Betegtajékoztatd: Informaciok a felhasznalé szaméara

Engerix-B szuszpenzios injekcio felnétteknek
Engerix-B szuszpenzio6s injekcio elretoltott fecskendében felnétteknek

Hepatitisz B (rekombinans DNS) vakcina (adszorbeélt) (HBV)

Miel6tt beadjak Onnek ezt a védéoltast, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert

az On szamara fontos informéaciokat tartalmaz.

e Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

e Tovabbi kérdeseivel forduljon kezel6orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

e  Eztavakcinat az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak.

e Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer az Engerix-B és milyen betegségek esetén alkalmazhat$?
Tudnivaldk az Engerix-B alkalmazésa el6tt

Hogyan kell alkalmazni az Engerix-B-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Engerix-B-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
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1. Milyen tipusu gyogyszer az Engerix-B és milyen betegségek esetén alkalmazhaté?

Az Engerix-B vakcinat a hepatitisz B virusfertdzés megelézésere alkalmazzak. A hepatitisz D fert6zés
megel6zEsét is segiti.

Ezt az oltast mind a felnéttek, mind a 16 éves és idosebb serdiilék is megkaphatjak. Kivételes
kortlmények esetén 11-15 éves gyermekeknek és serdiiléknek is beadhato (lasd 3. pont). Amikor a
betegtajékoztatoban az ,,On”-t hasznaljuk, az ,,az On gyermeké”-t is jelentheti.

A hepatitisz B egy virus okozta fertéz6 majbetegség. Egyes emberek szervezetében a virus jelen van,
és nem képesek megszabadulni tle. Ok azok, akik megfertézhetnek masokat is; virushordozonak
nevezzik dket. A betegség a fert6zott személyek testnedveivel, leggyakrabban a vérével vald
érintkezés Utjan, a virus szervezetbe jutasaval terjed.

Ha az anya hordozza a virust, szlletéskor atadhatja azt gyermekének. A virust a hordozo6ktol pl.
védekezés nélkili szexualis egyuttlét kozben, kdzosen hasznalt injekcids titkkkel, nem megfeleléen
sterilizalt orvosi eszkdzokkel torténd kezeléskor is el lehet kapni.

A betegség f6 tiinetei a fejfajas, 1az, hanyinger és sargasag (a bor és a szemek besargulasa), de tizbol
harom betegnél a betegség nem jar tiinetekkel. Azok koziil, akik megfertézodtek a hepatitisz B-vel, tiz
feln6ttbol egy, illetve tiz csecsem6bdl akar kilenc is virushordozdova valik, és valoszintileg sulyos
majkarosodas, néhany esetben majrak alakulhat ki nala.

Hogyan hat az Engerix-B?

Az Engerix-B a hepatitisz B virus kiils6 burkanak egy kis mennyiségét tartalmazza. Ez a kiils6 burok

nem fertézéképes, és nem tudja Ont megbetegiteni.

o Amikor megkapja az oltast, az aktivalja az immunrendszert, hogy felkészitse azt a jovébeni
virusfertozésekkel szembeni védekezésre.

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

. Az Engerix-B kizarolag a hepatitisz B virusfert6zés ellen védi meg Ont.
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2. Tudnivalok az Engerix-B alkalmazésa elott

Ne alkalmazza az Engerix-B-t

o Ha On allergias (tulérzékeny) az Engerix-B injekcidra vagy a vakcina barmely dsszetevéjére (a
6. pontban vannak felsorolva).

. Ha Onnek magas a testhémérséklete (laza van).

Az Engerix-B nem adhato be, ha a fentiek koziil barmelyik érvényes Onre. Ha nem biztos benne,

kérdezze meg kezelborvosat vagy gyogyszerészét, mielbtt megkapja az Engerix-B oltast. Feltétlenil

tajékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszerészet, ha barmilyen allergiaja van, vagy barmilyen

egészségi problémaéja volt az oltast kovetben.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

Az Engerix-B alkalmazasa el6tt beszéljen kezel6orvosaval vagy gydgyszerészével, ha:

o vesebetegsége miatt miivesekezelés alatt all, vagy olyan betegségben szenved, amely az
immunrendszerét érinti.
Azok, akik miivesekezelés alatt allnak, hosszu ideje fennall6 majbetegségiik van, hepatitisz C
hordozok, vagy HIV fert6zottek, kezeléorvosuktol még kaphatnak Engerix-B-t. Ennek az az
oka, hogy a hepatitisz B fertézés az emlitett esetekben stlyosabb format élthet. A
vesebetegséggel és a miivesekezeléssel kapcsolatos tovabbi informécidk a 3. pontban
talalhatoak.

