LIITEI

VALMISTEYHTEENVETO



1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Vaxelis injektioneste, suspensio, esitdytetty ruisku

Kurkkumitd, jaykkdkouristus, hinkuyské (soluton, komponentti), hepatiitti B (rDNA), polio
(inaktivoitu) ja hemofilus tyyppi b (konjugoitu) -rokote (adsorboitu).

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksi annos (0,5 ml) sisaltda:

Difteriatoksoidi!
Tetanustoksoidi'

Bordetella pertussis -antigeeneji':
Pertussistoksoidi (PT)

Filamenttihemagglutiniini (FHA)

Pertaktiini (PRN)
Tyypin 2 ja 3 fimbriat (FIM)

Hepatiitti B -viruksen pinta-antigeeni®*

Poliovirus (inaktivoitu)*
Tyyppi 1 (Mahoney)
Tyyppi 2 (MEF-1)
Tyyppi 3 (Saukett)

Haemophilus influenzae tyyppi b -polysakkaridi

(polyribosyyliribitolifosfaatti)

vihintddn 20 1U°
vihintdan 40 TU°

20 mikrogrammaa
20 mikrogrammaa
3 mikrogrammaa
5 mikrogrammaa
10 mikrogrammaa

29 D-antigeeniyksikkod®
7 D-antigeeniyksikkoa?
26 D-antigeeniyksikkod®

3 mikrogrammaa

Konjugoitu meningokokkiproteiiniin? 50 mikrogrammaa

"adsorboitu alumiinifosfaattiin (0,17 mg AI*")

2adsorboitu amorfiseen alumiinihydroksifosfaattisulfaattiin (0,15 mg AI**)

3 tuotettu hiivasoluissa (Saccharomyces cerevisiae) yhdistelmia-DNA-teknologialla

* tuotettu Vero-soluissa

* nimi antigeenipitoisuudet ovat tdsmilleen samat kuin ne, jotka aiemmin ilmaistiin 40:né (tyypin 1
virus), 8:na (tyypin 2 virus) ja 32:na (tyypin 3 virus) D-antigeeniyksikkoné, kun pitoisuudet mitattiin
toisella sopivalla immunokemiallisella menetelmalla

® tai vastaava immunogeenisuuden arvioinnilla mééritetty aktiivisuus.

Rokote saattaa siséltdd jaamid seuraavista aineista: glutaraldehydi, formaldehydi, neomysiini,
streptomysiini, polymyksiini B ja naudan seerumialbumiini, joita kdytetdan valmistusprosessin aikana

(ks. kohta 4.3).

Tédydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Injektioneste, suspensio (injektio).

Tasainen, samea, valkoinen tai luonnonvalkoinen suspensio.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttoaiheet

Vaxelis (DTaP-HB-IPV-Hib) on tarkoitettu imevéisten ja leikki-ikdisten perus- ja tehosterokotukseen
kuuden viikon idstd ldhtien kurkkumaétda, jaykkakouristusta, hinkuyskad, hepatiitti B:td, poliota ja

Haemophilus influenzae tyyppi b:n (Hib) aiheuttamia invasiivisia tauteja vastaan.
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Vaxelista tulee kdyttd4 virallisten suositusten mukaisesti.
4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

Perusrokotus:

Perusrokotus koostuu kahdesta tai kolmesta (véhintdén 1 kuukauden vilein) virallisten suositusten
mukaan annettavasta annoksesta ja se voidaan antaa kuuden viikon idsté ldhtien virallisten suositusten
mukaisesti.

Kun lapselle on annettu hepatiitti B-rokotus syntymin yhteydessé, Vaxelista voidaan kayttda
tdydentdvind hepatiitti B -rokoteannoksina kuuden viikon iésti alkaen. Mikdli toinen hepatiitti B-
rokoteannos on tarpeen ennen titi ikdi, tulee kayttdd monovalenttia hepatiitti B-rokotetta. Vaxelista
voidaan kéyttdd heksavalentti/pentavalentti/heksavalentti yhdistelméarokotukseen.

Tehosterokotus:

Vaxelista sisédltdvén 2 tai 3 annoksen perusrokotussarjan jialkeen lapselle tulee antaa tehosteannos
vahintddn 6 kuukauden kuluttua viimeisestd perusrokoteannoksesta. Vaxelis-rokotetta voidaan kayttia
tehosteannoksena lapsille, joiden perusrokotussarja on toteutettu jollakin muulla heksavalenttisella
rokotteella. Jos saatavilla ei ole heksavalenttista DTaP-rokotetta (kurkkumaiti-, jaykkékouristus- ja
solutonta hinkuyskérokotetta) siséltdvii tehosteannosta, lapselle on annettava vihintdin yksi Hib-
rokoteannos.

Muut pediatriset potilaat

Vaxelis-rokotteen turvallisuutta ja tehoa alle kuuden viikon ikdisten imevéisten hoidossa ei ole
varmistettu. Tietoja ei ole saatavilla.

Tietoja ei ole saatavilla vanhemmista lapsista (katso kohdat 4.8 ja 5.1).

Antotapa

Vaxelis on annettava injektiona lihakseen. Suositeltavat pistoskohdat ovat reiden yldosan
anterolateraalinen alue (suositeltavin pistoskohta alle vuoden ikéisille imeviisille) tai olkavarren
hartialihas.

Ks. kohdasta 6.6 ohjeet ladkevalmisteen késittelystd ennen ladkkeen antoa.
4.3 Vasta-aiheet

Anafylaktinen reaktio aikaisemman Vaxelis-rokotuksen tai samoja aineita tai ainesosia siséltivén
rokotteen antamisen jilkeen.

Yliherkkyys vaikuttaville aineille tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille tai jadmille (glutaraldehydi,
formaldehydi, neomysiini, streptomysiini, polymyksiini B ja naudan seerumialbumiini).

Etiologialtaan tuntematon enkefalopatia 7 pdivin kuluessa aiemman hinkuyskdantigeenejd sisdltavin
rokotteen antamisesta. Niissd olosuhteissa hinkuyskarokotusten anto on keskeytettivi ja rokotussarjaa
jatkettava kurkkumité-, jaykkékouristus-, hepatiitti B-, polio- ja Hib-rokotteilla.

Kontrolloimaton neurologinen sairaus tai kontrolloimaton epilepsia: hinkuyskérokotetta ei saa antaa
ennen kuin sairauden hoito on aloitettu, potilaan tila on vakaa ja rokotteen hy6ty on selvésti sen riskeja
suurempi.



4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyviit varotoimet

Jaljitettdvyys

Biologisten lddkevalmisteiden jiljitettivyyden parantamiseksi on annetun valmisteen nimi ja
erdanumero dokumentoitava selkedsti.

Suoja

Vaxelis ei ehkdise muiden kuin Corynebacterium diphtheriae-, Clostridium tetani-, Bordetella
pertussis-, hepatiitti B virus-, poliovirus- tai Haemophilus influenzae tyyppi b -patogeenien
aiheuttamia sairauksia. Voidaan kuitenkin olettaa, ettd hepatiitti D (delta-kannan aiheuttama) on
ehkiistdvissd immunisaatiolla, silld hepatiitti D:td esiintyy vain hepatiitti B:n yhteydessa.

Vaxelis ei suojaa muiden taudinaiheuttajien, kuten hepatiitti A:n, hepatiitti C:n ja hepatiitti E:n
aiheuttamilta infektioilta eikd muiden maksapatogeenien aiheuttamilta infektioilta.

Hepatiitti B:n pitkén itimisajan vuoksi rokotettavalla saattaa olla havaitsematon hepatiitti B -infektio
rokotushetkelld. Téllaisissa tapauksissa rokote ei vilttdmaitta estd hepatiitti B -infektiota.

Vaxelis ei suojaa muiden Haemophilus influenzae -tyyppien kuin tyypin b aiheuttamilta taudeilta eikd
muiden mikrobien, mukaan lukien N. meningitidis, aiheuttamilta invasiivisilta taudeilta kuten
meningiitiltd tai sepsikselta.

