Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille
Infanrix-Polio, injektioneste, suspensio esitiytetyssi ruiskussa

Kurkkumétd, jaykkékouristus, hinkuyskd (soluton, komponentti) ja polio (inaktivoitu) -rokote
(adsorboitu)

Lue timi pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin lapsesisaa titi rokotetta, silli se siséaltia
sinulle tirkeiti tietoja.
- Siilytd tdmd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.
- Jossmulla on kysyttdvdd, kadnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.
- Témi lddke on midratty vain lapsellesi, eikd sitd tule antaa muiden kayttoon.
- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lédkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméa
koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mamittu tdssi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téassa pakkausselosteessa kerrotaan:
1. Mitd Infanrix-Polio on ja mihin sitd kdytetdén
Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin lapsesi saa Infanrix-Poliota
Miten Infanrix-Polio annetaan
Mahdolliset haittavaikutukset
Infanrix-Polion siilyttdiminen
Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa
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1. Miti Infanrix-Polio on ja mihin siti kiytetiin
Infanrix-Polio on tarkoitettu tehosteimmunisaatioon lapsille neljdd tautia vastaan:

o Kurkkumiti (difteria): Kurkkumitd on vaikea bakteerin aiheuttama infektio. Kurkkumaté vaikuttaa
yleensé hengitysteihin ja joskus ithoon. Hengitystiet turpoavat ja voivat aiheuttaa pahoja
hengitysvaikeuksia ja joskus tukehtumisen. Bakteereista vapautuu myds myrkkyé, joka voi aiheuttaa
hermovauriota, sydidnongelmia ja jopa kuoleman.

o Jiykkikouristus (tetanus): Jiykkdkouristusbakteeri pdédsee elimistoon thon haavojen, naarmujen tai
muiden vaurioiden kautta. Erityisen alttiita vaurioita ovat palovammat, murtumat, syvit haavat tai haavat,
joissa on multaa, polyd, hevosen lantaa tai puutikkuja. Bakteereista vapautuu myrkkyé, joka voi aiheuttaa
lihasjaykkyyttd, kivuliaita lihaskouristuksia, kouristuksia ja jopa kuoleman. Lihaskouristus voi olla niin
voimakas, etté se aiheuttaa selkidrangan luiden murtumia.

o Hinkuyska (pertussis): Hinkuyska on erittdin tarttuva tauti. Tauti iskee hengitysteihin ja aiheuttaa
voimakkaita yskdnpuuskia, jotka voivat héiritd normaalia hengittimistd. Ysk&dén littyy usein "hinkuva"
adni. Yskd voi kestéd 1 - 2 kuukautta tai vielikin pitempédédn. Hinkuyskddn voi littyd myos
korvatulehdusta, keuhkoputkentulehdusta (bronkiittia), joka voi kestdé kauan, keuhkokuumetta,
kouristuksia, aivovaurio tai jopa kuolema.

e Polio (poliomyeliitti): Polio on virusinfektio. Usein se aiheuttaa vain lievin sairauden, mutta joillakin
henkiloilli se voi olla hyvin vakava ja se voi aiheuttaa pysyvan vamman tai jopa kuoleman. Polio voi
aiheuttaa lihashalvauksen (lihakset eivét liku), myos hengityslihasten ja kdvelyyn tarvittavien lihasten
halvaantumisen. Polio voi aiheuttaa késien ja jalkojen kivuliaita virheasentoja (epAmuotoisuutta).



Infanrix-Polio annetaan 16 kuukauden - 13 vuoden ikdisille lapsille. Infanrix-Polio ei ole tarkoitettu yli 14
vuoden ikdisille lapsille.

Miten Infanrix-Polio vaikuttaa

o Infanrix-Polion vaikutuksesta lapsen oma puolustusjarjestelmi alkaa tuottaa vasta-aineita.
Téama suojaa lastasi ndiltd taudeilta.
o Rokote ei itse voi aiheuttaa niitd tauteja, joita vastaan se antaa suojan.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin lapsesisaa Infanrix-Poliota

Infanrix-Poliota eisaa antaa

. jos lapsesi on allerginen jollekin timén lidkkeen aineosalle (lueteltu kohdassa 6) tai
neomysiinille, polymyksiinille (antbiootteja) tai formaldehydille. Allergisen reaktion
merkkejd voivat olla kutiava ihottuma, hengenahdistus ja kasvojen tai kielen turvotus.

