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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Engerix-B 10 mikrogramii injek¢ni suspenze
Engerix-B 20 mikrogramii injek¢ni suspenze
antigenum tegiminis hepatitidis B

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete/Vase dité za¢ne tento
pripravek pouZivat, protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

Tato vakcina byla pfedepsana vyhradné Vam/Vasemu ditéti. Nedavejte ji zadné dalsi osobé.

Pokud se u Vas/Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sd€lte to svému 1ékari

nebo 1ékarnikovi. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich ucinku, které nejsou

uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je Engerix-B a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam/Vasemu ditéti bude podana vakcina Engerix-B
3. Jak se Engerix-B podava

4. Mozné nezaddouci ucinky

5. Jak Engerix-B uchovévat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Engerix-B a k ¢emu se pouZiva

Engerix-B je ockovaci latka (vakcina), kterd se pouziva k prevenci infekce hepatitidou B (zloutenkou
typu B). Mtize rovnéZz pomoci v prevenci infekce hepatitidou D (zloutenkou typu D).

Tuto ockovaci latku lze podavat novorozenciim, détem, dospivajicim a dospélym.

Hepatitida B je infekéni onemocnéni jater, které je virového pivodu. Nékteti lidé maji virus
hepatitidy B ve svém téle, ale nemohou se ho zbavit. Mohou vsak stale nakazit dalsi osoby, a fika se
jim proto pienaseci (bacilonosici). Toto onemocnéni se §iii tak, ze virus vstupuje do téla kontaktem
s télesnymi tekutinami nakazenych osob (nejcastéji krvi).

Pokud je matka pfenasecka viru, mize pfi porodu virus pienést na svoje dite.

Od pienasece se lze virem nakazit rovnéz pii napt. nechranéném pohlavnim styku, sdileni injek¢nich
jehel nebo pii pouziti 1€kaiského vybaveni, které nebylo fadné vysterilizovano.

Hlavni pfiznaky onemocnéni jsou bolest hlavy, horecka, nevolnost a zloutenka (zlutavé zbarveni ktize
a o¢niho b&lma), u priblizn€ 3 osob z 10 se vSak nemusi objevit zddné piiznaky. Z osob infikovanych
hepatitidou B se 1 dospély z 10 a az 9 déti z 10 stane pienaseCem viru a je pravdépodobné, Ze u nich
dojde k rozvoji zdvazného poskozeni jater a v nékterych ptipadech i rakoving jater.

Jak Engerix-B pisobi

Engerix-B obsahuje malé mnozstvi ,,zevniho obalu“ viru hepatitidy B. Tento ,,zevni obal* neni

infek¢ni a nemtize vyvolat onemocnéni.

e  Podani této ockovaci latky spusti imunitni systém a ten se do budoucna ptipravi k ochrané proti
témto virim.

e  Engerix-B Vas neochrani, pokud jste se jiz virem hepatitidy B nakazil(a).

e  Engerix-B mlze pomoci pouze v prevenci proti infekci virem hepatitidy B.



2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ Vam/Vasemu ditéti bude podana vakcina Engerix-B

NepouZivejte vakcinu Engerix-B:

o Jestlize jste alergicky(d)/Vase dité je alergické na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli dalsi slozku
tohoto pfipravku (uvedenou v bod¢ 6).

e Jestlize mate/VasSe dité ma vysokou teplotu (horecku).

Pokud se Vas/Vaseho ditéte cokoli z vyse zmin€ného tyka, nemél(a) byste/Vase dit€¢ by nemélo

vakcinu Engerix-B dostat.

Pokud si nejste jisty(4), promluvte si se svym lékafem nebo [ékarnikem diive, nez Vam/Vasemu ditéti

bude podéna tato vakcina. Sdélte svému lékati nebo 1ékarnikovi, pokud mate/Vase dit€ ma jakoukoli

alergii nebo pokud jste n¢kdy diive me¢l(a)/Vase dité melo jakékoli zdravotni problémy po podani

jakékoli ockovaci latky.

Upozornéni a opatieni

Pied podanim vakciny Engerix-B se porad’te se svym lékarem:

e  jestlize kvili onemocnéni ledvin podstupujete/Vase dit€¢ podstupuje dialyzu nebo mate
onemocnéni, které mize ovlivnit V4§ imunitni systém/imunitni systém Vaseho ditéte.

Lékat muze rozhodnout o podani o¢kovaci latky Engerix-B i dialyzovanym pacientiim, pacientim

s dlouhodobymi problémy s jatry, prenase¢tim hepatitidy C nebo HIV pozitivnim pacientiim, protoze
infekce hepatitidou B mtize mit u téchto pacientli zdvazny prubéh. Vice informaci o problémech

s ledvinami a dialyze naleznete v bodé 3.

