Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Engerix-B Erwachsene,

Injektionssuspension

Hepatitis-B (rDNA)-Impfstoff (adsorbiert) (HBV)

enthélt wichtige Informationen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie diesen Impfstoff erhalten, denn sie

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

Dieser Impfstoff wurde Ihnen persdnlich verschrieben. Geben Sie ihn nicht an Dritte weiter.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

Wie ist Engerix-B Erwachsene anzuwenden?
Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Engerix-B Erwachsene aufzubewahren?
Inhalt der Packung und weitere Informationen

ZEGE S e

Was ist Engerix-B Erwachsene und wofiir wird es angewendet?
Was sollten Sie beachten, bevor Sie Engerix-B Erwachsene erhalten?

1. Was ist Engerix-B Erwachsene und
wofir wird es angewendet?

Engerix-B Erwachsene ist ein Impfstoff, der angewendet
wird, um eine Hepatitis-B-Infektion zu verhindern. Er kann
auch dazu beitragen, eine Hepatitis-D-Infektion zu
verhindern.

Dieser Impfstoff kann Erwachsenen und Jugendlichen ab
dem vollendeten 16. Lebensjahr verabreicht werden.
Unter besonderen Umstanden kann der Impfstoff auch
Kindern und Jugendlichen im Alter von 11 bis 15 Jahren
verabreicht werden (siehe Abschnitt 3).

Hepatitis B ist eine ansteckende Erkrankung der Leber,
die durch ein Virus verursacht wird. Einige Personen
tragen das Hepatitis-B-Virus in ihrem Kérper, kénnen sich
aber nicht davon befreien. Sie kénnen weiterhin andere
Personen anstecken und werden als Virustrager
bezeichnet. Die Erkrankung breitet sich aus, indem das
Virus nach Kontakt mit Kérperflissigkeiten, meist Blut
einer infizierten Person, in den K&rper eindringt.

Wenn die Mutter ein Virustrager ist, kann sie wahrend der
Geburt das Virus auf ihren Saugling Ubertragen. Es ist
auch mdglich, sich mit dem Virus Uber einen Virustréger
durch beispielsweise ungeschiitzten Sexualverkehr,
gemeinsame Benutzung von Injektionsnadeln oder
Mitbenutzung von medizinischer Ausristung, welche
nicht ordnungsgemag sterilisiert wurde, anzustecken.
Die Hauptanzeichen der Erkrankung umfassen Kopf-
schmerzen, Fieber, Ubelkeit und Gelbsucht (Gelbfarbung

der Haut und Augen); bei ungefahr drei von 10 Patienten
treten jedoch keine Krankheitsanzeichen auf.

Bei den mit Hepatitis B infizierten Patienten werden einer
von 10 Erwachsenen und bis zu neun von 10 Sauglingen
zu Virustragern und werden wahrscheinlich ernsthafte
Leberschaden und in einigen Fallen Leberkrebs entwi-
ckeln.

Wie Engerix-B Erwachsene wirkt

Engerix-B Erwachsene enthélt eine geringe Menge der

Lauleren Hille“ des Hepatitis-B-Virus. Diese ,auliere

Hulle® ist nicht ansteckend und kann Sie nicht krank

machen.

— Wenn Sie diesen Impfstoff erhalten, wird er das
kérpereigene Immunsystem anregen, einen eigenen
Schutz gegen diese Viren fur die Zukunft aufzubauen.

— Engerix-B Erwachsene kann Sie nicht vor der Erkran-
kung schiitzen, wenn Sie bereits mit dem Hepatitis-B-
Virus infiziert sind.

— Engerix-B Erwachsene kann Sie nur vor der Infektion
mit dem Hepatitis-B-Virus schitzen.

Stand: Marz 2024



Gebrauchsinformation: Information ftir Anwender
Engerix-B Erwachsene

2. Was sollten Sie beachten, bevor Sie
Engerix-B Erwachsene erhalten?

Engerix-B Erwachsene darf nicht angewendet

werden,

— wenn Sie allergisch auf Engerix-B Erwachsene oder
einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Be-
standteile dieses Impfstoffes sind.

