FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Infanrix Polio

injektionsvatska, suspension i forfylld spruta
Vaccin mot difteri, stelkramp och kikhosta, acellulart, komponent samt mot polio, inaktiverat, adsorberat

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

Spara denna information. Du kan behdva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

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

Om ditt barn far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven biverkningar
som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Infanrix Polio ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan ditt barn far Infanrix Polio
3. Hur Infanrix Polio ska ges

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Infanrix Polio ska forvaras

6. Férpackningens innehall och dvriga upplysningar

1. Vad Infanrix Polio ar och vad det anvands for

Infanrix Polio ar ett vaccin som &r avsett som pafyllnadsdos for att skydda ditt barn mot fyra sjukdomar:

® Difteri - en allvarlig bakteriell infektion som huvudsakligen paverkar luftvdgarna och ibland huden.
Luftvagarna blir svullna, vilket orsakar svara andningsproblem och i varsta fall kvdavning. Bakterierna
frislapper ocksa ett gift. Detta kan orsaka nervskada, hjartproblem och i varsta fall dédsfall.

® Stelkramp (tetanus) - stelkrampsbakterier kommer in i kroppen genom skarsar, skrapsar och andra
skador i huden. Skador som ar sarskilt utsatta for stelkrampsinfektion ar brannskador, frakturer,
djupa sar och sar som fatt jord, damm, hastgddsel/dynga eller traflisor i sig. Bakterierna frislapper ett
gift som kan orsaka muskelstelhet, smartsamma muskelspasmer, krampanfall och till och med
doédsfall. Muskelspasmerna kan vara sa kraftiga att de orsakar benfrakturer i ryggraden.
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® Kikhosta (pertussis) - en mycket smittsam sjukdom som paverkar luftvagarna. Sjukdomen orsakar
svara attacker av hosta som kan orsaka problem med andningen. Hostan har ofta ett "kiknande” late
och kan vara i en till tva manader eller langre. Kikhosta kan ocksa orsaka 6roninfektioner,
luftvagsinfektioner (luftrorskatarr) som kan vara under Iang tid, lunginfektioner (lunginflammation),
krampanfall, hjarnskador och i varsta fall dédsfall

® Polio (poliomyelit) - ar en virusinfektion. Polio ar ofta en mild sjukdom, men kan ibland vara allvarlig
och orsaka bestdende skador eller i vérsta fall dédsfall. Polio kan gora sa att musklerna inte kan réra
sig (férlamning av musklerna). Detta omfattar dven musklerna som behdvs for att andas och for att
kunna ga. Armar eller ben som paverkas av sjukdomen kan bli smartsamt férvridna (deformerade).

Infanrix Polio &r fér barn fran 16 manader till och med 13 ars alder. Vaccinet ar inte avsett for ungdomar
over 14 ar.

Hur Infanrix Polio verkar

® |nfanrix Polio hjalper ditt barns kropp att producera sitt eget skydd (antikroppar). Detta skyddar ditt
barn mot dessa sjukdomar.
® Vaccinet kan inte orsaka sjukdomen som det skyddar ditt barn mot.

2. Vad du behover veta innan ditt barn far Infanrix Polio

Infanrix Polio ska inte ges:

Om ditt barn ar allergiskt mot - nagot innehallsamne i detta Iakemedel (anges i avsnitt 6) - eller neomycin
eller polymyxin (typer av antibiotika) - eller formaldehyd.
Tecken pa en allergisk reaktion kan inkludera kliande hudutslag, andfaddhet och svullnad av ansikte eller

tunga

® Om ditt barn tidigare har fatt en allergisk reaktion mot vaccin mot difteri, stelkramp, kikhosta eller
polio

® Om ditt barn har fatt en neurologisk sjukdom (encefalopati) inom 7 dagar efter tidigare vaccination
med vaccin mot kikhosta

® Om ditt barn har en kraftig infektion med hog feber (6ver 38°C). En lattare infektion sdsom en vanlig
forkylning ar sannolikt inget problem, men tala med lakaren forst.

