Pakkausseloste: Tietoa kiyttiijille
Repevax inje ktioneste, suspensio esitiytetyssi ruiskussa

Kurkkumété-, jiykkédkouristus-, hinkuyské- (soluton komponentti), ja polio- (inaktivoitu) -rokote
(adsorboitu, alhaisempi antigeenimadri)

Lue timé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin siné s aat tai lapsesi saa titi rokote tta, silli se
sisiltid sinulle tirkeita tietoja.
- Sdilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.
- Jossmnulla on kysyttivéi, kddnny ladkérin, apteekkihenkildkunnan tai sairaanhoitajan puoleen.
- Téama rokote on madritty vain sinulle tai lapsellesi eikd sitd tule antaa muiden kayttoon.
- Jos havaitset tai lapsesi havaitsee haittavaikutuksia, kdanny laékérin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen, vaikka kokemiasi haittavaikutuksia eiolisikaan mainittu tassi
pakkausselosteessa. Katso kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitéd Repevax on ja mihin sitd kiytetdin

Mité sinun on tiedettévé, ennen kuin sinulle tai lapsellesi annetaan Repevaxia
Miten ja milloin Repevaxia annetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Repevaxin sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AN i

1. Miti Repevax on ja mihin siti kiyte tiéin

Repevax (Tdap-IPV) on rokote. Rokotteita kidytetdéin antamaan suojan tartuntatauteja vastaan. Ne
toimivat saamalla kehon tuottamaan vasta-aineita kohteena olevia tauteja aiheuttaville bakteereille ja
viruksille.

Tété rokotetta kidytetddn yli 3-vuotiailla lapsilla, nuorilla ja aikuisilla tehostamaan suojaa
kurkkumétia, jiykkdkouristusta, hinkuyskda ja poliota vastaan tdydellisen perusrokotussarjan jilkeen.

Repevax-rokotteen kiytté raskauden aikana saa aikaan suojan vélittymisen myos kohdussa olevalle
lapselle ja suojaa lasta hinkuyskdltdi muutamina ensimmaéisind elinkuukausina.

Rokotteen antaman suojan rajoitukset

Repevax suojaa mainituilta taudeilta vain, jos niiden aiheuttajana on bakteeri tai virus, jota vastaan
rokotus annetaan. Sind tai lapsesi voitte silti saada vastaavia tauteja, mikéli ne ovat muiden bakteerien
tai virusten aiheuttamia.

Repevax ei sisdlld elivid bakteereja tai viruksia eikd se voi aiheuttaa mitddn niistd tartuntataudeista,
joilta se suojaa.

Muista, ettei mikddn rokote anna kaikille rokotetuille tdydellistd, elinikdistd suojaa.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin sinulle tai lapsellesi anne taan Re pevaxia
Jotta voidaan olla varmoja, ettd Repevax sopii sinulle tai lapsellesi, kerro lddkérille tai
sairaanhoitajalle, jos jokin alla olevista koskee sinua tai lastasi. Jos et ymmarra jotain tassi

pakkausselosteessa kerrottua asiaa, pyydd ladkdrid tai sairaanhoitajaa selittiméin asia.

Ali kiiyti Repevax-rokotetta, jos sinii olet tai lapsesi on



e aikaisemmin saanut allergisen reaktion
- kurkkumata-, jaykkéakouristus-, hinkuyska- tai poliorokotteelle
- jollekin rokotteen apuaineelle (lueteltu kohdassa 6)
- jollekin valmistuksesta peréisin oleville aineille (formaldehydille,
glutaraldehydille, streptomysiinille, neomysiinille, polymyksiinille B tai naudan
seerumialbumiinille), joiden jidmid voi olla rokotteessa.

e aikaisemmin saanut
- vakavan aivosairauden 7 pdivén sisilld aiemmasta hinkuyskarokotteesta.

e sairastunut dkilliseen, vaikeaan kuumesairauteen. Rokote tulee antaa vasta, kun sind olet tai lapsesi
on parantunut. Lieva sairaus, johon ei lity kuumetta, ei yleensd anna syytd rokotuksen
lykkddmiseen. Ladkarisi padttad, sopilkko Repevax sinulle tailapsellesi.

