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BIJSLUITER

Lees deze hele bijsluiter aandachtig alvorens u met dit vaccin wordt gevaccineerd.  Hij bevat belangrijke informatie over het vaccin.


Bewaar deze bijsluiter. Misschien heeft u hem nog een keer nodig.


Raadpleeg uw arts of apotheker, als u aanvullende vragen heeft.


Dit vaccin is alleen aan u voorgeschreven. Geef het dus niet door aan iemand anders.

In deze bijsluiter: 

1.
Wat is ENGERIX B en waarvoor wordt het gebruikt?

2.
Wat u moet weten voordat u zich laat vaccineren met ENGERIX B?
3.
Hoe wordt ENGERIX B toegediend?

4.
Mogelijke bijwerkingen

5.
Hoe bewaart u ENGERIX B?

6.
Aanvullende informatie

Naam

ENGERIX B – Suspensie voor injectie – 20 µg/1 ml

ENGERIX B Junior – Suspensie voor injectie – 10 µg/0,5 ml

De werkzame stoffen van het vaccin zijn:

ENGERIX B 20 µg (1 ml/dosis):

1 dosis (1 ml) bevat : 

oppervlakteantigen van hepatitis B 20 µg 

geadsorbeerd op aluminiumhydroxide (Totaal : 0,50 mg aluminium)

geproduceerd op gistcellen (Saccharomyces cerevisiae) via recombinante DNA-technologie

ENGERIX B Junior (0,5 ml/ dosis):
1 dosis (0,5 ml) bevat: 

oppervlakteantigen van hepatitis B 10 µg 

geadsorbeerd op aluminiumhydroxide (Totaal : 0,25 mg aluminium) 

geproduceerd op gistcellen (Saccharomyces cerevisiae) via recombinante DNA-technologie
De andere bestanddelen zijn:

Natriumchloride, gedihydrateerd dinatriumfosfaat, gedihydrateerd mononatriumfosfaat, water voor bereidingen voor injectie.

Registratiehouder /Fabrikant :

GlaxoSmithKline Biologicals n.v.

89, rue de l'Institut

B 1330 – RIXENSART - BELGIË

Registratienummer

ENGERIX B : 18 S 417 F 17 (18 S 415 F 17 – 18 S 416 F 17)

ENGERIX B Junior : 18 S 419 F 17 (18 S 418 F 17 – 18 S 420 F 17)

1. Wat is ENGERIX B en waarvoor wordt het gebruikt?

ENGERIX B is een vaccin dat beschermt tegen hepatitis B door stimulering van de immuunreactie.

Farmaceutische vorm :

Suspensie voor injectie

ENGERIX B is een gebruiksklaar vaccin in de vorm van een suspensie voor injectie in de spier.
Verpakkingen : 

ENGERIX B : Voorgevulde spuit met 1 ml vaccin (1 dosis – 20 µg/dosis)

ENGERIX B : Injectieflacon met 1 ml vaccin (1 dosis – 20 µg/ dosis) + lege spuit 

ENGERIX B : Injectieflacon met 10 ml de vaccin (10 dosissen – 20 µg/ dosis) + lege spuiten (multidosis : toevoeging van 5 mg 2-fenoxyethanol/ml)

ENGERIX B Junior : Voorgevulde spuit met 0,5 ml vaccin (1 dosis – 10 µg/ dosis)

ENGERIX B Junior : Injectieflacon met 0,5 ml vaccin (1 dosis – 10 µg/ dosis)+ lege spuit

ENGERIX B Junior : Injectieflacon met 2,5 ml vaccin (5 dosissen – 10 µg/ dosis) + lege spuiten (multidosis: toevoeging van 5 mg 2-fenoxyethanol/ml)

ENGERIX B Junior : Injectieflacon met 5,0 ml vaccin (10 dosissen – 10 µg/ dosis) + lege spuiten (multidosis: idem)

Geneesmiddelengroep

Vaccin tegen hepatitis B door stimulering van de reactie van het immuunstelsel

Therapeutische indicaties

ENGERIX B is aangewezen voor vaccinatie tegen de infectie die wordt veroorzaakt door het hepatitis B-virus.

