FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

HBVAXPRO 10 mikrogram

injektionsvatska, suspension i forfylld spruta
Hepatit B-vaccin (rekombinant DNA)

Las noga igenom denna bipacksedel innan du blir
vaccinerad. Den innehaller viktig information.

- Spara denna bipacksedel, du kan behova lasa den igen.
"~ Om du har ytterligare fragor vand dig till 1akare,

apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller

sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som
inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:
1. Vad HBVAXPRO 10 mikrogram ar och vad det anvands for
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. Vad du behdver veta innan du far HBVAXPRO 10 mikrogram
. Hur HBVAXPRO 10 mikrogram anvands

. Eventuella biverkningar

. Hur HBVAXPRO 10 mikrogram ska forvaras

. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1.

Vad HBVAXPRO 10 mikrogram ar och vad det

anvands for
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Detta vaccin anvands for aktivimmunisering mot hepatit B
virusinfektion, orsakad av alla kanda subtyper, hos individer 16 ar
och aldre som riskerar att exponeras for hepatit B virus.

Sannolikt inkluderar skyddet aven hepatit D, eftersom hepatit D €]
forekommer i franvaro av hepatit B infektion.

Vaccinet skyddar ej mot infektion orsakad av andra agens sasom
hepatit A, hepatit C och hepatit E och andra patogener kanda att
infektera levern.

2. Vad du behover veta innan du far HBVAXPRO 10
mikrogram

Anvand inte HBVAXPRO 10 mikrogram

" om du ar allergisk mot hepatit B ytantigen eller mot nagot av
ovriga innehallsamnen i HBVAXPRO (se avsnitt 6)
- om du har en allvarlig sjukdom med feber

Varningar och forsiktighet

Behallaren till detta ldkemedel innehaller latexgummi. Latexgummi
kan orsaka allvarliga allergiska reaktioner.

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du far
HBVAXPRO 10 mikrogram.

Andra lakemedel och HBVAXPRO 10 mikrogram
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HBVAXPRO kan ges samtidigt som hepatit B immunglobulin, pa
separata injektionsstallen.

HBVAXPRO kan anvandas for att fullfolja en primarimmunisering
eller som boosterdos till personer som tidigare fatt ett annat
hepatit B vaccin.

HBVAXPRO kan administreras samtidigt med andra vacciner om
man anvander separata injektionstallen och sprutor.

Tala om for lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du tar
eller nyligen har tagit andra lakemedel, dven receptfria sadana.

Graviditet och amning

Forskrivning av vaccinet till gravida eller ammande kvinnor skall
ske med forsiktighet.

Radfraga lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du tar
nagot lakemedel.

Korformaga och anviandning av maskiner

HBVAXPRO férvantas ha ingen eller forsumbar inverkan pa
formagan att framfora motorfordon eller skota maskiner.

HBVAXPRO 10 mikrogram innehaller natrium

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

3. Hur HBVAXPRO 10 mikrogram anvands

Dosering

Den rekommenderade dosen vid varje injektion (1 ml) ar: 10
mikrogram for individer (16 ar och aldre).

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-21 21:12



En vaccinationsomgang skall inkludera minst tre injektioner.

Tva immuniseringsscheman kan anvandas:

" tva injektioner med ett intervall pa en manad foljt av en tredje
injektion 6 manader efter den férsta administreringen (0, 1, 6
manader)

- om snabb immunitet dnskas: tre injektioner med ett intervall
pa en manad och en fjarde dos 1 ar senare (0, 1, 2, 12
manader).

Vid exponering for hepatit B virus nyligen kan en forsta dos av
HBVAXPRO ges tillsammans med l[amplig dos av immunoglobulin.

Vissa lokala vaccinationsschema omfattar idag rekommendationer
for en boosterdos. Din lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska
informerar dig om en boosterdos skall ges.

