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Indlaegsseddel: Information til brugeren

VAQTA®
25 E/0,5 ml

Suspension til injektion i forfyldt sprejte
Hepatitis A-vaccine, inaktiveret, adsorberet
Til bern og unge
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1. VAQTA® 25E/0,5 ml Suspension til injektion i forfyldt sprejte

Indlzegsseddel: Information til brugeren

VAQTA® 25 E/0,5 ml suspension til injektion i forfyldt sprejte
Hepatitis A-vaccine, inaktiveret, adsorberet
Til bern og unge

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du eller dit barn bliver vaccineret, da den indeholder

vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

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

- Leegen har ordineret VAQTA til dig eller dit barn personligt. Lad derfor vaere med at give
medicinen til andre.

- Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du eller dit barn far bivirkninger,
herunder bivirkninger, som ikke er nevnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for VAQTA gives
3. Sadan skal VAQTA gives

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

VAQTA er en vaccine. Vacciner anvendes til at beskytte mod infektionssygdomme. De far kroppen
til at producere sin egen beskyttelse mod en bestemt sygdom.

VAQTA bidrager til at beskytte bern fra 12 maneders alderen op til 17 ars alderen mod sygdomme
forarsaget af hepatitis A-virus.

Hepatitis A-infektion er fordrsaget af en virus, der angriber leveren. Smitte sker ved indtagelse af
mad eller drikke, der indeholder virussen. Symptomerne omfatter gulsot (gulfarvning af hud og gjne)
og generel utilpashed.

Nar du eller dit barn bliver vaccineret med VAQTA, begynder kroppens naturlige immunsystem at
producere beskyttelse (antistoffer) mod hepatitis A-virus. Det tager dog i reglen 2 til 4 uger efter

vaccinationen, for du eller dit barn vil vere beskyttet.

VAQTA forebygger ikke hepatitis, som er forarsaget af andre patogener end hepatitis A-virus.

AI‘mpriutary
VAQTA® 50 E/1 ml - Til Voksne
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Endvidere bemerkes, at hvis du eller dit barn allerede er inficeret med hepatitis A-virus, nar du
vaccineres med VAQTA, vil vaccinationen muligvis ikke forebygge sygdommen.

VAQTA beskytter mod hepatitis A, men kan ikke forarsage en hepatitis A-infektion.

2. Det skal du vide, for VAQTA gives

Det er vigtigt, at du fortaeller til legen eller sygeplejersken, hvis et af de felgende punkter gelder for
dig. Hvis der er noget, du ikke forstar, skal du bede laegen eller sygeplejersken om at hjelpe.

VAQTA mi ikke gives

- hvis du eller dit barn er allergisk over for det aktive stof eller et af de @vrige indholdsstoffer i
VAQTA (angivet i punkt 6) eller over for neomycin eller formaldehyd (se punktet ”Kontakt
leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for VAQTA gives).

- hvis du eller dit barn har en alvorlig infektion med feber. Laegen vil bestemme, nér vaccinen kan
gives.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for VAQTA gives:

- hvis du eller dit barn nogen sinde har haft en allergisk reaktion over for en tidligere dosis af
VAQTA.

- denne vaccine kan indeholde spor af et antibiotikum kaldet neomycin og et stof kaldet
formaldehyd, som begge anvendes under fremstilling af vaccine. Derfor kan de vere til stede i
vaccinen i spormangder.

- hvis du eller dit barn har haft problemer med blodkoagulering, som medforer, at du eller dit barn
let f&r bld merker eller bleder i lang tid efter mindre snitsér (f.eks. pd grund af en blodsygdom
eller behandling med blodfortyndende medicin).

- hvis du eller dit barn har et sveekket immunsystem pé grund af cancer, behandlinger, som
pavirker immunsystemet, eller nogen anden sygdom. Vaccinen beskytter muligvis ikke sa godt
som det beskytter personer med et sundt immunsystem. Det anbefales, hvis det er muligt, at
udstte vaccinationen, indtil en sddan lidelse er ophert eller den pédgaeldende behandling er
afsluttet.

Dette leegemiddels beholder indeholder gummilatex. Gummilatex kan forarsage svere allergiske
reaktioner.

Som med andre vacciner beskytter VAQTA maéske ikke fuldsteendigt alle personer, som bliver
vaccineret.

