FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Twinrix Vuxen

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

Lds noga igenom denna bipacksedel innan du far
detta vaccin. Den innehaller information som ar
viktig for dig.

- Spara denna bipacksedel, du kan behova lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vand dig till [akare eller
apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns |
denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Twinrix Vuxen ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du far Twinrix Vuxen
3. Hur Twinrix Vuxen ska anvandas

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Twinrix Vuxen ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
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1. Vad Twinrix Vuxen ar och vad det anvands for

Twinrix Vuxen ar ett vaccin som anvands till vuxna och ungdomar
fran 16 ar och uppat och som skyddar mot tva olika sjukdomar:
hepatit A och hepatit B. Vaccinet verkar genom att gora sa att
kroppen producerar sitt eget skydd (antikroppar) mot dessa
sjukdomar.

® Hepatit A: Hepatit A ar en infektiés sjukdom som kan paverka
levern. Sjukdomen orsakas av hepatit A-virus. Hepatit A-virus
kan smitta fran en person till en annan via mat och dryck, eller
nar man simmar i vatten som ar kontaminerat med
avloppsvatten. Symtom pa hepatit A borjar efter 3 till 6 veckor
efter att man kommit i kontakt med viruset. Symtomen bestar
av illamaende (allméan sjukdomskansla), feber och vark och
smarta. Efter ett par dagar kan 6gonvitorna och huden bli
gulaktiga (gulsot). Svarighetsgraden och typen av symtom kan
variera. Sma barn utvecklar inte alltid gulsot. De flesta blir helt
aterstallda men sjukdomen ar ofta tillrackligt allvarlig for att
man ska kanna sig dalig i ungefar en manad.

® Hepatit B: Hepatit B orsakas av hepatit B-virus. Det orsakar
svullnad av levern (inflammation). Viruset aterfinns i
kroppsvatskor som blod, sperma, vaginalsekret eller saliv
(spott) fran infekterade manniskor.

Vaccination ar basta sattet att skydda sig mot dessa sjukdomar.

Vaccinet innehaller inga bestandsdelar som kan orsaka infektion.

2. Vad du behoéver veta innan du far Twinrix Vuxen

Ta inte Twinrix Vuxen om
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® du ar allergisk mot:
" de aktiva substanserna eller nagot annat innehallsémne i
detta lakemedel (anges i avsnitt 6)
" neomycin.
Tecken pa en allergisk reaktion kan inkludera kliande
hudutslag, andfaddhet och svullnad av ansikte eller tunga.
® du tidigare har fatt en allergisk reaktion mot nagot vaccin mot
hepatit A eller hepatit B.
® du har en kraftig infektion med hog feber (6ver 38 °C). En
|attare infektion sasom en vanlig forkylning ar sannolikt inget
problem, men tala med lakaren forst.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du far Twinrix Vuxen
om:

du har fatt nagra halsoproblem efter tidigare vaccinationer
du har ett daligt immunférsvar p.g.a sjukdom eller
lakemedelsbehandling.

® du har nagon blédningssjukdom eller |att far blamarken.

Svimning kan forekomma (framst hos ungdomar) efter, eller aven
fore, all nalinjektion. Tala darfor om for lakaren eller sjukskoterskan
om du har svimmat vid tidigare injektion.

Hos dverviktiga patienter har man sett daligt svar pa vaccinet,
majligen utan att uppna skydd mot hepatit A. Ett daligt svar pa
vaccinet, mojligen utan att uppna skydd mot hepatit B, har ocksa
setts hos aldre personer, man snarare an kvinnor, rokare,
overviktiga, langvarigt sjuka eller manniskor med viss typ av
lakemedelsbehandling. Din doktor kan rada dig att ta ett blodprov
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efter att du har fullfoljt vaccinationsprogrammet for att kontrollera
om du har uppnatt fullgott svar. Om inte kommer din lakare att
meddela dig om du behover ytterligare doser.

Andra lakemedel och Twinrix Vuxen

Tala om for [akare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal
innan du far detta vaccin.

Det ar inte kdnt om Twinrix Vuxen gar 6ver i brostmjoélk. Vaccinet
forvantas dock inte ge barn som ammas nagra problem.

Twinrix Vuxen innehaller neomycin och natrium

Tala om for din lakare om du tidigare har drabbats av allergisk
reaktion mot neomycin (antibiotikum).

Detta vaccin innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per dos,
d.v.s. ar nast intill "natriumfritt”.

3. Hur Twinrix Vuxen ska anvandas

Du kommer att fa totalt tre injektioner 6ver en period pa 6
manader. Varje injektion ges vid ett separat besok. Forsta dosen
kommer att ges som 6verenskommet. De andra tva doserna
kommer att ges en manad och sex manader efter forsta dosen.

