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Trager von Hepatitis B

e Das Virus kann im Kérper einiger Personen das gesamte Leben
lang verbleiben.

¢ Das bedeutet, dass diese Personen weiterhin andere Personen
anstecken koénnen. Sie heiBen Virustrager.

e Virustrager bekommen wahrscheinlich ernsthafte
Leberprobleme, z. B. Leberzirrhose oder Leberkrebs.

Wie wirkt Fendrix?

e Fendrix hilft dem Korper, einen eigenen Schutz gegen das Virus
aufzubauen (Antikorper). Die Antikorper schiitzen vor der
Erkrankung.

o Fendrix enthélt zwei Substanzen, die ,MPL" (ein
ungiftiges, gereinigtes Fettderivat aus Bakterien) und
L~Aluminiumphosphat” heiBen. Diese bewirken, dass der
Impfstoff schneller, besser und langer anhaltend wirkt.

Fendrix darf nicht angewendet werden, wenn eines des oben

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
friheren Injektion schon einmal ohnmachtig 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, kurzlich andere Arzneimittel angewendet haben oder
beabsichtigen, andere Arzneimittel anzuwenden, oder wenn Sie
karzlich 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.
e Esist moglich, dass Fendrix gleichzeitig mit einem

- Vierte Impfung: 6 Monate nach der ersten Impfung
* Der Arzt oder das medizinische Fachpersonal wird lhnen

Wenn Sie eine Impfung verpassen

¢ Wenn Sie eine Impfung verpassen, sprechen Sie mit lhrem Arzt
und vereinbaren Sie einen neuen Termin.

e Stellen Sie sicher, dass Sie die gesamte Impfserie von vier
Impfungen abschlieBen. Andernfalls sind Sie méglicherweise
nicht vollstandig vor der Erkrankung geschiitzt.

4. Welche Nebenwirkungen sind maéglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieser Impfstoff Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten.
Die folgenden Nebenwirkungen kénnen mit diesem Impfstoff
auftreten. lhre Haufigkeit wird wie nachfolgend aufgelistet definiert:
Sehr haufig (diese konnen in mehr als 1 Fall pro 10 verimpfter
Dosen auftreten)

e Kopfschmerzen

e Mudigkeit

Sehr selten (diese konnen in bis zu 1 Fall pro 10.000 verimpfter
Dosen auftreten)

5. Wie ist Fendrix aufzubewahren?

¢ Bewahren Sie diesen Impfstoff fur Kinder unzuganglich auf.

e Sie durfen diesen Impfstoff nach dem auf dem Umkarton
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

e Im Kuhlschrank lagern (2°C - 8°C).

¢ In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht
zu schitzen.

¢ Nicht einfrieren. Durch Gefrieren wird der Impfstoff zerstort.

¢ 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.

B-1330 Rixensart
Belgien

Notice : Information de I'utilisateur

Fendrix, suspension injectable
Vaccin de I’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.

e Sivous avez d'autres questions, interrogez votre médecin ou
votre pharmacien.

e Ce vaccin vous a été personnellement prescrit. Ne le donnez pas a
d’autres personnes.

¢ Sivous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en a
votre médecin ou votre pharmacien. Ceci s'applique aussi a tout
effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette notice.
Voir rubrique 4.

Que contient cette notice ?:

jaunatres (jaunisse). Ces signes ou d’autres peuvent signifier
que la personne peut avoir besoin d'un traitement a I’hopital.

vous protéger contre d'autres infections qui peuvent toucher
le foie, bien que ces infections puissent causer des symptémes
similaires a ceux de I'infection provoquée par le virus de
I'hépatite B.

