FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Vaqta 25 E

injektionsvatska, suspension i forfylld spruta. Hepatit A vaccin,
inaktiverat, adsorberat. For barn och ungdomar

Las noga igenom denna bipacksedel innan du eller
ditt barn vaccineras. Den innehaller information
som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lasa om den.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till din lakare,
apotekspersonal eller sjukskoterska.

" Detta vaccin har ordinerats enbart at dig eller ditt barn. Ge det
inte till andra

" Om du eller ditt barn far biverkningar, tala med lakare,
apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler aven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information.
Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:
1. Vad Vaqgta 25 E ar och vad det anvands for
2. Vad du behdver veta innan du far Vaqta 25 E
3. Hur Vaqta 25 E ges

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur Vaqgta 25 E ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Vaqta 25 E ar och vad det anvands for

Vaqgta 25 E ar ett vaccin. Vacciner anvands for att skydda mot
infektionssjukdomar. De fungerar genom att kroppen borjar
producera sitt eget skydd mot sjukdomen.

Vagta 25 E hjalper till att skydda barn fran 12 manader upp till 17
ars alder mot sjukdomar orsakade av hepatit A-virus.

Hepatit A-infektion orsakas av ett virus som angriper levern. Det
kan smitta genom mat eller dryck som innehaller viruset. Symptom
ar gulsot (gulfargad hud och 6gon) och allman sjukdomskansla.

Da du eller ditt barn ges en injektion Vaqta 25 E kommer din
kropps naturliga forsvar att borja producera skydd (antikroppar)
mot hepatit A-virus. Det tar dock 2 till 4 veckor efter att injektionen
getts innan du eller ditt barn har skydd.

Vaqta 25 E forhindrar inte hepatit orsakad av andra infektiosa
agens an hepatit A-virus.

Om du eller ditt barn redan ar infekterad med hepatit A-virus nar
Vaqgta 25 E ges kan det handa att vaccinet inte forhindrar
sjukdomen.

Vaqta 25 E skyddar mot hepatit A men kan inte orsaka en hepatit
A-infektion.

2. Vad du behover veta innan du far Vaqta 25 E
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Det ar viktigt att du talar om for din Iakare eller sjukskoterska om
nagot av foljande passar in pa dig. Om det ar nagot du inte forstar,
be din lakare eller sjukskoterska forklara.

Du bér inte fa Vaqta 25 E

- om du eller ditt barn ar allergisk mot den aktiva substansen
eller mot nagot av 6vriga innehallsamnen i Vaqgta 25 E (anges i
avsnitt 6) eller mot neomycin eller formaldehyd (se avsnittet
“Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du
far Vaqta 25 E”).

- om du eller ditt barn har en allvarlig infektion med feber. Din
lakare kommer att bestamma nar vaccinet ska ges.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du far
Vaqta 25 E

- om du eller ditt barn tidigare har haft allergiska reaktioner
efter en dos Vaqta 25 E.

" vaccinet kan innehalla sparmangder av ett antibiotikum som
heter neomycin och en substans som heter formaldehyd, vilka
anvands vid vaccintillverkning och kan forekomma i
sparmangder i vaccinet.

- om du eller ditt barn har koaguleringsproblem som gor att du
eller ditt barn 1att far blamarken eller blédningar (exempelvis
till foljd av en koagulationssjukdom eller behandling med
blodfortunnande lakemedel).

" om du eller ditt barn har nedsatt immunsystem pa grund av
cancer, nagon annan behandling som férsvagar
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immunsystemet eller ndgon annan sjukdom. Det kan handa att
vaccinet inte skyddar lika bra som det skyddar manniskor med
friskt immunsystem. Det kan handa att du rekommenderas
vanta med vaccinationen tills en sadan sjukdom eller
behandling ar avslutad.

Behallaren till detta Idkemedel innehaller latex. Latex kan orsaka
allvarliga allergiska reaktioner.

| likhet med andra vacciner ger Vaqta 25 E inte nodvandigtvis ett
fullstandigt skydd hos alla som vaccineras.

