VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Triaxis injektioneste, suspensio, esitiytetty ruisku.

Kurkkuméta, jiykkékouristus ja hinkuyska (soluton, komponentti) -rokote (adsorboitu, vihennetty
antigeeni(en) pitoisuus)

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

1 annos (0,5 ml) sisdltda:

Difteriatoksoidi Viahintdan 2 [U* (2 Lf)
Tetanustoksoidi Vihintddn 20 [U* (5 Lf)
Pertussisantigeeneja
Pertussistoksoidi 2,5 mikrogrammaa
Filamenttinen hemagglutiniini 5 mikrogrammaa
Pertaktiini 3 mikrogrammaa
Tyypin 2 ja 3 fimbriat 5 mikrogrammaa
Adsorboitu alumiinifosfaattiin 1,5 mg (0,33 mg AF")

* Alempi aktiivisuuden luottamusrajana (p = 0,95) Euroopan farmakopeiassa kuvatulla menetelmalld
mitattuna.

Tamd rokote voi sisdltdd jadmid formaldehydistd ja glutaraldehydistd joita kdytetddn valmistusprosessin
aikana (ks. kohdat 4.3 ja 4.4).

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3.  LAAKEMUOTO
Injektioneste, suspensio, esitdytetty ruisku.

Triaxis on samean valkoinen suspensio.

4.  KLIINISET TIEDOT
4.1 Kaiyttoaiheet
Triaxis (Tdap) on tarkoitettu:

Aktiiviseen immunisaatioon kurkkumétid (difteria), jaykkékouristusta (tetanus), ja hinkuyskdd (pertussis)
vastaan 4 vuotta tayttineille ja sitd vanhemmille tehosteeksi perusrokotesarjan jilkeen,



Antamaan passiivisen suojan hinkuyskadé (pertussis) vastaan varhaisessa imevaisidssa, kun diti on rokotettu
raskauden aikana (ks. kohdat 4.2, 4.6 ja 5.1).

Triaxis-rokotetta on kéytettdva virallisten suositusten mukaisesti.

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

Yksi 0,5 mln kerta-annos suositellaan annettavaksi kaikille ikéryhmille.

Nuorille ja aikuisille, joiden rokotusstatus jaykkdkouristuksen tai kurkkumédéin suhteen on tuntematon tai
joilta ndmé rokotukset osittain puuttuvat, voidaan antaa yksi annos Triaxis-rokotetta osana
rokotusohjelmaa, joka antaa suojan hinkuyskéé ja useimmiten myds jaykkdkouristusta ja kurkkumétad
vastaan. Yksi lisdannos kurkkumété- ja jiykkékouristuskomponentteja (dT) siséltdvaa rokotetta voidaan
antaa yhden kuukauden kuluttua ja sen jilkeen kolmas annos kurkkumiti- tai dT-komponentteja sisdltavaa
rokotetta 6 kuukauden kuluttua ensimmaisestd annoksesta, jotta suoja tautia vastaan on mahdollisimman
hyvé (ks. kohta 5.1). Annettavien annosten miiré ja aikataulu on mééritettdva paikallisten suositusten
mukaisesti.

Triaxis-rokotetta voidaan kayttdd uusintarokotukseen 5—10 vuoden vilein tehostamaan immuniteettia
kurkkumitda, jaykkdkouristusta ja hinkuyskda vastaan (ks. kohta 5.1).

Triaxis-rokotetta voi kayttad jaykkdkouristusvammojen hoitoon samanaikaisesti
jaykkdkouristusimmunoglobuliinin kanssa, tai ilman sitd, virallisten suositusten mukaisesti.

Triaxis-rokotetta voidaan antaa raskaana oleville naisille toisen tai kolmannen raskauskolmanneksen
aikana antamaan imeviiselle passiivisen suojan hinkuyskdd vastaan (ks. kohdat 4.1, 4.6 ja 5.1).

Antotapa

Yksi annos (0,5 ml) Triaxis-rokotetta annetaan lihakseen. Suositeltu paikka on olkavarsi (deltoidilihas).

Triaxis-rokotetta ei saa antaa pakaroiden alueelle, thon sisdén tai alle (poikkeustilanteissa ihonalaista
antoreittid voidaan kuitenkin tarvittaessa harkita; ks. kohta 4.4).

Ennen lddkkeen kdsittelyd tai antoa huomioon otettavat varotoimet.
Ladkkeen késittelyohjeet ennen antoa, ks. kohta 6.6.
4.3 Vasta-aiheet
Triaxis-rokotetta ei pidd antaa henkildille, joilla on tunnettu yliherkkyys
- difteria-, tetanus tai pertussis-rokotteille
- jollekin rokotteen ainesosista (ks. kohta 6.1)

- jollekin rokotuksen valmistuksen aikana kdytetyn aineen jidmaélle (formaldehydi ja
glutaraldehydi), joita voi olla rokotteessa hividvén pienid maarid.



Triaxis-rokotetta ei saa antaa henkildille, jotka ovat saaneet tuntemattomasta syysté johtuvan
enkefalopatian 7 pdivan kuluessa aiemmasta pertussiskomponetteja sisiltdvéstd rokotteesta.

Muiden rokotteiden tavoin Triaxis-rokotuksen antamista on lykéttdva henkilGilld, joilla on akuutti
kuumesairaus. Lievé infektiosairaus ei ole rokotuksen vasta-aihe.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvit varotoimet
Triaxis-rokotetta ei saa kéyttda lasten perusrokotukseen.

Triaxis-rokotteen tehosteannoksen ja edeltivien difteriaa ja/tai tetanusta siséltdvien rokotteiden
tehosteannosten vilisen ajan pituus pitdéd yleensi olla virallisten suositusten mukainen. Kliniset
tutkimustiedot ovat osoittaneet, ettei tetanusta, difteriaa ja pertussista sisdltdvien tehosterokotusten antoon
vain neljin vikon jilkeen Littynyt kliinisesti merkittdvid eroja haittavaikutusten esiintyvyydessid verrattuna
tehosterokotteen antoon viiden vuoden kuluttua edellisen tetanusta ja difteriaa sisdltdvéin rokoteannoksen
jalkeen.

Ennen rokotusta

Ennen rokotteen antamista rokotettavan henkilon ldéketieteellinen historia on selvitettdvé (erityisesti
aiemmat rokotukset ja mahdolliset haittatapahtumat). Rokotusohjelmaa on harkittava huolella niiden
henkildiden osalta, jotka ovat saaneet vakavia tai voimakkaita reaktioita 48 tunnin kuluessa samoja
komponentteja siséltidvistd rokotteista.

Kaikkien mjisoitavien rokotteiden tavoin rokotuksen jilkeisen, harvinaisen anafylaktisen reaktion varalta
on jarjestettdva paikalle tarvittava lidketieteellinen hoito ja valvonta.

Jos Guillain-Barrén oireyhtyméé on esiintynyt 6 vikkon sisélld aiemman tetanustoksoidia siséltdvan
rokotteen saamisesta, seuraavan tetanustoksoidia sisdltdvan rokotteen, kuten Triaxis-rokotteen, antoa on
harkittava huolella ja mahdollisia hy6tyjd ja riskejd arvioiden.

Triaxis-rokotetta ei pidd antaa henkildille, joilla on etenevd neurologinen sairaus, hallitsematon epilepsia
tai eteneva enkefalopatioa, ennen kuin hoito-ohjelma on vakiintunut ja tila vakaa.

Immunosupressioldédkitys tai immuunipuutostila saattaa heikentéé rokotteen immunogeenisuutta.
Rokottamista suositellaan siirrettdvéksi, kunnes tillainen tila tai lidkitys on paittynyt, mikéli se on
kaytdnnossa mahdollista. Kuitenkin HIV-tartunnan saaneet tai kroonista immuunipuutostilaa kuten
AIDS:ia sairastavat henkilot suositellaan rokotettaviksi, vaikka vasta-ainevaste olisikin vajaa.

Rokotuksen antoon liittyvit varotoimet
Ald annostele suonensisdisend tai ihonalaisena njektiona.

Verenvuotoriskin vuoksi henkildille, jotka saavat verenohennusldikkeitéd taijoilla on veren hyytymishiirio,
mjektiot lihakseen on annettava varoen. Niissi tilanteissa voidaan harkita Triaxis-rokotteen antamista
syville ihon alle, joskin tilloin riskind on paikallisten reaktioiden lisdédntyminen.

Pyortymistd (synkopee) voi esiintyd injektioina annettavien rokotteiden, kuten Triaxis-rokotteen,
antamisen jilkeen tai jopa ennen rokottamista. Pyortymisestd johtuvat vammat on estettiva ja tajunnan
menetykseen liittyviin reaktiothin on varauduttava varotoimenpiteilld.



Esitaytettyjen ruiskujen karkisuojukset siséltdvét lnonnonkumin (lateksin) johdannaista, joka saattaa
aiheuttaa allergisia reaktioita lateksille herkille henkilbille.

Muut varoitukset
Kaikkein muiden rokotteiden tavoin Triaxis-rokote ei ehka suojaa tdysin kaikkia yksiloita.

Pitkddn kestdva kyhmy pistoskohdassa saattaa jidda kaikkien adsorboitujen rokotteiden jilkeen, etenkin
jos rokote annetaan ihonalaiskudoksen pintakerrokseen.

Jéljitettdvyys
Biologisten lddkevalmisteiden jiljitettdvyyden parantamiseksi on annetun valmisteen nimi ja erdnumero
dokumentoitava selkeésti.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lidikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Klinisten tutkimustulosten perusteella, Triaxis voidaan antaa samanaikaisesti seuraavien rokotteiden
kanssa: inaktivoitu influenssarokote-, hepatiitti B-rokote inaktivoitu tai oraalinen poliorokote ja
rekombinantti papilloomavirusrokote (ks. kohta 4.8) paikallisten suositusten mukaisesti.

