprutcylindern, om
1 detta sker ska vaccinet inte administreras.

Destruktion
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Ej anvant [akemedel och avfall ska kasseras enligt gallande
anvisningar.
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