Hepatitis D, veroorzaakt door het delta-agens, komt niet voor in afwezigheid van een infectie door het hepatitis B-virus.  Bijgevolg beschermt vaccinatie met dit vaccin onrechtstreeks ook tegen infectie door het delta-agens.

2. Wat u moet weten voordat u zich laat vaccineren met ENGERIX B?

Gebruik ENGERIX B niet in volgende gevallen :

Het vaccin mag niet worden toegediend in geval van gekende overgevoeligheid voor één van de bestanddelen van het vaccin of als tekenen van overgevoeligheid voorkwamen naar aanleiding van een eerdere vaccinatie met ENGERIX B of met een ander vaccin tegen hepatitis B.  Tekenen van allergische reacties zijn :

· roodheid en jeuk van de handen en voeten;

· bemoeilijkt ademen en slikken;

· gezwollen gelaat, ogen en tong.

Vaccinatie moet worden uitgesteld bij hoge koorts (meer dan 38° C).  De aanwezigheid van een lichte infectie vormt echter geen contra-indicatie voor vaccinatie.

Pas goed op met ENGERIX B:

Verwittig uw arts vóór de vaccinatie bij:

· een bloedingprobleem of bloeduitstorting;

· inname van geneesmiddelen of toediening van een ander vaccin;

· elke vorm van allergie;

· chronische leverziekte, als u seropositief bent voor HIV-virus of als u drager bent van het hepatitis C-virus.  Infectie door het hepatitis B-virus kan dan ernstig zijn en vaccinatie kan dan overwogen worden.  Vraag raad aan uw arts;

· als u seropositief bent voor HIV-virus, als u nierinsufficiëntie hebt, als u onder hemodialyse bent of als u een immuniteitstekort hebt, kan toediening van bijkomende dosissen aanbevolen zijn.  Vraag raad aan uw arts.

Gezien de lange incubatietijd van hepatitis B is het mogelijk dat een niet-herkende infectie aanwezig is op het ogenblik van vaccinatie. In dergelijk geval is het mogelijk dat de vaccinatie het ontstaan van de infectie door het hepatitis B-virus niet verhindert.

Het vaccin biedt geen bescherming tegen infecties die worden veroorzaakt door andere ziekteverwekkers die gekend zijn voor leverinfectie, zoals hepatitis A-, C- of E-virus.

Zoals voor alle vaccins, is het mogelijk dat niet bij alle gevaccineerde personen een beschermende immuunreactie wordt bekomen.

Raadpleeg uw arts indien één van de bovenstaande waarschuwingen voor u van toepassing is, of dat in het verleden is geweest.

Gebruik van ENGERIX B met voedsel en drank

Niet van toepassing.

Zwangerschap

Vraag uw arts of apotheker om advies voordat u een geneesmiddel inneemt.

Het vaccin mag op advies van uw arts tijdens de zwangerschap worden toegediend.

Borstvoeding

Vraag uw arts of apotheker om advies voordat u een geneesmiddel inneemt.

Het vaccin mag op advies van uw arts tijdens de borstvoeding worden toegediend.

Rijvaardigheid en bediening van machines

Bepaalde bijwerkingen uit de rubriek “Mogelijke bijwerkingen” kunnen de rijvaardigheid of het vermogen om machines te bedienen, aantasten.

Belangrijke informatie over enkele bestanddelen van ENGERIX B

Merk op dat het vaccin ENGERIX B sporen thiomersal bevat.  Licht uw arts in als het mogelijk is dat u hiervoor allergisch bent.

Gebruik van ENGERIX B samen met andere geneesmiddelen

Gelijktijdige toediening van het vaccin ENGERIX B samen met een standaarddosis van specifieke antihepatitis B-immunoglobulines (HBIg) leidt niet tot een lagere anti-HBs-antistoffentiter, op voorwaarde dat een andere injectieplaats wordt gebruikt.

ENGERIX B mag gelijktijdig gebruikt worden met vaccins die bescherming bieden tegen infecties veroorzaakt door Haemophilus influenzae, BCG, en tegen hepatitis A, poliomyelitis, mazelen, bof, rodehond, difterie, tetanus en kinkhoest.

Verschillende inspuitbare vaccins moeten steeds op verschillende inspuitplaatsen worden toegediend.

