VIDAUKI I

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Hexacima, stungulyf, dreifa i afylltri sprautu
Hexacima stungulyf, dreifa

Samtengt boluefni gegn barnaveiki, stifkrampa, kighdsta (frumulaust, hlutar), lifrarbolgu B (rDNA),
manusott (6virkjad) og Haemophilus influenzae af gerd b (adsogad).

2.  INNIHALDSLYSING

Einn skammtur' (0,5 ml) inniheldur:

Barnaveikiafeitur ekki minna en 20 a.e.>* (30 Lf)
Stifkrampaafeitur ekki minna en 40 a.e.>* (10 Lf)
Bordetella kighosta métefnavakar
Kighostaafeitur 25 mikrégromm
bradlaga raudkornakekkir 25 mikrégromm
Maenuséttarveira (Ovirkjad)®
Gerd 1 (Mahoney) 29 D-motefnavakaeiningar®
Gerd 2 (MEF-1) 7 D-moétefnavakaeiningar®
Ger0 3 (Saukett) 26 D-motefnavakaeiningar®
Lifrarbolgu B yfirbordsmotefnavaki’ 10 mikrégromm
Haemophilus influenzae af gerd b, fjolsykra 12 mikrégromm
(Polyribosylribitol fosfat)
samtengt stiftkrampaproteini 22-36 mikrogromm

Lf Hnatfellingarmork (Limit of flocculation)

' Adsogad 4 alhydroxid, vatnad (0,6 mg AI*)

2 Sem laegri 6ryggismork (p= 0,95) og ekki minna en 30 a.e. sem medalgildi

3 Sem lagri oryggismork (p= 0,95)

* Eda jafngild virkni 4kvordud med mati 4 Oneemingargetu

> Rektad i Vero frumum

® Magn moétefnavaka er ndkvemlega pad sama og pad sem adur var synt sem 40-8-32 D
motefnavakaeiningar fyrir veirur af gerd 1, 2 og 3, tilgreint i sému r60, pegar pad er maelt med annarri
videigandi onemisefnafraedilegri adferd

" Framleitt i Hansenula polymorpha gersveppafrumum med radbrigda DNA tekni

Boluetnid kann ad innihalda vott af glutaraldehyoi, formaldehydi, neomycini, streptomycini og
poélymyxini B sem eru notud i framleidsluferlinu (sja kafla 4.3).

Hjalparefni med pekkta verkun
Fenylalanin ............... 85 mikrogromm
(Sja kafla 4.4)

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3.  LYFJAFORM
Stungulyf, dreifa.

Hexacima er hvitleit, skyjud dreifa.



4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Hexacima (DTaP-IPV-HB-Hib) er ®tlad til frum- og 6rvunarbolusetningar ungbarna og smébarna fra
sex vikna aldri gegn barnaveiki, stifkrampa, kighosta, lifrarbolgu B, manusétt og ifarandi sjukdomum
af voldum Haemophilus influenzae af gerd b (Hib).

Notkun béluefnisins skal fara fram i samrami vid opinberar radleggingar.
4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar

Frumbolusetning
Frumbdlusetningin felur i sér tvo skammta (med a.m.k. 8 vikna millibili) eda prja skammta (med
a.m.k. 4 vikna millibili) i samraemi vid opinberar radleggingar.

Fylgja ma 6llum bolusetningaraaetlunum, ad medtalinni WHO EPI (Expanded Program on
Immunisation) vid 6, 10, 14 vikna aldur, burtséd fra pvi hvort skammtur af boluefni gegn lifrarbolgu B
hefur verid gefinn vio faedingu eda ekki.

Ef skammtur af boluefni gegn lifrarbolgu B hefur verid gefinn vid faedingu
- ma nota Hexacima fyrir uppbdtarskammta af boluefni gegn lifrarbolgu B fra 6 vikna aldri. Ef
porf er a 60rum skammti af boluefni gegn lifrarbélgu B fyrir pennan aldur skal nota eingilt
boluetni gegn lifrarbolgu B.
- ma nota Hexacima fyrir bolusetningarazetlun med blondu af sexgildu/fimmgildu/sexgildu
samsettu boluefni i samrami vid opinberar radleggingar.

Orvunarbélusetning
[ kjolfar tveggja skammta frumbolusetningar med Hexacima verdur ad gefa 6rvunarskammt.
I kjolfar priggja skammta frumbolusetningar med Hexacima atti ad gefa 6rvunarskammt.

Gefa skal drvunararskammta a.m.k. 6 manudum eftir sidasta frumbolusetningarskammt og i samraemi
vi0 opinberar radleggingar. I pad minnsta parf ad gefa skammt af Hib béluetni.

A0 auki:
Ef bolusetning gegn lifrarbolgu B hefur ekki verid gerd vid feedingu, er naudsynlegt ad gefa
Orvunarskammt af boluefni gegn lifrarbolgu B. Thuga ma Hexacima til 6rvunarbodlusetningar.

Ef boluefni gegn lifrarbolgu B hefur verid gefio vid faedingu ma gefa Hexacima eda fimmgilt DTaP-
IPV/Hib til 6rvunarbolusetningar i kjolfar priggja skammta frumbolusetningar.

Hexacima ma nota til 6rvunarbolusetningar hja einstaklingum sem adur hafa verid bolusettir med 60ru
sexgildu boluefni eda fimmgildu DTaP-IPV/Hib boluefni dsamt eingildu boluefni gegn lifrarbolgu B.

WHO-EPI aatlun (6, 10, 14 vikur):
Eftir WHO-EPI detlun 4 ad gefa 6rvunarskammt
- 1pad minnsta 4 ad gefa drvunarskammt med manusottarboluefni
- ef bolusetning gegn lifrarbolgu B hefur ekki verid gerd vid faedingu verdur ad gefa
orvunarbolusetningu gegn lifrarbolgu B
- ihuga ma Hexacima til drvunarbdlusetningar

Adrir hopar barna
Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi og verkun Hexacima hja ungbérnum yngri en 6 vikna. Engar
upplysingar liggja fyrir.



Engar upplysingar liggja fyrir um eldri born (sja kafla 4.8 og 5.1)
Lyfjagjof

Onamisadgerd skal fara fram med inndzlingu i vodva (IM). Radlagdir stungustadir eru svadid &
framanverdri hlid efri hluta laeris (aeskilegur stadur) eda axlarvodvi hja eldri bornum (hugsanlega fra
15 manada aldri).

Sja leidbeiningar um medhondlun i kafla 6.6.
4.3 Frabendingar
Saga um bradaofnemisvidbrogd eftir fyrri gjof Hexacima.

Ofnemi fyrir virku efnunum, einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1, snefilefnum
(glutaraldehydi, formaldehydi, nedmycini, streptdomycini og poélymyxini B), einhverjum
kighostaboluefnum eda i kjolfar fyrri lyfjagjatar med boluetninu eda boluefni sem inniheldur sému
hluta eda innihaldsefni.

Ekki ma bolusetja med Hexacima ef einstaklingur hefur fengio heilakvilla af 6pekktum orsdkum
innan 7 daga eftir fyrri bolusetningu med kighdstaboluetni (heilfrumu eda frumulausu
kighostaboluefni).

Vid pessar adstaedur skal heetta kighostabolusetningu og halda afram bélusetningaraaetlun med
boéluefnum gegn barnaveiki, stifkrampa, lifrarbolgu B, maenusott og Hib.

Ekki skal gefa einstaklingum med émedhdondladan taugakvilla eda Gmedhondlada flogaveiki
kighostaboluefni fyrr en medferd vid sjukdomnum hefur verid stadfest, astandid hefur batnad og
greinilegt er ad avinningur vegi pyngra en dhattan.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Rekjanleiki

Til pess ad baeta rekjanleika liffraedilegra lyfja skal heiti og lotuntmer lyfsins sem gefid er vera skrad
med skyrum hetti.

Hexacima kemur ekki 1 veg fyrir sjukdoma af voldum annarra sykla en Corynebacterium diphtheriae,
Clostridium tetani, Bordetella pertussis, lifrarbolguveiru B, manusoéttarveiru eda Haemophilus
influenzae af gerd b. Hins vegar ma buast vid ad koma megi i veg fyrir lifrarbolgu D med
onemisadgerd par sem lifrarbolga D (af voldum deltaveiru) kemur ekki fram ef syking af voldum
lifrarbolgu B er ekki fyrir hendi.

Hexacima veitir ekki vorn gegn lifrarbolgusykingu af 60rum orsékum svo sem lifrarbolgu A,
lifrarbolgu C og lifrarbolgu E eda 6drum sjukdomsvoldum 1 lifur.

bar sem medgongutimi lifrarbolgu B er langur er mdgulegt ad syking af voldum lifrarbolgu B sé til
stadar pegar bolusetning & sér stad an pess ad vart verdi vid hana. I slikum tilfellum er ekki vist ad

boluefnid komi 1 veg fyrir sykingu af voldum lifrarbolgu B.

Hexacima veitir ekki vorn gegn smitsjukdémum af voldum annarra gerda af Haemophilus influenzae
e0a gegn heilahimnubolgu af 68rum uppruna.

Fyrir énaemisadgerd

Fresta skal oneemisadgerd hja einstaklingum sem pjast af miolungs alvarlegum til alvarlegum
hitasottum eda sykingum. Ef um er ad reeda minnihattar sykingu og/eda lagan hita er ekki asteda til ad
fresta bolusetningu.



Fyrir bolusetningu skal fara yfir sjikrasdgu sjuklings (einkum hvad vardar fyrri bolusetningar og
hugsanlegar aukaverkanir). fhuga skal lyfjagjof med Hexacima boluefni vandlega ef um er ad raeda
einstaklinga med sdgu um alvarleg eda sveesin vidbrogd innan 48 klst. eftir fyrri inndelingu boluefnis
af svipadri samsetningu.

Adur en inndaeling med liffraedilegum lyfjum er gerd skal s4 einstaklingur sem sér um inndzlingu
vidhafa allar pekktar varudarradstafanir til pess a0 koma i veg fyrir ofnaeemisvidbrogd eda dnnur
hugsanleg viobrogd. Eins og 4 vid um 611 boluefni til inndeelingar skal videigandi leknismedferd og
eftirlit avallt vera til stadar ef bradaofnami skyldi koma fram i kjolfar lyfjagjafar boluefnisins.

Ef vitad er til pess a0 eitthvad af eftirfarandi hafi komid fram eftir bolusetningu med kighostaboluefni
skal ithuga vandlega akvordunina um ad gefa frekari skammta:

. Sotthiti sem er >40°C innan 48 klst. eftir bolusetningu an annarrar pekktrar astaedu

. Lost eda afallsastand (vodvaslappleika - vansvorunarastand) innan 48 klst. eftir bolusetningu

. Vidvarandi, 6huggandi gratur sem varir >3 klst. og kemur fram innan 48 klst. eftir bolusetningu
. Krampi med eda an hita sem kemur fram innan 3 daga eftir bolusetningu.

Vid tilteknar adstaedur, svo sem ef nygengi kighosta er mikid, er mégulegt ad hugsanlegur avinningur
vegi pyngra en hugsanleg ahatta.

Saga um krampa asamt hita, fjolskyldusaga um krampa eda skyndidauda ungbarna (SIDS, Sudden
Infant Death Syndrome) eru ekki frabending hvad vardar notkun Hexacima. Fylgjast skal naid med
einstaklingum med sogu um hitakrampa par sem slikar aukaverkanir kunna ad koma fram innan 2 til
3 daga eftir bolusetningu.

Ef Guillain-Barré heilkenni eda armataugabolga komu fram eftir notkun fyrra boluefnis sem innihélt
stifkrampaafeitur skal byggja akvordun um ad gefa boluefni sem inniheldur stitkrampaafeitur 4
vandlegu mati 4 hugsanlegum avinningi og mogulegri ahattu, svo sem pvi hvort frumboélusetningu
hafi verid lokid. Almennt pykir rétt ad gefa ungbérnum bolusetningu ef frumbodlusetningu er ekki
lokio (p.e. ef pau hafa fengid ferri skammta en prja).

Dregid getur ur 6nemingargetu boluefnisins vegna dnaemisbalandi medferdar eda dnemisbrests.
Radlagt er ad fresta bolusetningu par til medferd er lokid eda sjukdomurinn er ekki lengur til stadar.
Engu a0 sidur er malt med bolusetningu hja einstaklingum meo langvinnan 6namisbrest svo sem HIV
sykingu pratt fyrir ad moétefnasvorun geti verid takmorkud.

Sérstakir sjuklingahdpar

Upplysingar um 6namingargetu er fyrirliggjandi fyrir 105 fyrirbura. Upplysingarnar stydja notkun
Hexacima hja fyrirburum. Eins og gera ma rad fyrir hja fyrirburum hefur leegri 6nemissvorun komid 1
1j6s fyrir nokkra motefnavaka vid 6beinan samanburd vid fullburda ungborn, pott onaemisvorn hafi
nadst (sja kafla 5.1). Upplysingum um 6ryggi var ekki safnad hja fyrirburum (feeddir eftir <37 vikna
medgongu) i kliniskum rannséknum.

fhuga 4 hugsanlega haettu 4 Sndunarstodvun og porf 4 eftirliti med ondun i 48 til 72 klst. vid r6d
frumonaemisadgerda hja miklum fyrirburum (faeddir eftir <28 vikna medgongu) og sérstaklega hja
peim sem eru med sdgu um vanproska ondunarfeeri. Par sem avinningur af bolusetningu er mikill hja
pessum hdpi ungbarna & hvorki ad sleppa né seinka bélusetningu.

