PAKKAUSSELOSTE : TIETOA KAYTTAJALLE

Hiberix, injektiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten
Haemophilus influenzae tyyppi b (Hib) rokote

Lue tama seloste huolellisesti, ennen kuin lapsesi saa tata rokotetta, silla se sisaltaa
sinulle/lapsellesi tarkeita tietoja.

- Sdilyta tdmé seloste, kunnes lapsesi on saanut koko rokotussarjan. Voit tarvita sité
my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kadanny laakarin, apteekkihenkilékunnan tai sairaanhoitajan
puoleen.

- Tamaé rokote on maarétty sinun lapsellesi eika sita tule antaa muiden kéyttéon. Se voi
aiheuttaa haittaa muille vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin lapsellasi.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny laakarin, apteekkihenkilékunnan tai sairaanhoitajan
puoleen, vaikka lapsen kokemia haittavaikutuksia ei olisikaan mainittu tassa
pakkausselosteessa.

Téssa selosteessa esitetaan:

Mité Hiberix on ja mihin sita kdytetddn

Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin lapsesi saa Hiberixia
Miten Hiberixia annetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Hiberixin séilyttdminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

ok own e

1. MITA HIBERIX ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN

Hiberix on rokote, jota kdytetddn suojaamaan lastasi Haemophilus influenzae tyyppi b:n aiheuttamaa
tautia vastaan.

e Haemophilus influenzae tyyppi b (Hib): Hib-infektio aiheuttaa useimmiten aivotulehdusta
(turvotusta). Sen vakavia komplikaatioita voivat olla alyllinen kehitysvammaisuus, CP-vamma,
kuurous, epilepsia tai osittainen sokeutuminen. Hib-tartunta aiheuttaa myds nielutulehduksen ja
satunnaisissa tapauksissa tukehtumiskuoleman. Harvinaisissa tapauksissa bakteeri voi aiheuttaa
tulehduksen myds vereen, sydameen, keuhkoihin, luihin, niveliin ja silmén ja suun kudoksiin.

Hiberix on tarkoitettu lapsille 8 viikon iasté alkaen.

Hiberix auttaa lastasi kehittdm&an omia vasta-aineita tautia vastaan.

Kuten kaikkien rokotteiden kohdalla Hiberix ei ehka taysin suojaa kaikkia rokotettuja.

Hiberix suojaa vain Haemophilus influenzae tyyppi b:n aiheuttamilta infektioilta, joita vastaan rokote
on kehitetty.

Henkil6t, joilla on alentunut immuunivaste (kuten HIV-tartunnan aiheuttama) eivét ehké taysin hyddy
Hiberixista.

Rokote ei pysty aiheuttamaan tautia, jota vastaan se on kehitetty.
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2. MITA SINUN ON TIEDETTAVA, ENNEN KUIN LAPSESI SAA HIBERIXia

Hiberixia ei saa antaa:

- jos lapsesi on ollut yliherkka (allerginen) Hiberixille tai jollekin rokotteen aineosalle. Hiberixin
vaikuttavat aineet ja apuaineet on lueteltu tdman selosteen lopussa. Allergisen reaktion
merkkeja voivat olla kutiava ihottuma, hengenahdistus seka kasvojen ja kielen turvotus.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin, apteekkihenkilékunnan tai sairaanhoitajan kanssa, ennen kuin lapsesi saa
Hiberixid:

- jos lapsella on vaikea tulehdussairaus ja korkea kuume. Naissé tapauksissa rokotusta tulee lykata
kunnes lapsi on toipunut. Lievan sairauden kuten nuhakuumeen ei pitéisi olla ongelma, mutta
puhu asiasta ensin ladkarin kanssa.

- ota yhteyttd laakariin, jos lapsellasi on hengitysvaikeuksia. Vauvoilla, jotka ovat syntyneet 28
viikkoa hedelmdityksesta tai aikaissmmin hengitysvélien on havaittu olevan normaalia pidemmat
2-3 péivéaa rokotuksen jalkeen

Pyortymista voi esiintya (enimmakseen nuorilla) pistoksena annettavan rokotuksen jalkeen, tai jopa
ennen. Kerro laékarille tai hoitajalle, jos lapsesi on pyortynyt aikaisemman pistoksena annettavan
rokotuksen yhteydessa.

