VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Ambirix stungulyf, dreifa i afylltri sprautu
Boluefni gegn lifrarbolgu A (deydd veira) og lifrarbolgu B (rDNA), (adsogad).

2. INNIHALDSLYSING

1 skammtur (1 ml) inniheldur:

Lifrarbolguveiru A (deydda)'-? 720 ELISA-einingar
Lifrarbolgu B-yfirbordsmotefnavaka®* 20 mikrog
Framleitt 4 tvilitna mannafrumum (MRC-5)

2Adso0gad 4 alhydroxidhydrat 0,05 mg AI**
3Framleitt i gersveppafrumum (saccharomyces cerevisiae) med DNA-radbrigdatakni

*Adsogad 4 alfosfat 0,4 mg APP*

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3.  LYFJAFORM

Stungulyf, dreifa.

Ambirix er gruggug, hvit dreifa.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Ambirix er &tlad bornum og unglingum 4 aldrinum 1 ars til og med 15 ara sem hafa ekki myndad 6naemi.
bad er notad sem vorn gegn lifrarbolgu A og lifrarbolgu B.

Ovist er ad vorn gegn lifrarbolgu B-sykingum faist fyrr en seinni skammturinn hefur verid gefinn (sja

kafla 5.1).

bess vegna:

- @tti einungis ad nota Ambirix pegar tiltdlulega litil heetta er a sykingu af voldum lifrarbolgu B
medan 4 bolusetningu stendur.

- er malt med ad Ambirix sé gefid vid adstaedur par sem tryggt er ad seinni skammtur pess verdi
gefinn.

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar
- Skammtur

Melt er med 1,0 ml skammti fyrir einstaklinga 4 aldrinum frd 1 ars til og med 15 ara.



- Frumbélusetning

St60lud adferd til frumbodlusetningar samanstendur af tveimur skommtum, peim fyrri 4 einhverjum
voldum degi og peim seinni 6 til 12 manudum sidar.

bessari aztlun @tti ad fylgja. Pegar frumbdlusetningin er hafin atti ad nota sama boluefnid i 61l skiptin.
- Orvunarskammtur

Vid adstaedur par sem 6skad er eftir 6rvunarskammti gegn lifrarbolgu A og/eda lifrarbolgu B, ma gefa eingilt
eda samsett boluefni. Oryggi og dnemisdrvun Ambirix, pegar pad er gefid sem érvunarskammtur eftir
tveggja skammta frumbolusetningu, hafa ekki verid metin.

Langtimagdgn um endingu motefna i kjolfar bolusetningar med Ambirix eru fyrirliggjandi i allt ad 15 ar
eftir bolusetningu (sja kafla 5.1).

Mzelingar 4 métefnum gegn lifrarbolgu B-yfirbordsmotetnavaka (HBs) og lifrarbolguveiru A (HAV) eftir

bolusetningu med Ambirix syna svipadar nidurstodur og pegar bélusett er med eingildum boluefnum gegn
lifrarbolgu A og B. bvi er haegt ad byggja almennar radleggingar um Srvunarbdlusetningu a peirri reynslu

sem fengist hefur af eingildum boluefnum samkvaemt eftirfarandi:

Lifrarbdlga B

borfin 4 drvunarskammti med boluefni gegn lifrarbolgu B hja heilbrigdum einstaklingum sem fengid hafa
frumbolusetningu hefur ekki verid metin. Hins vegar er melt med érvunarskammti med boluefni gegn
lifrarbélgu B 1 sumum opinberum radleggingum um boélusetningar og paer tti ad virda.

Hja sumum einstaklingum sem eru utsettir fyrir lifrarbolguveiru B (t.d. sjuklingum & bl6dskilun eda
sjuklingum med skert 6naeemiskerfi) parf sérstaka adgat til ad tryggja ad naegjanleg péttni motefna,
> 10 ma.e./ml sé vidvarandi.

Lifrarbdlga A

Ekki er enn fullljost hvort einstaklingar med heilbrigt oneemiskerfi, sem hafa svarad bolusetningum gegn
lifrarbolgu A, purfa 6rvunarskammt, par sem mdgulegt er ad vorn sé tryggd med én@misfredilegu minni,
pratt fyrir ad motefni greinist ekki. Radleggingar um érvunarskammta eru byggdar a peirri forsendu ad
motefni séu naudsynleg til varnar.

Born

Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi og verkun Ambirix hja bérnum yngri en 1 ars. Engar upplysingar
liggja fyrir.

Lyfjagjof

Ambirix er @tlad til inndeelingar 1 védva, venjulega i axlarvodva. Engu ad sidur ma gefa boluefnid framan
a leeri ad utanverdu hja mjég ungum einstaklingum sé pess 6skad.

{ undantekningartilvikum, hja sjuklingum med blodflagnafzed eda blzdingasjikdoma, mé gefa boluefnid
undir htd. bad getur hins vegar leitt til pess ad onaemissvorunin verdi ekki eins god (sja kafla 4.4).



4.3 Frabendingar

Ofnami fyrir virku efnunum, einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1 eda nedmysini.
Ofneemi eftir fyrri gjof af boluefni gegn lifrarbolgu A og/eda lifrarbdlgu B.

Likt og 4 vi0 um Onnur boluefni skal fresta gjof Ambirix hj4 einstaklingum sem eru bradveikir og med hita.
4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Eins og a vid um 611 boluefni til inndaelingar, skal videigandi leeknishjalp og teekjabunadur vera adgengilegur
ef sjaldgeef bradaofnaemiseinkenni koma fram i kjolfar gjafar boluefnisins.

Einstaklingar, sérstaklega unglingar, geta fallid 1 yfirlid eftir eda jafnvel fyrir hvers konar bolusetningu,
vegna salrenna vidbragda vid sprautustungunni. Pessu geta fylgt nokkur taugafradileg einkenni, svo sem
timabundnar sjontruflanir, naladofi og pankippahreyfingar i utlimum, & medan einstaklingurinn jafnar sig.
Mikilvagt er a0 viobragdsaatlun sé til stadar til ad koma i veg fyrir slys vegna yfirlida.