Samanaikaisen rokotteiden annon yhteydessi injektiot on annettava eri raajoihin.
Yhteisvaikutustutkimuksia muiden rokotteiden, biologisten valmisteiden tai terapeuttisten lidkkeiden
kanssa ei ole tehty. Yleisesti hyviksyttyjen rokotusohjeiden mukaisesti Triaxis voidaan kuitenkin antaa
samanaikaisesti toisten rokotteiden tai immuuniglobuliinien kanssa eri pistoskohtiin, koska se on
maktivoitu valmiste.

Jos potilas saa immunosuppressiohoitoa, ks. kohta 4.4.
4.6 Hedelmiillisyys, raskaus ja imetys
Raskaus

Triaxis-rokotetta voidaan kayttéa toisen tai kolmannen raskauskolmanneksen aikana virallisten suositusten
mukaisesti (ks. kohta 4.2).

Neljasti satunnaistetusta kontrolloidusta tutkimuksesta (tiedot 310 raskaudesta), yhdesté prospektiivisesta
havainnoivasta tutkimuksesta (tiedot 546 raskaudesta), viidesta retrospektiivisesta havainnoivasta
tutkimuksesta (tiedot 124 810 raskaudesta) ja toisen tai kolmannen raskauskolmanneksen aikana Triaxis-
tai Repevax-rokotteen (Tdap-IPV, sisdltdd samat maarat jaiykkdkouristus-, kurkkuméti- ja
hinkuyskdantigeenejd kuin Triaxis) saaneiden naisten passiivisesta seurannasta saaduissa
turvallisuustiedoissa ei ole todettu rokotteeseen littyvid raskauteen tai sikién/vastasyntyneen terveyteen
kohdistuvia haittavaikutuksia.

Kuten muidenkaan inaktivoitujen rokotteiden kohdalla, ei ole odotettavissa, ettd minkdan
raskauskolmanneksen aikana annettu Triaxis-rokote aiheuttaisi haittaa sikiolle.

Eldinkokeissa eiole havaittu suoria tai epdsuoria haitallisia vaikutuksia raskauteen, alkion/sikion
kehitykseen, synnytykseen tai postnataaliseen kehitykseen.

Katso kohdasta 5.1 tiedot raskauden aikana annetun rokotuksen immuunivasteesta ja tehokkuudesta
hinkuyskdn estdmisessd imevaisilla.



Imetys
Ei tiedetd, erittyvatko Triaxis-rokotteen vaikuttavat aineet didinmaitoon, mutta rokotuksen vasta-aineiden

on havaittu siirtyvén kaniinien imevéisikéisiin jilkeldisin. Kahdessa kaniineilla tehdyissa
eldinkehityskokeessa ei osoitettu emon rokottamisesta johtuvien vasta-aineiden vaikuttavan haitallisesti
jalkeldisten postnataaliseen kehitykseen.

Ihmisilld eiole kuitenkaan tutkittu, vaikuttaako dideille annettu Triaxis imevéaisikdisin lapsin. Koska
Triaxis on inaktivoitu rokote, riski imevéiselle on epatodennikdinen. Rokotuksen haittoja ja hyotyjd on
arvioitava ennen rokotteen antamista imettivélle naiselle.

Hedelméllisyys
Triaxis-rokotetta ei ole arvioitu hedelméillisyystutkimuksissa.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn

Tutkimuksia valmisteen vaikutuksesta ajokykyyn tai koneiden kéyttokykyyn ei ole tehty. Triaxis-
rokotteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn.

4.8 Haittavaikutukset

Turvallisuusprofiilin yhteenveto

Klinisissd tutkimuksissa Triaxis-rokotetta annettiin yhteensd 4 546 tutkittavalle, joista 298 4—6 vuoden
ikéistd lasta, 1 313 11-17 vuoden ikiistd nuorta ja 2 935 18—64 vuoden ikdistd aikuista. Yleisimmin
ilmoitettuja rokotuksen jilkeisid reaktioita olivat pistokohdan paikalliset reaktiot (kipu, punotus ja
turvotus), joita ilmeni 21-78 prosentilla rokotuksen saaneista, sekd padnsérky ja vasymys, joita ilmeni 16—
44 prosentilla rokotuksen saaneista. Loyddkset ja oireet olivat yleensd voimakkuudeltaan lievid ja
ilmenivét 48 tunnin kuluessa rokotuksesta. Kaikki reaktiot hdvisivét ilman jélkiseurauksia.

Turvallisuusanalyysi suoritettin 1 042 terveelld 10—17 vuoden ikéiselld nuorella miehelld ja naisella
kliinisen tutkimuksen aikana. He saivat kvadrivalenttia papilloomavirustyyppi 6/11/16/18 -rokotetta
(Gardasil) samanaikaisesti Triaxis -annoksen ja kvadrivalentin meningokokkikonjugaattirokotteen,
seroryhmdd A, C, Y ja W135, kanssa. Turvallisuusprofiilit olivat samankaltaiset sekd samanaikaisessa etti
ei-samanaikaisessa ryhmésséd. Suurempi turvotuksen esiintymistiheys Gardasilin pistoskohdassa,
mustelmia ja kipua Triaxis-pistoskohdissa todettin samanaikaisen annon ryhméssa. Todetut
poikkeavuuserot samanaikaisen ja ei-samanaikaisen ryhmén vélilld olivat alle 7 prosenttia, ja useimmissa
tapauksissa tutkittavista raportoidut haittavaikutukset olivat voimakkuudeltaan lievid tai kohtuullisia.



Haittavaikutustaulukko

Haittavaikutukset on lueteltu esiintymistiheytensd mukaan seuraavasti:

Hyvin yleinen
Yleinen

Melko harvinainen
Harvinainen
Hyvin harvinainen
Tuntematon

(21/10)
(21/100, <1/10)

(=1/1 000, <1/100)

(=1/10 000, <1/1 000)

(<1/10 000)

(koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin).

Taulukko 1 esittda kliinisissd tutkimuksissa havaittuja haittavaikutuksia ja sihen sisédltyvéit myos
lisdhaittatapahtumat, jotka on spontaanisti raportoitu Triaxis-rokotteen myyntiin tulon jilkeen

maailmanlaajuisesti.

Koska myyntiin tulon jilkeisistd haittatapahtumista on ilmoitettu vapaaehtoisesti, eikd populaation miaraa
tiedetd tarkasti, ei ole aina mahdollista arvioida luotettavasti niiden esiintymistiheyttd tai selvittda

syy-yhteyttd rokotteelle altistumiselle. Tastd syystd ndmai haittatapahtumat on siséllytetty

”tuntematon”-kategoriaan.

Taulukko 1: Tutkimuksissa esiintyvit ja maailmanlaajuisen myyntiin tulon jilkeisen kokemuksen
osoittamat haittatapahtumat

Elinjérjestelméiluokitus | Esiintymistiheys Lapset Nuoret Aikuiset
(4—6 vuoden (11-17 vuoden (18—64 vuoden
ikiiset) ikdiset) ikdiset)
Immuunijirjestelmd tuntematon yliherkkyys- (anafylaktinen) reaktio (angioddeema, 6deema,
thottuma, hypotensio)*
Aineenvaihdunta ja hyvin yleinen anoreksia
ravitsemus (ruokahaluttomuus)
Hermosto hyvin yleinen padnsarky
tuntematon parestesia, hypoestesia*, Guillain-Barrén syndrooma, brakiaalinen
neuriitti*, kasvohalvaus®, kouristukset®, synkopee®, myelitti*
Sydiin tuntematon myokardiitti*
Ruoansulatuselimisti hyvin yleinen ripuli ripuli, pahoinvointi ripuli
yleinen pahoinvointi, oksentelu pahoinvointi,
oksentelu oksentelu
Tho ja ihonalainen yleinen ihottuma
kudos tuntematon kutina*, urtikaria*
Luusto, lihakset ja hyvin yleinen yleinen kipu tai yleinen kipu tai
sidekudos lihasheikkous, lihasheikkous
artralgia tai
nivelturvotus
yleinen yleinen kipu tai artralgia tai nivelten
lihasheikkous, turvotus
artralgia tai
nivelten turvotus
tuntematon myosiitti*
Yleisoireet ja hyvin yleinen visymys/astenia visymys/astenia, visymys/astenia,
antopaikassa todettavat huonovointisuus, huonovointisuus
haitat vilunvéristykset

pistoskohdan kipu, pistoskohdan punoitus, pistoskohdan turvotus




Elinjérjes telméiluokitus | Esiintymistiheys Lapset Nuoret Aikuiset

(4—6 vuoden (11-17 vuoden (18—64 vuoden
ikiiset) ikdiset) ikdiset)

yleinen pyreksia, pyreksia, pyreksia,

vilunvéristykset, aksillaarinen vilunvéristykset,
aksillaarinen adenopatia aksillaarinen
adenopatia adenopatia
tuntematon pistoskohdan mustelma*, pistokohdan steriili abskessi*,
pistoskohdan kyhmy*

*  haittatapahtumia myyntiin tulon jilkeen

Valittujen haittavaikutusten kuvaus

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat:

Laaja-alaisia (> 50 mm) pistoskohtareaktioita kuten raajan laajamittainen turpoaminen pistoskohdasta
ensimmdiseen tai toiseen niveleen saakka Triaxis-rokotteen antamisen jilkeen nuorilla ja aikuisilla. Nama
reaktiot ilmenevit yleensd 24—72 tunnin kuluttua rokotuksen annosta ja nithin saattaa littyd punoitusta,
kuumotusta, pistoskohdan arkuutta tai kipua ja ne hdvidvit itsestdén 3—5 pdivan kuluessa.

