Bipacksedel: Information till anvandaren
Repevax injektionsvatska, suspension i forfylld spruta

Vaccin mot difteri, stelkramp, kikhosta (acellular komponent) och (inaktiverat) polio
(adsorberat, lagre antigenhalt)

L&s noga igenom denna bipacksedel innan du eller ditt barn far detta vaccin. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

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

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig eller ditt barn. Ge det inte till andra.

- Om du eller ditt barn far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska.
Detta géller dven eventuella biverkningar som inte nd&mns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Repevax &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan Repevax ges till dig eller ditt barn
Hur och nar Repevax ges

Eventuella biverkningar

Hur Repevax ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

oarLNE

1. Vad Repevax ar och vad det anvands for

Repevax (Tdap-IPV) ér ett vaccin. Vacciner anvénds for att skydda mot infektionssjukdomar. De
verkar genom att fa kroppen att producera sitt eget skydd (antikroppar) mot bakterier och virus som
orsakar de sjukdomar som ska bekampas.

Detta vaccin anvands for barn éver 3 ar, for ungdomar och for vuxna som pafylinadsdos for att skydda
mot difteri, stelkramp, kikhosta och polio efter en fullstandig grundvaccinering (primar
vaccinationsserie).

Anvéndning av Repevax under graviditet ger ett skydd som kan éverforas till barnet i livmodern och
skydda barnet mot kikhosta under de forsta levnadsmanaderna.

Begransningar vad galler det skydd som vaccinet ger
Repevax skyddar mot de ndmnda sjukdomarna endast om de orsakas av de bakterier och virus som
vaccinet ar avsett for. Du eller ditt barn kan andafa motsvarande sjukdomar, om de orsakas av andra

bakterier och virus.

Repevax innehaller inte levande bakterier eller virus, och det kan inte orsaka nagon av de smittsamma
sjukdomar som det skyddar mot.

Observera att inget vaccin ger alla vaccinerade ett fullstandigt, livslangt skydd.



2.

Vad du behover veta innan Repevax ges till dig eller ditt barn

For att forsdkra dig om att Repevax passar dig eller ditt barn, informera lakaren eller sjukskoterskan
om nagot av nedanstaende galler dig eller ditt barn. Om det &r nagot som du inte forstar i denna
bipacksedel, be lakaren eller sjukskdterskan forklara det.

Anvand inte Repevax, om du eller ditt barn

tidigare har fatt en allergisk reaktion

- av ett vaccin mot difteri, stelkramp, kikhosta eller polio

- mot nagot av vaccinets hjalpamnen (uppraknade i avsnitt 6)

- mot eventuella restprodukter fran tillverkningen (formaldehyd, glutaraldehyd,
streptomycin, neomycin, polymyxin B och bovint serumalbumin), vars rester kan
finnas i vaccinet

tidigare fatt

- en allvarlig hjarnsjukdom inom 7 dagar efter en tidigare vaccination mot kikhosta
har en akut allvarlig febersjukdom. Vaccinet ska ges forst nar du eller ditt barn har tillfrisknat. En
lindrig sjukdom, som inte har gett feber, betyder i allmanhet inte att vaccineringen maste skjutas
upp. Din lakare bestammer om du eller ditt barn ska fa Repevax.

Varningar och forsiktighet

Tala om for lakaren eller sjukskoterskan fore vaccineringen om du eller ditt barn har:

fatt en boosterdos av ett vaccin mot difteri och stelkramp under de senaste 4 veckorna. | detta fall
ska du eller ditt barn inte ta Repevax och din lakare beslutar utifran officiella rekommendationer,
nar du eller ditt barn kan fa nasta vaccindos.
haft Guillain-Barrés syndrom (tillfallig forlust av rorelseformaga och kansel i hela eller delar av
kroppen) inom 6 veckor efter en tidigare dos av ett stelkrampsvaccin. L&karen avgdr om du eller
ditt barn ska fa Repevax.
en framskridande sjukdom som paverkar hjarnan/nerverna eller anfall (epilepsi) som inte &r under
kontroll.Lakaren pabdrjar behandlingen och vaccinerar forst nar tillstandet har stabiliserats.
svagt eller forsvagat immunsystem pa grund av féljande:

- medicinering (t.ex. steroider, cytostatikabehandling eller stralbehandling)

- hiv-infektion eller aids

- eller ndgon annan sjukdom.
Vaccinet skyddar da inte nédvandigtvis lika val som det skyddar personer med ett friskt
immunsystem. Om mojligt ska vaccineringen skjutas upp tills du eller ditt barn har tillfrisknat fran
en sadan sjukdom eller tills behandlingen har avslutats.
blodningsstorningar som latt orsakar blamérken eller att sma sér bloder lange (t.ex.
blodsjukdomar, sasom hemofili eller brist pa blodplattar, eller medicinering med blodfértunnande
lakemedel).

