VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

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

2. INNIHALDSLYSING

1 skammtur (0,5 ml) inniheldur:

Lifrarbolguveiru A (deydda)'-? 360 ELISA einingar
Lifrarbolgu B yfirbordsmotefnavaka®* 10 mikrog
Framleitt 4 tvilitna mannafrumum (MRC-5)

2A8s0gad 4 alhydroxidhydrat 0,025 mg AI**
3Framleitt i gersveppafrumum (saccharomyces cerevisiae) med DNA-radbrigdatakni
*Adsogad 4 alfosfat 0,2 mg AP**

Boluefnid getur innihaldid leifar af nedmysini sem er notad i framleidsluferlinu (sja kafla 4.3).

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Stungulyf, dreifa.

Gruggug, hvit dreifa.

4. KLINiSKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Twinrix Paediatric er &tlad bornum og unglingum & aldrinum 1 ars til 15 ara, sem eiga 4 heettu ad
smitast af lifrarbolgu A og lifrarbolgu B og hafa ekki myndad 6nemi.

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar
- Skammtur

Melt er med 0,5 ml skammti (360 ELISA HA / 10 mikrég HBsAg) fyrir bérn og unglinga 4 aldrinum
fra 1 ars til og med 15 ara.

- Fruméonamisadgerod

St60lud frumonaemisadgerd med Twinrix Paediatric samanstendur af premur skommtum, peim fyrsta 4
einhverjum voldum degi, peim nasta manudi sidar og peim pridja sex manudum eftir fyrsta skammt.
bessari detlun ®tti ad fylgja.

begar onemisadgerd er hafin atti ad nota sama boluetnid i 61l skiptin.



- Orvunarskammtur

Vid adstaedur par sem drvunarskammtur af lifrarbolgu A og/eda lifrarbolgu B er @skilegur, ma gefa
eingilt eda samsett boluefni. Oryggi og dnemingargeta Twinrix Paediatric pegar pad er gefid sem
orvunarskammtur i framhaldi af priggja skammta frumonamisadgerd hafa ekki verid metin.

Upplysingar um langtimaendingu métefna eftir 6naemisadgerd med Twinrix Paediatric eru til fyrir allt
ad 15 ar eftir bolusetningu (sja kafla 5.1).

Melingar 4 HBs- og HAV-moétefnum eftir frumonaemisadgerd med samsetta boluefninu syna svipadar
nidurstodur og pegar bolusett er med eingildum boluefnum. bvi er haegt ad byggja almennar
radleggingar um Orvunarskammt & peirri reynslu sem fengist hefur af eingildum béluefnum, eins og
lyst er hér 4 eftir.

Lifrarbolga B

borfin & drvunarskammti gegn lifrarbolgu B hja heilbrigdum einstaklingum sem lokid hafa
frumonamisadgerd hefur ekki verid metin. Hins vegar mala sumar opinberar leidbeiningar fyrir um
onaemisadgerdir med drvunarskammti gegn lifrarbolgu B og par ber ad virda.

Fylgjast parf sérstaklega med sjuklingahopum eda 6drum hopum einstaklinga sem eru ttsettir fyrir
lifrarbodlguveiru B (t.d. sjuklingum i bl6dskilun eda sjuklingum med balt 6nemiskerfi) til pess ad
tryggja negjanlegt magn motetna, > 10 a.e./l.

Lifrarbolga A

Ekki hefur verid metid fyllilega hvort einstaklingar med heilbrigt onamiskerfi, sem svarad hafa
bolusetningu gegn lifrarbolgu A, purfi drvunarskammt par sem vorn kann ad vera tryggd med
onemisminni, pratt fyrir ad motefni greinist ekki. Leidbeiningar vardandi érvunarskammta eru
byggdar 4 peirri forsendu ad porf sé 4 motefnum til varnar.

Vi0 adstaedur sem kalla & 6rvunarskammta gegn beedi lifrarbolgu A og B er hagt ad gefa Twinrix

Paediatric. Einnig er s& mdguleiki fyrir hendi a0 einstaklingar sem fengid hafa frumonaemisadgerd
med Twinrix Paediatric geti fengid 6rvunarskammt med 60ru hvoru eingilda boluefninu.

Lyfjagjof

Twinrix Paediatric er @tlad til inndaelingar i véova. Axlarvodvasveadio er akjosanlegt hja unglingum
og bornum eda 1 lerid framan- eda utanvert hja litlum bérnum.

{ undantekningartilvikum, hja sjuklingum med blodflagnafaed eda blaedingasjukdoma, ma gefa
boluefnid undir hud. Pad getur hins vegar leitt til pess ad dnamissvorunin verdi ekki eins god (sja
kafla 4.4).