Onazmissvérun gagnvart boluefni hefur ekki verid rannsokud i tengslum vid erfdafjolbreytni.
Hja einstaklingum med langvinna nyrmabilun hefur ordid vart vid skerta svorun gegn lifrarbolgu B

boluefni og ithuga skal vidbotar skammta af boluefninu i samraemi vid nidurstodur motefnamaelinga
gegn yfirbordsmotetnavaka lifrarbolguveiru B (and-HBsAg).



Upplysingar um 6nemingargetu hja ungbdrnum utsettum fyrir HIV (badi syktum og 6syktum) syndu
ad Hexacima reyndist 6nemisvekjandi hja ungbornum sem tutsett eru fyrir HIV, og eru mégulega med
onzmisbrest, sama hver HIV stada peirra var vid faedingu (sja kafla 5.1). Engin sérstok vandamal
vardandi 6ryggi komu fram hja pessum hop.

Varudarradstafanir vardandi notkun

Gefid ekki sem inndaelingu i blaaed, 1 hud eda undir hud.

Eins og 4 vid um 61l boluefni til inndaelingar parf ad syna varid pegar boluefnid er gefid
einstaklingum med blodflagnafaed eda bledingarhneigd par sem bleding kann ad koma fram i kjolfar
inndelingar i vodva.

Yfirlid getur att sé stad eftir, eda jafnvel fyrir, hvada bolusetningu sem er sem salraen vidbrogd vid
inndaelingu med nal. Vidbragdsazetlun 4 ad vera til stadar til ad koma i veg fyrir byltur og averka og til

a0 bregdast vio yfirlioi.

Rannséknarnidurstoour

bar sem motefnavaki Hib hjupfjolsykru skilst it med pvagi ma greina jakveaett pvagprof innan 1 til
2 vikna eftir bolusetningu. Framkvama parf 6nnur prof til pess ad stadfesta Hib sykingu & pessu
timabili.

Hexacima inniheldur fenvylalanin, kalium og natrium

Hexacima inniheldur 85 mikrogromm af fenylalanini i hverjum 0,5 ml skammti. Fenylalanin getur
verid skadlegt peim sem eru med fenylketonmigu (PKU), sem er mjog sjaldgaefur erfoagalli par sem
fenylalanin safnast upp pvi likaminn getur ekki fjarleegt pad med fullnegjandi haetti.

Hexacima inniheldur minna en 1 mmol (39 mg) af kalium og minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i
hverjum skammti, p.e.a.s. er sem nast kalium- og natriumlaust.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Hexacima ma gefa samhlida samtengdu boluefni sem inniheldur pneumokokka fjélsykrur, boluefni
gegn mislingum, hettusott og raudum hundum (MMR) og boéluefnum gegn hlaupabélu, rétaveiru,
samtengdu boluefni gegn mengiskokkum C eda samtengdu boluefni gegn mengiskokkum ar hdpum A,
C, W-135 og Y, par sem ekki hefur synt fram a kliniskt marktacka truflun & motefnasvérun gegn
einstokum motefnavokum.

Ef samhlida gjof annarra boluefna er ihugud skal gefa pau a adra stungustadi.

Hexacima ma ekki blanda vio énnur boluefni eda 6nnur lyf sem eru gefin sem stungulyf.

Ekki hefur verid tilkynnt um markteekar kliniskar milliverkanir vid adrar medferdir eda lifreen efni ad
undanskildum tilvikum i tengslum vid 6n@misbalandi medferd (sja kafla 4.4).

Fyrir rannsoknarnidurstdodur, sja kafla 4.4.

4.6 Frjésemi, medganga og brjoéstagjof

A ekki vid. Petta boluefni er ekki @tlad konum 4 barneignaraldri.
4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

A ekki vid.



4.8 Aukaverkanir

Samantekt oryggisupplysinga

{ kliniskum rannsoéknum 4 einstaklingum sem fengu Hexacima voru algengustu aukaverkanirnar sem
tilkynnt var um medal annarra sarsauki a stungustad, pirringur, gratur og rodi a stungustad.
Vart vard vid orlitid meiri aukaverkanabyrdi boluefnisins eftir fyrsta skammtinn samanborid vid sidari

skammta.

Oryggi Hexacima hja bornum eldri en 24 manada hefur ekki verid rannsakad i kliniskum rannsoknum.

Tafla yfir aukaverkanir

Aukaverkanir eru flokkadar samkvamt eftirfarandi:

Mjog algengar (>1/10)
Algengar (>1/100 til <1/10)

Sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100)
Mjog sjaldgeefar (>1/10.000 til <1/1.000)
Koma orsjaldan fyrir (<1/10.000)

Tioni ekki pekkt

(ekki heegt ad aeetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum)

Innan hvers tioniflokks eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Tafla 1: Aukaverkanir tr kliniskum rannséknum og eftir markadssetningu

Flokkun eftir liffeerum Tioni Aukaverkanir
Onamiskerfi Sjaldgeefar Ofnamisvidbrogd
Mjog sjaldgefar | Bradaofnamisviobrogd*
Efnaskipti og nering Mjbg algengar Lystarleysi (minnkud matarlyst)
Taugakerfi Mjbg algengar Gratur, svefnhofgi
Algengar Afbrigdilegur gratur (langvarandi gratur)
Mjog sjaldgeefar | Krampar med eda &n hita*
Koma orsjaldan | Voovaslappleiki eda vodvaslappleika-
fyrir vansvorunarastand (HHE, hypotonic-
hyporesponsive episodes)
Meltingarfzeri Mjog algengar Uppkost
Algengar Nidurgangur
HUd og undirhtd Mjog sjaldgzefar | Utbrot
Almennar aukaverkanir og | Mjog algengar Sétthiti (likamshiti >38,0°C)
aukaverkanir 4 ikomustad Pirringur
Sarsauki 4 ikomustad, rodi a stungustad, proti a
stungustad
Algengar Hersli & stungustad
Sjaldgeefar Sétthiti (likamshiti >39,6°C)
Hnudur 4 stungustad
Mjog sjaldgeefar | Verulegur proti i utlimumt

* Aukaverkanatilkynning eftir markadssetningu
1 Sja kaflann Lysing 4 tilteknum aukaverkunum

Lysing 4 tilteknum aukaverkunum

Verulegur proti i utlimum: Tilkynnt hefur verid um mikil vidbrogo a stungustad (>50 mm), svo sem
verulegan prota i Utlimum ut fra stungustad sem neer fram yfir einn eda bada 1idi, hja bérnum. Pessi

viobrogd hefjast innan 24-72 klst. eftir bolusetningu og peim kann a0 fylgja rodi, hitatilfinning, eymsli

eda sarsauki 4 stungustad og pau hverfa ad sjalfu sér innan 3-5 daga. Ahzttan virdist velta 4 fjolda
fyrri skammta af frumulausu kighdstaboluefni og aheettan eykst i kjolfar fjorda skammts.




Hugsanlegar aukaverkanir

betta eru aukaverkanir sem tilkynnt er um i tengslum vid énnur boluefni sem innihalda einn eda fleiri
hluta eda innihaldsefni Hexacima en ekki beint med Hexacima.

Taugakerfi
- Tilkynnt hefur verid um armataugabolgu og Guillain-Barré heilkenni i kjolfar bolusetningar med

boluefni sem inniheldur stifkrampaafeitur

- Tilkynnt hefur verid um utleegan taugakvilla (fjoltaugabolga, 16mun 1 andliti), augntaugabolgu og
myliseydingu i midtaugakerfi (maenusigg) i kjolfar lyfjagjatar med boluefnum sem innihalda
motefnavaka lifrarbolgu B

- Heilakvilli/heilabolga.

Qndunarfoeri, brjosthol og midmeeti
Ondunarstopp hja ungbérnum sem eru faedd mikio fyrir timann (<28 vikur medgongu) (sja kafla 4.4)

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir d ikomustad

Bjugur kann ad koma fram 4 60rum eda badum fotleggjum i kjolfar bolusetningar med boluefnum sem
innihalda Haemophilus influenzae af gerd b. Ef slik vidbrogd koma fram gerist pad fyrst og fremst i
kjolfar fyrstu inndeelinga og kemur fram a fyrstu klukkustundunum eftir bolusetningu. Einkenni sem
pessu tengjast kunna ad vera blami, rodi, skammvinnur purpuri og mikill gratur. Oll pessi einkenni
@ttu ad hverfa af sjalfu sér og an fylgikvilla innan 24 klst.

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 haegt 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 samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Ekki hefur verid tilkynnt um ofskdmmtun.

5. LYFJAFRZAPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Bakteriu- og veirubdluefni i blondum, ATC-flokkur: JO7CA09

Onemingargeta Hexacima hja bornum eldri en 24 méanada hefur ekki verid rannsokud i kliniskum
rannséknum.

Nidurstodur fyrir hvern patt eru teknar saman 1 eftirfarandi toflum:


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Tafla 1: Motefnavorn/ Tioni motefnavendingar® einum manudi eftir frumbdélusetningu med 2

eda 3 skommtum af Hexacima

Viomidunarmérk métefna Tveir Prir skammtar
skammtar
3-5 6-10-14 2-3-4 2-4-6
Manaoa Vikna Manaoa Manaoda
N=249** | N=123 til N=322%1 | N=934 til
2207 1270%
% % % %
g%gglb:ré‘i‘;%kl 99,6 97,6 99,7 97,1
g%gglszfl“/fnnl‘)pa 100,0 100,0 100,0 100,0
Gegn kighosta
(Moétetnavending {) 93,4 93,6 88,3 96,0
(Boluefnissvorung) 98,4 100,0 99,4 99,7
Gegn FHA
(Moétefnavending {7) 92,5 93,1 90,6 97,0
(Béluefnissvorung) 99,6 100,0 99,7 99,9
Med boélusetningu
gegn lifrarbolgu B / 99,0 / 99,7
Gegn HBs vid fedingu
(210 ma.e./ml) An bolusetningar
gegn lifrarbolgu B 97,2 95,7 96,8 98,8
vid fadingu
Gegn manusott af gerd 1
(>8 (1/pynning)) 90,8 100,0 99,4 99,9
Gegn manusott af gerd 2
(>8 (1/pynning)) 95,0 98,5 100,0 100,0
Gegn manusott af gerd 3
(8 (1/pynning)) 96,7 100,0 99,7 99,9
g%grllspﬁg};ml) 71,5 95,4 96,2 98,0

* Almennt asettanlegar stadgongubreytur (PT, FHA) eda fylgibreytur hvad vardar vorn (adrir peettir)
N = Fjoldi einstaklinga greindir (mengi skv. adferdarlysingu (per protocol set))
** 3.5 manada aldur an lifrarbolgu B bolusetningu vid feedingu (Finnland, Svipjod)

1 6, 10, 14 vikna aldur med og an lifrarbolgu B bolusetningar vid feedingu (Lyoveldid Sudur-Afrika)
+1 2, 3, 4 manada aldur an lifrarbolgu B bolusetningar vid fedingu (Finnland)
12,4, 6 manada aldur an lifrarbolgu B bolusetningar vid feedingu (Argentina, Mexiko, Pert1) og med

lifrarb6lgu B bolusetningu vid feedingu (Kosta Rika og Kolumbia)

11 Motefnavending: A9 lagmarki 4-f61d aukning samanborid vid styrk fyrir bolusetningu (fyrir skammt 1)
§ Boluetnissvorun: Ef motefnastyrkur fyrir bolusetningu er <8 EU/ml, pa atti métefnastyrkur eftir bélusetningu
ad vera >8 EU/ml. A0 60rum kosti @tti moteftnastyrkur eftir bolusetningu ad vera >en 6nemingarstig fyrir

on@misadgero.