Svimning kan férekomma efter, eller dven fore, all nalinjektion. Tala darfér om for lakaren eller
sjukskdoterskan om du eller ditt barn har svimmat vid tidigare injektion.

Andra lakemedel och Repevax

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvant eller kan tankas anvénda
andra lakemedel.

Eftersom Repevax inte innehaller nagra levande bakterier eller virus, kan det i allméanhet ges samtidigt
som andra vacciner eller immunoglobuliner, men pa ett annat stélle. Enligt undersdkningar kan
Repevax ges samtidigt med féljande vacciner: ett inaktiverat influensavaccin och ett hepatit B-vaccin
respektive. Dessutom kan Repevax administreras tillsammans med humant papillomvirusvaccin



och/eller meningokockpolysackarid (serogrupper A, C, Y och W) konjugatvaccin (antingen alla tre
vaccin eller parvis). Injektion av flera vaccin vid samma tillfalle ska goras i olika kroppsdelar.

Om du eller ditt barn far behandling med ett lakemedel som inverkar pa ditt eller ditt barns blod eller
immunsystem (sasom blodfértunnande lakemedel, steroider, cytostatika), las de anvisningar som ges
ovan i avsnitt”Varningar och forsiktighet”.

Graviditet, amning och fertilitet

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

Korformaga och anvandning av maskiner

Inga undersokningar har gjorts om vaccinet inverkar pa kérformagan eller férmagan att anvanda
maskiner. Vaccinet har ingen eller en forsumbar effekt pa korférmagan och férmagan att anvanda
maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel 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
végledning. Diskutera med lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Repevax innehaller etanol

Repevax innehaller 1,01 mg alkohol (etanol) per dos om 0,5 ml. Den laga mangden alkohol i detta
lakemedel ger inga markbara effekter.

3. Hur och nar Repevax ges

Na&r ges vaccinet till dig eller ditt barn

Din lakare bestammer utifran féljande uppgifter om Repevax passar dig eller ditt barn:

e vilka vacciner du eller ditt barn har fatt tidigare

e hur manga doser av motsvarande vacciner du eller ditt barn har fatt tidigare

e nar du eller ditt barn senast har fatt ett motsvarande vaccin.

Din lakare beslutar hur lang tid det ska vara mellan vaccineringarna.

Om du &r gravid kommer lakaren att hjalpa dig avgéra om du borde fa Repevax under graviditeten.

Administrering och administreringssatt

Vem ger Repevax-vaccinet till dig?

Repevax-vaccinet far endast ges av hélso- och sjukvardspersonal som har fatt utbildning i att ge vacciner
och som arbetar pa en klinik eller mottagning som har utrustning for behandling av mycket sallsynta
akuta, allvarliga allergiska reaktioner.

Dosering



Alla aldersgrupper som Repevax ar avsett for 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 Repevax, med eller utan tetanusimmunoglobulin.

Repevax kan anvandas for revaccination. Din lakare kommer att ge dig rad om fornyad vaccinering.

Administreringsséatt

Léakaren eller sjukskoterskan injicerar vaccinet i muskeln pa 6verarmens utsida (deltamuskeln).

Lakaren eller sjukskoterskan injicerar inte vaccinet i ett blodkarl, i satesmuskeln eller under huden. Om
du eller ditt barn har en stdrning i blodkoaguleringen kan lakaren eller sjukskdéterskan besluta att injicera
vaccinet under huden, d&ven om det kan ge en kraftigare lokal reaktion, sasom en liten knél under huden.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan Repevax orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa dem.

Allvarliga allergiska reaktioner

Om nagot av dessa symtom uppkommer forst nar du eller har lamnat vaccinationsplatsen,
kontakta OMEDELBART lakare:

andningssvarigheter

tungan eller lapparna blir blaa

hudutslag

ansiktet eller halsen svéller upp

lagt blodtryck, som orsakar svindel eller svimning.

Dessa symtom uppkommer i allmé&nhet inom en mycket kort tid efter vaccineringen, det vill sdga néar
du eller ditt barn fortfarande ar pa kliniken eller lakarmottagningen. Allvarliga allergiska reaktioner &r
mycket séllsynta (kan forkomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare) oberoende av vilket vaccin som
tas.

Andra biverkningar

I kliniska undersokningar har man hos vissa aldersgrupper observerat foljande biverkningar.

Barn fran 3 till 6 ars alder
Mycket vanliga (kan férkomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare):
smarta vid injektionsstallet
svullnad och rodnad vid injektionsstéllet
trétthet
feber (37,5 °C eller hogre)
diarré

Vanllga (kan forkomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
blamarken vid injektionsstallet
klada och irriterad hud vid injektionsstallet
huvudvark
illamaende
krakningar
hudutslag



smarta eller svullnad i leder
retlighet

Ungdomar (frén 11 &rs alder) och vuxna

Att ungdomar far biverkningar ar lite mer sannolikt an vuxna. De flesta biverkningarna upptrader inom
3 dagar efter vaccineringen.

