FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Bexsero

Injektionsvatska, suspension i forfylld spruta
Meningokock grupp B-vaccin (rDNA, komponent, adsorberat)

Las noga igenom denna bipacksedel innan du eller ditt barn bérjar
anvanda detta likemedel. Den innehaller information som ar viktig
for dig eller ditt barn.

- Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till ldkare eller sjukskéterska.

- Detta vaccin har ordinerats enbart at dig eller ditt barn.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskéterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som
inte n@mns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad BEXSERO ar och vad det anvands for

2. Vad du behdéver veta innan du eller ditt barn anvander BEXSERO
3. Hur du anvander BEXSERO

4. Eventuella biverkningar

5. Hur BEXSERO ska férvaras

6. Férpackningens innehall och dvriga upplysningar

1. Vad BEXSERO ar och vad det anvands for

Bexsero ar ett meningokock grupp B-vaccin.

Bexsero innehaller fyra olika rekombinanta proteiner och komponenter fran ytan pa bakterien Neisseria
meningitidis grupp B.

Bexsero ges till personer fran 2 manaders alder och hjalper till att skydda mot sjukdomar orsakade av
bakterien Neisseria meningitidis grupp B. Denna bakterie kan orsaka allvarliga och ibland livshotande
infektioner som t.ex. meningit (inflammation i hjarnans och ryggmargens hinnor) och sepsis

(blodférgiftning).

Vaccinet fungerar genom att stimulera kroppens naturliga forsvarssystem pa ett specifikt satt hos den
vaccinerade personen. Detta leder till skydd mot sjukdomen.

2. Vad du behover veta innan du eller ditt barn anvander BEXSERO
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Anvand INTE Bexsero

om du eller ditt barn ar allergisk(t) mot aktiva substanser eller nagot annat innehallsamne i detta
vaccin (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller sjukskdterska innan du eller ditt barn anvander Bexsero

om du eller ditt barn har en kraftig infektion med hég feber. | sa fall kommer vaccinationen att
skjutas upp. Forekomsten av en smarre infektion, t.ex. forkylning, bor inte leda till att vaccinationen
skjuts upp, men tala med lakare eller sjukskéterska forst.

om du eller ditt barn har blédarsjuka eller ndgot annat problem som kan férhindra att blodet
koagulerar ordentligt, t.ex. behandling med blodfértunnande medel (antikoagulantia). Tala med
Iakare eller sjukskadterska forst.

om du eller ditt barn far behandling som hammar den del av immunférsvaret som kallas
komplementaktivering, som exempelvis med ekulizumab. Aven om du eller ditt barn har vaccinerats
med Bexsero kommer du eller ditt barn ha en kvarstaende 6kad risk att drabbas av sjukdom orsakad
av Neisseria meningitidis grupp B bakterier.

om ditt barn foddes for tidigt (fore eller under graviditetsvecka 28), i synnerhet om det hade
andningssvarigheter. Andningsstillestand eller oregelbunden andning under en kort tid kan vara
vanligare hos dessa barn under de forsta tre dagarna efter vaccination och de kan behdva sarskild
overvakning.

om du eller ditt barn har allergi mot kanamycin (antibiotika). Om det férekommer, ar nivan av
kanamycin i vaccinet lag. Om du eller ditt barn ar allergiska mot kanamycin, tala med lakare eller
sjukskoterska forst.

Svimning, svimningskansla eller andra stressrelaterade reaktioner kan intraffa som en reaktion pa nalstick.
Tala om for [akaren eller sjukskdterskan om du tidigare har upplevt den har typen av reaktion.

Det finns inga data pa anvandningen av Bexsero pa personer dver 50 ar. Det finns begransade data pa
anvandningen av Bexsero hos patienter med kroniska medicinska tillstand eller med nedsatt immunférsvar.
Om du eller ditt barn har nedsatt immunforsvar (till exempel pa grund av anvandning av immundampande
medicinering eller HIV-infektion eller arftliga defekter i kroppens naturliga férsvarssystem) ar det mdjligt att
effekten av Bexsero ar reducerad.

Som for alla vacciner ar det inte sakert att Bexsero ger fullstandigt skydd hos alla som blir vaccinerade.

Andra lakemedel och Bexsero

Tala om for lakare eller sjukskoterska om du eller ditt barn tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra
lakemedel, eller nyligen har fatt nagot annat vaccin.

