Pakkausseloste: Tietoa kdyttdjdlle
Triaxis injektioneste, suspensio, esitdaytetty ruisku

Kurkkumétd, jaykkdkouristus ja hinkuyska (soluton, komponentti) -rokote (adsorboitu, vdhennetty
antigeeni(en) pitoisuus)

Lue tama pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin sinut tai lapsesi rokotetaan, silla se sisiltda sinulle

tarkeita tietoja.

- Sédilyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

- Jos sinulla on kysyttidvad, kadnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama rokote on maédratty vain sinulle tai lapsellesi, eika sitd tule antaa muiden kayttoon. Se voi
aiheuttaa haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia itselldsi tai lapsellasi, kddnny ladkéarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen. Tdma koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole
mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Triaxis on ja mihin sitd kdytetddn

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin Triaxis-rokotetta annetaan sinulle tai lapsellesi
Miten ja milloin Triaxis-rokotetta annetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Triaxis-rokotteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisdlt6 ja muuta tietoa

ok wh e

1. Mita Triaxis on ja mihin sitd kaytetaan

Triaxis (Tdap) on rokote. Rokotteita kdytetddn tarttuvilta taudeilta suojaamiseen. Ne toimivat siten, ettd ne
saavat elimiston tuottamaan oman suojansa rokotteessa annettuja taudinaiheuttajia vastaan.

Tétd rokotetta kdytetddn tehosterokotteena tdaydellisen perusrokotesarjan jalkeen kurkkumétaa,
jaykkékouristusta ja hinkuyskaa vastaan 4-vuotiailla ja sitd vanhemmilla lapsilla, nuorilla ja aikuisilla.

Triaxis-rokotteen kaytto raskauden aikana saa aikaan suojan vélittymisen myds kohdussa olevalle lapselle
ja suojaa lasta hinkuyskéltd muutamina ensimmadisind elinkuukausina.

Rajoitukset rokotteen antamaan suojaan
Triaxis suojaa vain niiltd sairauksilta, joiden aiheuttajabakteereita vastaan se on tarkoitettu. Sind tai lapsesi
voitte silti sairastua samankaltaisiin tauteihin, joka ovat jonkin muun bakteerin tai viruksen aiheuttamia.

Triaxis ei sisdlld eldvid bakteereja eikd viruksia eikd se voi aiheuttaa mitddn niistd sairauksista, joita
vastaan se suojaa.

Muista, ettd mikddn rokote ei voi antaa tdydellistd, elinikdistd suojaa kaikille rokotetuille.

2. Mita sinun on tiedettivd, ennen kuin Triaxis-rokotetta annetaan sinulle tai lapsellesi

Varmistuaksesi, ettd Triaxis sopii sinulle tai lapsellesi, kerro ladkérille tai hoitajalle jos jokin alla olevista
kohdista pétee sinuun tai lapseesi. Jos et ymmarra jotakin kohtaa, kysy lisdtietoja ladkarilta tai hoitajalta.

Ali kayta Triaxis-rokotetta jos:

* sind olet/lapsesi on saanut allergisen reaktion
- kurkkumadté-, jaykkdkouristus- tai hinkuyskarokotteista
- rokotteen muusta aineesta (lueteltu kohdassa 6)



- valmistuksen aikana kéytettyjen aineiden jadmistd (formaldehydi, glutaraldehydi), joita voi olla
rokotteessa havidvan pienid maarid.
* sind olet/lapsesi on saanut vakavan, aivoihin vaikuttavan reaktion viikon kuluessa edellisesta
hinkuyskérokotuksesta.
® jos sind sairastut tai lapsesi sairastuu dkilliseen, vaikeaan kuumesairauteen, rokotustasi/lapsesi
rokotusta pitéa siirtdd, kunnes tauti on parantunut. Lievd, kuumeeton sairaus ei yleensé ole este
rokotuksen antamiselle. Ladkari paattad, annetaanko Triaxis-rokotetta sinulle tai lapsellesi.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele 1adkarin tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kaytét Triaxis-rokotetta.

Kerro laédkarille tai hoitajalle ennen rokotusta:

® jos sind olet tai lapsesi on saanut kurkkumétd- ja jaykkéakouristusrokotteen tehosteannoksen viimeksi
kuluneiden neljan viikon aikana. Siinéd tapauksessa sinun tai lapsesi ei pidd saada Triaxis-rokotetta ja
ladkari paattaa virallisten suositusten nojalla, milloin sinulle tai lapsellesi annetaan seuraava pistos.

® jos sind olet tai lapsesi on saanut Guillain-Barrén oireyhtymén (liikuntakyvyn ja tunnon véliaikainen
menetys osassa tai kaikkialla kehossa) 6 viikon sisdlld aiemmasta jaykkdkouristusrokotuksesta. Ladkari
pddttad, annetaanko Triaxis-rokotetta sinulle tai lapsellesi.