Kuten mill4 tahansa rokotteella, suojaavaa immuunivastetta ei ehké saavuteta kaikilla rokotetuilla.
Ennen rokotusta

Ennen rokotteen antamista rokotettavan henkilon 1d4ketieteellinen historia on selvitettdva (erityisesti
aiemmat rokotukset ja mahdolliset haittavaikutukset).

Kuten kaikkia injisoitavia rokotteita annettaessa, saatavilla on aina oltava tarvittava hoitovalmius ja
valvonta mahdollisten rokotteen aiheuttamien harvinaisten anafylaktisten reaktioiden varalta (ks.
kohta 4.3).

Kuten muidenkin rokotteiden kohdalla, Vaxelis-rokotusta on lykéttdvé, jos lapsella on kohtalainen tai
vaikea #killinen sairaus, johon voi liittyd kuumetta. Lievi sairaus ja/tai alhainen kuume eivét ole vasta-
aiheita.

Mikali jonkin alla mainituista tapahtumista tiedetéén esiintyneen jonkin hinkuyskdkomponentin
siséltdvdn rokotteen antamisen jilkeen, tulee hinkuyskérokotetta siséltédvien jatkoannosten antamista
harkita tarkasti:

. >40,5 °C kuume 48 tunnin kuluessa rokotuksesta ilman muuta ilmeistd syyta;
. tajunnanmenetys tai sokinkaltainen tila (hypotoninen-hyporesponsiivinen episodi [HHE])
48 tunnin kuluessa rokotuksesta;
. pitkddn jatkuva, tyyntymiton itku >3 tunnin ajan, joka ilmenee 48 tunnin kuluessa rokotuksesta;
. kouristukset, joihin voi liittyd kuumetta ja jotka ilmenevit 3 vuorokauden kuluessa
rokotuksesta.

Joissakin olosuhteissa, kuten hinkuyskén ilmaantuvuuden ollessa suuri, odotettavissa oleva hyoty voi
olla suurempi kuin mahdolliset haitat.

Jos Guillain-Barrén oireyhtyméi on esiintynyt kuuden viikon kuluessa aiemman tetanustoksoidia
sisdltdvin rokotteen antamisen jélkeen, on harkittava tarkoin tetanustoksoidia siséltdvin rokotteen,
mukaan lukien Vaxelis, antamiseen liittyvat mahdolliset hyodyt ja riskit.



Aiemmin esiintyneet kuumekouristukset tai suvussa esiintyneet kouristelut tai kitkytkuolemat (SIDS)
eivit ole vasta-aiheita Vaxelisin kdytolle. Henkil6itd, joilla on aiemmin esiintynyt kuumekouristuksia,
on seurattava tarkoin, koska kuumekouristuksia saattaa esiintyd 2—3 vuorokauden kuluessa
rokotuksesta.

Rokotetta ei saa antaa suoneen, ihon sisdédn tai ihon alle.

Erityisryhmét

Ennenaikaisesti syntyneet

Rajalliset tiedot 111 vastasyntyneelld keskosella tehdyistd kliinisistd kokeista osoittavat, ettd Vaxelista
voi antaa ennenaikaisesti syntyneille. Ndiden imevédisten immuunivasteet Vaxelisille olivat yleensi
samanlaiset kuin muulla tutkimusjoukolla. Immuunivaste saattaa kuitenkin olla heikompi, eikd
rokotteen kliininen suojateho ole tiedossa.

Hengityskatkoksen mahdollinen riski ja respiratorisen monitoroinnin tarve 48—72 tunnin ajan on
otettava huomioon, kun perusrokotesarjaa annetaan hyvin ennenaikaisille keskosille (raskausviikolla
28 tai sitd aiemmin syntyneille), varsinkin keskosille, joilla on esiintynyt hengitystoiminnan
kypsymittomyyttd. Koska téssd lapsiryhméssa rokotuksen tuoma hyoty on suuri, rokotuksia ei tésti
syystd tule jattdd antamatta tai lykéta.

Geneettinen polymorfismi
Immuunivastetta rokotteelle ei ole tutkittu geneettisen polymorfismin kannalta.

Immuunipuutteiset lapset

Immunosuppressiivinen hoito tai immuunipuutostila voivat heikentdd rokotteen immunogeenisuutta.
Tallaisissa tapauksissa suositellaan rokotuksen lykk&dédmistd sairauden tai hoidon loppumiseen asti.
Kroonisissa immuunipuutostiloissa, kuten HIV-infektioissa, rokottaminen on kuitenkin suositeltavaa,
vaikka saavutettava vasta-ainevaste saattaa olla heikentynyt.

Verisairaudet

Muiden injektiona annettavien rokotteiden tavoin timén rokotteen antamisessa on noudatettava
varovaisuutta rokotettaessa trombosytopeniaa tai jotain hyytymishiiriotéd sairastavia henkil6ité, koska
rokotteen antaminen lihakseen voi aiheuttaa heille verenvuotoa.

Vaikutukset laboratoriokokeisiin

Hib -kapselipolysakkaridiantigeeni erittyy virtsaan rokotuksen jalkeen. Téstd syysté virtsakoe voi olla
positiivinen ainakin 30 vuorokautta rokotuksen jélkeen, kun kiytetddn herkkiid koemenetelmid. Tédnd
aikana on suoritettava muita kokeita Hib-infektion toteamiseksi.

Natrium

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

4.5 Yhteisvaikutukset muiden ldiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Vaxelista voidaan antaa samanaikaisesti polysakkaridiin konjugoitujen pneumokokkirokotteiden,
rotavirusrokotteiden, tuhkarokko-, sikotauti-, vihurirokko- (MPR) ja vesirokkokomponentteja
sisédltdvien rokotteiden sekd meningokokki B- ja C -konjugaattirokotteiden kanssa.

Erdin kliinisen tutkimuksen mukaan toisella elinvuodella saadun tehosteannoksen jialkeen kuumeen
esiintymistiheys on suurempi kuin perusrokotussarjan jalkeen, kun Vaxelista annetaan yhdessa
pneumokokkikonjugaattirokotteen (PCV13) kanssa. Kuume oli enimmékseen lievéi tai kohtalaista (<
39,5 °C) ja ohimenevéd (kesto <2 vuorokautta) (ks. kohta 4.8).

Vaxelisin samanaikainen anto muiden rokotteiden kanssa on suoritettava eri pistoskohtiin ja mieluiten



eri raajoihin.

Vaxelista ei saa sekoittaa minkd4n muun rokotteen tai parenteraalisesti annettavan ladkevalmisteen
kanssa.

Immunosuppressiivinen hoito saattaa hiiritd odotetun immuunivasteen kehittymisté (ks. kohta 4.4).
Jos yhdessd meningokokki B -rokotteen kanssa annetaan eri heksavalenttista rokotetta, jolla on
samankaltainen reaktogeenisuusprofiili kuin Vaxelis-rokotteella, kuumeen, pistoskohdan arkuuden,
syomistapojen muuttumisen ja drtyneisyyden suurentuneen riskin vuoksi voidaan harkita rokotteiden
antamista erikseen.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Tatd rokotetta ei ole tarkoitettu annettavaksi hedelmaillisessi idssd oleville naisille.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn

Vaxelis on tarkoitettu imeviéisille ja leikki-ikaisille. Tastd syystd sen vaikutusta ajokykyyn ja
koneidenkéyttokykyyn ei ole tutkittu. On odotettavissa, ettd rokotteella ei ole tdssd suhteessa haitallista
vaikutusta.

4.8 Haittavaikutukset

Turvallisuusprofiilin yhteenveto

Yleisimmin raportoituja haittavaikutuksia Vaxelis-rokotteen jdlkeen olivat drtyneisyys, itku,
uneliaisuus, pistoskohdan reaktiot (kipu, punoitus, turvotus), kuume (>38 °C), vihentynyt ruokahalu ja
oksentelu.

Vaxelisin turvallisuutta yli 15 kuukauden ikiisilld lapsilla ei ole tutkittu kliinisissd kokeissa.

