Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

VAQTA 50 U/1 ml injektioneste, suspensio, esitiyte tty ruisku
hepatiitti A -rokote, inaktivoitu, adsorboitu
Aikuisille

Lue timi pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin sinut rokote taan, sillii se siséltii sinulle

tirkeitii tietoja.

- Sailytad tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttaviid, kiddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tamai rokote on méarétty vain sinulle, eikd sitd pidd antaa muiden kayttdon.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. TAma koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tassd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd VAQTA 50 U/1 ml on ja mihin sitd kdytetddan

Miti sinun on tiedettdva, ennen kuin saat VAQTA 50 U/1 ml -rokotteen
Miten VAQTA 50 U/1 ml -rokote annetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

VAQTA 50 U/1 ml -rokotteen siilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

AN S e

1. Miti VAQTA 50 U/1 ml on ja mihin sitd kiytetian

VAQTA 50 U/1 ml on rokote. Rokotteita kdytetddn suojaamaan tarttuvilta infektiotaudeilta. Ne saavat
elimiston tuottamaan omia vasta-aineita rokotettavaa sairautta vastaan.

VAQTA 50 U/1 ml auttaa suojaamaan aikuisia (vihintddn 18-vuotiaita) hepatiitti A -viruksen
aiheuttamaa infektiota vastaan.

Hepatiitti A -infektion aiheuttaa virus, joka vaikuttaa maksaan. Tartunnan voi saada virusta siséltdvista

ruoasta tai juomasta. Taudin oireita ovat ikterus (ihon ja silménvalkuaisten keltaisuus) seké yleinen
huonovointisuus.

Kun saat VAQTA 50 U/1 ml -rokotuksen, elimistosi alkaa itse tuottaa vasta-aineita hepatiitti A -virusta
vastaan. Suojan muodostuminen kestdd kuitenkin tavallisesti 2—4 viikkoa.

VAQTA 0 U/1 ml -rokote ei anna suojaa muiden taudinaiheuttajien kuin hepatiitti A -viruksen
aiheuttamaa hepatiittia vastaan.

Jos sinulla on jo hepatiitti A -tartunta VAQTA 50 U/1 ml -rokotuksen antohetkelld, rokote ei
valttamatta estd tautia.

VAQTA 50 U/1 ml suojaa hepatiitti A -tartunnalta, mutta se ei voi aiheuttaa hepatiitti A -infektiota.



2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin saat VAQTA 50 U/1 ml -rokotteen

On tirkedd, ettd kerrot ldékarille tai sairaanhoitajalle, jos jokin seuraavista kohdista koskee sinua. Jos et
ymmiérra jotakin asiaa, pyyda ladkérid tai sairaanhoitajaa selittiméén se sinulle.

Ali kiyti VAQTA 50 U/1 ml -rokotetta

- jos olet allerginen VAQTA 50 U/1 ml -rokotteen vaikuttavalle aineelle tai sen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6) tai neomysiinille tai formaldehydille (katso kohta ”Keskustele
laakarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen VAQTA 50 U/0,5 ml -valmisteen
kayttod™)

- jos sinulla on vakava infektio, johon hLittyy kuumetta. Laédkéri pa4ttda, milloin rokotus voidaan
antaa.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen
VAQTA 50 U/0,5 ml -rokotteen antoa

- jos sinulla on koskaan aiemmin ilmennyt allerginen reaktio aiemmalle VAQTA 50 U/1 ml -
rokoteannokselle

- tdmai rokote saattaa sisdltdd jAdmid neomysiinistd (antibiootti) ja formaldehydista, joita kumpaakin
kéytetddn rokotteen valmistuksen aikana ja joita saattaa esiintyd rokotteessa jaiadmind

- jos sinulla on ollut verenhyytymiseen littyvid ongelmia, joiden takia saat helposti mustelmia, tai
sinulla on pitkdédn kestdvédd verenvuotoa pienten haavojen yhteydessé (esimerkiksi
verenvuotosairauden tai verta ohentavan laédkityksen takia)

hoidoista tai muusta sairaudesta. Rokote ei valttdimattd anna yhtd hyvdd suojaa kuin henkiloilld,
joiden immuunijérjestelmé on terve. Mahdollisuuksien mukaan rokottamista on suositeltava lykatd,
kunnes téllainen sairaus tai hoito paattyy.