2. Quelles sont les informations a connaitre avant de recevoir Fendrix ?

Fendrix ne doit pas vous étre administré :

e Sivous étes allergique au principe actif ou I'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.

e Sivous avez déja présenté une réaction allergique a un autre
vaccin contre I'hépatite B.

e Sivous avez une infection sévére avec une forte fiévre. Le vaccin
pourra étre administré apres guérison. Une infection bénigne

* Wie bei jedem Impfstoff besteht die Méglichkeit, dass eine Hepatitis-B-Immunglobulin verabreicht werden muss. Ihr Arzt I 6. Inhalt der Packung und weitere Informationen 1. Qu'est-ce que Fendrix et dans quel cas est-il utilisé tel un rhume ne devrait pas étre un probléme, mais informez-en

Substrate: = Impfserie mit Fendrix nicht jeden Geimpften vollstandig schutzt. Wil% sicherstellen, gass die beiden Injektionen an verschiedenen N S.chm.erzen"oder U.nbe:khagen an der InJektl.onssteIIe Was Fendrix enthalt 2. 8ue|les so%t les informations éqconnaitre avant de recevoir d’abord votre médecin.
N/A a . Fef:‘_ﬁtflx kann Slesmok?'lchfrwﬁ?? n|c||'_1|t Voilf_lfjgf\ffkfa_n?uﬂgt Korperstellen vorgenommen werden. I:;IS#cfrlegté(rj\I)ese kénnen in bis zu 1 Fall pro 10 verimpfter Dosen e Der wirksame Bestandteil in 1 Dosis (0,5 ml) Fendrix ist: Fendrix o _ Fendrix ne doit pas vous étre administré si vous étes concerné par

g e (li.l zen, wenn Sie bereits mit dem Hepatitis-B-Virus infizier Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebérfahigkeit s Rating oder Schwellund an der Iniektionsstelle Hepatitis-B-Oberflachenantigen 123 20 Mikrogramm 3. Comment est administré Fendrix I'un des points ci-dessus. Si vous n'étes pas sir, parlez-en & votre

Total: 1 § . ?ennc.irix kann Sie nur vor einer Infektion mit dem Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, . Fieberg 9 | 1 als Adjuvans dient ASO4C. Dieses enthalt: 4. Quels sont les effets |nd35|.rables éventuels médecin ou a votre pharmacien avant de recevoir Fendrix.

3 Hepatitis-B-Virus schiitzen. Es kann Sie nicht vor anderen schwanger zu sein, oder beabsichtigen, schwanger zu werden, o Magen-Darm-Beschwerden - 3-O-desacyl-4' -monophosphoryl lipid A (MPL) 2 50 Mikrogramm 2. Comment conserver Fendrix . . Avertissement et précautions

2 Erkrankungen schiitzen, die die Leber betreffen, auch wenn fragen Sie Ihren Arzt um Rat, bevor Sie Fendrix erhalten. o . o . 2 adsorbiert an Aluminiumphosphat (Gesamt: 0,5 Milligramm Al3+) 6. Contenu de 'emballage et autres informations Adressez-vous & votre médecin ou votre pharmacien avant de

E diese Erkrankungen ahnliche Anzeichen haben wie die, die Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen Ge]!egentllch (diese kénnen in bis zu 1 Fall pro 100 verimpfter Dosen hergestellt in Hefezellen (Saccharomyces cerevisiae) durch 1. Qu'est-ce que Fendrix et dans quel cas est-il utilisé ? recevoir Fendrix :

s durch das Hepatitis-B-Virus verursacht werden. Nach der Impfung mit Fendrix ist es moglich, dass Sie sich mude au-trSecthei?t)telfrost rekombinante DNA-Technologie. Fentlirix_est gn }/ic’cin ilndigué pour prévenir I'infection provoquée * Sivous avez des allergies connues.

* . . fuhlen oder Kopfschmerzen bekommen. Wenn dies eintrifft, ¢ Die sonstigen Bestandteile in Fendrix sind: Natriumchlorid, Wasser par le virus de 'hépatite B. . ) e Sivous avez eu des problémes de santé a la suite d'une
Varnishes Total: 0 2. Was soIIten.Sle vor der Anwendung von Fendrix beachten? sollten Sie vorsichtig beim Fihren von Fahrzeugen oder beim . )F;o‘ijer, g(?{schll/)clpllener H?jutalu§sﬁ;!ag tell far Injekti%nszwecke. II'est utilisé pour les patients ayant des problémes de rein : administration précedente d'un vaccin.