Pediatriset potilaat

Triaxis-rokotteen turvallisuusprofiiliin, kuten se on esitetty Taulukossa 1, sisdltyy tietoja 298 4—6 vuoden
ikdisen lapsen kliinisestd tutkimuksesta, jotka olivat aikaisemmin saaneet yhteensa 4 annosta, primaarinen
immunisaatio mukaan lukien, DTaP-IPV:ti yhdistettynd Hib:hen, noin 2, 4, 6 ja 18 kuukauden ikdisina.
Téssa klimisesséd tutkimuksessa yleisimmét raportoidut haittatapahtumat 14 pdiva kuluessa rokotuksesta
olivat pistoskohdan kipu (39,6 prosentissa tutkittavista) ja visymys (31,5 prosentissa tutkittavista).

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedd ilmoittaa myyntiluvan mydntdmisen jilkeisistd lidkevalmisteen epdillyistd haittavaikutuksista.
Se mahdollistaa lddkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin. Terveydenhuollon
ammattilaisia pyydetiddn imoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

4.9 Yliannostus

Ei sovellettava.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhma: Hinkuyskérokote yhdistelmévalmisteena toksoidien kanssa, puhdistettu

antigeeni
ATC-koodi: JO7AJ52




Klimniset tutkimukset

Immuunivasteet kuukauden kuluttua Triaxis-rokotuksen jilkeen 265 lapsella, 527 nuorella ja 743 aikuisella

nédkyvit alla olevasta taulukosta.

Taulukko 2 Aikuis ten, nuorten ja lasten immuunivas te kuukausi Triaxis-rokotuksen jilkeen

Nuoret
Lapset (11-17 Aikuiset
(4—6 vuotta)' vuotta)? (18—64 vuotta)*
(N=265) (N=527) (N=1743)
Vasta-aine Kriteerit % % %

Difteria (SN, IU/ml) >0,1 100 99,8 94,1
Tetanus (ELISA,IU/mltai | >0,1 100 100 100
EU/ml)
Pertussis (ELISA, EU/ml) Tehostevaste®
PT 91,9 92,0 84.4
FHA 88,1 85,6 82,7
PRN 94,6 94.5 93,8
FIM 94,3 94.9 859

DTaP: difteriatoksoidi [pediatrinen annos], jdy kkakouristus ja soluton hinkuysk&; ELISA: Enzyme Linked Immnoassay; EU:
ELISA-yksikkd; IU: kansainvélinen yksikkd; N: niiden osallistujien méérd, joiden tiedot ovat saatavilla; SN: seroneutralisaatio.

! Tutkimus Td508 tehtiin Kanadassa ja siihen osallistui 4—6-vuotiaita lapsia.
2 Tutkimus Td506 tehtiin Yhdysvalloissa ja siihen osallistui 11—17-vuotiaita nuoria ja 18—64-vuotiaita aikuisia.

3 Niilld tutkimukseen Td508 osallistuneilla lapsilla, jotka olivat saaneet aikaisemmin DTaP-rokotuksen2, 4, 6 ja 18 kk idss,
tehostevaste madritellddn nelinkertaiseksi nousuksi pertussisvasta-aineiden pitoisuudessa. Tutkimukseen Td506 osallistuneilla
nuorilla ja aikuisilla tehostevaste méaéritelladn kaksinkertaiseksi nousuksi tutkittavilla, joilla rokotustaedeltdva pitoisuus oli
suuri ja nelinkertaiseksi tutkittavilla, joilla rokotusta edeltévé pertussisvasta-ainepitoisuus oli pieni.

Triaxis-rokotteen turvallisuuden ja immunogeenisuuden aikuisilla ja nuorilla osoitettiin olevan
verrattavissa nithin, joita havaittiin yksittdisannoksella aikuisten adsorboidulla difteria-tetanus (Td)
rokotteella, joka sisdlsi yhtd paljon tetanus- ja difteriatoksoideja.

Serologista korrelaattia hinkuyskéltd suojautumiseen eiole selvitetty. Verrattaessa tietoja Ruotsissa
vuosina 1992-1996 tehdyistd hinkuyskidn tehokkuustutkimuksista (Sweden I pertussis efficacy trial), jossa
perusrokotuksena kdytetylld Sanofi Pasteurin soluton pertussis DTaP -pikkulasten valmisteella
suojaustehoksi hinkuyskdd vastaan vahvistui 85 %, timén perusteella Triaxis-rokotteen oletetaan antaneen
suojaavan immuunivasteen. Pertussis- vasta-ainetasot kaikille antigeeneille Triaxis-tehosterokoteannoksen
jalkeen nuorilla ja aikuisilla ylittivit ne vasta-ainetasot, joita havaittiin tehokkuustutkimukseen HLitetyssa,
kotitalouksille suunnatussa kyselytutkimuksessa.



Taulukko 3 Nuorilla ja aikuisilla kuukausi Triaxis-annoksen jilkeen mitattu hinkuys kiin vas ta-aine-
GMC-suhde verrattuna vas ta-aine-GMC-suhteeseen kuukausi rokotuksen jialkeen Sweden I DTaP-
tehokkuustutkimuksen aikana 2, 4 ja 6 kk ikiisilld pikkulapsilla (PPI-populaatio’).

Nuoret Aikuiset
(11-17 vuotta)’ (18-64 vuotta)’
Triaxis/DTaP3 Triaxis/DTaP3
GMC-kvot GMC-kvot
95 % KI* 95 % KI*
Osallis tujat N=524-526 N=741
Anti-PT 36 2,1
(2,3, 4,5) (1,6, 2,7)
Anti-FHA 54 48
(4,5, 6,5) (3.9, 5.9
Anti-PRN 32 32
(2,3, 4,1) (2,3, 44)
Anti-FIM 5,3 2,5
(39, 7.1) (1.8, 3.5)

DTaP: difteriatoksoidi [pediatrinen annos], jay kkdkouristus ja soluton hinkuy skid; GM C: Geometric M ean Concentration, vasta-
ainekonsentraatioiden keskiarvo; N: niiden tutkittavien maérd, joiden tiedot ovat saatavilla; PPI: per protocol immunigenicity,
tutkimussuunnitelman mukainen immunogeenisuus

! Tutkimukseen soveltuvat tutkittavat, joiden immunogeenisuutta koskevat tiedot ovat saatavilla.

2 Tutkimus Td506 tehtiin Yhdysvalloissa ja sithen osallistui 11—17-vuotiaita nuoria ja 18—64-vuotiaita aikuisia. ELISA-yksikkoini
mitatut vasta-ainekonsentraatioiden keskiarvot laskettiin erikseen imeviisille, nuorille ja aikuisille.

3 N =80, niiden imeviisten lukumérs, jotka saivat DTaP-rokotuksen 2, 4 ja 6 kuukauden iksisina ja joista on saatavilla tietoa
kolmannen annoksen antamisen jilkeen (Sweden I Efficacy Trial -tutkimuksen seerumindy tteet tutkittiin samanaikaisesti Td506-
tutkimuksen kanssa).

4 Vasta-ainekonsentraatioiden keskiarvot eivit olleet Triaxis-rokotteen jilkeen huonompia kuin DTaP-rokotuksen jilkeen
(Triaxis-rokotteen GM C-suhteen 95 %:n luottamusvélin alaraja jacttuna DTaP:11a > 0,67).

Vasta-aineiden sdilyminen

Serologiset seurantatutkimukset tehtiin 3, 5 ja 10 vuoden kuluttua henkilGilld, jotka olivat aiemmin saaneet
yhden Triaxis-rokotteen tehosteannoksen. Serosuojan sdilyminen kurkkuméidén ja jaykkidkouristuksen
suhteen ja seropositiivisuus hinkuyskdn suhteen on esitetty yhteenvetona taulukossa 4.



Taulukko 4: Serosuojan/seropositiivisuuden séilyminen (%) lapsilla, nuorilla ja aikuisilla 3, 5 ja

10 vuotta Triaxis-annoksen antamisen jilkeen (PPI-populaatio: Protokollan mukainen
immunoge e ninen viesto')

Lapset Nuoret Aikuiset
4-6 (11-17 vuotta)? (18-64 vuotta)®

vuotta)?
Aika Triaxis-annoksesta 5 vuotta | 3 vuotta | 5 vuotta | 10 vuotta | 3 vuotta | 5 vuotta | 10 vuotta
Osallistujat N=128-| N=300 | N=204— | N=28 | N=292 | N=237- | N=120-

150 206 39 238 136

Vasta-aine Serosuojan/seropositiivisuuden %
Kurkkumati >0,1 86,0 97,0 95,1 949 81,2 81,1 84,6
(SN, IU/ml) > 0,01 100 100 100 100 95,2 93,7 99,3
Jaykkikouristus | > 0,1 97,3 100 100 100 99,0 97,1 100
(ELISA, IU/ml)
Hinkuyské 63,3 97,3 854 82,1 94,2 89,1 85,8
(ELISA, EU/ml) | seroposi-
PT tiivisuus*
FHA 973 100 99,5 100 99,3 100 100
PRN 953 99,7 98,5 100 98,6 97,1 99,3
FIM 98.7 98.3 99,5 100 93,5 99,6 98.5

ELISA: Enzyme Linked Immnoassay; EU: ELISA-yksikko; IU: kansainvélinen yksikko; N: niiden tutkittavien maérd, joiden

tiedot ovat saatavilla; PPI: per protocol immunogenicity, tutkimussuunnitelman mukainen immunogeenisuus; SN:

seroneutralisaatio

! Tutkimukseen soveltuvat tutkittavat, joista oli saatavana ainakin yhta antigeenid koskevat immunogeenisuustiedot tiettyni

ajankohtana.

