FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Nimenrix

pulver och vatska till injektionsvatska, [6sning i forfylld spruta
Vaccin mot grupp A-, C-, W135- och Y-meningokockinfektion,
konjugerat

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

Spara denna information, du kan behova lasa den igen.
Om du har ytterligare fragor vand dig till 1akare eller
apotekspersonal.

® Detta vaccin har ordinerats enbart at dig eller ditt barn. Ge det
inte till andra.

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

| denna information har man antagit att det ar personen som far
vaccinet som aven laser informationen, men eftersom vaccinet kan
ges bade till vuxna och barn kan det ocksa ténkas att du laser
informationen for ditt barn.

| denna bipacksedel finner du information om:
1. Vad Nimenrix ar och vad det anvands for
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2. Vad du behdver veta innan du far Nimenrix

3. Hur Nimenrix ges

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Nimenrix ska forvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Nimenrix ar och vad det anvands for

Vad Nimenrix ar och vad det anvands for

Nimenrix ar ett vaccin som hjalper till att skydda mot infektioner
orsakade av bakterier som kallas for "Neisseria meningitidis" typ A,
C, W-135 ochY,

"Neisseria meningitidis" -bakterier typ A, C, W-135 och Y kan
orsaka allvarliga sjukdomar som t.ex.:

® hjarnhinneinflammation (meningit) - en infektion i hinnorna
som omger hjarnan och i ryggmargen
® blodforgiftning (sepsis) - en infektion i blodet

Dessa infektioner overfors latt mellan personer och kan orsaka
dodsfall om de inte behandlas.

Nimenrix kan ges till vuxna, ungdomar, barn och spadbarn over 6
veckors alder.

Hur Nimenrix verkar

Nimenrix hjalper kroppen att producera sitt eget skydd (antikropp
ar) mot bakterierna. Dessa antikroppar hjalper till att skydda dig
mot sjukdomarna.

Nimenrix skyddar endast mot infektioner som orsakas av "Neisseria
meningitidis"-bakterier typ A, C, W-135 och Y.
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2. Vad du behover veta innan du far Nimenrix

Nimenrix ska inte ges:

® om du ar allergisk mot den aktiva substansen eller nagot av
ovriga innehallsdmnen i detta vaccin (anges i avsnitt 6).
Tecken pa en allergisk reaktion kan bland annat vara kliande
hudutslag, andfaddhet och svullnad av ansikte eller tunga. Sk
omedelbart ldkare om du marker nagot av dessa tecken.

Tala med lakare eller sjukskoterska innan du far Nimenrix om du
kanner dig osaker.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller sjukskoterska innan du far detta vaccin om:

® du har en infektion med hog feber (6ver 38 °C). Om detta
galler dig, skjuts vaccinationen upp tills du kanner dig battre.
En lindrig infektion som en forkylning bor inte vara nagot
problem. Tala dock forst med lakaren eller sjukskoterskan.

® du har blédningsrubbningar eller 1att far blamarken.

Om nagot av ovanstaende galler dig (eller om du ar oséker) ska du
tala med lakaren eller sjukskoterskan innan du far Nimenrix.

Nimenrix ger eventuellt inte fullt skydd at alla som ar vaccinerade.
Om du har svagt immunsystem (t.ex. pa grund av HIV-infektion
eller lakemedel som paverkar immunsystemet) far du eventuellt
inte full nytta av Nimenrix.
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Svimning kan forekomma (framst hos ungdomar) efter, eller till och
med fore, all nalinjektion. Tala darfér om for lakaren eller
sjukskoterskan om du eller ditt barn svimmat vid tidigare injektion.

Andra lakemedel och Nimenrix

Tala om for [akare eller sjukskoterska om du tar eller nyligen har
tagit andra lakemedel, aven andra vacciner och receptfria
lakemedel.

Nimenrix verkar eventuellt inte lika bra om du tar lakemedel som
paverkar ditt immunsystem.