. Fendrix darf nicht angewendet werden, Bedienen von Werkzeugen oder Maschinen sein. ndere Reaktionen an der fnjektionsstetie ; i ; * les patients qui ont une «hémodialyse» avec une machine de Un évanouissement peut survenir (surtout chez les adolescents)
. . . . . . ; p i ; Wie Fendrix aussieht und Inhalt der Packung ; ol ; ; ' . P gy A .
o wenn Sie allergisch auf Fendrix oder einen der in Abschnitt . Selten (diese kdnnen in bis zu 1 Fall pro 1.000 verimpfter Dosen R R ratt «dialyse» qui enléve les déchets du sang I

~ 6 genannten scg)nstigen Bestandteile dieses Impfstoffes sind. Eine 3. Wie ist Fendrix anzuwenden? auftreten) ¢ Injektionssuspension in einer Fertigspritze. ¢ |es patients qui vont avoir une «<hémodialyse» a I'avenir. ;g;ﬁ:&iﬂrg\T,frrzinag;:é'ntgﬂt;If?rjricigl?(r;)as\ﬁ,%ﬂ??,;&%Lgtei' Q,‘;Srfgui

3 allergische Reaktion kann sich durch juckende Hautausschlage, Wie wird der Impfstoff verabreicht? ¢ Allergien * Fendrix ist eine weiBe, milchige Suspension in einer Fertigspritze Fendrix est indiqué chez les adolescents et les adultes de 15 ans ou plus.  lors d'une précédente injection.

e Atemnot oder Anschwellen des Gesichtes oder der Zunge Der Arzt oder das medizinische Fachpersonal wird Fendrix als . Hl;c]zelvvgllimgen aus Glas (0,5 ml). . Quiest-ce que I'hépatite B ? Si vous &tes concerné par I'un des points ci-dessus (si vous n'étes

— ST en s ool e sllergisch esion aufene o O el verbrther Glemese nden oberam. - ol P 1 (1 e e spartr ae e B e rodudeparunius erlantun gonflement a5 st o s o3 Vs hamacn st

Special Finishes QeIH1} z € -l A Wie viel wird verabreicht? o du foie. recevoir Fendrix.

g fruhere Impfung gegen Hepatitis B aufgetreten ist. ¢ Sie erhalten eine Impfserie aus 4 Injektionen. . \L;_nru_h?c Kti erhaltlich. . _ i o Les signes peuvent apparaitre entre 6 semaines & 6 mois apres . .

o ¢ wenn Sie eine schwere Infektion mit hohem Fieber haben. « Die Injektionen werden innerhalb von 6 Monaten verabreicht: '""Uks'n ehtlon hwelluna d h * Nicht alle PackungsgréBen sind verfligbar. I'infection. Autres médicaments et Fendrix )

é Die Impfung kann durchgefihrt werden, wenn Sie wieder - Erste Impfung: ~ An einem mit Ihrem Arzt vereinbarten Termin ¢ "Ruc enschmerzen, Sc. wellung der Se nen o . Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller o Les principaux signes de la maladie incluent des signes légers de Informez votre médecin si vous prenez, avez recu récemment ou

z gesund sind. Ein leichter Infekt, wie z. B. eine Erkéltung, sollte - Zweite Impfung: 1 Monat nach der ersten Impfung Darlber hinaus wurden die folgenden unerwinschten Ereignisse bei GlaxoSmithKline Biologicals s.a. rippe comme le mal de téte ou la fiévre, sensation de grande pourriez recevoir un autre médicament ou vaccin.

s blematisch sein, Sie sollten ab der Impfung mit Ih i d fstoffen berichtet: 9 - i : e (fo i

s x?%rgar%rtr)\:r Isspc)rescﬂgﬁ ie sollten aber vor der Impfung mit Ihrem - Dritte Impfung: 2 Monate nach der ersten Impfung anderen Hepatitis-B-Impfstoffen berichtet: Rue de I'Institut 89 atigue et urines foncées, selles pales (féces), la peau ou les yeux ¢ |l doit y avoir un intervalle d’au moins 2 a 3 semaines entre

I'injection de Fendrix et tout autre vaccin.
e |l peut étre nécessaire d'administrer Fendrix en méme temps

If a status identification banner DOES NOT appear on this document, THEN this document has NOT been printed from the Global Pack Management system.