Tafla 2: Motefnavorn/ Tioni motefnavendingar® einum manudi eftir 6rvunarbélusetningu med
Hexacima

Viomiounarmérk métefna Orv.u nar.b Olu-
setning vio 11-
12 m,an.z.l.éa Orvunarbélusetning 4 60ru aldursari i
aldur i kjolfar -
. kjolfar priggja skammta frummeodferoar
tveggja
skammta
frummeoferdar
3-5 6-10-14 2-3-4 2-4-6
Manada Vikna Manada Manada
N=249%* N=204} N=178+1 N=177 til
3963
% % % %
Gegn barnaveiki
(0.1 a.c./ml) 100,0 100,0 100,0 97,2
Gegn stitkrampa
(>0.1 a.c./ml) 100,0 100,0 100,0 100,0
Gegn kighosta
(Moétefnavending 1) 94,3 94,4 86,0 96,2
(Boluefnissvorung§) 98,0 100,0 98,8 100,0
Gegn FHA
(Moétefnavending {1) 97,6 99,4 94,3 98,4
(Boluefnissvorung) 100,0 100,0 100,0 100,0
Med bolusetningu
gegn
lifrarbolgu B vid / 100,0 / 9,7
Gegn HBs feedingu
(=210 ma.e./ml — -
) An bolusetningar
gegn
lifrarbolgu B vid 96,4 98,5 98,9 994
feedingu
Gegn manusott af gerd 1
(28 (1/pynning)) 100,0 100,0 98,9 100,0
Gegn meanusott af gerd 2
(>8 (1/bynning)) 100,0 100,0 100,0 100,0
Gegn manusott af gerd 3
(>8 (1/pynning)) 99,6 100,0 100,0 100,0
Gegn PRP
(>1.0 pg/ml) 93,5 98,5 98,9 98,3

* Almennt asettanlegar stadgongubreytur (PT, FHA) eda fylgibreytur hvad vardar vorn (adrir peettir)

N = Fjoldi einstaklinga greindir (mengi skv. adferdarlysingu (per protocol set))

** 3.5 manada aldur an lifrarbolgu B bolusetningu vid feedingu (Finnland, Svipjod)

1 6, 10, 14 vikna aldur med og an lifrarbélgu B boélusetningar vid feedingu (Lydveldid Sudur-Afrika)

T1 2, 3, 4 manada aldur an lifrarbolgu B boélusetningar vid fedingu (Finnland);

1 2, 4, 6 manada aldur an lifrarbélgu B bolusetningar vid fedingu (Mexikd) og med lifrarboélgu B boélusetningu
vid feedingu (Kosta Rika og Kélumbia)

11 Motefnavending: A9 lagmarki 4-f61d heekkun samanborid vid styrk fyrir bolusetningu (fyrir skammt 1)

§ Boluefnissvorun: Ef moétefnastyrkur fyrir bolusetningu (fyrir skammt 1) var <8 EU/ml, pa atti motefnastyrkur
eftir 6rvunarbolusetningu ad vera >8 EU/ml. Ad 60rum kosti @tti métefnastyrkur eftir 6rvunarbdlusetningu ad
vera >en styrkurinn fyrir 6n@misadgerd (fyrir skammt 1)
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Onzmissvorun vid Hib og kighdstamoétefnavaka eftir 2 skammta vid 2 og 4 méanada aldur

Onzmissvérunin vid Hib (PRP) og kighéstamétefnavaka (PT og FHA) var metin eftir 2 skammta hja
undirhépi sjiklinga sem fengu Hexacima (N=148) vid 2, 4, 6 manada aldur. Onamissvérunin vid
PRP, PT og FHA moétefhavokunum einum manudi eftir ad 2 skammtar voru gefnir vio 2 og 4 ménada
aldur var svipud og st sem kom fram einum manudi eftir 2 skammta frumbodlusetningu sem gefin var
vid 3 og 5 manada aldur:

- motefnatiter gegn PRP >0,15 pg/ml kom fram hja 73,0% barna

- boluefnissvorun gegn PT hja 97,9% barna

- boluefnissvorun gegn FHA hja 98,6% barna.

Ending 6na&missvorunar

Rannsoknir 4 langtimaendingu moétefna sem myndast vid bolusetningu hja ungbérnum / smébérnum
eftir mismunandi frumbolusetningar og hvort sem lifrarbolgu B boluefni hefur verid gefid vio faedingu
e0a ekki, hafa synt stoougt gildi yfir pekktum verndandi morkum eda vidmidunarmdrkum métefna
fyrir moétefnavokum i boluefnum (sja toflu 3).
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Tafla 3: Motefnavorn® vio 4,5 ara aldur eftir bélusetningu med Hexacima

. . Frumbélusetning 2-4-
Vlf)mléunarmork Frumbélusetning 6-10-14 vikna og 6 vikna og
moétefna oruvnarbélusetning vid 15-18 manada éruvnarbélusetning

aldur vid 12-24 manada
aldur
An lifrarbélgu B vid | Med lifrarbélgu B | Med lifrarbolgu B vid
feedingu vi0 feedingu faedingu
N=173" N=103" N=220°¢
% % %

Gegn barnaveiki
(20,01 a.e./ml) 98,2 97 100
(20,1 a.e./ml) 75,3 64,4 57,2
Gegn stitkrampa
(20,01 a.e./ml) 100 100 100
(20,1 a.e./ml) 89,5 82,8 80,8
Gegn kighosta®
(>8 EU/ml) 42,5 23,7 22,2
Gegn FHA®
(=8 EU/ml) 93,8 89,0 85,6
Gegn HBs
(=210 ma.e./ml) 73,3 96,1 92,3
Gegn manusott af gerd 1
(>8 (1/pynning)) & ekki vio? 4 ekki viod 99,5
Gegn meanusott af gerd 2
(=8 (1/pynning)) a ekki vio! 4 ekki vio? 100
Gegn menusoétt af gerd 3
(=8 (1/pynning)) & ekki vio? 4 ekki viod 100
Gegn PRP
(20,15 pg/ml) 98,8 100 100

N = Fjoldi einstaklinga greindir (mengi skv. adferdarlysingu (per protocol set))

a  Almennt asettanlegar stadgongubreytur (PT, FHA) eda fylgibreytur hvad vardar vorn (adrir peettir)

b 6,10, 14 vikna aldur med og an lifrarbolgu B bolusetningar vid feedingu (Lyoveldid Sudur-Afrika)

¢ 2,4, 6 manada aldur med lifrarbolgu B bolusetningu vid faedingu (Kolumbia)

d Vegna bolusetningar med boluefni til inntoku gegn manusoétt (OPV) skv. Bolusetningarazetlun i landinu hafa
nidurstodur um manusoétt ekki verid greindar.

e 8 EU/ml samsvarar 4 LLOQ (legri magngreiningarmérkum (Lower Limit Of Quantification) i ELISA
greiningu).

LLOQ gildi fyrir métefni gegn PT og gegn FHA er 2 EU/ml

Varanleiki 6n@missvorunar gegn lifrarbolgu B hluta Hexacima var metinn hja ungbérnum sem fengu
fyrstu bolusetninguna samkvaemt tveimur mismundandi detlunum.

Vid tveggja skammta frumbolusetningu hja ungbérnum vid 3 og 5 manada aldur hja peim sem ekki
voru med lifrarbolgu B vid fadingu, 6rvunarbolusetningu smabarna i kjo6lfarid vid 11-12 manada aldur
voru 53,8% barna med 6nemisvorn (and-HBsAg >10 ma.e./ml) vid 6 ara aldur og 96,7% syndu
onzmisminnissvorun vid dgrunarbolusetningu med sjalfsteedu lifrarbolgu B boluefni.

Vid frumbolusetningu sem samanstod af einum skammti af lifrarbolgu B boluefni sem er gefid vid
faedingu og priggja skammta ungbarnabdlusetningar i kjolfario vid 2, 4 og 6 manada aldur an
orvunarbolusetningar smabarna voru 49,3% barna med 6namisvorn (and-HBsAg >10 ma.e./ml) vid
9 ara aldur og 92,8% syndu 6nemisminnissvorun vid dgrunarbolusetningu med sjalfstaedu
lifrarbolgu B béluefni.
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Upplysingarnar stydja endingu énaemisminnis sem myndast hja ungbérnum sem fa frumbolusetningu
med Hexacima.

Ona&missvorun vid Hexacima hja fyrirburum

Onamissvérun vid Hexacima motefnavokum var metin hja fyrirburum (105) (feeddum eftir 28 til

36 vikna medgdngu) p.m.t. 90 ungborn maedra sem voru bolusettar med Tdap boluefni 4 medgongu og
15 born maedra sem voru ekki bolusettar 4 medgongu, eftir priggja skammta frumbdlusetningarazetlun
vid 2, 3 og 4 manada aldur og Srvunarskammt vid 13 méanada aldur.

Manudi eftir frumbolusetningu voru 61l bérnin med 6namisvorn gegn barnaveiki (>0,01 a.e./ml),
stifkrampa (>0,01 a.e./ml) og menusoéttarveirum af gerd 1, 2 og 3 (=8 (1/pynning)); 89,8% barnanna
voru med 6nemisvorn gegn lifrarbolgu B (=10 a.e./ml) og 79,4% med onemisvorn gegn Hib ifarandi
sjukdomum (=0,15 pg/ml).

Manudi eftir 6rvunarskammt voru 611 bérnin med 6nemisvorn gegn barnaveiki (>0,1 a.e./ml),
stifkrampa (>0,1 a.e./ml) og manusottarveirum af gerd 1, 2 og 3 (=8 (1/pynning)); 94,6% barnanna
voru med 6nemisvorn gegn lifrarbolgu B (>10 a.e./ml) og 90,6% med dnamisvorn gegn Hib ifarandi
sjukdémum (>1 pg/ml).

Med tilliti til kighosta proudu 98,7% barnanna moétefni >8 EU/ml gegn PT motefnavokum og 100%
barnanna gegn FHA moétefnavokum ménudi eftir frumbolusetningu. Manudi eftir 6rvunarskammt
proudu 98,8% barnanna métefni >8 EU/ml gegn bedi PT og FHA moétefnavokum. béttni
kighostamotefnis jokst 13-falt eftir frumbolusetningu og 6- til 14-falt eftir drvunarskammt.

Onzmissvorun vid Hexacima hji bérnum medra sem voru bolusettar med Tdap & medgongu

Onamissvérun vid Hexacima métefnavokum hja fullburda bornum (109) og fyrirburum (90) maedra
sem voru bolusettar med Tdap a medgongu (&4 milli 24 og 36 vikna medgdngu) var metin eftir priggja
skammta frumbolusetningarazetlun vid 2, 3 og 4 manada aldur og érvunarskammt vid 13 (fyrirburar)
e0a 15 (fullburda born) manada aldur.

Manudi eftir frumbolusetningu voru 61l bérnin med 6naemisvorn gegn barnaveiki (>0,01 a.e./ml),
stifkrampa (>0,01 a.e./ml) og manuséttarveirum af gerd 1 og 3 (=8 (1/pynning)); 97,3% barnanna
voru med 6naemisvorn gegn maenusottarveirum af gerd 2 (=8 (1/pynning)); 94,6% barnanna voru med
onzmisvorn gegn lifrarbolgu B (=10 a.e./ml) og 88,0% med dnemisvorn gegn Hib ifarandi
sjukdémum (>0,15 pg/ml).

Manudi eftir 6rvunarskammt voru 611 bérnin med 6namisvorn gegn barnaveiki (>0,1 a.e./ml),
stifkrampa (=0,1 a.e./ml) og manusottarveirum af gerd 1, 2 og 3 (=8 (1/pynning)); 93,9% barnanna
voru med 6nzmisvorn gegn lifrarbolgu B (=10 a.e./ml) og 94,0% med onemisvorn gegn Hib ifarandi
sjukdémum (>1 pug/ml).

Med tilliti til kighosta proudu 99,4% barnanna motefni >8 EU/ml gegn PT motefnavokum og 100%
barnanna gegn FHA moétefnavokum manudi eftir frumbolusetningu. Manudi eftir 6rvunarskammt
préoudu 99,4% barnanna motefni >8 EU/ml gegn badi PT og FHA moétefnavokum. béttni
kighostamotefnis jokst 5- til 9-falt eftir frumbolusetningu og 8- til 19-falt eftir drvunarskammt.

Onamissvorun vid Hexacima hjd ungbdrnum atsettum fyrir HIV

Onaemissvorun vid Hexacima motefnavokum hja 51 ungbarni ttsettu fyrir HIV (9 syktum og
42 6syktum) var metin eftir priggja skammta frumbolusetningardatlun vid 6, 10 og 14 vikna aldur og
Orvunarskammt vid 15 til 18 ménada aldur.

Manudi eftir frumbodlusetningu voru 611 ungbdrnin med onemisvorn gegn barnaveiki (>0,01 a.e./ml),
stifkrampa (=0,01 a.e./ml), manusoéttarveirum af gerd 1, 2 og 3 (=8 (1/pynning)); lifrarbolgu B
(>10 a.e./ml) og 97,6% gegn Hib ifarandi sjtkdomum (>0,15 pg/ml).

Manudi eftir 6rvunarskammt voru 611 bornin med dnaemisvorn gegn barnaveiki (>0,1 a.e./ml),
stifkrampa (>0,1 a.e./ml), maenusottarveirum af gerd 1, 2 og 3 (=8 (1/pynning)); lifrarbolgu B
(>10 a.e./ml) og 96,6% gegn Hib ifarandi sjikdomum (>1 pg/ml).

Med tilliti til kighdsta proudu 100% barnanna motefni >8 EU/ml gegn baedi PT moétefnavokum og
FHA moétefnavokum manudi eftir frumbolusetningu. Manudi eftir 6rvunarskammt préudu 100%
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barnanna moétefni >8 EU/ml gegn badi PT og FHA motefnavokum. Tioni moétefnavendingar
skilgreind sem ad lagmarki 4-fold aukning samanborid vid gildi fyrir bélusetningu (fyrir skammt 1)
var 100% gegn PT og FHA hja hépnum sem utsettur var fyrir HIV og var syktur og 96,6% gegn PT og
89,7% gegn FHA hja hépnum sem var utsettur fyrir HIV og var osyktur.

