FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Fendrix

injektionsvatska, suspension
Hepatit B- (rDNA) vaccin (med adjuvans, adsorberat)

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 [akare 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 |
denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Fendrix ar och vad det anvands till

2. Vad du behover veta innan du far Fendrix

3. Hur Fendrix ges

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Fendrix ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Fendrix ar och vad det anvands till
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Fendrix ar ett vaccin som skyddar mot hepatit B.
Det anvands till patienter med njursjukdom:

® patienter som genomgar hemodialys - dar dialysmaskinen tar

bort slaggprodukter ur blodet

® patienter som kommer att genomga hemodialys i framtiden.

Fendrix anvands till vuxna och ungdomar 15 ar och aldre.

Vad ar hepatit B?

Hepatit B orsakas av ett virus som orsakar leversvullnad.

Det ar mojligt att tecken inte upptrader forran 6 veckor till 6
manader efter infektion.

De huvudsakliga tecknen pa sjukdom innefattar milda
influensasymtom sasom huvudvark eller feber, kraftig
trotthetskansla, mork urin, blek avforing, gulaktig hud eller
ogonvitor (gulsot). Dessa eller andra tecken kan innebara att
personen kan behdva sjukhusvard. De flesta tillfrisknar helt
fran sjukdomen.

Vissa personer med hepatit B ser inte sjuka ut eller kanner sig
inte sjuka - de har inga sjukdomstecken.

Viruset finns i kroppsvatskor som i vaginan, blodet,
sadesvatska eller saliv (spott).

Barare av hepatit B

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-25 07:23



® Hepatit B-viruset stannar i kroppen hela livet hos vissa
personer.

® Detta betyder att de fortfarande kan infektera andra personer
och kallas for virusbarare.

® Barare av viruset loper risk att fa allvarliga leverproblem, som
cirros eller levercancer.

Hur Fendrix fungerar

® Fendrix hjalper din kropp att tillverka sitt eget skydd mot virus
(antikroppar). Dessa antikroppar kommer att skydda dig mot
sjukdomen.

® Fendrix innehaller tva @mnen kallade MPL (ett icke-toxiskt
renat fettderivat fran bakterier) och aluminiumfosfat. Dessa
gor att vaccinet fungerar snabbare, battre och har langre
effekt.

® Som med alla vacciner kan inte en behandling med Fendrix
helt skydda alla vaccinerade personer.

® Fendrix kanske inte skyddar dig fran att bli sjuk om du redan
har fatt hepatit B-viruset.

® Fendrix kan bara skydda dig mot infektion av hepatit B-virus.
Det kan inte skydda dig mot andra infektioner som kan
paverka levern dven om dessa infektioner har liknande tecken
som de som orsakas av hepatit B-virus.

2. Vad du behover veta innan du far Fendrix

Fendrix ska inte ges:
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® om du ar allergisk mot aktiv substans, eller nagot annat
innehallsamne i detta vaccin (anges i avsnitt 6). Tecken pa
allergisk reaktion kan vara kliande hudutslag, andfaddhet och
svullnad av ansikte eller tunga

® om du nagon gang har fatt en allergisk reaktion mot nagot
vaccin mot hepatit B

® om du har en kraftig infektion med feber. Vaccinet kan ges
efter att du har tillfrisknat. En lattare infektion sasom
forkylning ar inget hinder, men beratta forst for din lakare.

Fendrix ska inte ges om nagot av ovanstaende galler dig. Om du ar
osaker, tala med din lakare eller apotekspersonal innan du far
Fendrix.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du ges Fendrix:

® om du har nagra kanda allergier
® om du har haft nagra problem med din hélsa efter nagon
tidigare vaccination.

Svimning kan forekomma (framst hos ungdomar) efter, eller aven
fore, all nalinjektion. Tala darfor om for lakaren eller sjukskoterskan
om du har svimmat vid tidigare injektion.

Om nagot av ovanstaende galler dig (eller om du &r oséaker), tala
med din lakare eller apotekspersonal innan du far Fendrix.

Andra lakemedel och Fendrix
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Tala om for [akare om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta
nagot annat ldkemedel eller om du nyligen har fatt nagot annat
vaccin.

® Det bor ga minst 2-3 veckor mellan vaccination med Fendrix
och nagot annat vaccin.

® Fendrix kan behdva ges samtidigt som en injektion med
specifika hepatit B-immunoglobuliner. Din lakare kommer att
sakerstalla att vaccinerna ges pa olika injektionsstallen pa
kroppen.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga ldkare innan du ges detta vaccin.

Korformaga och anvandning av maskiner

Du kan kanna dig trott eller fa huvudvark efter att du har fatt
Fendrix. Om detta intraffar, var sarskilt forsiktig nar du kor bil eller
hanterar nagra verktyg eller maskiner.

Fendrix innehaller natrium

Detta vaccin innehaller mindre 4n 1 mmol (23 mg) natrium per dos,
d.v.s. ar nast intill "natriumfritt”.