® jos sinulla tai lapsellasi on hermostoon vaikuttava eteneva sairaus tai hallitsemattomia
epilepsiakohtauksia. Ladkarisi aloittaa ensin hoidon ja rokottaa vasta kun tila on vakaa.

® jos sinun tai lapsesi immuunijdrjestelmd on heikentynyt
- laékityksen (esim. steroidien, solunsalpaaja- tai sédehoidon) vuoksi
- HIV-infektion tai AIDS:in vuoksi
- jonkin muun sairauden vuoksi.
Rokote ei tédlloin ehkd anna yhtd hyvéa suojaa kuin henkiléille, joiden immuunijérjestelméa on terve.
Rokotusta pitdd siirtdd mahdollisuuksien mukaan, kunnes téllainen sairaus tai hoito on paattynyt.

* jos sinulla tai lapsellasi on ollut verenkiertoon liittyvia hairigitd, kuten mustelma-alttiutta tai pitkdan
kestdvad verenvuotoa pienestd haavasta (esim. verenvuotohdirion, kuten hemofilian, trombosytopenian
tai verenohennuslaakityksen vuoksi).

Pyortymisté voi esiintyd neulanpistoksen jdlkeen tai jopa sitd ennen. Kerro sen
vuoksi ladkarille tai hoitajalle, jos sind tai lapsesi olette pyortynyt edellisen pistoksen kohdalla.

Kerro ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle ennen Triaxis-rokotteen kéyttdd, jos sinulla
tai lapsellasi on ilmennyt lateksin aiheuttama allerginen reaktio. Esitdytetyt ruiskut (1,5 ml), joissa on
pehmed karkisuojus, sisdltavéat luonnonkumia (lateksia), joka saattaa aiheuttaa allergisen reaktion.

Muut ladkevalmisteet tai rokotteet ja Triaxis
Kerro ladkarille, sairaanhoitajalle tai apteekkihenkilokunnalle, jos siné tai lapsesi parhaillaan kayttédd tai on
dskettdin kdyttanyt tai saattaa kdyttdd muita ladkkeita.

Koska Triaxis ei sisdlla eldvid bakteereja, se voidaan yleensd antaa samaan aikaan muiden rokotteiden tai
immunoglobuliinien kanssa, mutta eri pistoskohtiin. Tutkimuksissa on osoitettu, ettd Triaxis-rokote
voidaan antaa samaan aikaan kuin seuraavat rokotteet: hepatiitti B-rokote, poliorokote (injektio tai
oraalinen), inaktivoitu influenssarokote ja rekombinantti papilloomavirusrokote. Rokotteita
samanaikaisesti annettaessa ne annetaan eri raajoihin.

Jos sind saat tai lapsesi saa veri- tai immuunijérjestelméén vaikuttavaa ladkehoitoa (kuten
verenohennuslaédkkeitd, kortikosteroideja tai solunsalpaajahoito), katso ylla kohtaa "Varoitukset ja
varotoimet”.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys

Jos olet raskaana tai imetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkarilta
tai sairaanhoitajalta neuvoa ennen tdmén lddkkeen kayttod. Ladkéari auttaa sinua paattdmadn, tulisiko sinun
ottaa Triaxis-rokote raskauden aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto



Rokotteen vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kéyttokykyyn ei ole tutkittu. Rokotteella ei ole haitallista
vaikutusta tai on vahdinen vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdé tarkkaa keskittymistd vaativia tehtédvia.
On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtdviin 1ddkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

3. Miten ja milloin Triaxis-rokotetta annetaan

Milloin rokotus annetaan sinulle tai lapsellesi

Ladkarisi paattaa Triaxis-rokotteen soveltuvuuden sinulle tai lapsellesi sen perusteella:

¢ mitd rokotuksia sinulle tai lapsellesi on annettu aiemmin

¢ kuinka monta annosta vastaavia rokotuksia sinulle tai lapsellesi on annettu aiemmin

¢ milloin sind sait tai lapsesi sai samankaltaisen rokotteen viimeisimman annoksen.

Laakari paattad, miten pitkddn rokotusannosten vililld on odotettava.

Jos olet raskaana, 1adkéri auttaa sinua padttdmaan, tulisiko sinun ottaa Triaxis-rokote raskauden aikana.
Annostus ja antotapa

Kuka Triaxis-valmisteen antaa?

Triaxis-rokotteen antaa terveydenhuollon ammattihenkilo, joka on saanut koulutuksen rokotteiden kéytdssa
ja vastaanotolla, jossa on varustauduttu rokotteesta aiheutuvan harvinaisen vakavan allergisen reaktion

varalta.

Annostus
Kaikki ikdryhmét, joille Triaxis on tarkoitettu saavat yhden pistoksen (puoli millilitraa).