® Forsta dosen som overenskommet

® Andra dosen: 1 manad senare
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6 manader efter

® Tredje dosen: forsta dosen

Twinrix Vuxen kan ocksa ges som totalt 3 doser inom 1 manad.
Detta schema ska ges endast till vuxna som behover ett snabbt
skydd (t.ex. utlandsresenarer). Den forsta dosen ges som
overenskommet. De resterande 2 doserna ges 7 dagar och 21
dagar efter den forsta dosen. En fjarde dos rekommenderas vid 12
manader.

® Forsta dosen: som overenskommet

® Andra dosen: 7 dagar senare

21 dagar efter den

® Tredje dosen: forsta dosen

12 manader efter den

® Fjarde dosen: forsta dosen

Om ytterligare doser eller en pafyllnadsdos behdvs kommer
lakaren att meddela dig det.

Som beskrivits i sektion 2 ar ett daligt svar pa vaccinet, mojligen
utan att uppna skydd mot hepatit B, vanligare hos aldre personer,
man snarare an kvinnor, rokare, dverviktiga, langvarigt sjuka eller
manniskor med viss typ av lakemedelsbehandling. Din doktor kan
rada dig att ta ett blodprov efter att du har fullfoljt
vaccinationsprogrammet for att kontrollera om du har uppnatt
fullgott svar. Om inte kommer din lakare att meddela dig om du
behover ytterligare doser.
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Om du missar en avtalad tid for vaccination ska du tala med
lakaren och fa en ny tid.

Se till att du fullféljer vaccinationsprogrammet pa tre injektioner.
Annars kommer du inte att ha ett fullstandigt skydd mot
sjukdomarna.

Lakaren kommer att ge dig Twinrix Vuxen som en injektion i
overarmsmuskeln.

Vaccinet ska inte ges i huden eller intramuskulart i skinkan
eftersom skyddet kan bli samre.

Vaccinet far aldrig ges i en ven.

Om du har ytterligare fragor om detta vaccin, kontakta lakare eller
apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta vaccin orsaka biverkningar men
alla anvandare behdver inte fa dem.

Biverkningar som kan intraffa ar foljande:

Mycket vanliga (1 av 10 vaccindoser eller oftare):
Huvudvark, smarta och rodnad vid
injektionsstallet, trotthet

Vanliga (upp till 1 av 10 vaccindoser):
Diarré, illamaende, svullnad, blamarken eller
kldda vid injektionsstallet, sjukdomskansla.

Mindre vanliga (upp till 1 av 100 vaccindoser):
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Yrsel, krakningar, magont, muskelvark, ovre
luftvagsinfektion, feber 37,5°C eller hogre.

Sallsynta (upp till 1 av 1000 vaccindoser):
Svullna kortlar i hals, armhalor eller ljumskar
(lymfadenopati), minskad kanslighet for
smarta eller beroring (hypestesi),
stickningar och krypningar (parestesi),
utslag, klada, ledsmarta, aptitldshet, lagt blo
dtryck, influensaliknande symtom sasom
hog feber, halsont, rinnande nasa, hosta och
frossa.

Mycket sallsynta (upp till 1 av 10 000 vaccindoser):

Biverkningar som intraffat i mycket sallsynta fall under kliniska

studier, vid rutinanvandning av vaccinet eller med enskilda hepatit

A- och hepatit B-vacciner inkluderar:
Minskning av antalet blodplattar, vilket okar
blédningsbenagenheten och risken att fa
blaméarken (trombocytopeni), mérkvioletta
eller brunroda flackar synliga genom huden
(trombocytopen purpura), svullnad eller infla
mmation i hjarnan (encefalit), degenerativ h;
arnsjukdom (encefalopati),
nervinflammation (neurit), domningar eller
svaghet i armar och ben (neuropati),
forlamning, kramper, svullnad av ansikte,
mun eller hals (angioneurotiskt 6dem),
morkvioletta eller rodvioletta hudknottror (li
chen planus), allvarliga hudutslag (erythema
multiforme), nasselfeber, ledsvullnad,
muskelsvaghet, inflammation i hinnorna runt
hjarnan, vilket kan ge kraftig huvudvark
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med nackstelhet och ljuskanslighet (meningi
t), inflammation i vissa blodkarl (vaskulit),
onormala levervarden, multipel skleros,
svullnad i ryggmargen (myelit), hangande
ogonlock och forlamning av muskulaturen i
ena ansiktshalvan (facialisforlamning),
overgaende nervinflammation som orsakar
smarta, svaghet och forlamning av armar
och ben, vilket ofta fortskrider till brost och
ansikte (Guillain-Barrés syndrom), sjukdom i
synnerven (optikusneurit), omedelbar
smarta vid injektionsstallet, sveda och
brannande kansla.

