Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Tetravac injektioneste, suspensio, esitiytetty ruisku
Kurkkumiiti, jiykkikouris tus, hinkuyské (soluton komponentti) ja polio (inaktivoitu) -rokote
(adsorboitu)

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin lapsesi rokotetaan, silli se siséltii sinulle

tarkeiti tietoja.

- Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttidvaa, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Téamai lddke on médritty vain sinun lapsellesi eiké sitd tule antaa muiden kayttoon.

- Jos lapsesi saa haittavaikutuksia, kddnny ladkédrin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tadma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Tetravac on ja mihin sitd kdytetdin

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin lapsellesi annetaan Tetravac-rokote
Miten Tetravac-rokotetta kiytetdin

Mahdolliset haittavaikutukset

Tetravac-rokotteen sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Miti Tetravac on ja mihin siti kéyte téisin
Tetravac on rokote (DTaP-IPV rokote), jota kiytetdéin suojaamaan infektiotaudeilta.
Tetravac auttaa suojaamaan lastasi kurkkuméitia, jaykkakouristusta, hinkuyskdd ja poliota vastaan.

Rokote annetaan perusrokotussarjana lapsille 2 kuukauden idsti alkaen ja tehosterokotteena lapsille,
jotka ovat saaneet titd tai vastaavaa rokotetta nuorempina.

Tetravac-rokotuksen jilkeen kehon luonnolliset puolustusmekanismit tuottavat suojan nditd eri tauteja

vastaan.

o Kurkkuméti on infektiotauti, joka yleensé vaikuttaa ensiksi kurkkuun. Infektio aiheuttaa
kurkussa kipua ja turvotusta, joka voi johtaa tukehtumiseen. Tatd tautia aiheuttavat bakteerit
tuottavat myos toksiinia (myrkkyd), joka voi vahingoittaa sydéintd, munuaisia ja hermoja.

o Jaykkakouristus (johon voi littyd myds leukalukko) aiheutuu syvddn haavaan padsseesti
tetanusbakteerista. Bakteerit tuottavat toksiinia (myrkkyéd), joka aiheuttaa lihaskouristuksia.
Lihaskouristukset johtavat hengitysvaikeuksiin ja mahdolliseen tukehtumiseen.

o Hinkuyska (vinkuva yskd) on ilmateitse levidvad infektio, joka voi puhjeta missé iéissd tahansa.
Useimmiten sen kuitenkin saa vauvat ja pienet lapset. Taudille on tyypillistd pahenevat, ankarat
yskédnpuuskat, joita voi kestdd useita viikkkoja. Yskidnkohtausta saattaa seurata vinkuva déni.

o Polio on hermostoon vaikuttavien virusten aiheuttama. Se voi johtaa halvaantumiseen tai
lihasheikkouteen, useimmiten jaloissa. Hengitystd ja nielemistd sditelevén lihaksen
halvaantuminen voi olla hengenvaarallinen.

Tirkedd

Tetravac antaa suojan niitd tauteja vastaan vain, jos niiden aiheuttajina ovat samat bakteerit ja
virukset, joita on kéytetty rokotteen valmistamiseen. Lapsesi voi silti saada jonkin muun bakteerin tai
viruksen aiheuttamia infektiotauteja.

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin lapsellesi anne taan Tetravac-rokote



On tiarkeda, etté kerrot lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos jokin alla olevista
kohdista koskee lastasi, jotta he voivat varmistaa Tetravac-rokotteen sopivan hénelle.

Ali kiiytd Tetravac-rokotetta:
e jos lapsesion allerginen:
o vaikuttaville aineille tai Tetravac-rokotteen jollekin muulle aineelle (ks. kohta 6)
o muille rokotteille, jotka sisiltdvit jotakin kohdassa 6 mainittua ainetta
o muille rokotteille, jotka suojaavat hinkuyskdd vastaan
- jos lapsellasi on aktiivinen aivosairaus (etenevi enkefalopatia)
- jos lapsesi on saanut minkéd tahansa hinkuyskdd vastaan suojaavan rokotuksen jilkeen vaikean
reaktion, joka on vaikuttanut aivoihin.

Varoitukset ja varotoimet

Kerro lddkérille tai sairaanhoitajalle ennen rokotteen antamista:

- jos lapsellasi on korkea kuume tai akuutti sairaus (esim. kuume, kurkkukipu, yska, vilustuminen
tai influenssa). Rokotusta on ehka siirrettdvd, kunnes lapsesi vointi on parempi.

- jos lapsellasi on aiemmin esiintynyt ainakin yksi seuraavista oireista pian hinkuyskalta
suojaavan rokotuksen jilkeen:

o vihintddn 40 °C:n kuume, jolle ei tiedetd muuta syytd, 48 tunnin sisilld rokotuksesta
o sokin kaltainen tila (hypotonis-hyporesponsiivinen episodi, lapsi muuttuu hetkeksi

kalpeaksi, veltoksi ja reagoi ympéristoonsd huonosti) 48 tunnin kuluessa rokotuksesta
o viéhintdén 3 tuntia kestdnyt jatkuva ja lohduton itku 48 tunnin kuluessa rokotuksesta
o kuumeinen tai kuumeeton kouristuskohtaus kolmen piaivan kuluessa rokotuksesta.