Bexsero kan ges samtidigt med andra vacciner sdsom vaccin mot: difteri, stelkramp, kikhosta, Haemophilus
influenzae typ b, polio, hepatit B, pneumokocker, massling, passjuka, réda hund, vattkoppor och
meningokockinfektion serogrupp A, C, W, Y. Tala med lakare eller sjukskéterska for mer information.

Nar det ges samtidigt som andra vacciner maste Bexsero ges pa ett separat injektionsstalle.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-21 12:21



Lakaren eller sjukskoterskan kan be dig att ge ditt barn mediciner som sanker feber nar Bexsero har getts.
Detta hjalper till att minska vissa av biverkningarna av Bexsero.

Graviditet och amning

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan Bexsero ges. Lakaren kan anda rekommendera att du ska fa Bexsero om du loper risk att exponeras
fér meningokockinfektion.

Korformaga och anvandning av maskiner

Bexsero har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner. Vissa av
de effekter som namns i avsnitt 4 "Eventuella biverkningar” kan emellertid tillfalligt paverka formagan att
framfora fordon eller anvanda maskiner.

Bexsero innehaller natriumklorid

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per dos, dvs. ar i stort sett "natriumfritt”.

3. Hur du anvander BEXSERO

Bexsero (0,5 ml) ges till dig eller ditt barn av Iakare eller sjukskéterska. Det injiceras i en muskel, oftast i
laret pa spadbarn eller i dverarmen pa barn, ungdomar och vuxna.

Det ar viktigt att folja lakarens eller sjukskoterskans anvisningar sa att du eller ditt barn genomfér hela
injektionsserien.

Spadbarn i dldrarna 2 till 5 manader vid tidpunkten for den forsta dosen

Ditt barn ska fa en férsta omgang bestaende av tva eller tre injektioner av vaccinet, féljt av en ytterligare
injektion (boosterdos).

Den forsta injektionen ska inte ges fére 2 manaders alder.

Om tre doser ges i den forsta omgangen ska intervallet mellan injektionerna vara minst 1 manad.
Om tva doser ges i den forsta omgangen ska intervallet mellan injektionerna vara minst 2 manader.
- En boosterdos ges mellan 12 och 15 manaders alder efter ett intervall pa minst 6 manader efter den
sista dosen i den forsta omgangen. Vid férsening bor boosterdosen inte ges senare an vid 24
manaders alder.

Spadbarn i dldrarna 6 till 11 manader vid tidpunkten fér den férsta dosen

Spadbarn i aldrarna 6 till 11 manader ska fa tva injektioner av vaccinet, foljt av en ytterligare injektion
(boosterdos).

Intervallet mellan varje injektion ska vara minst 2 manader.
En boosterdos ges under det andra levnadsaret efter ett intervall pa minst 2 manader efter den
andra injektionen.

Barn i dldrarna 12 till 23 manader vid tidpunkten for den férsta dosen

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-21 12:21



Barn i aldrarna 12 till 23 manader ska fa tva injektioner av vaccinet, féljt av en ytterligare injektion
(boosterdos).

Intervallet mellan injektionerna ska vara minst 2 manader.
En boosterdos ges efter ett intervall pa 12 till 23 manader efter den andra injektionen.

Barn 2 till 10 ar vid tidpunkten for den forsta dosen

Barn i dldrarna 2 till 10 ar ska fa tva injektioner av vaccinet.

Intervallet mellan varje injektion ska vara minst 1 manad.

Ditt barn kan fa ytterligare en injektion (booster).
Ungdomar och vuxna fran 11 ars alder vid tidpunkten for den forsta dosen

Ungdomar (fran 11 ars alder) och vuxna ska fa tva injektioner av vaccinet.

Intervallet mellan varje injektion ska vara minst 1 manad.

Du kan fa ytterligare en injektion (booster).
Personer Gver 50 ar

Det finns inga data for personer 6ver 50 ar. Radg6r med lakare om det kan vara till nytta for dig att fa
Bexsero.

Om du har ytterligare fragor om Bexsero, kontakta lakare eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla vacciner kan detta vaccin orsaka biverkningar, men alla anvéndare behéver inte fa dem.

