VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1.  HEITILYFS
Infanrix hexa, stungulyfsstofn og dreifa, dreifa.

Barnaveiki (D), stifkrampa (T), kighosta (frumulaust, hlutar) (Pa), lifrarbolgu B (rDNA) (HBV),
menusottar (deytt) (IPV) og samtengt Haemophilus influenzae gerd b (Hib) béluefni (adsogad).

2.  INNIHALDSLYSING

Eftir blondun, 1 skammtur (0,5 ml) inniheldur:

Barnaveikitox6id! ekki minna en 30 alpjodlegar einingar (a.e.)
Stifkrampatox6id! ekki minna en 40 alpjodlegar einingar (a.e.)
Kighostamoétefnavakar
Kighostatox6id (PT)! 25 mikrogréomm
bradlaga hemagglitin (FHA)' 25 mikrogréomm
Pertaktin (PRN)! 8 mikrogromm
Yfirbordsmétefnavaka lifrarbolgu B (HBs) 23 10 mikrogromm
Menusottarveirur (deyddar) (IPV)
gerd 1 (Mahoney stofn)* 40 D-motefnavakaeiningar
gerd 2 (MEF-1 stofn)* 8 D-motefnavakaeiningar
gerd 3 (Saukett stofn)* 32 D-métefnavakaeiningar
Haemophilus influenzae gerd b fjolsykrungur 10 mikrégromm
(polyribosylribitdl fosfat, PRP)?
samtengt stifkrampatox6idi, sem burdarproteini u.p.b. 25 mikrogromm
! adsogad 4 alhydroxidhydrat (Al(OH);) 0,5 milligromm AI**
2 framleitt 1 gersveppafrumum (Saccharomyces cerevisiae) med samruna erfoataekni
3 adsogad 4 alfosfat (AIPO4) 0,32 milligromm AI**
* reektadar i VERO frumum

Boluefnid getur innihaldid snefilmagn af formaldehydi, neomycini og pélymyxini, sem eru notud vid
framleidsluna (sja kafla 4.3).

Hjalparefni med pekkta verkun
Boéluefnid inniheldur para-amindbensosyru 0,057 nanog 1 hverjum skammti og fenylalanin
0,0298 mikrog i hverjum skammti (sja kafla 4.4.)

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyfsstofn og dreifa, dreifa.

Barnaveiki, stifkrampa, frumulaust kighosta, lifrarbolgu B, 6virkt meenuséttar (DTPa-HBV-IPV)
efnispettirnir eru 6gagnse hvit dreifa.

Frostpurrkadi Haemophilus influenzae b efnispatturinn er hvitt duft.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar
Infanrix hexa er @tlad til frum- og 6rvunarén@misadgerdar hja ungbdrnum fra 6 vikna aldri og

smabornum gegn barnaveiki, stifkrampa, kighdsta, lifrarbolgu B, manusoétt og sjikdomum af voldum
Haemophilus influenzae b.



Notkun Infanrix hexa skal vera i samrami vid opinberar radleggingar.
4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar

Frumoncemisadgerd

Aztlun fyrir fruménamisadgerd felst i tveimur eda premur skommtum (0,5 ml) sem gefa skal
samkvamt opinberum radleggingum (sja toflu hér ad nedan i pessum kafla og kafla 5.1 vardandi
aeetlanir sem metnar voru i kliniskum rannséknum).

Framlengda 4eetlun fyrir 6nemisadgerd (vid 6, 10, 14 vikna aldur) mé einungis nota ef skammtur af
lifrarbolgu B béluefni var gefinn vid faedingu.

begar skammtur af lifrarbolgu B boluefni er gefinn vid feedingu:

e  Mai nota Infanrix hexa i stadinn fyrir vidbotarskammta af lifrarbolgu B boluefni frd 6 vikna
aldri. Ef fyrir pennan aldur parf annan skammt af lifrarbolgu B boluefni skal nota eingilt
lifrarbolgu B boluefni.

e  Mai nota Infanrix hexa fyrir blandad fimmgilt/sexgilt boluefni frumoénaemingarastlunarinnar i
samrami vid opinberar radleggingar.

Fara skal eftir fyrirbyggjandi fyrirmalum um onzmisadgerdir gegn lifrarbolgu B sem settar eru fram a
hverjum stad.

Skipta ma Infanrix hexa ut fyrir gjof med fimmgildu boluefni samhlida lifrarbolgu B boluefni.

Orvunarskammtur

Eftir 2-skammta eda 3-skammta fruménamisadgerd med Infanrix hexa, a ad gefa 6rvunarskammt med
Infanrix hexa a.m.k. 6 manudum eftir sidasta skammtinn i fruménamisadgerdinni (sja tofluna hér a
eftir 1 pessum kafla og kafla 5.1 fyrir aaetlanir samkvamt kliniskum rannséknum).

Infanrix hexa mé nota sem 6rvunarskammt hjé einstaklingum sem hafa 4dur verid bolusettir med 6dru
sexgildu boluefni eda fimmgildu DTPa-IPV+Hib boluefni tengt eingildu lifrarbolgu B boluetni fyrir
fruménamisadgerdirnar.

begar 6rvunarskammtur med sexgildu DTPa (diphtheria, tetanus og acellular pertussis) boluefni er
ekki adgengilegt, a a0 gefa skammt af Hib boluefni, ad lagmarki.

Born

Ekki hefur verid synt fram a 6ryggi og verkun Infanrix hexa hja bornum eldri en 36 ménada.
Engin gogn eru fyrirliggjandi.

Fruméngemisadgero | Orvunarskammtur | Almenn athugunarefni

Fullburda ungbérn

3-skammtar Gefa parf e Lida parf ad minnsta kosti 1 manudur & milli

orvunarskammt. skammta frumoénamisadgerdar.

e Orvunarskammt 4 ad gefa ad minnsta kosti
6 manudum eftir sidasta skammt
frumoénemisadgerdar og helst fyrir 18 ménada
aldur.

2-skammtar Gefa parf e Lida purfa ad minnsta kosti 2 manudir a milli
orvunarskammt. skammta frumoénamisadgerdar.
e Orvunarskammt 4 ad gefa ad minnsta kosti
6 manudum eftir sidasta skammt
frumonzmisadgerdar og helst milli 11 og




| | 13 manada aldurs.

Fyrirburar sem faddir eru eftir a0 minnsta kosti 24 vikna medgongu

3-skammtar Gefa parf e Li0a parf ad minnsta kosti 1 manudur 4 milli

orvunarskammt. skammta frumoénamisadgerdar.

e  Orvunarskammt 4 ad gefa ad minnsta kosti
6 manudum eftir sidasta skammt
frumonaemisadgerdar og helst fyrir 18 méanada
aldur.

Lyfjagjof

Infanrix hexa er &tlad til inndeelingar djapt i voova, askilegt er ad nota mismunandi stadi fyrir
endurtekna skammta.

Sja leidbeiningar i kafla 6.6 um blondun lyfsins fyrir gjof.
4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virku efnunum eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1 eda
formaldehydi, nedmycini og polymyxini.

Ofnaemi eftir fyrri gjof boluefna gegn barnaveiki, stitkrampa, kighosta, lifrarbolgu B, manusott eda
Haemophilus gerd b.

Efung- eda smabarnid hefur fengid heilakvilla af 6pekktum orsékum innan 7 daga fra fyrri
onzmisadgerd med kighostaboluefni skal ekki gefa Infanrix hexa. Vid pessar adstadur skal heetta
kighdstabolusetningu og halda afram med barnaveiki-stifkrampa-, lifrarbolgu B-, manusottar- og Hib-
boluefnum.

Eins og 4 vid um 6nnur béluetni, skal fresta 6naemisadgerd med Infanrix hexa hja sjuklingum sem hafa
alvarlega brada hitasott. Minni hattar syking er hins vegar ekki frabending.

4.4 Sérstok varnadarord og varidarreglur vio notkun

Skooa skal sjikrasogu einstaklings fyrir dnaemisadgerd (sérstaklega m.t.t. fyrri oneemisadgerda og
hugsanlegra aukaverkana) sem og framkvama kliniska skodun.

Eins og 4 vid um 061l boluefni er ekki vist ad verndandi 6namissvorun naist hja 6llum sem bolusettir eru
(sja kafla 5.1).

Infanrix hexa kemur ekki i veg fyrir sjukdém af véldum sykingarvalda annarra en Corinebacterium
diphteriae, Clostridium tetani, Bordetella pertussis, lifrarbolgu B veiru, manusoéttarveiru eda
Haemophilus influenzae gerd b. Hins vegar ma btiast vid pvi ad komid sé i veg fyrir lifrarbolgu D med
onzemisadgerd, par sem lifrarbolga D (af voldum delta veiru) kemur ekki fram an lifrarbolgu B sykingar.

Ef vitad er ad einhver eftirfarandi aukaverkana hefur komid fram timabundio vid kighdstabdlusetningu,
skal ekki gefa kighostaboluefni nema eftir vandlega thugun:

= Hiti > 40°C innan 48 klst. fra 6neemisadgerd, sem ekki er af annarri pekktri astadu;

= Yfirlid eda astand sem likist losti (vodvaslappleiki-minnkud svérun vid éreiti) innan 48 klst.

fr4 onemisadgerd;

= Vidvarandi, ohuggandi gratur sem varir > 3 klst, innan 48 klst. fr4 6n@misadgerd;

= Krampakdst med eda an hita innan 3 daga fra donaemisadgerd.
beer adstedur geta verid fyrir hendi, svo sem ha tidni kighosta, ad veentanlegir kostir vegi pyngra en
moguleg dhetta.

