VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1.  HEITILYFS

Fendrix stungulyf, dreifa

Lifrarbolgu B (rDNA) boluefni (6naemisglatt, adsogad).
2. INNIHALDSLYSING

Einn skammtur (0,5 ml) inniheldur:

1,2,3

Lifrarbolgu B yfirbordsmoteftnavaka 20 mikrégrémm

'onemisgleett med AS04C sem inniheldur:
- 3-O-desacyl-4’- monofosforyl lipid A (MPL)? 50 mikrégromm

2adsogad 4 alfosfat (alls 0,5 milligromm Al™)
Sframleitt i gerfrumum (Saccharomyces cerevisiae) med DNA erfdatakni.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3.  LYFJAFORM
Stungulyf, dreifa.

Skyjud hvit dreifa. Vid geymslu myndast fingert hvitt botnfall med teerum litlausum vokva ofan 4.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Fendrix er @tlad til virkrar 6neemisadgerdar hja unglingum og fullordnum 15 ara og eldri, gegn
lifrarbolgu B veirusykingu (HBV) af voldum allra pekktra undirflokka veirunnar, hja sjiklingum med
skerta nyrnastarfsemi (p.m.t. sjuklingum sem eru 4 leid i blodskilun og sjuklingum i bldoskilun).

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Frumoéngemisadgero:

Fruménamisadgerdin samanstendur af 4 adskildum 0,5 ml skdmmtum sem gefnir eru samkvaemt
eftirfarandi detlun: 1 manudi, 2 manudum og 6 manudum eftir upphafsskammt.

begar frumon@misadgerd hefur verid hafin med upphafsskammti, skal henni haldid 4fram eftir 1, 2 og
6 manudi med Fendrix en ekki med 60rum HBV-boluefnum sem eru faanleg 4 markadnum.

Orvunarskammtur:

bar sem ba0i sjuklingar sem eru 4 leid i blodskilun og sjuklingar sem eru i blodskilun eru sérstaklega
utsettir fyrir HBV og eru i meiri haettu 4 a0 fa langvinna sykingu, skal ihuga varadarradstafanir, p.e. ad
gefa 6rvunarskammt samkvaemt leidbeiningum til pess ad tryggja verndandi moétefnapéttni eins og hun
er skilgreind 1 hverju landi fyrir sig.



Fendrix ma nota til a0 gefa 6rvunarskammt eftir frumbdlusetningu med Fendrix eda 60ru lifrarbolgu B
radbrigdaboluefni sem er & markadi.

Rédlagdir skammtar pegar vitad eda talid er ad um utsetningu fyrir HBV sé ad reeda:

Gogn vardandi gjof Fendrix samhlida sértekum lifrarbolgu B immino6globulinum (HBIg) eru ekki
fyrir hendi. Engu ad sidur, pegar utsetning fyrir HBV hefur nylega att sér stad (t.d. stunga med syktri
nal) og samhlida gj6f Fendrix og stadalskammts af HBIg er naudsynleg, skal gefa pau a sitt hvorn
stungustadinn.

Born

Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi og verkun Fendrix hja bérnum yngri en 15 ara.

Lyfjagjof

Fendrix skal gefa i vodva 4 axlarvodvasvaedi.

4.3 Frabendingar

Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp 1 kafla 6.1.

Ofnaemisvidbrogo eftir fyrri gjof annarra boluefna gegn lifrarbolgu B.

Fresta skal gjof Fendrix hja einstaklingum med brada alvarlega hitasott. Minnihattar syking svo sem
kvef er hins vegar ekki frabending fyrir dnaemisadgerd.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Eins og vid 4 um 61l boluefni sem gefin eru med inndaelingu skal videigandi leeknishjalp og eftirlit
avallt vera adgengilegt ef mjog sjaldgeef bradaofnemisvidbrogd koma fram 1 kjolfar gjafar
boluefnisins.

Vegna langs medgdngutima lifrarbolgu B er mogulegt ad einstaklingar hafi verid syktir 4dur en
onzemisadgerd fer fram. Ekki er vist ad boluefnid komi i veg fyrir lifrarbolgu B 1 slikum tilvikum.

Boluetnid kemur ekki i veg fyrir sykingu af voldum annarra veira, s.s. lifrarbolgu A, lifrarbolgu C og
lifrarbolgu E, né heldur sykingu af véldum annarra sjukdomsvalda sem vitad er ad valda sykingum i
lifur.

Eins og 4 vid um 61l boluetni er ekki vist ad verndandi 6namissvorun ndist hja 6llum sem eru
bolusettir.

