BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. LAKEMEDLETS NAMN

Ambirix, injektionsvétska, suspension i forfylld spruta
Hepatit A- (inaktiverat) och hepatit B- (rDNA) vaccin (adsorberat).

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 dos (1 ml) innehéller:

Hepatit A-virus (inaktiverat)'2 720 ELISA-enheter
Hepatit B-ytantigen (rDNA)>* 20 mikrogram
'Producerat i humana diploidceller (MRC-5)

2Adsorberat pé hydratiserad aluminiumhydroxid 0,05 milligram AI**
3Producerat i jistceller (Saccharomyces cerevisiae) med rekombinant DNA-teknologi
*Adsorberat pa aluminiumfosfat 0,4 milligram AI**

For fullstindig forteckning dver hjdlpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Injektionsvétska, suspension.

Ambirix dr en mjolkaktig vit suspension.
4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Ambirix &r avsett till icke immuna barn och ungdomar frén 1 till och med 15 ars élder for skydd mot
hepatit A- och hepatit B-infektion.

Skydd mot hepatit B-infektion kan inte alltid pardknas forrén efter andra dosen (se avsnitt 5.1)

Darfor:

- bdr Ambirix endast anvéndas da relativt 14g risk for hepatit B-infektion foreligger under pagéende
grundvaccination

- rekommenderas att Ambirix ska ges under forhéllanden dar man kan forsékra sig om att 2-dos
schemat kommer att fullfoljas.

4.2 Dosering och administreringssitt

Dosering

- Dos

En dos pé@ 1 ml rekommenderas till personer fran 1 ars alder upp till och med 15 ars élder.

- Schema fOr primédrvaccinering

Standardschema for primérvaccinering bestéar av tva doser, den forsta administreras vid ett bestamt
datum och den andra mellan 6 och 12 manader efter den forsta dosen.

Det rekommenderade schemat bor f6ljas. Nér vaccinationen vil pabdrjats bor den slutféras med
samma vaccin.



- Boosterdos

Niér boosterdos av hepatit A och/eller hepatit B dnskas kan ett monovalent eller kombinerat vaccin ges.
Sdkerhet och immunogenitet har inte utvérderats for Ambirix givet som boosterdos efter
primérvaccination om 2 doser.

Léangtidsdata betréffande skyddseffekten efter vaccination med Ambirix finns tillgéngliga upp till 15 ar
efter vaccination (se avsnitt 5.1).

Antikroppstitrar for anti-hepatit B-ytantigen (anti-HBs) och anti-hepatit A-virus (anti-HAV) som
observerats efter primirimmunisering med Ambirix ligger inom samma omréde som observerats med
de monovalenta hepatit A- och B-vaccinerna. Allménna riktlinjer for boostervaccination kan dérfor
ges utifrdn erfarenheter med de monovalenta vaccinerna.

Hepatit B
Behovet av en boosterdos av hepatit B-vaccin hos friska individer efter en full primérimmunisering har
inte faststallts. I vissa officiella vaccinationsprogram rekommenderas for ndrvarande en boosterdos av

hepatit B-vaccin och dessa bor beaktas.

For vissa kategorier av individer som riskerar utséttas for HBV (t.ex. hemodialyspatienter eller
patienter med nedsatt immunférsvar) bor speciell uppmarksamhet iakttagas for att forsdkra att en
skyddande antikroppstiter pa > 10 mIE/ml uppratthalls.

Hepatit A

Det ar dnnu inte helt fastlagt om immunkompetenta individer som har svarat pa hepatit A-vaccination
behover boosterdoser eftersom skydd i frdnvaro av detekterbara antikroppstitrar kan vara tillgodosett

genom immunologiskt minne. Riktlinjer for boostring baseras pa antagandet att antikroppar krévs for
skydd.

Pediatrisk population

Sdkerhet och effekt for Ambirix till barn yngre dn 1 ar har inte faststallts.
Inga data finns tillgéngliga.

Administreringssétt

Ambirix &r avsett for intramuskulér injektion, i deltoideusmuskeln. Dock kan den ges anterolateralt i
laret hos mycket smé barn om det foredras.

Vaccinet kan undantagsvis administreras subkutant till patienter med trombocytopeni eller andra
blodningssjukdomar. Detta administreringssatt kan emellertid resultera i suboptimalt immunsvar pa
vaccinet (se avsnitt 4.4).

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot de aktiva substanserna eller mot nagot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1 eller
neomycin.

Overkinslighet efter tidigare administrering av hepatit A- och/eller hepatit B-vaccin.
Som med andra vacciner ska administrering av Ambirix uppskjutas vid akut sjukdom med hog feber.

4.4 Varningar och forsiktighet



Som med alla vacciner for injektion ska lamplig medicinsk behandling och Gvervakning alltid finnas
tillgdnglig i handelse av sdllsynta anafylaktiska reaktioner efter administrering av vaccinet.

Synkope (svimning) kan intrdffa efter eller till och med fore vaccination, framfor allt hos ungdomar,
som en psykogen reaktion pé nalsticket. Detta kan atfoljas av flera neurologiska symtom sasom
Overgdende synrubbning, parestesi och rorelser av tonisk-klonisk typ i extremiteterna under
aterhdmtning. Det &r viktigt att rutiner finns pé plats for att undvika skador vid svimning.