— wenn Sie Fieber haben.

Engerix-B Erwachsene darf nicht angewendet werden,
wenn einer der oben aufgefihrten Punkte auf Sie zutrifft.
Wenn Sie sich nicht sicher sind, sprechen Sie mit lhrem
Arzt oder Apotheker, bevor Sie mit Engerix-B Erwachsene
geimpft werden. Bitte informieren Sie lhren Arzt oder
Apotheker, wenn Sie irgendwelche Allergien haben oder
wenn Sie jemals irgendwelche gesundheitlichen Proble-
me nach einer Impfung hatten.

Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor

Sie Engerix-B Erwachsene erhalten, wenn

— Siewegen einer Nierenerkrankung dialysepflichtig sind
oder wenn Sie eine Erkrankung haben, die Ihr Immun-
system beeintrachtigen konnte.
Dialysepflichtige Personen, Personen mit chronischer
Lebererkrankung, Hepatitis-C-Tréger oder HIV-Posi-
tive kdnnen trotzdem mit Engerix-B Erwachsene durch
ihren Arzt geimpft werden. Der Grund dafir ist, dass
Hepatitis-B-Infektionen bei diesen Patienten schwer-
wiegend verlaufen kénnen. Weitere Informationen
beziiglich Nierenerkrankung und Dialyse finden Sie in
Abschnitt 3.

Wenn Sie sich nicht sicher sind, ob einer der oben
aufgefihrten Punkte auf Sie zutrifft, sprechen Sie mit
Ihrem Arzt, bevor Sie mit Engerix-B Erwachsene geimpft
werden.

Nach oder sogar vor einer Nadelinjektion kann es (meist
bei Jugendlichen) zu einer Ohnmacht kommen. Informie-
ren Sie daher den Arzt oder das medizinische Fach-
personal, wenn Sie/lhr Kind bei einer friiheren Injektion
schon einmal ohnméachtig geworden sind/ist.

Wie jeder Impfstoff schiitzt Engerix-B Erwachsene még-
licherweise nicht alle Geimpften vollstandig vor einer
Infektion mit Hepatitis B. Eine Reihe von Faktoren verrin-
gert die Ansprechrate auf Hepatitis-B-Impfstoffe. Dazu
gehdren héheres Alter, Geschlecht, Ubergewicht,
Rauchen und einige chronische Erkrankungen. Wenn
einer der oben aufgefihrten Punkte auf Sie zutrifft, kann
Ihnen lhr Arzt zu einem Bluttest nach Abschluss der
Impfung raten oder eine zusatzliche Impfung mit Engerix-
B Erwachsene empfehlen, um sicherzustellen, dass Sie
geschutzt sind.

Anwendung von Engerix-B Erwachsene zusammen
mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere Arznei-
mittel angewendet haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel anzuwenden.

Engerix-B Erwachsene kann gleichzeitig mit den meisten
anderen Standardimpfstoffen verabreicht werden. Ihr Arzt
wird sicherstellen, dass die Injektionen an verschiedenen
Gliedmalen vorgenommen werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie lhren Arzt oder
Apotheker um Rat, bevor Sie Engerix-B Erwachsene
erhalten.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Es ist unwahrscheinlich, dass Engerix-B Erwachsene die
Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen beeinflusst. Sie sollten sich jedoch nicht an
das Steuer eines Fahrzeuges setzen oder keine Maschi-
nen bedienen, wenn Sie sich unwohl fiihlen.

Engerix-B Erwachsene enthalt Natrium
Dieser Impfstoff enthalt weniger als 1 mmol Natrium
(23 mg) pro Dosis, d.h. er ist nahezu ,natriumfrei®.

3. Wie ist Engerix-B Erwachsene anzu-
wenden?

Wie der Impfstoff verabreicht wird

Ihr Arzt wird lhnen die empfohlene Dosis an Engerix-B

Erwachsene verabreichen.

