FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Vaxelis

injektionsvatska, suspension i injektionsflaska

Vaccin mot difteri, stelkramp, kikhosta (acellulart, komponent),
hepatit B (rDNA), polio (inaktiverat) och Haemophilus typ
b-konjugat (adsorberat).

Las noga igenom denna bipacksedel innan ditt
barn far detta vaccin. Den innehaller information
som ar viktig for ditt barn.

Spara denna information, du kan behova lasa den igen.
Om du har ytterligare fragor vand dig till 1akare,
apotekspersonal eller sjukskoterska.

® Detta ldkemedel har ordinerats enbart at ditt barn. Ge det inte
till andra.

® Om 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 Vaxelis ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan ditt barn far Vaxelis
3. Hur Vaxelis ges
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4. Eventuella biverkningar
5. Hur Vaxelis ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Vaxelis ar och vad det anvands for

Vaxelis ar ett vaccin som anvands for att skydda ditt barn mot
difteri, stelkramp, kikhosta, hepatit B, polio och allvarliga
sjukdomar orsakade av Haemophilus influenzae typ b. Vaxelis ges
till barn fran 6 veckors alder.

Vaccinet verkar genom att fa kroppen att producera sitt eget skydd
(antikroppar) mot bakterier och virus som orsakar foljande
sjukdomar:;

® Difteri: en bakterieinfektion som vanligtvis forst paverkar
halsen och orsakar smarta och svullnad som kan leda till
kvavning. Bakterien producerar aven ett toxin (gift) som kan
skada hjarta, njurar och nerver.

® Stelkramp (tetanus): orsakas av att stelkrampsbakterier
kommer in i kroppen genom ett djupt sar. Bakterierna
producerar ett toxin (gift) som orsakar muskelspasmer vilka
leder till andningssvarigheter och risk for kvavning.

® Kikhosta (pertussis): en mycket smittsam sjukdom som
drabbar luftvdgarna. Sjukdomen orsakar svar hosta som kan ge
problem med andningen. Hostan har ofta ett "kiknande” late,
Hostan kan vara i en till tva manader eller langre. Kikhosta kan
aven orsaka oroninfektioner, luftvagsinfektioner (bronkit) som
kan vara under lang tid, lunginflammation, krampanfall,
hjarnskador och till och med dodsfall.
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® Hepatit B: orsakas av hepatit B-virus. Det gor att levern
svullnar (blir inflammerad). Hos vissa personer kan viruset
stanna kvar i kroppen under 1ang tid och kan sa smaningom
orsaka allvarliga leverproblem, bl.a. levercancer.

® Ppolio (poliomyelit): orsakas av virus som paverkar nerverna.
Det kan leda till forlamning eller muskelsvaghet, vanligtvis i
benen. Forlamning av muskler som kontrollerar andning och
svaljning kan orsaka dodsfall.

® Infektioner med Haemophilus influenzae typ b (kallas ofta bara
Hib-infektioner) ar allvarliga bakterieinfektioner som kan
orsaka meningit (inflammation av hjarnans yttre hinnor), som
kan leda till hjarnskada, dovhet, epilepsi eller partiell blindhet.
Infektion kan aven orsaka inflammation och svullnad i svalget
vilket i sin tur leder till andnings- och svaljsvarigheter; infektion
kan drabba andra delar av kroppen som t.ex. blodet, lungorna,
huden, benvavnaden och lederna.

Viktig information om hur vaccinet verkar

® Vaxelis hjalper endast till att skydda mot sjukdomar orsakade
av de bakterier och virus som vaccinet ar avsett for. Vaxelis
skyddar inte ditt barn mot sjukdomar orsakade av andra
bakterier och virus som kan ge liknande symtom.

® Vaccinet innehaller inte nagra levande bakterier eller virus och
kan inte orsaka nagon av infektionssjukdomarna som det
skyddar mot.

