Indlaegsseddel: information til brugeren

Fendrix injektionsvaske, suspension
Hepatitis B (rDNA)-vaccine (adjuveret, adsorberet)

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du far vaccinen, da den indeholder vigtige

oplysninger.

e Gem indlegssedlen. Du kan {4 brug for at leese den igen.

e Sporg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

e Lazgen har ordineret denne vaccine til dig personligt. Lad derfor veere med at give den til andre.

e Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke
er nevnt 1 denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk.
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1. Virkning og anvendelse

Fendrix er en vaccine, som forebygger sygdommen hepatitis B.

Den bruges til patienter med nedsat nyrefunktion:

o hamodialysepatienter — hvor et dialyseapparat renser blodet for affaldsstoffer
o patienter, som i fremtiden vil have behov for hemodialyse.

Fendrix er til brug hos voksne og unge fra 15 ar.
Hepatitis B

Hepatitis B er forarsaget af et virus, som medferer, at leveren svulmer op.

e  Symptomerne ses ikke nedvendigvis for 6 uger til 6 maneder efter smitte.

e De mest almindelige symptomer er milde influenza-lignende symptomer som hovedpine eller
feber, udpraget traethed, morkfarvet urin, lys affering, gulfarvning af hud eller gjne (gulsot).
Disse samt andre symptomer kan betyde, at der er behov for hospitalsindlaeggelse. De fleste
mennesker bliver fuldsteendig raske efter sygdommen.

e Nogle mennesker med hepatitis B ser ikke syge ud og foler sig ikke syge — de har ingen tegn pa
sygdommen.

e  Virus er til stede i kropsvaesker f.eks. vaginalsekret, blod, sad eller spyt.

Hepatitis B-smittebzerere

e  Hepatitis B-virus kan hos nogle mennesker forblive i kroppen hele livet igennem.

e Disse mennesker kan smitte andre og kaldes hepatitis B-smittebarere.

e  Hepatitis B-smittebzrere har risiko for at fa alvorlige leversygdomme, f.eks. cirrhose
(skrumpelever) eller leverkreft.



Sadan virker Fendrix

e  Vaccinen virker ved at hjelpe kroppen til selv at producere beskyttelse (antistoffer) mod virus.
Disse antistoffer vil beskytte dig mod sygdommen.

e  Vaccinen indeholder to stoffer, "MPL” (et ikke-toksisk oprenset lipid fra bakterier) og
”aluminiumphosphat”. Disse stoffer fremskynder, forbedrer og forleenger den beskyttende
virkning af vaccinen.

e Lige som for andre vacciner beskytter Fendrix ikke alle personer, som er vaccineret med det
primere vaccinationsprogram.

e  Fendrix kan ikke forhindre, at du bliver syg, hvis du allerede er smittet med hepatitis B-virus.
e  Fendrix kan kun beskytte dig mod infektion med hepatitis B-virus. Den kan ikke beskytte dig
mod andre infektioner, som kan pavirke leveren — selvom disse infektioner giver samme

symptomer som hepatitis B-virus.

2. Det skal du vide, for du far Fendrix

Du ma ikke fa Fendrix

e  hvis du er allergisk over for det aktive stof eller et af de gvrige indholdsstoffer i denne vaccine
(angivet i punkt 6). Tegn pa en allergisk reaktion kan vare kleende hududslat, &ndened og
havelse af ansigt eller tunge.

e  hvis du tidligere har haft en allergisk reaktion mod andre vacciner mod hepatitis B

e  hvis du har en alvorlig infektion med hgj feber. Vaccinen kan gives, nar du er blevet rask. En
ubetydelig infektion sdsom forkelelse ber ikke vere et problem, men rddfer dig med laegen forst.

Fendrix skal ikke gives, hvis noget af ovennavnte gaelder for dig. Hvis du er i tvivl, skal du tale med
leegen eller apotekspersonalet, inden du far Fendrix.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen eller apotekspersonalet for du fér Fendrix:

e  hvis du lider af allergi.
e  hvis du har haft problemer med helbredet efter tidligere vaccinationer.

Besvimelse kan opsta (overvejende hos unge) efter og endda fer vaccination med nal. Du skal derfor
fortzelle leegen eller sundhedspersonalet, hvis du tidligere er besvimet i forbindelse med en injektion.