Tamén lddkevalmisteen ruisku sisdltdd lateksikumia. Lateksikumi saattaa aiheuttaa vakavia allergisia
reaktioita.

Muiden rokotteiden tavoin myoskdan VAQTA 50 U/1 ml -rokotteella ei vilttdméttd saada suojaavaa
vastetta kaikilla rokotetuilla henkilGilla.

Kerro lddkérille, jos sinulla on esiintynyt keltaisuutta tai olet asunut alueella, jolla hepatiitti A on yleinen.
Ladkari paattaa, pitddko sinulta testata hepatiitti A:n vasta-aineet ennen rokottamista.

Muut lidikevalmisteet ja VAQTA 50 U/1 ml

Kerro lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kiytét tai olet dskettdin kdyttinyt tai saatat
kayttdd muita lddkkeitd (tai muita rokotteita).



Muut rokotteet

Koska VAQTA 50 U/1 ml -rokote ei sisélld eldvid bakteereita tai viruksia, se voidaan tavallisesti antaa
samanaikaisesti muiden rokotusten kanssa, mutta eri kohtaan (eri kehonosaan, esim. toiseen
késivarteen tai reiteen). VAQTA 50 U/1 ml -rokotetta ei saa sekoittaa minkddn muun rokotteen kanssa
samaan ruiskuun. Aikuisille VAQTA voidaan antaa samanaikaisesti keltakuume- ja
lavantautipolysakkaridirokotteen kanssa.

Lasten rokotteella tehdyissd tutkimuksissa on osoitettu, etti rokote voidaan antaa samanaikaisesti
tuhkarokkorokotteen, sikotautirokotteen, vihurirokkorokotteen, vesirokkorokotteen, 7-valenttisen

pneumokokkikonjugaattirokotteen ja inaktivoidun poliorokotteen kanssa.

Immunoglobuliini (vasta-aineet)

Joskus voidaan antaa thmisen immunoglobuliinia (vasta-aineita), jolla yritetdén suojata sinua sithen
saakka, kunnes rokotteen antama suoja alkaa. VAQTA 50 U/1 ml voidaan antaa samanaikaisesti
ihmisen immunoglobuliinin (vasta-aineiden) kanssa. Injektiot on kuitenkin annettava eri kohtiin.

Immuunijirjestelméin tai vereen vaikuttavat ladkkeet

Katso edelld oleva kohta ”Varoitukset ja varotoimet”.
Raskaus, imetys ja hedelmiillis yys

Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkérilta
tai apteekista neuvoa, tulisiko sinut rokottaa.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Ei ole olemassa viitteitd siitd, ettd VAQTA 50 U/1 ml -rokote vaikuttaisi ajokykyyn tai koneiden
kayttokykyyn.
VAQTA sisiltia natriumia

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

3. Miten VAQTA 50 U/1 ml -rokote annetaan
Annostus
VAQTA 50 U/I ml -rokotuksen antaa injektiona laékéri tai sairaanhoitaja, joka on saanut koulutuksen

rokottamiseen ja joka pystyy hoitamaan melko harvinaisia, vaikeita allergisia reaktioita. Rokotettava saa
kaksi rokoteannosta, joista ensimméinen on perusrokotus ja toinen tehosterokote.

Ensimméinen annos

Vihintddn 18-vuotiaille aikuisille annetaan yksi 1,0 mln rokoteannos (50 U). Ensimméisen
rokoteannoksen pitdisi suojata sinua hepatiitti A -infektiolta 2—4 viikon kuluttua rokottamisesta.



Toinen annos (tehoste)

Henkiloiden, jotka ovat saaneet ensimmaisen rokoteannoksen, pitdd saada toinen 1,0 mln (50 U) annos
eli tehoste 6—18 kuukauden kuluttua ensimméisestd annoksesta.

Pitkdaikainen suoja edellyttdd rokotteen toista annosta (tehoste). Terveilld aikuisilla, jotka ovat saaneet
kaksi annosta, on havaittu olevan vasta-aineita vahintddn 6 vuoden ajan. Ennuste on, etté hepatiitti A -
vasta-aineita on veressd viahintddn 25 vuotta rokottamisen jilkeen.