® Som med alla vaccin ar det inte sakert att Vaxelis skyddar 100
% av de barn som far vaccinet.
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2. Vad du behover veta innan ditt barn far Vaxelis

For att sakerstalla att Vaxelis ar lampligt for ditt barn ar det viktigt
att tala med lakare eller sjukskéterska om nagon av punkterna som
anges nedan galler for ditt barn. Om det finns nagot du inte forstar,
tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

Anvand inte Vaxelis om ditt barn:

® blivit andfadd eller svullen i ansiktet (anafylaktisk reaktion)
efter tidigare administrering av en dos Vaxelis.
® arallergisk (6verkanslig)

- mot Vaxelis-vaccin eller andra vaccin innehallande difteri,
stelkramp, kikhosta, polio, hepatit B eller Hib,

" mot nagon ingrediens som anges i avsnitt 6,

- mot glutaraldehyd, formaldehyd, neomycin, streptomycin,
polymyxin B (antibiotika) och bovint serumalbumin
eftersom dessa amnen anvands under
tillverkningsprocessen.

® har haft en allvarlig reaktion som paverkat hjarnan (
encefalopati) inom 7 dagar efter en foregaende dos av ett
kikhostevaccin (acellulart eller helcellspertussis).

® har ett okontrollerat sjukdomstillstand eller allvarlig sjukdom
som paverkar hjarnan och nervsystemet (okontrollerad
neurologisk rubbning) eller okontrollerad epilepsi.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska fore
vaccination om ditt barn:
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har en mattlig till svar akut sjukdom, med eller utan feber
(t.ex. halsont, hosta, forkylning eller influensa). Vaccination
med Vaxelis kan behdva skjutas upp tills ditt barn mar battre
har haft nagot av féljande efter att ha fatt vaccin mot kikhosta
(pertussis), eftersom beslutet att ge ytterligare doser av vaccin
innehallande kikhosta behover dvervagas noga:
- fick feber pa 40,5 °C eller hogre inom 48 timmar som inte
beror pa nagon annan identifierbar orsak
" tappade muskelkraft, blev okontaktbar eller medvetslos
inom 48 timmar efter tidigare vaccination
-~ grat oavbrutet och kunde inte trostas i mer an tre timmar
inom 48 timmar efter vaccination
- fick kramper (konvulsioner) med eller utan feber, inom 3
dagar efter vaccination

tidigare haft Guillain-Barrés syndrom (tillfalligt kansel- och
rorelsebortfall) efter att ha fatt ett vaccin innehallande
tetanustoxoid (en inaktiverad form av stelkrampsvaccin).
Lakaren kommer att avgora om ditt barn ska ges Vaxelis.

far en behandling (t.ex. steroider, kemoterapi eller
stralbehandling) eller har en sjukdom som hammar eller
minskar kroppens formaga att bekampa infektioner. Det
rekommenderas att skjuta upp vaccinationen till slutet av en
sadan behandling eller sjukdom. Barn med langvariga problem
med immunsystemet som t.ex. hiv-infektion (AIDS) kan
fortfarande ges Vaxelis men skyddet ar eventuellt inte lika bra
som hos barn med ett friskt immunsystem.

lider av nagon odiagnostiserad sjukdom i hjarnan eller
okontrollerad epilepsi. Lakaren eller sjukskoterskan bedomer
den mojliga nyttan med vaccination nar tillstandet har
stabiliserats.
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® far krampanfall vid feber, eller om det finns en historia av
krampanfall vid feber i familjen

® har haft problem med blédning under lang tid efter mindre
skarsar, eller 1att far blamarken. Din lakare kommer att tala om
for dig om ditt barn kan fa Vaxelis.

® foddes for tidigt (i eller fore 28:e graviditetsveckan). Hos dessa
spadbarn kan langre uppehall mellan andetag forekomma i 2
till 3 dagar efter vaccination.

Andra lakemedel eller vacciner och Vaxelis

Tala om for Iakare eller sjukskoterska om ditt barn tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel eller vaccin.

