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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalé szamara
g Engerix-B szuszpenzi6s injekci6 feindtteknek E%’f
" Engerix-B szuszpenziés injekcié eléretditott
fecskendében felndtteknek

Hepatitisz B (rekombinéns DNS) vakcina
(adszorbedlt) (HBV)

i

Miel6tt beadjak Onnek ezt a véddoltast, olvassa el
figyelmesen az alabbi betegtajékoztatét, mert az On
szamara fontos informacidkat tartalmaz.

« Tartsa meg a betegtdjékoztatét, mert a benne szerepld

] informéaciokra a kés6bbiekben is szliksége lehet. Eé"‘ﬂ
" & Tovabbi kérdéseivel forduljon kezelGorvosahoz vagy ¥
gyogyszerészehez.

o Ezt a vakcinat az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a
készitményt masnak.

o Ha Onnél barmilyen mellékhatés jelentkezik, tajékoztassa errol
kezelGorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem
sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartaima:

. Milyen tipusti gyogyszer az Engerix-B és milyen betegségek esetén alkalmazhato?
. Tudnivalok az Engerix-B alkalmazdsa el6tt

. Hogyan kell alkalmazni az Engerix-B-t?

. Lehetséges mellékhatasok

. Hogyan kell az Engerix-B-t taroini?

. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

o IS A I S T

1. Milyen tipusu gyogyszer az Engerix-B és milyen betegségek

esetén alkalmazhato?

Az Engerix-B vakcinat a hepatitisz B virusfert6zés megelbzésére alkalmazzak. A
hepatitisz D fert6zés megel6zését is segiti.

Ezt az oltast mind a felnéttek, mind a 16 éves és idGsebb serdulék is megkaphatjék.
Kivételes koriilmények esetén 11-15 éves gyermekeknek és serdilléknek is beadhato
(l&sd 3. pont). Amikor a betegtajékoztatéban az ,On -t hasznaljuk, az ,az On
gyermeké’-t is jelentheti.

A hepatitisz B egy virus okozta fertézd majbetegség. Egyes emberek szervezetében a
virus jelen van, és nem képesek megszabadulni téle. Ok azok, akik megfertézheinek
masokat is: virushordozénak nevezziik Gket. A betegség a fertéz6tt személyek
testnedveivel, leggyakrabban a vérével vald érintkezés Utjan, a virus szervezetbe
jutasaval terjed.

Ha az anya hordozza a virust, szuletéskor atadhatja azt gyermekének, A virust a
hordozoktdl pl. védekezés nélkili szexudlis egyuttiét kézben, kbzbsen hasznalt

injekcios tiikkel, nem megfeleléen sterilizalt orvosi eszkdzokkel térténd kezeléskor is
el lehet kapni.

A betegség 16 tiinetei a fejféjds, laz, hanyinger és'sdrgasag (a b6résa szemek
besargulasa), de tizbdl harom betegnél a betegség nem jar tunetekkel. Azok kozll, °
akik megfert6zédtek a hepatitisz B-vel, tiz felndttbd! egy, illetve tiz csecsemdbdl

akar kilenc is virushordozova valik, és valészintleg sulyos maéjkarosodds, néhany
esetben majrak alakulhat ki nala.

Hogyan hat az Engerix-B?

Az Engerix-B a hepatitisz B virus kiilsd burkénak egy kis mennyiségét tartalmazza.

Ez a killsé burok nem fertézéképes, és nem tudja Ont megbetegiteni.

« Amikor megkapja az oltast, az aktivaljia az immunrendszert, hogy felkészitse azt a
jovébeni virusfertdzésekkel szembeni védekezésre.

« Az Engerix-B nem védi meg Ont, ha mar hordozza a hepatitisz B virust.

« Az Engerix-B kizarélag a hepatitisz B virusfertézés ellen védi meg Ont.
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2. Tudnivalok az Engerix-B alkalmazasa elott

Ne alkalmazza az Engerix-B-t

« Ha On allergias (talérzékeny) az Engerix-B injekciora vagy @ vakcina barmely
Bsszetevojere (a 6. pontban vannak felsorolva).

» Ha Onnek magas 2 testhémérséklete (1aza van).

Az Engerix-B nem adhato be, haa fentiek kozdl! barmelyik érvényes Gnre. Ha nem

biztos benne, kérdezze Mmeg kezeldorvosat vagy gyégyszerészét, mielétt megkapja az

Engerix-B oltast. Feltétlendl tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyégyszerészét, ha

barmilyen allergiéja van, vagy parmilyen egészséd problémaja volt az oltast kovetéen.