Fortel leegen, hvis du eller dit barn tidligere har haft gulsot eller har boet i et omrade, hvor hepatitis

A er almindeligt. Laegen vil afgere, om du eller dit barn skal testes for hepatitis A antistoffer inden
vaccination.

AI‘mpriutary
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Brug af andre lzegemidler sammen med VAQTA

Fortel det altid til legen eller apotekspersonalet, hvis du eller dit barn tager andre leegemidler (eller
andre vacciner), for nylig har taget andre laegemidler (eller andre vacciner) eller planlaegger at tage
andre legemidler (eller andre vacciner).

Andre vacciner

Da VAQTA ikke indeholder levende bakterier eller virus, kan vaccinen som regel gives samtidig med
andre vacciner, men pé separate injektionssteder (pa den anden side af kroppen, f.eks. den anden arm
eller det andet ben). VAQTA ma ikke blandes med andre vacciner i den samme sprojte. |
undersggelser blev det pavist, at VAQTA kan gives samtidig med maslinge-, faresyge-, rade hunde-,
varicella-, 7-valent konjugeret pneumokok-, inaktiverede polio-, difteritoksoid-, tetanustoksoid-,
acelluleer pertussis- og Haemophilus influenzae b-vacciner.

VAQTA kan gives samtidig med gul feber- og polysaccharid tyfoid-vacciner hos voksne.

Immunoglobulin (antistoffer)

Sommetider gives der en injektion med et humant immunoglobulin (antistoffer) for at forsege at
beskytte dig eller dit barn, indtil vaccinen begynder at virke. VAQTA kan gives samtidig med
humant immunoglobulin (antistoffer) forudsat, at de to injektioner gives pa forskellige
injektionssteder.

Medicin, der pavirker immunsystemet eller blodet

Se punktet "Advarsler og forsigtighedsregler" ovenfor.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid eller planlegger at blive gravid, skal
du sperge din lege eller apotekspersonalet til rads, for du far denne vaccine.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Der foreligger ingen data, der tyder pé, at VAQTA har indflydelse pa evnen til at kere bil eller
betjene maskiner.

VAQTA indeholder natrium

Vaccinen indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. den er i1 det vaesentlige
natriumfri.

3. Sadan skal VAQTA gives

Dosering

VAQTA skal gives af en leege eller sygeplejerske, der er uddannet i brugen af vacciner, og som er
trenet i at kunne handtere enhver usadvanlig eller alvorlig allergisk reaktion pé injektionen.

Personen, der skal vaccineres, vil fa en ferste dosis efterfulgt af en anden (booster) dosis.

Farste dosis

AI‘mpriutary
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Born i alderen fra 12 méneder til 17 ar skal have en injektion af en enkelt dosis 0,5 ml (25 E). Den
forste dosis af vaccinen bar beskytte dig eller dit barn mod infektion med hepatitis A-virus inden for
2 til 4 uger.

Sikkerhed og virkning hos bern under 12 méneder er endnu ikke klarlagt.

Anden (booster) dosis

Personer, der har faet den forste dosis af vaccinen, skal have en anden (booster) dosis 0,5 ml (25 E) 6
til 18 maneder efter den forste dosis.

Der kraeves en anden dosis (boosterdosis) af vaccinen for at opna leengerevarende beskyttelse. Hos
raske bern, som har fiet to doser, sas antistofniveauer for en periode pa mindst 10 &r. Det forventes,
at hepatitis A-antistoffer vedvarer i mindst 25 ar efter vaccinationen.

VAQTA anbefales ikke til personer over 18 &r.
Administration

Lagen eller sygeplejersken vil injicere VAQTA i en muskel i overarmen (deltamusklen). Hos bern,
hvor deltamusklen ikke er tilstreekkeligt udviklet, kan injektionen foretages i den ydre larregion.

VAQTA ma ikke gives intravengst.

Hos personer som kan risikere bledning efter en injektion (f.eks. personer, der lider af haemofili hhv.
bledersygdom), kan VAQTA indgives som subkutan injektion, men ikke intramuskulert, for at
reducere risikoen for bledning.

4. Bivirkninger

VAQTA kan som alle andre l&egemidler og andre vacciner give bivirkninger, men ikke alle fir
bivirkninger.