Varoitukset ja varotoimet:

Kerro seuraavista asioista lidkarille tai sairaanhoitajalle ennen rokotuksen antamista:

e sinulle tailapsellesi on annettu kurkkumiti- ja jaykkdkouristusrokote taitehoste viimeksi
kuluneiden 4 viikon aikana. Téssé tapauksessa sinun tai lapsesi ei pidd saada Repevax-rokotetta ja
ladkarisi paattaa paikallisten suositusten perusteella milloin siné tai lapsesi voitte saada
rokotuksen.

e jos sind olet tai lapsesi on saanut Guillan-Barrén oireyhtyméin (likuntakyvyn ja tunnon
véliaikainen menetys osassa taikaikkialla kehossa) 6 viikon sisélld aiemmasta
jaykkdkouristusrokotuksesta. Ladkari paittad, annetaanko Repevax-rokotetta sinulle tai lapsellesi.

e sinulla tailapsellasi on etenevé aivoihin/hermoihin vaikuttava sairaus tai hallitsemattomia
kohtauksia, Léaékarisi aloittaa hoidon ja rokottaa vasta kun tila on vakautunut.

e sinulla tailapsellasi on heikko tai heikentynyt immuunijirjestelmd seuraavista syista

- lagkitys (esim. steroidit, solunsalpaajahoito tai sddehoito)

- HIV-infektio tai AIDS

- jokin muu sairaus.
Mahdollisuuksien mukaan rokotteen ottamista tulee lykété, kunnes téllainen tauti paranee tai hoito
on saatettu paatokseen.

e sinulla tailapsellasi on verenvuotohdiriditd, jotka aiheuttavat helposti mustelmia tai pienten
haavojen vuotamista pitkdén (esim. veritaudit, kuten hemofilia tai verihiutaleiden védhdisyys tai
verenohennuslaékitys).

Pyo6rtymisté voi esiintyd neulanpistoksen jélkeen tai jopa sitd ennen. Kerro sen
vuoksi lddkérille tai hoitajalle, jos sind tai lapsesi olette pyortynyt edellisen pistoksen kohdalla.

Muut lédke valmis teet ja Re pevax

Kerro ladkiérille tai apteekkihenkilokunnalle, , jos sind parhaillaan kéytét tai lapsesi parhaillaan kayttaa
tai sind olet dskettdin kiyttdnyt tai lapsesi on dskettdin kidyttdnyt tai saatat tai lapsesi saattaa kayttaa
muita ladkkeitd.

Koska Repevax ei sisdlld mitddn eldvid bakteereja tai viruksia, se voidaan yleensd antaa samaan aikaan
muiden rokotteiden tai immunoglobuliinien kanssa, mutta eri kohtaan. Tutkimusten perusteella
Repevax-rokote voidaan antaa samaan aikaan seuraavien rokotteiden kanssa: inaktivoitu
influenssarokote, hepatiitti B -rokote ja thmisen papilloomavirusrokote (rekombinantti). Rokotukset
on annettava eri raajoihin.



Jos sind saat tai lapsesi saa lidkehoitoa, joka vaikuttaa sinun tai lapsesi vereen tai
immuunijérjestelmididn (kuten verenohennuslifikkeet, steroidit, solunsalpaajahoito), tutustu ylla
olevassa kohdassa "Varoitukset ja varotoimet" annettuihin ohjeisiin.

Raskaus, imetys ja he delmillisyys

Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai sairaanhoitajalta neuvoa ennen timédn ladkkeen kayttod. Ladkariauttaa sinua padttdmadn,
tulisiko sinun ottaa Repevax-rokote raskauden aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Rokotteen vaikutusta ajokykyyn tai koneiden kiyttokykyyn eiole tutkittu. Rokotteella ei ole haitallista
vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn.

Repevax siséltii etanolia

Repevax sisdltdd 1,01 mg alkoholia (etanolia) per 0,5 mln annos. Tdmén lddkevalmisteen sisdltima
pieni midrd alkoholia ei aiheuta havaittavia vaikutuksia.

3. Miten ja milloin Repevax-rokotetta annetaan

Milloin sinulle tai lapsellesi anne taan tdmé rokote?

Ladkarisi padttdé seuraavien tietojen perusteella, sopikko Repevax sinulle tai lapsellesi:

e mitd rokotuksia olet saanut tai lapsesi on saanut titd ennen

e montako annosta vastaavia rokotteita sind olet tai lapsesi on saanut titd ennen

e milloin sind olet tai lapsesi on vimeksi saanut vastaavaa rokotetta

Ladkarisi paattad, kuinka pitkd aika rokotusten vilin pitdd jaada.