Al suppliers providing a service to GSK for printed Genannten auf Sie zutrifft. Falls Sie sich nicht sicher sind, sprechen mitteilen, wann Sie zu den nachfolgenden Impfungen * Krampfanfalle . _ ) _ . La plupart des personnes se rétablissent complétement de cette que des immunoglobulines spécifiques du virus de I'hépatite B.
tchom%onentsllofanyfdesclrli?tiotn/mui: ensure tZa_t Sie vor der Impfung mit Fendrix mit Ihrem Arzt oder Apotheker. wiederkommen sollen. ¢ Ohnmacht Pour toute information complémentaire concernant ce médicament, maladie. Votre médecin s'assurera que les vaccins sont injectés en des sites
e ave a licence tor all tonts / sottware used In . . . ) . . . . . e . s . . , . . . L,
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The distribution and use of fonts / software without Bi R : T ; o Multiple Sklerose . se sentent pas malades. Ils ne présentent pas de signe de maladie. . I
X ! : itte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie haben, sind die nachfolgenden Impfungen ebenfalls mit : _ . - . . . . G I fertil
| titut tellectual propert > ] L c | ung 4 . . . P s rossesse, allaitement et fertilité
infringement. GSK will not accept any liability for the Fendrix erhalten, Fendrix durchzufiihren {und nicht mit einem anderen * Verlust von Empfindung oder Bewegungsfahigkeit bestimmter Neem voor alle informatie met betrekking tot dit geneesmiddel * Le virus est présent dans les liquides corporels tels que le vagin, le !

Si vous étes enceinte ou que vous allaitez, si vous pensez étre
enceinte ou planifiez une grossesse, demandez conseil a votre
médecin avant de recevoir ce vaccin.

contact op met de lokale vertegenwoordiger van de houder van de
vergunning voor het in de handel brengen.

Falls Sie weitere Informationen Uber das Arzneimittel

winschen, setzen Sie sich bitte mit dem 6rtlichen Vertreter des
pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung:

Korperteile

Starke Kopfschmerzen mit Nackensteifheit

Taubheitsgefuhl oder Schwéche in Armen und Beinen
(Neuropathie), Nervenentziindung (Neuritis), Schwache und
Ldhmungen in den Extremitaten, die oft bis zur Brust und zum
Gesicht aufsteigen (Guillain-Barré-Syndrom), Schwellung oder

sang, le sperme ou la salive (crachat).

Les porteurs de I'hépatite B

e Le virus de I'hépatite B reste dans |'organisme de certaines
personnes durant toute leur vie.

e Ceci signifie qu'ils peuvent infecter d'autres personnes et sont

breach of third party intellectual property rights by
printed component suppliers.

The GSK certification / audit process requires suppliers
to declare that they do not use unlicensed fonts /
software and may require the supplier to produce

evidence of such licence to GSK.

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

e wenn Sie eine Allergie haben.
e wenn Sie in der Vergangenheit irgendwelche
. Gesundheitsprobleme nach einer Impfung hatten.

Conduite de véhicule et utilisation de machines
Vous pouvez vous sentir fatigué ou avoir mal a la téte apres avoir

ATTENTION «  ATTENTION : : e . Belgié/Belgique/Belgien appelés «porteurs du virus». ) _ recu Fendrix. Si cela se produit faites attention si vous devez
To Ensure Accurate PDF Viewing and Printing: R Z]I]Fglr(éli?cnhge;egﬁgggser(llsrgr?fcﬁilétésllicinazr?ggﬁi/?glf’:giﬁgr G!axoSmithKIine Pharmaceuticals s.a./n.v. . Iﬁe’s pgrteurs’dy virus risquent dg dr;evelopper une maldad|fe ) conduire ou utiliser des machines.
FOR SCREEN VIEWING: Use Adobe Acrobat7 | | == ><8 ----- Reaktionen. Diese umfassen ortlich begrenzte oder Tel/Tel: +3210 85 52 00 epatique severe, comme Une cirfnose ou un cancer du tore. 3. Comment est administré Fendrix ?

