LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Twinrix Paediatric, injektioneste, suspensio, esitdytetty ruisku

Hepatiitti A- (inaktivoitu) ja hepatiitti B (rDNA) (HAB) -rokote, (adsorboitu).
2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksi annos (0,5 ml) sisdltda:

Hepatiitti A -virusta (inaktivoitua)'-? 360 ELISA-yksikkod
Hepatiitti B -pinta-antigeenia >* 10 mikrogrammaa

! Tuotettu ihmisen diploidi (MRC-5) soluissa
2 Adsorboitu alumiinihydroksidiin (hydratoituun) 0,025 milligrammaa Al**
3 Tuotettu hiivasoluissa (Saccharomyces cerevisiae)
rekombinantti DNA teknologian avulla
4 Adsorboitu alumiinifosfaattiin 0,2 milligrammaa AI**

Rokote voi sisdltdd neomysiinijadmid. Neomysiinid kdytetdan valmistusprosessissa (ks. kohta 4.3).

Taydellinen apuaineluettelo ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Injektioneste, suspensio.
Samea, valkoinen suspensio
4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kiyttoaiheet

Twinrix Paediatric on tarkoitettu kéytettdvéksi ei-immuuneilla 1—15-vuotiailla pikkulapsilla, lapsilla ja
nuorilla, joilla tarvitaan suoja seké hepatiitti A:ta ettd B:td vastaan.

4.2 Annostus ja antotapa
Annostus
- Annostus

1—15-vuotiaiden pikkulasten, lasten ja nuorten annossuositus on 0,5 ml (360 ELISA-yksikkoé
HA/10 mikrog HBsAg).

- Perusrokotusohjelma

Standardi Twinrix Paediatric -perusrokotussarja siséltda kolme annosta; ensimméainen annetaan
valittuna pdivénd, toinen kuukauden kuluttua ja kolmas 6 kuukauden kuluttua ensimmaisesta
annoksesta. Rokotusaikataulusuosituksesta tulee pita kiinni. Perusrokotussarja on annettava alusta
loppuun samalla rokotteella.



- Tehosteannos

Haluttaessa antaa hepatiitti A- ja/tai B-tehosteannos voidaan kéyttdd monovalenttista tai
yhdistelméirokotetta. Twinrix Paediatricin tehosteannoksen turvallisuutta ja immunogeenisuutta
kolmen annoksen perusrokotussarjan jalkeen ei ole arvioitu.

Pitkdaikaistietoja vasta-aineiden séilymisestd on enimmillddn 15 vuoden ajalta Twinrix
Pediatric -rokotuksen jilkeen (kts. kohta 5.1).

Yhdistelmérokotteella annetun perusrokotussarjan jilkeen havaitut anti-HBs- ja anti-HAV-vasta-
ainetitterit vastaavat monovalentin rokotteen antamisen jilkeen mitattuja tittereitd. Tehosterokotuksen
yleiset ohjeet voidaan siten luoda monovalenteista rokotteista saatujen kokemusten perusteella
seuraavasti.

Hepatiitti B
Hepatiitti B -rokotteen tehosteannoksen tarvetta terveilld henkil6illd, jotka ovat saaneet tdyden
perusrokotussarjan, ei ole selvitetty. Joissakin virallisissa rokotusohjelmissa on kuitenkin talla hetkella

suositus hepatiitti B -rokotteen tehosteannoksesta, ja sitd tulee noudattaa.

Joissakin henkil6- ja potilasryhmissé, jotka altistuvat HB-virukselle (esim. hemodialyysi- tai
immuunivajauspotilaat), on harkittava varotoimena suojaavan vasta-ainetason > 10 IU/I varmistamista.

Hepatiitti A

Toistaiseksi ei varmasti tiedetd, tarvitsevatko hepatiitti A -rokotukseen reagoineet immunokompetentit
henkil6t suojaksi tehosteannoksia, koska immunologinen muisti voi korvata mitattavissa olevien
vasta-ainepitoisuuksien puuttumisen. Tehosterokotusohjeet perustuvat sithen olettamukseen, ettd suoja
vaatii vasta-ainepitoisuuksia.

Twinrix Paediatric -rokote voidaan antaa henkil@ille, joille halutaan antaa tehosteannos seké hepatiitti

A:ta ettd B:td vastaan. Vaihtoehtoisesti, tehosteannos voidaan antaa jommallakummalla
monovalentilla rokotteetta henkildille, jotka ovat aikaisemmin saaneet Twinrix Paediatric -rokotuksia.

Antotapa

Twinrix Paediatric annetaan lihakseen, nuorille ja lapsille mieluiten olkavarteen (m. deltoideus) tai
pikkulapsille reiden ulkosivuun.

Trombosytopeniaa sairastaville tai verenvuotohdiridista kérsiville potilaille pistos voidaan antaa
poikkeuksellisesti ihon alle. Télloin seurauksena saattaa kuitenkin olla suboptimaalinen immuunivaste
rokotteelle (ks. 4.4).

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttaville aineille tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille tai neomysiinille.

Yliherkkyys aiemmin annetulle hepatiitti A ja/tai hepatiitti B rokotteelle.

Twinrix Paediatric -rokotteen antamista kuten rokottamista yleensékin tulee lykata, jos potilaalla on
akuutti vaikea kuumetauti.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvit varotoimet

Erityisesti nuorilla saattaa rokotuksen jilkeen, tai jopa ennen, esiintyd pyortymistd psykogeenisend
reaktiona neulanpistokselle. Toipumiseen voi liittyd useita neurologisia 10ydoksid, kuten ohimenevid



nakohairioitd, tuntohdirioita ja toonis-kloonisia raajojen liikkeitd. Pyortymisen aiheuttamien
vammojen valttdmiseksi on oltava asianmukaiset toimintavalmiudet.