Hvis noget af ovenstaende geelder for dig (eller hvis du er i tvivl), skal du tale med lege eller apoteket,
for du far Fendrix.

Brug af anden medicin sammen med Fendrix

Forteel altid leegen, hvis du bruger anden medicin, for nylig har brugt anden medicin eller planleegger
at bruge anden medicin, eller du for nylig er vaccineret med en anden vaccine.

e  Der skal veere mindst 2 til 3 uger mellem vaccination med Fendrix og en anden vaccine.
e Det kan vaere nadvendigt at give Fendrix samtidigt med hepatitis B-immunglobuliner.
Din leege vil serge for, at indsprejtningerne bliver indgivet forskellige steder pa kroppen.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal
du sperge din laege til rads, for du far denne vaccine.



Trafik- og arbejdssikkerhed

Du kan fole dig treet eller f4 hovedpine efter at have faet Fendrix. Sker det, skal du vare serlig
forsigtig, nér du kerer bil eller betjener verktej eller maskiner.

Fendrix indeholder natrium

Denne vaccine indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. den er i det vaesentlige
natriumfri.

3. Sadan gives Fendrix

Sadan gives vaccinen

Lagen eller sygeplejersken vil give dig Fendrix som en injektion i en muskel. Normalt gives den i din

overarm.

Dosering
e Duvil fa fire injektioner i alt.
e Injektionerne vil blive givet over en tidsperiode pa 6 méneder:

- Feorste injektion - pa en udvalgt dato i samrad med din laeege
- Anden injektion - 1 méned efter den ferste injektion

- Tredje injektion - 2 méaneder efter den forste injektion

- Fjerde injektion - 6 maneder efter den forste injektion

e Legen eller sygeplejersken vil informere dig om, hvornar du skal komme tilbage for
efterfolgende injektioner.

e Nér du har féet den forste injektion med Fendrix, skal de naste injektioner ogsa vaere med
Fendrix (brug ikke en anden type hepatitis B-vaccine).

Lagen vil forteelle dig, om du i fremtiden har behov for ekstra- eller "booster"-injektioner. Fendrix

kan ogsé anvendes som boosterinjektion efter et fuldendt primeert vaccinationsprogram med andre

typer hepatitis B-vacciner.

Hvis du glemmer en injektion

e  Hyvis du glemmer en injektion, skal du tale med lzegen og aftale en ny tid.

e  Sorg for, at du fuldferer hele vaccinationsprogrammet med fire injektioner. Elles kan du ikke
veaere sikker pa fuldstendig beskyttelse mod sygdommen.

4. Bivirkninger

Dette legemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Felgende bivirkninger er set med denne vaccine. Hyppighederne er defineret ved hjelp af de nedenfor
anferte konventioner:

Meget almindelig (kan forekomme ved flere end 1 ud af 10 vaccinedoser): hovedpine, treethed,
smerte eller ubehag pé injektionsstedet.

Almindelig (kan forekomme ved op til 1 ud af 10 vaccinedoser): redme eller haevelse pa
injektionsstedet, feber, mave- og fordgjelsesproblemer.



Ikke almindelig (kan forekomme ved op til 1 ud af 100 vaccinedoser): kulderystelser, redt, hevet
hududslet, andre reaktioner pa injektionsstedet.

Sjzlden (kan forekomme ved op til 1 ud af 1.000 vaccinedoser): allergi, hedeture, svimmelhed, torst,
nervgsitet, virusinfektion, rygsmerte, havede sener.

Foelgende bivirkninger er desuden set for andre hepatitis B-vacciner:

Meget sjeelden (kan forekomme ved op til 1 ud af 10.000 vaccinedoser): kramper, besvimelse,
forstyrrelser i synsnerven, dissemineret sklerose, nedsat felesans eller evne til at beveege dele af
kroppen, kraftig hovedpine med stiv nakke, folelsesloshed eller svaghed i arme og ben,
nervebetendelse, svaghed og lammelser i arme og ben, men som ogsa hyppigt breder sig til bryst og
ansigt (Guillain-Barré syndrom), haevelse eller beteendelse 1 hjernen (encefalitis, encefalopati).
Allergiske reaktioner, herunder anafylaktiske reaktioner, kan ogsé forekomme meget sjeeldent (ved op
til 1 ud af 10.000 vaccinedoser). Disse kan vare lokalt eller mere omfattende hududslet, som kan
veere klgende eller med blaerer, haevelse af gjnene eller ansigtet, &ndedraets- eller synkebesveer,
pludseligt blodtryksfald og bevidsthedstab. Disse bivirkninger kan opsta, for du har forladt legens
praksis. Kontakt straks laege eller skadestue.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege eller apotekspersonalet. Dette galder ogsé
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.
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Opbevaring
e  Opbevar vaccinen utilgengeligt for bern.

