I LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Vaxelis, stistesuspensioon siistlis

Difteeria, teetanuse, likakoha (atsellulaarne, komponentvaktsiin), B-hepatiidi (rDNA), poliomiieliidi
(inaktiveeritud) ja Haemophilus tiitip B konjugeeritud vaktsiin (adsorbeeritud).

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Uks annus (0,5 ml) sisaldab:

Difteeria toksoid'

Teetanuse toksoid'

Bordetella pertussis e antigeenid!
Likakoha toksoid
Filamentoosne hemaglutiniin
Pertaktiin
Fimbria tiitibid 2 ja 3

B-hepatiidi pinnaantigeen®*

Polioviirus (inaktiveeritud)*
Tiitip 1 (Mahoney)

Taidip 2 (MEF-1)
Tutp 3 (Saukett)

Haemophilus influenzae B poliisahhariid

(poliiribosiitilribitoolfosfaat)

mitte vihem kui 20 RU®
mitte vihem kui 40 RU°

20 mikrogrammi
20 mikrogrammi
3 mikrogrammi
5 mikrogrammi
10 mikrogrammi

29 D antigeeniiihikut’
7 D antigeeniiihikut®
26 D antigeeniiihikut’

3 mikrogrammi

konjugeeritud meningokoki proteiiniga’ 50 mikrogrammi

"adsorbeeritud alumiiniumfosfaadile (0,17 mg AI**)

2 adsorbeeritud amorfsele alumiiniumhiidroksiifosfaat-sulfaadile (0,15 mg AI*")

3 toodetud parmseene (Saccharomyces cerevisiae) rakkudest rekombinantse DNA tehnoloogia abil

* toodetud Vero rakkudel

> need antigeeni kogused on tipselt vordsed D antigeeniiihikutega, mida varem viljendati kujul 40-8-
32 vastavalt 1., 2. ja 3. tiiiibi viiruse puhul, kuid mddtmiseks kasutati teist sobivat immunokeemilist
meetodit

% vdi vordvédrset aktiivsust, mis on médratud immunogeensuse hindamisega.

Vaktsiin voib sisaldada glutaaraldehiitidi, formaldehiitidi, neomiitsiini, streptomiitsiini, poliimiiksiin B
ja veise seerumi albumiini jadke, mida kasutatakse tootmisprotsessi kédigus (vt 15ik 4.3).

Abiainete tdielik loetelu vt 161k 6.1.

3. RAVIMVORM

Siistesuspensioon (siistevedelik).

Uhtlane, hiigune, valge kuni valkjas suspensioon.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Naiidustused

Vaxelis (DTaP-HB-IPV-Hib) on ndidustatud vastsiindinute ja vdikelaste esmaseks ja
revaktsineerimiseks alates kuuendast elunéddalast difteeria, teetanuse, likakoha, B-hepatiidi,

poliomiieliidi ja Haemophilus influenzae B (Hib) pohjustatud invasiivsete haiguste vastu.

Vaxelis’e manustamisel tuleb ldhtuda kehtivatest immuniseerimisjuhenditest.



4.2 Annustamine ja manustamisviis
Annustamine
Esmane vaktsineerimine:

Esmane vaktsineerimiskava koosneb kahest voi kolmest annusest intervalliga vihemalt 1 kuu ja mida
vdib manustada alates 6. eluniddalast vastavalt kehtivatele immuniseerimisjuhenditele.

Kui B-hepatiidi vaktsiini annus on saadud siindimisel, voib Vaxelis’t kasutada tdiendavaks B-hepatiidi
vaktsiini annuseks alates 6. nddalast. Kui enne seda vanust on ndutav B-hepatiidi teine annus, tuleb
kasutada monovalentset B-hepatiidi vaktsiini. Vaxelis’t vdib kasutada
heksavalentse/pentavalentse/heksavalentse kombineeritud segavaktsiiniga immuniseerimiskava jaoks.
Revaktsinatsioon:

Pédrast 2 v&i 3 annusega esmavaktsineerimistsiiklit Vaxelis’ega tuleb revaktsineerimisannus manustada
viahemalt kuus kuud pérast viimast esmasannust. Vaxelis’t vOib kasutada revaktsineerimisannusena
lastel, keda on esmaselt vaktsineeritud mdne muu heksavalentse vaktsiiniga. Kui heksavalentset DTaP

(difteeria, teetanus ja atsellulaarne likakoha) vaktsiini sisaldavat revaktsineerimisannust ei ole
saadaval, tuleb vihemalt manustada iiks Hib vaktsiini annus.

Lapsed

Vaxelis’e ohutus ja efektiivsus alla 6-nédalastel imikutel ei ole teada. Andmed puuduvad.
Vanemate laste kohta andmed puuduvad (vt 1digud 4.8 ja 5.1).

Manustamisviis

Vaxelis’t peab manustama ainult intramuskulaarse (IM) siistena. Soovitatavad siistekohad on reie
eesmine vilimine piirkond (eelistatud koht alla tiheaastastel viikelastel) vai deltalihas Slavarrel.

Ravimi késitsemise juhised enne manustamist vt 181k 6.6.
4.3 Vastuniidustused

Anamneesis anafiilaktiline reaktsioon pérast Vaxelis’e vdi samasid koostisosi vdi koostisaineid
sisaldavate vaktsiinide eelmist manustamist.

Ulitundlikkus toimeainete vdi 1digus 6.1 loetletud mis tahes abiainete voi jilgede (glutaaraldehiiiid,
formaldehiitid, neomditsiin, streptom{itsiin, poliimiiksiin B ja veise seerumi albumiin) suhtes.

Teadmata pdhjusega entsefalopaatia, mis tekib 7 pdeva jooksul parast esmast vaktsineerimist likakdha
sisaldava vaktsiiniga. Sel juhul tuleb likakoha vastane vaktsineerimine katkestada ja vaktsineerimist
tuleb jitkata difteeria, teetanuse, B-hepatiidi, poliomiieliidi ja Hib vaktsiinidega.

Ravile allumatu neuroloogiline héire v3i ravile allumatu epilepsia: likakoha vaktsiini ei tohi
manustada enne, kuni on leitud sobiv ravi, patsiendi seisund on stabiliseerunud ja vaktsineerimisest
tulenev kasu tiletab selgelt vdimaliku riski.



4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Jélgitavus

Bioloogiliste ravimpreparaatide jélgitavuse parandamiseks tuleb manustatava ravimi nimi ja partii
number selgelt dokumenteerida.

Kaitse

Vaxelis ei hoia dra haigusi, mida p&hjustavad muud bakterid kui Corynebacterium diphtheriae,
Clostridium tetani, Bordetella pertussis, B-hepatiidi viirus, polioviirus vdi Haemophilus influenzae B.
Voib siiski eeldada, et immuniseerimine hoiab dra D-hepatiidi tekke, sest D-hepatiit (mida pShjustab

delta viirus) ei esine B-hepatiidi infektsiooni puudumisel.

Vaxelis ei kaitse hepatiidi eest, mis on pdhjustatud teiste tekitajate, nagu A-hepatiit, C-hepatiit, E-
hepatiit v3i muude maksapatogeenide poolt.

B-hepatiidi pika inkubatsiooniperioodi tottu on véimalik, et vaktsineerimise ajal on olemas kindlaks
tegemata B-hepatiidi infektsioon. Sel juhul ei saa vaktsiin B-hepatiidi infektsiooni ennetada.

Vaxelis ei kaitse haiguste vastu, mida pdhjustab Haemophilus influenzae B tiiiibist erinev tiitip voi
muud mikroorganismid, mis pdhjustavad invasiivseid haigusi, nagu meningiit voi sepsis, sh
N. meningitidis.

Nagu mis tahes vaktsiini puhul, ei pruugi k3igil vaktsineeritutel immuunvastust tekkida.

