VIDAUKI I

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITILYFS
Vaxelis stungulyf, dreifa i afylltri sprautu

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

2. INNIHALDSLYSING

Einn skammtur (0,5 ml) inniheldur:

Barnaveikiafeitur! ekki minna en 20 a.e.®
Stifkrampaafeitur! ekki minna en 40 a.e.
Bordetella pertussis métefnavakar!

Kighostaafeitur (PT) 20 mikrégromm

bradlaga raudkornakekkir (FHA) 20 mikrégromm

Pertactin (PRN) 3 mikrégromm

Festipradir gerd 2 og 3 (FIM) 5 mikrégromm
Lifrarbolgu B yfirbordsmotefnavaki®? 10 mikrégromm
Meanusoéttarveira (6virkjud)®*

Gerd 1 (Mahoney) 29 D moétefnavakaeiningar’

Gerd 2 (MEF-1) 7 D moétefnavakaeiningar?

Gerd 3 (Saukett) 26 D motefnavakaeiningar’
Haemophilus influenzae fjolsykra gerd b

(Polyribosylribitolfosfat) 3 mikrogromm

Samtengt meningokokkaprotein? 50 mikrogromm

"adsogad 4 alfosfat (0,17 mg AI’")

2adsogad 4 myndlaust dlhydroxyfosfatsulfat (0,15 mg AI*)

3 framleitt 1 gerfrumum (Saccharomyces cerevisiae) med radbrigda DNA-erfoatekni

* framleitt i Vero-frumum

> petta magn motefnavaka er ndkveemlega pad sama og adur var gefid upp sem

40-8-32 D motefnavakaeiningar fyrir veirugerd 1, 2 og 3, { pessari r60, pegar pad var malt med annarri
videigandi dnaemisefnafredilegri adferd

% eda svipud virkni akvordud med mati & dnamissvorun.

Bdluefnid kann ad innihalda vott af glutaraldehydi, formaldehydi, neomycini, streptomycini,
polymyxini B og albumini ur sermi nautgripa sem eru notud i framleidsluferlinu (sja kafla 4.3).

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, dreifa (stungulyf).

Einsleit, skyjud, hvit eda beinhvit dreifa.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Vaxelis (DTaP-HB-IPV-Hib) er &tlad til frum- og 6rvunarbdlusetningar ungbarna og smabarna fra sex
vikna aldri gegn barnaveiki, stitkrampa, kighdsta, lifrarbolgu B, manusoétt og ifarandi sjukdémum af

voldum Haemophilus influenzae af gerd b (Hib).

Notkun Vaxelis skal fara fram i samraemi vid opinberar radleggingar.



4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar
Frumbdlusetning:

Frumbdlusetningaraatlun samanstendur af tveimur til premur skémmtum gefnum med a.m.k.
1 manadar bili &4 milli skammta. Gefa ma lyfid fra 6 vikna aldri i samraemi vid opinberar radleggingar.

Ef skammtur af boluefni gegn lifrarbolgu B hefur verid gefinn vid fedingu ma nota Vaxelis fyrir
uppbotarskammta af boluefni gegn lifrarbolgu B fra 6 vikna aldri. Ef porf er 4 6drum skammti af
boluefni gegn lifrarbélgu B fyrir pennan aldur skal nota eingilt boluefni gegn lifrarbolgu B. Vaxelis
ma nota fyrir oneemingaraztlun sem byggir a blondu af sexgildu/fimmgildu/sexgildu samsettu
boéluefni.

Orvunarbélusetning:

[ kjolfar 2ja eda 3ja skammta frumbolusetningar med Vaxelis, skal gefa 6rvunarskammt a.m k.

6 manudum eftir sidasta frumbdlusetningarskammt. Nota ma Vaxelis sem 6rvunarskammt hja bornum
sem hafa fengid frumbdlusetningu med 6dru sexgildu béluefni. Pegar 6rvunarskammtur med sexgildu
béluefni sem inniheldur DTaP (barnaveiki-, stifkrampa- og frumulaust kighostaboluefni) er ekki 1 bodi
parf ad gefa einn skammt af Hib boluefni { pad minnsta.

Adrir hopar barna

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun Vaxelis hja ungb6rnum yngri en 6 vikna gémlum.
Engar upplysingar liggja fyrir.

Engar upplysingar liggja fyrir um adra hdpa barna (sja kafla 4.8 og 5.1).
Lyfjagjof

Einungis skal gefa Vaxelis med inndalingu i vodva (i.m.). Radlagdir inngjafarstadir eru til hlidar {
framanvert leri (dkjosanlegasti stadur hja ungbornum, yngri en eins ars) eda i axlarvédva vid
upphandlegg.

Sja leidbeiningar i kafla 6.6. um medhondlun a lyfinu fyrir lyfjagjof.
4.3 Frabendingar

Saga um bradaofnaemisviobrogd eftir fyrri lyfjagjof med Vaxelis eda med boéluefni sem inniheldur
somu efnapetti eda innihaldsefni.

Ofnaemi fyrir virku efnunum eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1, eda
efnaleifum sem eru til stadar i snefilmagni (glutaraldehyd, formaldehyd, neomycin, streptomycin,
polymyxin B og albumin ur sermi nautgripa).

Heilakvilli af 6pekktum orsékum sem kemur fram innan 7 daga eftir bolusetningu med boluefni sem
inniheldur kighdstaboluefni. Vid pessar adstedur skal hetta kighdstabolusetningu og halda afram
bolusetningaraatlun med boluefnum gegn barnaveiki, stifkrampa, lifrarbolgu B, manusétt og Hib.