Jos olet raskaana, lddkéri auttaa sinua padttdméén, tulisiko sinun ottaa Repevax-rokote raskauden
aikana.

Annostus ja antotapa

Kuka antaa sinulle Repevax-rokotteen?

Repevax-rokotteen saavat antaa vain terveydenhuollon ammattihenkildt, jotka ovat saaneet
koulutuksen rokotteiden antamiseen ja jotka toimivat klinikalla tai vastaanotolla, jolla on vilineet
rokotteen aiheuttamien é&killisten — erittdin harvinaisten — vakavien allergisten reaktioiden hoitoon.

Annostus
Kaikki kdyttdaiheen mukaiset ikdryhmét saavat yhden annoksen (puoli millilitraa).

Jos sind saat tai lapsesi saa vamman, joka vaatii tetanustartunnan ennaltachkéisemistd, Iddkéari voi
antaa Repevax-rokotteen joko yhdessé tetanusimmunoglobuliinin kanssa tai ilman sita.

Repevax-rokotetta voidaan kdyttdd uusintarokotukseen. Lédkérisi neuvoo sinua uusintarokotuksien
suhteen.

Antotapa
Ladkaritai sairaanhoitaja antaa rokotteen lihakseen olkavarren ulkosyrjadn (hartialihakseen).



Ladkari tai sairaanhoitaja ei anna rokotetta verisuoneen, pakaraan tai ihon alle. Mikéli sinulla tai
lapsellasi on verenhyytymishdirid, lddkéri tai sairaanhoitaja voi pédéttdd antaa rokotteen ihon alle,
vaikkakin se saattaa aiheuttaa tavallista enemmén paikallisia reaktioita, kuten pienen kuhmun ihon
alle.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kaytostd kddnny lddkdrin, sairaanhoitajan tai
apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, Repevax-rokotekin voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan
niitd saa.

Vakavat allergiset reaktiot
Mikiili jokin néis ti oireis ta ilmaantuu vasta, kun olet jo e htinyt léihte i rokotuksen antopaikalta,
ota VALITTOMASTI yhteytt Lk iriin.

hengitysvaikeudet

kielen tai huulien sinertyminen

ihottuma

kasvojen tai kurkun turvotus

alhainen verenpaine, joka aiheuttaa huimausta tai pyortymisen.

Jos néitd oireita ilmaantuu, ne tulevat yleensé erittdin nopeasti rokotuksen jilkeen, eli silloin, kun sind
olet tai lapsesi on vield klinikalla tai lidkérin vastaanotolla. Rokotuksen jilkeiset vakavat allergiset
reaktiot ovat hyvin harvinaisia (voi esiintyd enintdén 1 potilaalla 10 000:sta).

Muita haittavaikutuksia
Tietyilld ikdryhmilld suoritetuissa kliinisissd tutkimuksissa on havaittu seuraavia haittavaikutuksia.

3—6-vuotiaat lapset
Hyvm yleinen (saattaa esiintyd yli 1 potilaalla kymmenesti):
pistoskohdan kipu
pistoskohdan turvotus ja punoitus,
vasymys
kuume (Iimpd 37,5 °C tai korkeampi)
ripuli

Yleinen (saattaa esiintyd enintdén 1 potilaalla kymmenesti):
- mustelmat pistoskohdassa

kutina ja ihotulehdukset pistoskohdassa

padnsarky

pahoinvointi

oksentelu

ihottuma

kipedt ja turvonneet nivelet

artyneisyys

Nuoret (11-vuotiaat ja sitd vanhemmat) seké aikuiset

Nuoret saavat haittavaikutuksia vidhidn todenndkoisemmin kuin aikuiset. Useimmat haittavaikutukset
ilmaantuvat 3 péivin kuluessa rokotteen saamisesta.

Hyvin yleinen (saattaa esiintyéd yli 1 potilaalla kymmenestd):
pistoskohdan kipu



- pistoskohdan turvotus ja punoitus
- péansirky

- pahoinvointi

- nivelten kipu tai turvotus

- lihaskipu

- heikkous

- kylménviristykset

Yleinen (saattaa esiintyd enintddn 1 potilaalla kymmenesta):
- oksentelu

- ripuli

- kuume (lampo 38,0 °C tai korkeampi)

Myos seuraavia lisdhaittavaikutuksia on raportoitu eri ikdryhmissd Repevax-rokotteen myyntiin tulon
jalkeen. Niiden haittavaikutusten yleisyyttd ei pystytd tarkkaan méaritteleméin, koska tiedot
perustuvat vapaaehtoiseen raportointiin ja rokotettujen henkildiden mééré on vain arvioitu tieto.