Vaxelis kan ges samtidigt som andra vacciner sasom
pneumokockvacciner, vacciner mot massling, passjuka, réda hund,
vattkoppor, rotavirusvacciner eller meningokock B-

eller C-vacciner,

Lakaren eller sjukskoterskan ger dessa injektioner pa olika stallen
och anvander olika sprutor och nalar for varje injektion.

Korformaga och anvandning av maskiner

Det forvantas att Vaxelis inte har nagon eller forsumbar effekt pa
formagan att framféra fordon och anvanda maskiner.

Vaxelis innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per
dos, dvs. ar nast intill "natriumfritt”.

3. Hur Vaxelis ges
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Vaxelis ges till ditt barn av en lakare eller sjukskoterska som
utbildats i anvandning av vacciner och som kan hantera mindre
vanliga allvarliga allergiska reaktioner mot injektionen (se avsnitt
4, Eventuella biverkningar).

Lakaren eller sjukskoterskan injicerar Vaxelis i ditt barns lar (hos
spadbarn fran 6 veckors alder) eller arm (barn dver 1 ar).

Rekommenderad dos ar foljande:

Forsta vaccinationsserien (primarvaccination)

Ditt barn far tva eller tre injektioner med minst en manads
mellanrum. Lakaren eller sjukskoterskan talar om for dig nar ditt
barn ska aterkomma for sin nasta injektion enligt det lokala
vaccinationsprogrammet.

Ytterligare injektion (booster)

Efter den forsta injektionsserien far ditt barn en boosterdos, enligt
lokala rekommendationer, minst 6 manader efter den sista dosen i
den forsta vaccinationsserien. Din lakare kommer att meddela dig
nar denna dos ska ges.

Om ditt barn missar en dos Vaxelis

Om ditt barn missar en schemalagd injektion ar det viktigt att du
diskuterar med din lakare eller sjukskoterska som beslutar nar den
missade dosen ska ges.

Det ar viktigt att folja instruktionerna fran lakaren eller
sjukskoterskan sa att ditt barn fullfoljer hela vaccinationsserien. |
annat fall kommer ditt barn kanske inte att ha ett fullstandigt
skydd mot sjukdomarna.
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Om du har ytterligare fragor om detta vaccin, kontakta lékare,
apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta vaccin orsaka biverkningar, men
alla anvandare behdver inte fa dem.

Allvarliga allergiska reaktioner

Kontakta OMEDELBART lakare om nagot av dessa symtom intraffar
efter att ditt barn fatt sin injektion:

andningssvarigheter

blafargning av tunga eller lappar

utslag

svullnad i ansikte eller hals

lagt blodtryck som orsakar yrsel eller kollaps.

Dessa tecken eller symtom intraffar vanligtvis mycket snart efter
att injektionen getts och medan barnet fortfarande befinner sig pa
kliniken eller [akarmottagningen.

Allvarliga allergiska reaktioner ar mycket sallsynta (kan forekomma
hos upp till 1 av 10 000 anvéndare) och de kan uppsta efter en
vaccination.

Andra biverkningar

Om ditt barn upplever nagon av foljande biverkningar, tala med
lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-05 14:54



® Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler an 1 av
10 anvandare) ar;
® minskad aptit

irritabilitet

grat

krakningar

somnighet eller dasighet

feber (kroppstemperatur 38°C eller hogre).

smarta, rodnad, svullnad vid injektionsstallet

® Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10
anvandare) ar;
® diarré
® hard klump, kndl (knuta) vid injektionsstallet
® Dblamarke vid injektionsstallet

® Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av
100 anvandare) ar:
® hudutslag

varmeutveckling, hudutslag vid injektionsstallet

okad aptit

buksmarta

okad svettning

hosta

nastappa och rinnande nasa

blekhet

somnstorningar som att inte fa tillrdckligt med sémn

rastloshet

svullna kortlar i hals, armhala eller ljumske

trotthetskansla

muskelslapphet

® Sallsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000
anvandare) ar;
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® allergisk reaktion, allvarlig allergisk reaktion (anafylaktisk
reaktion)

