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FASS-text: Denna text ar avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa produktresumé: 2022-10-17.

Indikationer

Vaqta 25 E ar indicerat som aktiv pre-exponeringsprofylax mot sjukdom orsakad av hepatit A-virus. Vaqta
25 E rekommenderas till friska personer fran 12 manader till 17 ars dlder som riskerar att fa infektionen
eller sprida infektionen vidare eller vilka riskerar livshotande sjukdom vid infektion (t.ex. hepatit C med
diagnostiserad leversjukdom).

Anvandning av Vaqta ska baseras pa officiella rekommendationer.

For att uppna ett optimalt antikroppssvar bor primardosen ges minst 2, helst 4 veckor fére forvantad
exponering for hepatit A-virus.

Vaqta forebygger inte hepatit orsakad av andra infektionsagens an hepatit A-virus.

Kontraindikationer
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Anamnes med 6verkanslighet mot de aktiva substanserna, mot ndgot hjalpdmne som anges i avsnitt
Innehall, mot neomycin eller mot formaldehyd (som kan férekomma som sparmangder, se avsnitt Innehall
och Varningar och forsiktighet).

Vaccination bor uppskjutas i fall av pagaende allvarlig infektion med feber.

Dosering

Dosering
En vaccinationsserie bestar av en priméardos och en boosterdos givna enligt féljande schema:

Primardos:

Personer i dldern 12 manader t.o.m. 17 ar bor fa en singeldos vaccin pa 0,5 ml (25 E) vid det valda
vaccinationstillfallet.

Sakerhet och effektdata pa barn <12 manader féreligger annu inte.

Boosterdos.
Personer som erhallit en primardos vid en dlder av 12 manader t.o.m. 17 ar bor fa en boosterdos pa 0,5 ml
(25 E) 6 till 18 manader efter den férsta dosen.

Antikroppar mot hepatit A-virus (HAV) kvarstar i minst 10 ar efter den andra dosen (d.v.s. boosterdosen).
Med stéd av matematiska modeller formodas antikropparna kvarsta i minst 25 ar (se avsnitt
Farmakodynamik).

Utbytbarheten av boosterdosen
Data fran vuxna 18-83 ar visar att en boosterdos av Vaqgta kan ges 6-12 manader efter en primardos av
andra inaktiverade hepatit A-vacciner. Inga sadana data foreligger for Vaqta (25 E) presentationen.

Administreringssatt

Vaqta bér injiceras INTRAMUSKULART. Deltoideusmuskeln &r att féredra som injektionsstalle. Den
anterolaterala larregionen kan anvandas pa spadbarn om deltoideusmuskeln inte ar fullt utvecklad.
Vaccinet bor inte ges subkutant eller intradermalt eftersom sadan administrering kan medféra att svaret
inte blir optimalt.

For personer med blddningsrubbningar som riskerar blddning efter intramuskulara injektioner (t ex
blédarsjuka) kan andra atgarder vidtas. Vaccinet kan t ex administreras intramuskulart efter att ett
antihemofilimedel eller annan liknande terapi givits, eller sa kan tryck appliceras. Vaccinet kan
administreras subkutant till dessa personer.

Forsiktighetsatgarder fore hantering eller administrering av lakemedlet
Anvisningar om beredning av lakemedlet fére administrering finns i avsnitt Hallbarhet, férvaring och
hantering.

Varningar och férsiktighet

Sparbarhet
For att underlatta sparbarhet av biologiska lakemedel ska lakemedlets namn och tillverkningssatsnummer
dokumenteras.

Personer som utvecklar symptom pa 6verkanslighet efter en injektion av Vaqta bor inte fa ytterligare
injektioner av vaccinet.
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Vaccinet kan innehalla sparmangder av neomycin och formaldehyd vilka anvands i tillverkningsprocessen
(se avsnitt Innehall och Kontraindikationer).

Vaqta far inte administreras i blodkarl.

laktta forsiktighet vid vaccinering av personer med 6verkanslighet mot latex eftersom kolvproppen och
spetsskyddet pa sprutan innehaller torrt naturgummilatex som kan orsaka allergiska reaktioner.