. jos lapsella on aiemmin ollut allerginen reaktio jollekin kurkkuméti-, jaykkakouristus-,
hinkuyski- tai poliorokotteelle.
. jos lapsella 7 vuorokauden kuluessa edellisen hinkuyskdkomponenttia siséltdvin rokotteen

antamisesta on ilmennyt hermostollisia ongelmia (enkefalopatia).
o jos lapsella on vaikea tulehdussairaus ja korkea kuume (yli 38 °C). Lievan infektion, kuten
nuhakuumeen, ei pitdisi olla ongelma, mutta puhu asiasta ensin lidkérin kanssa.

Infanrix-Poliota ei tule antaa, jos jokin ylli mainituista tilanteista koskee lastasi. Jos olet epdvarma,
kysy lddkariltd tai apteekkihenkilokunnalta ennen kuin lapsesi saa Infanrix-Poliota.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin lapsesi saa titi rokotetta:

e jos lapsella on ollut esim. seuraavia oireita aikaisemman Infanrix-Polion tai
hinkuyskérokotuksen jilkeen:
- yli 40 °Cn kuume 2 vuorokauden kuluessa rokotuksesta
- tajunnanmenetys tai sokinkaltainen tila 2 vuorokauden kuluessa rokotuksesta
- taukoamatonta itkua yli 3 tunnin ajan 2 vuorokauden kuluessa rokotuksesta
- kouristuksia, joihin on voinut littyd korkeaa kuumetta, 3 pdivin kuluessa rokotuksesta.

e jos lapsella on diagnosoimaton tai progressiivinen aivosairaus tai kontrolloimaton epilepsia.
Rokote tulee antaa, kun tauti on saatu hallintaan.

e jos lapsella on jokin verenvuotohdirid tai jos hidn saa helposti mustelmia.

e jos lapsella on tajpumusta saada kuumekouristuksia tai jos nditd on esiintynyt suvussa.

e jos lapsella on immuunivajausongelma (HIV-infektio mukaan lukien). Lapselle voidaan tésté
huolimatta antaa Infanrix-Poliota, mutta kehittyvd suoja sairauksia vastaan saattaa olla
heikompi.

PyOrtymistd voi esiintyd (enimmédkseen nuorilla) pistoksena annettavan rokotuksen jilkeen, tai jopa
ennen. Kerro lidkirille tai hoitajalle, jos lapsi on pyortynyt aikaisemman pistoksena annettavan
rokotuksen yhteydessa.

Kysy ladkariltd tai apteekkihenkilokunnalta ennen kuin lapsesi saa Infanrix-Poliota, jos jokin ylid
maimituista tilanteista koskee lastasi (tai jos olet epdvarma).

Muut ladikevalmisteet ja Infanrix-Polio



Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos lapsesi saa tai on dskettdin saanut tai saattaa saada
muita Iidkkeitd.

Kerro erityisesti lédkdrille tai apteekkihenkilokunnalle, jos jokin seuraavista tilanteista koskee

lastasi

e jos lapsi saa lddkitystd tai jotakin muuta hoitoa (esim. sddehoitoa), joka heikentda
immuunivastetta. Infanrix-Polio-rokotus voidaan kuitenkin antaa, mutta lapsen vaste
rokotukselle saattaa olla heikko. Téstd syystd rokotus suositellaan annettavaksi hoidon jilkeen,
mikéli mahdollista.

e Infanrix-Polio voidaan antaa samanaikaisesti muiden rokotteiden kanssa, mutta eri rokotteet
annetaan eri injektiokohtiin.

Raskaus ja imetys
Infanrix-Poliota annetaan vain harvoin henkildille, jotka ovat raskaana tai imettdvét, silli rokote on
tarkoitettu lapsille (16 kuukautta - 13 vuotta tiyttineille).

Infanrix-Poliota ei suositella raskauden eikd imetyksen aikana. Kédnny lddkérin tai
apteekkihenkilokunnan puoleen, ennen kuin lapsi kayttdd mitddn IAdkkeitd.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Infanrix-Poliota annetaan vain harvoin henkildille, jotka ajavat autoa tai kayttdvét koneita, silld
rokote on tarkoitettu lapsille (16 kuukautta - 13 vuotta tiytténeille).