2 Tutkimus Td508 tehtiin Kanadassaja siihen osallistui 4—6-vuotiaita lapsia.
3 Tutkimus Td506 tehtiin Yhdysvalloissa ja sithen osallistui 11—17-vuotiaita nuoria ja 18—64-vuotiaita aikuisia.
4 Niiden tutkittavien prosentuaalinen osuus, joilla oli vasta-aineita >5 EU/ml PT:lle, >3 EU/ml FHA:lle ja PRN:lle ja > 17 EU/ml

FIM:lle 3 vuoden seurannassa; >4 EU/ml PT:lle, PRN:lle ja FIM:lle ja >3 EU/ml FHA:lle 5 ja 10 vuoden seurannassa.

Immunogeenisuus aiemmin rokottamattomilla henkil6illd ja henkiloilld, joiden rokotusstatus on

tuntematon

Kun 330:le vdhintddn 40-vuotiaalle aikuiselle, jotka eivit olleet saaneet mitddn kurkkumata- tai
jaykkdkouristuskomponentteja sisdltdvaa rokotetta viimeksi kuluneiden 20 vuoden aikana, annettiin yksi
annos REPEV A X-rokotetta (Tdap-IPV; sisdltdd samat miarat jaykkdkouristus-, kurkkumata- ja
hinkuyskdantigeenejd kuin Triaxis)

o >958 % aikuisista oli seropositiivisia (> 5 EU/ml) kaikille rokotteen siséltdmille

hinkuyskdantigeeneille muodostuneiden vasta-aineiden suhteen
e serosuoja kurkkumétia vastaan todettin 82,4 %:lla tutkittavista > 0,1 IU/mln kynnysarvolla ja
92,7 %lla tutkittavista > 0,01 IU/mln kynnysarvolla
e serosuoja jaykkdkouristusta vastaan todettin 98,5 %:lla tutkittavista > 0,1 IU/mln kynnysarvolla
ja 99,7 %:lla tutkittavista > 0,01 IU/mln kynnysarvolla
e serosuoja poliota (tyyppejd 1, 2 ja 3) vastaan todettiin >98,8 %:lla tutkittavista, kun kynnysarvona
oli laimennos > 1:8.

Kun 316 tutkittavalle annettiin kaksi lisdannosta kurkkumété-, jaykkékouristus- ja poliokomponentteja

sisdltdvii rokotetta yhden ja kuuden kuukauden kuluttua ensimméiisen annoksen antamisesta, serosuojan
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kurkkumétdd vastaan saavutti 94,6 % (> 0,1 IU/ml) ja 100 % (> 0,01 1U/ml), jaykkédkouristusta vastaan
100 % (> 0,1 IU/ml) ja poliota (tyyppeja 1,2 ja 3) vastaan 100 % (laimennos > 1:8).

Immunogeenisuus uusintarokotuksen jdlkeen

Triaxis-rokotteen immunogeenisuutta on arvioitu uusintarokotuksen jilkeen, joka annettin 10 vuoden
kuluttua edellisen Triaxis- tai REPEV A X-annoksen antamisesta. Y hden kuukauden kuluttua rokotuksesta
vahintddn 98,5 % tutkimukseen osallistuneista saavutti serosuojaavat vasta-ainepitoisuudet (> 0,1 IU/ml)
kurkkumatda ja jiykkdkouristusta vastaan ja vdhintddn 84 % saavutti tehostevasteen
hinkuyskdantigeeneille. (Hinkuyskin tehostevaste méariteltin rokotuksen jilkeiseksi vasta-
ainepitoisuudeksi, joka oli vahintdén 4 kertaa LLOQ (méérityksen alaraja), jos pitoisuus oli ennen
rokotusta alle LLOQ:n; vihintddn 4 kertaa rokotusta edeltdva taso, jos se oli vahintddn LLOQ:n tasolla,
mutta alle 4 kertaa LLOQ-tason, tai vihintddn 2 kertaa rokotusta edeltdvi taso, jos se oli vihintddn 4 kertaa
LLOQ).

Serologiaseurantaa ja uusintarokotusta koskevien tietojen perusteella Triaxis-valmistetta voidaan kayttaa
jaykkdkouristus- ja kurkkumétirokotteen (dT) sijasta tehostamaan immuniteettia hinkuyskdd vastaan
kurkkumédén ja jaykkdkouristuksen lisdksi.

Immunogeenisuus raskaana olevilla naisilla

Hinkuyskén vasta-ainevasteet ovat raskaana olevilla naisilla yleensd samankaltaisia kuin naisilla, jotka
eivit ole raskaana. Rokottaminen toisen tai kolmannen raskauskolmanneksen aikana on optimaalista vasta-
aineiden siirtymisen kannalta kehittyvddn sikioon.

Immunogeenisuus hinkuyskdd vastaan imevdisilld (< 3 kuukauden ikdisilld), joiden didit on rokotettu
raskauden aikana

Kahdesta julkaistusta, satunnaistetusta, kontrolloidusta tutkimuksesta saadut tiedot osoittavat, etti
hinkuyskdn vasta-ainepitoisuudet olivat korkeammat syntyméhetkelld ja 2 kuukauden iéissd (toisin sanoen
ennen ensimméisten rokotusten antamista) sellaisilla imevaisilla, joiden &idit olivat saaneet Triaxis-
rokotteen raskauden aikana verrattuna imevaisiin, joiden &itejd ei ollut rokotettu hinkuyskdd vastaan
raskauden aikana.

Ensimméisessé tutkimuksessa 33 raskaana olevaa naista sai Triaxis-rokotteen ja 15 naista sai
keittosuolaliuosta sisdltdvan lumerokotteen raskausviikolla 30-32. Hinkuyskédn PT-, FHA-, PRN- ja FIM-
antigeenien vasta-ainepitoisuuksien keskiarvot (GMC) (EU/ml) rokotettujen naisten imeviisilld olivat
syntymdhetkelld: PT 68,8, FHA 234,2, PRN 226,8 ja FIM 1 867,0 ja 2 kuukauden idssd: PT 20,6, FHA
99,1, PRN 75,7 ja FIM 5104. Verrokkiryhmin imeviisilldi vastaavat GMC-lukemat olivat
syntymdhetkelld: PT 14,0, FHA 25,1, PRN 14,4 ja FIM 48,5 ja 2 kuukauden idssd: PT 5,3, FHA 6,6, PRN
5,2 ja FIM 12,0. GMC-suhteet (Triaxis/verrokkiryhmi) olivat syntymdhetkelld: PT 4,9, FHA 9.3,

PRN 15,8 ja FIM 38,5 ja 2 kuukauden idssd: PT 3,9, FHA 15,0, PRN 14,6 ja FIM 42.5.

Toisessa tutkimuksessa 134 raskaana olevaa naista sai Triaxis-rokotteen ja 138 sai jaykkdkouristus- ja
kurkkuméiti-vertailurokotteen keskiméarin raskausviikolla 34,5. Hinkuyskidn PT-, FHA-, PRN- ja FIM-
antigeenien vasta-aineiden GMC-lukemat (EU/ml) rokotettujen naisten imevéisilld olivat syntymdhetkella:
PT 54,2, FHA 184,2, PRN 294.,1 ja FIM 939,6 ja 2 kuukauden idssd: PT 14,1, FHA 51,0, PRN 76,8 ja FIM
220,0. Verrokkiryhmin imevéisilli vastaavat GMC-lukemat olivat syntymdhetkelld: PT 9,5, FHA 214,
PRN 11,2 ja FIM 31,5 ja 2 kuukauden idssd: PT 3,6, FHA 6,1, PRN 4,4 ja FIM 9,0. GMC-suhteet
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(Triaxis/verrokkiryhmd) olivat syntyméhetkelld: PT 5,7, FHA 8,6, PRN 26,3 ja FIM 29,8 ja 2 kuukauden
idssd: PT 3,9, FHA 84, PRN 17,5 ja FIM 244.

Naiden korkeampien vasta-ainepitoisuuksien pitdisi tarjota imevéisille passiivinen immuniteetti
hinkuyskdd vastaan ensimmdisten 2—3 elinkuukauden aikana, kuten havainnoivissa tehokkuutta
arvioineissa tutkimuksissa on osoitettu.

Immunogeenisuus imevdisilld ja taaperoilla, joiden didit on rokotettu raskauden aikana

Useissa julkaistuissa tutkimuksissa arvioitiin imevaisten rutiininomaisen rokottamisen aikaansaamaa
immunogeenisuutta raskausaikana Repevax- tai Triaxis-rokotteen saaneiden naisten imevéisilld. Tietoja
imevdisten vasteesta hinkuyskéin ja muiden kuin hinkuyskidn antigeeneille arvioitin ensimmaisen
elinvuoden aikana.

Raskauden aikana annettujen Repevax- tai Triaxis-rokotteiden kautta didiltd saadut vasta-aineet saattavat
heikentdd imevdisen immuunivastetta aktiiviselle immunisaatiolle hinkuyskdéd vastaan. Saatavilla olevien
epidemiologisten tutkimusten perusteella talli immuunivasteen heikentymiselld ei valttimatta ole klinista
merkitysta.

Useista tutkimuksista saaduissa tiedoissa ei havaittu klimisesti merkittdvia heikentymistd raskauden aikana
Repevax- tai Triaxis-rokotteen saaneiden éitien imevéisten tai taaperoikdisten vasteissa kurkkumita- tai
jaykkdkouristusrokotteiden, Haemophilus influenzae tyyppi B -rokotteen, IPV-rokotteen tai
pneumokokkirokotteen antigeeneille.

Tehokkuus hinkuyskdd vastaan imevdisilld, joiden didit on rokotettu raskauden aikana
Rokotteen tehokkuutta hinkuyskdd vastaan kolmannella raskauskolmanneksella rokotettujen ditien

meviaisilli ensimmaéisten 2—3 elinkuukauden aikana on arvioitu kolmessa havamnoivassa tutkimuksessa.
Rokotteen tehokkuus oli kaiken kaikkiaan > 90 %.