Mogulegt er ad bolusetningu beri upp & medgongutima sykingar af lifrarbolgu A eda lifrarbolgu B. Ekki er
vitad hvort Ambirix kemur i veg fyrir lifrarbolgu A og lifrarbolgu B i slikum tilvikum.

Boluefnio kemur hvorki i veg fyrir sykingar af voldum annarra veira, svo sem lifrarbolguveira C og E, né
heldur sykingar af voldum annarra pekktra sykingarvalda i lifur.

Ekki er maelt med Ambirix til pess a0 veita vernd eftir ad einstaklingur hefur verid ttsettur fyrir
lifrarbolguveiru A eda B (t.d. eftir stungudhapp).

Ef porf er a skjotri vorn gegn lifrarbdlgu B er malt med ad nota stadlada priggja skammta inndeelingu med
samsettu boluefni, sem inniheldur 360 ELISA-einingar af lifrarbolguveiru A, deyddri med formalini og 10
mikrogromm af lifrarbolgu B-yfirbordsmotethavakaradbrigoi. betta er vegna pess a0 fleiri einstaklingar eru
vardir 4 bilinu fra 60rum til pridja skammts med priggja skammta samsettu boluefni heldur en eftir einstakan
skammt af Ambirix. Pessi munur er ekki lengur til stadar eftir sidari skammtinn af Ambirix (sja kafla 5.1 um
verndandi moétefni).

Melt er med ad frumbolusetningu med Ambirix sé lokid adur en kynlif er hafid.

Boluetnid hefur ekki verid reynt hja einstaklingum med skert dnaemiskerfi. Hja sjuklingum 4 blodskilun,
sjuklingum og einstaklingum med skert énaemiskerfi naest ef til vill ekki fullnaegjandi mdtefnasvorun eftir
frumbolusetningu.

bar sem inndaling i hud og i rassvodva (gluteal) getur leitt til 6fullnaegjandi dnaemissvorunar, atti ad fordast
pessa stadi. Hins vegar ma i undantekningartilvikum, hja einstaklingum med bl6dflagnafed og
bleedingasjukdoma, gefa Ambirix undir hud, par sem gjof i vodva geeti valdid bledingu.

bad ma ekki undir nokkrum kringumstedum gefa Ambirix i &0.

Boluefnid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammti p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

Rekjanleiki
Til pess ad bata rekjanleika liffreedilegra lyfja skal heiti og lotuntimer lyfsins sem gefid er vera skrad med

skyrum heetti.



4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Engar upplysingar eru fyrir hendi um notkun Ambirix samhlida sérhefoum lifrarbolgu A-
immunoéglobulinum eda lifrarbélgu B-immunoglobulinum. Hins vegar hefur gjof eingildra boluefna gegn
lifrarbdlgu A og lifrarbolgu B, samhlida gjof sérhaefora immunoglobulina, ekki haft ahrif a hlutfall peirra
sem mynda métefni. Samhlida gjof immuandglobulina getur leitt til laegri péttni motefna.

begar Ambirix var gefid samhlida, en a4 60rum stungustad, samsettu boluefni gegn barnaveiki, stifkrampa,
kighosta (frumulausu), I6munarveiki (deyddri veiru) og haemophilus influenzae gerd b (DTPa-IPV+Hib) eda
samsettu boluefni gegn mislingum, hettuso6tt og raudum hundum, & 60ru aldursari, fékkst fullneegjandi
ongemissvorun gegn 6llum motetnavokunum (sja kafla 5.1).

Samhlida gjof Ambirix med 60rum boluefnum en peim sem getid er hér ad framan, hefur ekki verid
rannsokud. Mlt er med ad Ambirix sé ekki gefid 4 sama tima og onnur boluefni nema bryn porf krefji.

Séu onnur boluefni gefin samhlida skal avallt gefa pau 4 annan stungustad og helst i annan utlim.

Gera ma r&d fyrir ad hja sjiklingum sem eru 4 6nzmisbalandi medferd eda eru med skert Onaemiskerfi, naist
ekki fullnzegjandi 6nemissvorun.

4.6 Frjésemi, medganga og brjéstagjof
Medganga

Ambirix ma nota 4 medgongu adeins pegar bryn naudsyn ber til, og hugsanlegur avinningur er meiri en
moguleg dheetta fyrir fostrid.

Brjostagjof

Konur med barn 4 brjosti mega adeins nota Ambirix samhlida brjostagjof pegar hugsanlegur avinningur er
meiri en moguleg ahetta.

Frj6semi

Engar upplysingar um frjosemi liggja fyrir.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Ambirix hefur engin eda overuleg ahrif 4 haefni til aksturs eda notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Yfirlit yfir aukaverkanir

Kliniskar rannsoknir samanstodu af gjof 2029 skammta af Ambirix hja 1027 einstaklingum & aldrinum fra
1 ars til og med 15 ara.

I 2 samanburdarrannsoknum hja einstaklingum & aldrinum 1-15 ara, var tioni stadbundinna og almennra
aukaverkana sem buist var vid og komu fram eftir gjof tveggja skammta af Ambirix i meginatridum amota
og kom fram med premur skdmmtum af samsettu boluefni sem inniheldur 360 ELISA-einingar af HAV og

10 mikrog af HB yfirbordsmotefnavaka.

Algengustu aukaverkanir sem greint er fra eftir gj6f Ambirix eru verkir sem koma fyrir vid u.p.b. 50%
skammta og preyta sem kemur fyrir vid u.p.b. 30% skammta.



Listi yfir aukaverkanir

Stadbundnar og almennar aukaverkanir, sem tilkynnt var um eftir bolusetningu med Ambirix, voru
flokkadar eftir tioni.