Pokud si nejste jisty(4), zda se Véas cokoli z vySe zminéného tyka, promluvte si se svym lé¢kafem diive,
nez budete vakcinou Engerix-B o¢kovan(a).

Pti kazdém injekénim podavani 1é¢iva nebo i pred nim miize dojit k mdlobam (zvlasté
u dospivajicich). Informujte proto 1ékafe nebo zdravotni sestru, pokud jste Vy jiz n€kdy pfii injekci
omdlel(a)/Vase dité omdlelo.

Stejné jako ostatni ockovaci latky, ani Engerix-B nemusi byt zcela uc¢inny v ochrané proti

hepatitidé B. Imunitni odpovéd’ na o¢kovaci latku miize snizovat mnoho faktort, jako napft. vyssi vék,
pohlavi, nadvaha, koufeni a n¢ktera vlekla onemocnéni. Pokud se Vas/Vaseho ditéte cokoli z tohoto
tykda, miize Vas lékat rozhodnout o provedeni krevnich testti nebo podani dalsi davky ockovaci latky
Engerix-B k zajisténi ochrany proti hepatitidé B.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a ofkovaci latka Engerix-B
Informujte svého Iékate nebo Iékarnika o vSech lécich, které pouzivate/Vase dit€ pouziva, které jste

v nedavné dobé pouzival(a)/Vase dité pouzivalo nebo které Vy/Vase dit€ mozna budete pouzivat.

Engerix-B lze podavat ve stejnou dobu s vétSinou dalSich béznych ockovacich latek. Lékar zajisti, ze
Vam budou oc¢kovaci latky podany oddélen¢ do rtiznych ¢asti téla.

Téhotenstvi, kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento ptipravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Je malo pravdépodobné, ze by Engerix-B ovlivnil Vasi schopnost fidit dopravni prostfedky nebo

obsluhovat stroje. Nicméné nefid’te dopravni prostiedky ani neobsluhujte stroje, pokud se necitite
dobre.



Ockovaci latka Engerix-B obsahuje sodik
Tento piipravek obsahuje mén€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, ze je
v podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se Engerix-B podava

Vzdy pouzivejte tuto ockovaci latku presné podle pokyni svého 1ékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Jak se o¢kovaci latka podava
Lékat Vam podé doporuc¢enou davku ockovaci latky Engerix-B.

Engerix-B se bude podavat:

e injekci do svalu horni ¢asti paze u déti, dospivajicich a dospélych;

e injekci do stehenniho svalu u kojencti a malych déti;

e injekei pod kuzi, pokud se Vam snadno tvofi modfiny nebo mate problémy s krvacenim.

Jaké mnoZstvi se podava

Dostanete sérii injekci ockovaci latky Engerix-B. Po dokonceni ockovaciho cyklu mtizete ocekavat

dlouhodobou ochranu proti hepatitidé B.

e Dospeli, dospivajici a déti starsi 16 let dostanou 20 mikrogrami/1 ml ockovaci latky (Engerix-B
20 mikrogramt).

e Novorozenci a déti ve véku do 15 let (véetn€) dostanou obvykle 10 mikrogramii/0,5 ml ockovaci
latky (Engerix-B 10 mikrogramt).

Existuje n¢kolik schémat, jak 1ze ockovaci latku Engerix-B podavat. Lékar vybere takové, které Vam

bude nejvice vyhovovat:

Schéma 1 - dospéli, dospivajici nebo déti a novorozenci
Prvni injekce - nyni;

Druha injekce - 1 mésic po prvni injekci;

Tieti injekce - 6 mésict po prvni injekei.

Schéma 2 - dospéli, dospivajici nebo déti a novorozenci

Prvni injekce - nyni;
Druhad injekce - 1 mésic po prvni injekci;
Tteti injekci - 2 mésice po prvni injekci;

Ctvrta injekce - 12 mésicii po prvni injekei.

e Schéma 2 umoziuje u kojenct podavat o¢kovaci latku Engerix-B ve stejnou dobu jako dalsi bézné
vakciny v détském veku.

e Toto schéma lze rovnéz pouzit, pokud se o¢kovani provadi z divodu nedavného kontaktu
s hepatitidou B, protoze toto schéma umozni rychlejsi nastup ochrany.

Schéma 3 - pouze dospéli (18 let a starsi)

Toto schéma se podava pouze za vyjimecnych okolnosti, napt. pokud mate cestovat do oblasti
s vysokym rizikem béhem jednoho mésice od ockovani.