Ekki skal gefa einstaklingum med émeodhondladan taugakvilla eda omedhondlada flogaveiki
kighdstaboluefni fyrr en medferd vid sjukdomnum hefur verid akvoroud, astandid hefur batnad og
greinilegt er ad avinningur vegi pyngra en ahattan.



4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Rekjanleiki

Til ad beeta rekjanleika liffreedilegra lyfja skal greinilega skra heiti og lotunumer lyfsins sem gefio er.
Vorn

Vaxelis kemur ekki i veg fyrir adra sjikdoma af véldum annarra sykla en Corynebacterium
diphtheriae, Clostridium tetani, Bordetella pertussis, lifrarbdlguveiru B, manuséttarveiru eda
Haemophilus influenzae gerd b. Hins vegar ma buast vid pvi ad hagt sé ad fyrirbyggja lifrarbélgu D
med bolusetningunni par sem lifrarbdlga D (sem orsakast af delta sykli) kemur ekki fram ef syking af
lifrarbolgu B er ekki til stadar.

Vaxelis veitir ekki vernd gegn lifrarbdlgusykingu af 6drum orsdkum svo sem lifrarbdlgu A, lifrarbdlgu
C og lifrarbdlgu E eda 60rum sjukdoémsvoéldum 1 lifur.

Vegna langs medgongutima lifrarbolgu B er mogulegt ad syking af lifrarbolgu B sé til stadar pegar
bélusetning & sér stad an pess ad vart verdi vid hana. I slikum tilfellum er ekki vist ad boluefnid komi {
veg fyrir sykingu lifrarbolgu B.

Vaxelis veitir ekki vernd gegn sjikdémum af voldum annarra gerda af Haemophilus influenzae en b,
né gegn 60rum 6rverum sem valda ifarandi sjukdomum eins og mengisbdlgu (meningitis) eda i

syklasott (sepsis), p.m.t. N. meningitidis.

Eins og 4 vid um 61l boluefni er ekki vist ad béluefnid framkalli verndandi 6n@missvorun hja 6llum
peim sem fa boluefnio.

Fyrir 6nemisadgerd

Fyrir bolusetningu skal fara yfir sjukrasogu sjuklings (einkum hvad vardar fyrri bolusetningar og
hugsanlegar aukaverkanir).

Eins og 4 vid um 61l bdluefni til inndaelingar skal videigandi leeknismedferd og eftirlit avallt vera til
stadar ef sjaldgef bradaofnaemisvidbrogd skyldu koma fram i kj6lfar lyfjagjafar boluetnisins (sja kafla
4.3).

Eins og gildir um 6nnur bdluefni, skal fresta lyfjagjof med Vaxelis hja bornum sem eru med midlungs
alvarlega eda alvarlega og brada sjukdoma, hvort sem pau eru med hita edur ei. Pad telst ekki
frabending pott til stadar séu minnihattar veikindi og/eda lagur hiti.

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

Sotthiti sem er > 40,5 °C innan 48 Kklst. eftir bolusetningu an annarrar pekktrar astedu

Lost eda afallsastand (voovaslappleika-vansvorunarastand) innan 48 klst. eftir bolusetningu
Ostodvandi gratur sem varir > 3 klst. innan 48 klst. eftir bélusetningu.

Krampi med eda an hita innan 3 daga eftir bolusetningu.

Vid tilteknar adstadur, svo sem ef nygengi kighdsta er mikid, er mégulegt ad hugsanlegur avinningur
vegi pyngra en hugsanleg ahztta.

Ef Guillain-Barré heilkenni hefur komid fram innan 6 vikna fra notkun fyrra boluefnis sem innihélt
stifkrampaafeitur skal byggja akvérdun um ad gefa béluefni sem inniheldur stifkrampaafeitur a
vandlegu mati & hugsanlegum avinningi og 4 mogulegri ahattu.



Saga um krampa dsamt hita, fjolskyldusaga um krampa eda skyndidauda ungbarna (SIDS, Sudden
Infant Death Syndrome) eru ekki frabending hvad vardar notkun Vaxelis. Fylgjast skal naid med
einstaklingum med s6gu um krampa asamt hita par sem slikar aukaverkanir geta komio fram innan 2
til 3 daga eftir bolusetningu.

Ekki mé gefa lyfid i &0, i hud eda undir huo.

Sérstakir sjuklingahdpar

Fyrirburar

Takmorkud gogn Ur kliniskum préfunum & 111 fyrirburum benda til pess a0 hagt sé a0 gefa
fyrirburum Vaxelis. Onzmissvorun pessara fyrirbura gagnvart Vaxelis var almennt st sama og
almennt hja rannséknarhépnum. Hins vegar kann ad verda vart vid minni dn@missvorun og vaegi
kliniskrar varnar er ekki pekkt.

fhuga skal hugsanlega hzttu 4 6ndunarstoppi og pérf a eftirliti med 6ndun i 48-72 klukkustundir pegar
r60 frumonaemisadgerda er framkvamd hja bornum sem faedast mikid fyrir timann (faedd eftir <

28 vikna medgongu) og einkum hja peim sem hafa sogu um vanproskud ondunarferi. bar sem
avinningur er mikill af bélusetningu hja pessum hopi ungbarna skal ekki sleppa eda fresta
bolusetningu.