Kliinisessi tutkimuksessa, jossa Vaxelista annettiin samanaikaisesti Prevenar 13:n (PCV13) kanssa
tehosteannoksena molemmille rokotteille, >38 °C:n kuumetta raportoitiin 52,5 %:1la lapsista kun taas
perussarjan aikana sitd esiintyi 33,1-40,7 %:lla. Lapsista, jotka saivat Vaxelista PCV13:n kanssa (ks.
kohdat 4.4 ja 4.5), >39,5°C:n kuume havaittiin 3,7 %:1la tehosteen jédlkeen ja 0,2—-0,8 %:lla perussarjan
jilkeen. Kuume perussarjan ja tehosterokotusten jélkeen oli enimmékseen lievéd tai kohtalaista
(<39,5°C) ja ohimenevia (kesto <2 vuorokautta).

Haittavaikutusten taulukoitu yhteenveto

Haittavaikutukset on luokiteltu seuraavasti:

Hyvin yleinen (=1/10)

Yleinen (>1/100, <1/10)

Melko harvinainen (=1/1 000, <1/100)

Harvinainen (>1/10 000, <1/1 000)

Hyvin harvinainen (<1/10 000)

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)



Taulukko 1: Haittavaikutusten yhteenveto kliinisten tutkimusten ja markkinoille tulon jilkeisen
seurannan perusteella

MedDRA Elinjérjestelmé Yleisyys Haittavaikutukset
Infektiot Melko Nuha
harvinainen
Veri ja imukudos Melko Lymfadenopatia
harvinainen
Immuunijérjestelmi Harvinainen Yliherkkyys*, anafylaktinen reaktio*
Aineenvaihdunta ja ravitsemus | Hyvin yleinen Vihentynyt ruokahalu
Melko Lisdantynyt ruokahalu
harvinainen
Psyykkiset hairiot Melko Unihiiriét, siséltyy unettomuus, levottomuus
harvinainen
Hermosto Hyvin yleinen Uneliaisuus
Melko Hypotonia
harvinainen
Tuntematon Kouristukset, joihin voi liittyd kuumetta’,
hypotonis-hyporesponsiivinen episodi (HHE)'
Verisuonisto Melko Kalpeus
harvinainen
Hengityselimet, rintakehi ja Melko Yska
vilikarsina harvinainen
Ruoansulatuselimisto Hyvin yleinen Oksentelu
Yleinen Ripuli
Melko Vatsakipu
harvinainen
Tho ja ihonalainen kudos Melko Thottuma, hyperhidroosi
harvinainen
Yleisoireet ja antopaikassa Itku, drtyneisyys
todettavat haitat . . Pistoalueen punoitus, kipu pistoalueella,
Hyvin yleinen . .
pistoalueen turpoaminen
Kuume
Yleinen Pistokohdan mustelma, pistokohdan
kovettuma, pistokohdan kyhmy
Melko Pistokohdan ihottuma, pistokohdan kuumotus,
harvinainen visymys
Harvinainen Rokotetun raajan laaja-alainen turvotus®

* Markkinoille tulon jélkeisten raporttien perusteella.

T Markkinoille tulon jélkeisten raporttien perusteella. Koska nimi tapaukset on raportoitu potilasjoukosta, jonka kokoa ei
tiedetd, ei yleensd ole mahdollista luotettavasti arvioida tapauksien yleisyyttd tai todentaa niiden syy-yhteyttd rokotteeseen.
Ks. kohta 4.4.

$ Arvioitu yleisyys perustuu markkinoille tulon jélkeisiin raportteihin. Titd haittavaikutusta ei ole ilmoitettu kliinisissé
tutkimuksissa, joihin osallistui yli 5 200 tutkittavaa.

Ennenaikaisesti syntyneet

Hengityskatko hyvin ennenaikaisesti (<28. raskausviikolla) syntyneilld keskosilla (ks. kohta 4.4).

Epéillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tdrkedd ilmoittaa myyntiluvan myontédmisen jilkeisistd l1ddkevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hyoty—haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetddn ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjirjestelmén kautta.

4.9 Yliannostus


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

Yliannostustapauksia ei ole raportoitu.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: Rokotteet, bakteeri- ja virusrokotteet yhdistelmévalmisteina, ATC-
koodi: JO7CA09

Immunogeenisuus perussarjan ja tehosteannosten jilkeen

Kliinisissd tutkimuksissa kdytetyt perusrokotusohjelmat olivat: 2, 4 kuukauden idss4, ilman syntymén
yhteydessi saatua hepatiitti B -rokotusta; 2, 3, 4 kuukauden idssi, ilman syntymén yhteydessi saatua
hepatiitti B -rokotusta ja 2, 4, 6 kuukauden iéssd, ilman syntymén yhteydessd saatua hepatiitti B -
rokotusta ja sen kanssa. Tehosterokote annettiin kliinisissa tutkimuksissa 11—-12 kuukauden idssi
kahden annoksen perussarjan jdlkeen, 12 kuukauden idssé kolmen annoksen perusrokotesarjan

(2, 3, 4 kuukauden idssd) jilkeen, ja 15 kuukauden i4ssd kolmen annoksen perusrokotesarjan

(2, 4, 6 kuukauden idssd) jalkeen. Rokotteen kutakin komponenttia koskevat tulokset on esitetty
yhteenvetona taulukoissa 2 ja 3.



Taulukko 2: Serosuoja-aste/Rokotevaste kuukauden kuluttua perusrokotussarjan jéilkeen

Kaksi annosta

Kolme annosta

2,3,

aineet (>0,15 pg/ml)

Vasta-ainepitoisuuksien 2, 4 kuukautta 2, 4, 6 kuukautta
kynnysarvot 4 kuukautta
N =319-609 N =498-550 N =2455-2696

% % Y%
Difteria-vasta-aineet (> 0,01 1U/ml) 98,3 99,8 99,8
Tetanus-vasta-aineet (> 0,01 IU/ml) 100,0 100,0 100,0
Pertussistoksoidi-vasta-aineet 98,1 99,4 98,9
(rokotevaste)®
Filamenttihemagglutiniini-vasta- 89,0 89,0 88,1
aineet (rokotevaste)?
Pertaktiini-vasta-aineet 80,3 86,7 84,0
(rokotevaste)®
Fimbria-vasta-aineet (rokotevaste)? 93,3 97,2 90,0
Polio tyyppi 1-vasta-aineet 93,8 100,0 100,0
(> 1:8 laimennus)
Polio tyyppi 2-vasta-aineet 98,0 99,8 100,0
(> 1:8 laimennus)
Polio tyyppi 3-vasta-aineet 92,9 100,0 100,0
(> 1:8 laimennus)
Hepatiitti B - | Hepatiitti B-rokotus / / 99,8
viruksen syntymén yhteydessi
pinta- Ei hepatiitti B- 98,1 97.8 97,8°
antigeenin rokotusta syntymén
vasta-aineet | yhteydessi
(> 10 mIU/ml)
Polyribosyyliribitolifosfaatti-vasta- 96,6 98,4 98,1

2Rokotusvaste: Jos ennen ensimmaéistd annosta vasta-ainepitoisuus oli < kvantitatiivisen méérityksen alaraja (LLOQ),
rokotussarjan jilkeinen vasta-ainepitoisuus oli > kvantitatiivisen médrityksen alaraja. Jos ennen ensimmadistd annosta
vasta-ainepitoisuus oli > kvantitatiivisen méarityksen alaraja, rokotussarjan jilkeinen vasta-ainepitoisuus oli >
pitoisuudet ennen ensimmadistd annosta. LLOQ = 4 EU/ml pertussistoksoidi-vasta-aineille, pertaktiini-vasta-aineille ja
fimbria-vasta-aineille ja LLOQ = 3 EU/ml filamenttihemagglutiniini-vasta-aineille.