Komid hefur i 1j6s ad nokkrir pattir draga tr 6nemissvorun vid boluefni gegn lifrarbdlgu B. Pessir
paettir eru m.a. 6ldrun, karlkyn, offita, reykingar, ikomuleid og nokkrir langvinnir undirliggjandi
sjikdomar. Thuga tti motefnamelingar hja peim einstaklingum sem gaetu att 4 haettu ad na ekki
verndandi métefnapéttni eftir fulla Oneemisadgerd med Fendrix. Hafa ber  huga ad porf gaeti verio &
aukaskdmmtum hja einstaklingum sem ekki syna svorun eda syna 6fullkomna svérun vid
boélusetningum samkveaemt azetlun.

bar sem gjof i pjovodva (gluteal) geaeti leitt til 6fullnaegjandi svérunar vid boluefninu, skal fordast pa
leid.

Fendrix 4 ekki undir nokkrum kringumstaedum aod gefa i hud eda i 0.

Sjuklinga med langvinna lifrarsjukdoma eda HIV-sykingu og einstaklinga sem bera lifrarbolgu C skal
ekki utiloka fra bolusetningu gegn lifrarbolgu B. Bolusetning geeti verid radlogd par sem HBV-syking



getur ordid alvarleg hja pessum sjuklingum. Laekni ber pvi a0 ihuga boélusetningu gegn lifrarbolgu B 1
hverju tilviki fyrir sig.

Einstaklingar, sérstaklega unglingar, geta fallid 1 yfirlio eftir eda jafnvel fyrir hvers konar
boélusetningu, vegna salraenna vidbragda vid sprautustungunni. bessu geta fylgt nokkur taugafraedileg
einkenni, svo sem timabundnar sjontruflanir, naladofi og pankippahreyfingar i Gtlimum, & medan
einstaklingurinn jafnar sig. Mikilveegt er a0 vidbragdsaztlun sé til stadar til ad koma i veg fyrir slys
vegna yfirlida.

Boluefnid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium 1 hverjum skammti, p.e.a.s. er sem neest
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 vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Gogn vardandi gjof Fendrix samhlida 60rum béluefnum eda sérteekum lifrarbolgu B
immunoglobulinum eru ekki fyrir hendi. Ef samhlida gjof sértaeks lifrarbolgu B immunoéglobulins og
Fendrix er naudsynleg, skal gefa pau 4 sinn hvorn stungustadinn. Par sem engar upplysingar liggja
fyrir um samhlida notkun pessa akvedna bdluefnis og annarra boéluefna, skulu lida 2 til 3 vikur 4 milli
ongemisadgeroa.

Buast ma vio pvi ad hja sjuklingum sem eru a4 dnamisbalandi medferd eda hja sjuklingum sem eru
med skerta 6nzemissvorun, naist ekki fullneegjandi 6naemissvorun.

4.6 Frjésemi, medganga og brjoéstagjof

Medganga

Engar upplysingar liggja fyrir um notkun Fendrix 4 medgdongu.

Dyrarannsoknir benda hvorki til beinna né 6beinna skadlegra ahrifa a medgongu, fosturvisis-
/fosturproska, feedingu eda proska eftir feedingu.

Einungis skal bolusetja 4 medgongu ef vaentanlegt gagn fyrir modurina vegur pyngra en moguleg
ahatta fyrir fostrio.

Brjostagjof
Engar upplysingar liggja fyrir um notkun Fendrix medan 4 brjostagjof stendur. { rannsokn 4
eiturverkunum & @xlun hja dyrum, par sem ungunum var m.a. fylgt eftir fra feedingu par til peir haettu

a spena (sja kafla 5.3), komu ekki fram nein ahrif & proska unganna. Einungis skal bolusetja ef
veentanlegt gagn fyrir modurina vegur pyngra en moguleg ahatta fyrir fostrio.

Frj6semi

Engar upplysingar um frjosemi liggja fyrir.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Fendrix hefur veeg ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla.

Nokkrar af peim aukaverkunum sem greint er fra i kafla 4.8 geta haft ahrif 4 haefni til aksturs og
notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir



Samantekt 4 upplysingum um oryggi

[ kliniskum rannsoknum voru 2.476 skammtar af Fendrix gefnir 82 sjiklingum, sem voru 4 leid i
blodskilun og sem voru 1 blodskilun og 713 heilbrigdum einstaklingum > 15 ara ad aldri og var virkni
boluefnisins skrad.

Sjuklingar 4 leid i blodskilun og sjiklingar i blodskilun

Virkni Fendrix hja alls 82 sjuklingum, ba0di peim sem voru a leid i blodskilun og peim sem voru i
blodskilun, var almennt sambarileg vid pa virkni sem kom fram hja heilbrigdum einstaklingum.