e  Brug ikke vaccinen efter den udlebsdato, der star pa asken efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste
dag i den naevnte méned.

e  Opbevares i keleskab (2 °C — 8 °C)
e  Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys
e  Mad ikke nedfryses. Frost edelegger vaccinen.

e  Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet ma du
ikke smide medicinrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Fendrix indeholder:

e  Aktivt stofi 1 dosis (0,5 ml) Fendrix:

Hepatitis B-overfladeantigen'~* 20 mikrogram

'adjuveret med AS04C indeholdende:


http://www.meldenbivirkning.dk/

- 3-O-desacyl-4’- monophosphoryl-lipid A (MPL)? 50 mikrogram
%adsorberet pa aluminiumphosphat (0,5 mg Al*" totalt)
3produceret pé garceller (Saccharomyces cerevisiae) ved hjalp af rekombinant DNA-teknologi.
e  @vrige indholdsstoffer i Fendrix: natriumchlorid, vand til injektionsvasker
Udseende og pakningsstorrelser
Fendrix er en hvid og mealkeagtig suspension.

Fendrix findes som 1 dosis fyldt injektionssprejte med eller uden separate kanyler, pakninger med 1
og 10.

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.
Indehaver af markedsfoeringstilladelsen og fremstiller
GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rue de I’Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgien

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette l&egemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Danmark
GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf: + 4536 3591 00
dk-info@gsk.com
Denne indlzegsseddel blev senest zendret 04/2023.

Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&egemiddel pa Det Europeiske Legemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu.

Nedenstaende oplysninger er til leeger og sundhedspersonale:
Efter opbevaring kan et fint hvidt bundfald med en klar farvelos supernatant observeres.

For administration skal vaccinen omrystes omhyggeligt for at opna en let uigennemsigtig, hvid
suspension.

Vaccinen skal, bade for og efter omrystning, inspiceres visuelt for fremmede partikler og/eller
@ndringer af det fysiske udseende. Vaccinen mé ikke anvendes, hvis der er sket a&endringer af
vaccinens udseende.

Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

Fendrix ma ikke gives til personer med overfelsomhed overfor det aktive stof eller et af de avrige
indholdsstoffer.



Fendrix ma ikke gives til personer, der har vist sig overfelsomme for andre hepatitis B-vacciner

Fendrix ma ikke gives til personer med akut alvorlig febril lidelse. En mindre infektion som forkelelse
er ikke en kontraindikation til vaccination.

Fendrix skal indgives intramuskulert i deltoidea-regionen.
Intramuskuler indgivelse i glutealmusklen ber undgés, da det kan medfere sub-optimalt respons.

Fendrix mé under ingen omstandigheder indgives intradermalt eller intravengst.

Da pre-hamodialyse- og heemodialysepatienter er seerligt udsatte for HBV og har en sterre risiko for
at blive kronisk inficerede, skal der tages serlige forholdsregler, f.eks. ved at give en booster for at
sikre et beskyttende antistofniveau i overensstemmelse med nationale anbefalinger og vejledninger.

Passende medicinsk behandling skal vere let tilgaengeligt i tilfeelde af sjeeldent forekommende
anafylaktiske reaktioner efter administration af vaccinen.

Instruktioner til den fyldte injektionssprajte

Luer Lock Adapter

Hold pa sprgjtens cylinder, ikke pa stemplet.

Skru sprojtens hette af ved at dreje den imod
Stempel uret.
Cylinder

Heette

Nalebase

Fastger kanylen ved at forbinde ndlebasen med
Luer Lock Adapteren og dreje en kvart omgang
med uret, indtil du maerker, at den laser.

Traek ikke stemplet ud af cylinderen. Hvis dette
sker, ma vaccinen ikke administreres.

Bortskaffelse
Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.
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