PAKKAUSSELOSTE: TIETOA KAYTTAJALLE

Infanrix
Injektioneste, suspensio
Kurkkumaté-, jaykkakouristus-, hinkuyska- (soluton, komponentti) rokote (DTaP)

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

- Sailyta tdma seloste, kunnes lapsesi on saanut koko rokotussarjan. Voit tarvita sitda my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny ladkérin, apteekkihenkilékunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Té&ma rokote on madratty sinun lapsellesi eika sita tule antaa muiden kayttdon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin hanella.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kadnny laakarin, apteekkihenkildkunnan tai sairaanhoitajan puoleen,
vaikka lapsen kokemia haittavaikutuksia ei olisikaan mainittu tdssa pakkausselosteessa.

Tasséa selosteessa esitetdan:

Mitd Infanrix on ja mihin sitd kaytetdan

Mité sinun on tiedettévd, ennen kuin lapsesi saa Infanrixia
Miten Infanrix annetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Infanrixin séilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

ogakrwdE

1. MITA INFANRIX ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN

Infanrix on lapsille tarkoitettu rokote ehkaisemaan kolmea sairautta: Kurkkumétéa (difteriaa), jaykkakouristusta
(tetanusta) ja hinkuyskaa (pertussista). Rokote vaikuttaa aiheuttamalla elimist6ssé suojan (vasta-ainetuotannon)
naita sairauksia vastaan. Rokote ei pysty aiheuttamaan niita sairauksia, joilta se suojaa.

Kurkkuméaté (difteria): Kurkkumatd vaikuttaa yleensa hengitysteihin ja joskus ihoon. Yleensé hengitystiet
tulehtuvat (turpoavat) ja voivat aiheuttaa pahoja hengitysvaikeuksia ja joskus tukehtumisen. Bakteereista
vapautuu myos toksiinia (myrkkya), joka voi aiheuttaa hermovaurioita, sydanongelmia ja jopa kuoleman.

Jaykkakouristus (tetanus): Jaykkéakouristusbakteeri paasee elimistéon ihon haavojen, naarmujen tai muiden
vaurioiden kautta. Erityisen alttiita vaurioita ovat palovammat, murtumat, syvat haavat tai haavat, joissa on
multaa, polya, hevosen lantaa tai puutikkuja. Bakteereista vapautuu myrkkyd, joka voi aiheuttaa lihasjaykkyytta,
kivuliaita lihaskouristuksia, kouristuksia ja jopa kuoleman. Lihaskouristus voi olla niin voimakas, etté se
aiheuttaa selkérangan luiden murtumia.

Hinkuyska (pertussis): Hinkuyské& on erittain tarttuva tauti. Tauti iskee hengitysteihin ja aiheuttaa voimakkaita
yské@npuuskia, jotka voivat hiiritd normaalia hengittdmisti. Yskddn liittyy usein “hinkuva” &éni, josta tauti on
saanut nimensa. Y'ské voi kestdd 1-2 kuukautta tai vieldkin pitempaan. Hinkuysk&an voi liittyd myos
korvatulehdusta, keuhkoputkitulehdusta, joka voi kestad kauan, keuhkokuumetta, kouristuksia, aivovaurio tai
jopa kuolema.



Kuten muutkaan rokotteet, Infanrix ei ehka anna kaikille rokotetuille taydellistd suojaa niitd tauteja vastaan,
joilta sen on tarkoitus suojata.
2. MITA SINUN ON TIEDETTAVA, ENNEN KUIN LAPSESI SAA INFANRIXIA
Infanrixia ei saa antaa:
¢ Jos lapsella on aiemmin ollut allerginen reaktio Infanrix-rokotteelle tai jollekin rokotteen aineosalle.
Infanrixin vaikuttavat aineet ja muut aineosat on lueteltu tdméan selosteen lopussa. Allergisen reaktion

merkkeja voivat olla kutiava ihottuma, hengenahdistus ja kasvojen tai kielen turvotus.

e Jos lapsella on ollut yliherkkyteen viittaavia 10ydoksia jollekin kurkkuméta-, jaykkakouristus- tai
hinkuyské&rokotteelle.

e Jos lapsella oli hermosto-oireita seitseman péivan kuluessa edellisen hinkuyskarokotuksen saamisesta.

e Jos lapsella on vaikea infektio ja korkea kuume (yli 38°C). Lievén infektion, kuten tavallisen vilustumisen,
ei pitaisi olla ongelma, mutta puhu asiasta ensin laakéarin kanssa.