Kvalitativt test for antikroppar mot hepatit A fére immunisering bér 6vervagas utifran méjligheten av en
tidigare genomgangen hepatit A-virusinfektion hos patienter som ar uppvuxna i hdgendemiska omraden
och/eller patienter som har haft gulsot.

Vaqgta ger inte ett omedelbart skydd mot hepatit A. Det kan dréja 2 till 4 veckor innan antikroppar kan
detekteras.

Vaqta forebygger inte hepatit orsakad av andra infektionsagens an hepatit A-virus.
Pa grund av den langa inkubationstiden (ca 20-50 dagar) for hepatit A-infektion, ar det majligt, att latent
infektion redan foreligger nar vaccinet ges. Hos sadana personer ar skyddseffekten osaker.

I likhet med andra vacciner, bor lamplig behandling, inklusive adrenalin, finnas tillgangliga fér omedelbart
anvandande i handelse av anafylaktisk eller anafylaktoid reaktion.

I likhet med andra vacciner, ger vaccination med Vaqta inte nédvandigtvis ett skyddande immunsvar hos
alla mottagliga individer.

Hjalpamne(n) med kand effekt:
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per dos, d.v.s. ar nast intill “natriumfritt”.

Interaktioner

Risk fér samre immunsvar féreligger hos personer med maligna sjukdomar eller till personer under
immunosupprimerande behandling eller till personer som av annan anledning ar immunkomprometterade.

Kand eller férmodad exponering for HAV/Resa till endemiska omraden

Anvéndning tillsammans med immunglobulin

For personer som har behov av akut profylax efter att ha blivit exponerade for hepatit A och fér personer
som har behov av bade akut- och langtidsskydd (t ex personer som med kort varsel skall resa till endemiska
omraden), i lander dar immunglobulin finns att tillgd, kan Vaqta ges samtidigt med immunglobulin om
separata injektionsstallen och sprutor anvands. Den erhallna antikroppstitern blir sannolikt lagre an nar
vaccinet ges separat men den kliniska betydelsen av denna observation har inte blivit klarlagd.

Anvéndning tillsammans med andra vacciner

Hepatit A-respons har visats vara likartad oavsett om Vagta gavs som enda vaccin eller samtidigt med
masslings-, passjuke-, réda hund-, vattkopps-, 7-valent pneumokock-konjugat-, inaktiverat polio-,
difteritoxoid-, tetanustoxoid-, acellulart kikhoste- eller Haemophilus influenzae b-vaccin. Respons av
masslings-, passjuke-, réda hund-, vattkopps-, 7-valent pneumokock-konjugat-, inaktiverat polio-,
difteritoxoid-, tetanustoxoid-, acellulart kikhoste- och Haemophilus influenzae b-vaccin paverkades inte av
samtidig administrering av Vaqta. Studier hos vuxna i dldern 18-54 ar har visat att Vaqta kan administreras
samtidigt som vaccin mot gula febern och polysackarid-tyfoidvaccin.
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Vagta far inte blandas med andra vacciner i samma injektionsspruta. Nar samtidig administration ar
nodvandig, maste olika injektionsstallen och separata injektionssprutor anvandas for varje vaccin.

Graviditet

Det ar inte undersdékt om Vaqta kan fororsaka fosterskador vid administration till gravida eller om
reproduktionskapaciteten paverkas. Vaqgta bor inte ges till gravida savida inte en hog risk for hepatit A-
infektion foreligger och nar méjliga fordelar med vaccinationen dvervager riskerna for fostret

Amning

Det ar inte kdnt om Vaqgta passerar dver i modersmjélken. Inte heller ar det undersékt huruvida ammande
barn paverkas om modern vaccineras med Vaqta. Vaqta bér darfor anvandas med forsiktighet till modrar
som ammar.

Fertilitet

Inga fertilitetsstudier har utforts med Vaqta.

Reproduktionsstudier pa djur har inte gjorts med Vaqta.

Trafik

Inga studier har utforts pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner. Vaqta forvantas dock ha
ingen eller férsumbar effekt pa férmagan att framféra fordon och anvanda maskiner. .