Listi yfir aukaverkanir

ber aukaverkanir sem skradar voru i kliniskri rannsokn eftir frumbolusetningu med Fendrix og eru
tengdar e0a taldar a.m.k. hugsanlega tengdar bolusetningunni, hafa verio flokkadar eftir tioni.

TiOnin er skrad a eftirfarandi hatt:

Mjog algengar: (>1/10)

Algengar: (>1/100 til <1/10)
Sjaldgeefar: (>1/1000 til <1/100)
Mjog sjaldgeefar: (>1/10.000 til <1/1000)

Koma orsjaldan fyrir:  (<1/10.000)

Upplysingar ur kliniskum rannséknum

Taugakerfi:
Mjog algengar: Hofudverkur.

Meltingarfzeri:
Algengar: Meltingartruflanir.

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir 4 ikomusta0:
Mjog algengar: breyta, verkur.
Algengar: Hiti, proti 4 stungustad, rodi.

Otilzetlud ahrif sem talin voru a.m.k. hugsanlega tengd bélusetningu voru skrad i sjaldgaefum tilvikum,
en pad voru kuldahrollur, 6nnur vidbrogd a stungustad og upphleypt utbrot.

Heilbrigdir einstaklingar

Virkni Fendrix hja heilbrigdum einstaklingum var almennt samberileg vid virkni pess hja sjuklingum
sem voru a leid i bl6dskilun og sjuklingum i blodskilun.

{ vidamikilli, tviblindri, slembiradadri samanburdarrannsokn fengu heilbrigdir einstaklingar priggja
skammta fruméongemisadgerd med Fendrix (fjoldi=713) eda annad faanlegt lifrarbolgu B boluefni
(fj61di=238), par sem annar og pridji skammtur voru gefnir einum og tveimur manudum eftir
upphafsskammt. Algengustu skradu aukaverkanirnar voru stadbundin vidbrogd 4 stungustad.
Bolusetning med Fendrix olli meira af timabundnum, stadbundnum einkennum en
samanburdarboluefnid og var verkur 4 stungustad algengasta stadbundna aukaverkunin sem skrad var.
Engu a0 sidur var tioni almennra aukaverkana svipud hja badum héopunum.

ber aukaverkanir sem skradar voru i kliniskri rannsokn eftir frumbolusetningu med Fendrix og eru
taldar a.m.k. hugsanlega tengdar bélusetningunni, hafa verid flokkadar eftir tidni.

Taugakerfi:
Algengar: Hofudverkur



Eyru og vélundarhs:
Mjog sjaldgeefar: Svimi

Meltingarfzeri:
Algengar: Meltingartruflanir

Stodkerfi og bandvefur:
Mjog sjaldgaefar: Sinabdlga, bakverkur

Sykingar af voldum svkla og snikjudyra:
Mjog sjaldgeefar: Veirusyking

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir 4 ikomustag:
Mjog algengar: Proti 4 stungustad, preyta, verkur, rodi
Algengar: Hiti

Sjaldgaefar: Onnur vidbrogd 4 stungustad

Mjog sjaldgaefar: Kuldahrollur, hitakof, porsti, prottleysi

Onzmiskerfi
Mjog sjaldgeefar: Ofhaemi

Gedraen vandamal:
Mjog sjaldgeefar: Taugaspenningur

Tidni og/eda alvarleiki pessara aukaverkana vard ekki meiri pegar sidari skammtar
frumbolusetningarinnar voru gefnir.

Engin aukning vard & vidbrogdum eftir 6rvunarskammtinn midad vid frumbdlusetninguna.

o Reynsla af boluefni gegn lifrarbolgu B:

Eftir utbreidda notkun boluefna gegn lifrarbolgu B hefur 6rsjaldan verid greint fra yfirlioi, 16mun,
taugakvilla, taugabdlgu (p.m.t. Guillian-Barre heilkenni, sjontaugarbolga, heila- og menusigg),
heilabolgu, heilakvilla, heilahimnubolgu og krdmpum. Orsakatengsl vid boluefnid hafa ekki verid
stadfest.

Einnig hefur 6rsjaldan verid greint fra bradaofneemi, ofnemisviobrogdum p.m.t. 6polsvidbrogdum og
vidbrogdum sem likjast sermissott vid notkun boluefna gegn lifrarbolgu B.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu
Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad

tengist pvi. Pannig er heegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkveaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um ofskommtun.

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Boluefni, lifrarbolguboluefni, ATC flokkur: JO7BCO1.