Verkun og kliniskt notagildi til varnar gegn kighdsta

Virkni frumulausra kighdstamoétefnavaka (aP) i Hexacima gegn alvarlegustu kighostagerdinni
samkvaemt skilgreiningu WHO (>21 dagur af hostakdstum) var skrad i slembadri tviblindri rannsokn a
ungbornum sem fengid h6fou priggja skammta r6d frumbdlusetninga med DTaP boluefni, 1 landi par
sem sjukdémurinn var mjog landleegur (Senegal). I pessari rannsokn vard vart vid porf 4 ad veita
smabdrnum Srvunarskammt. Synt var fram a langtima getu frumulausra kigh6stamotefnavaka (aP) 1
Hexacima til ad draga r nygengi kighdsta og medhondla kighosta 1 @sku 1 10 &ra landsbundnu eftirliti
me0 kighdsta 1 Svipjod med fimmgilda DTaP-IPV/Hib boluefninu i 3, 5, 12 manada aatlun.
Nidurstodur langtima eftirfylgni syndu mikla leekkun nygengis kighosta eftir annan skammt, burtséd
fra pvi béluefni sem notad var.

Kliniskt notagildi til varnar gegn ifarandi HiB sjukdomi

Synt hefur verid fram 4 kliniskt notagildi boluefnis med DTaP og Hib samsettu boluetni (fimmgild og
sexgild, a0 meodtoldum boluefnum sem innihalda Hib métefnavaka ur Hexacima) gegn ifarandi Hib
sjukdomi i byskalandi i vidtaekri (meira en fimm ara eftirfylgnitimabil) eftirlitsrannsokn eftir
markadssetningu. Kliniskt notagildi boluefnisins var sem nemur 96,7% hvad vardar r60
frumbolusetninga 1 heild og 98,5% hvad vardar rvunarskammt (burtséd fra frumbolusetningu).

5.2 Lyfjahvorf

Engar rannsoknir hafa verid framkvamdar 4 lyfjahvorfum.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar heettu fyrir menn, & grundvelli hefobundinna
rannsokna & eiturverkunum eftir endurtekna skammta og stadbundnu poli.

Vart hefur ordid vid langvinnar bolgur i vef 4 inndaelingarstodum sem talio er ad hverfi hagt.

6. LYFJAGERDPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Tvinatrium vetnisfosfat

Kalium tvivetnisfosfat

Trometamol

Stkrosi

Lifsnaudsynlegar aminosyrur svo sem L-fenylalanin
Natriumhydroxid, ediksyra eda saltsyra (til ad stilla pH)
Vatn fyrir stungulyf.

Adsogun: sja kafla 2.
6.2 Osamrymanleiki

Ekki m4 blanda pessu lyfi saman vid énnur boluefni eda lyf, pvi rannsoknir 4 samrymanleika hafa ekki
verid gerdar.
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6.3 Geymslupol

4 ar.

6.4 Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid i kali (2°C — 8°C).

Ma ekki frjosa.

Geymid i14tid 1 ytri umbtdum til varnar gegn 1j0si.

Upplysingar um stodugleika benda til ad pzettir boluefnisins séu stédugir vid hitastig allt ad 25°C i
72 klst. I lok pess timabils skal nota Hexacima eda farga pvi. Pessar upplysingar eru adeins til ad
leidbeina heilbrigdisstarfsfolki ef um timabundin hitastigsfravik er a0 reda.

6.5 Gerd ilats og innihald

Hexacima i afylltum sprautum

0,5 ml dreifa i afylltri sprautu (gler af gerd I) med sprautustimpli (halobutyl) og Luer skruftengi med
oddloki (halobutyl + polypropylen).

Pakkning med 1 eda 10 afylltum sprautum an nala.

Pakkning med 1 eda 10 afylltum sprautum med adskildum nalum (rydfritt stal).

Pakkning med 1 eda 10 afylltum sprautum med adskildum nalum (ryofritt stal) med oryggishlif
(polykarbonat).

Hexacima i hettuglosum
0,5 ml dreifa i hettuglasi (gler af gerd I) med tappa (halobutyl).

Pakkningasteerd med 10 hettuglosum.
Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhéndlun

Hexacima i afylltum sprautum

Fyrir lyfjagjof skal hrista afylltu sprautuna pannig ad fram komi einsleit, hvitleit, skyjud dreifa.

Undirbuningur fyrir lyfiagjof

Skoda skal sprautuna med stungulyfi, dreifu me0 tilliti til atlits, fyrir lyfjagjof. Fargadu afylltu
sprautunni ef vart verdur vid adskotaagnir, leka, 6timabaera virkjun stimpilsins eda gallad innsigli.
Sprautan er einnota og ekki ma endurnota hana.

15



Leidbeiningar um notkun a afylitri sprautu med Luer skruftengi

Mynd A: Sprauta med Luer skruftengi med stifu oddloki

Luer skruftengi

}

1

sprautu-
stimpill

s
1)

sprautu-
bolur

1

oddlok

Skref 1: Haltu Luer skruftenginu i annarri
hendi (fordastu ad halda i
sprautustimpilinn eda sprautubolinn),
skrafadu oddlokio af med pvi ad snia
honum.

Skref 2: Til a0 festa nalina vid sprautuna
skaltu sntia nalinni varlega i Luer
skruftengi sprautunnar par til litilshattar
motstada finnst.
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Leidbeiningar fyrir notkun oryggisnalar i afylltri sprautu med Luer skruftengi

Mynd B: Oryggisnal (inni i hulstrinu) | Mynd C: Hlutar 6ryggisnalar (undirbunir fyrir
notkun)

hulstur hetta oryggishlif ==p

Jr J' hlif

)

4
-

Fylgdu skrefum 1 og 2 ad ofan til ad undirbua sprautu med Luer skruftengi og ndl til dfestingar.

Skref 3: Dragou oryggisnalarhulstrid beint
af. Nalin er hulin 6ryggishlifinni og L W
hlifinni. ' ;

Skref 4:

A: FeerOu oryggishlifina fra nalinni og 1 att
ad sprautubolnum med hornhreyfingu eins
0g synt er.

B: Dragou hlifina beint af.

Skref 5: Eftir ad inndelingu er lokid skaltu
laesa (virkja) 6ryggishlifinni med einni af
premur (3) einnar handar adferdum sem
syndar eru: & yfirbord, med pumli eda

fingri.

Athugid: Virkjun er stadfest med
heyranlegum og/eda apreifanlegum

,,smelli®.

Skref 6: Skodadu virkjun
oryggishlifarinnar sjonrant. Oryggishlifin
&tti ad vera ao fullu leest (virkjud) eins og
synt er 4 mynd C. Athugio: Pegar hin er ad
fullu laest (virkjud) atti nalin ad visa a ska i
oryggishlifinni.
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1 —
Mynd D synir ad 6ryggishlifin er EKKI ad D 17 —
fullu leest (ekki virkjud). | P ¥ g

Varud: Ekki reyna ad opna (6virkja) 6ryggisbtinadinn med pvi ad pvinga nalina 1t ar
oryggishlifinni.

Hexacima i hettuglésum

Hettuglasid er einnota og ekki ma endurnota pad.
Fyrir lyfjagjof skal hrista hettuglasid pannig ad fram komi einsleit, hvit, skyjud dreifa.

Skoda skal dreifuna med tilliti til utlits fyrir lyfjagjof. Ef vart verdur vid adskotaagnir og/eda breytingu
a utliti skal fleygja hettuglasinu.

Dreginn er einn 0,5 ml skammtur med pvi ad nota sprautu.

Forgun

Farga skal 6llum lyfjaleifum eda Grgangi i samreemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Sanofi Winthrop Industrie, 82 Avenue Raspail, 94250 Gentilly, Frakkland

8. MARKADPSLEYFISNUMER

Hexacima i hettuglosum
EU/1/13/828/001

Hexacima i afylltum sprautum
EU/1/13/828/002
EU/1/13/828/003
EU/1/13/828/004
EU/1/13/828/005
EU/1/13/828/006
EU/1/13/828/007
EU/1/13/828/008
EU/1/13/828/009
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9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markaosleyfis: 17. april 2013
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 8. jantar 2018

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu og 4
vef Lyfjastofnunar www.serlyfjaskra.is.
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VIDAUKI II
FRAMLEIDENDUR LiFFRAEDPILEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG
NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

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

Heiti og heimilisfang framleidenda liffraedilegra virkra efna

Sanofi Winthrop Industrie
1541 avenue Marcel Mérieux
69280 Marcy L'Etoile
Frakklandi

Sanofi Health Argentina S.A
Calle 8, N° 703 (esquina 5)
Parque Industrial Pilar (1629)
Provincia de Buenos Aires
Argentinu

Sanofi Winthrop Industrie

Voie de L’Institut - Parc Industriel d'Incarville
BP 101, 27100 Val de Reuil

Frakklandi

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt

Sanofi Winthrop Industrie

Voie de L’Institut - Parc Industriel d'Incarville
BP 101, 27100 Val de Reuil

Frakklandi

Sanofi Winthrop Industrie
1541 avenue Marcel Mérieux
69280 Marcy L'Etoile
Frakklandi

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt vidkomandi lotu skal koma
fram 1 prentudum fylgisedli.

B. FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG NOTKUN
Lyfid er lyfsedilsskylt.
. 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 6ryggi lyfsins (PSUR)
Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir

vidomidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem ger0 er krafa um i grein 107¢(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 61lum sidari uppfarslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.
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D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Azetlun um ahzttustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagitaradgeroum sem krafist er, sem og 6drum radstofunum eins og
fram kemur i deetlun um ahzttustjérnun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfarslum a astlun
um ahettustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda aztlun um aheettustjornun:

. A0 beidni Lyfjastofnunar Evropu.

. begar dhattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist 1 kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga 4 hlutfalli avinnings/ahattu eda vegna
pess a0 mikilveegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun ahaettu) naest.

Ef skil 4 samantekt um 6ryggi lyfsins og uppfersla 4 aztlun um dhattustjornun er aztlud 4 svipudum
tima ma4 skila peim saman.
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VIDAUKI 11T

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

Hexacima — Askja fyrir afyllta sprautu an ndlar, meo einni adskilinni nal, med tveimur
adskildum nalum. Pakkning med 1 eda 10 einingum.

1. HEITI LYFS

Hexacima, stungulyf, dreifa i afylltri sprautu

Samtengt boluefni gegn barnaveiki, stitkrampa, kighosta (frumulaust, hlutar), lifrarbolgu B (rDNA),
manusott (6virkjad) og Haemophilus influenzae af gerd b (adsogad)

DTaP-IPV-HB-Hib

2. VIRK(T) EFNI

Einn skammtur' (0,5 ml) inniheldur:

. Barnaveikiafeitur >20 a.e. (30 Lf)
. Stitkrampaafeitur >40 a.e. (10 Lf)
. Bordetella kighdsta moétefnavakar: Kighostaafeitur/bradlaga raudkornakekkir 25/25png
. Maenuséttarveira (Ovirkjad) Gerd 1/2/3 29/7/26 DU
. Lifrarbolga B yfirbordsmoteftnavaki 10 pug
. Haemophilus influenzae af gerd b, fjolsykra 12 ug

samtengt stiftkrampaproteini 22-36 pg

' Adsogad 4 alhydroxid, vatnad (0,6 mg Al*)

3.  HJALPAREFNI

Tvinatriumvetnisfosfat

Kaliumtvivetnisfosfat

Trometamol

Stkrosi

Lifsnaudsynlegar aminosyrur svo sem L-fenylalanin
Natriumhydroxid, ediksyra eda saltsyra (til ad stilla pH)
Vatn fyrir stungulyf.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, dreifa i afylltri sprautu.

1 afyllt sprauta (0,5 ml) an nalar

10 afylltar sprautur (0,5 ml) an néla

1 afyllt sprauta (0,5 ml) med 1 nal

10 afylltar sprautur (0,5 ml) med 10 nalum

1 afyllt sprauta (0,5 ml) med 2 nalum

10 afylltar sprautur (0,5 ml) med 20 nalum

1 afyllt sprauta (0,5 ml) med 1 6ryggisnal

10 afylltar sprautur (0,5 ml) med 10 oryggisnalum

| 5.  APFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)
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Til inndeelingar i vodva.

Hristid fyrir notkun.

Lesi0 fylgisedilinn fyrir notkun.

Skannid hér QR-k6dann sem fylgir med eda farid 4 https://hexacima.info.sanofi

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 VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keli.
Ma ekki frjosa.
Geymid boluefnid 1 ytri umbtdum til varnar gegn 1josi.

10. S,ERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Sanofi Winthrop Industrie, 82 Avenue Raspail, 94250 Gentilly, Frakkland

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/13/828/002
EU/1/13/828/003
EU/1/13/828/004
EU/1/13/828/005
EU/1/13/828/006
EU/1/13/828/007
EU/1/13/828/008
EU/1/13/828/009

13. LOTUNUMER

Lot
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| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Fallist hefur verid & rok fyrir undanpagu fra krofu um blindraletur

| 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu 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

Limmidi— Afyllt sprauta

1. HEITILYFS OG iIKOMULEID(IR)

Hexacima, stungulyf, dreifa
DTaP-IPV-HB-Hib
im.

| 2. ADPFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

S. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

1 skammtur (0,5 ml)

6. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

Hexacima — Askja fyrir hettuglas. Pakkning med 10 einingum.