Det dr mojligt att patienter kan befinna sig inom inkubationstiden for hepatit A- eller hepatit B-
infektion vid tidpunkten for vaccinering. Det ér inte kint om Ambirix i sédana fall skyddar mot hepatit
A och hepatit B.

Vaccinet skyddar inte mot infektion orsakad av andra agens som hepatit C och hepatit E och andra
patogener som infekterar levern.

Ambirix rekommenderas inte som profylax efter exponering (t.ex. skada efter nalstick).

Om ett snabbt skydd mot hepatit B behovs, rekommenderas standardschemat pa 3 doser av det
kombinerade vaccinet som innehéller 360 ELISA-enheter av formalininaktiverat hepatit A-virus och
10 mikrogram av rekombinant hepatit B-ytantigen. Detta ar for att en hogre andel ar skyddade i
intervallet mellan andra och tredje dosen av kombinationsvaccinet som ges med tre doser 4n efter en
dos av Ambirix. Denna skillnad finns inte efter den andra dosen av Ambirix (se avsnitt 5.1 for
ytterligare information angaende seroprotektionsfrekvens).

Det rekommenderas att 2-dos-schemat for Ambirix fullféljs innan sexuell debut.

Vaccinet har inte testats pa patienter med forsvagat immunsystem. Hemodialyspatienter och patienter
med nedsatt immunforsvar uppndr eventuellt inte tillrdckliga anti-HAV- och-anti HBs-antikroppar
efter primdrimmunisering.

Dé intradermal injektion eller intramuskulédr administrering i glutealmuskeln kan leda till suboptimalt
svar pa vaccinet ska dessa administreringssétt undvikas. Ambirix kan dock undantagsvis administreras
subkutant till personer med trombocytopeni eller blodningsrubbningar eftersom blédning kan uppsté
efter intramuskuldr administrering till dessa patienter.

AMBIRIX FAR UNDER INGA OMSTANDIGHETER ADMINISTRERAS INTRAVASKULART.

Detta vaccin innehdller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. dr nést intill “natriumfritt”.

Spéarbarhet
For att underlétta sparbarhet av biologiska ldkemedel ska ldkemedlets namn och

tillverkningssatsnummer dokumenteras.
4.5 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Data finns inte framtaget for samtidig administrering av Ambirix och specifikt hepatit A-
immunglobulin eller hepatit B-immunglobulin. Nér monovalenta hepatit A- och hepatit B-vacciner
administrerades samtidigt med specifika immunglobuliner fanns det ingen effekt pé frekvensen av
serokonversion. Samtidig administrering av immunoglobulin kan resultera i 14gre antikroppstitrar.

Nér Ambirix administrerades samtidigt med, men som en separat injektion till ett kombinerat difteri,
tetanus, acelluldrt pertussis, inaktiverad poliomyelit och Haemophilus influenzae typ b-vaccin (DTPa-
IPV+Hib) eller med ett kombinerat méssling-passjuka-réda hund-vaccin under det andra levnadsaret,
var immunsvaren for alla antigen tillfredsstillande (se avsnitt 5.1).

Samtidig administrering av Ambirix och andra vacciner dn de ovan ndmnda har inte studerats. Darfor
rekommenderas att Ambirix inte ges samtidigt med andra vacciner om det inte &r absolut nédvéndigt.



Samtidigt administrerade vacciner bor alltid ges vid separata injektionsstédllen och foretrddesvis 1 olika
extremiteter.

Det kan forvintas att patienter som far immunosuppressiv behandling eller patienter med nedsatt
immunforsvar eventuellt inte uppnar ett adekvat svar.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning
Graviditet

Ambirix kan anvéndas under graviditet endast om absolut nédvéndigt och nér de mojliga fordelarna
Overvager de potentiella riskerna for fostret.

Amning

Ambirix ska endast anvindas under amning nédr de mojliga fordelarna 6vervager de potentiella
riskerna.

Fertilitet

Inga fertilitetsdata finns tillgdngliga.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Ambirix har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner.

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sikerhetsprofilen

I kliniska studier har 2029 doser av Ambirix givits till 1027 personer fran 1 ars alder upp till och med
15 ars alder. I tva jamforande studier pa personer i aldrarna 1-15 ar var incidensen av lokala och
forvantade allménna symtom efter ett tvddosprogram med Ambirix liknande de som upptradde med ett
tredosprogram med kombinationsvaccin innehéallande 360 ELISA-enheter av HAV och 10 ug av HB-

antigen.

De vanligaste biverkningarna som rapporterats efter administrering av Ambirix var sméirta och trotthet
vilka upptrddde med en frekvens per dos pa ungefiar 50% respektive 30%.

Lista dver biverkningar

Lokala och allméinna biverkningar som rapporterats efter primérvaccination med Ambirix var
kategoriserade i frekvenser.

Rapporterade biverkningar definieras enligt foljande frekvenser:

Mycket vanliga:>1/10

Vanliga: >1/100 till <1/10
Mindre vanliga: >1/1 000 till <1/100
Séllsynta: >1/10 000 till <1/1 000
Mycket sillsynta: <1/10 000

Foljande biverkningar rapporterades i kliniska studier med Ambirix.
e  Kliniska studier

Metbolism och nutrition
Mycket vanliga: aptitloshet




Psykiska storningar
Mycket vanliga: irritabilitet

Centrala och perifera nervsystemet
Mycket vanliga: huvudvark
Vanliga: désighet

Magtarmkanalen
Vanliga: gastrointestinala symtom

Allménna symtom och symtom vid administreringsstéllet
Mycket vanliga: trotthet, smérta och rodnad vid injektionsstéllet

Vanliga: feber, svullnad vid injektionsstéllet

Foljande biverkningar har dessutom rapporterats i kliniska studier med andra kombinerade hepatit A
och hepatit B vacciner fran GlaxoSmithKline (givna enligt ett 3- eller 4-dosschema).