Taulukko 5: Rokotteen tehokkuus (VE) hinkuyskdéd vastaan pienilld imevéisilld, joiden &idit ovat saaneet
Triaxis- tai Repevax-rokotteen raskauden aikana kolmessa retrospektiivisessé tutkimuksessa

Maa Rokote | VE (95 %:n luottamusviili) VEn . . .Seun.l.l.lt?_?lka
arviointime ne telméi imevaisilla

Iso- 0 kaltaistamaton tapaus-

Britannia Repevax 93 % (81, 97) verrokki 2 kuukautta

Yhdysvallat | Triaxis* 91,4 % (19,5, 99.1) kohorttiregressiomalli 2 kuukautta

Iso- 0

Britannia Repevax 93 % (89, 95) seulonta (case-coverage) | 3 kuukautta

* Noin 99 % naisista sai Triaxis-rokotteen.

5.2 Farmakokinetiikka

Rokotteilta ei vaadita farmakokineettisia tutkimuksia.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta
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Farmakologista turvallisuutta, toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta, geenitoksisuutta,
karsinogeenisuutta seka lisdéntymis- ja kehitystoksisuutta koskevien konventionaalisten tutkimusten
tulokset eivit viittaa erityiseen vaaraan ihmisille.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Fenoksietanoli
Injektionesteisiin  kdytettdva vesi.

6.2 Yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia eiole tehty, Triaxis-rokotetta ei saa sekoittaa muiden
ladkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

4 vuotta.

6.4 Sailytys

Séilytd jadkaapissa (2 °C-8 °C).

Ei saa jaatya. Havitd jadtynyt rokote.

Pida ruisku ulkopakkauksessaan. Herkka valolle.

Valmisteen sdilyvyyttd koskevien tietojen perusteella rokotteen komponentit pysyvit stabiileina < 25 °C:n
lampdtilassa 72 tunnin ajan, minké jilkeen Triaxis pitdd joko kéyttda tai hdvittdd. Nama tiedot on
tarkoitettu terveydenhuollon ammattilaisille vain sellaisia tilanteita varten, joissa suositellusta
sailytyslampotilasta joudutaan tilapdisesti poikkeamaan.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

0,5 ml suspensiota esitdytetyssa ruiskussa (lasi), jossa tulppa (bromobutyylielastomeeri), eineulaa,
kérkisuojus (kumiyhdiste).- pakkauskoko 1 tai 10.

0,5 ml suspensiota esitidytetyssa ruiskussa (lasi), jossa tulppa (bromobutyylic lastomeeri), karkisuojus
(kumiyhdiste) ja 1 tai 2 erillistd neulaa - pakkauskoko 1 tai 10.
Esitdytettyjen ruiskujen kérkisuojukset sisdltdvit luonnonkumin (lateksin) johdannaista.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméttd ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet hiivittimiselle ja muut késittelyohjeet

Kéyttdohjeet
Parenteraaliset biologiset ladkevalmisteet tulee tarkastaa simdmaardisesti hiukkasten ja virimuutosten varalta
ennen antoa. Jos edelld mainittuja esiintyy, valmistetta ei saa antaa.
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Rokote on ulkonddltddn normaalisti yhtendinen, samea valkoinen suspensio, joka saattaa sedimentoitua
sdilytyksen aikana. Ravista esitiytettyd ruiskua hyvin, jotta suspensio jakautuisi tasaisesti ennen rokotteen
antamista.

Kun ruiskussa ei ole kiintedd neulaa, tulee injektioneula tyontda tiukasti kiinni esitdytetyn ruiskun paatyyn
ja kdantia 90 astetta.

Hévittiminen
Kéyttimiton lddkevalmiste taijite on hivitettdvé paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Neuloja ei saa peittdd uudestaan korkilla.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Sanofi Pasteur Europe

14 Espace Henry Vallée

69007 Lyon

Ranska

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

32502

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
Myyntiluvan myontdmisen paivamaérd: 10.3.2017

Viimeisimmdn uudistamisen pdivimééra: 04.04.2021

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

27.03.2023
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PRODUKTRESUME
1. LAKEMEDLETS NAMN
Triaxis injektionsvétska, suspension i forfylld spruta.

Vaccin mot difteri, stelkramp och kikhosta, acellulirt, komponent, adsorberat, med reducerat
antigeninnehall

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 dos (0,5 ml) innehéller:

Difteritoxoid Inte mindre 4n2 [U* (2 Lf)
Tetanustoxoid Inte mindre &n 20 [U* (5 Lf)
Pertussisantigener

Pertussistoxoid 2,5 mikrogram

Filamentost hemagglutinin 5 mikrogram

Pertaktin 3 mikrogram

Fimbria typ 2 och3 5 mikrogram
Adsorberat pa aluminiumfosfat 1,5 mg (0,33 mg AFY)

* Som undre konfidensgrins (p = 0,95) for aktivitet métt enligt den analys som beskrivs i den europeiska
farmakopén.

Detta vaccin kan innehalla spar av formaldehyd och glutaraldehyd som anvénds under
tillverknings processen (se avsnitt 4.3 och 4.4).

For fullstindig forteckning 6ver hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELS FORM
Injektionsvétska, suspension i forfylld spruta.

Triaxis dr en grumlig vit suspension.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer
Triaxis (Tdap) &r indicerat for:

Aktiv immunisering mot difteri, stelkramp (tetanus), och kikhosta (pertussis) hos personer fran 4 ars alder
som en booster efter primidr immunisering,

Passivt skydd mot kikhosta (pertussis) hos spddbarn, nir barnets moder fatt vaccinet under graviditeten (se
avsnitt 4.2, 4.6 och 5.1).
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Triaxis ska anvéndas enligt officiella rekommendationer.

4.2 Dosering och adminis treringss:itt

Dosering

En engéngsinjektion aven (0,5 ml) dos, rekommenderas for alla berdérda aldersgrupper.

Hos ungdomar och vuxna med okénd eller ofullstindig vaccinationsstatus mot stelkramp eller difteri kan
en dos av Triaxis administreras som en del av en vaccinationsserie for att skydda mot kikhosta och i de
flesta fall &ven mot stelkramp och difteri. En ytterligare dos av difteri- och tetanusvaccin (dT) kan
administreras efter en ménad foljt av en tredje dos av difteri- eller difteri- och tetanusvaccin (dT)

6 manader efter den forsta dosen for att optimera skyddet mot sjukdomen (se avsnitt 5.1). Antalet doser
och doseringsschemat ska faststéllas i enlighet med lokala rekommendationer.

Triaxis kan anvidndas for revaccination med ett intervall pa 5 till 10 ar for att stdrka immuniteten mot
difteri, stelkramp och kikhosta (se avsnitt 5.1).

Triaxis kan anvéndas vid behandling av stelkrampsbenidgna skador med eller utan samtidig administrering
av tetanus immunoglobulin i enlighet med officiella rekommendationer.

Triaxis kan ges till gravida kvinnor under den andra eller tredje trimestern for att spadbarnet ska fé ett
passivt skydd mot kikhosta (se avsnitt 4.1, 4.6 och 5.1).

Administreringssétt

En engéngsinjektion aven dos (0,5 ml) Triaxis ska administreras intramuskulirt. Foretrddesvis i
deltoidmuskeln.

Triaxis ska inte administreras i glutealomradet. Intradermal eller subkutan administrering ska inte anvandas
(i undantagsfall kan subkutan administrering Overvégas, se avsnitt 4.4).

Forsiktighetsdatgdirder fore hantering eller administrering av ldkemedlet
Anvisningar om hantering av likemedlet fore administrering finns i avsnitt 6.6.
4.3 Kontraindikationer

Triaxis skall ej ges till personer med kidnd 6verkénslighet:
—mot vacciner mot difteri, stelkramp eller kikhosta
—mot nagra andra komponenter i vaccinet (se avsnitt 6.1)
—mot nagot restimne som overforts fran tillverkningen (formaldehyd och glutaraldehyd), som kan
finnas kvari icke pavisbara sparméngder.

Triaxis ska inte administreras till personer som fatt en encefalopati av okdnt ursprung inom 7 dagar efter
tidigare vaccination med ett pertussisinnehdllande vaccin.

Som for andra vacciner ska administrering av Triaxis uppskjutas vid akuta svara infektionssjukdomar med
feber. Lindriga infektioner utgdr dock ingen kontraindikation.
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4.4 Varningar och forsiktighet
Triaxis ska inte anvindas for primédr immunisering.

Betriffande intervallet mellan en boosterdos av Triaxis och foregadende boosterdoser av difteri- och/eller
tetanusinnehallande vacciner ska de officiella rekommendationerna i allminhet foljas. Kliniska uppgifter
har visat att det inte fanns nigon kliniskt relevant skillnad i frekvensen for biverkningar i samband med
administrering av ett tetanus-, difteri- och pertussisinnehallande boostervaccin sa tidigt som 4 veckor,
jAmfort med minst 5 ar, efter en foregaende dos av tetanus- och difterinnehéllande vaccin.

Fore vaccination

Vaccinationen ska foregds av en genomgang av personlig anamnes, (sdrskilt tidigare vaccinationer och
eventuella biverkningar). Hos personer som tidigare haft en allvarlig eller svar reaktion inom 48 timmar
efter en tidigare injektion med ett vaccin innehdllande liknande komponenter, maste administrering av
Triaxis-vaccin noga overvégas.

Som for alla vacciner for injektion ska limplig medicinsk behandling och dvervakning alltid finnas latt
tillgdnglig 1 hindelse av en sdllsynt anafylaktisk reaktion efter administrering av vaccinet.