Licht uw arts of apotheker in als u andere geneesmiddelen gebruikt of onlangs heeft gebruikt, ook als het geneesmiddelen betreft waarvoor geen voorschrift noodzakelijk is.

3. Hoe wordt ENGERIX B toegediend?

De voorgevulde spuit of de injectieflacon moet vóór gebruik goed worden geschud.

De inspuiting gebeurt in de spier : bij volwassenen en grote kinderen in de arm, bij pasgeborenen, zuigelingen en jonge kinderen in de voor-zijkant van de dij. Uitzonderlijk kan het vaccin onderhuids toegediend worden  bij patiënten die gevoelig zijn voor ernstige bloedingen (bijvoorbeeld bij bloederziekte).

Het vaccin mag niet in een bloedvat worden toegediend.

De gebruikelijke hoeveelheden zijn :

-
Pasgeborenen, kinderen en adolescenten tot en met 15 jaar : ENGERIX B Junior 10 µg (0,5 ml)

-
Vanaf 16 jaar : ENGERIX B 20 µg (1 ml)

Vaccinatie bestaat meestal uit drie inspuitingen over een periode van 6 maanden.

De twee eerste inspuitingen gebeuren met een maand tussentijd en de derde inspuiting vindt plaats 6 maanden na de eerste.

- Eerste inspuiting
op een gegeven datum

- Tweede inspuiting
1 maand later

- Derde inspuiting
6 maanden na de eerste dosis

In bepaalde gevallen is het mogelijk dat een snellere bescherming vereist is en dat de arts dan verkiest om de 3 eerste inspuitingen met één maand tussentijd (op 0, 1 en 2 maand) te geven, gevolgd door een 4de inspuiting 1 jaar na de eerste inspuiting. 

- Eerste inspuiting
op een gegeven datum

- Tweede inspuiting
1 maand later

- Derde inspuiting
2 maand na de eerste dosis

- Vierde inspuiting
12 maanden na de eerste dosis

In uitzonderlijke omstandigheden kan bij volwassenen die een snellere bescherming nodig hebben, bijv. personen die reizen naar een sterk endemisch gebied en die hun vaccinatiereeks tegen hepatitis B aanvatten de maand voor hun vertrek, een schema met drie inspuitingen in de spier gegeven worden op 0, 7 en 21 dagen.  Bij toepassing van dat schema is een herhalingsdosis aanbevolen 12 maanden na de eerste dosis.

- Eerste inspuiting
op een gegeven datum

- Tweede inspuiting
7 dagen later

- Derde inspuiting
21 dagen na de eerste dosis

- Vierde inspuiting
12 maanden na de eerste dosis.

Het vaccin van 20 µg kan ook gebruikt worden bij adolescenten van 11 tot en met 15 jaar, met een vaccinatieschema met 2 dosissen (0 en 6 maanden) als het infectierisico door hepatitis B tijdens de vaccinatie redelijk klein is en het vaccinatieschema zeker zal voltooid worden.

Patiënten met nierinsufficiëntie, met inbegrip van patiënten onder hemodialyse
· 16 jaar en ouder
Het basisvaccinatieschema voor patiënten met nierinsufficiëntie, met inbegrip van patiënten onder hemodialyse, bestaat uit de injectie van een dubbele dosis (2 x 20 µg) op 0, 1, 2 en 6 maand na de eerste dosis.  Het schema moet worden aangepast om een anti-HBs-antistoffentiter te verzekeren die gelijk is aan of hoger is dan de beschermende titer van 10 I.E./l.

· tot en met 15 jaar

Hetzij het schema 0, 1, 2 en 12 maand, hetzij het schema 0,1, 6 maand met Engerix B gedoseerd aan 10 µg kan worden toegepast.  Uit ervaring bij volwassenen blijkt dat vaccinatie met een hogere dosering van antigenen de immuunreactie kan verbeteren.  Hiervoor kan best rekening worden gehouden met het serologisch onderzoek na vaccinatie.  Hogere dosissen kunnen noodzakelijk zijn om een beschermende anti-HBs-antistoffentiter te verzekeren die gelijk is aan of hoger is dan 10 I.E./l. 

