B. PACKUNGSBEILAGE



PACKUNGSBEILAGE

Lesen Sie diese Packungsbeilage aufmerksam durch, bevor Sie diesen Impfstoff erstmals

erhalten.

- Heben Sie diese Packungsbeilage auf, bis die Impfserie bei Ihnen abgeschlossen ist. Es ist
moglich, dass Sie den Text noch einmal lesen mdchten.

- Falls Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an Thren Arzt oder Ihren Apotheker.

- Dieser Impfstoff wurde fiir Sie verordnet und sollte daher nicht an Dritte weitergegeben werden.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Was Twinrix Erwachsene ist und wofiir es angewendet wird
Hinweise vor der Anwendung von Twinrix Erwachsene
Wie Twinrix Erwachsene anzuwenden ist

Mogliche Nebenwirkungen

Hinweise zur Aufbewahrung von Twinrix Erwachsene
Weitere Angaben

Sk

Twinrix Erwachsene — 1 ml — Suspension zur Injektion
Inaktivierter Hepatitis-A- und rekombinanter Hepatitis-B-Impfstoff, adsorbiert

- 1 Dosis (1,0 ml) Twinrix Erwachsene enthélt als wirksame Bestandteile:

Inaktiviertes Hepatitis-A-Virus* 720 ELISA-Einheiten

Rekombinantes Hepatitis-B-Oberfldchenantigen (S-Protein)** 20 Mikrogramm

* adsorbiert an Aluminiumhydroxid Gesamt: 0,05 Milligramm AI**

** adsorbiert an Aluminiumphosphat Gesamt: 0,4 Milligramm AI**
und hergestellt durch die Kultur gentechnisch modifizierter Hefezellen (Saccharomyces
cerevisiae)

- Die sonstigen Bestandteile im Impfstoff sind: Aluminiumhydroxid, Aluminiumphosphat,
Formaldehyd, Neomycinsulfat, Phenoxyethanol, Natriumchlorid, Wasser fiir Injektionszwecke

Zulassungsinhaber und Hersteller: GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I'Institut 89
B-1330 Rixensart
Belgien

1. WAS TWINRIX ERWACHSENE IST UND WOFUR ES ANGEWENDET WIRD

Twinrix Erwachsene ist eine Suspension zur Injektion, die als Glasflaschchen (1 ml) in
PackungsgroBen zu 1, 10 oder 25 erhiltlich ist. Die Suspension hat ein weiBlich-milchiges Aussehen.

Twinrix Erwachsene ist ein Impfstoff, der bei Erwachsenen und Jugendlichen ab dem vollendeten 16.
Lebensjahr angewendet wird, um folgende zwei Krankheiten zu vermeiden: Hepatitis A und Hepatitis
B. Der Impfstoff wirkt, indem er den Korper eine eigene Schutzfunktion (Antikorper) gegen diese
Erkrankungen aufbauen lésst.

e Hepatitis A: Hepatitis A ist eine Infektionskrankheit, die Leberschdden verursachen kann. Die
Krankheit wird durch das Hepatitis-A-Virus verursacht. Das Hepatitis-A-Virus kann von Person zu
Person durch Nahrungsmittel und Getrianke tibertragen werden, oder durch Baden in durch
Abwisser verunreinigten Gewéssern. Erste Anzeichen einer Hepatitis A treten 3 bis 6 Wochen
nach Kontakt mit dem Virus auf: Diese duBern sich in Ubelkeit (Krankheitsgefiihl), Fieber,
Unwohlsein. Einige Tage spéter konnen das Augenweill und die Haut eine Gelbfarbung annehmen
(Gelbsucht). Schwere und Art der Beschwerden kdnnen unterschiedlich ausgeprigt sein.



