BILAG I

PRODUKTRESUME



1. LAGEMIDLETS NAVN

Fendrix injektionsveske, suspension

Hepatitis B (rDNA)-vaccine (adjuveret, adsorberet).

2.  KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING

1 dosis (0,5 ml) indeholder:

Hepatitis B-overfladeantigen'- >3 20 mikrogram

'adjuveret med_AS04C indeholdende:
- 3-O-desacyl-4’- monophosphoryl-lipid A (MPL)? 50 mikrogram

Zadsorberet pa aluminiumphosphat (0,5 milligram AI** totalt)
3produceret pé garceller (Saccharomyces cerevisiae) ved hjalp af rekombinant DNA-teknologi.

Alle hjelpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM

Injektionsvaeske, suspension

Uklar, hvid suspension. Under opbevaring kan der ses et fint, hvidt bundfald med en klar, farvelos
supernatant.

4.  KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer

Fendrix er indiceret til aktiv immunisering af voksne og unge fra 15 &r med nyreinsufficiens (herunder
pre-hamodialyse- og hemodialysepatienter) mod hepatitis B-infektion (HBV), forérsaget af alle
kendte subtyper.

4.2 Dosering og administration

Dosering

Primzert vaccinationsprogram:

Den primere immunisering bestér af 4 separate doser a 0,5 ml, administreret efter folgende program:
1 méaned, 2 maneder og 6 maneder efter forste dosis.

Efter pabegyndelse skal det primere vaccinationsprogram fuldferes med Fendrix ved 0, 1, 2 og
6 maneder og ikke med en anden kommercielt tilgeengelig HBV-vaccine.

Boosterdosis:
Da prae-hamodialyse og dialyse patienter er serligt udsatte for HBV og har en sterre risiko for at blive

kronisk inficerede, skal det overvejes at tage sarlige forsigtighedsregler, dvs. indgift af boosterdosis
for at sikre et beskyttende antistofniveau i henhold til nationale anbefalinger og retningslinjer.



Fendrix kan anvendes som boosterdosis efter et primart vaccinationsforleb med enten Fendrix eller
ovrige kommercielt tilgeengelige rekombinant hepatitis B-vacciner.

Doseringsanbefaling ved kendt eller formodet eksponering for HBV:

Der findes ikke data vedrerende samtidig administration af Fendrix med specifik hepatitis B-
immunoglobulin (HBIg). Under omstaendigheder, hvor eksponeringen for HBV lige er sket (fx ved
nalestik med kontamineret nél), og hvor samtidig administration af Fendrix og en standarddosis HBIg
er pakraevet, skal der anvendes i forskellige injektionssteder.

Peediatrisk population

Fendrix sikkerhed og virkning hos bern under 15 ér er ikke klarlagt.

Administration

Fendrix skal injiceres intramuskulert i deltoidea-regionen.

4.3 Kontraindikationer

Overfolsomhed over for det aktive indholdsstof eller over for et eller flere af hjelpestofferne anfort i
pkt. 6.1.

Overfolsomhed efter tidligere administration af andre hepatitis B-vacciner.

Administration af Fendrix skal udskydes hos personer, som lider af en akut alvorlig febril lidelse.
Tilstedeverelsen af en mindre infektion s som forkelelse er imidlertid ingen kontraindikation for
immunisering.

4.4 Serlige advarsler og forsigtighedsregler vedrerende brugen

Som for alle injicerbare vacciner skal passende medicinsk behandling og overvagning altid vaere let
tilgeengeligt 1 tilfeelde af sjeeldent forekommende anafylaktiske reaktioner efter administration af
vaccinen.

Som folge af den lange inkubationsperiode for hepatitis B, er der mulighed for, at nogle personer kan
vaere inficerede pa immuniseringstidspunktet. I sidanne tilfeelde er det ikke sikkert, at vaccinen kan
forebygge hepatitis B-infektion.

Vaccinen forebygger ikke infektion forarsaget af andre virus sdsom hepatitis A, hepatitis C og
hepatitis E eller andre patogene organismer, som vides at inficere leveren.

Som med alle andre vacciner, opnas et beskyttende immunrespons ikke nedvendigvis hos alle
vaccinerede.

En raekke faktorer reducerer immun response pa hepatitis B-vacciner. Disse faktorer omfatter alder,
hanken, fedme, rygning, administrationsvej, og visse kroniske sygdomme. Serologisk testning skal
overvejes hos personer, hvor der er risiko for ikke at opna beskyttelse efter fuldendt
vaccinationsprogram med Fendrix. Yderligere doser skal overvejes for personer som ikke responderer
eller som har et sub-optimalt response pa vaccinationsprogrammet.