"N=89 tutkittavaa erillisest tutkimuksesta




Taulukko 3: Serosuoja-aste/Rokotevaste kuukauden kuluttua tehosterokotuksen jélkeen

Tehosterokotus 11— Tehosterokotus
12 kuukauden iéssé 12 kuukauden iéssi
perusrokotusannoksien perusrokotusannoksie

Vasta-ainepitoisuuksien kynnysarvot jéilkeen 2, 4 kuukauden n jilkeen 2, 3, 4

idssi kuukauden ifissi
N =377-591 N =439-551
% %

Difteria-vasta-aineet (> 0,1 IU/ml) 98,6 99,8

Tetanus-vasta-aineet (> 0,1 IU/ml) 99,8 100,0

Pertussistoksoidi-vasta-aineet 99,1 99,8

(rokotevaste)®

Filamenttihemagglutiniini-vasta-aineet 97,4 97,2

(rokotevaste)®

Pertaktiini-vasta-aineet (rokotevaste)® 96,9 99,3

Fimbria-vasta-aineet (rokotevaste)® 98,3 99,6

Polio tyyppi 1-vasta-aineet (> 1:8 99,3 99,8

laimennus)

Polio tyyppi 2-vasta-aineet (> 1:8 99,8 100,0

laimennus)

Polio tyyppi 3-vasta-aineet (> 1:8 99,5 100,0

laimennus)

Hepatiitti B -viruksen pinta-antigeenin 98,1 99,6

vasta-aineet (> 10 mIU/ml)"

S 99,6 99,5

Polyribosyyliribitolifosfaat 5)’15 ng/mL

ti-vasta-aineet e 89.9 95.0

1,0 pg/mL)

#Rokotusvaste: Jos ennen ensimmdistd annosta vasta-ainepitoisuus oli < kvantitatiivisen méérityksen alaraja (LLOQ),
tehosterokotuksen jilkeisen vasta-ainepitoisuuden on oltava > kvantitatiivisen méaérityksen alaraja. Jos ennen ensimmaista
annosta vasta-ainepitoisuus oli > kvantitatiivisen méairityksen alaraja, tehosterokotuksen jélkeisen vasta-ainepitoisuuden
on oltava > pitoisuudet ennen ensimmadistd annosta. LLOQ = 4 EU/ml pertussistoksoidi-vasta-aineille, pertaktiini-vasta-
aineille ja fimbria-vasta-aineille ja LLOQ = 3 EU/ml filamenttihemagglutiniini-vasta-aineille.

PEi saanut hepatiitti B-rokotusta syntymén yhteydessé

Kontrollirokotteeseen verrattuna pertussistoksoidi- ja fimbria-antigeeneilld havaittiin samanlaiset
vasteosuudet ja suuremmat geometriset keskiarvot seké perussarjan etté tehosteen jilkeen.
Kaksiannoksisen perussarjan jilkeen (2, 4 kuukautta) jalkeen havaittiin pienemmit
filamenttihemagglutiniini-, pertaktiini-, polio tyyppi 1- (inaktivoitu poliovirusrokote) ja polio tyyppi 3-
immuunivasteet, vaikka nédiden tietojen kliininen relevanssi on epidvarmaa. Pertussisvasteosuudet
olivat samanlaiset kuin kontrollirokotteella kaikille pertussisantigeeneille tehosteannoksen jélkeen.
Vaxelisin immunogeenisuutta yli 15 kuukauden ikéisilld lapsilla ei ole tutkittu kliinisissé kokeissa.

Avoimessa tutkimuksessa Vaxelis-rokotetta annettiin tehosteannoksena 167 terveelle lapselle, jotka
olivat noin 11-13 kuukauden ikiisié ja olivat saaneet aiemmin kahden annoksen perusrokotussarjan
joko Vaxelis-rokotteella (N = 85) tai jollakin muulla kahta hinkuyskdakomponenttia siséaltdvalla
heksavalenttisella rokotteella (DTaP-HB-IPV-Hib; N = 82) tavanomaisen rokotusohjelman osana.
Vaxelis-tehosteannos oli hyvin siedetty, ja se suurensi humoraalisia immuunivasteita kaikille
antigeeneille. 30 pdivén kuluttua tehosteannoksen saamisesta vihintdin 89 %:lla lapsista todettiin
serologinen vaste, jonka médriteltiin antavan suojan kurkkumatad, jaykkakouristusta, hepatiitti B:té,
poliota ja invasiivista Haemophilus influenzae tyyppi b:n aiheuttamaa tautia vastaan.

Immuunivasteen sdilyminen
Hepatiitti B -virusta koskeva immunologinen muisti
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Immuunivasteiden sdilymistd arvioitiin lapsilla enintdén 8 vuotta Vaxelis-perusrokotuksen jalkeen.
Lapset olivat saaneet Vaxelis-rokotuksen joko 2, 4 ja 11-12 kuukauden idssé tai 2, 3, 4 ja
12 kuukauden idss4, ja niiden lasten osuus, joilla hepatiitti B -viruksen pinta-antigeenin vasta-aineita
oli > 10 mIU/ml, oli
e 658%(119/181) 2, 4 ja 11-12 kuukauden idssd rokotetuilla ja 70,2 % (134/191) 2, 3, 4 ja

12 kuukauden idssd rokotetuilla, kun lapset olivat 4- tai 5-vuotiaita
e 40,9 % (38/93) 2, 4 ja 11-12 kuukauden idssé rokotetuilla ja 49,1 % (55/112) 2, 3, 4 ja

12 kuukauden idssd rokotetuilla, kun lapset olivat 8- tai 9-vuotiaita.

8- tai 9-vuotiaille lapsille annettiin testiannos hepatiitti B -rokotetta. Noin kuukauden kuluttua
testiannoksen antamisesta niiden lasten osuus, joilla hepatiitti B -viruksen pinta-antigeenin vasta-
aineita oli > 10 mIU/ml, oli 2, 4 ja 11-12 kuukauden idssé rokotetuilla 100 % (93/93)ja 2, 3, 4 ja

12 kuukauden idssi rokotetuilla 99,1 % (108/109). Nama4 tiedot osoittavat, ettd testiannoksen jélkeen
kehittyy anamnestinen vaste, mika viittaa siihen, ettd hepatiitti B -virusta koskeva immunologinen
muisti sdilyy henkil6illd, jotka ovat aiemmin saaneet Vaxelis-rokotteen.

Pertussisantigeenien vasta-aineiden siilyminen

Pertussis-vasta-aineiden sdilymistd mitattiin 4 tai 5 vuoden ikéisilta lapsilta, jotka olivat saaneet
Vaxelis-rokotuksen 2, 4 ja 11-12 kuukauden idssé. Niiden lasten prosenttiosuudet, joilla pertussis-
vasta-ainemédrd oli suurempi tai yhté suuri kuin kvantitatiivisen méérityksen alaraja, olivat:
pertussistoksoidi-vasta-aineet 58,4 %, filamenttihemagglutiniini-vasta-aineet 80,9 %, pertaktiini-vasta-
aineet 66,1 % ja fimbria-vasta-aineet 94,4 %.

5.2 Farmakokinetiikka
Farmakokineettisid tutkimuksia ei ole tehty.
5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Prekliiniset tiedot eivét viittaa erityiseen vaaraan ihmisille konventionaalisten tutkimusten perusteella.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Natriumfosfaatti
Injektionesteisiin kéytettdva vesi

Adjuvantit, katso kohta 2.
6.2 Yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopivuustutkimuksia ei ole tehty, rokotetta ei saa sekoittaa muiden rokotteiden tai
lagkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

4 vuotta.

6.4 Siilytys

Séilytd jadkaapissa (2 °C — 8 °C).

Ei saa jadtya.

Pida esitdytetty ruisku ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Sdilyvyystiedot osoittavat, ettd rokote sdilyy alle 25 °C:n lampotilassa 228 tuntia. Témén ajan jdlkeen
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Vaxelis tulee kayttd4 tai heittdd pois. Ndm4 tiedot on tarkoitettu terveydenhuollon ammattilaisten
ohjeistamiseksi vain, kun kyseessd on viliaikainen ldmpétilan vaihtelu.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

0,5 ml suspensiota esitiytetyssa ruiskussa (tyypin I lasia), jossa on mantétulppa (butyylid) ja
kérkisuojus (butyylid), ilman neulaa — pakkauskoko 1 tai 10.