Biverkningar

Sammanfattning av sdkerhetsprofilen

Barn 12-23 manader

| fem kombinerade kliniska studier fick 4 374 barn mellan 12 och 23 manaders alder en eller tva 25 E-doser
av Vagta. Av de 4 374 barn som fick Vaqta fick 3 885 (88,8 %) barn 2 doser Vaqta och 1 250 (28,6 %) barn
fick Vagta samtidigt med andra vacciner. Barnen kontrollerades for forh6jd temperatur och biverkningar vid
injektionsstallet under en 5-dagars period efter vaccineringen och systemiska biverkningar, inkluderande
feber, under en 14-dagars period efter vaccineringen.

| tre av de fem protokollen som specifikt fragade efter hudrodnad, smarta/6mhet och svullnad pa
injektionsstallet dagligen, fran dag 1 till dag 5 efter vaccineringen,var den oftast rapporterade biverkningen
vid injektionsstallet efter ndgon dos av Vagta smarta/omhet vid injektionsstallet.

Den vanligaste systemiska biverkningen bland dem som fick endast Vagta var feber och irritation. Data fran
de fem protokollen kombinerades da liknande metoder for insamling av systemiska biverkningar anvandes.

Barn/ungdomar (2-17 &r)

| kliniska studier med 2 595 friska barn (= 2 ar) och ungdomar som fick en eller flera doser hepatit A-vaccin,
foljdes personerna med avseende pa férhojd temperatur och lokala reaktioner under en 5-dagarsperiod
efter vaccinationen och systemiska biverkningar inklusive feber under en 14-dagarsperiod efter
vaccinationen. De mest frekvent rapporterade biverkningarna var reaktioner vid injektionsstallet, vanligtvis
lindriga och 6vergaende.

De biverkningar som rapporterades som vaccinrelaterade anges nedan efter avtagande frekvens inom varje
organsystem.
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Sakerhetsstudie efter introduktion pa marknaden
| en sakerhetsstudie efter introduktion pa marknaden fick totalt 12 523 personer mellan 2-17 ar en eller tva
doser med Vaqgta. Inga allvarliga, vaccinrelaterade biverkningar identifierades. Inga icke-allvarliga,

vaccinrelaterade biverkningar ledde

till lakarbesok.

Sammanfattningstabell 6ver biverkningar
| tabellerna nedan presenteras de biverkningar som rapporterats som vaccinrelaterade i kliniska studier och
i en sakerhetsstudie efter introduktion pa marknaden samt biverkningar som rapporterats spontant efter

anvandning av det marknadsférda vaccinet.

Biverkningarna ar rangordnade under rubriker efter frekvens med féljande konvention:

Mycket vanliga (=1/10); vanliga (=1/100, <1/10); mindre vanliga (=1/1 000, <1/100); séallsynta (=1/10 000,
<1/1 000); mycket séllsynta (<1/10 000); ingen kdnd frekvens (kan inte berdknas fran tillgdngliga data)

Barn 12-23 manader

Organsystemet

Frekvens

Biverkningar

Blodet och lymfsystemet

Ingen kand frekvens

Trom bocytopeni1

Immunsystemet

Sallsynta

Multipla allergier

Metabolism och nutrition

Mindre vanliga

Minskad aptit, anorexi

Sallsynta

Dehydrering

Psykiska stérningar

Mindre vanliga

Somnloshet, rastloshet

Sallsynta

Oro, nervositet, fobi, skrikande,
sdmnstdérningar

Centriala och perifera

Mindre vanliga

Dasighet, grat, letargi, hypersomni,

nervsystemet dalig sémnkvalitet
Sallsynta Yrsel, huvudvark, ataxi
Ingen kand frekvens Guallain-Barrés syndrom*
Ogon Sallsynta Skorpbildning pa 6gonlockskanten

Andningsvéagar, bréstkorg och medi

Mindre vanliga

Rinorré, hosta, tappt nasa

astinum Sallsynta Fortrangning i 6vre luftvagarna,
nysningar, astma, allergisk rinit,
smarta i svalg
Magtarmkanalen Vanliga Diarré
Mindre vanliga Krakningar

Sallsynta

Flatulens, bukspanning, smarta i
ovre delen av buken, missfargad
avforing, 6kade tarmrorelser,
illamaende, obehag i magen,
forstoppning, rapning,
spadbarnsuppstotningar