1. HEITI LYFS

Hexacima, stungulyf

Samtengt boluefni gegn barnaveiki, stitkrampa, kighosta (frumulaust, hlutar), lifrarbolgu B (rDNA),
manusott (6virkjad) og Haemophilus influenzae af gerd b (adsogad)

DTaP-IPV-HB-Hib

2. VIRK(T) EFNI

Einn skammtur' (0,5 ml) inniheldur:

. Barnaveikiafeitur >20 a.e. (30 Lf)
. Stitkrampaafeitur >40 a.e. (10 Lf)
. Bordetella kighdsta métefnavakar: Kighdstaafeitur/Pradlaga raudkornakekkir 25/25pug
. Meaenusoéttarveira (Ovirkjad) Gerd1/2/3 29/7/26 DU
. Lifrarbolga B yfirbordsmoteftnavaki 10 pug
. Haemophilus influenzae af gerd b, fjolsykra 12 ng

samtengt stitkrampaproteini 22-36 pg

' Adsogad 4 alhydroxid, vatnad (0,6 mg Al*)

3.  HJALPAREFNI

Tvinatriumvetnisfosfat

Kaliumtvivetnisfosfat

Trometamol

Stkrosi

Lifsnaudsynlegar aminosyrur svo sem L-fenylalanin
Natriumhydroxio, ediksyra eda saltsyra (til ad stilla pH)
Vatn fyrir stungulyf.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, dreifa .
10 hettuglds (0,5 ml)

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til inndeelingar 1 voova.

Hristid fyrir notkun.

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Skannid hér QR-koédann sem fylgir med eda farid & https://hexacima.info.sanofi
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6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keeli.
Ma ekki frjosa.
Geymid boluefnid 1 ytri umbudum til varnar gegn ljosi.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Sanofi Winthrop Industrie, 82 Avenue Raspail, 94250 Gentilly, Frakkland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/13/828/001

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

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

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

I 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

Limmioi — Hettuglas.

1. HEITILYFS OG iIKOMULEID(IR)

Hexacima, stungulyf, dreifa
DTaP-IPV-HB-Hib
im.

| 2. ADPFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

S. 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
Hexacima, stungulyf, dreifa i afylltri sprautu

Samtengt boluefni gegn barnaveiki, stifkrampa, kighdsta (frumulaust, hlutar), lifrarbolgu B (rDNA),
maenusott (ovirkjad) og Haemophilus influenzae af gerd b (adsogad)

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en barnid er bélusett. i honum eru mikilvaegar

upplysingar fyrir barnio.

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

o Leitio til leeknisins, lyfjafredings eda hjikrunarfraedingsins ef porf er 4 frekari upplysingum.

o Latio lekninn, lyfjafreding eda hjukrunarfredinginn vita um allar aukaverkanir hja barninu.
betta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

Upplysingar um Hexacima og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad gefa barninu Hexacima

Hvernig Hexacima er gefio

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Hexacima

Pakkningar og adrar upplysingar

AR S e

1. Upplysingar um Hexacima og vid hverju pad er notad
Hexacima (DTaP-IPV-HB-Hib) er boluefni sem er notad til varnar gegn smitsjukdomum.

Hexacima veitir vorn gegn barnaveiki, stifkrampa, kighdsta, lifrarbolgu B, manusétt og alvarlegum
sjukdémum af voldum Haemophilus influenzae af gerd b. Hexacima er gefio bornum fra sex vikna
aldri.

Boluefnid orvar 6naemiskerfid i ad mynda vorn (moétefni) gegn bakterium og veirum sem valda

eftirfarandi sykingum:

e Barnaveiki er smitsjukdomur sem hefur yfirleitt fyrst ahrif 4 halsinn. Sykingin veldur sarsauka og
boélgu i halsinum sem getur leitt til kofnunar. Bakteriurnar sem valda sjakdomnum framleida
einnig eiturefni (eitur) sem geta skadad hjartad, nyru og taugar.

e  Stifkrampi stafar venjulega af stifkrampabakterium sem hafa komist i djupt sar. Bakteriurnar
framleida eiturefni (eitur) sem veldur krampa i vodum pannig ad vidkomandi getur ekki andad og
heetta getur verid & kofnun.

e  Kighosti er bradsmitandi sjikdomur sem leggst & ndunarvegi. Hann veldur miklum hoésta sem
getur valdid vandamalum i tengslum vid 6ndun. Hostanum fylgja oft andarteppuhlj6d. Hostinn
kann ad vara i einn eda tvo manudi eda lengur. Kighosti getur einnig valdid sykingum i eyrum,
sykingum 1 brjostholi (berkjubodlgu) sem geta varad lengi, sykingum i lungum (lungnaboélgu),
flogakostum, heilaskada og jafnvel dauda.

e Lifrarbolga B orsakast af lifrarbolguveiru B. Hiin veldur prota (bolgu) 1 lifur. Hja sumum
einstaklingum getur veiran dvalid lengi i likamanum og 4 endanum leitt til alvarlegra lifrarkvilla,
par med talid krabbameins 1 lifur.

e  Menusott orsakast af veirum sem hafa ahrif 4 taugarnar. Hun getur leitt til [omunar eda slappleika
i voOvum, einkum i fotleggjum. Lomun i voOvum sem stjorna 6ndun og kyngingu getur leitt til
dauda.

e  Sykingar af voldum Haemophilus influenzae af gerd b (oft kallad Hib) eru alvarlegar
bakteriusykingar sem geta valdid heilahimnubdlgu (bdlgu 1 ytra byrdi heilans), sem getur leitt til
heilaskada, heyrnarleysis, flogaveiki eda sjonskerdingar. Syking getur einnig valdid bolgum og
prota i halsi sem veldur erfidleikum vid kyngingu og 6ndun og syking getur haft ahrif 4 adra hluta

34



likamans a bord vid bld0, lungu, hud, bein og 1idi.

Mikilveegar upplysingar um vornina sem béluefnio veitir

Hexacima nytist adeins til ad koma i veg fyrir pessa sjikdoma ef peir eru af véldum bakteria eda
veira sem boluefniod er vid. Barnid gaeti fengid sjikdoma med svipudum einkennum jafnvel pott
peir séu af séu af véldum annarra bakteria eda veira.

Boluetnid inniheldur engar lifandi bakteriur eda veirur og pad getur ekki valdid peim
smitsjukdémum sem pad veitir vorn gegn.

betta boluefni veitir ekki vorn gegn 6drum gerdum Haemophilus influenzae eda gegn
heilahimnubolgu af voldum annarra orvera.

Hexacima veitir ekki vorn gegn lifrarbolgusykingu af 60rum orsékum svo sem lifrarbolgu A, C
eda E.

bar sem einkenni lifrarbolgu B taka langan tima ad koma fram er mogulegt ad syking af voldum
lifrarbolgu B sé til stadar pegar bolusetning 4 sér stad an pess ad vart verdi vid hana. I slikum
tilfellum er ekki vist ad boluefnid komi i veg fyrir sykingu af voldum lifrarbolgu B.

Eins og vid 4 um 61l boluefni er ekki vist ad Hexacima verndi 100% peirra barna sem fa
boluefnid.

2. Adur en byrjad er ad gefa barninu Hexacima

Til ad ganga tir skugga um ad Hexacima henti barninu er mikilveegt ad raeda vid leekninn eda
hjtkrunarfraeding ef eitthvert af nedangreindum atridum eiga vid um barnid. Fadu lekninn,

lyfjafreeding eda hjuikrunarfraeding til ad utskyra pad sem kann ad vefjast fyrir pér.

Ekki ma nota Hexacima ef barnio:

hefur fengid 6ndunarkvilla eda prota i andlit (bradaofnaemisvidbrogd) eftir gj6f Hexacima
hefur 40ur fengid ofnemisviobrogd
- gegn virku innihaldsefnunum,
- gegn einhverjum hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6,
- gegn glutaraldehyoi, formaldehydi, neomycini, streptomycini eda polymyxini B, par
sem pessi efni eru notud i framleidsluferlinu.
- eftir fyrri bolusetningu med Hexacima eda einhverju 60ru boluefni gegn barnaveiki,
stifkrampa, kighosta, manuveiki, lifrarbolgu B eda Hib .
pjaoist af alvarlegum vidbrogdum i heila (heilakvilla) innan 7 daga eftir fyrri skammt af
kighostaboluefni (frumulaust eda heilfrumu kighdstaboluefni).
er med omedhondladan kvilla eda alvarlegan sjukdém sem hefur ahrif 4 heilann
(6medhondladur taugakvilli) eda 6medhondlada flogaveiki.

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rdda hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum fyrir bolusetningu ef barnid:

er med i medallagi mikinn eda mikinn hita eda bradan sjukdom (t.d. hita, halsbolgu, hosta, kvef
e0a flensu). Hugsanlega parf a0 fresta bolusetningu med Hexacima par til barninu er batnad .
hefur fengio eitthvad af eftirfarandi i kjolfar bolusetningar gegn kighosta, 6had gerd boluefnis,
parf a0 ithuga vandlega hvort gefa skuli frekari skammta af kighostaboluetni:

- sotthiti sem er 40°C eda heerri innan 48 klst. eftir bolusetningu 4n annarrar pekktar

astedu.

- lost eda afallsastand asamt vodvaslappleika - vansvorunarastand (orkuleysi) innan

48 klst. eftir bolusetningu.

- vidvarandi, ohuggandi gratur sem varir i 3 klst. eda lengur og kemur fram innan 48 klst.

eftir bolusetningu.

- flogakost (krampi) med eda an hita sem kemur fram innan 3 daga eftir bolusetningu.
hefur adur fengid Guillain-Barré heilkenni (timabundin bolga 1 taugum sem veldur sarsauka,
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16mun og roskunum 4 skynnaemi) eda armataugabolga (mikill sarsauki og minnkud hreyfigeta i
handlegg og 6xl1) eftir gjof boluefnis sem innihélt stitkrampaafeitur (6virkjud gerd
stifkrampaeiturs). I sliku tilviki skal laeknirinn dkveda hvort bolusetningu med boluefni sem
inniheldur stifkrampaafeitur skuli haldid afram.

o feer medferd sem beaelir onaemiskerfid (nattirulegar varnir likamans) eda er med sjukdom sem
veikir 6nemiskerfid. Ef svo er getur dna@missvorun gagnvart boluefninu verid skert. Venjulega
er malt med ad bida par til medferd lykur eda sjukdoémur er genginn yfir adur en bdlusetning er
framkvemd. Hins vegar ma samt gefa bornum med langvarandi vandamal 1 tengslum vid
onzemiskerfid svo sem HIV sykingu (alneemi) Hexacima en ekki er vist ad vornin reynist jafn
mikil og hja bornum med heilbrigt 6nemiskerfi.

o pjaist af bradum eda langvarandi sjukdomi, svo sem langvinnri skerdingu & nyrnastarfsemi eda
nyrnabilun (vangeta nyrna til ad virka rétt).

o pjaist af 6greindum sjukdomi i heila eda flogaveiki sem ekki hefur tekist ad medhondla.
Laeknirinn mun meta hugsanlegan avinning af bolusetningu.

o er med bléosjukdom sem veldur pvi ad pad feer audveldlega marbletti eda pvi bledir lengi eftir
minnihattar skurdi. Laeknirinn mun veita pér radleggingar um pad hvort barnid 4 ad fa
Hexacima.

Yfirlid getur att sér stad eftir, eda jafnvel fyrir, nalarstungu og pvi skaltu lata leekninn eda
hjtkrunarfraedinginn vita ef pad leid yfir barnid vid fyrri inndeelingu.

Notkun annarra lyfja eda béluefna samhlida Hexacima

Latio leekninn eda hjukrunarfrading vita um 61l dnnur bdéluefni sem barnid notar, hefur nylega notad
eda kynni ad nota.

Hexacima ma gefa samhlida 68rum boluefnum svo sem boluefnum gegn pneumokokkum, béluefnum
gegn mislingum, hettusott, raudum hundum, hlaupaboélu, rétaveirubdluefnum eda
mengiskokkabdluefnum.begar Hexacima er gefio samtimis 6drum boluefnum er pad gefio a
mismunandi stungustaoi.

Hexacima inniheldur fenylalanin, kalium og natrium

Hexacima inniheldur 85 mikrogromm af fenylalanini i hverjum 0,5 ml skammti. Fenylalanin getur
verid skadlegt peim sem eru med fenylketonmigu (PKU), sem er mjog sjaldgafur erfdagalli par sem
fenylalanin safnast upp pvi likaminn getur ekki fjarleegt pad med fullnegjandi heetti.

Hexacima inniheldur minna en 1 mmol (39 mg) af kalium og minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i
hverjum skammti, p.e.a.s. er sem nast kalium- og natriumlaust.

3. Hvernig Hexacima er gefio

Hexacima verdur gefid barninu af leekni eda hjikrunarfraedingi sem hefur hlotid pjalfun vid notkun
boluefna og hefur adgang ad videigandi binadi ef bregdast parf vid sjaldgaefum en alvarlegum
ofnemisvidbrogdum gagnvart inndelingunni (sja kafla 4 Hugsanlegar aukaverkanir).

Hexacima er gefid sem inndaling i vodva (i.m.) i efri hluta fotleggs barnsins eda upphandlegg. Aldrei
er boluefnio gefid 1 blaed eda undir hid.

Raodlagdur skammtur er sem hér segir:

Fyrsta bolusetningarmedferd (frumbolusetning)

Barnid mun annadhvort fa tvaer inndaelingar med eins manadar millibili eda prjar inndelingar med eins
til tveggja manada millibili (med minnst fjogurra vikna millibili). Boluefnid 4 ad nota i samreemi vid
boélusetningaraeetlun 4 hverjum stad.