Eins og a vid um 611 boluefni til inndeelingar, skal videigandi leeknishjalp og eftirlit vera til stadar ef
sjaldgeef bradaofneemisviobrogd eiga sér stad i kjolfar pess ad boluefnid er gefio.
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Eins og 4 vid um allar bélusetningar, skal meta vandlega ahaettu/avinning vid 6nemisadgerd med
Infanrix hexa eda frestun bolusetningar, hja ungbarni eda barni sem pjaist af alvarlegum
taugasjuikdomi, sem er nytilkominn eda i framrés.

Infanrix hexa skal gefa med varad einstaklingum sem hafa blodflagnafaed eda bladingarsjukdom par
sem inndeeling i voOva getur haft bleedingu 1 for med sér hja pessum einstaklingum.

Ekki skal undir neinum kringumstadum gefa boluefnid 1 &0 eda i hud.

Saga um hitakrampa, fjolskyldusaga um krampa eda skyndidauda ungbarna (voggudauda) eru ekki
frabendingar gegn notkun Infanrix hexa. Fylgjast skal vel med peim bolusettu einstaklingum sem hafa
sOgu um hitakrampa, par sem slik meintilvik geta komid fram innan 2 til 3 daga eftir bolusetningu.

Leknirinn parf ad hafa i huga a0 tidni haeekkunar likamshita er haerri pegar Infanrix hexa er gefid
samhlida samtengdu pneumokokkabdluefni (PCV7, PCV10, PCV13), eda samhlida boluefni gegn
mislingum-hettus6tt-raudum hundum-hlaupabdolu (MMRYV), samanborid vid pegar Infanrix hexa er
gefio eitt og sér. bessi vidbrogo voru yfirleitt i medallagi (likamshiti 39°C eda laegri) og timabundin
(sja kafla 4.5 og 4.8).

Aukin tioni tilkynninga um krampa (me0 eda an hita) og vodvaslappleika-vansvorunarastand kom
fram vi0 samhlida gjof Infanrix hexa og Prevenar 13 (sja kafla 4.8).

Varnandi medferd med hitaleekkandi lyfjum, fyrir eda rétt eftir gjof boluefnis, getur dregid ur tidni og
styrkleika hitaviobrag0a eftir bolusetningu. Kliniskar nidurstodur sem fengust vid notkun parasetamols
og ibuprofens benda til pess ad varnandi medferd med parasetamoli geti dregid Ur tioni hita, en
varnandi medferd med ibuproéfeni reyndist hafa takmorkud ahrif 4 tioni hita. Varnandi medferd med
hitaleekkandi lyfjum er radl6gd hja bérnum med flogaveiki eda med sdgu um hitakrampa.

Veita skal hitaleekkandi medferd samkveaemt leidbeiningum & hverjum stad.

Sérstakir sjuklingahdpar

HIV-syking er ekki talin frabending. Fullkomin én@missvorun nast e.t.v. ekki hja onemisbaldum
sjuklingum.

Klinisk gogn benda til pess ad gefa megi fyrirburum Infanrix hexa, hins vegar, eins og buiast ma vid
hja pessum sjuklingahopi, hefur leegri onemissvorun komid fram fyrir suma motefnavaka (sja
kafla 4.8 og kafla 5.1).

begar verio er ad frumbolusetja mikla fyrirbura (sem faeddir eru < 28 vikna medgongu) og sérstaklega
pa sem hafa s6gu um vanproskud ondunarfeeri skal hafa i huga hugsanlega haettu 4 ondunarstédvun og
porfina fyrir eftirlit med starfsemi ondunarfeera i 48-72 klst.

bar sem avinningur af bolusetningu er mikill hja pessum ungbdrnum, skal ekki heett vid bolusetningu
eda henni frestad.

Truflun 4 rannsoknarstofuprofum

bar sem Hib fjolsykrunga motefnisvakinn er skilinn Ut i pvagi, getur pvagprof reynst jakvaett innan
1-2 vikna eftir bolusetningu. Gera etti onnur prof til pess ad stadfesta Hib-sykingu a pessu timabili.

Hjalparefni med bekkta verkun

Infanrix hexa inniheldur para-amindbensosyru. Pad getur valdid ofnaemisvidobrogoum (hugsanlega
siokomnum) og 1 undantekningartilfellum, berkjukrampa.



Béluefnid inniheldur 0,0298 mikrog af fenylalanini i hverjum 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 fullneegjandi haetti.

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

Boéluefnid inniheldur minna en 1 mmoal (39 mg) af kalium 1 hverjum skammti, p.e.a.s. er sem nest
kaliumlaust.

Rekjanleiki

Til pess a0 beta rekjanleika liffraedilegra lyfja skal heiti og lotunimer lyfsins sem gefid er vera skrad
med skyrum hetti.

4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Infanrix hexa ma gefa samhlida samtengdum pneumodkokkaboluefnum (PCV7, PCV10 og PCV13),
samtengdu meningokokkaboluefni sermishopi C (samtengingar CRM 97 og TT), samtengdu
meningokokkaboluefni sermishopum A, C, W-135 og Y (TT samtengingum), meningokokkaboluefni
sermishopi B (MenB), rotaveirubdluetni til inntdku og boluefni gegn mislingum-hettusott-raudum
hundum-hlaupabdolu (MMRYV).

Upplysingar syna engin kliniskt marktaek ahrif & moétefnasvorun viod einstokum motetnavokum, po ad
osamkvaem motefnasvorun hafi sést vid manusoéttarveiru gerd-2 vid samhlida gjof med Synflorix
(sermisvorn 4 bilinu 78% til 100%) og tidni 6naemissvorunar gegn PRP (Hib) motefnavaka Infanrix
hexa eftir 2 skammta sem gefnir voru vid 2 og 4 manada aldur var haerri pegar pad var gefid samhlida
stifkrampatox6id samtengdu pneumokokka- eda meningdkokkaboluetni (sja kafla 5.1). Kliniskt
mikilvaegi pessara upplysinga er ekki enn pekkt.

begar Infanrix hexa var gefid samhlida MenB og samtengdum pneumokokkabdluefnum saust
osamkvaemar nidurstodur i rannsoknum hvad vardar svorun vid ovirkjadri maenusoéttarveiru gero-2,
motefnavaka sermisgerd 6B samtengds pneumodkokkaboluefnis og vid métefnavaka kighosta pertaktins
en pessar upplysingar benda ekki til kliniskt mikilvaegrar truflunar.

Upplysingar ur kliniskum rannséknum benda til pess ad pegar Infanrix hexa er gefid samhlioa
samtengdum pneumokokkaboluefnum er tidni heekkunar likamshita heerri samanborid vid pegar Infanrix
hexa er gefio eitt og sér. Upplysingar ur einni kliniskri rannsokn benda til pess ad pegar Infanrix hexa er
gefio med MMRYV boluefni er tidni haekkunar likamshita haerri samanborid vid pegar Infanrix hexa er
gefio eitt og sér og svipud og pegar MMRV-boluetni er gefid eitt og sér (sja kafla 4.4 og 4.8). Engin
ahrif voru 4 Onemissvorun.

Vegna aukinnar heettu 4 hita, verk a stungustad, lystarleysis og pirrings pegar Infanrix hexa var gefid
samhlida MenB boluefni og 7-gildu samtengdu pneumokokkaboluetni, ma thuga adskildar bolusetningar

pegar pad er mogulegt.

Eins og 4 vid um onnur boluefni getur verid ad sjuklingar sem eru & 6namisbalandi medferd syni ekki
fullkomna 6ngemissvorun.

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

bar sem Infanrix hexa er ekki &tlad til notkunar hja fullordnum, eru fullnaegjandi upplysingar um notkun
4 medgongu og medan a brjostagjof stendur og fullnaegjandi rannsoknir & aexlun hja dyrum ekki fyrir
hendi.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

A ekki vid.



4.8 Aukaverkanir

Samantekt a oryggisupplysingum

Eins og fram hefur komid fyrir DTPa og samsetningar sem innhalda DTPa, var greint fra auknum
stadbundnum aukaverkunum (reactogenicity) og hita eftir 6rvunarbolusetningu med Infanrix hexa,
samanborid vid frumbodlusetningu.

Tafla meo yfirliti yfir aukaverkanir

Innan tioniflokka eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Ti0ni fyrir hvern skammt er flokkud sem:

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)

Greint var fra eftirtdldum lyfjatengdum aukaverkunum { kliniskum rannséknum (gogn fra fleiri en
16.000 einstaklingum) og eftir ad boluefnid kom 4 markad.



Liffaeraflokkur Tioni Aukaverkanir

Sykingar af voldum sykla og snikjudyra | Sjaldgeefar Syking i efri hluta 6ndunarfara

BI160 og eitlar Mjog Eitlasteekkun?, blodflagnafed?
sjaldgaefar

Onzmiskerfi M;jog Bradaofnemisvidbrogd?,

sjaldgeaefar bradaofnamislik vidbrogo (p.m.t.
ofsakladi)®
Ofnzemisvidbrogd (b.m.t. k14di)?

Efnaskipti og naring Mjog algengar | Lystarleysi

GeOraen vandamal Mijog algengar | Oedlilegur gratur, pirringur, eirdarleysi
Algengar Taugaostyrkur

Taugakerfi Mjog algengar | Svefndrungi

Mjog Yfirlio eda astand sem likist losti

sjaldgeaefar (vodvaslappleiki-minnkud svérun vid
areiti)?