Rokotettavalla saattaa rokotettaessa olla itdmisvaiheessa oleva hepatiitti A tai hepatiitti B -infektio. Ei
tiedetd, estdakd Twinrix Paediatric hepatiitti A:n ja B:n téllaisissa tapauksissa.

Rokote ei suojaa muilta infektiotartunnoilta, esim. hepatiitti C:1t4 tai hepatiitti E:1t4, ei myoskdén
muilta maksatulehduksia aiheuttavilta patogeeneilta.

Twinrix Paediatric -rokotusta ei suositella altistuksenjélkeiseen profylaksiin (esim.
neulanpistovammat).

Rokotetta ei ole tutkittu immuunivajauspotilailla. Hemodialyysipotilailla, immunosuppressiohoitoa
saavilla potilailla tai potilailla, joilla vastustuskyky on heikentynyt, ei odotettua immuunivastetta ehki
saavuteta perusimmunisaatiolla. Téll6in rokotetta saatetaan tarvita lisdannoksia.
Immuunivajauspotilailla riittdva vaste voi kuitenkin jaddé saavuttamatta.

Kuten kaikilla injisoitavilla rokotteilla, késilld on aina oltava asianmukainen hoitovalmius ja seuranta
harvinaisten anafylaktisten tapahtumien varalta.

Koska intradermaalinen tai gluteaalilihakseen annettu injektio voi antaa suboptimaalisen
rokotusvasteen, nditd antotapoja tulee vilttdd. Jos potilaalla on trombosytopenia tai vuotohiirid,
Twinrix Paediatric voidaan kuitenkin poikkeuksellisesti antaa ihon alle, koska lihaksensisdinen anto
saattaa ndilla henkil6illd aiheuttaa verenvuotoa (ks. kohta 4.2).

Twinrix paediatric -rokotetta ei misséén tapauksessa saa antaa suoneen.

Tamaé rokote siséltdé alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

Jéljitettdvyys
Biologisten lddkevalmisteiden jéljitettdvyyden parantamiseksi annetun valmisteen nimi ja erdanumero
tulisi kirjata selkeésti ylos.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lidfikevalmisteiden kanssa sekid muut yhteisvaikutukset

Tietoja Twinrix Paediatric -rokotteen samanaikaisesta antamisesta spesifisen A-
hepatiitti-immunoglobuliinin tai B-hepatiitti-immunoglobuliinin kanssa ei ole. Annettaessa
monovalenttia hepatiitti A ja hepatiitti B -rokotetta samanaikaisesti spesifisten immunoglobuliinien
kanssa, ei vaikutusta serokonversioon kuitenkaan havaittu, mutta vasta-ainetitterit voivat jaada
matalammiksi.

Twinrix Paediatric voidaan antaa samanaikaisesti ihmisen papilloomavirus (HPV)-rokotteen kanssa.
Twinrix Paediatricin ja Cervarixin (HPV-rokote) samanaikainen anto ei ole osoittanut mitdan
kliinisesti merkittdvaa vuorovaikutusta vasta-ainemuodostuksessa HPV- ja hepatiitti A-antigeeneille.
Anti-HBs-vasta-aineen geometriset keskiarvotitterit olivat matalammat, kun rokotteet annettiin
samanaikaisesti. Havainnon kliininen merkitys on tuntematon, silld suojan antavat vasta-ainetasot
eivit muuttuneet. 98,3 % rokotetuista saavutti anti-HBs-vasta-ainetitterit > 10 mIU/ml, kun rokotteet
annettiin samanaikaisesti. 100 % rokotetuista saavutti vastaavan arvon, kun Twinrixid annettiin
yksindén.

Twinrix Paediatric -rokotteen antamista samanaikaisesti muiden rokotteiden kanssa on tutkittu
spesifisesti vain Cervarixilla, joten sitd ei tule antaa samanaikaisesti muiden kuin Cervarix-rokotteiden
kanssa.



4.6 Fertiliteetti, raskaus ja imetys
Raskaus

Twinrix Paediatricin vaikutuksia alkion/sikion kehitykseen ja kuolleisuuteen seka peri- ja
postnataalikehitykseen ja kuolleisuuteen on tutkittu rotilla. Tutkimuksessa ei tullut ilmi mitd4n suoria
tai epdsuoria vahingollisia vaikutuksia hedelmallisyyteen, raskauteen, alkion/sikion kehitykseen,
synnytykseen eikd postnataalikehitykseen.

Twinrix Paediatricin vaikutuksia alkion/sikion kehitykseen ja kuolleisuuteen seka peri- ja
postnataalikehitykseen ja kuolleisuuteen ei ole tutkittu kliinisissd tutkimuksissa.

Kokemus Twinrix Paediatricin kéytostd raskauden aikana perustuu rajalliseen médrdan raskauksia.
Kokemukset eivit viittaa rokotteen aiheuttamiin haittavaikutuksiin raskauden aikana. Myoskdén
sikion/vastasyntyneen lapsen terveyteen ei ole havaittu kohdistuneen haittavaikutuksia. Vaikka
rekombinantti DNA teknologian avulla valmistetun hepatiitti B viruksen pinta-antigeenin ei odoteta
aiheuttavan haittaa sikidlle tai haittaavan raskauden kulkua, on suositeltavaa lykaté rokotus
synnytyksen jélkeen. Rokotus voidaan antaa raskauden aikana, jos ilmenee véliton, pakottava syy
suojata diti hepatiitti B infektiota vastaan.

