Pakkausseloste: Tietoa kayttijille
Infanrix-Polio+Hib, injektiokuiva-aine ja suspensio, suspensiota varten

Kurkkuméti- (D), jaykkikouristus- (T), hinkuyské (soluton, komponentti)- (Pa), poliomyeliitti
(inaktivoitu)- (IPV) ja Haemophilus influenzae tyyppi b (Hib) konjugoitu rokote (adsorboitu)

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin lapsesi saa tita rokotetta, silli se siséltia

sinulle/laps ellesi tirkeiti tietoja.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kiddnny ladkédrin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tamai rokote on mééritty vain lapsellesi eikd sitd pidd antaa muiden kayttoon.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Téama koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Infanrix-Polio+Hib on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin lapsesi saa Infanrix-Polio+Hibid
Miten Infanrix-Polio+Hibid annetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Infanrix-Polio+Hib siilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Miti Infanrix-Polio+Hib on ja mihin siti kéyte tiin
Infanrix-Polio+Hib on rokote, jota kiytetidn suojaamaan lastasi viittd eri tautia vastaan.

Kurkkumiiti (difteria): Kurkkumiti on vaikea infektio, joka vaikuttaa yleenséd hengitysteihin ja
joskus ithoon. Hengitystiet turpoavat ja tdmé voi aiheuttaa pahoja hengitysvaikeuksia. Bakteereista
vapautuu my6s myrkkyd, joka voi aiheuttaa hermovaurioita, sydidnongelmia ja jopa kuoleman.

Jaykkéikouristus (tetanus): Jaykkédkouristusbakteeri pddsee elimistoon thon haavojen, naarmujen tai
muiden vaurioiden kautta. Erityisen alttiita vaurioita ovat palovammat, murtumat, syvit haavat tai
haavat, joissa on multaa, pdlyd, hevosen lantaa tai puutikkuja. Bakteereista vapautuu myrkkya, joka
voi atheuttaa lihasjaykkyyttd, kivuliaita lihaskouristuksia, kouristuksia ja jopa kuoleman.
Lihaskouristus voi olla niin voimakas, ettd se aiheuttaa selkdrangan luiden murtumia.

Hinkuys ki (pertussis): Hinkuyska on erittdin tarttuva tauti. Tauti iskee hengitysteihin ja aiheuttaa
voimakkaita yskdnpuuskia, jotka voivat hdiritd hengittdmistd. Yskédén littyy usein hinkuva” &éni.
Yska voi kestdd 1-2 kuukautta tai vieldkin pitempdan. Hinkuyskddn voi littyd my6s korvatulehdus,
keuhkoputkentulehdus, joka voi kestdéd kauan, keuhkokuume, kouristuksia, aivovaurio tai jopa
kuolema.

Polio (poliomyelitis): Poliomyeliitti on virusinfektio. Polio voi aiheuttaa lihashalvauksen (lihakset
eivdt liku), my0s hengityslihasten ja kdvelyyn tarvittavien lihasten halvaantumisen. Polio voi
aiheuttaa kivuliasta raajojen epamuodostumista.

Haemophilus influenzae tyyppi b (Hib): Hib-infektio aiheuttaa aivotulehdusta (turvotusta). Sen
vakavia komplikaatioita voivat olla élyllinen kehitysvammaisuus, CP-vamma, kuurous, epilepsia tai
osittainen sokeutuminen. Hib-tartunta aiheuttaa my6s nielutulehduksen ja satunnaisissa tapauksissa
tukehtumiskuoleman. Harvinaisissa tapauksissa bakteeri voi aiheuttaa tulehduksen myos vereen,
sydameen, keuhkoihin, luihin, nivelin ja silmédn ja suun kudoksiin.

Infanrix-Polio+Hib on tarkoitettu 2 kuukauden - 3 vuoden ikiisille lapsille. Infanrix-Polio+Hib ei



sovellu yli 3-vuotiaille lapsille.

Miten rokote vaikuttaa
Infanrix-Polio+Hib auttaa lastasi kehittiméén oman vasta-ainetuotannon, mikd suojaa lastasi néilta
taudeilta.

Infanrix-Polio+Hibin suojatehosta
e Infanrix-Polio+tHib suojaa vain niiltd infektioilta, joita aiheuttaa patogeeni, jota vastaan rokote
on kehitetty.
e Kuten kaikki rokotteet, Infanrix-Polio+Hib ei ehké tdysin suojaa kaikkia rokotettuja lapsia.
e Lapset,joilla on alentunut immuunivaste (esim. HIV infektion aiheuttama), eivét ehka tdysin
hyody Infanrix-Polio+Hibisté.
e Rokote eivoi aiheuttaa niitd tauteja, joita vastaan se suojaa.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin laps esi saa Infanrix-Polio+Hibia