Ha On nem biztos benne, hogy a fentiek koziil barmelyik érvényes-e Onre, kérdezze meg

kezelborvosat, miel6tt megkapja az Engerix-B oltast.

Ajulas eléfordulhat (kiilonosen serdiiléknél) barmilyen injekci6 utén, de akar eltte is. Ezért emlitse
meg kezeldorvosanak vagy a ndvérnek, ha korabban egy injekcié beadasakor mar elajult.

Mas vakcinahoz hasonléan, az Engerix-B sem biztos, hogy teljes mértékben hatékony a hepatitisz B
elleni védettség elérésében. Szamos tényezo, pl. idésebb életkor, nem, talstly, dohanyzas és szamos
hosszu ideje fennallé probléma csokkentheti az oltasra adott immunvalaszat. Ha ezek barmelyike
érvényes Onre, kezel6orvosa donthet egy vérvizsgalat elvégzésérol, vagy egy tovabbi adag Engerix-B
beadasarol annak érdekében, hogy biztositsa az On védettségét.

Egyéb gyogyszerek és az Engerix-B
Feltétlenil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott,
valamint alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereir6l.

Az Engerix-B a legtdbb rutin oltassal egy idében beadhaté. Kezel6orvosa gondoskodik arr6l, hogy az
oltasokat kilon-kulon és eltérd oltasi helyekre adja be.

Terhesség és szoptatas
o Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetésége vagy gyermeket
szeretne, a gyogyszer alkalmazasa eldtt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Az Engerix-B nem valészinii, hogy befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
szukséges képességeket. Mindazonéltal, ne vezessen gépjarmiivet, vagy ne kezeljen gépeket, ha
rosszul érzi magat.

Az Engerix-B natriumot tartalmaz
Ez a készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonkeént, azaz gyakorlatilag
natriummentes.



3. Hogyan kell alkalmazni az Engerix-B-t?

Hogyan kell Onnél alkalmazni a vakcinat?
Kezeldorvosa az Onnek ajanlott adag Engerix-B-t fogja beadni.

Az Engerix-B-t

o injekcio forméajaban a felkar izomzatéba,

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

A szlkséges oltasok szama

On Engerix-B oltasi sorozatot fog kapni. Az oltasi sorozat befejezése utan varhatéan hosszu tavi
védelem alakul ki Onnél a hepatitisz B fertdzés ellen.

Felnéttek és 16 éves, illetve idésebb serdiilék a 20 mikrogramm/1 ml-es vakcinat kapjak.
Szamos madja van annak, hogy On megkaphassa az Engerix-B-t. Kezeléorvosa az On szamara
legmegfelel8bb oltasi sémat fogja kivalasztani:

1. oltasi séma - felndtteknek és 16 éves, illetve idésebb serdiilloknek

Els6 oltas - most
Masodik oltés - 1 honappal az elsé oltas utan
Harmadik oltas - 6 honappal az elsé oltas utan

2. oltasi séma - felndtteknek és 16 éves, illetve iddsebb serdiiléknek

Els6 oltas - most

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

o Ez az oltasi séma alkalmazhatd a kdzelmaltban hepatitisz B expozicidnak kitett személyek
oltasakor, mivel ez gyorsabban nyujt védelmet.

3. oltasi séma - kizardlag felnétteknek (18 éveseknek és azon feltlieknek)
Ez az oltasi séma csak kivételes korlilmények kdzott adhatoé be Onnek, pl. ha az oltast kdvetd
1 hénapon beliil magas kockazatu teriiletre utazik.

Elsé6 oltas - most

Masodik oltas - 1 héttel az elsd oltas utan
Harmadik oltas - 3 héttel az elsd oltas utan
Negyedik oltéas - 12 hénappal az els6 oltas utan

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

Ez az oltasi séma csak akkor alkalmazhatd, ha kétséges, hogy gyermeke megkapja a harmadik oltast.