Infektioner och infestationer
Mindre vanliga: 6vre luftvigsinfektion

Blodet och lymfsystemet
Séllsynta: lymfadenopati

Centrala och perifera nervsystemet
Ovanliga: yrsel
Séllsynta: parestesier

Blodkarl
Séllsynta: hypotoni

Magtarmkanalen
Vanliga: diarré, illamaende
Séllsynta: krakningar, buksmaérta™*

Hud och subkutan vévnad
Séllsynta: klada, utslag
Mycket séllsynta: urtikaria

Muskuloskeletala systemet och bindvav
Ovanliga: myalgi
Séllsynta: artralgi

Allménna symtom och symtom vid administreringsstéllet
Vanliga: sjukdomskansla, reaktion vid injektionsstéllet
Séllsynta: frossa, influensaliknande symtom

*avser biverkningar observerade i kliniska studier med beredningsformen avsedd for barn
e  Uppfoljning efter lansering
Eftersom dessa biverkningar rapporterats frivilligt gar det inte att med sékerhet berdkna frekvensen.

Foljande biverkningar har rapporterats i samband med vaccination av Ambirix efter lansering.

Immunsystemet
Allergiska reaktioner inkluderande anafylaktiska och anafylaktoida reaktioner



Centrala och perifera nervsystemet
Synkope eller vasovagala reaktioner pé injektionen, lokal hypestesi

Foljande biverkningar har dven rapporterats efter omfattande anvandning av antingen kombinerade
hepatit A- och hepatit B-vacciner eller monovalenta hepatit A- och/eller hepatit B-vacciner fran
GlaxoSmithKline:

Infektioner och infestationer
Meningit

Blodet och lymfsystemet
Trombocytopenisk purpura, trombocytopeni

Immunsystemet
Allergiska reaktioner inkluderande symtom liknande serumsjuka, angioneurotiskt 6dem

Centrala och perifera nervsystemet
Multipel skleros, encefalit, encefalopati, polyneurit sasom Guillain Barrés syndrom (med
uppétstigande paralys), myelit, krampanfall, férlamning, facialis pares, neurit, optikusneurit, neuropati

Blodkirl
Vaskulit

Lever och gallviagar
Avvikande leverfunktionsvérden

Hud och subkutan vivnad
Erythema multiforme, lichen planus

Muskuloskeletala systemet och bindvév
Artrit, muskelsvaghet

Allménna symtom och/eller symtom vid administreringsstéllet
Omedelbar smirta vid injektionsstéllet, sveda och brannande kénsla

Rapportering av missténkta biverkningar

Det ér viktigt att rapportera misstéinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mdjligt
att kontinuerligt 6vervaka ldkemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

Fall av 6verdosering med kombinerade hepatit A- och hepatit B-vacciner frdn GlaxoSmithKline har
rapporterats vid uppfoljning efter lansering. De biverkningar som rapporterats vid dverdosering liknar
de som rapporterats vid rekommenderad administrering av vaccinet.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Vacciner, Hepatit-vacciner, ATC kod JO7BC20.

Verkningsmekanism

Ambirix ger immunitet mot HAV- och HBV-infektion genom inducering av specifika anti-HAV- och
anti-HBs-antikroppar.



Kliniska studier

Immunsvar efter primérvaccination

I kliniska studier pa personer fran 1 till och med 15 ars alder var andelen seropositiva for anti-HAV-
antikroppar 99,1% en ménad efter den forsta dosen och 100% efter den andra dosen given efter 6
manader (dvs. ménad 7). Andelen seropositiva for anti-HBs-antikroppar var 74,2% en manad efter den
forsta dosen och 100% efter den andra dosen given efter 6 ménader (dvs. manad 7). Seroprotektiva
nivéer for anti-HBs (titer >10 mIE/ml) vid dessa tidpunkter uppnaddes i 37,4% respektive 98,2% av
fallen.

I en jémforande studie som utforts pé personer i dldrarna frén 12 till och med 15 ar, fick 142 tvé doser
med Ambirix och 147 fick det kombinerade 3-dos HAB-standardvaccinet (0, 1 och 6 méanader). Det
senare inneholl 360 ELISA-enheter formalininaktiverat hepatit A-virus och 10 mikrogram
rekombinant hepatit B-ytantigen. For de 289 personerna som utvirderades fér immunogenitet var
seroprotektionsnivan (SP i nedan tabell) for hepatit B signifikant hogre vid méanad 2 och 6 med 3-
dosvaccinet 4an med Ambirix. Immunsvaret som erhdlls med Ambirix vid ménad 7 (dvs. efter att
vaccinationsserien hade slutforts) var non-inferior jimfort med svaret vid 3-dosvaccinet.

