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1. LAGEMIDLETS NAVN

Quintanrix, pulver og vaske til suspension til injektion.

Difteri, stivkrampe, kighoste (hel celle), hepatitis B (rDNA) og heemofilus type b konjugeret vaccine
(adsorberet)

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Efter rekonstituering indeholder 1 dosis (0.5 ml):

Difteri toxoid' mindst 30 International Units
Stivkrampe toxoid' mindst 60 International Units
Inaktiveret Bordetella kighoste? mindst 4 International Units
Hepatitis B overflade antigen (rDNA)** 10 microgram
Haemophilus influenzae type b polysakkarid

(polyribosylribitolfosfat) * 2.5 microgram
konjugeret til stivkrampe toxoid som baerestof 5<10 microgram
'adsorberet til aluminiumhydroxidhydrat Total: 0.26 milligram A’
% adsorberet til aluminiumfosfat Total: 0.40 milligram AI**

? Fremstillet i Saccharomyces cerevisae celler vha. rekombinant DNA teknologi.

Hjelpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM

Pulver og vaeske til suspension til injektion

Den flydende difteri, stivkrampe, kighoste (hel celle), hepatitis B (DTPw HBV) komponent er en uklar
hvid suspension. Den fryseterrede Haemophilusinfluenzae type b (HIB)komponent er et hvidt pulver.
4.  KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer

Quintanrix er indiceret til primeer immunisering af spaedbern (under forste levear) mod difteri,
stivkrampe, kighoste, hepatitis'B‘og angribende sygdom forérsaget af Haemophilus influenzae type

b, og til booster immunisering af smabern under 2. levear.

Brug af Quintanrix ber besluttes pa baggrund af officielle anbefalinger.

4.2 Dosering og-indgivelsesmade

Dosering

Primear vaccination:

Det primzre vaccinationsprogram bestér af tre doser af 0,5 ml som skal administreres med

intervaller pd mindst 4 uger, inden for de forste 6 levemaneder i overensstemmelse med lokale
officielle anbefalinger. Den forste dosis kan administreres ved en alder pa 6 uger. Folgende
programmer er blevet undersogt i kliniske studier: 2 4 6 méaneder, 3 4 5 mineder og 6 10 14 uger. 3 5

12 maneders programmet blev ikke evalueret.

Quintanrix kan gives til bern som har modtaget hepatitis B vaccine ved fodslen.



De immunoprofylaktiske mélinger for hepatitis B skal ikke modificeres til bern fodt af hepatitis B
virus baerende madre. Dette kraever muligvis separat administration af hepatitis B vaccine og ber
folge officielle anbefalinger.

Booster vaccination:

Efter afslutningen af de primere vaccinationer, skal en booster gives og helst for slutningen af 2.
levear. Booster doser ber gives i overensstemmelse med de officielle anbefalinger.

Quintanrix kan bruges til at booste responset overfor DTP, HBV og HIB antigener, hvis.dens
komposition er i overensstemmelse med officielle anbefalinger for boosting. Boosterdosis skal helst

gives mindst 6 maneder efter den sidste primare vaccination.

Indgivelsesmade

Quintanrix er til dyb intramuskulzr injektion, anterolateralt pa laret.
4.3 Kontraindikationer

Overfolsomhed over for de aktive substanser eller over for et eller flere af hjelpestofferne.
Quintanrix er kontraindiceret hvis barnet har haft encephalopati‘med ukendt &tiologi, der er opstaet
inden for 7 dage efter vaccination. Under disse omstendigheder skal vaccinationsprogrammet
fortseettes med difteri, stivkrampe, hepatitis B og HIB vacciner.

Som med andre vacciner, skal administration af Quintanrix udszttes hos individer med akut alvorlig
febril sygdom. Tilstedevarelsen af en mindre infektion, som forkelelse, er ikke en kontraindikation
for vaccination.

4.4 Serlige advarsler og forsigtighedsregler vedrerende brugen

Inden vaccination skal der skal vaere overblik over anamnesen (specielt med hensyn til tidligere
vaccination og mulig forekomst af bivirkninger).

Som for alle injicerbare vacciner skal passende medicinsk behandling og tilsyn altid vare
umiddelbart til radighed i tilfeelde af'en sjelden anafylaktisk reaktion efter administration af
vaccinen. Af denne &rsag skal denvaccinerede person forblive under medicinsk tilsyn i mindst 30
minutter.

Hvis nogle af de felgende forhold opstar i tidsmaessig relation til modtagelsen af Quintanrix, skal
beslutningen, om at give efterfolgende doser af en vaccine indeholdende kighoste komponenten,
overvejes ngje:

. Temperatur pa'= 40.0 °C inden for 48 timer, som ikke skyldes en anden infektion.

. Kollaps eller shock-lignende tilstand (hypotonisk-hyporesponsiv episode) inden for 48 timer.
o Vedholdende'grad der varer > 3 timer, og opstar inden for 48 timer.

. Kramper med-eller uden feber, der opstér inden for 3 dage.

Der kan vaere omstandigheder, sisom en hgj hyppighed af kighoste, hvor de potentielle fordele vejer
tungere end de mulige risici.

Quintanrix'skal administreres med forsigtighed til personer med trombocytopeni eller en
bledningslidelse, da bledning kan opsta efter en intramuskulear administration hos disse personer. En
fin nal kan anvendes til vaccinationen og et fast tryk pd administrationsstedet (uden at gnide) i
mindst 2 minutter efter administration.

Quintanrix ber under ingen omstendigheder administreres intravaskuleert.



Vaccinen vil ikke forebygge infektion forarsaget af andre patogener der vides at inficere leveren
sdsom hepatitis A, hepatitis C og hepatitis E virus.

HIB komponenten i vaccinen beskytter ikke mod sygdomme som skyldes type b af Haemophilus
influenzae eller mod meningitis forarsaget af andre organismer.

En anamnese med feberkramper, en familieanamnese med kramper eller Sudden Infant Death
Syndrome (SIDS) er ikke en kontraindikation for brug af Quintanrix. Vaccinerede personetr med en
anamnese med feberkramper skal folges tet da sdédanne bivirkninger muligvis opstar indenfor 2 til 3

dage efter vaccination.

HIV infektion betragtes ikke som en kontraindikation. Det forventede immunrespons-opnas muligvis
ikke efter vaccination af immunosuppressive patienter.

Da kapsel polysakkarid antigenet udskilles i urinen kan der observeres en positiv urin antigen test
inden for 1-2 uger efter vaccination. Andre tests skal udferes for at bekrefte HIB infektionen i denne
periode.

Antipyretisk behandling skal initieres i overensstemmelse med lokale behandlingsguidelines.
Den potentielle risiko for apng og behov for respiratorisk overvagning i 48-72 timer ber overvejes ved
primere immuniseringprogrammer til meget tidligt fadte bern (fedsel < uge 28 af svangerskabet) og

specielt for tidligere respiratorisk immature bern.

Da fordelene ved vaccination er stor for denne gruppe bern, ber vaccination ikke udelades eller
forsinkes

4.5 Interaktion med andre legemidler og andre former for interaktion

I paediatri vaccination er det normal praksis, at co-administrere forskellige injicerbare vacciner pa
separate injektionssteder, under samme konsultation.

Begrensede data viser at der ikke er interferens med responset til maeslinger faresyge rede hunde
(MFR) og OPV antigenerne. Selvom der ikke er tilgengelige data pd immumresponset overfor Bacille

Calmette Guérin (BCG) antigenet, forventes der ingen interferens.

Som med andre vacciner kan det forventes at et tilstraekkeligt respons maske ikke opnés hos patienter
der modtager immunosuppressiv behandling eller patienter med nedsat immunforsvar.

4.6 Graviditet og amning

Da Quintanrix ikke er tilsigtet brug for voksne, er information om sikkerhed af vaccinen, ved brug
under graviditet eller'amning, ikke tilgeengelig.

4.7  Virkninger pa evnen til at fore motorkeretesj eller betjene maskiner
Ikke relevant.
4.8 Bivirkninger

Quintanrix blev administreret til cirka 1,340 raske spadbern fra 6 ugers alderen som et primeert
vaceinationsprogram i adskillelige kliniske studier.

I disse studier var de mest almindelige reaktioner, efter administration af vaccine, smerte ved
injektionsstedet, feber (axilleer = 37.5 °C; rektalt> 38 °C) og irritabilitet, som kunne associeres med
ca. 50 % af den administrerede dosis.



Bivirkninger er opstillet herunder.

Hyppigheder er rapporteret som:
Meget almindelig: (>1/10)

Almindelig: (>1/100, <1/10)
Usadvanlig: (>1/1,000, <1/100)
Sjelden: (>1/10,000, <1/1,000)

Meget sjelden:  (<1/10,000) inklusiv enkeltstdende rapporteringer.

Psvkiske lidelser:
meget almindelig: irritabilitet

Sygdomme i nervesystemet:
Meget almindelig: desighed
Sjeelden: kollaps eller shock lignende tilstand (hypotonisk-hyporesponsiv episode), kramper

Syedomme i dndedratsorganer, brysthule og mediastinum
Sjeelden: bronchitis, hoste

Gastrointestinale syedomme:
Meget almindelig: appetitloshed
Sjeelden: opkast

Generelle lidelser og forstyrrelser ved administrationssted:
Meget almindelig: smerte, radme og havelse, feber (axiller =2 37.5 °C; rektalt = 38 °C)
Almindelig: induration, feber (axiller > 39 °C; rektalt >"39.5 °C)

Quintanrix blev administreret som en booster til 435 spe&dbern i det andet levear. Som det er vist med
andre vacciner, er boosterdosis potentielt associeret.med en oget forekomst af mindre alvorlige
bivirkninger sdsom feber og lokale reaktioner.

Bivirkninger rapporteret efter booster vaccination er opstillet herunder.

Psykiske sygdomme
Meget almindelig: irritabilitet

Sygdomme i nervesystemet:
Meget almindelig: desighed

Gastrointestinale syedomme:
Meget almindelig: appetitloshed

Almene lidelser og réaktioner pa indgivelsesstedet

Meget almindelig:smerte, radme og hevelse, feber (axiller = 37.5 °C; rektalt = 38 °C)
Almindelig: feber (axiller > 39 °C; rektalt > 39.5 °C)

Usedvanlig: induration

Allergiske reaktioner, inklusiv anafylaktiske reaktioner og naldefeber, er blevet rapporteret meget
sjeeldent som folge af vaccination med vacciner indeholdende DTP, hepatitis B og HIB.