Lapsesi voi olla unelias rokotuksen jilkeen. Jos lapsi on unelias, hénen ei pida ajaa autoa, pyordilld
eikd kayttdd tyokaluja tai koneita.

Infanrix-Polio siséltii neomysiiniéi, polymyksiinié (antibiootteja), para-aminobentsoehappoa,
fenyylialaniinia, natriumia, kaliumia ja formaldehydia

Infanrix-Poliota ei pidd antaa, jos lapsella on esiintynyt allergisia reaktiota niille aineille. Kerro
ladkérille, jos lapsesi on saanut allergisen reaktion niistd aineista.

Infanrix-Polio sisdltdd para-aminobentsoehappoa. Saattaa aitheuttaa allergisia reaktioita
(mahdollisesti viivistyneitd) ja poikkeustapauksissa bronkospasmia.

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

Rokote sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
“natriumiton”.

Rokote siséltdd kalumia alle 1 mmol (39 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan “kalumiton”

3. Miten Infanrix-Polio annetaan

Milloin Infanrix-Polio annetaan
Ladkéri kertoo milloin lapsellesi pitdd antaa titd rokotetta. Tehosteannoksen ajankohta midrdytyy
virallisten suositusten mukaan.

Miten Infanrix-Polio annetaan
o Lapsesi saa yhden Infanrix-Polio-injektion.
. Infanrix-Polio annetaan aina lihakseen.



o Yleensd valitaan hartialihas. Nuorille lapsille injektio voidaan kuitenkin antaa reiden etu-
ulkosyrjaan.
o Infanrix-Polio-injektiota ei saa koskaan antaa suoneen.

Kysy ladkariltd tai apteekkihenkilokunnalta, jos sinulla on lisdkysymyksid tdmén lddkkeen kaytosta.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timidkin lAdke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan nitd
saa. Seuraavia haittavaikutuksia voi esiinty4:

Allergiset reaktiot

Ota heti yhteyttd lddkériin, jos lapsesi saa allergisen reaktion. Oireet voivat olla
e ihottuma, joka voi olla kutiseva tai rakkuloilla

silmien ja kasvojen turvotus

hengitys- tai nielemisvaikeudet

verenpaineen &killinen lasku

tajunnan menetys.

Yleensd tillaiset reaktiot imaantuvat hyvin nopeasti njektion jélkeen. Ota kuitenkin heti yhteyttd
ladkarin, jos lapsesi saa jonkun ndistd oireista sen jdlkeen, kun olette poistuneet vastaanotolta.
Allergiset reaktiot ovat hyvin harvinaisia (harvemmin kuin kerran 10 000 rokoteannoksen jélkeen).

Kiédnny heti laéikirin puoleen, jos lapsesisaa jonkun seuraavista vakavista
haittavaikutuksista:

e Kkollapsi

e tajuttomuuskohtaukset

e poissaolokohtaukset

e kouristukset.

Ota heti yhteyttd [ddkariin, jos havaitset nditd oireita. Nitd oireita on esintynyt muilla
hinkuyskarokotteilla. Yleensd ne esimtyvéit 2-3 péivan kuluessa rokotuksesta.

Muita haittavaikutuksia ovat:

Hyvin yleisid (useammin kuin kerran 10 rokoteannoksen jilkeen): uneliaisuus, paansirky,
ruokahaluttomuus, korkea kuume (38 °C tai enemmén), injektiokohdan kipu, punoitus ja turvotus,
epatavallinen itku, drtyneisyys tai levottomuus.

Yleisid (harvemmin kuin kerran 10 rokoteannoksen jilkeen): ripuli, pahoinvointi, oksentelu
(sarrauden tunne), korkea kuume (39,5 °C tai enemmén), ylemen huonovointisuus, mnjektiokohdan
kovettuma, heikkouden tunne.

Melko harvinaisia (harvemmin kuin kerran 100 rokoteannoksen jilkeen): allergiset reaktiot iholla
tai thottuma.

Harvinaisia (harvemmin kuin kerran 1000 rokoteannoksen jédlkeen): rauhasten turpoaminen
kamalossa, kamnalokuopassa ja nivusissa (lymfadenopatia), yska tai keuhkoputkentulehdus
(bronkiitti), kutina, nokkosihottuma.



