FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Triaxis
injektionsvatska, suspension i forfylld spruta

Vaccin mot difteri, stelkramp och kikhosta, acellulart, komponent,
adsorberat, med reducerat antigeninnehall

Las noga igenom denna bipacksedel innan du eller
ditt barn vaccineras. 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 lakare,
apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta vaccin har ordinerats enbart at dig eller ditt barn. Ge det
inte till andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar
sjukdomstecken som liknar dina.

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

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Triaxis ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan Triaxis ges till dig eller ditt barn
3. Hur och nar Triaxis ges
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4. Eventuella biverkningar
5. Hur Triaxis ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Triaxis ar och vad det anvands for

Triaxis (Tdap) ar ett vaccin. Vacciner anvands for att skydda mot
infektionssjukdomar. De verkar genom att de far kroppen att
producera sitt eget skydd mot de bakterier som orsakar dessa
sjukdomar.

Detta vaccin anvands for att forstarka skyddet mot difteri,
stelkramp och kikhosta hos barn fran 4 ars alder, ungdomar och
vuxna, efter en fullstandig grundimmunisering.

Anvandning av Triaxis under graviditet ger ett skydd som kan
overforas till barnet i livmodern och skydda barnet mot kikhosta
under de forsta levnadsmanaderna.

Begransningar av skyddet

Triaxis forhindrar dessa sjukdomar endast om de orsakas av de
bakterier som vaccinet ar riktat mot. Du eller ditt barn kan anda fa
liknande sjukdomar om de orsakas av andra bakterier eller virus.
Triaxis innehaller inte nagra levande bakterier eller virus och det
kan inte orsaka nagon av de infektionssjukdomar som det skyddar
mot.

Kom ihag att inget vaccin kan ge fullstandigt, livslangt skydd hos
alla manniskor som vaccineras.

2. Vad du behover veta innan Triaxis ges till dig
eller ditt barn
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For att vara saker pa att Triaxis ar lampligt for dig eller ditt barn &r
det viktigt att du talar om for lakaren eller skéterskan om nagon av
nedanstaende punkter galler dig eller ditt barn. Om det ar
nagonting du inte forstar, be lakaren eller skoterskan forklara det.

Anvand inte Triaxis om du eller ditt barn

® har haft en allergisk reaktion:
- mot vaccin mot difteri, stelkramp eller kikhosta
" mot nagot av de dvriga innehallsémnena (anges i avsnitt
6)
" mot nagot restamne fran tillverkningen (formaldehyd,
glutaraldehyd), som det kan finnas sparmangder av.
® nhagon gang fatt en allvarlig reaktion som paverkat hjarnan
inom en vecka efter en tidigare dos av ett kikhostevaccin.
® har en akut allvarlig febersjukdom. Vaccinationen ska skjutas
upp tills du eller ditt barn har blivit friskt. En lattare sjukdom
utan feber ar vanligtvis inte ndgon anledning till att skjuta upp
vaccinationen. Lakaren avgor om du eller ditt barn ska fa
Triaxis.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller sjukskoterska fore vaccinationen om du eller
ditt barn har

® fatt en boosterdos av ett vaccin mot difteri och stelkramp inom
de senaste 4 veckorna. | detta fall ska du eller ditt barn inte fa
Triaxis och din lakare avgor mot bakgrund av officiella
rekommendationer nar du eller ditt barn kan fa en ytterligare
injektion.
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® haft Guillain-Barrés syndrom (tillfallig forlust av rorelseférmaga
och kansel i hela eller delar av kroppen) inom 6 veckor efter en
tidigare dos av ett stelkrampsvaccin. Lakaren avgor om du
eller ditt barn ska fa Triaxis.
® en icke-kontrollerad sjukdom som paverkar nervsystemet eller
okontrollerade epilepsianfall. Lakaren barjar forst behandling
och vaccinerar nar tillstandet har stabiliserats.
® svagt eller nedsatt immunférsvar pa grund av
" medicinering (t.ex. steroider, cellgifter eller
stralbehandling).
- HIV-infektion eller AIDS.
" nagon annan sjukdom.

Vaccinet skyddar eventuellt inte lika bra som det skyddar personer
med friskt immunfdorsvar. Om mojligt ska vaccinationen skjutas upp
tills sadan sjukdom eller behandling har upphort.

® nagot problem med blodet som gor att blamarken latt uppstar,
eller det bloder 1ange efter en mindre skada (till exempel pa
grund av en blodsjukdom som till exempel hemofili eller
trombocytopeni eller behandling med blodfértunnande
mediciner).

Svimning kan forekomma efter, eller dven fore, all nalinjektion.
Tala darfor om for lakaren eller sjukskoterskan om du eller ditt barn
har svimmat vid tidigare injektion.