Under post marketing studier med andre vacciner indeholdende hepatitis B, blev serum syge lignende
sygdom og trombocytopeni rapporteret meget sjaeldent.

Dette medicinalprodukt indeholder thiomersal (en organisk kvikselvforbindelse) som
konserveringsmiddel, og derfor er det muligt at overfelsomhedsreaktioner opstér(se afsnit 4.3).

Apng hos meget tidligt fedte bern (< 28 uger af svangerskabet) (se pkt. 4.4)
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4.9 Overdosering

Ingen tilfeelde af overdosering er blevet rapporteret.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
Farmakoterapeutisk gruppe: Bakterielle og virale vacciner, kombinerede, ATC kode JO7CAT10
5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Immunresponset efter et 3 dosis primeert vaccinationsprogram blev evalueret i 5 studier: 297
spedbern blev undersegt efter vaccination ved 6, 10 og 14 ugers alder, 685 eftér,vaccination ved 2,
4, og 6 maneders alder og 107 efter vaccination ved 3, 4 og 5 maneders alderen. Resultater fra
forskellige studier viser at overordnet havde 95,5 % og 99 % af individerne anti-difteri og anti-
stivkrampe titre >0.1 IU/ml én méaned efter afslutningen pé det primaere vaccinationsprogram. Pa
dette tidspunkt, var procentdelen af speedbern med anti-PRP titre > 0.15'ug/ml,> 99 % og
procentdelen med anti-HB titre > 10 mIU/ml var 97,3 %. Mere end 99 .%. af individerne havde
responderet pa kighostekomponenten i vaccinen, hvilket var defineret som forekomsten af antistoffer
hos initialt seronegative individer (dvs. individer med pree-vaccinationstitre < 15 ELU/ml) eller en
post-vaccinationstiter der mindst svarer til pree-vaccinations niveauerne hos individer der initialt var
seropositive pga. antistoffer fra moderen.

Serobeskyttelse og vaccine respons hyppigheder var ens for de tre programmer der blev anvendt,
med undtagelse af anti-HB’erne. Serobeskyttelseshyppighederne for anti-HB’erne (> 10 mlU/ml),
observeret ved 6, 10, 14 ugers programmet, var lavere som vist i tabellen herunder, men det er
sandsynligvis ikke klinisk relevant pga. den lille prgvesterrelse:

2,4, 6 maneders program 3, 4, 5 maneders program 6, 10, 14 maneders program
N=672 N=107 N=97
98,9 % 95,3 % 92,8 %

Der findes begraenset information omvedholdenheden af immunresponset efter primar vaccination
med Quintanrix s& vel som om immunegeniteten fremkaldt af booster doserne. Resultater fra et
pilotforsgg viste, at for 63 spadbern;.vaccineret i overensstemmelse med et 6, 10, 14 ugers program,
havde > 80 % stadig antistoffer mod difteri, stivkrampe, HB’er og PRP ved niveauer der betragtes
som varende beskyttende. 41/% havde antistoffer mod kighoste. Data fra kliniske studier viser at
Quintanrix, nar den gives som en boosterdosis i andet levedr, inducerer en mere end 10-foldig egning
i gennemsnitlige antistoftitrevi-forhold til prebooster niveauer for alle vaccine komponenter.

Det kan forventes at hepatitis D ogsa vil forebygges ved immunisering med Quintanrix da hepatitis D
(forarsaget af delta komponenten) ikke forekommer i fravar af hepatitis B infektion.

5.2 Farmakokinetiske egenskaber
Ikke relevant.
5.3 Praxkliniske sikkerhedsdata

Der er ikke udfert preeklinisk sikkerhedstestning med vaccinen.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Fortegnelse over hjzlpestoffer




Frysetorret HIB komponent:
Laktose

Flydende DTPw-HBYV komponent:
Thiomersal

Natriumklorid

Vand til injektionsvaeske.

Vedrerende adjuvans, se afsnit 2.
6.2  Uforligeligheder

I fraveer af forligelighedsstudier, mé den rekonstituerede Quintanrix vaccine ikke blandes med andre
leegemidler.

6.3 Opbevaringstid
3 ar.

Efter rekonstitution, anbefales det at injicere vaccinen med det samme.  Stabiliteten er dog
demonstreret for 8 timer ved + 25°C efter rekonstitution.

6.4 Serlige opbevaringsforhold

Opbevares i keleskab (2°C — 8°C)

Ma ikke fryses.

Opbevares i den originale emballage for beskyttelse. mod lys.

6.5 Emballage (art og indhold)

Pulver i heetteglas (type I glas) til 1 dosis med en prop (butylgummi).

0,5 ml suspension i et haetteglas (type I glas) til 1 dosis med en prop (butylgummi)
i folgende pakningssterrelser:

- pakkesterrelse med 1 hatteglas.umed pulver plus 1 hatteglas med suspension.

- pakkesterrelse med 100 heetteglas med pulver plus 100 haetteglas med suspension
Ikke alle pakkesterrelser er ngdyendigvis markedsfort.

6.6 Eventuelle instruktioner vedrerende anvendelse og hindtering

Under opbevaring kan.der observeres et hvidt bundfald og en klar supernatant for DTPw HBV
komponenten. Dette er ikke et tegn pa nedbrydning.

DTPw HBV komponenten skal rystes godt for at opnd en homogen uklar hvid suspension, og skal
undersages visuelt for fremmede partikler og/eller udseedvanligt udseende. Ubrugt vaccine samt affald
heraf skal bortskaffes i overensstemmelse med lokale krav

Vaccinen rekonstitueres ved at opsuge indholdet af heetteglasset indeholdende DTPw HBV
komponenten vha. en sprejte og tilsatte det til haetteglasset indeholdende HIB pulveret. Efter
tilseetningen af DTPw HBV komponenten til HIB pulveret, skal sammenblandingen rystes godt, indtil
pulveret er fuldsteendig oplest. Den rekonstituerede vaccine er en homogen, uklar hvid suspension.

Fjern og smid nélen, brugt til rekonstitution, veek og erstat den med en anden nél til administration af
vaccinen.
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1. LZAGEMIDLETS NAVN
Quintanrix, pulver og vaske til suspension til injektion, flerdosis.

Difteri, stivkrampe, kighoste (hel celle), hepatitis B (rDNA) og Hamofilus type b konjugeret vaccine
(adsorberet).

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Efter rekonstituering indeholder 1 dosis (0.5 ml):

Difteri toxoid' mindst 30 International Units
Stivkrampe toxoid' mindst 60 International Units
Inaktiveret Bordetella kighoste® mindst 4 International Units
Hepatitis B overflade antigen (rDNA)*? 10;mikrogram
Haamofilus influenzae type b polysakkarid

(polyribosylribitolfosfat) 2.5 mikrogram
konjugeret til stivkrampe toxoid som berestof 5-10 mikrogram
'adsorberet til aluminiumhydroxidhydrat Total: 0.26 milligram AI**
* adsorberet til aluminiumfosfat Total: 0.40 milligram A’

* Fremstillet i Saccharomyces cerevisae celler vha. rekombinant DNA teknologi.
Dette er en flerdosis beholder. Se afsnit 6.5 for antal doser pr. hatteglas.

Hjelpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM

Pulver og vaske til suspension til injektion

Den flydende difteri, stivkrampe, kighoste'(hel celle), hepatitis B (DTPw HBV) komponent er en uklar
hvid suspension. Den fryseterrede Haemophilus influenzae type b (HIB) komponent er et hvidt pulver.
4.  KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer

Quintanrix er indiceret til primer immunisering af spaedbern (under forste levear) mod difteri,
stivkrampe, kighoste ‘og angribende sygdom forarsaget af Haemophilus influenzae type b, og til
booster immunisering af smabern under 2. leveér.

Brug af Quintanrix-ber besluttes pa basis af officielle anbefalinger.

4.2 Dosering.og indgivelsesmade

Dosering

Primeg vaccination:

Det primaere vaccinationsprogram bestar af tre doser af 0,5 ml som skal administreres med

intervaller p4 mindst 4 uger, inden for de forste 6 levemaneder i overensstemmelse med lokale
officielle anbefalinger. Den forste dosis kan administreres ved en alder pa 6 uger. Folgende



programmer er blevet undersegt i kliniske studier: 2 4 6 maneder, 3 4 5 maneder og 6 10 14 uger. 3 5
12 méaneders programmet blev ikke evalueret.

Quintanrix kan gives til bern som har modtaget hepatitis B vaccine ved fadslen.

De immunoprofylaktiske mélinger for hepatitis B skal ikke modificeres til bern fodt af hepatitis B
virus baerende modre.

Dette kan kraeve separat administration af hepatitis B vaccine og ber felge lokale officielle
anbefalinger.

Booster vaccination:

Efter afslutningen af de primare vaccinationer, skal en booster gives og helst for/slutningen af 2.
levear. Booster doser ber gives i overensstemmelse med de officielle anbefalinger.

Quintanrix kan bruges til at booste responset overfor DTP, HBV og HIB antigener, hvis dens
komposition er i overensstemmelse med officielle anbefalinger for boosting. Boosterdosis skal helst

gives mindst 6 maneder efter den sidste primare vaccination.

Indgivelsesmade

Quintanrix er til dyb intramuskuler injektion, anterolateralt pa ldret
4.3 Kontraindikationer
Overfolsomhed over for de aktive substanser eller over for et eller flere af hjelpestofferne.

Quintanrix er kontraindiceret hvis barnet har haft encephalopati med ukendt &tiologi, der er opstaet
inden for 7 dage efter tidligere vaccination med vaccine indeholdende kighoste. Under disse
omstaendigheder skal vaccinationsprogrammet fortsaettes med difteri, stivkrampe, hepatitis B og HIB
vacciner.

Som med andre vacciner, skal administration af Quintanrix udsettes hos individer med akut alvorlig
febril sygdom. Tilstedevaerelsen af en.mindre infektion, som forkelelse, er ikke en kontraindikation
for vaccination.

4.4  Searlige advarsler og forsigtighedsregler vedrerende brugen

Inden vaccination skal der vare.overblik over anamnesen (specielt med hensyn til tidligere
vaccination og mulig forekomst af bivirkninger).