Som med andre vacciner er der risiko for allergiske reaktioner, som i sjeldne tilfeelde kan medfore
shock. Disse reaktioner kan omfatte:

- neldefeber

- andedretsbesver

- havelse af ansigt, tunge og svelg

- svimmelhed

- kollaps

Nar disse tegn eller symptomer forekommer, sker det ofte meget hurtigt efter injektionen, og dermed
mens du eller dit barn stadig er hos leegen. Hvis nogen af disse symptomer opstér, efter at I har
forladt lzegen, skal | OMGAENDE soge lzege.

Bivirkninger, som er indberettet for bern mellem 12 og 23 méineder

AI‘mpriutary
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kan forekomme
hos mere end 1 ud
af 10 bern

Hyppigheden af Bivirkninger
bivirkninger
Meget almindelige: | -  smerte/emhed pa injektionssted og redme pé injektionssted

Almindelige: kan
forekomme hos op
til 1 ud af 10 bern

- havelse pa injektionssted, varme pa injektionssted, bla meerker pa
injektionssted

- feber

- irritabilitet

- diarré

Ikke almindelige:
kan forekomme
hos op til 1 ud af
100 bern

- nedsat eller tab af appetit

- spvnproblemer, sgvnighed, fornemmelse af treethed og desighed, eller
manglende energi, uro

- grad

- lebende nzse, hoste, naesetilstopning

- opkastning

- udslet, bleudslat

- folelse af utilpashed

- knude pé injektionsstedet, udslaet pa injektionsstedet

Sjeldne: kan
forekomme hos op
til 1 ud af 1.000
bern

- multiple allergier

- dehydrering

- agitation, nervgsitet, angst, skrigen

- svimmelhed, hovedpine, tab af balance

- skorpedannelse pé gjenlagene

- astma, blokerede luftveje, nysen, lebende eller klgende naese, mund- og
svaelgsmerte

- kvalme, mavesmerter og ubehag, for meget luft i mave eller tarm,
hyppig affering, opsted, gylpen, obstipation, misfarvet afforing

- udslat, klee og redmen af huden, blarer, klam eller varm hud, sved

- inflammerede led

- péainjektionsstedet: bladning, klee, misfarvning, knudedannelse eller
klgende udsleet, smerter, gener

- treethed, unormal gang, felelse af varme

Ikke kendt: kan
ikke estimeres ud
fra
forhandenvarende
data

- Guillain-Barré syndrom (muskelslaphed, unormale fornemmelser,
prikken i arme, ben og overkrop)

- trombocytopeni (reduktion af blodplader, hvilket gger risikoen for
bledning og bléd merker

Bivirkninger indberettet for bern i alderen 2 til 17 ar

AI‘mpriutary
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kan forekomme
hos mere end 1 ud
af 10 bern

Hyppigheden af Bivirkninger
bivirkninger
Meget almindelige: | - smerter pé injektionssted og emhed

Almindelige: kan
forekomme hos op
til 1 ud af 10 bern

hovedpine
varme pa injektionsstedet, radme og havelse, feber, bledning under
huden pé injektionsstedet (blodudtraeedninger)

Ikke almindelige:
kan forekomme
hos op til 1 ud af
100 bern

irritabilitet

svimmelhed

mavepine, opkastning, diarré, kvalme

udsleet, klae

smerter i armen (i den injicerede ekstremitet), ledsmerter, muskelsmerter
svaghed/traethed, klge pa injektionsstedet og smerter/emhed

Sjeeldne: kan
forekomme hos op
til 1 ud af 1.000
bern

tab af appetit

nervesitet

sevnighed, abnorme hudfornemmelser, f.eks. prikken
grepine

redmen

lobende eller tilstoppet naese, hoste

neldefeber, sved

stivhed

hardhed (induration) pé injektionsstedet, influenzalignende sygdom,
smerter i brystet, smerter, varme, sar pa injektionsstedet,
stivhed/stramhed og svien

Ikke kendt: kan
ikke estimeres ud
fra
forhandenvarende
data

Guillain-Barré syndrom (muskelslaphed, unormale fornemmelser,
prikken i arme, ben og overkrop)

trombocytopeni (reduktion af blodplader, hvilket gger risikoen for
bledning og bl merker

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan
ogsé indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via Laegemiddelstyrelsen, Axel Heides
Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn S, Websted: www.meldenbivirkning.dk. Ved at indrapportere
bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette l&egemiddel.

