


1. HEITI LYFS

Tritanrix HepB, stungulyf, dreifa.

Barnaveiki- (D), stiftkrampa- (T), kighosta- (heilfrumu) (Pw) og lifrarbolgu B (rDNA) (HBV)
boluetni, adsogad.

2. VIRK INNIHALDSEFNI OG STYRKLEIKAR

1 skammtur (0,5 ml) inniheldur:

Barnaveikitox6id' ekki minna en 30 a.e.
Stifkrampatoxid' ekki minna en 60 a.g"
Bordetella pertussis (6virk)® ekki minna en@ase.
Lifrarbolgu B yfirbordsmoétefnavaka®” 10 mikrog
Adsogad 4 hydrerad alhydroxid 0,26 mg'Al3+
Adsogad a alfosfat 0,37, mg Al3+

Framleitt i gersveppafrumum (Saccharomyces cerevisiae) med DNA-effoataekni

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, dreifa.

Skyjud, hvit dreifa.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Tritanrix HepB er @tlad til virkrag 6ng@misadgerdar gegn barnaveiki, stitkrampa, kighosta og
lifrarbolgu B (HBV) hja ungbdrnum fra 6 vikna aldri (sja kafla 4.2).

4.2 Skammtar ogdyfjagjof
Skammtar
Radlagdur skammtur er 0,5 ml.

Frumbélusetning:

Awtlun fyrir fruménemisadgerd felst i premur skdmmtum, innan sex manada fra fadingu. Pegar
boluefni gegn lifrabolgu B (HBV) er ekki gefid vid faedingu ma gefa samsetta boluefnid fra og med
atta vikna aldri. A svadum par sem lifrarbolga B (HBV) er landleg, 4 ad halda 4fram venjubundinni
gjof 4 boluefni gegn lifrabolgu B (HBV) vid faedingu. Vid slikar adstaedur 4 ad gefa fyrsta skammtinn
af samsetta boluetninu vid sex vikna aldur.

Gefa parf prja skammta af boluefninu med a.m.k. 4 vikna millibili.

begar Tritanrix HepB er gefid samkvamt 6-10-14 vikna aatluninni er radlagt ad gefa skammt af
boluefni gegn lifrarbolgu B vid fedingu til ad efla vornina.



bad a ekki ad breyta fyrirmalum um fyrirbyggjandi 6naemisadgerdir gegn lifrarbolgu B hja bornum
maOra sem bera lifrarbélgu B (HBV) smit. betta getur falid i sér adskilda bolusetningu med
lifrarbolgu B (HBV) og barnaveiki-stifkrampa-heilfrumukighoésta boluefnum (DTPw) og einnig gjof
HBIg vio fedingu.

Orvunarbdlusetning:

Orvunarskammtur med Tritanrix HepB mun leida til aukinna svorunarvidbragda eins og buast matti
vid af 6rvunarskammti 4 60ru aldursari. bar af leidandi atti ad fylgja leidbeiningum um
orvunarskammta i hverju landi fyrir sig.

Raolagt er ad gefa drvunarskammt af prigildu boluefni gegn barnaveiki, stifkrampa og kighosta (DTR)
innan tveggja ara fra feedingu. Einnig veeri heegt a0 gefa drvunarskammt af boluefni gegn lifrarbolgt B
(HBV) eftir fyrsta aldursar, til langtimavarnar gegn lifrarbolgu B. Hins vegar hefur ekki verid"synt
fram & porf & pessum skammti.

Lyfjagjof
Tritanrix HepB 4 a0 gefa djtpt 1 vodva, helst til hlidar 4 framanverdu leeri.

Melt er med pvi ad sjuklingar med blodflagnafaed eda blaedingarsjukdomefai’boluefnid undir huo (sja
kafla 4.4).

4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virku efnunum eda einhverju hjalparefnanna.

Ofnami eftir fyrri gjof béluefna gegn barnaveiki, stifkrampa, kighosta eda lifrarbdlgu B.
Fresta skal gjof Tritanrix HepB hja einstaklingum,sem hafa alvarlega brada hitasott.

Ef barnid hefur fengid heilakvilla af 6pekktum ersékum innan 7 daga fra fyrri 6neemisadgerd med
boluefni sem inniheldur kighdstaonaemisvaka.skal ekki gefa Tritanrix HepB. Vi pessar adstedur skal
halda afram 6naemisadgerd med barfiaveiki-stifkrampa (DT) og lifrarbolgu B (HBV) boluefnum.

4.4 Sérstok varnadarord og varidarreglur vid notkun

Skoda skal sjukrasogu einstaklings fyrir onemisadgerd (sérstaklega m.t.t. fyrri Onemisadgerda og
hugsanlegra aukaverkana)sem og framkvema kliniska skodun.

Eins og 4 vid um 61l boluefni til inndeelingar skal videigandi laeknishjalp alltaf vera tilteek an tafar ef
fram koma brddaofnaemisviobrogd i kjolfarid & gjof boluetnisins. Af pessum astedum skulu peir sem
bolusettir ey’ vera undir eftirliti 1 30 minuatur eftir bolusetningu.

Ef yitad er a0 einhver eftirfarandi aukaverkana hefur komid fram timabundid vid bolusetningu med
Tritarix HepB, skal ekki gefa kighostaboluefni nema eftir vandlega ihugun:
Hiti > 40,0°C innan 48 klst. fra bolusetningu, sem ekki er af annarri pekktri astaeou.
Yfirlid eda astand sem likist losti (minnkud vddvaspenna, minnkud svorun vid areiti) innan 48
klst. fra énaemisadgerd.
Vidvarandi, 6huggandi gratur sem varir > 3 klst., innan 48 klst. fra 6naemisadgerd.
Krampakost med eda an hita, innan 3 daga fra onemisadgerd.
ber adstedur geta verid fyrir hendi, svo sem ha tioni kighdsta, ad veentanlegir kostir vegi pyngra en
moguleg ahaetta.

Eins og 4 vio um allar bolusetningar, skal meta vandlega dhattu/avinning vid dnamisadgerd med
Tritanrix HepB eda frestun bolusetningar, hja ungbarni eda barni sem pjaist af alvarlegum
taugasjukdomi, sem er nytilkominn eda i framras.



Saga um hitakrampa, fjolskyldusaga um krampa eda voggudauda (Sudden Infant Death Syndrome,
SIDS) og fjolskyldusaga um aukaverkun eftir bolusetningu med Tritanrix HepB eru ekki frabendingar.

HIV-syking er ekki talin frabending fyrir bolusetningu gegn barnaveiki, stifkrampa, kighdsta og
lifrarbolgu B (HBV). Fullkomin énamissvorun nast e.t.v. ekki hja énaemisbaldum sjuklingum, t.d.
sjuklingum 4 énamisbalandi medferd.

Tritanrix HepB skal gefa med varid einstaklingum sem hafa blodflagnafed eda blaedingarsjukdom par
sem inndaeling i vodva getur haft bledingu 1 for med sér hja pessum einstaklingum.

TRITANRIX HepB SKAL EKKI UNDIR NEINUM KRINGUMSTZADUM GEFA | £D.

begar verid er ad frumbolusetja fyrirbura (sem feeddir eru < 28 vikna medgdngu) og sérstaklega pa
sem hafa sogu um vanproskud dndunarfzri skal hafa i huga hugsanlega haettu 4 6ndunarstéoyunsog
porfina fyrir eftirlit med starfsemi ondunarfaera i 48-72 klst.

bar sem avinningur af bolusetningu er mikill hja pessum hopi ungbarna, skal ekki heett vio
boélusetningu eda henni frestad.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

bao er vidtekin venja vid bolusetningar hja bornum ad gefa saman mismunandi boluefni 4 sama tima
og pa eru boluefni 4 stungulyfsformi gefin & mismunandi stadi.

Heegt er ad gefa Tritanrix HepB 4 sama eda svipudum tima og’onnur boluefnum fyrir born, &
mismunandi stadi, ef pad fellur vel ad donemisadgerdaraztluninni.

Tritanrix HepB hefur verid gefid samtimis manusottarboluefni til inntéku (Oral Polio Vaccine, OPV)
og boluefni fyrir Haemophilus influenzae af gerdw (Hib) i kliniskum rannséknum. Onzmissvorun vid
OPV hefur ekki verid athugud i pessum rannsoknum. Hins vegar hefur fyrri reynsla af samtimis gjof
barnaveiki-, stifkrampa- og kighostaboluefnis (DTP), OPV-bdluefnis og lifrarbolgu B (HBV)
boluefnis ekki synt innbyrdis ahrif 4 verkun. T.stmum kliniskum rannsoknum var Tritanrix HepB
notad til ad leysa upp frostpurrkad Hib-béluefni (Hiberix). Ekki greindust truflanir 4 éneemissvérun
gegn hinum einstoku motefhavokum L.samanburdi vid svorun pegar boluefnin voru gefin &
mismunandi stadi (sja kafla'6.2).

Verid getur ad sjuklingat sem eru 4 6nemisbalandi medferd eda hafa 6nemisbilun, syni ekki
fullkomna 6namissyorun.

4.6 Medganga og brjostagjof

bar sem Tritanfix HepB er ekki @tlad til notkunar hja fullordnum, eru ekki fyrir hendi fullnaegjandi
upplysingar um notkun 4 medgoéngu og medan 4 brjostagjof stendur.