Som for alle injicerbare vacciner skal passende medicinsk behandling og tilsyn altid veere
umiddelbart til radighed i tilfeelde af en sjelden anafylaktisk reaktion efter administration af
vaccinen. Af denne-arsag skal den vaccinerede person forblive under medicinsk tilsyn i mindst 30
minutter.

Hyvis nogle af de felgende forhold opstar i tidsmaessig relation til modtagelsen af Quintanrix, skal
beslutningen, om at give efterfolgende doser af en vaccine indeholdende kighoste komponenten,
overvejes ngje:

o Temperatur pa > 40.0 °C inden for 48 timer, som ikke skyldes en anden infektion.

o Kollaps eller shock-lignende tilstand (hypotonisk-hyporesponsiv episode) inden for 48 timer.
o Vedholdende grad der varer > 3 timer, og opstar inden for 48 timer.

o Kramper med eller uden feber, der opstar inden for 3 dage.

Der kan vaere omstendigheder, sdsom en hgj hyppighed af kighoste, hvor de potentielle fordele vejer
tungere end de mulige risici.
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Quintanrix skal administreres med forsigtighed til personer med trombocytopeni eller en
bledningslidelse, da bledning kan opsta efter en intramuskulear administration hos disse personer. En
fin nal kan anvendes til vaccinationen og et fast tryk pa administrationsstedet (uden at gnide) i
mindst 2 minutter efter administration.

Quintanrix ber under ingen omstendigheder administreres intravaskuleert.

Vaccinen vil ikke forebygge infektion forarsaget af andre patogener der vides at inficere leveren
sdsom hepatitis A, hepatitis C og hepatitis E virus.

HIB komponenten i vaccinen beskytter ikke mod sygdomme som skyldes type b af Haemophilus
influenzae eller mod meningitis forarsaget af andre organismer.

En anamnese med feberkramper, en famileanamnese med kramper eller Sudden Infant Death
Syndrome (SIDS) er ikke en kontraindikation for brug af Quintanrix. Vaccineréde personer med en
anamnese med feberkramper skal folges tet da sédanne bivirkninger muligvis opstar indenfor 2 til 3

dage efter vaccination.

HIV infektion betragtes ikke som en kontraindikation. Det forventede immunrespons opnas muligvis
ikke efter vaccination af immunosuppressive patienter.

Da kapsel polysakkarid antigenet udskilles i urinen kan der observeres en positiv urin antigen test
inden for 1-2 uger efter vaccination. Andre tests skal udferes for-at bekrefte HIB infektionen i denne
periode.

Antipyretisk behandling skal initieres i overensstemmelse'med lokale behandlingsguidelines.

Den potentielle risiko for apne og behov for respiratorisk overvigning i 48-72 timer ber overvejes ved
primere immuniseringprogrammer til meget tidligt fadte bern (fedsel < uge 28 af svangerskabet) og

specielt for tidligere respiratorisk immature bern.

Da fordelene ved vaccination er stor for denne gruppe bern, ber vaccination ikke udelades eller
forsinkes

4.5 Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion

I paediatri vaccination er det normal praksis, at co-administrere forskellige injicerbare vacciner pa
separate injektionssteder, under samme konsultation.

Begransede data viser, at der ikkeer interferens med responset til maslinger faresyge rede hunde
(MFR) og OPV antigenerne.

Selvom der ikke er data tilgeengelige pa immunresponset overfor Bacille-Calmette-Guérin (BCG)
antigenet, forventes der ikke interferens.

Som med andre vacciner kan det forventes at et tilstraekkeligt respons maske ikke opnés hos patienter
der modtager immunosuppressiv behandling eller patienter med nedsat immunforsvar.

4.6 Graviditet og amning

Da Quintanrix ikke er tilsigtet brug for voksne, er information om sikkerhed af vaccinen, ved brug
under graviditet eller amning, ikke tilgengelig.

4.7 . Virkninger pa evnen til at fore motorkeretej eller betjene maskiner
Ikke relevant.

4.8 Bivirkninger
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Quintanrix blev administreret til cirka 1,340 raske spadbern fra 6 ugers alderen som et primeert
vaccinationsprogram i adskillelige kliniske studier.

I disse studier var de mest almindelige reaktioner, efter administration af vaccine, smerte ved
injektionsstedet, feber (axilleer > 37.5 °C; rektalt > 38 °C) og irritabilitet, som kunne associeres med
ca. 50 % af den administrerede dosis.

Bivirkninger er opstillet herunder.

Hyppigheder er rapporteret som:
Meget almindelig: (>1/10)

Almindelig (>1/100, <1/10)
Usadvanlig (>1/1,000, <1/100)
Sjeelden (>1/10,000, <1/1,000)

Meget sjelden (<1/10,000) inklusiv enkeltstdende rapporter.

Psykiske lidelser:
Meget almindelig: irritabilitet

Sygdomme i nervesystemet:
Meget almindelig: desighed
Sjeelden: kollaps eller shock-lignende tilstand (hypotonisk-hyporesponsiv episode), kramper

Sygdomme i dndedratsorganer, brysthule og mediastinum:
Sjelden: bronchitis, hoste

Gastrointestinale sygdomme:
Meget almindelig: appetitloshed
Sjelden: opkast

Almene lidelser og reaktioner pad indgivelsesstedet:
Meget almindelig: smerte, redme og havelse, feber (axiller > 37.5 °C; rektalt > 38 °C)
Almindelig: induration, feber (axilleer > 39 °C; rektalt > 39.5 °C)

Quintanrix blev administreret som en-booster til 435 spaedbern i det andet levear. Som det er vist med
andre vacciner, er boosterdosis potentielt associeret med en egget forekomst af mindre alvorlige
bivirkninger sdsom feber og lokale reaktioner.

Bivirkninger rapporteret efter booster vaccination er opstillet herunder.

Psykiske lidelser:
Meget almindelig: irritabilitet

Sygdomme i nervesystemet:
Meget almindelig:desighed

Gastrointestinale syedomme:
Meget almindelig: appetitloshed

Almene lidelser og reaktioner pd indgivelsesstedet:

Meget almindelig: smerte, radme og havelse, feber (axiller > 37.5 °C; t 2 38 °C)
Almindelig: feber (axilleer > 39 °C; rektalt > 39.5 °C)

Usadvanlig: induration

Allergiske reaktioner, inklusiv anafylaktiske reaktioner og naldefeber, er blevet rapporteret meget
sjeldent som folge af vaccination med vacciner indeholdende DTP, hepatitis B og HIB
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Under post marketing studier med andre vacciner indeholdende hepatitis B, blev serum syge lignende
sygdom og trombocytopeni rapporteret meget sjaeldent.

Dette medicinalprodukt indeholder thiomersal (en organisk kviksalvforbindelse) som
konserveringsmiddel derfor er det muligt at overfelsomhedsreaktioner kan opsta (se afsnit 4.3).

Apnge hos meget tidligt fodte bern (< 28 uger af svangerskabet) (se pkt. 4.4)
4.9 Overdosering

Ingen tilfeelde af overdosering er blevet rapporteret.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
Farmakoterapeutisk gruppe: Bakterielle og virale vacciner, kombinerede, ATC kode JO7CA10
5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Immunresponset efter et 3 dosis primart vaccinationsprogram blev evalueret i 5 studier: 297
spedbern blev undersagt efter vaccination ved 6, 10 og 14 ugers alder, 685 efter vaccination ved 2,
4, og 6 maneders alder og 107 efter vaccination ved 3, 4 og 5 méneders alderen. Resultater fra
forskellige studier viser at overordnet havde 95,5 % og 99,9 % afindividerne anti-difteri og anti-
stivkrampe titre > 0,1 IU/ml én maned efter afslutningen pa det primare vaccinationsprogram. Pa
dette tidspunkt, var procentdelen af spaedbern med anti-PRP titre > 0.15 pg/ml,> 99 % og
procentdelen med anti-HB titre > 10 mIU/ml var 97,3 %. Mere end 99 % af individerne havde
responderet pa kighostekomponenten i vaccinen, hvilket var defineret som forekomsten af antistoffer
hos initialt seronegative individer (dvs. individer med prae-vaccinationstitre < 15 ELU/ml) eller en
post-vaccinationstiter der mindst svarer til pree-vaceinationsniveauerne hos individer der initialt var
seropositive pga. antistoffer fra moderen.

Serobeskyttelse og vaccine respons hyppigheder var ens for de tre programmer der blev anvendt,
med undtagelse af anti-HB’erne. Serobeskyttelseshyppighederne for anti-HB’erne (> 10 mlU/ml),
observeret ved 6, 10, 14 ugers programmet, var lavere som vist i tabellen herunder, men det er
sandsynligvis ikke klinisk relevant pga. den lille provesterrelse:

2,4, 6 maneders program 3, 4, 5 maneders program 6, 10, 14 maneders program
N=672 N=107 N=97
98,9 % 95,3 % 92,8 %

Der findes begranset information om vedholdenheden af immunresponset efter primar vaccination
med Quintanrix savel som om immunogeniteten fremkaldt af booster doserne. Resultater fra et
pilotforseg viste, at for 63 spadbern, vaccineret i overensstemmelse med et 6, 10, 14 ugers program,
havde > 80 % stadigrantistoffer mod difteri, stivkrampe, HB’er og PRP ved niveauer der betragtes
som verende beskyttende. 41 % havde antistoffer mod kighoste. Data fra kliniske studier viser at
Quintanrix, nér den gives som en boosterdosis i andet levedr, inducerer en mere end 10-foldig egning
i gennemsnitlige antistoftitre i forhold til preebooster niveauer for alle vaccine komponenter.

Det kan forventes at hepatitis D ogsa vil forebygges ved immunisering med Quintanrix da hepatitis D
(forarsaget af delta komponenten) ikke forekommer i fravar af hepatitis B infektion.

5.2 Farmakokinetiske egenskaber

Ikke relevant.
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5.3 Pr=kliniske sikkerhedsdata

Der er ikke udfert preeklinisk sikkerhedstestning med vaccinen.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Fortegnelse over hjalpestoffer

Frysetorret HIB komponent:
Laktose

Flydende DTPw-HBYV komponent:
Thiomersal

Natriumklorid

Vand til injektionsvaeske.

