
Träger von Hepatitis B
•	 	Das	Virus	kann	im	Körper	einiger	Personen	das	gesamte	Leben	

lang	verbleiben.
•	 	Das	bedeutet,	dass	diese	Personen	weiterhin	andere	Personen	

anstecken	können.	Sie	heißen	Virusträger.
•	 	Virusträger	bekommen	wahrscheinlich	ernsthafte	

Leberprobleme,	z.	B.	Leberzirrhose	oder	Leberkrebs.
Wie wirkt Fendrix?
•	 	Fendrix	hilft	dem	Körper,	einen	eigenen	Schutz	gegen	das	Virus	

aufzubauen	(Antikörper).	Die	Antikörper	schützen	vor	der	
Erkrankung.

•	 	Fendrix	enthält	zwei	Substanzen,	die	„MPL“	(ein	
ungiftiges,	gereinigtes	Fettderivat	aus	Bakterien)	und	
„Aluminiumphosphat“	heißen.	Diese	bewirken,	dass	der	
Impfstoff	schneller,	besser	und	länger	anhaltend	wirkt.

•	 	Wie	bei	jedem	Impfstoff	besteht	die	Möglichkeit,	dass	eine	
Impfserie	mit	Fendrix	nicht	jeden	Geimpften	vollständig	schützt.

•	 	Fendrix	kann	Sie	möglicherweise	nicht	vor	einer	Erkrankung	
schützen,	wenn	Sie	bereits	mit	dem	Hepatitis-B-Virus	infiziert	
sind.

•	 	Fendrix	kann	Sie	nur	vor	einer	Infektion	mit	dem	
Hepatitis-B-Virus	schützen.	Es	kann	Sie	nicht	vor	anderen	
Erkrankungen	schützen,	die	die	Leber	betreffen,	auch	wenn	
diese	Erkrankungen	ähnliche	Anzeichen	haben	wie	die,	die	
durch	das	Hepatitis-B-Virus	verursacht	werden.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Fendrix beachten?
Fendrix darf nicht angewendet werden,
•	 	wenn	Sie	allergisch	auf	Fendrix	oder	einen	der	in	Abschnitt	

6	genannten	sonstigen	Bestandteile	dieses	Impfstoffes	sind.	Eine	
allergische	Reaktion	kann	sich	durch	juckende	Hautausschläge,	
Atemnot	oder	Anschwellen	des	Gesichtes	oder	der	Zunge	
äußern.

•	 	wenn	bei	Ihnen	schon	einmal	eine	allergische	Reaktion	auf	eine	
frühere	Impfung	gegen	Hepatitis	B	aufgetreten	ist.

•	 	wenn	Sie	eine	schwere	Infektion	mit	hohem	Fieber	haben.	
Die	Impfung	kann	durchgeführt	werden,	wenn	Sie	wieder	
gesund	sind.	Ein	leichter	Infekt,	wie	z.	B.	eine	Erkältung,	sollte	
unproblematisch	sein,	Sie	sollten	aber	vor	der	Impfung	mit	Ihrem	
Arzt	darüber	sprechen.

Fendrix	darf	nicht	angewendet	werden,	wenn	eines	des	oben	
Genannten	auf	Sie	zutrifft.	Falls	Sie	sich	nicht	sicher	sind,	sprechen	
Sie	vor	der	Impfung	mit	Fendrix	mit	Ihrem	Arzt	oder	Apotheker.
Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen
Bitte	sprechen	Sie	mit	Ihrem	Arzt	oder	Apotheker,	bevor	Sie	
Fendrix	erhalten,
•	 	wenn	Sie	eine	Allergie	haben.
•	 	wenn	Sie	in	der	Vergangenheit	irgendwelche	

Gesundheitsprobleme	nach	einer	Impfung	hatten.

Nach	oder	sogar	vor	einer	Nadelinjektion	kann	es	(meist	bei	
Jugendlichen)	zu	einer	Ohnmacht	kommen.	Informieren	Sie	daher	
den	Arzt	oder	das	medizinische	Fachpersonal,	wenn	Sie	bei	einer	
früheren	Injektion	schon	einmal	ohnmächtig	geworden	sind.
Falls	eines	des	oben	Genannten	auf	Sie	zutrifft	(oder	Sie	sich	nicht	
sicher	sind),	sprechen	Sie	vor	der	Impfung	mit	Fendrix	mit	Ihrem	
Arzt	oder	Apotheker.
Anwendung von Fendrix zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren	Sie	Ihren	Arzt,	wenn	Sie	andere	Arzneimittel	
anwenden,	kürzlich	andere	Arzneimittel	angewendet	haben	oder	
beabsichtigen,	andere	Arzneimittel	anzuwenden,	oder	wenn	Sie	
kürzlich	einen	anderen	Impfstoff	erhalten	haben.
•	 	Es	sollten	mindestens	2	bis	3	Wochen	zwischen	der	Impfung	mit	

Fendrix	und	einer	Impfung	mit	einem	anderen	Impfstoff	liegen.
•	 	Es	ist	möglich,	dass	Fendrix	gleichzeitig	mit	einem	

Hepatitis-B-Immunglobulin	verabreicht	werden	muss.	Ihr	Arzt	
wird	sicherstellen,	dass	die	beiden	Injektionen	an	verschiedenen	
Körperstellen	vorgenommen	werden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebärfähigkeit
Wenn	Sie	schwanger	sind	oder	stillen,	oder	wenn	Sie	vermuten,	
schwanger	zu	sein,	oder	beabsichtigen,	schwanger	zu	werden,	
fragen	Sie	Ihren	Arzt	um	Rat,	bevor	Sie	Fendrix	erhalten.
Verkehrstüchtigkeit und Fähigkeit zum Bedienen von Maschinen
Nach	der	Impfung	mit	Fendrix	ist	es	möglich,	dass	Sie	sich	müde	
fühlen	oder	Kopfschmerzen	bekommen.	Wenn	dies	eintrifft,	
sollten	Sie	vorsichtig	beim	Führen	von	Fahrzeugen	oder	beim	
Bedienen	von	Werkzeugen	oder	Maschinen	sein.

3. Wie ist Fendrix anzuwenden?
Wie wird der Impfstoff verabreicht?
Der	Arzt	oder	das	medizinische	Fachpersonal	wird	Fendrix	als	
Injektion	in	den	Muskel	verabreichen,	üblicherweise	in	den	Oberarm.
Wie viel wird verabreicht?
•	 	Sie	erhalten	eine	Impfserie	aus	4	Injektionen.
•	 	Die	Injektionen	werden	innerhalb	von	6	Monaten	verabreicht:
	 -	 	Erste	Impfung:	 An	einem	mit	Ihrem	Arzt	vereinbarten	Termin
	 -	 Zweite	Impfung:	1	Monat	nach	der	ersten	Impfung
	 -	 Dritte	Impfung:	 2	Monate	nach	der	ersten	Impfung
	 -	 Vierte	Impfung:	 6	Monate	nach	der	ersten	Impfung
•	 	Der	Arzt	oder	das	medizinische	Fachpersonal	wird	Ihnen	

mitteilen,	wann	Sie	zu	den	nachfolgenden	Impfungen	
wiederkommen	sollen.

•	 	Wenn	Sie	einmal	die	erste	Impfung	mit	Fendrix	erhalten	
haben,	sind	die	nachfolgenden	Impfungen	ebenfalls	mit	
Fendrix	durchzuführen	(und	nicht	mit	einem	anderen	
Hepatitis-B-Impfstoff).

Ihr	Arzt	wird	Ihnen	mitteilen,	wenn	Sie	zusätzliche	Impfungen	
oder	Auffrischimpfungen	benötigen.	Fendrix	kann	auch	zur	
Auffrischimpfung	nach	vorangegangener	Grundimmunisierung	mit	
einem	anderen	Hepatitis-B-Impfstoff	verabreicht	werden.

