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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Euvax B Adult 20 pg/ml suspensie injectabila
Vaccin hepatitic B recombinant (rADN) (adsorbit)

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a vi se administra acest vaccin.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest vaccin a fost prescris pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le poate
face rau, chiar daca au aceleasi simptome cu ale dumneavoastra.

- Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactie adversa
nementionata in acest prospect, va rugam sa-i spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Euvax B Adult si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sd vi se administreze Euvax B Adult
Cum se administreaza Euvax B Adult

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Euvax B Adult

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Euvax B Adult si pentru ce se utilizeaza

Euvax B Adult este un vaccin inalt purificat cu particule neinfectioase din antigenul de suprafata al virusului
hepatitic B (AgHBs) adsorbit pe saruri de aluminiu ca adjuvant. Este un vaccin obtinut prin tehnologie ADN
recombinanta din culturi celulare de levuri de Saccharomyces cerevisiae.

Acest vaccin este indicat pentru imunizare impotriva infectiei determinate de subtipurile cunoscute ale
virusului hepatitic B.

2. Ce trebuie si stiti inainte sa vi se administreze Euvax B Adult

Nu trebuie sa vi se administreze Euvax B Adult:
- daca sunteti alergic la oricare dintre celelalte componente ale Euvax B Adult
- daca aveti o boala febrila grava

Atentionari si precautii

- La pacientii cu scleroza multipla, orice stimulare a sistemului imunitar poate induce exacerbarea
simptomelor. De aceea, pentru acesti pacienti, avantajele vaccinarii impotriva hepatitei B trebuie evaluate in
raport cu riscurile exacerbarii sclerozei multiple.

- Se considera ca la pacientii cu hepatitd B in faza latentd sau evolutiva nu se poate obtine protectia
prin vaccinare.

- La fel ca in cazul oricaror vaccinuri injectabile, trebuie sa fie disponibil permanent tratament medical
adecvat, pentru situatia aparitiei - in cazuri rare, de reactii anafilactice ca urmare a administrarii vaccinului.




Euvax B Adult impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice alte
medicamente.

in general, vaccinul hepatitic B poate fi administrat concomitent cu vaccinul BCG, DTP, MMR, Polio,
folosind zone diferite de injectare.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida, adresati-
va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a vi se administra Euvax B
Adult.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

La unele persoane pot sa apara reactii adverse care pot afecta capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi
utilaje. De aceea, persoanele care urmeaza sa fie vaccinate trebuie atentionate despre aceasta posibilitate.

Tiomersal este prezent (in cantitati foarte mici) in acest vaccin, si este posibil sa manifestati o reactie
alergica.

3. Cum sa vi se administreze Euvax B Adult

Euvax B Adult vi se v-a administra intotdeauna exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Trebuie sa
discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Medicul sau asistenta va vor administra Euvax B Adult sub forma unei injectii intramusculare, de obicei la
nivelul regiunii superioare a bratului dumneavoastra.

Acestia vor avea grija ca Euvax B Adult sd nu fie administrat intr-un vas de sange sau la nivelul pielii.
La adulti (cu varsta de 16 ani si peste) doza recomandata este de 1,0 ml si contine 20 micrograme AgHBs.

Veti primi in total trei injectii intr-un interval de 6 luni. Prima doza va fi administrata la o data aleasa. Cele
doua doze ramase vor fi administrate la o luna si la sase luni dupa prima doza.

* Prima doza: la o data aleasa

* A doua doza: o luna mai tarziu

* A treia doza: la 6 luni dupa prima doza

Medicul dumneavoastra va va informa referitor la posibila necesitate a unor doze suplimentare si la
vaccinarea de rapel.

Daca nu se administreaza o doza

* Daca nu va puteti prezenta pentru una dintre administrarile programate, luati legiatura cu medicul
dumneavoastra si stabiliti o alta data.

* Asigurati-va ca finalizati schema completa de vaccinare, de trei injectari. Altfel, este posibil sa nu fii
protejat complet impotriva bolii.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest vaccin, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.



4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest vaccin poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate persoanele.

Frecventa reactiilor adverse posibile prezentate mai jos este definitd pe baza urmatoarei conventii:
e foarte frecvente (afecteaza mai mult de 1 utilizator din 10)

e frecvente (afecteazad 1 pana la 10 utilizatori din 100)

e mai putin frecvente (afecteaza 1 pana la 10 utilizatori din 1000)

e rare (afecteaza 1 pana la 10 utilizatori din 10000)

e foarte rare (afecteaza mai putin de 1 utilizator din 10000)
Frecvente:

Rareori pot sa apara reactii locale cum sunt eritem, durere, tumefiere sau febra usoara; aceste simptome
dispar dupa 2 zile.

Rare:

Febra (peste 38,8°C);

Reactii sistemice cum sunt stare generala de rau, astenie, dureri de cap, greata, varsaturi, ameteli, mialgii sau
artrite, eruptii pe piele si crestere tranzitorie a valorilor enzimelor de la nivelul ficatului.

Foarte rare:

Nu se poate stabili o succesiune etiologica a cauzelor si efectelor raportarii de nevrite multiple, nevrite
optice, paralizie faciald, exacerbare a sclerozei multiple i o imflamare temporara a nervilor, cauzand durere,
slabiciune si paralizie a extremitatilor, care progreseaza deseori catre piept si fatd (sindrom Guillain-Barr¢).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse
direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/. Raportand reactiile
adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Euvax B Adult
Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

A se pastra la frigider (2°C - 8°C), In ambalajul original.
A nu se congela.

Nu utilizati Euvax B Adult dupé data de expirare inscrisa pe ambalaj dupa EXP. Data de expirare se refera la
ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Euvax B Adult

- Substanta activa dintr-o doza Euvax B Adult (1ml) este:

Antigen de suprafati al virusului hepatitic B (AgHBs) "2 : 20 micrograme

'adsorbit pe hidroxid de aluminiu hidratat (0,5 miligrame AI*")

*produs in celule de drojdie (Saccharomyces cerevisiae) prin tehnologie ADN recombinant



- Celelalte componente sunt: hidroxid de aluminiu (gel), fosfat de potasiu monobazic, fosfat de sodiu
dibazic heptahidrat, clorura de sodiu, apa pentru preparate injectabile

Cum arata Euvax B Adult si continutul ambalajului

Suspensie injectabila
Euvax B Adult este o suspensie alba slab opaca, ambalata in flacoane din sticla (1 ml).
Euvax B Adult este ambalat in cutii a cate 1 sau 20 de flacoane.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
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Acest prospect a fost revizuit in Noiembrie 2018.