Enne immuniseerimist

Enne vaktsineerimist tuleb isiku anamneesiga tutvuda (eeskitt varasemad vaktsineerimised ja
voimalike kdrvaltoimete teke).

Nagu teistegi siistitavate vaktsiinide puhul, peab vastav meditsiiniline abi ning jérelevalve olema
koheselt kéttesaadav juhul, kui pérast vaktsiini manustamist tekib harvaesinev anafiilaktiline Sokk (vt
161k 4.3).

Nagu teiste vaktsiinide puhul, peab Vaxelis’e manustamist edasi likkkama lastel, kellel esineb
keskmise raskusega vdi raske dge haigus, mis kulgeb palavikuga vdi ilma. Kerge haigus ja/voi viike
palavik ei ole vastundidustus.

Kui pérast ldkakoha komponente sisaldava vaktsiini manustamist on ilmnenud moni jargnevatest
ndhtudest, tuleb otsust manustada likakéha komponente sisaldava vaktsiini jirgmised annused
hoolikalt kaaluda:

o kehatemperatuur > 40,5 °C kuni 48 tunni jooksul ilma muu teadaoleva pdhjuseta;

o kollaps voi Sokitaoline seisund (hiipotoonilis-hiiporeaktiivne episood [HHE]) kuni 48 tunni
jooksul pidrast vaktsineerimist;

o pidev nutt, mis kestab > 3 tunni ja tekib kuni 48 tunni jooksul parast vaktsineerimist;

. krambid koos palavikuga voi ilma, mis tekivad kuni 3 padeva jooksul parast vaktsineerimist.

Modningatel asjaoludel, nagu likakoha suur esinemissagedus, vdib potentsiaalne kasu iiletada
v@imalikud riskid.

Kui pérast eelmist teetanuse toksoidi sisaldava vaktsiini manustamist on esinenud Guillain-Barré
siindroom, peab otsus mis tahes teetanuse toksoidi sisaldava vaktsiini, sh Vaxelis, manustamiseks
pohinema voimaliku kasu/riski suhte hoolikal kaalutlemisel.

Febriilsed krambid anamneesis, krambid v4i vastsiindinu dkksurma stindroom (SIDS, Sudden Infant
Death Syndrome) perekonnaanamneesis ei ole Vaxelis’e kasutamisele vastundidustuseks.



Vaktsineeritavaid, kelle anamneesis on febriilsed krambid, tuleks hoolikalt jdlgida, sest febriilsed
krambid voivad esineda 2...3 pédeva jooksul pérast vaktsineerimist.

Arge manustage intravaskulaarse, intradermaalse voi subkutaanse siistena.

Eripopulatsioonid

Enneaegsed vastsiindinud

Piiratud andmed, mis saadi 111 enneaegse vastsiindinuga kliinilistest uuringutest, viitavad, et Vaxelis’t
tohib manustada enneaegsetele vastsiindinutele. Immuunvastused Vaxelis’ele olid nendel imikutel
tildiselt sarnased iildise uuringupopulatsiooni omadele. Siiski vdib tdheldada viiksemat
immuunvastust ja kliinilise kaitse ulatus ei ole teada.

Kui esmast immuniseerimise seeriat manustatakse viga enneaegsetele vastsiindinutele (stind

< 28. rasedusnéddalal) ja eriti neile, kellel on eelnevalt tdheldatud respiratoorset ebakiipsust, tuleb
arvestada vdimalikku apnoe tekkeriski ja vajadust respiratoorseks jiarelevalveks 48...72 tunni jooksul.
Kuna kasu vaktsineerimisest selles vastsiindinute rithmas on korge, ei tohi vaktsineerimist dra jitta ega
seda edasi liikata.

Geneetiline poliimorfism
Geneetilise poliimorfismi kontekstis ei ole immuunvastust vaktsiinile uuritud.

Immuunkomprimeeritud lapsed

Vaktsiini immunogeensust vdib vihendada immunosupressiivne ravi vdi immuunpuudulikkus.
Soovitatav on vaktsineerimine kuni sellise ravi 1dppemiseni voi haiguse méddumiseni edasi liikata.
Sellegipoolest on kroonilise immuunpuudulikkusega, nagu HIV-nakkusega, isikute vaktsineerimine
soovitatav isegi siis, kui antikehavastus vdib olla piiratud.

Verehdired

Nagu kdigi stistitavate vaktsiinide puhul, tuleb vaktsiini ettevaatusega manustada isikutele, kellel
esineb trombotsiitopeenia vdi hiitibimishiire, sest intramuskulaarse manustamisega kaasneb
verejooksurisk.

Moju laboratoorsetele analiiiisidele

Kuna Hib kapsulaarset poliisahhariidantigeeni eritatakse uriiniga, voib tundlike testide kasutamisel
vihemalt 30 pédeva pédrast vaktsineerimist saada valepositiivse uriinianaliilisi. Sellel perioodil tuleb
kasutada teisi analiiiise, kinnitamaks Hib infektsiooni esinemist.

Naatrium
Ravim sisaldab vihem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi annuses, see tdhendab pdohimotteliselt
,,haatriumivaba“.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Vaxelis’t vdib manustada samaaegselt pneumokokkide poliisahhariididega konjugeeritud
vaktsiinidega, rotaviiruse vaktsiinidega, leetreid, mumpsi, punetisi (MMR) ja tuulerdugeid sisaldavate
vaktsiinidega ning meningokokk B ja C konjugeeritud vaktsiinidega.

Kliinilise uuringu andmed viitavad, et Vaxelis’e manustamisel koos pneumokoki konjugeeritud
vaktsiiniga (PCV13) esineb palavikku rohkem pérast revaktsineerimise annuse manustamist teisel
eluaastal vorreldes esmase vaktsineerimistsiikliga. Peaaegu koik palavikud olid kerge vdi modduka
raskusastmega (< 39,5 °C) ja modduvad (kestus < 2 péeva) (vt 101k 4.8).

Vaxelis’e koosmanustamine teiste siistitavate vaktsiinidega, peab toimuma erinevatesse
stistekohtadesse ja eelistatult eri jisemetel.

Vaxelis’t ei tohi segada mis tahes teiste vaktsiinide ega parenteraalselt manustatavate ravimitega.



Immunosupressiivne ravi voib hdirida oodatava immuunvastuse tekkimist (vt 10ik 4.4).

Kuna Vaxelis’ega sarnase reaktogeensusprofiiliga teise heksavalentse vaktsiini samaaegsel
manustamisel meningokokk B vaktsiiniga on esinenud suurenenud risk palaviku, siistekoha helluse,
s00misharjumuste muutuse ja drrituvuse tekkeks, v3ib kaaluda eraldi vaktsineerimisi.

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Vaktsiin ei ole ette ndhtud manustamiseks rasestumisvdimelistele naistele.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Vaxelis on ndidustatud imikutele ja viikelastele; seetdttu ei ole mdju autojuhtimise vdi masinate
kisitsemise voimele uuritud. Voib eeldada, et vaktsiini moju sellele voimele on ebaoluline vdi puudub.

4.8 Korvaltoimed

Ohutusprofiili kokkuvdte

Pérast Vaxelis’e manustamist kdige sagedamini registreeritud kdrvaltoimed olid drrituvus, nutmine,
somnolentsus, siistekoha reaktsioonid (valu, eriliteem, turse), piireksia (> 38 °C), isu vihenemine ja
oksendamine.

Vaxelis’e ohutust iile 15 kuu vanustel lastel ei ole kliinilistes uuringutes uuritud.