Fendrix veldur myndun sérteekra vessamotefna gegn HBsAg (anti-HBs motefni). Anti-HBs
motefnapéttni > 10 m a.e./ml jafngildir vernd gegn HBV-sykingu.

Buast ma vid ad 6na@misadgerd med Fendrix veiti einnig vorn gegn lifrarbolgu D par sem lifrarbolga
D (orsokud af ,,delta agent™) kemur ekki fyrir nema um lifrarbolgu B sykingu sé lika a0 reeda.

Onzmisfradilegar nidurstoour

Hja sjuklingum sem eru 4 leid i blédskilun og sjuklingum i blodskilun:

{ kliniskri samanburdarrannsékn hja 165 sjuklingum, badi sjuklingum sem eru 4 leid i blédskilun og
sjuklingum 1 blodskilun (15 ara og eldri), var um verndandi péttni sérhaefdra motefna ad raeda (anti-
HBs péttni > 10 ma.e./ml) hja 74,4% beirra sem fengu Fendrix (fj61di=82) einum manudi eftir pridja
skammtinn (p.e. eftir 3 manudi), i samanburdi vid 52,4% sjuklinga i samanburdarhopnum sem fengu
tvofaldan skammt af lifrarbolgu B boluefni sem er faanlegt & markadnum fyrir pennan hop (fj61di=83).

Eftir 3 manudi var midhlutfallspéttnin (GMT, Geometric Mean Titer) 223,0 ma.e./ml i Fendrix
hépnum og 50,1 ma.e./ml i samanburdarhopnum, med 41,0% og 15,9% einstaklinga med anti-HBs
moétefnapéttni > 100 ma.e./ml, i hvorum hopi fyrir sig.

Eftir ad fjogurra skammta fruménamisadgerd var lokid (p.e. eftir 7 manudi) hofou 90,9% peirra sem
fengu Fendrix verndandi métefnapéttni (> 10 ma.e./ml) gegn lifrarbdlgu B, i samanburdi vid 84,4% i
samanburdarhopi sem fékk lifrarbolgu B boluefni sem er 4 markaoi.

Eftir 7 manudi var midhlutfallspéttnin 3559,2 ma.e./ml i Fendrix hopnum og 933,0 ma.e./ml 1
samanburdarhopnum sem fékk lifrarbolgu B béluefni sem er 4 markadi, med 83,1% og 67,5%
einstaklinga med anti-HBs moétefnapéttni > 100 ma.e./ml, i hvorum hoépi fyrir sig.

Ending métefna

Hja sjuklingum sem eru & leid i blodskilun og sjiklingum i bldédskilun:

Synt hefur verid fram a ad anti-HBs motefni endast i ad minnsta kosti 36 manudi eftir
fruménamisadgerd med upphafsskammti og skommtum eftir 1, 2 og 6 manudi af Fendrix hja
sjuklingum sem eru 4 leid i blodskilun og sjuklingum i bl6dskilun. Eftir 36 manudi h6fou 80,4%
pessara sjuklinga ennpa verndandi motefnapéttni (anti-HBs péttni > 10 ma.e./ml), i samanburdi vid
51,3% sjuaklinga sem fengu annad lifrarbolgu B métetni.

Eftir 36 manudi var midhlutfallspéttnin 154,1 ma.e./ml 1 hopnum sem fékk Fendrix en 111,9 ma.e./ml
i samanburdarhopnum, med 58,7% og 38,5% einstaklinga med anti-HBs motefnapéttni > 100
ma.e./ml, i hvorum hoépi fyrir sig.

5.2 Lyfjahvorf

Lyfjahvorf Fendrix eda MPL eins sér hafa ekki verid rannsdkud hja moénnum.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn, 4 grundvelli hefdbundinna
rannsokna 4 dyrum, sem taka til bradra eiturverkana og eiturverkana eftir endurtekna skammta,
lyfjafraedilegu 6ryggi m.t.t. ondunar og hjarta- og aedakerfis, eiturverkana a a&xlun p.4 m. medgdngu og
faedingar og proska unganna fra faedingu par til peir haetta a spena (sja kafla 4.6).

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Natriumklorio.



Vatn fyrir stungulyf.
Um onamisgledi sja kafla 2.
6.2 Osamrymanleiki

Ekki m4 blanda pessu lyfi saman vid dnnur lyf, pvi rannsoknir & samrymanleika hafa ekki verid
gerdar.

6.3 Geymslupol

3 ar.

6.4 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Geymid i kali (2°C — 8°C).

Ma ekki frjosa.

Geymid 1 upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.