Infanrix-Polio+Hibié ei saa antaa

e jos lapsellasi on aiemmin ollut allerginen reaktio Infanrix-Polio+Hib -rokotteelle tai jollekin
ladkevalmisteen aineosalle (lueteltu kohdassa 6), neomysiinille, polymyksiinille (antibiootteja)
tai formaldehydille. Infanrix-Polio+Hibin vaikuttavat aineet ja muut aineosat on lueteltu timén
selosteen lopussa. Allergisen reaktion merkkejd voivat olla kutiava iho, ihottuma,
hengenahdistus ja kasvojen tai kielen turvotus.

e jos lapsellasi oli hermosto-oireita 7 paivin kuluessa edellisen hinkuyskédrokotuksen saamisesta.

e jos lapsellasi on vaikea infektio, johon lLittyy korkea kuume (yli 38 °C). Lievdn infektion, kuten
nuhakuumeen, ei pitdisi olla ongelma, mutta puhu asiasta ensin lddkérin kanssa.

Infanrix-Polio+Hibid ei tule antaa, jos jokin ylli mainituista tilanteista koskee lastasi. Kysy ladkérilta
tai apteekkihenkilokunnalta, jos olet epdvarma, ennen kuin lapsesi saa Infanrix-Polio+Hibii.

Varoitukset ja varotoimet
Kysy neuvoa lddkérilti tai apteekkihenkilokunnalta ennen kuin lapsi saa Infanrix-Polio+Hibid
e jos lapsellasi on ollut oireita aikaisemmin Infanrix-Polio+Hibin tai hinkuyskérokotuksen
yhteydessa, erityisesti:
- korkea kuume (yli 40 °C) 48 tunnin kuluessa rokotuksesta
- tajunnanmenetys tai sokinkaltainen tila 48 tunnin kuluessa rokotuksesta
- jatkuvaa itkua yli 3 tunnin ajan 48 tunnin kuluessa rokotuksesta
- kouristuksia ja mahdollisesti korkea kuume 3 péivin kuluessa rokotuksesta
e jos lapsella on diagnosoimaton tai progressiivinen aivosairaus tai kontrolloimaton epilepsia.
Rokote tulee antaa kun tauti on saatu hallintaan.
e jos lapsellasi on taipumusta kuumekouristuksiin tai kouristuksia esiintyy suvussa
e jos lapsellasi on verenvuotohdiriditd tai mustelmataipumusta.

Kysy ldédkariltd tai apteekkihenkilokunnalta ennen kuin lapsesi saa Infanrix-Polio+Hibid, jos jokin ylla
mainituista tilanteista koskee lastasi (tai jos olet epavarma).

Pyortymisté voi esiintyd pistoksena annettavan rokotuksen jilkeen, taijopa ennen. Kerro ladkarille tai
hoitajalle, jos lapsesion pyortynyt aikaisemman pistoksena annettavan rokotuksen yhteydessa.

Muut lééike valmis teet ja Infanrix-Polio+Hib
Kerro lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos lapsesi parhaillaan saa, tai on saanut, tai saattaa
joutua saamaan muita lidkevalmisteita.

Kerro erityisesti laédkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos lapsesi saa jotakin seuraavista:

e Infanrix-Polio+Hibin teho saattaa olla huonompi, jos samanaikaisesti kdyttida ladkkeitd, jotka



alentavat immuunijirjestelmin kykyé torjua infektioita.

Infanrix-Polio+Hib voidaan antaa samanaikaisesti muiden lapsuusiin rokotteiden kanssa. Eri rokotteet
annetaan eri kohtiin.

Raskaus ja imetys

Kysy laékérilti tai apteekkihenkilokunnalta neuvoa ennen kuin otat mitdan ladkkeita.
Infanrix-Polio+Hibin anto raskauden tai imetyksen aikana ei tule kysymykseen, silld rokote on
tarkoitettu vain lapsille.

Infanrix-Polio+Hib siséltii para-aminobe nts oehappoa, fenyylialaniinia, natriumia ja kaliumia
Infanrix-Polio+Hib siséltdd para-aminobentsochappoa. Saattaa aiheuttaa allergisia reaktioita
(mahdollisesti viivastyneitd) ja poikkeustapauksissa bronkospasmia.

Tama lddkevalmiste sisédltdd 0,036 mikrogrammaa fenyylialaniinia per annos. Fenyylialaniini voi olla
haitallista, jos sinulla on fenyyliketonuria (PKU), harvinainen perinnéllinen sairaus, jossa kertyy
fenyylialaniinia, koska elimistd ei kykene poistamaan sitd kunnolla.

Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

Tamai lddkevalmiste sisiltdd kaliumia alle 1 mmol (39 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
kaliumiton”.