Jos sinulle tai lapsellesi sattuu vamma, johon vaaditaan ennaltaehkéisevaa tointa jaykkékouristusta vastaan,
ladkari voi paattad, ettd sinulle tai lapsellesi tulee antaa Triaxis-rokote jaykkédkouristusimmunoglobuliinin

kanssa, tai ilman sita.

Triaxis-rokotetta voidaan kayttdad uusintarokotukseen. Lddkari neuvoo sinua uusintarokotuksien suhteen.

Antotapa
Léaakaéri tai hoitaja antaa rokotteen olkavarren sivuosaan (deltoidilihakseen).

Ladkari tai hoitaja ei anna rokotetta verisuoneen, pakaraan tai ihonalaiseen kudokseen.
Verenhyytymishdiriotapauksissa he saattavat antaa pistoksen ihon alle, mutta tédlloin haittavaikutuksien
kuten pienen ihonalaisen kyhmyn riski voi kasvaa.

Jos sinulla on lisdkysymyksid tdman ladkkeen kaytostd, kysy 1adkariltd, apteekkihenkilékunnalta tai
hoitajalta.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, tdimakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niita saa.
Vakavat allergiset reaktiot

Jos sinulla tai lapsellasi ilmenee tillaisia oireita ladkarin tai hoitajan luota poistuttua, ota
VALITTOMASTI yhteys laikériin:




- hengitysvaikeudet

- huulten tai kielen sinerrys

- ihottuma

- kasvojen tai nielun turvotus

- alhainen verenpaine, joka aiheuttaa huimausta tai pyortymisen.

Jos nditd oireita ilmenee, ne kehittyvét yleensd hyvin nopeasti pistoksen jdlkeen ja vield silloin kuin sind
olet tai lapsesi on siind paikassa, jossa pistos annetaan. Rokotuksen jélkeiset vakavat allergiset reaktiot ovat
hyvin harvinaisia (saattaa esiintyd enintddn 1 potilaalla kymmenestdtuhannesta).

Muita haittavaikutuksia
Seuraavat haittavaikutukset todettiin kliinisissa tutkimuksissa, jotka suoritettiin erityisilla ikdaryhmilla.

4-6 vuoden ikdiset lapset
Hyvin yleinen (saattaa esiintyé yli 1 potilaalla kymmenestd):

- alentunut ruokahalu

- pdansarky

- ripuli

- vasymys

- kipu

- pistoskohdan punotus ja turvotus.

Yleinen (saattaa esiintyd enintddn 1 potilaalla kymmenestd):
- pahoinvointi

- oksentelu

- ihottuma

- kipu (kaikkialla kehossa) tai lihasten heikkous

- kipedt tai turvonneet nivelet

- kuume

- vilunvéristykset

- kainalon imusolmukkeen héirio.

11-17 vuoden ikéiset nuoret

Hyvin yleinen (saattaa esiintya yli 1 potilaalla kymmenesté):
- pdaansarky

- ripuli

- pahoinvointi

- kipu (kaikkialla kehossa) tai lihasheikkous
- kipedt tai turvonneet nivelet

- vdsymys/voimattomuus

- huonovointisuus

- vilunvéristykset

- kipu

- pistoskohdan punotus ja kipu.

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

- ihottuma

- kuume

- kainalon imusolmukkeen hairio.

18-64 vuoden ikdiset aikuiset

Hyvin yleinen (saattaa esiintyd yli 1 potilaalla kymmenesta):
- pdansarky

- ripuli

- kipu (kaikkialla kehossa) tai lihasheikkous



- vdsymys/voimattomuus
- huonovointisuus
- pistoskohdan kipu, punotus, ja turvotus.

Yleinen (saattaa esiintyd enintddn 1 potilaalla kymmenestd):
- pahoinvointi

- oksentelu

- ihottuma

- nivelten kipu tai turvotus

- kuume

- vilunvéristykset

- kainalon imusolmukkeen héirio.

Lisédksi on raportoitu seuraavia haittatapahtumia eri suositusikaryhmistad Triaxis-rokotteen tultua myyntiin.
Néiden haittatapahtumien esiintymistiheytté ei voida méaérittaa tarkasti, silld ne perustuvat vapaaehtoisiin
ilmoituksiin ja rokotteen saaneiden henkil6iden arvioituun maaraan.

Allergisia/vakavia allergisia reaktioita (téllaisten oireiden tunnusmerkeisté lisdtietoa kohdan 4 alussa),
pistely, tunnottomuus, koko kehon tai sen osan halvaus (Guillain-Barrén oireyhtymaé), hermotulehdus
késivarressa (brakiaalinen neuriitti), kasvolihashermon toimintakyvyn menetys (kasvohalvaus), kohtaukset
(kouristukset), pyortyminen, selkdydintulehdus (myeliitti), syddnlihaksen tulehdus (myokardiitti), kutina,
nokkosihottuma, lihastulehdus (myosiitti), raajojen voimakas turvotus, johon liittyy punotusta, kuumotusta
tai pistoskohdan arkuutta tai kipua, pistoskohdan mustelma, paise tai pieni kyhmy.