Aukaverkanir sem greint hefur verid fra eru tilgreindar i eftirfarandi tioniflokkum:

M;jog algengar: >1/10

Algengar: >1/100 til <1/10
Sjaldgaefar: >1/1000 til <1/100
M;jog sjaldgeefar: >1/10.000 til <1/1000

Koma 6rsjaldan fyrir:  <1/10.000
Greint var fra eftirfarandi aukaverkunum i kliniskum rannséknum med Ambirix.

e Upplysingar tr kliniskum rannséknum

Efnaskipti og naring
Mjog algengar: lystarleysi

Gedraen vandamal
Mj6g algengar: pirringur

Taugakerfi
M;jo6g algengar: hofudverkur

Algengar: syfja

Meltingarfaeri
Algengar: einkenni fra meltingarvegi

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir 4 ikomustad
Mjo6g algengar: preyta, verkur og rodi 4 stungustad
Algengar: hiti, proti & stungustad

Auk pess hefur verid greint fra eftirfarandi aukaverkunum i kliniskum rannsoknum 4 68rum samsettum
boluefnum fra GlaxoSmithKline gegn lifrarbolgu A og lifrarbolgu B (gefin skv. 3 eda 4 skammta aztlun).

Sykingar af v6ldum sykla og snikjudyra
Sjaldgeefar: syking i efri hluta 6ndunarfaera

B160 og eitlar
Mjog sjaldgeefar: eitlakvilli

Taugakerfi
Sjaldgeefar: sundl

M;jog sjaldgeefar: naladofi

Adar
Mjog sjaldgeefar: lagprystingur

Meltingarfzaeri
Algengar: nidurgangur, 6gledi
Sjaldgeefar: uppkdst, kvioverkir*



H0 og undirhud
Mjog sjaldgeefar: klaoi, utbrot
Koma 6rsjaldan fyrir: ofsakladi

Stookerfi og bandvefur
Sjaldgeefar: vodvaverkir
M;jog sjaldgeefar: lidverkir

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir 4 ikomustad
Algengar: lasleiki, viobrogd & stungustad
M;jog sjaldgeefar: kuldahrollur, flensulik veikindi

*visar til aukaverkana sem komu fram i kliniskum ranns6knum med boéluefni fyrir born

e Upplysingar eftir ad boluefnid kom 4 markad

EkKki er haegt a0 atla tidni pessara aukaverkana a dyggjandi hatt par sem upplysingar um paer fast med
aukaverkanatilkynningum.

Greint hefur veri0 fra eftirfarandi aukaverkunum eftir ad bolusetningar hofust med Ambirix eftir
markadssetningu.

Onaemiskerfi
Ofnaemisvidbrogd p.m.t. bradaofnemis- og bradaofnemislik vidbrogd

Taugakerfi
Yfirlid eda &da- og skreyjutaugarvidbrogd (vasovagal responses) vid inndelingu, stadbundin

snertiskynsminnkun

Auk pess hefur verid greint fra eftirfarandi aukaverkunum eftir vidteeka notkun boluefna fra
GlaxoSmithKline, baedi samsettra boluefna gegn lifrarbolgu A og lifrarbolgu B og eingildra boluefna gegn
annad hvort lifrarbolgu A eda lifrarbolgu B.

Sykingar af voldum sykla og snikjudyra
Heilahimnubolga

Bl60 og eitlar
Blooflagnafedarpurpuri, blodflagnafed

Onazmiskerfi
Ofnemisviobrogd, p.m.t. sermisoéttarlikur sjaikdomur, ofsabjigur

Taugakerfi
MS-sjukdoémur, heilabolga, heilakvilli, fjoltaugabdlga s.s. Guillain-Barré-heilkenni (med vaxandi 16mun),

manubolga, krampar, [6mun, andlitstaugarlomun, taugabodlga, sjontaugarbolga, taugakvilli

Adar
A0dabolga

Lifur og gall
Oedlilegar nidurstodur lifrarprofa



Hud og undirhud
Regnbogarodi, flatskaeningur

Stodkerfi og bandvefur
Liobolga, mattleysi i vodvum

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir 4 ikomustad
Bradir verkir, stingir og brunatilfinning & stungustad

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um a0 tengist
pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun lyfsins.
Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist lyfinu
samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Greint hefur verio fra ofskommtun af samsettu boluetni fra GlaxoSmithKline gegn lifrarbolgu A og
lifrarbolgu B eftir a0 pad kom &4 markad. Aukaverkanir sem greint var fra vid ofskdmmtun voru svipadar
og greint var fra vid venjulega gjof boluetna.

5. LYFJAFRZADPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Béluefni, Lifrarbolguboluefni, ATC-flokkur: JO7BC20.

Verkunarhattur
Ambirix veitir 6nemi gegn HAV- og HBV-sykingu med pvi ad hvetja til myndunar sérhaefora HAV- og
HBs-motefna.

Kliniskar rannsoknir

Onamissvérun eftir frumbolusetningu
I kliniskum rannsoknum 4 einstaklingum & aldrinum fra 1 ars til og me0 15 ara, greindust HAV-moétefni i

99,1% einstaklinga einum manudi eftir fyrri skammtinn og i 100% einstaklinga manudi eftir seinni
skammtinn (p.e. eftir 7 manudi). HBs-motefni greindust 1 74,2% einstaklinga einum manudi eftir fyrri
skammtinn og i 100% einstaklinga manudi eftir seinni skammtinn (p.e. eftir 7 manudi). Naegjanleg péttni
HBs-motefna (titrar > 10 ma.e./ml) meaeldist hja 37,4 % einstaklinga annars vegar og 98,2% einstaklinga hins
vegar a pessum timapunktum.

f samanburdarrannsokn 4 einstaklingum & aldrinum fra 12 ara til og med 15 ara, fengu 142 einstaklingar tvo
skammta af Ambirix og 147 einstaklingar fengu hefdbundna prja skammta (0, 1, 6 manudir) af samsetta
HAB boluefninu. Sidarnefnda boluefnid inniheldur 360 ELISA-einingar af lifrarbolguveiru A, deyddri med
formalini og 10 mikrogromm af lifrarbolgu B-yfirbordsmoétefnavakaradbrigdi. Hja pessum 289
einstaklingum var 6nemismyndun metin og reyndist hlutfall peirra sem h6fou verndandi moétefni
(seroprotection rates, SP i eftirfarandi t6flu) gegn lifrarbolgu B marktaekt heerra i 2. og 6. manudi med
priggja skammta boluefninu en med Ambirix. Onzmissvorun sem vakin var med Ambirix eftir 7 manudi
(b.e. eftir lok bolusetningarlotunnar) var ekki siori en svorun med priggja skammta boluefninu.