3. Miten Infanrix-Polio+Hib anne taan

Paljonko annetaan

o [adkdritai terveydenhoitaja/sairaanhoitaja antaa suositellun Infanrix-Polio+Hib -annoksen
lapsellesi.

e Yleensd lapsesi saa kaksi tai kolme injektiota yhden kuukauden vélein. Annosten méaré riippuu
virallisista suosituksista. Ensimméinen annos voidaan antaa 2 kuukauden idsti lihtien.

e Sinulle kerrotaan, milloin lapsi on tuotava vastaanotolle seuraavaa injektiota varten.

o [adkdrikertoo lisdannosten tarpeesta. Nama lisdannokset annetaan vahintdén 6 kuukauden
kuluttua perusrokotussarjan viimeisimméstd injektiosta.

Miten rokote annetaan
e Infanrix-Polio+tHib annetaan aina injektiona lihakseen.
¢ Yleensd injektio annetaan reiteen.
e Rokotetta ei saa milloinkaan antaa verisuoneen.

Jos jokin rokotuskerta jia viliin

On tirkedd sopia uudesta tapaamisesta, jos jokin rokotuskerta jaa véliin.

Huolehdi siité, etti lapsesi saa koko rokotussarjan. Muussa tapauksessa lapsesi ei ehkii ole tiysin
suojassa niilti taudeilta.

Kéénny lddkdrin tai apteekkihenkilokunnan puoleen, jos sinulla on lisdkysymyksid tdmén
ladkevalmisteen kdytosta.

4. Mahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timédkin lidke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.
Seuraavia haittavaikutuksia voi esiintya:

Allergiset re aktiot

Ota heti yhteys lddkérin, jos lapsellesi ilmaantuu allerginen reaktio. Oireet voivat olla:
e kasvojen turvotus
e matala verenpaine



e hengitysvaikeudet

e ihon muuttuminen siniseksi

e tajunnan menetys
Naité oireita voi esiintyd hyvin nopeasti injektion jilkeen. Ota heti yhteys lddkariin, jos lapsellesi
ilmaantuu niitd oireita vastaanotolta poistumisen jilkeen. Allergiset reaktiot ovat hyvin harvinaisia
(niitd voi esiintyd harvemmin kuin kerran 10 000 rokoteannoksen jilkeen).

Ota heti yhteys lidiikériin, jos lapsellesi ilmaantuu jokin seuraavista vakavista
haittavaikutuksista:

e kollapsi

e tajunnan menetys

e poissaolokohtaus

e kouristukset
Ota heti yhteys laédkériin, jos lapsellesi ilmaantuu nditd oireita. Nama haittavaikutukset ovat hyvin
harvinaisia (niitd voi esiintyd harvemmin kuin kerran 10 000 rokoteannoksen jilkeen).

Muita haittavaikutuksia

Hyvin yleiset (useammin kuin kerran 10 rokoteannoksen jilkeen): ruokahaluttomuus, korkea kuume
(38 °C tai enemmén), pistoskohdan kipu, punoitus ja turvotus, epétavallinen itku, levottomuus,
artyneisyys, uneliaisuus.

Yleiset (harvemmin kuin kerran 10 rokoteannoksen jilkeen): ripuli tai huono olo (oksentelu),
pistoskohdan kovettuma, pistoskohdan laaja turpoaminen.

Melko harvinaiset (harvemmin kuin kerran 100 rokoteannoksen jilkeen): rauhasten turpoaminen
niskassa, kainalokuopassa tai nivusissa (lymfadenopatia), yski, keuhkoputkentulehdus (bronkiitti),
vuotava nend, ylihengitystieinfektiot, kuten nuhakuume, nielurisatulehdus, kurkunpiitulehdus,
ihottuma, paukamainen ihottuma (nokkosihottuma), visymys, pistetyn raajan turpoaminen, mika
joskus voi ulottua liheiseen niveleen, korkea kuume (39,5 °C tai enemmén).

Harvinaiset (harvemmin kuin kerran 1 000 rokoteannoksen jilkeen): ihottumat (dermatiitti), kutina.

Hyvin harvinaiset (harvemmin kuin kerran 10 000 rokoteannoksen jilkeen): hengityskatko (apnea)
hyvin ennenaikaisesti syntyneilli vauvoilla (vauvat, jotka ovat syntyneet < 28. raskausviikolla) 2—3
péivad rokotuksen jélkeen, tilapdinen hengityskatkos (apnea),koko pistetyn raajan turpoaminen,
pistoskohdan rakkulat.

Infanrix-Polio+Hibin tehosteannokset saattavat nostaa injektiokohdassa havaittavien reaktioiden
riskid. Niitd reaktioita ovat injektiokohdan turpoaminen, koko pistetyn raajan (késivarsi tai jalka)
turpoaminen, miké joskus on ulottunut liheiseen niveleen. Ndmé reaktiot alkavat yleensd kahden
paivan kuluessa rokotuksesta ja hividvét neljan pdivian kuluessa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmai koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén laékevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA


http://www.fimea.fi/

5. Infanrix-Polio+Hibin siilyttiAmine n

Ei lasten ulottuville eikd nédkyville.

Sailytetdédn jadkaapissa (2 °C — 8 °C).

Ei saa jadtya.