Bewezen of vermoede besmetting met hepatitis B-virus

In omstandigheden met recente blootstelling aan het hepatitis B-virus (bijvoorbeeld : een prikaccident met een besmette naald) kan de eerste dosis Engerix B gelijktijdig worden toegediend met antihepatitis B-immunoglobulines, maar moet desgevallend op een andere injectieplaats worden toegediend.  Het vaccinatieschema op 0, 1, 2 en 12 maand verdient de voorkeur.

Deze vaccinatieschema’s mogen worden aangepast aan de plaatselijke vaccinatiepraktijk.

Pasgeborenen waarvan de moeder draagster is van het hepatitis B-virus:

Vaccinatie van deze pasgeborenen met Engerix B (10 µg) moet bij de geboorte worden aangevat.  Twee vaccinatieschema’s kunnen worden gevolgd : ofwel het schema 0, 1, 2, 12 maand ofwel het schema 0, 1, 6 maand, waarbij het eerste schema een snellere immuunreactie verleent.  Indien beschikbaar moeten antihepatitis B-immunoglobulines gelijktijdig met Engerix B op andere injectieplaatsen worden toegediend, om de bescherming te verbeteren.

Als andere dosissen of herhalingsinentingen noodzakelijk zijn, zal uw arts u daarover inlichten.  Zorg er voor dat u een volledige vaccinatie krijgt.  Als dat niet het geval is, is het mogelijk dat u niet volledig beschermd bent tegen de ziekte.

Wat u moet doen als u ENGERIX B vergeet te gebruiken 

Als u een geplande vaccinatie mist, moet u uw arts daarover inlichten en hem om raad vragen.

Verschijnselen die u kunt verwachten wanneer de behandeling (vaccinatie) met ENGERIX B wordt gestopt

In dit geval is het mogelijk dat u niet volledig beschermd bent tegen de ziekte.

Wat u moet doen als u meer van ENGERIX B heeft gebruikt dan u zou mogen:

Niet van toepassing.

4. MOGELIJKE BIJWERKINGEN

Zoals alle geneesmiddelen kan ENGERIX B bijwerkingen hebben.

ENGERIX B wordt doorgaans goed verdragen.
De volgende bijwerkingen werden gemeld na breed gebruik van het vaccin.  Zoals met andere vaccins tegen hepatitis B, kon in vele gevallen geen oorzakelijk verband met het vaccin worden vastgesteld.

Zeer vaak : > 1/10

Vaak : > 1/100, < 1/10

Soms : > 1/1000, < 1/100

Zelden : > 1/10 000, < 1/1000

Zeer zelden : < 1/10 000

Bloed- en lymfestelselaandoeningen:

Zeer zelden : verminderd aantal bloedplaatjes in het bloed en daardoor een toegenomen gevoeligheid voor bloedingen of bloeduitstortingen.

Immuunsysteemaandoeningen:

Zeer zelden : allergische reacties, waaronder ernstige, algemene reacties *, serumziekte, gezwollen klieren.

Deze allergische reacties kunnen zich uiten als een opstoot van jeuk aan de handen en voeten, zwelling van de ogen en het gelaat, moeilijkheden bij ademen of slikken.  Deze reacties komen meestal voor nog vóór u de dokterspraktijk hebt verlaten, maar in ieder geval is een onmiddellijke behandeling vereist.

Zenuwstelselaandoeningen:

Zelden : duizeligheid, hoofdpijn, gevoelsstoornissen (prikkend, jeukend of wriemelend gevoel)

Zeer zelden: flauwvallen, verlamming, neuropathie, neuritis (met inbegrip van syndroom van Guillain-Barré, neuritis opticus, multiple sclerose), encefalitis, encefalopathie, meningitis, stuipen *;

* In deze gevallen is een onmiddellijke behandeling vereist

Bloedvataandoeningen:

Zeer zelden: bloeddrukdaling, ontsteking van de bloedvaten.

Ademhalingsstelsel-, borstkas- en mediastinumaandoeningen:

Zeer zelden: samentrekking van bepaalde spiertjes in de luchtwegen die zo kunnen zorgen voor ademhalingsmoeilijkheden.

Maagdarmstelselaandoeningen:

Zelden: maagdarmsymptomen zoals misselijkheid, braken, diarree, buikpijn.