Om Guillain-Barrés syndrom har forekommit inom 6 veckor efter att vaccin imnehallande tetanustoxoid
tidigare har erhillits, ska ett beslut att ge ndgot vaccin som innehaller tetanustoxoid, inklusive Triaxis,
baseras pa noggrant dvervigande av mojliga fordelar och eventuella risker.

Triaxis ska inte administreras till personer med progressiv neurologisk sjukdom, okontrollerad epilepsi
eller progressiv encefalopati forrdn en behandlingsregim har faststillts och tillstdndet har stabiliserats.

Vaccinets immungenitet kan minskas genom immunsuppressiv behandling eller nedsatt immunforsvar.
Vaccinationen bor skjutas upp tills sadan sjukdom eller behandling har upphdrt, om det &r praktiskt
mojligt. Trots detta rekommenderas vaccination av HIV-infekterade personer eller personer med kroniskt
nedsatt immunforsvar, t.ex. AIDS, dven om antikroppssvaret kan vara begrénsat.

Forsiktigchet vid administrering

Far inte administreras via intravaskulir eller intradermal injektion.

Intramuskuldra injektioner ska ges med forsiktighet till patienter som star pd antikoagulantiabehandling
eller som lider av koagulationsrubbningar, pa grund av blédningsrisken. I dessa fall kan administrering av
Triaxis genom djup subkutan injektion Overvégas, dven om det finns en risk for okade lokala reaktioner.

Synkope (svimning) kan férekomma efter eller till och med fore administrering av injicerbara vacciner,
sdsom Triaxis. Det ska finnas rutiner pa plats for att forebygga skador vid svimning och for att hantera

svimningsreaktioner.

Spetsskydden pa de forfyllda sprutorna innehéller ett derivat av naturgummi (latex), som kan framkalla
allergiska reaktioner hos individer som dr kéinsliga for latex.

Ovriga Overviganden
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Som for alla vacciner uppnas Triaxis eventuellt inte ett skyddande immunsvar hos alla vaccinerade.

En kvarvarande knél vid injektionsstéllet kan uppstd med alla adsorberade vacciner, i synnerhet om de
administreras ytligt i subkutan vdvnad.

Sparbarhet

For att underlitta sparbarhet av biologiska likemedel ska likemedlets namn och tillverkningssatsnummer
dokumenteras.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Baserat pé resultat fran kliniska provningar med samtidig anvindning kan Triaxis administreras samtidigt
med ndgot av foljande vacciner: inaktiverat influensavaccin, hepatit B-vaccin, inaktiverat eller oralt vaccin
mot polio och rekombinant humant papillomvirusvaccin (se avsnitt 4.8) i enlighet med lokala foreskrifter.

Injektionsstéillen iolika armar maste anvindas vid samtidig administrering av injicerade vacciner.
Interaktionsstudier har inte genomforts med andra vacciner, biologiska produkter eller likemedel. 1
enlighet med allmédnt accepterade riktlinjer for vaccinationer kan dock Triaxis, eftersom det dr en
maktiverad produkt, admmistreras samtidigt med andra vacciner eller immunglobuliner vid separata
mjektionsstéllen.

Vid immunsuppressiv terapi, se avsnitt 4.4.
4.6 Fertilitet, graviditet och amning
Graviditet

Triaxis kan anvdndas under den andra eller tredje graviditetstrimestern i enlighet med officiella
rekommendationer (se avsnitt 4.2).

Sékerhetsdata frdn 4 randomiserade kontrollerade studier (310 graviditetsutfall), 1 prospektiv
observationsstudie (546 graviditetsutfall), 5 retrospektiva observationsstudier (124 810 graviditetsutfall)
och fran passiv uppfoljning av kvinnor som fatt Triaxis eller Repevax (Tdap-IPV som innehaller samma
méngder antigener mot tetanus, difteri och pertussis som Triaxis) under den andra eller tredje trimestern
har inte visat ndgra vaccinrelaterade biverkningar pé graviditeten eller pa fostrets/det nyfodda barnets
hélsa. Liksom med andra inaktiverade vacciner forvéntas inte vaccinering med Triaxis under ndgon
trimester skada fostret.

Djurstudier tyder inte pa direkta eller indirekta skadliga effekter avseende graviditet, embryonal-
/fosterutveckling, forlossning eller postnatal utveckling.

For information om immunsvar efter vaccination under graviditet och effektiviteten av vaccinet mot
kikhosta hos spddbarn, se avsnitt 5.1.

Amning

Det ér inte kint om de aktiva substanser som ingar i Triaxis utsondras i modersmjolk, men det har
konstaterats att antikroppar mot vaccinantigenerna har verforts till den diande avkomman hos kaniner.
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Tva studier pa djur som genomforts pa kanin har inte visat nagra skadliga effekter av maternella
antikroppar som inducerats av vaccinet p4 avkommans postnatala utveckling.

Effekten pA ammade spddbarn av administrering av Triaxis till médrarna har dock inte studerats. Eftersom
Triaxis &r inaktiverat &r det osannolikt att det utgdér nagon risk for spadbarnet. Riskerna och foérdelarna med
vaccination ska bedomas innan ett beslut fattas att immunisera en ammande kvinna.

Fertilitet

Inga fertilitetsstudier med Triaxis har utforts.

4.7 Effekter pa formégan att framfora fordon och anvéinda maskiner

Inga studier har utforts avseende effekter pa formagan att framféra fordon eller anvénda maskiner. Triaxis
har ingen eller forsumbar effekt p& féormagan att framfora fordon och anvinda maskiner.

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sikerhetsprofilen

I kliniska provningar gavs Triaxis till totalt 4 546 personer, inklusive 298 barn (4 till 6 ar), 1 313 ungdomar
(11 till 17 &r) och 2 935 vuxna (18 till 64 &r). De vanligast rapporterade reaktionerna efter vaccination
omfattade lokala reaktioner vid injektionsstillet (smérta, rodnad och svullnad) som intrdffade hos 21 % -
78 % av de vaccinerade personerna, huvudvirk och trotthet som intréffade hos 16 % - 44 % av de
vaccinerade personerna. Dessa tecken och symtom hade vanligtvis lindrig intensitet och uppstod inom 48
timmar efter vaccination. Samtliga gick Gver utan ndgra foljder.

Sékerhetsanalys utférdes pa 1 042 friska manliga och kvinnliga ungdomar i &ldrarna 10 till 17 &r under en
klinisk provning. De fick ett fyrvalent vaccin mot humant papillomvirus typ 6/11/16/18 (Gardasil)
samtidigt med en dos Triaxis och en dos fyrvirdigt konjugatvaccin mot meningokocker serotyp A, C, Y
och W135. Sdkerhetsprofilerna var likvirdiga i bade de samtidiga och icke-samtidiga grupperna. Hogre
frekvens av svullnad vid mjektionsstillet for Gardasil, blamérken och smérta vid ijektionsstéllet for
Triaxis observerades i gruppen med samtidig administrering. De skillnader som observerades mellan de
samtidiga och icke-samtidiga grupperna var mindre dn 7 % och hos flertalet av individerna rapporterades
biverkningarna som lindriga till mattliga i intensitet.

Lista i tabellform Gver biverkningar

Biverkningar rangordnas under frekvensrubriker pa foljande sétt:
Mycket vanliga (=21/10)

Vanliga (>1/100, <1/10)
Mindre vanliga (=1/1 000, <1/100)
Séllsynta (=1/10 000, <1/1 000)

Mycket sdllsynta  (<1/10 000)
Ingen kind frekvens  (kan inte berdknas frén tillgingliga data)

Tabell 1 presenterar de biverkningar som observerats i kliniska provningar och innefattar dven ytterligare

biverkningar som har rapporterats spontant under anvindning av Triaxis efter introduktion pa marknaden
over hela virlden. Eftersom biverkningar efter introduktion pa marknaden rapporteras frivilligt aven
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population av okdnd storlek, ar det inte alltid mojligt att pa ett tillforlitligt satt berdkna deras frekvens eller
etablera ett orsakssamband for vaccinexponering. Darfor tilldelas dessa biverkningar frekvenskategorin

”ingen kind frekvens”

Tabell 1: Biverkningar frian provningar och erfarenhet e fter marknadsforing 6ver hela viirlden

Klassificering av Frekvens Barn Ungdomar Vuxna
organsystem (4 till 6 ar) (11till 17 ar) (18 till 64 ar)
Immunsystemet Ingen kind Overkinslighets (anafylaktisk) -reaktion (angioddem,
frekvens 6dem, utslag, hypotoni)*
Metabolism och Mycket vanliga Anorexi
nutrition (minskad aptit)
Centrala och perifera | Mycket vanliga Huvudvirk
nervsystemet Ingen kind Parestesi*, hypoestesi*, Guillain-Barres syndrom?*,
frekvens brakialneurit*, facialispares®, kramper*, synkope*, myelit*
Hjiirtat Ingen kind Myokardit*
frekvens
Magtarmkanalen Mycket vanliga Diarré Diarré, illamaende Diarré
Vanliga [llamé&ende, Krikningar [llaméende,
kriakningar krakningar
Hud och subkutan Vanliga Utslag
vivnad Ingen kind Klada*, urtikaria*
frekvens
Muskuloskeletala Mycket vanliga Generaliserad Generaliserad
systemet och bindviv smiirta eller smiirta eller
muskelsvaghet, muskelsvaghet
artralgi eller
ledsvullnad
Vanliga Generaliserad Artralgi eller
smérta eller ledsvullnad
muskelsvaghet,
artralgi eller
ledsvullnad
Ingen kénd Myosit*
frekvens
Allménna symtom Mycket vanliga | Trétthet/asteni Trotthet/asteni, Trotthet/asteni,
och/eller symtom vid allmin allmin
administreringsstdillet sjukdomskénsla, sjukdomskénsla
frossa
Smirta vid
mjektionsstéllet,
erytem vid
injektionsstéllet,
svullnad vid
injektionsstéllet
Vanliga Feber, frossa, Feber, axillar Feber, frossa,
axillair adenopati adenopati axillair adenopati
Ingen kind Bldmérken vid injektionsstéllet*, steril abscess vid
frekvens injektionsstillet*, knol vid injektionsstillet™®
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*  Biverkningar efter marknadsforing

Beskrivning av utvalda biverkningar

Allménna symtom och/eller symtom vid administreringsstdllet:

Stora reaktioner vid injektionsstéllet (> 50 mm), inklusive omfattande svullnad i extremiteter fran
njektionsstéllet till en eller bada lederna forekom efter administrering av Triaxis till ungdomar och vuxna.
Dessa reaktioner uppkommer vanligtvis inom 24—72 timmar efter vaccination och kan vara férenade med
erytem, varmeokning, omhet eller smérta vid injektionsstéllet och férsvinna spontant inom 3—5 dagar.