Siilytd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

AlA kiyti Eikevalmistetta ulkopakkauksessa olevan viimeisen kiyttopiivin jilkeen (EXP).
Vimeinen kayttopaivd on kuukauden viimeinen paiva.

o [adkkeitd eipidd heittdd viemdriin, eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdmattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Miti Infanrix-Polio+Hib sisdltiéi

Vaikuttavat aineet ovat:

Difteriatoksoidi' vih. 30 kansainvalistd yksikkod IU (25 Lf)
Tetanustoksoidi' véh. 40 kansainvélistd yksikkod IU (10 Lf)
Bordetella pertussis-
antigeenit

pertussistoksoidi' 25 mikrog

filamenttihemagglutiniini' 25 mikrog

pertaktiini' 8 mikrog
Poliovirus (inaktivoitu)

tyyppi 1 (Mahoney-kanta)? 40 D antigeeniyksikkoa

tyyppi 2 (MEF-1-kanta)? 8 D antigeeniyksikkod

tyyppi 3 (Saukett-kanta)? 32 D antigeeniyksikkod
Haemophilus influenzae tyyppi b polysakkaridi
(polyribosyyliribitolifosfaatti) 10 mikrogrammaa
litettynd tetanustoksoidiin (kantaja-proteiini) n. 25 mikrogrammaa
adsorboituna hydroituun alumiinihydroksidiin 0,5 mg AP*

2vilielty VERO-soluissa

Alumiinihydroksidi on adjuvantti. Tietyt rokotteet sisdltavit adjuvantteja, silli niiden avulla rokotteen
aikaansaama suojavaikutus saadaan nopeammaksi, paremmaksi ja/tai pidemméksi.

Muut aineosat ovat: laktoosi, natriumkloridi (ks. myos kohta 2, Infanrix-Polio+Hib sisdltda natriumia),
Medium 199 (sisiltdd aminohappoja (mukaan lukien fenyylialaniini), mineraalisuoloja (mukaan lukien
natrium ja kalium) ja vitamiineja (mukaan lukien para-aminobentsoehappo) ja muut ainesosat),
injektionesteisiin kaytettdva vesi.

Rokotteen kuvaus ja pakkauskoot

e Infanrix-Polio+tHib -rokotteen DTaP-IPV-komponentti on valkoinen, hieman maitomainen
suspensio esitidytetyssa ruiskussa (0,5 ml)

e Hib-komponentti on jauhe erillisessé njektiopullossa
Molemmat komponentit sekoitetaan keskendén juuri ennen injektiota.

e Infanrix-PoliotHib on saatavana 1 annoksen injektiopullossa + esitdytetyssa ruiskussa erillisilla
neuloilla tai ilman neuloja, pakkauskoot 1 ja 10.

e Kaikkia pakkauskokoja ei vilttimitta ole markkinoilla.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja:



GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I'Institut 89

1330 Rixensart

Belgia

Edustaja Suomessa:

GlaxoSmithKline Oy
PL24

02230 ESPOO

Puh. 010 30 30 30

Tilla ladkkeelld on myyntilupa Euroopan talousalue eseen kuuluvissa jis envaltioissa seuraavilla
kauppanimilli:

Infanrix-IPV+Hib: Tsekki, Bulgaria, Saksa, Kreikka, Itdvalta, Portugali, Slovenia
INFANRIX-IPV+Hib: Kroatia

Infanrix-Polio+Hib: Suomi

Tima seloste on tarkis tettu viimeksi 26.4.2023

Muut tiedonlihteet

Lisétietoa tisté lidkevalmisteesta on saatavilla Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen
verkkosivuilta http://www.fimea.fi

Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain hoitoalan ammattilaisille :
Infanrix-Polio+Hibid ei tule sekoittaa muiden rokotteiden tai lidkkeiden kanssa samaan ruiskuun.

Varastoitaessa DTaP-IP V-komponenttiin saattaa muodostua valkoinen saostuma ja kirkas pintakerros.
Tadma ei merkitse, ettd valmiste olisi kdyttokelvoton.

Ravista DTaP-IP V-esitidytettyd ruiskua hyvin niin ettd sihen muodostuu homogeeninen suspensio.
Injektion antaminen edellyttdd, ettd DTaP-IPV-komponentti, Hib-komponentti ja kayttovalmis
Infanrix-Polio+tHib -rokote tarkastetaan ennen injektion antamista silmdmadriisesti vierashiukkasten
ja/tai epdnormaalin fysikaalisen ulkondon varalta. Rokotetta ei tule kdyttdd, jos jompaakumpaa
havaitaan.

Rokote valmistetaan kayttoon lisidmalld koko DTaP-IPV-komponentti Hib-jauhetta sisdltdvain
njektiopulloon. Kéyttdvalmis injektioneste tulee injisoida heti. Kédyttovalmiin injektionesteen
sdilytysajat ja -olosuhteet ovat kdyttdjan vastuulla, jos kdyttovalmis injektioneste ei tule heti kayttoon.
Tavallisesti sélytysajan ei tule ylittda 8 tuntia jadkaapissa (+2 °C - +8 °C:ssa).