Da intramuskuleer administration i glutealregionen kan fore til et suboptimalt respons overfor
vaccinen, skal denne administrationsvej undgas.

Fendrix ma under ingen omstandigheder injiceres intradermalt eller intravenaost.



Patienter med kronisk leversygdom eller HIV infektion eller hepatitis C barere ma ikke udelukkes fra
vaccination mod hepatitis B. Vaccinen kan tilrades, eftersom HBV infektion kan vare alvorlig hos
disse patienter: laegen skal derfor overveje Hepatitis B-vaccination pé et individuelt grundlag.

Synkope (besvimelse) kan opsté efter og endda fer vaccination iser hos unge mennesker, som en
psykogen reaktion over for kanylestik. Dette kan vere ledsaget af adskillige neurologiske tegn som
f.eks. kortvarige synsforstyrrelser, parastesier og tonisk-kloniske ekstremitetsbevagelser under
opvagningen. Det er vigtigt, at nedvendige foranstaltninger er til stede for at undga skader i
forbindelse med besvimelse.

Denne vaccine indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. den er i det veesentlige
natriumfri.

Sporbarhed

For at forbedre sporbarheden af biologiske leegemidler skal det administrerede produkts navn og
batchnummer tydeligt registreres.

4.5 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Der findes ingen data vedrerende samtidig administration af Fendrix og andre vacciner eller specifik
hepatitis B-immunoglobulin (HBIg). Hvis samtidig administration af specifik hepatitis B-
immunoglobulin og Fendrix er pakraevet, skal der anvendes forskellige injektionssteder. Da, der ikke
er data tilgeengelige vedrerende samtidig administration af denne og andre vacciner, skal et interval pa

2 til 3 uger respekteres.

Det kan forventes, at der ikke fremkaldes et tilstrekkeligt immunrespons hos patienter i
immunsuppressiv behandling eller hos patienter med immundefekt.

4.6 Fertilitet, graviditet og amning

Graviditet

Der er ingen data fra brugen af Fendrix hos gravide kvinder.

Dyreundersagelser tyder ikke pa direkte eller indirekte skadelig pavirkning med hensyn til graviditet,

embryonisk/fatal udvikling, fedselsprocessen eller den postnatale udvikling.
Der mé kun vaccineres under graviditet, hvis fordelene er storre end mulige risici for barnet.

Amning

Der er ingen data fra brugen af Fendrix i forbindelse med amning. En reproduktionstoksicitets
undersoggelse hos dyr, som inkluderede post-natal opfelgning indtil afvenning (se pkt. 5.3), viste ingen
pavirkning af dyreungernes udvikling. Der ma kun vaccineres, hvis fordelene er storre end mulige
risici for barnet.

Fertilitet

Der er ingen tilgengelige fertilitetsdata.

4.7 Virkning pi evnen til at fore motorkeretej og betjene maskiner

Fendrix pavirker i moderat grad evnen til at fore motorkeretaj og betjene maskiner.

Nogle af bivirkningerne nevnt under pkt 4.8 kan have indflydelse pé evnen til at fore bil eller betjene
maskiner.



4.8 Bivirkninger

Sammendrag af sikkerhedsprofilen

Kliniske undersggelser med administration af 2.476 doser Fendrix til 82 prae-haemodialyse og
hamodialyse patienter og til 713 raske personer > 15 ar muliggjorde dokumentation af vaccinens
bivirkningsprofil.

Prz-haemodialyse og hamodialyse patienter

Reaktogenicitetsprofilen for Fendrix hos 82 prae-ha@modialyse- og hemodialysepatienter var generelt
sammenlignelig med den set hos raske personer.

Liste over bivirkninger
Bivirkninger, som er rapporteret i en klinisk undersogelse efter primarvaccination med Fendrix og
betragtet som vearende relateret til eller muligvis relateret til vaccination, er blevet kategoriseret efter

hyppighed.

Hyppighederne er rapporteret som:

Meget almindelig: (=1/10)

Almindelig: (> 1/100 til < 1/10)

Ikke almindelig: (= 1/1000 til < 1/100)
Sjeelden: (> 1/10.000 til < 1/1.000)
Meget sjelden: (< 1/10.000)

Kliniske data

Nervesystemet:
Meget almindelig: hovedpine

Marve-tarm-kanalen:
Almindelig: gastrointestinale gener

Almene symptomer og reaktioner pa administrationsstedet:
Meget almindelig: treethed, smerte
Almindelig: feber, haevelse pé injektionsstedet, redme

Spontane symptomer, som vurderes at have en mulig sammenhang med vaccinationen blev
usadvanligvis rapporteret og bestod af kulderystelser, andre reaktioner fra injektionsstedet og maculo-
papular udslet.