Pediatrisk population

Sékerhetsprofilen for Triaxis som presenteras i Tabell 1 innefattar data fran en klinisk prévning med 298
barn ialdrarna 4 till 6 ar som tidigare fatt totalt 4 doser, inklusive primir immunisering med DTaP -polio
kombinerat med Hib vid cirka 2, 4, 6 och 18 manaders alder. I denna kliniska prévning var den vanligaste
biverkningen som rapporterades inom 14 dagar efter vaccinationen smarta pa injektionsstéllet (hos 39,6 %
av individerna) och trétthet (hos 31,5 % av individerna).

Rapportering av misstéinkta biverkningar

Det dr viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt att
kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvérdspersonal uppmanas att
rapportera varje misstiankt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

4.9 Overdosering

Ej tillampligt.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska e genskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Vaccin mot kikhosta, renat antigen, kombinerat med toxoider.
ATC-kod: JO7AJ52

Kliniska provningar

Immunsvaren som uppmatts, en manad efter vaccination med Triaxis, hos 265 barn, 527 ungdomar och
743 vuxna redovisas 1 nedanstaende tabell.
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Tabell 2: Immunsvar hos barn, ungdomar och vuxna en minad efter vaccination med Triaxis

Barn Ungdomar Vuxna
(4-6 ar)! (11-17 ar)? (18-64 ar)?
(N=265) (N=527) (N=743)
Antikropp Kriterier % % %
Difteri (SN, IE/ml) >0,1 100 99,8 94,1
Tetanus (ELISA, IE/ml eller >0,1 100 100 100
EU/ml)
Pertussis (ELISA, EU/ml) Boostersvar
PT 3 91,9 92,0 844
FHA 88,1 85,6 82,7
PRN 94,6 94.5 93,8
FIM 943 949 85,9

DTaP: difteritoxoid [dos for barn], tetanus och acelluldr pertussis; ELISA: Enzyme Linked Immunoassay (enzymkopplad
immunadsorberande analys); EU: ELISA units (ELISA-enheter), IE: internationella enheter; N: antal deltagare med tillgingliga

data; SN: seroneutralisering.

! Studien Td508 genomfordes i Kanada pabarn i aldern 4 till 6 ar.
2 Studien Td506 genomfordes i Férenta staterna paungdomar i aldern 11 till 17 &r och vuxna i aldern 18 till 64 ar.

3 For barn i studien Td508 som tidigare erhallit primért skydd med DTaP vid 2, 4, 6 och 18 ménaders élder, definieras ett
boostersvar som en 4-faldig 6kning av koncentrationen av pertussisantikroppar. Fér ungdomar och vuxna i studien Td506

definieras ett boostersvar som en 2-faldig 6kning i koncentrationen av pertussiantikroppar hos deltagare med hog koncentration
fore vaccination och en 4-faldig 6kning hos deltagare med lag koncentration fore vaccination.

Sékerheten och immungeniteten for Triaxis hos vuxna och ungdomar visade sig vara jimférbar med den
som observerats for en engangsdos av en formulering for vuxna av adsorberat vaccin mot difteri-stelkramp
(Td) som inneholl samma méingd tetanus- och difteritoxoider.

Serologiska motsvarigheter for skydd mot kikhosta har inte faststéllts. Vid jamforelse med data fran
Sweden [-pertussiseffektprovningarna som genomfordes mellan 1992 och 1996, vid vilkka primér
vaccination med Sanofi Pasteurs acellulira pertussis DTaP-formulering fér spadbarn bekriftade en
skyddseffekt pd 85 % mot kikhosta, anses att Triaxis hade framkallat skyddande immunsvar.
Pertussisantikroppsnivaerna for alla antigener efter en boosterdos av Triaxis hos ungdomar och vuxna
overtrdffade dem som iakttogs i en hushéllskontaktstudie som ingick i effektprovningen.

Tabell 3: Kvot av GMC for pertussisantikroppar som iakttogs en méanad efter en dos av Triaxis hos
ungdomar och vuxnai jimforelse med virden som iakttogs hos spidbarn en ménad efter
vaccination vid 2, 4 och 6 manaders ilder i Swe den I-effe ktprovningen med DTaP (PPI-population:

immunogen population enligt protokoll')

Ungdomar Vuxnan
(11-17 ar)? (18-64 ar)*
Triaxis/DTaP? Triaxis/DTaP?
GMC-kvot GMC-kvot
95 % KI* 95 % KI*
Deltagare N=524-526 N=741
Anti-PT 3,6 2,1
(2,8, 4.5) (1,6, 2,7)
Anti-FHA 54 48
(4,5, 6,5 (39,59
Anti-PRN 32 32
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(2.5, 4.1) (23, 44)
Anti-FIM 53 2.5
(3.9, 7.1) (1.8, 3.5)

DTaP: difteritoxoid [dos for barn], tetanus och acelluldr pertussis; GM C: Geometric M ean Concentration; N: antal deltagare med
tlllganghga data; PPI: immunogen population enligt protokoll
Lémpliga deltagare med tillgingliga immunogenicitetsdata.

2 Studien Td506 genomfordes i Forenta staternapaungdomar i aldern 11 till 17 r och vuxna i aldern 18 till 64 r. Antikropps-

GMC, mitt i ELISA-enheter, berédknades separat for spadbarn, ungdomar och vuxna.

N =80, antal spédbarn som fick DTaP vid 2, 4 och 6 manaders élder, med tillgfingliga resultat efter dos 3 (serum fran Sweden
I Effektprovningen testat samtidigt som prov fran klinisk prévning Td506).

GM Cefter Triaxis var inte underligsna GMC efter DTaP (under grinsen for 95 % KIp4 kvotenav GM C for Triaxis dividerat
med DTaP >0,67).

Varaktighet av antikroppssvar
Serologiska uppfoljningsstudier utfordes efter 3, 5 och 10 &r hos personer som tidigare hade vaccinerats
med en boosterdos av Triaxis. Varaktighet av seroskydd mot difteri och stelkramp och seropositivitet for

kikhosta dr sammanfattadi tabell 4.

Tabell 4: Varaktighet av seroskydd/seropositivitet (%) hos barn, ungdomar och vuxna 3, 5 och 10 ar
efter en dos av Triaxis (PPI-population: immunogen population enligt protokoll')

Barn Ungdomar Vuxna
(4—6 ir)’ (11-17 ar)3 (18—64 ar)’
Tid sedan Triaxis-dos 5 ar 3ar 5 ar 10 ar 3ar 5 ar 10 ar
Deltagare N=128-150 [N=300 |N=204-206|N=28-39 |N=292|N=237-238 [N=120-136
Antikropp
% seroskydd/seropositivitet
Difteri >0,1 86,0 97,0 95,1 94.9 81,2 81,1 84,6
(SN, >0,01 100 100 100 100 95,2 93,7 99,3
1U/ml)
Tetanus | > 0,1 973 100 100 100 99,0 97,1 100
(ELISA,
1U/ml)
Pertussis 63,3 97,3 85,4 82,1 94,2 89,1 85,8
(ELISA, | sero-
1U/ml) positivitet*
PT
FHA 973 100 99,5 100 99,3 100 100
PRN 95,3 99,7 98,5 100 98,6 97,1 99,3
FIM 98,7 98,3 99,5 100 93,5 99,6 98.5

ELISA: Enzyme Linked Immunoassay (enzymkopplad immunadsorberande analys); EU: ELISA units (ELISA -

enheter), IE: internationella enheter; N: antal deltagare med tillgéngliga data; PPI: immunogen population enligt

protokoll; SN: seroneutralisering;

I Limpliga deltagare med tillgéngliga immunogenicitetsdata.for &tminstone en antikropp vid den specifika
tidpunkten.

2 Studien Td508 genomfordes i Kanada med barn i dldern 4 till 6 &r.

3 Studien Td506 genomfordes i Forenta staterna med ungdomar i dldern 11 till 17 &r och vuxna i dldern 18 till 64 &r.
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4 Procentandel studiedeltagare med antikroppar > 5 EU/ml f6r PT, > 3 EU/ml f6r FHA och PRN, och> 17 EU/ml for
FIM for uppfolining efter 3 &r, > 4 EU/ml for PT, PRN och FIM, och > 3 EU/ml f6r FHA for uppf6ljning efter 5
och 10 ar.

Immunogenicitet hos tidigare ovaccinerade individer eller individer med okdnd vaccinationsstatus

Efter administrering av en dos av vaccinet REPEVAX (Tdap-IPV; innehéller samma méngder tetanus-,
difteri- och kikhosteantigener som Triaxis) till 330 vuxna idaldern >40 &r, som inte hade fatt ndgot vaccin
mnehéllande difteri- eller tetanuskomponenter under de senaste 20 aren:
e >058 % avvuxna var seropositiva (= 5 EU/ml) for antikroppar mot alla kikhosteantigener i
vaccinet
e 824 9% och 92,7 % var seroskyddade mot difteri med ett troskelvarde pd > 0,1 respektive
>0,01 IU/ml
e 98,5 % och 99,7 % var seroskyddade mot tetanus med ett troskelviarde pa > 0,1 respektive
> 0,01 IU/ml
e och> 98,8 % var seroskyddade mot polio (typerna 1, 2 och 3) med utspadningen > 1:8 som
troskelvirde.