Kéyttéon valmistaminen tapahtuu seuraavasti:

1. Ravista DTaP-IPV-komponenttia sisdltdvai esitdytettyd ruiskua.
Liitd neula esitdytettyyn DTaP-IPV-ruiskuun ja injisoi DTaP-IPV-komponentti Hib-
injektiopulloon.

3. Al poista neulaa. Ravista Hib-injektiopulloa voimakkaasti ja tarkista, etti jauhe on tiysin
liuennut.

4. Ime koko kéyttovalmis mjektioneste takaisin ruiskuun.

Poista ja havitd ensimméinen neula. Korvaa se toisella sopivalla neulalla ja injisoi rokote.

6. Ellei rokotetta anneta heti, on kiyttovalmista injektionestettd ravistettava voimakkaasti uudelleen
ennen injektiota.

b


http://www.fimea.fi/

Esitdytetyn ruiskun kéyttoohije

Luer Lock -adapteri

~._ | Neulan kanta -

Hévitys

Pida kiinni ruiskun sylinteristd, ei mdnnésta.

Poista ruiskun korkki kiertimilld vastapdivadn.

Neula kiinnitetdén ruiskuun yhdistdméalld neulan
kanta Luer Lock -adapteriin ja kiertdmalld
neulaa neljinneskierros myotépaivaan, kunnes
neula tuntuu kiinnittyvan ruiskuun.

Saata rokote kdyttokuntoon ylld kuvatun
mukaisesti.

Ali vedi ruiskun méntid ulos sylinteristi. Jos
mantd irtoaa sylinteristd, 4l anna rokotetta.

Kayttamdton ladkevalmiste tai jite on hédvitettdvé paikallisten vaatimusten mukaisesti.



Bipacksedel: Information till anvindaren

Infanrix-Polio+Hib, pulver och viitska till inje ktionsvitska, suspension
Vaccin mot difteri (D), stelkramp (T), kikhosta (acellulirt, komponent) (Pa), poliomyelitis
(inaktiverat) (IPV) samt Haemophilus influenzae typ b (Hib) (konjugerat), adsorberat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan ditt barn far detta vaccin. Den inne héller information

som dr viktig for dig.

- Spara denna bipacksedel, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till din ldkare eller till apotekspersonal.

- Detta ladkemedel har ordinerats enbart till ditt barn och ska inte ges vidare till andra.

- Om ditt barn far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller d&ven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information.Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Infanrix-Polio+Hib 4r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan ditt barn far Infanrix-Polio+Hib
Hur Infanrix-Polio+Hib ska anvéndas

Eventuella biverkningar

Forvaring av Infanrix-Polio+Hib

Forpackningens innehdll och &vriga upplysningar

A e

1. Vad Infanrix-Polio+Hib ir och vad det anviinds for
Infanrix-Polio+Hib é&r ett vaccin som anvénds for att skydda barn mot 5 sjukdomar.

Difteri: Difteri ar en svar bakterieinfektion som paverkar huvudsakligen luftvdgarna och ibland
huden. Luftvigarna blir svullna, vilket kan orsaka svéra andningsproblem. Bakterierna frislipper
ocksa ett gift som kan orsaka nervskada, hjartproblem och till och med dodsfall.

Stelkramp (tetanus): Tetanusbakterier kommer in i kroppen genom skirsar, skrapsar och andra skador
i huden. Skador som &r sérskilt utsatta for infektion dr brannskador, frakturer, djupa sar och sar som
fororenats med jord, damm, histgddsel/dynga eller traflisor. Bakterierna frislipper ett gift som kan
orsaka muskelstelhet, smartsamma muskelspasmer, krampanfall och till och med dédsfall.
Muskelspasmerna kan vara sé kraftiga att de orsakar benfrakturer i ryggraden.

Kikhosta (pertussis): Kikhosta dr en mycket smittsam sjukdom som péverkar luftvigarna och orsakar
svara attacker av hosta som kan stora andning. Hostan atfoljs ofta av ett ”kiknande” lidte. Hostan varar
1-2 manader eller lingre. Kikhosta kan ocksa orsaka oroninfektioner, luftrorskatarr som kan vara
under lang tid, lunginflammation, krampanfall, hjirnskador och till och med dodsfall.

Polio (poliomyelit): Polio &r en virusinfektion. Polioinfektion orsakar férlamning av musklerna
(musklerna kan inte rora sig), inklusive andningsmuskulaturen och de muskler som behovs for att
kunna ga. De kroppsdelar som paverkas av sjukdomen kan bli smértsamt deformerade.