Imusolmukevaivat, allergiset/vakavat allergiset reaktiot, kohtaukset (kouristukset), pydrtyminen, koko
kehon tai sen osan halvaus (Guillain—Barrén oireyhtymai), kasvohalvaus, selkdydintulehdus, kdsivarren
hermojen tulehdus (hartiapunoksen neuriitti), tunnon katoaminen véliaikaisesti tai tuntoaistimuksen
muuttuminen rokotetussa raajassa, rokotetun raajan kipu, raajan runsas turvotus (johon littyy usein
punoitusta ja joskus rakkuloita), sairauden tunne, kalpea iho, kova kuhmu (kovettuma) pistoskohdassa,
vatsakipu.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset tai lapsesi havaitsee haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tamé koskee myo0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssi
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla).
[Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa tdmén lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55
00034 FIMEA

5. Repevax-rokotteen siilyttiimine n

Ei lasten ulottuville eikéd ndkyville.

Ali kiiyti Repevax-rokotetta pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpdivin jilkeen. Viimeinen
kayttopaiva tarkoittaa kuukauden viimeistd péaivaa.

Sailytd jadkaapissa (2—8 °C). Ei saa jadtyd. Havitd rokote, jos se on pddssyt jadtymadn.
Pida pakkaus ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa


http://www.fimea.fi/

Miti Repevax sisiltia

Rokotteen yhden annoksen (0,5 ml) vaikuttavat aineet ovat:
Difteriatoksoidi
Tetanustoksoidi
Pertussisantigeenit:
Pertussistoksoidi
Filamenttihemagglutiini
Pertaktiini
Tyypin 2 ja 3 fimbriat
Inaktivoitu poliovirus (viljelty Vero-soluissa):
Tyyppi 1 (Mahoney)
Tyyppi 2 (MEF1)
Tyyppi 3 (Saukett)
Adsorboitu alumiinifosfaattiin
I'Ndma antigeenimadrat ovat tdsmélleen samat kuin aiemmin ilmaistut méaarat
40 D-antigeeniyksikkond (virustyyppi 1), 8 D-antigeeniyksikkond (virustyyppi 2) ja

vihintddn 2 TU (2 Lf)
vihintddn 20 IU (5 Lf)

2,5 mikrogrammaa
5 mikrogrammaa
3 mikrogrammaa
5 mikrogrammaa

29 D-antigeeniyksikkoa!
7 D-antigeeniyksikkoa!
26 D-antigeeniyksikkod!
1,5 mg (0,33 mg AP

32 D-antigeeniyksikkond (virustyyppi 3) toisella sopivalla immunokemiallisella menetelmilld

mitattuna.

Téama rokote sisdltdd alumiinifosfaattia adjuvanttina. Adjuvantit ovat aineita, joita kiytetdén tietyissa
rokotteissa nopeuttamaan, parantamaan ja/tai pidentdimiin rokotteen suojaavia vaikutuksia.

Muut aineet ovat: fenoksietanoli, etanoli, polysorbaatti 80, injektionesteisiin kéytettidva vesi

Repevax-rokotteen kuvaus ja pakkauskoot

Repevax on injektioneste, suspensio, joka toimitetaan esitdytetyssa ruiskussa (0,5 ml):

e jossa eiole kiintedd neulaa — pakkauskoot 1, 10 tai 20
e jossa on mukana 1 tai 2 erillistd neulaa — pakkauskoot 1 tai 10

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

Rokote on normaalisti ulkonddltddn homogeeninen, samea, valkoinen suspensio, johon voi

sdilytyksessd muodostua sakkaa. Hyvin ravistettuna se on tasainen ja valkoinen.

Mpyyntiluvan haltija
Sanofi Pasteur Europe
14 Espace Henry Vallée
69007 Lyon

Ranska

Valmis taja:

Sanofi Pasteur

14 Espace Henry Vallée
69007 Lyon

Ranska

tai

Sanofi-Aventis Zrt.