0,5 ml suspensiota esitiytetyssa ruiskussa (tyypin I lasia), jossa on méntétulppa (butyylid) ja
karkisuojus (butyylid), ilman neulaa — monipakkaus, jossa viisi 10 ruiskun pakkausta.

0,5 ml suspensiota esitdytetyssd ruiskussa (tyypin I lasia), jossa on miantétulppa (butyylid) ja
kérkisuojus (butyylid), 1 erillinen neula — pakkauskoko 1 tai 10.

0,5 ml suspensiota esitiytetyssa ruiskussa (tyypin I lasia), jossa on mantétulppa (butyylid) ja
kérkisuojus (butyylid), 2 erillistd neulaa — pakkauskoko 1 tai 10.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.
6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut kiisittelyohjeet

Kayttoohjeet

Esitiytettyd ruiskua on ravistettava varovasti ennen kiyttod, jotta saadaan homogeeninen
sameanvalkoinen suspensio.

Suspensio on tarkastettava silmdmaérdisesti ennen rokottamista vierashiukkasten ja/tai fysikaalisten
muutosten varalta. Jos niitd havaitaan, esitédytetty ruisku on havitettava.

Neula on kiinnitettdvé tiukasti esitdytettyyn ruiskuun kiertdmalla sitd neljanneskierroksen verran.
Hévittdminen

Kéayttamaton ladkevalmiste tai jate on havitettdvi paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

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

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

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. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen pdivamaara: 15. helmikuuta 2016
Viimeisimmén uudistamisen paivimadrd: 24. syyskuuta 2020
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10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

{KK/VVVV}

Lisétietoa tédstd 1ddkevalmisteesta on Euroopan lddkeviraston verkkosivulla
https://www.ema.europa.eu.

13


https://www.ema.europa.eu/

LIITE II

BIOLOGISEN (BIOLOGISTEN) VAIKUTTAVAN
(VAIKUTTAVIEN) AINEEN (AINEIDEN) VALMISTAJA
(VALMISTAJAT) JA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVA(T) VALMISTAJA(T)

TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI
RAJOITUKSET

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT

LéAKEYéLMISTEEN TURVALLISTA JA TEHOKASTA
KAYTTOA
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A.  BIOLOGISEN (BIOLOGISTEN) VAIKUTTAVAN (VAIKUTTAVIEN) AINEEN
(AINEIDEN) VALMISTAJA (VALMISTAJAT) JA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVA(T) VALMISTAJA(T)

Biologisen (biologisten) vaikuttavan aineen (vaikuttavien aineiden) valmistajan (valmistajien) nimi
(nimet) ja osoite (osoitteet)

Merck Sharp & Dohme LLC
770 Sumneytown Pike

West Point, PA 19486

USA

Sanofi Winthrop Industrie
1541 Avenue Marcel Mérieux
69280 Marcy 1'Etoile

Ranska

Sanofi Pasteur Limited

1755 Steeles Avenue West Toronto
Ontario M2R 3T4

Kanada

Erdn vapauttamisesta vastaavan (vastaavien) valmistajan (valmistajien) nimi (nimet) ja osoite

(osoitteet)

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

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET
Reseptilddke.

o Erén virallinen vapauttaminen

Direktiivin 2001/83/EY 114 artiklan mukaisesti erén virallinen vapauttaminen on suoritettava valtion
laboratoriossa tai tihin tarkoitukseen osoitetussa laboratoriossa.

C. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

) Miiriaikaiset turvallisuuskatsaukset

Tamain lddkevalmisteen osalta velvoitteet médridaikaisten turvallisuuskatsausten toimittamisesta

on madritelty Euroopan unionin viitepdiviméaarit (EURD) ja toimittamisvaatimukset

sisdltdvissd luettelossa, josta on sdddetty Direktiivin 2001/83/EY 107 ¢ artiklan 7 kohdassa, ja

kaikissa luettelon myohemmissé pdivityksissd, jotka on julkaistu Euroopan lddkeviraston
verkkosivuilla.
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D. EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT LAAKEVALMISTEEN
TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTOA

. Riskienhallintasuunnitelma (RMP)

Myyntiluvan haltijan on suoritettava vaaditut ld4keturvatoimet ja interventiot myyntiluvan
moduulissa 1.8.2 esitetyn sovitun riskienhallintasuunnitelman sekid mahdollisten sovittujen
riskienhallintasuunnitelman mydhempien péivitysten mukaisesti.

Péivitetty RMP tulee toimittaa
e  Euroopan lddkeviraston pyynnosta
e  kun riskienhallintajarjestelm&d muutetaan, varsinkin kun saadaan uutta tietoa, joka saattaa
johtaa hyoty-riskiprofiilin merkittdvaan muutokseen, tai kun on saavutettu tarkei tavoite
(ladketurvatoiminnassa tai riskien minimoinnissa).
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LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

Laatikko, jossa on esitiiytetty ruisku ilman neulaa, yhdell erillisellé neulalla, kahdella erilliselli
neulalla. Pakkauskoot: 1 tai 10 kpl.

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Vaxelis injektioneste, suspensio, esitdytetty ruisku

Kurkkumitd, jaykkakouristus, hinkuyska (soluton, komponentti), hepatiitti B (rDNA), polio
(inaktivoitu) ja hemofilus tyyppi b (konjugoitu) -rokote (adsorboitu).

DTaP-HB-IPV-Hib

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

1 annos (0,5 ml):

Difteriatoksoidi' >201U
Tetanustoksoidi' >401U
Bordetella pertussis -antigeeneji':

(pertussistoksoidi/ filamenttihemagglutiniini/ tyypin 2 ja 3 fimbriat/ pertaktiini) 20/20/5/3 pg
Hepatiitti B -viruksen pinta-antigeeni? 10 pg
Poliovirus (inaktivoitu) Tyypit 1/2/3 29/7/26 DU
Haemophilus influenzae tyyppi b -polysakkaridi 3ug
konjugoituna meningokokkiproteiiniin? 50 pg
'adsorboitu AIPO4 0,17 mg AP**
Zadsorboitu AIHOoPS™ 0,15 mg AP**

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet:
Natriumfosfaatti
Injektionesteisiin kéytettdva vesi

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, suspensio

1 esitdytetty ruisku (0,5 ml) ilman neulaa

10 esitdytettyd ruiskua (0,5 ml) ilman neulaa

1 esitéytetty ruisku (0,5 ml), 1 erillinen neula

1 esitdytetty ruisku (0,5 ml), 2 erillistd neulaa

10 esitdytettyd ruiskua (0,5 ml), 10 erillistd neulaa
10 esitéytettyd ruiskua (0,5 ml), 20 erillistd neulaa

S. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lihakseen.
Ravista ennen kiytto.

19



Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd ndkyville.

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

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilytd jadkaapissa. Ei saa jaitys.
Pidi rokote ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET K{;YTTAMATTOMIEN L__AAKEyALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

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. ERANUMERO

Lot

14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU
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| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Vapautettu pistekirjoituksesta

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksil6llisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

Laatikko, jossa on esitiytetty ruisku ilman neulaa. Pakkauskoko: 10 kpl (ilman Blue box -
tietoja). Osa monipakkausta.

|1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Vaxelis injektioneste, suspensio, esitdytetty ruisku

Kurkkumitd, jaykkakouristus, hinkuyské (soluton, komponentti), hepatiitti B (rDNA), polio
(inaktivoitu) ja hemofilus tyyppi b (konjugoitu) -rokote (adsorboitu).