Boluefni HBs-motefni HBs-motefni HBs-motefni
Manuour 2 Manudur 6 Manuodur 7
SP (%) SP (%) SP (%)
Ambirix 38 68,3 97,9
Samsett HAB-boluefni 85,6 98,0 100
(360/10)*

*inniheldur 360 ELISA-einingar af lifrarbélguveiru A, deyddri med formalini og 10 mikrogromm af

lifrarbolgu B-yfirbord

smotefnavakaradbrigdi

Eftirfarandi tafla synir 6naemissvérun einum manudi eftir ad bolusetningarferlinu er lokid (p.e. i 7. manudi),
hja bornum 4 aldrinum 1-11 ara, 1 kliniskri samanburdarrannsokn. Einnig eru syndar nidurstodur ur
samanburdarrannsokn 4 12-15 4ra einstaklingum. I bAdum rannsoknunum fengu einstaklingarnir annad hvort
tveggja skammta bolusetningu med Ambirix eda priggja skammta bolusetningu med samsetta HAB

boluefninu (360/10) sem inniheldur 360 ELISA-einingar af lifrarbolguveiru A, deyddri med formalini, og
10 mikrégromm af lifrarbolgu B-yfirbordsmotefnavakaradbrigdi.

Aldurshépur Béluefni HAV-moétefni HBs-moétefni
N S+ (%) N SP (%)

1-5 ara Ambirix 98 100 98 98
Samsett HAB- 92 100 92 100
boluefni (360/10)*

6-11 ara Ambirix 103 100 103 99
Samsett HAB- 96 100 96 100
boluefni (360/10)*

12-15 ara Ambirix 142 100 142 97,9
Samsett HAB- 147 100 147 100
boluefni (360/10)*

*inniheldur 360 ELISA-einingar af lifrarbolguveiru A, deyddri med formalini og 10 mikrogromm af
lifrarbolgu B-yfirbordsmoétefnavakaradbrigdi

Onzemissvorun eftir frumbodlusetningu med bvi ad nota 0-12 méanada dzetlun

{ kliniskri ranns6kn fengu 102 einstaklingar 4 aldrinum fra 12 4ra til og med 15 4ra seinni skammtinn af
Ambirix 1 12. manudi. HAV-moétefni greindust hja 99,0% einstaklinga og HBs-motefni hja 99,0%
einstaklinga i 13. ménudi eftir fyrsta skammt og hlutfall einstaklinga med naegjanlega péttni motefna var

97,0%.

Ending 6n&emissvirunar

Ending 6na@missvorunar var metin hja bérnum ad 15 éra aldri eftir frumbolusetningu med Ambirix og er sett

fram i toflunni hér fyrir nedan.

Ar fra fyrsta Aldur vid Azetlun (manudir) HAV-métefni | HBs-métefni
skammti béluefnis | frumbélusetningu S+ (%) SP (%)
6 12-15 ara 0,6 100 84,8
0,12 100 92,9
10 1-11 ara 0,6 100 77,3




15 12-15 éra 0,6 100 81,1

Hja einstaklingum sem voru & aldrinum 12-15 ara vid frumbodlusetningu var péttni HAV og HBs motefna
eftir 15 ar sambarileg a milli hopanna sem fengu Ambirix eda priggja skammta aatlun af samsetta HAB
boluefninu (360/10). I Ambirix hépnum var tamérkudum hopi einstaklinga (n=8) gefinn storkunarskammtur
(challenge dose) af HBV boéluefni en péttni HBs motefna peirra hafdi minnkad 1 < 10 ma.e./ml og allir h6fou
sOgu um svorun.

Samhlida bélusetning
begar fyrsti skammturinn af Ambirix var gefinn samhlida drvunarskammti af samsettu boluefni gegn

barnaveiki, stifkrampa, kighosta (frumulausu), manuveiki (deyddri veiru) og haemophilus influenzae af
gerd b (DTPa-IPV+Hib) eda samhlida fyrsta skammtinum af samsettu boluefni gegn mislingum, hettusétt og
raudum hundum, & 6dru aldursari, var dnaemissvorun vid 6llum métefnavokunum fullnegjandi.

5.2 Lyfjahvorf

A ekki vid.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn, 4 grundvelli hefdbundinna
rannsokna a lyfjafraedilegu oryggi.

6. LYFJAGERDARFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Natriumkl6rio
Vatn fyrir stungulyf

Vardandi onemisgleda, sja kafla 2.

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

3 ar.

6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu
Geymid i kali (2°C — 8°C).

Ma ekki frjosa.

Geymid i upprunalegum umbudum, til varnar gegn 1josi.
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6.5

Gerd ilats og innihald

1 ml dreifa 1 afylltri sprautu (gler af gerd I) med stimpiltappa (butylgimmi) og gimmiloki & oddi
Sprautunnar.
Lokid og gimmistimpiltappinn a afylltu sprautunni eru gerd Gr gervigimmii.

Pakkningasterdir med 1, 10 og 50, med eda an nala.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6

Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhéndlun

Vio geymslu getur myndast fingert, hvitt botnfall med teru litlausu lagi ofan 4.

Blanda parf boluefnid aftur fyrir notkun. Vid endurblondun verdur bdluefnid einsleitt, hvitt og skyjad.

Endurbléndun béluefnisins til ad fa einsleita, hvita, skyjada dreifu

Boluetnid skal endurblanda med pvi a0 fylgja eftirfarandi skrefum.

1.

2.
3.
4

Haldid sprautunni uppréttri i lokudum lofa.
Hristid sprautuna med pvi ad snua henni a hvolf og aftur til baka.
Endurtakid pessa adgerd kroftuglega i a.m.k. 15 sekindur.