Haemophilus influenzae typ b (Hib): Den vanligaste komplikationen vid Hib-infektion &r
hjdrnhinneinflammation (svullnad). Detta kan medfora psykisk utvecklingsstérning, cerebral pares,
dovhet, epilepsi eller partiell blindhet. Hib-infektion kan ocksé orsaka struplocksinflammation. I vissa
fall leder detta till d6d genom kvédvning. [ mindre vanliga fall kan bakterien dven infektera blodet,
hjértat, lungorna, benvdvnaden, lederna samt 6gon- och munvévnaden.

Infanrix-Polio+Hib &r avsett for barn 1 dldern 2 manader — 3 ar. Vaccinet ar inte avsett for barn dldre
an 3 ar.



Hur vaccinet fungerar
Vaccinet verkar genom att fa kroppen att bilda egna antikroppar mot dessa sjukdomar.

Hur vaccinet skyddar

2.

e Infanrix-Polio+Hib skyddar endast mot infektioner férorsakade av patogener som vaccinet ar
utvecklat mot.

e Som med alla vacciner ger Infanrix-Polio+Hib eventuellt inte fullt skydd hos alla barn som
vaccineras.

e Barnmed nedsatt immmunforsvar (tex. fororsakat av HIV - infektion) drar eventuellt inte full
nytta av vaccinet.

e Vaccinet kan inte fororsaka de sjukdomar det ar avsett att skydda mot.

Vad du behover veta innan ditt barn far Infanrix-Polio+Hib

Infanrix-Polio+Hib ska inte ges

om ditt barn tidigare fatten allergisk reaktion mot Infanrix-Polio+Hib eller ndgot av
innehéllsimnena i vaccinet (anges i avsnitt 6) eller neomycin, polymyxin (antibiotika) eller
formaldehyd. De aktiva substanserna och dvriga innehallsimnen i Infanrix-Polio+Hib anges i
slutet av denna bipacksedel. Tecken pa en allergisk reaktion kan inkludera kliande hud, utslag,
andfaddhet och svullnad av ansikte och tunga.

om ditt barn fatt en neurologisk sjukdom inom 7 dagar efter tidigare vaccination med vaccin mot
kikhosta (pertussis).

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

Infanrix-Polio+tHib ska inte ges om ndgon av ovanndmnda géller for ditt barn. Kontrollera med likare
eller apoteket innan barnet far Infanrix-Polio+tHib om du 4r oséker.

Varningar och forsiktighet
Kontrollera med likare eller apoteket innan barnet far Infanrix-Polio+Hib om du &r osiker.

om du eller ditt barn tidigare har fatt nagot hdlsoproblem i anslutning till tidigare vaccination med

Infanrix-Polio+Hib eller vaccin mot kikhosta, sdsom:

- hog feber (6ver 40 °C) inom 48 timmar efter vaccination

- kollaps eller chockliknande tillstind inom 48 timmar efter vaccination

- ihallande, otrostlig grat som varade 3 timmar eller lingre, inom 48 timmar efter vaccination
kramper med eller utan feber inom 3 dagar efter vaccination

om ditt barn har en odiagnostiserad eller progressiv hjarnsjukdom eller epilepsi som inte dr under

kontroll. Vaccinet bor ges nér sjukdomen &r under kontroll.

om ditt barn eller ndgon annan i familjen har tendens att fa feberkramper

om du eller ditt barn har 6kad risk for blodningar eller har latt att fa blaméarken.

Kontrollera med likare eller apoteket innan ditt barn far Infanrix-Polio+tHib om ndgon av ovanndmnda
tillstdnd géller for ditt barn (eller om du &r osdker).

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

Andra likemedel och Infanrix-Polio+Hib

Tala om for likare eller apotekspersonal om ditt barn tar eller nyligen har tagit eller kan tdnkas ta
andra likemedel.

Det ér speciellt viktigt att kontakta likare eller apotek om ditt barn fr nagot av foljande:

e likemedel som minskar immunforsvarets forméga att bekdmpa infektioner. Infanrix-
Polio+Hib kan ha nedsatt verkan om ditt barn far dessa likemedel.



Infanrix-Polio+Hib kan ges samtidigt med andra vacciner som ges i barndomen. Olika vacciner ges pa
olika stillen.

Graviditet och amning
Rédfraga likare eller apotekspersonal innan du tar nagot vaccin.
Infanrix-Polio+Hib ges aldrig under graviditet eller amningsperioden da det ar avsett for barn.

Infanrix-Polio+Hib inne hélle r para-aminobe ns oesyra, fe nylalanin, natrium och kalium
Infanrix-Polio+Hib innehaller para-aminobensoesyra som kan ge allergisk reaktion (eventuellt
fordrdjd) och undantagsvis kramp i luftroren.

Detta lakemedel innehaller 0,036 mikrogram fenylalanin per dos. Fenylalanin kan vara skadligt om du
har fenylketonuri (PKU), en séllsynt, érftlig sjukdom som leder till ansamling av hoga halter av
fenylalanin 1ikroppen.

Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dosenhet, d.v.s. dr ndst intill
“natriumfritt”.

Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (39 mg) per dos kalium, d.v.s dr ndstintill “kaliumfritt”.

3. Hur Infanrix-Polio+Hib ska anvindas

Hur mycket ges

o Liakaren eller hdlsovardaren/sjukskdterskan ger den rekommenderade dosen av Infanrix-
PoliotHib atditt barn.

e Vanligen ges barnet tva eller tre injektioner med 1 ménads mellanrum. Antalet injektioner beror
pé de officiella rekommendationerna. Den forsta injektionen kan ges da barnet fylit 2
manader.

e Du kommer att f4 meddelande om nér ditt barn ska fa nésta vaccination.

o Likaren berittar for dig om det behovs péfyllnadsdoser. Dessa péfyllnadsdoser ges tidigast 6
ménader efter den sista injektionen i primidrvaccinationsprogrammet.

Hur ges vaccinet
e Infanrix-Polio+Hib ges alltid i en muskel.
e Vaccinet ges vanligen i laret.
e Vaccinet far aldrig ges i ett blodkarl.

Om nigon vaccination uteblir

Det ér viktigt att komma 6verens om ett nytt besok om négon vaccination uteblir.

Se till att ditt barn far alla vaccinationer som hor till programmet. I annat fall ér ditt barn inte
fullt skyddat mot s jukdomarna.

Vind dig till likare eller apotekspersonal om du har ytterligare fragor angaende anvindningen av detta
lakemedel.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan dven detta likemedel ge biverkningar men alla anvdndare behover inte f&
dem. Vaccinet kan fororsaka foljande biverkningar:

Allergiska reaktioner

UppsoOk omedelbart likare om ditt barn far en allergisk reaktion. Symptomen kan vara foljande:
e svullnad av ansikte
e lagt blodtryck
e svarighet att andas



e Dblanande hud
e medvetsloshet

Sadana reaktioner intraffar vanligtvis snabbt efter injektionen. Kontakta genast likare om ditt barn far
allergiska symptom efter det ni lamnat mottagningen. Allergiska reaktioner dr mycket séllsynta (farre
dn 1 av 10 000 vaccindoser).

Upps ok omedelbart liikare om ditt barn fir nigon av foljande svara biverkningar:
e kollaps
e medvetsloshet
¢ sdnkt medvetande
e kramper

Uppsdk genast likare om ditt barn far ovanndmnda symptom. Biverkningarna ar mycket séllsynta
(farre 4n 1 av 10 000 vaccindoser):

Ovriga biverkningar

Mycket vanliga (mer &n 1 av 10 vaccindoser): aptitloshet, feber 38 °C eller hogre, smirta, rodnad och
svullnad vid injektionsstillet, ovanligt gratande, rastloshet, irritation, somnighet.

Vanliga (upp till 1 av 10 vaccindoser): diarré eller sjukdomskénsla (krékningar), forhdrdnad vid
injektionsstillet, vida spridd svullnad vid injektionsstéllet.

Mindre vanliga (upp till 1 av 100 vaccindoser): svullna kortlar i halsen, armhalan och ljumsken
(lymfadenopati), hosta, luftrorskatarr (bronkit), rinnande nésa, inflammation i de 6vre luftvigarna
sdsom flunssa, tonsillit eller struphuvudinflammation, utslag, upphojda utslag (ndsselutslag), trétthet,
svullnad av den injicerade kroppsdelen som ibland kan omfatta nérliggande led, feber 39,5 °C eller
hogre.

Séllsynta (upp till 1 av 1 000 vaccindoser): hudutslag (dermatit), kldda.

Mycket séllsynta (upp till 1 av 10 000 vaccindoser): andningsuppehéll (apné) hos prematura spadbarn
(spadbarn som fotts < 28:¢ graviditetsveckan) 2—3 dagar efter vaccinationen, tillfillig andtdppa,
svullnad av hela den injicerade kroppsdelen, bldsor vid injektionsstillet.

Péfylnadsdoser av Infanrix-Polio+Hib kan dka risken for reaktioner vid injektionsstillet. Dessa
inbegriper svullnad vid injektionsstillet, svullnad av hela den injicerade kroppsdelen (ben eller arm)
som ibland kan omfatta nérliggande led. Reaktionerna borjar vanligen tva dagar efter injektionen och
forsvinner inom fyra dagar.

Rapportering av biverkningar

Om du eller ditt barn far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
kontaktuppgifter nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Infanrix-Polio+Hib ska forvaras


http://www.fimea.fi/

6.

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

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskdnsligt.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet dr den sista

dagen i angiven ménad.

Likemedlet ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur
man gor med likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar

Innehéllsdeklaration

De aktiva substanserna ar:

Difteritoxoid’

Tetanustoxoid!