Kliinilises uuringus, kus Vaxelis’e revaktsineerimisannus manustati samaaegselt koos Prevenar 13
(PCV13) revaktsineerimisannusega, teatati > 38,0 °C palavikust 52,5%-I lastel, vorreldes 33,1% kuni
40,7% lastega esmavaktsineerimise ajal. Palavikku > 39,5 °C tiheldati 3,7%-1 lastest
(revaktsineerimise jargselt) ja 0,2%-1 kuni 0,8%-1 lastest (esmavaktsineerimise jargselt), kes said
Vaxelis’t koos PCV13-ga (vt 16igud 4.4 ja 4.5). Peaaegu koik esma- ja revaktsineerimise jargsed
palavikud olid kerge vdi mddduka raskusastmega (< 39,5 °C) ja modduvad (kestus < 2 péeva).

Korvaltoimete tabelkokkuvote

Korvaltoimete klassifitseerimiseks on kasutatud jargmist konventsiooni:
Viga sage > 1/10)

Sage (> 1/100 kuni < 1/10)

Aeg-ajalt (= 1/1000 kuni < 1/100)

Harv (> 1/10 000 kuni < 1/1000)

Véga harv (< 1/10 000)

Teadmata (el saa hinnata olemasolevate andmete alusel)



Tabel 1. Kliinilistes uuringutes ja turuletulekujirgse jirelevalve kiigus esinenud kérvaltoimete
loetelu

MedDRA organsiisteemi | Esinemissagedus Kadrvaltoimed
klass
Infektsioonid ja Aeg-ajalt Riniit
infestatsioonid
Vere ja lumfisiisteemi Aeg-ajalt Liimfadenopaatia
hiired
Immuunsiisteemi héired Harv Ulitundlikkus*, anafiilaktiline reaktsioon*
Ainevahetus- ja Viga sage S6ogiisu vihenemine
toitumishdired Aeg-ajalt S6dgiisu suurenemine
Psiihhiaatrilised hdired Aeg-ajalt Unehdired, sh unetus, rahutus
Nirvististeemi hdired Viga sage Somnolentsus
Aeg-ajalt Hiipotoonia
Teadmata Krambihood koos palavikuga voi ilmaF,
hiipotoonilis-hiiporeaktiivne episood (HHE)"
Vaskulaarsed hiired Aeg-ajalt Kahvatus
Respiratoorsed, rindkere | Aeg-ajalt Koha
ja mediastiinumi héired
Seedetrakti héired Viga sage Oksendamine
Sage Kohulahtisus
Aeg-ajalt Kohuvalu
Naha ja nahaaluskoe Aeg-ajalt Loove, liighigistamine
kahjustused
Uldised hiired ja Nutmine, érrituvus
manustamiskoha . Siistekoha eriiteem, valu siistekohal, siistekoha
S Viga sage
reaktsioonid turse
Piireksia
Sage Stistekoha verevalumid, siistekoha kdvastumine,
stistekohas sdlme teke
Aeg-ajalt Loove siistekohal, siistekoha soojus, véisimus
Harv Vaktsineeritud jiseme ulatuslik turse®

* Turuletulekujérgsete teatiste alusel.

T Turuletulekujirgsete teatiste alusel. Kuna neist kdrvaltoimetest on teatatud teadmata suurusega populatsioonis, €i ole
tildjuhul voimalik usaldusvéirselt hinnata nende esinemissagedust ega kindlaks teha pdhjuslikku seost vaktsiiniga. Vt
161k 4.4.

§ Hinnanguline esinemissagedus pdhineb turuletulekujirgsetel teatistel; > 5200 osalejaga kliinilistes uuringutes sellest ei
teatatud.

Enneaegsed vastsiindinud

Apnoe viga enneaegsetel vastsiindinutel (< 28. rasedusnédal) (vt 15ik 4.4).

Voimalikest kdrvaltoimetest teatamine

Ravimi vdimalikest kdrvaltoimetest on oluline teatada ka pérast ravimi miitigiloa viljastamist. See
voimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutootajatel palutakse koigist vdimalikest
kdrvaltoimetest teatada riikliku teavitamissiisteemi (vt V lisa) kaudu.

4.9 Uleannustamine

Uleannustamise juhtudest ei ole teatatud.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline rithm: vaktsiinid, bakteriaalsete ja viraalsete vaktsiinide kombinatsioonid, ATC-
kood: JO7CA09

Immunogeensus pirast esmaseid seeriaid ja pirast revaktsineerimisi

Kliinilistes uuringutes kasutati jairgmisi esmase vaktsineerimise skeeme: 2., 4. elukuul ilma siinnil B-
hepatiidi vaktsineerimiseta; 2., 3., 4. elukuul ilma siinnil B-hepatiidi vaktsineerimiseta; ning 2., 4.,

6. elukuul koos ja ilma stinnil B-hepatiidi vaktsineerimiseta. Kliinilistes uuringutes revaktsineeriti

11. kuni 12. kuu vanuses pirast esmast seeriat 2 annusega, 12. elukuul pérast esmast seeriat 3 annusega
(2.,3.,4. elukuul) ning 15. elukuul pérast esmast seeriat 3 annusega (2., 4., 6. elukuul). Vaktsiini iga
komponendi kohta saadud tulemused on kokku vdetud tabelis 2 ja tabelis 3.

Tabel 2. Seroprotektsiooni/vaktsiini immuunvastuse mifrad iiks kuu pirast esmase
vaktsineerimise seeriat

Kaks annust Kolm annust
. 2., 4. kuul 2., 3., 4. kuul 2., 4., 6. kuul
Antikehade tasemed N=319..609 | N=498...550 | N =2455...2696
% % %
Anti-difteeria (> 0,01 RU/ml) 98,3 99,8 99,8
Anti-teetanus (> 0,01 RU/ml) 100,0 100,0 100,0
Anti-PT (vastus vaktsiinile)® 98,1 99,4 98,9
Anti-FHA (vastus vaktsiinile)® 89,0 89,0 88,1
Anti-PRN (vastus vaktsiinile)? 80,3 86,7 84,0
Anti-FIM (vastus vaktsiinile)® 93,3 97,2 90,0
Anti-Polio tiiiip 1 (> 1 : 8 lahjendus) 93,8 100,0 100,0
Anti-Polio tiiiip 2 (> 1 : 8 lahjendus) 98,0 99,8 100,0
Anti-Polio tiiiip 3 (> 1 : 8 lahjendus) 92,9 100,0 100,0
Koos siinnil B- / / 99,8
hepatiidi
Anti-HBs Ag | vaktsineerimisega
(> 10 mRU/ml) | Ilma siinnil B- 98,1 97.8 97,8"
hepatiidi
vaktsineerimiseta
Anti-PRP (> 0,15 pg/ml) 96,6 98,4 98,1
*Vastus vaktsiinile: Kui 1. annuse eelne antikehade kontsentratsioon oli < alumine médramispiir
(lower limit of quantification, LLOQ), siis vaktsineerimisseeriate jirgne antikehade
kontsentratsioon oli > LLOQ); kui 1. annuse eelne antikehade kontsentratsioon oli > LLOQ, siis
vaktsineerimisseeriate jédrgne antikehade kontsentratsioon oli > 1. annuse eelne tase. Anti-PT,
anti-PRN ja anti-FIM LLOQ = 4 EU/ml; anti-FHA LLOQ = 3 EU/ml
"N = 89 osalejat eraldi uuringust

Tabel 3. Seroprotektsiooni/vaktsiini immuunvastuse miifirad iiks kuu pirast revaktsineerimist

Revaktsineerimine Revaktsineerimine
11. kuni 12. elukuul 12. elukuul pérast
. drast esmaseid esmaseid annuseid 2.,
Antikehade tasemed annuseid 2. jad. elukuul | 3.ja 4. elukuul
N=377...591 N =439...551
% %