Koma Krampar (med eda an hita)

oOrsjaldan fyrir

Ondunarferi, brjosthol og midmati Sjaldgeefar Hosti

Mjog Berkjubdlga, 6ndunarstodvun? [sja kafla

sjaldgaefar 4.4 vardandi 6ndunarstédvun hja
fyrirburum sem fadst hafa mikio fyrir
timann (< 28 vikna medganga)]

Meltingarfari Algengar Nidurgangur, uppkost
Huo og undirhtd Mjog Utbrot, ofsabjugur?

sjaldgaefar

Koma Hudbolga

orsjaldan fyrir

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir | Mjog algengar | Hiti > 38°C, verkur, rodi, stadbundin
4 ikomustad bolga 4 stungustad (< 50 mm)

Algengar Hiti > 39,5°C, viobrogd a stungustad
p.m.t. herslismyndun, stadbundin bolga a
stungustad (> 50 mm)!

Sjaldgeefar Dreifd bolga i Gtlimnum sem sprautad
var 1, sem stundum neer til adleegra
lidamota!, preyta

M;jog Utbreidd bélga i 61lum atlimnum sem

sjaldgeefar sprautad var 12, veruleg bolguvidbrogd?,

pykkildi 4 stungustad?, blodrur &
stungustad’

'Liklegra er ad born sem hafa fengid frumonaemisadgerd med frumulausu kighostaboluefni fai
bolguvidbrogd eftir orvunaronemisadgerd, heldur en born sem fengid hafa frumonemisadgerd med
heilfrumuboluefni. bessi vidbrogd hverfa ad jathadi innan 4 daga.

2Aukarverkanir sem greint hefur verid fra eftir markadssetningu

o Reynsla af samhlida gjof:

Greining 4 tidni tilkynninga eftir ad boluefnid kom 4 markad bendir til hugsanlega aukinnar haettu 4
krompum (med eda an hita) og voovaslappleika-vansvorunarastandi, pegar bornir eru saman hopar
sem notudu Infanrix hexa dsamt Prevenar 13 og hopar sem notudu Infanrix hexa eitt sér.

{ kliniskum rannséknum par sem sumir peirra sem bolusettir voru fengu Infanrix hexa samhlida
Prevenar (PCV7) sem Grvunar- (4.) skammt af badum béluefnum, var greint fra hita > 38°C hja 43,4%
af ungbornum sem fengu Prevenar og Infanrix hexa 4 sama tima, samanborid vio 30,5% af ungbdrnum
sem fengu sexgilda boluefnid eitt sér. Hiti > 39,5°C kom fram hja 2,6% af ungbérnum sem fengu
Infanrix hexa med Prevenar og hja 1,5% af ungbérnum sem fengu eingéngu Infanrix hexa (sja




kafla 4.4 og 4.5). TiOni hita og alvarleiki eftir samhlida gjof boluefnanna tveggja i
frumoénemisadgerdunum var leegri en tidnin sem kom fram eftir 6rvunarskammtinn.

Gogn ur kliniskum rannséknum syna svipada tioni haekkunar likamshita pegar Infanrix hexa er gefid
samhlida 60rum sakkaridtengdum pneumokokkaboluefnum.

{ kliniskri rannsokn par sem sumir peirra sem bolusettir voru fengu 6rvunarskammt af Infanrix hexa
samhlida boluefni gegn mislingum-hettusott-raudum hundum-hlaupabolu (MMRYV), var greint fra hita
> 38,0°C hja 76,6% barna sem fengu MMRYV boéluefni og Infanrix hexa 4 sama tima borid saman vid
48% barna sem fengu Infanrix hexa eitt og sér og 74,7% barna sem fengu MMRYV boluefni eitt og sér.
Greint var fra hita haerri en 39,5°C hjé 18% barna sem fengu Infanrix hexa samhlida MMRYV boluefni
borid saman vid 3,3% barna sem fengu Infanrix hexa eitt og sér og 19,3% barna sem fengu MMRV
eitt og sér (sja kafla 4.4 og 4.5).

o Oryggi hja fyrirburum:

Infanrix hexa hefur verid gefid fleiri en 1.000 fyrirburum (feeddir eftir 24 til 36 vikna medgdngu) i
rannséknum 4 frumoénaemisadgerdum og fleiri en 200 fyrirburum sem Srvunarskammtur 4 60ru aldursari
peirra. { kliniskum samanburdarrannsoknum sast svipud tidni einkenna hja fyrirburum og fullburda
ungbornum (sja kafla 4.4 vardandi upplysingar um éndunarstodvun).

o Oryggi hja ung- og smabdrnum maedra sem hafa verid bolusettar med dTpa 4 medgongu

{ tveimur kliniskum rannsoknum var Infanrix hexa gefid fleiri en 500 bérnum maedra sem voru
bolusettar med dTpa (n=341) eda lyfleysu (n=346) 4 sidasta pridjungi medgdngu (sja kafla 5.1).
Oryggi Infanrix hexa var svipad an tillits til pess hvort médirin hafoi fengid dTpa & medgdngu eda
ekki.

o Reynsla af boluefnum gegn lifrarbolgu B:

[ 6rfaum tilfellum hefur verid greint fra ofneemisvidbrogdum sem likjast sermissott, [omun, taugakvilla,
taugabolgu, lagprystingi, edabolgu, flatskaeningi, regnbogaroda, 1idbolgu, mattleysi i vodvum, Guillain-

Barré heilkenni, heilakvilla, heilabolgu og heilahimnubdlgu. Orsakatengsl vid boluetnid hafa ekki verid
stadfest.

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 ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvamt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Engar upplysingar liggja fyrir um ofskdmmtun.

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Samsett bakteriu- og veirubdluefni; ATC flokkur: JO7CA09
Onaemingargeta

Onzmingargeta Infanrix hexa hefur verid metin i kliniskum rannséknum fra 6 vikna aldri. Boluefnid
var metid i 2-skammta og 3-skammta 4zetlun frumonaemisadgerda p.m.t. fyrir framlengda 4eetlun fyrir



onaemisadgerd og sem orvunaskammtur. Nidurstodurnar ur pessum klinisku rannséknum eru teknar
saman { eftirfarandi t6flum.

Eftir 3-skammta aztlun fruménamisadgerda hafdi a.m.k 95,7% ungbarna proéad sermisvorn eda
sermisjakvad moétefnagildi gegn hverjum motefnavaka boluefnisins. Eftir 6rvunarénamisadgerd
(eftir-skammtur 4) hafdi a.m.k 98,4% ungbarna pr6ad sermisvorn eda sermisjakvaed motefnagildi gegn
hverjum motefnavaka boluefnisins.

Hundradshlutfall einstaklinga med motefnatitra sem benda til sermisvarnar/sermisjakvaedni
einum manudi eftir 3-skammta fruménsemisadgerd og 6rvunarbdlusetningu med Infanrix hexa

Métefni
(Viomidunargildi)

Eftir-skammt 3

Eftir-skammt 4
(0rvunar-
bélusetningu 4
00ru aldursari
eftir 3-skammta

frumoéngemis-
adgerd)
2-3-4 2-4-6 3-4-5 6-10-14
manada manada manada vikna N=2009
N=196 N=1693 N=1055 N= 265 (12 rannséknir)
2 (6 6 (1 rannsékn)
rannséknir) | rannséknir)| rannséknir)
% % % % %
Gegn barnaveiki 100,0 99,8 99,7 99,2 99,9
(0,1 a.e./ml)
Gegn stifkrampa 100,0 100,0 100,0 99,6 99,9
(0,1 a.e./ml)
Gegn 100,0 100,0 99,8 99,6 99,9
kighdstatoxdioi
(5 EL.e./ml)
Gegn pradlaga 100,0 100,0 100,0 100,0 99,9
hemagglutini
(5 EL.e./ml)
Gegn pertaktini 100,0 100,0 99,7 98,9 99,5
(5 EL.e./ml)
Gegn lifrarbolgu 99,5 98,9 98,0 98,5%* 98,4
B
(10 ma.e./ml)
Gegn maenusoétt 100,0 99,9 99,7 99,6 99,9
gerd 1
(1/8 pynning) ¥
Gegn mzenusott 97,8 99,3 98,9 95,7 99,9
gero 2
(1/8 pynning) ¥
Gegn mzenusott 100,0 99,7 99,7 99,6 99,9
gero 3
(1/8 pynning)
Gegn haemo- 96,4 96,6 96,8 97,4 99,7**
philus gero b
(anti-PRP)

(0,15 mikrég/ml)

N = fjo6ldi einstaklinga

* { undirhdpi ungbarna sem ekki fengu boluefni gegn lifrarbélgu B vid faedingu hofou 77,7%
einstaklinga motefnatitra fyrir lifrarbolgu B > 10 ma.e./ml
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** Eftir 6rvunarskammt, hafdi 98,4% af eintaklingum motefnapéttni gegn haemophilus gerd b
> 1 mikrog/ml sem bendir til langtimavarnar
1 sampykkt viomidunargildi til marks um vorn

Eftir 2-skammta fruméonsemisadgerd hafdi a.m.k. 84,3% ungbarna préad sermisvorn eda sermisjakvad
motefnagildi gegn hverjum moétefnavaka boluefnisins. Eftir fulla dnaemisadgerd samkveaemt asetlun um
2-skammta frumonamisadgerd og drvunaronemisadgerd med Infanrix hexa hafdi a.m.k 97,9%
einstaklinga proad sermisvorn eda sermisjakvead motefnagildi gegn hverjum motefnavaka boluefnisins.

Samkvaemt mismunandi rannsoknum mun 6nzmissvorun gegn PRP motefnavaka 1 Infanrix hexa eftir
2 skammta gefnir vid 2 og 4 manada aldur vera mismunandi ef pad er gefid samhlida samtengdu
stifkrampatox6i0 boluefni. Infanrix hexa mun gefa and-PRP 6naemissvorun (sampykkt vidmidunargildi
> 0,15 mikrog/ml) hja a.m.k. 84% ungbarnanna. betta haekkar i 88% pegar pneumokokkaboluetni er
notad samhlida sem inniheldur stitkrampatox6id sem burdarefni og 1 98% pegar Infanrix hexa er gefid
samhlida TT samtengdu meningdkokkaboluefni (sja kafla 4.5).