4.3 Frabendingar

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

Fresta skal onamisadgerd med Twinrix Paediatric hja einstaklingum sem eru bradveikir og med hita.
4.4 Sérstok varnadarord og varidarreglur vio notkun

Einstaklingar, sérstaklega unglingar, geta fallid 1 yfirlid eftir eda jafnvel fyrir hvers konar

bolusetningu, vegna salraenna vidbragoda vid sprautustungunni. bessu geta fylgt nokkur taugafredileg
einkenni, svo sem timabundnar sjontruflanir, naladofi og pankippahreyfingar i Gtlimum, & medan



einstaklingurinn jafnar sig. Mikilveegt er ad vidbragdsaetlun sé til stadar til ad koma i veg fyrir slys
vegna yfirlida.

Mogulegt er ad dnzemisadgerd beri upp 4 medgoéngutima sykingar af lifrarbolgu A eda lifrarbolgu B.
EkKki er vitad hvort Twinrix Paediatric kemur i veg fyrir lifrarbolgu A og lifrarbolgu B i slikum
tilvikum.

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

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

Boluefnid hefur ekki verid reynt hja einstaklingum med skert onemiskerfi. Hja sjuklingum {
blodskilun, sjuklingum a 6nemisbalandi medferd eda sjuklingum med skert dnamiskerfi naest ef til
vill ekki fullneegjandi moétefnasvorun eftir frumonaemisadgerd og geetu peir einstaklingar pvi purft
viobotarskammta af boluefninu. Eftir sem adur er ekki vist ad sjuklingar med skert 6nemiskerfi syni
vidunandi svorun.

Eins og 4 vid um 61l béluetni til inndelingar, skal videigandi leeknishjalp og teekjabunadur vera
adgengilegur ef sjaldgaef bradaofnaemiseinkenni koma fram 1 kjolfar gjafar boluetnisins.

bar sem inndaling i hud eda i rassvodva (gluteal) getur leitt til 6fullneegjandi dnaemissvorunar, atti ad
fordast pessar leidir. Hins vegar ma i undantekningartilvikum, hja einstaklingum med bl6dflagnafaed
og bladingasjukdoma, gefa Twinrix Paediatric undir hud, par sem gjof i vodva gaeti valdid blaedingu
(sja kafla 4.2).

bad m4 ekki undir neinum kringumstaedum gefa Twinrix Paediatric i &0.

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

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

med skyrum heetti.
4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Engar upplysingar eru fyrir hendi um notkun Twinrix Paediatric samhlida sérheefoum lifrarbolgu A
immunoglobulinum eda lifrarbolgu B immundglobulinum. Hins vegar hefur gj6f eingildra boluefna
gegn lifrarbolgu A og lifrarbolgu B, samhlida gjof sérhaefora immunodglobulina, ekki bent til ahrifa &
moétefnamyndun po pad geti leitt til laegri péttni motefna.

Twinrix Paediatric ma gefa samhlida HPV-boluefni. Engin truflun, af kliniskri pydingu, &
métefnasvorun vid moétefnavokum HPV og lifrarbolgu A, hefur komid fram vid gjof Twinrix
Paediatric 4 sama tima og Cervarix (HPV-boluefni). Margfeldismedaltol péttni HBs-moétefna voru
leegri vid samhlida gjof, en klinisk pyding pessarar nidurstodu er ekki pekkt par sem hlutfall
onzmissvorunar vard ekki fyrir ahrifum. Hlutfall einstaklinga sem nadu HBs-motefnum > 10 ma.e./ml
var 98,3% vid samhlida bolusetningu og 100% fyrir Twinrix eitt sér.

Gjof Twinrix Paediatric hefur adeins verid rannsokud samhlida Cervarix. Melt er gegn pvi ad 6nnur
boluefni en Cervarix séu gefin 4 sama tima og Twinrix Paediatric.

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga



Ahrif Twinrix Paediatric 4 lifun og proska fosturvisis-fosturs fyrir og eftir fadingu hafa verid metin
hja rottum. Rannsoknin benti hvorki til beinna né 6beinna skadlegra ahrifa a frjosemi, medgongu,
fosturvisis-/fosturproska, faedingu eda proska eftir faedingu.

Ahrif Twinrix Paediatric 4 lifun og proska fosturvisis-fosturs fyrir og eftir fadingu hafa ekki verid
metin i framvirkum kliniskum rannséknum.

Upplysingar vardandi itkomu takmarkads fjolda pungana hja konum sem hafa verid bolusettar benda
ekki til ad Twinrix Peadiatric hafi neinar aukaverkanir & medgongu eda heilbrigdi fosturs/nybura. b
ekki sé gert rad fyrir ad yfirbordsmotefni lifrarbolgu B veiru, framleitt med radbrigdataekni, hafi neinar

aukaverkanir 4 medgdngu eda fostur er radlagt ad fresta bolusetningunni fram yfir fedingu, nema
aridandi sé ad vernda modurina gegn sykingu af voldum lifrarbdlgu B.