Fendrix	dient	niet	te	worden	toegediend	aan	patiënten	die	aan	
een	acute,	ernstige	en	met	koorts	gepaard	gaande	ziekte	lijden.	
De	aanwezigheid	van	een	lichte	infectie,	zoals	verkoudheid,	vormt	
geen	contra-indicatie	voor	immunisatie.
Fendrix	dient	intramusculair	toegediend	te	worden	in	het	
deltoïdea	gebied.
Aangezien	intramusculaire	toediening	in	de	bilspier	kan	leiden	
tot	een	sub-optimale	respons	op	het	vaccin,	dient	deze	wijze	van	
toediening	niet	gevolgd	te	worden.

Fendrix	mag	in	geen	geval	intradermaal	of	intraveneus	worden	
toegediend.
Omdat	pre-hemodialyse-	en	hemodialysepatiënten	zeer	vatbaar	
zijn	voor	HBV	en	een	groter	risico	lopen	chronisch	geïnfecteerd	
te	raken,	moet	terughoudendheid	betracht	worden	bijv.	bij	
het	toedienen	van	een	boosterdosering	om	een	adequate	
antilichaamconcentratie	te	bereiken	zoals	vastgelegd	in	nationale	
aanbevelingen	en	richtlijnen.	
Adequate	medische	behandeling	dient	te	allen	tijde	direct	
beschikbaar	te	zijn	in	het	geval	dat	zeldzame	anafylactische	
reacties	na	toediening	van	het	vaccin	optreden.

Die folgenden Informationen sind für medizinisches Fachpersonal 
bestimmt:
Bei	Lagerung	ist	in	der	Suspension	eine	weiße	Ablagerung	und	ein	
klarer	Überstand	zu	beobachten.
Vor	der	Anwendung	ist	das	Behältnis	mit	dem	Impfstoff	gut	zu	
schütteln,	bis	eine	homogene,	trüb-weiße	Suspension	entsteht.
Das	Behältnis	mit	dem	Impfstoff	ist	vor	und	nach	dem	Schütteln	
per	Augenschein	auf	etwaige	Fremdpartikel	und/oder	physikalische	
Veränderungen	zu	untersuchen.	Der	Impfstoff	darf	nicht	verwendet	
werden,	wenn	solche	Veränderungen	beobachtet	werden.

Nicht	verwendetes	Arzneimittel	oder	Abfallmaterial	ist	
entsprechend	den	nationalen	Anforderungen	zu	beseitigen.
Personen	mit	einer	Überempfindlichkeit	gegen	den	wirksamen	
Bestandteil	oder	gegen	einen	der	sonstigen	Bestandteile	sollten	
nicht	mit	Fendrix	geimpft	werden.
Personen	bei	denen	eine	Überempfindlichkeitsreaktion	nach	einer	
vorangegangenen	Impfung	mit	anderen	Hepatitis-B-Impfstoffen	
aufgetreten	ist,	sollten	nicht	mit	Fendrix	geimpft	werden.
Personen	mit	einer	akuten	und/oder	mit	hohem	Fieber	
einhergehenden	Erkrankung	sollten	nicht	mit	Fendrix	geimpft	
werden.	Klinisch	leicht	verlaufende	Infektionen	wie	z.B.	eine	
Erkältung,	stellen	jedoch	keine	Gegenanzeige	für	die	Impfung	dar.
Fendrix	sollte	intramuskulär	in	die	Region	des	M.	deltoideus	
(Deltamuskel)	verabreicht	werden.
Da	eine	Injektion	in	die	Glutealmuskulatur	zu	einer	schwächeren	
Immunantwort	führen	kann,	sollte	diese	Injektionsstelle	vermieden	
werden.
Fendrix	darf	unter	keinen	Umständen	intradermal	oder	intravasal	
verabreicht	werden.
Da	Prähämodialyse-	und	Hämodialysepatienten	ein	besonderes	
Hepatitis-B-Infektionsrisiko	und	ein	höheres	Risiko	für	eine	
chronische	Verlaufsform	haben,	ist	es	ratsam,	vorbeugend	eine	
Auffrischimpfung	zu	verabreichen,	um	einen	schützenden	
Antikörperspiegel,	wie	er	durch	nationale	Empfehlungen	und	
Richtlinien	definiert	wird,	zu	gewährleisten.
Für	den	sehr	seltenen	Fall	einer	anaphylaktischen	Reaktion	nach	
Verabreichung	des	Impfstoffes	sollten	geeignete	medizinische	
Behandlungsmöglichkeiten	verfügbar	sein.
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Wenn Sie eine Impfung verpassen
•	 	Wenn Sie eine Impfung verpassen, sprechen Sie mit Ihrem Arzt 

und vereinbaren Sie einen neuen Termin.
•	 	Stellen	Sie	sicher,	dass	Sie	die	gesamte	Impfserie	von	vier	

Impfungen	abschließen.	Andernfalls	sind	Sie	möglicherweise	
nicht	vollständig	vor	der	Erkrankung	geschützt.

4. Welche Nebenwirkungen sind möglich?
Wie	alle	Arzneimittel	kann	auch	dieser	Impfstoff	Nebenwirkungen	
haben,	die	aber	nicht	bei	jedem	auftreten.
Die	folgenden	Nebenwirkungen	können	mit	diesem	Impfstoff	
auftreten.	Ihre	Häufigkeit	wird	wie	nachfolgend	aufgelistet	definiert:
Sehr häufig	(diese	können	in	mehr	als	1	Fall	pro	10	verimpfter	
Dosen	auftreten)
	 •	 Kopfschmerzen
	 •	 Müdigkeit
	 •	 Schmerzen	oder	Unbehagen	an	der	Injektionsstelle
Häufig	(diese	können	in	bis	zu	1	Fall	pro	10	verimpfter	Dosen	
auftreten)
	 •	 Rötung	oder	Schwellung	an	der	Injektionsstelle
	 •	 Fieber
	 •	 Magen-Darm-Beschwerden

Gelegentlich	(diese	können	in	bis	zu	1	Fall	pro	100	verimpfter	Dosen	
auftreten)
	 •	 Schüttelfrost
	 •	 Roter,	geschwollener	Hautausschlag
	 •	 Andere	Reaktionen	an	der	Injektionsstelle
Selten	(diese	können	in	bis	zu	1	Fall	pro	1.000	verimpfter	Dosen	
auftreten)
	 •	 Allergien
	 •	 Hitzewallungen
	 •	 Schwindel
	 •	 Durst
	 •	 Unruhe
	 •	 Virusinfektion
	 •	 Rückenschmerzen,	Schwellung	der	Sehnen
Darüber	hinaus	wurden	die	folgenden	unerwünschten	Ereignisse	bei	
anderen	Hepatitis-B-Impfstoffen	berichtet:
Sehr selten	(diese	können	in	bis	zu	1	Fall	pro	10.000	verimpfter	
Dosen	auftreten)
	 •	 Krampfanfälle
	 •	 Ohnmacht
	 •	 Erkrankung	der	Sehnerven	(Optikusneuritis)
	 •	 Multiple	Sklerose
	 •	 	Verlust	von	Empfindung	oder	Bewegungsfähigkeit	bestimmter	

Körperteile
	 •	 Starke	Kopfschmerzen	mit	Nackensteifheit
	 •	 	Taubheitsgefühl	oder	Schwäche	in	Armen	und	Beinen	

(Neuropathie),	Nervenentzündung	(Neuritis),	Schwäche	und	
Lähmungen	in	den	Extremitäten,	die	oft	bis	zur	Brust	und	zum	
Gesicht	aufsteigen	(Guillain-Barré-Syndrom),	Schwellung	oder	
Infektion	des	Gehirns	(Enzephalitis,	Enzephalopathie)

	 •	 	Allergische	Reaktionen,	einschließlich	anaphylaktoider	
Reaktionen.	Diese	umfassen	örtlich	begrenzte	oder	
ausgedehnte,	juckende	oder	bläschenförmige	Hautausschläge,	
Schwellung	der	Augenpartie	und	des	Gesichtes,	erschwertes	
Atmen	oder	Schlucken,	plötzlicher	Blutdruckabfall	und	
Bewusstlosigkeit.	Solche	Reaktionen	können	auftreten,	
noch	bevor	Sie	die	Arztpraxis	verlassen.	In	jedem	Fall	ist	eine	
umgehende	Behandlung	notwendig.