Vaccingrupp Anti-HBs Anti-HBs Anti-HBs
Minad 2 M:nad 6 Minad 7
SP (%) SP (%) SP (%)
Ambirix 38 68,3 97,9
Kombinerat HAB- 85,6 98,0 100
vaccin (360/10)*

*innehallande 360 ELISA enheter formalininaktiverat hepatit A virus och 10 mikrogram rekombinant
heptit B ytantigen

Immunsvar erhallna en manad efter fullf6ljd vaccinationskur (dvs. vid ménad 7) i en jimforande
klinisk studie med barn i aldrarna 1-11 &r presenteras i foljande tabell. Resultat rapporterade i den
jamforande studien utford pa 12-15 aringar visas ocksa. I bada studier fick personerna antingen 2-
dosschemat med Ambirix eller 3-dosschemat med kombinationsvaccinet HAB (360/10) innehéllande
360 ELISA-enheter formalininaktiverat hepatit A-virus och 10 mikrogram rekombinant hepatit B-
ytantigen.

Aldersgrupp Vaccingrupp Anti-HAV Anti-HBs
N S+ (%) N SP (%)
1-5 ar Ambirix 98 100 98 98
Kombinerat HAB- | 92 100 92 100
vaccin (360/10)*
6-11 ar Ambirix 103 100 103 99
Kombinerat HAB- | 96 100 96 100
vaccin (360/10)*
12-15 ar Ambirix 142 100 142 97,9
Kombinerat HAB- | 147 100 147 100
vaccin (360/10)*

*innehallande 360 ELISA enheter formalininaktiverat hepatit A virus och 10 mikrogram rekombinant
heptit B ytantigen

Immunsvar efter priméarvaccination med 0—12-manadersschema
I en klinisk studie fick 102 personer i aldrarna fran 12 ar upp till och med 15 ar den andra dosen

Ambirix vid manad 12. Andelen seropositiva for anti-HAV var 99,0% och for anti-HBs 99,0% vid
manad 13 med en seroprotektionsniva pa 97,0%.

Immunsvarets varaktighet




Immunsvarets varaktighet utvirderades hos barn upp till 15 ar efter primarvaccination med Ambirix
och visas i tabellen nedan.

Ar efter forsta Alder vid Schema (méinad) Anti-HAV Anti-HBs
vaccindosen primiirvaccination S+ (%) SP (%)
6 12-15 ér 0,6 100 84,8
0,12 100 92,9
10 1-11 ar 0,6 100 77,3
15 12-15 ar 0,6 100 81,1

Efter 15 ar hade barn som vaccinerats i aldern 12-15 ar med Ambirix eller 3-dosregim av det
kombinerade HAB-vaccinet (360/10) jamforbara antikroppskoncentrationer av anti-HAV- och anti-
HBs. I Ambirixgruppen gavs en pafyllnadsdos (boosterdos) med HBV-vaccin till ett begrdnsat antal
barn (n=8) var anti-HBs-antikroppsnivaer hade sjunkit under 10 mIU/ml och samtliga uppvisade ett
anamnesiskt immunforsvar.

Anvéndning tillsammans med andra vacciner
Niér forsta dosen av Ambirix gavs atfoljande av en boosterdos med ett kombinerat difteri-, tetanus-,

acelluldrt pertussis-, inaktiverad poliomyelit- och Haemophilus influenzae typ b-vaccin (DTPa-
IPV+Hib) eller med forsta dosen av ett kombinerat méssling-péssjuka-réda hund-vaccin under andra
levnadsaret var immunsvaren pa alla antigen tillfredsstidllande.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Ej relevant.

5.3 Prekliniska siikerhetsuppgifter

Gingse icke-kliniska studier avseende sédkerhet visade inte nagra sérskilda risker for ménniska.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Natriumklorid
Vatten for injektionsvatskor

For adjuvans, se avsnitt 2.

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3 ar.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar
Forvaras i kylskap (2°C - 8°C).

Fér ej frysas.



Forvaras i orginalférpackningen. Ljuskénsligt.
6.5 Forpackningstyp och innehall
1 ml suspension i en forfylld spruta (typ I glas) med kolvring (butylgummi) och med ett skyddslock.
Skyddslocket och gummikolvringen pa den forfyllda sprutan ér av syntetiskt gummi.
Forpackningar om 1, 10 eller 50 med eller utan nalar.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion och ovrig hantering
Vid forvaring kan en vit, fin bottensats med ett klart farglost skikt ovanfor observeras.
Fore administrering ska vaccinet resuspenderas till en homogen, grumlig vit suspension.
Instruktion for resuspension av vaccinet till en homogen, grumlig vit suspension
Vaccinet ska resuspenderas enligt nedan.
1. Hall sprutan upprétt med en hand.
2. Skaka sprutan genom att vinda den upp och ner och sedan tillbaka igen.
3. Upprepa denna atgérd kraftfullt under minst 15 sekunder.
4. Inspektera vaccinet igen:
a. Om vaccinet dr en homogen, grumlig vit suspension &r den klar att anvindas —
suspensionen ska inte vara klar.
b. Om vaccinet fortfarande inte 4r en homogen, grumlig vit suspension — upprepa
genom att vinda sprutan upp och ner och sedan tillbaka i ytterligare minst 15

sekunder — inspektera sedan igen.

Vaccinet ska inspekteras visuellt for frimmande partiklar och/eller avvikande utseende innan
administrering. Administrera inte vaccinet om nigot av detta observeras.
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Instruktioner for den forfyllda sprutan efter resuspension

Luer Lock koppling

Hall alltid i sprutcylindern, inte i kolvstangen.