Imetys

Twinrix Paediatricin erittymisestd ihmisen didinmaitoon ei ole tietoa, eikd Twinrix Paediatricin
erittymisté eldinten didinmaitoon ole tutkittu. Paétettdessa jatketaanko/lopetetaanko imettdminen, vai
Twinrix Paediatric -rokotukset, on otettava huomioon rintaruokinnan hyddyt lapselle ja Twinrix
Paediatric -rokotusten hyoty naiselle.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

Twinrix Paediatric ei vaikuta lainkaan tai juurikaan ajokykyyn eikd koneiden kdyttokykyyn.

4.8 Haittavaikutukset

Yhteenveto haittavaikutuksista

Alla esitetty turvallisuusprofiili perustuu noin 800 henkil6ltd saatuihin tietoihin. Twinrix Paediatricilla
yleisimmin raportoidut haittavaikutukset annosta kohti ovat kipu (28,5 %) ja punoitus (11,5 %).

Taulukko haittavaikutuksista

Yleisyys raportoidaan seuraavasti:

Hyvin yleiset: (= 1/10)

Yleiset: (= 1/100 —< 1/10)

Melko harvinaiset (= 1/1000 — < 1/100)

Harvinaiset: (= 1/10000 — < 1/1000)

Hyvin harvinaiset: (< 1/10000)
Elinjarjestelma | Yleisyys | Haittavaikutus
Kliiniset léiketutkimukset
Infektiot melko harvinaiset yldahengitystieinfektio*
Veri ja imukudos harvinaiset lymfadenopatia
Aineenvaihdunta ja ravitsemus | yleiset ruokahaluttomuus
Psyykkiset hairiot yleiset artyneisyys
Hermosto yleiset uneliaisuus, paansarky

harvinaiset heikentynyt tunto*, tuntoharha*
huimaus




Verisuonisto harvinaiset hypotensio*
Ruoansulatuselimisto yleiset maha-suolikanavan oireet,
pahoinvointi
melko harvinaiset ripuli, oksentelu, vatsakipu
Tho ja ihonalainen kudos melko harvinaiset ihottuma
harvinaiset urtikaria, kutina*
Luusto, lihakset ja sidekudos melko harvinaiset lihaskipu*
harvinaiset nivelkipu*
Yleisoireet ja antopaikassa hyvin yleiset injektiokohdan kipu ja punoitus
todettavat haitat injektiokohdan turvotus,
yleiset injektiokohdan reaktiot (kuten
mustelma), visymys,
huonovointisuus, kuume (>
37,5°C)
influenssankaltainen tauti*,
harvinaiset vilunviristykset*

Markkinoille tulon jilkeiset tiedot

Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu joko Twinrixilld tai GlaxoSmithKlinen monovalenttisilla
hepatiitti A- tai B -rokotteilla.

Infektiot aivokalvontulehdus

Veri ja imukudos trombosytopenia, trombosytopeeninen purppura

Immuunijérjestelma anafylaksia, allergiset reaktiot, anafylaktoidiset reaktiot mukaan
lukien, seerumitaudin kaltainen tila

Hermosto enkefaliitti, enkefalopatia, hermotulehdus, neuropatia, paralyysi,
kouristukset

Verisuonisto vaskuliitti

Iho ja ihonalainen kudos angioneuroottinen edeema, lichen planus, erythema mulfiforme

Luusto, lihakset ja sidekudos niveltulehdus, lihasheikkous

Yleisoireet ja antopaikassa injektiokohdan véliton kipu

todettavat haitat

Lisdksi seuraavia haittatapahtumia on raportoitu ajallisessa yhteydessé rokotukseen monovalenttien

hepatiitti A- ja/tai hepatiitti B-rokotteiden laajan kdyton aikana.

Hermosto MS-tauti, myeliitti, kasvohalvaus, polyneuriitti kuten
Guillain—Barrén oireyhtymi (nouseva paralyysi), optikusneuriitti

Yleisoireet ja antopaikassa pistely ja polttava tunne

todettavat haitat

Tutkimukset maksan toimintakokeiden epdnormaalit arvot

* viittaa haittavaikutuksiin, joita on raportoitu kliinisissd tutkimuksissa aikuisille tarkoitetulla
ladkemuodolla

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen
On tirkedd ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jalkeisistd ldékevalmisteen epaillyistéd

haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hyoty—haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdédn ilmoittamaan kaikista epdillyista haittavaikutuksista
liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta.

4.9 Yliannostus

Markkinoille tulon jélkeen on raportoitu yliannostustapauksia. Yliannostuksen jilkeen raportoidut
haittatapahtumat olivat samanlaiset kuin normaaliannostuksen jalkeen.



5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhma: Hepatiittirokote, ATC-koodi: JO7BC20.

Twinrix Paediatric on yhdistelmérokote, joka on valmistettu yhdistimalld bulkkivalmisteina
puhdistettua inaktivoitua hepatiitti A -virusta (HA) ja puhdistettua hepatiitti B -viruksen pinta-
antigeenia (HBsAg), jotka on erikseen adsorboitu alumiinihydroksidiin (hydratoituun) ja
alumiinifosfaattiin. HA-virus tuotetaan ihmisen MRCs-diploidisoluissa. HBsAg tuotetaan
geenitekniikalla muunnelluissa hiivasoluviljelmissa selektiivisessé elatusaineessa.

