Indleegsseddel: Information til brugeren

Vaxneuvance® injektionsvaske, suspension i fyldt injektionssprajte
konjugeret pneumokokpolysaccharidvaccine (15-valent, adsorberet)

vDette leegemiddel er underlagt supplerende overvigning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringes nye
oplysninger om sikkerheden. Du kan hj®lpe ved at indberette alle de bivirkninger, du eller dit barn far.
Se sidst i punkt 4, hvordan du indberetter bivirkninger.

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du eller dit barn vaccineres, da den indeholder vigtige
oplysninger.

. Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

. Sperg legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

. Lagen har ordineret denne vaccine til dig eller dit barn personligt. Lad derfor vaere med at give
vaccinen til andre.

o Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder

bivirkninger, som ikke er nevnt i denne indlegsseddel. Se punkt 4.
Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.
Oversigt over indlaegssedlen
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Det skal du vide, for du eller dit barn far Vaxneuvance
Sadan far du eller dit barn Vaxneuvance
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1. Virkning og anvendelse

Vaxneuvance er en pneumokokvaccine, som er med til at beskytte:

o bern i alderen 6 uger til under 18 ar mod sygdomme sdsom: lungeinfektion
(lungebetandelse), hjernehindebetaendelse (meningitis, en infektion i hinderne omkring hjernen
og rygmarven), en alvorlig infektion i blodet (bakterizmi) og mellemerebetendelse (akut otitis
media),

° personer i alderen 18 ar og derover mod sygdomme sdsom: lungeinfektion (lungebetandelse),
hjernehindebetandelse (meningitis, en infektion i hinderne omkring hjernen og rygmarven) og
en alvorlig infektion i blodet (bakterieemi), forarsaget af 15 bakterietyper kaldet Streptococcus
pneumoniae eller pneumokok.

2. Det skal du vide, for du eller dit barn far Vaxneuvance

Du eller dit barn ma ikke fa Vaxneuvance
o hvis du eller dit barn er allergisk over for de aktive stoffer eller et af de gvrige indholdsstoffer i
vaccinen (angivet i punkt 6), eller over for vacciner, der indeholder difteritoksoid.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du eller dit barn far Vaxneuvance hvis:

o immunforsvaret er svagt (hvilket betyder, at kroppens evne til at bekeempe infektioner er
forringet), eller hvis du eller dit barn tager visse l&gemidler, der kan svaekke immunforsvaret
(f.eks. immundaempende midler eller steroider).


http://www.indlaegsseddel.dk/

. du eller dit barn har hej feber eller en alvorlig infektion. I disse tilfeelde skal vaccinationen
udskydes, indtil du eller dit barn er blevet rask. Let feber eller en infektion (f.eks. en forkelelse)
er dog ikke i sig selv en grund til at udskyde vaccinationen.

. du eller dit barn har bledningsproblemer, let far bld merker eller tager blodfortyndende medicin
for at forebygge blodpropper.

Hvis dit barn er et speedbarn, skal du ogsa fortzelle det til leegen, hvis dit barn er fodt for tidligt.

Som for alle vacciner vil vaccination med Vaxneuvance ikke nedvendigvis yde fuld beskyttelse hos
alle personer, der bliver vaccineret.

Brug af andre legemidler/andre vacciner sammen med Vaxneuvance
Dit barn kan fa Vaxneuvance samtidig med andre bernevacciner i det rutinemaessige
bernevaccinationsprogram.

Hos voksne kan Vaxneuvance gives samtidig med influenzavaccinen (inaktiveret influenza).

Fortezl l&gen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis:

o du eller dit barn tager, for nylig har taget eller planlaegger at tage andre receptpligtige
leegemidler (f.eks. immundempende midler eller steroider, der kan svekke immunforsvaret)
eller legemidler, som ikke er kebt pa recept.

. du eller dit barn for nylig har faet eller planleegger at fa en hvilken som helst anden vaccine.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive gravid, skal
du sparge leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken til rads, for du far denne vaccine.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Vaxneuvance pavirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at fore motorkeretaj og betjene
maskiner. Nogle af de bivirkninger, der er navnt under punkt 4 ”Bivirkninger”, kan dog midlertidigt
pavirke evnen til at fore motorkeretgj eller betjene maskiner.

Vaxneuvance indeholder natrium
Dette l&gemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.

3. Sadan far du eller dit barn Vaxneuvance

Fortel legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du eller dit barn har faet en
pneumokokvaccine for.

Lagen eller sygeplejersken vil give vaccinen i musklerne i din arm eller i musklerne i armen eller
benet hos dit barn.

Spzdbern og bern i alderen 6 uger til under 2 ar
Dit barn vil fa en indledende serie pa 2 indsprejtninger af vaccinen efterfulgt af en boosterdosis.

o Den forste indsprejtning kan gives sa tidligt som i 6-ugers alderen.
. En anden indsprejtning gives 2 maneder senere.
o En tredje indsprejtning (boosterdosis) gives i alderen fra 11 til 15 méneder.