Nar Bexsero ges till dig eller ditt barn ar de mycket vanliga biverkningarna (kan drabba fler an 1 av 10
personer) som du eller ditt barn kan fa (rapporteras i samtliga aldersgrupper):

smarta/6mhet pa injektionsstallet, hudrodnad pa injektionsstallet, svullnad i huden vid
injektionsstallet, forhardnad i huden vid injektionsstallet.

Féljande biverkningar kan ocksa forekomma efter att du eller barnet fatt vaccinet.

Spadbarn och barn (upp till 10 ar)

Mycket vanliga (kan drabba fler an 1 av 10 personer): feber (=38 °C), minskad aptit, 6mhet pa
injektionsstallet (inklusive kraftig 6mhet pa injektionsstallet som leder till att barnet skriker nar man ror pa
den injicerade kroppsdelen), smérta i lederna, hudutslag (barn, 12 till 23 manaders alder) (sallsynt efter
boosterdosen), sdmnighet, kansla av irritation, ovanligt skrikande, krakningar (mindre vanliga efter

boosterdos), diarré, huvudvark.

Vanliga (kan drabba upp till 1 av 10 personer): hudutslag (spadbarn och barn, 2 till 10 ars alder).
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Mindre vanliga (kan drabba upp till 1 av 100 personer): hog feber (=40 °C), krampanfall (inklusive
feberkramper), torr hud, blekhet(sallsynt efter boosterdos).

Sallsynta (kan drabba upp till 1 av 1 000 personer): Kawasakis sjukdom som kan omfatta symptom som
feber som varar mer an fem dagar forknippat med hudutslag pa balen, vilket ibland foljs av att huden pa
hander och fingrar flagar, svullna kértlar pa halsen, réda 6gon, lappar, hals och tunga, kliande utslag,
hudutslag.

Ungdomar (frén 11 ar) och vuxna

Mycket vanliga (kan drabba fler an 1 av 10 personer): smarta pa injektionsstallet som leder till oférmaga att
utfora normala dagliga aktiviteter, smarta i muskler och leder, illamaende, allman sjukdomskansia,
huvudvark.

Féljande biverkningar har rapporterats under anvandning efter marknadsintroduktion:
Forstorade lymfkortlar

Allergiska reaktioner som kan omfatta kraftigt svullna lappar, mun, hals (som kan gora det svart att svélja),
andningssvarigheter med vasningar eller hosta, utslag, medvetsloshet och mycket 1agt blodtryck.

Kollaps (plétsligt uppkommande muskelslapphet), mindre mottaglig an normalt eller nedsatt medvetande
och blekhet eller blaaktig missfargning av huden hos sma barn.

Svimningskansla eller svimning.

Hudutslag (ungdomar fran 11 ar och vuxna).

Feber (ungdomar fran 11 ar och vuxna).

Reaktioner vid injektionsstallet sasom omfattande svullnad av den vaccinerade kroppsdelen, blasor pa eller
runt injektionsstéllet och hard knél vid injektionsstallet (som kan besta i mer an en manad).

Nackstelhet eller obehaglig ljuskanslighet (fotofobi) som tyder pa retning av hjarnhinnor, har rapporterats
sporadiskt kort efter vaccination; symtomen har varit av mild och évergdende karaktar.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |&kare, 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 dka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur BEXSERO ska forvaras

Férvara detta vaccin utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fére utgangsdatum som anges pa kartongen och pa den férfyllda sprutan efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras i kylskap (2 °C - 8 °C). Far ej frysas.
Forvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt.
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http://www.lakemedelsverket.se/

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

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

En dos (0,5 ml) innehaller:

Aktiva substanser:

Rekombinant Neisseria meningitidis grupp B 50 mikrogram
NHBA-fusionsproteinl'z'3

Rekombinant Neisseria meningitidis grupp B NadA-pr 50 mikrogram
oteinl?3

Rekombinant Neisseria meningitidis grupp B 50 mikrogram
bep—fusionsproteinl'2 3

Yttre membranblasor (outer membrane vesicles, OM 25 mikrogram
V) fran Neisseria meningitidis grupp B stam

NZ98/254 uppmatt i form av mangden totalt protein i
nnehallande PorA P1.4 2

1 producerat i E. coli med rekombinant DNA-teknologi
2 adsorberat p& aluminium hydroxid (0,5 mg Al?¥)