Twinrix Paediatric saa aikaan immuniteetin HAV- ja HBV-infektiota vastaan aiheuttamalla spesifisen
anti-HAV- ja anti-HBs-vasta-ainemuodostuksen.

Suoja hepatiitti A:ta ja B:td vastaan kehittyy 2—4 viikossa. Kliinisissd tutkimuksissa spesifeja
humoraalisia vasta-aineita hepatiitti A:ta vastaan havaittiin noin 89 %:lla koehenkil6istd kuukauden
kuluttua ensimmaéisen annoksen antamisesta ja 100 %:lla koehenkildistd kuukauden kuluttua
kolmannen annoksen antamisesta (eli 7. kuukausi). Spesifejd humoraalisia vasta-aineita hepatiitti B:td
vastaan havaittiin noin 67 %:lla koehenkil6istd ensimmaéisen annoksen jélkeen ja 100 %:1la
koehenkildisté kolmannen annoksen jalkeen.

Kahdessa pitkdaikaisessa kliinisessa tutkimuksessa on todettu anti-HAV- ja anti-HBs-vasta-aineiden
sdilyminen 5 vuoteen saakka 1—11-vuotiailla lapsilla ja 15 vuoteen asti 12—15-vuotiailla lapsilla.

5 vuoden kuluttua Twinrix Paediatricin 0, 1 ja 6 kuukauden perusrokotussarjasta kaikilla seuratuilla
1—11-vuotiailla lapsilla anti-HA V-vasta-aineet olivat > 15 mIU/ml. Anti-HBs-vasta-aineet olivat > 10
mlIU/ml 97 %:1la rokotetuista.

15 vuoden kuluttua Twinrix Paediatricin 0, 1 ja 6 kuukauden perusrokotussarjasta kaikilla seuratuilla
12—15-vuotiailla lapsilla anti-HAV-vasta-aineet olivat > 15 mIU/ml. Anti-HBs-vasta-aineet olivat >
10 mIU/ml 81,8 %:1la rokotetuista. Rajatulle méérille henkil6ité (n=11), joiden anti-HBs-vasta-
ainetasot laskivat < 10 mIU/ml, annettiin HBV tehosterokote. Heistd kymmenelle (90,9 %) kehittyi
immunologinen muistivaste.

5.2 Farmakokinetiikka

Rokotteilta ei vaadita farmakokinetiikan arviointia.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Yleisten turvallisuutta koskevien tutkimusten perusteella ei ei-kliinisissé tiedoissa ilmene mitdan
erityistd vaaraa ihmiselle.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Natriumkloridi
Injektionesteisiin kaytettdva vesi

Adjuvantit, ks. kohta 2.
6.2 Yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, ladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
ladkevalmisteiden kanssa.



6.3 Kestoaika

3 vuotta.

6.4 Siilytys

Sailyta jadkaapissa (2°C — 8°C:ssd).

Ei saa jddtya.

Sailyta alkuperdispakkauksessa. Herkké valolle.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko

0,5 ml suspensiota esitdytetyssa ruiskussa (tyypin I lasia), jossa mannéan tulppa (butyylikumia) ja
kuminen karkikorkki.

Esitdytetyn ruiskun kirkikorkki ja kuminen ménnén tulppa ovat valmistettu synteettisestd kumista.
Pakkauskoot 1, 10 ja 50 neuloilla tai ilman neuloja.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttimattd ole myynnissa.

6.6  Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut Kisittelyohjeet

Varastoitaessa voi muodostua hienojakoinen valkoinen sedimentti ja kirkas, variton pintakerros.

Rokote on saatettava kéyttokuntoon ennen antoa. Kéyttokuntoon saatettu rokote on ulkondoltaén
tasainen, samea ja valkoinen.

Rokotteen kiyttokuntoon saattaminen, jotta muodostuu tasainen, samea, valkoinen suspensio.

Rokote saatetaan kdyttokuntoon vaiheittain noudattamalla seuraavia ohjeita.
1. Pid4 ruisku pystyasennossa kisi suljettuna.
2. Ravista ruiskua kaéntdmalld se useita kertoja ylosalaisin ja takaisin oikein péin.
3. Toista téta liikettd voimakkaasti vahintdan 15 sekunnin ajan.
4. Tarkista rokote uudestaan:
a) Rokote on valmis kdytettiviksi, jos suspensio on tasainen, samea ja valkoinen — rokote ei
ole kirkas.
b) Jos rokote ei vield ole tasainen, samea, valkoinen suspensio — kdinna ylosalaisin ja
takaisin oikein pdin vield vdhintddn 15 sekunnin ajan — tarkista uudelleen.

Ennen rokottamista rokote tarkastetaan silmdméaariisesti vierashiukkasten ja/tai fysikaalisten
muutosten varalta. Jos jompaakumpaa havaitaan, rokotetta ei tule antaa.



Esitiytetyn ruiskun kiyttoohje kiyttokuntoon saattamisen jalkeen

Luer Lock -adapteri

Pida kiinni ruiskun sylinteristd, ei mannasta.

Poista ruiskun korkki kiertdimaéllad vastapdivaan.

Sylinteri /
Korkki
"~ | Neulankanta Neula kiinnitetddn ruiskuun yhdistdmalld neulan

S

kanta Luer Lock -adapteriin ja kiertdmalla
neulaa neljanneskierros myotapdivaan, kunnes
neula tuntuu kiinnittyvén ruiskuun.

, ) Ali vedi ruiskun méntii ulos sylinteristd. Jos
G > ménti irtoaa sylinteristd, dld anna rokotetta.