Figyelmeztetések és svintézkedések

Az Engerix-B alkalmazasa el6tt beszélien kezeléorvoséva’\ vaay gyégyszerészéve\, ha:

o vesebetegsége miatt mivesekezelés alatt 4ll, vagy olyan petegségben szenved,
amely az ‘tmmunrendszerét érinti.
Azok, akik miivesekezeles alatt alinak, hosszu ideje fennalld méibetegségﬁk van,
hepatitisz C hordozok, vagy HIV fertzottek, kezeléowosukté'. még kaphatnak
Engerix-B-t. Ennek az az oka, hogy @ hepatitisz B fertzés az emiitett esetekben
stilyosabb format dithet. A vesebetegséggei ésa mﬁvesekezeiésse! kapcsolatos
tovabbi informaciok a 3. pontban talalhatoak.

Ha On nem bizlos penne, hogy & fentiek kozul parmelyik érvényes-€ Onre, kérdezze

meg kezelGorvosat miel6tt megkapja az Engerix-B oltast.

Ajulas eléfordulhat (killonosen serdiléknél) barmilyen injekcio utén, de akér elétte is.
Ezért emlitse Meg kezeléorvosénak vagy 2 névérnek, ha korabban gy injekcio
beadésakor mar eljult.

Mas vakecinahoz hasonléan, az Engerix-B sem piztos, hogy teﬁesmértékberrﬁmém\'}' '
a hepatitisz B elleni védettseg eléréseben. Szamos tényez6, pl. idésebb életkor, nem.
alsuly, dohanyzas és szamos hosszuU ideje fennall6 probléma csokkentheti az oltasra
adott immunvalaszat. Ha ezek parmelyike grvényes Onre, kezelborvosa donthet egy
yérvizsgalat elvégzésérdl, vagy egy tovabbi adag Engerix-B peadasarol annak

&rdekében, hogy biztositsa az On védettségét.

Egyéb gyégyszerek és az Engerix-B
Feltétlendl t4jékoztassa kezeldorvosat vagy gyégyszerészét a jelenleg vagy
nemrégiben alkalmazott, valamint alkalmazni tervezett egyéb gyégyszereirél,

Az Engerix-B 2 legtdbb rutin oltassal egy idoben peadhato. KezelGorvosa
gondoskodik arrol, hogy a8z oltasokat kulon-kulon es eltérd oltas helyekre adja be.

Terhesség és szoptatas .
+ Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a ternesseg lehetésége vagy
gyermeket szereine, @ gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen keze'.c")orvoséval vagy

gyégyszereszével.

A készitmeény hatasai a gépiérmu’vezetéshez és a gépek kezeléséhez
sziitkséges képességekre

Az Engerix-B befo!yésolha‘tja a gép}érmﬁvezetéshez és a gépek kezelésehez
szitkseges képességeket‘ Ne vezessen gépiérrnﬁvet, vagy ne kezeljen gépeket, ha
rosszul érzi magat.

Az Engerix-B natriumot tartalmaz
Ez a készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalimaz adagonként, azaz
gyakorlatiiag patriummentes.

3. Hogyan kell alkalmazni az Engerix—B—t‘?
Hogyan kell Onnél alkalmazni @ vakcinat?
Kezeldorvosa az Onnek ajanlott adag Engerix-B-t fogja peadni.

Az Engerix-B-t

o injekciod formajaban a felkar izomzataba,

o ha Onnél konnyen alakulnak ki véralafutasok vagy vérzési probléméi vannak, bor
ala adott injekcio forméjaban fogja kapni.

A szitkseges oltasok szama

On Engerix-B oltasi sorozatot fog kapni. AZ oltasi sorozat befejezése utan varhatéan
hosszd tavd védelem alakul ki Onnél a hepatitisz B fertézés ellen.

Felndtiek €s 16 éves, illetve idésebb serdiildk 2 20 mikrogramm/1 mi-es vakecinat
kapjak.