Muut ladkevalmisteet ja Hiberix

Kerro laékérille tai apteekkihenkilékunnalle, jos lapsesi parhaillaan saa, tai on saanut, tai saattaa
joutua saamaan muita ladkkeitéa.

Hiberixin teho saattaa olla huonompi jos samanaikaisesti kayttaa laakkeita, jotka alentavat
immuunijarjestelméan (elimistén oma puolustusjarjestelmd) kykya torjua infektioita. Erityisesti tasta
on kerrottava laakarille tai apteekkihenkilékunnalle.

Hiberix voidaan antaa samanaikaisesti muiden lapsuusian rokotteiden kanssa. Eri rokotteet on
annettava eri injektiokohtaan.

3. MITEN HIBERIXia KAYTETAAN

Miten Hiberix annetaan

Laakari tai terveydenhoitaja antaa suositellun annoksen Hiberixia lapsellesi. Viranomaiset ovat
antaneet suosituksia Hiberixin kaytosta.

Tavallisesti lapsi saa 3 annosta Hiberixid ennen kuin taytt4d 6 kuukautta. Ensimméinen annos voidaan
antaa 8 viikon iasta lahtien.

Laakari tai terveydenhoitaja kertoo tehosteannosten tarpeesta.
Hiberix annetaan pistoksena lihakseen.

Rokotetta ei saa misséén tapauksessa antaa suoneen.



Ladakari tai terveydenhoitaja kertoo milloin seuraava annos tulee antaa.
Jos jokin Hiberix-annos jaa saamatta
On tarkeééa sopia uusintakaynnistd, jos jokin rokotuskerta jaa valiin.

Suoja voi jaadéa vaillinaiseksi, jos lapsi ei saa kaikkia 3 rokotusannosta.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki ladkkeet, taméakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitéa
saa.

Kliinisissa ladketutkimuksissa on esiintynyt seuraavia haittavaikutuksia.
Allergiset reaktiot

Kuten kaikkien injisoitavien rokotteiden kohdalla vakavia allergisia reaktioita (anafylaktisia
reaktioita) saattaa esiintyd hyvin harvoin (harvemmin kuin kerran 10000 rokoteannoksen jélkeen).
Vakavan allergisen reaktion oireita ovat

¢ ihottumat, jotka voivat olla kutisevia tai rakkulamaisia

¢ silmien tai kasvojen turpoaminen

¢ hengitys- tai nielemisvaikeudet

e verenpaineen akillinen lasku

e tajunnan menetys

Néité oireita voi esiintya jo ladkarin vastaanotolla. Ota joka tapauksessa heti yhteytta laakariin, jos
lapsellesi ilmaantuu néita oireita.

Ota heti yhteytta laakariin, jos seuraavia vakavia haittavaikutuksia ilmaantuu. (Naméa
haittavaikutukset ovat hyvin harvinaisia ja esiintyvét harvemmin kuin kerran 10000 rokoteannoksen
jalkeen).

¢ kollapsi, tajunnan menetys, poissaolokohtaus
e kouristukset

Muita haittavaikutuksia

Hyvin yleisia (esiintyvat kerran tai useammin kuin kerran 10 rokoteannoksen jalkeen)

punoitus injektiokohdassa
korkea kuume, ruokahaluttomuus
levottomuus

ripuli

epéatavallinen itku

Yleisid: (harvemmin kuin kerran 10 rokoteannoksen jalkeen)

e Kipu ja turvotus injektiokohdassa
o oksentelu (huono olo)

Markkinoille tulon jalkeen on liséksi raportoitu seuraavia haittavaikutuksia



Esiintymistiheys on tuntematon, koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin.

injektiosta johtuva pyértyminen

uneliaisuus

tilapdinen hengityskatkos

paukamia, ihottuma

pistetyn raajan laajalle levinnyt turpoaminen
injektiokohdan kovettuma

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos kaikkia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa.