- jos lapsesi on allerginen (yliherkkd) glutaraldehydille, neomysinille, streptomysiinille tai
polymyksiini B:lle. Tam4 johtuu siitd, ettd nditd aineita kidytetddn Tetravac-rokotteen
valmistukseen ja niitd voi olla rokotteessa jiljelld hyvin pienid méari.

- jos lapsellasi on aiemmin ollut kuumekouristuksia, jotka eivit liittyneet rokotepistokseen;
talléin on erityisen tdrkedd, etti lapsen ruumiinlimpod seurataan rokotuksen jilkeen 48 tunnin
ajan ja ettd kuumeen alentamiseen annetaan sddnnollisesti kuumelddkettd 48 tunnin ajan.

- jos lapsellasi on ollut aikaisemmin tetanusta sisidltdvian rokotuksen jilkeen tilapéistd likkeen ja
tunnon menetystd (Guillain—Barrén oireyhtyma) tai likkeen menetystd, kipua ja tunnottomuutta
késivarressa ja olkapddssé (brakiaalinen neuriitti). Laékéritai sairaanhoitaja padttad, annetaanko
lapsellesi Tetravac-rokote.

- jos lapsellasi on immuunipuutos tai hdn saa immuunivastetta heikentdvia hoitoa, silld rokotteen
aikaansaama immuunivaste saattaa olla tavallista heikompi. Talldin on suositeltavaa siirtdé
rokotusta, kunnes tillainen sairaus tai hoito on ohi. Tetravac-rokotteen antamista suositellaan
lapsille, joilla on krooninen immuunipuutos (mukaan lukien HIV-infektio), mutta suoja
infektioita vastaan saattaa olla tavallista heikompi.

- jos lapsellasi on trombosytopenia (alhainen trombosyyttitaso) tai verenvuototauti (kuten
hemofilia), mikd voi aiheuttaa verenvuotoa pistoskohtaan.

Py6rtyminen on mahdollista minkd tahansa pistoksen antamisen jélkeen tai jopa ennen neulanpistoa.
Kerro lddkarille tai sairaanhoitajalle, jos lapsesi on pyortynyt aiempien pistosten antamisen
yhteydessa.

Muut liiike valmis teet/rokotteet ja Tetravac

Tetravac voidaan antaa samanaikaisesti seuraavien rokotteiden kanssa:
- Act-HIB (Haemophilus influenzae tyyppi b -konjugaatti)
- Tuhkarokko-sikotauti-vihurirokkorokote, vesirokkokomponentin sisdltdvé rokote
- Hepatiitti B -rokote.

Ne annetaan kuitenkin eri pistoskohtiin.

Jos lapsesi on tarkoitus saada Tetravac samanaikaisesti muiden kuin edelld mainittujen rokotteiden
kanssa, kysy lddkariltd tai apteekkihenkilokunnalta lisdtietoa.

Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos lapsesi parhaillaan kayttdd, on dskettdin kdyttanyt tai
saattaa joutua kayttimaan muita ladkkeita.



Raskaus jaimetys
Ei oleellinen. Téama rokote on tarkoitettu vain lapsille.

Tetravac sisiltii fe nyylialaniinia, e tanolia ja natriumia

Tetravac sisdltdd 12,5 mikrogrammaa fenyylialaniinia per 0,5 mln annos. Fenyylialaniini voi olla
haitallista henkildille, joilla on fenyyliketonuria (PKU), harvinainen perinnéllinen sairaus, jossa kertyy
fenyylialaniinia, koska elimistd ei kykene poistamaan sitd kunnolla.

Tetravac siséltdd 2 mg alkoholia (etanoli) per 0,5 mln annos. Timédn valmisteen pienelld
alkoholimdéralld ei ole havaittavissa olevia vaikutuksia.

Tetravac siséltdd alle 1 mmol (23 mg) natriumia per annos, eli sen voidaan sanoa olevan natriumiton”.

3. Miten Tetravac-rokotetta kiytetiin
Kayta tata ladkettd juuri siten kuin ladkari on médrannyt. Tarkista ohjeet ladkariltd, jos olet epdavarma.

Annostus:

Tavanomaisesti suositeltuun aikatauluun kuuluu perusrokotussarja, joka koostuu kolmesta yhden tai
kahden kuukauden vilein annettavasta pistoksesta, joista ensimmédinen annetaan kahden kuukauden
iastd alkaen. Tamén jilkeen annetaan yksi tehosterokotus toisen elinvuoden aikana.

Rokotussarjan kolme annosta voidaan myds antaa 3, 5 ja 12 kuukauden idssé, ja téssd tapauksessa ei
ole tarpeen antaa neljittd annosta toisen elinvuoden aikana.

Molempien rokoteaikataulujen tapauksessa suositellaan tehosteannoksen antamista 4—13 vuoden idssa.

Tadmén rokotteen kdytossd on noudatettava viranomaissuosituksia.

Antotapa:
Tédmén rokotuksen antaa ladkari tai muu terveydenhuollon ammattihenkild, joka on saanut

koulutuksen rokottamiseen ja joka on varautunut hoitamaan rokotuksesta mahdollisesti seuraavia
harvinaisia voimakkaita allergisia reaktioita.