Nimenrix verkar eventuellt inte lika bra om du tar lakemedel som
paverkar ditt immunsystem.

Hos spadbarn kan Nimenrix ges samtidigt med kombinerade
vacciner mot difteri - stelkramp - acellular kikhosta (DTaP),
inklusive kombinations DTaP-vacciner med hepatit B, inaktiverat
poliovirus eller Haemophilus influenzae typ b (HBV, IPV eller Hib)
sasom DTaP-HBV-IPV / Hib-vaccin, och med 10-valent konjugerat
pneumokockvaccin.

Fran 1 ars alder och uppat, kan Nimenrix ges samtidigt med nagot
av foljande vacciner: hepatit A (HAV) och hepatit B (HBV) vaccin,
massling-passjuke-roda hund-vaccin (MPR), méassling-passjuke-réda
hund-vattkopps-vaccin (MPRV), 10-valent konjugerat
pneumokockvaccin eller vaccin mot sasongsinfluensa utan
adjuvans.

Under det andra levnadsaret, kan Nimenrix aven ges samtidigt
med kombinerade vacciner mot difteri - stelkramp - acellular
kikhosta (DTaP), inklusive kombinations DTaP-vacciner med hepatit
B, inaktiverat poliovirus eller Haemophilus influenzae typ b (HBV,
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IPV eller Hib) sasom DTaP-HBV-IPV / Hib-vaccin, och 13-valent
konjugerat pneumokockvaccin,

Hos individer i aldern 9 till 25 ar kan Nimenrix ges samtidigt med
vaccin mot humant papillomvirus [typ 16 och 18] och kombinerat
vaccin mot difteri (reducerat antigeninnehall), stelkramp och
acellular kikhosta.

Om mojligt boér Nimenrix och ett TT innehallande vaccin, sasom
DTaP-HBV-IPV / Hib-vaccin administreras samtidigt eller sa bor
Nimenrix adminsitreras minst en manad fore det TT innehallande
vaccinet.

Olika injektionsstallen anvands for varje vaccin.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, maste du tala om det for ldkaren innan du
far Nimenrix.

Korformaga och anvandning av maskiner

Nimenrix paverkar sannolikt inte din formaga att framfora fordon
eller anvanda maskiner. Du ska dock inte kora bil eller anvanda
maskiner om du inte kanner dig bra.

Nimenrix innehaller natrium

Detta vaccin innehaller mindre 4n 1 mmol (23 mg) natrium per dos,
d.v.s. ar nast intill "natriumfritt”.

3. Hur Nimenrix ges

Nimenrix ges av en lakare eller sjukskoterska.
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Nimenrix injiceras alltid i en muskel, vanligen i overarmen eller
laret.

Primarvaccination

Spadbarn fran 6 veckors till 6 manaders alder

Tva injektioner ges med 2 manaders mellanrum vid t.ex. 2 och 4
manaders alder (den forsta injektionen kan ges fran 6 veckors
alder).

Spadbarn fran 6 manaders alder, barn, ungdomar och vuxna
En injektion.

Pafyllnadsdoser
Spadbarn fran 6 veckors till 12 manaders alder

En pafylinadsdos vid 12 manaders alder, minst 2 manader efter
den senaste dosen Nimenrix.

Tidigare vaccinerade personer fran 12 manaders alder
Tala om for din ldkare om du tidigare har fatt en injektion med ett
annat meningokockvaccin an Nimenrix.

Din lakare kommer att meddela dig om och nar du behover
ytterligare en dos Nimenrix, sarskilt om du eller ditt barn:

® fick den forsta dosen vid 6-14 manaders alder och kan I6pa
sarskild risk att fa en infektion orsakad av Neisseria
meningitidis typ W-135 eller Y

® fick dosen for mer an ett ar sedan och kan I6pa risk att fa en
infektion orsakad av Neisseria meningitidis typ A
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® fick den forsta dosen i aldern 12-23 manader och kan l6pa
sarskild risk att fa en infektion orsakad av Neisseria
meningitidis typ A, C, W-135 eller Y.