5. Opbevaring

AI‘mpriutary
VAQTA® 50 E/1 ml - Til Voksne
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Opbevar vaccinen utilgengeligt for bern.

Brug ikke vaccinen efter den udlgbsdato, der star pa etiketten efter EXP. Udlebsdatoen er den sidste
dag i den naevnte méned.

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

Brug ikke vaccinen, hvis du bemerker, at den har et udsaedvanligt udseende (se punkt 6) eller
indeholder partikler.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe legemiddelrester. Af hensyn til miljoet mé du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

VAQTA indeholder:

Aktivt stof: Inaktiveret hepatitis A-virus (fremstillet pA MRC-5 humane diploide celler, adsorberet pa
amorf aluminiumhydroxidphosphatsulfat).

En dosis (0,5 ml) indeholder 25 E hepatitis A-virus (inaktiveret, adsorberet p4 amorf
aluminiumhydroxidphosphatsulfat (0,225 mg som aluminium)).

@vrige indholdsstoffer:
Natriumborat, natriumchlorid og vand til injektionsvesker.

Udseende og pakningssterrelser

VAQTA er en suspension til injektion (0,5 ml i en fyldt injektionssprojte):

- uden nél — i en pakningssterrelse pé 1

- med en ndl eller to separate nale — pakningssterrelse pd 1 eller 10 stk.

- med fastsiddende nél — i en pakningssterrelse pé 1

Ikke alle dispenseringsformer og pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfert.

Efter grundig omrystning er VAQTA en uigennemsigtig hvid suspension.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Holland.

Repreasentant i Danmark:
MSD Danmark ApS, Havneholmen 25, 1561 Kebenhavn V, tIf. 4482 4000, dkmail@msd.com.

Denne indlaegsseddel blev senest zendret 06/2025

AI‘mpriutary
VAQTA® 50 E/1 ml - Til Voksne
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Nedenstaende oplysninger er til sundhedspersoner:

Uforligeligheder

Da der ikke foreligger kompatibilitetsstudier, ma dette leegemiddel ikke blandes med andre
leegemidler.

Brugsanvisning og handtering

Vaccinen anvendes som leveret.

Inden indgivelse skal vaccinen underseges visuelt for evt. fremmede partikler og/eller abnorm fysisk
udseende. Bortskaf vaccinen, hvis der er partikler til stede, eller den ser misfarvet ud. Sprgjten skal
omrystes grundigt, indtil der opnas en lettere uigennemsigtig hvid suspension.

Omhyggelig omrystning er nedvendig for at opretholde vaccinen som suspension. Ved

injektionssprojter uden fastsiddende nal skal sprojtens cylinder fastholdes og nélen fastgeres ved at
dreje den med uret, indtil nalen sidder sikkert fast pd sprejten, og vaccinen skal indgives omgaende.

AI‘mpriutary
VAQTA® 50 E/1 ml - Til Voksne
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INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

VAQTA®
50 E/1 ml

Suspension til injektion i forfyldt sprejte
Hepatitis A-vaccine, inaktiveret, adsorberet
Til voksne

AMpﬁrﬂrr
VAQTA® 50 E/1 ml - Til Voksne
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2. VAQTA ® 50E/1 ml Suspension til injektion i forfyldt sprojte

Indlzegsseddel: Information til brugeren

VAQTA® 50 E/1 ml suspension til injektion i forfyldt sprojte
Hepatitis A-vaccine, inaktiveret, adsorberet
Til voksne

Lzes denne indleegsseddel grundigt, inden du bliver vaccineret.

- Gem indlegssedlen. Du kan f4 brug for at leese den igen.

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

- Laegen har ordineret VAQTA 50 E/1 til dig personligt. Lad derfor veere med at give det til
andre.

- Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er navnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for VAQTA 50 E/1 ml gives
Sadan skal VAQTA 50 E/1 ml gives
Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

AN e e

1. Virkning og anvendelse

VAQTA 50 E/1 ml er en vaccine. Vacciner anvendes til at beskytte mod infektionssygdomme. De far
kroppen til at producere sin egen beskyttelse mod en bestemt sygdom.

VAQTA 50 E/1 ml bidrager til at beskytte voksne (18 ar og aldre) mod sygdomme forarsaget af
hepatitis A-virus.