Kaytto lapsille ja nuorille
VAQTA 50 U/1 ml -rokotetta ei suositella alle 18-vuotiaille.

Antotapa

Laakari tai sairaanhoitaja antaa VAQTA 50 U/1 ml -rokotteen injektiona olkavarren hartialihakseen
(deltalihas).

Henkiléille, joilla on kohonnut verenvuotoriski injektion jélkeen (esim. hemofiliapotilaat),
VAQTA 50 U/1 ml voidaan antaa poikkeuksellisesti injektiona ihon alle verenvuotoriskin
pienentédmiseksi.

VAQTA 50 U/1 ml -rokotetta ei saa antaa verisuoneen.

4. M ahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet ja rokotteet, timékin rokote voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét
kuitenkaan niitd saa.

Kuten kaikista rokotteista, tdstékin voi aiheutua allergisia reaktioita, jotka harvinaisissa tapauksissa
voivat johtaa sokkiin. Téllaisia reaktioita voivat olla:

- nokkosihottuma

- hengitysvaikeudet

- kasvojen, kielen ja kurkun turvotus

- huimaus

- pyOrtyminen.

Téllaiset merkit tai oireet ilmenevét tavallisesti hyvin nopeasti rokotuksen antamisen jilkeen ollessasi
vield rokotuspaikalla. Jos jokin ndisti oireista ilmenee sen jilkeen, kun olet poistunut
rokotuspaikalta, ota VALITTOMASTI yhteys lidkiriin.

Esiintymistiheys | Haittavaikutus/haittapahtuma

Hyvin yleisid - pistoskohdan arkuus, kipu, kuumotus, turpoaminen, punoitus
haittavaikutuksia:

yli 1 henkil6lla

kymmenesta

Yleiset reaktiot: alle | - painsdrky

1 rokotetulla




Esiintymistiheys

Haittavaikutus/haittapahtuma

kymmenesta

- Kkésivarsikipu (kédsivarressa, johon pistos on annettu)

- heikkous/vasymys, kuume (38,3 °C tai yli), honalainen verenvuoto
pistoskohdassa (ekkymoosi), kipu ja arkuus

Melko harvinaiset
reaktiot: alle 1
henkilolld sadasta

- kurkkukipu, yldhengitysteiden tulehdukset

- imusolmukkeiden turpoaminen

- huimaus, tuntoharhat, kuten pistely

- korvakipu

- kuumat aallot

- nendn vuotaminen tai nenén ja hengitysteiden tukkoisuus, yski

- pahoinvointi, ripuli, ilmavaivat vatsassa ja suolistossa, oksentelu

- nokkosihottuma, kutina, punoitus

- lihaskipu, jaykkyys, hartiakipu, luusto- ja lihaskipu (kipu, joka tuntuu
lihaksissa, nivelsiteissd ja jinteissd sekd luissa), selkdkipu, nivelsdrky,
jalkasdrky, niskakipu, lihasheikkous

- pistoskohdan kutina, jaykkyys/kireyden tunne, kipu, pistoskohdan mustelma,
vilunvéristykset, mahakipu, yleinen huonovointisuus, pistoskohdan
kovettuminen (induraatio) ja tunnottomuus, kylmén tuntemukset, flunssan
kaltaiset oireet

Harvinaiset
reaktiot: alle 1
henkilolla
tuhannesta

- keuhkoputkitulehdus, maha-suolistotulehdus (gastroenteriitti)

- ruokahaluttomuus

- energian puute, univaikeudet

- unisuus, migreeni, vapina

- silmien kutina, valoherkkyys, vuotavat silmét

- huimaus (vertigo)

- nielun turpoaminen, poskiontelovaivat

- suun kuivuus, suun haavaumat

- yollinen hikoilu, thottuma, thosairaudet

- lihaskrampit, kyynarpadkipu, lantiokipu, leukakipu, lihasnykédykset (spasmit)

- kuukautishdiriot

- pistoskohdan kuumotus, kovettuma (< 2,5 cm), lihasnykdykset, ihottuma,
vatsan turpoaminen, rintakipu, kylkikipu, drtyneisyys

Tuntematon:
saatavissa oleva
tieto ei riitd
arviointiin

- Guillain-Barrén oireyhtymé (lihasheikkous, epédnormaalit tuntemukset, pistely
késivarsissa, jaloissa ja yldvartalossa)

- trombosytopenia (verihiutaleiden viheneminen, mika lisid verenvuodon ja
mustelmien riskid)

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle.

Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tidsséd pakkausselosteessa.
Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista
voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. VAQTA 50 U/1 ml -rokotteen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiiytd titd rokotetta pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopiivimiirian (EXP) jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Sailyté jadkaapissa (2—8 °C). Eisaa jaétya.

Ali kilytd titd rokotetta, jos huomaat nikyvid muutoksia sen ulkonddssi (ks. kohta 6) tai jos se siséltda
hiukkasia.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemariin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kayttimattomien
ladkkeiden havittamisestéd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Mitid VAQTA 50 U/1 ml -rokote sisiltia

Vaikuttava aine on inaktivoitu hepatiitti A -virus (tuotettu ihmisen MRC-5 diploidisoluissa, adsorboitu
amorfiseen alumiinihydroksifosfaattisulfaattiin).

Yksi annos (1 ml) sisiltdd 50 U hepatiitti A -virusta (inaktivoitua) adsorboituna amorfiseen
alumiinihydroksifosfaattisulfaattiin (0,45 mg alumiinia).

Muut aineet ovat natriumboraatti, natriumkloridi ja injektionesteisiin kdytettdva vesi.
VAQTA 50 U/1 ml -rokotteen kuvaus ja pakkauskoko

VAQTA 0 U/1 ml -rokote on injektioneste, suspensio, esitdytetty ruisku (1 mln esitdytetyssi
ruiskussa).

-1 esitdytetty ruisku ilman neulaa

-1 esitdytetty ruisku yhden tai kahden erillisen neulan kanssa

-1 esitdytetty ruisku, jossa kiinted neula

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Huolellisen ravistamisen jilkeen VAQTA 50 U/1 ml on samea valkoinen suspensio.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija

Merck Sharp & Dohme B.V.

Waarderweg 39
2031 BN Haarlem



Alankomaat

Valmis taja

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

NL-2003 PC Haarlem
Alankomaat

Lisédtietoja antaa
MSD Finland Oy
PL 46

02151 Espoo
Puh. (09) 804 650

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 12.8.2020

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille.

Y hteensopimattomuus

Koska yhteensopivuustutkimuksia ei ole tehty, titd lidkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
ladkevalmisteiden kanssa.

Kavytto- ja kiisittelyohjeet

Rokote toimitetaan kdyttdvalmiina ja se tulee kayttda sind muodossa.

Rokote on tarkastettava silmidmééréisesti ennen antamista vierashiukkasten ja/tai fyysisen ulkondon
muutosten varalta. Havitd valmiste, jos siind on hiukkasia tai jos sen viri on muuttunut. Ruiskua on
ravistettava hyvin, kunnes saadaan aikaan hieman samea valkoinen suspensio.

Perusteellinen ravistaminen on tarpeen tasaisen rokotesuspension aikaansaamiseksi. Jos ruiskussa ei
ole valmiiksi kiinnitettyni neulaa, pidd kiinni ruiskun rungosta ja kiinnitd neula ruiskuun kaantamalld sitd
mydtidpdivadn, kunnes se kiinnittyy tiukasti ruiskuun, ja anna rokote vélittomasti.



Bipacksedel: Information till anviindaren

VAQTA 50 U/1 ml injektionsvitska, suspension, i en forfylld spruta
hepatit A vaccin, inaktiverat, adsorberat
For vuxna

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du vaccineras. Den inne héller information som ér

viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lidsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska.

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

- Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad VAQTA 50 U/1 ml &r och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anvinder VAQTA 50 U/1 ml
Hur du anvinder VAQTA 50 U/1 ml

Eventuella biverkningar

Hur VAQTA 50 U/1 ml ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S ol e

1. Vad VAQTA 50 U/1 ml ar och vad det anvands for

VAQTA 50 U/1 ml 4r ett vaccin. Vacciner anvénds for att skydda mot infektionssjukdomar. De
fungerar genom att kroppen borjar producera sitt eget skydd mot sjukdomen.