Tetravac annetaan pistoksena lihakseen (lihaksensiséisesti) lapsesi reiteen tai olkavarteen. Tata
rokotetta ei saa koskaan antaa verisuoneen.

Jos lapseltasi jii yksi Tetravac-annos viliin
Jos lapsellesi tarkoitettu aikataulun mukainen rokotus jaa valin, l[Aadkari paattdd, milloin valin jaanyt
pistos annetaan.

Jos kiytit enemmiin Tetravac-valmistetta kuin sinun pitéis i

Ladkari tai sairaanhoitaja antaa Tetravac-rokotteen lapselle, joten yliannostus eiole todenndkoistd. Jos
lapsesi on mielestéisi saanut likaa Tetravac-rokotetta tai kahden pistoksen vili oli lian lyhyt, kerro
asiasta lddkérille tai sairaanhoitajalle.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kiytostéd, kddnny lddkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki rokotteet ja lidkkeet, Tetravac-rokotekin voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit
niitd kuitenkaan saa.

Vakavat allergiset reaktiot



Jos lapsellasi ilmenee mité tahansa ndistd oireista sen jilkeen kun olette poistuneet rokotuspaikalta, ota
VALITTOMASTI yhteytta lddkariin.

Vakavia allergisia reaktioita saattaa ilmetd minkd tahansa rokotteen antamisen jilkeen (niiden
esiintymistiheys on tuntematon). Niitd voivat olla

o hengitysvaikeudet

kielen tai huulten sinertiminen

ihottuma

kasvojen, niclun tai muiden ruumiinosien turvotus

matala verenpaine, joka aiheuttaa huimausta tai pyGrtymisen.

Jos nditd merkkeji tai oireita esiintyy, ne kehittyvit yleensé nopeasti pistoksen antamisen jilkeen
lapsen ollessa vield poliklinikalla tai ldékérin vastaanotolla.

Muut haittavaikutukset

Jos lapsellasi ilmenee jokin seuraavista haittavaikutuksista tai havaitset sellaisia haittavaikutuksia,
joita eiole tisséd pakkausselosteessa mainittu, kerro niistd laédkarille tai apteekkihenkilokunnalle.

o Hyvin yleisid reaktioita (saattaa esiintyd yli 1 kdyttdjalldi kymmenestd):
- oksentelu
- ruokahalun menetys (syomisen ongelmat)
- uneliaisuus
- paédnsarky
- hermostuneisuus (drtyneisyys)
- epdnormaali itku
- lihassarky
- punoitus pistoskohdassa
- kipu pistoskohdassa
- turvotus pistoskohdassa
- 38 °Cum tai sitd korkeampi kuume
- sairauden tunne.

o Yleisid reaktioita (saattaa esiintyd 1-10 kéyttdjilld sadasta):
- ripuli
- unihdiriét (unettomuus)
- pistoskohdan kovettuminen (induraatio).

o Melko harvinaisia reaktioita (saattaa esiintyd 1-10 kéyttdjilld tuhannesta):
- pitkékestoinen lohduton itku
- punoitus ja yli 5 cmn turvotus pistoskohdassa
- vahintddn 39 °C:n kuume.

o Harvinaisia reaktioita (saattaa esiintyd 1—-10 kayttdjalldi kymmenestdtuhannesta):
- yli 40 °C:n kuume.

o Reaktioita, joiden esiintymistiheys on tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd
arviointiin):

- kouristuskohtaukset, joihin lLittyy tai ei lity kuume

- pyOrtyminen

- ihottuma, punoitus ja ihon kutina (eryteema, urtikaria)

- laajat injektiokohdan reaktiot (>5 cm), mukaan lukien laaja-alainen raajojen turpoaminen, joka
ulottuu pistospaikasta yhden tai molempien nivelten yli. Nama reaktiot alkavat 24-72 tunnin
kuluessa rokotuksesta, ja nithin saattaa littyd punoitusta, Amp64, arkuutta tai kipua
injektiokohdassa. Oireet lievittyvit itsestdén 3-5 pdivan kuluessa. Riski ndyttda rijppuvan



aikaisempien solutonta hinkuyskdkomponenttia sisdltdvien rokoteannosten maarasta, ja riski
kasvaa neljinnestd ja viidennestd annoksesta alkaen.
- kaulassa, kainalokuopassa ja nivusissa olevien rauhasten turpoaminen (lymfadenopatia).

Muut reaktiot, joita voi esiintyd, kun Tetravac-rokote annetaan samaan aikaan kuin erillinen HIB-
rokote:

- toisen tai molempien alaraajojen turvotus. Témén ohella saattaa esiintyéd ihon sinerrysté
(syanoosi) ja punoitusta ja pienilld alueilla voi olla ihonalaista verenvuotoa (ohimeneva
purppura) ja voimakasta itkua. Téllainen mahdollinen reaktio ilmenee pédéasiassa
ensimméisten pistosten (alkurokotusten) jilkeen, ja se havaitaan ensimméisten rokotuksen
jalkeisten tuntien aikana. Kaikki oireet hividvat tdysin 24 tunnin kuluessa eivitkd vaadi
hoitoa.