Infanrix Polio ska inte ges om nagot av ovanstaende stammer in pa ditt barn. Om du ar oséker tala med
lakare eller apotekspersonal innan ditt barn far Infanrix Polio.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan ditt barn far Infanrix Polio om:
® (ditt barn tidigare har fatt nagot halsoproblem i anslutning till tidigare vaccination med Infanrix Polio
eller ndgot annat vaccin mot kikhosta, sasom:

= hog feber (éver 40 °C) inom 48 timmar efter vaccination
kollaps eller chockliknande tillstand inom 48 timmar efter vaccination
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- ihallande, otréstlig grat som varade 3 timmar eller langre, inom 48 timmar efter vaccination
kramper med eller utan feber inom 3 dagar efter vaccination
® ditt barn lider av en odiagnostiserad eller progressiv hjarnsjukdom eller epilepsi som inte ar under
kontroll. Nar sjukdomen ar under kontroll kan vaccinet ges.
ditt barn har 6kad risk for blédningar eller har Itt att fa bldmarken
ditt barn har tendens att fa kramp pa grund av feber eller om det finns sddana besvar inom familjen
ditt barn har problem med immunférsvaret (inklusive HIV-infektion). Ditt barn kommer kanske &nda
att fa Infanrix Polio, men skyddet mot infektioner efter vaccination kommer eventuellt inte bli lika
starkt.

Svimning kan forekomma (framst hos ungdomar) efter, eller dven fore, all nalinjektion. Tala darfér om for
lakaren eller sjukskdterskan om ditt barn har svimmat vid tidigare injektion.

Om nagot av detta stammer in pa ditt barn (eller om du ar oséker) tala med lakaren eller apotekspersonal
innan ditt barn far Infanrix Polio.

Andra lakemedel och Infanrix Polio

Tala om for [akare eller apotekspersonal om ditt barn anvander, nyligen har anvant eller kan tankas ta
andra lakemedel.

Tala sarskilt om for lakare eller apotekspersonal om ditt barn anvander nagot av foljande:

® |dkemedel eller annan behandling (sadsom stralbehandling) som paverkar immunférsvaret. Ditt barn
kommer kanske anda att fa Infanrix Polio, men Infanrix Polio kommer kanske inte att skydda lika bra.
Om det finns méjlighet ska vaccinet ges efter avslutad behandling.

® andra vacciner. Infanrix Polio kan ges samtidigt som andra vacciner, men varje vaccin ska ges pa
olika injektionsstallen.

Graviditet, amning och fertilitet
Det ar osannolikt att Infanrix Polio ges till gravida eller ammande da det endast ar avsett att anvandas till

barn fran 16 manader till och med 13 ars alder.

Anvandning av detta vaccin rekommenderas inte under graviditet eller amning.

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan lakemedlet anvands.

Korformaga och anvandning av maskiner

Det ar osannolikt att Infanrix Polio ges till personer som kor eller anvander maskiner, da lakemedlet endast

ar avsett att anvandas till barn frdn 16 manader till och med 13 ars alder.

Ditt barn kan kanna sig trott efter att ha fatt vaccinet. Om det intraffar ska ditt barn inte kéra, cykla eller
anvanda verktyg eller maskiner.

Infanrix Polio innehaller neomycin, polymyxin (antibiotika),
para-aminobensoesyra, fenylalanin, natrium och kalium och
formaldehyd
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Om ditt barn ar allergiskt mot ndgot av dessa innehallsamnen ska inte Infanrix Polio ges. Tala om for
lakaren om ditt barn har fatt en allergisk reaktion mot dessa innehallsamnen.

Infanrix Polio innehaller para-aminobensoesyra. Det kan orsaka allergiska reaktioner (eventuellt fordrojda)
och i undantagsfall bronkospasm.