Haittavaikutuksista ilmeittaminen

Jos havaitset itselldsi tai lapsellasi haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille, apteekkihenkil6kunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdma koskee my®s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla
haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.
www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Triaxis-rokotteen sdilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nédkyville.

Triaxis-rokotetta ei saa kdyttda etiketissd mainitun viimeisen kayttopdivan (EXP) jalkeen. Viimeinen
kayttopdivamaard tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivaa.

Séilytd jadkaapissa (2 °C — 8 °C). Ei saa jadtyd. Havita jaatynyt rokote.

Sdilytd ruisku alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

Ladkkeita ei tule heittdd viemaériin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattomien ladkkeiden
havittamisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

Mita Triaxis sisaltaa


www‐
http://www.fimea.fi

Kunkin annoksen (0,5 ml) vaikuttavat aineet ovat:

Difteriatoksoidi vahintdan 2 kansainvélistd yksikkod, TU (2 Lf)
Tetanustoksoidi vahintddn 20 kansainvalistd yksikkod, IU (5 Lf)
Hinkuyskan antigeeneja:
Pertussistoksoidi 2,5 mikrogrammaa
Filamenttinen hemagglutiniini 5 mikrogrammaa
Pertaktiini 3 mikrogrammaa
Tyypin 2 ja 3 fimbriat 5 mikrogrammaa
Adsorboituna alumiinifosfaattiin 1,5 mg (0,33 mg Al*")

Tama rokote sisdltdd alumiinifosfaattia adjuvanttina. Adjuvantit ovat aineita, joita kdytetddn tietyissa
rokotteissa nopeuttamaan, parantamaan ja/tai pidentdméadn rokotteen suojaavia vaikutuksia.

Muut aineet ovat: fenoksietanoli, injektionesteisiin kdytettdva vesi
Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot):

Triaxis on injektioneste, suspensio, esitdytetyssa ruiskussa (0,5 ml):
¢ ilman neulaa - pakkauskoko 1 tai 10
¢ mukana 1 tai 2 erillistd neulaa — pakkauskoko 1 tai 10
* mukana erillinen turvaneula — pakkauskoko 1 tai 10.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmaéttd ole myynnissa.

Rokote on ulkonddltddn normaalisti samea valkoinen suspensio, joka saattaa sedimentoitua sdilytyksen
aikana ja johon saattaa muodostua paakkumaisia tai hiutalemaisia kertymid. Ravistamisen jdlkeen se on
tasaisen valkoista nestettd. Jos suspensiossa on kertymid, rokotetta voidaan ravistaa uudelleen, kunnes
suspensio on tasaista.

Myyntiluvan haltija:
Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Ranska

Valmistaja:

Sanofi Winthrop Industrie
1541 avenue Marcel Mérieux
69280 Marcy I’Etoile
Ranska

Sanofi Winthrop Industrie

Voie de I’Institut - Parc Industriel d’Incarville
B.P 101

27100 Val de Reuil

Ranska

Paikallinen edustaja:
Sanofi Oy

Revontulenkuja 1

02100 Espoo

Puh: +358 (0) 201 200 300

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 31.01.2025

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:



Koska yhteensopivuustutkimuksia ei ole, Triaxis-rokotetta ei saa sekoittaa muiden lddkevalmisteiden
kanssa.

Valmistelut ennen antamista

Esitdytetyssa ruiskussa voi olla Luer Lock -liitin, jossa on joko pehmea kéarkisuojus (kuva A) tai jaykka
karkisuojus (kuva B). Ruisku, jossa on injektioneste, suspensio, on tarkastettava silmdmaéradisesti ennen
antamista. Jos injektionesteessd on vierashiukkasia, ruisku vuotaa, méntd on aktivoitunut ennenaikaisesti
tai kédrkisuojus on viallinen, esitdytetty ruisku on havitettdva. Ruisku on tarkoitettu vain yhté kéyttdkertaa
varten, eikd sitd saa kdyttda uudelleen.

Esitdytetyn Luer Lock -ruiskun kéyttdohjeet:

Kuva A: Luer Lock -ruisku, jossa on pehmea kirkisuojus

ruiskun korkki
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Vaihe 1: Pidi toisella kddella kiinni ruiskun
korkista (dld pida kiinni ruiskun ménnésté tai
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Vaihe 2: Kiinnitd neula ruiskuun kiertamaélla - }
neulaa varovasti my6tépadivadn, kunnes tunnet ) P !
vdhdisen vastuksen. " /




Kuva B: Luer Lock -ruisku, jossa on jiaykka karkisuojus

Luer Lock -liitin
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ruiskun
manta
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ruiskun
sylinteri

karkisuojus

Vaihe 1: Pida toisella kddella kiinni Luer
Lock -liittimesta (414 pida kiinni ruiskun
mannastd tai sylinteristd) ja poista
karkisuojus kiertamalla sita.

neulaa varovasti ruiskun Luer
Lock -liittimeen, kunnes tunnet viahdisen
vastuksen.