477 N\ Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla
Alekki vid.

4.8 Aukaverkanir

. Kliniskar rannsoknir:

Algengustu aukaverkanirnar sem greint var fra i kliniskum rannséknum voru vidbrogo a
stungustad, p.m.t. rodi, bolga og verkur.



Almennar aukaverkanir sem geta komid fram timabundid vid 6naemisadgerd med Tritanrix
HepB eru taldar upp hér & eftir:

Tionin er skilgreind & eftirfarandi hatt:

Mjog algengar: (=1/10)

Algengar: (=1/100 til <1/10)

Sjaldgaefar: (>1/1000 til <1/100)

Mjdg sjaldgeefar: (=1/10.000 til <1/1000)

Orsjaldan koma fyrir:( <1/10.000)

Tioni ekki pekkt (ekki hagt ad deetla tidni t fra fyrirliggjandi gdgnum)

Innan tioniflokka eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Taugakerfi:
Mjog algengar: Svefnhofgi

Ondunarfzeri, brjésthol og midmaeti:
Algengar: Berkjubolga
Sjaldgafar: Ondunardrdugleikar

Meltingarfeeri:
Mjog algengar: Lystarleysi
Algengar: Einkenni fra meltingarferum svo sem uppkostog nidutgangur

Sykingar af véldum sykla og snikjudyra:
Algengar: Mideyrnabdlga, kokbolga
Sjaldgeefar: Lungnabolga

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir 4 ikomustad:
Mjog algengar: Hiti, proti, verkur og rodi

Onazmiskerfi :
Orsjaldan koma fyrir: Ofnaemisvidbrégd; .4 m. bradaofnami og bradaofnamislik vidbrogd og
einkenni er likjast sermissott/(serum sickness)

Gedren vandamal :
Mjbg algengar: Ovenjulegur gratur, pirringur




{ framsynni samanburdarrannsokn par sem borin var saman gjof 4 samsettu boluefni gegn barnaveiki,
stifkrampa, heilfrumukighosta og lifrarbolgu B (DTPw HBV) og samtimis gjof DTPw-bolueftnis
annars vegar og HBV-boluefnis hins vegar, 4 sinn stadinn hvort, greindist heerri tioni verkja, roda,
prota og hita hja hopnum sem fékk samsetta boluefnid. Tionin er synd hér ad nedan.

Hépur 1 Hépur 2
DTPw-HBV DTPw HBV
(samsett) (sitt i hvoru lagi)
Fjoldi einkenna 175 177 177
Stadbundin einkenni (%)
Verkur Alls
Alvarlegur*
Rodi Alls 32 15,3 2,8
>2 cm 0,0 0,0 0,0
Bolga Alls 38,9 27,1 5,1
>2cm 9,1 3,4 0,6
30,9 21,5 4,5
10,9 3.4 0,6
Almenn einkenni (%)
Hiti > 38°C 53,1 35,0
Hiti > 39,5°C 1,1 0,0

* hafdi sleem ahrif 4 daglegar athafnir barnsins,ad‘mati foreldra.

{ badum bolusetningarhépunum varadi meirihluti aukaverkana i stuttan tima.

Eftirlit eftir markadssetningu:

Taugakerfi:
Yfirlid eda astand semelikist losti (minnkud védvaspenna, minnkud svérun vid areiti).

(:)ndunarfaerij brjosthol og midmeeti:
Ondunarstédvun‘hja fyrirburum sem fadst hafa mikid fyrir timann (< 28 vikna medganga) (sja
kafla 4.4).

Reynsla‘af lifrarbolgu B boluefni:

B160 og eitlar:
Blooflagnafaed

Taugakerfi:
Krampar

betta lyf inniheldur tiomersal (lifreent kvikasilfurssamband) sem rotvarnarefni og pvi er hugsanlegt a0 .
ofnamisvidbrogd komi fram (sja kafla 4.3).

4.9

Ofskommtun

Engin tilvik ofskdmmtunar hafa verid skrad.




5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Bakteriu- og veiruboluefni i blondum, ATC-flokkur: JO7CAO05

Tritanrix HepB inniheldur barnaveiki- (D) og stitkrampa (T) tox6i0, 6virkt heilfrumukighosta- (Pw)
og hreinsad yfirbordsmétefnavaka lifrarbolgu B (HBV) boluefni, adsogad a alsolt.

Barnaveiki og stifkampatox6idin eru fengin med pekktum adferdum af formaldehyomeoferd a
Corynebacterium diphteriae og Clostridium tetani toxinum, sem gerir pau évirk.
Heilfrumukighostahlutinn (Pw) er fenginn med hitamedferd a4 Bordetella pertussis bakteriurektunum i
vaxtarfasa I, sem gerir bakteriurnar 6virkar.

Y firbordsmotetnavaki lifrarbolguveiru B (HBsAg) er framleiddur med rektun & erfoabreyttum
gersveppafrumum (Saccharomyces cerevisiae) sem hafa arfberann sem segir fyrir um
yfirbordsmotefnavaka HBV. betta HbsAg-tjad i gersveppafrumum er finhreinsadymed nokkrum
edlisefnafreedilegum skrefum. HbsAg safnast sjalfkrafa saman, an efnamedferdar, {*hringlaga agnir,
med ad medaltali 20 nm pvermal, sem innihalda 6glykosylerud HbsAg-polypeptid og fitunet sem
samanstendur adallega af fosfolipioum. Y firgripsmiklar rannsoknir hafa Jeitt @ ljos a0 pessar agnir syna
einkennandi eiginleika nattirulegs HBsAg.

Fjorar mismunandi aetlanir hafa verid rannsakadar (6-10-14 vikna,2-4-6 manada, 3-4-5 manada og 3-
4'/,-6 manada) samkvemt vidteknum venjum um béluusetningariunismunandi 16ndum, med premur
skommtum gefnum fyrstu sex manudina eftir feedingu.

Eftirfarandi 6namissvorun fyrir hvern einstakan hluta boluefnisins hefur verid skjalfest, einum manudi
eftir a0 frumbolusetningu hefur verid lokid.

Hundradshluti einstaklinga med métefnapéttni> verndarmork einum manudi eftir
frumbélusetningu med Tritanrix HepB:

Motefni 6-10>14vikur 2-4-6 manudir; 3-4-5 manudir
(verndarmork) og 3-4"2-6 manudir
% %
Barnaveiki 93,1 99,7
(0,1 IU/ml)
Stifkrampi 100 100
(0,1 TU/ml)#
Kighosti 97,2 97,7
(viobrégd vio boluefninu) T1
Lkifrarbélga B 97,7* 99,2

(10.mIU/m) +

*\Hja undirhopi nybura sem ekki fékk boluefni gegn lifrarbolgu B vid fedingu, 89,9% einstaklinga
voru med péttni motefna gegn lifrarbolgu B > 10 mIU/ml

1 Pau mork sem midad var vid ad pyrfti ad na til ad fa vernd (cut-of¥)

1 Vidbrogo vid bolefninu: % einstaklinga sem taldist hafa brugdist vido moétefnavakanum fyrir
Bordetella pertussis

5.2  Lyfjahvorf

Ekki er porf a rannsoknum a lyfjahvorfum boluefna.



5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn, a grundvelli hefdbundinna
rannsdkna & lyfjafredilegu 6ryggi.

6. LYFJAGERPARFRADPILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Tioémersal

Natriumkl6rio

Vatn fyrir stungulyf

Um onemisglaeda, sja kafla 2.

6.2 Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid dnnur lyf en pau sem nefnd eru i kafla 6.6.

6.3 Geymslupol

3 ar.

6.4 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Geymid i kaeli (2°C — 8°C).

Ma ekki frjosa.

Geymid i upprunalegum umbtdum til varnangegn'1josi.

6.5 Gerd ilats og innihald

0,5 ml af stungulyfi, dreifu i hettuglasi/(gler af gerd I) med gimmitappa (butylgimmi) — 1 hettuglas.
6.6  Sérstakar varudaxradstafanir vio forgun og 6nnur medhondlun

Tritanrix HepB ma blanda“saman vi0 frostpurrkad Hib-boluefni (Hiberix).

Vid geymslu getur myndast hvitt botnfall med teerum vokva ofan a.

bad 4 ad hrista boluefnio vel til pess ad na fram einsleitri 6gegnsaerri hvitri dreifu og skyggna pad med
tilliti tikadskotahluta og/eda 6edlilegs ttlits adur en pad er gefid. Ef annadhvort kemur 1 1j0s skal farga

béluetninu.

Rarga skal 6llum lyfjaleifum og/eda urgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
rue de I’Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgiu



8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/96/014/001/1S
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Dagsetning fyrstu titgafu markadsleyfis: 19. jali 1996.
Dagsetning sidustu endurnyjunar markadsleyfis: 19. juli 2006.
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1. HEITI LYFS

Tritanrix HepB, stungulyf, dreifa, fjolskammta.

Barnaveiki- (D), stitkrampa- (T), kighosta- (heilfrumu) (Pw) og lifrarbolgu B (rDNA) (HBV)
boluefni, adsogad.