Allvarliga allergiska reaktioner (anafylaxi, anafylaktoida reaktioner
och symtom liknande serumsjuka) dessa ar mycket sallsynt
forekommande (vid upp till 1 av 10 000 vaccinedoser). Tecken pa
allvarliga allergiska reaktioner kan vara hudutslag som kan klia
eller ge blasor, svullnad runt 6gonen och i ansiktet, svarigheter att
andas eller svalja, plotsligt blodtrycksfall och medvetsldshet.
Sadana reaktioner kan intréffa innan man hunnit 1dmna
mottagningen. Om du far nagra av dessa symtom ska du
omgaende kontakta lakare.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress
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http://www.lakemedelsverket.se/

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Twinrix Vuxen ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

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

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga
upplysningar

Vad Twinrix Vuxen innehaller

- De aktiva
substanserna ar:

Hepatit A-virus (inakti 720 ELISA-enheter
verat)l'2

Hepatit B-ytantigen>" 20 mikrogram
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1producerat i humana
diploidceller (MRC-5)

2Adsorberat pd 0,05 milligram A
hydratiserad
aluminiumhydroxid

|3+

3producerat i jastceller (Saccharomyces
cerevisiae) med rekombinant DNA-teknologi

“Adsorberat pd 0,4 milligram AIP*
aluminiumfosfat

- De dvriga innehallsémnena i Twinrix Vuxen
ar: natriumklorid och vatten for
injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Injektionsvatska, suspension i forfylld spruta
Twinrix Vuxen ar en vit, nagot mjolkaktig vatska.

Twinrix Vuxen tillhandahalls i en forfylld spruta innehallande 1 dos
med eller utan separata nalar i forpackningar om 1, 10 och 25
stycken.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkdannande for forsaljning och
tillverkare
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GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I'Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgien

For information angaende detta lakemedel, var vanlig kontakta det
lokala ombudet for innehavaren av forsaljningstillstandet.

Belgié/Belgique/Belgien

Lietuva

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals GlaxoSmithKline Biologicals SA

SA/NV

Tél/Tel: + 32 10 85 52 00
bbnrapus

GlaxoSmithKline Biologicals SA
Ten.: +359 80018205

Cesk4 republika
GlaxoSmithKline s.r.o.

Tel: + 420 222 001 111
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
Tel: +372 8002640

11

Tel. +370 80000334

Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals
SA/NV

Tél/Tel: + 32108552 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
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EANGSQ

GlaxoSmithKline Movompdowmn
A.E.B.E.

TnA: + 30 210 68 82 100
Espaia

GlaxoSmithKline, S.A.

Tel: + 34 902 202 700
es-ci@gsk.com

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél: + 33(0) 13917 84 44
diam@gsk.com

Hrvatska

GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel.: +385 800787089

Ireland

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

Vistor hf,

Simi: +354 535 7000

Italia

GlaxoSmithKline S.p.A.

Tel:+ 39 (0) 45 7741 111
Konpoc

GlaxoSmithKline Biologicals SA
TnA: +357 80070017

Latvija

Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH.
Tel: + 43 (0) 1 970 75-0
at.info@gsk.com

Polska

GSK Services Sp. z 0.0.

Tel.: + 48 (22) 576 9000

Portugal
Smith Kline & French Portuguesa,
Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: + 351214129500
FI.PT@gsk.com

Romania

GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +40 800672524

Slovenija

GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +386 80688869
Slovenska republika
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +421 800500589
Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy

Puh/Tel: + 358 10 30 30 30
Sverige

GlaxoSmithKline AB

Tel: + 46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com
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GlaxoSmithKline Biologicals SA  United Kingdom (Northern

Tel: +371 80205045 Ireland)
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +44(0)800 221441

Denna bipacksedel andrades senast 02/2024

Ovriga informationskéllor

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

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso-
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 uppratt med en hand.
2. Skaka sprutan genom att vanda den upp och ner och sedan
tillbaka igen.
3. Upprepa denna atgard kraftfullt under minst 15 sekunder.
4. Inspektera vaccinet igen:
a. Om vaccinet ar en homogen, grumlig vit suspension ar den
klar att anvandas - suspensionen ska inte vara klar.
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b. Om vaccinet fortfarande inte ar en homogen, grumlig vit
suspension - upprepa genom att vanda sprutan upp och
ner och sedan tillbaka i ytterligare minst 15 sekunder -
inspektera sedan igen.

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

Instruktioner for den forfyllda sprutan efter resuspension

Luer Lock koppling

Hall alltid 1 sprutcylindern, inte 1 kolvstangen.

Kolvstang " Skruva av locket pa sprutan genom att vrida den
_ motsols.
Sprutcylinder L;) ck

Nalfiste
l :

Fast nalen pé sprutan genom att ansluta den till
Luer Lock kopplingen och rotera ett kvarts varv

:f‘“ W ﬂg — medsols tills du kénner att den laser sig.
T

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

Destruktion

Ej anvant lakemedel eller avfall ska kasseras enligt gallande
anvisningar.
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