Professional or Adobe Acrobat Reader, Standard or
Professional (higher than 7). Overprint Preview
must be activated for accurate on screen viewing.

FOR PRINTING: Use only Acrobat Professional
version 7 or higher. “Apply Overprint Preview"” or

“Simulate Overprinting” must be activated in the

print settings for printing accurate hard copies.

ausgedehnte, juckende oder blaschenférmige Hautausschlage,
Schwellung der Augenpartie und des Gesichtes, erschwertes
Atmen oder Schlucken, plotzlicher Blutdruckabfall und
Bewusstlosigkeit. Solche Reaktionen kdnnen auftreten,

noch bevor Sie die Arztpraxis verlassen. In jedem Fall ist eine

Comment agit Fendrix
(]

ST . Fendrix aide votre organisme a créer sa propre protection contre b e ol . L
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v. le virus (anticorps). Ces anticorps vous protégeront contre la Le médecin ou I'infirmiére administrera Fendrix par une injection

Tél/Tel: +32 10 85 52 00 maladie. dans le muscle, généralement dans la partie supérieure de votre
La derniére date a laquelle cette notice a été révisée est 11/2015. e Fendrix contient deux substances appelées « MPL » (un dérivé bras.
Deze bijsluiter is voor de laatste keer goedgekeurd in 11/2015. non toxique lipidique purifié issu de bactéries) et « phosphate

Luxembourg/Luxemburg Comment est administré ce vaccin

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist
entsprechend den nationalen Anforderungen zu beseitigen.

Personen mit einer Uberempfindlichkeit gegen den wirksamen

Fendrix dient niet te worden toegediend aan patiénten 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.

Biologicals

Additional Information Panel

Unfolded dimensions: 615x297mm

Folded dimensions: 210x34/32mm

2D Pharmacode value: N/A

IMPORTANT

Fendrix dient intramusculair toegediend te worden in het
deltoidea 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 hemodialysepatiénten zeer vatbaar
zijn voor HBV en een groter risico lopen chronisch geinfecteerd
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.

Bestandteil oder gegen einen der sonstigen Bestandteile sollten
nicht mit Fendrix geimpft werden.

Personen bei denen eine Uberempfindlichkeitsreaktion 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
Erkéltung, stellen jedoch keine Gegenanzeige fur die Impfung dar.
Fendrix sollte intramuskulér in die Region des M. deltoideus
(Deltamuskel) verabreicht werden.

Da eine Injektion in die Glutealmuskulatur zu einer schwacheren
Immdunantwort fuhren kann, sollte diese Injektionsstelle vermieden
werden.

umgehende Behandlung notwendig.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren
Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt Gber das nationale
Meldesystem anzeigen :

Belgien Luxembur:
Foderalagentur fur Arzneimittel Direction de la

und Gesundheitsprodukte Santé - Division de
Abteilung Vigilanz la Pharmacie et des
EUROSTATION I Médicaments

Victor Hortaplein, 40/40 Villa Louvigny - Allée
B-1060 BRUSSEL Marconi

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iberarbeitet im 11/2015.

Autres sources d'informations

Des informations détaillées sur ce médicament sont disponibles
sur le site internet de I’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
Ausfuhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf

d’aluminium ». Celles-ci permettent d’accélérer, d’augmenter et
de prolonger I'effet protecteur du vaccin.

¢ Comme pour tous les vaccins, Fendrix peut ne pas protéger
complétement toutes les personnes vaccinées.

* Fendrix ne peut pas empécher que vous soyez malade si vous avez
déja été infecté par le virus de I'hépatite B.