2. VIRK INNIHALDSEFNI OG STYRKLEIKAR

Einn skammtur (0,5 ml) inniheldur:

Barnaveiki tox6id' ekki minna en 30 a.e.
Stifkrampatoxid' ekki minna en 60 a.g"
Bordetella pertussis (6virk)* ekki minna en@ase.
Lifrarbolgu B yfirbordsmotefnavaka®” 10 mikrog
Adsogad a alhydroxio, hydrerad 0,26 mg AI**
Adsogad 4 alfosfat 0,37 mg AI’*

framleitt i gersveppafrumum (Saccharomyces cerevisiae) med DNA erfdateekni
betta er fjolskammta hettuglas. Sja kafla 6.5 um fjolda skammta i hverjuthettuglasi.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, dreifa.

Skyjud, hvit dreifa.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Tritanrix HepB er @tlad til virkrar onemisadgerdar gegn barnaveiki, stitkrampa, kighosta og
lifrarbolgu B (HBV) 4jafungbornum fra 6 vikna aldri (sja kafla 4.2).

4.2 Skammtar oglyfjagjof
Skammtar
Radlagdur skammtur er 0,5 ml.

Frumbolusetning:

Aztlun fyrir fruménemisadgerd felst i premur skdmmtum, innan sex manada fra fadingu. Pegar
boluefni gegn lifrabolgu B (HBV) er ekki gefid vid fadingu ma gefa samsetta boluetnid fra og med
atta vikna aldri. A svaedum par sem lifrarbolga B (HBV) er landleg, 4 ad halda afram venjubundinni
gjof a boluefni gegn lifrabolgu B (HBV) vio faedingu. Vi slikar adstedur 4 ad gefa fyrsta skammtinn
af samsetta boluefninu vid sex vikna aldur.

Gefa parf prja skammta af boluefninu med a.m.k. 4 vikna millibili.

begar Tritanrix HepB er gefid samkvamt 6-10-14 vikna aatluninni er radlagt ad gefa skammt af
boluefni gegn lifrarbolgu B vid feedingu til ad efla vornina.
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bad a ekki a0 breyta fyrirmalum um fyrirbyggjandi dnaemisadgerdir gegn lifrarbolgu B hja bornum
madra sem bera lifrarbolgu B (HBV) smit. betta getur falid i sér adskilda bolusetningu med
lifrarbolgu B (HBV) og barnaveiki-stifkrampa-heilfrumukighosta boéluefnum (DTPw) og einnig gjof
HBIg vio fedingu.

Orvunarbolusetning:

Orvunarskammtur med Tritanrix HepB mun leida til aukinna svérunarvidbragda eins og buast maetti
vid af orvunarskammti 4 60ru aldursari. Par af leidandi @tti ad fylgja leidbeiningum um
orvunarskammta i hverju landi fyrir sig.

Réolagt er ad gefa drvunarskammt af prigildu boluefni gegn barnaveiki, stifkrampa og kighostay(DTP)
innan tveggja ara frd fedingu. Einnig veeri haegt ad gefa drvunarskammt af boluefni gegn lifrarbolgu B
(HBV) eftir fyrsta aldursar, til langtimavarnar gegn lifrarbolgu B. Hins vegar hefur ekkiverid synt
fram & porf & pessum skammti.

Lyfjagjof
Tritanrix HepB 4 a0 gefa djupt 1 vodva, helst til hlidar 4 framanverdu leeri.

Melt er med pvi ad sjuklingar med blodflagnafed eda bledingarsjukddm, farboluefnid undir huo (Sja
kafla 4.4).

4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virku efnunum eda einhverju hjalparefnanna.

Ofnaemi eftir fyrri gjof boluefna gegn barnaveiki,tifkrampa, kighdsta eda lifrarbolgu B.
Fresta skal gjof Tritanrix HepB hja einstaklingum/sem hafa alvarlega brada hitasott.

Ef barnid hefur fengid heilakvilla af 6pekktum.orsokum innan 7 daga fra fyrri onemisadgerd med
boluefni sem inniheldur kighostaon@®misvaka skal ekki gefa Tritanrix HepB. Vid pessar adstedur skal
halda afram 6naemisadgerd med barhaveiki-stitkrampa (DT) og lifrarbolgu B (HBV) boluefnum.

4.4 Sérstok varnadarerd ogwarudarreglur vio notkun

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

Eins og & vid-um, 611 boluetni til inndeelingar skal videigandi laeeknishjalp alltaf vera tilteek an tafar ef
fram koma‘bradaofnaemisvidbrogd i kjolfario & gjof boluetnisins. Af pessum astaedum skulu peir sem
bolusettir eru vera undir eftirliti 1 30 minuatur eftir bolusetningu.

Ef.vitad er ad einhver eftirfarandi aukaverkana hefur komid fram timabundid vid bolusetningu med
Tritarix HepB, skal ekki gefa kighostaboluefni nema eftir vandlega thugun:
Hiti > 40,0°C innan 48 klst. fr4 bolusetningu, sem ekki er af annarri pekktri asteou.
Yfirlid eda astand sem likist losti (minnkud vodvaspenna, minnkud svorun vid areiti) innan 48
klst. fra dGnamisadgerd.
Vidvarandi, 6huggandi gratur sem varir > 3 klst., innan 48 klst. fra 6nmisadgerd.
Krampakost med eda an hita, innan 3 daga fra 6nemisadgero.
beer adstedur geta verid fyrir hendi, svo sem ha tidni kighdsta, ad veentanlegir kostir vegi pyngra en
moguleg ahatta.
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Eins og 4 vid um allar bolusetningar, skal meta vandlega dhattu/avinning vid dnaemisadgerd med
Tritanrix HepB e0da frestun bolusetningar, hja ungbarni eda barni sem pjaist af alvarlegum
taugasjikdomi, sem er nytilkominn eda i framras.

Saga um hitakrampa, fjolskyldusaga um krampa eda voggudauda (Sudden Infant Death Syndrome,
SIDS) og fjolskyldusaga um aukaverkun eftir bolusetningu med Tritanrix HepB eru ekki frabendingar.

HIV-syking er ekki talin frabending fyrir bolusetninu gegn barnaveiki, stitkrampa, kighdsta og
lifrarbolgu B (HBV). Fullkomin éna&missvorun naest e.t.v. ekki hja onemisbaldum sjuklingum, t.d.
sjuklingum & énamisbalandi medferd.

Tritanrix HepB skal gefa med varid einstaklingum sem hafa blodflagnafed eda blaedingarsjukdém, par
sem inndeling 1 vodva getur haft bleedingu 1 for med sér hja pessum einstaklingum.

TRITANRIX HepB SKAL EKKI UNDIR NEINUM KRINGUMSTZADUM GEFA | £8;

begar verid er ad frumbolusetja fyrirbura (sem feeddir eru < 28 vikna medgdngu) og sérstaklega pa
sem hafa s6gu um vanproskud ondunarfeeri skal hafa i huga hugsanlega haettu 4 éndunarstoovun og
porfina fyrir eftirlit med starfsemi dndunarfzera i 48-72 klst.

bar sem avinningur af bélusetningu er mikill hja pessum hopi ungbarna,skal‘ekki haett vid
bolusetningu eda henni frestad.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

bad er vidtekin venja vid bolusetningar hja bornum ad gefa satman mismunandi boluefni 4 sama tima og
pa eru boluefni & stungulyfsformi gefin & mismunandi stadi.

Hegt er ad gefa Tritanrix HepB 4 sama eda svipudum tima og énnur boluefnum fyrir born, 4
mismunandi stadi, ef pad fellur vel ad dnaemisadgerdarazetluninni.

Tritanrix HepB hefur verid gefid samtimisimeanusottarboluetni til inntdéku (Oral Polio Vaccine, OPV)
og béluefni fyrir Haemophilus influenzae ‘af gerd b (Hib) i kliniskum rannsoknum. Onamissvérun vid
OPV hefur ekki verid athugud i pesstim rannsoknum. Hins vegar hefur fyrri reynsla af samtimis gjof
barnaveiki-, stifkrampa- og kighéstaboluetnis (DTP), OPV-boluetnis og lifrarbolgu B (HBV)
boluefnis ekki synt innbyrdis ahrif & verkun. I sumum kliniskum rannsoknum var Tritanrix HepB
notad til ad leysa upp frostpurrkad Hib-boluefni (Hiberix). Ekki greindust truflanir 4 6neemissvorun
gegn hinum einstokuandtefnavokum i samanburdi vid svorun pegar boluetnin voru gefin &
mismunandi stadi (sja kafla6.2).

Verid getur ad sjuklingar sem eru 4 onemisbalandi medferd eda hafa 6nemisbilun, syni ekki
fullkomna ongmissvorun.

4.6 7 ;Medganga og brjostagjof

bar sem Tritanrix HepB er ekki @tlad til notkunar hja fullordnum, eru ekki fyrir hendi fullnaegjandi
upplysingar um notkun 4 medgoéngu og medan a brjostagjof stendur.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

A ekki vid.
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4.8

Aukaverkanir
Kliniskar rannsoknir:

Algengustu aukaverkanirnar sem greint var fra i kliniskum rannséknum voru vidbrogo a
stungustad, p.m.t. rodi, bolga og verkur.