Hundradshlutfall einstaklinga med métefnatitra sem benda til sermisvarnar/sermisjiakvaedni
einum manudi eftir 2-skammta frumonzemisadgero og 6rvunarbolusetningu med Infanrix hexa

Eftir-skammt 2 Eftir-skammt 3
. . 2-4-12 manada 3-5-11 manada 2-4-12 manada 3-5-11 manada

Motefni

(Vidmidunargildi) aldur aldur aldur aldur
N=223 N=530 N=196 N=532
(1 rannsékn) (4 rannséknir) (1 rannsékn) (3 rannséknir)
% % % %

Gegn barnaveiki 99,6 98,0 100,0 100,0
(0,1 a.e./ml)
Gegn stifkrampa 100 100,0 100,0 100,0
(0,1 a.e./ml)
Gegn 100 99,5 99,5 100,0
kighdstatoxdioi
(5 EL.e./ml)
Gegn praodlaga 100 99,7 100,0 100,0
hemagglutini
(5 EL.e./ml)
Gegn pertaktini 99,6 99,0 100,0 99,2
(5 EL.e./ml)
Gegn lifrarbolgu 99,5 96,8 99,8 98,9
B
(10 ma.e./ml) }
Gegn mzenusott 89,6 99,4 98,4 99,8
gerd 1
(1/8 pynning)
Gegn mzenusott 85,6 96,3 98,4 99,4
gero 2
(1/8 pynning)
Gegn maenusoétt 92,8 98,8 97,9 99,2
gero 3
(1/8 pynning)
Gegn haemo- 84,3 91,7 100,0%* 99,6*
philus gero b
(anti-PRP)
(0,15 mikrég/ml)

N = {joldi einstaklinga
1 sampykkt viomidunargildi til marks um vorn
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* Eftir orvunarskammt hofou 94,4% patttakenda i 2-4-12 manada aztlun og 97,0% patttakenda i
3-5-11 manada aztlun moétefnapéttni gegn haemophilus gerd b > 1 mikrdég/ml sem bendir til
langtimavarnar.

Synt hefur verid fram 4 samsvarandi vorn i sermi fyrir barnaveiki, stifkrampa, meenusott, lifrarbolgu B
og Haemophilus influenzae gerd b. Fyrir kighosta er ekki samsvarandi vorn i sermi. Hins vegar par sem
onzmissvorun gegn kighostamotefnavokum eftir gjof Infanrix hexa er su sama og fyrir Infanrix (DTPa),
er gert rad fyrir ad varnandi verkun boluefnanna tveggja sé su sama.

Vernd gegn kighosta
Synt var fram & kliniska vorn kighostaefnispattarins i Infanrix (DTPa) gegn demigerdum kighosta eins

og hann er skilgreindur af WHO (hoéstakost 1 > 21 dag) eftir priggja skammta dnaemisadgerd i
rannsoknunum sem syndar eru i eftirfarandi t6flu:

Rannsokn Land Aztlun erkm. Athugunarefni
béluefnis
Smit innan byskaland | manudir 88,7% Samkvaemt upplysingum um ny tilfelli
heimilis (framsyn 3,4,5 innan heimilis einstaklings med
blind) demigerdan kighosta
Rannsokn 4 vernd | Italia manudir 84% begar sama hopi var fylgt eftir var verkun
(kostud af NIH) 2,4,6 stadfest 1 allt ad 60 manudi eftir ad
frumonaemisadgerd lauk an pess ad
orvunarskammtur af kighdsta veeri gefinn

Ending oncemissvorunar

Ending 6namissvorunar vid 3-skammta frumonsemisadgerd (vio 2-3-4, 3-4-5 eda 2-4-6 manada aldur)
og Orvunaronaemisadgerd (a 60ru aldursari) med Infanrix hexa var metin hja bérnum 4 aldrinum 4-8 ara.
Onamisvorn gegn manusottarveirunum premur og Haemophilus influenzae gerd b sast hja a.m.k. 91,0%
barnanna og gegn barnaveiki og stifkrampa hja a.m.k. 64,7% barnanna. Ad minnsta kosti 25,4% (gegn
kighostatox6idi), 97,5% (gegn pradlaga hemagglutini) og 87,0% (gegn pertaktini) barnanna voru
sermisjakvaed gegn kighostapattunum
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Hundradshlutfall einstaklinga med mo6tefnatitra sem benda til sermisvarnar/sermisjakvaeoni eftir
frumdéngemisadgerod og 6rvunaronzemisadgero med Infanrix hexa

Métefni Born 4-5 ara ad aldri Born 7-8 ara ad aldri
(Vidmidunargildi) N % N %
Gegn barnaveiki "

(0.1 a.c./ml) 198 68,7 51 66,7
Gegn stifkrampa

(0.1 a.e./ml) 198 74,7 51 64,7
Gegn

kighostatox6ioi 197 254 161 32,3
(5 EL.e./ml)

Gegn praodlaga

hemagglutini 197 97,5 161 98,1
(5 EL.e./ml)

Gegn pertaktini

(5 EL.c./ml) 198 90,9 162 87,0
Gegn lifrarbélgu B 2508 85,3 207§ 72,1
(10 ma.e./ml) 171§ 86,4 149§ 77,2
Gegn maenusoétt

gerd 1 185 95,7 145 91,0
(1/8 pynning)

Gegn maenusoétt

gerd 2 187 95,7 148 91,2
(1/8 pynning)

Gegn mzenusott

gerd 3 174 97,7 144 97,2
(1/8 pynning)

Gegn haemophilus

gerd b (anti-PRP) 198 98,0 193 99,5
(0,15 mikrég/ml)

N = fjo6ldi einstaklinga

* Syni profud med ELISA og syndu moétefnapéttni gegn barnaveiki < 0,1 a.e./ml og voru endurpréfud
med Vero-frumna hlutleysingarmelingu (sermisvorn vidmidunarmork > 0,016 a.e./ml): 96,5% af
patttakendum var med sermisvorn.

§ Fjoldi patttakenda ur 2 kliniskum rannséknum

Med tilliti til lifrarbolgu B hefur sermisvorn moétefnapéttni (=10 ma.e./ml), eftir azetlun um 3-skammta
fruménamisadgerd og 6rvunaronemisadgerd med Infanrix Hexa, reynst endast hja > 85% einstaklinga
4-5 ara, hja > 72% af einstaklingum 7-8 ara, hja >60% einstaklinga 12-13 ara og hja 53,7% einstaklinga
14-15 ara. Ad auki entist sermisvorn motefnapéttni eftir 2-skammta frumonamisadgerd og
orvunaronemisadgerd gegn lifrarbolgu B hja > 48% einstaklinga 11-12 ara.

Onamisminni fyrir lifrarbolgu B var stadfest hja bornum 4 til 15 ara. bessi born hofou fengid Infanrix
hexa sem fruménamisadgerd og drvunarénaemisadgerd pegar pau voru ungborn og pegar peim var
gefinn vidbotarskammtur af eingildu HBV boluefni var 6naemisvorn komid fram hja a.m.k. 93%
einstaklinga.

Oncemingargeta hja ung- og smabérnum meedra sem voru bélusettar med dTpa ¢ medgongu

Onamingargeta Infanrix hexa hja ung- og smabsrnum heilbrigdra madra sem voru bélusettar med
dTpa eftir 27 til 36 vikna medgdngu var metin i tveimur kliniskum rannsoknum.

Infanrix hexa var gefid ungbornum samhlida 13-gildu samtengdu pneumoékokkaboluefni vid 2, 4 og
6 manada aldur eda vi0 2, 3 eda 4 manada aldur i priggja skammta frumbdlusetningaraaetlun (n=241),
eda vid 3 eda 5 manada aldur eda 2 eda 4 manada aldur i tveggja skammta frumbolusetningarazetlun
(n=27) og var sidan gefid somu ung-/smabornum & aldrinum 11 til 18 manada sem 6rvunarskammtur
(n=229).
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Upplysingar um 6nami i kjolfar frum- og 6rvunarbolusetningar syndu engin kliniskt markteek ahrif
bolusetningar modur med dTpa a svorun ungbarnsins eda smabarnsins vid barnaveiki, stifkrampa,
lifrarbolgu B, 6virkri meenusott, Haemophilus influenzae tegund b eda pneumokokka moétefnavokum.

Minni péttni métefna kom fram gegn kighostamotefnavokum eftir frumbolusetningu (kighdstatox6id,
pradlaga hemagglutin og pertaktin) og eftir 6rvunarskammt (kighostatox6id, pradlaga hemagglutin)
hja ung- og smabornum madra sem voru bolusettar med dTpa & medgongu. Margfoldun a péttni
motefnavaka gegn kighdsta fra pvi fyrir 6rvunarskammt fram ad 1 manudi eftir 6rvunarskammt var a
sama bili fyrir ung- og smaborn maedra sem voru bolusettar med dTpa eda med lyfleysu sem synir
fram 4 6fluga frumonaemisadgerd. bar sem samsvarandi vorn gegn kighosta vantar er kliniskt
mikilvaegi pessara upplysinga ekki ad fullu pekkt. Samt sem adur benda fyrirliggjandi
faraldsfraedilegar upplysingar um kighodsta i kjolfar bolusetningar médur med dTpa ekki til pess ad
pessi dnamistruflun hafi kliniska pydingu.