Hyvin harvinaisia (harvemmin kuin kerran 10 000 rokoteannoksen jilkeen): verenvuoto tai
normaalia herkemmin ilmaantuvat mustelmat (trombosytopenia), tilapdinen hengityskatkos (apnea),
kasvojen, huulten, suun, kielen tai kurkun turpoaminen, mika voi johtaa nielemis- tai
hengitysvaikeuksiin (angioneuroottinen edeema), injektiokohdan rakkulat.

Infanrix-Polio-tehosteannoksiin littyy injektiokohdan reaktioiden suurentunut riski. Reaktiot
saattavat ulottua koko pistettyyn késivarteen tai jalkaan. Yleensd reaktiot nikyivit 48 tunnin sisilla
rokotuksesta ja havisivit keskimdérin 4 pdivian kuluessa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd IlAdkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tadmd koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista
voit auttaa saamaan enemmén tietoa tdmédn ldkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea. fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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S. Infanrix-Polion siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Sailytd jadkaapissa (2—8 °C).

Herkka valolle. Séilytd alkuperdispakkauksessa.

Ei saa jadtyd. Jadtyminen tuhoaa rokotteen.

Ald kiytd titd FHikettd pakkauksessa mainitun vimeisen kiyttopdiviméddrin jilkeen. Viimeinen
kayttopaivimaard tarkoittaa kuukauden vimeistd pdivad.

Ladkkeitd ei tule heittdd vieméiriin, eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kéyttimittomien
ladkkeiden hivittimisestd apteekista. Niin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mita Infanrix-Polio sisiltaa
Vaikuttavat aineet ovat:

Difteriatoksoidi! vahintddan 301U
Tetanustoksoidi' vihintdén 40 TU
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-antigeeniyksikkoa

Tyyppi 3 (Saukett-kanta) 32 D-antigeeniyksikkoa


http://www.fimea.fi/

I"adsorboituna hydratoituun alumiinihydroksidiin 0,5 mg AP*
2 vilielty VERO soluissa

Alumiinihydroksidi on mukana tdssd rokotteessa adjuvanttina. Joissakin rokotteissa on adjuvantteja,
silli niden avulla rokotteen aikaansaama suojavaikutus saadaan nopeammaksi, paremmaksi ja/tai
pidemmaksi.

- Muut aineosat ovat: natrumkloridi, Medium 199 (siséltdd aminohappoja (mukaan lukien
fenyylialaniinia), mineraalisuoloja (mukaan lukien natrumia ja kalumia), vitamiineja
(mukaan lukien para-aminobentsoehappoa) ja muita ainesosia), injektionesteisiin kaytettdva
vesi.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
e Infanrix-Polio on injektioneste, suspensio, esitidytetyssd ruiskussa (0,5 ml).
e Suspensio on valkomen, hieman maitomainen.
e Infanrix-Polio on saatavana 1 esitdytetyn ruiskun pakkauksessa erillisilld neuloilla tai iman
neuloja, pakkauskoot 1 ja 10.
o Kaikki pakkauskoot eivit vilttdméattd ole markkinoilla.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
GlaxoSmithK line Biologicals s.a.
Rue de I'Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgia

Paikallinen edustaja
GlaxoSmithKline Oy
Piispansilta 9 A
02231 Espoo

Puh. +358 10 30 30 30

Tilla lddkkeelld on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jisenvaltioissa
seuraavilla kauppanimilli:

Kreikka, Ranska, Portugali, Kypros: InfanrixTetra

Tsekki, Viro, Latvia, Liettua, Norja, Slovakia, Ruotsi: Infanrix Polio

Suomi: Infanrix-Polio

Puola, Espanja: Infanrix-IPV

Unkari: Infanrix [PV

Irlanti: TPV Infanrix

Italia: PolioInfanrix

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 26.4.2023

Muut tiedonlahteet

Lisdtietoja tésti ladkevalmisteesta on saatavilla Ladkealan turvallisuus- ja kehittdimiskeskuksen kotisivuilta
http//www. fimea. fi



http://www.fimea.fi/

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:

Siilytyksen aikana rokotteeseen saattaa ilmaantua valkoinen sakka ja kirkas pintakerros. Tdma ei ole laadun
heikkenemisen merkki.

Ravista esitdytettyd ruiskua, kunnes suspensio on homogeeninen, samea ja valkoinen.