Vaihe 2: Kiinnitd neula ruiskuun kiertamalla

Ohjeet turvaneulan kéytélle esitiytetyn Luer Lock -ruiskun kanssa:

Valmistele Luer Lock -ruisku ja neula kiinnittdmistd varten noudattaen edelld esitet

Kuva C: Turvaneula (kotelossa)

jd vaiheita 1 ja 2.

Kuva D: Turvaneulan osat (valmisteltuna kdyttéa
varten)

kannan suojus
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Vaihe 3: Poista turvaneulan kotelo vetdmalld kohtisuoraan. Neula on turvasuojuksen ja suojaosan sisalla.

Vaihe 4:

A: Kédanna turvasuojusta poispédin neulasta, kohti
ruiskun sylinterid kuvassa esitettyyn asentoon.
B: Poista suojaosa vetdmalld kohtisuoraan.

LA

Vaihe 5: Kun pistos on annettu, lukitse (aktivoi)
turvasuojus kayttamaélla jotakin kolmesta (3)

yhden kaden tekniikasta, jotka on esitetty
kuvassa, eli aktivoinnilla pintaa vasten,
peukalolla tai sormella.

Huomaa: Aktivointi on onnistunut, kun kuulet
ja/tai tunnet naksahduksen.

Vaihe 6: Tarkasta turvasuojuksen aktivoituminen

silmdmadrdisesti. Turvasuojuksen on oltava C .
taysin lukkiutunut (aktiveitunut), kuten I v |- =
kuvassa C on esitetty. ﬁ'" __I_U

| T

Kuvassa D on turvasuojus, joka EI ole tdysin

lukkiutunut (ei ole aktivoitunut). D (= o}
] |

Varoitus: Ali yrita poistaa turvalaitteen lukitusta (peruuttaa turvalaitteen aktivointia) ottamalla
neula vakisin pois turvasuojuksesta.

Kéyttaméaton ladkevalmiste tai jate on hévitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Neulojen péélle ei saa asettaa uudelleen suojakorkkia.



Bipacksedel: Information till anvandaren
Triaxis injektionsvatska, suspension i forfylld spruta

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

Las noga igenom denna bipacksedel innan du eller ditt barn vaccineras. Den innehaller information

som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

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

- Detta vaccin har ordinerats enbart it dig eller ditt barn. Ge det inte till andra. Det kan skada dem,
dven om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Triaxis ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan Triaxis ges till dig eller ditt barn
Hur och nér Triaxis ges

Eventuella biverkningar

Hur Triaxis ska forvaras

Forpackningens innehall och évriga upplysningar

L

1. Vad Triaxis ar och vad det anvands for

Triaxis (Tdap) &r ett vaccin. Vacciner anvénds for att skydda mot infektionssjukdomar. De verkar genom
att de far kroppen att producera sitt eget skydd mot de bakterier som orsakar dessa sjukdomar.

Detta vaccin anvénds for att forstarka skyddet mot difteri, stelkramp och kikhosta hos barn fran 4 ars alder,
ungdomar och vuxna, efter en fullstindig grundimmunisering.

Anviandning av Triaxis under graviditet ger ett skydd som kan 6verforas till barnet i livmodern och skydda
barnet mot kikhosta under de forsta levnadsmanaderna.

Begransningar av skyddet

Triaxis forhindrar dessa sjukdomar endast om de orsakas av de bakterier som vaccinet &r riktat mot. Du
eller ditt barn kan dnda fa liknande sjukdomar om de orsakas av andra bakterier eller virus.

Triaxis innehaller inte nagra levande bakterier eller virus och det kan inte orsaka nagon av de
infektionssjukdomar som det skyddar mot.

Kom ihdg att inget vaccin kan ge fullstandigt, livslangt skydd hos alla méanniskor som vaccineras.

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

For att vara sdker pa att Triaxis ar lampligt for dig eller ditt barn ar det viktigt att du talar om for lakaren
eller skoterskan om ndgon av nedanstdende punkter géller dig eller ditt barn. Om det dr nagonting du inte
forstar, be ldkaren eller skoterskan forklara det.

Anvand inte Triaxis om du eller ditt barn
e har haft en allergisk reaktion:
- mot vaccin mot difteri, stelkramp eller kikhosta
- mot ndgot av de 6vriga innehdllsémnena (anges i avsnitt 6)
- mot nagot restamne fran tillverkningen (formaldehyd, glutaraldehyd), som det kan finnas
sparmédngder av.
¢ ndgon gang fatt en allvarlig reaktion som paverkat hjarnan inom en vecka efter en tidigare dos av ett



kikhostevaccin.