5. HIBERIXin SAILYTTAMINEN

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Sailyta jadkaapissa (2 - 8 °C:ssa).

Jaatyminen ei vaikuta kylmakuivattuun rokotteeseen.

Sailyté alkuperéispakkauksessa. Herkké valolle.

Ala kayta Hiberixia ulkopakkaukseen ja nimilippuun merkityn viimeisen kayttopaivamairan jalkeen
(EXP). Viimeinen kayttopaiva on merkityn kuukauden viimeinen paiva.

Ladkkeitéa ei tule heittdd viemariin, eika havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kéayttdmattomien
ladkkeiden hadvittamisesté apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. PAKKAUKSEN SISALTO JA MUUTA TIETOA

Mité Hiberix sisaltaa

Vaikuttavat aineet ovat:

Haemophilus influenzae tyyppi b:n kapselipolysakkaridia, polyribosyyliribitolifosfaattia (PRP) 10
mikrog, johon on kovalenttisella sidoksella liitetty noin 30 mikrog tetanustoksoidia.

Apuaineet ovat:

Injektiokuiva-aine: laktoosi, vedetdn
Liuotin: natriumkloridi, injektionesteisiin kdytettava vesi

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Hiberix koostuu injektiopullossa olevasta jauheesta ja injektiopullossa tai esitdytetyssa ruiskussa
olevasta liuottimesta (nestemdainen).

Jauhe on valkoinen ja liuotin on kirkas ja variton.
Hiberix on saatavana seuraavissa pakkauksissa:
- 10 x (I+11) injektiokuiva-aine injektiopullossa ja liuotin injektiopullossa
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- 10 x (I+11) injektiokuiva-aine injektiopullossa ja liuotin esitaytetyssa ruiskussa.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja:
GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rue de I’Institut 89

1330 Rixensart

Belgia.

Edustaja Suomessa:

GlaxoSmithKline Oy

PL 24

02231 ESPOO

Puh. 010 30 30 30.

Finland.tuoteinfo@gsk.com

T&ama seloste on tarkistettu viimeksi 23.11.2011

Muut tiedonlahteet

Lisatietoa tasté ladkevalmisteesta on saatavilla Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen
kotisivuilta http://www.fimea.fi

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon henkilékunnalle

Liuotin ja kayttdvalmis rokote on ennen annostelua tarkastettava silmamaaraisesti hiukkasten ja/tai
fysikaalisten muutosten havaitsemiseksi. Jos muutoksia havaitaan, liuotin tai kdyttévalmis rokote
hylataan.

Rokote valmistetaan kayttovalmiiksi lisadmalla mukana olevan liuotinpakkauksen sisaltd kuiva-
ainetta sisaltavaan injektiopulloon. Liuottimen lisadmisen jalkeen injektiopullon sisélt6a on
ravistettava kunnolla kunnes kuiva-aine on taysin liuennut liuottimeen. Kayttdvalmis rokoteliuos on
kirkas ja variton.

Kéayttdvalmis rokoteliuos on injisoitava heti.


http://www.fimea.fi/

BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Hiberix pulver och vétska till injektionsvatska, l6sning
Haemophilus influenzae typ b (Hib) vaccin

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

- Spara denna information tills ditt barn har avslutat hela vaccinationsprogrammet, du kan
behova lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, fraga lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska..

- Detta vaccin har ordinerats till ditt barn och ska inte ges vidare till andra. Det kan skada dem,
aven om de uppvisar sjukdomstecken som liknar ditt barns.

- Om ditt barn far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler
aven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information.