Kleinkinder miissen nicht immer eine Gelbsucht entwickeln. Die Mehrheit der Betroffenen erholt
sich vollstdndig, jedoch ist der Verlauf der Erkrankung meist so schwer, dass eine etwa 1-monatige
Abwesenheit von der Arbeit die Folge sein kann.

e Hepatitis B: Hepatitis B wird durch das Hepatitis-B-Virus verursacht. Es bewirkt eine Schwellung
(Entziindung) der Leber. Das Virus tritt in Korperfliissigkeiten wie Blut, Samen, Scheidensekrete
oder Speichel (Spucke) infizierter Personen auf.

Die Impfung stellt die beste SchutzmalBnahme gegen diese Krankheit dar. Keiner der in dem Impfstoff
enthaltenen Bestandteile ist ansteckend.

2. HINWEISE VOR DER ANWENDUNG VON TWINRIX ERWACHSENE
Sie miissen IThrem Arzt sagen:

o wenn Sie gesundheitliche Probleme nach einer vorangegangenen Impfung gehabt haben.

o wenn sich bei Thnen schon einmal eine allergische Reaktion auf Twinrix Erwachsene oder
irgendeinen Bestandteil dieses Impfstoffs gezeigt hat. Die arzneilich wirksamen und die
sonstigen Bestandteile von Twinrix Erwachsene sind am Anfang der vorliegenden
Packungsbeilage aufgezéhlt. Eine allergische Reaktion kann sich durch juckende
Hautausschldge, Atemnot oder Anschwellen des Gesichts oder der Zunge duflern.

. wenn bei [hnen schon einmal eine allergische Reaktion auf eine frithere Impfung gegen
Hepatitis A oder Hepatitis B aufgetreten ist.
. wenn Sie eine schwere Infektion mit hohem Fieber (iiber 38 °C) haben. Ein banaler Infekt wie z.

B. eine Erkiltung diirfte zwar unproblematisch sein, Sie sollten aber vor der Impfung mit dem
Arzt dariiber sprechen.

UNTER DEN OBEN GENANNTEN BEDINGUNGEN SOLLTE IHNEN TWINRIX
ERWACHSENE NICHT GEGEBEN WERDEN

Sagen Sie Ihrem Arzt auch:

. wenn Sie schwanger sind oder schwanger werden mochten. Thr Arzt wird Sie {iber mogliche
Risiken und Nutzen einer Impfung mit Twinrix Erwachsene wihrend der Schwangerschaft
aufklédren.

. wenn Sie stillen. Es ist nicht bekannt, ob Twinrix Erwachsene in die Muttermilch {ibergeht; es
wird jedoch nicht erwartet, dass das Stillen irgendwelche Gesundheitsschiaden bei Sduglingen
verursacht.

o wenn Sie an einer Blutgerinnungsstorung leiden oder leicht Blutergiisse bekommen.

o wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen oder vor kurzem mit einem anderen Impfstoff geimpft
worden sind.

o wenn Sie Allergien haben.

Unter diesen Bedingungen, wird Ihr Arzt den richtigen Zeitpunkt und das anzuwendende Impfschema
fiir Sie bestimmen.

3.  WIE TWINRIX ERWACHSENE ANZUWENDEN IST

Normalerweise erhalten Sie insgesamt drei Impfungen iiber einen Zeitraum von 6 Monaten. Jede
Impfung wird zu einem separaten Termin verabreicht. Die erste Impfung erfolgt an einem vereinbarten
Termin, die beiden anderen Impfungen werden jeweils 1 bzw. 6 Monate nach der ersten

vorgenommen.

. Erste Impfung: vereinbarter Termin



o Zweite Impfung: 1 Monat spiter
o Dritte Impfung: 6 Monate nach der ersten Impfung

Die drei Impfdosen mit Twinrix Erwachsene kdnnen auch iiber einen Zeitraum von 1 Monat verimpft
werden. Dieses Impfschema ist nur fiir Erwachsene bestimmt, die einen schnellen Impfschutz
bendtigen (z.B. bei Fernreisenden). Die erste Impfung erfolgt an einem vereinbarten Termin, die
beiden anderen Impfungen werden jeweils 7 bzw. 21 Tage nach der ersten vorgenommen. Eine vierte
Impfung wird nach 12 Monaten empfohlen:

Erste Impfung: vereinbarter Termin

Zweite Impfung: 7 Tage spéter

Dritte Impfung: 21 Tage nach der ersten Impfung
Vierte Impfung: 12 Monate nach der ersten Impfung

Der Arzt wird Sie auch dariiber informieren, ob und wann weitere Impfungen und Auffrischimpfungen
notwendig werden.