Du blir informerad om nar det ar dags for dig eller ditt barn att
komma tillbaka for nasta injektion. Om du eller ditt barn missar en
inbokad injektion ar det viktigt att du bestaller ny tid.

Se till att du eller ditt barn far hela vaccinationsserien.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvandare behdver inte fa dem. Foljande biverkningar
kan forekomma med detta lakemedel:

Mycket vanliga (dessa kan intraffa med fler an 1 av 10 doser av
vaccinet):

feber

trotthet

huvudvark

dasighet

aptitforlust

irritationskansla

svullnad, smarta och rodnad dar injektionen ges.
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Vanliga (dessa kan intraffa med upp till 1 av 10 doser av vaccinet):

blamarke (hematom) dar injektionen ges

® mag- och matsmaltningsproblem som t.ex. diarré, krakning och
illamaende

® hudutslag (spadbarn).

Ovanliga (dessa kan intraffa med upp till 1 av 100 doser av
vaccinet):

utslag

nasselutslag

klada

grat

yrsel

muskelvark

smarta i armar eller ben

allman sjukdomskansla

somnsvarigheter

minskad kansel eller kanslighet, speciellt i huden
reaktioner dar injektionen ges, t.ex. klada, varmekansla eller
domningskansla eller en lokal férhardnad.

Sallsynta (dessa kan intraffa med upp till 1 av 1 000 doser av
vaccinet):

® krampanfall vid feber.

Ingen kand frekvens: kan inte berdknas fran tillgangliga data
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® svullnad och rodnad vid injektionsstallet; detta kan paverka en
stor del av den vaccinerade kroppsdelen
® forstorade lymfkortlar.

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 oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Nimenrix ska forvaras

Forvara detta vaccin utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.
Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.

Far inte frysas.

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 6vriga
upplysningar
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Innehallsdeklaration

® De aktiva substanserna ar:
" Efter beredning innehaller 1 dos (0,5 ml):

Neisseria meningitidis grupp A polysackarid1 5 mikrogram
Neisseria meningitidis grupp C polysackarid1 5 mikrogram
Neisseria meningitidis grupp W-135 ponsackarid1 5
mikrogram

Neisseria meningitidis grupp Y polysackarid1 5 mikrogram
1konjugerat till bararprotein av tetanustoxoid 44
mikrogram

® OQvriga innehallsdmnen ar:
" | pulvret: sackaros och trometamol
" | spadningsvatskan: natriumklorid (se avsnitt 2 "Nimenrix
innehaller natrium”) och vatten for injektionsvatskor

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Nimenrix pulver och en vatska till injektionsvatska, losning.
Nimenrix levereras i form av ett vitt pulvereller kaka i en
engangsinjektionsflaska av glas och en klar och fargl6s
spadningsvatska i en forfylld spruta.

Dessa maste blandas fére anvandning. Det fardigberedda vaccinet
ar en klar, farglos I6sning.

Nimenrix finns i forpackningar om 1 och 10, med eller utan nalar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

10 Texten utskriven fran Fass.se 2024-03-19 06:11



Innehavare av godkdannande for forsaljning och

tillverkare

Innehavare av godkannande for
forsaljning:

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

Belgien

Tillverkare som ansvarar for
frislappande av tillverkningssats:
Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

2870 Puurs-Sint-Amands

Belgien

Kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet for forsaljning
om du vill veta mer om detta vaccin:

KnoH benrapus
Ten: +3592 970 4333

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Luxembourg/Luxemburg Pfizer Luxembourg SARL filialas
Pfizer S.A./N.V. Lietuvoje

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11 Tel. + 370 52 51 4000
Bvarapus Magyarorszag