Tala om for din lakare om du eller ditt barn har haft qulsot eller har
bott i ett omrade dar hepatit A ar vanligt. Din lakare avgor om du
eller ditt barn bor testas for hepatit A-antikroppar fore vaccination.

Andra lakemedel och Vaqta 25 E

Tala om for din lakare eller apotekspersonal om du eller ditt barn
tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel (eller
andra vacciner).

Andra vacciner

Eftersom Vaqta 25 E inte innehaller levande bakterier eller virus
kan det i allménhet ges samtidigt med andra vacciner, men pa ett
annat injektionsstalle (annan kroppsdel, t.ex. den andra armen
eller benet). Vagta 25 E bor inte blandas med andra vacciner i
samma spruta. Studier har visat att Vaqgta 25 E kan ges samtidigt
med massling-passjuka-roda hund-vattkopps-, 7-valent
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pneumokock-konjugat-, inaktiverat polio-, difteritoxoid-,
tetanustoxoid-, acellulart kikhoste- och Haemophilus influenzae
b-vacciner.

Hos vuxna kan Vagta ges samtidigt som vaccin mot gula febern
och polysackarid tyfoidvaccin.

Immunoglobulin (antikroppar)

Ibland ges en injektion av humant immunoglobulin (antikroppar) i
ett forsok att skydda dig eller ditt barn tills vaccinet borjar verka.
Vaqta 25 E kan ges samtidigt som humant immunoglobulin (
antikroppar) under férutsattning att de tva injektionerna ges pa
separata injektionsstallen.

Lakemedel som paverkar immunsystemet eller blodet

Se vidare i avsnittet "Varningar och forsiktighet" ovan.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid eller ammar, tror att du eller ditt barn kan vara
gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du eller ditt barn far detta vaccin.

Korformaga och anvandning av maskiner

Inga data visar att Vaqta 25 E paverkar formagan att framféra
fordon eller att anvanda maskiner.

Du ar alltid sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att

framfora motorfordon eller utfora arbeten som kraver skarpt
uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-08 13:24



dessa avseenden ar anvandning av lakemedel pa grund av deras
effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och
biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna
bipacksedel for vagledning. Diskutera med din lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Vaqta 25 E innehaller natrium

Detta Idkemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per
dos, d.v.s. ar nast intill "natriumfritt”.

3. Hur Vaqta 25 E ges

Dosering

Vaqgta 25 E ges som en injektion av en lakare eller sjukskoterska
som ar utbildad i att anvanda vacciner och som klarar av att
hantera ovanliga allvarliga allergiska reaktioner. Personen som ska
vaccineras kommer att fa en forsta dos foljd av en andra dos
(booster).

Primardos

Barn i aldern 12 manader t.o.m. 17 ar far en singeldos vaccin pa
0,5 ml (25 E). Primardosen vaccin skyddar ditt barn mot infektion
med hepatit A-virus inom 2 till 4 veckor.

Sakerheten och effektiviteten hos spadbarn under 12 manaders
alder har inte faststallts.

Pafyllnadsdos (booster)
Personer som fatt en primardos far en pafylinadsdos pa 0,5 ml (25
E) 6 till 18 manader efter forsta dosen.
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En andra vaccindos (boosterdos) kravs for att ge ett langsiktigt
skydd. Hos friska barn som har fatt tva doser finns
antikroppsnivaer i minst 10 ar. Det forutspas att mottagaren har
kvar antikroppar mot hepatit A i minst 25 ar efter vaccination.

Vaqgta 25 E rekommenderas inte till personer som ar aldre an 18 ar.
Administreringssatt

Din lakare eller sjukskoterska injicerar dig eller ditt barn med Vaqgta
25 E i en muskel i overarmen (deltoideusmuskeln). Om
deltoideusmuskeln inte ar tillrackligt utvecklad kan barn injiceras i
ovre laret.

Manniskor som riskerar att bloda mycket efter en injektion (t.ex.
blédarsjuka) kan fa Vaqgta 25 E injicerad under huden men inte in i
muskeln for att minska risken for blodning.