Varoitukset ja varotoimet:

Keskustele 1a&karin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa, ennen kuin lapsesi saa Infanrixia:

Jos lapsella on ollut oireita aikaisemmin Infanrixin tai muun hinkuyskarokotuksen yhteydessa, erityisesti:
Korkea kuume (yli 40°C) 2 vuorokauden kuluessa rokotuksesta.
Tajunnanmenetys tai sokkinkaltainen tila 2 vuorokauden kuluessa rokotuksesta.
Jatkuvaa itkua yli 3 tunnin ajan 2 vuorokauden kuluessa rokotuksesta.
Kouristuksia ja mahdollisesti korkea kuume 3 vuorokauden kuluessa rokotuksesta.

Jos lapsella on verenvuotohairidita tai mustelmataipumusta.

Jos lapsella on diagnosoimaton tai progressiivinen aivosairaus tai kontrolloimaton epilepsia. Rokote tulee
antaa kun tauti on saatu hallintaan.

Jos lapsella on taipumusta kuumekouristuksiin tai kouristuksia esiintyy suvussa.

Jos lapsi saa muuta laakitysta tai on hiljattain saanut muun rokotuksen.
Néissé tapauksissa lapsesi sopivasta rokotusajankohdasta ja aikataulusta paattaa laakari.

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

Rokotteen siséltdméan suuren difteriatoksoidima&ran vuoksi sité ei suositella annettavaksi yli 7-vuotiaille eiké
aikuisille.

Muut ld8kevalmisteet ja Infanrix:



Kerro laékérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos lapsesi parhaillaan saa, tai on saanut, tai saattaa joutua saamaan
muita la&kkeita.

Hemofiluskonjugaatti-, polio- ja hepatiitti B-rokotteita voidaan antaa samanaikaisesti Infanrixin kanssa, mutta
eri pistoskohtaan. Tuhkarokkorokotus voidaan antaa joko samanaikaisesti Infanrixin kanssa tai siitd kuukauden
kuluttua.

3. MITEN INFANRIXIA ANNETAAN
Lapsesi saa kaikkiaan kolme pistosta vahintdan yhden kuukauden vélein. L&&kari tai hoitaja kertoo
viranomaisten suositusten mukaisista lisdannoksista.
Jos lapseltasi jaé sovittu rokotuskerta valiin, sovi ladkarin kanssa uudesta kaynnista.

Huolehdi siit4, etta lapsesi saa koko kolmen pistoksen rokotussarjan. Jos rokotussarja jaa vaillinaiseksi, lapsesi ei
ole taysin suojattu tauteja vastaan.

Laakari tai hoitaja antaa Infanrix-rokotuksen pistoksena syvélle lihakseen.

Rokotetta ei saa antaa laskimoon.

4, MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET
Kuten kaikki ladkkeet, taméakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.
Seuraavia haittavaikutuksia voi esiintya:

Hyvin yleiset (useammin kuin kerran 10 rokoteannoksen jalkeen)
artyneisyys

uneliaisuus

punoitusta ja turvotusta injektiokohdassa

kuume (> 38,0 °C)

Yleiset (harvemmin kuin kerran 10 rokoteannoksen jalkeen)
e ruokahaluttomuus

levottomuus, epétavallinen itku

ripuli, oksentelu

kutina

kipu injektiokohdassa

Melko harvinaiset (harvemmin kuin kerran 100 rokoteannoksen jélkeen)

e paansérky

e yska, keuhkoputkentulehdus
e ihottuma

e kovettuma injektiokohdassa
e visymys, kuume (> 39,1 °C)

Harvinaiset (harvemmin kuin kerran 1000 rokoteannoksen jalkeen)
¢ nokkosihottuma



Hyvin harvinaiset (harvemmin kuin kerran 10000 rokoteannnoksen jalkeen)
Seuraavia haittavaikutuksia on esiintynyt hyvin harvoin kliinisissa ladketutkimuksissa tai markkinoille tulon
jalkeen tai muilla kurkkumaté- ja jaykkakouristusrokotteilla:
o Kauten kaikilla injisoitavilla rokotteilla vakavien allergisten reaktioiden riski on erittdin pieni. Allergisen
reaktion oireita ovat:

. kutiseva ihottuma kasissé ja jaloissa
. silmien ja kasvojen turvotus
. hengitys- tai nielemisvaikeudet

Né&ma reaktiot ilmaantuvat yleensa ennen poistumista ladkarin vastaanotolta. Niihin on joka tapauksessa
saatava valittomasti hoitoa. Ota heti yhteytta laakariin jos lapsesi saa jonkun ndisté oireista.