¢ har en akut allvarlig febersjukdom. Vaccinationen ska skjutas upp tills du eller ditt barn har blivit
friskt. En littare sjukdom utan feber &r vanligtvis inte ndgon anledning till att skjuta upp vaccinationen.
Lékaren avgor om du eller ditt barn ska fa Triaxis.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller sjukskoterska fore vaccinationen om du eller ditt barn har

e fitt en boosterdos av ett vaccin mot difteri och stelkramp inom de senaste 4 veckorna. I detta fall ska
du eller ditt barn inte fa Triaxis och din ldkare avgér mot bakgrund av officiella rekommendationer nar
du eller ditt barn kan fa en ytterligare injektion.

¢ haft Guillain-Barrés syndrom (tillféllig forlust av rorelseférmaga och kénsel i hela eller delar av
kroppen) inom 6 veckor efter en tidigare dos av ett stelkrampsvaccin. Ldkaren avgor om du eller ditt
barn ska fa Triaxis.

e en icke-kontrollerad sjukdom som péaverkar nervsystemet eller okontrollerade epilepsianfall. Lakaren
borjar forst behandling och vaccinerar nér tillstandet har stabiliserats.

¢ svagt eller nedsatt immunférsvar pa grund av
- medicinering (t.ex. steroider, cellgifter eller stralbehandling).
- HIV-infektion eller AIDS.
- nagon annan sjukdom.

Vaccinet skyddar eventuellt inte lika bra som det skyddar personer med friskt immunférsvar. Om
mojligt ska vaccinationen skjutas upp tills sddan sjukdom eller behandling har upphort.

¢ ndgot problem med blodet som gor att bldmérken létt uppstar, eller det bloder lange efter en mindre
skada (till exempel pa grund av en blodsjukdom som till exempel hemofili eller trombocytopeni eller
behandling med blodfértunnande mediciner).

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

Tala om for ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvander Triaxis om du eller ditt barn har
haft en allergisk reaktion mot latex. De forfyllda sprutorna (1,5 ml) med mjuka spetsskydd innehaller ett
derivat av naturgummi (latex), som kan framkalla en allergisk reaktion.

Andra likemedel och Triaxis
Tala om for lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal om du eller ditt barn tar, nyligen har tagit eller kan
tdankas ta andra lakemedel.

Eftersom Triaxis inte innehaller levande bakterier kan det i allmanhet ges samtidigt som andra vacciner
eller immunglobuliner men vid ett annat injektionsstélle. Studier har visat att Triaxis kan anvédndas
samtidigt som nagot av foljande vacciner: ett hepatit B-vaccin, vaccin mot polio (som injiceras eller tas via
munnen), ett inaktiverat influensavaccin och ett rekombinant humant papillomvirusvaccin. Injektion av
flera vaccin vid samma tillfalle ska goras i olika kroppsdelar.

Om du eller ditt barn far ldkemedelsbehandling som paverkar ditt eller barnets blod eller immunférsvar
(som till exempel blodfértunnande lakemedel, kortikosteroider eller cellgifter) ska du ldsa avsnittet
”Varningar och forsiktighet” ovan.

Graviditet, amning och fertilitet
Tala om for ldkare eller sjukskoterska om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn. Lékaren hjélper dig avgora om du borde fa Triaxis under graviditeten.

Korformaga och anvandning av maskiner

Det har inte studerats om vaccinet paverkar korformagan eller férmagan att anvanda maskiner. Vaccinet
har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framféra fordon och anvéanda maskiner.

Du &r sjalv ansvarig for att bedoma om du é&r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden ar



anvandning av ldkemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds darfor all information i denna bipacksedel for viagledning.
Diskutera med ldkare eller apotekspersonal om du &r osédker.

3. Hur och nir Triaxis ges

Nar du eller ditt barn ges vaccinet

Likaren avgor om Triaxis ar lampligt for dig eller ditt barn beroende pa:

e vilka vacciner du eller ditt barn har fétt tidigare

* hur manga doser av liknande vacciner du eller ditt barn har fatt tidigare

¢ ndr du eller ditt barn fick den senaste dosen av liknande vaccin.

Léakaren avgor hur ldnge du ska vénta mellan vaccinationerna.

Om du &r gravid kommer ldkaren att hjdlpa dig avgora om du borde fa Triaxis under graviditeten.
Dosering och administreringssatt

Vem ger dig Triaxis?

Triaxis ska ges av vardpersonal som fétt utbildning i att ge vacciner och pé en klinik eller mottagning som
har utrustning for att ta hand om en eventuell séllsynt allvarlig allergisk reaktion mot vaccinet.

Dosering
Alla dldersgrupper for vilka Triaxis dr avsett far en injektion (en halv milliliter).

Om du eller ditt barn drabbas av en skada som kraver férebyggande dtgirder mot stelkramp, kan ldkaren
besluta att ge Triaxis med eller utan immunoglobulin mot stelkramp.

Triaxis kan anvéndas for fornyelsevaccination. Lakaren kommer att ge dig rdd om férnyelsevaccination.