Sidari inndaelingar (6rvunarbdlusetning)

Eftir fyrstu inndeelingarlotuna fer barnid 6rvunarskammt samkvaemt stadbundinni
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boélusetningarazetlun, ad lagmarki 6 manudum eftir sidasta skammt af fyrstu lotunni. Laknirinn laetur
vita hvener gefa a pennan skammt.

Ef gleymist ad gefa barni pinu einn skammt af Hexacima

Ef barnid missir af dztladri inndalingu skiptir mali ad pu redir pad vid leekninn eda hjukrunarfreding
sem akvedur hvenar gefa skuli skammt i stadinn fyrir pann sem gleymdist.

Mikilvaegt er ad fylgja leidbeiningum laeknisins eda hjukrunarfreedings pannig ad barnid ljuki
inndelingalotunni. Ef pad er ekki gert er 6vist ad barnid sé fullkomlega verndad gegn vidkomandi
sjukdémum.

Leitid til leeknisins, lyfjafredings eda hjikrunarfraedingsins ef porf er a frekari upplysingum um
notkun boluefnisins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um 6ll lyf getur petta boluetni valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.

Alvarleg ofnaemisviobrogo (bradaofnzemisviobrogo)

Ef einhver af eftirfarandi einkennum koma fram eftir ad pu yfirgefur stadinn par sem barnid fékk
inndaelinguna skaltu radfaera pig TAFARLAUST vid laekni:

o ondunarerfidleikar

o blami & tungu eda vorum

o utbrot

o proti i andliti eda halsi

o skyndilegur og alvarlegur lasleiki med blooprystingsfalli sem veldur svima og medvitundarleysi,

aukin hjartslattartioni i tengslum vid 6ndunarerfidleika.

begar slik einkenni (einkenni um alvarleg ofneemisviobrogd) koma fram gera pau pad venjulega fljott
eftir ad inndalingin er gefin og medan barnid er enn a sjikrahtisinu eda laeknastofunni.

Alvarleg ofneemisvidbrogd koma mjog sjaldan fyrir eftir pessa bolusetningu (kunna ad koma fram hja
allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum).

Adrar aukaverkanir

Ef barnio finnur fyrir einhverjum af eftirfarandi aukaverkunum latid pé leekninn, hjukrunarfraeding eda
lyfjafreeding vita af pvi.
o M;jog algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):
- lystarleysi
- gratur
- syfja (svefnhofgi)
- uppkdst
- s6tthiti (38°C hiti eda haerri)
- pirringur
- sarsauki, rodi eda proti 4 stungustad
o Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum10 einstaklingum):
- afbrigdilegur gratur (langvarandi gratur)
- nidurgangur
- herping a stungustad (hersli)
o Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):
- ofnemisviobrogo
- har hiti (39,6°C hiti eda herri)
- hntdur (hnutur) & stungustad
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M;jog sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum):
- utbrot
- utbreidd vidbrogo 4 stungustad (sterri en 5 cm ad sterd), svo sem verulegur proti i
utlimum ut fra stungustad og nar yfir einn eda bada 1idi neest stungustadnum. bessi
vidbrogo hefjast innan 24-72 klst. eftir bolusetningu og peim kann ad fylgja rodi,
hitatilfinning, eymsli eda verkur 4 stungustad og pau hverfa innan 3-5 daga an pess ad
porf sé & medferd.
- flog (krampi) med eda an hita.
Aukaverkanir sem koma orsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000
einstaklingum):
- astand par sem barnid feer nokkurs konar lost eda er f6lt og synir litla svorun i nokkurn
tima (voovaslappleiki eda vodvaslappleika-vansvorunarastand (HHE)).

Hugsanlegar aukaverkanir

Stundum hefur verid tilkynnt um adrar aukaverkanir sem ekki eru taldar upp hér 4 undan vid notkun
annarra boluefna sem innihalda barnaveiki, stifkrampa, kighdsta, menuveiki, lifrarbolgu B eda Hib en
ekki i beinu samhengi vido Hexacima:

Timabundin bolga i taugum sem veldur sarsauka, lomun og roskun a skynneemi (Guillain-Barré
heilkenni) og miklum sarsauka og minnkadri hreyfigetu i handlegg og 6xI (armtaugabolga) eftir
lytjagjof boluefnis sem inniheldur stifkrampa.

Boélga i ymsum taugum sem veldur roskun 4 skynnaemi eda slappleika 1 tlimum
(fjoltaugabolga), 16mun i andliti, sjontruflunum, skyndilegri sjonskerdingu eda sjontapi
(augntaugabdlga), bolgusjikdomi i heila og maenu (myliseyding i midtaugakerfi, manusigg) i
kjolfar bolusetningar med lifrarbolgu B boluefni.

broti eda bolga i heila (heilakvilli/heilabolga).

Hja ungb6rnum sem eru faedd mikid fyrir timann (eftir 28 vikna medgongu eda fyrr) getur
ondun ordi0 hagari en venjulega i 2-3 daga eftir bolusetningu.

broti 1 60rum eda badum fotleggjum sem kann ad fylgja blar litur 4 hud (blami), rodi, blaeding
undir htd a litlum sveedum (skammvinnur purpuri) og mikill gratur i kjolfar fyrstu bélusetningar
med boluefnum sem innihalda Haemophilus influenzae af gerd b. Ef pessi aukaverkun kemur
fram gerist pad yfirleitt eftir fyrstu inndelingar og kemur fram 4 fyrstu klukkustundunum eftir
bolusetningu. Oll einkenni hverfa algjdrlega 4 24 kist. 4n pess ad porf sé 4 medferd.

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir hja barninu. betta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er heegt ad tilkynna
aukaverkanir beint samkvamt 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 6ryggi lyfsins.

5.

Hvernig geyma a Hexacima

Geymid boluefnid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota boluefnid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbidunum & eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid 1 kaeli (2°C — 8°C).

Ma ekki frjosa.

Geymid boluefnid 1 ytri umbtdum til varnar gegn 1josi.

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. Markmidi0 er ad vernda
umhverfio.
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6. Pakkningar og adrar upplysingar
Hexacima inniheldur

Virku innihaldsefnin eru (0,5 ml)':

Barnaveikiafeitur ekki minna en 20 a.e.>* (30 Lf)
Stifkrampaafeitur ekki minna en 40 a.e.>* (10 Lf)
Bordetella kighosta métefnavakar
Kighostaafeitur 25 mikrogromm
bradlaga raudkornakekkir 25 mikrogromm
Mznusdttarveira (Ovirkjad) 3
Gerd 1 (Mahoney) 29 D métefnavakaeiningar®
Ger0 2 (MEF-1) 7 D métefnavakaeiningar®
Gerd 3 (Saukett) 26 D métefnavakaeiningar®
Lifrarbolga B yfirbordsmotefnavaki’ 10 mikrégromm
Haemophilus influenzae af gerd b, fjolsykra 12 mikrégromm
(Polyribosylribitolfosfat)
samtengt stifkrampaprétein 22-36 mikrégromm

' Adsogad 4 alhydroxid, vatnad (0,6 mg AI*")

2 Sem legri oryggismork (p= 0,95) og ekki minna en 30 a.e. sem medalgildi

3 Sem leegri oryggismork (p= 0,95)

* Eda jafngild virkni 4kvordud med mati 4 Oneemingargetu

5 Reektad { Vero frumum

® Magn moétefnavaka er ndkvemlega pad sama og pad sem adur var synt sem 40-8-32 D
motefnavakaeiningar fyrir veirur af gerd 1, 2 og 3, tilgreint i sému r60, pegar pad er maelt med annarri
videigandi dnaemisefnafraedilegri adferd

7 Framleitt { Hansenula polymorpha gersveppsfrumum med radbrigda DNA tekni

Onnur innihaldsefni eru:

Tvinatriumvetnisfosfat, kaliumtvivetnisfosfat, trometamol, stkrosi, lifsnaudsynlegar amindsyrur svo
sem L-fenylalanin, natriumhydroxid og/eda ediksyra og/eda saltsyra (til ad stilla pH) og vatn fyrir
stungulyf.

Boluefnid kann ad innihalda vott af glataraldehyoi, formaldehydi, neomycini, streptomycini og
polymyxini B.

Lysing 4 utliti Hexacima og pakkningastaerdir

Hexacima kemur fyrir sem stungulyf, dreifa i afylltri sprautu (0,5 ml).

Hexacima fest 1 pakkningum med 1 eda 10 afylltum sprautum an afastrar nalar.

Hexacima fest 1 pakkningum med 1 eda 10 afylltum sprautum med 1 adskilinni nal.
Hexacima fst 1 pakkningum med 1 eda 10 afylltum sprautum med 2 adskildum nalum.
Hexacima fzst i pakkningum med 1 eda 10 afylltum sprautum, med 1 adskilinni Sryggisnal.
Ekki er vist a0 allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Eftir ad boluefnid hefur verio hrist litur pad venjulega Ut eins og hvitleit, skyjud dreifa.

Markadsleyfishafi og framleidandi

Markaosleyfishafi
Sanofi Winthrop Industrie, 82 Avenue Raspail, 94250 Gentilly, Frakkland
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Framleidandi
Sanofi Winthrop Industrie, 1541 avenue Marcel Mérieux, 69280 Marcy I'Etoile, Frakkland

Sanofi Winthrop Industrie, Voie de L’Institut - Parc Industriel d'Incarville, BP 101, 27100 Val de

Reuil, FrakklandHafid samband vid fulltria markadsleyfishafa & hverjum stad ef 6skad er upplysinga
um lyfid.
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Belgié/ Belgique /Belgien
Sanofi Belgium
Tel: +32 2 710.54.00

Lietuva
Swixx Biopharma UAB
Tel: +370 5 236 91 40

Bbbarapus
Swixx Biopharma EOOD
Ten.: +359 (0)2 4942 480

Luxembourg/Luxemburg
Sanofi Belgium
Tel: +32 2 710.54.00

Ceska republika
Sanofi s.r.o.
Tel: +420 233 086 111

Magyarorszag
SANOFI-AVENTIS Zrt
Tel: +36 1 505 0055

Danmark
Sanofi A/S
Tel: +45 4516 7000

Malta
Sanofi S.r.l.
Tel: +39 02 39394 275

Deutschland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Tel: 0800 54 54 010

Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 21 130

Nederland
Sanofi B.V.
Tel: +31 20 245 4000

Eesti )
Swixx Biopharma OU
Tel: +372 640 10 30

Norge
Sanofi-aventis Norge AS
Tel: +47 67 10 71 00

EAlhada
BIANEE A.E.
TnA: +30.210.8009111

Osterreich
Sanofi-Aventis GmbH
Tel: +43 (1) 80185-0

Espaiia
sanofi-aventis, S.A.
Tel: +34 93 485 94 00

Polska
Sanofi sp. z 0.0.
Tel: +48 22 280 00 00

France

Sanofi Winthrop Industrie

Tel: 0 800 222 555

Appel depuis I’étranger : +33 1 57 63 23 23

Portugal
Sanofi — Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: + 35121 35 89 400

Hrvatska
Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: +385 1 2078 500

Roménia
Sanofi Romania SRL
Tel: +40 21 317 31 36

Ireland
sanofi-aventis Ireland T/A SANOFI
Tel: + 353 (0) 1 4035 600

Slovenija
Swixx Biopharma d.o.o
Tel: +386 1 2355 100

Island
Vistor ehf.
Tel: +354 535 7000

Slovenska republika
Swixx Biopharma s.r.o.
Tel: +421 2 208 33 600

Italia
Sanofi S.r.l.
Tel: 800536389

Suomi/Finland
Sanofi Oy
Tel: +358 (0) 201 200 300
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Kvnpog Sverige

C.A. Papaellinas Ltd. Sanofi AB

TmA.: +357 22 741741 Tel: +46 8-634 50 00
Latvija

Swixx Biopharma SIA

Tel: +371 6 6164 750

bessi fylgisedill var sidast uppfaerour
Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.
Upplysingar 4 islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is.

Nyjustu sampykktu upplysingar um petta boluefni er haegt ad nalgast a eftirfarandi veffangi:
https://hexacima.info.sanofi eda med pvi ad skanna QR-kodann med snjallsima:
QR-k60i sem fylgir med

Eftirfarandi upplysingar eru einungis ztladar heilbrigdisstarfsmonnum:

o Hristid afylltu sprautuna pannig ad innihaldid verdi a0 einsleitt.

o Hexacima skal ekki blanda vid onnur lyf.

o Hexacima verdur ad gefa i vodva. Radlagdir stungustadir eru svaoid a framanverdri hlio & efri
hluta leeris (eeskilegur stadur) eda axlarvodvi hja eldri béornum (hugsanlega fra 15 manada aldri).
Ekki m4 gefa lyfio 1 hud eda blazd. Gefid ekki med inndaelingu 1 blaad: tryggid ad nalin stingist
ekki 1 0.

o Notid ekki afylltu sprauturnar ef ytri umbudir eru skemmdar.

Undirbuningur fyrir lyfjagjof

Skoda skal sprautuna med stungulyfi, dreifu me0 tilliti til atlits, fyrir lyfjagjof. Fargadu afylltu
sprautunni ef vart verour vio adskotaagnir, leka, 6timabaera virkjun stimpilsins eda gallad innsigli.
Sprautan er einnota og ekki ma endurnota hana.