Skooid boluefnid aftur:
a. Efboluetnid virdist vera einsleitt, hvitt og skyjad er pad tilbtid til notkunar — pad 4 ekki
ad vera tert.

b. Efboluefnid virdist ekki vera einsleitt, hvitt og skyjad skaltu snfia sprautunni aftur a hvolf
og til baka i a.m.k. 15 sekundur til vidbotar — skodid pad aftur.

Sjonskoda 4 boluefnid med tilliti til adskotahluta og/eda d6edlilegs ttlits adur en pad er gefid. Ef annad
hvort kemur 1 1j6s a ekki ad gefa boluetnid.
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Leidbeiningar fyrir afylltu sprautuna eftir endurblondun

Luer Lock tengi

Haltu um holk sprautunnar, ekki i stimpilinn.

Skrafadu sprautulokid af med pvi ad sntia pvi

Stimpill rangselis.
Holkur J
Lok
' ., Nalarfesting ~
‘ \ 3 Festu nalina med pvi ad tengja nalarfestinguna

vid Luer Lock tengid og snua réttszelis fjordung
ur hring pangad til ad pu finnur ad hin laesist.

Ekki toga sprautustimpilinn Ut ar hélknum. Ef
pad gerist ma ekki gefa boluefnid.

Forgun
Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda trgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

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

8. MARKAPDSLEYFISNUMER

EU/1/02/224/001
EU/1/02/224/002
EU/1/02/224/003
EU/1/02/224/004
EU/1/02/224/005

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 30. agast 2002
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadleyfis: 20. juli 2012
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10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu
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VIDAUKI II
FRAMLEIDENDUR LiFFRZEBPILEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU
OG NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARDPA ORYGGI OG
VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A.  FRAMLEIDENDUR LIFFRAPILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffraedilegra virkra efna

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Parc de la Noire Epine

Avenue Fleming 20

1300 Wavre

Belgia

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rue de I’Institut 89

1330 Rixensart

Belgia

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN
Lyfid er lyfsedilsskylt.

o Opinber lokasampykkt

Samkvaemt akvaedum 114. greinar 1 tilskipun 2001/83/EB annast opinber rannsoknarstofa eda
rannsoknarstofa sem tilnefnd er til pess, opinbera lokasampykkt.

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS

. Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir

vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem ger0 er krafa um i grein 107¢(7) 1
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfarslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN VID

NOTKUN LYFSINS
. Azetlun um ahzettustjérnun
A ekki vid.
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VIDAUKI III

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM
1 AFYLLT SPRAUTA AN NALAR

1 AFYLLT SPRAUTA MEP 1 NAL

10 AFYLLTAR SPRAUTUR AN NALA

10 AFYLLTAR SPRAUTUR MED 10 NALUM

50 AFYLLTAR SPRAUTUR AN NALA

1. HEITI LYFSINS

Ambirix - Stungulyf, dreifa i afylltri sprautu
Boluefni gegn lifrarbolgu A (deydd veira) og lifrarbolgu B (rDNA), (adsogad).

2.  VIRK(T) EFNI

1 skammtur (1 ml):

Lifrarbolguveira A (deydd)' 720 ELISA-einingar
Lifrarbolgu B-yfirbordsmotefnavaki®* 20 mikrog
"Framleitt 4 tvilitna mannafrumum (MRC-5)

2Adsogad 4 alhydroxidhydrat 0,05 mg APP*
3Framleitt i gersveppafrumum (saccharomyces cerevisiae) med DNA-radbrigdatakni

*Adsogad 4 alfosfat 0,4 mg AI**

3.  HJALPAREFNI

Natriumkl6rid
Vatn fyrir stungulyf

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, dreifa i afylltri sprautu

1 afyllt sprauta
1 skammtur (1 ml)

1 afyllt sprauta + 1 nal
1 skammtur (1 ml)

10 afylltar sprautur
10 x 1 skammtur (1 ml)

10 afylltar sprautur + 10 nalar
10 x 1 skammtur (1 ml)

50 afylltar sprautur
50 x 1 skammtur (1 ml)
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5. APFERD VIDP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inndelingar i vodva
Hristist vel fyrir notkun

6. SE’RST(")K’ VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN HVORKI
NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist {(MM/AAAA}

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli
Ma ekki frjosa
Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1j6si

10. SERSTAKAR VARI'JDARRADSTAFANIR VIDP FORGUN LYFJALEIFA EPA URGANGS
VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I'Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgiu

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/02/224/001 — pakkning med 1 &an nalar
EU/1/02/224/002 - pakkning med 1 med 1 nal
EU/1/02/224/003 - pakkning med 10 an nala
EU/1/02/224/004 - pakkning med 10 med 10 nalum
EU/1/02/224/005 - pakkning med 50 an nala

13. LOTUNUMER

Lot {ntimer}
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| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEPD BLINDRALETRI

Fallist hefur verid a rok fyrir undanpagu fra krofu um blindraletur.

| 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA
AFYLLT SPRAUTA

1. HEITI LYFS OG iIKOMULEID(IR)

Ambirix stungulyf, dreifa
HAB-boluetni
im.

| 2. ADPFERD VIDP LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist {(MM/AAAA}

| 4. LOTUNUMER

Lot {ntimer}

‘ 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

1 skammtur (1 ml)

6. ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Ambirix stungulyf, dreifa i afylltri sprautu
Boluefni gegn lifrarbolgu A (deydd veira) og lifrarbolgu B (rDNA), (adsogad)

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en pui byrjar/ barnid pitt byrjar ad nota béluefnid. I honum
eru mikilvaegar upplysingar.

Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

Leitid til leeknisins, hjikrunarfredingsins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum.
bessu boluefni hefur verid avisad fyrir pig/barnid pitt. Ekki ma gefa pad 6drum.

Latid leekninn, hjukrunarfraedinginn eda lyfjafreding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig
um aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

bessi fylgisedill hefur verid skrifadur & pann hatt ad gert er rad fyrir ad einstaklingurinn sem faer boluefnid
lesi hann, en gefa ma boluetnid unglingum og bérnum, svo pi geetir verid ad lesa fylgisedilinn fyrir barnid

bit.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Sk L~

1.