M ahdollis et haittavaikutukset (haittatapahtumat, joita ei ole imoitettu nimenomaan Tetravac-

rokotteen kiyton yhteydessd, vaan sellaisten muiden rokotteiden kdyton yhteydessi, jotka siséltavit

yhté tai useampaa samaa antigeeniaineosaa kuin Tetravac):

o Tilapdinen likkeen ja tunnon menetys (Guillain—Barrén oireyhtyma) tai likkeen menetys, kipu
ja tunnottomuus kédsivarressa ja olkapddssa (brakiaalinen neuriitti).

o Kohtaukset, joissa lapsi menee sokin kaltaiseen tilaan tai on kalpea, veltto ja reagoimaton
(hypotonis-hyporesponsiivinen episodi).

o Hyvin varhain keskosena syntyneilld lapsilla (28. raskausviikolla taiaiemmin) voi esiintyd 2—3
paivin ajan rokotuksen jilkeen normaalia pidempid hengityskatkoja.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos lapsesi saa haittavaikutuksia, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.
Téama koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassd
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla).
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa tdimén lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Tetravac-rokotteen siilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eikd nédkyville.

Siilytd jadkaapissa (2 °C — 8 °C).

Ali kilyt titi Eiketti etiketissd ja kotelossa mainitun viimeisen kiyttdpdiviméirin (EXP) jilkeen.
Viimeinen kdyttopdivimdard tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Laskkeitd ei pidd heittdd viemariin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kiyttimattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mitd Tetravac sisdltdd

Vaikuttavat aineet ovat:



Yksi annos (0,5 ml) sisdltda:

Difteriatoksoidi' vahintddn 20 1U23 (30 Lf)
Tetanustoksoidi' vihintdan 40 TU3# (10 Lf)
Bordetella pertussis -antigeenit
Pertussistoksoidi' 25 mikrogrammaa
Filamenttihemagglutiniini' 25 mikrogrammaa
Poliovirus (inaktivoitu)®
Tyyppi 1 (Mahoney) 29 D-antigeeniyksikk6a®
Tyyppi 2 (MEF-1) 7 D-antigeeniyksikkoa®
Tyyppi 3 (Saukett) 26 D-antigeeniyksikkoa®

! Adsorboitu alumiinihydroksidiin, hydratoituun (0,3 mg AF*)

2 Alempi luottamusraja (p = 0,95); keskiarvo vahintdén 30 TU

3 Tai vastaava immunogeenisyyden arvioinnilla mééritetty aktiivisuus

* Alempi luottamusraja (p = 0,95)

>Vilielty Vero-soluissa

¢ Ndmad antigeeniméérit ovat tdisméilleen samat kuin aiemmin ilmaistut maarat

40 D-antigeeniyksikkond (virustyyppi 1), 8 D-antigeeniyksikkond (virustyyppi 2) ja

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

Téma rokote sisdltdd alumiinia adsorbenttina. Adsorbentit ovat aineita, joita lisdtdédn joihinkin
rokotteisiin nopeuttamaan, tehostamaan ja/tai pidentiméin rokotteen suojaavia vaikutuksia.

Muut aineet ovat: Medium 199 Hanks iman fenolipunaa (monimutkainen yhdistelmd aminohappoja,
mukaan lukien fenyylialaniini, mineraalisuoloja, vitamiineja ja muita aineosia, kuten glukoosia),
formaldehydi, vikevi etikkahappo tai natriumhydroksidi (pH:n sédétdmiseksi), fenoksietanoli, vedeton
etanoli ja injektionesteisiin kdytettdvi vesi.

Rokote saattaa sisdltdd hyvin pienid maarid glutaraldehydid, neomysiinid, streptomysiinid ja
polymyksiini B:td, joita kdytetddn rokotteen valmistuksessa.

Lddkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
Tetravac injektioneste, suspensio, on saatavana 0,5 mln esitiytetyssé kerta-annosruiskussa.

Pakkauskoot: 1 tai 10 kpl ilman neulaa, kiinteén neulan kanssa, 1 irrallisen neulan tai 2 irrallisen
neulan kanssa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Mpyyntiluvan haltija
Sanofi Pasteur Europe
14 Espace Henry Vallée
69007 Lyon

Ranska

Valmis taja
Sanofi Pasteur, 14 Espace Henry Vallée, 69007 Lyon, Ranska

Paikallinen edustaja:
Sanofi Oy

Revontulenkuja 1

02100 Espoo

Puh.: +358 (0) 201 200 300



Tilli lddkkeelld on myyntilupa Euroopan talous alue eseen kuuluvissa jis envaltioissa ja Iso-
Britanniass a (Pohjois-Irlanti) s euraavilla kauppanimilla:

Tetravac Belgia, Tanska, Suomi, Kreikka, Irlanti, Italia, Luxemburg, Portugali, Ruotsi, Iso-
Britannia (Pohjois-Irlanti), Islanti, Norja

Tiama seloste on tarkis tettu viimeksi 22.02.2024

Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain hoitoalan ammattilaisille :

Kéyttdohjeet - Tetravac injektioneste, suspensio
Kurkkuméti, jaykkdkouristus, hinkuyskd (soluton komponentti) ja polio (inaktivoitu) -rokote,
adsorboitu

Kaytettidessa ruiskua, jossa ei ole kiintedd neulaa, erillinen neula on sovitettava tiukasti ruiskuun
kéédntien sitd neljinneskierroksen.