Du vil fa oplyst, hvornar dit barn skal komme og fa de naste vaccinationer.

Sundhedsvesenet i Danmark kan anvende en anden plan med 3 indsprejtninger efterfulgt af en
boosterdosis i henhold til de officielle anbefalinger. Du kan tale med din laege, apotekspersonalet eller
sygeplejersken og fa yderligere oplysninger.



For tidligt fedte spaedbern (fedt fer 37. svangerskabsuge)
Dit barn vil fa en indledende serie pa 3 indsprgjtninger af vaccinen efterfulgt af en boosterdosis.

o Det forste indsprejtning kan gives sa tidligt som i 6-ugers alderen.
o Den anden og tredje indsprejtning gives derefter med 4 til 8 ugers mellemrum mellem doserne.
o En fjerde indsprejtning (boosterdosis) gives i alderen fra 11 til 15 méaneder.

Spzedbern, bern og unge, der pabegynder vaccination i alderen 7 maneder eller derover
Spadbern i alderen 7 maneder til under 12 maneder skal have 3 indsprejtninger i alt. De forste

2 indsprejtninger skal gives med mindst 1 méneds mellemrum. Den tredje indsprgjtning (boosterdosis)
gives efter 12-maneders alderen og mindst 2 méneder efter den anden indsprejtning.

Born i alderen 12 maneder til under 2 ar skal have 2 indsprgjtninger i alt. De 2 indsprejtninger skal
gives med mindst 2 méneders mellemrum.

Bern og unge i alderen 2 ar til under 18 ar skal have 1 indsprejtning.

Voksne
Voksne skal have 1 indsprejtning.

Serlige populationer

En eller flere indsprejtninger med Vaxneuvance kan gives til personer, der har en eller flere
underliggende sygdomme, som gger risikoen for pneumokoksygdom (sdsom personer med
seglcellesygdom eller humant immundefektvirus (hiv)-infektion eller personer, som har gennemgaet
en stamcelletransplantation).

Sparg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Vaxneuvance kan som alle andre vacciner give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Seg straks leegehjlp, hvis du eller dit barn har symptomer pé en allergisk reaktion, som kan inkludere:

. Hiven efter vejret eller vejrtraekningsproblemer
. Hevelse af ansigt, laeber eller tunge

o Nealdefeber

o Udsleet.

Falgende bivirkninger kan ses efter anvendelse af Vaxneuvance hos spaedbern, bern og unge:

Meget almindelig (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer):

Feber (temperatur pa 38 °C eller derover hos personer i alderen 6 uger til under 2 ar)
Irritabilitet (hos personer i alderen 6 uger til under 2 ér)

Dgsighed (hos personer i alderen 6 uger til under 2 &r)

Smerter, redme eller haevelser pa injektionsstedet

Nedsat appetit (hos personer i alderen 6 uger til under 2 ar)

Hardhed pa injektionsstedet (hos personer i alderen 6 uger til under 2 ér)
Muskelsmerter (hos personer i alderen 2 &r til under 18 ar)

Traethedsfolelse (hos personer i alderen 2 &r til under 18 &r)

Hovedpine (hos personer i alderen 2 ar til under 18 é&r).

Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):

o Hardhed pa injektionsstedet (hos personer i alderen 2 ar til under 18 ar)

. Nealdefeber

. Feber (temperatur pa 38 °C eller derover hos personer i alderen 2 ar til under 18 ar)
. Opkastning (hos personer i alderen 6 uger til under 2 ar)

. Udslet (hos personer i alderen 6 uger til under 2 ar)
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Irritabilitet (hos personer i alderen 2 ar til under 18 ar)
Dgsighed (hos personer i alderen 2 ar til under 18 ar)
Nedsat appetit (hos personer i alderen 2 ar til under 18 ar)
Bla merker pa injektionsstedet

Kvalme (hos personer i alderen 2 ar til under 18 ar).

Ikke almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer):
. Opkastning (hos personer i alderen 2 ar til under 18 ar).

Ikke kendt (kan ikke vurderes ud fra tilgengelige data):
o Udsleet (hos personer i alderen 2 ar til under 18 ar).

Folgende bivirkninger kan ses efter anvendelse af Vaxneuvance hos voksne:

Meget almindelig (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer):
Smerter, haevelse eller redme pa injektionsstedet
Traethedsfolelse

Muskelsmerter

Hovedpine

Ledsmerter (hos personer i alderen 18 til 49 ar).

Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):
Ledsmerter (hos personer i alderen 50 &r og derover)
Kvalme (hos personer i alderen 18 til 49 ar)

Feber (hos personer i alderen 18 til 49 ar)

Klee pa injektionsstedet

Svimmelhed (hos personer i alderen 18 til 49 ar)
Kulderystelser (hos personer i alderen 18 til 49 ar).

Ikke almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer):
Feber (hos personer i alderen 50 ar og derover)

Varme pé injektionsstedet

Bla merker pa injektionsstedet

Svimmelhed (hos personer i alderen 50 ar og derover)
Kvalme (hos personer i alderen 50 ar og derover)
Opkastning

Kulderystelser (hos personer i alderen 50 ar og derover)
Udsleet.

Sjzelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer):
. Allergiske reaktioner sdsom naldefeber, havet tunge, ansigtsredme og en folelse af
sammensnering i halsen.

Disse bivirkninger er generelt lette og kortvarige.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du eller dit barn oplever bivirkninger, ber du tale med leegen, apotekspersonalet eller
sygeplejersken. Dette gaelder ogsd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel.
Du eller dine parerende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via
Lagemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kebenhavn S, Websted:
www.meldenbivirkning.dk. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere
information om sikkerheden af dette legemiddel.


http://www.meldenbivirkning.dk/

S. Opbevaring
Opbevar vaccinen utilgengeligt for bern.

Brug ikke vaccinen efter den udlgbsdato, der star pa kartonen og injektionssprajtens etiket efter EXP.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den nevnte maned.

Opbevares i kaleskab (2 °C — 8 °C). Ma ikke nedfryses. Opbevar den fyldte injektionssprejte i den
ydre karton for at beskytte mod lys.

Vaxneuvance skal administreres sa hurtigt som muligt, efter det er taget ud af keleskabet. I tilfelde
hvor Vaxneuvance opbevares midlertidigt uden for keleskabet, er vaccinen dog stabil ved temperaturer
op til 25 °C 1 48 timer.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Vaxneuvance indeholder:

Aktive stoffer:

- bakterielle sukkerstoffer (bakteriepolysaccharider) fra pneumokoktyperne 1, 3, 4, 5, 6A, 7F, 9V,
14, 18C, 19A, 19F, 22F, 23F og 33F (2,0 mikrogram af hver type)

- bakterielt sukkerstof fra pneumokoktype 6B (4,0 mikrogram).

Hvert bakterielt sukkerstof er bundet til et baererprotein (CRM 197). De bakterielle sukkerstoffer og
baererproteinet er ikke levende og forarsager ikke sygdom.

En dosis (0,5 ml) indeholder cirka 30 mikrogram bearerprotein adsorberet pa aluminiumphosphat
(125 mikrogram aluminium [AI**]). Aluminiumphosphat er tilsat vaccinen som adjuvans. Adjuvanser
tilseettes for at forbedre vacciners immunrespons.

@vrige indholdsstoffer: natriumchlorid (NaCl), L-histidin, polysorbat 20 og vand til injektionsvasker.

Udseende og pakningssterrelser

Vaxneuvance er en opaliserende injektionsvaeske, suspension, leveret i en fyldt enkeltdosis-
injektionssprajte (0,5 ml). Vaxneuvance fés i pakningssterrelser pa 1 eller 10 stk., enten uden kanyler,
med 1 separat kanyle eller med 2 separate kanyler.

Vaxneuvance fas ogsa som en multipakning med 5 kartoner, der hver indeholder 10 fyldte
injektionssprejter uden kanyler.

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Merck Sharp & Dohme B.V.

Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holland

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

MSD Danmark ApS
TIf.: + 45 4482 4000
dkmail@msd.com

Denne indlzegsseddel blev senest sendret 01/2025.



Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&egemiddel Det Europaiske Legemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu.

Nedenstédende oplysninger er kun til sundhedspersoner:
Vaxneuvance ma ikke injiceres intravaskulert.

o Umiddelbart for brug skal den fyldte injektionssprejte holdes vandret og omrystes grundigt for
at opna en opaliserende suspension. Brug ikke vaccinen, hvis den ikke kan resuspenderes.

o Inspicer suspensionen visuelt for partikler og misfarvning inden administration. Kasser
vaccinen, hvis der er partikler til stede, og/eller hvis den fremstér som misfarvet.

. Fastgor en kanyle med Luer-lock-samling ved at dreje med uret, indtil kanylen sidder godt og
sikkert fast i injektionssprejten.

o Injicer straks intramuskulert (i.m.), helst i den anterolaterale side af laret hos spadbern eller i

deltamusklen i overarmen hos bern og voksne.
o Udvis forsigtighed for at undga utilsigtede kanylestik.

Der foreligger ingen data vedrerende intradermal administration.

Vaxneuvance ma ikke blandes med andre vacciner i den samme injektionssprejte.

Vaxneuvance kan gives samtidig med andre bgrnevacciner i det rutinemaessige
bernevaccinationsprogram.

Vaxneuvance kan administreres samtidig med sasonbestemt tetravalent influenzavaccine (split virion,
inaktiveret) hos voksne.

Forskellige injicerbare vacciner skal altid administreres pa forskellige injektionssteder.

Opbevares i keleskab (2 °C — 8 °C). M4 ikke nedfryses.

Opbevar den fyldte injektionssprajte i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Vaxneuvance skal administreres sé hurtigt som muligt, efter det er taget ud af keleskabet.

I tilfeelde af midlertidige temperaturudsving indikerer stabilitetsdata, at Vaxneuvance er stabilt ved
temperaturer op til 25 °C i 48 timer.

Ikke anvendt legemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.


http://www.ema.europa.eu/