Leidbeiningar um notkun d afylitri sprautu med Luer skruftengi

Mynd A: Sprauta med Luer skruftengi med stifu oddloki

Luer skraftengi
- Ty N .,
| s —
sprautu- sprautu- oddlok
stimpill bolur
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Skref 1: Haltu Luer skruftenginu i annarri
hendi (fordastu ad halda i
sprautustimpilinn eda sprautubolinn),
skrafadu oddlokio af med pvi ad snia
honum.

Skref 2: Til a0 festa nalina vid sprautuna
skaltu sntia nalinni varlega i Luer
skraftengi sprautunnar par til litilshattar
motstada finnst.
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Leidbeiningar fyrir notkun oryggisnalar i afylltri sprautu med Luer skruftengi

Mynd B: Oryggisnal (inni i hulstrinu)

Mynd C: Hlutar éryggisnalar (undirbtnir fyrir
notkun)

hulstur hetta

\ ¥

)

d

oryggishlif ==p

hlif

Fylgdu skrefum 1 og 2 ad ofan til ad undirbua sprautu med Luer skruftengi og ndl til dfestingar.

Skref 3: Dragou oryggisnalarhulstrid beint
af. Nalin er hulin 6ryggishlifinni og
hlifinni.

Skref 4:

A: FeerOu oryggishlifina fra nalinni og 1 att
ad sprautubolnum med hornhreyfingu eins
0g synt er.

B: Dragou hlifina beint af.

Skref 5: Eftir ad inndelingu er lokid skaltu
laesa (virkja) 6ryggishlifinni med einni af
premur (3) einnar handar adferdum sem
syndar eru: & yfirbord, med pumli eda
fingri.

Athugid: Virkjun er stadfest med
heyranlegum og/eda apreifanlegum
,,smelli®.

Skref 6: Skodadu virkjun
oryggishlifarinnar sjonrent. Oryggishlifin
&tti ad vera ao fullu laest (virkjud) eins og
synt er 4 mynd C. Athugid: Pegar hiin er ad
fullu laest (virkjud) etti nalin ad visa a ska i
oryggishlifinni.
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Mynd D synir ad 6ryggishlifin er EKKI ad
fullu laest (ekki virkjud).

oryggishlifinni.

Varud: Ekki reyna ad opna (6virkja) 6ryggisbtinadinn med pvi ad pvinga nalina 1t ar

Farga skal 6llum lyfjaleifum eda Grgangi i samreemi vid gildandi reglur.
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins
Hexacima, stungulyf, dreifa

Samtengt boluefni gegn barnaveiki, stifkrampa, kighdsta (frumulaust, hlutar), lifrarbolgu B (rDNA),
manusott (6virkjad) og Haemophilus influenzae af gerd b (adsogad)

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en barnid er bélusett. i honum eru mikilvaegar

upplysingar fyrir barnio.

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

o Leitio til leeknisins, lyfjafredings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er a frekari upplysingum.

o Latio lekninn, lyfjafreding eda hjukrunarfredinginn vita um allar aukaverkanir hja barninu.
betta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

Upplysingar um Hexacima og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad gefa barninu Hexacima

Hvernig Hexacima er gefio

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Hexacima

Pakkningar og adrar upplysingar

AR S e

1. Upplysingar um Hexacima og vid hverju pad er notad
Hexacima (DTaP-IPV-HB-Hib) er boluefni sem er notad til varnar gegn smitsjukdomum.

Hexacima veitir vorn gegn barnaveiki, stifkrampa, kighdsta, lifrarbolgu B, manusétt og alvarlegum
sjukdémum af voldum Haemophilus influenzae af gerd b. Hexacima er gefio bornum fra sex vikna
aldri.

Boluefnid orvar 6naemiskerfid i ad mynda vorn (moétefni) gegn bakterium og veirum sem valda

eftirfarandi sykingum:

o Barnaveiki er smitsjukdomur sem hefur yfirleitt fyrst ahrif 4 halsinn. Sykingin veldur sarsauka
og bolgu i halsinum sem getur leitt til k6fnunar. Bakteriurnar sem valda sjukdémnum framleida
einnig eiturefni (eitur) sem geta skadad hjartad, nyru og taugar.

o Stifkrampi stafar venjulega af stifkrampabakterium sem hafa komist i djipt sar. Bakteriurnar
framleida eiturefni (eitur) sem veldur krampa i véOum pannig ad vidkomandi getur ekki andad
og hetta getur verid a kofnun.

o Kighosti er bradsmitandi sjukdémur sem leggst 4 dndunarvegi. Hann veldur miklum hdsta sem
getur valdid vandamalum i tengslum vid 6ndun. Hostanum fylgja oft andarteppuhlj6d. Hostinn
kann ad vara i einn eda tvo manudi eda lengur. Kighosti getur einnig valdid sykingum i eyrum,
sykingum 1 brjostholi (berkjubodlgu) sem geta varad lengi, sykingum i lungum (lungnaboélgu),
flogakostum, heilaskada og jafnvel dauda.

o Lifrarbolga B orsakast af lifrarbolguveiru B. Hun veldur prota (bolgu) 1 lifur. Hja sumum
einstaklingum getur veiran dvalio lengi i likamanum og & endanum leitt til alvarlegra
lifrarkvilla, par med talid krabbameins 1 lifur.

o Manusott orsakast af veirum sem hafa ahrif 4 taugarnar. Hun getur leitt til 16munar eda
slappleika i véOvum, einkum i fotleggjum. Lomun i vodvum sem stjorna 6ndun og kyngingu
getur leitt til dauda.

o Sykingar af voldum Haemophilus influenzae af gerd b (oft kallad Hib) eru alvarlegar
bakteriusykingar sem geta valdid heilahimnubdlgu (bdlgu 1 ytra byrdi heilans), sem getur leitt til
heilaskada, heyrnarleysis, flogaveiki eda sjonskerdingar. Syking getur einnig valdid bolgum og
prota i halsi sem veldur erfidleikum vid kyngingu og 6ndun og syking getur haft ahrif 4 adra
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hluta likamans a bord vid bl60, lungu, hud, bein og lidi.
Mikilveegar upplysingar um vérnina sem béluefnio veitir
o Hexacima nytist adeins til ad koma i veg fyrir pessa sjukdoma ef peir eru af véldum bakteria

eda veira sem boluefnid er vid. Barnid gaeti fengid sjukdoma med svipudum einkennum jafnvel
pott peir séu af séu af voldum annarra bakteria eda veira.

o Boluefnid inniheldur engar lifandi bakteriur eda veirur og pad getur ekki valdid peim
smitsjukdémum sem pad veitir vorn gegn.

o betta boluetni veitir ekki vorn gegn 68rum gerdum Haemophilus influenzae eda gegn
heilahimnubolgu af véldum annarra drvera.

o Hexacima veitir ekki vorn gegn lifrarbolgusykingu af 60rum orsékum svo sem lifrarbolgu A, C
eda E.

o bar sem einkenni lifrarbolgu B taka langan tima ad koma fram er mdgulegt ad syking af voldum

lifrarbolgu B sé til stadar pegar bélusetning 4 sér stad 4n pess ad vart verdi vid hana. I slikum
tilfellum er ekki vist ad boluefnid komi i veg fyrir sykingu af voldum lifrarbdlgu B.

o Eins og vid 4 um 61l boluefni er ekki vist ad Hexacima verndi 100% beirra barna sem fa
boluefnio.
2. Adur en byrjad er ad gefa barninu Hexacima

Til a0 ganga Ur skugga um ad Hexacima henti barninu er mikilvaegt ad reeda vid leekninn eda
hjukrunarfreding ef eitthvert af nedangreindum atridum eiga vid um barnid. Fadu leekninn,
lyfjafreding eda hjukrunarfraeding til ad Gtskyra pad sem kann ad vefjast fyrir pér.

EkKi ma nota Hexacima ef barnio:

o hefur fengio 6ndunarkvilla eda prota i andlit (bradaofnaemisvidbrogd) eftir gjof Hexacima
o hefur adur fengid ofneemisvidbrogd
- gegn virku innihaldsefnunum,
- gegn einhverjum hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6,
- gegn glutaraldehydi, formaldehydi, neomycini, streptomycini eda polymyxini B, par
sem pessi efni eru notud i framleidsluferlinu.
- eftir fyrri boélusetningu med Hexacima eda einhverju 60ru boluefni gegn barnaveiki,
stifkrampa, kighdsta, maenuveiki, lifrarbolgu B eda Hib .

o pjadist af alvarlegum vidbrogdoum i heila (heilakvilla) innan 7 daga eftir fyrri skammt af
kighostaboluefni (frumulaust eda heilfrumu kighostaboluefni).
o er med omeodhondladan kvilla eda alvarlegan sjikdém sem hefur ahrif & heilann

(6medhondladur taugakvilli) eda 6Gmedhondlada flogaveiki.
Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfraedingnum fyrir bolusetningu ef barnid:
o er med i medallagi mikinn eda mikinn hita eda bradan sjukdom (t.d. hita, halsbolgu, hosta, kvef
e0a flensu). Hugsanlega parf ad fresta bolusetningu med Hexacima par til barninu er batnad .
o hefur fengid eitthvad af eftirfarandi 1 kjolfar bolusetningar gegn kighosta, 6had gerd boluefnis,
parf a0 ihuga vandlega hvort gefa skuli frekari skammta af kighdstaboluetni:
- sotthiti sem er 40°C eda heerri innan 48 klst. eftir bolusetningu 4n annarrar pekktar
astedu.
- lost eda afallsastand asamt voOvaslappleika - vansvorunarastand (orkuleysi) innan
48 Klst. eftir bolusetningu.
- vidvarandi, ohuggandi gratur sem varir i 3 klst. eda lengur og kemur fram innan 48 klst.
eftir bolusetningu.
- flogakdst (krampi) med eda an hita sem kemur fram innan 3 daga eftir bolusetningu.
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e  hefur 4dur fengid Guillain-Barré heilkenni (timabundin bélga i taugum sem veldur sarsauka,
16mun og roskunum & skynnaemi) eda armataugabolga (mikill sarsauki og minnkud hreyfigeta i
handlegg og 6xl) eftir gjof boluefnis sem innihélt stifkrampaafeitur (6virkjud gerd
stifkrampaeiturs). I sliku tilviki skal lzeknirinn 4kveda hvort bolusetningu med boluefni sem
inniheldur stifkrampaafeitur skuli haldid afram.

e faer medferd sem belir onaemiskerfid (nattrulegar varnir likamans) eda er med sjikdom sem
veikir onemiskerfid. Ef svo er getur onaemissvorun gagnvart béluefninu verid skert. Venjulega er
malt med ad bida par til medferd lykur eda sjikdomur er genginn yfir adur en bdlusetning er
framkveemd. Hins vegar méa samt gefa bornum med langvarandi vandamal i tengslum vid
onemiskerfid svo sem HIV sykingu (alneemi) Hexacima en ekki er vist ad vornin reynist jafn
mikil og hja bérnum med heilbrigt 6nemiskerfi.

e  Djaist af brddum eda langvarandi sjukdomi, svo sem langvinnri skerdingu 4 nyrnastarfsemi eda
nyrnabilun (vangeta nyrna til ad virka rétt).

e  Djaist af 6greindum sjukdomi i heila eda flogaveiki sem ekki hefur tekist ad medhondla.
Laeknirinn mun meta hugsanlegan avinning af bolusetningu.

e er med bl6dsjukdom sem veldur pvi ad pad feer audveldlega marbletti eda pvi bledir lengi eftir
minnihattar skurdi. Laeknirinn mun veita pér radleggingar um pad hvort barnid 4 ad f4 Hexacima.

Yfirlid getur att sér stad eftir, eda jafnvel fyrir, nalarstungu og pvi skaltu lata laekninn eda
hjtkrunarfraedinginn vita ef pad leid yfir barnid vid fyrri inndeelingu.

Notkun annarra lyfja eda boluefna samhlioa Hexacima

Latid leekninn eda hjukrunarfraeeding vita um 61l dnnur boluefni sem barnid notar, hefur nylega notad
e0a kynni ad nota.

Hexacima ma gefa samhlida 68rum boluefnum svo sem boluefnum gegn pneumokokkum, béluefnum
gegn mislingum, hettusott, raudum hundum, hlaupabolu, rétaveirubdluefnum eda
mengiskokkaboluefnum.

begar Hexacima er gefid samtimis 60rum boluefnum er pad gefid 4 mismunandi stungustadi.

Hexacima inniheldur fenylalanin, kalium og natrium

Hexacima inniheldur 85 mikrogromm af fenylalanini i hverjum 0,5 ml skammti. Fenylalanin getur
verid skadlegt peim sem eru med fenylketonmigu (PKU), sem er mjog sjaldgafur erfdagalli par sem
fenylalanin safnast upp pvi likaminn getur ekki fjarleegt pad med fullnaegjandi haetti.

Hexacima inniheldur minna en 1 mmol (39 mg) af kalium og minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i
hverjum skammti, p.e.a.s. er sem nast kalium- og natriumlaust.

3. Hvernig Hexacima er gefio

Hexacima verdur gefid barninu af leekni eda hjikrunarfraedingi sem hefur hlotid pjalfun vid notkun
boluefna og hefur adgang ad videigandi binadi ef bregdast parf vid sjaldgaefum en alvarlegum
ofnaemisvidbrogdum gagnvart inndaelingunni (sja kafla 4 ,,Hugsanlegar aukaverkanir®).