Kolvsting - Skruv:il av locket pd sprutan genom att vrida den
t .
. / motsols
Sprutcylinder Lock
4 / ’ Fést nélen pé sprutan genom att ansluta den till

Luer Lock kopplingen och rotera ett kvarts varv
medsols tills du kdnner att den léser sig.

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

Destruktion

Ej anvént lakemedel och avfall ska hanteras enligt gidllande anvisningar.
7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rue de I'Institut 89

B-1330 Rixensart, Belgien

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
EU/1/02/224/001

EU/1/02/224/002

EU/1/02/224/003

EU/1/02/224/004

EU/1/02/224/005

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkédnnandet: 30 augusti 2002

Datum for den senaste fornyelsen: 20 juli 2012

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
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Ytterligare information om detta 1dkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu/.
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BILAGA II
TILLVERKARE AV DE AKTIVA SUBSTANSERNA AV BIOLOGISKT
URSPRUNG OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR
FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR FORSKRIVNING OCH
ANVANDNING

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR
FORSALJNING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER
OCH EFFEKTIV ANVANDNING AV LAKEMEDLET
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A. TILLVERKARE AV DE AKTIVA SUBSTANSERNA AV BIOLOGISKT
URSPRUNG OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE
AV TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare av aktiva innehdllsdmnen av biologiskt ursprung

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Parc de la Noire Epine

Avenue Fleming 20

1300 Wavre

Belgien

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frisldppande av tillverkningssats

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

1330 Rixensart

Belgien

B.  VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR FORSKRIVNING OCH
ANVANDNING

Receptbelagt likemedel.

- Officiellt frisliippande av tillverkningssats

Enligt artikel 114 i radets direktiv 2001/83/EG, ska det officiella frislappandet av

tillverkningssats foregés av en undersokning som gors av ett statligt laboratorium eller ett for
dndamalet inréttat laboratorium.

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING
. Periodiska sikerhetsrapporter
Kraven for att limna in periodiska sikerhetsrapporter for detta likemedel anges i den forteckning 6ver

referensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 i direktiv 2001/83/EG och
eventuella uppdateringar och som offentliggjorts pa webbportalen for europeiska lakemedel.

D. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH
EFFEKTIV ANVANDNING AV LAKEMEDLET

. Riskhanteringsplan

Ej relevant.
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BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN
1 FORFYLLD SPRUTA UTAN NAL

1 FORFYLLD SPRUTA MED 1 NAL

10 FORFYLLDA SPRUTOR UTAN NALAR

10 FORFYLLDA SPRUTOR MED 10 NALAR

50 FORFYLLDA SPRUTOR UTAN NALAR

1. LAKEMEDLETS NAMN

Ambirix - Injektionsvétska, suspension i forfylld spruta
Hepatit A- (inaktiverat) och hepatit B- (rDNA) (HAB) vaccin (adsorberat)

‘ 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

1 dos (1 ml):

Hepatit A-virus (inaktiverat)'- 720 ELISA-enheter
Hepatit B-ytantigen®* 20 mikrogram
"Producerat i humana diploidceller (MRC-5)

?Adsorberat pa hydratiserad aluminiumhydroxid 0,05 milligram AI**
3Producerat i jistceller (Saccharomyces cerevisiae) med rekombinant DNA-teknologi
4Adsorberat pa aluminiumfosfat 0,4 milligram AI**

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Natriumklorid
Vatten for injektionsvitskor

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, suspension i forfylld spruta

1 forfylld spruta
1 dos (1 ml)

1 forfylld spruta + 1 nél
1 dos (1 ml)

10 forfyllda sprutor
10 x 1 dos (1 ml)

10 forfyllda sprutor + 10 nalar
10 x 1 dos (1 ml)

50 forfyllda sprutor
50 x 1 dos (1 ml)

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anvéndning
Intramuskulér anvéandning
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Omskakas vil fore anvandning

6. SARSK{LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall f6r barn

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP {MM/AAAA}

| 9.  SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras 1 kylskap
Fér ¢j frysas
Forvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/02/224/001 foérpackning om 1 utan nal
EU/1/02/224/002 - forpackning om 1 med 1 nél
EU/1/02/224/003 - forpackning om 10 utan na
EU/1/02/224/004 - forpackning om 10 med 10 nélar
EU/1/02/224/005 - forpackning om 50 utan nél

13. BATCHNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING
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16. INFORMATION I BLINDSKRIFT

Braille krévs ej

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR
FORFYLLD SPRUTA

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Ambirix injektionsvétska, suspension, HAB-vaccin
Lm.

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

|3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot

‘ S. MANGDANGIVELSE UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

1 dos (1 ml)

| 6. OVRIGT
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till anvindaren

Ambirix, injektionsviitska, suspension i forfylld spruta
Hepatit A- (inaktiverat) och hepatit B- (rDNA) (HAB) vaccin (adsorberat)

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du/ditt barn fir detta vaccin. Den innehéller
information som ér viktig for dig.

Spara denna bipacksedel. Du kan behdva ldsa den igen.

Om du har ytterligare fragor, vind dig till 1dkare, sjukskoterska eller apotekspersonal.

Detta vaccin har ordinerats enbart till dig/ditt barn. Ge det inte vidare till andra.

Om du/ditt barn fér biverkningar, tala med lékare, sjukskoterska eller apotekspersonal. Detta
géller dven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

Denna bipacksedel har skrivits med forutsdttningen att det &r personen som fér vaccinet som léser den.
Vaccinet kan dven ges till barn och ungdomar, sa du kan behova liasa den at ditt barn.