I denna bipacksedel finner du information om:

Vad Hiberix ar och vad det anvéands for

Vad du behover veta innan ditt barn far Hiberix
Hur Hiberix ska anvandas

Eventuella biverkningar

Hur Hiberix ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok own

1. VAD HIBERIX AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Hiberix &r ett vaccin som anvands for att skydda ditt barn mot sjukdomar férorsakade av Haemophilus
influenzae typ b.

e Haemophilus influenzae typ b (Hib): Den vanligaste komplikationen till Hib-infektion &ar
hjarninflammation (svullnad). Detta kan medféra psykisk utvecklingsstérning, cerebral pares,
dovhet, epilepsi eller partiell blindhet. Hib-infektion kan ocksa orsaka struplocksinflammation. |
vissa fall leder detta till dod genom kvévning. I mindre vanliga fall kan bakterien dven infektera
blodet, hjartat, lungorna, benvavnaden, lederna och égon- och munvévnaden.

Hiberix ar avsett for barn from. 8 veckors alder.

Hiberix hjalper ditt barn att utveckla egna antikroppar mot sjukdomen.

Som med alla vacciner ger Hiberix eventuellt inte fullt skydd hos alla personer som vaccineras.

Hiberix skyddar bara mot infektioner fororsakade av Haemophilus influenzae typ b mot vilket
vaccinet har utvecklats.

Personer med nedsatt immunforsvar (tex. fororsakat av HIV-infektion) far eventuellt inte fullgott
skydd av Hiberix.



Vaccinet kan inte férorsaka den sjukdom som det &r utvecklat for.

2. VAD DU BEHOVER VETA INNAN DITT BARN FAR HIBERIX

Hiberix ska inte ges:

e omditt barn tidigare fatt en allergisk reaktion mot Hiberix eller nagot av innehallsamnena i
vaccinet. De aktiva @mnena och 6vriga innehallsamnen i Hiberix anges i slutet av denna
bipacksedel. Tecken pa en allergisk reaktion kan inkludera kliande hudutslag, andfaddhet och
svullnad av ansikte och tunga.

Varningar och forsiktighet:

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskaterska innan ditt barn far Hiberix:

- om ditt barn har en kraftig infektion med hdg feber. | sadana fall ska vaccinationen uppskjutas
tills barnet tillfrisknat. En lattare infektion sdsom en vanlig forkylning ar sannolikt inget problem,
men tala med l&karen forst.

- ta kontakt med lakaren om barnet har problem med andningen. Hos mycket fortidigt fédda barn
(fodda graviditetsvecka 28 eller tidigare) kan det forekomma langre uppehall mellan andetagen &n
normalt under 2-3 dagar efter vaccination.

Svimning kan forekomma (framst hos ungdomar) efter, eller dven fore, all nalinjektion. Tala darfor
om for lakaren eller sjukskodterskan om ditt barn har svimmat vid tidigare injektion.

Andra lakemedel och Hiberix:

Tala om for lakare eller apotekspersonal om barnet tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Hiberix kan ha samre effekt om ditt barn tar lakemedel som minskar immunférsvarets (kroppens eget
forsvar) formaga att bekampa infektioner. Ta i synnerhet i dessa fall kontakt med ldkaren eller
apotekspersonalen.

Hiberix kan ges samtidigt med andra vacciner som ges i barndomen. Olika vacciner ska ges pa olika
injektionsstallen.

3. HUR HIBERIX SKA ANVANDAS

Hur Hiberix ges

Lékaren eller sjukskoterskan ger den rekommenderade dosen Hiberix at ditt barn. Myndigheterna har
gett rekommendationer om hur Hiberix ska ges.

Vanligen far barnet 3 doser Hiberix under de 6 forsta levnadsmanaderna. Den forsta dosen kan ges vid
8 veckors alder.

Lakaren eller sjukskoterskan berattar om behovet av pafylinadsdoser.
Hiberix ges som en injektion i muskeln.

Vaccinet ska aldrig ges i ett blodkarl.



Din lakare eller sjukskoterskan kommer att ge dig rad angaende ytterligare vaccinationer.
Om négon Hiberix-dos uteblir
Det &r viktigt att komma Gverens om nya bes6k om ndgon vaccindos uteblir.

Skyddet kan bli ofullstandigt om barnet inte far alla 3 doser.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behdver inte fa
dem.