Raske forsegspersoner

Reaktogenicitetsprofilen for Fendrix hos raske forsegspersoner var generelt sammenlignelig med
bivirkningsprofilen set hos pree-hamodialyse- og heemodialysepatienter.

I en stor dobbelt-blind randomiseret sammenlignelig undersegelse, blev raske personer inkluderet til at
modtage tre doser Fendrix i et primert vaccinationsprogram (n=713) eller en kommercielt tilgengelig
hepatitis B-vaccine (n=238) ved méned 0, 1 og 2. De hyppigst rapporterede bivirkninger var lokale
reaktioner pa injektionsstedet.

Vaccinationen med Fendrix gav lokale symptomer af mere forbigaende karakter set i forhold til
sammenlignings-vaccinen, med smerte pa injektionsstedet som den hyppigst rapporterede lokale
symptom. Dog sés generelle symptomer med tilsvarende hyppighed i begge grupper.

Bivirkninger rapporteret i kliniske undersggelser efter et primart vaccinationsforleb med Fendrix, som
vurderes at have en mulig relation til vaccinationen er kategoriseret efter frekvens.
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Nervesystemet:
Almindelig: hovedpine

Ore og labyrint:
Sjeelden: vertigo

Mave-tarm-kanalen:
Almindelig: gastrointestinale gener

Knogler, led, muskler og bindevaev:
Sjeelden: tendinitis, rygsmerter

Infektioner og parasitere sygdomme:
Sjeelden: viral infektion

Almene symptomer og reaktioner pa administrationsstedet:

Meget almindelig: hevelse pa injektionsstedet, treethed, smerte, radme
Almindelig: feber

Ikke almindelig: andre reaktioner pa injektionsstedet

Sjeelden: kulderystelser, hedeture, terst, asteni

Immunsystemet:
Sjeelden: allergi

Psykiske forstyrrelser:
Sjezelden: nervesistet

Der sés ingen stigning i forekomsten eller svaerhedsgraden af disse bivirkninger ved efterfalgende
doser i det primere vaccinationsprogram.

Der sés ingen gget reaktogenicitet efter booster-vaccination i forhold til det primaere
vaccinationsprogram.

e Erfaring med hepatitis B-vaccine:

Som felge af den udbredte anvendelse af hepatitis B-vacciner er der i meget sjeldne tilfaelde
rapporteret besvimelse, lammelse, neuropati, neuritis (inklusive Guillain-Barré syndrom, optisk
neuritis og multipel sclerose), encephalitis, encephalopathi, meningitis og kramper. Den kausale
sammenheeng med vaccinen er ikke fastsléet.

Anafylaktiske reaktioner, allergiske reaktioner inklusive anafylaktoide reaktioner og serumlignende
sygdom er meget sjaldent blevet rapporteret for hepatitis B-vacciner.

Indberetning af formodede bivirkninger

Nér legemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger labende
overvagning af benefit/risk-forholdet for laegemidlet. Lager og sundhedspersonale anmodes om at
indberette alle formodede bivirkninger via det nationale rapporteringssystem anfoert i Appendiks V.

4.9 Overdosering

Begransede data om overdosering er tilgaengelige.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER



5.1 Farmakodynamiske egenskaber
Farmakoterapeutisk klassifikation: Vacciner, hepatitisvacciner, ATC-kode: JO7BCO1

Fendrix inducerer specifikke humorale antistoffer mod HBsAg (anti-HB-antistoffer). Et anti-HBs-
antistoftiter pd > 10 mIE/ml korrelerer med beskyttelse mod HBV-infektion.

Det ma forventes, at ogsé hepatitis D kan forbygges ved immunisering med Fendrix, eftersom
hepatitis D (forérsaget af delta virus) ikke forekommer, nér der ikke er infektion med hepatitis B.

Immunologiske data

Prae-haemodialyse og heemodialyse patienter:

I en sammenlignende klinisk undersegelse med 165 prae-heemodialyse og hemodialyse patienter
(15 ar og opefter) opnaedes beskyttende niveau af specifikke humorale antistoffer (anti-HBs-titre

> 10 mIE/ml) hos 74,4 % i Fendrix gruppen (n= 82) en méned efter tredje dosis (dvs. ved méned 3),
sammenlignet med 52,4 % i kontrol gruppen, som modtog en dobbelt dosis af en kommercielt
tilgeengelig hepatitis B-vaccine (n= 83).

Ved 3. maned var geometrisk-middel-titer (GMT) henholdsvis 223,0 mIE/ml og 50,1 mIE/ml i
Fendrix og kontrolgruppen, mens henholdsvis 41,0 % og 15,9 % af personerne havde anti-HB
antistoftiter > 100 mIE/ml.