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn	Sie	Nebenwirkungen	bemerken,	wenden	Sie	sich	an	Ihren	
Arzt	oder	Apotheker.	Dies	gilt	auch	für	Nebenwirkungen,	die	nicht	
in	dieser	Packungsbeilage	angegeben	sind.	
Sie	können	Nebenwirkungen	auch	direkt	über	das	nationale	
Meldesystem	anzeigen	:	

Belgien
Föderalagentur	für	Arzneimittel	
und	Gesundheitsprodukte
Abteilung	Vigilanz	
EUROSTATION	II	
Victor	Hortaplein,	40/40
B-1060	BRUSSEL
Website:	www.fagg.be
E-Mail:	patientinfo@fagg-afmps.be

Luxemburg
Direction	de	la	
Santé	–	Division	de	
la	Pharmacie	et	des	
Médicaments	
Villa	Louvigny	–	Allée	
Marconi
L-2120	Luxembourg
Site	Internet	:	
http://www.ms.public.lu/
fr/activites/pharmacie-
medicament/index.html

Indem	Sie	Nebenwirkungen	melden,	können	Sie	dazu	
beitragen,	dass	mehr	Informationen	über	die	Sicherheit	dieses	
Arzneimittels	zur	Verfügung	gestellt	werden.

5. Wie ist Fendrix aufzubewahren?
•	 	Bewahren	Sie	diesen	Impfstoff	für	Kinder	unzugänglich	auf.
•	 	Sie	dürfen	diesen	Impfstoff	nach	dem	auf	dem	Umkarton	

angegebenen	Verfalldatum	nicht	mehr	verwenden.	Das	
Verfalldatum	bezieht	sich	auf	den	letzten	Tag	des	angegebenen	
Monats.

•	 	Im	Kühlschrank	lagern	(2°C	–	8°C).
•	 	In	der	Originalverpackung	aufbewahren,	um	den	Inhalt	vor	Licht	

zu	schützen.
•	 Nicht	einfrieren.	Durch	Gefrieren	wird	der	Impfstoff	zerstört.
•	 	Entsorgen	Sie	Arzneimittel	nicht	im	Abwasser	oder	Hausabfall.	

Fragen	Sie	Ihren	Apotheker,	wie	das	Arzneimittel	zu	entsorgen	
ist,	wenn	Sie	es	nicht	mehr	verwenden.	Sie	tragen	damit	zum	
Schutz	der	Umwelt	bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Fendrix enthält
•	 	Der	wirksame	Bestandteil	in	1	Dosis	(0,5	ml)	Fendrix	ist:
Hepatitis-B-Oberflächenantigen	1,2,3	 20	Mikrogramm
1	als	Adjuvans	dient	AS04C.	Dieses	enthält:
	 	-	3-O-desacyl-4‘	-monophosphoryl	lipid	A	(MPL)	2	 50	Mikrogramm
2	adsorbiert	an	Aluminiumphosphat	(Gesamt:	0,5	Milligramm	Al3+)
3	hergestellt	in	Hefezellen	(Saccharomyces cerevisiae)	durch	
rekombinante	DNA-Technologie.
•	 	Die	sonstigen	Bestandteile	in	Fendrix	sind:	Natriumchlorid,	Wasser	

für	Injektionszwecke.
Wie Fendrix aussieht und Inhalt der Packung
•	 	Injektionssuspension	in	einer	Fertigspritze.
•	 	Fendrix	ist	eine	weiße,	milchige	Suspension	in	einer	Fertigspritze	

aus	Glas	(0,5	ml).
•	 	Fendrix	ist	in	Packungen	zu	1	(mit	oder	ohne	separater	Nadel/

Kanüle)	und	in	einer	Packung	zu	10	ohne	Nadeln/Kanülen	
erhältlich.

•	 	Nicht	alle	Packungsgrößen	sind	verfügbar.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
GlaxoSmithKline	Biologicals	s.a.
Rue	de	l‘Institut	89
B-1330	Rixensart
Belgien

Pour	toute	information	complémentaire	concernant	ce	médicament,	
veuillez	prendre	contact	avec	le	représentant	local	du	titulaire	de	
l’autorisation	de	mise	sur	le	marché.
Neem	voor	alle	informatie	met	betrekking	tot	dit	geneesmiddel	
contact	op	met	de	lokale	vertegenwoordiger	van	de	houder	van	de	
vergunning	voor	het	in	de	handel	brengen.
Falls	Sie	weitere	Informationen	über	das	Arzneimittel	
wünschen,	setzen	Sie	sich	bitte	mit	dem	örtlichen	Vertreter	des	
pharmazeutischen	Unternehmers	in	Verbindung:

België/Belgique/Belgien
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Tél/Tel: + 32 10 85 52 00

Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Tél/Tel: + 32 10 85 52 00
La dernière date à laquelle cette notice a été révisée est 11/2015.
Deze bijsluiter is voor de laatste keer goedgekeurd in 11/2015.
Diese Packungsbeilage wurde zuletzt überarbeitet im 11/2015.
Autres sources d’informations
Des	informations	détaillées	sur	ce	médicament	sont	disponibles	
sur	le	site	internet	de	l’Agence	Européenne	des	médicaments	
http://www.ema.europa.eu/.
Andere informatiebronnen
Meer	informatie	over	dit	geneesmiddel	is	beschikbaar	
op	de	website	van	het	Europees	Geneesmiddelenbureau	
(http://www.ema.europa.eu).	Hier	vindt	u	ook	verwijzingen	naar	
andere	websites	over	zeldzame	ziektes	en	hun	behandelingen.
Weitere Informationsquellen
Ausführliche	Informationen	zu	diesem	Arzneimittel	sind	auf	
den	Internetseiten	der	Europäischen	Arzneimittel-Agentur	
http://www.ema.europa.eu/	verfügbar.
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Notice : Information de l’utilisateur
Fendrix, suspension injectable
Vaccin	de	l’hépatite	B	(ADNr)	(avec	adjuvant,	adsorbé).
Veuillez lire attentivement cette notice avant de vous faire vacciner 
car elle contient des informations importantes pour vous.
•	 	Gardez	cette	notice.	Vous	pourriez	avoir	besoin	de	la	relire.
•	 	Si	vous	avez	d’autres	questions,	interrogez	votre	médecin	ou	

votre	pharmacien.
•	 	Ce	vaccin	vous	a	été	personnellement	prescrit.	Ne	le	donnez	pas	à	

d’autres	personnes.
•	 	Si	vous	ressentez	un	quelconque	effet	indésirable,	parlez-en	à	

votre	médecin	ou	votre	pharmacien.	Ceci	s’applique	aussi	à	tout	
effet	indésirable	qui	ne	serait	pas	mentionné	dans	cette	notice.	
Voir	rubrique	4.

Que contient cette notice ?:
1.		Qu’est-ce	que	Fendrix	et	dans	quel	cas	est-il	utilisé
2.		Quelles	sont	les	informations	à	connaître	avant	de	recevoir	

Fendrix
3.		Comment	est	administré	Fendrix 
4.		Quels	sont	les	effets	indésirables	éventuels 
5.		Comment	conserver	Fendrix 
6.		Contenu	de	l’emballage	et	autres	informations

1. Qu’est-ce que Fendrix et dans quel cas est-il utilisé ?
Fendrix	est	un	vaccin	indiqué	pour	prévenir	l’infection	provoquée	
par	le	virus	de	l’hépatite	B.
Il	est	utilisé	pour	les	patients	ayant	des	problèmes	de	rein	:	
•	 	les	patients	qui	ont	une	«hémodialyse»	avec	une	machine	de	

«dialyse»	qui	enlève	les	déchets	du	sang	
•	 	les	patients	qui	vont	avoir	une	«hémodialyse»	à	l’avenir.	
Fendrix	est	indiqué	chez	les	adolescents	et	les	adultes	de	15	ans	ou	plus.
Qu’est-ce que l’hépatite B ?
L’hépatite	B	est	provoquée	par	un	virus	entraînant	un	gonflement	
du	foie.
•	 	Les	signes	peuvent	apparaître	entre	6	semaines	à	6	mois	après	

l’infection.	
•	 	Les	principaux	signes	de	la	maladie	incluent	des	signes	légers	de	

grippe	comme	le	mal	de	tête	ou	la	fièvre,	sensation	de	grande	
fatigue	et	urines	foncées,	selles	pâles	(fèces),	la	peau	ou	les	yeux	
jaunâtres	(jaunisse).	Ces	signes	ou	d’autres	peuvent	signifier	
que	la	personne	peut	avoir	besoin	d’un	traitement	à	l’hôpital.	
La	plupart	des	personnes	se	rétablissent	complètement	de	cette	
maladie.	