Eroafreedilegur fjolbreytileiki
Onamissvorun gagnvart boluefninu hefur ekki verid rannsdkud i tengslum vid erfdafredilegan
fjolbreytileika.

Bdorn med skerta onemissvirun

Dregid getur Ur dna@missvorun boluefnisins vegna dnemisbalandi medferdar eda vegna dnemisbrests.
Radlagt er ad fresta bélusetningu par til slikri medferd er lokid eda sjukdomurinn er ekki lengur til
stadar. Engu ad siour er melt med bolusetningu hja einstaklingum med langvinnan 6namisbrest svo
sem HIV sykingu pratt fyrir a0 motefnasvorun geti verid takmorkud.

Blodsjukdomar

Eins og 4 vid um 061l béluefni til inndelingar parf ad syna varad pegar boluefnid er gefid einstaklingum
med blodflagnafed eda bledingarhneigd par sem blaeding kann ad koma fram i kjolfar inndelingar i
voova.

Rannsoknarnidurstoour

bar sem moétefnavaki Hib hjupfjolsykru skilst ut med pvagi getur greinst falskt jakveett pvagprof vid
notkun nemra profa i a.m.k. 30 daga eftir bolusetningu. Framkvama parf 6nnur préf til pess ad
stadfesta Hib sykingu 4 pessu timabili.

Natrium

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

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Vaxelis mé gefa samhlida samtengdu bdluefni sem inniheldur pneumdkokkafjolsykrur,
rotaveirubdluefnum, mislingabdluefnum, hettusétt, raudum hundum, hlaupabdlubdluefnum og
samtengdum meningokokka B og meningokokka C boéluefnum.

Gogn ur kliniskri rannsdkn benda til pess ad vio samhlida gjof Vaxelis med samtengdu béluefni gegn
pneumokokkum (PCV13) hafi i for med sér aukna tidni hita eftir gj6f 6rvunarskammts a 6dru ari
barnsins midad vid frumbolusetningu. Neerri pvi 611 tilvik um hita voru vaeg eda i medallagi (<39,5°C)
og gengu fljott yfir (<2 dagar) (sja kafla 4.8).



Framkvaema skal samhlida lyfjagjof Vaxelis med 6drum boéluefnum til inndeelingar &4 adskildum
stungustodum og helst & 60rum Gtlim.

Vaxelis mé ekki blanda vid nein 6nnur boluefni eda 6nnur lyf sem eru gefin sem stungulyf.

Onamisbzlandi medferd getur haft milliverkanir 4 préun peirrar dneemissvérunar sem vanst er vegna
béluetnisins (sja kafla 4.4).

Par sem vart vard vid aukna heattu 4 hita, eymsli 4 stungustad, breytingu 4 matarvenjum og pirring
pegar annad sexgilt boluefni med svipada aukaverkanabyrdi og Vaxelis var gefid samhlida boluefni
gegn meningokokkum B ma thuga ad gefa bolusetningarnar med adskildum heetti.

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Boluefnid er ekki etlad konum a barneignaraldri.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Vaxelis er @tlad ungbornum og smaboérnum; pvi hafa engar rannsoknir verid gerdar til ad meta ahrif 4
haefni til aksturs og notkunar véla. Gert er rad fyrir ad boluefnid hafi 6veruleg eda engin ahrif hvad
petta vardar.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt oryggisupplysinga

ber aukaverkanir sem algengast var ad tilkynntar vaeru eftir lyfjagjof med Vaxelis voru pirringur,
gratur, svefnhofgi, viobrogd a stungustad (sarsauki, horundsrodi, bolga), hiti (>38°C), minnkud
matarlyst og uppkost.

Ekki hefur verid synt fram a 6ryggi Vaxelis 1 kliniskum préfunum hja bérmum eldri en 15 manada.

[ kliniskri rannsékn par sem Vaxelis var gefid samhlida Prevenar 13 (PCV13) sem 6rvunarskammtur
beggja boluefna var tilkynnt um hita >38,0°C hja 52,5% barna midad vid 33,1% til 40,7% hja bornum
vid frumbolusetningu. Hiti >39,5°C sast hja 3,7% barna (eftir 6rvunarskammt) og 0,2% til 0,8% barna
(eftir frumbdlusetningu) sem fengu Vaxelis samhlida PCV13 (sjé kafla 4.4 og 4.5). Neerri pvi ol tilvik
um hita voru vag eda i medallagi (<39,5°C) og gengu fljott yfir (<2 dagar).

Tafla med lista yfir aukaverkanir

Aukaverkanir eru flokkadar samkvamt eftirfarandi:

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)

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



Tafla 1: Listi yfir aukaverkanir ur kliniskum rannsoknum og eftirliti eftir markadssetningu

