SASKANOTS ZVA 29-09-2020

LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Engerix B 10 mikrogrami/0,5 ml suspensija injekcijam
Engerix B 10 mikrogrami/0,5 ml suspensija injekcijam pilnslircé
Engerix B 20 mikrogrami/ml suspensija injekcijam
Engerix B 20 mikrogrami/ml suspensija injekcijam piln$lirce

Vakcina pret B hepatitu (rDNS) (adsorbéta)
Vaccinum hepatitidis B (ADNr)

Pirms vakcinas lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu

informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka vélak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- ST vakcina ir parakstita tikai Jums. Nedodiet to citiem.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari
uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Engerix B un kadam noliikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Engerix B lictoSanas
Ka lietot Engerix B

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Engerix B

lepakojuma saturs un cita informacija

O UTA WN P U

1. Kas ir Engerix B un kadam noliikam to lieto

Engerix B ir vakcina, ko lieto, lai pasargatu no saslimsSanas ar B hepatitu. Ta var palidzet arT noverst D
hepatita infekciju.

=%

So vakcinu var ievadit gan pieaugusajiem, gan bérniem. Saja instrukcija uzruna ,,Jiis” var nozimet ari
,,Jusu bérns”.

B hepatits ir aknu infekcijas slimiba, ko izraisa viruss. Daziem cilvékiem organisma ir B hepatita
VIruss, un vini nevar no ta atbrivoties. Vini var inficét citus cilvékus, un vinus déve par ,,virusa
nésatajiem”. ST slimiba izplatas ar virusiem, kas iekliist organisma péc saskares ar inficéta cilveka
organisma skidrumiem, parasti asinim.

Ja mate ir virusa nésataja, vina dzemdibas var nodot Virusu savam bernam. Virusu iesp&jams ,,sakert”
ar1 no ,,virusa nésataja”, pieméram, neizsargajoties dzimumdzive, lietojot kopigas injekciju adatas vai
sanemot arstéSanu ar mediciniskam iericém, kas nav pienacigi sterilizetas.

Slimibas galvenas pazimes ir galvassapes, drudzis, slikta dasa un dzelte (adas un acu dzelte), taéu
aptuveni trim no 10 pacientiem nav nekadu slimibas pazimju.

No cilvekiem, kuri ir inficéti ar B hepatitu, viens no 10 pieaugusajiem un Iidz pat deviniem no 10
bérniem kliis par ,,virusa nésatajiem”, un viniem, visticamak, ar laiku attistisies smags aknu bojajums
un dazos gadijumos arT aknu vezis.
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Ka Engerix B darbojas
Engerix B satur nelielu daudzumu B hepatita virusa ,,argja apvalka™. Sis ,,ar¢jais apvalks” nav
infekciozs un nevar Jums izraisit slimibu.
e Kad Jums ievadis vakcinu, ta ierosinas organisma imiinsistému sagatavoties aizsardzibai pret
Siem virusiem nakotné.
e  Engerix B Jis neaizsargas, ja Jusu organisma jau ir B hepatita viruss.
Engerix B var tikai palidz&t Jus aizsargat pret infic€Sanos ar B hepatita virusu.

2. Kas Jums jazina pirms Engerix B lietosanas

Engerix B nedrikst ievadit §ados gadijumos:

e jaJums ir alergija pret aktivo vielu vai kadu citu (6. punkta minéto) So zalu sastavdalu;

e ja Jums ir paaugstinata kermena temperatiira (drudzis).
Engerix B nedrikst ievadit, ja uz Jums attiecas kaut kas no iepriek$ min&ta. Ja neesat parliecinats,
pirms Engerix B sanem$anas aprunajieties ar savu arstu vai farmaceitu. Lidzu, izstastiet savam arstam
vai farmaceitam, ja Jums pret kaut ko ir alergija vai kadreiz bijusi veselibas trauc&jumi péc vakcinas
ievadiSanas.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Engerix B ievadi$anas konsultgjieties ar arstu:

e ja Jums tiek veikta dialize nieru darbibas trauc&jumu dg] vai ir kada slimiba, kas var pavajinat
iminsistému.
Cilvekiem, kuriem tiek veikta dialize, kuriem ir ilgstoSi aknu darbibas trauc&jumi, kuri ir C
hepatita nésataji vai HIV pozitivi, arsts tomér var ievadit Engerix B. Tas ir tapéc, ka B hepatita
infekcija Siem pacientiem var biit smaga. Vairak informacijas par nieru darbibas trauc€jumiem un
dializi atradisiet 3. punkta.