HBVAXPRO 10 mikrogram rekommenderas inte for individer yngre
an 16 ar. Ratt styrka for administrering till individer fran nyfédda
till 15 ars alder &r HBVAXPRO 5 mikrogram.

Administreringssatt
Lakare eller sjukskoterska kommer att ge vaccinet som en injektion
i muskeln. Ovre armens muskel &r det basta injektionsstallet pa

vuxna och tonaringar.

Detta vaccin skall aldrig ges i ett blodkarl.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-21 21:12



| undantagsfall kan detta vaccin ges under huden till patienter med
trombocytopeni (minskning av antalet blodplattar) eller till
personer som riskerar blodning.

Om du missar en dos HBVAXPRO 10 mikrogram

Om du missar en inplanerad injektion, kontakta din lakare,
apotekspersonal eller sjukskoterska. Din [akare eller sjukskoterska
kommer att bestamma nar den missade dosen skall ges.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare,
apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta vaccin orsaka biverkningar men
alla anvandare behover inte fa dem.

Liksom med andra hepatit B vacciner har i manga fall
orsakssambandet mellan biverkningar och vaccinet e faststallts.

De vanligaste biverkningarna ar reaktioner pa
injektionsstallet: 6mhet, rodnad och forhardning.

Andra biverkningar har rapporterats mycket sallan:

® |3gt antal blodplattar, sjukdom i lymfknutor
allergiska reaktioner
storningar i nervsystemet sasom domningar och stickningar,
ansiktsforslappning, nervinflammationer inkluderande
Guillain-Barrés syndrom, inflammation i 6gonnerven som leder
till forsamrad syn, hjarninflammation, forvarrande av multipel
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skleros, multipel skleros, kramper, huvudvark, yrsel och
svimningar
lagt blodtryck, inflammation i blodkéarlen
astmaliknande symptom
krakningar, illamaende, diarré, magsmartor
hudreaktioner sasom eksem, utslag, haravfall, klada,
nasselfeber och blasor pa huden
® ledsmarta, ledinflammation, muskelsmarta, smarta i extremitet
erna
® trotthet, feber, vag sjukdomskansla, influensaliknande
symptom
® forhojning av leverenzymer
ogoninflammation med smarta och rodnad

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 HBVAXPRO 10 mikrogram ska forvaras

Forvara detta vaccin utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen
efter EXP.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Forvaras i kylskap (2 °C - 8 °C).
Far ej frysas.

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.

Lakemedel 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

Den aktiva substansen ar:

Hepatit B virus ytantigen, rekombinant (HBsAQ)

K tettaststranhnchnantaennans 10 mikrogram

Adsorberat pa amorf aluminiumhydroxyfosfatsulfat (0,50 milligram

AI+)#

* framstallt i Saccharomyces cerevisiae (stam 2150-2-3) jastceller
med rekombinant DNA-teknik.

# Amorf aluminiumhydroxifosfatsulfat ingar som adjuvans i detta
vaccin. Adjuvans ar amnen som ingar i vissa vacciner for att
snabba pa, forbattra och/eller forlanga de skyddande effekterna av
vaccinet.

Ovriga innehallsdmnen ar natriumklorid (NaCl), natriumborat och
vatten for injektionsvatskor.
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Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

HBVAXPRO 10 mikrogram ar en suspension i en spruta.
Forpackningstorlekar om 1, 10 och 20 forfyllda sprutor med 2
separata nalar.