MedDRA flokkun eftir Tioni Aukaverkanir
liffeerum
Sykingar af voldum sykla og Sjaldgaefar Nefslimubolga
snikjudyra
B160 og eitlar Sjaldgeefar Eitlastaekkun
Onzmiskerfi Mjog sjaldgeefar | Ofneemi*, bradaofnemisviobrogd*
Efnaskipti og nering Mjog algengar | Lystarleysi (minnkud matarlyst)
Sjaldgaefar Aukin matarlyst
Gedraen vandamal Sjaldgaefar Svefntruflanir p.m.t. svefnleysi, eirdarleysi
Taugakerfi Mjog algengar | Svefnhofgi
Sjaldgaefar Vodvaslaki
Tidni ekki pekkt | Krampi med eda 4n hita’, vodvaslappleika-
vansvorunaréastand’
Adar Sjaldgaefar Folvi
Ondunarferi, brjésthol og Sjaldgaefar Hosti
midmaeeti
Meltingarfeeri Mjog algengar | Uppkdst
Algengar Nidurgangur
Sjaldgaefar Kvidverkir
Hud og undirhid Sjaldgaefar Utbrot, ofsvitnun
Almennar aukaverkanir og Grétur, pirringur
aukaverkanir 4 ikomustad Ro01i 4 stungustad, sarsauki 4 ikomustad, proti
Mjo6g algengar .
4 stungustad
Hiti
Algengar Mar 4 stungustad, herslismyndun 4 stungustad,
hnudur 4 stungustad
Sjaldgaefar Utbrot 4 stungustad, hiti 4 stungustad, preyta
Mjog sjaldgeefar | Mikill proti i Gtlim par sem bdlusetning var

gefin®

* Byggt 4 tilkynningum eftir markadssetningu.
T Byggt 4 tilkynningum eftir markadssetningu. Par sem greint var fra pessum tilvikum hja dpekktum fjolda er yfirleitt ekki
hagt ad meta tidni peirra eda stadfesta orsakasamband vid boluefnid 4 dreidanlegan hatt. Sja kafla 4.4.

S Tidni metin byggt 4 tilkynningum eftir markadssetningu og ekki tilkynnt i kliniskum rannséknum hja >5.200 patttakendum.

Fyrirburar

Ondunarstopp hja ungbérnum sem eru faedd mikid fyrir timann (< 28 vikur medgongu) (sja kafla 4.4).

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli 4vinnings og ahattu af notkun

lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist

lyfinu samkvemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Ekki hefur verid tilkynnt um nein tilvik ofskémmtunar.

S. LYFJAFRADPILEGAR UPPLYSINGAR

51 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Boluefni, bakteriu- og veiruboluetni i blondum, ATC-flokkur: JO7CA09



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Onamissvorun eftir frumbdlusetningar6d og drvunarskammta

ber frumbolusetningaraaetlanir sem notadar voru i kliniskum rannsoknum eru: 2, 4 manada aldur an
lifrarbolgu B bolusetningar vid feedingu; 2, 3, 4 manada aldur an lifrarbolgu B bdlusetningar vid
faedingu; og 2, 4, 6 manada aldur med eda an lifrarbélgu B bélusetningar vid fedingu. I kliniskum
rannsoknum var 6rvunarskammtur gefinn vid 11-12 manada aldur eftir 2-skammta
frumbolusetningarréd vid 12 manada aldur eftir 3-skammta frumbolusetningarr6d (2, 3, 4 manada) og
vi0 15 manada aldur eftir 3-skammta frumboélusetningar6d (2, 4, 6 manada). Nidurstodur sem fengust
fyrir hvern efnispatt boluefnisins eru teknar saman i t6flu 2 og t6flu 3.

Tafla 2: Moétefnavorn/svorunartioni béluefnis einum manudi eftir frumbdolusetningarroo

Tveir skammtar Prir skammtar
ox " , 2, 4 manaoa 2, 3,4 manaoda 2,4, 6 manada
Viomiounarmérk métefna N =319-609 N=498-550 | N =2455-2696
% % %
Gegn barnaveiki (> 0,01 a.e./ml) 98,3 99,8 99,8
Gegn stifkrampa (> 0,01 a.e./ml) 100,0 100,0 100,0
Gegn kighdsta (svorun boéluefnis)® 98,1 99,4 98,9
Gegn FHA (svorun boluefnis)* 89,0 89,0 88,1
Gegn PRN (svorun béluefnis)* 80,3 86,7 84,0
Gegn FIM (sv6run boluefnis)? 93,3 97,2 90,0
Gegn mzenusott af gero 1 93,8 100,0 100,0
(> 1:8 pynning)
Gegn mzenusott af gerd 2 98,0 99,8 100,0
(= 1:8 pynning)
Gegn mzenusott af gero 3 92,9 100,0 100,0
(> 1:8 pynning)
Med bélusetningu / / 99,8
Gegn-HBs Ag gegn lif.rarbélgu B
> \{16 faeémgu’
16 ma.c./ml) An bolusetningar 98,1 97,8 97,8°
A gegn lifrarbdlgu B
vid faedingu
Gegn-PRP (> 0,15 pg/ml) 96,6 98,4 98,1
aSvorun béluefnis: Ef métefnapéttni fyrir 1. skammt var < leegri mérkum magnakvordunar (LLOQ), var métethapétni
eftir bolusetninguarr6d > LLOQ); ef moétefnapéttni fyrir 1. skammt var > LLOQ var motefnapéttni eftir bolusetningarrdd
> péttni fyrir 1. skammt. LLOQ =4 EU/ml gildir fyrir gegn kighosta, gegn PRN og gegn FIM; og LLOQ = 3EU/ml
fyrir gegn FHA
"N=89 sjtiklingar tr adskildri rannsokn

Tafla 3: Motefnavorn/svorunartioni béluefnis einum manudi eftir 6rvunarbélusetningu

Orvunarskammtur vid Orvunarskammtur
11-12 manada aldur, vio 12 manada aldur

Viomidunarmérk métefna eftir frumslfammta vid eftir frumskamm.ta
2, 4 manuoi vi0 2, 3, 4 manuoi