Havitys
Kéayttamaton ladkevalmiste ja jate on havitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
rue de I'Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgia

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/97/029/001
EU/1/97/029/002
EU/1/97/029/006
EU/1/97/029/007
EU/1/97/029/008
EU/1/97/029/009
EU/1/97/029/010

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
Myyntiluvan myontdmisen pdivaméaéra: 10. helmikuuta 1997

Viimeisimmén uudistamisen paivamaara: 28. elokuuta 2006

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA



Lisétietoa téistd ldadkevalmisteesta on Euroopan ladkeviraston verkkosivuilla
http://www.ema.europa.eu/.
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LIITE II

BIOLOGISTEN VAIKUTTAVIEN AINEIDEN VALMISTAJA JA
ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT
TAI RAJOITUKSET

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT

LAAKEVALMISTEEN TURVALLISTA JA TEHOKASTA
KAYTTOA
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A. BIOLOGISTEN VAIKUTTAVIEN AINEIDEN VALMISTAJA JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

Biologisten vaikuttavien aineiden valmistajien nimi ja osoite

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Parc de la Noire Epine

Avenue Fleming 20

1300 Wavre

Belgia

Erén vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite

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

1330 Rixensart

Belgia

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI

RAJOITUKSET
Reseptildéke.
. Erin virallinen vapauttaminen

Direktiivin 2001/83/EC artiklan 114 mukaisesti erdn virallinen vapauttaminen on suoritettava valtion
laboratoriossa tai tdhdn tarkoitukseen osoitetussa laboratoriossa.

C. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

° Maaraaikaiset turvallisuuskatsaukset

Taman ladkevalmisteen osalta velvoitteet madrdaikaisten turvallisuuskatsausten toimittamisesta on
médritelty Euroopan Unionin viitepdiviméadriat (EURD) ja toimittamisvaatimukset sisdltdvissa

luettelossa, josta on sdddetty Direktiivin 2001/83/EC 107 c artiklan 7 kohdassa, ja kaikissa luettelon
myShemmissé paivityksissé, jotka on julkaistu Euroopan lddkeviraston verkkosivuilla.

D. EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT LAAKEVALMISTEEN
TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTOA

. Riskinhallintasuunnitelma (RMP)

Ei sovelletta.
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LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

1 ESITAYTETTY RUISKU ILMAN NEULAA

10 ESITAYTETTYA RUISKUA ILMAN NEULAA
50 ESITAYTETTYA RUISKUA ILMAN NEULAA
1 ESITAYTETTY RUISKU NEULALLA

10 ESITAYTETTYA RUISKUA 10 NEULALLA

1 ESITAYTETTY RUISKU 2 NEULALLA

10 ESITAYTETTYA RUISKUA 20 NEULALLA

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Twinrix Paediatric, injektioneste, suspensio esitdytetyssd ruiskussa
Hepatiitti A- (inaktivoitu) ja hepatiitti B (rDNA) (HAB) -rokote (adsorboitu)

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

1 annos (0,5 ml):
Hepatiitti A -virus (inaktivoitu)'- 360 ELISA-yksikkod
Hepatiitti B -pinta-antigeeni®* 10 mikrogrammaa

' Tuotettu ihmisen diploidi (MRC-5) soluissa
2 Adsorboitu alumiinihydroksidiin (hydratoituun) 0,025 milligrammaa Al**
3 Tuotettu hiivasoluissa (Saccharomyces cerevisiae)
rekombinantti DNA teknologian avulla
* Adsorboitu alumiinifosfaattiin 0,2 milligrammaa AI**

3. LUETTELO APUAINEISTA

Natriumkloridi
Injektionesteisiin kdytettava vesi

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, suspensio esitdytetyssd ruiskussa

1 esitdytetty ruisku
1 annos (0,5 ml)

10 esitaytettya ruiskua
10 x 1 annosta (0,5 ml)

50 esitdytettyd ruiskua
50 x 1 annosta (0,5 ml)

1 esitéytetty ruisku + 1 neula
1 annos (0,5 ml)

10 esitdytettyd ruiskua + 10 neulaa
10 x 1 annosta (0,5 ml)
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1 esitdytetty ruisku + 2 neulaa
1 annos (0,5 ml)

10 esitéytettyd ruiskua + 20 neulaa
10 x 1 annosta (0,5 ml)

‘ 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kdyttoa
Lihakseen
Ravistettava ennen kayttoa

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nikyville

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP: KK/VVVV

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta jadkaapissa.
Ei saa jaitya.
Sdilyta alkuperdisessa pakkauksessa. Herkké valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I’Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgia

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/97/029/001 — 1 annoksen pakkaus ilman neulaa
EU/1/97/029/002 — 10 annoksen pakkaus ilman neulaa
EU/1/97/029/008 — 50 annoksen pakkaus ilman neulaa
EU/1/97/029/006 — 1 annoksen pakkaus + 1 neula
EU/1/97/029/007 — 10 annoksen pakkaus + 10 neulaa
EU/1/97/029/009 — 1 annoksen pakkaus + 2 neulaa
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EU/1/97/029/010 — 10 annoksen pakkaus + 20 neulaa

13. VALMISTAJAN ERANUMERO

LOT:

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Vapautettu pistekirjoituksesta

17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltdd yksilollisen tunnisteen.