Mycket vanliga (kan férkomma hos fler &n 1 av 10 anvéandare):
smarta vid injektionsstallet
svullnad och rodnad vid injektionsstéllet
huvudvark
illamaende
ledsmérta eller svullna leder
muskelsmaérta
kraftloshet
frossbrytningar

Vanliga (kan férkomma hos upp till 1 av 10 anvéandare):
krakningar
diarré
feber (38,0 °C eller hogre)

Awven foljande biverkningar har rapporterats i olika aldersgrupper under den tid som Repevax har varit
pa marknaden. Hur vanliga dessa biverkningar &r kan inte anges exakt, eftersom uppgifterna baserar
sig pa frivillig rapportering och antalet vaccinerade personer endast ar en uppskattning.

Lymfkortelbesvar, allergiska/allvarliga allergiska reaktioner, anfall (kramper), svimning, férlamning
av hela kroppen eller en kroppsdel (Guillain—Barrés syndrom), férlamning i ansiktet,
ryggmargsinflammation, nervinflammation i armen (brachial neuritis), tillfallig minskad eller
forandrad kénsel i den vaccinerade kroppsdelen, yrsel, smérta i den vaccinerade kroppsdelen,
omfattande svullnad i extremiteten (ofta i kombination med rodnad och ibland med blasor), allméan
sjukdomskansla, blekhet, hard kndl (forhardnad) i injektionsstallet, buksmarta.

Rapportering av biverkningar

Om du eller ditt barn far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta
galler dven eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera
biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Repevax ska forvaras

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Repevax ska anvandas 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. Kassera vaccinet om det har varit fryst.
Forvara sprutan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.



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 dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

De aktiva substanserna i varje dos (0,5 ml) av vaccinet ar foljande:

Difteritoxoid minst 2 U (2 Lf)
Tetanustoxoid minst 20 IU (5 Lf)
Pertussisantigener:
Pertussistoxoid 2,5 mikrogram
Filamentdst hemagglutin 5 mikrogram
Pertactin 3 mikrogram
Fimbria typ 2 och 3 5 mikrogram
Inaktiverat poliovirus (odlat pa Veroceller):
Typ 1 (Mahoney) 29 D-antigenenheter!
Typ 2 (MEF-1) 7 D-antigenenheter?
Typ 3 (Saukett) 26 D-antigenenheter!
Adsorberat till aluminiumfostat 1,5 mg (0,33 mg Al**)

1 Dessa antigenmangder ar strikt desamma som de som tidigare uttryckts som 40-8-32 D-
antigenenheter, for virus typ 1, 2 respektive 3, nar de méts med en annan lamplig immunokemisk
metod.

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 innehallsémnen ar: fenoxietanol, etanol, polysorbat 80, vatten for injektionsvatskor

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Repevax &r en injektionsvatska, en suspension som levereras i forfylld spruta (0,5 ml):
e dar sprutan inte ar forsedd med nal — forpackningsstorlek 1, 10 eller 20
e dar 1 eller 2 separata nalar finns med — forpackningsstorlek 1 eller 10

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Vaccinet &r normalt en enhetlig, grumlig vit suspension i vilken det under férvaringen kan bildas en
bottenfallning. Val omskakat &r vaccinet en jamn, vit 16sning.

Innehavare av godkénnande for forsaljning:
Sanofi Winthrop Industrie

82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Frankrike

Tillverkare:

Sanofi Winthrop Industrie
1541 avenue Marcel Mérieux
69280 Marcy I’Etoile
Frankrike

Sanofi Winthrop Industrie
Voie de I’Institut - Parc Industriel d’Incarville



B.P 101
27100 Val de Reuil
Frankrike

Sanofi-Aventis Zrt.

Campona utca.l (Harbor Park)
H-1225 Budapest

Ungern

Lokal representant:
Sanofi AB

Box 30052

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

Detta lakemedel &r godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Irland, Island, Storbritannien (Nordirland), Osterrike,
Grekland, Norge, Portugal, Frankrike, Tyskland, Finland, REPEVAX
Danmark, Sverige:

Belgien, Italien, Luxemburg, Nederladnderna, Spanien: TRIAXIS POLIO

Bulgarien, Kroatien, Tjeckien, Ungern, Polen, Rumanien, ~ ADACEL POLIO
Slovakien, Slovenien:

Denna bipacksedel har @&ndrades senast
2025-12-29

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Bruksanvisning

Da blandbarhetsstudier saknas ska Repevax inte blandas med andra lakemedel.

Parenterala produkter ska kontrolleras visuellt med avseende pa fraimmande partiklar och/eller
missfargning fore administrering. Om nagot av ovanstaende observeras ska lakemedlet inte anvandas.

Sprutor utan nal: tryck nalen stadigt mot andan av den forfyllda sprutan och vrid den 90 grader.

Anvand inte samma nal flera ganger.
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