Anti-difteeria (> 0,1 RU/ml) 98,6 99,8
Anti-teetanus (> 0,1 RU/ml) 99,8 100,0




Anti-PT (vastus vaktsiinile)® 99,1 99,8
Anti-FHA (vastus vaktsiinile)® 97,4 97,2
Anti-PRN (vastus vaktsiinile)* 96,9 99,3
Anti-FIM (vastus vaktsiinile)* 98,3 99,6
Anti-Polio tiiiip 1 (> 1 : 8 lahjendus) 99,3 99,8
Anti-Polio tiiiip 2 (> 1 : 8 lahjendus) 99,8 100,0
Anti-Polio tiiiip 3 (> 1 : 8 lahjendus) 99,5 100,0
Anti-HBs Ag (> 10 mRU/ml)" 98,1 99,6

. (= 0,15 pg/ml) 99,6 99,5
Anti-PRP (> 1,0 pg/ml) 89,9 95,0

2Vastus vaktsiinile: kui 1. annuse eelne antikehade kontsentratsioon oli < LLOQ), siis
revaktsineerimise jargne antikehade kontsentratsioon oleks pidanud olema > LLOQ); kui
1. annuse eelne antikehade kontsentratsioon oli > LLOQ, siis revaktsineerimise jargne antikehade
kontsentratsioon oleks pidanud olema > 1. annuse eelne tase. Anti-PT, anti-PRN ja anti-FIM
LLOQ =4 EU/ml; anti-FHA LLOQ = 3 EU/ml

°Ei saanud B-hepatiidi vaktsiini siinnil

Vorreldes kontrollvaktsiiniga tdheldati PT ja FIM korral samasuguseid toime méérasid ja suuremaid
geomeetrilisi keskmisi kontsentratsioone nii parast esmast vaktsineerimist kui ka revaktsineerimist.
Pérast 2 annusega esmavaktsineerimisskeemi (2., 4. kuul) tdheldati FHA, PRN, IPV1 (inaktiveeritud
polioviiruse vaktsiin) ja [PV3 puhul nérgemaid immuunvastuseid, kuid nende andmete kliiniline
olulisus ei ole selge. Likak6ha immuunvastuse médrad pérast revaktsineerimist sarnanesid
kontrollvaktsiinile koigi ldkakoha antigeenide osas.

Vaxelis’e immunogeensust manustamisel tile 15 kuu vanustele lastele ei ole kliinilistes uuringutes
uuritud.

Uhes avatud uuringus manustati Vaxelis’t revaktsineerimisannusena 167-le ligikaudu 11...13 kuu
vanusele tervele lapsele, kes olid varem rutiinse vaktsineerimise kdigus saanud 2-annuselise esmase
seeria kas Vaxelis’ega (N = 85) voi teise heksavalentse vaktsiiniga, mis sisaldas 2 ldkakoha
komponenti (DTaP-HB-IPV-Hib; N = 82). Vaxelis’e revaktsineerimisannus oli hésti talutav ja kutsus
esile humoraalse immuunvastuse suurenemise kdigi antigeenide suhtes. 30 péeva pérast
revaktsineerimisannust oli vihemalt 89% lastest saavutanud seroloogilise vastuse, mida méératleti kui
kaitset difteeria, teetanuse, B-hepatiidi, poliomiieliidi ja invasiivse Haemophilus influenzae tiitip b
haiguse eest.

Immuunvastuse piisivus

B-hepatiidi vastane immuunmélu

Immuunvastuste piisivust hinnati kuni 8-aastastel lastel parast esmast vaktsineerimist Vaxelis’ega.
Pérast Vaxelis’e manustamist 2., 4. ja 11. kuni 12. elukuul vai 2., 3., 4. ja 12. elukuul olid laste
osakaalud, kelle anti-HBsAg viirtus oli > 10 mRU/ml, vastavalt jargmised:

e 65,8% (119 last 181-st) ja 70,2% (134 last 191-st) vastavalt 4 v3i 5 aasta vanuses;

o 40,9% (38 last 93-st) ja 49,1% (55 last 112-st) vastavalt 8 vdi 9 aasta vanuses.

8- vOi 9-aastastele lastele manustati B-hepatiidi vaktsiini t6hustusannus (challenge dose). Ligikaudu

1 kuu pirast seda tShustusannust olid laste osakaalud, kelle anti-HBsAg virtus oli > 10 mRU/ml,
vastavalt 100% (93 last 93-st) ja 99,1% (108 last 109-st). Need andmed niitavad anamnestilist vastust
tdhustusannusele, mis viitab B-hepatiidi vastase immuunmaélu piisimisele varem Vaxelis’ega
immuniseeritud isikutel.

Likakoha antigeenide vastaste antikehade piisivus

Lakakohavastaste antikehade piisivuse hindamiseks méérati antikehade tase 4- voi S-aastastel lastel,

kellele oli manustatud Vaxelis’t 2., 4. ja 11. kuni 12. elukuul. Laste protsentuaalsed osakaalud, kellel
likakohavastaste antikehade tase oli > alumine méiramispiir, olid: anti-PT 58,4%, anti-FHA 80,9%,

anti-PRN 66,1% ja anti-FIM 94,4%.




5.2 Farmakokineetilised omadused
Farmakokineetilisi uuringuid ei ole 14bi viidud.
5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Lahtudes tavauuringutest ei ole mittekliinilised uuringud ndidanud kahjulikku toimet inimesele.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

Naatriumfosfaat
Siistevesi

Adjuvandid: vt 151k 2.

6.2  Sobimatus

Sobivusuuringute puudumise tdttu ei tohi seda ravimpreparaati teiste ravimitega segada.

6.3 Kaolblikkusaeg

4 aastat.

6.4 Siilitamise eritingimused

Hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C).

Mitte lasta kiilmuda.

Hoida siistel vilispakendis, valguse eest kaitstult.

Stabiilsusuuringud néitavad, et temperatuuridel kuni 25 °C on vaktsiin stabiilne 228 tundi. Selle
perioodi 10pus tuleks Vaxelis dra kasutada v3i hédvitada. Need andmed on mdeldud
tervishoiutootajatele ainult soovitustena ajutiste temperatuurikdikumiste korral.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

0,5 ml suspensiooni stistlis (I tiitipi klaas), mis on varustatud kolvi (butiiiil) ja kaitsekorgiga (buttiiil),
ilma ndelata — pakendi suurus 1 voi 10.

0,5 ml suspensiooni siistlis (I tiitipi klaas), mis on varustatud kolvi (butiiiil) ja kaitsekorgiga (butiiiil),
ilma ndelata — mitmikpakend, 5 pakki, igas 10 tk.

0,5 ml suspensiooni stistlis (I tiiiipi klaas), mis on varustatud kolvi (butiiil) ja kaitsekorgiga (butiiil),
tihe eraldi ndelaga — pakendi suurus 1 voi 10.

0,5 ml suspensiooni siistlis (I tiitipi klaas), mis on varustatud kolvi (butiiiil) ja kaitsekorgiga (butiiiil),
kahe eraldi ndelaga — pakendi suurus 1 véi 10.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi hivitamiseks ja késitlemiseks

Kasutusjuhend

Enne manustamist tuleb siistlit loksutada, kuni tekib homogeenne valkjas, hdgune suspensioon.

Suspensiooni peab enne manustamist voorosakeste ja/voi fiilisilise valimuse muutuste suhtes
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visuaalselt kontrollima. Kummagi tdheldamisel korvaldage siistel kasutusest.

Noel tuleb kinnitada siistlile kindlalt, keerates seda veerand ringi.

Hivitamine

Kasutamata ravimpreparaat voi jidtmematerjal tuleb hiavitada vastavalt kohalikele nouetele.