Ravista ennen pistoksen antamista, kunnes saadaan homogeeninen, vaalea ja samea suspensio.

Suspensio on tarkistettava silmédméérdisesti ennen rokotteen antoa. Jos siind on hiukkasia ja/tai sen
ulkondosséd havaitaan muutoksia, esitdytetty ruisku on havitettava.

Tetravac voidaan antaa kdyttdmalld sitd Act-HIB-rokotteen (Haemophilus influenzae tyyppib
-konjugaattirokote) kéyttdkuntoon saattamiseen seuraavasti:

Ravista esitdytettyd ruiskua, kunnes sen sisélté on homogeenista, ja saata liuos kayttokuntoon. Tadma
tapahtuu injektoimalla suspensio, jossa on kurkkumiti-, jiykkdkouristus-, soluton hinkuyska- ja
polioyhdiste Imirokotetta, injektiopulloon, jossa on Haemophilus tyyppi b -konjugaattirokotetta.

o Ravista mjektiopulloa varovasti, kunnes kuiva-aine on tdysin liuennut. On normaalia, etti
suspensio on kdyttokuntoon saattamisen jilkeen vaaleaa ja sameaa.

o Veda kédyttokuntoon saatettu suspensio vélittomésti ruiskuun.

o Vaalea, samea suspensio on kiytettdva valittomésti kayttokuntoon saattamisen jilkeen, ja sitd
on ravistettava ennen injektoimista.

o Kun suspensio on saatettu kiyttokuntoon ja vedetty ruiskuun, sen erottuminen lapindkyvéksi

faasiksi ja geelimdiseksi faasiksi on mahdollista.
Téssa tapauksessa ruiskua on ravistettava uudelleen voimakkaasti ennen rokotteen antoa.

Tetravac annetaan lihakseen. Suositeltava pistospaikka vauvoilla on reiden taka-sivuosassa ja
vanhemmilla lapsilla hartialihaksessa.



Bipacksedel: Information till anvindaren

Tetravac injektionsvitska, suspension i forfylld s pruta
Vaccin mot difteri, stelkramp och kikhosta, acelluliirt, komponent samt mot polio, inaktiverat,
adsorberat.

Lis noga igenom denna bipacksedel innan ditt barn vaccineras. Den inne héller information som

ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lisa den igen.

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

- Detta likemedel har ordinerats enbart &t ditt barn. Ge det inte till andra.

- Om ditt barn far biverkningar, tala med ldkare, sjukskoterska eller apotekspersonal. Detta géller
dven eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Tetravac dr och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan ditt barn far Tetravac
Hur man anvinder Tetravac

Eventuella biverkningar

Hur Tetravac ska forvaras

Forpackningens innehéll och Gvriga upplysningar
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1. Vad Tetravac ir och vad det anvinds for

Tetravac dr ett vaccin (DTaP-IPV vaccin) som anvinds for att skydda mot smittsamma sjukdomar.
Tetravac bidrar till att skydda ditt barn mot difteri, stelkramp, kikhosta (pertussis) och polio.

Det ges som grundvaccination till barn fran 2 méanaders alder och som forstirkande vaccinering for
barn som fatt detta vaccin eller ett liknande vaccinnér de var yngre.

Nar en injektion av Tetravac ges kommer kroppens naturliga forsvar att producera skydd mot foljande

sjukdomar.

e Difteri dr en smittsam sjukdom som vanligtvis forst paverkar halsen. I halsen orsakar infektionen
smarta och svullnad, vilket kan leda till kvivning. Den bakterie som orsakar sjukdomen ger
ocksa upphov till ett toxin (gift) som kan skada hjirtat, njurarna och nerverna.

o Stelkramp orsakas av tetanusbakterier som kommer in via ett djupt sar. Bakterien producerar ett
toxin (gift) som orsakar muskelspasmer, vilket leder till en oférméaga att andas och
kvavningsrisk.

o Kikhosta (pertussis) dr en infektion i luftvdgarna, som kan intréffa nir som helst i livet, men

som oftast drabbar spadbarn och barn. Alltmer svarartade hostattacker, vilket kan paga i flera
veckor ar karakteristiskt for sjukdomen. Hostattackerna kan foljas av ett kiknande lLud.

o Poliomyelit (ofta bara kallat polio) orsakas av virus som drabbar nerverna. Det kan leda till
forlamning eller muskelsvaghet, vanligast i benen. Forlamning av den muskel som kontrollerar
andning och svéljning kan vara dodlig.

Viktigt

Tetravac bidrar bara till att forebygga sjukdomar som orsakas av samma bakterier och virus som
anvénds for framstéliningen av vaccinet. Ditt barn kan fortfarande fa smittsamma sjukdomar som
orsakas av andra bakterier eller virus.

2. Vad du behover veta innan ditt barn far Tetravac

Det ar viktigt att underritta likare, apotekspersonal eller sjukskdterska om nagon av punkterna har
nedan giller for ditt barn, sa att de kan se till att Tetravac dr lAmpligt {or ditt barn.