Almennar aukaverkanir sem geta komid fram timabundid i tengslum vid énaemisadgerd med
Tritanrix HepB eru taldar upp hér & eftir:

Tionin er skilgreind & eftirfarandi hatt:

Mjog algengar: (=1/10)

Algengar: (21/100 til <1/10)

Sjaldgaefar: (>1/1000 til <1/100)

Mjog sjaldgeefar (>1/10.000 til <1/1,000)

Orsjaldan koma fyrir: (<1/10.000)

Tioni ekki pekkt (ekki hagt ad aetla tidni ut fra fyrirliggjandi gdgnum)

Innan tioniflokka eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Taugakerfi:
Mjog algengar: Svefnhdfgi

Ondunarfzeri, brjosthol og midmeeti:
Algengar: Berkjubolga
Sjaldgafar: Ondunardrougleikar

Meltingarfeeri:
Mjog algengar: Lystarleysi
Algengar: Einkenni fra meltingarfeerum, svo,sem uppkost og nidurgangur

Sykingar af voldum sykla og snikjudyra:
Algengar: Mideyrnabolga, kokbolga
Sjaldgeefar: Lungnabdlga

Almennar aukaverkanitog aukaverkanir 4 ikomustao:
Mjog algengar: Hiti, protiy verkur og rodi

Qn&miskerﬁ :
Orsjaldan koma fyrir: Ofnamisvidbrogo, p.m.t. bradaofnemi og bradaofnamislik vidbrogd og
einkennifer likjast sermissott (serum sickness)

Geore&nwvandamal :
Mjog algengar: Ovenjulegur gratur, pirringur
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{ framsynni samanburdarrannsokn par sem borin var saman gjof 4 samsettu boluefni gegn barnaveiki,
stifkrampa, heilfrumukighosta og lifrarbolgu B (DTPw HBV) og samtimis gjof DTPw-bolueftnis
annars vegar og HBV-boluefnis hins vegar, 4 sinn stadinn hvort, greindist heerri tioni verkja, roda,
prota og hita hja hopnum sem fékk samsetta boluefnid. Tionin er synd hér ad nedan.

Hépur 1 Hépur 2
DTPw-HBV DTPw HBV
(samsett) (sitt i hvoru lagi)
Fjoldi einkenna 175 178 177
Stadbundin einkenni (%)
Verkur Alls 32 15,3 2,8
Alvarlegur* 0,0 0,0 0,0
Rooi Alls 38,9 27,1 5,1
>2cm 9,1 34 0,6
Bolga Alls 30,9 21,5 4,5
>2 cm 10,9 3,4 0,6
Almenn einkenni (%)
Hiti > 38°C 53,1 350
Hiti > 39,5°C 1,1 0,0

* hafoi slem ahrif & daglegar athafnir barnsins ad«mati foreldra.
[ badum bolusetningarhépunum varadi meirihluti. aukaverkana i stuttan tima.

. Eftirlit eftir markadssetningu:

Taugakerfi:
Yfirlid eda astand semdikist losti (minnkud véovaspenna, minnkud svérun vio areiti).

Ondunarfeeri, brjosthol og midmeeti:
Ondunarstodyun hja fyrirburum sem fzedst hafa mikid fyrir timann (< 28 vikna medganga) (sja
kafla 4.4).

o Reynslaafilifrarbolgu B boluefni:

Bl60 og eitlar:
Blooflagnafad

Taugakerfi:
Krampar

betta lyf inniheldur tiomersal (lifreent kvikasilfurssamband) sem rotvarnarefni og pvi er hugsanlegt a0 .
ofnemisvidbrogd komi fram (sja kafla 4.3).

4.9 Ofskommtun

Engin tilvik ofskdmmtunar hafa verid skrad.
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5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Bakteriu- og veirubdluefni i blondum, ATC-flokkur: JO7CAO05

Tritanrix HepB inniheldur barnaveiki (D) og stitkrampa (T) tox61d, ovirkt heilfrumukighosta- (Pw) og
hreinsad yfirbordsmotetnavaka lifrarbolgu B (HBV) boluefni, adsogad a alsolt.

Barnaveiki og stifkampatox6idin eru fengin med pekktum adferdoum af formaldehydmedfero a
Corynebacterium diphteriae og Clostridium tetani toxinum, sem gerir pau évirk.
Heilfrumukighostahlutinn (Pw) er fenginn med hitamedferd 4 Bordetella pertussis bakteriuraektunum,i
vaxtarfasa I, sem gerir bakteriurnar dvirkar.

Y firbordsmoétefnavaki lifrarbolguveiru B (HBsAg) er framleiddur med raektun a erfoabreyttum
gersveppafrumum (Saccharomyces cerevisiae) sem hafa arfberann sem segir fyrir um
yfirbordsmotefnavaka HBV. betta HbsAg tjad i gersveppafrumum er finhreinsad med nokkrum
eOlisefnafreedilegum skrefum. HbsAg safnast sjalfkrafa saman, an efnamedferdar, i hringlaga agnir,
med ad medaltali 20 nm pvermal, sem innihalda 6glykosylerud HbsAg-polypeptio og fitunet sem
samanstendur adallega af fosfolipidum. Yfirgripsmiklar rannsoknir hafa leitt 11jos»ad pessar agnir syna
einkennandi eiginleika nattarulegs HBsAg.

Fjorar mismunandi aatlanir hafa verio rannsakadar (6-10-14 vikna, 2-4+6 manada, 3-4-5 manada og 3-
4'/,-6 manada) samkvaemt vidteknum venjum um boélusetningar 4 mismunandi 16ndum, med premur
skommtum gefnum fyrstu sex manudina eftir fadingu.

Eftirfarandi 6namissvorun fyrir hvern einstakan hluta béluefnisins hefur verid skjalfest, einum manudi
eftir ad frumbdlusetningu hefur verid lokid.

Hundradshluti einstaklinga med moétefnapéttni>‘verndarmork einum manudi eftir
frumbélusetningu med Tritanrix HepB:

Motefni 6-10-14 vikur’ | 2-4-6 manudir; 3-4-5 manudir
(verndarmork) og 3-4"2-6 manudir

% %
Barnaveiki 93,1 99,7

(0,1 TU/ml) ¥

Stifkrampi 100 100
(0,1 IU/ml)

Kighosti 97,2 97,7
(viobrogo vid boluefninu) t1

Lifrarbélga B 97,7* 99,2

@o.mIU/ml) 1

*Hjawndirhopi nybura sem ekki fékk boluefni gegn lifrarbolgu B vid fedingu, 89,9% einstaklinga
voru med péttni moétetna gegn lifrarbolgu B > 10 mIU/ml

T Pau mork sem midad var vid ad pyrfti ad na til ad fa vernd (cut-of¥)

11 Vidbrogd vid bolefninu: % einstaklinga sem taldist hafa brugdist vido moéteftnavakanum fyrir
Bordetella pertussis

5.2 Lyfjahvorf

Ekki er porf & rannséknum & lyfjahvorfum béluefna.
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5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn, a grundvelli hefdbundinna
rannsdkna & lyfjafredilegu 6ryggi.

6. LYFJAGERPARFRADPILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Tiémersal

Natriumklorid

Vatn fyrir stungulyf

Um onemisglaeda, sja kafla 2.

6.2 Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid dnnur lyf en pau sem nefnd eru i kafla 6.6.
6.3 Geymslupol

3 ar.

6.4 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Geymid i kaeli (2°C — 8°C).

Ma ekki frjosa.

Geymid i upprunalegum umbtdum til varnangegn'1josi.

6.5 Gerd ilats og innihald

1 ml af stungulyfi, dreifu i hettuglasi (gler af gerd 1) fyrir 2 skammta, med gimmitappa (butylgimmi)
— 1 hettuglas.

5 ml af stungulyfi, dreifu 1 hettuglasi (gler af gerd I) fyrir 10 skammta, med gummitappa (butylgimmi)
— 1 hettuglas.

Ekki er vist a0 allar pakkningasterdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhondlun

Tritanrix HepB ma blanda saman vid frostpurrkad Hib-boluefni (Hiberix).

Vid geymslu getur myndast hvitt botnfall med teerum vokva ofan a.

Pbao a ad hrista boluefnid vel til pess ad na fram einsleitri dgegnserri hvitri dreifu og skyggna pad med
tilliti til adskotahluta og/eda 6edlilegs utlits adur en pad er gefid. Ef annadhvort kemur i 1jos skal farga
boluefninu.

begar margskammta hettuglas er notad, skal taka hvern skammt med daudhreinsadri nal og sprautu.
Eins og 4 vid um onnur boluefni skal draga hvern skammt af boluefninu upp vid strongustu

daudhreinsadar adstaedur og pess skal gatt ad fordast mengun innihaldsins.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda urgangi i samraemi vid gildandi reglur.
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7. MARKADSLEYFISHAFI

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

rue de I’Institut 89

B-1330 Rixensart, Belgiu

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/96/014/002/1S

EU/1/96/014/003/1S

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 19. jali 1996.

Dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 19. jali 2006.

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS
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A. FRAMLEIPENDUR LiFFRADPILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDANDI
SEM ER ABYRGUR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfong framleidenda liffraedilegra virkra efha

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

1330 Rixensart

Belgiu

Novartis Vaccines and Diagnostics GmbH & Co. KG
Emil-von-Behring-Str. 76,

D-35041 Marburg

byskalandi

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rue de I’'Institut 89,

1330 Rixensart

Belgiu

B. FORSENDUR MARKADSLEYFIS

. SKILYRPI EPA TAKMARKANIR A MARKADPSLEYFI SEM VARPA AFGREIPSLU
OG NOTKUN

Lyfid er lyfsedilsskylt.