® omfattande svullnad av armen eller benet dar vaccinet
gavs

® Biverkningar med okand frekvens (frekvensen kan inte

beraknas fran tillgangliga data) ar:

® krampanfall (konvulsioner) med eller utan feber

® muskelslapphet och okontaktbar eller medvetslds och/eller
blekhet eller blaaktig hudton

Enstaka fall av andra biverkningar som inte anges ovan har
rapporterats med andra vacciner innehallande difteri, stelkramp,
kikhosta, polio, hepatit B eller Hib:

® episoder med chockliknande tillstand eller blekhet,
muskelsvaghet och okontaktbarhet

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
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 Vaxelis ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.
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Forvaras i kylskap (2°C-8°C). Far ej frysas. FOrvaras i
ytterkartongen. Ljuskansligt.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och etiketten
efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Lékemedel 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 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen per dos (0,5 ml):
Difteritoxoid* inte mindre &n 20 IE°

Tetanustoxoid1 inte mindre an 40 IE®

Bordetella pertussis-a ntigener1

Pertussistoxoid (PT)20 mikrogram
Filamentost hemagglutinin (FHA
Pertaktin (PRN

Fimbria typ 2 och 3 (FIM
Hepatit B-ytantigen?"> 10 mikrogram

20 mikrogram
3 mikrogram

N N S’ S

5 mikrogram

Poliovirus (inaktiverat)4
Typ 1 (Mahoney) 40 D-antigenenheter’
Typ 2 (MEF-1)g p-antigenenheter’
Typ 3 (Saukett) 32 p-antigenenheter”
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Haemophilus influenzae typ b-polysackarid
(polyribosylribitolfosfat) 3 mikrogram

Konjugerad till50 mikrogram

meningokockprotein2

1 adsorberad till aluminiumfosfat (0,17 mg AI*™)
2 adsorberad till amorf aluminiumhydroxifosfatsulfat (0,15 mg AI3+)

3 odlad | jastceller (Saccharomyces cerevisia) med rekombinant
DNA-teknik

4 odlade i Veroceller

> eller motsvarande antigenmangd som bestamts med en lamplig
immunkemisk metod

® eller motsvarande aktivitet som bestamts via en immunogenetisk
utvardering.

Aluminiumfosfat och amorf aluminiumhydroxifosfatsulfat ingar i
vaccinet som adjuvans. Adjuvans ingar for att forbattra immunsvar
et mot vaccin.

Ovriga innehallsdmnen ar:
Natriumfosfat, vatten for injektionsvatskor

Vaccinet kan innehalla spar av glutaraldehyd, formaldehyd,
neomycin, streptomycin, polymyxin B och bovint serumalbumin.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Vaccinets normala utseende ar en enhetlig, vit till benvit
suspension som kan lagga sig under forvaring.
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Vaxelis tillhandahalls som injektionsvatska, suspension i

injektionsflaska.

Forpackningsstorlek med 10 injektionsflaskor med engangsdoser.

Innehavare av godkdannande for forsaljning och

tillverkare:

MCM Vaccine B.V., Robert Boyleweg 4, 2333 CG Leiden,

Nederlanderna

Kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet for forsaljning
om du vill veta mer om detta lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien
MSD Belgium

Tél/Tel: +32(0)27766211
dpoc_belux@merck.com

Lietuva

UAB Merck Sharp & Dohme
Tel. + 3705278 02 47
msd_lietuva@merck.com

bbarapus

Mepk Wapn n Joym bvnrapusa E
ool

Ten.: +359 2 819 3737
info-msdbg@merck.com

Luxembourg/Luxemburg
MSD Belgium

Tél/Tel: +32(0)27766211
dpoc_belux@merck.com

Cesk4 republika
Merck Sharp & Dohme s.r.o.