DTaP-HB-IPV-Hib

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

1 annos (0,5 ml):

Difteriatoksoidi' >201U
Tetanustoksoidi' >40IU
Bordetella pertussis -antigeeneji':

(pertussistoksoidi/ filamenttihemagglutiniini/ tyypin 2 ja 3 fimbriat/ pertaktiini) 20/20/5/3 pg
Hepatiitti B -viruksen pinta-antigeeni? 10 pg
Poliovirus (inaktivoitu) Tyypit 1/2/3 29/7/26 DU
Haemophilus influenzae tyyppi b -polysakkaridi 3ug
konjugoituna meningokokkiproteiiniin? 50 pg
'adsorboitu AIPO4 0,17 mg AP**
Zadsorboitu AIHOoPS™ 0,15 mg AP**

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet:
Natriumfosfaatti
Injektionesteisiin kéytettdva vesi

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, suspensio
10 esitdytettyd ruiskua (0,5 ml) ilman neulaa

Osa monipakkausta, ei myydé erikseen

S. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lihakseen.
Ravista ennen kayttoa.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
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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

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sédilytd jadkaapissa. Ei saa jadty.
Pidi rokote ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

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

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/15/1079/007

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Vapautettu pistekirjoituksesta
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‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

Ei oleellinen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

Ei oleellinen.
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

Laatikko monipakkaukselle, jossa on viisi kappaletta pakkauksia siséltiien 10 esitiytettyi
ruiskua ilman neulaa. Monipakkaus: 50 kpl (Blue box -tiedoilla).

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Vaxelis injektioneste, suspensio, esitdytetty ruisku

Kurkkumitd, jaykkakouristus, hinkuyské (soluton, komponentti), hepatiitti B (rDNA), polio
(inaktivoitu) ja hemofilus tyyppi b (konjugoitu) -rokote (adsorboitu).

DTaP-HB-IPV-Hib

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

1 annos (0,5 ml):

Difteriatoksoidi' >201U
Tetanustoksoidi' >401U
Bordetella pertussis -antigeeneji':

(pertussistoksoidi/ filamenttihemagglutiniini/ tyypin 2 ja 3 fimbriat/ pertaktiini) 20/20/5/3 pg
Hepatiitti B -viruksen pinta-antigeeni? 10 pg
Poliovirus (inaktivoitu) Tyypit 1/2/3 29/7/26 DU
Haemophilus influenzae tyyppi b -polysakkaridi 3ug
konjugoituna meningokokkiproteiiniin? 50 pg
'adsorboitu AIPO4 0,17 mg AP**
Zadsorboitu AIHOoPS™ 0,15 mg AP**

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet:
Natriumfosfaatti
Injektionesteisiin kéytettdva vesi

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, suspensio
Monipakkaus: 50 kpl (5 x 10 kpl) esitdytettyja ruiskuja (0,5 ml) ilman neulaa

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lihakseen.
Ravista ennen kayttoa.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA
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Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

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

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilyti jadkaapissa. Ei saa jadtyd.
Pidi rokote ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

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

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/15/1079/007

| 13. ERANUMERO

Lot

’ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Vapautettu pistekirjoituksesta

17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksil6llisen tunnisteen.
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18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

Etiketti — Esitiiytetty ruisku

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Vaxelis-injektioneste
im.
DTaP-HB-IPV-Hib

| 2. ANTOTAPA

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

1 annos

6. MUUTA

MCM Vaccine B.V.
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B. PAKKAUSSELOSTE
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Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Vaxelis
Injektioneste, suspensio, esitiytetty ruisku
Kurkkumitd, jaykkdkouristus, hinkuyska (soluton, komponentti), hepatiitti B (rDNA), polio
(inaktivoitu) ja hemofilus tyyppi b (konjugoitu) -rokote (adsorboitu).

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin lapsesi rokotetaan tilla Lisikkeelld, silli se
siséltii sinulle tirkeiti tietoja.

. Sdilytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

. Jos sinulla on kysyttavid, kdanny ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.
. Tamaé ladke on méadritty vain lapsellesi eikd sitd pidd antaa muiden kayttdon.

. Jos havaitset lapsellasi haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai

sairaanhoitajalle. Tdm& koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu

tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissd pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Vaxelis on ja mihin sitd kdytetdén

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin lapsellesi annetaan Vaxelis-valmistetta
Miten Vaxelis-valmistetta kiytetdén

Mahdolliset haittavaikutukset

Vaxelis-valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen siséltod ja muuta tietoa

SN hE LN

1. Mitéi Vaxelis on ja mihin sitd kiytetiin

Vaxelis on rokote, joka auttaa suojaamaan lastasi kurkkumétis, jadykkékouristusta, hinkuyskéaa,
hepatiitti B:té, poliota ja vakavia Haemophilus influenzae tyyppi b:n aiheuttamia tauteja vastaan.
Vaxelista annetaan lapsille 6 viikon iéstd alkaen.

Rokote vaikuttaa saamalla kehon tuottamaan itse suojan (vasta-aineita) seuraavia erilaisia sairauksia

aiheuttavia bakteereita ja viruksia vastaan:

. Kurkkumité on infektiotauti, joka yleensé vaikuttaa ensiksi kurkkuun. Infektio aiheuttaa
kurkussa kipua ja turvotusta, joka voi johtaa tukehtumiseen. Tété tautia aiheuttavat bakteerit
tuottavat myds toksiinia (myrkkyi), joka voi vahingoittaa sydantd, munuaisia ja hermoja.

. Tetanus eli jaykkédkouristus (kutsutaan usein myos leukalukoksi) syntyy tetanusbakteerien
tunkeutuessa syvdin haavaan. Bakteerit tuottavat toksiinia (myrkky#), joka aiheuttaa
lihaskouristuksia. Lihaskouristukset johtavat hengitysvaikeuksiin ja mahdolliseen
tukehtumiseen.

. Hinkuyska on erittdin tarttuva tauti, joka vaikuttaa hengitysteihin. Se aiheuttaa voimakasta

yskimisti, mikd voi johtaa hengitysvaikeuksiin. Yskéin liittyy usein “vinkuva” d4ni. Ysk& voi
kestdd 1—2 kuukautta tai vieldkin pitempéédn. Hinkuyskd voi myds aiheuttaa korvatulehduksen,
pitkddn kestdvian keuhkoputkentulehduksen, keuhkokuumetta, kouristuksia, aivovaurion tai jopa

kuoleman.

. Hepatiitti B:n aiheuttaja on hepatiitti B -virus. Se aikaansaa maksan turvotusta (tulehdusta).
Virus voi pysyé joidenkin henkildiden elimistdssé pitkédén ja se voi lopulta aiheuttaa vaikeita
maksaongelmia, myds maksasyopaa.

. Poliomyeliitti (kutsutaan usein vain polioksi) on hermoihin vaikuttavien virusten aiheuttama. Se
voi johtaa halvaantumiseen tai lihasheikkouteen, useimmiten jaloissa. Hengitysti ja nielemista

sddtelevien lihasten halvaantuminen voi olla hengenvaarallista.

. Haemophilus influenzae tyyppi b (Hib) -infektiot ovat vakavia bakteeri-infektioita ja ne voivat

aiheuttaa aivokalvotulehduksen, josta voi olla seurauksena aivovaurio, kuurous, epilepsia tai
osittainen sokeus. Infektio voi myos aiheuttaa nielutulehdusta ja -turvotusta, joka johtaa
nielemis- ja hengitysvaikeuksiin. Infektio voi lisdksi vaikuttaa kehon muihin osiin, kuten
vereen, keuhkoihin, ihoon, luihin ja niveliin.

30



Térkeiti tietoja rokotteen antamasta suojasta

. Vaxelis auttaa suojaamaan mainituilta taudeilta vain, jos ne on aiheuttanut bakteeri tai virus,
joita vastaan rokote on tehty. Lapsesi voi saada oireiltaan samanlaisia tauteja, jos ne ovat
muiden bakteerien tai virusten aiheuttamia.

. Tama4 rokote ei sisdlld eldvid bakteereja tai viruksia eikd se voi aiheuttaa mitddn niistd
tartuntataudeista, joilta se suojaa.
. Muiden rokotteiden tavoin, Vaxelis ei anna kaikille rokotetuille lapsille tdydellistd suojaa.