Suspensio tarkistetaan silmdmééréisesti vierashiukkasten ja/tai epdnormaalin fysikaalisen ulkondén varalta.
Rokote on hévitettdvi, jos jompaakumpaa havaitaan.

Esitdytetyn ruiskun kiyttoohije

Luer Lock -adapteri
Pida kiinni ruiskun sylinteristd, ei mannista.

Poista ruiskun korkki kiertimalld vastapdivdan.

| Neulan kanta ~ Neula kiinnitetddn ruiskuun yhdistimilli neulan

+ ‘ kanta Luer Lock -adapteriin ja kiertimalla
neulaa neljinneskierros myoétapaivaan, kunnes
neula tuntuu kinnittyvin ruiskuun.

_ Ali vedi ruiskun méntid ulos sylinteristi. Jos
e =5 méinti irtoaa sylinteristd, dld anna rokotetta.

Hévitys

Kéayttimiton ladkevalmiste taijite on hivitettiva paikallisten vaatimusten mukaisesti.



Bipacksedel: Information till anvindaren
Infanrix-Polio, injektionsvitska, suspension i forfylld spruta

Vaccin mot difteri, stelkramp och kikhosta, acelluldrt, komponent samt mot polio, maktiverat,
adsorberat

Las noga igenom denna bipacksedel innan ditt barn far detta vaccin. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information. Du kan behova ldsa den igen.

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

- Detta vaccin har ordinerats enbart at ditt barn. Ge det inte till andra.

- Om ditt barn far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller &dven
biverkningar som inte ndimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Infanrix-Polio dr och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan ditt barn fir Infanrix-Polio
Hur du anvinder Infanrix-Polio

Eventuella biverkningar

Hur Infanrix-Polio ska forvaras

Forpackningens mnehdll och 6vriga upplysningar

SNk

1. Vad Infanrix-Polio ar och vad det anvinds for

Infanrix-Polio dr ett vaccin som &r avsett som péfyllnadsdos for att skydda ditt barn mot fyra
sjukdomar:

e Difteri: en allvarlig bakteriell infektion som huvudsakligen paverkar luftvdgarna och ibland huden.
Luftvigarna blir svullna, vilket orsakar svara andningsproblem och i vérsta fall kvivning. Bakterierna
frislapper ocksa ett gift. Detta kan orsaka nervskada, hjirtproblem och i vérsta fall dodsfall.

e Stelkramp (tetanus): stelkrampsbakterier kommer in i kroppen genom skarsar, skrapsar och andra
skador i huden. Skador som dr mer benédgna att drabbas av stelkrampsbakterier ar brannskador, frakturer,
djupa sar och sar som fatt jord, damm, histgodsel/dynga eller tréflisor i sig. Bakterierna frislipper ett gift.
Detta gift kan orsaka muskelstelhet, smirtsamma muskelspasmer, krampanfall och till och med dodsfall.
Muskelspasmerna kan vara sé kraftiga att de orsakar benfrakturer i ryggraden.

Kikhosta (pertussis): en mycket smittsam sjukdom som paverkar luftvigarna. Sjukdomen orsakar svara
attacker av hosta som kan orsaka problem med andningen. Hostan har ofta ett ’kiknande™ lite och kan
vara i entill tvd manader eller lingre. Kikhosta kan ocksé orsaka droninfektioner, luftvigsinfektioner
(luftrorskatarr) som kan vara under lang tid, lunginfektioner (lunginflammation), krampanfall,
hjdrnskador och i vérsta fall dodsfall.

e Polio (poliomyelit): 4r en virusinfektion. Polio 4r ofta en mild sjukdom, men kan ibland vara allvarlig
och orsaka bestdende skador eller i vérsta fall dodsfall. Polio kan gora sé att musklerna inte kan rora sig
(férlamning av musklerna). Detta omfattar 4ven musklerna som behdvs for att andas och for att kunna gi.
Armar eller ben som péaverkas av sjukdomen kan bli smértsamt forvridna (deformerade).

Infanrix-Polio &r for barn fran 16 manader till och med 13 ars dlder. Vaccinet &r inte avsett for
ungdomar Over 14 ar.



Hur Infanrix-Polio verkar

e Infanrix-Polio hjdlper ditt barns kropp att producera sitt eget skydd (antikroppar). Detta skyddar
ditt barn mot dessa sjukdomar.

e Vaccinet kan inte orsaka sjukdomen som det skyddar ditt barn mot.