Anvind inte Tetravac:
o om ditt barn &r allergiskt mot:
o de aktiva substanserna i Tetravac eller mot nadgot av dvriga innehallsimnen i Tetravac
(se avsnitt 6)
o andra vacciner som innehéller nadgot av de substanser som anges i avsnitt 6
o vilket som helst vaccin som skyddar mot kikhosta

o om ditt barn har nagon aktiv sjukdom 1 hjédrnan (progressiv encefalopati)
o om ditt barn har haft en allvarlig reaktion mot nadgot vaccin mot kikhosta som paverkade
hjérnan.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller sjukskdterska fore vaccinationen:

o Om ditt barn har hog kroppstemperatur eller en akut sjukdom (t.ex. feber, halsont, hosta,
forkylning eller influensa). Vaccinationen kan behdva skjutas upp tills barnet mar béttre.

o Om ditt barn tidigare har fatt ett vaccin mot kikhosta och om ndgot av foljande har intréffat strax

efter:
o feberpéd 40 °C eller mer inom 48 timmar, vilket inte orsakades av ndgon annan identifierbar
anledning

o kollaps i ett chockliknande tillstdind med hypotonisk-hyporesponsiv episod (barnet blev blekt,
slappt och okontaktbart under en tidsperiod) inom 48 timmar efter vaccination

o ihallande och otrostligt gratande under 3 timmar eller lingre inom 48 timmar efter vaccination

o kramper, med eller utan feber, nom 3 dagar efter vaccination.

o Om ditt barn ar allergiskt (6verkénsligt) mot glutaraldehyd, neomycin, streptomycin eller
polymyxin B. Dessa &mnen anvinds vid framstillningen av Tetravac, och det kan finnas mycket
sma mangder av dessa &mnen kvar i vaccinet.

o Omditt barn har haft feberkramper, orelaterat till tidigare vaccinering; i detta fall dr det sérskilt
viktigt att temperaturen kontrolleras under 48 timmar efter vaccination och att febernedsittande
behandling ges regelbundet 1 48 timmar for att sinka feber.

o Om ditt barn haft tillféllig forlust av rorelseférmégan och kidnseln (Guillain-Barrés syndrom) eller
forlust av rorelseformégan, smérta och domningar i armen och skuldran (brakialneurit) efter en
tidigare injektion med vaccin som innehdller tetanus (vaccin mot stelkramp). Din likare eller
sjukskoterska avgor om Tetravac ska ges till ditt barn.

o  Om ditt barn har immunbrist eller far behandling som himmar barnets immunforsvar eftersom
immunsvaret pa vaccinet kan vara sdmre i dessa fall.

Det rekommenderas att vénta tills en sddan sjukdom eller behandling &r 6ver fore vaccination. Att
ge Tetravac till barn med kronisk immunbrist (inklusive hivinfektion) rekommenderas, men
skyddet mot infektioner kan vara begrdnsat.

o Om ditt barn har trombocytopeni (lag niva av blodplittar) eller en blodningssjukdom (sasom
hemofili), eftersom blodning kan forekomma vid injektionsstéllet.

Svimning kan férekomma efter, eller till och med fore, ndlstick. Tala darfér om for likare eller
sjukskoterska om ditt barn tidigare har svimmat i samband med néalstick.

Andra likemedel/vacciner och Tetravac

Tetravac kan ges pd samma gang som:
- Act-HIB (konjugerat Haemophilus influenzae typ b-vaccin)
- vacciner mot méssling-passjuka-roda hund och vattkoppor
- vaccin mot hepatit B,

men pa olika injektionsstéllen.

Om ditt barn ska fa Tetravac samtidigt med andra vacciner dn de som redan
namnts, fraga likare eller apotekspersonal for mer information.

Tala om for likare eller apotekspersonal om ditt barn tar, nyligen har tagit eller kan tédnkas ta andra
lakemedel.



Gravidite t och amning
Ej relevant. Detta vaccin dr endast avsett for anvindning pa barn.

Tetravac inne haller fe nylalanin, e tanol och natrium

Tetravac innehaller 12,5 mikrogram fenylalanin per 0,5 ml dos. Fenylalanin kan vara skadligt for
personer med fenylketonuri (PKU), en séllsynt, drftlig sjukdom som leder till ansamling av hoga halter
av fenylalanin i kroppen.

Tetravac innehaller 2 mg alkohol (etanol) per 0,5 ml dos. Den lilla méngden alkohol i detta likemedel
ger inga markbara effekter.

Tetravac innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. dr ndst intill ”natriumfritt”.

3. Hur man anvander Tetravac

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare om du &r oséker.

Dosering:
Det vanliga rekommenderade schemat omfattar grundvaccination, bestdende av tre injektioner som ges

med ett intervall pa en eller tvd manader fran 2 manaders alder, foljt av en forstarkande dos under det
andra levnadsaret.

De tre vaccinationsdoserna kan ocksé ges vid aldrarna 3, 5 och 12 ménader. I detta fall finns det inget
behov av en fjiarde dos under det andra levnadséret.

For bada schemana rekommenderas en forstarkande dos i aldern 4 till 13 ar.

Detta vaccin ska anvindas i enlighet med officiella rekommendationer.
Administreringssitt:

Vaccinationen bor ges av hilso- eller sjukvardspersonal som &r utbildad i anvdndningen av vacciner,
och som kan hantera en eventuell mindre vanlig allergisk reaktion mot injektionen.