Campona utca.l (Harbor Park)
H-1225 Budapest

Unkari



Paikalline n edus taja:
Sanofi Oy

Revontulenkuja 1

02100 Espoo

Puh: +358 (0) 201 200 300

Télli lidéike valmis teella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jis envaltioissa
seuraavilla kauppanimillii:

Irlanti, Islanti, Iso-Britannia (Pohjois-Irlanti), Itdvalta,
Kreikka, Norja, Portugali, Ranska, Ruotsi, Saksa, Suomi, REPEVAX

Tanska:
Belgia, Italia, Luxemburg, Alankomaat, Espanja: TRIAXIS POLIO
Bulgaria, Kroatia, Tsekki, Unkari, Puola, Romania, ADACEL POLIO

Slovakia, Slovenia

Tadma pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 28.02.2023

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:
Kiyttoohje

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, Repevax-rokotetta ei saa sekoittaa muiden
ladkevalmisteiden kanssa.

Parenteraaliset valmisteet on tarkastettava silmdmaéariisesti asiaankuulumattomien hiukkasten ja/tai
varimuutosten varalta ennen kiyttod. Jos jompaakumpaa esiintyy, lddkevalmiste tulee havittaa.

Ruiskut, joissa ei ole neulaa: paina neula tukevasti esitdytetyn ruiskun padhéin ja kierrd sitd 90 astetta.

Ali kiiyti neuloja uudelleen.



Bipacksedel: Information till anviindaren
Repevax injektionsvitska, suspension i forfylld spruta

Difteri-, tetanus-, pertussis- (acellulirt, komponent) och (inaktiverat) poliovaccin
(adsorberat, ligre antigenhalt)

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du eller ditt barn far detta vaccin. Den inne héller
information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva den senare.

- Om du har ytterligare fragor, vind dig till likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig eller ditt barn. Ge det inte till andra.

- Om du eller ditt barn far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.
Detta giller 4ven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Repevax ér och vad det anvidnds for

Vad du behdver veta innan Repevax ges till dig eller ditt barn
Hur och nir Repevax ges

Eventuella biverkningar

Hur Repevax ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

AN S

1. Vad Repevax idr och vad det anvinds for
Repevax (Tdap-IPV) ér ett vaccin. Vaccin anviands som skydd mot smittsamma sjukdomar. De far
kroppen att producera antikroppar mot de bakterier och virus som orsakar de sjukdomar som ska

bekampas.

Detta vaccin anvénds for barn dver 3 ar, for ungdomar och for vuxna for att effektivisera skyddet mot
difteri, stelkramp, kikhosta och polio. En fullstindig primér vaccinationsserie ska foljas.

Anvindning av Repevax under graviditet ger ett skydd som kan éverforas till barnet i livmodern och
skydda barnet mot kikhosta under de forsta levnadsmanaderna.

Begrinsningar vad giller det skydd som vaccinet ger
Repevax skyddar mot de ndmnda sjukdomarna endast om de orsakas av de bakterier och virus som
bekdmpas av vaccinet. Du eller ditt barn kan i alla fall f4 motsvarande sjukdomar, om de orsakas av

andra bakterier och virus.

Repevax mnehéller inte levande bakterier eller virus, och det kan inte ge upphov till nigon av de
smittsamma sjukdomar som det skyddar mot.

Observera att inget vaccin ger alla vaccinerade ett fullstindigt, livslangt skydd.

2. Vad du behéver veta innan Repevax ges till dig eller ditt barn

For att vi ska vara sékra pa att Repevax passar dig eller ditt barn, informera likaren eller
sjukskoterskan om ndgot av nedanstdende giller dig eller ditt barn. Om du inte forstar nagot av det
som star i denna bipacksedel, be ldkaren eller sjukskoterskan forklara det.



Anvind inte Repevax, om du eller ditt barn
e tidigare har fatt en allergisk reaktion
- av vaccinmot difteri, stelkramp, kikhosta eller polio
- mot nigot av vaccinets hjalpdmnen (uppriknade ipunkt 6)
- mot eventuella restprodukter fran tillverkningen (formaldehyd, glutaraldehyd,
streptomycin, neomycin, polymyxin B och bovint serumalbumin), vars rester kan
finnas 1vaccinet

o tidigare fatt
- en allvarlig hjirnsjukdom inom 7 dagar efter en tidigare vaccination mot kikhosta
e haren akut allvarlig febersjukdom. Vaccinet ska ges forst nir du eller ditt barn har tillfrisknat. En
lindrig sjukdom, som inte har gett feber, betyder i1 allménhet inte att vaccineringen maste skjutas
upp. Din likare bestimmer om Repevax passar dig eller ditt barn.