Brjostagjof

EkKi er vitad hvort Twinrix Paediatric skilst ut i brjostamjolk. Utskilnadur 4 Twinrix Paediatric i mjolk
hja dyrum hefur ekki verid rannsakadur. Akvordun um hvort halda eigi afram/hzetta brjostagjof eda
halda afram/hetta medferd med Twinrix Paediatric skal tekin me0 tilliti til gagnsemi brjostagjafar
fyrir barnid og gagnsemi medferdar med Twinrix Paediatric fyrir modurina.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Twinrix Paediatric hefur engin eda 6veruleg ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 éryggisupplysingum

Upplysingar um aukaverkanir sem koma fram hér 4 eftir eru byggoar a gognum fra u.p.b. 800
einstaklingum. Algengustu aukaverkanirnar eftir gjof Twinrix Paediatric eru verkir, sem koma fram
eftir 28,5% allra skammta og rodi sem kemur fram eftir 11,5% skammta.

Tafla yfir aukaverkanir

Tioniflokkar eru skilgreindir sem:

Mjog algengar: >1/10
Algengar: >1/100 til <1/10
Sjaldgeefar: >1/1.000 til <1/100
M;jog sjaldgeefar: >1/10.000 til <1/1.000
Koma 6rsjaldan fyrir: <1/10.000
Liffzeraflokkur | Tioni | Aukaverkanir
Kliniskar rannsoknir
Sykingar af v6ldum sykla og snikjudyra | Sjaldgeefar Sykingar i efri hluta 6ndunarvegar*
B160 og eitlar M;jog Eitlastaekkun
sjaldgaefar
Efnaskipti og nering Algengar Minnkud matarlyst
Geodreen vandamal Algengar Pirringur
Taugakerfi Algengar Syfja, hofudverkur
Mjog Snertiskynsminnkun*, naladofi*, sundl
sjaldgaefar
Aodar M;jog Lagprystingur*
sjaldgaefar
Meltingarfzeri Algengar Einkenni fréd meltingarvegi, 6gledi
Sjaldgeefar Nidurgangur, uppkdst, kvidverkir
Hud og undirhud Sjaldgaefar Utbrot




Mjog Ofsakladi, klaoi*
sjaldgaefar
Stodkerfi og bandvefur Sjaldgeefar Vodvaverkir*
Mjog Lidverkir*
sjaldgaefar
Almennar aukaverkanir og aukaverkanir | Mjog algengar | Verkir og rodi 4 stungustad
a ikomustad Algengar Bolga a stungustad, viobrogo a
stungustad (svo sem mar), preyta,
lasleiki, hiti (> 37,5°C)
Mjog Flensulik einkenni*, kuldahrollur*
sjaldgaefar

Eftir a0 béluefnio kom a markao

Greint hefur veri0 fra eftirtéldum aukaverkunum vid notkun annadhvort Twinrix eda eingildra
boluefna gegn lifrarbdlgu A eda B fra GlaxoSmithKline:

Sykingar af voldum sykla og snikjudyra

Heilahimnubolga

B160 og eitlar

Blooflagnafae0, blodflagnafeedarpurpuri
(thrombocytopenic purpura)

Onamiskerfi Bradaofnemi, ofnaemisvidbrogd p.m.t. bradaofnemislik
vidbrogd og einkenni sem likjast blédvatnsveiki

Taugakerfi Heilabdlga, heilakvilli, taugabolga, taugakvilli, I6mun,
krampar

ZAdar Z0dabolga

Hu0 og undirhud Ofsabjugur, flatskaeningur (lichen planus), regnbogarodi

Stodkerfi og bandvefur Liobolga, mattleysi i vodvum

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir
a ikomustad

Bradir verkir a stungustad

Vi utbreidda notkun eingildra boluefna g

egn lifrarbolgu A og/eda lifrarbolgu B, hefur einnig verio

greint fra eftirtdldum aukaverkunum, i timabundnu samhengi vi0 bélusetningu:

Taugakerfi

MS-sjukdoémur, meenubodlga, andlitsvodvalomun,
fjoltaugabolga s.s. Guillain-Barré heilkenni (med
vaxandi ldmun), sjéntaugarproti

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir
4 ikomustad

Stingir og brunatilfinning

Rannsoknanidurstoour

Oedlileg lifrarprof

*visar til aukaverkana sem komu fram i kliniskum rannséknum sem gerdar voru med béluefninu

&tludu fullordnum.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um

ad tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengid markadsleyfi er mi

kilvaegt a0 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 samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Eftir a0 boluefnio kom a markad hefur verio greint fra tilvikum ofskdmmtunar. Aukaverkanir sem

greint var fra eftir ofskommtun voru svipad
boéluefnisins.
5.