7.  MUUGILOA HOIDJA

MCM Vaccine B.V.
Robert Boyleweg 4
2333 CG Leiden
Holland

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)
EU/1/15/1079/001
EU/1/15/1079/002
EU/1/15/1079/003
EU/1/15/1079/004
EU/1/15/1079/005

EU/1/15/1079/006
EU/1/15/1079/007

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Miiiigiloa esmase véljastamise kuupéev: 15. veebruar 2016
Miitigiloa viimase uuendamise kuupéev: 24. september 2020

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV
{KK/AAAA}

Tapne teave selle ravimpreparaadi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel:
https://www.ema.europa.eu.
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II LISA
BIOLOOGILIS(T)E TOIMEAINE(TE) TOOTJA(D) JA
RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST
VASTUTAV(AD) TOOTJA(D)
HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD
MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED

RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE
TINGIMUSED JA PIIRANGUD
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A.  BIOLOOGILIS(T)E TOIMEAINE(TE) TOOTJA(D) JA RAVIMIPARTII
KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST VASTUTAV(AD) TOOTJA(D)

Bioloogilis(t)e toimeaine(te) tootja(te) nimi (nimed) ja aadress(id)

Merck Sharp & Dohme LLC
770 Sumneytown Pike
West Point, PA 19486
Ameerika Uhendriigid

Sanofi Winthrop Industrie
1541 Avenue Marcel Mérieux
69280 Marcy I’Etoile
Prantsusamaa

Sanofi Pasteur Limited

1755 Steeles Avenue West Toronto
Ontario M2R 3T4

Kanada

Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutava(te) tootja(te) nimi ja aadress

MCM Vaccine B.V.
Robert Boyleweg 4
2333 CG Leiden.
Holland

B. HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Retseptiravim.

o Ravimipartii ametlik kasutamiseks vabastamine

Vastavalt direktiivi 2001/83/EU artiklile 114 vabastab ravimipartii ametlikuks kasutamiseks riiklik
laboratoorium voi selleks eesmérgiks maératud laboratoorium.

C. MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED

. Perioodilised ohutusaruanded

Nduded asjaomase ravimi perioodiliste ohutusaruannete esitamiseks on sétestatud

direktiivi 2001/83/EU artikli 107¢ punkti 7 kohaselt liidu kontrollpdevade loetelus (EURD

loetelu) ja iga hilisem uuendus avaldatakse Euroopa ravimite veebiportaalis.

D. RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE TINGIMUSED JA
PIIRANGUD

o Riskijuhtimiskava
Miitigiloa hoidja peab ndutavad ravimiohutuse toimingud ja sekkumismeetmed 14bi viima
vastavalt miiiigiloa taotluse moodulis 1.8.2 esitatud kokkulepitud riskijuhtimiskavale ja mis

tahes jargmistele ajakohastatud riskijuhtimiskavadele.

Ajakohastatud riskijuhtimiskava tuleb esitada:
. Euroopa Ravimiameti ndudel;
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kui muudetakse riskijuhtimissiisteemi, eriti kui saadakse uut teavet, mis vdib oluliselt mdjutada
riski/kasu suhet, vdi kui saavutatakse oluline (ravimiohutuse vdi riski minimeerimise) eesmark.

14



III LISA

PAKENDI MARGISTUS JA INFOLEHT
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A. PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Ilma ndelata, iihe eraldi ndelaga, kahe eraldi néelaga siistli karp. Pakendi suurus 1 v6i 10 tk.

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Vaxelis, stistesuspensioon siistlis

Difteeria, teetanuse, likakoha (atsellulaarne, komponentvaktsiin), B-hepatiidi (rDNA), poliomiieliidi

(inaktiveeritud) ja Haemophilus tiitip B konjugeeritud vaktsiin (adsorbeeritud).

DTaP-HB-IPV-Hib

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

1 annus (0,5 ml):

Difteeria toksoid'

Teetanuse toksoid'

Bordetella pertussis’e antigeenid'

(Ldkakoha toksoid/filamentoosne hemaglutiniin/fimbria tiitibid 2 ja 3/pertaktiin)
B-hepatiidi pinnaantigeen?

Polioviirus (inaktiveeritud) tiitibid 1/2/3

Haemophilus influenzae B poliisahhariid

konjugeeritud meningokoki proteiiniga’

Iadsorbeeritud AIPO4-le
2 adsorbeeritud AIHOoPS3-le

>20RU
> 40RU

20/20/5/3 pg

10 pg
29/7/26 DU

3pg
50 pg

0,17 mg AP**
0,15 mg AP**

3. ABIAINED

Abiained:
Naatriumfosfaat
Siistevesi

‘ 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistesuspensioon.

1 stistel (0,5 ml) ilma ndelata

10 stistlit (0,5 ml) ilma noelata

1 ststel (0,5 ml) koos tihe eraldi ndelaga

1 siistel (0,5 ml) koos kahe eraldi ndelaga
10 siistlit (0,5 ml) koos 10 eraldi ndelaga
10 stistlit (0,5 ml) koos 20 eraldi ndelaga

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Intramuskulaarne.
Enne kasutamist loksutada.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
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6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis. Mitte lasta kiilmuda.
Hoida vaktsiini vilispakendis, valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANU_]) RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

MCM Vaccine B.V.
Robert Boyleweg 4
2333 CG Leiden
Holland

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/15/1079/001
EU/1/15/1079/002
EU/1/15/1079/003
EU/1/15/1079/004
EU/1/15/1079/005
EU/1/15/1079/006

13. PARTII NUMBER

Lot

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND
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‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Pdhjendus Braille’ mitte lisamiseks.

17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-VOOTKOOD

Lisatud on 2D-v66tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Ilma néelata siistli karp. Pakendi suurus 10 (ilma blue box’ita). Mitmikpakendi osa.

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Vaxelis, stistesuspensioon siistlis

Difteeria, teetanuse, likakoha (atsellulaarne, komponentvaktsiin), B-hepatiidi (rDNA), poliomiieliidi

(inaktiveeritud) ja Haemophilus tiitip B konjugeeritud vaktsiin (adsorbeeritud).

DTaP-HB-IPV-Hib

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

1 annus (0,5 ml):

Difteeria toksoid'

Teetanuse toksoid'

Bordetella pertussis’e antigeenid'

(Ldkakoha toksoid/filamentoosne hemaglutiniin/fimbria tiitibid 2 ja 3/pertaktiin)
B-hepatiidi pinnaantigeen?

Polioviirus (inaktiveeritud) tiitibid 1/2/3

Haemophilus influenzae B poliisahhariid

konjugeeritud meningokoki proteiiniga’

Iadsorbeeritud AIPO4-le
2 adsorbeeritud AIHOoPS3-le

>20RU
>40 RU

20/20/5/3 pg

10 pg
29/7/26 DU

3pg
50 pg

0,17 mg AP**
0,15 mg AP**

3. ABIAINED

Abiained:
Naatriumfosfaat
Siistevesi

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistesuspensioon.
10 siistlit (0,5 ml) ilma noelata

Mitmikpakendi osa, ei saa miitia eraldi

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Intramuskulaarne.
Enne kasutamist loksutada.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
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6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis. Mitte lasta kiilmuda.
Hoida vaktsiini originaalpakendis, valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUp RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

MCM Vaccine B.V.
Robert Boyleweg 4
2333 CG Leiden
Holland

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/15/1079/007

13. PARTII NUMBER

Lot

’ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Pohjendus Braille’ mitte lisamiseks.

17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-VOOTKOOD
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Ei kohaldata.

18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

Ei kohaldata.
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

box’iga)

Mitmikpakendi karp, sisaldab 5 pakki, igas 10 ilma ndelata siistlit. Mitmikpakend 50 (blue

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Vaxelis, stistesuspensioon siistlis

Difteeria, teetanuse, likakoha (atsellulaarne, komponentvaktsiin), B-hepatiidi (rDNA), poliomiieliidi

(inaktiveeritud) ja Haemophilus tiitip B konjugeeritud vaktsiin (adsorbeeritud).

DTaP-HB-IPV-Hib

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

1 annus (0,5 ml):

Difteeria toksoid'

Teetanuse toksoid'

Bordetella pertussis’e antigeenid'

(Ldkakoha toksoid/filamentoosne hemaglutiniin/fimbria tiitibid 2 ja 3/pertaktiin)
B-hepatiidi pinnaantigeen?