Wenn Sie einen vereinbarten Impftermin verpassen, sprechen Sie mit [hrem Arzt und vereinbaren Sie
einen neuen Termin.

Stellen Sie sicher, dass Sie die gesamte Impfserie abschlieen. Andernfalls sind Sie mdglicherweise
nicht vollsténdig gegen die Erkrankung geschiitzt.

Der Arzt wird Twinrix Erwachsene als Injektion in den Oberarmmuskel verabreichen.

Der Impfstoff darf nie in eine Vene verabreicht werden.

4.  MOGLICHE NEBENWIRKUNGEN
Bei jedem Impfstoff konnen Nebenwirkungen auftreten.
Nebenwirkungen, die wiahrend der klinischen Priifung mit Twinrix Erwachsene auftraten, waren:

* Sehr hiufig (mehr als 1 Fall pro 10 verimpfte Dosen):
e Schmerzen oder Unbehagen, Rotung oder Schwellung an der Injektionsstelle
Midigkeit

* Haufig (weniger als 1 Fall pro 10 aber mehr als 1 Fall pro 100 verimpfte Dosen):
e Kopfschmerzen, Unwohlsein
e Ubelkeit

* Gelegentlich (weniger als 1 Fall pro 100 aber mehr als 1 Fall pro 1000 verimpfte Dosen):
e Fieber
e Erbrechen

Weiter Nebenwirkungen wurden sehr selten (weniger als 1 Fall pro 10.000 verimpfte Dosen) Tage
oder Wochen nach der Impfung mit Twinrix Erwachsene oder nach einer Verabreichung eines
Einzelimpfstoffes gegen Hepatitis A und Hepatitis B berichtet:, diese sind:

o Allergischer Reaktionen. Diese umfassen ortlich begrenzte oder ausgedehnte Ausschlige, die
jucken konnen oder blaschenférmig sein konnen, Schwellung der Augenpartie und des
Gesichts, erschwertes Atmen oder Schlucken, plétzlicher Blutdruckabfall und
Bewusstlosigkeit. Eine solche Reaktion kann noch bevor Sie die Arztpraxis verlassen
auftreten. In jedem Fall ist jedoch eine umgehende Behandlung notwendig.

e Grippe-dhnliche Beschwerden, einschlieBlich Schiittelfrost, Muskel- und Gelenkschmerzen
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o Krampfanfille, Schwindel, Missempfindungen wie Kribbeln und "Ameisenlaufen", multiple
Sklerose, Erkrankungen des Sehnerven, Verlust von Bewegungsempfindung oder
Bewegungsfahigkeit bestimmter Korperteile, starke Kopfschmerzen und Steifheit des
Nackens, Unterbrechung normaler Gehirnfunktionen

Ohnmacht

Entziindungen von Blutgefaien

Unwohlsein und Krankeitsgefiihl, Appetitverlust, Durchfall und Bauchschmerzen
Abweichende Leberwerte

Lymphknotenschwellung

Erhohte Neigung zu Blutungen oder zu Blutergiissen (blaue Flecken), verursacht durch
Abfall der Blutplattchenmenge.

Dieses Produkt enthélt (in Spuren) Thiomersal. Moglicherweise kann bei Thnen eine
Uberempfindlichkeitsreaktion auftreten.

Wenn diese Reaktionen andauern oder sich verschlimmern, informieren Sie Thren Arzt.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie Nebenwirkungen beobachten, die nicht in dieser
Packungsbeilage aufgefiihrt sind.

Lassen Sie sich durch diese Liste der moglichen Nebenwirkungen nicht beunruhigen. Wahrscheinlich
treten bei [hnen keine Nebenwirkungen nach der Impfung auf.