•	 	Quelques	personnes	ayant	une	hépatite	B	ne	paraissent	pas	ou	ne	
se	sentent	pas	malades.	Ils	ne	présentent	pas	de	signe	de	maladie.	

•	 	Le	virus	est	présent	dans	les	liquides	corporels	tels	que	le	vagin,	le	
sang,	le	sperme	ou	la	salive	(crachat).

Les porteurs de l’hépatite B
•	 	Le	virus	de	l’hépatite	B	reste	dans	l’organisme	de	certaines	

personnes	durant	toute	leur	vie.
•	 	Ceci	signifie	qu’ils	peuvent	infecter	d’autres	personnes	et	sont	

appelés	«porteurs	du	virus».	
•	 	Les	porteurs	du	virus	risquent	de	développer	une	maladie	

hépatique	sévère,	comme	une	cirrhose	ou	un	cancer	du	foie.
Comment agit Fendrix
•	 	Fendrix	aide	votre	organisme	à	créer	sa	propre	protection	contre	

le	virus	(anticorps).	Ces	anticorps	vous	protégeront	contre	la	
maladie.	

•	 	Fendrix	contient	deux	substances	appelées	« MPL »	(un	dérivé	
non	toxique	lipidique	purifié	issu	de	bactéries)	et	« phosphate	
d’aluminium ».	Celles-ci	permettent	d’accélérer,	d’augmenter	et	
de	prolonger	l’effet	protecteur	du	vaccin.

•	 	Comme	pour	tous	les	vaccins,	Fendrix	peut	ne	pas	protéger	
complètement	toutes	les	personnes	vaccinées.	

•	 	Fendrix	ne	peut	pas	empêcher	que	vous	soyez	malade	si	vous	avez	
déjà	été	infecté	par	le	virus	de	l’hépatite	B.	

•	 	Fendrix	peut	seulement	vous	aider	à	vous	protéger	contre	
l’infection	provoquée	par	le	virus	de	l’hépatite	B.	Il	ne	peut	pas	

vous	protéger	contre	d’autres	infections	qui	peuvent	toucher	
le	foie,	bien	que	ces	infections	puissent	causer	des	symptômes	
similaires	à	ceux	de	l’infection	provoquée	par	le	virus	de	
l’hépatite	B.

2. Quelles sont les informations à connaître avant de recevoir Fendrix ?
Fendrix ne doit pas vous être administré :
•	 	Si	vous	êtes	allergique	au	principe	actif	ou	l’un	des	autres	

composants	contenus	dans	ce	vaccin	(mentionnés	dans	la	rubrique	
6).	Les	signes	de	réaction	allergique	peuvent	prendre	la	forme	
d’une	éruption	cutanée	avec	démangeaisons,	d’une	difficulté	
respiratoire	et	d’un	gonflement	du	visage	ou	de	la	langue.

•	 	Si	vous	avez	déjà	présenté	une	réaction	allergique	à	un	autre	
vaccin	contre	l’hépatite	B.

•	 	Si	vous	avez	une	infection	sévère	avec	une	forte	fièvre.	Le	vaccin	
pourra	être	administré	après	guérison.	Une	infection	bénigne	
tel	un	rhume	ne	devrait	pas	être	un	problème,	mais	informez-en	
d’abord	votre	médecin.

Fendrix	ne	doit	pas	vous	être	administré	si	vous	êtes	concerné	par	
l’un	des	points	ci-dessus.	Si	vous	n’êtes	pas	sûr,	parlez-en	à	votre	
médecin	ou	à	votre	pharmacien	avant	de	recevoir	Fendrix.

Avertissement et précautions
Adressez-vous	à	votre	médecin	ou	votre	pharmacien	avant	de	
recevoir	Fendrix :
•	 	Si	vous	avez	des	allergies	connues.
•	 	Si	vous	avez	eu	des	problèmes	de	santé	à	la	suite	d’une	

administration	précédente	d’un	vaccin.
Un	évanouissement	peut	survenir	(surtout	chez	les	adolescents)	
après,	voire	même	avant,	toute	injection	avec	une	aiguille.	Aussi	
parlez-en	à	votre	médecin	ou	infirmier(e)	si	vous	vous	êtes	évanoui	
lors	d’une	précédente	injection. 
Si	vous	êtes	concerné	par	l’un	des	points	ci-dessus	(si	vous	n’êtes	
pas	sûr),	parlez-en	à	votre	médecin	ou	à	votre	pharmacien	avant	de	
recevoir	Fendrix.

Autres médicaments et Fendrix
Informez	votre	médecin	si	vous	prenez,	avez	reçu	récemment	ou	
pourriez	recevoir	un	autre	médicament	ou	vaccin.	
•	 	Il	doit	y	avoir	un	intervalle	d’au	moins	2	à	3	semaines	entre	

l’injection	de	Fendrix	et	tout	autre	vaccin.
•	 	Il	peut	être	nécessaire	d’administrer	Fendrix	en	même	temps	

que	des	immunoglobulines	spécifiques	du	virus	de	l’hépatite	B.	
Votre	médecin	s’assurera	que	les	vaccins	sont	injectés	en	des	sites	
différents.

Grossesse, allaitement et fertilité
Si	vous	êtes	enceinte	ou	que	vous	allaitez,	si	vous	pensez	être	
enceinte	ou	planifiez	une	grossesse,	demandez	conseil	à	votre	
médecin	avant	de	recevoir	ce	vaccin.

Conduite de véhicule et utilisation de machines
Vous	pouvez	vous	sentir	fatigué	ou	avoir	mal	à	la	tête	après	avoir	
reçu	Fendrix.	Si	cela	se	produit	faites	attention	si	vous	devez	
conduire	ou	utiliser	des	machines.

3.  Comment est administré Fendrix ?
Comment est administré ce vaccin
Le	médecin	ou	l’infirmière	administrera	Fendrix	par	une	injection	
dans	le	muscle,	généralement	dans	la	partie	supérieure	de	votre	
bras.	

Nombre d’injection 
•	 	Vous	recevrez	une	série	de	quatre	injections.	
•	 	Les	injections	seront	administrées	sur	une	période	de	6	mois	:
	 	-		Première	injection	 -	à	une	date	déterminée	avec	votre	médecin
	 	-		Deuxième	injection	 -	1	mois	après	la	première	injection
	 	-		Troisième	injection	 -	2	mois	après	la	première	injection	
	 	-		Quatrième	injection	 -	6	mois	après	la	première	injection.
•	 	Le	médecin	ou	l’infirmière	vous	indiquera	les	dates	de	vos	

prochaines	injections.
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•	 	Si	vous	avez	reçu	une	première	injection	de	Fendrix,	les	injections	
suivantes	devront	être	aussi	avec	Fendrix	(pas	avec	un	autre	
vaccin	de	l’hépatite	B).	

Votre	médecin	vous	informera	si	vous	avez	besoin	de	doses	
supplémentaires	ou	de	doses	de	rappel.	Fendrix	peut	aussi	être	
utilisé	en	rappel	après	une	vaccination	avec	un	autre	vaccin	de	
l’hépatite	B.

Si vous manquez une dose
•	 	Si vous manquez une injection, informez-en votre médecin et 

demandez-lui une nouvelle consultation.
•	 	Assurez-vous	que	vous	recevez	la	totalité	des	quatre	injections.	

Dans	le	cas	contraire,	vous	pourriez	ne	pas	être	complètement	
protégé	contre	la	maladie.