Engerix-B Erwachsene wird verabreicht:

— als Injektion in den Oberarmmuskel.

— als Injektion unter die Haut, wenn Sie leicht Bluterglisse
bekommen oder eine verstarkte Blutungsneigung
haben.

Wie viel verabreicht wird

Sie werden eine Impfserie mit Engerix-B Erwachsene
erhalten. Sobald Sie die Impfserie abgeschlossen haben,
kénnen Sie einen Langzeitschutz gegen Hepatitis B
erwarten.

Erwachsene und Jugendliche ab 16 Jahre werden die
Impfstoffstarke 20 Mikrogramm HBs-Ag/1 ml (= Engerix-B
Erwachsene) erhalten.

Es gibt verschiedene Mdglichkeiten, wie Sie Engerix-B
Erwachsene erhalten kénnen. Ihr Arzt wird das am besten
geeignete Impfschema fir Sie auswahlen:
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Schema 1 — fiir Erwachsene und Jugendliche ab 16
Jahre

vereinbarter Termin
1 Monat nach der ersten Impfung
6 Monate nach der ersten Impfung

Erste Impfung:
Zweite Impfung:
Dritte Impfung:

Schema 2 — fiir Erwachsene und Jugendliche ab 16
Jahre

vereinbarter Termin

1 Monat nach der ersten Impfung

2 Monate nach der ersten Impfung
12 Monate nach der ersten Impfung

Erste Impfung:
Zweite Impfung:
Dritte Impfung:
Vierte Impfung:

— Dieses Schema kann auch verwendet werden, falls Sie
vor kurzem mit dem Hepatitis-B-Virus in Kontakt
gekommen sind, da der Impfschutz schneller aufge-
baut wird.

Schema 3 — ausschlieBlich fiir Erwachsene (ab 18
Jahre)

Dieses Schema werden Sie nur in Ausnahmeféllen
erhalten, wenn Sie zum Beispiel in ein Hochrisikogebiet
reisen und innerhalb eines Monats geimpft werden
missen.

vereinbarter Termin

1 Woche nach der ersten Impfung
3 Wochen nach der ersten Impfung
12 Monate nach der ersten Impfung

Erste Impfung:
Zweite Impfung:
Dritte Impfung:
Vierte Impfung:

Schema 4 — ausschlieBlich fiir Kinder und
Jugendliche im Alter von 11 bis 15 Jahren

Dieses Schema wird nur verwendet, wenn Zweifel beste-
hen, ob Ihr Kind eine dritte Impfung erhalten wird. Fir
dieses Schema wird Engerix-B Erwachsene (20 Mikro-
gramm HBs-Ag/1 ml) verwendet. Dies wird einen héheren
Schutz bieten als 2 Dosen mit Engerix-B Kinder (10
Mikrogramm HBs-Ag/0,5ml).

vereinbarter Termin
6 Monate nach der ersten Impfung

Erste Impfung:
Zweite Impfung:

— Wenn dieses Schema verwendet wird, wird der Impf-
schutz bis nach Erhalt der zweiten Dosis nicht immer
erreicht. Dieses 2-Dosen-Schema wird nur ange-
wendet, wenn ein relativ geringes Risiko einer Hepati-
tis-B-Infektion wahrend der Impfserie besteht und
wenn die Vervollstdndigung der Impfserie sicherge-
stellt werden kann.

Es ist sehr wichtig fur Sie, lhre vereinbarten Impftermine
wahrzunehmen. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie
irgendwelche Fragen beziiglich der Anzahl der Impfungen
haben, die lhnen verabreicht werden sollen.

Nierenerkrankung und Dialyse

— Personen ab 16 Jahre
Falls Sie eine Nierenerkrankung haben oder dialyse-
pflichtig sind, kann sich Ihr Arzt dazu entscheiden,
Ihnen vier doppelte Dosen (2 x 20 Mikrogramm HBs-

Ag/1ml) von Engerix-B Erwachsene zum Zeitpunkt 0,
1, 2 und 6 Monate zu verabreichen. lhr Arzt kann sich
auch fir einen Bluttest entscheiden, um sicherzustel-
len, dass Sie gegen Hepatitis B geschitzt sind.