Oncemingargeta hjd fyrirburum

Onazmingargeta Infanrix hexa var metin i premur rannséknum sem toku til u.p.b. 300 fyrirbura (faeddir
eftir 24 til 36 vikna medgongu) eftir 3-skammta frumonamisadgerdarlotu vid 2, 4 og 6 manada aldur.
Onemingargeta 6rvunarskammts vid 18 til 24 manada aldur var metin hja u.p.b. 200 fyrirburum.

Einum manudi eftir fruménamisadgerd voru a.m.k. 98,7% cinstaklinga med sermisvorn gegn
barnaveiki, stitkrampa og manusottarveirum af gerd 1 og 2; a.m.k. 90,9% voru med sermisvarnar
motefnagildi gegn lifrarbolgu B, PRP og maenusoéttarveiru af gerd 3 motefnavokum og allir einstaklingar
voru sermisjakveaedir fyrir motefnum gegn pradlaga hemagglutini og pertaktini medan 94,9% voru
sermisjakvaedir fyrir métefnum gegn kighdstatoxoioi.

Einum manudi eftir 6rvunarskammt voru a.m.k. 98,4% einstaklinga med sermisvorn eda med
sermisjakvad moétefnagildi gegn hverjum motefnavaka nema gegn kighdstatoxo6ioi (a.m.k. 96,8%) og
lifrarbolgu B (a.m.k. 88,7%). Svorun vid 6rvunarskammti sem hlutfallsleg aukning 4 motefnapéttni
(15- til 235-61d) bendir til pess ad fyrirburar hafi verid fullnegjandi naemir fyrir 6llum motetnavokum i
Infanrix hexa.

[ eftirfylgnirannsokn, sem gerd var hja 74 bornum, u.p.b. 2,5 til 3 arum eftir 6rvunarskammtinn voru
85,3% barnanna ennpa med sermisvorn gegn lifrarbolgu B og a.m.k. 95,7% voru med sermisvorn gegn
premur gerdum af manusoéttarveirum og PRP.

Eftir markadssetningu

Nidurstodur langtimaeftirfylgni i Svipjod syna ad frumulaus kighostabdluefni eru virk hja ungbdrnum
pegar pau eru gefin skv. 3 og 5 ménada frumonaemisadgerdaraztluninni og drvunarskammtur er gefinn
vid u.p.b. 12 manada aldur. P6 benda gogn til pess ad vorn gegn kighosta geti verid farin ad minnka vid
7-8 ara aldur eftir pessa 3-5-12 manada aetlun. betta gefur til kynna ad porf sé & 66rum Srvunarskammiti
af kighdstaboluetni hja bérnum & aldrinum 5-7 ara sem adur hafa verid bolusett samkvemt pessari
azetlun.

Arangur Hib-efnispattarins i Infanrix hexa var rannsakadur med vidtaekri framhaldssrannsokn
Pyskalandi eftir markadssetningu. A sj6 ara eftirfylgnitimabili var arangur Hib-efnispattanna i tveimur
sexgildum boluefnum, en annad peirra var Infanrix hexa, 89,6% eftir fulla frumonaemisadgerd og 100%
eftir fulla frumonamisadgerd og érvunarskammt (6had hvada Hib-boluefni var notad vid
fruménamisadgero).

Nidurstodur reglubundinnar eftirlitsrannsoknar sem er i gangi 4 Italiu syndu fram 4 virkni Infanrix hexa
vid a0 na stjorn & Hib-sjukdomi hja ungbérnum pegar boluefnid er gefio samkveemt 3 og 5 manada
frumbélusetningardaetluninni, med Srvunarskammti sem gefinn er vid u.p.b. 11 manada aldur. A sex ara
timabili sem hofst arid 2006, par sem Infanrix hexa var adalboluefnid 1 notkun sem innihélt Hib og
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hlutfall bolusettra var yfir 95%, var afram go6d stjorn 4 ifarandi Hib-sjukdomum, en i fjérum tilvikum var
greint fra stadfestum Hib tilvikum hja itélskum bérnum yngri en 5 ara vid obeint eftirlit.

5.2 Lyfjahvorf

Utlistunar a lyfjahvorfum er ekki krafist fyrir boluefni.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn, 4 grundvelli hefdbundinna

rannsokna & lyfjafraedilegu oryggi, sérteekum eiturverkunum, eiturverkunum eftir endurtekna skammta
og samrymanleika innihaldsefna.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Hib-stofn:
Vatnsfrir laktosi

DTPa-HBV-IPV-dreifa:

Natriumklorio (NaCl)

Medium 199 (fyrir stodugleika og inniheldur amindsyrur (p.m.t. fenylalanin), steinefnasolt (p.m.t.
natrium og kalium), vitamin (p.m.t. para-amindbensosyru) og onnur efni)

Vatn fyrir stungulyf

Vardandi onemisgleda, sja kafla 2.
6.2 Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid 6nnur lyf, par sem rannsoknir 4 samrymanleika hafa ekki verid
gerdar.

6.3 Geymslupol
4 ar.

Eftir blondun: Radlagt er ad nota béluetnid tafarlaust. b6 hefur verid synt fram a stoougleika i 8 klist.
vid 21°C eftir blondun.

6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid i kaeli (2°C — 8°C).
Ma ekki frjosa.

Geymid i upprunalegum umbudum, til varnar gegn 1josi.

Upplysingar um stodugleika benda til ad pettir boluetnisins séu stodugir vid hitastig allt ad 25°C i
72 klst. I lok pess timabils skal nota Infanrix hexa eda farga pvi. Pessar upplysingar eru adeins til ad
leidbeina heilbrigdisstarfsfolki ef um timabundin hitastigsfravik er ad reda.

Geymsluskilyrdi eftir blondun lyfsins, sja kafla 6.3.

6.5 Gerd ilats og innihald
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Duft (stofn/stungulyfsstofn) i hettuglasi (gler af gerd I) med tappa (butylgiimmi) sem inniheldur
1 skammt og 0,5 ml dreifu i afylltri sprautu (gler af gerd I) med stimpiltappa (butylgimmi) og
gummiloki & oddi sprautunnar.

Lokid og gimmistimpiltappinn a afylltu sprautunni og tappinn 4 hettuglasinu eru gerd Gr gervigimmii.

Pakkningar: 1 og 10, med eda an nala og fjdlpakkning med 5 pakkningum, sem hver inniheldur
10 hettuglds og 10 afylltar sprautur, an nala.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhondlun

Vid geymslu getur komid 1 1jos teer vokvi og hvitt botnfall 1 4fylltu sprautunni sem inniheldur DTPa-
HBV-IPV-dreifuna. betta er edlilegt.

Hrista skal afylltu sprautuna vel til ad na fram einsleitri hvitgruggugri dreifu.

Boluefnio er blandad med pvi ad beeta 6llu innihaldi afylltu sprautunnar i hettuglasio sem inniheldur
duftid. Blonduna skal hrista vandlega par til duftid er fullkomlega uppleyst, fyrir lyfjagjof.

Blandad boluefnid virdist vera orlitid meira skyjud dreifa en fljotandi efnispatturinn einn sér. betta er
edlilegt.

Boluefnio skal skoda fyrir og eftir blondun m.t.t. adskotahluta og/eda 6edlilegs utlits. Ef annad hvort
kemur i 1jos 4 ekki ad gefa boluefnid.

Leidbeiningar fyrir afylltu sprautuna

Luer Lock tengi

Haltu um hoélk sprautunnar, ekki i stimpilinn.

Skrafadu sprautulokid af med pvi ad sntia pvi

Stimpill rangselis.

Festu nélina med pvi ad tengja nalarfestinguna
vid Luer Lock tengid og snua réttselis fjordung
ur hring pangad til ad pu finnur ad htn laesist.

Blandadu boluefnio samkvaemt 1ysingu hér a
undan.

Ekki toga sprautustimpilinn t Gr holknum. Ef
pad gerist ma ekki gefa boluefnid.

Forgun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda trgangi i samraemi vid gildandi reglur.
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7. MARKADSLEYFISHAFI
GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I’'Institut 89

1330 Rixensart, Belgiu

8. MARKAPSLEYFISNUMER
EU/1/00/152/001

EU/1/00/152/002

EU/1/00/152/005

EU/1/00/152/006
EU/1/00/152/021

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKAPSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 23. oktéber 2000
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 31. agtist 2010

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

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

Upplysingar 4 islensku eru a https://www.serlyfjaskra.is.
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VIDAUKI II
FRAMLEIPDENDUR LiFFRZEBPILEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

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

Heiti og heimilisféng framleidenda liffreedilegra virkra efna

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

1330 Rixensart

Belgia

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Parc de la Noire Epine 20, rue Fleming,
1300 Wavre

Belgia

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
10, Tuas South Avenue 8
Singapore 637421

Singapuar

GSK Vaccines GmbH
Emil-von-Behring-Str. 76,
D-35041 Marburg
byskaland

GlaxoSmithKline Biologicals Kft
Homoki Nagy Istvan utca 1.