Tetravac ges som en injektion ien muskel [intramuskulirt (im.)] i 6vre delen av ditt barns ben eller
6verarm. Vaccinet ska aldrig injiceras i ett blodkérl.

Om ditt barn missar en dos av Tetravac
Om ditt barn missar en schemalagd injektion kommer ldkaren att fatta beslut om nér den missade
injektionen ska ges.

Om du anvint for stor mangd av Tetravac

Eftersomdin likare eller sjukskoterska ger Tetravac till ditt barn dr en dverdosering osannolik.
Om du tror att ditt barn fick for mycket Tetravac eller att tiden mellan tvéa injektioner var for kort,
kontakta likare eller sjukskdterska.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta lkare, sjukskoterska eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla vacciner och likemedel kan Tetravac orsaka biverkningar, men alla anvindare behdver
inte fa dem.

Allvarliga allergiska re aktioner
Om nagot av dessa symtom intréffar efter att ni har limnat den plats dér ditt barn fick injektionen
maste du GENAST kontakta likare.



Det finns enrisk for att allvarliga allergiska reaktioner (med okénd frekvens) intréffar efter
vaccination. Allvarliga allergiska reaktioner kan vara foljande:

andningssvarigheter

blafargning av tungan eller lipparna

utslag

svullnad i ansikte, svalget eller andra delar av kroppen
lagt blodtryck som orsakar yrsel eller svimning (kollaps).

Nir sddana tecken eller symtom intréffar utvecklas de for det mesta snabbt efter att injektionen har
getts, och medan barnet fortfarande ar kvar pé kliniken eller lakarmottagningen.

Ovriga biverkningar

Om ditt barn far ndgon av foljande biverkningar och den blir allvarlig eller om du méirker nigra
biverkningar som inte nimns i denna information, kontakta lékare, sjukskéterska eller
apotekspersonal.

Mycket vanliga reaktioner (férekommer hos fler 4n 1 av 10 anvindare):
- krakning

- aptitloshet (dtstorningar)

- dasighet (somnighet)

- huvudvirk

- nervositet (lattretlighet)

- onormalt gritande

- muskelvirk (myalgi)

- rodnad vid injektionsstallet
- smirta vid injektionsstéllet

- svullnad vid injektionsstillet
- feber pa 38 °C eller mer

- olustkinsla.

Vanliga reaktioner (férekommer hos 1 till 10 av 100 anvdndare):
- diarré

- somnstorningar (sémnloshet)

- hardhet i huden (foérhardnad) pa injektionsstéllet.

Mindre vanliga reaktioner (forekommer hos 1 till 10 av 1 000 anvéndare):
- langvarig otrostlig grat

- rodnad och svullnad av ett omrade storre dn 5 cm pa injektionsstéllet

- feber pa 39°C eller mer.

Séllsynta reaktioner (férekommer hos 1 till 10 av 10 000 anvéndare):
- feber 6ver 40 °C.

Reaktioner med okind frekvens (frekvensen kan inte berdknas fran tillgingliga data):

- kramper med eller utan feber

- svimning (synkope)

- hudutslag, rodnad och hudklada (erytem, ndsselfeber)

- stora reaktioner vid injektionsstillet (storre &n 5 cm), inkluderande omfattande svullnad av
den lem dir injektionen getts, fran injektionsstillet forbi en eller bada lederna. Sédana
reaktioner borjar inom 24—72 timmar efter vaccinationen, kan vara forknippade med rodnad,
varme, mhet eller smérta pa injektionsstéllet, ochblir bittre inom 3—5 dagar utan att
behandling krivs. Risken verkar bero pé antalet foregaende doser av acelluldra kikhoste
vacciner, med en hogre risk efter den fjirde och femte dosen.

- svullna kortlar i hals, armhéla eller ljumske (lymfadenopati)



Andra reaktioner som kan intrdffa niar Tetravac ges samtidigt med ett separat Haemophilus influenzae

typ b vaccin:

o svullnad av ena benet eller bdda benen. Detta kan forekomma tillsammans med bla
missfargning av huden (cyanos), rodnad, blédning i sma omraden under huden (6vergiende
purpura) och kraftig grat. Om denna reaktion intréffar sker det huvudsakligen efter de forsta
(priméra) injektionerna och kan ses inom de forsta timmarna efter vaccinationen. Alla symtom
forsvinner fullstindigt inom 24 timmar utan att behandling krévs.

Mjliga biverkningar (dvs. de har inte rapporterats direkt med Tetravac, utan med andra vacciner

som innehéller en eller flera av de antigena bestdndsdelarna i Tetravac) ar foljande:

o tillfallig forlust av rérelseformagan eller kinseln (Guillain-Barrés syndrom) och forlust av
rorelseférméga, smirta och domningar (brakialneurit) i armen och skuldran

o episoder, dir ditt barn hamnar i ett chockliknande tillstand eller &r blekt, slappt och okontaktbart
under en tidsperiod (hypotoniska hyporesponsiva episoder)

o hos mycket for tidigt fodda barn (foédda vid eller fore 28 graviditetsveckor) kan lingre uppehall
dn normalt mellan andetagen forekomma under 2—3 dagar efter vaccinationen.