VAQTA 50 U/1 ml hjélper till att skydda vuxna (18 ar och dldre) mot sjukdomar orsakade av hepatit
A-virus.

Hepatit A-infektion orsakas av ett virus som angriper levern. Det kan smitta genom mat eller dryck
som innehaller viruset. Symtom &r gulsot (gulfargad hud och 6gon) och allmén sjukdomskénsla.

D4 du ges en injektion med VAQTA 50 U/1 ml bérjar din kropps naturliga férsvar att producera skydd
(antikroppar) mot hepatit A virus. Det tar dock 2 till 4 veckor efter att injektionen getts innan du har

skydd.
VAQTA 50 U/1 ml forhindrar inte hepatit orsakad av andra infektiésa agens dn hepatit A-virus.

Om du redan &r infekterad med hepatit A-virus ndir VAQTA 50 U/1 ml ges kan det hdnda att vaccinet
inte forhindrar sjukdomen.

VAQTA 50 U/1 ml skyddar mot hepatit A men kan inte orsaka en hepatit A-infektion.



2. Vad du behover veta innan du anvinder VAQTA 50 U/1 ml

Det ar viktigt att du talar om for din likare eller sjukskoéterska om nagot av foljande passar in pa dig.
Om det &r nagot du inte forstér, be din likare eller sjukskoterska forklara.

Anvand inte VAQTA 50 U/1 ml

- om du ar allergisk mot den aktiva substansen, mot nagot av 6vriga innehallsimnen i VAQTA 50
U/1 ml (anges i avsnitt 6) eller mot neomycin eller formaldehyd (se avsnittet Tala med Idkare,
apotekspersonal eller sjukskoterska innan du anvéinder VAQTA 50 U/1 ml”).

- om du har en allvarlig infektion med feber. Din likare kommer att bestimma nér vaccinet ska ges.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du anvinder VAQTA 50 U/1 ml.

- om du nigon gang tidigare har haft allergiska reaktioner efter en dos VAQTA 50 U/1 ml.

- vaccinet kan innehalla sparméngder av ett antibiotikum som heter neomycin och en substans som
heter formaldehyd, vilka anvénds vid vaccintillverkning och kan férekomma i spdrméngder i
vaccinet.

- om du har haft koaguleringsproblem som gor att du litt far blaméirken eller blodningar (exempelvis
till foljd av en koagulationssjukdom eller behandling med blodfértunnande likemedel).

- om du har nedsatt immunsystem pa grund av cancer, nigon annan behandling som férsvagar
immunsystemet eller ndgon annan sjukdom. Det kan hdnda att vaccinet inte skyddar lika bra som
det skyddar ménniskor med friskt immunsystem. Det kan hinda att du rekommenderas vinta med
vaccinationen tills en sddan sjukdom eller behandling &r avslutad.

Likemedelsforpackningens material innehéller latex. Kan ge allvarliga allergiska reaktioner.

I likhet med andra vacciner ger VAQTA 50 U/1 ml inte nddvandigtvis ett fullstdndigt skydd hos alla
som vaccineras.

Tala om for din likare om du har haft gulsot eller har bott i ett omrade dér hepatit A &r vanligt. Din
likare avgor om du bor testas for hepatit A-antikroppar fore vaccination.

Andra lidkemedel och VAQTA 50 U/1 ml
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan téinkas ta andra
lakemedel (eller andra vacciner).

Andra vacciner

Eftersom VAQTA 50 U/l ml inte innehéller levande bakterier eller virus kan det i allmédnhet ges
samtidigt med andra vacciner, men pa ett annat injektionsstélle (annan kroppsdel, t.ex. den andra armen
eller benet). VAQTA 50 U/1 ml bor inte blandas med andra vacciner i samma spruta. Studier har visat

att VAQTA 50 U/1 ml kan ges samtidigt med vaccin mot gula febern och polysackarid tyfoidvaccin.



Studier med en pediatrisk formel har visat att vaccinet kan ges samtidigt med vaccin mot méssling,
passjuka, roda hund, vattkoppor, 7-valent pneumokock-konjugatvaccin och inaktiverat poliovaccin.