. SKILYRDPI EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

A ekki vid.
. ONNUR SKILYRDI

PSUR: Markadsleyfishafi mun halda afram ad senda reglulega inn skyrslur um 6ryggi (Periodic
Safety Update Reports), med 2 ara millibili.

Opinber lokasampykkt: samkveemt akvadum 114. greinar i tilskipun 2001/83/EB med sidari

breytingumiannast opinber rannsoknarstofa eda rannsoknarstofa sem tilnefnd er til pessa, opinbera
lokasampykkt.
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM
HETTUGLAS MED 1 SKAMMTI

1. HEITI LYFS

Tritanrix HepB — Stungulyf, dreifa
Barnaveiki- (D), stiftkrampa- (T), kighosta- (heilfrumu) (Pw) og lifrarbolgu B (rDNA) (HBV)
boluetni, adsogad.

2. VIRK(T) EFNI

1 skammtur (0,5 ml):

Barnaveikitox6id' >30a.e.
Stifkrampatox6id' =60 a.c.
Bordetella pertussis (6virk)’ >4ae.
Lifrarbolgu B yfirbordsmoétefnavaki? 10 mikrég
' Adsogad a alhydroxid, hydrerad 0,26 mg Al
*Adsogad a alfosfat 0,37 mg AI**

*Framleitt i gersveppafrumum (Saccharomyces cerevisiae) med DNA erfoataekni

| 3.  HJALPAREFNI

Tiomersal
Natriumkloriod
Vatn fyrir stungulyf

4. LYFJAFORM OG INNIHATD

Stungulyf, dreifa
1 hettuglas
1 skammtur (0,5 ml)

| 5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesio, fylgis€dilinn fyrir notkun.
Til notkunar 1 vodva.
Hristist fyrir notkun.

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 VARNADARORD, EF MED PARF
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8. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist MM/YYYY

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

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

URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VIP FORGUN LYFJALEIFA EPA

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/96/014/001/1S

13. LOTUNUMER

LOT:

14. AFGREIPSLUTILRHOGUN

Lyfi0 er lyfsedilsskylt:

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. \UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid & rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA
HETTUGLAS MED 1 SKAMMTI

1. HEITILYFS OG iIKOMULEID(IR)

Tritanrix HepB — Stungulyf, dreifa
DTPw-HBYV boluefni
ILM.

| 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

24



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM
FJOLSKAMMTA HETTUGLAS

1. HEITI LYFS

Tritanrix HepB — Stungulyf, dreifa
Barnaveiki- (D), stiftkrampa- (T), kighosta- (heilfrumu) (Pw) og lifrarbolgu B (rDNA) (HBV)
boluetni, adsogad.

2. VIRK(T) EFNI

1 skammtur (0,5 ml):

Barnaveikitox6id' > 30 ae.
Stifkrampatox6id' =60 a.c.
Bordetella pertussis (6virk)® >4ae.
Lifrarbolgu B yfirbordsmoétefnavaki ** 10 mikrég
' Adsogad 4 alhydroxid, hydrerad 0,26 mg AI’*
*Adsogad a alfosfat 0,37 mg AI’*

*Framleitt i gersveppafrumum (Saccharomyces cerevisiae) med DNA erfoataekni

3. HJALPAREFNI

Tiomersal
Natriumkl6rio
Vatn fyrir stungulyf

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, dreifa
1 hettuglas
2 skammtar (1 ml)

5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Lesid, fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar 1 vodva.
Hiistist.fyrir notkun.

6.. SERSTOK VARNADPARORD UM AP LYFIDP 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

25



8. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist MM/YYYY

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

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

URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VIP FORGUN LYFJALEIFA EPA

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/96/014/003/1S

13. LOTUNUMER

LOT:

14. AFGREIPSLUTILRHOGUN

Lyfi0 er lyfsedilsskylt:

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. \UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid & rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA
FJOLSKAMMTA HETTUGLAS

1. HEITILYFS OG iIKOMULEID(IR)

Tritanrix HepB-Stungulyf, dreifa
DTPw-HBYV boluefni
ILM.

| 2. ADFERD VIP LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP:

4. LOTUNUMER

LOT:

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

2 skammtar (1 ml)

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

1. HEITI LYFS

Tritanrix HepB — Stungulyf, dreifa
Barnaveiki- (D), stifkrampa- (T), kighosta - (heilfrumu) (Pw) og lifrarbolgu B (rDNA) (HBV)
boluetni, adsogad.

2. VIRK(T) EFNI

1 skammtur (0,5 ml):

Barnaveikitox6id' > 30 ae.
Stifkrampatox6id' =60 a.c.
Bordetella pertussis (6virk)® >4ae.
Lifrarbolgu B yfirbordsmoétefnavaki ** 10 mikrég
' Adsogad 4 alhydroxid, hydrerad 0,26 mg AI’*
*Adsogad a alfosfat 0,37 mg AI**

*Framleitt i gersveppafrumum (Saccharomyces cerevisiae) med DNA erfoataekni

3. HJALPAREFNI

Tiomersal
Natriumkl6rio
Vatn fyrir stungulyf

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, dreifa
1 hettuglas
10 skammtar (5 ml)

5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Lesid, fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar 1 vodva.
Hiistist.fyrir notkun.

6.. SERSTOK VARNADPARORD UM AP LYFIDP 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
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8. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist MM/YYYY

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

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

URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VIP FORGUN LYFJALEIFA EPA

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/96/014/002/1S

13. LOTUNUMER

LOT:

14. AFGREIPSLUTILRHOGUN

Lyfi0 er lyfsedilsskylt:

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. \UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid & rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA
FJOLSKAMMTA HETTUGLAS

1. HEITILYFS OG iIKOMULEID(IR)

Tritanrix HepB-Stungulyf, dreifa
DTPw-HBYV boluefni
ILM.

| 2. ADFERD VIP LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP:

4. LOTUNUMER

LOT:

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

10 skammtar (5 ml)

6. ANNAD
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FYLGISEDILL: UPPLYSINGAR FYRIR NOTANDA LYFSINS

Tritanrix HepB stungulyf, dreifa

Barnaveiki- (D), stiftkrampa- (T), kighosta- (heilfrumu) (Pw), og lifrarbolgu B (rDNA) (HBV)

boéluefni, adsogad

Lesio allan fylgisedilinn vandlega 40ur en fario er ad bélusetja barnio.

4

Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

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

bessu boluefni hefur verid 4visad handa barninu. Ekki ma gefa pad 6drum.

Latid leekninn eda lyfjafreeding vita ef vart verdur aukaverkana sem ekki er minnst 4 1 pessum
fylgisedli eda ef aukaverkanir sem taldar eru upp reynast alvarlegar.

1 fylgisedlinum:

AN

Upplysingar um Tritanrix HepB og vid hverju pad er notad
Adur en barnid faer Tritanrix HepB

Hvernig gefa 4 Tritanrix HepB

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Tritanrix HepB

Adrar upplysingar

UPPLYSINGAR UM TRITANRIX HepB OG VID HYERJU PAD ER NOTAD

Tritanrix HepB er boluefni fyrir born, til varnar gegn fjérumisjukdomum; barnaveiki, stitkrampa,
kighosta og lifrarbolgu B. Verkun boluefnisins felst i myndun likamans 4 eigin vorn (moétefnum) gegn
pessum sjukdomum.

Barnaveiki: Barnaveiki hefur adallega ahrif &6ndunarveg og stundum hud. Yfirleitt bolgnar
ondunarvegur og veldur pad alvarlegum 6ndunarerfidleikum og stundum kéfnun. Bakterian
gefur einnig fra sér toxin (eitur) sem getur valdio taugaskemmdum, hjartakvillum og jatnvel
dauda.

Stifkrampi: Stifkrampabakterian kemst inn 1 likamann um skurdsar, rispur eda sar a hiid. bau
sar sem sérlega er hatteyio sykingu eru brunasar, beinbrot, djip sar eda sar sem mold, ryk,
htsdyradburdur eda flisarshafa komist 1. Bakterian gefur fra sér toxin (eitur) sem getur valdio
voovastifni, satsatkafullum vodvakrompum, flogum og jafnvel dauda. Vodvakramparnir geta
verid svo Oflugir ad peir valdi hryggbrotum.

Kighosti: Kighosti er mjog smitandi sjakdomur. Hann hefur ahrif 4 6ndunarveginn og veldur
alvarlegum hostakostum sem geta truflad edlilega ondun. A eftir hostanum kemur oft soghlj6d.
Hostinn getur stadid i 1-2 manudi eda lengur. Kighosti getur lika valdid eyrnasykingum,
berkjubolgu sem getur verio langvinn, lungnaboélgu, flogum, heilaskemmdum og jafnvel dauda.

Lifrarbélga B: Lifrarbolga B er af voldum lifrarbolgu B veirunnar. Hin veldur bolgu og prota i
lifrinni. Veiran finnst i likamsvokvum smitadra, svo sem blooi, sadi, utferd ur leggdngum og
munnvatni.

Onamisadgerd er besta leidin til pess ad verjast pessum sjukdomum. Enginn efnispattur béluefnisins
veldur sykingu.