3. Hur Fendrix ges

Hur vaccinet ges

® [ 3karen eller sjukskoterskan kommer att ge dig Fendrix som en
injektion i en muskel. Det sker vanligtvis i din dverarm.
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Hur mycket ges

Du kommer att fa en serie med fyra injektioner.
Injektlonerna kommer att ges inom 6 manader.
Forsta injektionen: vid ett overenskommet datum med din
lakare
" Andra injektionen: 1 manad efter den forsta injektionen
" Tredje injektionen: 2 manader efter forsta injektionen
" Fjarde injektionen: 6 manader efter forsta injektionen
Lakaren eller sjukskoterskan kommer att beratta for dig nar du
ska komma tillbaka for nastkommande injektioner.
N&r du har fatt den forsta injektionen med Fendrix, behéver
kommande injektioner ocksa vara med Fendrix (inte nagot
annat hepatit B-vaccin).

Din lakare kommer att beratta for dig om du behover extradoser
eller framtida pafyllnadsdoser. Fendrix kan ocksa ges som
pafyllnad efter en behandling med en annan sorts hepatit B-vaccin.

Om du glommer en dos

Om du gldmmer en injektion, tala med din lakare och boka ett
nytt besok.

Se till att du fullfoljer hela schemat om fyra injektioner. Du kan
annars inte vara saker pa att du har ett fullgott skydd mot
infektion.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta vaccin orsaka biverkningar men
alla anvandare behover inte fa dem.
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Foljande biverkningar kan forekomma med detta vaccin.
Frekvensen definieras enligt sattet som listas nedan.

Mycket vanliga (dessa kan forekomma vid fler an 1 av 10
vaccindoser): huvudvark, trotthetskansla, smarta eller
obehagskansla pa injektionsstallet.

Vanliga (dessa kan forekomma vid upp till 1 av 10 vaccindoser):
rodnad eller svullnad dar injektionen gavs, feber, mag- och
matsmaltningsbesvar.

Mindre vanliga (dessa kan forekomma vid upp till 1 av 100
vaccindoser): frossa, roda, upphojda hudutslag, andra reaktioner
dar injektionen gavs.

Sallsynta (dessa kan forekomma vid upp till 1 av 1 000
vaccindoser): allergi, blodvallningar, yrsel, torst, oroskansla,
infektion orsakad av ett virus, ryggsmarta, seninflammation.

Dessutom har féljande biverkningar ocksa rapporterats for andra
hepatit B-vacciner:

Mycket sallsynta (dessa kan forekomma vid upp till 1 av 10 000
vaccindoser): kramper, svimning, problem med nerverna runt ogat
(optisk neurit), multipel skleros, kanselbortfall eller problem att
rora vissa delar av kroppen, svar huvudvark med nackstelhet,
domningar eller svaghet i armar och ben (neuropati), inflammation
av nerverna (neurit), svaghet och forlamning i armar och ben som
ofta dvergar till brost och ansikte (Guillain-Barrés syndrom),
svullnad eller infektion i hjarnan (encefalit, encefalopati), allergiska
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reaktioner, inklusive anafylaktoida reaktioner, dessa ar mycket
sallsynt forekommande (vid upp till 1 av 10 000 vaccindoser).
Dessa kan vara lokala eller utbredda utslag som kan klia eller bli
blasor, svullnad av 6gon och ansikte, andnings- eller
svaljsvarigheter, ett snabbt blodtrycksfall och medvetsléshet.
Sadana reaktioner kan forekomma innan du har lamnat
lakarmottagningen men du ska alltid soka omedelbar hjalp nar
dessa reaktioner intraffar.

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 Fendrix ska forvaras

Forvara detta vaccin utom syn- och rackhall fér barn.
Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.
Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.

Far ej frysas eftersom det forstor vaccinet.
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http://www.lakemedelsverket.se/

® | 3kemedel 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 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

® Det aktiva innehdllsdmnet i 1 dos (0,5 ml) av Fendrix ar:

Hepatit B-ytantigenl'z'3

1

20 mikrogram

som adjuvans anvands AS04C innehallande:
- 3-O-desacyl-4'-mono
fosforyllipid A (MPL)?

2adsorberat p& aluminiumfosfat (totalt 0,5 milligram AI*T)

50 mikrogram

3producerat | jastceller (Saccharomyces cerevisiae) med rekombin
ant DNA-teknik.

® Qvriga innehallsamnen i Fendrix ar: natriumklorid, vatten for
injektionsvatskor.

Vaccinets utseende och forpackningsstorlekar

Fendrix ar en vit och mjolkaktig suspension.

Fendrix tillhandahalls i en forfylld spruta innehallande 1 dos med
eller utan separata nalar i férpackningar om 1 och 10 stycken.
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Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att

marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och

tillverkare

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I'Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgien

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta
ombudet for innehavaren av godkannandet for forsaljning.