N =377-591 N =439-551
% %

Gegn barnaveiki (> 0,1 a.e./ml) 98,6 99,8

Gegn stifkrampa (> 0,1 a.e./ml) 99,8 100,0

Gegn kighdsta (svorun boluefnis)® 99,1 99,8

Gegn FHA (svorun boluefnis)* 97,4 97,2

Gegn PRN (svérun béluefnis)* 96,9 99,3

Gegn FIM (svorun béluefnis)? 98,3 99,6

Gegn mzenusott af gero 1 99,3 99,8




(= 1:8 pynning)

Gegn mzenusott af gerd 2 99,8 100,0

(> 1:8 pynning)

Gegn mzenusott af gero 3 99,5 100,0

(= 1:8 pynning)

Gegn-HBs Ag (> 10 a.e./ml)® 98,1 99,6
(0,15 pg/ml) 99,6 99,5

Gegn-PRP (> 1,0 pg/ml) 89,9 95,0

aSvorun béluetnis: Ef métefnapétini fyrir 1. skammt var < laegri morkum magnakvordunar (LLOQ), var métefnapéttni
eftir bolusetningarrod > LLOQ; ef motefnapéttni fyrir 1. skammt var > LLOQ var métefnapéttni eftir bolusetningarr6d
> péttni fyrir 1. skammt. LLOQ =4 EU/ml gildir fyrir gegn kighosta, gegn PRN og gegn FIM; og LLOQ =3 EU/ml
fyrir gegn FHA

"Fékk ekki bolusetningu med lifrarbdlgu B béluefni vid feedingu

A0 pvi er vardar kighosta og festipradi af gerd 2 og 3 (FIM) sast svipud tioni og heerri
margfeldismedalpéttni (GMC) badi eftir frumbolusetningu og 6rvunarskammt midad vid
samanburdarboluefnid. Laegri dnemissvorun sast gegn pradlaga raudkornaflekkjum (FHA), Pertactini
(PRN), manusdttarboluefni af gerdum 1 (deytt meenusdttarboluefni) og 3 (IPV1 og IPV3) eftir

2ja skammta frumbdlusetningardetlun (2, 4 manudir) en kliniskt vaegi pessara upplysinga er 6pekkt.
Svorunarhlutfall kighodsta var svipad og hja vidmidunarboluefninu fyrir alla métefnavaka kighdsta eftir
orvunarskammt.

Onamissvérun Vaxelis hja bornum eldri en 15 ménada hefur ekki verid rannsdkud i kliniskum
profunum.

[ opinni rannsékn var Vaxelis gefid sem drvunarskammtur hja 167 heilbrigdum bérnum sem voru
u.p.b. 11-13 ménada gémul og h6fdu adur fengid tveggja skammta frumbdlusetningu, ymist med
Vaxelis (N=85) eda 6dru sexgildu boluefni med tveimur kighostahlutum (DTaP-HB-IPV-Hib; N=82),
sem hluta af bolusetningaraztlun. Orvunarskammtur af Vaxelis poldist vel og jok vessabundid énami
gegn 6llum métefnavokum. brjatiu dogum eftir 6rvunarskammtinn syndu a.m.k. 89% barnanna
sermissvorun sem var skilgreind sem verndandi gegn barnaveiki, stitkrampa, lifrabolgu B, manusott
og ifarandi sjukdomi af voldum Haemophilus influenzae af gerd b.

Varanleiki o0nzemissvorunar

Onzmisminni vid lifrarbélgu B

Varanleiki dn@missvars var metinn hja bornum ad 8 ara aldri eftir frumbdlusetningu med Vaxelis.

Hlutfall pessara barna med anti-HbsAg > 10 ma.e./ml eftir ad hafa fengid Vaxelis annadhvort 2, 4 og

11-12 ménada eda 2, 3, 4 og 12 manada a0 aldri var:

e 65,8% (119 af 181) eftir fyrri skammtaaztlunina og 70,2% (134 af 191) eftir sidari
skammtadatlunina, vid 4 eda 5 ara aldur;

o 40,9% (38 af 93) eftir fyrri skammtadeatlunina og 49,1% (55 af 112) eftir sidari
skammtaazatlunina, vid 8 eda 9 ara aldur.

Ogrunarskammtur af lifrarbélgu B béluefni var gefinn bérnum 8 eda 9 ara. Um pad bil 1 manudi eftir
Ogrunarskammt var hlutfall med and-HbsAg > 10 ma.e./ml 100% (93 af 93) hja 8 ara og 99,1% (108
af 109) hja 9 ara. bessi gégn syna drvada dn@missvorun eftir 6grunarskammt sem gefur til kynna
varanleika 6nemisminnis vid lifrarbolgu B hja einstaklingum sem hofou fengio Vaxelis adur.

Varanleiki moétefna vid métefnavaka kighdsta

Varanleiki motefna vid motefnavaka kighdsta var meldur hja bornum 4 eda 5 ara ad aldri sem héfou
fengio Vaxelis 2, 4 og 11-12 ménada a0 aldri. Hlutfall pessara barna med moétefni gegn kighdsta >
leegri morkum magnakvordunar var: 58,4% gegn kighosta, 80,9% gegn FHA, 66,1% gegn PRN og
94,4% gegn FIM.

52 Lyfjahvorf

Engar rannsoknir hafa verid framkvaemdar & lyfjahvorfum.
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5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar hafa ekki leitt i 1j6s neina sérstaka heettu fyrir menn byggt 4 hefdbundnum
rannsoknum.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Natriumfosfat
Vatn fyrir stungulyf.