3 NHBA (heparinbindande Neisseriaantigen), NadA (Neisseria adhesin A), fHbp (faktor H-bindande protein)

Ovriga innehdllsdmnen:
Natriumklorid, histidin, sukros och vatten for injektionsvatskor (se avsnitt 2 for mer information om natrium

).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Bexsero ar en opalskimmrande suspension.
Bexsero tillhandahalls i en forfylld spruta innehallande 1 dos med eller utan separata nalar, i férpackningar
om 1 eller 10 stycken.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

Innehavare av godkannande for forsaljning:

GSK Vaccines S.r.l.
Via Fiorentina 1
53100 Siena
Italien

Tillverkare:

GSK Vaccines S.r.l.
Bellaria-Rosia

53018 Sovicille (Siena)
Italien
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Kontakta ombudet fér innehavaren av godkannandet for forsaljning om du vill veta mer om detta

lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals
SA/NV

Tél/Tel: + 32 10 85 52 00
bbarapus

GSK Vaccines S.r.l.

Ten. + 359 80018205

Cesk4 republika
GlaxoSmithKline s.r.o.

Tel: + 420222001111
cz.info@gsk.com

Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S

TIf: + 4536 3591 00
dk-info@gsk.com

Deutschland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG
Tel: +49 (0)89 36044 8701
de.impfservice@gsk.com

Eesti

GSK Vaccines S.r.l.

Tel: +372 8002640

EAAGSQ

GlaxoSmithKline Movonpdownn A.E.B.E
TnA: + 30 210 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

GSK Vaccines S.r.l.

Tel.: + 385 800787089
Ireland

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

Vistor hf.

Simi: +354 535 7000

ltalia

Lietuva
GSK Vaccines S.r.l.
Tel: +370 80000334

Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals
SA/NV

Tél/Tel: + 32 10 85 52 00
Magyarorszag

GSK Vaccines S.r.l.

Tel.: + 36 80088309

Malta
GSK Vaccines S.r.l.
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 (0)1 970750
at.info@gsk.com

Polska

GSK Services Sp. z 0.0.

Tel.: + 48 (22) 576 9000

Portugal
GlaxoSmithKline - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: + 35121 412 95 00
FI.PT@gsk.com
Romania

GSK Vaccines S.r.l.

Tel: +40 800672524
Slovenija

GSK Vaccines S.r.l.

Tel.: + 386 80688869
Slovenska republika
GSK Vaccines S.r.l.

Tel: + 421 800500589
Suomi/Finland
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GlaxoSmithKline S.p.A. GlaxoSmithKline Oy

Tel: +39 (0)45 9218 111 Puh/Tel: + 358 10 30 30 30

Komnpog Sverige

GSK Vaccines S.r.l. GlaxoSmithKline AB

TnA: + 357 80070017 Tel: + 46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

Latvija United Kingdom

GSK Vaccines S.r.l. (Northern Ireland)

Tel: + 371 80205045 GSK Vaccines S.r.l.

Tel: + 44 (0)800 221 441
customercontactuk@gsk.com

Denna bipacksedel andrades senast 2024-05-09

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

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och
sjukvardspersonal:

Efter forvaring kan en tunn vitaktig avlagring observeras i den forfyllda sprutan med suspensionen.

Skaka vaccinet noga fore anvandning for att fa en homogen suspension.

Vaccinet ska inspekteras visuellt fér partiklar och missfargning fére administrering. Om nagra frammande
partiklar och/eller variation i det fysiska utseendet observeras ska vaccinet inte administreras. Om tva nalar
av olika langd medféljer férpackningen ska lamplig nal valjas for att sékerstalla intramuskular

administrering.

Far ej frysas.
Bexsero far inte blandas med andra vacciner i samma spruta.

Om samtidig administrering med andra vacciner skulle bli nédvandigt ska vaccinerna administreras pa
separata injektionsstallen.

Var noga med att endast injicera detta vaccin intramuskulart. Ej anvant I1akemedel och avfall ska kasseras
enligt gallande anvisningar.

Instruktioner for den forfyllda sprutan
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Luer Lock koppling

L

Spruteylinder Lock
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Destruktion

Hall alltid 1 spruteylindern, inte 1 kolvstangen.

Skruva av locket pa sprutan genom att vrida den
motsols.

Fiist nalen pa sprutan genom att ansluta den till
Luer Lock kopplingen och rotera ett kvarts varv
medsols tills du kiinner att den laser sig.

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

Ej anvant Iakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.
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