Foljande biverkningar har rapporterats i kliniska prévningar
Allergiska reaktioner

Som med alla vacciner for injektion kan det mycket sallan (farre an 1 av 10 000 vaccindoser)
forekomma allvarliga allergiska reaktioner (anafylaktiska reaktioner). Dessa kanns igen genom:
e hudutslag med blasor eller klada
¢ svullnad av 6gon och ansikte
e svarighet att andas eller svélja
o plotsligt blodtrycksfall
e och medvetsldshet

Sadana reaktioner intraffar vanligtvis innan man hunnit lamna mottagningen. Om ditt barn far nagra
av dessa symtom ska ldkare omedelbart kontaktas.

Ta genast kontakt med lakare om féljande biverkningar uppstar. (Dessa biverkningar ar mycket
sallsynta och férekommer mer sallan &n 1 gang av 10000 vaccindoser).

e kollaps, medvetsloshet, franvaroepisod
e kramper

Ovriga biverkningar

Mycket vanliga (1 eller flere an 1 av 10 vaccindoser):

¢ rodnad vid injektionsstéllet
hog feber, aptitloshet
rastloshet

diarré

ovanligt gratande

Vanliga (upp till 1 av 10 vaccindoser):

e smérta och svullnad vid injektionsstallet
e uppkastningar (illamaende)

Foljande biverkningar har rapporterats sedan vaccinet marknadsforts

Ingen kénd frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data)



svimning till f6ljd av vaccinationen

somnighet

tillfalligt avbratt i andningen

flackvis svullnad, utslag

omfattande svullnad och den injiserade extremiteten
forhardnad vid injektionsstallet

Om ditt barn far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information.

5. HUR HIBERIX SKA FORVARAS

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras i kylskap (2 °C — 8 °C).

Nedfrysning inverkar inte pa det frystorkade vaccinet.

Forvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och den forfyllda sprutans/injektionsflaskans
etikett efter Utg.dat /EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Vaccinet ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor
med mediciner som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. FORPACKNINGENS INNEHALL OCH OVRIGA UPPLYSNINGAR
Innehallsdeklaration

Verksamt &mne:

10 mikrogram kapselpolysackarid fran Haemophilus influenzae typ b, polyribosylribitolfosfat (PRP),
bundet kovalent till ca 30 mikrogram tetanustoxoid

Ovriga innehallsamnen:

Pulver: vattenfri laktos.
Spadningsvétska: natriumklorid, vatten for injektionsvéatskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Hiberix bestar av pulver i injektionsflaska och spadningsvatska i injektionsflaska eller forfylld spruta
(i vétskeform).

Pulvret &r vitt och spadningsvatskan &r klar och farglos.
Hiberix finns att tillga i foljande forpackningar:

10 x (I + 1) pulver i injektionsflaska och spadningsvatska i injektionsflaska
10 x (I + ) pulver i injektionsflaska och spadningsvatska i forfylld spruta

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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Innehavare av godkannande for férsaljning och tillverkare
Innehavare av godkannande for forsaljning:

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I’Institut 89

1330 Rixensart

Belgien

Representation i Finland:

GlaxoSmithKline Oy

Postbox 24

02231 ESBO

Tel. 010 30 30 30

Finland.tuoteinfo@gsk.com

Denna bipacksedel andrades senast 23.11.2011

Ovriga informationskallor

Information om detta lakemedel finns tillganglig pa Sékerhets- och utvecklingscentret for

lakemedelsomradets hemsida: http://www.fimea.fi

Spadningsvatskan och fardigberett vaccin ska inspekteras visuellt med avseende pa fraimmande
partiklar och/eller fysikaliska forandringar. Vaccinet eller spadningsvétskan bor kasseras om

forandringar iakttas.

Vaccinet bereds genom att hela innehallet i férpackningen med spadningsvatska overfors till
injektionsflaskan med pulver. Efter det spadningsvatskan tillsatts ska blandningen omskakas val tills
pulvret &r helt 16st. Den fardigberedda I6sningen ska vara klar och farglos.

Den fardigberedda I6sningen skall injiceras genast.
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