Ja neesat parliecinats, vai kaut kas no ieprieks izklastita attiecas uz Jums, aprunajieties ar savu arstu

pirms Engerix B ievadiSanas.

P&c vai pat pirms jebkuras injekcijas ar adatu iesp&jams gibonis (ipasi pusaudziem). Tadg€] pasakiet
arstam vai medicinas masai, ja Jums vai Jisu bérnam agrak ir bijis injekcijas izraisits gibonis.

Tapat ka citas vakcinas, Engerix B var Jis pilniba neaizsargat no B hepatita. Vairaki faktori,
pieméram, lielaks vecums, dzimums, liekais svars, smékésana un dazi ilgstosi traucgjumi pavajina
organisma imtino atbildes reakciju pret vakcinu. Ja kaut kas no ieprieks izklastita attiecas uz Jums,
arsts var nolemt veikt Jums asins analizes vai ievadit papildu Engerix B devu, lai batu dross, ka esat
aizsargats.

Citas zales un Engerix B
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalem, kuras lietojat pedgja laika, esat lietojis vai varétu
lietot.

Engerix B var ievadit vienlaikus ar vairumu citu parasto vakcinu. Jiisu arsts nodrosinas, ka vakcinas

tiek ievaditas atseviski dazadas kermena vietas.

Griitnieciba un baroSana ar krati

e  Grutniec€m dazos gadijumos drikst ievadit vakcinas.

e Ja JUs esat griitniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu biit griitnieciba vai
planojat griutniecibu, pirms So zalu ievadiSanas konsultgjieties ar arstu.

Ludziet arsta vai farmaceita padomu pirms jebkadu zalu lieto$anas.
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Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoS$ana
Maz ticams, ka Engerix B vargtu ietekmét sp&ju vadit transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus.
Tomeér nevadiet transportlidzeklus un neapkalpojiet mehanismus, ja nejttaties labi.

Engerix B satur natriju
Sts zales satur mazak neka 1 mmol natrija (23 mg) deva, t. i., tas praktiski nesatur natriju.

3. Ka lietot Engerix B

Ka vakcina tiek ievadita
Arsts Jums ievadis ieteicamo Engerix B devu.

Engerix B ievadis:

e injekcijas veida augSdelma muskuli pieaugusajiem un b&rniem;

e injekcijas veida augsstilba muskuli zZidainiem un maziem b&rniem;

e injekcijas veida zem adas, ja Jums viegli veidojas zilumi vai ir asinsreces traucgjumi.

Kadu daudzumu ievadis

Jums ievadis Engerix B injekciju kursu. Kad bisiet pabeidzis injekciju kursu, Jums bis ilgstosa

aizsardziba pret B hepatitu.

e Picaugusajiem un par 16 gadiem vecakiem bérniem ievadis 20 mikrogramu/1 ml vakcinu.

e Jaundzimu$ajiem un bérniem lidz 15 gadu vecumam parasti ievada 10 mikrogramu/0,5 ml
vakcinu.

Ir vairaki veidi, ka var ievadit Engerix B. Jiisu arsts izvél&sies Jums piemérotako kursu.

1. shéma — pieaugusajiem vai bérniem

Pirma injekcija - tagad
Otra injekcija - 1 ménesi péc pirmas injekcijas
Tresa injekcija - 6 ménesus péc pirmas injekcijas

2. shéma — pieaugusajiem vai bérniem

Pirma injekcija - tagad

Otra injekcija - 1 m@nesi pec pirmas injekcijas
Tresa injekcija - 2 ménesus péc pirmas injekcijas
Ceturta injekcija - 12 m@neSus péc pirmas injekcijas

e Zidainiem 2. shéma lauj Engerix B ievadit vienlaikus ar par&jam parastajam bérnu vakcinam.
e So shému var izmantot ar tad, ja tickat vakcingéts, jo nesen esat bijis kontakta ar B hepatitu, jo §1
sh&ma nodrosina atraku aizsardzibu.

3. shéma — tikai pieaugusajiem (18 gadus veciem un vecakiem)
ST shéma tiks izmantota tikai izneémuma gadijuma, piem&ram, ja jums menesa laika p&c vakcinésanas
jadodas uz augsta riska apvidu.

Pirma injekcija - tagad

Otra injekcija - 1 ned€lu péc pirmas injekcijas
Tresa injekcija - 3 ned€las p&c pirmas injekcijas
Ceturta injekcija - 12 m&nesus péc pirmas injekcijas

4. shema — tikai bérniem no 11 lidz 15 gadu vecumam

S1 shéma tiks izmantota tikai tad, ja ir $aubas, vai Jiisu bérns sanems treso injekciju. Saja shema tiek
izmantota 20 mikrogramu/1 ml vakcina. Ta nodrosina augstaku aizsardzibas limeni neka divas

10 mikrogramu/0,5 ml vakcinas devas.