H-2100 Godollo
Ungverjaland

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rue de I’'Institut 89,

1330 Rixensart

Belgia

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

. 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 SKILYRDI MARKADSLEYFIS

. Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi 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 uppferslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.
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D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Azetlun um ahzettustjornun

A ekki vid.
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VIDAUKI IIT

ALETRANIR OG FYLGISEPDILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM
1 HETTUGLAS OG 1 AFYLLT SPRAUTA, AN NALAR
1 HETTUGLAS OG 1 AFYLLT SPRAUTA MED 2 NALUM

1. HEITI LYFS

Infanrix hexa, stungulyfsstofn og dreifa, dreifa i afylltri sprautu
Barnaveiki (D), stitkrampa (T), kighosta (frumulaust, hlutar) (Pa), lifrarbolgu B (ftDNA) (HBV),
manusottar (deytt) (IPV) og samtengt Haemophilus influenzae gerd b (Hib) boéluefni (adsogad)

2. VIRK(T) EFNI

Eftir blondun, 1 skammtur ( 0,5 ml):

Barnaveikitox6id! >30a.e.
Stifkrampatox6id' > 40 a.e.
Kighostamotefnavakar

(Kighostatoxo6id', pradlaga hemagglitin!, pertaktin') 25, 25, 8 mikrogromm
Lifrarbolgu B yfirbordsmotefnavaki? 10 mikrégromm
Menusottarveirur (deyddar) gerd 1, 2, 3 40, 8, 32 D-motefnavakaeiningar
Haemophilus influenzae gerd b fjolsykrungur 10 mikrégromm
(polyribosylribitdl fosfat)?

samtengt stifkrampatox6idi, sem burdarproteini u.p.b. 25 mikrogromm
''adsogad 4 AI(OH); 0,5 milligromm A**
2 adsogad a AIPO,4 0,32 milligromm AI**

3.  HJALPAREFNI

Vatnsfrir laktosi

Natriumklo6rio

Medium 199 sem adallega inniheldur amindsyrur, steinefnasolt, vitamin
Vatn fyrir stungulyf

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og dreifa, dreifa i afylltri sprautu
Hettuglas: stofn
Afyllt sprauta: dreifa

1 hettuglas og 1 afyllt sprauta
1 skammtur (0,5 ml)

1 hettuglas og 1 afyllt sprauta + 2 nalar
1 skammtur (0,5 ml)

5. ADPFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun
Til notkunar i véova
Hristist vel 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: {MM/AAAA}

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

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

10. S’ERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VIb FORGUN 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, Belgia

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/00/152/001 — 1 hettuglas og 1 afyllt sprauta an nalar
EU/1/00/152/005 — 1 hettuglas og 1 afyllt sprauta med 2 nalum

13. LOTUNUMER

LOT:

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEPD BLINDRALETRI

Fallist hefur verio 4 rok fyrir undanpagu fra krofu um blindraletur.
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| 17.  EINKVAMT AUDPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN

25



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM
10 HETTUGLOS 0OG 10 éFYLLTAR SPRAUTUR, AN NALA,
10 HETTUGLOS OG 10 AFYLLTAR SPRAUTUR MED 20 NALUM

1. HEITI LYFS

Infanrix hexa, stungulyfsstofn og dreifa, dreifa i afylltri sprautu
Barnaveiki (D), stitkrampa (T), kighosta (frumulaust, hlutar) (Pa), lifrarbolgu B (ftDNA) (HBV),
manusottar (deytt) (IPV) og samtengt Haemophilus influenzae gerd b (Hib) boéluefni (adsogad)

2. VIRK(T) EFNI

Eftir blondun, 1 skammtur ( 0,5 ml):

Barnaveikitox6id! >30a.e.
Stifkrampatox6id' > 40 a.e.
Kighostamotefnavakar

(Kighostatox6id', pradlaga hemagglitin!, pertaktin') 25, 25, 8 mikrogromm
Lifrarbolgu B yfirbordsmotefnavaki? 10 mikrégromm
Menusottarveirur (deyddar) gerd 1, 2, 3 40, 8, 32 D-motefnavakaeiningar
Haemophilus influenzae gerd b fjolsykrungur 10 mikrégromm
(polyribosylribitdl fosfat)?

samtengt stifkrampatox6idi, sem burdarproteini u.p.b. 25 mikrogromm
''adsogad 4 AI(OH); 0,5 milligromm A**
2 adsogad a AIPO,4 0,32 milligromm AI**

3.  HJALPAREFNI

Vatnsfrir laktosi

Natriumklo6rio

Medium 199 sem adallega inniheldur amindsyrur, steinefnasolt, vitamin
Vatn fyrir stungulyf

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og dreifa, dreifa i afylltri sprautu
Hettuglas: stofn
Afyllt sprauta: dreifa

10 hettuglds og 10 afylltar sprautur
10 x 1 skammtur (0,5 ml)

10 hettuglds og 10 afylltar sprautur + 20 nalar
10 x 1 skammtur (0,5 ml)

5. ADPFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun
Til notkunar i véova
Hristist vel 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: {MM/AAAA}

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

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

10. S’ERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VIb FORGUN 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, Belgia

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/00/152/002 — 10 hettuglés og 10 afylltar sprautur an nala
EU/1/00/152/006 — 10 hettuglés og 10 afylltar sprautur med 20 nalum

13. LOTUNUMER

LOT:

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEPD BLINDRALETRI

Fallist hefur verio & rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.
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| 17.  EINKVAMT AUDPKENNI - 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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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM
PAKKNING MED 10 HETTUGLOSUM OG 10 AFYLLTUM SPRAUTUM AN NALA FYRIR
FJOLPAKKNINGUM MED 50 (5 X 10) (AN BLUE BOX)

1. HEITI LYFS

Infanrix hexa, stungulyfsstofn og dreifa, dreifa i afylltri sprautu
Barnaveiki (D), stitkrampa (T), kighosta (frumulaust, hlutar) (Pa), lifrarbolgu B (rtDNA) (HBV),
manusottar (deytt) (IPV) og samtengt Haemophilus influenzae gerd b (Hib) boéluefni (adsogad)

2. VIRK(T) EFNI

Eftir blondun, 1 skammtur ( 0,5 ml):

Barnaveikitox6id! >30a.e.
Stifkrampatox6id' > 40 a.e.
Kighostamotefnavakar

(Kighostatox6id', pradlaga hemagglitin!, pertaktin') 25, 25, 8 mikrogromm
Lifrarbolgu B yfirbordsmotefnavaki? 10 mikrégromm
Menusottarveirur (deyddar) gerd 1, 2, 3 40, 8, 32 D-motefnavakaeiningar
Haemophilus influenzae gerd b fjolsykrungur 10 mikrégromm
(polyribosylribitdl fosfat)?

samtengt stifkrampatox6idi, sem burdarproteini u.p.b. 25 mikrogromm
''adsogad 4 AI(OH); 0,5 milligromm A**
2 adsogad a AIPO,4 0,32 milligromm AI**

3.  HJALPAREFNI

Vatnsfrir laktosi

Natriumklo6rio

Medium 199 sem adallega inniheldur amindsyrur, steinefnasolt, vitamin
Vatn fyrir stungulyf

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og dreifa, dreifa i afylltri sprautu
Hettuglas: stofn
Afyllt sprauta: dreifa

Hluti fjolpakkningar sem inniheldur 5 pakkningar, sem hver inniheldur 10 hettuglos og 10 afylltar
sprautur an nala

10 hettuglds og 10 afylltar sprautur
10 x 1 skammtur (0,5 ml)

Ekki ma selja einstakar pakkningar einar sér.

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun
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Til notkunar i vodva
Hristist vel fyrir notkun

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: {MM/AAAA}

| 9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

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

10. S,]:ZRSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/00/152/021 - pakkning med 50 (5 X 10) an néla

13. LOTUNUMER

LOT:

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI
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Fallist hefur verio & rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.
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UPFLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBI’J})UM ]
FJOLPAKKNING MED 50 (5 X 10) (MIPI A YTRI UMBUPIR SEM SETJA SKAL A
GEGNSAJA FILMU, MEDP BLUE BOX)

1. HEITI LYFS

Infanrix hexa, stungulyfsstofn og dreifa, dreifa i afylltri sprautu
Barnaveiki (D), stifkrampa (T), kighosta (frumulaust, hlutar) (Pa), lifrarbolgu B (rDNA) (HBV),
manusottar (deytt) (IPV) og samtengt Haemophilus influenzae gerd b (Hib) boéluefni (adsogad)

2. VIRK(T) EFNI

Eftir blondun, 1 skammtur ( 0,5 ml):

Barnaveikitox6id' >30a.e.
Stifkrampatox6id' >40a.e.
Kighostamotefnavakar

(Kighostatox6id!, pradlaga hemagglutin!, pertaktin') 25, 25, 8 mikrogromm
Lifrarbolgu B yfirbordsmotefnavaki? 10 mikrégromm
Menusottarveirur (deyddar) gerd 1, 2, 3 40, 8, 32 D-motefnavakaeiningar
Haemophilus influenzae gerd b fjolsykrungur 10 mikrégromm
(polyribosylribitdl fosfat)?

samtengt stifkrampatox6idi, sem burdarproteini u.p.b. 25 mikrogromm
''adsogad 4 AI(OH); 0,5 milligromm A**
2 adsogad a4 AIPO4 0,32 milligromm Al**

3.  HJALPAREFNI

Vatnsfrir laktosi

Natriumklo6rid

Medium 199 sem adallega inniheldur amindsyrur, steinefnasolt, vitamin
Vatn fyrir stungulyf

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og dreifa, dreifa i afylltri sprautu
Hettuglas: stofn
Afyllt sprauta: dreifa

Fjolpakkning sem inniheldur 5 pakkningar, sem hver inniheldur 10 hettuglds og 10 afylltar sprautur an
nala

50 x 1 skammtur (0,5 ml)

Ekki ma selja einstakar pakkningar einar sér.