Upplysingar um Ambirix og vid hverju pad er notad
Adur en pu feerd Ambirix

Hvernig nota & Ambirix

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Ambirix

Pakkningar og adrar upplysingar

Upplysingar um Ambirix og vié hverju pad er notad

Ambirix er boluefni fyrir ungbdrn, bor og ungt folk fra 1 ars til og med 15 ara. Pad er notad til pess ad
koma i veg fyrir tvo sjukdoma: lifrarbolgu A og lifrarbdlgu B.

Lifrarbélga A: Syking af voldum lifrarbélguveiru A getur valdid bolgu i lifrinni. Veiran smitast
venjulega med mat eda drykk, sem inniheldur veiruna. Hiin smitast hins vegar stundum 4 annan hatt
svo sem vid sund i vatni sem inniheldur skélp eda fra 60rum syktum einstaklingi. Veiran finnst i
likamsvessum eins og saur, sermi og munnvatni.

Einkenni koma fram 3 til 6 vikum eftir sykingu. Sumir finna fyrir 6gledi, fa hita og verki. Eftir nokkra
daga geta peir verid mjog preyttir, pvag ordid dokkt, haegdir [josar, hidin eda augun gulleit (gula).
Eoli og alvarleiki einkenna geta verid mismunandi. Ekki er vist ad ung bdrn fai 61l einkennin. Flest
born né sér ad fullu en sjikdomurinn er venjulega ndgu slemur til ad born séu veik 1 um pad bil
manud.

Lifrarbélga B: Syking af voldum lifrarbolguveiru B getur valdid bolgu i lifrinni. Veiran smitast
yfirleitt fra 66rum syktum einstaklingi. Han er til stadar i likamsvessum svo sem blddi, s&0i,
leggangavdokva og munnvatni.

Einkenni geta leynst i 6 vikur til 6 manudi eftir sykingu. Sumir einstaklingar, sem hafa sykst, lita ekki
alltaf veiklulega 1t né 1idur peim eins og peir séu veikir. Sumir finna fyrir 6gledi, fa hita og verki.
Adrir geta hins vegar ordid mjog veikir. beir geta ordid mjog preyttir og verid med dokkt pvag, folt
andlit, gula htid eda augu (gula). Sumir geta purft ad fara 4 sjukrahus.

Flestir fullordnir na sér ad fullu af veikindunum, en sumir (sérstaklega boérn) sem hafa ekki endilega
fengid einkenni geta verid sykt afram. Peir kallast lifrarbolgu B-smitberar og geta sykt adra alla evi.
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Smitberar eiga einnig a haettu alvarleg lifrarvandamal, svo sem 6rmyndun (skorpulifur) eda
lifrarkrabbamein.

Hvernig verkar Ambirix

o Ambirix hjalpar likamanum ad mynda eigin vorn (motefni) gegn pessum sjukdémum. Béluetnid
inniheldur ekki lifandi veirur (sja kafla 6 um innihaldsefni boluefnisins) og getur ekki valdid
sykingu af lifrarbolgu A eda B.

o Eins og vid 4 um 61l boluefni pa bregdast sumir einstaklingar ekki eins vel vid boluefni og adrir.

o Hugsanlega veitir Ambirix pér ekki vernd gegn pvi ad veikjast ef smit me0 lifrarbélguveiru A eda B
hefur pegar att sér stad.

o Ambirix getur einungis hjalpad til ad verja pig gegn sykingum af voldum lifrarbolguveira A eda B.

Pad verndar ekki gegn 60rum sykingum sem hafa ahrif a lifrina - jafnvel p6 pessar sykingar valdi
amota einkennum og sykingar af voldum lifrarbolguveiru A eda B.

2. Adur en pui ford Ambirix

EkKi ma nota Ambirix:

. ef um er ad reda ofnaemi fyrir Ambirix eda einhverju innihaldsefni béluefnisins (talin upp i kafla 6).
Merki um ofn@mi geta verid utbrot med klada, madi og bolga i andlitinu eda tungunni.

. ef um er ad reeda ofnaemi fyrir einhverju boluefni gegn lifrarbolgu A eda lifrarbolgu B.

. ef um er ad reeda slema sykingu med haum hita. Boluefnid ma gefa pegar bata er nad. Vaeg syking

eins og kvef, @tti ekki ad valda vandraedum, en reeddu fyrst um pad vid leekninn.

Ekki skal gefa Ambirix ef eitthvad af ofangreindu a vid. Ef pu ert ekki viss skaltu reeda vid laekninn,
hjikrunarfraedinginn eda lyfjafreeding a40ur en pér er gefio Ambirix.

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja leekninum, hjukrunarfreedinginum eda lyfjafreedingi adur en Ambirix er notad ef:

. pu parft ad na fullri vernd gegn lifrarbolgu A og B-sykingu, innan nestu 6 manada - leeknirinn
kanna ad mela med 60ru boluefni.

. pt hefur bleedingarsjukdom eda tilhneigingu til ad fa mar - inndelinguna ma gefa undir hao, i stad
pess a0 gefa hana i vodva til ad minnka blaedingu eda mar.

° pt hefur veiklad onemiskerfi (svo sem vegna sjukdoms, medferdar eda blodskilunar) - ekki er vist

ad boluefnid nai fullri verkun. betta pydir ad ekki er vist ad vorn gegn annarri eda badum veirunum,
p.c. lifrarbdlgu A og lifrarbolgu B naist hja pér. Laeknirinn mun sja um ad gera blodrannsoknir til ad
athuga hvort fleiri inndaelingar purfi til ad hjalpa pér vid ad na betri vorn.

. bt hefur fallid 1 yfirlio fyrir eda medan & fyrri inndeelingu sto6d - petta gaeti gerst aftur.
Einstaklingar (sérstaklega unglingar) geta fallio 1 yfirlid eftir eda jafnvel fyrir hvers konar
Sprautustungur.

Rd10 vid lekninn, hjukrunarfraeedinginn eda lyfjafreeding 40ur en Ambirix er notad ef eitthvad af
ofangreindu 4 vid (eda ef pu ert ekki viss).
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Notkun annarra lyfja samhlida Ambirix

Latio lekninn vita um 61l 6nnur lyf eda boluefni sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad
verda notud. Petta & einnig vid um lyf sem fést &n lyfsedils og nattirulyf. Spyrjid leekninn,
hjtkrunarfraeding eda lyfjafreding ef vio a.