Ezen oltasi sémaban a 20 mikrogramm/1 ml-es vakcinat alkalmazzék. Ez a két adag

10 mikrogramm/0,5 ml-es oltasnal magasabb védettségi szintet biztosit.

Elsé oltas - most

Masodik oltas - 6 honappal az els6 oltas utan

o Amennyiben ezt az oltasi sémat alkalmazzak, a védelem nem mindig alakul ki a masodik adag
beadéasaig. Ez a két adagos oltasi séma csak abban az esetben alkalmazhato, ha az oltasi sorozat
alatt viszonylag alacsony a hepatitisz B fert6zés kockazata, és az oltasi sorozat befejezése
biztosithato.

Rendkiviil fontos, hogy On az ajanlott idépontokban térjen vissza az oltasokért. Ha barmilyen kérdése

van az Onnek adhat6 oltasok mennyiségével kapcsolatban, azt kérjik beszélje meg kezeléorvosaval.

Vesebetegségek és miivesekezelés

. 16 éves és id6sebb személyek
Ha Onnek vesebetegsége van vagy miivesekezelés alatt all, kezelorvosa donthet igy, hogy
négy dupla adag vakcinat (2-szer 20 mikrogramm/1 ml) ad be az els6 oltastdl szamitott 0., 1., 2.
és 6. hdnapban. Kezelborvosa donthet (gy is, hogy vérvizsgalatot végez, hogy
megbizonyosodjon az On hepatitisz B elleni védettségérdl.



4. Lehetséges mellékhatasok

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

Allergias reakciok (10 000 adag oltasbol legfeljebb 1 esetben fordulhatnak el6):

Allergias reakcio esetén azonnal keresse fel kezel6orvosat. A tlinetek az alabbiak:

. az arc duzzanata;

o alacsony vérnyomas;

. nehézlégzés;

. a bor elkékiilése;

o eszméletvesztés.

Ezek a tlinetek &ltaliban az injekcid beadasa utan nagyon rovid idén beliil jelentkeznek. Azonnal
forduljon orvoshoz, ha az orvosi rendel6 elhagyasat kovetden ezek a tiinetek jelentkeznek.

Egyéb mellékhatasok

Nagyon gyakori (10 adag oltasbol tobb mint 1 esetben fordulhat el6): fajdalom és bérpir az injekcid
beadaséanak helyén, faradtsagérzet, ingerlékenység.

Gyakori (10 adag oltasbol legfeljebb 1 esetben fordulhat el6): fejfajas, Almossag, hanyinger vagy
hanyas, hasmenés vagy hasi fajdalom, étvagytalansag, magas testhémérséklet (14z), altalanos rossz,
Ozérzet, duzzanat az injekcidé beadasanak helyén, reakcio az injekcio beadasanak helyén (kemény
csomo).

Nem gyakori (100 adag oltashol legfeljebb 1 esetben fordulhat el8): szédlés, izomfajdalom,
influenzaszer tiinetek.

Ritka (1000 adag oltasbol legfeljebb 1 esetben fordulhat el6): nyirokcsomdé-duzzanat, csalankiités,
borkilités és viszketés, izleti fajdalom, tiiszurasszerti bizsergés és zsibbadas.

Az Engerix B forgalmazasa soran jelentett mellékhatasok: konnyen kialakulé véralafutas, illetve
nem képes a vérzést elallitani, ha megsebezte magat, alacsony vérnyomas, vérerek gyulladasa, az arc
hirtelen duzzanata a szaj és a torok korll (angioneurotikus 6déma), nem képes az izmait mozgatni
(bénulas), az idegek gyulladasa (neuritisz), mely érzéscsdkkenést vagy zsibbadast okozhat, beleértve
az idegek atmeneti gyulladasat, mely a végtagok fajdalmat, gyengeségét és bénulasat okozza, és
gyakran atterjed a mellkasra és az arcra (Guillain-Barré szindroma), a szemidegek betegségét (optikus
neuritisz) és a szklerdzis multiplexet, a karok és a labak mozgaszavarai (neuropatia), az agyvel6
gyulladasa (enkefalitisz), az agy degenerativ betegsége (enkefalopatia), az agy koruli hartya
gyulladasa (meningitisz), gércsok, gércsrohamok, a bér érzékenységének elvesztése fajdalomra vagy
érintésre (hipoesztézia), lila vagy voroses-lila csomok a béron (lichen planus), vords vagy lila foltok a
boron, fajdalmas és merev izuletek (artritisz), izomgyengeség.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gydgyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatéasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetlenil a hatdsag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhato
elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb
informécid alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazésaval kapcsolatban.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