Varningar och forsiktighet

Tala om for ldkaren eller sjukskoterskan fore vaccineringen om du eller ditt barn har:

e fitt en boosterdos av vaccin mot difteri och stelkramp under de senaste 4 veckorna. I detta fall ska
du eller ditt barn inte ta Repevax och din likare beslutar utifran officiella rekommendationer, nér
du eller ditt barn kan fa nésta vaccindos.

e haft Guillain—Barrés syndrom (tillfdllig forlust av rorelseformaga och kdnselihela eller delar av
kroppen) inom 6 veckor efter en tidigare dos av ett stelkrampsvaccin. Likaren avgér om du eller
ditt barn ska f4 Repevax.

e en framskridande sjukdom eller okontrollerade anfall som inverkar pé hjirnan/nerverna. Likaren
paborjar behandlingen och vaccinerar forst nér tillstindet har stabiliserats.

e fitten boosterdos av vaccin mot stelkramp under de senaste 5 dren. Lakaren beslutar utifran lokala
rekommendationer om du eller ditt barn kan ges en ny vaccindos eller inte.

e svagt eller forsvagat immunsystem pa grund av foljande:

- medicinering (t.ex. steroider, cytostatikabehandling eller strélbehandling)

- HIV-infektion eller AIDS

- eller ndgon annan sjukdom.
Vaccinet skyddar di inte nddvéandigtvis lika vdl som det skyddar personer med ett friskt
immunsystem. Om mgjligt ska man skjuta upp vaccineringen tills man har tillfrisknat frénen
sédan sjukdom eller tills behandlingen har avslutats.

e Dblodningsstorningar som litt ger blimérken eller om smé sar bloder linge (t.ex. blodsjukdomar,
sasom hemofili eller brist pa blodplittar, eller medicinering med bloduttunnande likemedel).

Svimning kan férekomma efter, eller dven fore, all injicering. Tala darfor om for lakaren eller
sjukskoterskan om du eller ditt barn har svimmat vid tidigare injektion.

Andra likemedel och Repevax

Tala om for likaren eller apotekspersonalen om du for tillfdllet anvinder, nyligen har anvéint eller kan
tankas anvidnda andra likemedel.

Eftersom Repevax inte innehdller nagra levande bakterier eller virus, kan det i allménhet ges samtidigt
som andra vaccin eller immunoglobulin, men pé ett annat stille. Enligt undersokningar kan vaccinet
Repevax ges samtidigt som nagot av foljande vaccin: ett inaktiverat influensavaccin, ett hepatit B-
vaccin respektive ett rekombinant humant papillomavirus-vaccin. Injektioner av mer dn ett vaccin
samtidigt ska ges, men i olika extremiteter.



Om du eller ditt barn far behandling med ett likemedel som inverkar pa ditt eller ditt barns blod eller
immunsystem (sdsom bloduttunnande likemedel, steroider, cytostatika), l&s de anvisningar som ges
ovan under punkten ”Varningar och forsiktighet”.

Gravidite t, amning och fertilitet

Tala om for lidkare eller sjukskoterska om du dr gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn. Lakaren hjdlper dig avgdra om du borde fa Repevax under graviditeten.

Korformaga och anvindning av maskiner
Inga undersokningar har gjorts om vaccinet inverkar pa korformégan eller formagan att anvinda
maskiner. Vaccinet har ingen eller en forsumbar effekt pd korformagan och formagan att anvdnda

maskiner.

Repevax innehaller etanol

Repevax innehaller 1,01 mg alkohol (etanol) per dos om 0,5 ml. Den laga méngden alkohol i detta
lakemedel ger inga mérkbara effekter.

3. Hur och nér Repevax ges

Nir ges vaccinet till dig eller ditt barn

Din ldkare bestimmer utifrdn foljande uppgifter om Repevax passar dig eller ditt barn:

e vilka vaccin du eller ditt barn har fatt tidigare

e hur ménga doser av motsvarande vaccin du eller ditt barn har fatt tidigare

e nirdu eller ditt barn senast har fatt ett motsvarande vaccin

Din ldkare beslutar hur lang tid det ska vara mellan vaccineringarna.