Hepatitis A-infektion er forarsaget af en virus, der angriber leveren. Smitte sker ved indtagelse af
mad eller drikke, der indeholder virussen. Symptomerne omfatter gulsot (gulfarvning af hud og gjne)
og generel utilpashed.

Nér du bliver vaccineret med VAQTA 50 E/1 ml, begynder kroppens naturlige immunsystem at
producere beskyttelse (antistoffer) mod hepatitis A-virus. Det tager dog i reglen 2 til 4 uger efter

vaccinationen, for du vil vare beskyttet.

VAQTA 50 E/1 ml forebygger ikke hepatitis, som er fordrsaget af andre patogener end hepatitis A-
virus.

AI‘mpriutary
VAQTA® 50 E/1 ml - Til Voksne
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Endvidere bemerkes, at hvis du allerede er inficeret med hepatitis A-virus, nar du vaccineres med
VAQTA 50 E/1 ml, vil vaccinationen muligvis ikke forebygge sygdommen.

VAQTA 50 E/1 ml beskytter mod hepatitis A, men kan ikke forarsage en hepatitis A-infektion.

2. Det skal du vide, for VAQTA 50 E/1 ml gives

Det er vigtigt, at du fortzeller til det legen eller sygeplejersken, hvis et af de felgende punkter gelder
for dig. Hvis der er noget, du ikke forstar, skal du bede leegen eller sygeplejersken om at hjalpe.

VAQTA 50 E/1 ml ma ikke gives

- hvis du er allergisk over for det aktive stof eller et af de gvrige indholdsstoffer i VAQTA 50 E/1
ml (angivet i punkt 6) ) eller over for neomycin eller formaldehyd (se punktet ”Advarsler og
forsigtighedsregler”).

- hvis du for tiden har en alvorlig infektion med feber. Laegen vil bestemme, nér vaccinen kan
gives.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for VAQTA 50 E/1 ml gives:

- hvis du nogen sinde har haft en allergisk reaktion over for en tidligere dosis af VAQTA 50 E/1
ml.

- hvis du har haft problemer med blodkoagulering, som medferer, at du let far bla maerker eller
bleder i lang tid efter mindre snitsér (f.eks. pd grund af en blodsygdom eller behandling med
blodfortyndende medicin).

- hvis du har et svekket immunsystem pé grund af cancer, behandlinger, som pévirker
immunsystemet eller nogen anden sygdom. Vaccinen beskytter muligvis ikke s& godt som det
beskytter personer med et sundt immunsystem. Det anbefales, hvis det er muligt, at udsatte
vaccinationen, indtil en sadan lidelse er ophert eller den pagaldende behandling er afsluttet.

Denne vaccine kan indeholde spor af et antibiotikum kaldt neomycin og et stof kaldt formaldehyd,
som begge anvendes under fremstilling af vaccinen. Derfor kan de vere til stede i vaccinen i

spormangder.

Dette legemiddels beholder indeholder gummilatex. Gummilatex kan forérsage svere allergiske
reaktioner.

Som med andre vacciner beskytter VAQTA 50 E/1 ml maske ikke fuldstendigt alle personer, som
bliver vaccineret.

Forteel leegen, hvis du tidligere har haft gulsot eller har boet i et omréde, hvor hepatitis A er
almindeligt. Leegen vil beslutte, om du skal testes for hepatitis A antistoffer inden vaccination.

Brug af andre lzegemidler sammen med VAQTA 50 E/1 ml

AI‘mpriutary
VAQTA® 50 E/1 ml - Til Voksne
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Fortzael det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre laegemidler (eller andre
vacciner), for nylig har taget andre leegemidler (eller andre vacciner) eller planlegger at tage andre
leegemidler (eller andre vacciner).

Andre vacciner

Da VAQTA 50 E/I ml ikke indeholder levende bakterier eller virus, kan vaccinen som regel gives pa
samme tid som andre vacciner, men ved et andet injektionssted (pa den anden side af kroppen, f.eks.
den anden arm eller det andet ben). VAQTA 50 E/1 ml ma ikke blandes med andre vacciner i den
samme sprojte. | undersogelser blev det pavist, at VAQTA 50 E/1 ml kan gives samtidig med gul
feber- og polysaccharid tyfoid-vacciner.