6.5 Gerd ilats og innihald

0,5 ml dreifa i afylltri sprautu (gler af gerd I) med stimpiltappa (butylgimmi) og gimmiloki 4 oddi
Sprautunnar.

Lokid og gimmistimpiltappinn & afylltu sprautunni eru gerd Gr gervigimmii.
Pakkningasterdir med 1 eda 10, med eda an nala.

Ekki er vist a0 allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhondlun

Vid geymslu getur komid fram fint hvitt botnfall med teerum litlausum vokva ofan a.

Fyrir notkun skal hrista boluefnid vandlega til pess ad na fram 6gagnseerri hvitri dreifu.

Skoda skal boluefnid baedi fyrir og eftir ad pad er hrist m.t.t. adskotahluta og/eda breytinga a edlisleegu
utliti. Ef einhverjar breytingar 4 ttliti boluefnisins hafa att sér stad ma ekki nota boluefnid.



LeiObeiningar fyrir afylltu sprautuna

Luer Lock tengi

Haltu um holk sprautunnar, ekki i stimpilinn.

Skrafadu sprautulokid af med pvi ad sntia pvi

Stimpill rangsalis.

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 Grgangi i samraemi vid gildandi reglur.

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

B-1330 Rixensart, Belgiu

8. MARKADPSLEYFISNUMER
EU/1/04/0299/001/1S

EU/1/04/0299/002/1S
EU/1/04/0299/003/IS

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKAPSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 2. febraar 2005.
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 17. november 2014.

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um petta lyf eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu/.



VIDAUKI IT
FRAMLEIDENDUR LiFFRZEDPILEGRA VIRKRA EFNA OG
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FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG
VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A. FRAMLEIDENDUR LiFFR/EDI’LEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffraedilegra virkra efna

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
89 Rue de I'Institut - 1330 Rixensart
Belgia

Heiti og heimilisfang framleidenda sem er abyreir fyrir lokasampykkt

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

89 Rue de I'Institut - 1330 Rixensart

Belgia

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

. Opinber lokasampykkt

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

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

. Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um oryggi lyfsins koma fram 1 lista yfir

vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd 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 IIT

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

1 éFYLLT SPRAUTA MED NAL
1 AFYLLT SPRAUTA AN NALAR
10 AFYLLTAR SPRAUTUR AN NALA

1. HEITI LYFS

Fendrix — Stungulyf, dreifa
Lifrarbolgu B (rDNA) boluefni (6naemisglatt, adsogad)

2. VIRK(T) EFNI

1 skammtur (0,5 ml):
Lifrarbolgu B yfirbordsmotefnavaki® %3 20 mikrégréomm

'onemisglett med AS04C sem inniheldur:
- 3-O-desacyl-4’- mondfosforyl lipid A (MPL)? 50 mikrégromm

2adsogad 4 alfosfat (alls 0,5 milligromm Al**)

Sframleitt 1 gerfrumum (Saccharomyces cerevisiae) med DNA erfdatekni

3.  HJALPAREFNI

Natriumkl6rid
Vatn fyrir stungulyf

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, dreifa

1 afyllt sprauta
1 adskilin nal
1 skammtur (0,5 ml)

1 afyllt sprauta
1 skammtur (0,5 ml)

10 afylltar sprautur
1 skammtur (0,5 ml)

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til notkunar 1 vodva
Hristist vel fyrir notkun
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun
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6. SERSTOK 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

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

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

10. S,]:ZRSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VIB,F(")RGUN LYFJALEIFA EDA
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/1/04/0299/001/1S — 1 stykkja pakkning med nal
EU/1/04/0299/002/1S — 1 stykkja pakkning an nalar
EU/1/04/0299/003/1S — 10 stykkja pakkning an nala

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEPD BLINDRALETRI

Fallist hefur verio & rok fyrir undanpagu fra krofu um blindraletur.
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| 17.  EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

| 18. EINKVAEMT 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)

Fendrix - stungulyfsdreifa
Lm.

| 2. ADFERD VIP LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

1 skammtur (0,5 ml)

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

Fendrix stungulyf, dreifa
Lifrarbolgu B (rDNA) boluefni (6naemisglatt, adsogad)

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en béluefnid er notad. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

e Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

e Leiti0 til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum.

e  DPessu boluefni hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 60rum.

e [ 4ti0 lekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Fendrix og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Fendrix

Hvernig gefa 4 Fendrix

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Fendrix

Pakkningar og adrar upplysingar

AU

1. Upplysingar um Fendrix og vid hverju pad er notad

Fendrix er boluefni sem kemur i veg fyrir lifrarbolgu-B.

bad er notad hja sjuklingum med nyrnavandamal:

e sjuklingum sem eru i bl6dskilun - par sem vél skilur bl6did og fjarleegir ur pvi urgangsefni
e sjuklingum sem munu fara i blodskilun i framtidinni.