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieser Impfstoff Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen. Folgende Nebenwirkungen kénnen nach
Verabreichung dieses Impfstoffes auftreten:

Allergische Reaktionen (Diese kdnnen bei bis zu 1 von
10 000 Impfstoffdosen auftreten.)

Suchen Sie sofort Ihren Arzt auf, wenn bei lhnen eine
allergische Reaktion auftritt. Anzeichen kénnen sein:

— Schwellung lhres Gesichts

Niedriger Blutdruck

Atembeschwerden

Blauverfarbung lhrer Haut

Bewusstlosigkeit

Diese Reaktionen treten im Allgemeinen sehr bald nach
Verabreichung des Impfstoffes auf. Suchen Sie sofort
einen Arzt auf, wenn diese nach Verlassen der Arztpraxis
auftreten.

Andere Nebenwirkungen kénnen sein:

Sehr hdufig (Nebenwirkungen, die bei mehr als 1 von 10
Impfstoffdosen auftreten kénnen):

Schmerzen und Rétung an der Injektionsstelle, Midigkeit,
Reizbarkeit.

Haufig (Nebenwirkungen, die bei bis zu 1 von 10
Impfstoffdosen auftreten kénnen):

Kopfschmerzen, Schlafrigkeit, Ubelkeit oder Erbrechen,
Durchfall oder Bauchschmerzen, Appetitlosigkeit, Fieber,
Unwohlsein, Schwellung an der Injektionsstelle, Reaktio-
nen an der Injektionsstelle wie Verhértung.

Gelegentlich (Nebenwirkungen, die bei bis zu 1 von 100
Impfstoffdosen auftreten kénnen):

Schwindel, Muskelschmerzen, grippedhnliche
Beschwerden.

Selten (Nebenwirkungen, die bei bis zu 1 von 1 000
Impfstoffdosen auftreten kénnen):
Lymphknotenschwellung, Nesselsucht, Hautausschlag
und Juckreiz, Gelenkschmerzen, Missempfindungen wie
Kribbeln und ,Ameisenlaufen®.
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Sehr selten (Nebenwirkungen, die bei bis zu 1 von 10 000
Impfstoffdosen auftreten kdnnen):

Neigung zu Blutergiissen und verldngerte Blutungsdauer
nach Schnittverletzungen, niedriger Blutdruck, Entziin-
dung von Blutgefalien, plétzliches Anschwellen des
Gesichts, Mundes oder Rachens (Angioddem), LAhmung,
Nervenentziindung (Neuritis), die zu Geflhlsverlust oder
Taubheitsgefiihl fihren kann, einschlieRlich voriberge-
hender Nervenentziindung, die Schmerzen, Schwache
und Lahmungen in den Extremitaten verursacht und oft
bis zur Brust und zum Gesicht aufsteigt (Guillain-Barre-
Syndrom), Erkrankung der Sehnerven (Optikusneuritis)
und Multiple Sklerose, Schwierigkeiten, Arme oder Beine
zu bewegen (Neuropathie), Gehirnentziindung (Enze-
phalitis), degenerative Gehirnerkrankung (Enzephalopa-
thie), Entziindung der Hirnhaute (Meningitis), Krampfan-
falle, Verlust der Schmerz- oder Beriihrungsempfindlich-
keit der Haut (Hypasthesie), violette oder rot-violette
Papeln auf der Haut (Lichen ruber planus), rote oder
violette Flecken auf der Haut (Erythema exsudativum
multiforme), schmerzende und steife Gelenke (Arthritis),
Muskelschwéche.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind. Sie kbnnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fur Impfstoffe und biomedizinische
Arzneimittel, Paul-Ehrlich-Institut, Paul-Ehrlich-Str. 51-59,
63225 Langen, Tel: +49 6103 77 0, Fax:

+49 6103 77 1234, Website: www.pei.de, anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Gber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

5. Wie ist Engerix-B Erwachsene aufzu-
bewahren?

— Bewabhren Sie diesen Impfstoff fiir Kinder unzugénglich
auf.