Immunoglobulin (antikroppar)

Ibland ges en injektion av humant immunoglobulin (antikroppar) i ett forsok att skydda dig tills vaccinet
borjar verka. VAQTA 50 U/1 ml kan ges samtidigt som humant immunoglobulin (antikroppar) under
forutsittning att de tva injektionerna ges pa separata injektionsstillen.

Likemedel som paverkar immunsystemet eller blodet

Se vidare i avsnittet ”Varningar och forsiktighet” ovan.
Gravidite t, amning och fertilitet

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga likare
eller apotekspersonal mnan du anvénder detta vaccin.

Korformaga och anvéindning av maskiner

Inga data visar att VAQTA 50 U/1 ml paverkar formégan att framfora fordon eller att anvénda
maskiner.

VAQTA innehaller natrium
Detta likemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos d.v.s. dr ndst mntill “natriumfritt

t3]

3. Hur du anvinder VAQTA 50 U/1 ml

Dosering

VAQTA 50 U/I ml ges som en injektion av en likare eller sjukskdterska som &r utbildad i att anvdnda
vacciner och som klarar av att hantera ovanliga svara allergiska reaktioner. Personen som ska
vaccineras kommer att fa en forsta dos foljd av en andra dos (booster).

Forsta dos

Vuxna som ér 18 ar och dldre far en singeldos vaccin pa 1,0 ml (50 U). Forsta dosen vaccin skyddar
dig mot infektion med hepatit A virus inom 2 till 4 veckor.

Andra dos (booster)

Personer som fétt en forsta dos far en andra dos pa 1,0 ml (50 U) 6 till 18 manader efter forsta dosen.

En andra vaccindos (boosterdos) krédvs for att ge ett langsiktigt skydd. Hos friska vuxna som har fatt
tva doser finns antikroppsnivder i minst 6 ar. Det forutspés att mottagaren har kvar antikroppar mot
hepatit A i minst 25 ar efter vaccination.

Anvindning for barn och ungdomar
VAQTA 50 U/1 ml rekommenderas inte till personer som ar yngre dn 18 ar.
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Adminis treringssitt

Din likare eller sjukskoterska mjicerar VAQTA 50 U/1 ml i en muskel i 6verarmen
(deltoideusmuskeln).

Miénniskor som riskerar att bloda mycket efter en injektion (t.ex. blodarsjuka) kan fa
VAQTA 50 U/l ml injicerad under huden men inte in i muskeln for att minska risken for blodning,

VAQTA 50 U/1 ml fér inte ges i ett blodkérl.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta vaccin orsaka biverkningar men alla anvéndare behover inte f4 dem.

Liksom for alla vacciner kan allergiska reaktioner uppkomma, vilka i séllsynta fall kan leda till chock.
Dessa reaktioner kan inbegripa:

- ndsselutslag
- andningssvarighet
- svullnad i ansikte, tunga och svalg

- yrsel
- kollaps.

Om dessa tecken eller symtom forekommer utvecklas de ofta mycket snabbt efter injektionen nir du
fortfarande befinner dig pa sjukhuset eller likarens mottagning. Om néigot av dessa symtom upps tar
efter att du limnat platsen dér du fick injektionen maste du OMEDELBART kontakta en
likare.

Biverkningens frekvens | Biverkningar

Mycket vanliga: kan - Omhet, smiirta, virmekinsla, svullnad, rodnad vid injektionsstllet
forekomma hos fler dn 1

av 10 personer

Vanliga: kan férekomma - huvudvark
hos upp till 1 av 10 - armsmérta (i den injicerade armen)
personer - svaghet/trotthet, feber (38,3 °C eller mer), blddning under huden vid
mjektionsstéllet (ekkymos), smérta och 6mhet
Mindre vanliga: kan - halsont, dvre luftvigsinfektion
forekomma hos upp till 1 - svullna lymfkortlar
av 100 personer - yrsel, onormala hudférnimmelser som stickningar
- Oronvark
- viarmevalningar