Fendrix er &tlad fullordnum og ungu f6lki, 15 ara og eldra.
Hvaé er lifrarbdlga-B?

Lifrarbolga-B er af voldum veiru sem veldur bolgu 1 lifrinni.

e Einkenni geta leynst i 6 vikur til 6 manudi eftir sykingu.

e Helstu einkenni sjikdomsins eru m.a. vaeg flensueinkenni, svo sem héfudverkur, hiti, mikil
preyta, dokkt pvag, ljosar haegdir, gulur litur 4 hid eda i augum (gula). Pessi eda 6nnur einkenni
geta pytt ad viokomandi purfi medferd a sjukrahusi. Flestir na sér ad fullu af sjakdomnum.

e Sumir sem hafa lifrarbolgu-B lita hvorki ut fyrir ad vera veikir, né finna fyrir veikindum -
sjukdémurinn veldur engum einkennum hja peim.

e Veiran finnst i likamsvessum, svo sem i leggdngum, blodi, sedi eda munnvatni (hraka).

Smitberar lifrarbélgu-B

e Lifrarbolgu-B veiran er til stadar i likama sums folks alla svi.
bad pydir ad peir geta enn smitad adra og kallast peir ,,smitberar*.

e Liklegt er ad peir sem bera veiruna fai alvarleg lifrarvandamal svo sem skorpulifur eda
krabbamein 1 lifur.

Hvernig Fendrix verkar

e  Fendrix hjalpar likamanum ad mynda sina eigin vorn gegn veirunni (moétefni). bessi motefni
vernda pig gegn sjukdémnum.

e  Fendrix inniheldur tvo peetti sem kallast ,,MPL* (hreinsud fituafleida ur bakteriu sem er ekki
eitrud) og ,,alfosfat”. beir valda pvi ad béluefnid verkar hradar, betur og verkun endist lengur.

e Eins og 4 vid um 06l boluetni, er ekki vist ad Fendrix veiti 6llum sem eru bolusettir fulla vernd.

19



e  Ekki er vist ad Fendrix verji pig gegn pvi a0 verda veik(ur) ef pu ert buin(n) a0 fa lifrarbolgu-B
veiruna.

e  Fendrix getur adeins hjalpad vid ad verja pig gegn pvi ad sykjast af lifrarbolgu-B veirunni. bad
getur ekki varid pig gegn 60rum sykingum sem hafa ahrif 4 lifrina - p6 pessar sykingar geti valdid
svipudum einkennum og koma fram af voldum lifrarbolgu-B veirunnar.

2. Adur en byrjad er ad nota Fendrix

EKkki ma nota Fendrix

o ef um er ad reeda ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6). Einkenni um ofnaemi geta verid utbrot med klada, madi og bolga i andliti eda tungu
o ef pu hefur einhvern tima fengid ofneemi fyrir einhverju boluefni gegn lifrabolgu-B

o ef pt ert me0 slaema sykingu med haum hita. Béluefnio ma gefa pegar pi hefur nad bata. Vag
syking eins og kvef, @tti ekki ad valda vandraedum, en reeddu pad vid lekninn.

Ekki skal gefa Fendrix ef eitthvad af ofangreindu 4 vid um big. Leitadu til laeknisins eda lyfjafraedings
40ur en pu ferd Fendrix, ef pu ert ekki viss.

Varnadaroro og varudarreglur
Leitadu rada hja lekninum eda lyfjafraeedingi adur en pu feerd Fendrix:

e ef pu ert me0 eitthvert ofnemi
e ef pu hefur einhvern tima haft heilsufarsvandamal eftir bolusetningu.

Einstaklingar (sérstaklega unglingar) geta fallio 1 yfirlid eftir eda jafnvel fyrir hvers konar
sprautustungur. Lattu pvi leekninn eda hjukrunarfraedinginn vita ef pa hefur adur fallio i yfirlio vid

sprautustungu.

Raeddu vid leekninn eda lyfjafreeding adur en pu feerd Fendrix ef eitthvad af ofangreindu 4 vid um pig
(eda ef pu ert ekki viss).

Notkun annarra lyfja samhlida Fendrix

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf eda béluetni, sem eru notud, hafa nylega verid
notud eda kynnu ad verda notud.

e  Minnst 2-3 vikur ettu ad lida 4 milli pess ad pu feerd Fendrix og eitthvad annad boluetni.
e Fendix gati purft ad gefa samhlida ,,immunoglubulinum® til inndeelingar gegn lifrarbolgu-B.
Laeknirinn mun tryggja ad boluefnin séu gefin 4 mismunandi stadi 4 likamanum.