Ef pu tekur lyf sem hafa dhrif & onemissvorun likamans getur pi/barnid samt fengid Ambirix s¢ pad talid
naudsynlegt. Hins vegar er ekki vist ad boluefnid nai fullri verkun. bad pydir ad ekki er vist ad vorn gegn
annarri eda badum veirunum, p.e. lifrarbolgu A og lifrarbélgu B naist. Laeknirinn mun sja um ad gera
bloédrannsoknir til ad athuga hvort fleiri inndeelingar purfi til ad hjalpa pér vid ad né betri vorn.

Ambirix getur purft ad gefa samtimis 60rum boluefnum gegn mislingum, hettusétt, raudum hundum,
barnaveiki, stifkrampa, kighosta, menuveiki, Haemophilus influenzae af tegund b eda sumum tegundum
medferda gegn lifrarbolgusykingum sem kallast ,,immunoglobulin®. Leknirinn mun tryggja ad boluefnin
verdi gefin & mismunandi st60um & likamanum.

Medganga, brjostagjof og frjosemi

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum,
hjtkrunarfraedingi eda lyfjafreedingi 40ur en boluefnid er notad. Ambirix er yfirleitt ekki gefid
barnshafandi konum eda konum med barn a brjosti.

Akstur og notkun véla

bu getur fundid fyrir syfju eda sundli eftir bolusetningu med Ambirix. Ekki aka, hjola eda nota taeki eda
vélar ef petta gerist.

Ambirix inniheldur ne6mysin og natrium

betta boluefni inniheldur neémysin (syklalyf). Ekki & ad nota Ambirix ef pt ert med ofnaemi fyrir
nedmysini.

Béluetnid inniheldur minna en 1 mmél (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem nast
natriumlaust.

3. Hvernig nota 4 Ambirix

Hvernig gefa a4 inndzlinguna

o Leeknirinn eda hjikrunarfredingur gefa Ambirix med inndaelingu i vodva. betta er yfirleitt gert i
upphandlegg.

e Dess verdur gaett a0 Ambirix sé ekki gefio 1 &0.
e Inndelingin er stundum gefin i leerisvodva hja mjog litlum bérnum.

Hve mikid er gefio
o b munt yfirleitt f4 alls tvaer inndaelingar. [ hvorri komu er gefin adeins ein inndzling.
o Inndeelingarnar verda gefnar 4 12 manudum.

- Fyrri inndzlingin - & vldum degi 1 samradi vid laekninn.
- Seinni inndalingin - 6 til 12 manudum eftir fyrri inndelinguna.

Laeknirinn mun radleggja um hugsanlega porf fyrir aukaskammta og sidari 6rvunarskammta.
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Ef gleymist a0 nota skammt

e Ef bl missir af seinni inndealingunni a ad tala vid lekninn og finna annan tima fyrir komu sem allra
fyrst.

e Gettu pess ad pu fair/barnid fai badar inndelingarnar. Annars er 6vist hvort pu/barnid nai fullri vorn
gegn sjukdomunum.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 61l lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Alvarlegar aukaverkanir

. Lattu laekninn vita strax ef pu finnur fyrir einhverri eftirtalinna alvarlegra aukaverkana - pi
geetir parfnast braorar laeknisadstodar: ofnemis- og 6polsvidbrogo - einkenni geta verid m.a.
utbrot hugsanlega asamt klada eda blodrum, proti i augum og andliti, dndunar- og
kyngingarerfidleikar, skyndilegt blodprystingsfall og medvitundarleysi.

Lattu leekninn vita strax ef pu finnur fyrir einhverri ofantalinna alvarlegra aukaverkana.

Aukaverkanir sem komu fyrir i kliniskum rannséknum med Ambirix voru eftirfarandi:

Mjog algengar (geta komio fyrir vio fleiri en 1 af hverjum 10 skommtum af boluefninu): héfudverkur,
lystarleysi, preytutilfinning eda pirringur, verkur og rodi a stungustad.

Algengar (geta komid fyrir vio allt ad 1 af hverjum 10 skémmtum af boluefninu): hiti, syfja, maga- og
meltingarvandamal, bolga a stungustad.

Skyrt hefur verid fra 60rum aukaverkunum i kliniskum rannsé6knum med mjog sambzerilegum
samsettum bdéluefnum gegn lifrarbolgu A og lifrarbdlgu B, par med talio:

Algengar (geta komid fyrir vio allt ad 1 af hverjum 10 skémmtum af boluetninu): almenn vanlidan,
nidurgangur, 6gledi, viobrogo 4 stungustad.

Sjaldgeefar (geta komio fyrir vid allt a0 1 af hverjum 100 skommtum af béluefninu): sundl, magaverkir,
uppkdst, syking i efri hluta 6ndunarfzera, vodvaverkir.

Mjog sjaldgaefar (geta komid fyrir vid allt ad 1 af hverjum 1.000 skdmmtum af boluefninu): lagur
blodprystingur, lidverkir, kladi, atbrot, naladofi, bdlgnir eitlar i halsi, holhdnd eda néra (eitlakvilli),

flensulik einkenni, svo sem har hiti, serindi i halsi, nefrennsli, hosti og kuldahrollur.

Koma orsjaldan fyrir (geta komid fyrir vid allt ad 1 af hverjum 10.000 skommtum af béluefninu):
ofsakldoi

Hafdu samband vid leeknirinn ef pt feerd samberilegar aukaverkanir.

Aukaverkanir sem komu fyrir vid hefobundna notkun Ambirix voru eftirfarandi: yfirlio, tap 4 nemi
hudar fyrir verkjum eda snertingu (snertiskynsminnkun).