2.

ADPUR EN BARNID FAR TRITANRIX HepB

Tritanrix HepB a ekki ad gefa:
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o ef barnid hefur 40ur fengio ofneemisviobrogd fyrir Tritanrix HepB eda einhverju innihaldsefni
boluefnisins. Virku efnin og hjalparefni i Tritanrix HepB eru talin upp aftast i pessum fylgisedli.
Einkenni ofneemisviobragda geta verid hudutbrot med klada, maedi og proti i andliti eda 4 tungu.

o ef barnid hefur adur fengid ofnaemisvidbrogd fyrir einhverju boluefni vid barnaveiki,
stifkrampa, kighdsta eda lifrarbolgu B.

o ef barnio fékk einkenni fra taugakerfi 4 fyrstu 7 dogunum eftir fyrri 6nemisadgerd med boluetni
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 lackninum vidvart adur.
Geeta skal sérstakrar varudar vio notkun Tritanrix HepB:

o ef barnid hefur fengio einhver heilsufarsleg vandmal eftir fyrri oneemisadgerdir
o ef einhverjir kvillar hafa adur hrjad barnid eftir ad hafa fengid Tritanrix HepB eda annad
boluefni vid kighosta, einkum:
¢ har hiti (yfir 40°C) innan 48 stunda fra 6nemisadgerd
¢ yfirlid eda astand sem likist losti innan 48 stunda fra énemisadgerd
¢ vidvarandi gratur i 3 klukkustundir eda meira innan 48 stunda fra 6nemisadgerd
¢ krampar/flog an eda med haum hita innan priggja daga fra 6neemisadgerd
. ef barnid pjaist af sjuikdomi 1 heila sem ekki hefur verid greindur eda ‘s¢m 4agerist, eda
illvidradanlegri flogaveiki. Boluefnid skal gefid eftir ad nadst hefur stjorn a sjotkdémnum.
o ef barnid hefur bledingakvilla eda feer audveldlega marbletti
o ef barnid hefur tilhneigingu til ad fa krampa/flog vegna hitaeda ef fj6lskyldusaga er um slikt

Notkun annarra lyfja eda béluefna

Latid lekninn eda lyfjafreeding vita ef barnid er ad nota.€da‘hefur nylega notad énnur lyf, einnig pau
sem fengin eru an lyfsedils. Einnig ef barnid hefur nylega gengist undir énamisadgerd.

Mikilvaegar upplysingar um tiltekin innihaldsefni Tritanrix HepB

betta lyf inniheldur tidmersal sem rotvarnarefni,og hugsanlegt er ad barnid fai ofnaemisvidbrogo.
Greindu laekninum fra pvi ef barnid hefur €itthvao pekkt ofnemi.

3. HVERNIG TRITANRIX 'HepB ER GEFID

Barnid faer samtals prjarsprautur og lidur a.m.k. manudur 4 milli peirra. [ hverri komu er adeins gefin
ein sprauta. Leknirinn eda‘hjlikrunarfreedingur segja til um hvenar 4 ad koma aftur 1 naestu sprautu.

Ef porf er a aukasprautum leetur leeknirinn vita.
Ef barnid missitaf detladri sprautu 4 ad tala vid lekninn og finna annan tima.

bad parf ad sjé til pess ad barnid fai allar prjar sprautur onemisadgerdarinnar. Ef svo er ekki er ovist
hvort barnid hafi fulla vorn gegn sjukdémunum.

Laknirinn gefur Tritanrix HepB med inndaelingu i lervédva. Barnid verdur undir eftirliti
leeknis/hjukrunarfredings 1 30 minutur eftir hverja sprautu.

Aldrei 4 ad gefa boluefnio i &0.

4. HUGSANLEGAR AUKAVERKANIR
Eins og vid 4 um oll lyf getur Tritanrix HepB valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.

Aukaverkanir sem attu sér stad i kliniskum rannséknum eru eftirfarandi:
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. Mjog algengar (aukaverkanir sem geta komid fram af fleiri en 1 af hverjum 10
béluefnaskdmmtum):
o Verkur eda 6pagindi a stungustad.

Ro01 eda proti & stungustad.

Hiti (yfir 30°C).

Syfja, pirringur, 6venjulegur gratur.

Lystarleysi.

. Algengar (aukaverkanir sem geta komid fram af feerri en 1 af hverjum 10 en fleiri en 1 af
hverjum 100 boéluefnaskdmmtum):
e Syking i mideyra.

Berkjubolga.

Halsbolga eda 6paegindi vio ad kyngja.

Einkenni fra meltingarvegi svo sem uppkdst og nidurgangur.

. Sjaldgeefar (aukaverkanir sem geta komid fram af ferri en 1 af hverjum 19.000
boluefnaskdmmtum):
e Lungnabolga (alvarleg syking i lungum).
e Ondunarfzrasjukdémar.

* Orsjaldan koma fyrir (aukaverkanir sem geta komid fram af faerrien 1 af hverjum 1000 en fleiri

en 1 af hverjum 10.000 boluefnaskommtum):

o Ofnemisvidbrogd, p.a m. bradaofnami og bradaofnemislik vidbrogo. betta geta verid
stadbundin eda utbreidd utbrot med klada eda blodmim, proti i augum og andliti, erfidleikar
vid 6ndun eda kyngingu, skyndilegt bl6oprystingsfall og medvitundarleysi. Slik vidobrogo
geta komid fram adur en heimsokn til laeknis‘er lokid. Undir 61lum kringumsteedum skal
avallt leita medferdar samstundis.

o FEinkenni sem likjast sermissott (serum sickness) (ofneemisviobrogd vid gjof blodvokva sem
er likamanum framandi svo sem hiti, proti, hudutbrot og eitlasteekkanir).

Eftir a0 Tritanrix HepB kom & markadhefur isnokkrum tilvikum verid tilkynnt um eftirfarandi
aukaverkanir til viobotar:

o Yfirlid eda timabundid medvitundarleysi eda skert athygli hafa verid skrad innan 2 til 3 daga
eftir 6neemisadgero.

o Hja bornumysem faedd eru mikid fyrir timann (eftir 28 vikna medgongu eda fyrr) getur 1i0id
lengri timien Venjulega 4 milli andardratta, i 2-3 daga eftir bolusetningu.

Tritanrix HepBfinniheldur lifrarbolgu B efnispatt, til varnar gegn sjikdomi af véldum lifrarbolgu B
veiru. Eftirfarandi aukaverkanir hafa orsjaldan komid fram eftir gjof boluefna gegn lifrarbolgu B:

. Krampar eda flog.

. Aukin tilhneiging til bledinga eda til ad fa mar.

Latio leekninn eda lyfjafreeding vita ef vart verour vid aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum
fylgisedli eda ef aukaverkanir sem taldar eru upp reynast alvarlegar.

5. HVERNIG GEYMA A TRITANRIX HepB

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota Tritanrix HepB eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbidunum.
Fymingardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid i keeli (2°C — 8°C).
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Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.
Ma ekki frjosa. Frysting eydileggur boluefnid.

Ekki ma fleygja lyfjum i skdlplagnir eda heimilissorp. Leitid rada hja lyfjafreedingi um hvernig
heppilegast er ad losna vid lyf sem ekki parf ad nota lengur. betta er gert til pess ad vernda umhverfio.
6. APRAR UPPLYSINGAR

Hvad inniheldur Tritanrix HepB

- Virku efnin i einum skammti (0,5 ml) af Tritanrix HepB eru:

Barnaveikitox6id' >30a.e.
Stifkrampatox6id' > 60 a.g!
Ovirkur kighéstastofn (Bordetella pertussis)® >hae.
Lifrabolgu B yfirbordsmotefnavaki > 10 mikrog
' adsogad 4 hydrerad alhydroxid 0,26 mg Al
* adsogad 4 alfosfat 0,37 mg A’

3 framleitt med erfoafradilega framleiddum gersveppafrumum (Sacchi@remyces cerevisiae)
- Onnur innihaldsefni Tritanrix HepB eru: tiémersal, natriumkléri® og vatn fyrir stungulyf.
Utlit Tritanrix HepB og pakkningastzerdir
Stungulyf, dreifa.
Tritanrix HepB er hvitur, mjolkurleitur vokvi i glerhettuglasi med 1 skammti (0,5 ml).
Tritanrix HepB er 1 pakkningu med 1 hettuglasi.
Markadsleyfishafi og framleidandi
GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I'Institut 89
B-1330 Rixensart
Belgia

Ef 6skad er frekari upplysifiga um lyfid, vinsamlegast hafid samband vi0 fulltria markadsleyfishafa a
hverjum stad.