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun
Til notkunar 1 védva
Hristist vel 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: {(MM/AAAA}

| 9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

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

10. S’ERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR Vib FORGUN 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, Belgia

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/00/152/021 - pakkning med 50 (5 X 10) an néla

13. LOTUNUMER

LOT:

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

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

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESIP

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA
HETTUGLAS MED HIB DUFTI

1. HEITI LYFS OG iIKOMULEID(IR)

Hib fyrir Infanrix hexa
Stungulyfsstofn, dreifa
Lm.

| 2. ADFERD VIP LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP:

4. LOTUNUMER

LOT:

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

1 skammtur

6. ANNAD
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA
AFYLLT SPRAUTA MED DTPA HBV IPV DREIFU

1. HEITI LYFS OG iIKOMULEID(IR)

DTPa HBV IPV fyrir Infanrix hexa
Dreifa fyrir stungulyf, dreifa
im.

| 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

Infanrix hexa, stungulyfsstofn og dreifa, dreifa i afylltri sprautu
Barnaveiki (D), stitkrampa (T), kighosta (frumulaust, hlutar) (Pa), lifrarbolgu B (tDNA) (HBV),
manusottar (deytt) (IPV) og samtengt Haemophilus influenzae gerd b (Hib) bdluefni (adsogad).

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en barnid fzer boluefnid. [ honum eru mikilvaegar
upplysingar.

Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er 4 frekari upplysingum.

bessu boluefni hefur eingéngu verid avisad handa barninu. Ekki ma gefa pad 6drum.

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Sk v -

1.

Upplysingar um Infanrix hexa og vid hverju pad er notad
Adur en barnid faer Infanrix hexa

Hvernig gefa 4 Infanrix hexa

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Infanrix hexa

Pakkningar og adrar upplysingar

Upplysingar um Infanrix hexa og vio hverju paé er notad

Infanrix hexa er béluefni sem notad er til ad vernda barnid gegn sex sjukdomum:

Barnaveiki: alvarleg bakteriusyking sem hefur adallega ahrif & 6ndunarveg og stundum hud og
veldur alvarlegum dndunarvandamalum, stundum koéfnun. Bakterian gefur einnig fréa sér eitur. betta
getur valdid taugaskemmdum, hjartakvillum og jafnvel dauda.

Stifkrampa: stifkrampabakterian sem finnst almennt i jardvegi, ryki, husdyraaburdi og flisum,
kemst inn i likamann i gegnum skurdsar, rispur eda sar 4 hud par sem hun gefur fré sér eitur. betta
getur valdid voodvastifni, sarsaukafullum vodvakrompum, flogum og jafnvel dauda.

Kighésta: mjog smitandi bakteriusyking sem hefur ahrif 4 6ndunarveginn og veldur pralatum hosta
sem fylgir oft soghlj6d. Hann getur lika valdid eyrnasykingum, sykingum i brjostholi
(berkjubolgu/bronkitis), lungnasykingum (lungnabolgu), flogum, heilaskemmdum og jafnvel
dauda.

Lifrarbélgu B: er af voldum lifrarbolgu-B veirunnar sem radst a lifrina. Veiran getur valdid
avilangri sykingu og getur leitt til skorpulifur og lifrarkrabbameins.

Menusott: veirusyking sem veldur stundum taugaskada og varanlegum skada sem getur gert
voova ofzera um ad hreyfast (védvaldmun), p.m.t. vodvarnir sem notadir eru vid dndun og gang.
Pad getur valdid varanlegum skada og jafnvel dauda.

Haemophilus influenzae gerd b (Hib): bakteriusyking. Hin getur valdio heilahimnubdlgu
(heilabolga) sem getur valdid andlegum seinproska (proskaskerdingu), heilaldomun, heyrnarleysi,
flogaveiki eda hlutablindu. Hin getur einnig valdid bolgu i halsi sem veldur dauda med kofnun.
Hun getur jafnframt valdid sykingum i bl6di, hjarta, lungum, beinum, lidum og augn- og
munnvefjum.

Hvernig verkar Infanrix hexa

Infanrix hexa hjalpar likama barnsins ad bua til sina eigin vorn (moétefni). Petta verndar barnid gegn
pessum sjukdéomum.
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e FEins og a vid um 061l boluefni, er ekki vist ad Infanrix hexa veiti 6llum bolusettum bérnum fulla
vernd.
e Boluefnid getur ekki valdiod sjukdomunum sem pad verndar barnid gegn.

2. Adur en barnid feer Infanrix hexa
EkKi ma nota Infanrix hexa

o ef um er ad reeda ofnaemi fyrir
- Infanrix hexa eda einhverju innihaldsefnanna i pessu boluefni (talin upp i kafla 6).
- Formaldehydi.
- neomycini eda polymyxini (syklalyf).
Merki um ofnemisvidbrogd geta verid kladi, hudutbrot, ma0di og proti i andliti eda & tungu.
. ef barnid hefur fengid ofnaemisvidbrogd vid einhverju boluefni gegn barnaveiki, stifkrampa,
kighosta, lifrarbolgu B, manusott eda Haemophilus influenzae gerd b.
. ef barnio hefur haft kvilla fra taugakerfi & fyrstu 7 dogunum eftir fyrri bélusetningu med
boéluetni vid kighosta.
. ef barnid er med alvarlega sykingu med haum hita (yfir 38°C).
Minni hattar syking svo sem kvef 4 ekki ad valda vanda, en gera skal leekninum vidvart adur.

Ekki ma gefa Infanrix hexa ef eitthvad af ofangreindu 4 vid um barnid. Raeddu vid lekninn eda
lyfjafreeding 40ur en barninu er gefid Infanrix hexa, ef pt ert ekki viss.

Varnadaroro og varudarreglur
Leitiod rada hja lekninum eda lyfjafraedingi 40ur en Infanrix hexa er notad:

o ef einhverjir kvillar hafa 40ur hrjad barnid eftir ad hafa fengio Infanrix hexa eda annad boluefni
vid kighosta, einkum:
- har hiti (yfir 40°C) innan 48 stunda fra bolusetningu
- yfirlid eda astand sem likist losti innan 48 stunda fra bolusetningu
- vidvarandi gratur i1 3 klukkustundir eda meira innan 48 stunda fra bolusetningu
- flog 4n eda med hdum hita innan priggja daga frd bolusetningu

. ef barnid er med sjukdom i heila, sem ekki hefur verid greindur eda sem agerist eda flogaveiki
sem ekki svarar medferd. Boluefnid ma gefa eftir ad naodst hefur stjorn 4 sjaukdémnum.

. ef barnid hefur bledingakvilla eda faer gjarnan mar
ef barnid hefur tilhneigingu til ad fa flog pegar pad er med hita eda ef fjolskyldusaga er um slikt.

° ef barnid haettir ad svara areiti eda faer krampa (flog) eftir bolusetningu skal strax hafa samband
vid leekninn. Sja einnig kafla 4 Hugsanlegar aukaverkanir.

. ef barnid er feett 1ongu fyrir timann (vid eda fyrir 28. viku medgongu) getur ordid lengra en

venjulega a milli andardratta i 2-3 daga eftir bolusetningu. Naudsynlegt getur verid ad hafa
eftirlit med 6ndun hja pessu bornum i 48-72 kist. eftir gjof fyrstu tveggja eda priggja
skammtanna af Infanrix hexa.

Reeddu vid leekninn eda lyfjafreeding adur en barninu er gefid Infanrix hexa ef eitthvad af ofangreindu
4 vid um barnid (eda ef pu ert ekki viss).

Notkun annarra lyfja samhlida Infanrix hexa

Laeknirinn bidur pig hugsanlega um ad gefa barninu hitaleekkandi lyf (svo sem parasetamol), adur en
eda strax eftir ad Infanrix hexa er gefio. Pad getur hjalpad til vid ad draga Gr sumum aukaverkunum
(haekkun likamshita) Infanrix hexa.

Latid leekninn vita um 61l 6nnur lyf sem barnid notar, hefur nylega notad eda kynni ad nota eda ef
barnid hefur nylega fengio annad béluetni.
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Infanrix hexa inniheldur neémycin, pélymyxin, para-aminébensésyru, fenylalanin, natrium og
kalium

betta boluefni inniheldur nedmycin og polymyxin (syklalyf). Latid lekninn vita ef barnid hefur fengid
ofnamisvidbrogd vid pessum innihaldsefnum.

Infanrix hexa inniheldur para-amindbensosyru. Pad getur valdid ofnamisvidbrogdum (hugsanlega
si0dkomnum) og i undantekningartilfellum, berkjukrampa.

Boluefnid inniheldur 0,0298 mikrog af fenylalanini 1 hverjum skammti. Fenylalanin getur verid
skadlegt peim sem eru med fenylketonmigu (PKU), sem er mjog sjaldgaefur erfdagalli par sem
fenylalanin safnast upp pvi likaminn getur ekki fjarlaegt pad med fullnaegjandi haetti.

Boéluefnid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium 1 hverjum skammti, p.e.a.s. er sem neest
natriumlaust.

Boluetnid inniheldur minna en 1 mmol (39 mg) af kalium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem naest
kaliumlaust.

3. Hvernig gefa 4 Infanrix hexa

Hve mikio er gefio

e Barnid fzer samtals tver eda prjar sprautur og lidur a.m.k. 2 eda 1 manudur & milli hverrar sprautu.
e Leknirinn eda hjukrunarfreedingur segja til um hvener barnid 4 ad koma aftur i naestu sprautu.

e Efporf er 4 viobotarskammti (6rvunarskammti) leetur leeknirinn vita.

Hvernig béluefnid er gefiod
e Infanrix hexa verdur gefid med inndelingu i vodva.
e Aldrei ma gefa boluefnid i &0 eda i hud.