Vedrerende adjuvans, se afsnit 2.
6.2  Uforligeligheder

I fraveer af forligelighedsstudier, mé den rekonstituerede Quintanrix vaccine ikke blandes med andre
leegemidler.

6.3 Opbevaringstid
3 ar.

Efter rekonstitution, anbefales det at injicere vaccinen'med det samme. Stabiliteten er dog
demonstreret for 8 timer ved + 25°C efter rekonstitution.

6.4 Serlige opbevaringsforhold

Opbevares i keleskab (2°C — 8°C)

Ma ikke fryses.

Opbevares i den originale emballage for beskyttelse mod lys.

6.5

Pulver i heetteglas (type I glas) til 2 doser med en prop (butylgummi).

1 ml suspension i et hatteglas (type I glas) til 2 doser med en prop (butylgummi)

i folgende pakningssterrelser:

— pakkestorrelsemed 1 haetteglas med pulver samt 1 haetteglas med suspension
— pakkestorrelse:med 100 hatteglas med pulver samt 100 hatteglas med suspension.
Pulver i heetteglas (type I glas) til 10 doser med en prop (butylgummi).

5 ml suspension i et hatteglas (type I glas) til 10 doser med en prop (butylgummi)
i en pakkestarrelse pa 50 hatteglas med pulver samt 50 haetteglas med suspension.
Ikke-alle pakkesterrelser er nedvendigvis markedsfort.

6.6 Eventuelle instruktioner vedrerende anvendelse og handtering

Under opbevaring kan der observeres et hvidt bundfald og en klar supernatant for DTPw HBV
komponenten. Dette er ikke et tegn pa nedbrydning.
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DTPw HBV komponenten skal rystes godt for at opna en homogen uklar hvid suspension, og skal
undersgges visuelt for fremmede partikler og/eller udseedvanligt udseende. Ikke anvendt vaccine eller
affald heraf ber bortskaffes i overensstemmelse med lokale krav.

Vaccinen rekonstitueres ved at opsuge indholdet af haetteglasset indeholdende DTPw HBV
komponenten vha. en sprojte og tilsette det til haetteglasset indeholdende HIB pulveret. Efter
tilseetningen af DTPw HBV komponenten til HIB pulveret, skal sammenblandingen rystes/godt, indtil
pulveret er fuldsteendig oplest. Den rekonstituerede vaccine er en homogen uklar hvid suspension.

Fjern og smid nélen, brugt til rekonstitution, vak og erstat den med en anden nél til administration af
vaccinen.

Nér der bruges et flerdosis hatteglas, skal hver 0,5 ml dosis, af den rekonstituerede suspension,
tages med en steril nal og en sprejte. Som med andre vacciner, skal en dosis vaccine traekkes tilbage
under strenge aseptiske forhold og der skal tages forholdsregler for at undgé at indholdet
kontamineres.

7. INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rue de I'Institut 89

B-1330 Rixensart, Belgium

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

EU/1/04/301/003

EU/1/04/301/004

EU/1/04/301/005

9. DATO FOR FORSTE TILLADELSE/FORNYELSE AF TILLADELSEN

17/02/2005

10. DATO FOR ZANDRING AF TEKSTEN
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BILAG II
FREMSTILLER AF DET DE BIOLOGISK AKTIVE
STOFFER OG INDEHAVER AF
VIRKSOMHEDSGODKENDELSE ANSVARLIG FOR
BATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER FOR MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

16



A. FREMSTILLER AF DE BIOLOGISK AKTIVE STOFFER OG INDEHAVER AF
VIRKSOMHEDSGODKENDELSE ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pd fremstilleren af de biologisk aktive stoffer

Difteri toxoid, tetanus toxoid, kighoste (hel celle):
Chiron-Behring GmbH & Co.

Postfach 1630-35006 Marburg

Tyskland

Tel: +49 6421 3929 17

Fax: +49 6421 39 47 20

Haemofilus influenzae type b polysakkarid

GlaxoSmithKline Biologicals S.A
2100 Godollo, Tancsics Mihaly ut 82
Ungarn

Tel: +36 28 511 960

Fax: +36 28 511 999

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

Tel: +322 656 81 11

Fax: +32 2 656 80 00

Navn og adresse pd fremstilleren ansvarlig for batchfrigivelse

GlaxoSmithKline Biologicals S.A
89 rue de [’institut-1330 Rixensart
Belgien

Tel: +322 656 81 11

Fax: +32 2 656 80 00

Pé leegemidlets trykte indleegsseddel skal der anfares navn og adresse pa den fremstiller, som er
ansvarlig for frigivelsen af den pageldende batch.

B. BETINGELSER FORMARKEDSFORINGSTILLADELSEN

o BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER PALAGT INDEHAVEREN AF
MARKEDSFORINGSTILLADELSEN VEDRORENDE UDLEVERING OG BRUG

Lagemidlet ma kun.udleveres efter recept.
J ANDRE BETINGELSER

Indehaveren.af markedsferingstilladelsen skal oplyse Europa-Kommissionen om
markedsferingsplanen for det leegemiddel, der er godkendt i henhold til denne beslutning.

Officiel batchfrigivelse: i overensstemmelse med artikel 114 i Radets direktiv 2001/83/EQF vil den
officielle batchfrigivelse blive foretaget af et statsligt laboratorium eller et laboratorium udpeget hertil.
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OPLYSNINGER DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE FOR
ENKELTDOSIS PRAEPARATET

|1. LAGEMIDLETS NAVN

Quintanrix, pulver og vaske til suspension til injektion.
Difteri, stivkrampe, kighoste (hel celle), hepatitis B (rDNA) og heemofilus type b konjugeret vaccine
(adsorberet)

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Efter rekonstituering indeholder 1 dosis (0,5 ml):

Difteri toxoid' =2301U
Stivkrampe toxoid' >.601U
Inaktiveret Bordetella kighoste® =241U
Hepatitis B overflade antigen (rDNA)** 10 pg
Haamofilus influenzae type b polysakkarid

(polyribosylribitolfosfat) > 2.5 ug
konjugeret til stivkrampe toxoid som barestof 5-10 pg
'adsorberet til aluminiumhydroxidhydrat Total: 0.26 mg AI’*
“adsorberet til aluminiumfosfat Total: 0.40 mg AI**

*Fremstillet i Saccharomyces cerevisae celler vha. rekombinant DNA teknologi.

3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

Laktose
Thiomersal
Natriumchlorid
Vand til injektion

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLDSMANGDE (PAKNINGSSTORRELSE)

Pulver og vaske til suspension til injektion
1 Haetteglas: Pulver

1 Heetteglas: Suspension

1 dosis (0,5 ml)

100 x 1 dosis (0,5 ml)

‘ 5. ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Intramuskuleer anvendelse
Omrystes-godt fer brug

6. ADVARSEL OM AT LEGEMIDLET SKAL OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR
BORN
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Opbevares utilgengeligt for bern.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

| 8.  UDLOBSDATO

EXP {(MM/YYYY}

‘ 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i koleskab
Ma ikke nedfryses
Opbevares i den originale pakning

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LEAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Bortskaffes i henhold til lokale anbefalinger.

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

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

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

EU/1/04/301/001
EU/1/04/301/002

13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

LOT:

14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

Receptpligtigt legemiddel.

15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE FOR FLERDOSIS
PRAPARATERNE

|1. LAGEMIDLETS NAVN

Quintanrix, pulver og vaske til suspension til injektion, flerdosis.
Difteri, stivkrampe, kighoste (hel celle), hepatitis B (rDNA) og heemofilus type b konjugeret vaccine
(adsorberet)

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Efter rekonstituering indeholder 1 dosis (0,5 ml):

Difteri toxoid' =2301U
Stivkrampe toxoid' >.601U
Inaktiveret Bordetella kighoste® =241U
Hepatitis B overflade antigen (rDNA)** 10 pg
Haamofilus influenzae type b polysakkarid

(polyribosylribitolfosfat) > 2.5 ug
konjugeret til stivkrampe toxoid som barestof 5-10 pg
'adsorberet til aluminiumhydroxidhydrat Total: 0.26 mg AI’*
*adsorberet til aluminiumfosfat Total: 0.40 mg AI**

3 *Fremstillet i Saccharomyces cerevisae celler vha. rekombinant DNA teknologi.

3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

Laktose
Thiomersal
Natriumchlorid
Vand til injektion

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLDSMANGDE (PAKNINGSSTORRELSE)

Pulver og vaske til suspension til injektion
1 Haetteglas: Pulver

1 Heetteglas: Suspension

2 doser (1 ml)

100 x 2 doser (1 ml)

‘ 5. ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Intramuskuleer anvendelse
Omrystes-godt fer brug

6. ADVARSEL OM AT LEGEMIDLET SKAL OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR
BORN
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Opbevares utilgengeligt for bern.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

| 8.  UDLOBSDATO

EXP {(MM/YYYY}

‘ 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i koleskab
Ma ikke nedfryses
Opbevares i den originale yderpakning

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LEAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Bortskaffes i henhold til lokale anbefalinger.

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

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

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

EU/1/04/301/003
EU/1/04/301/004

13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

LOT:

14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

Receptpligtigt legemiddel.

15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE FOR FLERDOSIS
PRAPARATERNE

|1. LAGEMIDLETS NAVN

Quintanrix, pulver og vaske til suspension til injektion, flerdosis.
Difteri, stivkrampe, kighoste (hel celle), hepatitis B (rDNA) og heemofilus type b konjugeret vaccine
(adsorberet)

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Efter rekonstituering indeholder 1 dosis (0,5 ml):

Difteri toxoid' =2301U
Stivkrampe toxoid' >.601U
Inaktiveret Bordetella kighoste® =241U
Hepatitis B overflade antigen (rDNA)** 10 pg
Haamofilus influenzae type b polysakkarid

(polyribosylribitolfosfat) > 2.5 ug
konjugeret til stivkrampe toxoid som barestof 5-10 pg
'adsorberet til aluminiumhydroxidhydrat Total: 0.26 mg AI’*
*adsorberet til aluminiumfosfat Total: 0.40 mg AI**

3 *Fremstillet i Saccharomyces cerevisae celler vha. rekombinant DNA teknologi.