18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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| PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT: |

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT) ‘

Twinrix Paediatric, injektioneste, suspensio
HAB -rokote
1.m.

| 2. ANTOTAPA |

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA |

EXP:

4. ERANUMERO

Lot:

| 5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

1 annos (0,5 ml)

6. MUUTA
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B. PAKKAUSSELOSTE
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Pakkausseloste: tietoa kayttijille

Twinrix Paediatric, injektioneste, suspensio esitiytetyssi ruiskussa.
Hepatiitti A- (inaktivoitu) ja hepatiitti B (rDNA) (HAB) -rokote (adsorboitu)

Lue téimi seloste huolellisesti, ennen kuin saat/lapsesi saa titi rokotetta, silli se sisiltia sinulle

tiarkeiti tietoja.

- Sdilytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tédma rokote on médrétty vain sinulle/lapsellesi eika sité tule antaa muiden kéyttoon.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny laékarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tamé koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tama seloste on kirjoitettu rokotteen saajalle, mutta rokote voidaan myds antaa nuorelle tai lapselle,
joten voit lukea sitd lapsesi puolesta.

Tassi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Twinrix Paediatric on ja mihin sitd kédytetiédn

Mitd sinun on tiedettdvi, ennen kuin saat Twinrix Paediatricia
Miten Twinrix Paediatric annetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Twinrix Paediatricin sdilyttiminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

A

1. Miti Twinrix Paediatric on ja mihin sitd kiytetifin

Twinrix Paediatric on rokote, jota kdytetddn 1 - 15-vuotiaille pikkulapsille, lapsille ja nuorille kahden
taudin, hepatiitti A:n ja hepatiitti B:n ehkéisyyn. Rokote vaikuttaa saamalla elimistdssd aikaan suojan
(vasta-ainetuotannon) néité tauteja vastaan.

o Hepatiitti A: Hepatiitti A on tartuntatauti, joka voi vaikuttaa maksaan. Sen aiheuttaa hepatiitti
A -virus. Hepatiitti A -virus voi tarttua ihmisesté toiseen ruoan ja juoman vélitykselld tai uimalla
jiteveden saastuttamassa vedessd. Hepatiitti A:n oireet alkavat 3 - 6 viikon kuluttua
viruskosketuksesta. Niitd ovat pahoinvointi (huono olo), kuume, kipu ja kolotus. Muutaman pdivan
kuluttua silmanvalkuaiset ja iho voivat muuttua keltaisiksi (keltatauti). Oireiden vaikeusaste ja
tyyppi voivat vaihdella. Pikkulapsilla ei keltaisuutta ehké esiinny. Useimmat toipuvat tdysin, mutta
sairaus on yleensé niin vaikea, ettd se vaatii noin kuukauden poissaolon tydsta.

o Hepatiitti B: Hepatiitti B:n aiheuttaa hepatiitti B -virus. Se aiheuttaa maksan turpoamista
(tulehdusta). Virusta on tartunnankantajan elimiston nesteissi kuten veressé, siemennesteessi,
emditineritteessi tai syljessa.

Rokotus on paras tapa suojautua niiltd taudeilta. Mikéan rokotteen aineosa ei aiheuta tartuntaa.

2. Mita sinun on tiedettiva, ennen kuin saat Twinrix Paediatricia

Twinrix Paediatricia ei saa antaa jos:
. olet allerginen
- vaikuttaville aineille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).
- neomysiinille
Allergisen reaktion merkkeja voivat olla kutiava ihottuma, hengenahdistus ja kasvojen tai kielen
turvotus.
° sinulla on aiemmin ollut allerginen reaktio jollekin hepatiitti A- ja hepatiitti B -rokotteelle.
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o sinulla on vaikea tulehdussairaus ja korkea kuume (yli 38°C). Lievén infektion kuten
nuhakuumeen ei pitdisi olla ongelma, mutta puhu asiasta ensin 14dkarin kanssa.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin saat Twinrix Paediatricia jos:

o sinulla on ollut jotain terveysongelmia aiemman rokotuksen jélkeen.
o sinulla on sairaudesta tai ladkityksestd johtuva heikko immuunijérjestelma.
o sinulla on verenvuotohiiri6 tai mustelmataipumusta.

Pyortymisté voi esiintyéd (enimmékseen nuorilla) pistoksena annettavan rokotuksen jélkeen, tai jopa
ennen. Kerro ladkarille tai hoitajalle, jos olet pyoOrtynyt aikaisemman pistoksena annettavan
rokotuksen yhteydessa.

Muut ldsikevalmisteet ja Twinrix Paediatric
Twinrix Paediatric voidaan antaa samanaikaisesti Ilhmisen papilloomavirus (HPV) rokotteen kanssa eri
injektiokohtiin (toiselle puolelle kehoa, esim. toiseen késivarteen).

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeitd.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén lddkkeen kayttoa.

Twinrix Paediatricin erittymisestd didinmaitoon ei tiedetd. Rokotteen ei kuitenkaan odoteta
aiheuttavan haittaa imevaiselle.

Twinrix Paediatric sisiltii neomysiinié ja natriumia

Kerro ladkarille, jos sinulla on ollut allerginen reaktio neomysiinille (antibiootti).

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

3. Miten Twinrix Paediatric annetaan
Saat kaikkiaan kolme pistosta kuuden kuukauden aikana. Kukin injektio annetaan eri kdynnilla.

Ensimmiinen annos annetaan sovittuna péivana. Loput kaksi annosta annetaan kuukauden ja kuuden
kuukauden kuluttua ensimmaéisesti annoksesta.