Szédmos maédja van annak, hogy On megkaphassa az Engerix-B-t. KezelSorvosa az
On szamaéra legmegfelelébb oltasi sémat fogja kivalasztani:

1. oltasi séma - felnGtteknek és 16 éves, illetve idGsebb serdiil6knek
Elsé oltas - most

Mésodik oltas - 1 hénappal az elsé oltas utan

Harmadik oltas - 6 honappal az elsé oltas utan

2. oltasi séma - felnétteknek és 16 éves, illetve idésebb serdiil6knek
Elsé oltas - most

Masodik oltas - 1 hénappal az elsé oltas utan
Harmadik oltas - 2 honappal az elsé oltas utan
Negyedik oltas - 12 hénappal az els6 oltas utan

* Ez az oltasi séma alkalmazhaté a kdzelmuitban hepatitisz B expoziciénak kitett
személyek oltdsakor, mivel ez gyorsabban nyujt védelmet,

3. oltasi séma - kizardlag felnGtteknek (18 éveseknek és azon feliilieknek)
Ez az oltasi séma csak kivételes korlilmények kozétt adhaté be Onnek, pl. ha az oltast
kéveté 1 hénapon beliil magas kockazatu teriiletre utazik.

Elsd oltas - most

Masodik oltas - 1 héttel az elsé oltas utan
Harmadik oltas - 3 héttel az elsé oltas utan
Negyedik oltas - 12 hénappal az elsé oltas utan

4. oltasi séma - kizardlag 11-15 éves gyermekeknek és serdiilsknek

Ez az oltasi séma csak akkor alkalmazhato, ha kétséges, hogy gyermeke megkapja a

harmadik oltast. Ezen oltasi sémaban a 20 mikrogramm/1 ml-es vakcinat alkalmazzak.

Ez a két adag 10 mikrogramm/0,5 ml-es oltasnal magasabb védettségi szintet biztosit.

Elsé oltas - most

Masodik oltas - 6 hénappal az els6 oltas utan

* Amennyiben ezt az oltasi sémat alkalmazzak, a védelem nem mindig alakul ki a
masodik adag beadésaig. Ez a keét adagos oltasi séma csak abban az esetben
alkalmazhat, ha az oltasi sorozat alatt viszonylag alacsony a hepatitisz B fertgzés
kockazata, és az oltasi sorozat befejezése biztosithats.

Rendkiviil fontos, hogy On az ajanlott idépontokban térjen vissza az oltdsokért. Ha

barmilyen kérdése van az Onnek adhato oltasok mennyiségével kapcsolatban, azt

kerjuk beszélje meg kezelSorvosaval.

Vesebetegségek és miivesekezelés

e 16 éves és iddsebb személyek
Ha Onnek vesebetegsége van vagy mivesekezelés alatt all, kezeléorvosa dénthet
ugy, hogy négy dupla adag vakeinat (2-szer 20 mikrogramm/1 ml) ad be az elsé
oltastol szamitott 0., 1., 2. és 6. hénapban. KezelGorvosa dénthet ugy is, hogy
vérvizsgalatot végez, hogy megbizonyosodjon az On hepatitisz B elleni
védettségéral.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden vakcina, igy ez a vakcina is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban
nem mindenkinél jelentkeznek. A kovetkez6 mellékhatasok fordulhatnak eld ezzel a
vakcinaval kapcsolatban:

Allergias reakcidk (10 000 adag oltasbol legfeljebb 1 esetben fordulhatnak eld);
Allergiés reakcié esetén azonnal keresse fel kezelSorvosat. A tiinetek az alabbiak:

® az arc duzzanata;

¢ alacsony vérnyomas;

e nehézlégzés;

* a bor elkékiilése;

e eszméletvesztés.

Ezek a tlnetek &ltalaban az injekcié beaddsa utan nagyon révid idén beliil
jelentkeznek. Azonnal forduljon orvoshoz, ha az orvosi rendels elhagyasat kévetéen
ezek a tlnetek jelentkeznek.

Egyéb mellékhatasok

Nagyon gyakori (10 adag oltasbdl tdbb mint 1 esetben fordulhatnak eld):
e fajdalom és bérpir az injekcid beadasanak helyén;

e faraditsdgérzet;

s ingerlékenység.




Gyakori (10 adag oltasbdl legfeljebb 1 esetben fordulhatnak eld):
o fejfajas;

almossag;

hanyinger vagy hanyas;

hasmenés vagy hasi fajdalom;

étvagytalansag;

magas testhdmérseéklet (14z);

altalanos rossz kdzerzet;

duzzanat az injekcio beadasanak helyén;

reakcid az injekcié beadéasanak helyén (kemény csomd).

Nem gyakori (100 adag oltasbdl legfeljebb 1 esetben fordulhatnak eld):
e szédilés;

¢ izomfajdalom;

e influenzaszerd tlinetek.

Ritka (1000 adag oltasbdl legfeljebb 1 esetben fordulhatnak elé):
e nyirokcsomo-duzzanat;

e csalankilités, bérkilités és viszketés;

e jzlleti fajdalom;

e t(iszUrasszer( bizsergés és zsibbadas.