GlaxoSmithKline s.r.o.
Tel: + 4202220011 11
cz.info@gsk.com

Belgié/Belgi Belgien
gie/ e. g qge/ clgie , Lietuva

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals _ _ , ,

SA/NV GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel. +370 80000334

Tél/Tel: + 32 10 85 52 00 ©
Luxembourg/Luxemburg

bbnrapus L .

, , , , GlaxoSmithKline Pharmaceuticals
GlaxoSmithKline Biologicals SA SA/NV
Ten. +359 80018205
& Tél/Tel: + 32 10 85 52 00
Cesk4 republika Magyarorszag

GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel.: +36 80088309

Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf: + 45 36 3591 00
dk-info@gsk.com

Malta
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +356 80065004

Deutschland

Nederland
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GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG
Tel: + 49 (0)89 360448701
produkt.info@gsk.com

GlaxoSmithKline BV
Tel: + 31 (0)33 2081100

Eesti
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +372 8002640

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: + 47 22 70 20 00

EAAGOQ

GlaxoSmithKline Movonpdowrmn
A.E.B.E.

TnA: + 30 210 68 82 100

Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH.
Tel: + 431970 75-0
at.info@gsk.com

Espafia
GlaxoSmithKline, S.A.
Tel: + 34 900 202 700
es-ci@gsk.com

Polska
GSK Services Sp. z o.0.
Tel.: + 48 (22) 576 9000

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél: + 33(0) 13917 84 44
diam@gsk.com

Portugal

Smith Kline & French Portuguesa,
Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: + 351 21 4129500
FI.PT@gsk.com

Hrvatska
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel.: +385 800787089

Romania
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +40 800672524

Ireland
GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Tel: + 353 (0)1 495 5000

Slovenija
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +386 80688869

island Slovenské republika

Vistor hf. GlaxoSmithKline Biologicals SA
Simi: +354 535 7000 Tel: +421 800500589

Italia Suomi/Finland
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GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel:+ 39 (0) 45 7741111

GlaxoSmithKline Oy
Puh/Tel: + 358 (0)10 30 30 30
Finland.tuoteinfo@gsk.com

Konpog
GlaxoSmithKline Biologicals SA
TnA: +357 80070017

Sverige
GlaxoSmithKline AB

Tel: + 46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

Latvija
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: Tel: +371 80205045

United Kingdom (Northern
Ireland)

GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +44(0)800 221441
customercontactuk@gsk.com

Denna bipacksedel andrades senast 2023-04-26

Ovriga informationskéllor

Information om detta lakemedel finns tillgdnglig pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens hemsida http://www.ema.europa.eu/.

Foljande uppgifter ar uteslutande for

halsovardspersonal:

Under forvaring kan en tunn vit bottensats och en klar farglos

supernatant bildas.

Fore anvandning ska vaccinet omskakas val till en nastan
genomskinlig, vitaktig suspension.
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Vaccinet ska inspekteras visuellt bade fére och efter omskakning,
med avseende pa frammande partiklar och/eller fysikaliska
forandringar. Vaccinet ska inte anvandas om nagon forandring i
vaccinets utseende noteras.

Oanvant lakemedel eller avfall ska omhandertas enligt lokala
bestammelser.

Fendrix ska inte ges till personer med kand overkanslighet mot det
aktiva innehallsdmnet eller mot nagot hjalpamne.

Fendrix ska inte ges till personer som visat tecken pa
overkanslighet efter tidigare administrering av andra hepatit
B-vacciner.

Fendrix ska inte ges till personer som lider av akut svar
febersjukdom. Lattare infektioner, sasom forkylning, ar ingen
kontraindikation for immunisering.

Fendrix ska administreras intramuskulart i deltoideusregionen.,
Eftersom intramuskular administrering i glutealmuskeln kan
resultera i ett mindre optimalt svar pa vaccinet, ska detta

administreringssatt undvikas.

Fendrix far under inga omstandigheter ges intradermalt eller
intravenost.

Eftersom pre-hemodialys- och hemodialyspatienter ar sarskilt
utsatta for HBV och loper hogre risk att bli kroniskt infekterade, bor
det sarskilt overvagas att ge ytterligare boosterdoser for att
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sakerstalla en skyddande antikroppsniva sasom definierad enligt
nationella rekommendationer.

Lamplig medicinsk behandling ska alltid finnas i beredskap da
sallsynta fall av anafylaktiska reaktioner till foljd av administrering

av vaccinet kan intraffa.

Instruktioner for den forfyllda sprutan

= Luer Lock koppling
L\:-\-Hjﬂi“"' Hall alltid 1 sprutcylindern, inte 1 kolvstangen.
Kolvsting . SER Skruva av locket pa sprutan genom att vrida den
motsols.
Sprutcylinder Lock
Nalfiiste
+ Fist nalen pa sprutan genom att ansluta den till
Luer Lock kopplingen och rotera ett kvarts varv
ﬂ '_“S o e medsols tills du kinner att den laser sig.
A t) Dra inte ut kolvstangen ur sprutcylindern, om

detta sker ska vaccinet inte administreras.

Destruktion
Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande
anvisningar.
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