Lever- en galaandoeningen:

Zelden: gestoorde leverfunctie 

Huid- en onderhuidaandoeningen:

Zelden: huiduitslag, jeuk, netelroos

Zeer zelden: angioneurotisch oedeem (zwelling van de weke weefsels in het bijzonder van het gelaat), polymorf erytheem (roodheid)*.

* In deze gevallen is een onmiddellijke behandeling vereist.

Skeletspierstelsel- en bindweefselaandoeningen:

Zelden: gewrichtspijn (artralgie), spierpijn (myalgie).

Zeer zelden: gewrichtsontsteking met pijn, stijfheid en zwelling rond een gewricht (artritis).

Algemene aandoeningen en toedieningsplaatsstoornissen:

Vaak : pijn, roodheid, verharding ter hoogte van de inspuitplaats.
Zelden : moeheid, koorts, onwel voelen, griepachtige klachten.

De herhalingsdosis wordt even goed verdragen als de basisvaccinatie.

In een vergelijkende studie bij personen van 11 tot en met 15 jaar was de incidentie van lokale en algemene symptomen na een vaccinatieschema met twee dosissen Engerix B 20 µg in alle opzichten vergelijkbaar met deze die werden gemeld na het standaard vaccinatieschema met drie dosissen Engerix B 10 µg.

Als u bijwerkingen constateert die niet in deze bijsluiter worden vermeld, licht dan uw arts of apotheker in.

5. HOE BEWAART U ENGERIX B ?

Houd buiten het bereik en het zicht van kinderen.

In de koelkast bewaren (tussen +2°C en +8°C).

Niet invriezen. Niet gebruiken als het vaccin bevroren is geweest.

Het vaccin moet onmiddellijk na opening worden toegediend.

Vervaldatum

ENGERIX B niet gebruiken na de uiterste op de verpakking en het etiket van de spuit vermelde gebruiksdatum na “Exp.” :

De vervaldatum is de laatste dag van de maand die op de doos gedrukt staat naast de letters Exp (maand-jaar).

6. AANVULLENDE INFORMATIE

Neem voor alle informatie met betrekking tot dit vaccin contact op met uw arts of apotheker.

Desgewenst kan u ook contact opnemen met de lokale vertegenwoordiger van de registratiehouder: 

België/Luxemburg

GlaxoSmithKline n.v.

Rue du Tilleul, 13

B 1332 GENVAL

Tél. : +32 2 656 21 11

Wijze van aflevering

Geneesmiddel op medisch voorschrift.

A. Deze bijsluiter is voor het laatst herzien in maart 2005

B. De datum van de goedkeuring van de bijsluiter is...............................

___________________________________________________________________________

De volgende informatie is alleen bestemd voor artsen of andere beroepsbeoefenaren in de gezondheidszorg:

Vaccinatie moet worden voorafgegaan door een onderzoek van de medische antecedenten (in het bijzonder wat betreft de eerdere vaccinatie en de eventuele ongewenste effecten) alsook door een klinisch onderzoek.

Het vaccin moet visueel geïnspecteerd worden om eventuele vreemd partikels en/of een gewijzigd fysisch voorkomen van het vaccin op te sporen vóór de toediening.  Het vaccin moet goed geschud worden om een homogene suspensie te bekomen  Het product niet gebruiken als het uitzicht van de inhoud anders is.

Niet intravasculair inspuiten.

Het is aanbevolen om een epinefrineoplossing voor injectie ter beschikking te hebben in geval van een eventuele anafylactische reactie.

In geval van ernstige anafylactische reactie (gecombineerd met ademhalingsmoeilijkheden, hypotensie of shock) vormt epinefrine (adrenaline) de basis van de behandeling.

Intramusculaire toediening verdient de voorkeur boven subcutane toediening omwille van de betere resorptie in geval van hypotensie.

De dosis epinefrine bedraagt :

Voor volwassenen : 0,3 tot 0,5 ml van een waterige oplossing aan 1/1000 (= 1 mg/ml) langs intramusculaire weg;

Voor kinderen : 0,01 ml/kg van een waterige oplossing aan 1/1000 (= 1 mg/ml) langs intramusculaire weg (max. 0,5 ml).

Als verbetering uitblijft, mag na 5 minuten een tweede dosis toegediend worden langs intramusculaire weg.
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