5.1 Lyfhrif

ar og paer sem greint hefur verid fra vid venjulega gjof

LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Lifrarbélguboluetni, ATC-flokkur: JO7BC20.




Twinrix Paediatric er samsett boluefni sem er buid til med pvi ad setja saman blondu af hreinsadri,
deyddri lifrarbolguveiru A (HAV) og hreinsudum lifrarbolgu B yfirbordsmoétefnavaka (HBsAg), sem
sitt 1 hvoru lagi er adsogad 4 alhydroxio og alfosfat.

Fjolgun 4 lifrarbolguveiru A fer fram 1 MRC;s tvilitna mannafrumum. HBsAg er framleitt med raektun
a erfoabreyttum gerfrumum, i sérstoku eeti.

Twinrix Paediatric veitir 6neemi gegn HAV- og HBV-sykingu med pvi ad hvetja til myndunar
sérhaefora HAV- og HBs-motefna.

Vernd gegn lifrarbolgu A og lifrarbolgu B myndast 4 2-4 vikum. { klinisku rannséknunum greindust
sérhaefd vessabundin (“humoral”) moétefni gegn lifrarbolgu A 1 u.p.b. 89% einstaklinga einum manudi
eftir fyrsta skammtinn og 1 100% einum manudi eftir pridja skammtinn (p.e. sj6 manudum eftir ad
onemisadgerdin hofst). Sérhaefd motefni gegn lifrarbolgu B greindust 1 67% einstaklinga eftir fyrsta
skammtinn og 1 100% eftir pridja skammtinn.

{ tveimur kliniskum langtimarannsoknum var synt fram 4 ad hja meirihluta bélusettra entust HAV- og
HBs-motefni i allt a0 5 ar hja bérnum & aldrinum 1-11 ara og i allt ad 15 ar hja bérnum a aldrinum
12-15 éra.

5 arum eftir ad 0, 1, 6 manada 6nemisaetlun med Twinrix Paediatric var hafin hja bérnum a aldrinum

1-11 ara, héldu 61l bornin sem fylgt var eftir > 15 ma.e./ml af HAV-métefnum og 97% hofou HBs-
motefni > 10 ma.e./ml.

15 arum eftir a0 0, 1, 6 manada énamisaztlun med Twinrix Paediatric var hafin hja bérnum & aldrinum
12-15 ara, héldu 611 bornin sem fylgt var eftir > 15 ma.e./ml af HAV-motefnum og 81,8% hofou HBs-
motefni > 10 ma.e./ml. Vidbotarskammtur (challenge dose) af HBV boéluefni var gefinn takmorkudum
fjolda einstaklinga (n=11) hvers HBs-métefnapéttni hafdi minnkad i <10 ma.e./ml og fengu pa 10 af
11 pessara einstaklinga (90,9%) 6rvada 6nemissvorun.

5.2 Lyfjahvorf

Utlistunar & lyfjahvorfum er ekki krafist fyrir boluefni.

5.3 Forkliniskar upplysingar

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

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Natriumkloriod
Vatn fyrir stungulyf

Vardandi 6nemisgleda, sja kafla 2.
6.2 Osamrymanleiki

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

6.3 Geymslupol

3 ar.



6.4 Sérstakar varuodarreglur vio geymslu

Geymid 1 keeli (2°C — 8°C).

Ma ekki frjosa

Geymid i upprunalegum umbudum, til varnar gegn 1josi.
6.5 Gerd ilats og innihald

0,5 ml dreifa 1 afylltri sprautu (gler af gerd I) med stimpiltappa (butylgimmi) og gimmiloki 4 oddi
Sprautunnar.

Lokid og gimmistimpiltappinn 4 afylltu sprautunni eru gerd Gr gervighmmii.
Pakkningasteerdir med 1, 10 og 50, med eda an nala.
Ekki er vist ad allar pakkningastardir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhéndlun
Vi geymslu getur myndast fingert, hvitt botnfall med teeru litlausu lagi ofan a.
Blanda parf boluefnid aftur fyrir notkun. Vid endurblondun verdur boluetnid einsleitt, hvitt og skyjad.
Endurblondun boéluefnisins til ad fa einsleita, hvita, skyjada dreifu
Boluetnid skal endurblanda med pvi ad fylgja eftirfarandi skrefum.
1. Haldid sprautunni uppréttri i lokudum lofa.
2. Hristid sprautuna med pvi ad snua henni a hvolf og aftur til baka.
3. Endurtakid pessa adgerd kroftuglega i a.m.k. 15 sekindur.
4. Skodid boluefnid aftur:
a. Efboluefnio virdist vera einsleitt, hvitt og skyjad er pad tilbtid til notkunar — pad a
ekki ad vera tert.
b. Efboluefnid virdist ekki vera einsleitt, hvitt og skyjad skaltu snua sprautunni aftur a

hvolf og til baka i a.m.k. 15 sekundur til vidbotar — skodid pad aftur.