. Ensimmaéinen annos: sovittuna paivind
° Toinen annos: 1 kuukauden kuluttua
. Kolmas annos: 6 kuukauden kuluttua ensimmaéisesti annoksesta

Jos tarvitaan lisdannoksia tai tehosterokotus, ladkéri kertoo siité.
Jos sinulta j&i sovittu rokotuskerta véliin, sovi ldékérin kanssa uudesta kéynnista.

Huolehdi siitd, ettd saat koko kolmen pistoksen rokotussarjan. Muutoin rokotussuoja voi jaada
vaillinaiseksi.

Ladkéri antaa Twinrix Paediatric -rokotuksen pistoksena sinulle olkavarsilihakseen ja lapsellesi
reisilihakseen.

Rokotetta ei saa koskaan antaa laskimoon.

Jos sinulla on kysymyksié timan lddkkeen kaytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.
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4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki rokotteet, timékin rokote voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd
saa.

Seuraavia haittavaikutuksia on esiintynyt:

Seuraavia haittavaikutuksia on esiintynyt kliinisissa ladketutkimuksissa, rokotteen rutiinikaytossa tai
monovalenttisen hepatiitti A- ja B-rokotteen rutiinikdytossi tai aikuisille tarkoitetulla Twinrix-
ladkemuodolla.

Hyvin yleiset (kerran tai useammin kuin kerran 10 rokotuksen jilkeen): injektiokohdan kipu ja
punoitus.

Yleiset (harvemmin kuin kerran 10 rokotuksen jilkeen): uneliaisuus, paénsirky, pahoinvointi,
ruokahaluttomuus, injektiokohdan turvotus tai mustelmat, huonovointisuus, visymys, kuume 37,5°C
tai enemman, drtyneisyys.

Melko harvinaiset (harvemmin kuin kerran 100 rokotuksen jilkeen): ripuli, oksentelu, vatsakipu,
thottuma, lihaskipu, yldhengitystieinfektio.

Harvinaiset (harvemmin kuin kerran 1000 rokotuksen jédlkeen): suurentuneita imusolmukkeita
niskassa, kainalokuopassa tai nivuksissa (lymfadenopatia), huimaus, iho ei reagoi kipuun tai
kosketukseen (hypoestesia), pistely ja kihelmointi (parestesia), nokkosihottuma, kutina, nivelkipu,
matala verenpaine, flunssankaltaiset oireet, kuten korkea kuume, kurkkukipu, vuotava nena, yska ja
vilunvéristykset.

Hyvin harvinaiset (harvemmin kuin kerran 10 000 rokotuksen jdlkeen): trombosyyttien
(verihiutaleiden) miérdn viheneminen, mika lisdd verenvuotojen tai mustelmien riskié
(trombosytopenia), ihon lépi ndkyvét violetit tai punaisenruskeat téplit (trombosytopeeninen purpura),
aivojen turvotus tai infektio (enkefaliitti), aivojen degeneratiivinen sairaus (enkefalopatia),
hermotulehdus (neuriitti), késien ja jalkojen puutuminen tai heikkous (neuropatia), paralyysi,
kouristuskohtaukset, kasvojen, suun tai kurkun turpoaminen (angioneuroottinen edeema), violetit tai
punavioletit kuhmut iholla (lichen planus), vakavat ihottumat (erythema multiforme), nivelten
turvotus, lihasheikkous, aivokalvontulehdus, miké voi johtaa vakavaan pdansérkyyn, niskajdykkyyteen
ja valoherkkyyteen (meningiitti), erdiden verisuonten tulehdus (vaskuliitti), maksan toimintakokeiden
epdnormaalit arvot, MS-tauti, selkdytimen turvotusta (myeliitti), riippuva silméluomi ja toispuolinen
kasvojen lihasvelttous (kasvohalvaus), tilapdinen hermotulehdus, johon liittyy raajojen kipua,
heikkoutta ja paralyysii. Oireet esiintyvit usein myos rinnassa ja kasvoissa (Guillain-Barrén
oireyhtym4), silméhermosairaus (optikusneuriitti), injektiokohdan vélitoén kipu, pistely ja polttava
tunne.

Vakavia allergisia reaktioita (anafylaksia, anafylaktoidiset reaktiot, seerumitaudin kaltainen tila) voi
esiintyd hyvin harvoin (harvemmin kuin kerran 10 000 rokotuksen jilkeen).

Vakavan allergisen reaktion merkkejé voivat olla ihottumat, jotka voivat olla kutisevia tai rakkulaisia,
silmien ja kasvojen turvotus, hengitys- tai nielemisvaikeudet, verenpaineen dkillinen lasku ja
tajuttomuus. Reaktiot saattavat ilmetd ennen lddkarin vastaanotolta poistumista. Mikali koet mitdan
edelld mainituista oireista ota kiireellisesti yhteys ladkéariin.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssid pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan liitteessd V_luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta*.
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén lddkevalmisteen
turvallisuudesta.
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5. Twinrix Paediatricin siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Al4 kiyti titi ldikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaivimairin jilkeen. Viimeinen
kayttopaivamadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Sailyta jadkaapissa (2°C — 8°C:ssa).
Sailytettdva alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.
Ei saa jaityd. Jadtyminen tuhoaa rokotteen.
Ladkkeiti ei tule heittdd viemdriin, eika havittdd talousjatteiden mukana. Kysy kayttdméttomien
ladkkeiden hdvittamisesté apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.
6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Miti Twinrix Paediatric sisaltia
- Vaikuttavat aineet ovat:
Hepatiitti A -virus (inaktivoitu)!-? 360 ELISA-yksikkod
Hepatiitti B - pinta-antigeeni >* 10 mikrogrammaa
' Tuotettu ihmisen diploidi (MRC-5) soluissa
2 Adsorboitu alumiinihydroksidiin (hydratoituun) 0,025 milligrammaa Al**
3 Tuotettu hiivasoluissa (Saccharomyces cerevisiae)
rekombinantti DNA teknologian avulla
4 Adsorboitu alumiinifosfaattiin 0,2 milligrammaa AI**
- Twinrix Paediatricin muut aineosat ovat: natriumkloridi, injektionesteisiin kéytettdva vesi.
Twinrix Paediatricin kuvaus ja pakkauskoko
Injektioneste, suspensio

Twinrix Paediatric on valkoinen, hieman maitomainen neste.