5. HINWEISE ZUR AUFBEWAHRUNG VON TWINRIX ERWACHSENE

Lagerung bei +2 °C bis +8 °C (im Kiihlschrank).

In der Originalverpackung vor Licht geschiitzt aufbewahren.

Nicht einfrieren. Durch Gefrieren wird der Impfstoff zerstort.

Fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Nach dem auf der Verpackung angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Der Zeitpunkt fiir
die letzte Verwendbarkeit entspricht dem letzten Tag des angegebenen Monats.



6. WEITERE ANGABEN

Fiir alle Informationen dieses Arzneimittel betreffend, steht IThnen der aufgefiihrte deutsche

Représentant des Zulassungsinhabers zur Verfiigung:

Belgié/Belgique/Belgien
GlaxoSmithKline s.a./n.v.
Rue du Tilleul, 13
B-1332 Genval

Tél/Tel: +32 2 656 21 11

Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S
Nykeer 68

DK-2605 Brendby

TIf: +45 36 3591 00

Deutschland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG
D-80700 Miinchen

Tel: + 49 89 36044-700

Fax: + 49 89 36044-702

EA\Lada:

Allen ®appokevtikn A.E
dukedvov 34

GR-152 32 XaAdvopt AbGnva
TnA: +30 10 68 82 100

Espaiia

GlaxoSmithKline S.A.

Parque Tecnologico de Madrid
C/Severo Ochoa, 2

E-28760 Tres Cantos

Madrid

Tel: + 34 91- 8070301

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
100 route de Versailles
F-78163 Marly-le-Roi Cedex
Tél: +33 139178444

Ireland
GlaxoSmithKline
Grange Road
Rathfarnham

IRL — Dublin 16

Tel: +353 1 4955000

Island
GlaxoSmithKline ehf
bverholt 14

IS 105 Reykjavik
Tel: +354-530 3700

Luxemburg/Luxembourg
GlaxoSmithKline s.a./n.v.
Rue du Tilleul, 13

B-1332 Genval

Tél: +32 2 656 21 11

Nederland
GlaxoSmithKline BV
Huis ter Heideweg 62
NL-3705 LZ Zeist
Tel: +31 3069 38 100

Norge
GlaxoSmithKline AS
Forskningsveien 2a
Postboks 180 Vinderen
N-0319 Oslo

TIf: +47 22 7020 00

Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH.
Albert Schweitzer-Gasse 6
A-1140 Wien

Tel: +43 1 970 75-0

Portugal

Smith Kline & French Portuguesa,
Produtos Farmacéuticos, Lda.

Rua Dr. Antoénio Loureiro Borges, 3
Arquiparque - Miraflores
P-1495-131 Algés

Tel: + 351 214129500

Suomi/Finland

GlaxoSmithKline Oy

Kurjenkellontie 5 — Storklocksvégen 5
FIN-02270 Espoo/Esbo

Puh/Tel: + 358-9-867 867

Sverige
GlaxoSmithKline AB
Aminogatan 27, Box 263
S-431 23 Molndal

Tel.: +46 31 67 09 00

United Kingdom
GlaxoSmithKline UK Ltd
Stockley Park West
Uxbridge

Middlesex

UBI11 1BT - UK



Tel: + 44 20 8990 9000

Italia

GlaxoSmithKline S.p.A.
Via A. Fleming 2
[-37135 VERONA
Tel:+39 04 59 21 81 11

Datum der Genehmigung der Packungsbeilage

Die folgenden Hinweise sind fiir Fachkreise bestimmt.
Bei Lagerung ist in der Suspension eine weie Ablagerung und ein klarer Uberstand zu beobachten.
Das Behiltnis mit dem Impfstoff ist gut zu schiitteln, bis eine homogene, triib-weille Suspension

entsteht und ist per Augenschein auf etwaige Fremdpartikel und/oder physikalische Verdnderungen zu
untersuchen. Falls Sie solche beobachten, verwerfen Sie den Impfstoft.