Efter fuldferelse af det primaere vaccinationsprogram pa fire doser (dvs. ved maned 7) var 90,9 % af
Fendrix modtagerne serobeskyttet (= 10 mIE/ml) mod hepatitis B, til sammenligning med 84,4 % i en
kontrolgruppe, som modtog en kommercielt tilgeengelig hepatitis B-vaccine.

Ved 7. maned var GMSs henholdsvis 3559,2 mIE/ml og 933,0 mIE/ml i Fendrix og kontrolgruppen,
som modtog en kommercielt tilgeengelig hepatitis B-vaccine, mens henholdsvis 83,1 % og 67,5 % af
personerne havde anti-HB antistoftiter > 100 mIE/ml.

Antistof-persistens

Prae-hamodialyse- og haemodialysepatienter:

Anti-HBs-antistoffer har vist persistens i mindst 36 méneder efter et primaert program med
administration af Fendrix pa dag 0, 1, 2, 6 méneder hos pra-hemodialyse- og hemodialysepatienter.
Ved 36. maned havde 80,4 % af disse patienter stadig et beskyttende antistofniveau (anti-HBs-titer
> 10 mIE/ml), sammenlignet med 51,3 % 1 gruppen af patienter, som modtog en kommercielt
tilgeengelig hepatitis B-vaccine.

Ved 36. méaned var GMTs henholdsvis 154,1 mIE/ml og 111,9 mIE/ml i Fendrix og kontrolgruppen,
mens henholdsvis 58,7 % og 38,5 % af personerne havde anti-HB-antistoftiter > 100 mIE/ml.

5.2 Farmakokinetiske egenskaber

Farmakokinetiske egenskaber i mennesker er ikke undersggt for Fendrix eller MPL alene.

5.3 Non-kliniske sikkerhedsdata

Non-kliniske data viser ingen speciel risiko for mennesker vurderet ud fra konventionelle
dyreundersogelser bestdende af akut og gentagen dosistoksicitet, kardiovaskuler og respiratorisk

sikkerhedsfarmakologi og reproduktionstoksicitet herunder graviditet samt peri og postnatal udvikling
af dyreunger frem til afveenning (se pkt. 4.6).

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER



6.1 Hjelpestoffer

Natriumchlorid
Vand til injektionsvaesker

For adjuvans, se pkt 2.
6.2  Uforligeligheder

Da der ikke foreligger studier over eventuelle uforligeligheder, ma dette leegemiddel ikke blandes med
andre leegemidler.

6.3 Opbevaringstid

3ar

6.4 Sezrlige opbevaringsforhold

Opbevares i keleskab (2 °C — 8 °C)

Ma ikke nedfryses

Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys.

6.5 Emballagetype og pakningssterrelser

0,5 ml suspension i en fyldt injektionssprajte (type I glas) med en stempelprop (butylgummi) og en
gummispidshatte.

Spidshaetten og gummistempelproppen til den fyldte injektionssprejte er fremstillet af syntetisk
gummi.

Pakninger med 1 og 10, med eller uden kanyler.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

6.6 Regler for bortskaffelse og anden hindtering

Efter opbevaring kan et fint hvidt bundfald med en klar farveles supernatant observeres.

Vaccinen skal omrystes omhyggeligt for at opnd en let gennemsigtig hvid suspension fer
administration.

Vaccinen skal, bade for og efter omrystning, inspiceres visuelt for fremmede partikler og/eller
endringer af det fysiske udseende. Vaccinen ma ikke anvendes, hvis der er sket andringer af
vaccinens udseende.



Instruktioner til den fyldte injektionsspreijte

Luer Lock Adapter

Hold pa sprgjtens cylinder, ikke pé stemplet.
ELape Skru sprejtens haette af ved at dreje den imod
Stempel uret.

Cylinder
Hatte

Nalebase

Fastger kanylen ved at forbinde nélebasen med
Luer Lock Adapteren og dreje en kvart omgang
med uret, indtil du maerker, at den laser.

Treek ikke stemplet ud af cylinderen. Hvis dette
sker, ma vaccinen ikke administreres.

Bortskaffelse

Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.
7. INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rue de I'Institut 89

B-1330 Rixensart, Belgien

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)
EU/1/04/0299/001

EU/1/04/0299/002

EU/1/04/0299/003

9. DATO FOR FORSTE TILLADELSE/FORNYELSE AF TILLADELSEN
Dato for ferste markedsferingstilladelse: 2. februar 2005

Dato for seneste fornyelse: 17. November 2014

10. DATO FOR ZANDRING AF TEKSTEN

Yderligere information om dette laegemiddel findes pa Det Europaiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.cu.