I denna bipacksedel finns information om foljande

SNk v~

1.

Vad Ambirix &r och vad det anvénds for

Vad du beho6ver veta innan du far Ambirix

Hur Ambirix ska anvéindas

Eventuella biverkningar

Hur Ambirix ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Vad Ambirix ir och vad det anvinds for

Ambirix &r ett vaccin som anvands till spaddbarn, barn och ungdomar fran 1 ar upp till och med 15 ar.
Det ger skydd mot tva olika infektionssjukdomar: hepatit A och hepatit B.

Hepatit A: Infektion med hepatit A-virus kan orsaka svullnad av levern (inflammation). Viruset
sprids vanligtvis via mat eller dryck som innehaller virus. Ibland kan man ocksé fé i sig viruset pa
annat sétt som nir man simmar i vatten som ar fororenat med avloppsvatten eller fran en annan
infekterad person. Viruset finns i kroppsvétskor, sdsom avforing, serum eller saliv. Symtom borjar
3 till 6 veckor efter man smittats. En del personer kan kénna sig sjuka, fa feber, vark och smérta.
Efter ett par dagar kan de bli mycket trotta, & mork urin, blek avforing och gulaktig hud eller
ogonvitor (gulsot). Svarighetsgraden och typen av symtom kan variera. Sma barn fér inte alltid
alla symtom. De flesta barn blir helt aterstillda, men sjukdomen é&r ofta tillrickligt allvarlig for att
gora barn sjuka i minst en manad.

Hepatit B: Infektion med hepatit B-virus kan orsaka svullnad av levern (inflammation). Viruset
sprids vanligtvis fran en annan infekterad person. Det dterfinns i kroppsvitskor sasom blod,
sperma, vaginalsekret eller saliv (spott). Symtomen kanske inte visar sig férrdn 6 veckor till 6
manader efter att man smittats. Infekterade personer ser inte alltid sjuka ut eller kinner sig sjuka.
En del personer kan kénna sig sjuka, fa feber, vark och smérta. Vissa kan dock bli mycket daliga.
De kan bli mycket trétta, & mork urin, blek avforing och gulaktig hud eller 6gonvitor (gulsot). En
del personer kan behova sjukhusvérd.

De flesta vuxna dterhdmtar sig helt efter sjukdomen, men vissa (frimst barn) som kanske inte fick
nagra symtom kan fortsétta bara pé infektionen. De kallas "hepatit B-bérare” och kan fortfarande
infektera andra personer under hela sitt liv. Bérare riskerar ocksa allvarliga leverproblem, sdsom
skrumplever (cirros) eller levercancer.

Hur Ambirix fungerar
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e Ambirix hjélper kroppen producera sitt eget skydd (antikroppar) mot dessa infektionssjukdomar.
Vaccinet innehaller inga levande virus (se avsnitt 6 for vaccinets innehall) och kan darfor inte
orsaka hepatit A- eller B-infektioner.

e Liksom for alla vacciner svarar vissa personer simre pa vaccinet dn andra.

e Ambirix kanske inte skyddar dig fran att bli sjuk om du tidigare infekterats med hepatit A- eller B-
virus.

e Ambirix kan endast skydda dig mot infektioner med hepatit A- eller B-virus. Det kan inte skydda
mot andra infektioner som kan paverka levern — trots att dessa infektioner kan ge liknande symtom
som man fér av hepatit A- eller B-virus.

2. Vad du behéver veta innan du fir Ambirix

Ambirix ska inte ges om:

o du dr allergisk mot Ambirix eller ndgot annat innehéllsdmne i detta vaccin (anges i avsnitt 6).
Tecken pa en allergisk reaktion kan inkludera kliande hudutslag, andfaddhet och svullnad av
ansikte eller tunga.
du tidigare har fatt en allergisk reaktion mot ndgot vaccin mot hepatit A eller hepatit B.

. du har en kraftig infektion med hog feber. Vaccinet kan ges efter tillfrisknandet. En léttare

infektion sdsom en vanlig forkylning &r sannolikt inget problem, men tala med ldkaren forst.

Ambirix ska inte ges om ndgot av ovanstdende géller dig. Om du é&r oséker, tala med din ldkare,
sjukskoterska eller apotekspersonal innan du far Ambirix.

Varningar och forsiktighet:
Tala med lékare, sjukskdterska eller apotekspersonal innan du far Ambirix om:

. du behover ett fullgott skydd mot hepatit A- och hepatit B-infektion inom 6 manader — din
lakare kommer eventuellt rekommendera ett annat vaccin.

. du har nadgon blodningssjukdom eller litt far blamérken — injektionen kan eventuellt ges som en
injektion precis under huden i stéllet for i en muskel for att minska blodningar/antalet
blamérken.

. du har problem med immunsystemet (t.ex. p.g.a. sjukdom, behandling eller dialys) — vaccinet

kommer eventuellt inte fungera tillrickligt. Detta innebér att du eventuellt inte kommer att ha
skydd mot ett eller bada av hepatit A- och B-virusen. Lakaren kommer att ta blodprov for att se
om ytterligare injektioner kravs for att du ska fa ett tillrackligt skydd.

. du har svimmat fore eller vid tidigare injektion — ifall detta hander igen.
Svimning kan foérekomma (fradmst hos ungdomar) efter, eller 4ven fore, all nalinjektion.