Vaccinet innehaller 0,036 mikrogram fenylalanin i varje dos. Fenylalanin kan vara skadligt om du har
fenylketonuri (PKU), en sallsynt genetisk stérning dar fenylalanin byggs upp for att kroppen inte kan
avlagsna det ordentligt.

Vaccinet innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per dos, d.v.s. &r nast intill "natriumfritt”.
Vaccinet innehaller kalium, mindre an 1 mmol (39 mg) per dos, d.v.s. ar nast intill "kaliumfritt”.

3. Hur Infanrix Polio ska ges

Nar vaccinet kommer att ges

® | akaren eller sjukskoterskan kommer att beratta nar ditt barn bor fa detta vaccin. Detta bestams av
officiella rekommendationer.

Hur Infanrix Polio ges

Ditt barn kommer att fa en injektion av Infanrix Polio.

Infanrix Polio ska alltid ge i en muskel.

Vanligen ges vaccinet i axelmuskeln. Hos sma barn kan vaccinet aven ges i laret.
Vaccinet ska aldrig ges ini en ven.

Om du har ytterligare frdgor om detta Idkemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa dem.
Foéljande biverkningar kan intraffa vid anvandning av detta vaccin:

Allergiska reaktioner
Om ditt barn har en allergisk reaktion kontakta omedelbart Iakare. Tecknen pa detta kan vara:

hudutslag som kan klia eller blasbildning
svulinad av édgon och ansikte
svarigheter att andas eller svélja
plétsligt blodtrycksfall

medvetsldshet

Dessa tecken intraffar vanligtvis mycket snart efter att man fatt injektionen. Ta omedelbart ditt barn till en
lakare om detta sker efter mottagningen [amnats. Allergiska reaktioner ar mycket sallsynta (farre an 1 av
10 000 doser av vaccinet).

Kontakta omedelbart Idkare om ditt barn har nagot av féljande allvarliga biverkningar:

® kollaps
® forlorar medvetandet
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® nedsatt medvetande
® kramper

Kontakta omedelbart lakare om du marker nagot av ovanstaende. Dessa biverkningar har intraffat med
andra vacciner mot kikhosta. Vanligtvis upptrader de inom 2 till 3 dagar efter vaccination.

Andra biverkningar inkluderar:

Mycket vanliga (kan forekomma vid fler an 1 av 10 doser av vaccinet): smnighet, huvudvark, aptitiéshet,
feber ver 38 °C eller hégre, smarta, rodnad och svullnad pa injektionsstallet, otréstlig grat, kansla av
irritabilitet eller rastléshet.

Vanliga (kan férekomma vid upp till 1 av 10 doser av vaccinet): diarré, illamaende, krakning (kansla av
illamaende eller att krakas), feber 39,5 °C eller hogre, allmén sjukdomskansla, hard knél vid
injektionsstallet, kraftloshet.

Mindre vanliga (kan férekomma vid upp till 1 av 100 doser av vaccinet): hudallergi eller hudutslag.

Sallsynta (kan férekomma vid upp till 1 av 1000 doser av vaccinet): svullna lymfkértlar i halsen, armhalan
och ljumsken (lymfadenopati), hosta eller lunginflammation (bronkit), kldda, knéliga utslag (nasselfeber).

Mycket séllsynta (kan forekomma vid upp till 1 av 10 000 doser av vaccinet): bloder eller far blamarken
lattare an normalt (trombocytopeni), tillfalligt andningsuppehall (apné), svullnad av ansikte, lappar, mun,
tunga eller hals vilket kan leda till svarigheter att svélja eller andas (angioneurotiskt 6dem), blasor vid
injektionsstallet.

Pafylinadsdoser av Infanrix Polio kan 6ka risken for lokala reaktioner vid injektionsstallet. Vissa av dessa
paverkar hela armen eller benet dar injektionen skett. Vanligtvis intraffar dessa reaktioner inom 48 timmar
efter injektionen och férsvinner efter 4 dagar.