PACKUNGSBEILAGE

Lesen Sie diese Packungsbeilage aufmerksam durch, bevor Sie diesen Impfstoff erstmals

erhalten.

- Heben Sie diese Packungsbeilage auf, bis die Impfserie bei Ihnen abgeschlossen ist. Es ist
moglich, dass Sie den Text noch einmal lesen mochten.

- Falls Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt oder Thren Apotheker.

- Dieser Impfstoff wurde fiir Sie verordnet und sollte daher nicht an Dritte weitergegeben werden.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Was Twinrix Erwachsene ist und wofiir es angewendet wird
Hinweise vor der Anwendung von Twinrix Erwachsene
Wie Twinrix Erwachsene anzuwenden ist

Mogliche Nebenwirkungen

Hinweise zur Aufbewahrung von Twinrix Erwachsene
Weitere Angaben

A

Twinrix Erwachsene — 1 ml — Suspension zur Injektion in Fertigspritze
Inaktivierter Hepatitis-A- und rekombinanter Hepatitis-B-Impfstoff, adsorbiert

- 1 Dosis (1,0 ml) Twinrix Erwachsene enthélt als wirksame Bestandteile:

Inaktiviertes Hepatitis-A-Virus* 720 ELISA-Einheiten

Rekombinantes Hepatitis-B-Oberfldchenantigen (S-Protein)** 20 Mikrogramm

* adsorbiert an Aluminiumhydroxid Gesamt: 0,05 Milligramm Al **

** adsorbiert an Aluminiumphosphat Gesamt: 0,4 Milligramm Al **
und hergestellt durch die Kultur gentechnisch modifizierter Hefezellen (Saccharomyces
cerevisiae)

- Die sonstigen Bestandteile im Impfstoff sind: Aluminiumhydroxid, Aluminiumphosphat,
Formaldehyd, Neomycinsulfat, Phenoxyethanol, Natriumchlorid, Wasser fiir Injektionszwecke

Zulassungsinhaber und Hersteller: GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I'Institut 89
B-1330 Rixensart
Belgien

1. WAS TWINRIX ERWACHSENE IST UND WOFUR ES ANGEWENDET WIRD

Twinrix Erwachsene ist eine Suspension zur Injektion, die als Fertigspritze (1 ml) mit oder ohne
Nadeln/Kaniilen in Packungsgrofien zu 1, 10 oder 25 erhéltlich ist.
Die Suspension hat ein weillich-milchiges Aussehen.

Twinrix Erwachsene ist ein Impfstoff, der bei Erwachsenen und Jugendlichen ab dem vollendeten 16.
Lebensjahr angewendet wird, um folgende zwei Krankheiten zu vermeiden: Hepatitis A und Hepatitis
B. Der Impfstoff wirkt, indem er den Korper eine eigene Schutzfunktion (Antikdrper) gegen diese
Erkrankungen autbauen lésst.

e Hepatitis A: Hepatitis A ist eine Infektionskrankheit, die Leberschidden verursachen kann. Die
Krankheit wird durch das Hepatitis-A-Virus verursacht. Das Hepatitis-A-Virus kann von Person zu
Person durch Nahrungsmittel und Getrénke {ibertragen werden, oder durch Baden in durch
Abwisser verunreinigten Gewassern. Erste Anzeichen einer Hepatitis A treten 3 bis 6 Wochen
nach Kontakt mit dem Virus auf: Diese duBern sich in Ubelkeit (Krankheitsgefiihl), Fieber,



Unwohlsein. Einige Tage spéter konnen das Augenweill und die Haut eine Gelbfarbung annehmen
(Gelbsucht). Schwere und Art der Beschwerden kdnnen unterschiedlich ausgeprigt sein.
Kleinkinder miissen nicht immer eine Gelbsucht entwickeln. Die Mehrheit der Betroffenen erholt
sich vollstindig, jedoch ist der Verlauf der Erkrankung meist so schwer, dass eine etwa 1-monatige
Abwesenheit von der Arbeit die Folge sein kann.

e Hepatitis B: Hepatitis B wird durch das Hepatitis-B-Virus verursacht. Es bewirkt eine Schwellung
(Entziindung) der Leber. Das Virus tritt in Korperfliissigkeiten wie Blut, Samen, Scheidensekrete
oder Speichel (Spucke) infizierter Personen auf.