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline s.a./n.v. GlaxoSmithKline s.a./n.v.
Tél/ ekt 322 656 21 11 Tél/Tel: +32 2 656 21 11
Bbarapus Magyarorszag
FnakcoCmutKimaitn EOO/] GlaxoSmithKline Kft.

vy, Jumutsp Manos 651.10 Tel.: + 36-1-2255300
Coous 1408

Ten. +3592953 10 34

Ceska republika Malta

GlaxoSmithKline s.r.o. GlaxoSmithKline Malta
Tel: +42022200 11 11 Tel: +356 21 238131
gsk.czmail@gsk.com

Danmark Nederland
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GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf: + 4536 3591 00
info@glaxosmithkline.dk

Deutschland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG

Tel: +49 (0)89 360448701
produkt.info@gsk.com

Eesti

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

ElLGoa
GlaxoSmithKline A.E.B.E
TnA: +30210 68 82 100

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

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél: +33(0)13917 84 44
diam@gsk.com

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

Island
GlaxoSmithKline ehf.
Simi: +354-530 3700

Italia
GlaxoSmithKline S.p7A.
Tel:+39 04,59 21 81 11

Kbmpog
GlaxeSmithKline (Cyprus) Ltd
TnA»+ 3572239 70 00

Latvija

GlaxoSmithKline Latvia SIA
Tel: +371 67312687
lv-epasts@gsk.com

Lietuva
GlaxoSmithKline Lietuva UAB
Tel. +370 5 264 90 00
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GlaxoSmithKline BV
Tel: + 31 (0)30 69 38 100

nlinfo@gsk.com

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: +47 22 70 20 00

firmapost@gsk.no

Osterreich

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

Polska

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

Portugal

Smith Kline & French Pottuguesa, Produtos

Farmacéuticos, Ldas
Tel: +351 21 412795 00
FL.PT@gsk:com

Rominia
GlaxoSmithKline (GSK) SRL
Telk'+40,(0)21 3028 208

Slovenija
GlaxoSmithKline d.o.o.
Tel: + 386 (0) 1 280 25 00
medical . x.si@gsk.com

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o.
Tel: +421 (0)24826 11 11
recepcia.sk@gsk.com

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

Sverige
GlaxoSmithKline AB
Tel: + 46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

United Kingdom
GlaxoSmithKline UK

Tel: + 44 (0)808 100 9997
customercontactuk@gsk.com



info.lt@gsk.com

bessi fylgisedill var sidast sampykktur i

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 heimasidu Lyfjastofnunar Evropu (EMEA)
http://www.emea.europa.eu./.

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

Eftirfarandi upplysingar eru einungis @tladar heilbrigdisstarfsfolki:
Pbad ma blanda Tritanrix HepB saman vid frostpurrkad Hib boluefni (Hiberix).

Vid geymslu getur myndast hvitt botnfall med teerum vokva ofan 4. Petta er ekki merkium
eydileggingu.

Boluefnid skal hrist vel til pess ad na fram einsleitri, 6gagnserri, hvitri dreifu og skyiggna pad med
tilliti til adskotahluta og/eda 6edlilegs utlits. Ef annadhvort kemur 1 1j6s skalfargasboluetninu.
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FYLGISEDILL: UPPLYSINGAR FYRIR NOTANDA LYFSINS

Tritanrix HepB stungulyf, dreifa, fjolskammta

Barnaveiki- (D), stitkrampa- (T), kighosta- (heilfrumu) (Pw), og lifrarbolgu B (rDNA) (HBV)

boéluefni, adsogad

Lesio allan fylgisedilinn vandlega 40ur en fario er ad bélusetja barnio.

4

Geymi0 fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sioar.

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

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

Latid leekninn eda lyfjafreeding vita ef vart verdur aukaverkana sem ekki er minnst 4 1 pessum
fylgisedli eda ef aukaverkanir sem taldar eru upp reynast alvarlegar.

1 fylgisedlinum:

AN

1.

Upplysingar um Tritanrix HepB og vid hverju pad er notad
Adur en barnid faer Tritanrix HepB

Hvernig gefa 4 Tritanrix HepB

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Tritanrix HepB

Adrar upplysingar

UPPLYSINGAR UM TRITANRIX HepB OG VID HYERJU PAP ER NOTAD

Tritanrix HepB er boluefni fyrir born, til varnar gegn fjérumisjukdomum; barnaveiki, stitkrampa,
kighosta og lifrarbolgu B. Verkun boluefnisins felst i myndun likamans 4 eigin vorn (moétefnum) gegn
pessum sjukdomum.

Barnaveiki: Barnaveiki hefur adallega ahrif &6ndunarveg og stundum hud. Yfirleitt bolgnar
ondunarvegur og veldur pad alvarlegum 6ndunarerfidleikum og stundum kéfnun. Bakterian
gefur einnig fra sér toxin (eitur) sem getur valdio taugaskemmdum, hjartakvillum og jatnvel
dauda.

Stifkrampi: Stifkrampabakterian kemst inn 1 likamann um skurdsar, rispur eda sar a hiid. bau
sar sem sérlega er hatteyio sykingu eru brunasar, beinbrot, djip sar eda sar sem mold, ryk,
htsdyradburdur eda flisarshafa komist 1. Bakterian gefur fra sér toxin (eitur) sem getur valdio
voovastifni, satsatkafullum vodvakrompum, flogum og jafnvel dauda. Vodvakramparnir geta
verid svo Oflugir ad peir valdi hryggbrotum.

Kighosti: Kighosti er mjog smitandi sjakdomur. Hann hefur ahrif 4 6ndunarveginn og veldur
alvarlegum hostakostum sem geta truflad edlilega ondun. A eftir hostanum kemur oft soghlj6d.
Hostinn getur stadid i 1-2 manudi eda lengur. Kighosti getur lika valdid eyrnasykingum,
berkjubolgu sem getur verio langvinn, lungnaboélgu, flogum, heilaskemmdum og jafnvel dauda.

Lifrarbélga B: Lifrarbolga B er af voldum lifrarbolgu B veirunnar. Hin veldur bolgu og prota i
lifrinni. Veiran finnst i likamsvokvum smitadra, svo sem blooi, sadi, utferd ur leggdngum og
munnvatni.

Onamisadgerd er besta leidin til pess ad verjast pessum sjukdomum. Enginn efnispattur béluefnisins
veldur sykingu.

2.

ADPUR EN BARNID FAR TRITANRIX HepB

Tritanrix HepB a ekki ad gefa:
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o ef barnid hefur 40ur fengio ofneemisviobrogd fyrir Tritanrix HepB eda einhverju innihaldsefni
boluefnisins. Virku efnin og hjalparefni i Tritanrix HepB eru talin upp aftast i pessum fylgisedli.
Einkenni ofneemisviobragda geta verid hudutbrot med klada, maedi og proti i andliti eda 4 tungu.

o ef barnid hefur adur fengid ofnaemisvidbrogd fyrir einhverju boluefni vid barnaveiki,
stifkrampa, kighdsta eda lifrarbolgu B.

o ef barnio fékk einkenni fra taugakerfi 4 fyrstu 7 dogunum eftir fyrri 6nemisadgerd med boluetni
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 lackninum vidvart adur.
Geeta skal sérstakrar varudar vio notkun Tritanrix HepB:

o ef barnid hefur fengio einhver heilsufarsleg vandmal eftir fyrri oneemisadgerdir
o ef einhverjir kvillar hafa adur hrjad barnid eftir ad hafa fengid Tritanrix HepB eda annad
boluefni vid kighosta, einkum:
¢ har hiti (yfir 40°C) innan 48 stunda fra 6nemisadgerd
¢ yfirlid eda astand sem likist losti innan 48 stunda fra énemisadgerd
¢ vidvarandi gratur i 3 klukkustundir eda meira innan 48 stunda fra 6nemisadgerd
¢ krampar/flog an eda med haum hita innan priggja daga fra 6neemisadgerd
. ef barnid pjaist af sjuikdomi 1 heila sem ekki hefur verid greindur eda ‘s¢m 4agerist, eda
illvidradanlegri flogaveiki. Boluefnid skal gefid eftir ad nadst hefur stjorn a sjotkdémnum.
o ef barnid hefur bledingakvilla eda feer audveldlega marbletti
o ef barnid hefur tilhneigingu til ad fa krampa/flog vegna hitaeda ef fj6lskyldusaga er um slikt

Notkun annarra lyfja eda béluefna

Latid lekninn eda lyfjafreeding vita ef barnid er ad nota.€da‘hefur nylega notad énnur lyf, einnig pau
sem fengin eru an lyfsedils. Einnig ef barnid hefur nylega gengist undir énamisadgerd.

Mikilvaegar upplysingar um tiltekin innihaldsefni Tritanrix HepB

betta lyf inniheldur tidmersal sem rotvarnarefni,og hugsanlegt er ad barnid fai ofnaemisvidbrogo.
Greindu laekninum fra pvi ef barnid hefur €itthvao pekkt ofnemi.

3. HVERNIG TRITANRIX 'HepB ER GEFID

Barnid faer samtals prjarsprautur og lidur a.m.k. manudur 4 milli peirra. [ hverri komu er adeins gefin
ein sprauta. Leknirinn eda‘hjlikrunarfreedingur segja til um hvenar 4 ad koma aftur 1 naestu sprautu.

Ef porf er a aukasprautum leetur leeknirinn vita.
Ef barnid missitaf detladri sprautu 4 ad tala vid lekninn og finna annan tima.

bad parf ad sjé til pess ad barnid fai allar prjar sprautur onemisadgerdarinnar. Ef svo er ekki er ovist
hvort barnid hafi fulla vorn gegn sjukdémunum.

Laknirinn gefur Tritanrix HepB med inndaelingu i lervédva. Barnid verdur undir eftirliti
leeknis/hjukrunarfredings 1 30 minutur eftir hverja sprautu.

Aldrei 4 ad gefa boluefnio i &0.