Hud och subkutan vavnad

Mindre vanliga

Utslag, bléjdermatit

Sallsynta

Urtikaria, kallsvettning, eksem,
generaliserat erytem, papuldsa
utslag, blasor, erytem,
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bindvéav

Organsystemet Frekvens Biverkningar
generaliserade utslag,
varmeutslag, dverdriven svettning,
varm hud

Muskuloskeletala systemet och Sallsynta Synovit

Allmédnna symtom och eller
symtom vid administreringsstéallet

Mycket vanliga

Smarta/6mhet vid injektionsstallet,
erytem vid injektionsstallet

Vanliga

Svullnad vid injektionsstallet,
feber, irritation, varmekansla vid
injektionsstallet, blamarke vid
injektionsstallet

Mindre vanliga

Hematom vid injektionsstallet,
forhardnad vid injektionsstallet,
sjukdomskansla, utslag vid
injektionsstallet

Sallsynta

Smarta, blédning vid
injektionsstallet, klada vid
injektionsstallet, obehagskansla,
trotthet, onormal gang,
missfargning vid injektionsstallet, p
apel vid injektionsstallet, urtikaria
vid injektionsstallet, varmekansla

1Spontana rapporter efter anvandning av marknadsfort vaccin

Barn/ungdomar (2-17 ar)

Organsystemet

Frekvens

Biverkningar

Blodet och lymfsystemet

Ingen kand frekvens

Trom bocytopeni1

Metabolism och nutrition Sallsynta Anorexi

Psykiska storningar Mindre vanliga Irritation
Sallsynta Nervositet

Centrala och perifera nervsystemet|Vanliga Huvudvark
Mindre vanliga Yrsel

Sallsynta

Dasighet, parestesier

Ingen kand frekvens

Guallain-Barrés syndrom

Oron och balansorgan

Sallsynta

Oronvark

Blodkarl

Sallsynta

Rodnad

Andningsvéagar, bréstkorg och medi
astinum

Sallsynta

Nastappa, hosta, rinorré

Magtarmkanalen

Mindre vanliga

Buksmarta, krakningar, diarré,
illamaende

Hud och subkutan vavnad

Mindre vanliga

Utslag, klada

Sallsynta

Urtikaria, svettningar

Muskuloskeletala systemet och
bindvav

Mindre vanliga

Armsmarta (i den injicerade
armen), artralgi, myalgi
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Organsystemet Frekvens Biverkningar

Sallsynta Stelhet
Allmanna systom och/eller symtom |Mycket vanliga Smarta och dmhet vid
vid administreringsstéllet injektionsstallet
Vanliga Varmekansla vid injektionsstallet, e

rytem och svullnad, feber, ekkymo
s vid injektionsstallet

Mindre vanliga Asteni/trotthet, klada och
smarta/6mhet vid injektionsstallet

Sallsynta Induration vid injektionsstallet, infl
uensaliknande symtom,
bréstsmarta, smarta, varmekansla,
skorpbildning vid injektionsstallet,
stelhet/styvhet och brannande
kansla

1Spontana rapporter efter anvandning av marknadsfort vaccin

Beskrivning av utvalda biverkningar

Liksom med alla vacciner kan allergiska reaktioner, som i sallsynta fall leder till chock, forekomma (se
avsnitt Varningar och forsiktighet).

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstéankta biverkningar efter att ldakemedlet godkants. Det g6r det mdjligt att
kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskférhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning till Lakemedelsverket, men alla kan rapportera misstankta
biverkningar till Likemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

Overdosering

Det féreligger inga data angdende dverdosering.

Farmakodynamik

Vagta innehaller inaktiverat virus av en stam som ursprungligen togs fram genom ytterligare seriell
passage av ett bevisat férsvagat virus. Virus odlas, skdrdas, hégrenas, formalininaktiveras och adsorberas
sedan pa amorft aluminiumhydroxyfosfatsulfat.

Verkningsmekanism
Hepatit A-vaccin framkallar cirkulerande neutraliserande antikroppar mot hepatit A-virus, tillrackligt for att

ge skydd mot viruset.