Medganga, brjéstagjof og frjésemi

Vi0 medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
adur en pér er gefio boluefnio.

Akstur og notkun véla

bu geetir fundid fyrir preytu og fengid hofudverk eftir ad pt feerd Fendrix. Ef petta gerist skalt pi gaeta
sérstakrar varudar vid akstur og notkun allra taekja eda véla.

Fendrix inniheldur natrium

Boluefnid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.
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3. Hvernig gefa 4 Fendrix

Hvernig béluefnio er gefio
e  Leaknirinn eda hjukrunarfreedingur gefur Fendrix med inndelingu 1 vodva. Yfirleitt i
upphandlegg.

Hve mikio er gefio
e  bu ferd fjorar bolusetningar 1 r60.
e  Bolusetningarnar fara fram 4 6 manudum:

- Fyrsta sprauta: A degi sem akvedinn er med laekninum
- Onnur sprauta: 1 manudi eftir fyrstu sprautu

- Pridja sprauta: 2 manudum eftir fyrstu sprautu

- Fjoroa sprauta: 6 manudum eftir fyrstu sprautu

e  Laknirinn eda hjukrunarfraedingur segir pér hveneer pu att ad koma aftur i nastu bolusetningu.
e  begar pu hefur fengio fyrstu bolusetninguna med Fendrix, parf einnig ad gefa neestu bolusetningar
med Fendrix (ekki annarri tegund béluefnis gegn lifrarbolgu-B).

Lacknirinn laetur pig vita hvort pu parft aukaskammta eda ,,0rvunarskammta“ i framtidinni. Einnig er
hagt er ad nota Fendrix sem 6rvunarskammt eftir bolusetningar med annarri tegund af boluefni gegn
lifrarbolgu-B.

Ef bt missir af skammti

e  Ef pti missir af skammti skalt pui hafa samband vio leekninn og skipuleggja adra komu.
e  Gettu pess ad pu fair alla fjéra skammtana sem datladir eru fyrir bolusetninguna. Annars er 6vist
ad pu fair fulla vorn gegn sjikdéomnum.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 6ll lyf getur petta boluetni valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja ollum.

Eftirfarandi aukaverkanir geta komid fyrir vid notkun pessa boluetnis. Tidni peirra er skilgreind med
notkun tidniflokkanna sem taldir eru upp hér a eftir:

Mjog algengar (geta komid fyrir vid fleiri en 1 af hverjum 10 skdommtum af boluefninu): hofudverkur,
preyta, verkur eda épagindi & stungustad.

Algengar (geta komid fyrir vid allt ad 1 af hverjum 10 skdmmtum af boluefninu): rodi eda proti a
stungustad, hiti, meltingarvandamal.

Sjaldgeefar (geta komio fyrir vid allt ad 1 af hverjum 100 skdommtum af béluefninu): kuldahrollur,
raud, upphleypt utbrot, énnur vidbrégo & stungustad.

Mjog sjaldgaefar (geta komio fyrir vid allt ad 1 af hverjum 1.000 skdmmtum af béluefninu): ofnemi,
hitakof, svimatilfinning, porstatilfinning, taugadstyrkur, sykingar af voldum veira, bakverkur, proti i
sinum.

A9 auki hefur einnig verid greint fra eftirfarandi aukaverkunum 1 tengslum vid 6nnur boluefni gegn
lifrarbolgu-B:

Koma orsjaldan fyrir (geta komid fyrir vid allt ad 1 af hverjum 10.000 skdmmtum af béluefninu):
flog, yfirlid, vandamal { augntaugum (sjontaugarbolga), heila- og meenusigg, tilfinningaleysi eda

vandamal vid hreyfingu sumra likamshluta, alvarlegur hfudverkur asamt stirdleika i halsi, dodi eda
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mattleysi i hand- og fotleggjum (taugakvilli), bolga i taugum, matteysi og 16mun i Gtlimum sem naer
oft upp i brjosthol og andlit (Guillain-Barré heilkenni), proti eda syking i heila (heilabdlga, heilakvilli).
Ofnemisviobrogd, p.m.t. 6polsvidbrogo, geta einnig orsjaldan komid fram (vid allt ad 1 af hverjum
10.000 skommtum af boluefninu). Pau geta verid stadbundin eda dreifd utbrot, sem fylgt getur klaoi
e0a bloorur, proti i augum og andliti, dndunar- eda kyngingardrdugleikar, skyndilegt blodprystingsfall
og medvitundarleysi. Slik vidbrogd geta komid fram strax a leeknastofunni. Undir 61lum
kringumsteedum skal &vallt leita leknismedferdar samstundis.