Vaqgta 25 E far inte ges i ett blodkarl.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel och vacciner kan Vaqgta 25 E orsaka
biverkningar men alla anvandare behdver inte fa dem.

Liksom for alla vacciner kan allergiska reaktioner uppkomma, vilka
| sallsynta fall kan leda till chock. Dessa reaktioner kan inbegripa:

" nasselfeber

" andningssvarighet

-~ svullnad i ansikte, tunga och svalg
" yrsel
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" kollaps

Om dessa tecken eller symptom forekommer utvecklas de ofta
mycket snabbt efter injektionen nar du eller ditt barn fortfarande
befinner dig pa sjukhuset eller |dkarens mottagning. Om nagot av
dessa symptom uppstar efter att du eller ditt barn ld&mnat platsen
dar du fick injektionen maste du OMEDELBART kontakta en lakare.

Biverkningar som har rapporterats hos barn i dldern 12-23

manader

Biverkningens frekvens

Biverkningar

Mycket vanliga: kan forekomma
hos fler an 1 barn av 10

smarta/Omhet vid
injektionsstallet och rodnad vid
injektionsstallet

Vanliga: kan forekomma hos upp
till 1 barn av 10

- svullnad vid injektionsstallet,
varmekansla vid injektionsstallet,
blamarken vid injektionsstallet

- feber

- irritation

- diarré

Mindre vanliga: kan forekomma
hos upp till 1 barn av 100

- minskad aptit eller aptitforlust
- somnproblem, somnighet,
kansla av trotthet eller dasighet,
brist pa energi, rastloshet

- grat

- rinnande nasa, hosta, nastappa
- krakningar

- utslag, blojeksem

- sjukdomskansla

- bula vid injektionsstallet, utslag

vid injektionsstallet
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Biverkningens frekvens

Biverkningar

Sallsynta: kan forekomma hos
upp till 1 barn av 1 000

- multipla allergier

- uttorkning

- 0ro, nervositet, radsla,
skrikande

- yrsel, huvudvark,
balansstorningar

- skorpbildning vid
ogonlockskanten

- astma, andningssvarigheter,
nysningar, rinnande eller kliande
nasa, smarta i mun och hals

- illamaende, smarta/obehag i
magen, overdrivna gasbesvar i
magen eller tarmen, Okade
tarmrorelser, rapningar,
spadbarnsuppstotningar,
forstoppning, missfargad
avforing

- utslag, klada och rodnad i
huden, blasor, klibbig eller varm
hud, svettningar

- ledinflammation

- vid injektionsstallet: blodning, k
lada, missfargning, knélbildning
eller kliande utslag, smarta,
obehag

- trétthet, onormal gang,
varmekansla

Ingen kand frekvens: kan inte
beraknas fran tillgangliga data

- Guillain-Barrés syndrom (muske
Isvaghet, onormala
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10

Biverkningens frekvens

Biverkningar

fornimmelser, stickningar i
armar, ben och overkropp)

- trombocytopeni (minskat antal
blodplattar vilket okar risken for
blédning och blamarken)

Biverkningar som har rapporterats hos barn i aldrarna 2-17 ar

Biverkningens frekvens

Biverkningar

Mycket vanliga: kan forekomma
hos fler an 1 barn av 10

- smarta och dmhet vid
injektionsstallet

Vanliga: kan forekomma hos upp
till 1 barn av 10

- huvudvark

- varmekansla, rodnad och
svullnad vid injektionsstallet,
feber, blodning under huden vid
injektionsstallet (ekkymos)

Mindre vanliga: kan forekomma
hos upp till 1 barn av 100

- irritation

- yrsel

- buksmarta, krakningar, diarré,
illamaende

- utslag, klada

- armsmarta (i den injicerade
armen), ledsmarta,
muskelsmarta

- svaghet/trétthet, klada och
smarta/omhet vid
injektionsstallet

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-08 13:24




Biverkningens frekvens

Biverkningar

Sallsynta: kan forekomma hos
upp till 1 barn av 1 000

- aptitforlust

- nervositet

- trotthet, onormala
hudfornimmelser som stickningar
- Oronvark

- rodnad

- rinnande eller tappt nasa, hosta
- nasselutslag, svettningar

- stelhet

- forhardnad (induration) vid
injektionsstallet, influensaliknand
e symtom, brostsmarta, smarta,
varmekansla, skorpbildning vid
injektionsstallet, stelhet/styvhet
och brannande kansla