I undersogelser med en paediatrisk formulering blev det pévist, at vaccinen kan gives samtidig med 7-
valent konjugeret pneumokok-, measlinge-, faresyge-, rade hunde- og inaktiverede polio-vacciner.

Immunoglobulin (antistoffer)

Sommetider gives der en injektion med et humant immunoglobulin (antistoffer) for at forsege at
beskytte dig, indtil vaccinen begynder at virke. VAQTA 50 E/1 ml kan indgives samtidig med
humant immunoglobulin (antistoffer) forudsat, at de to injektioner gives pé forskellige
injektionssteder.

Medicin, der pavirker immunsystemet eller blodet

Se punktet "Advarsler og forsigtighedsregler" ovenfor.

Fortael det altid til leegen, sygeplejersken eller pa apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har
brugt det for nylig. Dette gaelder ogsd medicin, som ikke er kabt pé recept.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive gravid, skal
du sperge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du far vaccinen.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Der foreligger ingen data, der tyder pd at VAQTA 50 E/1 ml har indflydelse pé evnen til at kere bil
eller betjene maskiner.

VAQTA indeholder natrium
Vaccinen indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. den er i det veesentlige
natriumfti.

3. Sadan skal VAQTA 50 E/1 ml gives

Dosering
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VAQTA 50 E/1 ml skal gives af en laege eller sygeplejerske, der er uddannet i brugen af vacciner, og
som er treenet 1 at kunne handtere enhver usaedvanlig eller alvorlig allergisk reaktion pa injektionen.
Personen der skal vaccineres, vil fa en forste dosis efterfulgt af en anden (booster) dosis.

Farste dosis

Voksne i alderen 18 &r eller @ldre skal have en injektion af en enkelt dosis 1,0 ml (50 E). Den forste
dosis af vaccinen ber beskytte dig mod infektion med hepatitis A-virus inden for 2 til 4 uger.

Anden (booster) dosis

Personer, der har faet den forste dosis af vaccinen, skal have en anden (booster) dosis 1,0 ml (50 E) 6
til 18 maneder efter den forste dosis.

Der kraeves en anden dosis (boosterdosis) af vaccinen for at opné laengerevarende beskyttelse. Hos
raske voksne, som har faet to doser, sas antistofniveauer for en periode pa mindst 6 ar. Det forventes,
at hepatitis A-antistoffer vedvarer i mindst 25 ar efter vaccinationen.

Brug til bern og unge

VAQTA 50E/1 ml anbefales ikke til personer under 18 ar.

Administration

Lagen eller sygeplejersken vil injicere VAQTA 50 E/1 ml i en muskel i overarmen (deltoidmusklen)
VAQTA 50E/1 ml mé ikke gives intravenest.

Hos personer som kan risikere bladning efter en injektion (f.eks. personer, der lider af heemofili hhv.
bledersygdom), kan VAQTA 50 E/1 ml indgives som subkutan injektion, men ikke intramuskulert,
for at reducere risikoen for bledning.

4. Bivirkninger

VAQTA 50 E/1 ml kan som alle andre leegemidler og andre vacciner give bivirkninger, men ikke alle
far bivirkninger.

Som med andre vacciner er der risiko for allergiske reaktioner, som i sjeldne tilfeelde kan medfore
chok. Disse reaktioner kan omfatte:

naeldefeber

- andedretsbesver

- havelse af ansigt, tunge eller svalg

- svimmelhed

- kollaps.

Naér disse tegn eller symptomer forekommer, sker det ofte hurtigt efter injektionen, og dermed mens
du stadig er hos leegen. Hvis nogen af disse symptomer opstér, efter at du har forladt lzegen, skal
du OMGAENDE sege lzege.
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Bivirkninger, der har veret rapporteret i kliniske undersggelser omfatter:

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer):
- felsomhed pa injektionsstedet, smerte, varme, haevelse, hudredmen

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

- hovedpine

- smerte i armen (hvor vaccinen blev injiceret 1)

- slaphed/traethed, feber (38.3 °C eller mere), blodudtradning under huden pa injektionsstedet
(ekkymose), smerte og emhed

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer):