Kliniks effekt och sdkerhet
Effekt av Vagta: “The Monroe Efficacy Study”
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Kliniska studier har visat serokonversion i 96 % hos barn i aldern cirka 12 manader inom 6 veckor efter den
rekommenderade primardosen och att frekvensen av serokonversion var 97 % hos barn (=2 ars alder) och
ungdomar inom 4 veckor efter den rekommenderade primardosen.

Tidpunkten for serokonversionen efter en singeldos av Vagta visade sig sammanfalla med tidpunkten for
initieringen av skyddet mot klinisk hepatit A-infektion. Skyddseffekt efter en singeldos av Vaqta har
studerats hos 1 037 barn och ungdomar i aldern 2 till 16 ar i ett samhalle i USA med aterkommande utbrott
av hepatit A ("The Monroe Efficacy Study”). Serokonversion uppnaddes hos mer an 99 % av de vaccinerade
inom 4 veckor efter vaccinering. Skyddseffekten av en singeldos Vagta, givet fére exponering, visades vara
100 % fran och med tva veckor efter vaccinationen. En boosterdos gavs till de flesta vaccinerade 6, 12 eller
18 manader efter primardosen. Effektiviteten av Vaqgta har dokumenterats i denna studie genom att det
inte pavisats nagot fall av hepatit A bland de vaccinerade 9 ar efter det att provningen avslutats.

Varaktigheten av det immunologiska minnet har pavisats genom uppkomst av ett anamnestiskt
antikroppssvar efter en boosterdos given 6 till 18 manader efter primardosen hos barn (=2 ars alder) och
ungdomar. Hittills har inga fall av kliniskt bekraftad hepatit A sjukdom =50 dagar efter vaccination
forekommit hos vaccinerade personer uppféljda i upp till 9 ar i “The Monroe Efficacy Study”.

Immunogenicitetstudier hos barn i 12 till 23 manaders alder:

| tre kombinerade kliniska studier som undersdkte immunogenicitet fick 1 022, initialt seronegativa, barn 2
doser Vaqgta ensamt eller samtidigt med andra vacciner (kombinerat difteritoxoid-, tetanustoxoid-, acellulart
kikhoste- och/eller Haemophilus influenzae b- och/eller kombinerat massling-pasjuka-réda hund-vattkopps-
och/eller kombinerat méassling-passjuka-roda hund- och/eller vattkopps- och/eller 7-valent pneumokock
-konjugatvaccin). Serokonversion uppnaddes i 99,9 % av de fran bérjan seronegativa barnen. Ingen
signifikant skillnad observerades nar vaccin gavs ensamt eller samtidigt med andra vaccin.

Anvéndning hos barn med maternella antikroppar mot hepatit A

| en studie gav man Vaqta (25 E) till barn vid cirka 12 manader och cirka 18 manaders alder samtidigt med
eller utan andra pediatriska vaccin. Efter varje dos av Vaqgta (25 E), var hepatit A-antikroppstitrarna
jamférbara hos barn som ursprungligen var seropositiva for hepatit A och barn som ursprungligen var
seronegativa for hepatit A. Detta tyder pa att forekomsten av maternella antikroppar mot hepatit A hos
barn cirka 12 manader gamla inte paverkar immunsvaret for Vaqta.

Antikropparnas varaktighet

| studier pa friska barn (=2 ar) och ungdomar som fatt en initial 25 E-dos Vaqgta dag 0 och en andra 25 E-
dos 6 till 18 manader senare har hepatit A-antikroppsreaktionen hittills visats besta i minst 10 ar. Titrarnas
geometriska medelvarden (GMT) tenderar att sjunka med tiden. GMT-vardena sjonk under de férsta 5-6
aren, men verkade sedan plana ut 6ver 10 ar.

Data tillgangliga fran langtidsstudier pa upp till 10 &r av HAV-antikropparnas varaktighet efter 2 doser av
Vaqta hos friska, immunkompetenta personer upp till 41 ar, férutsager med stoéd av matematiska modeller
att minst 99 % av personerna forblir seropositiva (=10 mIE anti-HAV/ml) minst 25 ar efter vaccinering.

Med stod av denna analys forefaller ytterligare vaccinering vara onddig efter fullstandig, primar
immunisering med 2 doser. Beslut om ytterligare vaccinering b6r emellertid baseras pa risk/nytta for
patienten.