Tala om for [akare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du
anvander Triaxis om du eller ditt barn har haft en allergisk reaktion
mot latex. Spetsskydden pa de forfyllda sprutorna innehaller ett
derivat av naturgummi (latex), som kan framkalla en allergisk
reaktion.
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Andra lakemedel och Triaxis

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

Eftersom Triaxis inte innehaller levande bakterier kan det |
allmanhet ges samtidigt som andra vacciner eller immunglobuliner
men vid ett annat injektionsstalle. Studier har visat att Triaxis kan
anvandas samtidigt som nagot av féljande vacciner: ett

hepatit B-vaccin, vaccin mot polio (som injiceras eller tas via
munnen), ett inaktiverat influensavaccin och ett rekombinant
humant papillomvirusvaccin. Injektion av flera vaccin vid samma
tillfalle ska goras i olika kroppsdelar.

Om du eller ditt barn far ldakemedelsbehandling som paverkar ditt
eller barnets blod eller immunforsvar (som till exempel
blodfortunnande lakemedel, kortikosteroider eller cellgifter) ska du
lasa avsnittet "Varningar och forsiktighet” ovan.

Graviditet, amning och fertilitet

Tala om for lakare eller sjukskoterska om du ar gravid eller ammar,
tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn. Lakaren
hjalper dig avgora om du borde fa Triaxis under graviditeten.

Korformaga och anvandning av maskiner

Det har inte studerats om vaccinet paverkar kérformagan eller
formagan att anvanda maskiner. Vaccinet har ingen eller
forsumbar effekt pa formagan att framféra fordon och anvanda
maskiner.

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbete som kraver skarpt
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uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i
dessa avseenden ar anvandning av ldkemedel pa grund av deras
effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och
biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna
bipacksedel for vagledning. Diskutera med lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

3. Hur och nar Triaxis ges

Nar du eller ditt barn ges vaccinet

Lakaren avgor om Triaxis ar lampligt for dig eller ditt barn
beroende pa:

vilka vacciner du eller ditt barn har fatt tidigare
hur manga doser av liknande vacciner du eller ditt barn har fatt
tidigare

® nar du eller ditt barn fick den senaste dosen av liknande
vaccin.

Lakaren avgor hur lange du ska vanta mellan vaccinationerna,
Om du ar gravid kommer lakaren att hjalpa dig avgora om du
borde fa Triaxis under graviditeten.

Dosering och administreringssatt

Vem ger dig Triaxis?

Triaxis ska ges av vardpersonal som fatt utbildning i att ge vacciner
och pa en klinik eller mottagning som har utrustning for att ta hand
om en eventuell sallsynt allvarlig allergisk reaktion mot vaccinet.

Dosering
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Alla dldersgrupper for vilka Triaxis ar avsett far en injektion (en
halv milliliter).

Om du eller ditt barn drabbas av en skada som kraver
forebyggande atgarder mot stelkramp, kan lakaren besluta att ge
Triaxis med eller utan immunoglobulin mot stelkramp.

Triaxis kan anvandas for fornyelsevaccination. Lakaren kommer att
ge dig rad om fornyelsevaccination.

Administreringssatt

Lakaren eller skoterskan ger dig vaccinet i en muskel i Overarmen
(deltoidmuskeln).

Lakaren eller skoterskan ger dig inte vaccinet i ett blodkarl, i
skinkorna eller under huden. Vid en rubbning i blodets
levringsférmaga kan de besluta sig for att injicera under huden,
men det kan orsaka fler lokala biverkningar, bland annat en liten
knol under huden.

Om du har ytterligare fragor om anvandningen av detta lakemedel,
kontakta lakare, apotekspersonal eller skoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar
men alla anvandare behover inte fa dem.

Allvarliga allergiska reaktioner

Om nagot av dessa symtom uppstar efter att du lamnat stéllet dar
du eller ditt barn fick injektionen maste du OMEDELBART kontakta
lakare:

" andningssvarigheter
" blafargning av tungan eller lapparna
- utslag
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- svullnad av ansiktet eller halsen
" lagt blodtryck som orsakar yrsel eller kollaps.

Om dessa tecken eller symtom intraffar, utvecklas de vanligtvis
mycket snabbt efter att injektionen har givits och medan du eller
ditt barn fortfarande ar pa kliniken eller I1dkarmottagningen. Som
med alla vacciner kan det i mycket sallsynta fall (hos 1 av

10 000 patienter) forekomma allvarliga allergiska reaktioner.

Ovriga biverkningar
Foljande biverkningar observerades under kliniska provningar som
utférdes i specifika aldersgrupper.

Barn i aldrarna 4 till 6 ar

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 personer):

" minskad aptit

" huvudvark

- diarré

" trotthet

~ smarta

- rodnad

- svullnad i det omrade dar vaccinet injicerades.