Twinrix Paediatric on saatavana yhden annoksen esitiytetyssa ruiskussa erillisilld neuloilla tai ilman,
pakkauskoot 1, 10 ja 50.

Kaikki pakkauskoot eivit valttdméttd ole markkinoilla.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja:

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rue de I’Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgia

Lisédtietoja tistd lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja.

Belgié/ Belgique/Belgien Lietuva

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals SA/NV GlaxoSmithKline Biologicals SA

Tél/Tel: +32 10 8552 00 Tel. +370 80000334

bbarapus Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Biologicals SA GlaxoSmithKline Pharmaceuticals SA/NV
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Ten. + 359 80018205

Ceska republika
GlaxoSmithKline s.r.o.
Tel: +4202220011 11
cz.info@gsk.com

Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf: + 4536 3591 00
dk-info@gsk.com

Deutschland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG
Tel: + 49 (0)89 360448701
produkt.info@gsk.com

Eesti
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +372 8002640

Elrada

GlaxoSmithKline Movonpocwonn A.E.B.E.

TnA: +30210 68 82 100

Espaiia
GlaxoSmithKline, S.A.
Tel: + 34 900 202 700
es-ci@gsk.com

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél: +33(0) 1391784 44
diam@gsk.com

Hrvatska
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel.: + 385 800787089

Ireland
GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Tel: +353 (0)1 495 5000

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel: + 39 (0)45 7741 111

Kvnpog
GlaxoSmithKline Biologicals SA
TnA: +357 80070017
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Tél/Tel: +32 10 85 52 00

Magyarorszag
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel.: + 36 80088309

Malta
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: + 356 80065004

Nederland
GlaxoSmithKline BV
Tel: +31 (0) 33 2081100

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: +47 22 70 20 00

Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH
Tel: + 43 (0)1 970750
at.info@gsk.com

Polska

GSK Services Sp. z o.0.
Tel.: +48 (22) 576 9000

Portugal

Smith Kline & French Portuguesa - Produtos

Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 214129500
FIL.PT@gsk.com

Romania
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +40 800672524

Slovenija
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: + 386 80688869

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel.: + 421 800500589

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy
Puh/Tel: + 358 10 30 30 30

Sverige
GlaxoSmithKline AB
Tel: + 46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com



Latvija United Kingdom (Northern Ireland)

GlaxoSmithKline Biologicals SA GlaxoSmithKline Biologicals SA

Tel: + 371 80205045 Tel: +44 (0)800 221 441
customercontactuk@gsk.com

Tima seloste on tarkistettu viimeksi
Muut tiedonlidhteet

Lisétietoa tésté ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan lddkeviraston verkkosivuilla
http://www.ema.europa.eu/

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:
Varastoitaessa voi muodostua hienojakoinen valkoinen sedimentti ja kirkas, varitdon pintakerros.

Rokote on saatettava kdyttokuntoon ennen antoa. Kéyttokuntoon saatettu rokote on ulkonééltédéan
tasainen, samea ja valkoinen.

Rokotteen kiyttokuntoon saattaminen, jotta muodostuu tasainen, samea, valkoinen suspensio.

Rokote saatetaan kdyttokuntoon vaiheittain noudattamalla seuraavia ohjeita.
1.Pidé ruisku pystyasennossa kési suljettuna
2.Ravista ruiskua kdintamalla se useita kertoja yldsalaisin ja takaisin oikein pdin
3.Toista tita liikettd voimakkaasti vihintdén 15 sekunnin ajan
4.Tarkista rokote uudestaan:
a) Rokote on valmis kéytettdviksi, jos suspensio on tasainen, samea ja valkoinen —
rokote ei ole kirkas.
b) Jos rokote edelleen ei ole tasainen, samea, valkoinen suspensio — kdanni yldsalaisin
ja takaisin oikein pdin vield vahintddn 15 sekunnin ajan — tarkista uudelleen

Ennen rokottamista rokote tarkastetaan silmdméaaraisesti vierashiukkasten ja/tai fysikaalisten
muutosten varalta. Jos jompaakumpaa havaitaan, rokotetta ei tule antaa.

Esitiytetyn ruiskun kiyttoohje kiyttokuntoon saattamisen jalkeen
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Luer Lock -adapteri
Pidé kiinni ruiskun sylinteristé, ei ménnasta.

Poista ruiskun korkki kiertadmalld vastapdivaan.

" | Neulankanta -~ Neula kiinnitetidn ruiskuun yhdistimélli neulan
\ / kanta Luer Lock -adapteriin ja kiertdmalla
neulaa neljédnneskierros myotipaivéadan, kunnes
neula tuntuu kiinnittyvan ruiskuun.

Ali ved ruiskun méntid ulos sylinteristi. Jos
ménti irtoaa sylinteristd, 414 anna rokotetta.

Havitys
Kayttdiméaton ladkevalmiste ja jate on havitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.
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