Séakerhetsstudier utforda efter marknadsféring av Vaqta

| en studie efter marknadsféringen av Vaqta, utford av en stor organisation for férebyggande halsovard i
USA, erhdll totalt 12 523 individer 2-17 ar gamla en eller tva doser Vaqgta. Sakerheten monitorerades genom
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granskning av patientjournaler dar besék pa akutmottagningar, 6ppenvardsmottagningar, sjukhusvistelse
och dddsfall noterats. Ingen allvarlig vaccinrelaterad biverkning férekom bland de 12 523 individerna. Inte
heller forekom nagon mindre allvarlig vaccinrelaterad biverkning som medférde besok pa
oppenvardsmottagning. Inga vaccinrelaterade biverkningar identifierades utéver de som rapporterats fran
tidigare kliniska prévningar med Vaqta.

Farmakokinetik

Ingen utvardering av farmakokinetiska egenskaper kravs for vacciner..

Prekliniska uppgifter

Inga prekliniska sakerhetstester har genomférts med vacciner.

Innehall

Kvalitativ och kvantitativ sammansattning
En dos (0,5 ml) innehaller:

Hepatit A-virus (stam CR 326F) (inaktiverat)l'2 ................................................ 25 E3

! Framstallt pa humana diploida (MRC-5) fibroblastceller.
2 Adsorberat pa amorft aluminiumhydroxyfosfatsulfat (0,225 mg AI3+).

3 Enheter uttryckta enligt tillverkarens - Merck Sharp & Dohme LLC - egen referensstandard.

Vaccinet kan innehalla spar av neomycin och formaldehyd som anvénds vid tillverkningen. Se avsnitt
Kontraindikationer och Varningar och férsiktighet.

Forteckning over hjalpamnen
Natriumborat, natriumklorid och vatten for injektionsvatskor. Fér adjuvans och for information gallande
restkomponenteri sparbara kvantiteter, se avsnitt Kontraindikationer och Varningar och forsiktighet.

Blandbarhet

D3 blandbarhetsstudier saknas skall vaccinet inte blandas med andra ldkemedel.

Miljopaverkan
Hepatit A-virus, inaktiverat antigen

Miljorisk: Anvandning av vacciner beddéms inte medféra nagon miljépaverkan.

Detaljerad miljéinformation

According to the European Medicines Agency guideline on environmental risk assessments for
pharmaceuticals (EMA/CMP/SWP/4447/00), vitamins, electrolytes, amino acids, peptides, proteins,
carbohydrates, lipids, vaccines and herbal medicinal products are exempted because they are unlikely to
result in significant risk to the environment (Ref. ).

Even though biomolecules are exempted from environmental risk classification it should be remembered
that these molecules may be biologically active.
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Hallbarhet, forvaring och hantering
Hallbarhet

3ar

Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras i kylskép (2°C - 8°C).
FAR EJ FRYSAS eftersom frysning forstér vaccinets effekt.

Sarskilda anvisningar for destruktion
Vaccinet skall anvandas som det tillhandahalls; ingen utspadning behdver goras.

Parenterala ldkemedel bor kontrolleras visuellt fére injektion med avseende pa frammande partiklar och
missfargning. Efter grundlig omskakning ar Vaqta en nagot ogenomskinlig vit suspension.

Omskakas val fére anvandning. Grundlig omskakning ar nédvandig for att uppratthalla vaccinsuspensionen.
For sprutor utan nal, hall i sprutan och satt fast ndlen genom att vrida medsols tills nalen sitter sakert fast i
sprutan.

For att undvika spridning av smitta fran person till person &r det viktigt att anvanda en separat steril spruta
och nal till varje person som skall vaccineras.

Ej anvant lakemedel och avfall skall hanteras enligt gallande anvisningar.

Egenskaper hos ladkemedelsformen

Injektionsvatska, suspension i forfylld spruta

Forpackningsinformation

Injektionsvétska, suspension, forfylld spruta 25 E en nagot ogenomskinlig vit suspension
0,5 milliliter forfylld spruta (fri prissattning), EF

0,5 milliliter forfylld spruta (fri prissattning), tillhandahalls ej

0,5 milliliter forfylld spruta (fri prissattning), tillhandahalls ej
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