Polioviirus (inaktiveeritud) tiitibid 1/2/3

Haemophilus influenzae B poliisahhariid

konjugeeritud meningokoki proteiiniga’

Iadsorbeeritud AIPO4-le
2 adsorbeeritud AIHOoPS3-le

>20 RU
>40 RU

20/20/5/3 pg

10 pg
29/7/26 DU

3ug
50 g

0,17 mg AP**
0,15 mg AI**

3. ABIAINED

Abiained:
Naatriumfosfaat
Siistevesi

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistesuspensioon.
Mitmikpakend: 50 (5 pakendit, igas 10 tk) siistlit (0,5 ml), ilma ndelata

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Intramuskulaarne.
Enne kasutamist loksutada.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

KATTESAAMATUS KOHAS

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
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Hoida laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis. Mitte lasta kiilmuda.
Hoida vaktsiini vélispakendis, valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANU_]) RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

MCM Vaccine B.V.
Robert Boyleweg 4
2333 CG Leiden
Holland

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/15/1079/007

13. PARTII NUMBER

Lot

’ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

’ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Pohjendus Braille’ mitte lisamiseks.

17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-VOOTKOOD

Lisatud on 2D-v66tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.
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18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

Etikett — siistel

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Vaxelis siistelahus
i.m.
DTaP-HB-IPV-Hib

| 2. MANUSTAMISVIIS

| 3.  KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5.  PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

1 annus

6. MUU

MCM Vaccine B.V.
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B. PAKENDI INFOLEHT
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

Vaxelis siistesuspensioon siistlis
difteeria, teetanuse, likakoha (atsellulaarne, komponentvaktsiin), B-hepatiidi (rDNA), poliomiieliidi
(inaktiveeritud) ja Haemophilus tiitip B konjugeeritud vaktsiin (adsorbeeritud)

Lugege kogu infoleht hoolikalt Iéibi, enne kui teie last selle ravimiga vaktsineeritakse, sest siin on
teile vajalikku teavet.

. Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

. Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.

. Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teiele. Arge andke seda kellelegi teisele.

. Kui teie lapsel tekib tikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi
meditsiinidega. Kdrvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt
16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Vaxelis ja milleks seda kasutatakse

Mida on vaja teada enne Vaxelis’e manustamist teie lapsele
Kuidas Vaxelis’t kasutada

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Vaxelis’t séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

SN A LN

1. Mis ravim on Vaxelis ja milleks seda kasutatakse

Vaxelis on vaktsiin, mis aitab teie last kaitsta difteeria, teetanuse, ladkakoha, B-hepatiidi, poliomiieliidi
ja Haemophilus influenzae tiilip B poolt pShjustatud tosiste haiguste eest. Vaxelis’t antakse lastele
alates 6. elunédalast.

Vaktsiin toimib nii, et organism tekitab enda kaitseks jérgnevaid haigusi pdhjustavate bakterite ja

viiruste vastu antikehasid.

. Difteeria: bakteriaalne infektsioon, mis tavaliselt mdjutab esmalt kori, pdohjustades valu ja
turset, mis v3ib viia limbumiseni. Bakterid toodavad ka toksiini (miirki), mis v&ib kahjustada
stidant, neere ja nérve.

. Teetanus (nimetatakse tihti kangestuskramptdveks): seda pdhjustab haavasiigavusse sisenev
teetanusebakter. Bakterid toodavad toksiini (miirki), mis tekitab lihastes spasme, takistades
hingamist ning vdib pdhjustada ldmbumist.

. Likakoha: viga nakkav haigus, mis kahjustab hingamisteid. See pdhjustab rasket koha, mis
voib tekitada hingamisprobleeme. K6haga kaasneb tihti ,,kd0ksuv* heli. Kéha voib kesta liks
kuni kaks kuud voi kauem. Lakakoha voib pdhjustada ka kdrvapdletikke, rindkere infektsioone
(bronhiit), mis vdivad kesta pikka aega, kopsude infektsioone (kopsupdletik), krampe,
ajukahjustust ja isegi surma.

. B-hepatiiti pdhjustab B-hepatiidi viirus. See tekitab maksaturse (pdletiku). Mdnel inimesel v3ib
viirus jddda organismi pikaks ajaks, mis vdib 16puks pdhjustada tdsiseid probleeme maksaga,
sealhulgas maksavahki.

. Poliomiieliit (tihti lihtsalt lastehalvatus): seda pdhjustavad nédrve kahjustavad viirused. See voib
viia kdige sagedamini jalgade halvatuse voi lihasendrkuseni. Hingamis- ja neelamislihaste
halvatus voib olla surmav.

. Haemophilus influenzae B infektsioonid (tihti lihtsalt Hib-infektsioonid): rasked bakteriaalsed
infektsioonid, mis pdhjustavad meningiiti (ajukelmepdletik), mis vdib tekitada ajukahjustust,
kurtust, epilepsiat vdi osalist pimedaksjéddmist. Nakkus vdib pohjustada ka poletikku ja
koriturset, mis pShjustab neelamis- ja hingamisraskusi, kuid infektsioon voib mdjutada ka teisi
kehaosi, nagu veri, kopsud, nahk, luud ja liigesed.
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Oluline teave tekkiva kaitse kohta

2.

Vaxelis aitab neid haigusi ennetada ainult juhul, kui neid pohjustavad vaktsiini sihtmargiks
olevad bakterid ja viirused. Vaxelis ei kaitse teie last haiguste eest, mida pShjustavad teised
bakterid ja viirused, mis vdivad pdhjustada sarnaseid haigusnihte.

Vaktsiin ei sisalda elus baktereid ega viiruseid ega saa tekitada ithtegi nakkushaigust, mille
vastu see kaitset pakub.

Nagu iga vaktsiini puhul, ei pruugi Vaxelis kaitsta 100% lastest, kes saavad vaktsiini.

Mida on vaja teada enne Vaxelis’e manustamist teie lapsele

Veendumaks, et Vaxelis on teie lapsele sobiv, on oluline pidada ndu oma arsti vdi meditsiinidega, kui
moni alljargnevatest punktidest kehtib teie lapse kohta. Kui teile jdi midagi ebaselgeks, paluge oma
arstil, apteekril voi meditsiinidel seda selgitada.

Vaxelis’t ei tohi kasutada juhul, kui teie laps(el):

on esinenud dhupuudust voi ndoturset (anafiilaktiline reaktsioon) parast Vaxelis’e eelmise

annuse manustamist.

on allergiline (tilitundlik)

- Vaxelis’e vaktsiini v3i mis tahes teise difteeria, teetanuse, likakoha, poliomiieliidi, B-
hepatiidi voi Hib vaktsiini suhtes,

- loigus 6 loetletud mis tahes koostisosade suhtes,

- glutaaraldehtitidi, formaldehiiiidi, neomiitsiini, streptomiitsiini, poliimiiksiin B
(antibiootikumide) ja veise seerumi albumiini suhtes, sest neid aineid kasutatakse vaktsiini
tootmisprotsessi kdigus.

on esinenud raske ajukahjustus (entsefalopaatia) 7 pdeva jooksul pérast eelmist likakoha

vaktsiini (atsellulaarne vdi tdisrakuline vaktsiin) manustamist.

on ravile allumatu seisund vdi aju ja nérvisiisteemi mdjutav raske haigus (ravile allumatu

neuroloogiline hiire) voi ravile allumatu epilepsia.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud
Enne vaktsiini kasutamist pidage ndu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega, kui teie laps(el):

on mdddukas kuni raske dge haigus, koos palavikuga vdi ilma (nt kurguvalu, koha, kiillmetus voi

gripp). Vaktsineerimist Vaxelis’ega vdib edasi liikata, kuni teie laps on paranenud.