BILAG II

FREMSTILLER AF DET BIOLOGISK AKTIVE STOF OG
FREMSTILLER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER
VEDRORENDE UDLEVERING OG ANVENDELSE

ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR
MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED

HENSYN TIL SIKKER OG EFFEKTIV ANVENDELSE AF
LAGEMIDLET

10



A. FREMSTILLER AF DET BIOLOGISK AKTIVE STOF OG FREMSTILLER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pa fremstilleren af det biologisk aktive stof

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.
89, rue de I’Institut - 1330 Rixensart
Belgien

Navn og adresse pa den fremstiller, der er ansvarlig for batchfrigivelse

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.
89, rue de I’Institut - 1330 Rixensart
Belgien

B. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRORENDE UDLEVERING OG
ANVENDELSE

Lagemidlet er receptpligtigt.

e Officiel batchfrigivelse

I henhold til artikel 114 i direktiv 2001/83/EC foretages den officielle batchfrigivelse af et statsligt
laboratorium eller et laboratorium udpeget hertil.

C. ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FORMARKEDSFORINGSTILLADELSEN
. Periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger (PSUR’er)
Kravene for fremsendelse af PSUR’er for dette leegemiddel fremgér af listen over EU-referencedatoer

(EURD list), som fastsat i artikel 107c, stk. 7, i direktiv 2001/83/EF og alle efterfolgende opdateringer
offentliggjort pd Det Europaiske Lagemiddelagenturs hjemmeside http:www.ema.europa.eu.

D. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED HENSYN TIL SIKKER OG
EFFEKTIV ANVENDELSE AF LAGEMIDLET

o Risikostyringsplan (RMP)

Ikke relevant.
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BILAG III

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL
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A. ETIKETTERING
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

1 FYLDT INJEKTIONSSPROJTE MED SEPARAT KANYLE
1 FYLDT INJEKTIONSSPROJTE UDEN KANYLE
10 FYLDTE INJEKTIONSSPROJTER UDEN KANYLER

1. LAGEMIDLETS NAVN

Fendrix injektionsveske, suspension
Hepatitis B (rDNA)-vaccine (adjuveret, adsorberet)

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

1 dosis (0,5 ml):
Hepatitis B-overfladeantigen'->? 20 mikrogram

'adjuveret med AS04C indeholdende:
- 3-O-desacyl-4’- monophosphoryl-lipid A (MPL)? 50 mikrogram

%adsorberet pa aluminiumphosphat (0,5 milligram Al** totalt)

3produceret pé garceller (Saccharomyces cerevisiae) ved hjelp af rekombinant DNA-teknologi

3. LISTE OVER HJZLPESTOFFER

Natriumchlorid
Vand til injektionsvaesker

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, suspension

1 fyldt injektionssprojte
1 separat kanyle
1 dosis (0,5 ml)

1 fyldt injektionssprejte
1 dosis (0,5 ml)

10 fyldte injektionssprejter
1 dosis (0,5 ml)

‘ 5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Intramuskuler anvendelse
Omrystes grundigt fer brug
Lées indlagssedlen inden brug
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6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LEAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgaengeligt for bern

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SZARLIGE ADVARSLER

| 8. UDLOBSDATO

EXP

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i keleskab
Ma ikke nedfryses
Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I’Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgien

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/04/0299/001 — pakning med 1 og separat kanyle
EU/1/04/0299/002 — pakning med 1 uden kanyle
EU/1/04/0299/003 — pakning med 10 uden kanyler

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Fritaget fra krav om brailleskrift.

15



‘ 17 ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

FYLDT INJEKTIONSSPROJTE

1. LAGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Fendrix injektionsveske, suspension
Lm.

‘ 2. ADMINISTRATIONSMETODE

| 3. UDLOBSDATO

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot

‘ 5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ENHEDER

1 dosis (0,5 ml)

| 6. ANDET
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B. INDLAGSSEDDEL
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Indlaegsseddel: information til brugeren

Fendrix injektionsvaske, suspension
Hepatitis B (rDNA)-vaccine (adjuveret, adsorberet)

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du far vaccinen, da den indeholder vigtige

oplysninger.

e Gem indlegssedlen. Du kan f brug for at leese den igen.

e Sporg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

e Lagen har ordineret denne vaccine til dig personligt. Lad derfor veere med at give den til andre.

e Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke
er nevnt 1 denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen
1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du far Fendrix
3. Sadan gives Fendrix

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Fendrix er en vaccine, som forebygger sygdommen hepatitis B.

Den bruges til patienter med nedsat nyrefunktion:

o hamodialysepatienter — hvor et dialyseapparat renser blodet for affaldsstoffer
o patienter, som i fremtiden vil have behov for hemodialyse.