Rapportering av biverkningar

Om ditt barn fér biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller 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
lakemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Tetravac ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras i kylskdp (2°C-8°C).
Far ej frysas.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter EXP.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Friga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplys ningar

Innehélls de klaration

De aktiva substanserna ar:

En dos (0,5 ml) innehaller:

Difteritoxoid! inte mindre &n 20 TU?%3 (30 Lf)
Stelkrampstoxoid' inte mindre 4n40 TU**(10 Lf)
Bordetella pertussis-antigener

Kikhostetoxoid' 25 mikrogram

Filament6st hemagglutinin' 25 mikrogram



Poliovirus (inaktiverat)’

Typ 1 (Mahoney) 29 D-antigenenheter®
Typ 2 (MEF-1) 7 D-antigenenheter®
Typ 3 (Saukett) 26 D-antigenenheter®

! Adsorberad pa aluminiumhydroxid, hydratiserad (0,3 mg AP*)

2 Som nedre konfidensgréins (p = 0,95); medelvarde ej mindre &n 30 IE

3 Eller motsvarande aktivitet som bestimts med en immunogenicitetsutviardering

*Som nedre konfidensgréns (p = 0,95)

5 Odlat pa Veroceller

®Dessa antigenméngder ar strikt desamma som de som tidigare uttryckts som 40-8-32 D-
antigenenheter, for virus typ 1, 2 respektive 3, nir de méts med en annan limplig immunokemisk
metod.

Aluminiumhydroxid ingar i vaccinet som en adsorbent. Adsorbenter dr &mnen som ingar i vissa
vacciner for att paskynda, forbittra och/eller forlinga de skyddande effekterna av vaccinet.

Ovriga innehallsimnen ir: Medium 199 Hanks utan fenolrétt (komplex blandning av aminosyror
inklusive fenylalanin, mineralsalter, vitaminer och andra substanser sasom glukos), formaldehyd,
attiksyra (koncentrerad) eller natriumhydroxid for pH-justering, fenoxyetanol, etanol (vattenfri) och
vatten for injektionsvétskor.

Vaccinet kan innehdlla sparméngder av glutaraldehyd, neomycin, streptomycin och polymyxin B,
vilka anvinds vid framstillningen.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Tetravac, injektionsvétska, suspension, finns som en engangsdos (0,5 ml) forfylld spruta.

Forpackningsstorlekar pa 1 eller 10 utan nal, med monterad nal, med 1 separat ndl eller med 2 separata
nélar.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsljning
Sanofi Pasteur Europe

14 Espace Henry Vallée

69007 Lyon

Frankrike

Tillverkare
Sanofi Pasteur, 14 Espace Henry Vallée, 69007 Lyon, Frankrike

Lokal representant:
Sanofi Oy
Norrskensgranden 1
02100 Esbo

Tel: +358 (0) 201 200 300

Detta likemedel édr godkéint inom Europeiska ekonomiska samarbetsomridet och
Storbritannien (Nordirland) under namnet:

Tetravac Belgien, Danmark, Finland, Grekland, Irland, Island, Italien, Luxemburg, Norge,
Portugal, Storbritannien (Nordirland), Sverige

Denna bipacksedel éindrades senast 22.02.2024



Foljande uppgifter 4r endast avsedda for hélso- och s jukvards personal:

Anvindarinstruktioner - Tetravac injektionsvitska, suspension

Vaccin mot difteri, stelkramp och kikhosta, acellulidrt, komponent samt mot polio, inaktiverat,
adsorberat.

For sprutor utan monterade nalar ska den separata ndlen fastas ordentligt pa sprutan och vridas en

fiirdedels varv.

Omskakas fore injektion tills en homogen vitaktig, grumlig suspension erhalls.

Suspensionen ska inspekteras visuellt fore administrering. Om frammande partiklar och/eller
fysikaliska fordndringar observeras ska den forfyllda sprutan kasseras.

Tetravac kan administreras genom beredning av Act-HIB-vaccinet (Haemophilus influenzae typ b-
konjugat) enligt foljande:
Skaka den forfyllda sprutan tills innehéllet blir homogent och bered l6sningen genom att injicera
suspensionen av det kombinerade vaccinet mot difteri, stelkramp, pertussis (acellulirt) och poliomyelit
i injektionsflaskan med pulvret av det konjugerade Haemophilus typ b-vaccinet.
o Skaka injektionsflaskan forsiktigt tills pulvret har I6sts upp fullstindigt. Efter beredning ar det
normalt att suspensionen &r vitaktig och grumlig.
Dra omedelbart upp den beredda suspensionen i sprutan.
Den vitaktiga, grumliga suspensionen ska anvindas omedelbart efter beredning och omskakas
fore injektion.
o Efter beredning och uppdragning i sprutan kan suspensionen se ut att separeras ien
genomskinlig fas och en gelliknande fas.

I sa fall ska sprutan igen omskakas kraftigt fore administrering.

Tetravac méste administreras intramuskuldrt. De rekommenderade injektionsstéillena ar den antero-
laterala delen av dvre laret hos spadbarn, och deltoidmuskeln hos dldre barn.