3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

Laktose
Thiomersal
Natriumchlorid
Vand til injektion

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLDSMANGDE (PAKNINGSSTORRELSE)

Pulver og vaske til suspension til injektion
1 Haetteglas: Pulver

1 Heetteglas: Suspension

50 x 10 doser (5 ml)

5. ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Intramuskuleetr anvendelse
Omrystes godt for brug

6. ADVARSEL OM AT LAEAGEMIDLET SKAL OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR
BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.
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‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

| 8. UDLOBSDATO

EXP {MM/YYYY}

‘ 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i koleskab
Ma ikke nedfryses
Opbevares i den originale yderpakning

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Bortskaffes 1 henhold til lokale anbefalinger.

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

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

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

EU/1/04/301/005

13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

LOT:

14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

Receptpligtigt legemiddel.

15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA SMA INDRE
EMBALLAGER TIL ENKELTDOSIS PRAPARATER

1. LAGEMIDLETS NAVN, STYRKE OG/ELLER INDGIVELSESVEJ(E)

DTPw HBYV for Quintanrix
LM.

| 2. ANVENDELSESMADE

|3. UDLOBDATO

EXP {MM/YYYY}

| 4. BATCHNUMMER

LOT:

‘ 5. INDHOLDSMANGDE ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ANTAL DOSER

1 dosis (0,5 ml)
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA SMA INDRE
EMBALLAGER TIL ENKELTDOSIS PRAPARATER

‘ 1. LAGEMIDLETS NAVN, STYRKE OG / ELLER INDGIVELSESVEJ(E)

HIB for Quintanrix
LM.

| 2. ANVENDELSESMADE

| 3.  UDLOBSDATO

EXP {MM/YYYY}

|4 BATCHNUMMER

LOT:

5. INDHOLDSMANGDE ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ANTAL DOSER

1 dosis
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA SMA INDRE
EMBALLAGER TIL FLERDOSIS PREPARATER

1. LAGEMIDLETS NAVN, STYRKE OG / ELLER INDGIVELSESVEJ(E)

DTPw HBYV for Quintanrix
LM.

| 2. ANVENDELSESMADE

| 3. UDLOBSDDATO

EXP {MM/YYYY}

| 4. BATCHNUMMER

LOT:

‘ 5. INDHOLDSMANGDE ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ANTAL DOSER

2 doser (1 ml)
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA SMA INDRE
EMBALLAGER TIL FLERDOSIS PREPARATER

‘ 1. LAGEMIDLETS NAVN, STYRKE OG / ELLER INDGIVELSESVEJ(E)

HIB for Quintanrix
LM.

|2. ANVENDELSESMADE

| 3.  UDLOBSDATO

EXP {MM/YYYY}

|4 BATCHNUMMER

LOT:

5. INDHOLDSMANGDE ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ANTAL DOSER

2 doser
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA SMA INDRE
EMBALLAGER TIL FLERDOSIS PREPARATER

1. LAGEMIDLETS NAVN, STYRKE OG / ELLER INDGIVELSESVEJ(E)

DTPw HBYV for Quintanrix
LM.

| 2. ANVENDELSESMADE

| 3. UDLOBSDDATO

EXP {MM/YYYY}

| 4. BATCHNUMMER

LOT:

5. INDHOLDSMANGDE ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ANTAL DOSER

10 doser (5 ml)
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA SMA INDRE
EMBALLAGER TIL FLERDOSIS PREPARATER

‘ 1. LAGEMIDLETS NAVN, STYRKE OG / ELLER INDGIVELSESVEJ(E)

HIB for Quintanrix
LM.

|2. ANVENDELSESMADE

| 3.  UDLOBSDATO

EXP {MM/YYYY}

|4 BATCHNUMMER

LOT:

5. INDHOLDSMANGDE ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ANTAL DOSER

10 doser
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INDLAGSSEDDEL

Lzes hele denne indleegsseddel omhyggeligt for dit barn modtager vaccinen.

- Gem denne indlaegsseddel indtil dit barn har fuldfert hele vaccinationsprogrammet. Du far
muligvis behov for at laese den igen.

- Hvis du har yderligere spergsmal, bedes du kontakte din leege eller apoteket.

- Denne vaccine er ordineret til dit barn og mé ikke gives videre til andre.

Denne indlegsseddel fortaller:

1 Hvad er Quintanrix, og hvad det anvendes til
2 Fer dit barn modtager Quintanrix

3. Hvordan Quintanrix gives

4. Mulige bivirkninger
5
6

Opbevaring af Quintanrix
Yderligere oplysninger

Quintanrix, pulver og vaeske til suspension til injektion
Difteri, stivkrampe, kighoste (hel celle), hepatitis B (rDNA) og hemofilus type b konjugeret vaccine
(adsorberet)

- De aktive substanser i 1 dosis (0,5 ml) af Quintanrix er:

Difteri toxoid' mindst 30 International Units
Stivkrampe toxoid' mindst 60 International Units
Inaktiveret Bordetella kighoste? mindst 4International Units
Hepatitis B overflade antigen (rDNA)*? 10 mikrogram
Haamofilus influenzae type b polysakkarid

(polyribosylribitolfosfat) 2.5 mikrogram
konjugeret til stivkrampe toxoid som barestof 5-10 mikrogram
'adsorberet til aluminiumhydroxidhydrat Total: 0.26 milligram AI’*
“adsorberet til aluminiumfosfat Total: 0.40 milligram A’

*Fremstillet i Saccharomyces cerevisae celler vha. rekombinant DNA teknologi.

- De andre indholdsstoffer i'vaccinen er: laktose, thiomersal (konserveringsmiddel),
natriumchlorid og vand.til injektion.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller: GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I’Institut 89
B-1330 Rixensart
Belgium

1. HVAD QUINTANRIX ER OG HVAD DET ANVENDES TIL

Quintanrix er enyhvid, lidt meelkeagtig, vaeske som fés ved at blande heetteglasset indeholdende
difteri (D), tetanus (stivkrampe) (T), Pertussis (kighoste) (Pw) og hepatitis B (HBV) vaske (DTPw
HBV) med hatteglasset indeholdende Haemophilus influenzae type b (HIB) pulveret. Begge
komponenter er prasenteret i et glas heatteglas til 1 dosis og skal blandes sammen for dit barn
modtager vaccinen.

Quintanrix findes i folgende pakningssterrelser

- pakkestorrelse med 1 heetteglas med pulver samt 1 haetteglas med vaeske
- pakkesterrelse med 100 haetteglas med pulver samt 100 hatteglas med veske.
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Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsforte.

Quintanrix er en vaccine som anvendes til bern for at forebygge fem infektionssygdomme: difteri,

stivkrampe (krampe i tyggemusklerne), kighoste, hepatitis B og Haemophilus influenzae type b (en
type bakterie). Vaccinen virker ved at hjelpe kroppen til selv at producere beskyttelse (antistoffer)
mod disse infektionssygdomme.

e Difteri: Difteri pavirker hovedsageligt luftvejene og nogen gange huden. Generelt bliver luftvejene
inflammeret (opsvulmede) hvilket medferer alvorlig &ndedreetsbesvar og nogle gange kvalning.
Bakterien firgiver desuden et toxin (giftstof), som kan medfere nerveskade, hjerteproblemer, og
endda dedsfald.

o Stivkrampe (krampe i tyggemusklerne): Stivkrampe bakterien kommer ind ikroppen via snit,
rifter eller sér i huden. Sér der er serlig tilbejelige til infektion er brandsér, knoglebrud, dybe sér
eller sér forurenet med jord, stov, hestegadning/meg eller traesplinter. Bakterien frigiver et toksin
(giftstof), som kan forarsage muskelstivhed, smertefulde muskelspasmer, anfald og endda ded.
Muskelspasmerne kan veare steerke nok til at medfere brud pa rygsejlen:

¢ Kighoste (): Kighoste er en meget smitsom sygdom. Sygdommen pavirker luftvejene hvilket
medforer alvorlige hosteanfald og kan derfor interferere med den normale vejrtraekning. Hosten
ledsages ofte af en hiven efter vejret. Hosten kan vare i 1-2 méaneder eller leengere. Kighoste kan
ogsa forarsage ereinfektioner, langvarig bronkitis, lungebetendelse, anfald, hjerneskade og endda
dedsfald.

e Hepatitis B: Infektion med hepatitis B virus kan forarsage at leveren bliver opsvulmet
(inflammeret). Virus er til stede i kropsvesker sdsom blod, seed, vaginalsekret, eller spyt fra
smittede personer. Symptomer pa sygdommen se¢s ikke nedvendigvis for 6 uger til 6 maneder efter
infektion. Nogle gange vil personer, som er blevet smittet ikke se syge ud eller fole sig syge. Andre
far milde influenza-lignende symptomer, mens nogle bliver meget syge. De kan blive ekstremt
traette, have merkfarvet urin, blege ansigtet, gullig hud og/eller gjne (gulsot), samt andre
symptomer pa sygdommen, som muligvis, vil kreeve hospitalsindleggelse.

De fleste voksne bliver fuldstendig raske efter sygdommen. Nogle mennesker, serligt bern, som
maske ikke har haft symptomer pdsygdommen kan forblive smittede. De kaldes hepatitis B
virusberere. Hepatitis B virusbeerere kan smitte andre gennem hele livet. Hepatitis B virusbeerere
er i risiko for at {4 alvorlige leversygdomme, sdsom cirrhose (skrumpelever) og levercancer.

e Haemophilusinfluenzae type b (HIB): HIB infektion medferer meget hyppigt hjerne
inflammation (heavelse). Dervil vere nogle typer af alvorlige komplikationer sdsom: mental
retardering, cerebral parese, devhed, epilepsi eller delvis blindhed. HIB infektion medferer ogsa
inflammation af halsen. Det medferer lejlighedsvis ded ved kvealning. Mindre almindeligt kan
bakterien ogsé inficereblodet, hjertet, lungerne, knoglerne, ledene og vaevene i gjnene og munden.

Vaccination er den bedste made at beskytte sig mod disse sygdomme. Vaccinen kan ikke medfere
difteri, stivkrampe, kighoste, hepatitis B eller Haemophilus influenzae type b infektioner.

Hepatitis B og.Haemophilus influenzae type b komponenterne i Quintanrix kan kun hjelpe til med at
beskytte dit barn mod infektioner med hepatitis B eller Haemophilus influenzae type b virus. Det kan
ikke beskytte dit barn mod andre infektioner, som kan pavirke leveren eller mod infektioner forarsaget

af andre bakterier end Haemophilus influenzae type b eller mod meningitis forarsaget af andre
organismer.