Administreringssatt
Léakaren eller skoterskan ger dig vaccinet i en muskel i 6verarmen (deltoidmuskeln).

Léakaren eller skoterskan ger dig inte vaccinet i ett blodkérl, i skinkorna eller under huden. Vid en rubbning
i blodets levringsforméaga kan de besluta sig for att injicera under huden, men det kan orsaka fler lokala
biverkningar, bland annat en liten knél under huden.

Om du har ytterligare frigor om anviandningen av detta ldkemedel, kontakta ldkare, apotekspersonal eller
skoterska.

4. Eventuella biverkningar

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

Allvarliga allergiska reaktioner
Om nagot av dessa symtom uppstar efter att du lamnat stillet déar du eller ditt barn fick injektionen

maste du OMEDELBART kontakta ldkare:

- andningssvarigheter

- blafargning av tungan eller ldpparna

- utslag

- svullnad av ansiktet eller halsen

- lagt blodtryck som orsakar yrsel eller kollaps.

Om dessa tecken eller symtom intraffar, utvecklas de vanligtvis mycket snabbt efter att injektionen har
givits och medan du eller ditt barn fortfarande ar pa kliniken eller ldkarmottagningen. Som med alla
vacciner kan det i mycket sdllsynta fall (hos 1 av 10 000 patienter) forekomma allvarliga allergiska



reaktioner.

Ovriga biverkningar
Foljande biverkningar observerades under kliniska prévningar som utférdes i specifika ldersgrupper.

Barn i dldrarna 4 till 6 ar
Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 personer):
- minskad aptit

huvudvark

diarré

trotthet

smadrta

rodnad

svullnad i det omrade dar vaccinet injicerades.

Vanliga (kan férekomma hos 1 av 10 personer):
- illamdende

krékningar

utslag

vark (i hela kroppen) eller muskelsvaghet

varkande eller svullna leder

feber

frossa

besvir fran lymfkortel i armhalan.

Ungdomar i dldrarna 11 till 17 ar
Mycket vanliga (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 personer):
- huvudvark

diarré

illamaende

vérk (i hela kroppen) eller muskelsvaghet

vdrkande eller svullna leder

trotthet/svaghet

allmén sjukdomskénsla

frossa

smarta

rodnad och svullnad i det omrade dér vaccinet injicerades.

Vanliga (kan férekomma hos 1 av 10 personer):
krékning
utslag
feber
besvir fran lymfkortel i armhélan.

Vuxna i dldrarna 18 till 64 ar
Mycket vanliga (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 personer):
- huvudvark

diarré

vérk (i hela kroppen) eller muskelsvaghet

trotthet/svaghet

allmén sjukdomskénsla

smaérta

rodnad och svullnad i det omrade dér vaccinet injicerades.

Vanliga (kan forekomma hos 1 av 10 personer):
illamaende



krédkningar

utslag

varkande eller svullna leder

feber

frossa

besvir fran lymfkortel i armhélan.

Foljande ytterligare biverkningar har rapporterats i de olika rekommenderade aldersgrupperna under den
tid som Triaxis har varit pd marknaden. Frekvensen for dessa biverkningar kan inte berdknas exakt,
eftersom det skulle baseras pé frivillig rapportering i férhallande till ett uppskattat antal vaccinerade
personer.

- Allergiska/allvarliga allergiska reaktioner (hur du kénner igen en sadan reaktion kan du ldsa om i
boérjan av avsnitt 4), stickningar eller domningar, forlamning av en del av eller hela kroppen (Guillain-
Barrés syndrom), nervinflammation i armen (brakial neurit), férlust av funktion i den nerv som styr
ansiktsmusklerna (ansiktsférlamning), anfall (kramper), svimning, inflammation i ryggmérgen
(myelit), inflammation i hjartmuskulaturen (myokardit), kldda, nasselfeber, inflammation i en muskel
(myosit), omfattande svullnad av armen med rodnad, viarme och 6mbhet eller smérta i det omrade dér
vaccinet injicerades, blamdrke, bold eller en liten knol i det omrade dér vaccinet injicerades.

Rapportering av biverkningar

Om du eller ditt barn féar biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller
aven eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
ldkemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for l1ikemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Triaxis ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa etiketten efter ”EXP”. Utgdngsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Forvaras i kylskap (2°C-8°C). Far ej frysas. Fruset vaccin ska kasseras.