Om nagot av ovanstaende géller dig (eller om du ar osdker), tala med din ldkare, sjukskoterska eller
apotekspersonal innan du fair Ambirix.

Andra liikkemedel och Ambirix
Tala om for din ldkare om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel, dven receptfria
sadana och naturldkemedel eller vaccin. Fraga din likare, sjukskoterska eller apotekspersonal om du

inte ar saker.

Om du tar likemedel som péverkar kroppens immunforsvar kan Ambirix 4ndé ges om det anses vara
nédvandigt. Vaccinet kommer eventuellt inte fungera tillrdckligt. Detta innebdr att du eventuellt inte
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kommer att ha skydd mot ett eller bada av hepatit A- och B-virusen. Lakaren kommer att ta blodprov
for att se om ytterligare injektioner kravs for att du ska fa ett tillrdckligt skydd.

Ambirix kan behdva ges samtidigt som andra vaccin mot méssling, passjuka, roda hund, difteri,
tetanus, kikhosta (pertussis), poliomyelit, Haemophilus influenzae typ b eller viss behandling mot
hepatitinfektioner s k “immunoglobuliner”. Lakaren kommer se till att vaccinerna ges pa olika stdllen
pa kroppen.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga likare,
sjukskoterska eller apotekspersonal innan du far detta vaccin. Ambirix ges vanligtvis inte till kvinnor
som &r gravida eller ammar.

Korféormaga och anvéindning av maskiner

Du kan eventuellt bli trott eller yr efter att Ambirix har getts. Om detta skulle intréffa, kor inte bil,
cykel och anvind inte nigra verktyg eller maskiner.

Ambirix innehéller neomycin och natrium

Detta vaccin innehaller neomycin (antibiotikum). Ambirix ska inte ges om du ar allergisk mot
neomycin.

Detta vaccin innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, dvs. dr néstintill natriumfritt”.

3. Hur Ambirix ska anvindas

Hur injektionen ges

o Lakaren eller sjukskoterskan kommer att ge Ambirix som en injektion i en muskel, vanligtvis i
Overarmen.

o De kommer se till att Ambirix inte ges i en ven.

o Hos mycket sma barn kan injektionen ges i larmuskeln.

Hur mycket som ges

. Du kommer vanligtvis att fa totalt tva injektioner. Varje injektion ges vid ett separat besok.
. Injektionerna kommer att ges inom 12 manader:

- Den forsta injektionen — pé utsatt datum enligt 6verenskommelse med ldkaren.

- Den andra injektionen — mellan 6 och 12 manader efter forsta injektionen.

Liakaren informerar dig om du behover extra doser och om framtida pafyllningsdoser (booster-doser).

Glomd dos
. Om du missar den andra injektionen, tala med ldkaren och fa en ny tid sa snart som mojligt.
. Se till att fullfolja vaccinationsprogrammet pé tvé injektioner. Annars kommer man eventuellt

inte ha skydd mot sjukdomarna.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta vaccin orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa dem.
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Allvarliga biverkningar
Tala omedelbart om for din likare om du mérker nagon av foljande allvarliga biverkningar —
du kan behéva vird omgaende:

o Allergiska och anafylaktoida reaktioner — tecken kan vara hudutslag som kan klia eller ge
blasor, svullnad av 6gon och ansikte, svarigheter att andas eller svélja, plotsligt blodtrycksfall
och medvetsldshet.

Tala omedelbart om for din likare om du mérker ndgon av ovanstiende allvarliga biverkningar.

Biverkningar som intriffade under kliniska studier med Ambirix var foljande:

Mycket vanliga (dessa kan forekomma vid fler 4n 1 av 10 vaccindoser): huvudvirk, aptitloshet
trotthetskansla eller irritabilitet, smérta och rodnad vid injektionsstéllet.

Vanliga (dessa kan forekomma vid upp till 1 av 10 vaccindoser): feber, désighet, mag- och
tarmproblem, svullnad vid injektionsstillet.

Dessutom har foljande biverkningar rapporterats under kliniska studier med mycket liknande
kombinerade hepatit A- och hepatit B-vacciner:

Vanliga (dessa kan forekomma vid upp till 1 av 10 vaccindoser): allmin sjukdomskénsla, diarré,
illamaende, reaktion vid injektionsstéllet.

Mindre vanliga (dessa kan forekomma vid upp till 1 av 100 vaccindoser): yrsel, magsmértor,
krékningar, dvre luftvigsinfektion, muskelvark (myalgi).

Sillsynta (dessa kan forekomma vid upp till 1 av 1 000 vaccindoser): lagt blodtryck, ledvark
(artralgi), klada (pruritus), hudutslag, stickningar och krypningar (parestesi), svullna kortlar i hals,
armhaélor eller ljumskar (lymfadenopati), influensaliknande symtom, sdsom feber, halsont, rinnande
nésa, hosta och frossa.

Mycket séllsynta (dessa kan forekomma vid upp till 1 av 10 000 vaccindoser): nésselfeber
(urtikaria).

Kontakta ldkare om du fér liknande biverkningar.

Biverkningar som intriffade vid rutinanvindning av Ambirix var foljande: svimning, forlorad
kénslighet for smirta eller berdring (hypestesi).