Om du ar gravid kommer ldkaren att hjalpa dig avgéra om du borde f& Repevax under graviditeten.

Dosering och injiceringssitt

Vem ger Repevax-vaccinet till dig?

Vaccinet Repevax far ges endast av hidlso- och sjukvardspersonal som har fatt utbildning i att ge
vaccin och som arbetar pd en klinik eller mottagning som har utrustning for behandling av de mycket
séllsynta akuta, allvarliga allergiska reaktionerna.

Dosering

Alla aldersgrupper som Repevax géller for far en injektion (en halv milliliter).
Om du eller ditt barn drabbas av en olycka som kraver forebyggande atgarder mot tetanus, kan likaren
besluta att ge Repevax, med eller utan tetanus-immunoglobulin.

Repevax kan anvidndas for fornyad vaccinering. Din likare kommer att ge dig rdd om fornyad
vaccinering.

Injiceringssatt



Lékaren eller sjukskdterskan injicerar vaccinet i muskeln pd dverarmens utsida (deltamuskeln).
Likaren eller sjukskdterskan ijicerar inte vaccinet i ett blodkérl, 1 sdtesmuskeln eller under huden.
Om du eller ditt barn har en stérning i blodkoaguleringen kan likaren eller sjukskdterskan besluta att
injicera vaccinet under huden, dven om det kan ge en kraftigare lokal reaktion, sdsom en liten
upphdjning under huden.

Om du har ytterligare fragor om anvindningen av detta likemedel, vdnd dig till en likare, en
sjukskoterska eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan Repevax orsaka biverkningar men alla anvdndare behover inte fa dem.

Allvarliga allergiska re aktioner

Om nigot av symtome n uppkommer forst niir du eller har limnat vaccinationsplatsen, kontakta
OMEDELBART liikare.

andningssvarigheter

tungan eller lipparna blir blaa

hudutslag

ansiktet eller halsen sviller upp

lagt blodtryck, som orsakar svindel eller svimning.

Dessa symtom kommer i allmédnhet inom en mycket kort tid efter vaccineringen, det vill sédga nér du
eller ditt barn fortfarande ar pa kliniken eller likarmottagningen. Allvarliga allergiska reaktioner &r
mycket séllsynta (kan forkomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare) oberoende av vilket vaccin som
tas.

Andra biverkningar

I kliniska undersokningar har man hos vissa aldersgrupper observerat foljande biverkningar.

Barn 3 till 6 ars dlder
Mycket vanliga (kan forkomma hos fler én 1 av 10 anvindare):
- smidrta vid injektionsstillet

svullnad och rodnad vid injektionsstéllet

trétthet

feber (37,5 °C eller hogre)

diarré

Vanliga (kan férkomma hos upp till 1 av 10 anvidndare):
- blamérken vid injektionsstéllet

kldda och irriterad hud vid injektionsstéllet

huvudvirk

illamaende

krakningar

utslag

vérk eller svullnad i leder

retlighet

Ungdomar (11 ars alder och dldre) och vuxna:

Sannolikheten for att ungdomar far biverkningar &r lite hogre &n att vuxna far det. De flesta
biverkningarna upptrader inom 3 dagar efter vaccineringen.



Mycket vanliga (kan forkomma hos fler an 1 av 10 anvédndare):
- smidrta vid injektionsstillet

svullnad och rodnad vid injektionsstéllet

huvudvirk

illamaende

ledsmérta eller svullna leder

muskelsmarta

kraftloshet

frossbrytningar

Vanliga (kan forkomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):
krakningar
diarré
feber (38 °C eller hogre)

Aven foljande biverkningar har rapporterats i olika aldersgrupper under den tid som Repevax har varit
pa marknaden. Hur vanliga dessa biverkningar &r kan inte anges exakt, eftersom uppgifterna baserar
sig pé frivillig rapportering och antalet vaccinerade personer endast dr en uppskattning.

Lymfkortelbesvér, allergiska/allvarliga allergiska reaktioner, anfall (kramper), svimning, forlamning
av hela kroppen eller en kroppsdel (Guillain—Barrés syndrom), forlamning i ansiktet,
ryggmérgsinflammation, nervinflammation i armen (brachial neuritis), tillfillig minskad eller ovan
kénsla i den vaccinerade kroppsdelen, yrsel, smérta i den extremitet dir vaccinet injicerades,
omfattande svullnad i extremiteten (ofta i kombination med rodnad och ibland med blasor), allmidn
sjukdomskénsla, blekhet, hard knol (férhardnad) i injektionsstéllet, buksmérta.