- rinnande eller tippt ndsa och luftvigar, hosta

- illamdende, diarré, dverdriven gasbildning i mage och tarmar,
krékningar

- nisselutslag, kldda, rodnad

- muskelsmirta, stelhet, axelsmérta, muskuloskeletal smérta (smérta
som drabbar muskler, ligament och senor samt skelett), ryggsmaérta,
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Biverkningens frekvens | Biverkningar

ledsmirta, bensmérta, nacksmérta, muskelsvaghet

- klada vid injektionsstillet, stelhet/styvhet, smérta, blaméirken vid
mjektionsstillet, frossa, buksmaérta, sjukdomskénsla, férhardnad
(induration) och domningar vid injektionsstillet, koldkénsla,
influensaliknande symtom

Séllsynta: kan forekomma | - bronkit, inflammation i magsick och tarmar (gastroenterit)
hos upp till 1 av 1 000 - aptitforlust
personer

- bristande energi, somnsvarigheter

- trotthet, migrin, tremor

- Ogonklada, ljuskénslighet, 6kat tarflode

- vertigo

- svullnad i hals, bihdleproblem

- muntorrhet, munsar

- nattliga svettningar, utslag, hudbesvér

- muskelkramper, armbagssmérta, hoftsmarta, kiksmarta, kramper
- menstruationsbesvar

- sveda vid injektionsstillet, bula (< 2,5 centimeter), muskelryckningar,
utslag, svullen buk, brostsmérta, flanksmaérta, irritation

Ingen kéind frekvens: kan | - Guillain-Barrés syndrom (muskelsvaghet, onormala férnimmelser,

inte beréknas frdn stickningar i armar, ben och dverkropp)

tillgédngliga data - trombocytopeni (minskat antal blodplittar vilket okar risken for
blodning och bldmérken)

Rapportering av biverkningar

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

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur VAQTA 50 U/1 ml ska forvaras

Forvara detta vaccin utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa etiketten efter "EXP”. Utgangsdatumet &dr den sista dagen i
angiven manad.

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

Anvind inte detta vaccin om det ser ovanligt ut (se avsnitt 6) eller om det innehaller partiklar.
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Liakemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgirder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehill och 6vriga upplysningar

Inne hallsdeklaration
- Den aktiva substansen ar inaktiverat hepatit A-virus (framstéllt pd humana diploida (MRC-5)
fibroblastceller, adsorberat pa amorft aluminiumhydroxifosfatsulfat).

En dos (1 ml) innehaller 50 U hepatit A-virus (inaktiverat) adsorberat pa amorft
aluminiumhydroxifosfatsulfat (0,45 milligram som aluminium).

- Ovriga innehllsimnen 4r natriumborat, natriumklorid och vatten for injektionsvitskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

VAQTA 50 U/1 ml ar en injektionsvétska, suspension i forfylld spruta (1 ml i forfylld spruta)
-1 forfylld utan nal

-1 forfylld spruta med en eller tvd separata ndlar

-1 forfylld spruta med fastsatt nal

Eventuellt kommer inte alla versioner och forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Efter noggrann omskakning &r VAQTA 50 U/1 ml en ogenomskinlig vit suspension.
Innehavare och godkinnande for forsiljning och tillverkare

Innehavare och godkinnande for forséljning
Merck Sharp & Dohme B.V.

Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Nederlinderna

Tillverkare

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

NL-2003 PC Haarlem
Nederlinderna

Information limnas av
MSD Finland Oy

PB 46

02151 Esbo

Tel. (09) 804 650

Denna bipacksedel éindrades senast 12.8.2020
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Foljande uppgifter dr endast avsedda for hilso- och sjukvardspersonal:

Inkompatibiliteter

Da inkompatibilitetsstudier saknas far detta likemedel inte blandas med andra likemedel.

Instruktioner f6r anvédndning och hantering

Vaccinet ar fardigt att anvidnda.
Fore administrering ska vaccinet inspekteras visuellt med avseende pé frimmande partiklar och/eller
avvikande utseende. Kassera produkten om det forekommer partiklar eller om den forefaller

missfargad. Sprutan ska omskakas vél tills en nagot ogenomskinlig vit suspension erhalls.

Skaka vél for att uppehalla suspensionen. For spruta utan fastsatt ndl, hall i sprutcylindern och sétt fast
ndlen genom att skruva medurs tills du kdnner att den laser sig. Ge vaccinet omedelbart.
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