Sjonskoda 4 boluetnid med tilliti til adskotahluta og/eda o6edlilegs ttlits 4dur en pad er gefid. Ef
annaodhvort kemur 1 1jos a ekki ad gefa boluefnid.



Leidbeiningar fyrir afylltu sprautuna eftir endurblondun

Luer Lock tengi

Haltu um holk sprautunnar frekar en i
stimpilinn.

Skrufadu sprautulokid af med pvi ad sntia pvi

Stimpill !
rangsalis.

Festu nalina med pvi tengja nalarfestinguna vid
Luer Lock tengid og snua réttselis fjordung tr
hring pangad til ad pu finnur ad hin leesist.

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

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

7. MARKADSLEYFISHAFI

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

8. MARKAPDSLEYFISNUMER

EU/1/97/029/001
EU/1/97/029/002
EU/1/97/029/006
EU/1/97/029/007
EU/1/97/029/008
EU/1/97/029/009
EU/1/97/029/010

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 10. febraar 1997

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 28. agtst 2006

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

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

FRAMLEIPDENDUR LiFFRZEBPILEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG
NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

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

Heiti og heimilisfang framleidenda liffraedilegra virkra efna

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Parc de la Noire Epine

Avenue Fleming 20

1300 Wavre

Belgia

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rue de I’Institut 89,

1330 Rixensart

Belgia

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

. Opinber lokasampykkt

Samkvamt akvaedum 114. greinar i 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 uppfaerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARDPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Azetlun um aheettustjornun

A ekki vid.

1"



VIDAUKI III

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

1 AFYLLT SPRAUTA AN NALAR

10 AFYLLTAR SPRAUTUR AN NALA

50 AFYLLTAR SPRAUTUR AN NALA

1 AFYLLT SPRAUTA MED 1 NAL

10 AFYLLTAR SPRAUTUR MED 10 NALUM
1 AFYLLT SPRAUTA MED 2 NALUM

10 AFYLLTAR SPRAUTUR MED 20 NALUM

1. HEITI LYFS

Twinrix Paediatric — Stungulyf, dreifa 1 afylltri sprautu
Boluefni gegn lifrarbolgu A (deydd veira) og lifrarbolgu B (rDNA), (adsogad)

2.  VIRK(T) EFNI

1 skammtur (0,5 ml):

Lifrarbolguveira A (deydd)'? 360 ELISA einingar
Lifrarbolgu B yfirbordsmotefnavaki®* 10 mikrog
"Framleitt 4 tvilitna mannafrumum (MRC-5)

2Adsogad 4 alhydroxidhydrat 0,025 mg AI**
SFramleitt i gersveppafrumum (saccharomyces cerevisiae) med DNA-radbrigdataekni
*Adsogad 4 alfosfat 0,2 mg AI**

3.  HJALPAREFNI

Natriumkl6rid
Vatn fyrir stungulyf

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, dreifa i afylltri sprautu

1 afyllt sprauta
1 skammtur (0,5 ml)

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

50 afylltar sprautur
50 x 1 skammtur (0,5 ml)

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

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

1 afyllt sprauta + 2 nalar
1 skammtur (0,5 ml)
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10 afylltar sprautur + 20 nalar
10 x 1 skammtur (0,5 ml)

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun
Til inndeelingar 1 védva
Hristist 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

Fymist: MM/YYYY

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

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

10. S,]:ZRSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VIB,F(")RGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

B-1330 Rixensart

Belgia

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/97/029/001 — pakkning med 1 &4n nalar
EU/1/97/029/002 — pakkning med 10 an nala
EU/1/97/029/008 — pakkning med 50 an nala
EU/1/97/029/006 — pakkning med 1 med 1 nal
EU/1/97/029/007 — pakkning med 10 med 10 nalum
EU/1/97/029/009 — pakkning med 1 med 2 nalum
EU/1/97/029/0010 — pakkning med 10 med 20 nalum
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13. LOTUNUMER

Lot:

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verio & rok fyrir undanpagu fra krofu um blindraletur.

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

1. HEITI LYFS OG iIKOMULEID(IR)

Twinrix Paediatric, stungulyf, dreifa
HAB boluefni
Lm.

| 2. ADFERD VIP LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP:

4. LOTUNUMER

Lot:

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

1 skammtur (0,5 ml)

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

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

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota béluefnid. i honum eru mikilvaegar
upplysingar.

Geymio fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verio ad lesa hann sidar.

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

bessu boluefni hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki mé gefa pad 6drum.