e Rauhasten turpoaminen niskassa, kainalokuopassa tai nivuksissa

e Verenvuotoa tai mustelmia normaalia helpommin

o Kollapsi tai ohimeneva tajunnanmenetys tai poissaolokohtaukset, kouristuskohtaukset (joihin voi liittya
kuumetta), jotka yleensd ilmaantuvat 2-3 péivén sisélla rokotuksesta

e Hengityskatko (apnea) hyvin ennenaikaisesti syntyneilla vauvoilla (vauvat, jotka ovat syntyneet < 28
viikkoa hedelmdityksesta)

e Koko pistetyn raajan turpoaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laakarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle. Tama
koskee myds kaikkia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa.
5. INFANRIXIN SAILYTTAMINEN
Sailytettava jadkaapissa (2°C - 8°C:ssa).
Ei saa jaatya.
Ei lasten ulottuville eiké nakyville

Ei saa kayttaa sisa- ja ulkopakkaukseen merkityn viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara on ilmoitetun kuukauden viimeinen paiva.

Laakkeité ei tule heittdd viemariin, eiké havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattomien laékkeiden
havittdmisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. PAKKAUKSEN SISALTO JA MUUTA TIETOA

Mita Infanrix sisaltda

Infanrixin vaikuttavina aineina ovat kurkkumata- ja jaykkékouristusbakteerin osat ja puhdistetut
hinkuyské&bakteerin proteiinit.

Yksi annos 0,5 ml sisaltaa:

Difteriatoksoidi* >301U
Tetanustoksoidi* > 401U
Pertussisantigeenit
Pertussistoksoidi (PT)* 25 mikrog
Filamenttihemagglutiniini* 25 mikrog

Pertaktiini* 8 mikrog



*imeytetty alumiinihydoksidiin (hydratoituun)

Apuaineet: Alumiinihydroksidi vastaten 0,5 mg aluminiumia, natriumkloridi 4,5 mg, injektionesteisiin
kaytettava vesi 0,5 ml:aan asti. Formaldehydia enintdan 100 mikrog/annos, polysorbaatti 80 enint. 100
mikrog/annos.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Injektioneste, suspensio

Infanrix on valkea sameahko suspensio. Varastoitaessa muodostuu Kirkas liuos, jonka pohjalla on valkoinen
kerros.

Esitaytettya ruiskua ravistetaan hyvin, jolloin muodostuu maidonvalkea suspensio. Ennen rokotteen antamista
tarkastetaan, ettei injektionesteessa ole vieraita hiukkasia/varimuutosta.

Infanrixia on saatavana 1 x 0,5 ml pakkauksissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja
GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rue de I’'Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgia

Lisétietoja tasta ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja.
Edustus Suomessa:

GlaxoSmithKline Oy

PL 24

FIN-02231 ESPOO

Puh. +358 (0)10 30 30 30

Tama seloste on tarkistettu viimeksi 23.11.2011

Muut tiedonléahteet

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

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Esitéytettyd ruiskua ravistetaan hyvin, jolloin muodostuu maidonvalkea suspensio. Ennen rokotteen antamista
tarkastetaan, ettei injektionesteessa ole vieraita hiukkasia/varimuutoksia.

Samaan ruiskuun ei saa sekoittaa muita rokotteita.


http://www.fimea.fi/




BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Infanrix
Injektionsvétska, suspension
Vaccin mot difteri, stelkramp och kikhosta (acellulart, komponent) (DTaP)

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

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

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

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

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

I denna bipacksedel:

Vad &r Infanrix och vad anvénds det for

Vad du behdver veta innan ditt barn far Infanrix
Hur Infanrix ges

Eventuella biverkningar

Hur Infanrix ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ogakrwhdE

1. VAD AR INFANRIX OCH VAD ANVANDS DET FOR

Infanrix ar ett vaccin som anvands till barn for att foérebygga tre sjukdomar: Difteri, stelkramp (tetanus) och
kikhosta (pertussis). Vaccinet verkar genom att géra sa att kroppen producerar sitt eget skydd (antikroppar) mot
dessa sjukdomar. Vaccinet kan inte ge upphov till de sjukdomar som det skyddar emot.

Difteri: Difteri paverkar huvudsakligen luftvagarna och ibland huden. Luftvagarna blir vanligtvis inflammerade
(svullna) vilket kan orsaka svara andningsproblem och ibland kvéavning. Bakterierna frislapper ocksa ett gift som
kan orsaka nervskada, hjartproblem och till och med déd.