on parast lakakoha vaktsiini kasutamist ilmnenud mis tahes néht jargnevatest, mistdttu tuleb

hoolikalt kaaluda jéargmise ldkakoha sisaldava vaktsiini annuse manustamist:

- palavik 40,5 °C voi kdrgem muu teadaoleva pdhjuseta kuni 48 tunni jooksul pérast
vaktsineerimist;

- loidus, tikskdikne vdi teadvuseta olek pérast eelmist vaktsineerimist, 48 tunni jooksul
parast vaktsineerimist;

- pidev lohutamatu nutmine rohkem kui 3 tundi 48 tunni jooksul pérast vaktsineerimist;

- krambid koos palavikuga vdi ilma, mis tekivad kuni 3 péeva jooksul parast vaktsineerimist;

on varem esinenud Guillain-Barré siindroom (ajutine tundlikkuse ja lilkuvuse kadumine) pérast

teetanustoksoidi (inaktiveeritud kujul teetanuse toksiin) sisaldava vaktsiini manustamist. Arst

otsustab, kas anda Vaxelis’t teie lapsele;

saab ravi (nt steroidid, keemiaravi voi kiiritusravi) vdi esineb haigus, mis parsib voi ndrgestab

organismi vdimet vdidelda infektsioonidega. Soovitatav on vaktsineerimine edasi liikata kuni

sellise ravi l1oppemiseni voi haiguse moddumiseni. Kuid siiski vdib pikaajalise ndrgestatud

immuunsiisteemiga, nagu HIV infektsiooniga (AIDS), lastele manustada Vaxelis’t, kuigi kaitse

ei pruugi olla nii hea kui terve immuunsiisteemiga lastel.

esineb muu diagnoosimata ajuhaigus voi ravile allumatu epilepsia. Arst voi dde hindab

vaktsineerimise potentsiaalset kasu, kui seisund on stabiliseerunud.

palaviku ajal tekivad krambid vdi on perekonnas esinenud palavikuaegseid krampe.

on probleeme mis tahes vdikeste haavade pikaajalise veritsemisega voi kergesti tekivad

verevalumid. Teie arst ndustab teid, kas teie lapsele peaks manustama Vaxelis’t.

oli véiga enneaegselt siindinud (28. rasedusnidalal vdi varem). Neil lastel vdivad tekkida

normaalsest pikemad hingamispausid 2...3 pédeva pérast vaktsineerimist.
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Muud ravimid voi vaktsiinid ja Vaxelis
Teatage oma arstile voi meditsiinidele, kui teie laps kasutab, on hiljuti kasutanud voi vdib kasutada
mis tahes muid ravimeid vdi vaktsiine.

Vaxelis’t vdib manustada teiste vaktsiinidega samal ajal, nditeks pneumokokkvaktsiinidega, leetrite-
mumpsi-punetiste-tuulerdugete (MMRYV) vaktsiinidega, rotaviiruse vaktsiinidega, B- voi
C-meningokoki vaktsiinidega.

Arst voi meditsiinidde teeb need siisted eri kohtadesse ja kasutab iga siiste jaoks erinevaid siistlaid
ning nodelu.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine
Vaxelis eeldatavasti ei mdjuta vdi mdjutab ebaoluliselt autojuhtimise ja masinatega to6tamise vdimet.

Vaxelis sisaldab naatriumi
Ravim sisaldab vihem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi annuses, see tdhendab pohimotteliselt
,,haatriumivaba“.

3. Kuidas Vaxelis’t kasutada
Vaxelis’t manustab teie lapsele arst vdi meditsiinidde, kes on saanud vaktsiinide kasutamise alase
koolituse ning oskab kdikide stiste jarel tekkida vdivate tosiste allergiliste reaktsioonide korral

tegutseda (vt 18ik 4 ,,Vimalikud korvaltoimed).

Arst voi dde stistib Vaxelis’t teie lapse reide (imikud alates vanusest 6. elunddalat) voi késivarde (iile
1-aastased lapsed).

Soovitatav annus on jirgmine:
Esimene vaktsineerimiskuur (esmane vaktsineerimine)

Teie laps saab kaks voi kolm siistet vihemalt tihekuulise vahega. Arst voi meditsiinidde iitlevad teile,
millal teie laps peab tulema jargmist siistet saama, l&htudes riiklikust immuniseerimiskavast.

Lisasiiste (revaktsineerimine)

Parast esmast vaktsineerimiskuuri tuleb teie last revaktsineerida vihemalt 6 kuud pérast esmase
vaktsineerimiskuuri viimast annust vastavalt riiklikule immuniseerimiskavale. Teie arst {itleb teile,
millal see annus tuleb manustada.

Kui teie lapsel jiib Vaxelis’e annus saamata
Kui teie lapsel jaab kavas olev siiste tegemata, ridkige sellest oma arsti voi meditsiinidega, kes
otsustab, millal puuduv annus manustada.

Oluline on jérgida arsti vdi meditsiinide juhiseid, et teie lapse vaktsineerimiskuur viidaks 1dpuni.
Vastasel juhul ei ole teie laps haiguste eest tdielikult kaitstud.

Kui teil on lisakiisimusi selle vaktsiini kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti, apteekri voi
meditsiinidega.

4. Voéimalikud korvaltoimed

Nagu koik ravimid, voib ka see vaktsiin pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.
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Taosised allergilised reaktsioonid

Kui teie lapsel tekib mdni jargnevatest siimptomitest parast siiste tegemise kohast lahkumist, votke

KOHE iihendust arstiga:

. hingamisraskused

. keel vdi huuled muutuvad sinakaks

. 166ve

. ndo vai kori turse

. vererdhu langus, mis pdhjustab pearinglust vdi kollapsit.

Need siimptomid tekivad tavaliselt iisna ruttu parast siiste tegemist ja ajal, kui te viibite veel haiglas
vOi arsti vastuvdturuumis.

Rasked allergilised reaktsioonid on viga harvad (vdivad esineda kuni 1 inimesel 10 000-st) ja vdivad
tekkida pdrast mis tahes vaktsiini manustamist.

Muud korvaltoimed

Votke tthendust oma arsti, meditsiinide voi apteekriga, kui teie lapsel esineb moni jargnevatest
kdrvaltoimetest.

. Viga sagedased korvaltoimed (voivad esineda enam kui 1 inimesel 10-st):
. s00giisu vihenemine
. arrituvus
. nutmine
. oksendamine
. unisus vOi uimasus
. palavik (38 °C vdi kdrgem)
. stistekoha valulikkus, punetus, turse
. Sagedased kdrvaltoimed (vdivad esineda kuni 1 inimesel 10-st):
. kodhulahtisus
. kodva kogum, kithm (sdlm) siistekohal
. siistekoha verevalum
. Aeg-ajalt esinevad kdrvaltoimed (vdivad esineda kuni 1 inimesel 100-st):
. 166ve
. soojus, 166ve siistekohal
. s00giisu suurenemine
. koéhuvalu
. liigne higistamine
. koéha
. ninakinnisus ja nohu
. kahvatus
. unehdired, sh piisava uneaja saavutamise vdimetus
. rahutus
. tursunud limfisélmed kaelal, kaenlaalustes vdi kubemes
. vésimustunne
. 1otvus
. Harva esinevad korvaltoimed (vdivad esineda kuni 1 inimesel 1000-st):
. allergiline reaktsioon, tdsine allergiline reaktsioon (anafiilaktiline reaktsioon)
. vaktsineeritud jaseme ulatuslik turse
. Teadmata esinemissagedusega korvaltoimed (esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate
andmete alusel) on:
. tomblused (krambid) koos palavikuga voi ilma
. 16tvus ja reaktsioonide puudumine vdi teadvusetus ja/voi kahvatus voi sinakas nahk

Muudest iilalpool loetlemata korvaltoimetest on teatatud teiste vaktsiinide korral, mis sisaldasid
difteeria, teetanuse, likakoha, poliomiieliidi, B-hepatiidi vi Hib komponente:
. Sokitaolise seisundi voi kahvatuse, loiduse ja tikskdiksuse episoodid
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Korvaltoimetest teatamine

Kui teie lapsel tekib tikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Korvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest voite ka ise
teatada riikliku teavitussiisteemi (vt V_lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi
ohutusest.