2. FOR DIT BARN MODTAGER QUINTANRIX

I felgende tilfzelde bor Quintanrix ikke gives til dit barn. Forteel din leege:

34



. hvis dit barn tidligere har haft sundhedsmassige problemer efter tidligere vaccinationer.

. hvis dit barn tidligere har haft allergiske reaktioner overfor Quintanrix, eller overfor nogle af
indholdsstofferne i denne vaccine. De aktive substanser samt gvrige indholdsstoffer i Quintanrix
er nevnt i indledningen af denne indleegsseddel. Tegn pa en allergisk reaktion kan omfatte
klgende hududsleaet, stakdndethed og opsvulmet ansigt eller tunge.

. hvis dit barn tidligere har haft en allergisk reaktion overfor andre vacciner mod difteri,
stivkrampe, kighoste, hepatitis B eller Haemophilus influenzae type b.
o hvis dit barn har haft problemer med nervesystemet (sdésom gentagne anfald, manglende

bevidsthed) inden for 7 dage efter tidligere vaccination mod kighoste.

o hvis dit barn har en alvorlig infektion med hgj feber (over 38° C). I disse tilfeelde, vil
vaccinationen blive udskudt, indtil dit barn er blevet rask. En mindre infektion sdsom en
forkalelse ber ikke vare et problem, men rddfer dig med laeegen forst.

. hvis dit barn har allergi.

I folgende tilfaelde vil din leege fastleegge det rette tidspunkt og vaccinationsprogram for dit
barn. Fortzl din lege:

. hvis dit barn, efter tidligere at have faet Quintanrix eller andrevacciner mod kighoste, fik
problemer, serligt:
¢ Haoj feber (over 40° C) inden for 48 timer efter vaccination.,
¢ Kollaps (slaphed) eller shock-lignende tilstand inden-for48 timer efter vaccination.
¢ Vedvarende grad i 3 timer eller mere inden for 48 timer efter vaccination.
¢ Anfald/kramper med eller uden hej feber inden for 3 dage efter vaccination

o hvis dit barn har bledningsforstyrrelser eller let fat bl mearker.
J hvis dit barn har tendens til anfald/kramper ved/feber, eller hvis der er tilfeelde af dette i familien
. hvis dit barn tager anden medicin eller for nylig.har faet andre vacciner. Din laege vil fortelle

dig hvad der skal gores hvis Quintanrix skal.gives med andre vacciner eller anden medicin.
Vigtig information om nogle af indholdsstofferne i Quintanrix
Dette leegemiddel indeholder thiomersal som konserveringsmiddel og det er muligt at dit barn kan fa
en allergisk reaktion. Fortel leegen hvis dit barn har nogle kendte allergier.
3. HVORDAN QUINTANRIX GIVES
Dit barn vil modtage i alt 3 injektioner med et interval pa mindst én maned mellem hver injektion.
Hver injektion gives ved separate besgg. Den forste injektion kan gives fra 6 ugers alderen og
fremefter. Du vil blive informeret af leegen eller sygeplejersken om hvornar du skal komme tilbage for
efterfolgende injektioner;
Laegen eller sygeplejersken vil give Quintanrix som en injektion i musklen.

Din leege vil afgere.om der er behov for ekstra doser.

Hyvis dit barn gar glip af anden eller tredje injektion, skal du tale med laegen og arrangere et nyt besog
hurtigst muligt:

Ver sikker pa at dit barn fuldferer hele vaccinationsprogrammet med tre vaccinationer. Hvis ikke, er

dit barn'méske ikke fuldsteendig beskyttet mod sygdommene.

Vaccinen ma aldrig indgives vengst.
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4.  MULIGE BIVIRKNINGER
Enhver vaccine kan give bivirkninger.
Foalgende bivirkninger blev set i kliniske undersggelser med Quintanrix:

. Meget almindelig (mere end 1 ud af 10 doser vaccine):
Smerte, redme eller havelse pa injektionsstedet
Feber (mere end 37,5 °C)

Irritabilitet

Appetitlashed

Dgsighed

* Almindelig (mindre end 1 ud af 10, men mere end 1 ud af 100 doser vaceine):
e Hard infiltration
e Feber(mere end 39 °C)

. Sjeelden (mindre end 1 ud af 1000 men mere end 1 ud af 10 000 doser vaccine):
e Bronkitis
Hoste
Opkastning
Kollaps (slaphed) eller perioder med bevidstlashed eller mangel pé tilstedeverelse
Anfald

Bledning eller sterre tendens end normalt til at f& bl maerker, som folge af et fald i en type af
blodceller kaldet blodplader, er rapporteret meget sjeldent (mindre end 1 ud af 10,000 doser vaccine)
med hepatitis B komponenten i Quintanrix.

Som med alle injicerbare vacciner, er der en ekstremt lille risiko for allergiske reaktioner. Disse kan
vere lokale eller mere omfattende udslet, som kan vare klgende eller med bleredannelse. haevelser
ved gjne og i ansigtet, andedreets- og synkebesver, et pludseligt fald i blodtrykket og bevidstlashed.
Sadanne reaktioner vil opsté for leegens praksis forlades. Nodvendig behandling skal iverkseattes med
det samme.

Hyvis disse gener fortsatter eller bliver alvorlige, skal du kontakte din laege.

Dette leegemiddel indeholder thiomersal som et konserveringsmiddel og det er muligt at dit barn vil fa
en allergisk reaktion.

Hvis du bemerker nogen form for bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indleegsseddel, ber du
oplyse din leege eller apotek herom.

Bliv ikke urolig over 'denne liste med mulige bivirkninger. Sandsynligvis far dit barn ikke nogle
bivirkninger ved vaccinationen.

5. OPBEVARING AF QUINTANRIX

Opbevares kaleskab (2°C — 8°C). Opbevares i den originale pakning for at beskytte mod lys
Ma ikke nedfryses. Frost adelaegger vaccinen.

Opbevares utilgengeligt for bern.

Ma ikke anvendes efter den udlebsdato, som er angivet pa pakningen. Datoen for sidste anvendelse
svarer til den sidste dag i den méned, der angives.
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6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

For yderligere oplysninger om dette leegemiddel bedes henvendelse rettet til den lokale reprasentant

for indehaveren af markedsferingstilladelsen.

Belgié/Belgique/Belgien
GlaxoSmithKline s.a./n.v.
Tél/Tel: +322 656 21 11

Bbarapus
I'makcoCmutKimaitn EOO/]
yi1. Jumutsp ManoB 61.10
Coous 1408

Ten. + 3592953 10 34

Ceska republika
GlaxoSmithKline s.r.o.
Tel: +42022200 11 11
gsk.czmail@gsk.com

Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf: + 45 36 3591 00
info@glaxosmithkline.dk

Deutschland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG
Tel: +49 (0)89 360448701
produkt.info@gsk.com

Eesti

GlaxoSmithKline Eesti OU
Tel: +372 667 6900
estonia@gsk.com

E\LGoa
Allen ®opuaxevtikn AE
TnA: + 30210 68 82 100

Espaiia
GlaxoSmithKline S.A.
Tel: + 34 902 202 700
es-ci@gsk.com

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél: +33 1391784 44
diam@gsk.com
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Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline s.a./n.v.
Tél/Tel: +32 2 656 21 11

Magyarorszag
GlaxoSmithKline Kft:
Tel.: + 36-1-2255300

Malta
GlaxoSmithKline Malta
Tel: + 35621225736

Nederland
GlaxoSmithKline BV
Tel: + 31 (0)30 69 38 100
nlinfo@gsk.com

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: +47 2270 20 00
firmapost@gsk.no

Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH.
Tel: +43 1970 75-0
at.info@gsk.com

Polska
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals S.A.
Tel.: +48 (22) 576 9000

Portugal

Smith Kline & French Portuguesa, Produtos
Farmacéuticos, Lda.

Tel: +351 214129500

FIL.PT@gsk.com

Romania
GlaxoSmithKline (GSK) SRL
Tel: +40 (0)21 3028 208



Ireland
GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Tel: + 353 (0)1 4955000

Island
GlaxoSmithKline ehf.
Tel: +354-530 3700

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel:+39 04 59 21 81 11

Slovenija

GlaxoSmithKline d.o.o.

Tel: + 386 1 280 25 00
gqq41253@glaxowellcome.co.uk

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o.
Tel: +421 (0)249 1033 11
recepcia.sk@gsk.com

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy
Puh/Tel: + 358 10 30 30 30
Finland.tuoteinfo@gsk.com

Kvnpog Sverige

GlaxoSmithKline Cyprus Ltd GlaxoSmithKline AB

TnA: +35722 899501 Tel: +46 31 67 09400
info.produkt@gsk.com

Latvija United Kingdom

GlaxoSmithKline Latvia STA GlaxoSmithKline UK

Tel: + 371 7312687 Tel: + 44 (0)808 100 9997

lv-epasts@gsk.com customercontactuk@gsk.com

Lietuva

GlaxoSmithKline Lietuva UAB
Tel. +370 264 90 00
info.lt@gsk.com

Denne indlegsseddel blev senest godkendt den:

Folgende information er kun beregnet til medicinal- og sundhedspersonale:

Under opbevaring kan der observeres et hvidt bundfald og en klar supernatant for DTPw HBV
komponenten. Dette er ikke et tegn.panedbrydning.

DTPw HBV komponenten skalrystes godt for at opné en homogen uklar hvid suspension, og skal
underseges visuelt for fremmede partikler og/eller udsedvanligt udseende. Ikke anvendt vaccine eller
affald heraf ber bortskaffes i, overensstemmelse med lokale krav.

Vaccinen rekonstitueres ved at opsuge indholdet af hatteglasset indeholdende DTPw HBV
komponenten vha..en sprojte og tilsaette det til hatteglasset indeholdende HIB pulveret. Efter
tilseetningen af DTPw*HBYV komponenten til HIB pulveret, skal ssmmenblandingen rystes godt, indtil
pulveret er fuldsteendig oplest. Den rekonstituerede vaccine er en homogen uklar hvid suspension.

Fjern og smid nalen, brugt til rekonstitution, vaek og erstat den med en anden nél til administration af
vaccinen.

Quintanrix ber ikke gives til personer der er overfelsomme overfor de aktive substanser eller overfor
nogen af hjelpestofferne.