Fendrix er til brug hos voksne og unge fra 15 ar.
Hepatitis B

Hepatitis B er forarsaget af et virus, som medferer, at leveren svulmer op.

e Symptomerne ses ikke nedvendigvis for 6 uger til 6 maneder efter smitte.

e De mest almindelige symptomer er milde influenza-lignende symptomer som hovedpine eller
feber, udpraget traethed, morkfarvet urin, lys affering, gulfarvning af hud eller gjne (gulsot).
Disse samt andre symptomer kan betyde, at der er behov for hospitalsindlaeggelse. De fleste
mennesker bliver fuldstendig raske efter sygdommen.

e Nogle mennesker med hepatitis B ser ikke syge ud og foler sig ikke syge — de har ingen tegn pa
sygdommen.

e  Virus er til stede i kropsvaesker f.eks. vaginalsekret, blod, sad eller spyt.

Hepatitis B-smittebzerere

e  Hepatitis B-virus kan hos nogle mennesker forblive i kroppen hele livet igennem.

e Disse mennesker kan smitte andre og kaldes hepatitis B-smittebzarere.

e  Hepatitis B-smittebzrere har risiko for at fa alvorlige leversygdomme, f.eks. cirrhose
(skrumpelever) eller leverkreft.
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Sadan virker Fendrix

e  Vaccinen virker ved at hjelpe kroppen til selv at producere beskyttelse (antistoffer) mod virus.
Disse antistoffer vil beskytte dig mod sygdommen.

e  Vaccinen indeholder to stoffer, "MPL” (et ikke-toksisk oprenset lipid fra bakterier) og
”aluminiumphosphat”. Disse stoffer fremskynder, forbedrer og forleenger den beskyttende
virkning af vaccinen.

e Lige som for andre vacciner beskytter Fendrix ikke alle personer, som er vaccineret med det
primere vaccinationsprogram.

e  Fendrix kan ikke forhindre, at du bliver syg, hvis du allerede er smittet med hepatitis B-virus.
e  Fendrix kan kun beskytte dig mod infektion med hepatitis B-virus. Den kan ikke beskytte dig
mod andre infektioner, som kan pavirke leveren — selvom disse infektioner giver samme

symptomer som hepatitis B-virus.

2. Det skal du vide, for du far Fendrix

Du ma3 ikke fa Fendrix

e  hvis du er allergisk over for det aktive stof eller et af de gvrige indholdsstoffer i denne vaccine
(angivet i punkt 6). Tegn pa en allergisk reaktion kan vare kleende hududslat, &ndened og
havelse af ansigt eller tunge.

e  hvis du tidligere har haft en allergisk reaktion mod andre vacciner mod hepatitis B

e  hvis du har en alvorlig infektion med hgj feber. Vaccinen kan gives, nar du er blevet rask. En
ubetydelig infektion sdsom forkelelse ber ikke vare et problem, men rddfer dig med laegen forst.

Fendrix skal ikke gives, hvis noget af ovennavnte gaelder for dig. Hvis du er i tvivl, skal du tale med
leegen eller apotekspersonalet, inden du far Fendrix.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt legen eller apotekspersonalet for du fir Fendrix:

e  hvis du lider af allergi.
e  hvis du har haft problemer med helbredet efter tidligere vaccinationer.

Besvimelse kan opsta (overvejende hos unge) efter og endda fer vaccination med nal. Du skal derfor
fortzelle leegen eller sundhedspersonalet, hvis du tidligere er besvimet i forbindelse med en injektion.

Hvis noget af ovenstaende geelder for dig (eller hvis du er i tvivl), skal du tale med lege eller apoteket,
for du far Fendrix.

Brug af anden medicin sammen med Fendrix

Forteel altid leegen, hvis du bruger anden medicin, for nylig har brugt anden medicin eller planleegger
at bruge anden medicin, eller du for nylig er vaccineret med en anden vaccine.

e  Der skal veere mindst 2 til 3 uger mellem vaccination med Fendrix og en anden vaccine.
e  Det kan vaere nadvendigt at give Fendrix samtidigt med hepatitis B-immunglobuliner.
Din leege vil serge for, at indsprejtningerne bliver indgivet forskellige steder pa kroppen.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal
du sperge din laege til rads, for du far denne vaccine.
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Trafik- og arbejdssikkerhed

Du kan fole dig treet eller f& hovedpine efter at have faet Fendrix. Sker det, skal du vaere serlig
forsigtig, nér du kerer bil eller betjener verktej eller maskiner.

Fendrix indeholder natrium

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

3. Sadan gives Fendrix

Sddan gives vaccinen

Laegen eller sygeplejersken vil give dig Fendrix som en injektion i en muskel. Normalt gives den i din

overarm.