Um upplysingar um 6nemisglaedandi efni, sja kafla 2.
6.2  Osamrymanleiki

Ekki mé blanda pessu lyfi saman vid énnur béluefni eda lyf, pvi rannsoknir & samrymanleika hafa ekki
verid gerdar.

6.3 Geymslupol

4 ar

6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid i kali (2°C — 8°C).

Ma ekki frjosa.

Geymid afylltu sprautuna i ytri umbtidum til varnar gegn 1j6si.

Upplysingar um stodugleika gefa til kynna ad boluetnid sé stoougt vid hitastig allt ad 25°C 1 228 klst.

Vid lok pessa timabils skal nota Vaxelis eda farga pvi ella. Pessi gégn eru ztlud til ad leidbeina
heilbrigdisstarfsmonnum einungis ef til timabundins fraviks { hitastigi kemur.

6.5 Gerd ilats og innihald

0,5 ml dreifa i &fylltri sprautu (ar gleri af tegund 1) med sprautustimpli (butyl) og oddloki (butyl), an
nalar - pakkningasterdir 1 eda 10.

0,5 ml dreifa i afylltri sprautu (ar gleri af tegund I) med sprautustimpli (butyl) og oddloki (butyl), an
nalar - fj6lpakkning med 5 pakkningum med 10 einingum.

0,5 ml dreifa i afylltri sprautu (ir gleri af tegund I) med sprautustimpli (butyl) og oddloki (butyl), med
1 adskildri nal - pakkningasteerd 1 eda 10.

0,5 ml dreifa i &fylltri sprautu (ar gleri af tegund I) med sprautustimpli (butyl) og oddloki (butyl), med
2 adskildum nalum - pakkningastaerd 1 eda 10.

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

Notkunarleidbeiningar

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

Skoda skal utlit dreifunnar, fyrir lyfjagjof til a0 geeta ad framandi 6gnum og/eda breytileika a
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edlisfreedilegum eiginleikum. Ef annad hvort kemur fram skal farga afylltu sprautunni.
Koma verdur nalinni fyrir 4 afylltu sprautunni og snua nalinni einn fjérda ur hring.

Forgunarleidbeiningar

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda urgangi i samrami vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

MCM Vaccine B.V.
Robert Boyleweg 4
2333 CG Leiden
Holland

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/15/1079/001
EU/1/15/1079/002
EU/1/15/1079/003
EU/1/15/1079/004
EU/1/15/1079/005
EU/1/15/1079/006
EU/1/15/1079/007

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 15. febrtiar 2016

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 24. september 2020

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

{(MM/AAAA}

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

11


https://www.ema.europa.eu/
http://www.serlyfjaskra.is/

VIDAUKI II
FRAMLEIDENDUR LiFFR/EBI,LEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU
OG NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

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

Heiti og heimilisfang framleidenda liffraedilegra virkra efha

Merck Sharp & Dohme LLC
770 Sumneytown Pike

West Point, PA 19486
Bandarikin

Sanofi Winthrop Industrie
1541 Avenue Marcel Mérieux
69280 Marcy I'Etoile
Frakkland

Sanofi Pasteur Limited

1755 Steeles Avenue West Toronto
Ontario M2R 3T4

Kanada

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru dbyrgir fyrir lokasampykkt

MCM Vaccine B.V.

Robert Boyleweg 4

2333 CG Leiden.

Holland

B. FORSENDUR FYRIR, EDPA TAKMARKANIR A, AFGREIDPSLU OG NOTKUN

Lyfid er lyfsedilsskylt.

o Opinber lokasampykkt

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

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS
o Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)
Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram 1 lista yfir

viomidunardagsetningar Evrépusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

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

. Aztlun um aheettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 60rum radstéfunum

eins og fram kemur { deetlun um ahattustjornun i kafla 1.8.2 { markadsleyfinu og 6llum

uppferslum a datlun um dheettustjornun sem akveodnar verda.
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Leggja skal fram uppfarda aetlun um ahattustjornun:
e A0 beidni Lyfjastofnunar Evrépu.
e begar dhattustjérnunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga 4 hlutfalli avinnings/ahattu eda vegna
pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun ahaettu) naest.
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VIDAUKI 111

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

Askja fyrir afyllta sprautu an nalar, med einni adskildri nal, med tveimur adskildum nalum.

Pakkning meo 1 eda 10 einingum.

1. HEITI LYFS

Vaxelis stungulyf, dreifa i afylltri sprautu

Samtengt boluefni gegn barnaveiki, stifkrampa, kighosta (frumulaust, hlutar), lifrarbélgu B (rDNA),

manusott (6virkjad) og Haemophilus af gerd b (adsogad).

DTaP-HB-IPV-Hib

2. VIRK(T) EFNI

1 skammtur (0,5 ml):

Barnaveikiafeitur!

Stifkrampaafeitur'

Bordetella pertussis métefnavakar!

(Pertussis Toxoid/Filamentous Haemagglutinin/Fimbriae type 2 and 3/Pertactin)
Lifrarbdlga B yfirbordsmotefnavaki?

Menusottarveira (ovirkjud) gerd 1/2/3

Haemophilus influenzae fjolsykra gerd b

samtengt vid meningokokkaprotein?

'adsogad 4 AIPO4
2adsogad 4 AIHOoPS™

>20a.e.
>40 a.e.