2. Vad du behover veta innan ditt barn far Infanrix-Polio

Infanrix-Polio skainte ges

e Omditt barn dr allergiskt mot nigot innehallsimne i detta likemedel (anges iavsnitt 6) eller
neomycin eller polymyxin (typer av antibiotika) eller formaldehyd. Tecken pa en allergisk
reaktion kan inkludera kliande hudutslag, andfiddhet och svullnad av ansikte eller tunga.

e Omditt barn har tidigare fatt en allergisk reaktion mot vaccin mot difteri, stelkramp, kikhosta
eller polio.

e Omditt barn har fitt en neurologisk sjukdom (encefalopati) nmom 7 dagar efter tidigare
vaccination med vaccin mot kikhosta.

e Omditt barn har en kraftig infektion med hog feber (6ver 38 °C). En lattare infektion sdsom en
vanlig forkyhing é&r sannolikt inget problem, men tala med likaren fOrst.

Infanrix-Polio ska inte ges om ndgot av ovanstdende stimmer in pa ditt barn. Om du &r osdker tala
med ldkare eller apotekspersonal mnan ditt barn far Infanrix-Polio.

Varningar och forsiktighet

Tala med lidkare eller apotekspersonal mnnan ditt barn far Infanrix-Polio om:

e ditt barn tidigare har fatt nigot hilsoproblem i anslutning till tidigare vaccination med Infanrix-
Polio eller nigot annat vaccin mot kikhosta, sasom:
- hog feber (6ver 40 °C) mom 48 timmar efter vaccination
- kollaps eller chockliknande tillstand inom 48 timmar efter vaccination
- ihallande, otrdstlig grat som varade 3 timmar eller lingre, mom 48 timmar efter

vaccination

- kramper med eller utan feber inom 3 dagar efter vaccination

e ditt barn lider av en odiagnostiserad eller progressiv hjarnsjukdom eller okontrollerad epilepsi.
Nar sjukdomen ar under kontroll kan vaccinet ges.

e ditt barn har okad risk for blodningar eller har Iitt att fi blamérken

e ditt barn har tendens att fa kramp pa grund av feber eller om det finns sddana besvir inom
familjen

e ditt barn har problem med immunforsvaret (inklusive HIV-infektion). Ditt barn kommer kanske

dnd4 att A Infanrix-Polio, men skyddet mot infektioner efter vaccination kommer eventuellt mte
bli lika starkt.

Svimning kan forekomma (frimst hos ungdomar) efter, eller dven fore, all ndlinjektion. Tala dérfor
om for ldkaren eller sjukskoterskan om ditt barn har svimmat vid tidigare njektion.

Om nagot av detta stimmer in pa ditt barn (eller om du ar oséker) tala med likaren eller
apotekspersonal innan ditt barn far Infanrix-Polio.

Andra likemedel och Infanrix-Polio



Tala om for Iikare eller apotekspersonal om ditt barn anvander, nyligen har anvént eller kan tinkas
ta andra likemedel.

Tala sérskilt om for likare eller apotekspersonal om ditt barn anvinder nagot av foljande:

e likemedel eller annan behandling (sdsom stralbehandling) som paverkar immmunforsvaret. Ditt
barn kommer kanske dnda att fa Infanrix-Polio, men Infanrix-Polio kommer kanske inte att
skydda lika bra. Om det finns mdjlighet ska vaccinet ges efter avslutad behandlingen.

e Infanrix-Polio kan ges samtidigt som andra vacciner, men varje vaccin ska ges pa olika
injektionsstillen.

Graviditet och amning
Det ér osannolikt att Infanrix-Polio ges till gravida eller ammande da det endast &r avsett att
anvindas till barn frdn 16 manader till och med 13 ars alder.

Anvindning av detta vaccin rekommenderas inte under graviditet eller amning.
Radfraga likare eller apotekspersonal mnan likemedlet anvands.

Korformiga och anvindning av maskiner
Det ar osannolikt att Infanrix-Polio ges till personer som kor eller anvinder maskiner, da det endast
ar avsett att anvindas till barn fran 16 minader till och med 13 ars alder.

Ditt barn kan kidnna sig trott efter att ha fatt vaccinet. Om det ntraffar ska ditt barn mte kora, cykla
eller anvinda verktyg eller maskiner.