5. Kuidas Vaxelis’t séilitada
Hoidke seda vaktsiini laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

Hoida kiilmkapis (2...8 °C). Mitte lasta kiilmuda. Hoida vaktsiini vilispakendis, valguse eest kaitstult.

Arge kasutage seda vaktsiini parast kdlblikkusaega, mis on mirgitud karbil ja sildil parast ,,EXP*.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péevale.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejiitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas hivitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.
6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Vaxelis sisaldab
Toimeained iihe annuse kohta (0,5 ml):

Difteeria toksoid' mitte vihem kui 20 RU®
Teetanuse toksoid' mitte vihem kui 40 RU°
Bordetella pertussis e antigeenid!
Liakakoha toksoid 20 mikrogrammi
Filamentoosne hemaglutiniin 20 mikrogrammi
Pertaktiin 3 mikrogrammi
Fimbria tiitibid 2 ja 3 5 mikrogrammi

B-hepatiidi pinnaantigeen®*

Polioviirus (inaktiveeritud)*
Ttitip 1 (Mahoney)
Tiiiip 2 (MEF-1)
Tutp 3 (Saukett)

Haemophilus influenzae B poliisahhariid

(poliiribosiitilribitoolfosfaat)

konjugeeritud meningokoki proteiiniga’

adsorbeeritud alumiiniumfosfaadile (0,17 mg AI*")

10 mikrogrammi

29 D antigeeniiihikut®
7 D antigeeniiihikut®
26 D antigeeniiihikut’

3 mikrogrammi
50 mikrogrammi

2 adsorbeeritud amorfsele alumiiniumhiidroksiifosfaat-sulfaadile (0,15 mg AI*")
3 toodetud parmseene (Saccharomyces cerevisiae) rakkudest rekombinantse DNA tehnoloogia abil

4 toodetud Vero rakkudel

3 need antigeeni kogused on tipselt vordsed D antigeeniiihikutega, mida varem viljendati kujul 40-8-
32 vastavalt 1., 2. ja 3. tiilibi viiruse puhul, kuid modtmiseks kasutati teist sobivat immunokeemilist

meetodit

6 voi vordvidrset aktiivsust, mis on médratud immunogeensuse hindamisega.

Alumiiniumfosfaat ja amorfne alumiiniumhiidroksiifosfaat-sulfaat sisalduvad vaktsiinis adjuvantidena.
Adjuvandid lisatakse vaktsiinidele immuunvastuse parandamiseks.

Teised koostisosad on:
Naatriumfosfaat, siistevesi

Vaktsiin voib sisaldada jalgedena glutaaraldehiitidi, formaldehiiiidi, neomiitsiini, streptomditsiini,


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

poliimiiksiin B-d ja veise seerumi albumiini.

Kuidas Vaxelis viilja niieb ja pakendi sisu

Normaalne vaktsiin nédeb vilja iihtlane, hdgune, valge voi valkjas suspensioon, mis voib sdilitamisel

settida.

Vaxelis tarnitakse suspensioonina siistlis.

Pakendis 1 voi 10 siistlit, ilma ndelata, tihe eraldi ndelaga vdi koos kahe eraldi ndelaga.
Mitmikpakend (5 pakendit, igas 10 tk) siistlit ilma n3elata.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja

MCM Vaccine B.V., Robert Boyleweg 4, 2333 CG Leiden, Holland

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p6drduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:

Belgié/Belgique/Belgien
MSD Belgium

Tél/Tel: +32(0)27766211
dpoc_belux@msd.com

Bnarapus

Mepk apn u Joym bearapus EOO/]
Ten.: +359 2 819 3737
info-msdbg@msd.com

Ceska republika

Merck Sharp & Dohme s.r.o.
Tel: +420 277 050 000
dpoc_czechslovak@msd.com

Danmark

MSD Danmark ApS
TIf.: +45 4482 4000
dkmail@msd.com

Deutschland

MSD Sharp & Dohme GmbH
Tel.: +49 (0) 89 20 300 4500
medinfo@msd.de

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU
Tel.: +372 614 4200
dpoc.estonia@msd.com

EAMGOa

MSD A.®.E.E.

TnA: +30 210 98 97 300
dpoc.greece@msd.com

Espaiia
Merck Sharp & Dohme de Espafia, S.A.
Tel: +34 91 321 06 00

Lietuva

UAB Merck Sharp & Dohme
Tel. +370 5 2780 247
dpoc_lithuania@msd.com

Luxembourg/Luxemburg
MSD Belgium

Tél/Tel: +32(0)27766211
dpoc_belux@msd.com

Magyarorszag

MSD Pharma Hungary Kft.
Tel.: +36 1 888 5300
hungary msd@msd.com

Malta

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
Tel: 8007 4433 (+356 99917558)
dpoccyprus@msd.com

Nederland

Merck Sharp & Dohme B.V.
Tel: 0800 9999000

(+31 23 5153153)
medicalinfo.nl@msd.com

Norge

MSD (Norge) AS

TIf: +47 32 20 73 00
medinfo.norway@msd.com

Osterreich

Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 1 26 044
dpoc_austria@msd.com

Polska
MSD Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 549 51 00
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msd_info@msd.com

France
MSD France
TéEl: + 33 (0) 1 80 46 40 40

Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.o.
Tel: + 385166 11 333
dpoc.croatia@msd.com

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human
Health) Limited

Tel: +353 (0)1 2998700
medinfo_ireland@msd.com

Island
Vistor ehf.
Simi: + 354 535 7000

Italia

MSD Italia S.r.1.

Tel: 800 23 99 89 (+39 06 361911)
dpoc.italy@msd.com

Kvnpog

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
TnA.: 800 00 673 (+357 22866700)
dpoccyprus@msd.com

Latvija

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija
Tel.: +371 67025300
dpoc.latvia@msd.com

msdpolska@msd.com

Portugal

Merck Sharp & Dohme, Lda
Tel: +351 21 4465700
inform_pt@msd.com

Romaénia

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.
Tel: +40 21 529 29 00
msdromania@msd.com

Slovenija

Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila d.o.o.

Tel: +386 1 520 4201
msd.slovenia@msd.com

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme, s. 1. 0.
Tel: +421 2 58282010
dpoc_czechslovak@msd.com

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

Puh/Tel: +358 (0)9 804 650
info@msd.fi

Sverige

Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
Tel: +46 77 5700488
medicinskinfo@msd.com

Infoleht on viimati uuendatud {kuu AAAA}.
Tépne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: https://www.ema.europa.eu.

See infoleht on kdigis EL/EMP1i keeltes Euroopa Ravimiameti kodulehel.

Jirgmine teave on ainult tervishoiutéotajatele:

Enne manustamist tuleb siistlit ettevaatlikult loksutada, kuni tekib homogeenne, valkjas, hdgune
suspensioon.

Suspensiooni peab enne manustamist vodrosakeste ja/voi fiiiisilise vilimuse muutuste suhtes
visuaalselt kontrollima. Kummagi tdheldamisel korvaldage stistel kasutusest.

Noel tuleb kinnitada siistlile kindlalt, keerates seda veerand ringi.
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Vaxelis on ette ndhtud ainult intramuskulaarseks kasutamiseks.

Soovitatavad siistekohad on reie eesmine vilimine kiilg vdi deltalihase piirkond dlavarrel, kui seal on
piisav lihasmass. Reie eesmine vilimine kiilg on eelistatud koht alla ithe aasta vanustel vdikelastel.
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