Dessutom har foljande biverkningar intriffat vid rutinanvindning med mycket liknande
kombinerade eller enskilda hepatit A- och hepatit B-vacciner: multipel skleros, svullnad i
ryggmargen (myelit), onormala levervirden, svullnad eller inflammation i hjdrnan (encefalit),
inflammation 1 vissa blodkérl (vaskulit), degenerativ hjédrnsjukdom (encefalopati), svullnad av ansikte,
mun och svalg (angioneurotiskt 6dem), kraftig huvudvirk med stelhet i nacke och kénslighet for ljus
(meningit), 6vergdende nervinflammation som orsakar smérta, svaghet och forlamning av armar och
ben, vilket ofta fortskrider till brost och ansikte (Guillain-Barrés syndrom), kramper eller krampanfall,
nervinflammation (neurit), sjukdom i synnerven (optisk neurit), domningar eller svaghet i armar och
ben (neuropati), omedelbar smérta vid injektionsstéllet, sveda och brannande kénsla, férlamning,
hiangande 6gonlock och férlamning av muskulaturen i ena ansiktshalvan (facialisférlamning), sjukdom
som huvudsakligen paverkar lederna med smarta och svullnad (artrit), muskelsvaghet, morkvioletta
eller rodvioletta hudknottror (lichen planus), allvarliga hudutslag (erythema multiforme), minskning av
antalet blodplattar, vilket 6kar blodningsbendgenheten och risken att fa blamérken (trombocytopeni),
morkvioletta eller rédbruna flackar synliga genom huden (trombocytopenisk purpura).

Rapportering av biverkningar
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Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven biverkningar som inte
namns i1 denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det nationella
rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om likemedels sékerhet.

5. Hur Ambirix ska forvaras

Forvara detta vaccin utom syn- och rackhall f6r barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven
manad.

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C). Far ej frysas. Frysning forstor vaccinet.

Forvaras 1 originalforpackningen. Ljuskénsligt.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar ldkemedel som inte langre anvinds. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

o De aktiva substanserna ar:
- Hepatit A-virus (inaktiverat)!-? 720 ELISA-enheter
- Hepatit B-ytantigen®* 20 mikrogram
"Producerat i humana diploidceller (MRC-5)
?Adsorberat pa hydratiserad aluminiumhydroxid 0,05 milligram AI**
3Producerat i jistceller (Saccharomyces cerevisiae) med rekombinant DNA-teknologi
4Adsorberat pa aluminiumfosfat 0,4 milligram AI**
o Ovriga innehallsimnen i Ambirix ér: natriumklorid och vatten for injektionsvitskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Ambirix &r en vit, nagot mjolkaktig vitska.

Ambirix tillhandahélls i en forylld spruta innehéllande 1 dos med eller utan separata nalar i
forpackningar om 1 eller 10 stycken.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkinnande for forséaljning och tillverkare
GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rue de I’Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgien

Kontakta ombudet f6r innehavaren av godkdnnandet for forsédljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals SA/NV GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tél/Tel: +32 10 85 52 00 Tel. +370 80000334
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bbarapus
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Ten.: +359 80018205

Ceska republika
GlaxoSmithKline s.r.o.
Tel: +42022200 11 11
cz.info@gsk.com

Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf: +45 36 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

E)ArGoa

GlaxoSmithKline Movonpdésmnn 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) 139178444
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)045 7741111

Kvnpog
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Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals SA/NV
Tél/Tel: +32 10 8552 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 1970 75-0
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: + 351214129500
FL.PT@gsk.com

Romania
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +40 800672524

Slovenija
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +386 80688869

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +421 +421 800500589

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

Sverige



GlaxoSmithKline Biologicals SA GlaxoSmithKline AB

TnA: +357 80070017 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 221441

customercontactuk@gsk.com

Denna bipacksedel dindrades senast
Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats:
http://www.ema.europa.eu/.

Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

Vid forvaring kan en vit, fin bottensats med ett klart farglost skikt ovanfor observeras.
Fore administrering ska vaccinet resuspenderas till en homogen, grumlig vit suspension.
Instruktion for resuspension av vaccinet till en homogen, grumlig vit suspension

Vaccinet ska resuspenderas enligt nedan.
1. Hall sprutan uppritt med en hand.
2. Skaka sprutan genom att vinda den upp och ner och sedan tillbaka igen.
3. Upprepa denna atgard kraftfullt under minst 15 sekunder.
4. Inspektera vaccinet igen:
a. Om vaccinet dr en homogen, grumlig vit suspension ér den klar att anvandas —
suspensionen ska inte vara klar.
b. Om vaccinet fortfarande inte dr en homogen, grumlig vit suspension — upprepa
genom att vinda sprutan upp och ner och sedan tillbaka i ytterligare minst 15
sekunder — inspektera sedan igen.

Vaccinet ska inspekteras visuellt for frimmande partiklar och/eller avvikande utseende innan
administrering. Administrera inte vaccinet om nagot av detta observeras.

Instruktioner for den forfyllda sprutan efter resuspension
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Luer Lock koppling

Hall alltid i sprutcylindern, inte i kolvstangen.

Kolvstang - Skruva av locket pa sprutan genom att vrida den
= motsols.
Sprutcylinder Lock
™ Nélfaste
:: rd Fést nélen pé sprutan genom att ansluta den till

Luer Lock kopplingen och rotera ett kvarts varv
medsols tills du kdnner att den laser sig.

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

Destruktion
Ej anvant ldkemedel och avfall ska hanteras enligt gdllande anvisningar.
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