4. Quels sont les effets indésirables éventuels?
Comme	tous	les	médicaments,	ce	vaccin	est	susceptible	de	
provoquer	des	effets	indésirables,	mais	ils	ne	surviennent	pas	
systématiquement	chez	tout	le	monde.
Les	effets	indésirables	ci-dessous	peuvent	survenir	avec	ce	vaccin.	
Leur	fréquence	est	définie	selon	la	convention :
Très fréquent	(pouvant	survenir	pour	plus	d’1	dose	de	vaccin	sur	10)
	 •	 	maux	de	tête
	 •	 	fatigue	
	 •	 	douleur	ou	gêne	au	site	d’injection.
Fréquent	(pouvant	survenir	jusqu’à	1	dose	de	vaccin	sur	10)
	 •	 	rougeur	ou	gonflement	au	site	d’injection
	 •	 	fièvre
	 •	 	maux	d’estomac	et	troubles	digestifs.
Peu fréquent (pouvant	survenir	jusqu’à	1	dose	de	vaccin	sur	100)
	 •	 	frissons
	 •	 	éruption	cutanée	avec	rougeur
	 •	 	autres	réactions	au	site	d’injection	
Rare (pouvant	survenir	jusqu’à	1	dose	de	vaccin	sur	1 000)
	 •	 	allergie
	 •	 	bouffées	de	chaleur
	 •	 	étourdissement
	 •	 	sensation	de	soif
	 •	 	nervosité
	 •	 	infection	due	à	un	virus
	 •	 	mal	de	dos,	gonflement	des	tendons.
De	plus,	les	effets	indésirables	suivants	ont	été	aussi	rapportés	avec	
d’autres	vaccins	de	l’hépatite	B	:	
Très rare (pouvant	survenir	jusqu’à	1	dose	de	vaccin	sur	10 000)
	 •	 	convulsions	
	 •	 	évanouissement	
	 •	 	atteinte	du	nerf	de	votre	oeil	(névrite	optique)	
	 •	 	sclérose	en	plaques	
	 •	 	troubles	de	la	sensibilité	ou	problèmes	pour	bouger	certaines	

parties	de	votre	corps	
	 •	 	maux	de	tête	importants	avec	raideur	du	cou	
	 •	 	engourdissement	ou	faiblesse	au	niveau	des	bras	et	des	jambes	

(neuropathie),	inflammation	de	nerfs	(névrite),	faiblesse	
et	paralysie	des	extrémités	progressant	souvent	jusqu’aux	
muscles	respiratoires	et	du	visage	(syndrome	de	Guillain-Barré),	
inflammation	ou	infection	du	cerveau	(encéphalite,	
encéphalopathie).

	 •	 	réactions	allergiques,	y	compris	réactions	anaphylactoïdes.	Elles	
peuvent	se	manifester	par	des	éruptions	locales	ou	généralisées	
pouvant	être	accompagnées	de	démangeaisons	ou	de	cloques,	
un	gonflement	des	yeux	et	du	visage,	une	difficulté	à	respirer	
ou	à	avaler,	une	chute	soudaine	de	la	pression	artérielle	et	une	
perte	de	connaissance.	De	telles	réactions	peuvent	survenir	
avant	de	quitter	le	cabinet	du	médecin.	Mais	dans	tous	les	cas,	
elles	nécessitent	un	traitement	immédiat.
Déclaration des effets secondaires
Si	vous	ressentez	un	quelconque	effet	indésirable,	parlez-en	
à	votre	médecin	ou	votre	pharmacien.	Ceci	s’applique	aussi	à	
tout	effet	indésirable	qui	ne	serait 	pas	mentionné	dans	cette	
notice.	Vous	pouvez	également	déclarer	les	effets	indésirables	
directement	via le	système	national	de	déclaration:	
Belgique
Agence	fédérale	des	
médicaments	et	des	produits	
de	santé
Division	Vigilance
EUROSTATION	II
Place	Victor	Horta,	40/	40
B-1060	Bruxelles
Site	internet:	www.afmps.be
e-mail:	patientinfo@fagg-afmps.be

Luxembourg
Direction	de	la	
Santé	–	Division	de	
la	Pharmacie	et	des	
Médicaments	
Villa	Louvigny	–	Allée	
Marconi
L-2120	Luxembourg
Site	internet:		
http://www.ms.public.lu/
fr/activites/pharmacie-
medicament/index.html

En	signalant	les	effets	indésirables,	vous	contribuez	à	fournir	
davantage	d’informations	sur	la	sécurité	du	médicament.

5.  Comment conserver Fendrix  
•	 	Tenir	ce	vaccin	hors	de	la	vue	et	de	la	portée	des	enfants.
•	 	Ne	pas	utiliser	ce	vaccin	après	la	date	de	péremption	mentionnée	sur	

la	boîte.	La	date	d’expiration	fait	référence	au	dernier	jour	de	ce	mois.
•	 	A	conserver	au	réfrigérateur	(entre	2°C	et	8°C).
•	 	A	conserver	dans	l’emballage	extérieur	d’origine	à	l’abri	de	la	

lumière.
•	 	Ne	pas	congeler.	La	congélation	détruit	le	vaccin.
•	 	Ne	jetez	aucun	médicament	au	tout	à	l’égout	ou	avec	les	ordures	

ménagères.	Demandez	à	votre	pharmacien	d’éliminer	les	
médicaments	que	vous	n’utilisez	plus.	Ces	mesures	contribueront	à	
protéger	l’environnement.

6.  Contenu de l’emballage et autres informations
Ce que contient Fendrix
•	 	La	substance	active	dans	une	dose	(0,5	ml)	de	Fendrix	est :
Antigène	de	surface	du	virus	de	l’hépatite	B1,2,3	 20	microgrammes
1avec	adjuvant	ASC04	contenant :
	 	-3-O-desacyl-4’-monophosphoryl	lipide	A	(MPL)2	50	microgrammes
2adsorbé	sur	phosphate	d’aluminium	(0,5	milligramme	Al3+	au	total)
3produit	dans	des	cellules	de	levure	(Saccharomyces cerevisiae) par	
la	technologie	de	l’ADN	recombinant.
•	 	Les	autres	constituants	de	Fendrix	sont	:	chlorure	de	sodium	et	

eau	pour	préparations	injectables.
Qu’est-ce que Fendrix et contenu de l’emballage extérieur
•	 	Suspension	injectable	en	seringue	préremplie.
•	 	Fendrix	est	une	suspension	blanche	et	laiteuse	présentée	dans	

une	seringue	préremplie	(0,5	ml).
•	 	Fendrix	est	disponible	en	boite	de	1	avec	ou	sans	aiguille	et	en	

boite	de	10	sans	aiguille.
•	 	Toutes	les	présentations	peuvent	ne	pas	être	commercialisées.
Titulaire de l’autorisation de mise sur le marché et fabricant :	
GlaxoSmithKline	Biologicals	s.a.
Rue	de	l’Institut,	89
B-1330	Rixensart
Belgique

Bijsluiter: informatie voor de gebruik(st)er
Fendrix suspensie voor injectie
Hepatitis-B-(rDNA)-vaccin	(geadjuveerd,	geadsorbeerd)
Lees goed de hele bijsluiter voordat u dit geneesmiddel gaat 
gebruiken want er staat belangrijke informatie in voor u.
•	 	Bewaar	deze	bijsluiter.	Misschien	heeft	u	hem	later	weer	nodig.	
•	 	Heeft	u	nog	vragen?	Neem	dan	contact	op	met	uw	arts	of	

apotheker.
•	 	Geef	dit	geneesmiddel	niet	door	aan	anderen,	want	het	is	alleen	

aan	u	voorgeschreven.	Het	kan	schadelijk	zijn	voor	anderen,	ook	
al	hebben	zij	dezelfde	klachten	als	u.

•	 	Krijgt	u	last	van	een	van	de	bijwerkingen	die	in	rubriek	4	staan?	
Of	krijgt	u	een	bijwerking	die	niet	in	deze	bijsluiter	staat?	Neem	
dan	contact	op	met	uw	arts	of	apotheker.