Infanrix-Polio innehiller neomycin, polymyxin (antibiotika), para-aminobensoesyra,
fenylalanin, natrium och kalium och formaldehyd

Om ditt barn &r allergiskt mot nagot av dessa innehdllsimnen ska inte Infanrix-Polio ges. Tala om
for likaren om ditt barn har fatt en allergisk reaktion mot dessa mnehdllsimnen.

Infanrix-Polio nnehdller para-aminobensoesyra. Det kan orsaka allergiska reaktioner (eventuellt
fordr6jda) och i1 undantagsfall bronkospasm.

Vaccinet innehdller 0,036 mikrogram fenylalanin i varje dos. Fenylalanin kan vara skadligt om du
har fenylketonuri (PKU), en sillsynt genetisk storning dér fenylalanin byggs upp for att kroppen
mte kan avligsna det ordentligt.

Vaccinet innehdller mindre dn 1 mmol natrium (23 mg) per dos, d.v.s. &r nést intill “natriumfritt”.
Vaccinet nnehdller kalum, mindre &n 1 mmol (39 mg) per dos, d.v.s. dr ndst mtill “kalumfritt”.

3. Hur du anvinder Infanrix-Polio

Nir vaccinet kommer att ges

e Likaren kommer att beritta nir ditt barn bor fa detta vaccin. Detta bestdms av officiella
rekommendationer.

Hur Infanrix-Polio ges

Ditt barn kommer att f& en injektion av Infanrix-Polio.

Infanrix-Polio ska alltid ge 1 en muskel.

Vanligen ges vaccinet i axelmuskeln. Hos sma barn kan vaccinet dven ges i laret.
Vaccinet ska aldrig ges in i en ven.



Om du har ytterligare frdgor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvindare behdver inte fa
dem. Foljande biverkningar kan intrdffa vid anvindning av detta vaccin:

Allergiska reaktioner

Om ditt barn har en allergisk reaktion, kontakta omedelbart likare. Tecknen pé detta kan vara:
hudutslag som kan klia eller blasbildning

svullnad av 6gon och ansikte

svarigheter att andas eller svilja

plotsligt blodtrycksfall

medvetsloshet

Dessa tecken intraffar vanligtvis mycket snart efter att man fatt njektionen. Ta omedelbart ditt barn
till en likare om detta sker efter mottagningen Emnats. Allergiska reaktioner ar mycket séllsynta
(firre 4n 1 av 10 000 doser av vaccinet).

Kontakta omedelbart liikare om ditt barn har nigot av foljande allvarliga biverkningar:
e kollaps
o forlorar medvetandet
¢ nedsatt medvetande
e kramper

Kontakta omedelbart Iikare om du mérker ndgot av ovanstiende. Dessa biverkningar har intrdffat
med andra vacciner mot kikhosta. Vanligtvis upptrdder de mom 2 till 3 dagar efter vaccination.

Andra biverkningar inkluderar:

Mycket vanliga (kan forekomma vid fler 4n 1 av 10 doser av vaccinet): somnighet, huvudvark,
aptitloshet, feber (6ver 38 °C eller hogre), smérta, rodnad och svullnad pa mjektionsstillet,
onormalt gritmild, kénsla av writabilitet eller rastloshet.

Vanliga (kan forekomma vid 1 upp till 1 av 10 doser av vaccinet): diarré, illamaende, kriakning
(kdnsla av illamdende eller att krikas), feber (6ver 39,5 °C eller hogre), allmidn sjukdomskénsla,
hérd knol vid mjektionsstillet, kraftloshet.

Mindre vanliga (kan forekomma vid upp till 1 av 100 doser av vaccinet): hudallergi eller
hudutslag.

Séllsynta (kan forekomma vid upp till 1 av 1000 doser av vaccinet): svullna lymfkdrtlar 1 halsen,
armhalan och fjumsken (lymfadenopati), hosta eller lunginflammation (bronkit), klida, knoliga
utslag (ndsselfeber).

Mycketsillsynta (kan forekomma vid upp till 1 av 10 000 doser av vaccinet): bloder eller far
bldmédrken [ittare &n normalt (trombocytopeni), tillfalligt andningsuppehall (apné), svullnad av
ansikte, lappar, mun, tunga eller hals vilket kan leda till svarigheter att svélja eller andas
(angioneurotiskt 6dem), blasor vid mjektionsstillet.