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

o A vakcina gyermekekt6l elzarva tartando!

A dobozon és a cimkén feltiintetett lejarati id6 (EXP:) utan ne alkalmazza ezt a vakcinat. A
lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

Hiut6szekrényben (2 °C-8 °C) tarolando.

Nem fagyaszthatd!

A fényt6l valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések
eldsegitik a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informéciok

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

1 Hidratélt aluminium-hidroxidhoz kotétt osszesen: 0,50 milligramm AI3*
2 Elesztd (Saccharomyces cerevisiae) sejteken rekombinans DNS technoldgiaval eldallitva

Egyéb 6sszetevok: natrium-klorid, dindtrium-hidrogén-foszfat-dihidrat, natrium-dihidrogén-foszfat-
dihidréat, injekciohoz val6 viz.

Milyen a készitmény killeme és mit tartalmaz a csomagolas?
Zavaros, fehér injekcios folyadék.

Az Engerix B 20 mikrogramm/ml elérhet6:

o 1 adagos el6reoltott (1-es tipusu Uveg) fecskendbben, kiilon tlivel vagy ti nélkiil, butilgumibol
készilt dugattylval és gumikupakkal. Egy el6retoltott fecskendd dobozban.

o 1 adagos (I-es tipusu lveg) injekcids tivegben, rollnizott aluminium kupakkal és butilgumibol
késziilt kupakkal. 100 db injekcids liveg dobozban.

o Nem feltétlenil mindegyik kiszerelés keril kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
GlaxoSmithKline Biologicals SA

Rue de I'Institut 89, B-1330 Rixensart,
Belgium

Gyarto

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.

Rue de I’Institut 89., 1330 Rixensart,
Belgium

OGYI-T-8261/03 Engerix-B szuszpenzios injekcio felndtteknek, 100x
OGYI-T-8262/01 Engerix-B szuszpenzios injekcio eldretoltott fecskendbben felnétteknek, 1x

A betegtajékoztato legutobbi felllvizsgalatanak datuma: 2025. majus.

Az aldbbi informécidk kizarolag egészségligyi szakembereknek szélnak:
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A tarolas soran finom fehér Uledék és tiszta, szintelen feliiluszo figyelheté meg. Felrazas utan enyhén
opalos a készitmény.

Beadas el6tt a szuszpenzids injekciot vizualisan ellendrizni kell, hogy nem talalhatok-e benne idegen
részecskék és/vagy rendellenes fizikai elvaltozasok. Amennyiben ezek barmelyike megfigyelhetd, ne
hasznélja fel a vakcinat.

Az egyadagos Kiszerelés teljes tartalmat fel kell szivni és azonnal fel kell hasznalni.

Az eloretoltott fecskendd hasznalata

Luer-zéras adapter

A fecskenddt a hengerénél és ne a dugattytijanal
fogva vegye kézbe.

Csavarja le a fecskend6 védékupakjat az
/ Oramutatd jarasaval ellentétes iranyban.

Fecskend6henger Védokupak

Dugattyu

A th felhelyezése: csatlakoztassa a tii talpat a
Luer-zéras adapterhez, és forgassa el

Tt talpa
< W
: - negyedfordulattal az dramutat6 jarasaval egyezd
EH@—— iranyba, amig azt nem érzi, hogy rogziilt.
1 \

Ne huzza ki a dugattyut a fecskendé hengerébdl.
Ha ez véletlenll mégis megtorténne, ne adja be
a vakcinat.

Megsemmisités
Barmilyen fel nem hasznalt gydgyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre

vonatkoz6 helyi eléirasok szerint kell végrehajtani.