Forvara sprutan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa dtgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

De aktiva substanserna i varje dos (0,5 ml) vaccin &r:

Difteritoxoid inte mindre &n 2 internationella enheter (2 Lf)
Tetanustoxoid inte mindre &n 20 internationella enheter (5 Lf)
Pertussisantigener
Pertussistoxoid 2,5 mikrogram
Filament6st hemagglutinin 5 mikrogram

Pertaktin 3 mikrogram


http://www.fimea.fi

Fimbria typ 2 och 3 5 mikrogram
Adsorberat pa aluminiumfosfat 1,5 mg (0,33 mg Al*")

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

Ovriga innehallsdmnen &r: fenoxyetanol, vatten for injektionsvétskor
Lidkemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Triaxis finns som suspension for injektion i férfylld spruta (0,5 ml):
» utan nal — férpackningar om 1 eller 10
o med 1 eller 2 separata nalar — férpackningar om 1 eller 10
» med separat nal med ndlskydd — férpackningar om 1 eller 10.

Eventuellt kommer inte alla foérpackningsstorlekar att marknadsféras.

Vaccinets normala utseende &r en grumlig vit suspension som kan bilda bottensats och klumpar eller flagor
vid forvaring. Efter noggrann omskakning ar det en homogen vit vitska. Om klumpar eller flagor
forekommer kan sprutan skakas igen tills en homogen suspension erhalls.

Innehavare av godkdnnande for forsaljning:
Sanofi Winthrop Industrie

82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Frankrike

Tillverkare:

Sanofi Winthrop Industrie
1541 avenue Marcel Mérieux
69280 Marcy I’Etoile
Frankrike

Sanofi Winthrop Industrie

Voie de I’Institut - Parc Industriel d’Incarville
B.P 101

27100 Val de Reuil

Frankrike

Lokal representant:
Sanofi Oy
Norrskensgranden 1
02100 Esbo

Tel: +358 (0) 201 200 300

Denna bipacksedel @ndrades senast 31.01.2025

Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

D4 blandbarhetsstudier saknas far detta likemedel inte blandas med andra likemedel.



Forberedelse for administrering

Den forfyllda sprutan kan ha en Luer Lock-koppling med antingen ett mjukt spetsskydd (bild A) eller ett
styvt spetsskydd (bild B). Sprutan med injektionsvétska, suspension ska kontrolleras visuellt fére
administrering. Om frammande partiklar, ldckage, for tidig aktivering av kolven eller ett defekt spetsskydd
forekommer ska den forfyllda sprutan kasseras. Sprutan &r endast avsedd foér engangsbruk och far inte
ateranvandas.

Bruksanvisning for anvandning av forfylld Luer Lock-spruta:

Bild A: Luer Lock-spruta med mjukt spetsskydd

sprutskydd
I
L ] . #
sprutkolv sprutcylinder mjukt
spetsskydd

Steg 1: Hall i sprutskyddet med en hand
(undvik att halla i sprutkolven eller
sprutcylindern), dra av spetsskyddet.

i i i )
| | i i
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Steg 2: Fast ndlen vid sprutan genom att —
forsiktigt vrida ndlen medurs pa sprutan, tills 2
du kénner ett litet motstand. 7__7,,(/ AN e




Bild B: Luer Lock-spruta med styvt spetsskydd

Luer Lock-koppling

t t

sprutkolv sprutcylinder spetsskydd

Steg 1: Hall i Luer Lock-kopplingen med en
hand (undvik att halla i sprutkolven eller il
sprutcylindern), ta av spetsskyddet genom att
vrida det.

Steg 2: Fast ndlen vid sprutan genom att
forsiktigt vrida fast nalen i Luer Lock- {
kopplingen pa sprutan, tills du kénner ett litet
motstand.

Bruksanvisning fér anvéindning av férfylld Luer Lock-spruta med ndlskydd:

Folj Steg 1 och 2 ovan for att bereda Luer Lock-sprutan och ndlen for fastsdttning.



Bild C: Nal med nalskydd (inuti hylsa)

Bild D: Delar av nal med nalskydd (forberett for
anvandning)

hylsa navskydd

\ #E
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nalskydd s=p- /
skyddsdel 2

¥
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Steg 3: Dra nalskyddets hylsa rakt av. Nalen tacks av nalskyddet och skyddsdelen.

Steg 4:

A: Lyft nalskyddet bort fran nalen och
bakat mot sprutcylindern till den vinkel
som visas i bilden.

B: Dra skyddsdelen rakt av ndlen.

Steg 5: Efter injektionen ska nalskyddet
lasas (aktiveras) genom att anvdnda en av
de tre (3) enhandsteknikerna som visas i
bilden: aktivering mot en yta, med
tummen eller med fingret.

Observera: Aktiveringen har lyckats nér
du hor och/eller kédnner ett "klick”.

Steg 6: Kontrollera visuellt att nalskyddet
har aktiverats. Nalskyddet ska vara helt
last (aktiverat) sdsom visas i bild C.

I bild D visas ett nalskydd som INTE &r
helt last (inte aktiverat).




Varning: Forsok inte lasa upp (avaktivera) skyddsmekanismen genom att tvinga ut nalen fran
nalskyddet.

Ej anvant ladkemedel och avfall ska kasseras enligt gdllande anvisningar.

Skyddshttan ska inte séttas tillbaka pa kanyler.
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