Quintanrix er kontraindiceret hvis barnet har haft encephalopati med ukendt &tiologi, der er opstaet
inden for 7 dage efter tidligere vaccination med vaccine indeholdende kighoste. Under disse
omstendigheder skal vaccinationsprogrammet fortsettes med difteri, stivkrampe, hepatitis B og HIB
vacciner.
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Som med andre vacciner, skal administration af Quintanrix udsattes hos individer med akut alvorlig
febril sygdom. Tilstedevaerelsen af en mindre infektion, som forkelelse, er ikke en kontraindikation
for vaccination.

Hvis nogle af de felgende forhold opstar i tidsmaessig relation til modtagelsen af Quintanrix, skal
beslutningen, om at give efterfolgende doser af en vaccine indeholdende kighoste komponenten;
overvejes ngje:

o Temperatur pa > 40.0 °C inden for 48 timer, som ikke skyldes en anden infektion:

. Kollaps eller shock-lignende tilstand (hypotonisk-hyporesponsiv episode) inden for48 timer.
. Vedholdende grad der varer > 3 timer, og opstar inden for 48 timer.

. Kramper med eller uden feber, der opstér inden for 3 dage.

Der kan vaere omstendigheder, sdsom en hgj hyppighed af kighoste, hvor de potentielle fordele vejer
tungere end de mulige risici.

Som for alle injicerbare vacciner skal passende medicinsk behandling og tilsyn altid vere
umiddelbart til rddighed i tilfzelde af en sjeelden anafylaktisk reaktion efter-administration af
vaccinen.

Quintanrix er til dyb intramuskuler injektion, anterolateralt pa laret.

Quintanrix ber under ingen omstendigheder administreres intravaskulert.
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INDLAGSSEDDEL

Lzes hele denne indleegsseddel omhyggeligt for dit barn modtager denne vaccine.

- Gem denne indlaegsseddel indtil dit barn har fuldfert hele vaccinationsprogrammet. Du far
muligvis behov for at leese den igen.

- Hvis du har yderligere spergsmal, bedes du kontakte din leege eller apoteket.

- Denne vaccine er ordineret til dig og ma ikke gives videre til andre.

Denne indlaegsseddel forteeller:

Hvad Quintanrix er, og hvad det anvendes til
For dit barn modtager Quintanrix

Hvordan Quintanrix gives

Mulige bivirkninger

Opbevaring af Quintanrix

Yderligere oplysninger

AN

Quintanrix, pulver og vaeske til suspension til injektion, flerdosis
Difteri, stivkrampe, kighoste (hel celle), hepatitis B (rDNA) og hemofilus type b konjugeret vaccine
(adsorberet)

- De aktive substanser i 1 dosis (0,5 ml) af Quintanrix er:

Difteri toxoid' mindst 30 International Units
Stivkrampe toxoid' mindst 60 International Units
Inaktiveret Bordetella kighoste mindst 4 International Units
Hepatitis B overflade antigen (rDNA)*? 10 mikrogram
Haamofilus influenzae type b polysakkarid

(polyribosylribitolfosfat) 2.5 mikrogram
konjugeret til stivkrampe toxoid som barestof 5-10 mikrogram
'adsorberet til aluminiumhydroxidhydrat Total: 0.26 milligram AI’*
*adsorberet til aluminiumfosfat Total: 0.40 milligram A’

*Fremstillet i Saccharomyces eerevisae celler vha. rekombinant DNA teknologi.

- De andre indholdsstoffer i vaccinen er: laktose, thiomersal (konserveringsmiddel),
natriumchlorid og vand til'injektion.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller: GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I’Institut 89
B-1330 Rixensart
Belgium

1. HVAD QUINTANRIX ER OG HVAD DET ANVENDES TIL

Quintanrix er en-hvid, lidt malkeagtig, vaeske som fas ved at blande hatteglasset indeholdende difteri
(D), tetanus (stivkrampe) (T), pertussis (kighoste) (Pw) og hepatitis B (HBV) vaske (DTPw HBV)
med hatteglasset indeholdende Haemophilus influenzae type b (HIB) pulveret. Begge komponenter er
preesenteret 1 et glas heetteglas til 1 dosis og skal blandes sammen for dit barn modtager vaccinen.
Quintanrix findes 1 felgende pakningssterrelser

Til 2 doser:

- Pakkestearrelse med 1 hatteglas med pulver samt 1 haetteglas med vaeske
- Pakkestarrelse med 100 hatteglas med pulver samt 100 heetteglas med veske.
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Til 10 doser:
- Pakkestarrelse med 50 hatteglas med pulver samt 50 heetteglas med veske.

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsforte.

Quintanrix er en vaccine som anvendes til barn for at forebygge fem infektionssygdomme: difteri,

stivkrampe (krampe i tyggemusklerne), kighoste, hepatitis B og Haemophilus influenzae type'b (en
type bakterie). Vaccinen virker ved at hjalpe kroppen til selv at producere beskyttelse (antistoffer)
mod disse infektionssygdomme.

e Difteri: Difteri pavirker hovedsageligt luftvejene og nogen gange huden. Generelt-bliver luftvejene
inflammeret (opsvulmede) hvilket medferer alvorlig &ndedraetsbesvar og nogle gange kvalning.
Bakterien firgiver desuden et toxin (giftstof), som kan medfere nerveskade, hjerteproblemer, og
endda dedsfald

e Stivkrampe (krampe i tyggemusklerne): Stivkrampe bakterien kommer.ind i kroppen via snit,
rifter eller sér i huden. Sér der er serlig tilbejelige til infektion er brandsér, knoglebrud, dybe sér
eller sér forurenet med jord, stov, hestegadning/meg eller traesplinter. Bakterien frigiver et toxin
(giftstof), som kan forarsage muskelstivhed, smertefulde muskelspasmer, anfald og endda ded.
Muskelspasmerne kan veare steerke nok til at medfere brud parygsejlen.

¢ Kighoste: Kighoste er en meget smitsom sygdom. Sygdommen pavirker luftvejene hvilket
medferer alvorlige hosteanfald og kan derfor interferere. med den normale vejrtraekning. Hosten
ledsages ofte af en hiven efter vejret. Hosten kan vare.i.1-2 méaneder eller leengere. Kighoste kan
ogsa forarsage ereinfektioner, langvarig bronkitis, lungebetendelse, anfald, hjerneskade og endda
dedsfald.

e Hepatitis B: Infektion med hepatitis B virus kan.fordrsage at leveren bliver opsvulmet
(inflammeret). Virus er til stede i kropsvasker sésom blod, s@d, vaginalsekret, eller spyt fra
smittede personer. Symptomer pa sygdommen ses ikke nedvendigvis for 6 uger til 6 maneder efter
infektion. Nogle gange vil personer, som.er blevet smittet ikke se syge ud eller fole sig syge. Andre
far milde influenza-lignende symptomer, mens nogle bliver meget syge. De kan blive ekstremt
traette, have merkfarvet urin, blege ansigter, gullig hud og/eller gjne (gulsot), samt andre
symptomer pd sygdommen, som muligvis vil kreeve hospitalsindleggelse.

De fleste voksne bliver fuldstendig raske efter sygdommen. Nogle mennesker, serligt bern, som
maske ikke har haft symptomer pa sygdommen kan forblive smittede. De kaldes hepatitis B
virusbarere. Hepatitis B vitusbarere kan smitte andre gennem hele livet. Hepatitis B virusberere
er i risiko for at fa alvorlige leversygdomme, sdsom cirrhose (skrumpelever) og levercancer.

e Haemophilusinfluenzae type b (HIB): HIB infektion medferer meget hyppigt hjerne
inflammation (heayelse). Der vil vere nogle typer af alvorlige komplikationer sdsom: mental
retardering, cerebral parese, devhed, epilepsi eller delvis blindhed. HIB infektion medferer ogsa
inflammation af halsen. Det medforer lejlighedsvis ded ved kvalning. Mindre almindeligt kan
bakterien ogsa inficere blodet, hjertet, lungerne, knoglerne, ledene og vaevene i gjnene og munden.

Vaccination-er. den bedste made at beskytte sig mod disse sygdomme. Vaccinen kan ikke medfere
difteri, stivkrampe, kighoste, hepatitis B eller Haemophilus influenzae type b infektioner.

Hepatitis B og Haemophilus influenzae type b komponenterne i Quintanrix kan kun hjalpe til med at
beskytte dit barn mod infektioner med hepatitis B eller Haemophilus influenzae type b virus. Det kan
ikke beskytte dit barn mod andre infektioner, som kan pévirke leveren eller mod infektioner forarsaget
af andre bakterier end Haemophilus influenzae type b eller mod meningitis forarsaget af andre
organismer.
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2. FOR DIT BARN MODTAGER QUINTANRIX
I folgende tilfeelde ber Quintanrix ikke gives til dit barn. Fortael din lzege:

. hvis dit barn tidligere har haft sundhedsmassige problemer efter tidligere vaccinationer.

. hvis dit barn tidligere har haft allergiske reaktioner overfor Quintanrix, eller overfor nogle-af
indholdsstofferne i denne vaccine. De aktive substanser samt gvrige indholdsstoffer 1 Quintanrix
er nevnt i indledningen af denne indleegsseddel. Tegn pa en allergisk reaktion kan omfatte
klgende hududslet, stakédndethed og opsvulmet ansigt eller tunge.

o hvis dit barn tidligere har haft en allergisk reaktion overfor andre vacciner mod difteri,
stivkrampe, kighoste, hepatitis B eller Haemophilus influenzae type b.

o hvis dit barn har haft problemer med nervesystemet (sdsom gentagne anfald, manglende
bevidsthed) inden for 7 dage efter tidligere vaccination mod kighoste

. hvis dit barn har en alvorlig infektion med hgj feber (over 38° C). I disse tilfeelde, vil

vaccinationen blive udskudt, indtil dit barn er blevet rask. En mindre infektion sdsom en
forkelelse ber ikke vaere et problem, men radfer dig med leegen forst.
o hvis dit barn har allergi.