Rapportering av biverkningar

Om du eller ditt barn far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta
giller dven biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Repevax ska forvaras

Forvaras utom syn- och réckhall for barn.

Anvédnds Repevax fore utgdngsdatum som anges pd forpackningen. Utgangsdatumet dr den sista dagen
1 angiven ménad

Forvaras i kylskap (2-8 °C). Far ¢j frysa. Kassera vaccinet om det har varit fryst
Forvara forfylld sprutan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kasta likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgérder dr till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplys ningar


http://www.fimea.fi/

Innehéllsde klaration

De aktiva substanserna i varje dos (0,5 ml) av vaccinet dr foljande:

Difteritoxoid

Tetanustoxoid

Pertussisantigener:
Pertussistoxoid

Filamentdst hemagglutin

Pertactin

Fimbriae typ 2 och 3
Inaktiverat poliovirus (odlat pa Veroceller):

Typ 1 (Mahoney)
Typ 2 (MEF1)
Typ 3 (Saukett)

Adsorberat till aluminiumfostat
! Dessa antigenméngder ar strikt desamma som de som tidigare uttryckts som 40-8-32 D-

minst 2 [U (2Lf)
minst 20 IU (5 Lf)

2,5 mikrogram
5 mikrogram
3 mikrogram
5 mikrogram

29 D-antigenenheter!

7 D-antigenenheter’
26 D-antigenenheter’
1,5 mg (0,33 mg AP

antigenenheter, for virus typ 1, 2 respektive 3, nir de méts med en annan lamplig immunokemisk

metod.

Detta vaccin innehaller aluminiumfosfat som adjuvans. Adjuvanser dr innehallsimnen som finns i
vissa vacciner for att paskynda, forbdttra och/eller forlinga den skyddande effekten av vaccinet.

Ovriga innehallsimnen ir: fenoxietanol, etanol, polysorbat 80, vatten for injektionsvitskor
Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Repevax ar en injektionsvitska, en suspension som levereras i forfyllda sprutor (0,5 ml):
e ddr sprutan inte dr forsedd med nal — forpackningsstorlek 1, 10 eller 20

e dir 1 eller 2 separata nalar finns med — forpackningsstorlek 1 eller 10

Alla forpackningsstorlekar finns nédvéndigtvis inte till salu.

Vaccinet dr normalt en enhetlig vit suspension i vilken det under forvaringen kan bildas en
bottenfillning. Vil omskakat dr vaccinet en jamn, vit 16sning.

Innehavare av godkinnande for forséljning:

Sanofi Pasteur Europe
14 Espace Henry Vallée
69007 Lyon

Frankrike

Tillverkare:

Sanofi Pasteur

14 Espace Henry Vallée
69007 Lyon

Frankrike

eller

Sanofi-Aventis Zrt.

Campona utca.1 (Harbor Park)
H-1225 Budapest

Ungern

Lokal representant:



Sanofi Oy
Norrskensgranden 1
02100 Esbo

Tel: +358 (0) 201 200 300

Detta likemedel édr godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomriade t under namnen:

Irland, Island, Storbritannien (Nordirland), Osterrike,
Grekland, Norge, Portugal, Frankrike, Tyskland, Finland, REPEVAX
Danmark, Sverige:

Belgien, Italien, Luxemburg, Nederlinderna, Spanien: TRIAXIS POLIO

Bulgarien, Kroatien, Tjeckien, Ungern, Polen, Ruménien, ADACEL POLIO
Slovakien, Slovan:

Denna bipacksedel har indrades senast 28.02.2023

Foljande uppgifter &r avsedda endast for sjukvardspersonal:
Bruksanvisning

Eftersom det inte finns forskningsdata att tillgd om interaktion med andra likemedel far man inte
blanda Repevax med andra likemedel.

Parenterala produkter ska inspekteras visuellt innan de tas i bruk. Kontrollera att det inte finns négra
partiklar och/eller fargforandringar i produkten . Om det gor det, far produkten inte anvéindas

Sprutor utan nél: tryck nalen stadigt mot dndan av den forfyllda sprutan och skruva den 90 grader.

Anvénd inte samma nal flera ganger.