Ef barnio missir af skammti

o Ef barnid missir af skammti sem komid er ad, er mikilvaegt ad pu pantir nyjan tima.

e  Gatio pess a0 barnio ljuki bolusetningarazetluninni. Annars er ekki vist ad barnio sé ad fullu
verndad gegn sjikdémunum.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um 61l lyf getur petta boluetni valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.
Eftirtaldar aukaverkanir geta komi fram vid notkun pessa bdluefnis:

Ofneemisviobrogo

Fardu strax til lekninsins ef barnid faer ofnemisviobrogd. Einkenni geta verio:

e  utbrot sem geta verid med klada eda blodrum

e Dbolga i augum og andliti

e erfidleikar vid ad anda eda kyngja

e skyndilegt blooprystingsfall og medvitundarleysi.

bessi einkenni byrja yfirleitt ad koma fram mjog fljott eftir gjof boluetnisins. Hafid strax samband vid
leekninn ef pau koma fram eftir ad fario er af leknastofunni.

Fario strax til laeknisins ef barnio er meo einhverja af eftirfarandi alvarlegum aukaverkunum:
o vfirlid

e timabundid medvitundarleysi eda skert arvekni

e flog—med eda an hita

bessar aukaverkanir hafa 6rsjaldan komid fram vid notkun Infanrix hexa eins og vid notkun annarra
boluetna gegn kighodsta. baer koma yfirleitt fram innan 2 til 3 daga fra bolusetningu.

Adrar aukaverkanir eru m.a.:
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Mjog algengar (geta komi0 fyrir vid meira enl af hverjum 10 skdmmtum af boluefninu): syfja,
lystarleysi, har hiti, 38°C eda haerri, bolga, verkur og rodi par sem inndaelingin var gefin, 6venjulegur
gratur, pirringur eda eirdarleysi.

Algengar (geta komid fyrir vio allt ad 1 af hverjum 10 skommtum af boluefninu): nidurgangur,
uppkost, har hiti yfir 39,5°C, bdlga meira en 5 cm eda hardur hnutur a stungustad, taugadstyrkur.

Sjaldgeefar (geta komid fyrir vio allt a0 1 af hverjum 100 skommtum af béluefninu): syking i efri
hluta 6ndunarfaera, preyta, hosti, Gtbreidd bolga a utlim sem sprautad var i.

Mjog sjaldgaefar (geta komid fyrir vid allt ad 1 af hverjum 1.000 skommtum af boluefninu):
berkjubolga, utbrot, bolgnir eitlar i halsi, handarkrika eda nara (eitlastaekkun), bleedingar eda mar af
minna tilefni en venjulega (blooflagnafed), hja bornum sem faedd eru mikid fyrir timann (eftir 28
vikna medgongu eda fyrr) getur lidid lengri timi en venjulega & milli andardratta, 1 2-3 daga eftir
bolusetningu, timabundin dndunarstodvun, bolga i andliti, vorum, munni, tungu eda halsi sem getur
valdid erfidleikum vid ad kyngja eda anda (ofsabjugur), bolga i 6llum Gtlimnum sem sprautad var i,
blodrur.

Koma 6rsjaldan fyrir (geta komid fyrir vid allt ad 1 af hverjum 10.000 skdmmtum af béluefninu):
kladi (htiobolga).

Reynsla med lifrarbélgu B béluefni

[ 6rfaum tilfellum hefur verid greint fr4 eftirfarandi aukaverkunum med lifrarbélgu B béluefni: 16mun,
dofi eda slappleiki i handleggjum og fotum (taugakvilli), bolga i sumum taugum, mégulega med
naladofa eda missi tilfinningar eda edlilegra hreyfinga (Guillain- Barré heilkenni), bolga eda syking 1
heilanum (heilakvilli, heilabdlga), syking umhverfis heilann (heilahimnubolga).

Orsakatengsl vid boluefnid hafa ekki verid stadfest.
Greint hefur verid fra blaedingum eda mari af minna tilefni en venjulega (bl6dflagnafed) med
lifrarbdlgu B boluefnum.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir sem barnid feer. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er hagt a0 tilkynna aukaverkanir beint
samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er hagt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 Infanrix hexa

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

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

Geymid i keli (2°C — 8°C).

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn 1j6si.

Ma ekki frjosa. Frysting eydileggur boluefnio.

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

Virku efnin eru:

Barnaveikitox6id! ekki minna en 30 alpjo0legar einingar (a.e.)
Stifkrampatox6id! ekki minna en 40 alpjodlegar einingar (a.e.)
Kighostamoétefnavakar
Kighodstatox6id! 25 mikrégréomm
bradlaga hemagglttin' 25 mikrogrémm
Pertaktin' 8 mikrogromm
Yfirbordsmétefnavaki lifrarbolgu B 23 10 mikrogromm
Manusottarveirur (deyddar)
gerd 1 (Mahoney stofn)* 40 D-motefnavakaeiningar
gerd 2 (MEF-1 stofn)* 8 D-motefnavakaeiningar
gerd 3 (Saukett stofn)* 32 D-métefnavakaeiningar
Haemophilus influenzae gerd b fjolsykrungur 10 mikrégromm
(polyribosylribitdl fosfat)?
samtengt stifkrampatox6idi, sem burdarproteini u.p.b. 25 mikrogromm
! adsogad 4 alhydroxidhydrat (Al(OH);) 0,5 milligromm AI**
2 framleitt 1 gersveppafrumum (Saccharomyces cerevisiae) med samruna erfoatakni
3 adsogad 4 alfosfat (AIPO4) 0,32 milligromm AI**

4 reektadar i VERO frumum

Onnur innihaldsefni eru:

Hib-duft: vatnsfrir mjolkursykur

DTPa-HBV-IPV-dreifa: natriumklorid (NaCl), medium 199 (inniheldur aminésyrur (p.m.t
fenylalanin), steinefnasolt (p.m.t. natrium og kalium), vitamin (p.m.t. para-aminobensésyru) og énnur
efni) og vatn fyrir stungulyf.

Lysing a tliti Infanrix hexa og pakkningastaeroir

e Efnispattur barnaveiki, stifkrampa, frumulauss kighosta, lifrarbolgu B og veikladrar maenusottar
(DTPa-HBV-IPV) er hvitur, mjolkurkenndur vokvi sem er i afylltri sprautu (0,5 ml).

e Hib-patturinn er hvitt duft i hettuglasi ar gleri.

e Blanda parf badum efnispattum saman adur en barnid fzer boluefnid. Blandan er hvitur,
mjolkurkenndur vokvi.

e Infanrix hexa fast i hettuglasi med 1 skammti + afylltri sprautu, pakkningastaerdir med 1 og 10
med eda an adskildra nala og fjolpakkningu med 5 pakkningum sem hver inniheldur 10 hettuglos
(med 1 skammti) og 10 afylltar sprautur (med 1 skammti), &n adskildra nala.

e Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi
GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I’Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgia

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa &4 hverjum stad, ef 6skad er upplysinga um lyfid:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals SA/NV GlaxoSmithKline Biologicals SA

Tél/Tel: +32 10 8552 00 Tel. +370 80000334

Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Biologicals SA GlaxoSmithKline Pharmaceuticals SA/NV
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Ten. + 359 80018205

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

Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf.: +4536 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\rada

GlaxoSmithKline Movonpoécwnn 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
Tel: +33(0) 1391784 44
diam@gsk.com

Hrvatska
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel.: + 385 800787089

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

sland
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

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

Kvmpog
GlaxoSmithKline Biologicals SA
TmA: + 357 80070017
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Teél/Tel: +32 10 85 52 00

Magyarorszag
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel.: + 36 80088309

Malta
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: + 356 80065004

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

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: +47 22 70 20 00

Osterreich

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

Polska

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

Portugal

Smith Kline & French Portuguesa - Produtos

Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 2141295 00
FL.PT@gsk.com

Romania
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +40 800672524

Slovenija
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: + 386 80688869

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Biologicals SA.
Tel: +421 800500589

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

Sverige
GlaxoSmithKline AB
Tel: + 46 (0) 8 638 93 00



info.produkt@gsk.com

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
GlaxoSmithKline Biologicals SA GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: + 371 80205045 Tel: + 44 (0)800 221441

customercontactuk@gsk.com
Pessi fylgisedill var sidast uppferour
Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu: https://www.ema.europa.eu.

bessi fylgisedill er birtur &4 vef Lyfjastofnunar Evropu 4 tungumalum allra rikja Evropska
efnahagssvedisins.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis @tladar heilbrigdisstarfsmonnum:

Vid geymslu getur komid 1 1jos teer vokvi og hvitt botnfall, 1 afylltu sprautunni sem inniheldur DTPa-
HBV-IPV-dreifuna. betta er edlilegt.

Hrista skal afylltu sprautuna vel til ad na fram einsleitri hvitgruggugri dreifu.

Boluefnio er blandad med pvi ad beeta 6llu innihaldi afylltu sprautunnar i hettuglasio sem inniheldur
duftid. Blonduna skal hrista vandlega par til duftid er fullkomlega uppleyst, fyrir lyfjagjof.

Blandad boluefnid virdist vera orlitid meira skyjud dreifa en fljotandi efnispatturinn einn sér. betta er
edlilegt.

Boluefnio skal skoda fyrir og eftir blondun m.t.t. adskotahluta og/eda 6edlilegs utlits. Ef annad hvort
kemur i 1jos 4 ekki ad gefa boluefnio.
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LeiObeiningar fyrir afylltu sprautuna

Luer Lock tengi

Haltu um hoélk sprautunnar, ekki i stimpilinn.

Skrafadu sprautulokid af med pvi ad sntia pvi

Stimpill rangselis.

Festu nalina med pvi ad tengja nalarfestinguna
vid Luer Lock tengid og snua réttselis fjordung
ur hring pangad til ad pu finnur ad htn laesist.

Blandadu boluefnio samkvaemt 1ysingu hér a
undan.

Ekki toga sprautustimpilinn t Gr holknum. Ef
pad gerist ma ekki gefa boluefnid.

Forgun

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