Adrar aukaverkanir sem komu fyrir vio notkun 4 mjog sambaerilegum samsettum eda eingildum
béluefnum gegn lifrarbélgu A og lifrarbélgu B voru eftirfarandi: heila- og menusigg (MS

sjukdémur), proti i meenu (manubolga), oedlilegar nidurstdour lifrarprofa, proti eda syking i heila
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(heilabdlga), bolga i sumum a&dum (&dabolga), hrérnunarsjukdémur i heila (heilakvilli), proti i andliti,
munni og halsi (ofsabjugur), slemur hofudverkur asamt stifum halsi og ljosnami (heilahimnubdlga),
skammvinn taugabodlga sem veldur verkjum, mattleysi og lomun i hand- og fotleggjum og breidist oft 1t til
bringu og andlits (Guillain-Barré-heilkenni), kost eda flog, taugabolga, sjakdomur i augntaugum
(sjontaugarproti), dofi eda mattleysi i hand- og fotleggjum (taugakvilli), bradur verkur, stingir eda
svidatilfinning a stungustad, 16mun, lafandi augnalok og mattlausir vodvar a4 annarri hlid andlitsins
(andlitstaugarlomun), sjukdomur sem hefur adallega ahrif i lidum med verkjum og bolgu (lidagigt),
mattleysi i voOvum, fjélublair eda raudfjolublair hnatar 4 hidinni (flatskaeningur), alvarleg utbrot i hud
(regnbogarodi), faekkun blodflagna, sem eykur haettuna bledingum eda mari (blodflagnafaed), fjolublair
e0a raudbrunir blettir sem sjast i gegnum hudina (blodflagnafedarpurpuri).

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er
minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvemt fyrirkomulagi sem
gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi a0 tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid
a0 auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 Ambirix

Geymid boluefnid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota boluefnid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skjunni. Fyrningardagsetning er
sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid i keeli (2°C til 8°C). Ma ekki frjosa. Frysting eydileggur boluefnid.

Geymid i upprunalegum umbudum, til varnar gegn 1josi.

Ekki m4 skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rdda i apoteki
um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heatt er ad nota. Markmidid er ad vernda umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Ambirix inniheldur

e Virku innihaldsefnin eru:

- Lifrarbolguveira A (deydd)' 720 ELISA-einingar
- Lifrarbolgu B-yfirbordsmotefnavaki®* 20 mikrog
Framleitt 4 tvilitna mannafrumum (MRC-5)
2Adsogad 4 alhydroxidhydrat 0,05 mg AP*
3Framleitt i gersveppafrumum (saccharomyces cerevisiae) med DNA-radbrigdatakni
*Adsogad 4 alfosfat 0,4 mg AI**

e Onnur innihaldsefni béluefnisins eru: natriumklérid og vatn fyrir stungulyf,
Lysing a tliti Ambirix og pakkningastzeroir
Ambirix er hvitur, mjolkurkenndur vokvi.

Ambirix feest 1 afylltri sprautu med 1 skammti med eda an adskildra nala, pakkningasterdir med 1, 10 eda
50.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
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Markaosleyfishafi og framleidandi

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I'Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgia

Hafid samband vi0 fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio.

Belgié/Belgique/Belgien
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals SA/NV
Tél/Tel: +32 10 8552 00

bbarapus
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Ten.: + 359 80018205

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

Danmark

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

Deutschland

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

Eesti
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +372 8002640

E)ALGoa

GlaxoSmithKline Movonpdésmnn A.E.B.E.

TnA: +30210 68 82 100

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

France

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

Lietuva
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel. +370 80000334

Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals SA/NV
Tél/Tel: +32 10 85 52 00

Magyarorszag
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel.: + 36 80088309

Malta
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: + 356 80065004

Nederland
GlaxoSmithKline BV
Tel: +31 (0) 33 2081100

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: + 47 22 70 20 00

Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH.
Tel: +43 (0) 1 97075 0
at.info@gsk.com

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

Portugal
Smith Kline & French Portuguesa - Produtos
Farmacéuticos, Lda.
Tel: + 35121 41295 00
FIL.PT@gsk.com
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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 77411 11

Kvnpog
GlaxoSmithKline Biologicals SA
TnA: + 357 80070017

Latvija
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +371 80205045

Pessi fylgiseoill var sidast uppferour

Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.curopa.cu.

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 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

Eftirfarandi upplysingar eru einungis @tladar heilbrigdisstarfsmonnum:

Vi0 geymslu getur myndast fingert, hvitt botnfall med teeru litlausu lagi ofan a.

Blanda parf boluefnid aftur fyrir notkun. Vid endurblondun verdur boluetnid einsleitt, hvitt og skyjad.

Endurblondun béluefnisins til ad fa einsleita, hvita, skyjada dreifu

Boluefnid skal endurblanda med pvi ad fylgja eftirfarandi skrefum.

1. Haldid sprautunni uppréttri i lokudum lofa.

2. Hristid sprautuna med pvi ad snua henni a hvolf og aftur til baka.
3. Endurtakid pessa adgerd kroftuglega i a.m.k. 15 sekindur.
4

Sko010 boluefnid aftur:

a. Efbodluefnid virdist vera einsleitt, hvitt og skyjad er pad tilbuid til notkunar — pad 4 ekki

ad vera taert.

b. Efboluefnio virdist ekki vera einsleitt, hvitt og skyjad skaltu sniia sprautunni aftur 4 hvolf

og til baka i a.m.k. 15 sekundur til vidobotar — skodid pad aftur.
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Sjonskoda 4 boluefnid med tilliti til adskotahluta og/eda 6edlilegs utlits adur en pad er gefid. Ef annad
hvort kemur 1 1j6s a ekki ad gefa boluetnid.

Leidbeiningar fyrir afylltu sprautuna eftir endurblondun

Luer Lock tengi

Haltu um holk sprautunnar, ekki i stimpilinn.

Skrufadu sprautulokid af med pvi ad sntia pvi

Stimpill rangselis.

Festu nalina med pvi ad tengja nalarfestinguna
vi0 Luer Lock tengi0 og snua réttselis fjordung
ur hring pangad til ad pu finnur ad hin laesist.

Ekki toga sprautustimpilinn ut Gr hélknum. Ef
pad gerist ma ekki gefa boluefnid.

Forgun
Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samraemi vid gildandi reglur.
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