Die Impfung stellt die beste SchutzmaBnahme gegen diese Krankheit dar. Keiner der in dem Impfstoff
enthaltenen Bestandteile ist ansteckend.

2. HINWEISE VOR DER ANWENDUNG VON TWINRIX ERWACHSENE
Sie miissen Ihrem Arzt sagen:

o wenn Sie gesundheitliche Probleme nach einer vorangegangenen Impfung gehabt haben.

o wenn sich bei Ihnen schon einmal eine allergische Reaktion auf Twinrix Erwachsene oder
irgendeinen Bestandteil dieses Impfstoffs gezeigt hat. Die arzneilich wirksamen und die
sonstigen Bestandteile von Twinrix Erwachsene sind am Anfang der vorliegenden
Packungsbeilage aufgezihlt. Eine allergische Reaktion kann sich durch juckende
Hautausschldge, Atemnot oder Anschwellen des Gesichts oder der Zunge duf3ern.

. wenn bei Thnen schon einmal eine allergische Reaktion auf eine frithere Impfung gegen
Hepatitis A oder Hepatitis B aufgetreten ist.
o wenn Sie eine schwere Infektion mit hohem Fieber (iiber 38 °C) haben. Ein banaler Infekt wie z.

B. eine Erkéltung diirfte zwar unproblematisch sein, Sie sollten aber vor der Impfung mit dem
Arzt dariiber sprechen.

UNTER DEN OBEN GENANNTEN BEDINGUNGEN SOLLTE IHNEN TWINRIX
ERWACHSENE NICHT GEGEBEN WERDEN

Sagen Sie Ihrem Arzt auch:

o wenn Sie schwanger sind oder schwanger werden mochten. Thr Arzt wird Sie {iber mogliche
Risiken und Nutzen einer Impfung mit Twinrix Erwachsene wihrend der Schwangerschaft
aufkléren.

. wenn Sie stillen. Es ist nicht bekannt, ob Twinrix Erwachsene in die Muttermilch libergeht; es
wird jedoch nicht erwartet, dass das Stillen irgendwelche Gesundheitsschdden bei Sduglingen
verursacht.

o wenn Sie an einer Blutgerinnungsstorung leiden oder leicht Blutergiisse bekommen.

. wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen oder vor kurzem mit einem anderen Impfstoff geimpft
worden sind.

o wenn Sie Allergien haben.

Unter diesen Bedingungen wird Thr Arzt den richtigen Zeitpunkt und das anzuwendende Impfschema
fiir Sie bestimmen.

3. WIE TWINRIX ERWACHSENE ANZUWENDEN IST

Normalerweise erhalten Sie insgesamt drei Impfungen iiber einen Zeitraum von 6 Monaten. Jede
Impfung wird zu einem separaten Termin verabreicht. Die erste Impfung erfolgt an einem vereinbarten
Termin, die beiden anderen Impfungen werden jeweils 1 bzw. 6 Monate nach der ersten
vorgenommen.



o Erste Impfung: vereinbarter Termin
o Zweite Impfung: 1 Monat spiter
o Dritte Impfung: 6 Monate nach der ersten Impfung

Die drei Impfdosen mit Twinrix Erwachsene kdnnen auch iiber einen Zeitraum von 1 Monat verimpft
werden. Dieses Impfschema ist nur fiir Erwachsene bestimmt, die einen schnellen Impfschutz
bendtigen (z.B. bei Fernreisenden). Die erste Impfung erfolgt an einem vereinbarten Termin, die
beiden anderen Impfungen werden jeweils 7 bzw. 21 Tage nach der ersten vorgenommen. Eine vierte
Impfung wird nach 12 Monaten empfohlen:

Erste Impfung: vereinbarter Termin

Zweite Impfung: 7 Tage spéter

Dritte Impfung: 21 Tage nach der ersten Impfung
Vierte Impfung: 12 Monate nach der ersten Impfung

Der Arzt wird Sie auch dariiber informieren, ob und wann weitere Impfungen und Auffrischimpfungen
notwendig werden.