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

bessi fylgisedill hefur verid skrifadur & pann hatt ad gert er rad fyrir ad einstaklingurinn sem feaer
boluefnio lesi hann, en gefa ma boluefnid unglingum og bérnum, svo pu geetir verid ad lesa
fylgisedilinn fyrir barnid pitt.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

A e

1.

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

Hvernig gefa 4 Twinrix Paediatric

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Twinrix Paediatric

Pakkningar og adrar upplysingar

Upplysingar um Twinrix Paediatric og vido hverju pad er notad

Twinrix Paediatric er boluefni fyrir born og unglinga fra 1 ars til 15 ara. bad er notad til pess ad koma
i veg fyrir lifrarbolgu A og lifrarbélgu B. Boluefnid virkar med pvi ad lata likamann mynda eigin vorn
(motefni) gegn pessum sjukdomum.

Lifrarbélga A: Lifrarbolga A er smitsjuikdomur sem getur skadad lifrina. Sjukdémnum veldur
lifrarbolguveira A. Lifrarbolguveira A getur borist milli einstaklinga med mat og drykk, eda vid
sund i skolpmengudu vatni. Einkenni lifrarbolgu A koma fram 3 til 6 vikum eftir snertingu vid
veiruna. Einkennin eru 6gledi, hiti og verkir. Eftir nokkra daga getur hvitan i augunum og htdin
ordio gulleit (gula). Edli og alvarleiki einkenna geta verid mismunandi. Ekki er vist ad ung born
fai gulu. Flestir na sér ad fullu en sjukdémurinn er venjulega pad slemur ad folk er veikt i u.p.b.
manud.

Lifrarbélga B: Lifrarbolguveira B veldur lifrarbolgu B. Hin veldur bolgu i lifur. Veiran er til
stadar i likamsvessum svo sem blodi, s&0i, leggangavokva og munnvatni hja syktum
einstaklingum.

Boélusetning er besta vornin gegn pessum sjukdomum. Enginn pattanna i boluetninu getur valdio smiti.

2.

Adur en pu faerd Twinrix Paediatric

EkKi ma nota Twinrix Paediatric ef:

um er ad raeda ofnaemi fyrir
- virku efnunum eda einhverju 60ru innihaldsefni boluefnisins (talin upp i kafla 6).
- nedmysini.
Merki um ofnamisviobrogd geta verid utbrot med klada, meadi og bolga i andliti eda tungu.
bt hefur 40ur fengid ofnaemisviobrogd vid einhverju boluefni gegn lifrarbolgu A og lifrarbolgu
B.
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o pt ert med slema sykingu med haum hita (yfir 38°C). Vag syking eins og kvef, atti ekki ad
valda vandredum, en reeddu pad vid lekninn.

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rada hja lekninum eda lyfjafreedingi 40ur en Twinrix Paediatric er notad ef:

o einhver heilsufarsvandamal hafa komid upp eftir fyrri bolusetningar.
o onzmiskerfi pitt er veiklad vegna veikinda eda lyfjamedferdar.
o bt ert med bladingarsjuikdom eda hefur tilhneigingu til ad fa mar.

Einstaklingar (sérstaklega unglingar) geta fallio 1 yfirlid eftir eda jafnvel fyrir hvers konar
sprautustungur. Lattu pvi lekninn eda hjikrunarfraedinginn vita ef pi hefur 40ur fallid 1 yfirlid vid
Sprautustungu.

Notkun annarra lyfja samhlioa Twinrix Paediatric
Twinrix Paediatric ma gefa samhlida HPV-boluefni 4 sitt hvorn stungustadinn (annan stad a
likamanum, t.d. hinn handlegginn) i sému laeknisheimsokninni.

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

Medganga og brjostagjof

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja laekninum
e0a lyfjafraedingi adur en pér er gefid boluefnio.

Ekki er vitad hvort Twinrix Paediatric berst 1 brjostamjolk, hins vegar er ekki gert rad fyrir ad
boluetnid valdi vandamalum hja bérnum 4 brjosti.

Twinrix Paediatric inniheldur neémysin og natrium

Vinsamlegast segdu lekninum ef pti hefur fengid ofnaemisvidbrogd vid nedmysini (syklalyf).
Boéluefnid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium 1 hverjum skammti, p.e.a.s. er sem neest
natriumlaust.

3. Hvernig gefa a Twinrix Paediatric
b munt alls fa prjar inndaelingar 4 6 manada timabili. [ hverri komu er gefin adeins ein inndzling.

Fyrsti skammturinn verdur gefinn 4 voldum degi. Hinir skammtarnir tveir verda gefnir einum og sex
manudum eftir fyrsta skammt.

. Fyrsti skammtur: A voldum degi
o Annar skammtur: Einum manudi sidar
. bridji skammtur: Sex manudum eftir fyrsta skammt

Laeknirinn mun segja til um hugsanlega porf & vidbotarskommtum og rvunarskammti i framtidinni.
Ef bt missir af dzetladri bolusetningu a ad tala vid leekninn og finna annan tima.