Tel: +420 233 010 111
dpoc_czechslovak@merck.com

Magyarorszag

MSD Pharma Hungary Kift.
Tel.: +36 1 888 5300
hungary_msd@merck.com

Danmark

MSD Danmark ApS
TIf: + 45 4482 4000
dkmail@merck.com

Malta

Merck Sharp & Dohme Cyprus
Limited

Tel: 8007 4433 (+356 99917558)

malta_info@merck.com
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Deutschland

MSD Sharp & Dohme GmbH
Tel: 0800 673 673 673 (+49 (0)
89 4561 0)

e-mail@msd.de

Nederland

Merck Sharp & Dohme B.V.
Tel: 0800 9999000

(+31 23 5153153)
medicalinfo.nl@merck.com

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU
Tel.: +372 6144 200
msdeesti@merck.com

Norge

MSD (Norge) AS

TIf: +47 32 20 73 00
msdnorge@msd.no

EANGOQ

MSD A.®.B.E.E.

TnA: +30 210 98 97 300
dpoc_greece@merck.com

Osterreich

Merck Sharp & Dohme
Ges.m.b.H.

Tel: +43 (0) 1 26 044
dpoc_austria@merck.com

Espaia

Merck Sharp & Dohme de
Espafa, S.A.

Tel: +34 91 321 06 00
msd_info@merck.com

Polska

MSD Polska Sp. z o.0.
Tel: +48 22 549 51 00
msdpolska@merck.com

France
MSD France
Tél: + 33 (0) 1 8046 40 40

Portugal

Merck Sharp & Dohme, Lda
Tel: +351 21 4465700
inform_pt@merck.com

Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.o.
Tel: + 38516611 333
croatia_info@merck.com

Romania

Merck Sharp & Dohme Romania
S.R.L.

Tel: +40 21 529 29 00
msdromania@merck.com

Ireland
Merck Sharp & Dohme Ireland (H
uman Health) Limited

Slovenija
Merck Sharp & Dohme,

inovativna zdravila d.o.o.
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Tel: +353 (0)1 2998700
medinfo_ireland@merck.com

Tel: +386 1 5204 201
msd.slovenia@merck.com

island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme, s. r. 0.
Tel: +421 2 58282010
dpoc_czechslovak@merck.com

Italia

MSD Italia S.r.l.

Tel: 800 23 99 89 (+39 06
361911)
medicalinformation.it@msd.com

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

Puh/Tel: +358 (0)9 804 650
info@msd.fi

Komnpog

Merck Sharp & Dohme Cyprus
Limited

TnA.: 800 00 673 (+357

Sverige

Merck Sharp & Dohme (Sweden)
AB

Tel: +46 77 5700488

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija
Tel: + 371 67364224
msd_Iv@merck.com

22866700) medicinskinfo@merck.com
cyprus_info@merck.com
Latvija United Kingdom (Northern

Ireland)
Sanofi
Tel: +44 845 372 7101

Denna bipacksedel andrades senast 01/2024

Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats http://www.ema.europa.eu.

Denna bipacksedel finns pa samtliga EU-/EES-sprak pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats.
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Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso-
och sjukvardspersonal:

Injektionsflaskan skakas om for att erhalla en homogen, vitaktig,
grumlig suspension.

Suspensionen ska inspekteras visuellt innan administration med
avseende pa frammande partiklar och/eller féorandrat utseende. Om
nagon forandring observeras ska injektionsflaskan kastas.

Aseptisk teknik maste tillampas. Anvand en separat, steril spruta
och nal, eller sterilt engangsmaterial for varje enskild patient for att
forebygga sjukdomsspridning. Nalar ska inte aterforslutas.

Vaxelis ar endast avsett for intramuskular injektion.
Foretradesvis ges injektionen anterolateralt i laret eller, om det
finns tillracklig muskelmassa, i dverarmens deltamuskel. Hos

spadbarn under 1 ar ar det féredragna injektionsstallet i det
anterolaterala omradet i laret.
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