Hexacima er gefid sem inndeling i védva (i.m.) i efri hluta fotleggs barnsins eda upphandlegg. Aldrei
er boluefnid gefid 1 blded eda undir hio.

Raolagdur skammtur er sem hér segir:

Fyrsta bolusetningarmedferd (frumbolusetning)

Barnid mun annadhvort fa tveer inndaelingar med eins manadar millibili eda prjar inndaelingar med eins
til tveggja manada millibili (med minnst fjégurra vikna millibili). Boluefnid 4 ad nota i samreemi vid
bolusetningaraztlun 4 hverjum stad.

Sidari inndelingar (6rvunarbdlusetning)
Eftir fyrstu inndeelingarlotuna fer barnid 6rvunarskammt samkvaemt stadbundinni
bolusetningarazetlun, ad lagmarki 6 manudum eftir sidasta skammt af fyrstu lotunni. Leeknirinn letur
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vita hvenar gefa 4 pennan skammt.

Ef gleymist ad gefa barni pinu einn skammt af Hexacima

Ef barnid missir af dztladri inndalingu skiptir mali ad pu redir pad vid leekninn eda hjukrunarfreding
sem akvedur hvenar gefa skuli skammt i stadinn fyrir pann sem gleymdist.

Mikilvaegt er ad fylgja leidbeiningum laeknisins eda hjukrunarfreedings pannig ad barnid ljuki
inndelingalotunni. Ef pad er ekki gert er ovist ad barnid sé fullkomlega verndad gegn vidkomandi
sjukdémum.

Leitid til leeknisins, lyfjafredings eda hjikrunarfraedingsins ef porf er a frekari upplysingum um
notkun boluefnisins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um 6ll lyf getur petta boluetni valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.

Alvarleg ofnaemisviobrogo (bradaofnzemisviobrogo)

Ef einhver af eftirfarandi einkennum koma fram eftir ad pu yfirgefur stadinn par sem barnid fékk
inndaelinguna skaltu radfaera pig TAFARLAUST vid laekni:

o ondunarerfidleikar

o blami & tungu eda vorum

o utbrot

o proti i andliti eda halsi

o skyndilegur og alvarlegur lasleiki med blooprystingsfalli sem veldur svima og medvitundarleysi,

aukin hjartslattartioni i tengslum vid 6ndunarerfidleika.

begar slik einkenni (einkenni um alvarleg ofneemisviobrogd) koma fram gera pau pad venjulega fljott
eftir ad inndalingin er gefin og medan barnid er enn 4 sjikrahisinu eda leeknastofunni.

Alvarleg ofnemisviobrogd koma mjog sjaldan fyrir eftir pessa bolusetningu (kunna ad koma fram hja
allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum).

Adrar aukaverkanir

Ef barnio finnur fyrir einhverjum af eftirfarandi aukaverkunum latid pé leekninn, hjukrunarfraeding eda
lyfjafreeding vita af pvi.
o M;jog algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):
- lystarleysi
- gratur
- syfja (svefnhofgi)
- uppkost
- s6tthiti (38°C hiti eda haerri)
- pirringur
- sarsauki, rodi eda proti a stungustad
o Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):
- afbrigdilegur gratur (langvarandi gratur)
- nidurgangur
- herping a stungustad (hersli)
o Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):
- ofnemisviobrogo
- har hiti (39,6°C hiti eda heerri)
- hntdur (hnutur) & stungustad
o M;jog sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum):
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- utbrot
- utbreidd vidbrogo 4 stungustad (sterri en 5 cm ad sterd), svo sem verulegur proti i
utlimum ut fra stungustad og ner yfir einn eda bada 1idi neest stungustadnum. bessi
vidbrogo hefjast innan 24-72 klst. eftir bolusetningu og peim kann ad fylgja rodi,
hitatilfinning, eymsli eda verkur 4 stungustad og pau hverfa innan 3-5 daga an pess ad
porf sé & medferd.
- flog (krampi) med eda an hita.
Aukaverkanir sem koma orsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum
10.000 einstaklingum):
- astand par sem barnid feer nokkurs konar lost eda er folt og synir litla svorun i nokkurn
tima (vodvaslappleiki eda voovaslappleika-vansvorunarastand (HHE)).

Hugsanlegar aukaverkanir

Stundum hefur verid tilkynnt um adrar aukaverkanir sem ekki eru taldar upp hér 4 undan vid notkun
annarra boluefna sem innihalda barnaveiki, stifkrampa, kighosta, menuveiki, lifrarbolgu B eda Hib en
ekki 1 beinu samhengi vido Hexacima:

Timabundin bolga i taugum sem veldur sarsauka, [omun og réskun 4 skynnaemi (Guillain-Barré
heilkenni) og miklum sarsauka og minnkadri hreyfigetu i handlegg og 6x1 (armtaugabdlga) eftir
lyfjagjof boluefnis sem inniheldur stitkrampa.

Bolga i ymsum taugum sem veldur roskun 4 skynnaemi eda slappleika 1 tlimum
(fjoltaugabolga), 16mun i andliti, sjontruflunum, skyndilegri sjonskerdingu eda sjontapi
(augntaugabdlga), bolgusjikdomi i heila og maenu (myliseyding i midtaugakerfi, maenusigg) i
kjolfar bolusetningar med lifrarbolgu B boluefni.

broti eda bolga 1 heila (heilakvilli/heilabdlga).

Hja ungb6rnum sem eru faedd mikid fyrir timann (eftir 28 vikna medgongu eda fyrr) getur
ondun ordi0 hagari en venjulega i 2-3 daga eftir bolusetningu.

Proti { 60rum eda badum fotleggjum sem kann ad fylgja blar litur 4 hud (blami), rodi, bleeding
undir htd a litlum sveedum (skammvinnur purpuri) og mikill gratur i kjolfar fyrstu bolusetningar
med boluefnum sem innihalda Haemophilus influenzae af gerd b. Ef pessi aukaverkun kemur
fram gerist pad yfirleitt eftir fyrstu inndelingar og kemur fram a fyrstu klukkustundunum eftir
bolusetningu. Oll einkenni hverfa algjdrlega 4 24 klst. 4n pess ad porf sé 4 medferd.

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn, lyfjafraeeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir hja barninu. betta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er heegt ad tilkynna
aukaverkanir beint samkvamt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med
pvi ad tilkynna aukaverkanir er heegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5.

Hvernig geyma a Hexacima

Geymid boluefnid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota boluefnid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbidunum & eftir EXP.
Fymingardagsetning er sidasti dagur mdnadarins sem par kemur fram.

Geymid 1 keeli (2°C - 8°C).

Ma ekki frjosa.

Geymid boluefnid 1 ytri umbtidum til varnar gegn 1josi.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfid.
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6. Pakkningar og adrar upplysingar
Hexacima inniheldur

Virku innihaldsefnin eru (0,5 ml)':

Barnaveikiafeitur ekki minna en 20 a.e.>* (30 Lf)
Stifkrampaafeitur ekki minna en 40 a.e.>* (10 Lf)
Bordetella kighosta métefnavakar
Kighostaafeitur 25 mikrogromm
bradlaga raudkornakekkir 25 mikrogromm
Mznusdttarveira (Ovirkjad) 3
Gerd 1 (Mahoney) 29 D métefnavakaeiningar®
Ger0 2 (MEF-1) 7 D métefnavakaeiningar®
Gerd 3 (Saukett) 26 D métefnavakaeiningar®
Lifrarbolga B yfirbordsmotefnavaki’ 10 mikrégromm
Haemophilus influenzae af gerd b, fjolsykra 12 mikrégromm
(Polyribosylribitolfosfat)
samtengt stifkrampaprétein 22-36 mikrégromm

' Adsogad 4 alhydroxid, vatnad (0,6 mg AI*")

2 Sem legri oryggismork (p= 0,95) og ekki minna en 30 a.e. sem medalgildi

3 Sem leegri oryggismork (p= 0,95)

* Eda jafngild virkni 4kvordud med mati 4 Oneemingargetu

5 Reektad { Vero frumum

® Magn moétefnavaka er ndkvemlega pad sama og pad sem adur var synt sem 40-8-32 D
motefnavakaeiningar fyrir veirur af gerd 1, 2 og 3, tilgreint i sému r60, pegar pad er maelt med annarri
videigandi dnaemisefnafraedilegri adferd

7 Framleitt { Hansenula polymorpha gersveppsfrumum med radbrigda DNA tekni

Onnur innihaldsefni eru:

Tvinatriumvetnisfosfat, kaliumtvivetnisfosfat, trometamol, stikrosi, lifsnaudsynlegar aminosyrur svo
sem L-fenylalanin, natriumhydroxid og/eda ediksyra og/eda saltsyra (til ad stilla pH) og vatn fyrir
stungulyf.

Boluefnid kann ad innihalda vott af glataraldehydi, formaldehyoi, neomycini, streptomycini og
polymyxini B.

Lysing 4 utliti Hexacima og pakkningastaerdir

Hexacima kemur fyrir sem stungulyf, dreifa i hettuglasi (0,5 ml).
Hexacima fzst 1 pakkningum med 10 hettugldsum.

Eftir ad boéluetnid hefur verid hrist litur pad venjulega it eins og hvitleit, skyjud dreifa.
Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi
Sanofi Winthrop Industrie, 82 Avenue Raspail, 94250 Gentilly, Frakkland

Framleidandi
Sanofi Winthrop Industrie, 1541 avenue Marcel Mérieux, 69280 Marcy 1'Etoile, Frakkland

Sanofi Winthrop Industrie, Voie de L’Institut - Parc Industriel d'Incarville, BP 101, 27100 Val de
Reuil, Frakkland

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid.
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Belgié/ Belgique /Belgien
Sanofi Belgium
Tel: +32 2 710.54.00

Lietuva
Swixx Biopharma UAB
Tel: +370 5 236 91 40

Bbbarapus
Swixx Biopharma EOOD
Ten.: +359 (0)2 4942 480

Luxembourg/Luxemburg
Sanofi Belgium
Tel: +32 2 710.54.00

Ceska republika
Sanofi s.r.o.
Tel: +420 233 086 111

Magyarorszag
SANOFI-AVENTIS Zrt
Tel: +36 1 505 0055

Danmark
Sanofi A/S
Tel: +45 4516 7000

Malta
Sanofi S.r.l.
Tel: +39 02 39394 275

Deutschland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Tel: 0800 54 54 010

Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 21 130

Nederland
Sanofi B.V.
Tel: +31 20 245 4000

Eesti )
Swixx Biopharma OU
Tel: +372 640 10 30

Norge
Sanofi-aventis Norge AS
Tel: +47 67 10 71 00

EAlhada
BIANEE A.E.
TnA: +30.210.8009111

Osterreich
Sanofi-Aventis GmbH
Tel: +43 (1) 80185-0

Espaiia
sanofi-aventis, S.A.
Tel: +34 93 485 94 00

Polska
Sanofi sp. z 0.0.
Tel: +48 22 280 00 00

France

Sanofi Winthrop Industrie

Tel: 0 800 222 555

Appel depuis I’étranger : +33 1 57 63 23 23

Portugal
Sanofi — Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: + 35121 35 89 400

Hrvatska
Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: +385 1 2078 500

Roménia
Sanofi Romania SRL
Tel: +40 21 317 31 36

Ireland
sanofi-aventis Ireland T/A SANOFI
Tel: + 353 (0) 1 4035 600

Slovenija
Swixx Biopharma d.o.o
Tel: +386 1 2355 100

Island
Vistor ehf.
Tel: +354 535 7000

Slovenska republika
Swixx Biopharma s.r.o.
Tel: +421 2 208 33 600

Italia
Sanofi S.r.l.
Tel: 800536389

Suomi/Finland
Sanofi Oy
Tel: +358 (0) 201 200 300
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bessi fylgisedill var sidast uppfaerour

Kvnpog
C.A. Papaellinas Ltd.
TnA.: £357 22 741741

Sverige
Sanofi AB
Tel: +46 8-634 50 00

Latvija
Swixx Biopharma SIA
Tel: +371 6 6164 750

Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar

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

Upplysingar 4 islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is.

Nyjustu sampykktu upplysingar um petta boluefni er haegt ad nalgast a eftirfarandi veffangi:
https://hexacima.info.sanofi eda med pvi ad skanna QR-kodann med snjallsima:

QR-k60i sem fylgir med

Eftirfarandi upplysingar eru einungis ztladar heilbrigdisstarfsmonnum:

Hettuglasid er einnota og ekki mé endurnota pad.
Hristid hettuglasid pannig ad innihaldid verdi ad einsleitt.
Dreginn er einn 0,5 ml skammtur med pvi ad nota sprautu.

Hexacima skal ekki blanda vid 6nnur lyf.

Hexacima verdur ad gefa i voOva. Radlagdir stungustadir eru svadid a framanverdri hlio 4 efri
hluta leeris (eeskilegur stadur) eda axlarvodvi hja eldri béornum (hugsanlega fra 15 manada aldri).
Ekki mé gefa lyfio 1 hud eda blazed. Gefid ekki med inndaelingu 1 blaad: tryggid ad nalin

stingist ekki 1 0.

Notid ekki hettugldsin ef ytri umbudir eru skemmdar.

Farga skal 6llum lyfjaleifum eda Grgangi i samreemi vid gildandi reglur.
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