Stelkramp (tetanus): Stelkrampsbakterier kommer in i kroppen genom skarsar, skrapsar och andra skador i
huden. Skador som ar sarskilt utsatta for infektion ar brannskador, frakturer, djupa sar och sar som férorenats
med jord, damm, héstgtdsel/dynga eller tréflisor. Bakterierna frislapper ett gift som kan orsaka muskelstelhet,
smartsamma muskelspasmer, krampanfall och till och med dod. Muskelspasmerna kan vara sa kraftiga att de
orsakar benfrakturer i ryggen.

Kikhosta (pertussis): Kikhosta ar en mycket smittsam sjukdom som paverkar luftvagarna och orsakar svara
attacker av hosta som kan stora normal andning. Hostan atfoljs ofta av ett ’kiknande” lite, ddrav namnet
kikhosta. Hostan varar 1-2 manader eller langre. Kikhosta kan ocksa orsaka 6roninfektioner, luftrorskatarr som
kan vara under lang tid, lunginflammation, krampanfall, hjarnskador och till och med dod.



Liksom alla vacciner ar det mojligt att Infanrix inte skyddar alla vaccinerade fullstdndigt mot de sjukdomar som
det &r tankt att forebygga.

2. VAD DU BEHOVER VETA INNAN DITT BARN FAR INFANRIX

Infanrix ska inte ges:

Om ditt barn tidigare har fatt en allergisk reaktion mot Infanrix eller mot nagon av bestandsdelarna i
vaccinet. De aktiva @mnena och 6vriga bestandsdelar i Infanrix anges i slutet av denna bipacksedel. Tecken
pé allergisk reaktion kan inkludera kliande hudutslag, andfaddhet och svullnad av ansikte eller tunga.

Om ditt barn tidigare visat tecken som tyder pa 6verkanslighet mot nagot vaccin mot difteri, stelkramp eller
kikhosta.

Om ditt barn har uppvisat symptom i nervsystemet inom sju dagar efter tidigare vaccination med vaccin mot
kikhosta.

Om ditt barn har en kraftig infektion med hdg feber (6ver 38°C). En lattare infektion sasom en vanlig
forkylning &r sannolikt inget problem, men tala med l&karen forst.

Varningar och forsiktighet:

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan ditt barn far Infanrix:

Om ditt barn har fatt nagon sjukdom efter tidigare administrering av Infanrix eller nagot annat vaccin mot
kikhosta sasom:

Hog feber (6ver 40°C) inom 2 dygn efter vaccination.

Kollaps eller chockliknande tillstand inom 2 dygn efter vaccination.

Ihallande grat som varade 3 timmar eller langre inom 2 dygn efter vaccination.

Kramper med eller utan hog feber inom 3 dygn efter vaccination.

Om ditt barn har nagon blédningssjukdom eller latt far blamarken.

Om ditt barn lider av en icke-diagnoserad eller progressiv hjarnsjukdom eller okontrollerad epilepsi.
Vaccinet ska ges da sjukdomen fatts under kontroll.

Om ditt barn har en tendens att fa kramper i samband med feber, eller om det finns sadana besvar i familjen.

Om ditt barn far nagot annat lakemedel eller nyligen har blivit vaccinerat med annat vaccin.

I de fall som ndmns ovan kan lakaren avgora rétt tidpunkt och schema for ditt barns vaccination.

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

Pa grund av de hoga halter difteriatoxoid som ingar i Infanrix rekommenderas vaccinet inte till barn 6ver 7 ar
och inte heller till vuxna.



Andra lakemedel och Infanrix:
Tala om for lakare eller apotekspersonal om barnet tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra lakemedel.

Infanrix kan ges tillsammans med hemofiluskonjugatvacciner, poliovacciner och hepatitis B-vacciner med pa
olika injektionsstallen. Vaccin mot massling kan ges samtidigt med Infanrix eller efter en manad.

3. HUR INFANRIX SKA ANVANDAS
Ditt barn kommer att fa totalt tre injektioner med ett intervall p& minst en manad mellan varje dos. Lakaren eller
sjukskdtaren informerar om de booster-doser som rekommenderas av myndigheterna.

Om ditt barn missar en avtalad tid for vaccination ska du tala med lakaren och fa en ny tid.

Se till att ditt barn fullfoljer vaccinationsprogrammet pa tre injektioner. Annars kommer ditt barn inte att ha ett
fullstandigt skydd mot sjukdomarna.

Lakaren eller skéterskan kommer att ge Infanrix som en djup injektion i muskeln.