Az Engerix B forgalmazasa soran jelentett mellékhatasok

o kénnyen kialakuld véralafutds, illetve nem képes a vérzést eldllitani, ha megsebezte
magat;

alacsony vérnyomas;

vérerek gyulladasa;

az arc hirtelen duzzanata a sz4j és a torok kériil (angioneurotikus 6déma);

nem képes az izmait mozgatni (bénulés);

az idegek gyulladésa (neuritisz), mely érzéscsokkenést vagy zsibbadast okozhat,
beleértve az idegek atmeneti gyulladasat, mely a végtagok fajdalmat, gyengeseget
és bénulasat okozza, és gyakran atterjed a mellkasra és az arcra (Guillain-Barré
szindréma), a szemidegek betegségét (optikus neuritisz) és a szklerozis multiplexet;
a karok és a labak mozgaszavarai (neuropéatia);

az agyvel6 gyulladasa (enkefalitisz);

az agy degenerativ betegsége (enkefalopatia);

az agy koruli hartya gyulladasa (meningitisz);

gOrcsok, gdresrohamok;

a bér érzékenységének elveszigse fajdalomra vagy érintésre (hipoesztézia);

lila vagy voréses-lila csomok a béron (lichen planus);

voros vagy lila foltok a béron;

fajdalmas és merev iziiletek (artritisz);

izomgyengeseg.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel6orvosat vagy
gydgyszerészét. Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt barmilyen lehetseges
mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatésokat kdzvetlenll a hatdésag részére is
bejelentheti a kdvetkez6 elérhetéségeken keresztil:

Magyarorszag

Orszagos Gyogyszerészeti €s Elelmezés-egészségiigyi Intézet

Postafiok 450

H-1372 Budapest

Honlap: www.ogyei.gov.hu

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél t8bb informacid
alljon rendelkezésre a gybgyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

8 5. Hogyan kell az Engerix-B-t tarolni? :

e A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartandod!

o A dobozon és a cimkén felilintetett lejarati idé (EXP:) utén ne alkalmazza ezt a
gyogyszert. A lejarati id6 az adott hénap utolsé napjara vonatkozik.
Hitészekrényben (2°C-8°C) térolando.

Nem fagyaszthato!

A fénytdl valé védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolandé.

o Semmilyen gyégyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.
Kérdezze meg gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt
gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik a kdrnyezet vedelmet.




ey

6. A csomagolas tartalma és egyéb informacidk

Mit tartalmaz az Engerix-B?
1 adag (1 ml) hatéanyaga:
Hepatitisz B felszini antigén fehérjet.2 20 mikrogramm

"Hidratalt aluminium-hidroxidhoz Kottt Osszesen: 0,50 milligramm A3+
2Eleszté (Saccharomyces cerevisiae) sejteken rekombinans DNS technoldgigval
eléallitva

Egyéb 8sszetevik: natrium-klorid, dinétrium-hi’drogén-foszfat-dihidrét,
na’tn’um-dihidrogén-foszfét-dihidrét, injekcidhoz valé viz.

Milyen a készitmény kiilleme &s mit tartalmaz a csomagolas?

* Zavaros, fehér injekcids folyadék,

* Injekcids lveg:
20 mikrogramm/1 m| Szuszpenzié rolinizott aluminium kupakkal és sziirke
butil dugéval lezart injekcios Uvegben. 1 db vagy 100 db injekcios lveg
dobozban,

° ElSretoitott fecskendé:
20 mikrogramm/1 ml Szuszpenzi6 I-es tipusy Uveg elSretoitott fecskendében.
Egy eléretéltstt fecskends dobozban.

e Nem feltétlentil mindegyik kiszerelés keril kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
GlaxoSmithKline Kft.,
1124 Budapest, Csérsz u. 43.

Gyarté

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.
Rue de I'Institut 89., 1330 Rixensart,
Belgium

OGYI-T-8261/01 Engerix-B szuszpenziés injekcid feinétteknek, 1x

OGYI-T-8261/03 Engerix-B szuszpenziés injekcié felnétteknek, 100x

OQGYI-T-8262/01 Engerix-B szuszpenzios injekcio eléretoltstt fecskenddben
felnétteknek, 1x

A betegtajékoztats legutdbbi feliilvizsgalatanak datuma: 2017. szeptember

A védjegyek a GSK valialatcsoport tulajdonaban allnak vagy azokra licenccel
rendelkezik.

©2019 GSK véllalatcsoport vagy licenc hasznalati jogosultja.