Prvni injekce - nyni;

Druha injekce - 1 tyden po prvni injekci;

Tteti injekce - 3 tydny po prvni injekci;

Ctvrta injekce - 12 mésicti po prvni injekei.

Schéma 4 - pouze déti a dospivajici ve véku 11 aZ 15 let



Toto schéma se uziva pouze v piipadé, kdy jsou pochybnosti, zda dité dostane tieti injekci. Béhem

tohoto schématu se pouziva vakcina 20 mikrogrami/1 ml. Ta poskytuje vyssi stupen ochrany nez

2 davky 10 mikrogrami/0,5 ml ockovaci latky.

Prvni injekce - nyni

Druhd injekce - 6 mésicii po prvni injekcei

¢ Pokud se pouzije toto schéma, nemusi byt vzdy zajisténa ochrana, dokud neni podana druhd déavka.
Toto dvoudavkové schéma se pouziva pouze v ptipadé relativné nizkého rizika infekce
hepatitidou B béhem ockovaciho cyklu a tam, kde Ize zajistit ukonceni tohoto cyklu.

Je velmi dilezité, abyste se dostavil(a) pro dalsi injekce v doporucené dobé¢. Pokud mate jakékoli
otazky tykajici se mnozstvi ockovaci latky, ktera Vam byla podéana, promluvte si se svym Iékafem.

Ockovani a porod

Pokud mate hepatitidu B a prave jste porodila, 1ze k ockovani Vaseho ditéte pouzit schéma 1 nebo 2.

o [ékat mize rovnéz rozhodnout o podani imunoglobulini proti hepatitidé B (lidskych protilatek)
Vasemu ditéti spolu s prvni injekci oCkovani. To pomtize chranit dit€ proti hepatitidé B.
Imunoglobuliny budou injek¢né€ podany do jiného mista na téle.

Problémy s ledvinami a dialyza
e Pokud ma Vase dit¢ problémy s ledvinami, nebo pokud je dialyzované, mtze 1ékat rozhodnout
o provedeni krevnich testd nebo podani dalsi davky ockovaci latky k zajisténi ochrany ditéte.
e Osoby ve veku 16 let a starsi
Pokud mate problémy s ledvinami, nebo pokud dochazite na dialyzu, maze 1ékat rozhodnout
o0 oc¢kovani ¢tyfmi dvojitymi davkami oc¢kovaci latky (2x 20 mikrogrami/1 ml) podle schématu
0, 1, 2 a 6 mesict. Lékar rovnéz mize rozhodnout o provedeni krevnich testl, aby se ujistil, Ze jste
chranén(a) proti hepatitidé¢ B.

V ptipadé rozvinuti anafylaktického Soku musi byt k dispozici prosttedky k jeho zvladnuti. Z tohoto
divodu musi pacient ztistat 30 minut po o¢kovani pod lékatskym dohledem.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vsechny ockovaci latky mlize mit i tato ockovaci latka nezadouci ucinky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého.
V souvislosti s touto ockovaci latkou se mohou objevit nasledujici nezddouci ucinky:

Alergické reakce

Pokud mate alergickou reakci, ihned vyhledejte svého 1ékate. Pfiznaky mohou zahrnovat:

otok obliceje;

nizky krevni tlak;

obtize s dychanim;

modravé zbarveni kiize;

ztratu védomi.

Tyto pfiznaky se obvykle objevuji velmi brzy po podéani injekce. Z tohoto divodu musi pacient zlstat
30 minut po o¢kovani pod 1ékarskym dohledem.

Pokud se pfiznaky objevily az po odchodu ze zdravotnického zatfizeni, navstivte ihned 1ékate.

Dalsi neZadouci u¢inky zahrnuji:

Velmi ¢asté (mohou se objevit u vice nez 1 z 10 davek ockovaci latky)
e Dbolest hlavy (vakcina Engerix-B 10 mikrogramu);

e  Dbolest a zarudnuti v mist¢ vpichu injekce;

e  {nava;



podrazdénost.

asté (mohou se objevit azu 1 z 10 davek ockovaci latky)
bolest hlavy (vakcina Engerix-B 20 mikrogrami);
ospalost;
nevolnost (pocit na zvraceni) nebo zvraceni;
prijem a bolest bficha;
ztrata chuti k jidlu;
vysoka télesna teplota (horecka);
celkovy pocit nevole;
otok v misté vpichu injekce;
reakce v miste vpichu injekce (napft. tvrdé zdufeni).

® & o o 0 o o o o

Méné casté (mohou se objevit az u 1 ze 100 davek oCkovaci latky)
e  zavrat]

e  bolest svalu;

e piiznaky podobné chiipkovym.