Vaccinet far aldrig ges i en ven.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvéandare behover inte fa dem.
Biverkningar som kan forekomma:

Mycket vanliga (efter fler &n 1 per 10 vaccindoser)

e irritation

e sOmnighet

e rodnad och svullnad vid injektionsstéllet
e feber (> 38,0°C)

Vanliga (efter farre &n 1 per 10 vaccindoser)
e aptitloshet

rastl6shet, onormalt gratande

diarré, uppkastningar

klada

smarta vid injektionsstallet

Mindre vanliga (efter farre n 1 per 100 vaccindoser)
e huvudvark

hosta, bronkit (= luftrorskatarr)

utslag

forhardnad vid injektionsstallet

trotthet, feber (> 39,1°C)

Séallsynta (efter farre &n 1 av 1000 vaccindoser)
e ndasselutslag



Mycket sallsynta (efter farre an 1 av 10000 vaccindoser)
Biverkningar som forekom mycket séllan i kliniska prévningar eller efter det vaccinet introducerats pa
marknaden eller med andra difteria- eller stelkrampsvacciner:
o Sasom med alla vacciner som ges som injektion foreligger en mycket liten risk for allvarliga allergiska
reaktioner. Dessa kanns igenom pa féljande symptom:
. kliande utslag pa hander och fotter
. svullnad i dgon och ansikte
. svart att andas eller att svalja
Symptomen visar sig vanligen innan man lamnat lakarmottagningen. Man maste i vilket fall som helst
genast fa vard. Kontakta genast ldkare om ditt barn far nagot av de ovannamnda symptomen.
o Swvullna kortlar i halsen, armhalan eller ljumsken
e Blodningar eller blamarken oftare &n normalt
e Kollaps eller perioder av medvetsloshet eller sankt medvetande, krampanfall (med eller utan feber) som
vanligen visar sig inom 2-3 dagar efter vaccinationen
e Andningsuppehéll (apné) hos prematura spadbarn (spadbarn som f6tts < 28:e graviditetsveckan)
e Svullnad av hela den injiserade kroppsdelen

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

5. FORVARING AV INFANRIX

Forvaras i kylskap (2°C - 8°C).
Far ej frysas.
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatum pa etikett och forpackning. Sista anvandningsdag ar sista dagen
i den manad som anges.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man goér med
mediciner som inte langre kan anvandas. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. FORPACKNINGENS INNEHALL OCH OVRIGA UPPLYSNINGAR
Innehéallsdeklaration

Infanrix innehaller som verksamma amnen delar av difteri- och stelkrampsbakterierna och renade proteiner fran
kikhostbakterien.

En dos pa 0,5 ml innehaller:

Difteriatoxoid* >301U
Tetanustoxoid* > 401U
Pertussisantigener

Pertussistoxoid (PT)* 25 mikrog



Filamentdst hemagglutinin® 25 mikrog
Pertactin* 8 mikrog

*adsorberat till aluminiumoxidhydrat

Ovriga innehallsamnen: Aluminiumhydroxid motsvarande 0,5 mg aluminium, natriumklorid 4,5 mg, vatten for
injektion till 0,5 ml. Formaldehyd max. 100 mikrog/dos, polysorbat 80 max. 100 mikrog/dos.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Injketionsvatska, suspension.

Infanrix ar en vitaktig, grumlig suspension. Vid forvaring bildas en vit bottensats i en klar 16sning.

Den forfyllda sprutan omskakas vél varvid en mjolkvit suspension bildas. Fore vaccinet injiceras maste man
kontrollera att det inte finns frammande partiklar/fargforandringar i injektionsvétskan.

Infanrix finns att tillga i forpackningar pa 1 x 0,5 ml.

Innehavare av godkédnnande for forsaljning och tillverkare:
GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I’Institut 89

B-1330 Rixensart
Belgien

Yiterligare upplysningar om detta lakemedel kan erhallas hos den lokala representanten for innehavaren av
godkannandet for forséljning.

Representation i Finland:

GlaxoSmithKline Oy

PL 24

FIN-02231 ESBO

Tel. +358 (0)10 30 30 30

Denna bipacksedel &ndrades senast 23.11.2011

Ovriga informationskallor

Information om detta lakemedel finns tillganglig pa Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradets
hemsida: http://www.fimea.fi

Foljande uppgifter ar uteslutande for lakare och hélsovardspersonal

Den forfyllda sprutan omskakas vél, varvid en mjolkvit suspension bildas. Innan vaccinationen ges, skall man
kontrollera, att det inte finns frammande partiklar/fargforandringar i injektionsvatskan.



Andra vacciner far inte blandas i samma spruta.