Inhoud van deze bijsluiter:	
1.		Wat	is	Fendrix	en	waarvoor	wordt	dit	middel	gebruikt?
2.		Wanneer	mag	u	dit	middel	niet	gebruiken	of	moet	u	er	extra	

voorzichtig	mee	zijn?	
3.		Hoe	gebruikt	u	dit	middel?
4.		Mogelijke	bijwerkingen
5.		Hoe	bewaart	u	dit	middel?
6.		Inhoud	van	de	verpakking	en	overige	informatie

1. Wat is Fendrix en waarvoor wordt dit middel gebruikt? 
Fendrix	is	een	vaccin	dat	beschermt	tegen	hepatitis	B.	
Het	wordt	gebruikt	bij	patiënten	met	nierproblemen:
•	 	patiënten	die	‘hemodialyse’	ondergaan	-	bij	wie	een	

dialysemachine	de	afvalproducten	uit	hun	bloed	verwijdert
•	 	patiënten	die	in	de	toekomst	‘hemodialyse’	zullen	ondergaan
Fendrix	is	bestemd	voor	volwassenen	en	jongeren	van	15	jaar	en	ouder.
Wat is hepatitis B?
Hepatitis	B	wordt	veroorzaakt	door	een	virus	dat	ervoor	zorgt	dat	
de	lever	opgezwollen	raakt
•	 	Tekenen	worden	mogelijk	niet	gezien	in	de	periode	van	zes	

weken	tot	zes	maanden	na	de	infectie.	
•	 	De	belangrijkste	tekenen	van	de	ziekte	zijn	onder	meer	tekenen	

van	griep	zoals	hoofdpijn	of	koorts,	zich	erg	moe	voelen,	donkere	
urine,	lichtgekleurde	ontlasting	(feces),	geelverkleurde	huid	of	
ogen	(geelzucht).	Deze	of	andere	tekenen	kunnen	betekenen	
dat	deze	persoon	behandeling	in	een	ziekenhuis	nodig	heeft.	De	
meeste	mensen	herstellen	volledig	van	deze	ziekte.

•	 	Sommige	mensen	met	hepatitis	B	zien	er	niet	ziek	uit	en	voelen	
zich	niet	ziek	–	zij	hebben	geen	tekenen	van	de	ziekte.

•	 	Het	virus	wordt	aangetroffen	in	de	lichaamsvloeistoffen,	zoals	in	
de	vagina,	het	bloed,	sperma	of	spuug	(speeksel).

Door	bijwerkingen	te	melden,	kunt	u	ons	helpen	meer	informatie	te	
verkrijgen	over	de	veiligheid	van	dit	geneesmiddel.

5. Hoe bewaart u dit middel?
•	 	Buiten	het	zicht	en	bereik	van	kinderen	houden.
•	 	Gebruik	dit	geneesmiddel	niet	meer	na	de	uiterste	

houdbaarheidsdatum.	Die	is	te	vinden	op	het	etiket	na	EXP.	Daar	
staat	een	maand	en	een	jaar.	De	laatste	dag	van	die	maand	is	de	
uiterste	houdbaarheidsdatum.

•	 	Bewaren	in	de	koelkast	(2°C	-	8°C).
•	 	Bewaren	in	de	oorspronkelijke	verpakking	ter	bescherming	

tegen	licht.	
•	 	Niet	in	de	vriezer	bewaren.	Bevriezing	vernietigt	het	vaccin.
•	 	Spoel	geneesmiddelen	niet	door	de	gootsteen	of	de	WC	en	

gooi	ze	niet	in	de	vuilnisbak.	Vraag	uw	apotheker	wat	u	met	
geneesmiddelen	moet	doen	die	u	niet	meer	gebruikt.	Ze	worden	
dan	op	een	verantwoorde	manier	vernietigd	en	komen	niet	in	
het	milieu	terecht.

6. Inhoud van de verpakking en overige informatie
Welke stoffen zitten er in dit middel?
•	 	De	werkzame	stof	in	dit	middel	is:
Hepatitis-B-oppervlakte-antigeen	1,2,3	 20	microgram
1geadjuveerd	met	AS04C	bestaande	uit:	
	 	-	3-O-desacyl-4’-monofosforyllipide	A	(MPL)2	 50	microgram
2geadsorbeerd	op	aluminiumfosfaat	(0,5	milligram	Al3+	in	totaal)
3geproduceerd	in	gistcellen	(Saccharomyces cerevisiae)	met	
recombinant-DNA-technologie.
•	 	De	andere	stoffen	in	dit	middel	zijn:	natriumchloride,	water	voor	

injectie.
Hoe ziet Fendrix eruit en hoeveel zit er in een verpakking?
•	 	Suspensie	voor	injectie	in	een	voorgevulde	spuit.
•	 	Fendrix	is	een	witte,	melkachtige	suspensie	in	een	glazen	

voorgevulde	spuit	(0,5	ml).
•	 	Fendrix	is	verkrijgbaar	in	een	verpakking	van	1	stuks	(met	of	

zonder	een	losse	injectienaald)	en	verpakkingen	van	10	stuks	
zonder	injectienaald.

•	 	Niet	alle	verpakkingsgrootten	worden	in	de	handel	gebracht.
Houder van de vergunning voor het in de handel brengen en 
fabrikant	
GlaxoSmithKline	Biologicals	s.a.
Rue	de	l’Institut	89
B-1330	Rixensart
België

Gebrauchsinformation: Information für Anwender
Fendrix, Injektionssuspension
Hepatitis-B	(rDNA)-Impfstoff	(adjuvantiert,	adsorbiert)
Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfältig durch, 
bevor Sie diesen Impfstoff erhalten, denn sie enthält wichtige 
Informationen.
•	 	Heben	Sie	die	Packungsbeilage	auf.	Vielleicht	möchten	Sie	diese	

später	nochmals	lesen.
•	 	Wenn	Sie	weitere	Fragen	haben,	wenden	Sie	sich	an	Ihren	Arzt	

oder	Apotheker.
•	 	Dieser	Impfstoff	wurde	Ihnen	persönlich	verschrieben.	Geben	Sie	

ihn	nicht	an	Dritte	weiter.
•	 	Wenn	Sie	Nebenwirkungen	bemerken,	wenden	Sie	sich	an	Ihren	

Arzt	oder	Apotheker.	Dies	gilt	auch	für	Nebenwirkungen,	die	nicht	
in	dieser	Packungsbeilage	angegeben	sind.	Siehe	Abschnitt	4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:
1.		Was	ist	Fendrix	und	wofür	wird	es	angewendet?
2.		Was	sollten	Sie	vor	der	Anwendung	von	Fendrix	beachten?
3.		Wie	ist	Fendrix	anzuwenden?
4.		Welche	Nebenwirkungen	sind	möglich?
5.		Wie	ist	Fendrix	aufzubewahren?
6.		Inhalt	der	Packung	und	weitere	Informationen

1.  Was ist Fendrix und wofür wird es angewendet?
Fendrix	ist	ein	Impfstoff,	der	eine	Hepatitis-B-Erkrankung	
verhindert.
Er	wird	bei	Patienten	mit	Nierenproblemen	angewendet:
•	 	Bei	Patienten,	die	eine	so	genannte	Hämodialyse	bekommen,	

d.	h.	bei	denen	eine	Blutreinigung	durch	ein	Dialyse-Gerät	
vorgenommen	werden	muss.

•	 	Bei	Patienten,	die	in	Zukunft	eine	Hämodialyse	benötigen	werden.
Fendrix	ist	für	Erwachsene	und	Jugendliche	ab	dem	vollendeten	15.	
Lebensjahr	bestimmt.
Was ist Hepatitis B?
Hepatitis	B	wird	durch	ein	Virus	verursacht,	das	zu	einer	
Schwellung	der	Leber	führt.
•	 	Anzeichen	treten	möglicherweise	erst	6	Wochen	bis	zu	6	Monate	

nach	der	Infektion	auf.
•	 	Die	Hauptanzeichen	der	Erkrankung	sind	leichte	

Grippesymptome,	wie	Kopfschmerzen	oder	Fieber,	starke	
Müdigkeit,	dunkler	Urin,	heller	Stuhl,	gelbe	Haut	oder	
Augen	(Gelbsucht).	Diese	oder	andere	Anzeichen	bedeuten	
möglicherweise,	dass	die	kranke	Person	in	einem	Krankenhaus	
behandelt	werden	muss.	Die	Meisten	erholen	sich	vollständig	
von	der	Erkrankung.