Péfyllnadsdoser av Infanrix-Polio kan Oka risken for lokala reaktioner vid mjektionsstillet. Vissa av
dessa paverkar hela armen eller benet dir injektionen skett. Vanligtvis mtrdffar dessa reaktioner
inom 48 timmar efter njektionen och forsvinner efter 4 dagar.

Rapportering av biverkningar
Om du eller ditt barn far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller dven
biverkningar som inte ndmns i denna nformation. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se

detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea. fi

Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Infanrix-Polio ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhdll for barn.

Forvaras 1 kylskap (2 °Ctill 8 °C).

Forvaras 1 originalforpackningen. Ljuskénsligt.

Far ej frysas. Frysning fOrstor vaccinet.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen. Utgdngsdatumet dr den sista dagen i angiven
manad.

Lékemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushallsavfall. Friaga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvdnds. Dessa atgirder ér till for att skydda miljon.
6.  Forpackningens innehill och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration
- De aktiva substanserna ér:

Difteritoxoid! inte mindre &n 30 IE
Tetanustoxoid! inte mindre &n 40 IE
Bordetella pertussis -antigen
Pertussistoxoid! 25 mikrogram
Filament6st hemagglutinin' 25 mikrogram
Pertaktin! 8 mikrogram
Poliovirus (inaktiverat)?
typ 1 (Mahoney-stam) 40 D antigenenheter
typ 2 (MEF-1-stam) 8 D-antigenenheter
typ 3 (Saukett-stam) 32 D-antigenenheter
ladsorberat pa hydratiserad aluminiumhydroxid 0,5 milligram AP*

2odlat i VERO-celler


http://www.fimea.fi/

Aluminiumhydroxid ingér idetta vaccin som ett adjuvans. Adjuvans ar dmnen som ingdr i vissa
vacciner for att paskynda och forbattra och/eller forlinga den skyddande effekten av vaccinet.

- Owriga innehdllsimnen &r: natriumklorid, Medium 199 (innehdllande aminosyror (inklusive
fenylalanin), mineralsalter (inklusive natrum och kalum), vitaminer (inklusive para-
aminobensoesyra) och andra &mnen), vatten for injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

e Infanrix-Polio &r en injektionsvétska, suspension i forfylld spruta (0,5 mi).

e Suspensionen dr en vit, mjolkliknande vitska.

e Infanrix-Polio tillhandahdlls ien forfylld spruta innehdllande en dos med eller utan separata
nalar 1 forpackningsstorlekar om 1 och 10 stycken.

e Eventuellt kommer inte alla forpackningar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning och tillverkare
GlaxoSmithK line Biologicals s.a.

Rue de I'Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgien

Information limnas av
GlaxoSmithKline Oy
Biskopsbro 9 A

02231 Esbo

Tfh. +358 10 30 30 30

Detta liikemedel ir godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomridet under namnen:
Grekland, Frankrike, Portugal, Cypern: InfanrixTetra

Tjeckien, Estland, Lettland, Litauen, Norge, Slovakien, Sverige: Infanrix Polio

Finland: Infanrix-Polio

Polen, Spanien: Infanrix-1PV

Ungemn: Infanrix [PV

Irland: TPV Infanrix

Italien: Poliolnfanrix

Denna bipacksedel findrades senast26.4.2023
Ovriga informationskillor

Information om detta likemedel finns tillgdnglig pa Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradets hemsida: http//www.fimea.fi.

Foljande uppgifter &r endast avsedda for hilso- och sjukvardspersonal:

Vid forvaring kan en vit bottensats och klar 16sning observeras. Detta dr inte ett tecken pa
forsdmring av vaccinet.

Fore vaccination ska vaccinet omskakas vél till en homogen grumlig vit suspension.



Fore administrering ska vaccinet inspekteras visuellt med avseende pa friammande partiklar
och/eller fysikaliska fordndringar. Kassera vaccinet om ndgot avvikande observeras.

Instruktioner for den forfyllda sprutan

Hall alltid i sprutcylindern, inte i kolvstdngen.

Kolvstang Skruva av locket pa sprutan genom att vrida den

) motsols.
Sprutcylinder

Lock

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

Dra inte ut kolvstangen ur sprutcylindern, om
detta sker ska vaccinet inte administreras.

Destruktion

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.