- ondt i halsen, infektioner af de gvre luftveje

- haevelse af lymfeknuder

- svimmelhed, abnormale fornemmelser i huden som snurren

- grepine

- hedeture

- naseflad eller tilstoppet naese og luftveje, hoste

- utilpashed (kvalme), diarré, meget luft i maven, flatulens, opkastning

- neldefeber, klge, rodme

- muskelsmerter, stivhed, smerter i skulderen, smerter i bevageapparatet (smerter, der pavirker
muskler, ledbénd, sener langs med knogler), smerte i ryg, ben, hals, svage muskler

- klee pé injektionsstedet, stivhed/stramhed, smerte, bld marke pé injektionsstedet,
kuldegysninger, mavepine, generel utilpashed, kold fornemmelse, influenza-lignende sygdom

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer):

- bronkitis, beteendelse af mave-tarm-kanalens slimhinder (gastroenteritis)

- nedsat appetit

- kraftesleshed, sevnproblemer

- spvnighed, migraene, rysten

- kleende gjne, folsomhed over for lys, oget tareflad

- vertigo (svimmelhed)

- haevelse i halsen, problemer med bihulerne

- mundterhed, blister i munden

- natlige svedeture, udslet, hudlidelser

- muskelkrampe, smerter i albue, hofte, kaebe, spasmer

- menstruationsproblemer

- brendende fornemmelse pa injektionsstedet, knude (< 2,5 cm), muskeltraekninger, udslet,
oppustet mave, brystsmerte, smerte i siden; irritabilitet

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhindenvzerende data:

- QGuillain-Barré syndrom (svage muskler, unormale fornemmelser, snurren i arme, ben og den
gvre del af kroppen)

- trombocytopeni (nedsat antal blodplader i blodet, som gger risikoen for bledning og bl meerker)

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
gaelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine
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parerende kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via Laegemiddelstyrelsen,
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.

S. Opbevaring

Opbevar vaccinen utilgengeligt for bern.

Brug ikke VAQTA 50 E/1 ml efter den udlgbsdato, der star pa etiketten efter EXP. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den nevnte méned.

Opbevares i kaleskab (2 °C - 8 °C). Ma ikke nedfryses.

Brug ikke VAQTA 50 E/1 ml, hvis du bemerker, at den har et udsaedvanligt udseende (se punkt 6)
eller indeholder partikler.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe legemiddelrester. Af hensyn til miljeet mé du
ikke smide laegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

VAQTA 50 E/1 ml indeholder:

En dosis (1 ml) indeholder:

Hepatitis A-virus (inaktiveret)'*....................... 50 E

"Produceret p4 humane MCR -5 diploide celler.

?Adsorberet pa amorf aluminiumhydroxid-phosphatsulfat (0,45 mg som aluminium).

De ovrige indholdsstoffer er:

Natriumborat, natriumchlorid og vand til injektionsvesker.

Udseende og pakningsstoerrelser

VAQTA 50 E/1 ml er en suspension til injektion (1 ml i en fyldt injektionssprajte)

- uden nél — i en pakningssterrelse pé 1

- med en nal eller to separate nédle — pakningssterrelse pa 1 eller 10 stk.

- med fastsiddende nal — i en pakningssterrelse pé 1

Ikke alle dispenseringsformer og pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfert.

Efter omhyggelig omrystning er VAQTA 50 E/1 ml en svagt uigennemsigtig, hvid suspension.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Holland.
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Repraesentant i Danmark:
MSD Danmark ApS, Havneholmen 25, 1561 Kabenhavn V, tIf. 4482 4000, dkmail@msd.com.

Denne indlaegsseddel blev senest zendret 06/2025

Nedenstaende oplysninger er er til sundhedspersoner:

Uforligeligheder

Da der ikke foreligger kompatibilitetsstudier, mé dette l&egemiddel ikke blandes med andre
leegemidler.

Brugsanvisning og handtering

Vaccinen anvendes som leveret.

Inden indgivelse skal vaccinen underseges visuelt for evt. fremmede partikler og/eller abnorm fysisk
udseende. Bortskaf vaccinen, hvis der er partikler til stede, eller den ser misfarvet ud. Sprejten skal
omrystes grundigt, indtil der opnas en lettere uigennemsigtig hvid suspension.

Ombhyggelig omrystning er nedvendig for at opretholde vaccinen som suspension. For

injektionssprejter uden fastsiddende nal skal sprgjtens cylinder fastholdes og nélen fastgeres ved at
dreje den med uret, indtil nalen sidder sikkert fast pd sprejten og vaccinen skal indgives omgéende.
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