Geettu pess ad pu fair alla prja skammtana. Annars er 6vist hvort pa hafir fulla vérn gegn
sjukdémunum.

Laeknirinn gefur Twinrix Paediatric sem inndalingu i upphandleggsvodva eda lervodva barnsins.
Aldrei a ad gefa boluefnio 1 &0.

Leitid til laeknisins eda lyfjafraedings ef porf er 4 frekari upplysingum um notkun boéluefnisins.
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4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 01l lyf getur petta boluefni valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.

Aukaverkanir sem geta komid fram eru eftirfarandi:
Aukaverkanir sem komu fram i kliniskum rannséknum eda vid venjulega notkun boluefnisins eda
boluefnis gegn annadhvort lifrarbolgu A eda lifrarbolgu B eda vid notkun Twinrix fyrir fullordna eru:

Mjog algengar (geta komid fyrir vid fleiri en 1 af hverjum 10 skdommtum boéluefnis): verkur og rodi a
stungustad.

Algengar (geta komi fyrir vid allt ad 1 af hverjum 10 skdmmtum boéluefnis): syfja, hofudverkur,
ogledi, lystarleysi, bolga eda mar a stungustad, almenn vanlidan, preyta, hiti sem er 37,5°C eda heerri,
pirringur.

Sjaldgeefar (geta komid fyrir vio allt a0 1 af hverjum 100 skommtum boéluefnis): nidurgangur,
uppkost, magaverkir, utbrot, aumir voovar, syking 1 efri hluta dndunarvegar.

Mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir vid allt ad 1 af hverjum 1.000 skdmmtum béluefnis): bolgnir eitlar
i halsi, handarkrika eda nara (eitlakvilli), sundl/svimi, skert hidskynjun 4 sarsauka og snertingu
(snertiskynsminnkun), ndladofi, ofsaklaoi, kladi, verkir i lidum, 1agur blodprystingur, einkenni er
likjast flensu svo sem har hiti, seerindi i halsi, nefrennsli, hosti og kuldahrollur.

Koma oérsjaldan fyrir (geta komid fyrir vio allt ad 1 af hverjum 10.000 skommtum boluefnis):
faekkun bloodflagna, sem eykur heettu 4 bledingum eda mari (blodflagnafad), fjolublair eda raudbrinir
blettir sem sjast i gegnum hudina (blodflagnafedarpurpuri), bolga eda syking i heila (heilabolga),
nidurbrotssjikdomur i heila (heilakvilli), bolga i taugum, dodi eda mattleysi i handleggjum og
fotleggjum (taugakvilli), lomun, kost eda flog, bdlga i andliti, munni eda halsi (ofsabjugur), fjolublair
e0a raudfjolublair nabbar a hud (flatskeeningur), alvarleg utbrot 4 hud (regnbogarodi), liobolga,
mattleysi 1 voovum, syking i kringum heilann sem getur valdid alvarlegum héfudverk dsamt stifum
hnakka og ljésnaemi (heilahimnubolga), bolga i sumum &dum, 6edlilegar nidurstodur lifrarprofa, MS-
sjukdomur, maenubolga, latandi augnlok og slappir vodvar i annarri hlid andlitsins
(andlitstaugarldmun), skammvinn bdélga i taugum, sem veldur verkjum, mattleysi og 16mun i atlimum
sem oft teygir sig til brjostkassa og andlits (Guillain-Barré heilkenni), sjakdomur i augntaugum
(sjontaugarproti), bradir verkir, stingir og brunatilfinning 4 stungustad.

Alvarleg ofneemisviobrogd (bradaofnemi, bradaofnaemislik vidbrogd og einkenni er likjast
blodvatnsveiki) geta orsjaldan komid fram (vid allt ad 1 af hverjum 10.000 skdmmtum béluefnis).
Einkenni alvarlegra ofneemisvidbragda geta verid utbrot sem geta verid med klada eda blodrum, bolga
i augum og andliti, ondunar- og kyngingarerfidleikar, skyndilegt blodprystingsfall og
medvitundarleysi. Slik viobrogd geta komid fram adur en farid er af leknastofunni. Hins vegar skal
avallt leita leeknis tafarlaust ef pessara einkenna verdur vart.

Tilkynning aukaverkana

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

5. Hvernig geyma a Twinrix Paediatric

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbtdunum. Fyrningardagsetning er
sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid 1 keeli (2°C — 8°C).
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Geymid i upprunalegum umbudum, til varnar gegn 1josi.
Ma ekki frjosa. Frysting eydileggur boluefnio.