4. HUGSANLEGAR AUKAVERKANIR
Eins og vid 4 um oll lyf getur Tritanrix HepB valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.

Aukaverkanir sem attu sér stad i kliniskum rannséknum eru eftirfarandi:
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. Mjog algengar (aukaverkanir sem geta komid fram af fleiri en 1 af hverjum 10
béluefnaskdmmtum):
o Verkur eda 6pagindi a stungustad.

Ro01 eda proti & stungustad.

Hiti (yfir 30°C).

Syfja, pirringur, 6venjulegur gratur.

Lystarleysi.

. Algengar (aukaverkanir sem geta komid fram af feerri en 1 af hverjum 10 en fleiri en 1 af
hverjum 100 boéluefnaskdmmtum):
e Syking i mideyra.

Berkjubolga.

Halsbolga eda 6paegindi vio ad kyngja.

Einkenni fra meltingarvegi svo sem uppkdst og nidurgangur.

. Sjaldgeefar (aukaverkanir sem geta komid fram af ferri en 1 af hverjum 19.000
boluefnaskdmmtum):
e Lungnabolga (alvarleg syking i lungum).
e Ondunarfzrasjukdémar.

* Orsjaldan koma fyrir (aukaverkanir sem geta komid fram af faerrien 1 af hverjum 1000 en fleiri

en 1 af hverjum 10.000 boluefnaskommtum):

o Ofnemisvidbrogd, p.a m. bradaofnami og bradaofnemislik vidbrogo. betta geta verid
stadbundin eda utbreidd utbrot med klada eda blodmim, proti i augum og andliti, erfidleikar
vid 6ndun eda kyngingu, skyndilegt bl6oprystingsfall og medvitundarleysi. Slik vidobrogo
geta komid fram adur en heimsokn til laeknis‘er lokid. Undir 61lum kringumsteedum skal
avallt leita medferdar samstundis.

o FEinkenni sem likjast sermissott (serum sickness) (ofneemisviobrogd vid gjof blodvokva sem
er likamanum framandi svo sem hiti, proti, hudutbrot og eitlasteekkanir).

Eftir a0 Tritanrix HepB kom & markadhefur isnokkrum tilvikum verid tilkynnt um eftirfarandi
aukaverkanir til viobotar:

o Yfirlid eda timabundid medvitundarleysi eda skert athygli hafa verid skrad innan 2 til 3 daga
eftir 6neemisadgero.

o Hja bornumysem faedd eru mikid fyrir timann (eftir 28 vikna medgongu eda fyrr) getur 1i0id
lengri timien Venjulega 4 milli andardratta, i 2-3 daga eftir bolusetningu.

Tritanrix HepBfinniheldur lifrarbolgu B efnispatt, til varnar gegn sjikdomi af véldum lifrarbolgu B
veiru. Eftirfarandi aukaverkanir hafa orsjaldan komid fram eftir gjof boluefna gegn lifrarbolgu B:

. Krampar eda flog.

. Aukin tilhneiging til bledinga eda til ad fa mar.

Latio leekninn eda lyfjafreeding vita ef vart verour vid aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum
fylgisedli eda ef aukaverkanir sem taldar eru upp reynast alvarlegar.

5. HVERNIG GEYMA A TRITANRIX HepB

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota Tritanrix HepB eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbidunum.
Fymingardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid i keeli (2°C — 8°C).
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Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.
Ma ekki frjosa. Frysting eydileggur boluefnid.

Ekki ma fleygja lyfjum i skdlplagnir eda heimilissorp. Leitid rada hja lyfjafreedingi um hvernig
heppilegast er ad losna vid lyf sem ekki parf ad nota lengur. betta er gert til pess ad vernda umhverfio.
6. APRAR UPPLYSINGAR

Hvad inniheldur Tritanrix HepB

- Virku efnin i einum skammti (0,5 ml) af Tritanrix HepB eru:

Barnaveikitox6id' >30a.e.
Stifkrampatox6id' > 60 a.g!
Ovirkur kighéstastofn (Bordetella pertussis)® >hae.
Lifrabolgu B yfirbordsmotefnavaki > 10 mikrog
adsogad a hydrerad alhydroxid 0,26 mg Al
adsogad 4 alfosfat 0,37 mg A’

framleitt med erfoafraedilega framleiddum gersveppafrumum (Saccharemyces cerevisiae)
- Onnur innihaldsefni Tritanrix HepB eru: tiémersal, natriumkléri® og vatn fyrir stungulyf.
Utlit Tritanrix HepB og pakkningastzerdir
Stungulyf, dreifa, fjolskammta.

Tritanrix HepB er hvitur, mjolkurleitur vokvi i glerhettuglasi med 2 skémmtum (1 ml) eda i
glerhettuglasi med 10 skommtum (5 ml).

Tritanrix HepB er 1 eftirfarandi pakkningastaerdum:
Fyrir 2 skammta: pakkning med 1 hettuglasi.
Fyrir 10 skammta: pakkning med 1 hettuglasi.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir seéu markadssettar.
Markadsleyfishafi og framleidandi

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rue de I'Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgia

Ef 6skad er frekari upplysinga um lyfid, vinsamlegast hafid samband vi0 fulltria markadsleyfishafa &
h¥erjum stad.

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline s.a./n.v. GlaxoSmithKline s.a./n.v.
Tél/Tel: +322 656 21 11 Tél/Tel: +322 656 21 11
bbarapus Magyarorszag
I'makcoCmutKimaitn EOO/] GlaxoSmithKline Kft.

yi. Jumutsp ManoB 61.10 Tel.: +36-1-2255300
Codus 1408

Tenm. +3592953 10 34

Ceska republika Malta
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GlaxoSmithKline s.r.o. GlaxoSmithKline Malta

Tel: +42022200 11 11 Tel: + 356 21 238131

gsk.czmail@gsk.com

Danmark Nederland

GlaxoSmithKline Pharma A/S GlaxoSmithKline BV

TIf: +4536 3591 00 Tel: + 31 (0)30 69 38 100

info@glaxosmithkline.dk nlinfo@gsk.com

Deutschland Norge

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG GlaxoSmithKline AS

Tel: + 49 (0)89 360448701 TIf: +47 2270 20 00

produkt.info@gsk.com firmapost@gsk.no

Eesti Osterreich

GlaxoSmithKline Eesti OU GlaxoSmithKline Pharma GmbH.,

Tel: +372 667 6900 Tel: +43 1 970 75-0

estonia@gsk.com at.info@gsk.com

EA0LGoa Polska

GlaxoSmithKline A.E.B.E GSK Commercial Spyz ©.0.

TnA: +30210 68 82 100 Tel.: + 48 (22) 576 9000

Espaiia Portugal

GlaxoSmithKline, S.A. Smith Kdine'&French Portuguesa, Produtos

Tel: +34 902 202 700 Farmaceéuticos, Lda.

es-ci@gsk.com Tele':+ 351 21 412 95 00
FI.PT@gsk.com

France Roménia

Laboratoire GlaxoSmithKline GlaxoSmithKline (GSK) SRL

Tél: +33 (0) 13917 84 44 Tel: +40 (0)21 3028 208

diam@gsk.com

Ireland Slovenija

GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd GlaxoSmithKline d.o.o.

Tel: + 353 (0)1 4955000 Tel: + 386 (0) 1 280 25 00
medical . x.si@gsk.com

island Slovenska republika

GlaxoSmithKline ehf. GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o.

Simi: +354-5303700 Tel: +421 (0)2 4826 11 11
recepcia.sk@gsk.com

Italia Suomi/Finland

GlaxeSmithKline S.p.A. GlaxoSmithKline Oy

Tel:+ 3904 59 21 81 11 Puh/Tel: + 358 10 30 30 30
Finland.tuoteinfo@gsk.com

Kvnpog Sverige

GlaxoSmithKline (Cyprus) Ltd GlaxoSmithKline AB

TnA: + 357 22 39 70 00 Tel: + 46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

Latvija United Kingdom

GlaxoSmithKline Latvia SIA GlaxoSmithKline UK

Tel: + 371 67312687 Tel: + 44 (0)808 100 9997
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lv-epasts@gsk.com customercontactuk@gsk.com

Lietuva

GlaxoSmithKline Lietuva UAB
Tel. +370 5 264 90 00
info.lt@gsk.com

Pessi fylgiseoill var sidast sampykktur i

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 heimasidu Lyfjastofnunar Evropu (EMEA)
http://www.emea.europa.cu./.

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

Eftirfarandi upplysingar eru einungis atladar heilbrigdisstarfsfolki:
bad ma blanda Tritanrix HepB saman vid frostpurrkad Hib boluefni (Hiberix).

Vid geymslu getur myndast hvitt botnfall med taerum vokva ofan 4. Pettaser ekki merki um
eydileggingu.

Boluetnid skal hrist vel til pess ad nd fram einsleitri, 6gagnsearrighvitri dreifu og skyggna pad med
tilliti til adskotahluta og/eda dedlilegs utlits. Ef annadhvort kemuridjos skal farga béluefninu.

begar fjolskammta hettuglas er notad, skal taka hvern skammt med daudhreinsadri nal og sprautu. Eins

og & vid um onnur béluefni skal draga hvern skammt at boluefninu upp vid strongustu daudhreinsadar
a0staedur og pess skal gaett a0 fordast mengun innihaldsins.
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