Pirma injekcija - tagad

Otra injekcija - 6 ménesus p&c pirmas injekcijas
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e Izmantojot o shemu, aizsardziba ne vienmér tiek panakta péc pirmas devas ievadidanas. So divu
devu shému izmanto tikai tad, kad ir salidzinosi mazs B hepatita infekcijas risks vakcinacijas kursa
laika un kad var nodrosinat $1 kursa pabeigSanu.

Ir loti svarigi, lai Jus ierastos uz injekcijam ieteiktaja laika. Ja Jums ir jautajumi par Jums ievaditas

vakcinas daudzumu, lidzu, aprunajieties ar savu arstu.

Vakcinacija un dzemdibas

Ja Jums ir B hepatits, Jisu jaundzimusa bérna vakciné$anai var izmantot 1. vai 2. shému.

e Arsts var arT nolemt pirmas injekcijas laika ievadit Jisu bernam B hepatita imanglobulinus
(cilveéka antivielas). Tas palidzés pasargat Jusu bérnu no B hepatita. Imiinglobulinu ievadis
atseviska injekcijas vieta.

Nieru darbibas traucéjumi un dialize
e 15 gadus veci vai jaunaki bérni
Ja Jisu bérnam ir nieru darbibas traucgjumi vai tiek veikta dialize, arsts var nolemt veikt asins
analizi vai ievadit papildu vakcinas devas, lai biitu parliecinats, ka berns ir aizsargats.
e 16 gadus veci vai vecaki cilveki
Ja Jums ir nieru darbibas traucgjumi vai tiek veikta dialize, arsts var nolemt Jiis vakcingt ar ¢etram
dubultam (2 x 20 mikrogramu/ml) vakcinas devam 0., 1., 2. un 6. m&nesi p&c pirmas vakcinacijas
datuma. Jasu arsts var ari nolemt veikt asins analizi, lai parliecinatos, ka esat aizsargats pret B
hepatitu.

4, Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas. Ir zinots par
$adam blakusparadibam:

Alergiskas reakcijas (iesp&jamas lidz 1 gadijumam uz 10 000 vakcinas devam)

Ja Jums rodas alergiska reakcija, nekavgjoties apmeklgjiet arstu. Iespgjamas pazimes:

sejas pietikums,

pazeminats asinsspiediens,

apgritinata elposana,

zilgana adas krasa,

samanas zudums.

Sis pazimes parasti rodas loti driz p&c injekcijas ievadisanas. Nekavéjoties apmeklgjiet arstu, ja tas
rodas péc aiziesanas no klinikas.

Citas blakusparadibas:

Loti biezi (iesp&jamas vairak neka 1 gadijuma uz 10 vakcinas devam):
e galvassapes,
e sapes un apsartums injekcijas vieta,
e nogurums,
e aizkaitinamiba.

Biezi (iespgjamas lidz 1 gadijumam uz 10 vakcinas devam):
e miegainiba,

slikta daiSa vai vemsana,

caureja vai sapes védera,

stgribas zudums,

paaugstinata temperatiira (drudzis),

vispargji slikta passajita,
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e pietikums injekcijas vieta,
¢ reakcija injekcijas vieta, pieméram, sacietgjums.

Retak (iesp&jamas 1idz 1 gadijumam uz 100 vakcinas devam):
o reibonis,
e muskulu sapes,
e gripai [idzigi simptomi.

Reti (iespgjamas lidz 1 gadijumam uz 1000 vakcinas devam):
e palielinati limfmezgli,
e natrene, izSitumi un nieze,
e sapes locitavas,
e durstiSanas un knudéSanas sajiita.

Loti reti (iesp&jamas lidz 1 gadijumam uz 10 000 vakcinas devam):
e atri veidojas zilumi un nevar apturét asinosanu, ja esat sagriezies,
pazeminats asinsspiediens,
asinsvadu iekaisums,
peksna sejas tiiska ap muti un rikles apvidii (angioneirotiska tiiska),
nespgja kustinat muskulus (paralize),
nervu iekaisums (neirits), kas var izraisit nejutigumu vai notirpumu, ari Tslaicigs nervu
iekaisums, kas izraisa sapes loceklos, to vajumu un paralizi un biezi izplatas uz kratim un
seju (Guillain-Barré sindroms), acu nervu slimiba (redzes nerva ickaisums) un multipla
skleroze;
griitibas kustinat rokas vai kajas (neiropatija),
galvas smadzenu iekaisums (encefalits),
degenerativa galvas smadzenu slimiba (encefalopatija),
galvas smadzenu apvalku infekcija (meningits),
krampyji,
adas nejutigums pret sapeém vai pieskarieniem (hipoestézija),
violetas vai sarkanigi violetas papulas uz adas (plakana mezglinéde),
sarkani vai violeti plankumi uz adas,
sapigas un stivas locttavas (artrits),
muskulu vajums.