Efter administrering av tva ytterligare doser av ett vaccin innehallande difteri-, tetanus- och
poliokomponenter till 316 individer, en ménad och sex manader efter den forsta dosen, var seroskyddet
mot difteri 94,6 % och 100 % (> 0,1 respektive > 0,01 IU/ml), mot tetanus 100 % (> 0,1 IU/ml), och mot
polio (typerna 1, 2 och 3) 100 % (> 1:8 utspadning).

Immunogenicitet efter revaccination

Immunogeniciteten av Triaxis efter revaccination 10 ar efter en tidigare dos av Triaxis eller Repevax har
utvirderats. En manad efter vaccination hade minst 98,5 % av studiedeltagarna uppnatt seroskyddande
antikroppsnivder (= 0,1 IU/ml) mot difteri och tetanus och minst 84 % hade nétt boostersvar pa
pertussisantigener. (Boostersvaret pa pertussis definierades som en antikroppskoncentration efter
vaccination pd minst 4 gdnger LLOQ (nedre gréins for kvantifiering), om nivin fore vaccination var
under LLOQ; minst 4 ganger nivan fore vaccination om nivan var minst LLOQ men mindre dn 4 ganger
LLOQ, eller minst 2 ganger nivan fore vaccination om nivan var minst 4 ganger LLOQ).

Baserat pa den serologiska uppfoljningen och data om revaccination kan Triaxis anvéindas i stillet for ett
difteri- och tetanusvaccin (dT) for att stdrka immuniteten mot kikhosta, utdver difteri och stelkramp.

Immungenicitet hos gravida kvinnor

Antikroppssvaren mot kikhosta &r i allmédnhet liknande hos gravida kvinnor och icke-gravida kvinnor.
Vaccination under den andra eller tredje trimestern av graviditeten ar optimalt for Gverforing av
antikroppar till fostret som utvecklas.

Immungenicitet mot kikhosta hos spddbarn (< 3 mdanaders dlder) till kvinnor som vaccinerats under
graviditeten

Data fran 2 publicerade randomiserade kontrollerade provningar demonstrerar hdgre koncentrationer av
kikhosteantikroppar vid fodseln och vid 2 manaders alder (dvs. fore deras primédrvaccinationer inleds) hos
spadbarn till kvinnor som vaccinerats med Triaxis under graviditeten jAmfort med spadbarn till kvinnor
som inte vaccinerats mot kikhosta under graviditeten.
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I den forsta studien fick 33 gravida kvinnor Triaxis och 15 fick saltldsningsplacebo mellan
graviditetsvecka 30 och 32. De geometriska medelkoncentrationerna (GMC) i EU/ml for
pertussisantikropparna mot PT-, FHA-, PRN- och FIM-antigenerna hos spadbarn till vaccinerade kvinnor
var 68,8, 234,2, 226,8 respektive 1 867,0 vid fodseln och 20,6, 99,1, 75,7 och 510,4 vid 2 manaders alder. |
kontrollgruppen for spadbarnen var GMC 14,0, 25,1, 14,4 respektive 48,5 vid fédseln och 5,3, 6,6, 5,2
respektive 12,0 vid 2 manader. GMC-kvoterna (Triaxis/kontrollgrupp) var 4,9, 9,3, 15,8 respektive 38,5
vid fodseln och 3,9, 15,0, 14,6 respektive 42,5 vid 2 manader.

I den andra studien fick 134 gravida kvinnor Triaxis och 138 fick ett kontrollvaccin mot tetanus och difteri
vid 1 genomsnitt graviditetsvecka 34,5. GMC (EU/ml) for pertussisantikropparna mot PT-, FHA-, PRN-
och FIM-antigenerna hos spadbarn till vaccinerade kvinnor var 54,2, 184,2, 2941 respektive 939,6 vid
fodseln och 14,1, 51,0, 76,8 respektive 220,0 vid 2 manaders alder. I kontrollgruppen for spadbarnen var
motsvarande GMC 9,5, 21,4, 11,2 respektive 31,5 vid fodseln och 3,6, 6,1, 4,4 och 9,0 vid 2 manader.
GMC-kvoterna (Triaxis/kontrollgrupp) var 5,7, 8,6, 26,3 respektive 29,8 vid fodseln och 3.9, 84, 17,5
respektive 24,4 vid 2 manader.

Dessa hogre koncentrationer av antikroppar borde medfora passiv immunitet mot kikhosta hos spddbarnet
under de forsta 2—3 levnadsménaderna, vilket har pavisats i observationsstudier om effektiviteten.

Immungenicitet hos spddbarn och smdbarn till kvinnor som vaccinerats under graviditeten

Hos spadbarn till kvinnor som vaccinerats med Triaxis eller Repevax under graviditeten beddmdes
immungeniciteten vid rutinvaccinationen av spidbarn i atskilliga publicerade studier. Data om spadbarnets
svar pa kikhosteantigener och icke-kikhosteantigener utvirderades under det forsta levnadsaret.

Moderns antikroppar som kvarstér efter vaccination med Triaxis eller Repevax under graviditeten kan vara
associerat med en minskning av spadbarnets immunsvar vid aktiv immunisering mot kikhosta. Baserat pa
aktuella immunologiska studier har detta minskade immunsvar eventuellt inte ndgon klinisk relevans.

Data frén flera studier pavisade inget kliniskt relevant minskat immunsvar bland spéddbarn eller smébarn
mot difteri, tetanus, Haemophilus influenzae typ B, inaktiverat poliovirus eller pneumokockantigener efter
vaccination med Triaxis eller Repevax under graviditeten.

Effektiviteten mot kikhosta hos spddbarn till kvinnor som vaccinerats under graviditeten
Vaccineffektiviteten under de 2—3 forsta levnadsmanaderna hos spadbarn till kvinnor som vaccinerats mot
kikhosta under den tredje trimestern av graviditeten har bedomts i 3 observationsstudier. Effektiviteten

totalt sett dr > 90 %.

Tabell 5: Vaccineffektivitet (VE) mot kikhosta hos spddbarn vars modrar vaccinerats med Triaxis eller
Repevax under graviditeten i 3 retrospektiva studier.

. Metod for bedéomning Uppfoljnings period
o

Plats Vaccin VE (95 % KJ) av VE av spadbarn
Storbritannien | Repevax 93 % (81, 97) omatchad fall-kontroll 2 manader

Forenta Triaxis* 91,4 % (19,5, kohort- > ménad

staterna raxs 99,1) regressionsmodell manacer

. . o screening .
Storbritannien | Repevax 93 % (89, 95) (vaccinationstickning) 3 minader

Uppskattningsvis 99 % av kvinnor var vaccinerade med Triaxis
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5.2 Farmakokine tiska egenskaper

Utvdrdering av farmakokinetiska egenskaper erfordras inte for vacciner.

5.3 Prekliniska s iikerhetsuppgifter

Giéngse studier avseende sdkerhetsfarmakologi, allmintoxicitet, gentoxicitet, karcinogenicitet,
reproduktionseffekter och effekter pa utveckling visade inte nagra sérskilda risker for médnniska.
6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Fenoxietanol
Vatten for injektionsvétskor

6.2 Inkompatibilite ter

D4 blandbarhetsstudier saknas far Triaxis inte blandas med andra likemedel.

6.3 Hallbarhet

4 ar.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras 1 kylskdp (2°C—8°C).

Far ej frysas. Fruset vaccin ska kasseras.

Forvara sprutan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Héllbarhetsdata indikerar att vaccinets komponenter halls stabila vid temperaturer upp till 25 °C under 72
timmar. Efter denna tidsperiod ska Triaxis antingen anvéindas eller kasseras. Dessa data &r endast avsedda
for hilsovardspersonal och situationer da tillfalliga avvikelser i forvaringstemperaturen uppkommer.

6.5 Forpacknings typ och inne hall

0,5 ml suspension i forfylld spruta (glas), med kolvpropp (brombutylelastomer), utan nal, med ett nalskydd
(gummimaterial) — forpackningsstorlekar om 1 eller 10.

0,5 ml suspension i forfylld spruta (glas), med kolvpropp (brombutylelastomer), med ett nalskydd
(gummimaterial) och 1 eller 2 separata nalar — forpackningsstorlekar om 1 eller 10.
Spetsskydden pa de forfyllda sprutorna innehaller ett derivat av naturgummi (latex).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda anvisningar for destruction och 6vrig hantering
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Bruksanvisning

Parenterala produkter ska kontrolleras visuellt med avseende pa frimmande partiklar och/eller missfargning
fore administrering. Om négot av ovanstdende observeras ska likemedlet kasseras.

Vaccinets normala utseende dr en homogen, grumlig vit suspension som kan fa en bottensats vid forvaring.
Skaka den forfyllda sprutan vil sé att suspensionen fordelas jaimnt innan vaccinet administreras.

For sprutor utan nél ska nélen tryckas fast ordentligt i nden pa den forfyllda sprutan och roteras 90 grader.

Avfallshantering
Ej anvint likemedel och avfall skall hanteras enligt gidllande anvisningar.

Skyddshéttan ska inte séttas tillbaka pa kanyler.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Sanofi Pasteur Europe
14 Espace Henry Vallée
69007 Lyon

Frankrike

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

32502

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkédnnandet: 10.3.2017

Datum for fornyat godkédnnande: 04.04.2021

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

27.03.2023
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