Ingen kand frekvens: kan inte
berdknas fran tillgangliga data

- Guillain-Barrés syndrom (muske
Isvaghet, onormala
fornimmelser, stickningar i
armar, ben och overkropp)

- trombocytopeni (minskat antal
blodplattar vilket dkar risken for
blédning och blamarken)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
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direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Vaqta 25 E ska forvaras

Forvara vaccinet utom syn- och rackhall for barn.

Anvand vaccinet fore utgangsdatum som anges pa etiketten och
kartongen efter”Utg.dat”. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Forvaras i kylskap (2°C - 82C). Far ej frysas.

Anvand inte vaccinet om det ser onormalt ut (se avsnitt 6) eller om
det innehaller partiklar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar inaktiverat hepatit A-virus (framstallt pa
humana diploida (MRC-5) fibroblastceller, adsorberat pa amorft
aluminiumhydroxifosfatsulfat).
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http://www.lakemedelsverket.se/

En dos (0,5 ml) innehaller 25 E hepatit A-virus (inaktiverat)
adsorberat pa amorft aluminiumhydroxifosfatsulfat (0,225
milligram som aluminium).

- Ovriga innehallséamnen &r natriumborat, natriumklorid och vatten
for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Vaqta 25 E ar en injektionsvatska, suspension (0,5 ml) i forfylld
spruta:

- utan nal - forpackningsstorlek om 1 st

- med en separat nal - forpackningsstorlek om 1 st

- med tva separata nalar - férpackningsstorlek om 1 st

- med fastsatt nal - forpackningsstorlek om 1 st

Eventuellt kommer inte alla versioner och forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Efter noggrann omskakning ar Vaqta 25 E en ogenomskinlig vit
suspension.

Innehavare av godkannande for forsaljning och
tillverkare

Innehavare och godkannande for forsaljning

Merck Sharp & Dohme B.V.

P.O. Box 581

2003 PC Haarlem
Nederlanderna
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Tillverkare

Merck Sharp and Dohme, B.V.
Waarderweg 39

NL-2003 PC Haarlem
Nederlanderna

Information lamnas av

Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
Box 45192

104 30 Stockholm

Tel: 077-570 04 88

Detta lakemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet under namnen:

Osterrike VAQTA K pro infantibus
Belgien, Luxemburg VAQTA JUNIOR 25 U/0,5 ML
Portugal VAQTA

Danmark, Finland, Frankrike VAQTA 25 U/0,5 ml
Tyskland VAQTA Kinder

Grekland VAQTA 25 U

Irland VAQTA PAEDIATRIC

ltalien VAQTA Bambini

25 U/0,5 ml, sospensione
iniettabile in siringa preriempita

Nederlanderna VAQTA JUNIOR
Sverige Vaqta
Spanien
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VAQTA 25 Unidades/0,5ml
suspension inyectable en jeringa
precargada

Denna bipacksedel andrades senast 2021-12-17

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso-
och sjukvardspersonal:
Inkompatibiliteter

Da inkompatibilitetsstudier saknas far detta lakemedel inte blandas
med andra lakemedel.

Instruktioner for anvandning och hantering
Vaccinet ar fardigt att anvanda.

Fore administrering ska vaccinet inspekteras visuellt med
avseende pa frammande partiklar och/eller avvikande utseende.
Kassera produkten om det forekommer partiklar eller om den
forefaller missfargad. Sprutan ska omskakas val tills en nagot
ogenomskinlig vit suspension erhalls.

Skaka val for att uppehalla suspensionen. For spruta utan fastsatt

nal, hall i sprutcylindern och satt fast nalen genom att skruva
medurs tills du kanner att den laser sig. Ge vaccinet omedelbart.
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