Wenn Sie einen vereinbarten Impftermin verpassen, sprechen Sie mit [hrem Arzt und vereinbaren Sie
einen neuen Termin.

Stellen Sie sicher, dass Sie die gesamte Impfserie abschlieBen. Andernfalls sind Sie mdglicherweise
nicht vollsténdig gegen die Erkrankung geschiitzt.

Der Arzt wird Twinrix Erwachsene als Injektion in den Oberarmmuskel verabreichen.

Der Impfstoff darf nie in eine Vene verabreicht werden.

4. MOGLICHE NEBENWIRKUNGEN
Bei jedem Impfstoff konnen Nebenwirkungen auftreten.
Nebenwirkungen, die wiahrend der klinischen Priifung mit Twinrix Erwachsene auftraten, waren:

* Sehr hiufig (mehr als 1 Fall pro 10 verimpfte Dosen):
e Schmerzen oder Unbehagen, Rotung oder Schwellung an der Injektionsstelle
e Mattigkeit

* Haufig (weniger als 1 Fall pro 10 aber mehr als 1 Fall pro 100 verimpfte Dosen):
e Kopfschmerzen, Unwohlsein
e Ubelkeit

* Gelegentlich (weniger als 1 Fall pro 100 aber mehr als 1 Fall pro 1000 verimpfte Dosen):
e Fieber
e Erbrechen

Weitere Nebenwirkungen, die Tage oder Wochen nach der Impfung mit Twinrix Erwachsene oder
nach einer Verabreichungung eines Einzelimpfstoffes gegen Hepatitis A und Hepatitis B sehr selten
(weniger als 1 Fall pro 10.000 verimpfte Dosen) berichtet wurden, sind:

o Allergischer Reaktionen. Diese umfassen ortlich begrenzte oder ausgedehnte Ausschlige, die
jucken konnen oder bléschenférmig sein konnen, Schwellung der Augenpartie und des
Gesichts, erschwertes Atmen oder Schlucken, plotzlicher Blutdruckabfall und
Bewusstlosigkeit. Eine solche Reaktion kann noch bevor Sie die Arztpraxis verlassen
auftreten. In jedem Fall ist jedoch eine umgehende Behandlung notwendig.
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e Grippe-dhnliche Beschwerden, einschlieBlich Schiittelfrost, Muskel- und Gelenkschmerzen
o Krampfanfille, Schwindel, Missempfindungen wie Kribbeln und "Ameisenlaufen", multiple
Sklerose, Erkrankungen des Sehnerven, Verlust von Bewegungsempfindung oder
Bewegungsfahigkeit bestimmter Korperteile, starke Kopfschmerzen und Steifheit des
Nackens, Unterbrechung normaler Gehirnfunktionen

Ohnmacht

Entziindungen von BlutgefaBlen

Unwohlsein und Krankeitsgefiihl, Appetitverlust, Durchfall und Bauchschmerzen
Abweichende Leberwerte

Lymphknotenschwellung

Erhohte Neigung zu Blutungen oder zu Blutergiissen (blaue Flecken), verursacht durch
Abfall der Blutplattchenmenge.

Dieses Produkt enthélt (in Spuren) Thiomersal. Moglicherweise kann bei Thnen eine
Uberempfindlichkeitsreaktion auftreten.

Wenn diese Reaktionen andauern oder sich verschlimmern, informieren Sie Thren Arzt.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie Nebenwirkungen beobachten, die nicht in dieser
Packungsbeilage aufgefiihrt sind.

Lassen Sie sich durch diese Liste der moglichen Nebenwirkungen nicht beunruhigen. Wahrscheinlich
treten bei [hnen keine Nebenwirkungen nach der Impfung auf.