Bordetella pertussis-antigen
pertussistoxoid
filamentost hemagglutinin'
pertaktin!
Poliovirus, maktiverat
typl (Mahoney)?
typ 2 (MEF-1)?
typ 3 (Saukett)?
Haemophilus influenzae typ b polysackarider

(polyribosylribitolfosfat) konjugerat till tetanustoxoid

(bédrarprotein)

'Adsorberat till aluminiumhydroxid (hydratiserat)

’framstallt i VERO-celler

inte mindre 4n 30 Internationella Enheter
(IU) (25 L)
inte mindre 4n 40 Internationella Enheter
IU) (10 L)

25 mikrogram
25 mikrogram
8 mikrogram

40 D-antigenenheter
8 D-antigenenheter
32 D-antigenenheter
10 mikrogram

ca. 25 mikrogram

0,5 mg AP*

Aluminiumhydroxid ingar i detta vaccin som adjuvans. Adjuvanser dr amnen som ingér i en del
vacciner for att paskynda, forbéttra och/eller forlinga vaccinets skyddseffekt.

Ovriga innehallsimnen ir laktos, natriumklorid (se dven avsnitt 2, Infanrix-Polio+Hib innehaller
natrium), Medium 199 (innehallande aminosyror (inklusive fenylalanin), mineralsalter (inklusive
natrium och kalium), vitaminer (inklusive para-aminobensoesyra) och andra &mnen), vatten for

injektionsvitskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

DTaP-IPV komponenten &r en vit, latt grumlig suspension i forfylld spruta (0,5 ml).
Hib-komponenten é&r ett vitt pulver i separat injektionstlaska.

Strax fore injektionen blandas bédda komponenterna.

Infanrix-Polio+Hib finns tillgdnglig i forpackning om 1 injektionsflaska + forfylld spruta med
eller utan separat nal, forpackningsstorlekar 1 och 10.

e Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare



I Finland

Innehavare av godkéinnande for forséljning
GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rue de I'Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgien

Information limnas av
GlaxoSmithKline Oy
Biskopsbro 9A

02230 Esbo

Tel 010 3030 30

Detta like medel dr godkint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomriadet under foljande namn:
Infanrix-IPV+Hib: Tjeckien, Bulgarien, Tyskland, Grekland, Osterrike, Portugal, Slovenien
INFANRIX-IPV+Hib: Kroatien

Infanrix-Polio+Hib: Finland

Denna bipacksedel éindrades senast 26.4.2023

Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Sédkerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradets webbplats http://www.fimea.fi.

Foljande uppgifter dr endast avsedda for hilso- och s jukvéards personal
Infanrix-Polio+Hib ska inte blandas med andra vacciner eller likemedel i samma spruta.

Vid forvaring av DTaP-IPV-komponenten kan en vit fillning med klar supernatant uppsta. Detta dr
inte ett tecken pa forsdmring av vaccinet.

DTaP-IPV -komponenten omskakas till en homogen suspension. Hib-pulver, DTaP-IPV-komponenten
och det fardigberedda vaccinet ska granskas visuellt fore administrering med avseende pa forekomst
av fraimmande partiklar och/eller andra fysikaliska fordndringar. I hdndelse av att sidana fordndringar
observeras ska vaccinet kasseras.

Vaccinet tillreds genom att DTaP-IPV-sprutans hela innehall Gverfors till injektionsflaskan med Hib-
pulver. Efter upplosning ska vaccinet injiceras omedelbart. Ansvaret for den fardigstéllda
injektionsvitskans héllbarhet och forvaringsomsténdigheterna tillkommer anvdndaren om den

fardigstéllda injektionsvétskan inte genast kommer i bruk. Vanligen skall forvaringstiden inte
overskrida 8 timmar ikylskap (vid +2°C -+ 8°C).

Fardigstillandet sker enligt foljande:

1. Skaka om den forfyllda sprutan innehillande DTaP-IPV-komponenten.

2. Fastnilen vid sprutan och injicera DTaP-IPV-komponenten i Hib-injektionsflaskan.

3. Avldgsna inte ndlen. Skaka kraftigt om Hib-injektionsflaskan och kontrollera att pulvret 1ost sig
fullstédndigt.

4. Dratillbaka upp i sprutan hela mingden férdigstalld njektionsvétska.

Avligsna och forstor den forsta ndlen. Ersétt den forsta ndlen med en ny passlig nal och injicera

vaccinet.

hdl



6. Om vaccinet inte genast anvinds maste den fardigstéllda injektionsvétskan omskakas kraftigt pa
nytt fore injektionen.

Instruktioner for den forfyllda sprutan

Hall alltid i sprutcylindern, inte i
kolvstangen.

Skruva av locket pa sprutan genom att vrida
den motsols.

Kolvstﬁhg
Sprutcylinder

Lock

Fastnalen pé sprutan genom att ansluta den
till Luer Lock kopplingen och rotera ett
kvarts varv medsols tills du kdnner att den
laser sig.

Bered vaccinet enligt beskrivningen ovan.

i L N Dra inte ut kolvstangen ur sprutcylindern,
) om detta sker ska vaccinet inte
administreras.

Destruktion
Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.