Loti neiznésatiem zidainiem (kas dzimusi pirms griitniecibas 28. nedglas) 2 — 3 dienu laika p&c
vakcinacijas var biit garaki partraukumi starp ieelpam neka parasti.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums vai Jusu bérnam rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas
attiecas ar1 uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jis varat zinot par
blakusparadibam arf tie$i Zalu valsts agentirai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003. Timekla vietne:
WWW.zva.gov.lv

Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzet nodroSinat daudz plasaku informaciju par $o zalu
droSumu.

5. Ka uzglabat Engerix B

. Uzglabat §Ts zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.
. Uzglabat 2°C - 8°C temperatiira (ledusskapi).
. Nesasaldget.
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o Nelietot §is zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz etiketes un iepakojuma péc
“EXP”. Deriguma termin$ attiecas uz noradita meénesa pedgjo dienu.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

. P&c atvérSanas Vvisu neizlietoto vakcinu izmetiet.
Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales,
kuras vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzgs aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Engerix B satur

e Aktiva viela ir B hepatita virusa ,,arjais apvalks”. Katra deva satur vai nu 20 mikrogramus/1 ml
(Engerix B 20 mikrogrami/ml), vai 10 mikrogramus/0,5 ml (Engerix B 10 mikrogrami/0,5 ml)
proteina, kas iegiits no $T argja apvalka.

o (Citas sastavdalas ir hidratets aluminija hidroksids, natrija hlorids, natrija hidrogénfosfata
dihidrats, natrija dihidrogénfosfats un iidens injekcijam.

Engerix B ar¢jais izskats un iepakojums

Engerix B ir pieejams flakonos vai pilnslirces.

Engerix B ir dulkains, balts, injic€jams skidrums.

e Engerix B 20 pg (1 ml) ir suspensija injekcijam pilnslircg (I tipa stikls), iepakojuma pa 1, 10, vai
flakona (I tipa stikls) ar aizbazni (butila gumija), iepakojuma pa 1, 10, 100, tomer visi iepakojuma
lielumi tirgli var nebut pieejami.

e Engerix B 10 pg (0,5 ml) ir suspensija injekcijam pilnslirce (I tipa stikls), iepakojuma pa 1, 10,
vai flakona (I tipa stikls) ar aizbazni (butila gumija), iepakojuma pa 1, 10, 100, tomeér visi
iepakojuma lielumi tirgl var nebit pieejami.

Registracijas apliecibas ipaSnieks
GlaxoSmithKline Biologicals s.a.,
rue de I'Institut 89

1330 Rixensart, Belgija

Razotajs

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.,
rue de I'Institut 89

1330 Rixensart, Belgija

Sis zales Eiropas Ekonomiskis zonas (EEZ) dalibvalstis ir registrétas ar §adiem nosaukumiem:

Austrija, Danija, Somija, Islande, Norvégija, Spanija, Zviedrija: Engerix-B
Belgija, Luksemburga: Engerix B Junior/Engerix-B

Francija, Irija, Italija: Engerix B-10/Engerix B-20

Vacija: Engerix-B Children/Engerix-B Adult

Griekija: Engerix

Niderlande: Engerix-B Junior/Engerix-B

Portugale, Lielbritanija: Engerix B

Si lieto$anas instrukcija pédejo reizi parskatita 2020. gada jilija.
Redakcija Nr. 15
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Talak sniegta informacija paredzéta tikai veselibas apriipes specialistiem

Vakcinu uzglabajot, taja var paradities smalkas, baltas nogulsnes ar dzidru, bezkrasainu skidrumu
virspuse. Ja vakcinas saturU sakrata, tas ir mazliet dulkains.

Pirms ievadiSanas vakcina jaapskata, vai taja nav svesu dalinu un/vai nav izmainijies tas fizikalais
izskats. Ja kads no $iem gadijumiem tiek novérots, vakcinu nedrikst lietot.

Viss vakcinas saturs jaievada nekavgjoties pec atversanas.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietéjam prasibam.
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