Om nagra biverkningar blir varre eller om du méarker nagra biverkningar som inte namns i denna
information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven 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

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Infanrix Polio ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras i kylskap (2 °C till 8 °C).

Forvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt.

Far ej frysas. Frysning forstor vaccinet.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Anvand inte detta lakemedel efter utgdngsdatum som anges pa kartongen. Utgangsdatumet &r den
sista dagen i angiven manad.

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

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

De aktiva substanserna ar:

Difteritoxoid! inte mindre an 30 IE

Tetanustoxoid® inte mindre an 40 IE
Bordetella pertussis-antigen

Pertussistoxoid* 25 mikrogram

Filamentdst hemagglutinin® 25 mikrogram

Pertaktin® 8 mikrogram
Poliovirus (inaktiverat)2

typ 1 (Mahoney-stam) 40 D antigenenheter

typ 2 (MEF-1-stam) 8 D-antigenenheter

typ 3 (Saukett-stam) 32 D-antigenenheter
ladsorberat pa hydratiserad aluminiumhydroxid 0,5 milligram ARt

2odlat i VERO-celler

Aluminiumhydroxid ingar i detta vaccin som ett adjuvans. Adjuvans ar amnen som ingar i vissa vacciner for
att paskynda och forbattra och/eller forlanga den skyddande effekten av vaccinet.

Ovriga innehallsamnen &r: natriumklorid, Medium 199 (innehallande aminosyror (inklusive
fenylalanin), mineralsalter (inklusive natrium och kalium), vitaminer (inklusive
para-aminobensoesyra) och andra amnen), vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Infanrix Polio ar en suspension i forfylld spruta (0,5 ml).

Suspensionen ar en vit, mjélkliknande vatska.

Infanrix Polio tillhandahalls i en forfylld spruta innehallande en dos med eller utan separata nalar i
férpackningsstorlekar om 1 och 10 stycken.

Eventuellt kommer inte alla férpackningar att marknadsféras.

Innehavare av godkannande for forsaljning:
GlaxoSmithKline AB, Box 516, 169 29 Solna
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Tel: 08 - 638 93 00
E-post: info.produkt@gsk.com

Detta Iakemedel &r godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Grekland, Frankrike, Portugal, Cypern: InfanrixTetra

Tjeckien, Estland, Lettland, Litauen, Norge, Slovakien, Sverige: Infanrix Polio
Finland: Infanrix-Polio

Polen, Spanien: Infanrix-IPV

Ungern: Infanrix IPV

Irland: IPV Infanrix

Italien: Polioinfanrix

Denna bipacksedel andrades senast 2023-09-27.

Ovriga informationskallor

Information om detta Iakemedel finns tillganglig pa: http://www.lakemedelsverket.se/

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och
sjukvardspersonal:

Vid forvaring kan en vit bottensats och klar 16sning observeras. Detta ar inte ett tecken pa férsamring av
vaccinet.

Fdre vaccination ska vaccinet omskakas val till en homogen grumlig vit suspension.

Foére administrering ska vaccinet inspekteras visuellt med avseende pa frammande partiklar och/eller
fysikaliska forandringar. Kassera vaccinet om nagot avvikande observeras.

Instruktioner for den forfyllda sprutan
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o Luer Lock-koppling

Kolvstane

Sprutcylinder Lock

Destruktion

Hall alltid 1 sprutcylindem, inte 1 kolvstangen.
Skruva av locket pa sprutan genom att vrida det
motsols.

Fist nalen pa sprutan genom att ansluta den till
Luer Lock-kopplingen och vrid den ett kvarts
varv medsols tills du kinner att den laser sig.
Dra inte ut kolvstangen ur sprutcylindem, om
detta sker ska vaccinet inte administreras.

Ej anvant vaccin och avfall ska hanteras enligt lokala anvisningar.
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