Vzacné (mohou se objevitazu 1 z 1 000 davek ockovaci latky)
otok lymfatickych uzlin;

koptivka, vyrazka, svédéni;

bolest kloubi;

mravenceni.

Nezéadouci u€inky hlasené po uvedeni o¢kovaci latky Engerix-B na trh zahrnuji:

snadnou tvorbu modfin a neschopnost zastavit krvaceni po fiznuti;

nizky krevni tlak;

zanét krevnich cév;

nahly otok obliceje kolem ust a hrdla (angioneuroticky edém);

neschopnost pohybovat svaly (ochrnuti);

zanét nervi (neuritidu), ktery miize vést k pocitim necitlivosti, véetné docasného zanétu nervi,
ktery zpusobuje bolest, slabost a ochrnuti konc¢etin a ¢asto postupuje na hrudnik a oblicej
(syndrom Guillain-Barré), onemocnéni o¢nich nervii (optickou neuritidu) a roztrousenou
sklerozu;

problémy s pohybem rukou a nohou (neuropatie);

zanét mozku (encefalitidu);

degenerativni onemocnéni mozku (encefalopatii);

zanét mozku (meningitidu);

ktece (zachvaty);

ztratu citlivosti pro bolest a dotyk (hypestézii);

rizové nebo cervenavé bulky na kizi (lichen planus);

cervené nebo rizové skvrny na kuzi;

bolestivé a ztuhlé klouby (artritidu);

svalovou slabost.

U velmi pfed¢asné narozenych déti (pred 28. tydnem téhotenstvi) se mohou 2 — 3 dny po ockovani
objevit delsi pauzy mezi vdechy, nez je obvyklé.

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky

Pokud se u Vas/Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejn€ postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich G¢inki, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Nezadouci G¢inky muzete hlasit také pfimo na nize uvedenou adresu.
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Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkti muzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak Engerix-B uchovavat

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte v chladnicce pii teplote 2 °C az 8 °C.

Chrante pied mrazem.

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

Pokud vakcina zmrzla, musi byt znehodnocena.

Nepouzivejte tuto o¢kovaci latku po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku a krabi¢ce. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co ockovaci latka Engerix-B obsahuje

e  Lécivou latkou je antigenum tegiminis hepatitidis B*
1 davka obsahuje bud’ 20 mikrogram®/1 ml (Engerix-B 20 mikrogramu) nebo
10 mikrogrami/0,5 ml (Engerix-B 10 mikrogramu).
*vyrobeno na kultufe kvasinkovych bun¢k (Saccharomyces cerevisiae) rekombinantni DNA
technologii, adsorbovano na hydratovany hydroxid hlinity (odpovida 0,5 mg, respektive 0,25 mg
APY).

e  Pomocnymi latkami jsou chlorid sodny, dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, dihydrat
fosfore¢nanu sodného, voda pro injekci.

Jak oCkovaci latka Engerix-B vypada a co obsahuje toto baleni
Engerix-B je sterilni kalna suspenze s pomalu se usazujicim sedimentem.

A) Lahvicka z neutralniho bezbarvého skla tfidy I s propichovaci gumovou zatkou, hlinikovy uzavér,
ochranny kryt z umelé hmoty.
Velikost baleni:
Engerix-B 10 mikrogramu: 100x 0,5 ml
Engerix-B 20 mikrogramu: 10x 1 ml nebo 100x 1 ml

B) Predplnéna injekeni stiikacka z neutralniho bezbarvého skla tiidy 1.
Velikost baleni:
Engerix-B 10 mikrogrami: 1x 0,5 ml bez jehly, 1x 0,5 ml s fixni jehlou, 1x 0,5 ml se samostatnou
jehlou
Engerix-B 20 mikrogramii: 1x 1 ml bez jehly, 1x 1 ml s fixni jehlou, 1x 1 ml se samostatnou jehlou

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
GlaxoSmithKline Biologicals s.a., Rue de I' Institut 89, B-1330 Rixensart, Belgie

6


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 1. 11. 2021

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky

Pfi uchovavani vakciny se miize oddelit jemny bily sediment a ¢iry bezbarvy supernatant. Po
protiepani vakeciny vznikne opalescentni bild suspenze.

Vakcina musi byt pied pouzitim vizualné€ zkontrolovana na pfitomnost cizorodych ¢astic a/nebo na
neobvyklou zménu vzhledu. Pokud vzhledové nevyhovuje, musi byt vyfazena.

U jednodavkového baleni je nutné nasat veskery obsah a okamzité ho aplikovat.

Veskery nepouzity 1éCivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.