I folgende tilfzelde vil din leege fastlaegge det rette tidspunkt og vaccinationsprogram for dit
barn. Fortal din lzege:

o hvis dit barn, efter tidligere at have faet Quintanrix eller-andre vacciner mod kighoste, fik
problemer, serligt:
¢ Hoj feber (over 40°C) inden for 48 timer efter vaccination
¢ Kollaps (slaphed) eller shock-lignende tilstand inden for 48 timer efter vaccination
¢ Vedvarende grad i 3 timer eller mere inden for48 timer efter vaccination
¢ Anfald/kramper med eller uden hgj feber indenfor 3 dage efter vaccination

. hvis dit barn har blgdningsforstyrrelser eller let-far bla marker.

o hvis dit barn har tendens til anfald/kramper.ved feber, eller hvis der er tilfeelde af dette I
familien.

. hvis dit barn tager anden medicin eller for nylig har faet andre vacciner. Din laege vil fortelle

dig hvad der skal geres hvis Quintanrix skal gives med andre vacciner eller anden medicin.
Vigtig information om nogle af indholdsstofferne i Quintanrix
Dette leegemiddel indeholder thiomersal som konserveringsmiddel og det er muligt at dit barn kan fa
en allergisk reaktion. Fortael laegen hvis dit barn har nogle kendte allergier.
3. HVORDAN QUINTANRIX GIVES
Dit barn vil modtage1.alt.3 injektioner med et interval pa mindst én maned mellem hver injektion.
Hver injektion gives ved separate besgg. Den forste injektion kan gives fra 6 ugers alderen og
fremefter. Du vil blive.anformeret af l&egen eller sygeplejersken om hvornar du skal komme tilbage for
efterfolgende injektioner.
Laegen eller sygeplejersken vil give Quintanrix som en injektion i musklen.

Din leege vil afggre om der er behov for ekstra doser.

Hyvis dit barn gar glip af anden eller tredje injektion, skal du tale med laegen og arrangere et nyt besog
hurtigst muligt.

Ver sikker pa at dit barn fuldferer hele vaccinationsprogrammet med tre vaccinationer. Hvis ikke, er
dit barn maske ikke fuldstendig beskyttet mod sygdommene.

Vaccinen ma aldrig indgives vengost.
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4. MULIGE BIVIRKNINGER
Enhver vaccine kan give bivirkninger.
Folgende bivirkninger blev set i kliniske undersegelser med Quintanrix:

* Meget almindelig (mere end 1 ud af 10 doser vaccine):
Smerte, redme eller haevelse pa injektionsstedet
Feber (mere end 37,5 °C)

Irritabilitet

Appetitlashed

Dgsighed

. Almindelig (mindre end 1 ud af 10 men mere end 1 ud af 100 doser vaccine):
e Hard infiltration
e Feber (mere end 39 °C)

. Sjzelden (mindre end 1 ud af 1000 men mere end 1 ud af 107000 doser vaccine):
¢ Bronkitis
Hoste
Opkastning
Kollaps (slaphed) eller perioder med bevidstleshed eller mangel pé tilstedeverelse
Anfald

Bladning eller storre tendens end normalt til at fa bld maerker, som folge af et fald i en type af
blodceller kaldet blodplader, er rapporteret meget.sj@ldent (mindre end 1 ud af 10,000 doser vaccine)
med hepatitis B komponenten i Quintanrix.

Som med alle injicerbare vacciner, er der en ekstremt lille risiko for allergiske reaktioner. Disse kan
vere lokale eller mere omfattende udslat, somrkan vare klgende eller med bleredannelse. Havelser
ved gjne og i ansigtet, andedraets- og synkebesver, et pludseligt fald 1 blodtrykket og bevidstleshed.
Sadanne reaktioner vil opsté for leegens praksis forlades. Nodvendig behandling skal iverksettes med
det samme.

Hyvis disse gener fortseetter eller bliver alvorlige, skal du kontakte din laege.

Dette leegemiddel indeholder thiomersal som et konserveringsmiddel og det er muligt at dit barn vil fa
en allergisk reaktion.

Hvis du bemerker nogen.form for bivirkninger, som ikke er navnt i denne indleegsseddel, ber du
oplyse din lege eller apotek herom.

Bliv ikke urolig over denne liste med mulige bivirkninger. Det er muligt at dit barn ikke vil f4 nogen
bivirkninger ved vaccinationen.

5. OPBEVARING AF QUINTANRIX

Opbevares i kaleskab (2°C — 8°C). Opbevares i den originale pakning for at beskytte mod lys

Ma ikke nedfryses. Frost edelagger vaccinen.

Opbevares utilgengeligt for bern.

Ma ikke anvendes efter den udlebsdato, som er angivet pa pakningen. Datoen for sidste anvendelse
svarer til den sidste dag i den méned, der angives.
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6. YDERLIGERE INFORMATION

For yderligere oplysninger om dette leegemiddel bedes henvendelse rettet til den lokale reprasentant

for indehaveren af markedsferingstilladelsen.

Belgié/Belgique/Belgien
GlaxoSmithKline s.a./n.v.
Tél/Tel: +322 656 21 11

Bbarapus
I'makcoCmutKimaitn EOO/]
yi1. Jumutsp ManoB 61.10
Coous 1408

Ten. + 3592953 10 34

Ceska republika
GlaxoSmithKline s.r.o.
Tel: +42022200 11 11
gsk.czmail@gsk.com

Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf: + 45 36 3591 00
info@glaxosmithkline.dk

Deutschland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG
Tel: +49 (0)89 360448701
produkt.info@gsk.com

Eesti

GlaxoSmithKline Eesti OU
Tel: +372 667 6900
estonia@gsk.com

E\LGoa
Allen ®opuaxevtikn AE
TnA: + 30210 68 82 100

Espaiia
GlaxoSmithKline S.A.
Tel: + 34 902 202 700
es-ci@gsk.com

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél: +33 1391784 44
diam@gsk.com
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Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline s.a./n.v.
Tél/Tel: +32 2 656 21 11

Magyarorszag
GlaxoSmithKline Kft:
Tel.: + 36-1-2255300

Malta
GlaxoSmithKline Malta
Tel: + 35621225736

Nederland
GlaxoSmithKline BV
Tel: + 31 (0)30 69 38 100
nlinfo@gsk.com

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: +47 2270 20 00
firmapost@gsk.no

Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH.
Tel: +43 1970 75-0
at.info@gsk.com

Polska
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals S.A.
Tel.: +48 (22) 576 9000

Portugal

Smith Kline & French Portuguesa, Produtos
Farmacéuticos, Lda.

Tel: +351 214129500

FIL.PT@gsk.com

Romania
GlaxoSmithKline (GSK) SRL
Tel: +40 (0)21 3028 208



Ireland
GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Tel: + 353 (0)1 4955000

Island
GlaxoSmithKline ehf.
Tel: +354-530 3700

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel:+39 04 59 21 81 11

Slovenija
GlaxoSmithKline d.o.o.
Tel: + 386 1 280 25 00

gqq41253@glaxowellcome.co.uk

Slovenska republika

GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o0.

Tel: +421 (0)249 1033 11
recepcia.sk@gsk.com

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy
Puh/Tel: + 358 10 30 30 30
Finland.tuoteinfo@gsk.com

Kvnpog Sverige

GlaxoSmithKline Cyprus Ltd GlaxoSmithKline AB

TnA: +35722 899501 Tel: +46 31 67 09400
info.produkt@gsk.com

Latvija United Kingdom

GlaxoSmithKline Latvia STA GlaxoSmithKline UK

Tel: + 371 7312687 Tel: + 44 (0)808 100 9997

lv-epasts@gsk.com customercontactuk@gsk.com

Lietuva

GlaxoSmithKline Lietuva UAB
Tel. +370 264 90 00
info.lt@gsk.com

Denne indlegsseddel blev senest godkendt den:

Folgende information er kun beregnet til medicinal- og sundhedspersonale:

Under opbevaring kan der observeres et hvidt bundfald og en klar supernatant for DTPw HBV
komponenten. Dette er ikke et tegn pa nedbrydning.

DTPw HBV komponenten skal rystes godt for at opna en homogen uklar hvid suspension, og skal
undersgges visuelt for fremmede partikler og/eller udsedvanligt udseende. Ikke anvendt vaccine eller
affald heraf ber bortskaffes i overensstemmelse med lokale krav.

Vaccinen rekonstitueres ved at opsuge indholdet af heetteglasset indeholdende DTPw HBV
komponenten vha..en sprejte og tilsatte det til heetteglasset indeholdende HIB pulveret. Efter
tilseetningen af DTPw HBV komponenten til HIB pulveret, skal ssmmenblandingen rystes godt, indtil
pulveret er fuldstendig oplest. Den rekonstituerede vaccine er en homogen uklar hvid suspension.

Fjern og smid nélen, brugt til rekonstitution, veek og erstat den med en anden nél til administration af
vaccinen.

Quintanrix ber ikke gives til personer der er overfelsomme overfor de aktive substanser eller overfor
nogen af hjelpestofferne.

Quintanrix er kontraindiceret hvis barnet har haft encephalopati med ukendt &tiologi, der er opstaet
inden for 7 dage efter tidligere vaccination med vaccine indeholdende kighoste. Under disse
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omstaendigheder skal vaccinationsprogrammet fortsaettes med difteri, stivkrampe, hepatitis B og HIB
vacciner.

Som med andre vacciner, skal administration af Quintanrix udsattes hos individer med akut alvorlig
febril sygdom. Tilstedevarelsen af en mindre infektion, som forkelelse, er ikke en kontraindikation
for vaccination.

Hvis nogle af de felgende forhold opstér i tidsmaessig relation til modtagelsen af Quintanrix, skal
beslutningen, om at give efterfolgende doser af en vaccine indeholdende kighoste kompoenenten,
overvejes ngje:

o Temperatur pa = 40.0 °C inden for 48 timer, som ikke skyldes en anden infektion.

o Kollaps eller shock-lignende tilstand (hypotonisk-hyporesponsiv episode) inden for 48 timer.
o Vedholdende grad der varer > 3 timer, og opstar inden for 48 timer.

o Kramper med eller uden feber, der opstar inden for 3 dage.

Der kan vaere omstendigheder, sdsom en hej hyppighed af kighoste, hvor de potentielle fordele vejer
tungere end de mulige risici.

Som for alle injicerbare vacciner skal passende medicinsk behandling og-tilsyn altid veere
umiddelbart til rddighed i tilfzelde af en sjeelden anafylaktisk reaktion-efter administration af
vaccinen.

Quintanrix er til dyb intramuskulzr injektion, anterolateralt pa laret.

Quintanrix ber under ingen omstendigheder administreres_ intravaskuleert.
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