Vanliga (kan forekomma hos 1 av 10 personer);

" illamaende

" krakningar

- utslag

- vark (i hela kroppen) eller muskelsvaghet
-~ varkande eller svullna leder
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- feber
- frossa
" besvar fran lymfkoértel i armhalan.

Ungdomar i aldrarna 11 till 17 ar

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 personer):

- huvudvark

- diarré

" illamaende

- vark (i hela kroppen) eller muskelsvaghet

- varkande eller svullna leder

" trotthet/svaghet

- allman sjukdomskansla

- frossa

"~ smarta

" rodnad och svullnad i det omrade dar vaccinet injicerades.

Vanliga (kan forekomma hos 1 av 10 personer):

~ krakning

- utslag

- feber

" besvar fran lymfkortel i armhalan.

Vuxna i aldrarna 18 till 64 ar

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 personer):

" huvudvark
" diarré
- vark (i hela kroppen) eller muskelsvaghet
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" trotthet/svaghet

- allman sjukdomskansla

~ smarta

" rodnad och svullnad i det omrade dar vaccinet injicerades.

Vanliga (kan forekomma hos 1 av 10 personer);

" illamaende

" krakningar

- utslag

- varkande eller svullna leder

- feber

- frossa

" besvar fran lymfkortel i armhalan.

Foljande ytterligare biverkningar har rapporterats i de olika
rekommenderade aldersgrupperna under den tid som Triaxis varit
pa marknaden. Frekvensen for dessa biverkningar kan inte
berdknas exakt, eftersom det skulle baseras pa frivillig
rapportering i férhallande till ett uppskattat antal vaccinerade
personer.

10

- Allergiska/allvarliga allergiska reaktioner (hur du kanner igen

en sadan reaktion kan du lasa om i bérjan av avsnitt 4),
stickningar eller domningar, forlamning av en del av eller hela
kroppen (Guillain-Barrés syndrom), nervinflammation i armen
(brakial neurit), forlust av funktion i den nerv som styr
ansiktsmusklerna (ansiktsforlamning), anfall (kramper),
svimning, inflammation i ryggmargen (myelit), inflammation i
hjartmuskulaturen (myokardit), klada, nasselfeber,
inflammation i en muskel (myosit), omfattande svullnad av
armen med rodnad, varme och dmhet eller smarta i det
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omrade dar vaccinet injicerades, blamarke, bold eller en liten
knol i det omrade dar vaccinet injicerades.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, 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 Triaxis ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten efter "EXP".
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Forvaras i kylskap (2°C-8°C). Far ej frysas. Fruset vaccin ska
kasseras.

Forvara sprutan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

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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http://www.lakemedelsverket.se/

Innehallsdeklaration

- De aktiva substanserna i varje dos (0,5 ml) vaccin ar:

Difteritoxoid inte mindre an 2 internationella
enheter (2 Lf)
Tetanustoxoid inte mindre an 20 internationella

enheter (5 Lf)
Pertussisantigener

Pertussistoxoid 2,5 mikrogram
Filamentdst hemagglutinin 5 mikrogram
Pertaktin 3 mikrogram
Fimbria typ 2 och 3 5 mikrogram

Adsorberat p& aluminiumfosfat 1 5 mg (0,33 mg AR

Detta vaccin innehaller aluminiumfosfat som adjuvans. Adjuvanser
ar innehallsamnen som finns i vissa vacciner for att paskynda,
forbattra och/eller forlanga den skyddande effekten av vaccinet.
Ovriga innehallsdmnen ar: fenoxyetanol, vatten for
injektionsvatskor

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Triaxis finns som suspension for injektion i forfylld spruta (0,5 ml):

® utan nal - forpackningar om 1 eller 10
® med 1 eller 2 separata nalar - forpackningar om 1 eller 10

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.
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Vaccinets normala utseende ar en grumlig vit suspension som kan
fa en bottensats vid forvaring. Efter noggrann omskakning ar det
en homogen vit vatska.

Innehavare av godkdannande for forsaljning:

Sanofi Pasteur Europe
14 Espace Henry Vallée
69007 Lyon

Frankrike

Tillverkare:

Sanofi Pasteur

14 Espace Henry Vallée
69007 Lyon

Frankrike

Lokal representant:
Sanofi AB

Box 30052

104 25 Stockholm
Tel: +46 8-634 50 00

Denna bipacksedel andrades senast 2023-05-05

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso-
och sjukvardspersonal:

Bruksanvisning
Da blandbarhetsstudier saknas far detta lakemedel inte blandas
med andra lakemedel.
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Parenterala produkter ska kontrolleras visuellt med avseende pa
frammande partiklar och/eller missfargning fore administrering.
Om nagot av ovanstaende observeras ska ldkemedlet kasseras.
Nalen ska tryckas fast ordentligt i anden pa den forfyllda sprutan
och roteras 90 grader.

Skyddshattan ska inte sattas tillbaka pa kanyler.
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