5. HINWEISE ZUR AUFBEWAHRUNG VON TWINRIX ERWACHSENE

Lagerung bei +2 °C bis +8 °C (im Kiihlschrank).

In der Originalverpackung vor Licht geschiitzt aufbewahren.

Nicht einfrieren. Durch Gefrieren wird der Impfstoff zerstort.

Fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Nach dem auf der Verpackung angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Der Zeitpunkt fiir
die letzte Verwendbarkeit entspricht dem letzten Tag des angegebenen Monats.
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6. WEITERE ANGABEN

Fiir alle Informationen dieses Arzneimittel betreffend, steht IThnen der aufgefiihrte deutsche

Représentant des Zulassungsinhabers zur Verfiigung:

Belgié/Belgique/Belgien
GlaxoSmithKline s.a./n.v.
Rue du Tilleul, 13
B-1332 Genval

Tél/Tel: +32 2 656 21 11

Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S
Nykeer 68

DK-2605 Brendby

TIf: +45 36 3591 00

Deutschland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG
D-80700 Miinchen

Tel: + 49 89 36044-700

Fax: + 49 89 36044-702

EA\Lada:

Allen ®appokevtikn A.E
dukedvov 34

GR-152 32 XaAdvopt AbGnva
TnA: +30 10 68 82 100

Espaiia

GlaxoSmithKline S.A.

Parque Tecnologico de Madrid
C/Severo Ochoa, 2

E-28760 Tres Cantos

Madrid

Tel: + 34 91- 8070301

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
100 route de Versailles
F-78163 Marly-le-Roi Cedex
Tél: +331391784 44

Ireland
GlaxoSmithKline
Grange Road
Rathfarnham

IRL — Dublin 16

Tel: +353 1 4955000

Island
GlaxoSmithKline ehf
bverholt 14

IS 105 Reykjavik
Tel: +354-530 3700
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Luxemburg/Luxembourg
GlaxoSmithKline s.a./n.v.
Rue du Tilleul, 13

B-1332 Genval

Tél: +32 2 656 21 11

Nederland
GlaxoSmithKline BV
Huis ter Heideweg 62
NL-3705 LZ Zeist
Tel: +31 3069 38 100

Norge
GlaxoSmithKline AS
Forskningsveien 2a
Postboks 180 Vinderen
N-0319 Oslo

TIf: +47 22 7020 00

Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH.
Albert Schweitzer-Gasse 6
A-1140 Wien

Tel: +43 1 970 75-0

Portugal

Smith Kline & French Portuguesa,
Produtos Farmacéuticos, Lda.

Rua Dr. Anténio Loureiro Borges, 3
Arquiparque - Miraflores
P-1495-131 Algés

Tel: + 351 2141295 00

Suomi/Finland

GlaxoSmithKline Oy

Kurjenkellontie 5 — Storklocksvigen 5
FIN-02270 Espoo/Esbo

Puh/Tel: + 358-9-867 867

Sverige
GlaxoSmithKline AB
Aminogatan 27, Box 263
S-431 23 Molndal

Tel.: +46 31 67 09 00

United Kingdom
GlaxoSmithKline UK Ltd
Stockley Park West
Uxbridge

Middlesex



UBI11 IBT - UK
Tel: + 44 20 8990 9000

Italia

GlaxoSmithKline S.p.A.
Via A. Fleming 2
[-37135 VERONA
Tel:+39 04 59 21 81 11

Datum der Genehmigung der Packungsbeilage

Die folgenden Hinweise sind fiir Fachkreise bestimmt.
Bei Lagerung ist in der Suspension eine weiBe Ablagerung und ein klarer Uberstand zu beobachten.
Das Behiltnis mit dem Impfstoff ist gut zu schiitteln, bis eine homogene, triib-weile Suspension

entsteht und ist per Augenschein auf etwaige Fremdpartikel und/oder physikalische Verdnderungen zu
untersuchen. Falls Sie solche beobachten, verwerfen Sie den Impfstoff.
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