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

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Twinrix Paediatric inniheldur

- Virku efnin eru:

Lifrarbolguveira A (deydd)' 360 ELISA einingar
Lifrarbolgu B yfirbordsmotefnavaki** 10 mikrog
"Framleitt 4 tvilitha mannafrumum (MRC-5)

2Adso0gad 4 alhydroxidhydrat 0,025 mg AI*
SFramleitt 1 gersveppafrumum (saccharomyces cerevisiae) med DNA-radbrigdataekni
4Adsogad 4 alfosfat 0,2 mg APP*

- Onnur innihaldsefni i Twinrix Paediatric eru: natriumklorid, vatn fyrir stungulyf.
Lysing 4 utliti Twinrix Paediatric og pakkningastzerdir

Stungulyf, dreifa i afylltri sprautu.

Twinrix Paediatric er hvitur, mjolkurkenndur vokvi.

Twinrix Paediatric faest 1 afylltri sprautu med 1 skammti med eda &n adskildra nala, pakkningastaerdir
med 1, 10 eda 50.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadsettar.
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 lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals SA/NV GlaxoSmithKline Biologicals SA

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

Bbnarapus Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Biologicals SA GlaxoSmithKline Pharmaceuticals SA/NV
Ten. +359 80018205 Tél/Tel: +32 10 85 52 00

Ceska republika Magyarorszag

GlaxoSmithKline s.r.o. GlaxoSmithKline Biologicals SA

Tel: +42022200 11 11 Tel.: +36 80088309

cz.info@gsk.com

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

Deutschland

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

Eesti
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +372 8002640

E)ALGoa

GlaxoSmithKline Movonpdésmnn A.E.B.E.

TnA: + 30210 68 82 100

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

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél: +33(0) 139178444
diam@gsk.com

Hrvatska
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel.: +385 800787089

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

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

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

Kvbmpog
GlaxoSmithKline Biologicals SA
TnA: +357 80070017

Latvija
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +371 80205045

Pessi fylgisedill var sidast uppferour
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GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +356 80065004

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

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: +47 22 70 20 00

Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH
Tel: +43 (0) 1 970750
at.info@gsk.com

Polska

GSK Services Sp. z o.0.
Tel.: + 48 (22) 576 9000

Portugal

Smith Kline & French Portuguesa - Produtos

Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 21 412 95 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 10 30 30 30

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

United Kingdom (Northern Ireland)
GlaxoSmithKline Biologicals SA

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



Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar

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

Eftirfarandi upplysingar eru einungis @tladar heilbrigdisstarfsmonnum:

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

Blanda parf boluefnid aftur fyrir notkun. Vid endurblondun verdur boluetnid einsleitt, hvitt og skyjad.
Endurbléondun béluefnisins til ad fa einsleita, hvita, skyjada dreifu

Boluefnid skal endurblanda med pvi a0 fylgja eftirfarandi skrefum.
1. Haldid sprautunni uppréttri i lokudum l6fa.
2. Hristid sprautuna med pvi ad snua henni 4 hvolf og aftur til baka.
3. Endurtakid pessa adgerd kroftuglega i a.m.k. 15 sekandur.
4. Skodid boluefnid aftur:
a. Efbodluefnid virdist vera einsleitt, hvitt og skyjad er pad tilbuid til notkunar — pad 4
ekki ad vera tert.
b. Efboluefnid virdist ekki vera einsleitt, hvitt og skyjad skaltu snia sprautunni aftur a
hvolf og til baka i a.m.k. 15 sektindur til vidbotar — skodid pad aftur.

Sjonskoda 4 boluetnid med tilliti til adskotahluta og/eda oedlilegs tutlits adur en pad er gefio. Ef
annadhvort kemur i 1jos a ekki ad gefa boluefnid.

Leidbeiningar fyrir fylltu sprautuna eftir endurbléndun

Luer Lock tengi

Haltu um holk sprautunnar frekar en 1
stimpilinn.

Skrafadu sprautulokid af med pvi ad snua pvi

Stimpill !
rangsealis.

Festu nalina med pvi tengja nalarfestinguna vid
Luer Lock tengid og snua réttselis fjordung tr
hring pangad til ad pu finnur ad hin leesist.

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

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

24



	SAMANTEKT Á EIGINLEIKUM LYFS
	A. FRAMLEIÐENDUR LÍFFRÆÐILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIÐENDUR SEM ERU ÁBYRGIR FYRIR LOKASAMÞYKKT
	B. FORSENDUR FYRIR, EÐA TAKMARKANIR Á, AFGREIÐSLU OG NOTKUN
	C. AÐRAR FORSENDUR OG SKILYRÐI MARKAÐSLEYFIS
	D. FORSENDUR EÐA TAKMARKANIR ER VARÐA ÖRYGGI OG VERKUN VIÐ NOTKUN LYFSINS
	A. ÁLETRANIR
	B. FYLGISEÐILL