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn eda lyfjafreding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Fendrix

e  Geymid boluefnid par sem born hvorki na til né sja.

e  Ekki skal nota boluefnio eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbadunum.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

e  Geymid i keeli (2°C — 8°C).

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

e  Ma ekki frjosa. Frysting eydileggur boluefnio.

e  Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Fendrix inniheldur

e Virka efnid i 1 skammti (0,5 ml) af Fendrix er:

Lifrarbolgu-B yfirbordsmotefnavaki': %3 20 mikrégromm

!onaemisglett med AS04C sem inniheldur:
- 3-O-desacyl-4’- ménodfosforyl lipid A (MPL)? 50 mikrégromm

2adsogad 4 alfosfat (alls 0,5 milligromm Al™)

framleitt i gerfrumum (Saccharomyces cerevisiae) med DNA erfdateekni.
o Onnur innihaldsefni Fendrix eru: Natriumkl6rid, vatn fyrir stungulyf.
Lysing 4 utliti Fendrix og pakkningastzerdir

Fendrix er hvit og mjolkurkennd dreifa.

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

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

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

B-1330 Rixensart

Belgiu

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

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

Bbnarapus
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 Movonpocwonn 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

Hrvatska
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel.: +385 800787089

Ireland
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Lietuva
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel. +370 80000334

Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals SA/NV
Tél/Tel: +32 10 8552 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 970750
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: + 351214129500
FL.PT@gsk.com

Romainia
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +40 800672524

Slovenija



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

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +386 80688869

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +421 800500589

Italia Suomi/Finland

GlaxoSmithKline S.p.A. GlaxoSmithKline Oy

Tel: +39 (0)45 7741 111 Puh/Tel: + 358 10 30 30 30

Kvbmpog Sverige

GlaxoSmithKline Biologicals SA GlaxoSmithKline AB

TnA: +357 80070017 Tel: +46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)

GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +371 80205045

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

Pessi fylgiseoill var sidast uppferour
Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis @tladar heilbrigdisstarfsmonnum:
Vid geymslu kemur fram hvitt botnfall og teer litlaus vokvi flytur ofan 4 pvi.
Béluefnid 4 ad hrista vel til a0 na fram halfgegnsaerri hvitri dreifu adur en pad er gefid.

Skyggna & boluefnid, baedi 4dur og eftir ad pad er hrist, m.t.t. adskotahluta og/eda breytinga 4 ttliti.
Boluetnid ma ekki nota ef einhver breyting 4 ttliti pess hefur att sér stad.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samreemi vid gildandi reglur.
Ekki ma gefa Fendrix einstaklingum med ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju af hjalparefnunum.

Ekki mé gefa Fendrix einstaklingum sem fengid hafa ofnemi eftir fyrri gjof annarra boluefna gegn
lifrarbolgu B.

Fendrix ma ekki gefa einstaklingum sem eru med brdda alvarlega hitasott. Minnihattar syking svo sem
kvef er hins vegar ekki frabending fyrir bolusetningu.

Fendrix skal gefa i vodva 4 axlarvodvasvedi.

bar sem gjof 1 pjovodva (gluteal) geeti leitt til 6fullnaegjandi svorunar vio boluefninu, skal fordast pa
leid.

Fendrix 4 ekki undir nokkrum kringumstaedum a0 gefa i hii0 eda i &0.
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bar sem ba0i sjuklingarnir sem eru a leid i blodskilun og sjuklingar sem eru i blé0skilun eru
sérstaklega utsettir fyrir HBV og eru i meiri heettu 4 a0 fa langvinna sykingu, skal ihuga
varudarradstafanir, p.e. gefa 6rvunarskammt samkveaemt leidbeiningum til pess ad tryggja verndandi
motefnapéttni eins og hiin er skilgreind 1 hverju landi fyrir sig.

Videigandi leeknishjalp skal avallt vera adgengileg ef sjaldgaef bradaofnaemisviobrogd koma
fram 1 kjolfar gjafar boluefnisins.

LeiObeiningar fyrir afylltu sprautuna

Luer Lock tengi

Haltu um hoélk sprautunnar, ekki i stimpilinn.

Skrufadu sprautulokid af med pvi ad sntia pvi
rangselis.

Stimpill

., Nalarfesting

) \ # Festu nalina med pvi ad tengja nalarfestinguna
' vi0 Luer Lock tengid og snua réttselis fjordung
ur hring pangad til ad pu finnur ad hin leesist.

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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