•	 	Einige	Personen	mit	Hepatitis	B	sehen	nicht	krank	aus	und	
fühlen	sich	auch	nicht	krank.	Sie	haben	keinerlei	Anzeichen	einer	
Erkrankung.

•	 	Das	Virus	findet	man	in	Körperflüssigkeiten,	z.	B.	im	
Scheidensekret,	im	Blut,	im	Sperma	und	im	Speichel.

Les informations suivantes sont destinées exclusivement aux 
professionnels de la santé :
Durant	le	stockage,	un	fin	dépôt	blanc	avec	un	surnageant	incolore	
et	limpide	peut	être	observé.
Avant	l’administration,	le	vaccin	doit	être	bien	agité	pour	obtenir	
une	suspension	blanche	légèrement	opalescente.
Le	vaccin	doit	être	inspecté	visuellement	avant	et	après	remise	
en	suspension	pour	mettre	en	évidence	la	présence	de	particules	
étrangères	éventuelle	et/ou	une	modification	de	l’aspect	physique.	
Le	vaccin	ne	doit	pas	être	utilisé	si	une	modification	dans	l’aspect	
du	vaccin	apparaît.
Tout	vaccin	inutilisé	ou	déchet	doit	être	éliminé	conformément	à	la	
réglementation	en	vigueur.
Fendrix	ne	doit	pas	être	administré	à	des	patients	ayant	une	
hypersensibilité	à	la	substance	active	ou	à	l’un	des	excipients.
Fendrix	ne	doit	pas	être	administré	à	des	patients	ayant	une	
hypersensibilité	suivant	une	précédente	vaccination	avec	d’autres	
vaccins	contre	le	virus	de	l’hépatite	B.
Fendrix	ne	doit	pas	être	administré	à	des	patients	atteints	d’infections	
fébriles	aiguës	sévères.	La	présence	d’une	infection	bénigne,	tel	un	
rhume,	n’est	pas	une	contre-indication	à	la	vaccination.
Fendrix	doit	être	injecté	par	voie	intramusculaire	dans	la	région	
deltoïdienne.
Etant	donné	qu’une	injection	intramusculaire	dans	le	muscle	fessier	
peut	conduire	à	une	moins	bonne	réponse	au	vaccin,	cette	voie	
d’administration	doit	être	évitée.
Fendrix	ne	doit	en	aucun	cas	être	administré	par	voie	
intradermique	ou	intraveineuse.

Comme	les	patients	pré-hémodialysés	et	hémodialysés	sont	
particulièrement	exposés	à	l’infection	par	le	virus	de	l’hépatite	B	
et	présentent	un	risque	plus	important	d’être	infectés	de	façon	
chronique,	des	mesures	de	précaution	doivent	être	considérée,	
par	exemple,	donner	des	doses	de	rappel	supplémentaires	afin	
d’assurer	un	taux	d’anticorps	protecteurs	comme	défini	par	les	
recommandations	nationales	et	les	directives.
Il	est	recommandé	de	toujours	disposer	d’un	traitement	médical	
approprié	en	cas	d’une	éventuelle	réaction	anaphylactique	suivant	
l’administration	du	vaccin.

De volgende informatie is alleen bestemd voor 
beroepsbeoefenaren in de gezondheidszorg:
Tijdens	opslag	kan	een	witte	fijne	neerslag	en	helder	supernatans	
worden	waargenomen.	
Vóór	toediening	moet	het	vaccin	goed	geschud	worden	teneinde	
een	homogene,	troebele,	witte	suspensie	te	verkrijgen.
Het	vaccin	dient	vóór	toediening	visueel	te	worden	geïnspecteerd	
op	vreemde	deeltjes	en/of	verandering	van	fysiek	uiterlijk.	Het	
vaccin	mag	niet	worden	gebruikt	indien	een	verandering	in	het	
uiterlijk	heeft	plaatsgevonden.
Al	het	ongebruikte	geneesmiddel	of	afvalmateriaal	dient	te	
worden	vernietigd	overeenkomstig	lokale	voorschriften.
Fendrix	dient	niet	te	worden	toegediend	aan	patiënten	die	
overgevoelig	zijn	voor	het	werkzame	bestanddeel	of	voor	één	van	
de	hulpstoffen.	
Fendrix	dient	niet	te	worden	toegediend	aan	patiënten	die	gebleken	
overgevoelig	zijn	na	eerdere	toediening	van	andere	hepatitis-B-vaccins.
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Dragers van hepatitis B
•	 	Het	hepatitis-B-virus	blijft	bij	sommige	mensen	hun	hele	leven	in	

het	lichaam	aanwezig.
•	 	Dit	betekent	dat	zij	nog	steeds	andere	mensen	kunnen	infecteren.	

Zij	staan	bekend	als	‘virusdragers’.
•	 	Dragers	van	het	virus	zullen	waarschijnlijk	ernstige	

leverproblemen	krijgen	zoals	‘cirrose’	of	leverkanker.
Hoe werkt Fendrix
•	 	Fendrix	helpt	uw	lichaam	om	de	eigen	bescherming	tegen	het	

virus	(antilichamen)	te	vormen.	Deze	antilichamen	zullen	u	tegen	
de	ziekte	beschermen.

•	 	Fendrix	bevat	twee	stoffen	genaamd	“MPL”	(een	niet-toxisch	
gepurificeerd	vet,	afgeleid	uit	bacteriën)	en	“aluminiumfosfaat”.	
Door	deze	stoffen	werkt	het	vaccin	sneller	en	beter	en	blijft	het	
langer	werken.

•	 	Zoals	voor	alle	vaccins	geldt,	kan	een	behandeling	met	Fendrix	
niet	iedereen	die	wordt	gevaccineerd	volledig	beschermen.

•	 	Fendrix	kan	niet	voorkomen	dat	u	ziek	wordt	als	u	al	met	het	
hepatitis-B-virus	bent	besmet.

•	 	Fendrix	kan	u	alleen	helpen	beschermen	tegen	het	
hepatitis-B-virus.	Het	kan	u	niet	tegen	andere	infecties	
beschermen	die	van	invloed	kunnen	zijn	op	de	lever	-	ook	al	
kunnen	deze	infecties	tekenen	hebben	die	lijken	op	de	tekenen	
die	worden	veroorzaakt	door	het	hepatitis-B-virus.

2.  Wanneer mag u dit middel niet gebruiken of moet u er extra 
voorzichtig mee zijn? 

Wanneer mag u dit middel niet gebruiken?
•	 	u	bent	allergisch	voor	één	van	de	stoffen	in	dit	geneesmiddel.	

Deze	stoffen	kunt	u	vinden	in	rubriek	6.	Tekenen	van	een	
allergische	reactie	kunnen	onder	meer	zijn	jeukende	huiduitslag,	
kortademigheid	en	opzwellen	van	het	gelaat	of	tong

•	 	u	hebt	ooit	een	allergische	reactie	gehad	op	een	vaccin	tegen	
hepatitis	B

•	 	u	lijdt	aan	een	ernstige	infectie	met	koorts.	Het	vaccin	kan	
worden	toegediend	nadat	u	bent	hersteld.	Een	lichte	infectie	
zoals	een	verkoudheid	zou	geen	probleem	moeten	zijn,	maar	
raadpleeg	eerst	uw	arts	hierover

Fendrix	mag	niet	worden	toegediend	als	een	van	de	bovenstaande	
punten	op	u	van	toepassing	is.	Als	u	dit	niet	zeker	weet,	overleg	
dan	met	uw	arts	of	apotheker	voordat	u	Fendrix	krijgt.
Wanneer moet u extra voorzichtig zijn met dit middel?
Neem	contact	op	met	uw	arts	of	apotheker	voordat	u	dit	middel	
gebruikt:
•	 	als	u	weet	dat	u	allergisch	bent
•	 	als	u	in	het	verleden	gezondheidsproblemen	hebt	gehad	na	

toediening	van	een	vaccin	
Flauwvallen	kan	voorkomen	(meestal	bij	adolescenten)	na	of	zelfs	
voor	toediening	van	een	injectie	met	een	naald.	Wanneer	u/uw	
kind	bij	een	eerdere	injectie	bent/is	flauwgevallen,	vertel	dit	dan	
aan	uw	arts	of	verpleegkundige.
Als	een	van	de	bovenstaande	punten	op	u	van	toepassing	is	(of	
als	u	het	niet	zeker	weet),	neem	dan	contact	op	met	uw	arts	of	
apotheker	voordat	u	Fendrix	krijgt.
Gebruikt u nog andere geneesmiddelen?
Gebruikt	u	naast	Fendrix	nog	andere	geneesmiddelen,	of	heeft	u	dat	
kort	geleden	gedaan	of	bestaat	de	mogelijkheid	dat	u	in	de	nabije	
toekomst	andere	geneesmiddelen	gaat	gebruiken?	Vertel	dat	dan	
uw	arts	of	apotheker.
•	 	Er	moet	ten	minste	een	periode	van	2	tot	3	weken	zitten	tussen	

toediening	van	Fendrix	en	een	ander	vaccin.
•	 	Het	kan	nodig	zijn	dat	Fendrix	tegelijkertijd	wordt	gegeven	

met	een	injectie	met	hepatitis-B-immunoglobulinen.	Uw	arts	zal	
ervoor	zorgen	dat	deze	vaccins	in	verschillende	delen	van	uw	
lichaam	toegediend	worden.