Forpackningsstorlekar om 1 och 10 forfyllda sprutor utan nal, eller
med 1 separat nal.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och
tillverkare

Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem,
Nederlanderna

Ytterligare upplysningar om detta vaccin kan erhallas hos den
nationella representanten for innehavaren av godkannandet for
forsaljning.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

MSD Belgium UAB Merck Sharp & Dohme
Tél/Tel: +32(0)27766211 Tel.: +370.5.2780.247
dpoc_belux@merck.com msd_lietuva@merck.com
bvnrapus Luxembourg/Luxemburg
Mepk Wapn n Joym bvarapua  |MSD Belgium

EOOL, Tél/Tel: +32(0)27766211
Ten.: + 359 2 819 3737 dpoc_belux@merck.com
info-msdbg@merck.com

Ceské republika Magyarorszag

Merck Sharp & Dohme s.r.o. MSD Pharma Hungary Kft.
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Tel.: +420 233 010 111

dpoc_czechslovak@merck.com

Tel.: + 36.1.888.5300
hungary_msd@merck.com

Danmark

MSD Danmark ApS
TIf: + 45 4482 4000
dkmail@merck.com

Malta

Merck Sharp & Dohme Cyprus
Limited.

Tel: 8007 4433 (+356 99917558)

malta_info@merck.com

Deutschland
MSD Sharp & Dohme GmbH

Tel: 0800 673 673 673 (+49 (0)

Nederland
Merck Sharp & Dohme B.V.
Tel: 0800 9999000 (+31 23

89 4561 0) 5153153)
e-mail@msd.de medicalinfo.nl@merck.com
Eesti Norge

Merck Sharp & Dohme OU,
Tel: +372.614.4200
msdeesti@merck.com

MSD (Norge) AS
TIf: +47 32 20 73 00
msdnorge@msd.no

EAAGOQ

MSD A.®.B.E.E.

TnA: +30 210 98 97 300
dpoc_greece@merck.com

Osterreich

Merck Sharp & Dohme
Ges.m.b.H.

Tel: +43 (0) 1 26 044
dpoc_austria@merck.com

Espaia

Merck Sharp & Dohme de
Espafa, S.A.

Tel: +34 91 321 06 00
msd_info@merck.com

Polska

MSD Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48.22.549.51.00
msdpolska@merck.com

France
MSD France
Tél: +33 (0)1 80 46 40 40

Portugal
Merck Sharp & Dohme, Lda
Tel: +351 21 4465700

inform_pt@merck.com
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Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.o.
Tel: +385 166 11 333
croatia_info@merck.com

Romania

Merck Sharp & Dohme Romania
S.R.L

Tel: + 4021 529 29 00
msdromania@merck.com

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (H
uman Health) Limited

Tel: +353 (0)1 2998700
medinfo_ireland@merck.com

Slovenija

Merck Sharp & Dohme,
inovativna zdravila d.o.o.
Tel: +386.1.520.4201
msd.slovenia@merck.com

fsland
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme, s. r. 0
Tel: +421 2 58282010
dpoc_czechslovak@merck.com

Italia

MSD Italia S.r.l.

Tel: 800 23 99 89 (+39 06
361911)
medicalinformation.it@msd.com

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

Puh/Tel: +358 (0)9 804 650
info@msd.fi

Konpoc

Merck Sharp & Dohme Cyprus
Limited

TnA: 800 00 673 (+357

Sverige

Merck Sharp & Dohme (Sweden)
AB

Tel: +46 77 5700488

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija

Tel: +371.67364.224
msd_Iv@merck.com

22866700) medicinskinfo@merck.com
cyprus_info@merck.com
Latvija United Kingdom (Northern

Ireland)

Merck Sharp & Dohme Ireland (H
uman Health) Limited

Tel: +353 (0)1 2998700

medinfoNl@msd.com

10

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-21 21:12




Denna bipacksedel andrades senast Aug 2022.

Ovriga informationskaéllor

Information om denna medicin finns tillganglig pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens hemsida http://www.ema.europa.eu.

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso-
och sjukvardspersonal:

Instruktioner

Innan det administreras skall vaccinet granskas visuellt med
avseende pa partiklar och/eller avvikande utseende. Sprutan skall
omskakas val tills en nagot opak vit suspension erhalls.

Nalen fasts genom att vrida medsols tills nalen sitter sakert fast i
sprutan.
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