* Fendrix peut seulement vous aider a vous protéger contre
I'infection provoquée par le virus de I'hépatite B. Il ne peut pas

Nombre d’injection
* \Vous recevrez une série de quatre injections.
e Les injections seront administrées sur une période de 6 mois :
- Premiére injection - a une date déterminée avec votre médecin
- Deuxiéme injection - 1 mois apres la premiére injection
- Troisiéme injection - 2 mois apreés la premiére injection
- Quatrieme injection - 6 mois apres la premiére injection.
¢ Le médecin ou l'infirmiére vous indiquera les dates de vos

prochaines injections.
@ 480307
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* Sivous avez recu une premiére injection de Fendrix, les injections
suivantes devront étre aussi avec Fendrix (pas avec un autre
vaccin de I'hépatite B).

Votre médecin vous informera si vous avez besoin de doses
supplémentaires ou de doses de rappel. Fendrix peut aussi étre
utilisé en rappel aprés une vaccination avec un autre vaccin de
I'hépatite B.

Si vous manquez une dose

¢ Si vous manquez une injection, informez-en votre médecin et
demandez-lui une nouvelle consultation.

e Assurez-vous que vous recevez la totalité des quatre injections.
Dans le cas contraire, vous pourriez ne pas étre complétement
protégé contre la maladie.

4. Quels sont les effets indésirables éventuels?
Comme tous les médicaments, ce vaccin est susceptible de

* éruption cutanée avec rougeur.
e autres réactions au site d'injection

Rare (pouvant survenir jusqu’a 1 dose de vaccin sur 1 000)
e allergie
¢ bouffées de chaleur

étourdissement

sensation de soif

nervosité

5. Comment conserver Fendrix

e Tenir ce vaccin hors de la vue et de la portée des enfants.

* Ne pas utiliser ce vaccin aprés la date de péremption mentionnée sur
la boite. 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 I'emballage extérieur d'origine a I'abri de la
lumiére.

* Ne pas congeler. La congélation détruit le vaccin.

¢ Ne jetez aucun médicament au tout a |'égout ou avec les ordures
ménageres. Demandez a votre pharmacien d'éliminer les
médicaments que vous n’utilisez plus. Ces mesures contribueront a
protéger I'environnement.

6. Contenu de I'emballage et autres informations
Ce que contient Fendrix
* La substance active dans une dose (0,5 ml) de Fendrix est :

¢ Toutes les présentations peuvent ne pas étre commercialisées.
Titulaire de I'autorisation de mise sur le marché et fabricant :
GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rue de I'Institut, 89

B-1330 Rixensart

Belgique

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

e 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 bacterién) en “aluminiumfosfaat”.
Door deze stoffen werkt het vaccin sneller en beter en blijft het
langer werken.

e Zoals voor alle vaccins geldt, kan een behandeling met Fendrix

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

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

e 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

e Als u een injectie mist, neem dan contact op met uw arts en
maak een nieuwe afspraak.

e 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.

* maag- en darmproblemen

Soms (deze kunnen voorkomen bij minder dan 1 op de
100 vaccindoseringen)
e rillingen
e 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)

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.

e 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.

e Bewaren in de koelkast (2°C - 8°C).

e Bewaren in de oorspronkelijke verpakking ter bescherming
tegen licht.

e 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

e Suspensie voor injectie in een voorgevulde spuit.

¢ Fendrix is een witte, melkachtige suspensie in een glazen
voorgevulde spuit (0,5 ml).

e 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

Fendrixe

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Fendrix, Injektionssuspension
Hepatitis-B (rDNA)-Impfstoff (adjuvantiert, adsorbiert)

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch,

bevor Sie diesen Impfstoff erhalten, denn sie enthalt wichtige

Informationen.

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese
spater nochmals lesen.

e \Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker.

e Dieser Impfstoff wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie
ihn nicht an Dritte weiter.

¢ \Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren
Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht

vorgenommen werden muss.
¢ Bei Patienten, die in Zukunft eine Hdmodialyse benétigen werden.
Fendrix ist fir 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 fuhrt.
¢ Anzeichen treten méglicherweise erst 6 Wochen bis zu 6 Monate
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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

e als u in het verleden gezondheidsproblemen hebt gehad na
toediening van een vaccin

infection due a un virus
mal de dos, gonflement des tendons.