Zwangerschap, borstvoeding en vruchtbaarheid
Bent	u	zwanger,	denkt	u	zwanger	te	zijn,	wilt	u	zwanger	worden	
of	geeft	u	borstvoeding?	Neem	dan	contact	op	met	uw	arts	of	
apotheker	voordat	u	dit	geneesmiddel	gebruikt.
Rijvaardigheid en het gebruik van machines
U	kunt	zich	moe	voelen	of	hoofdpijn	krijgen	na	toediening	van	
Fendrix.	Als	dit	gebeurt,	wees	dan	extra	voorzichtig	indien	u	rijdt	of	
gereedschappen	of	machines	bedient.

3.	Hoe gebruikt u dit middel?
Hoe wordt het vaccin gegeven?
Uw	arts	of	verpleegkundige	zal	u	Fendrix	toedienen	als	een	injectie	
in	uw	spier.	Dit	gebeurt	meestal	in	uw	bovenarm.
De aanbevolen dosering is:
•	 	U	zult	een	reeks	van	vier	injecties	krijgen.
•	 	De	injecties	zullen	binnen	6	maanden	worden	gegeven:
	 -	 	Eerste	dosis:	 op	de	datum	die	met	uw	arts	is	afgesproken
	 -	 	Tweede	dosis:	1	maand	na	de	eerste	injectie
	 -	 	Derde	dosis:	 2	maanden	na	de	eerste	injectie
	 -	 	Vierde	dosis:	 6	maanden	na	de	eerste	injectie

•	 	Uw	arts	of	verpleegkundige	zal	u	vertellen	wanneer	u	moet	
terugkomen	voor	de	volgende	injecties.

•	 	Als	u	de	eerste	injectie	met	Fendrix	hebt	gehad,	moeten	de	
overige	injecties	ook	met	Fendrix	worden	gegeven	(niet	met	een	
ander	soort	hepatitis-B-vaccin).

Uw	arts	zal	u	vertellen	als	u	in	de	toekomst	extra	doses	
(“booster”-injecties)	nodig	hebt.	Fendrix	kan	ook	worden	gebruikt	
als	extra	(booster)	dosering	na	een	behandeling	met	een	ander	type	
hepatitis-B-vaccin.
Indien u een afgesproken dosis mist
•	 	Als u een injectie mist, neem dan contact op met uw arts en 

maak een nieuwe afspraak.
•	 	Zorg	ervoor	dat	u	de	gehele	vaccinatiekuur	van	vier	injecties	

afmaakt.	Als	u	dit	niet	doet,	dan	kan	het	zijn	dat	u	niet	volledig	
beschermd	bent	tegen	de	ziekte.

4. Mogelijke bijwerkingen
Zoals	elk	geneesmiddel	kan	ook	dit	geneesmiddel	bijwerkingen	
hebben,	al	krijgt	niet	iedereen	daarmee	te	maken.
De	volgende	bijwerkingen	kunnen	bij	dit	vaccin	optreden.	De	
frequenties	zijn	als	volgt	gedefinieerd:
Zeer vaak (deze	kunnen	voorkomen	bij	meer	dan	1	op	de	
10	vaccindoseringen)
	 •	 	hoofdpijn
	 •	 	zich	moe	voelen
	 •	 	pijn	of	ongemak	op	de	plaats	waar	de	injectie	is	toegediend
Vaak (deze	kunnen	voorkomen	bij	minder	dan	1	op	de	
10	vaccindoseringen)
	 •	 	roodheid	of	zwelling	op	de	plaats	waar	de	injectie	is	

toegediend
	 •	 	koorts	
	 •	 	maag-	en	darmproblemen
Soms (deze	kunnen	voorkomen	bij	minder	dan	1	op	de	
100	vaccindoseringen)
	 •	 	rillingen
	 •	 	rode,	verdikte	huiduitslag
	 •	 	andere	reacties	op	de	plaats	waar	de	injectie	is	toegediend
Zelden (deze	kunnen	voorkomen	bij	minder	dan	1	op	de	
1.000	vaccindoseringen)
	 •	 	allergie
	 •	 	warme	blossen
	 •	 	zich	duizelig	voelen
	 •	 	dorst	hebben	
	 •	 	zenuwachtig	zijn
	 •	 	infectie	veroorzaakt	door	een	virus
	 •	 	pijn	in	de	rug,	zwelling	van	uw	pezen
De	volgende	additionele	bijwerkingen	zijn	ook	gemeld	na	het	
gebruik	van	andere	hepatitis-B-vaccins:
Zeer zelden	(deze	kunnen	voorkomen	bij	minder	dan	1	op	de	
10.000	vaccindoseringen)
	 •	 	toevallen
	 •	 	flauwvallen
	 •	 	problemen	met	de	oogzenuwen	(optische	neuritis)
	 •	 	multipele	sclerose
	 •	 	gevoelsverlies	of	problemen	met	het	bewegen	van	sommige	

delen	van	uw	lichaam
	 •	 	erge	hoofdpijn	met	een	stijve	nek
	 •	 	gevoelloosheid	of	zwakte	van	de	armen	en	benen	

(neuropathie),	ontsteking	van	de	zenuwen	(neuritis),	zwakte	
en	verlamming	in	de	armen	en	benen	en	vaak	doorlopend	naar	
de	borst	en	het	gezicht	(Guillain-Barré	syndroom),	zwelling	of	
infectie	van	de	hersenen	(encefalitis,	encefalopathie)

	 •	 	allergische	reacties,	waaronder	anafylactische	reacties.	Dit	
kunnen	lokale	uitslag	of	wijdverspreide	uitslag	zijn,	die	
kan	jeuken	of	blaren	kan	geven,	zwelling	van	de	ogen	en	
het	gezicht,	moeilijkheden	met	ademhalen	of	slikken,	een	
plotselinge	bloeddrukdaling	of	verlies	van	bewustzijn.	Zulke	
reacties	kunnen	optreden	voordat	u	de	dokterspraktijk	verlaat.	
U	moet	echter	in	elk	geval	direct	medische	hulp	zoeken.	

Het melden van bijwerkingen
Krijgt	u	last	van	bijwerkingen,	neem	dan	contact	op	met	uw	
arts	of	apotheker.	Dit	geldt	ook	voor	mogelijke	bijwerkingen	
die	niet	in	deze	bijsluiter	staan.	U	kunt	bijwerkingen	ook	
rechtstreeks	melden	via	het	nationale	meldsysteem:	
België
Federaal	agentschap	
voor	geneesmiddelen	en	
gezondheidsproducten
Afdeling	Vigilantie
EUROSTATION	II	
Victor	Hortaplein,	40/	40	
B-1060	Brussel
Website:	www.fagg.be
e-mail:	patientinfo@fagg-afmps.be

Luxemburg
Direction	de	la	
Santé	–	Division	de	
la	Pharmacie	et	des	
Médicaments	
Villa	Louvigny	–	Allée	
Marconi
L-2120	Luxembourg
Site	Internet	:	
http://www.ms.public.lu/
fr/activites/pharmacie-
medicament/index.html
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