Dosering
e Duvil fa fire injektioner i alt.
e Injektionerne vil blive givet over en tidsperiode pa 6 méneder:

- Feorste injektion - pa en udvalgt dato i samrad med din laeege
- Anden injektion - 1 méned efter den forste injektion

- Tredje injektion - 2 méaneder efter den forste injektion

- Fjerde injektion - 6 maneder efter den forste injektion

e  Legen eller sygeplejersken vil informere dig om, hvornar du skal komme tilbage for
efterfolgende injektioner.

e Nér du har féet den forste injektion med Fendrix, skal de naste injektioner ogsa vaere med
Fendrix (brug ikke en anden type hepatitis B-vaccine).

Laegen vil fortelle dig, om du i fremtiden har behov for ekstra- eller "booster"-injektioner. Fendrix

kan ogsé anvendes som boosterinjektion efter et fuldendt primeert vaccinationsprogram med andre

typer hepatitis B-vacciner.

Hvis du glemmer en injektion

e  Hvis du glemmer en injektion, skal du tale med laegen og aftale en ny tid.

e  Sorg for, at du fuldferer hele vaccinationsprogrammet med fire injektioner. Elles kan du ikke
veere sikker pa fuldstendig beskyttelse mod sygdommen.

4. Bivirkninger

Dette legemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Felgende bivirkninger er set med denne vaccine. Hyppighederne er defineret ved hjelp af de nedenfor
anferte konventioner:

Meget almindelig (kan forekomme ved flere end 1 ud af 10 vaccinedoser): hovedpine, traethed,
smerte eller ubehag pé injektionsstedet.

Almindelig (kan forekomme ved op til 1 ud af 10 vaccinedoser): redme eller haevelse pa
injektionsstedet, feber, mave- og fordgjelsesproblemer.
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Ikke almindelig (kan forekomme ved op til 1 ud af 100 vaccinedoser): kulderystelser, redt, hevet
hududsleet, andre reaktioner pa injektionsstedet.

Sjzlden (kan forekomme ved op til 1 ud af 1.000 vaccinedoser): allergi, hedeture, svimmelhed, torst,
nervgsitet, virusinfektion, rygsmerte, havede sener.

Foelgende bivirkninger er desuden set for andre hepatitis B-vacciner:

Meget sjeelden (kan forekomme ved op til 1 ud af 10.000 vaccinedoser): kramper, besvimelse,
forstyrrelser i synsnerven, dissemineret sklerose, nedsat felesans eller evne til at beveege dele af
kroppen, kraftig hovedpine med stiv nakke, folelsesloshed eller svaghed i arme og ben,
nervebetendelse, svaghed og lammelser i arme og ben, men som ogsa hyppigt breder sig til bryst og
ansigt (Guillain-Barré syndrom), haevelse eller beteendelse 1 hjernen (encefalitis, encefalopati).
Allergiske reaktioner, herunder anafylaktiske reaktioner, kan ogsé forekomme meget sjeeldent (ved op
til 1 ud af 10.000 vaccinedoser). Disse kan vare lokalt eller mere omfattende hududslet, som kan
veere klgende eller med blaerer, haevelse af gjnene eller ansigtet, &ndedraets- eller synkebesveer,
pludseligt blodtryksfald og bevidsthedstab. Disse bivirkninger kan opsta, for du har forladt legens
praksis. Kontakt straks laege eller skadestue.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine paregrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem anfert i
Appendiks V.

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette laegemiddel.

i

Opbevaring
e  Opbevar vaccinen utilgengeligt for bern.

e  Brug ikke vaccinen efter den udlgbsdato, der stér pa @sken efter EXP. Udlegbsdatoen er den sidste
dag i1 den naevnte méned.

e  Opbevares i keleskab (2 °C — 8 °C)

e  Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys

e  Ma ikke nedfryses. Frost adelaegger vaccinen.

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

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Fendrix indeholder:

e  Aktivt stofi 1 dosis (0,5 ml) Fendrix:

Hepatitis B-overfladeantigen!* 20 mikrogram

'adjuveret med AS04C indeholdende:
- 3-O-desacyl-4’- monophosphoryl-lipid A (MPL)? 50 mikrogram

%adsorberet pa aluminiumphosphat (0,5 mg Al*" totalt)

3produceret pé garceller (Saccharomyces cerevisiae) ved hj&lp af rekombinant DNA-teknologi.
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e  Ovrige indholdsstoffer i Fendrix: natriumchlorid, vand til injektionsveesker
Udseende og pakningssterrelser
Fendrix er en hvid og melkeagtig suspension.