De plus, les effets indésirables suivants ont été aussi rapportés avec
d’autres vaccins de I'hépatite B :
Trés rare (pouvant survenir jusqu’a 1 dose de vaccin sur 10 000)
e convulsions
e évanouissement
atteinte du nerf de votre oeil (névrite optique)
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pijn in de rug, zwelling van uw pezen behandelt werden muss. Die Meisten erholen sich vollstandig

De volgende additionele bijwerkingen zijn ook gemeld na het von der Erkrankung.

Fendrixe

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.

If a status identification banner DOES NOT appear on this document, THEN this document has NOT been printed from the Global Pack Management system.

The GSK certifcation / audit process requires suppliers * sclérose en plaques ‘ _ * Bewaar deze bijsluiter. Misschien heeft u hem later weer nodig. Flauwvallen kan voorkomen (meestal bij adolescenten) na of zelfs gebruik van andere hepatitis-B-vaccins: * Einige Personen mit Hepatitis B sehen nicht krank aus und
S‘gffweg'fe“;;zar;g;erﬁgﬁi;‘e°t‘h”e‘§u“p';)';i‘:r”t5§‘:’fggfc’e i * troubles de la sensibilité ou problémes pour bouger certaines ¢ Heeft u nog vragen? Neem dan contact op met uw arts of voor toediening van een injectie met een naald. Wanneer u/uw 7 Iden (deze k ‘ bii minder dan 1 op d fuhlen sich auch nicht krank. Sie haben keinerlei Anzeichen einer
evidence of such licence to GSK. parties de votre corps ) apotheker. kind bij een eerdere injectie bent/is flauwgevallen, vertel dit dan 18e502()e en (deze _unne)n voorkomen bij minder dan 1 op de Erkrankung.
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inflammation ou infection du cerveau (encéphalite,
encéphalopathie).

e réactions allergiques, y compris réactions anaphylactoides. Elles
peuvent se manifester par des éruptions locales ou généralisées

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

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.

delen van uw lichaam
erge hoofdpijn met een stijve nek

evoelloosheid of zwakte van de armen en benen Les informations suivantes sont destinées exclusivement aux Comme les patients pré-hémodialysés et hémodialysés sont
neuropathie), ontsteking van de zenuwen (neuritis), zwakte

Biologicals

Additional Information Panel

Unfolded dimensions: 615x297mm

Folded dimensions: 210x34/32mm

2D Pharmacode value: N/A

IMPORTANT

pouvant étre accompagnées de démangeaisons ou de cloques,
un gonflement des yeux et du visage, une difficulté a respirer
ou a 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

a votre médecin ou votre pharmacien. Ceci s'applique aussi a
tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette
notice. Vous pouvez également déclarer les effets indésirables
directement via le systeme national de déclaration:

Belgique Luxembourg
Agence fédérale des Direction de la
médicaments et des produits Santé - Division de

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 patiénten met nierproblemen:

¢ patiénten die 'hemodialyse’ ondergaan - bij wie een
dialysemachine de afvalproducten uit hun bloed verwijdert

e patiénten 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

e 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.

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:

professionnels de la santé :

Durant le stockage, un fin dépot blanc avec un surnageant incolore
et limpide peut étre observé.

Avant I'administration, le vaccin doit étre bien agité pour obtenir
une suspension blanche lIégérement opalescente.

Le vaccin doit étre inspecté visuellement avant et aprés remise

en suspension pour mettre en évidence la présence de particules
étrangéres éventuelle et/ou une modification de I'aspect physique.
Le vaccin ne doit pas étre utilisé si une modification dans I'aspect
du vaccin apparait.

Tout vaccin inutilisé ou déchet doit étre éliminé conformément a la
réglementation en vigueur.

Fendrix ne doit pas étre administré a des patients ayant une
hypersensibilité a la substance active ou a I'un des excipients.
Fendrix ne doit pas étre administré a des patients ayant une

particulierement exposés a |'infection par le virus de I'hépatite B

et présentent un risque plus important d'étre infectés de facon
chronique, des mesures de précaution doivent étre 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
I'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.

Vo6or toediening moet het vaccin goed geschud worden teneinde
een homogene, troebele, witte suspensie te verkrijgen.
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