— Sie dirfen diesen Impfstoff nach dem auf dem Umkar-
ton und dem Etikett der Fertigspritze nach ,verwendbar
bis“ bzw. ,verw. bis“ angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats.

— Im Kuhlschrank lagern (2°C — 8°C).

— Nicht einfrieren.

— In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt
vor Licht zu schitzen.

— Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder
Hausabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt
bei.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Engerix-B Erwachsene enthélt

— Der Wirkstoff ist die ,auf3ere Hille” des Hepatitis-B-
Virus, das sog. Hepatitis-B-Oberflachenantigen (HBs-
Ag). Jede Dosis Engerix-B Erwachsene enthalt 20
Mikrogramm (ug)/1 ml Protein aus dieser auf3eren
Hulle, das an hydratisiertes Aluminiumhydroxid adsor-
biert ist.

— Die sonstigen Bestandteile sind Natriumchlorid, Natri-
ummonohydrogenphosphat-Dihydrat, Natriumdihy-
drogenphosphat und Wasser fiir Injektionszwecke.

Wie Engerix-B Erwachsene aussieht und Inhalt der
Packung

Engerix-B Erwachsene ist eine milchig-weilde, injizierbare
Flussigkeit.

Engerix-B Erwachsene (20 Mikrogramm HBs-Ag/1 ml) ist
in einer Fertigspritze mit 1 Dosis, mit oder ohne separate
Nadeln/Kanulen, in Packungsgréf3en zu 1 und 10 erhalt-
lich.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgréfien in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG; 80700 Minchen; Tel.:
+49 (0)89 36044 8701; E-Mail: produkt.info@gsk.com
Hersteller

GlaxoSmithKline Biologicals s.a., Rue de I'Institut 89,
1330 Rixensart, Belgien

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des
Européaischen Wirtschaftsraumes unter den folgen-
den Bezeichnungen zugelassen:

Danemark, Finnland, Island, Niederlande, Norwegen,
Osterreich, Schweden, Spanien: Engerix-B

Belgien, Luxemburg, Portugal: Engerix B

Frankreich, Irland, Italien: Engerix B-20

Deutschland: Engerix-B Erwachsene

Griechenland: Engerix

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im
Marz 2024.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches
Fachpersonal bestimmt:

Bei Lagerung kann sich eine feine, weil3e Ablagerung mit
einem klaren, farblosen Uberstand bilden. Der aufge-
schiittelte Impfstoff ist leicht milchig-weil3.

Der Impfstoff ist vor der Verabreichung per Augenschein
auf Fremdpartikel und/oder physikalische Verdnderungen
zu untersuchen. Falls solche Abweichungen beobachtet
werden, darf der Impfstoff nicht verabreicht werden.

Der gesamte Inhalt der Fertigspritze sollte nach dem
Offnen der Fertigspritze sofort verabreicht werden.
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Anleitung fiir die Handhabung der Fertigspritze

Halten Sie die Spritze am Zylin-
der, nicht am Kolben.

_LOCK—GEWindeansatz Drehen Sie die Spritzenkappe
( entgegen dem Uhrzeigersinn ab.
Kolben g g g

Zylinder
Kappe

Um die Nadel anzubringen, ver-

binden Sie den Nadelansatz mit
., Nadelansatz " dem Luer-Lock-Gewindeansatz
und drehen Sie um eine Viertel-
drehung im Uhrzeigersinn, bis
die Nadel spurbar einrastet.
i Ziehen Sie den Spritzenkolben
it "~ nichtaus dem Zylinder. Falls

" dies passiert, darf der Impfstoff

nicht verabreicht werden.

Entsorgung
Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist

entsprechend den nationalen Anforderungen zu beseiti-
gen.

|Ein Originalprodukt der GlaxoSmithKline Forschung
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