Fendrix findes som 1 dosis fyldt injektionssprejte med eller uden separate kanyler, pakninger med 1
og 10.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.
Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rue de I’Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgien

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals SA/NV GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel/Tel: + 32 10 85 52 00 Tel. +370 80000334

Bbnarapus Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Biologicals SA GlaxoSmithKline Pharmaceuticals SA/NV
Ten. +359 80018205 Tél/Tel: +32 10 8552 00

Ceska republika Magyarorszag
GlaxoSmithKline s.r.o. GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +42022200 11 11 Tel.: +36 80088309
cz.info@gsk.com

Danmark Malta

GlaxoSmithKline Pharma A/S GlaxoSmithKline Biologicals SA
TIf: + 4536 3591 00 Tel: +356 80065004
dk-info@gsk.com

Deutschland Nederland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG GlaxoSmithKline BV

Tel: + 49 (0)89 360448701 Tel: + 31 (0)33 2081100
produkt.info@gsk.com

Eesti Norge

GlaxoSmithKline Biologicals SA GlaxoSmithKline AS

Tel: +372 8002640 TIf: +47 2270 20 00

EApGoa Osterreich

GlaxoSmithKline Movonpdésmnn A.E.B.E. GlaxoSmithKline Pharma GmbH.
TnA: + 30210 68 82 100 Tel: +43 (0)1 970750

at.info@gsk.com
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Espaiia
GlaxoSmithKline, S.A.
Tel: +34 900 202 700
es-ci@gsk.com

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél: +33(0) 1391784 44
diam@gsk.com

Hrvatska
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel.: +385 800787089

Ireland
GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Tel: + 353 (0)1 495 5000

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel: + 39 (0)45 7741 111

Kvnpog
GlaxoSmithKline Biologicals SA
TnA: +357 80070017

Latvija
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +371 80205045

Denne indlzegsseddel blev senest zendret

Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&egemiddel pa Det Europeiske Legemiddelagenturs

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

Polska
GSK Services Sp. z 0.0.
Tel.: + 48 (22) 576 9000

Portugal

Smith Kline & French Portuguesa - Produtos

Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 214129500
FL.PT@gsk.com

Romania
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +40 800672524

Slovenija
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +386 80688869

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +421 800500589

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy
Puh/Tel: + 358 (0)10 30 30 30

Sverige
GlaxoSmithKline AB
Tel: + 46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

United Kingdom (Northern Ireland)
GlaxoSmithKline Biologicals SA

Tel: +44(0)800 221441
customercontactuk@gsk.com

Nedenstaende oplysninger er til leeger og sundhedspersonale:

Efter opbevaring kan et fint hvidt bundfald med en klar farveles supernatant observeres.

For administration skal vaccinen omrystes omhyggeligt for at opna en let uigennemsigtig, hvid

suspension.
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Vaccinen skal, bade for og efter omrystning, inspiceres visuelt for fremmede partikler og/eller
@ndringer af det fysiske udseende. Vaccinen ma ikke anvendes, hvis der er sket andringer af
vaccinens udseende.

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

Fendrix ma ikke gives til personer med overfalsomhed overfor det aktive stof eller et af de @vrige
indholdsstoffer.

Fendrix ma ikke gives til personer, der har vist sig overfelsomme for andre hepatitis B-vacciner

Fendrix ma ikke gives til personer med akut alvorlig febril lidelse. En mindre infektion som forkelelse
er ikke en kontraindikation til vaccination.

Fendrix skal indgives intramuskulzrt i deltoidea-regionen.
Intramuskuler indgivelse i glutealmusklen ber undgés, da det kan medfere sub-optimalt respons.

Fendrix mé under ingen omstandigheder indgives intradermalt eller intravengst.

Da prae-hamodialyse- og hemodialysepatienter er saerligt udsatte for HBV og har en storre risiko for
at blive kronisk inficerede, skal der tages serlige forholdsregler, f.eks. ved at give en booster for at
sikre et beskyttende antistofniveau i overensstemmelse med nationale anbefalinger og vejledninger.

Passende medicinsk behandling skal veere let tilgeengeligt i tilfzelde af sjeldent forekommende
anafylaktiske reaktioner efter administration af vaccinen.

Instruktioner til den fyldte injektionsspraijte

Luer Lock Adapter

Hold pa sprgjtens cylinder, ikke pa stemplet.

Skru sprejtens hette af ved at dreje den imod
Stempel uret.
Cylinder

Hatte

Nalebase

Fastger kanylen ved at forbinde ndlebasen med
Luer Lock Adapteren og dreje en kvart omgang
med uret, indtil du maerker, at den léser.

Treek ikke stemplet ud af cylinderen. Hvis dette
sker, ma vaccinen ikke administreres.

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