2. Miti sinun on tiedettivé, ennen kuin lapsellesi annetaan Vaxelis-valmistetta
Varmistuaksesi siitd, ettd Vaxelis sopii lapsellesi, on tirkedd, ettd kerrot ladkérille tai sairaanhoitajalle,
jos jokin alla olevista koskee lastasi. Jos et ymmarri jotain asiaa, pyyda ladkéria,

apteekkihenkilokuntaa tai sairaanhoitajaa selittiméén se.

Ali kiiyti Vaxelis-valmistetta

. jos lapsellasi on ollut hengityshiirio tai kasvojen turvotusta (anafylaktinen reaktio) aiemman
Vaxelis-annoksen antamisen jélkeen;
. jos lapsesi on allerginen (yliherkk)

- Vaxelis-rokotteelle tai mille tahansa kurkkumaété-, jaykkakouristus-, hinkuyské, polio-
hepatiitti B- tai Hib-komponentteja siséltdville rokotteille,

- jollekin muulle aineelle, joka on lueteltu kohdassa 6,

- glutaraldehydille, formaldehydille, neomysiinille, streptomysiinille tai polymyksiini B:lle
(antibiooteille) ja naudan seerumialbumiinille, silld néit4 aineita kiytetd4n rokotteen

valmistusprosessissa;

. jos lapsellasi on ollut vaikea aivoihin vaikuttava reaktio (enkefalopatia) 7 vuorokauden kuluessa
aiemman hinkuyskérokoteannoksen (soluttoman tai kokonaisia soluja siséltdvén rokotteen)
antamisesta;

. jos lapsellasi on kontrolloimaton tai vakava aivoihin vaikuttava sairaus (kontrolloimaton

neurologinen sairaus) tai kontrolloimaton epilepsia.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkéarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen lapsesi rokottamista:

. jos lapsellasi on kohtalainen tai vakava &killinen sairaus, johon saattaa liittyd kuumetta (esim.
kurkkukipu, yské, vilustuminen tai influenssa). Vaxelis-rokotusta on ehké siirrettdvd, kunnes
lapsesi on toipunut.

. jos lapsellasi on ollut seuraavia oireita hinkuyskarokotuksen yhteydessé, koska silloin on
tarpeen harkita huolella, voidaanko hinkuyskéantigeenejé sisdltdvien rokoteannosten antamista
jatkaa:

- korkea kuume (40,5 °C tai sitd korkeampi) 48 tunnin kuluessa rokotuksesta ilman muuta
tunnistettavaa syyta;

- velttous, reagoimattomuus tai tiedottomuus 48 tunnin kuluessa edellisesti rokotuksesta;

- pitkdédn jatkuva, tyyntyméton itku enemmaén kuin 3 tunnin ajan 48 tunnin kuluessa
rokotuksesta;

- kouristuksia, joihin voi liittyd kuumetta 3, vuorokauden kuluessa rokotuksesta;

. jos lapsellasi on aiemmin ollut Guillain-Barrén oireyhtymai (tilapdinen tunnottomuus ja
liikkuvuuden menetys) tetanustoksoidia sisiltdvén rokotteen (inaktivoitu tetanustoksiinin
muoto) annon jalkeen. Ladkéri pdattdd, voidaanko Vaxelista antaa lapsellesi.

. jos lapsesi saa hoitoa (kuten steroideja, ldékehoitoa tai sidehoitoa) tai jos hianell on sairaus,
joka alentaa tai heikentdd elimiston kykyé vastustaa infektioita. Téllaisissa tapauksissa
suositellaan rokotuksen lykkdamistéd sairauden tai hoidon loppumiseen asti. Lapsille, joilla on
pitkdaikainen immuunijarjestelmén ongelma, kuten HIV-infektio (AIDS), voidaan kuitenkin
antaa Vaxelista, mutta rokotteen antama suoja saattaa olla heikompi kuin hyvin immuniteetin
omaavilla lapsilla.

. jos lapsellasi on diagnosoimaton aivosairaus tai kontrolloimaton epilepsia. Ladkari tai
sairaanhoitaja arvioi rokottamisesta mahdollisesti saatavan hy6dyn, kun sairaustila on
vakautunut.
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. jos lapsella on kuumekouristuksia tai perheessé tiedetddn esiintyvan kuumekouristuksia.

. jos lapsellasi on miké tahansa ongelma, jonka vuoksi pienet haavat vuotavat hinelld pitkdén tai
hin saa helposti mustelmia. Ladkéri neuvoo, voidaanko lapsellesi antaa Vaxelista.
. jos lapsi syntyi hyvin ennenaikaisena (28. raskausviikolla tai sitd ennen). Niilld imevaiisilld voi

esiintyéd tavallista pidempi hengitysvili 2—3 vuorokauden ajan rokotuksen jilkeen.

Muut ldéikevalmisteet tai rokotteet ja Vaxelis
Kerro ladkarille tai sairaanhoitajalle, jos lapsesi parhaillaan ottaa tai on dskettdin ottanut tai saattaa
joutua ottamaan muita l4dkkeitd tai rokotteita.

Vaxelista voidaan antaa samanaikaisesti muiden rokotteiden kanssa. Tillaisia rokotteita ovat esim.
pneumokokkirokotteet, tuhkarokko-sikotauti-vihurirokko-vesirokko —rokotteet (MPRV),
rotavirusrokotteet tai meningokokki B- tai C -rokotteet.

Ladkaéri tai sairaanhoitaja antaa ndma rokotteet eri kohtiin ja kdyttdd kuhunkin injektioon eri ruiskuja
janeuloja.

Ajaminen ja koneiden kiytto
On odotettavissa, ettd Vaxelisilla ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn eikd koneidenkéyttokykyyn.

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

3. Miten Vaxelis-valmistetta kiiytetiiin

Rokotteen antaa lapsellesi rokotusten antamiseen koulutettu laédkéri tai sairaanhoitaja, jolla on
kaytossddn yllattavien ja vakavien allergisten reaktioiden hoitoon tarvittavat vélineet (katso kohta 4
”Mahdolliset haittavaikutukset™).

Laskari tai sairaanhoitaja antaa Vaxelisin pistoksena lapsen reiteen (imevdisille 6 viikon iésté alkaen)
tai kdsivarteen (yli vuoden ikdisille lapsille).

Suositeltu annos on:

Perusrokotussarja

Lapsesi saa joko kaksi tai kolme rokotusta vihintddn yhden kuukauden vélein. Laédkéri tai
sairaanhoitaja kertoo, milloin lapsesi pitdé tulla uudelleen seuraavaa rokotusta varten paikallisen
rokotusohjelman mukaisesti.

Tehosterokotus

Ensimmaiisen rokotussarjan jélkeen lapsesi saa tehosteannoksen véhintéén puolen vuoden kuluttua
ensimmadisen rokotussarjan viimeisestd rokotuksesta, paikallisten suositusten mukaisesti. Ladkari
ilmoittaa sinulle, koska tehosteannos annetaan.

Jos unohdat lapsesi Vaxelis-rokotuksen
Jos lapsesi sovittu rokotuskerta jaa véliin, on tirkeds, ettd kerrot siitd lddkarille tai sairaanhoitajalle,

joka péittdd, milloin unohtunut rokotus annetaan.

On tirkedd noudattaa l4dkarin tai sairaanhoitajan antamia ohjeita, jotta lapsesi saa koko rokotussarjan.
Jos rokotussarja jd4 vajaaksi, lapsesi ei ehki ole tidysin suojattu tauteja vastaan.

Jos sinulla on kysymyksid timén rokotteen kaytosté, kddnny ladkirin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.
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4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timdkin rokote voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd
saa.

Vakavat allergiset reaktiot

Jos lapsellasi esiintyy joitakin seuraavista oireista vasta, kun olette jo ehtineet 1dhted rokotuksen
antopaikalta, ota VALITTOMASTI yhteys lddkériin:

. hengitysvaikeudet

. kielen tai huulten sinerrys

. ihottuma

. kasvojen tai kurkun turvotus

. alhainen verenpaine, joka aiheuttaa huimausta tai pyortymisen.