Mbanzep Jliokcembypr CAPJI, Pfizer Kft

Tel: +36 1 488 3700

Ceska Republika
Pfizer, spol. s r.o.
Tel: +420-283-004-111

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel: +35621 344610

Danmark
Pfizer ApS
TIf: +45 44 201 100

Nederland
Pfizer BV
Tel: +31 (0)800 63 34 636

Deutschland

Norge
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Pfizer Luxembourg SARL Eesti
filiaal
Tel: +372 666 7500

Pfizer Pharma GmbH Pfizer AS
Tel: +49 (0)30 550055-51000 TIf: +47 67 526 100
Eesti Osterreich

Pfizer Corporation Austria
Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0)1 521 15-0

EAAGGa
Pfizer EAAGC A.E.
TnA.: +30 210 6785 800

Polska
Pfizer Polska Sp. z o.0.
Tel:+48 22 335 61 00

Pfizer Croatia d.o.0.
Tel: + 3851 3908 777

Espafia Portugal

Pfizer, S.L. Laboratorios Pfizer, Lda.
Télf: +34914909900 Tel: +351 21 423 5500
France Romania

Pfizer Pfizer Romania S.R.L

Tél: +33 (0)1 58 07 34 40 Tel: +40 (0) 21 207 28 00
Hrvatska Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruznica za svetovanje
s podrocja

farmacevtske dejavnosti,
Ljubljana

Tel.: + 386 (0) 1 52 11 400

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland
Tel: 1800 633 363 (toll free)
+44 (0)1304 616161

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL,
organizacna zlozka

Tel: + 421 2 3355 5500

island
lcepharma hf
Simi: +354 540 8000

Suomi/Finland
Pfizer Oy
Puh/Tel: +358 (0)9 430 040

Italia

Sverige
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Pfizer S.r.l. Pfizer AB

Tel: +39 06 3318 21 Tel:+46 (0)8 550 520 00
Konpog United Kingdom (Northern
Pfizer EAAGC A.E(Cyprus Branch) (Ireland)
TnA: +357 22 817690 Pfizer Limited

Tel: +44 (0) 1304 616161
Latvija
Pfizer Luxembourg SARL filiale
Latvija

Tel.: + 371 670 35 775

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:

Vaccinet ar endast avsett for intramuskular anvandning. Far inte
administreras intravaskulart, intradermalt eller subkutant.

Om Nimenrix ges samtidigt med andra vacciner ska olika
injektionsstallen anvandas.

Nimenrix ska inte blandas med andra vacciner.

Anvisningar for beredning av vaccinet med spadningsvatska i
forfylld spruta:
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Nimenrix bereds genom att all spadningsvatska i den forfyllda
sprutan overfors till injektionsflaskan med pulver.

Bilden visar hur nalen fasts pa sprutan. Den spruta som medféljer
Nimenrix kan dock skilja sig nagot (utan skruvgang) fran den
spruta som ses pa bilden. | sa fall ska nalen fastas utan att skruvas.

1. Hall sprutcylindern med en
hand (undvik att halla i sprutans
kolvstang), skruva av
skyddslocket genom att vrida det

moturs.

2. Fast nalen pa sprutan genom (- 1

att skruva nalen medurs tills den V=

) | f=am 1=
|3ses fast (se bild). g JQT -
/

3. Ta bort nalskyddet som ibland
kan sitta hart.

4. Tillsatt spadningsvatskan till pulvret. Skaka darefter blandningen
val tills pulvret ar helt upplost i spadningsvatskan.

Det fardigberedda vaccinet ar en klar, farglos 16sning.

Det fardigberedda vaccinet skall inspekteras visuellt med avseende
pa frammande partiklar och/eller fysikaliska forandringar fore
administrering. Om nagot av detta iakttas ska vaccinet kasseras.
Vaccinet ska anvandas omedelbart efter beredning.

En ny nal ska anvandas for administrering av vaccinet.
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Ej anvant [akemedel och avfall ska kasseras enligt gallande
anvisningar.
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