Jos niité oireita esiintyy, ne ilmenevét yleensd nopeasti rokotuksen jdlkeen, kun lapsi on vield
klinikalla tai ladkéarin vastaanotolla.

Vakavat allergiset reaktiot ovat hyvin harvinaisia (niitd saattaa esiintyé enintédén yhdelld henkilolla
10 000:sta) ja niitd voi esiintyd mink& tahansa rokotuksen jilkeen.

Muut haittavaikutukset
Jos lapsellasi esiintyy joitakin seuraavista haittavaikutuksista, kerro siitd lddkérille, sairaanhoitajalle tai
apteekkihenkilokunnalle.

. Hyvin yleisid haittavaikutuksia (saattaa esiintyd useammalla kuin yhdelld henkil6lld 10:std):
. vihentynyt ruokahalu
. artyneisyys
. itkuisuus
. oksentelu
. unisuus tai torkahtelu
. kuume (38 °C tai korkeampi)
. kipu, punoitus tai turvotus pistoskohdassa
. Yleisid haittavaikutuksia (saattaa esiintyd enintdén yhdelld henkil6lld 10:std):
. ripuli
. kova massa, kyhmy pistoskohdassa
. pistoskohdan mustelma
. Melko harvinaisia haittavaikutuksia (saattaa esiintyd enintédén yhdelld henkilolld 100:sta):
. ihottuma
. kuumotus, ihottuma pistoskohdassa
. lisdantynyt ruokahalu
. vatsakipu
. liikahikoilu
. yské
. nenin tukkoisuus ja nenédn vuotaminen
. kalpeus
. unihdiriot, mm. kyvyttdmyys nukkua tarpeeksi
. levottomuus
. turvonneet kaulan, kainalon tai nivusen imusolmukkeet
. vasymyksen tuntu
. velttous
. Harvinaisia haittavaikutuksia (saattaa esiintyd enintddn yhdelld henkilolld 1 000:sta):
. allerginen reaktio, vakava allerginen reaktio (anafylaktinen reaktio)
. rokotetun raajan laaja turvotus
. Haittavaikutukset, joiden yleisyys on tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd
arviointiin):
. kouristukset, joihin voi liittyd kuumetta
. velttous ja reagoimattomuus tai tajuttomuus ja/tai kalpeus tai sinertdvé iho.
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Muita kuin edelld mainittuja haittavaikutuksia on ilmoitettu esiintyneen muiden kurkkuméta-,
jaykkékouristus-, hinkuyski-, polio-, hepatiitti B- tai Hib-komponentteja siséltdvien rokotteiden
kayton yhteydessa:

. kohtaukset, joissa lapsi menee sokin kaltaiseen tilaan tai on kalpea, veltto ja reagoimaton

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset lapsellasi haittavaikutuksia, kerro niisté ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Taémé& koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan liitteessd V luetellun kansallisen
ilmoitusjérjestelman kautta. [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa
tamén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

5. Vaxelis-valmisteen siilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eikd nikyville.
Sdilytd jadkaapissa (2 °C — 8 °C). Ei saa jédtyd. Pida rokote ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

Ali kiyti titd rokotetta ulkopakkauksessa ja etiketissd mainitun viimeisen kiyttopéivimairin (EXP)
jilkeen. Viimeinen kéyttopdivamadra tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivaa.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdariin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméttomien
ladkkeiden hévittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.
6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Vaxelis siséltia
Vaikuttavat aineet annosta (0,5 ml) kohti ovat:

Difteriatoksoidi' vihintdan 20 [U°
Tetanustoksoidi' vihintdn 40 [U°
Bordetella pertussis -antigeeneja':

Pertussistoksoidi (PT) 20 mikrogrammaa

Filamenttihemagglutiniini (FHA) 20 mikrogrammaa

Pertaktiini (PRN) 3 mikrogrammaa

Tyypin 2 ja 3 fimbriat (FIM) 5 mikrogrammaa
Hepatiitti B -viruksen pinta-antigeeni® 10 mikrogrammaa
Poliovirus (inaktivoitu)*

Tyyppi 1 (Mahoney) 29 D-antigeeniyksikkod®

Tyyppi 2 (MEF-1) 7 D-antigeeniyksikko4?

Tyyppi 3 (Saukett) 26 D-antigeeniyksikkoa®
Haemophilus influenzae tyyppi b -polysakkaridi

(polyribosyyliribitolifosfaatti) 3 mikrogrammaa

Konjugoitu meningokokkiproteiiniin? 50 mikrogrammaa

"adsorboitu alumiinifosfaattiin (0,17 mg AI**)

2 adsorboitu amorfiseen alumiinihydroksifosfaattisulfaattiin (0,15 mg Al*")

3 tuotettu hiivasoluissa (Saccharomyces cerevisiae) yhdistelma-DNA-teknologialla

4 tuotettu Vero-soluissa

5 ndmi antigeenipitoisuudet ovat tismélleen samat kuin ne, jotka aiemmin ilmaistiin 40:né (tyypin 1
virus), 8:na (tyypin 2 virus) ja 32:na (tyypin 3 virus) D-antigeeniyksikkon, kun pitoisuudet mitattiin
toisella sopivalla immunokemiallisella menetelmalla

6 tai vastaava immunogeenisuuden arvioinnilla mééritetty aktiivisuus.

Rokote siséltdd alumiinifosfaattia ja amorfista alumiinihydroksifosfaattisulfaattia adjuvantteina.
Adjuvantteja lisdtddn rokotteiden immuunivasteen parantamiseksi.
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Muut aineet ovat:

Natriumfosfaatti, injektionesteisiin kiytettavi vesi

Rokote saattaa sisdltdd jadmid seuraavista aineista: glutaraldehydi, formaldehydi, neomysiini,
streptomysiini, polymyksiini B ja naudan seerumialbumiini.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Rokote on ulkond6ltddn normaalisti tasainen, samea, valkoinen tai luonnonvalkoinen suspensio, joka

saattaa saostua varastoinnin aikana.

Vaxelis on injektioneste, suspensio, esitdytetty ruisku (0,5 ml).

Pakkauskoko: 1 tai 10 esitdytettyd ruiskua ilman kiinnitetty4d neulaa, 1 erillisen neulan tai 2 erillisen

neulan kanssa.

Monipakkaus, jossa on 5 pakkausta, joissa 10 kpl esitdytettyjd ruiskuja ilman neulaa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdmittd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

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

Lisétietoja tdstd lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Belgi¢/Belgique/Belgien
MSD Belgium

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

Boarapus

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

Ceska republika

Merck Sharp & Dohme s.r.0.
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

EALGoo
MSD A.®.E.E.

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

Espaiia

Merck Sharp & Dohme de Espaiia, S.A.
Tel: +34 91 321 06 00
msd_info@msd.com

France
MSD France
Tél: + 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

Tel: +43 (0) 1 26 044
dpoc_austria@msd.com

Polska

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

Portugal

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

Romania

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

Tamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi {KK.VVVV}.

Lisdtietoa tédstd lddkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston verkkosivulla

https://www.ema.europa.eu.

Téama pakkausseloste on saatavissa kaikilla EU-kielillda Euroopan ldadkeviraston verkkosivustolla.

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:
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Esitiytetty4 ruiskua on ravistettava varovasti ennen kiyttod, jotta saadaan homogeeninen
sameanvalkoinen suspensio.

Suspensio on tarkastettava silmdméaérdisesti ennen rokottamista. Jos siind havaitaan vierashiukkasia
ja/tai fysikaalisia muutoksia, esitdytetty ruisku on hévitettdva.

Neula on kiinnitettdavi tiukasti esitdytettyyn ruiskuun kiertimailld sitd neljanneskierroksen verran.
Vaxelis on annettava lihakseen.
Suositeltavat pistoskohdat ovat reiden yldosan anterolateraalinen alue tai olkavarren hartialihaksen

alue, jos siind on riittdvisti lihasmassaa. Reiden anterolateraalinen alue on suositeltava kohta alle
vuoden ikdisille imevdéisille.
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