20/20/5/3 pg

10 pg
29/7/26 DU

3ug
50 g

0,17 mg AP**
0,15 mg AI**

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni:
Natriumfosfat
Vatn fyrir stungulyf.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, dreifa

1 afyllt sprauta (0,5 ml) &n nalar

10 afylltar sprautur (0,5 ml) an néla

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

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

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

5.  APFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar i vodva.
Hristid fyrir notkun.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
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6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

Geymid i kaeli. M ekki frjosa.
Geymid boluefnid 1 ytri umbudum til varnar gegn 1josi.

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

MCM Vaccine B.V.
Robert Boyleweg 4
2333 CG Leiden
Holland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/15/1079/001
EU/1/15/1079/002
EU/1/15/1079/003
EU/1/15/1079/004
EU/1/15/1079/005
EU/1/15/1079/006

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

18



‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Fallist hefur verid a rok fyrir undanpagu fra krofu um blindraletur.

| 17. EINKVZAEMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

| 18. EINKVAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDPUM

Askja fyrir afylltar sprautur an nala. Pakkning med 10 einingum (4n ,,blue box*). Innihald

fjolpakkningar

1. HEITI LYFS

Vaxelis stungulyf, dreifa i afylltri sprautu

Samtengt boluefni gegn barnaveiki, stiftkrampa, kighosta (frumulaust, hlutar), lifrarbolgu B (rDNA),

manusott (6virkjad) og Haemophilus af gerd b (adsogad).

DTaP-HB-IPV-Hib

2. VIRK(T) EFNI

1 skammtur = (0,5 ml):

Barnaveikiafeitur!

Stifkrampaafeitur'

Bordetella pertussis métefnavakar!

(Pertussis Toxoid/Filamentous Haemagglutinin/Fimbriae type 2 and 3/Pertactin)
Y firbordsmotefnavaki lifrarbolgu B2

Menusottarveira (ovirkjud) gerd 1/2/3

Haemophilus influenzae fjolsykra gerd b

samtengt vid meningokokkaprotein?

'adsogad 4 AIPO4
2adsogad 4 AIHOoPS™

>20a.e.
>40 a.e.

20/20/5/3 pg

10 pg
29/7/26 DU

3ug
50 g

0,17 mg AP**
0,15 mg AI**

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni:
Natriumfosfat
Vatn fyrir stungulyf.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, dreifa
10 afylltar sprautur (0,5 ml) an nala

Hluti af fjolpakkningu, ma ekki selja sér.

5.  APFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar 1 voova.
Hristid fyrir notkun.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
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6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

Geymid i kaeli. Ma ekki frjosa.
Geymid boluefnid 1 ytri umbadum til varnar gegn 1j0si.

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

MCM Vaccine B.V.
Robert Boyleweg 4
2333 CG Leiden
Holland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/15/1079/007

13. LOTUNUMER

Lot

’14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

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

A ekki vid.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

A ekki vid.
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

Umbdir fyrir fjolpakkningar sem innihalda 5 pakkningar med 10 afylltum sprautum an nala.

Fjolpakkning med 50 einingum (med ,,blue box*)

1. HEITI LYFS

Vaxelis stungulyf, dreifa i afylltri sprautu

Samtengt boluefni gegn barnaveiki, stifkrampa, kighosta (frumulaust, hlutar), lifrarbélgu B (rDNA),

manusott (6virkjad) og Haemophilus af gerd b (adsogad).

DTaP-HB-IPV-Hib

2. VIRK(T) EFNI

1 skammtur = (0,5 ml):

Barnaveikiafeitur!

Stifkrampaafeitur'

Bordetella pertussis métefnavakar!

(Pertussis Toxoid/Filamentous Haemagglutinin/Fimbriae type 2 and 3/Pertactin)
Y firbordsmotefnavaki lifrarbolgu B2

Menusottarveira (ovirkjud) gerd 1/2/3

Haemophilus influenzae fjolsykra gerd b

samtengt vid meningokokkaprotein?

'adsogad 4 AIPO4
2adsogad 4 AIHOoPS™

>20a.e.
>40 a.e.

20/20/5/3 pg

10 pg
29/7/26 DU

3ug
50 g

0,17 mg AP**
0,15 mg AI**

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni:
Natriumfosfat
Vatn fyrir stungulyf.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, dreifa
Fjolpakkning: 50 (5 pakkningar med 10) afylltar sprautur (0,5 ml) 4n nala

5. ADPFERD VIDP LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Til notkunar 1 vodva.
Hristid fyrir notkun.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNAPARORD UM AP LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN

HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.
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| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

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

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

MCM Vaccine B.V.
Robert Boyleweg 4
2333 CG Leiden
Holland

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/15/1079/007

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

’15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEDP BLINDRALETRI

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

| 17. EINKVAEMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.
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| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

Merkimidi — afyllt sprauta

1. HEITI LYFS OG iKOMULEID(IR)

Vaxelis stungulyf
im.
DTaP-HB-IPV-Hib

| 2. APFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

1 skammtur

6. ANNAD

MCM Vaccine B.V.
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Vaxelis stungulyf, dreifa i afylltri sprautu

Samtengt boluefni gegn barnaveiki, stiftkrampa, kighosta (frumulaust, hlutar), lifrarbolgu B (rDNA),

manusott (dvirkjad) og haemophilus af gerd b (adsogad)

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar
upplysingar.

Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verio ad lesa hann sidar.

Leiti0 til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfredingsins ef porf er a frekari upplysingum.
bessu lyfi hefur verio avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum.

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

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Sk L=

1.

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

Hvernig nota & Vaxelis

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Vaxelis

Pakkningar og adrar upplysingar

Upplysingar um Vaxelis og vid hverju pad er notad

Vaxelis er boluefni sem veitir barninu pinu vernd gegn barnaveiki, stifkrampa, kighosta, lifrarbolgu B,
manusott og alvarlegum sjukdomum af voldum Haemophilus influenzae af gerd b. Vaxelis er gefid
bornum fra 6 vikna aldri.

Béluefnid orvar onaemiskerfid til ad mynda sina eigin vorn (moétefni) gegn bakterium og veirum sem
valda eftirfarandi sykingum:

Barnaveiki, um er ad reeda bakteriusykingu sem kemur yfirleitt fyrst fram { halsi, veldur
sarsauka og bolgum sem geta orsakad kofnun. Bakteriurnar sem valda sjikdomnum framleida
einnig eiturefni (eitur) sem geta skadad hjartad, nyru og taugar.

Stitkrampi stafar venjulega af stifkrampabakterium sem hafa komist i djupt sar. Bakteriurnar
framleida eiturefni (eitur) sem veldur krampa i v6dum pannig ad vidkomandi getur ekki andad
og getur hugsanlega kafnad.

Kighosti er brddsmitandi sjukdomur sem leggst & ondunarfeeri. Hann veldur miklum hdsta sem
getur valdid vandamalum i tengslum vid 6ndun. Hostanum fylgja oft soghlj6d. Hostinn kann ad
vara i einn eda tvo manudi eda lengur. Kighdsti getur einnig valdid sykingum i eyrum,
sykingum i brjdstholi (berkjubdlgu) sem geta varad lengi, sykingum i lungum (lungnabolgu),
flogakostum, heilaskada og jafnvel dauda.

Lifrarbdlga B orsakast af lifrarbolgu B veiru. Hin veldur bolgu 1 lifur. Hja sumum
einstaklingum getur veiran dvalid lengi { likamanum og leitt til alvarlegra lifrarkvilla seinna, par
med talid krabbameini 1 lifur.

Menusott orsakast af veirum sem hafa ahrif 4 taugarnar. Hun getur leitt til 1omunar eda
slappleika i vodvum, einkum i fotleggjum. Lomun i véovum sem stjorna ondun og kyngingu
getur leitt til dauda.

Sykingar af voldum Haemophilus influenzae af gerd b (oft kallad Hib) eru alvarlegar
bakteriusykingar sem geta valdid heilahimnuboélgu (bolgu i ytra byroi heilans), sem getur leitt til
heilaskada, heyrnarleysis, flogaveiki eda sjonskerdingar. Syking getur einnig valdid bélgum og
prota i halsi sem veldur erfidleikum vid kyngingu og 6ndun og syking getur haft ahrif 4 adra
hluta likamans & bord vid bl6d, lungu, hud, bein og lidi.

Mikilvzegar upplysingar um vérnina sem béluefnid veitir

Vaxelis nytist adeins vid ad koma i veg fyrir pa sjikdoma sem eru af voldum bakteria eda veira
sem boluefnid beinist gegn. Vaxelis verndar ekki barnid pitt gegn sjukdomum sem orsakast af
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2.

60rum bakterium eda veirum sem geta valdid svipudum einkennum.

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

Eins og 4 vid um 611 boluefni, getur pad gerst ad Vaxelis veiti ekki 100% vernd hja peim
bérnum sem fa bolueftnid.

Adur en byrjao er ad nota Vaxelis

Til a0 ganga Gr skugga um ad Vaxelis henti barninu er mikilvaegt ad reda vid lekninn eda
hjikrunarfreding ef eitthvert af nedangreindum atrioum eiga vid um barnid. Fadu leekninn,
lyfjafreding eda hjukrunarfreeding til ad utskyra pad sem kann ad vefjast fyrir pér.

Ekki ma nota Vaxelis ef barn pitt:

er ma0io eda er bolgid i andliti (bradaofnaemisvidbrogo) eftir inndaelingu fyrri skammts af

Vaxelis.

ef barnid er med ofnaemi

- fyrir Vaxelis boluefninu eda 6drum boluefnum gegn barnaveiki, stifkrampa, kighdsta,
manusott, lifrarbolgu B eda Hib

—  fyrir einhverju innihaldsefnanna sem eru talin upp i kafla 6.

- fyrir glutaraldehydi, formaldehydi, neomycini, streptomycini, polymyxini B og albimini ur
sermi nautgripa, par sem pessi efni eru notud i framleidsluferlinu.

hefur pjadst af alvarlegum vidbrogdum i heila (heilakvilla) innan 7 daga eftir fyrri skammt af

kighostaboluefni (frumulaust eda heilfrumu kighdstaboluefni).

er med omeodhondladan kvilla eda alvarlegan sjikdom sem hefur ahrif 4 heilann og taugakerfio

(6medhondladur taugakvilli) eda 6medhondlada flogaveiki.

Varnadarord og varadarreglur
Leitio rada hja lekninum, lyfjafreedingi eda hjikrunarfredingnum fyrir bélusetningu ef barnid:

er med midlungi eda alvarlegan bradan sjukdém, med eda an hita (p.e. serindi { halsi, hosti,

kvef eda flensa). Hugsanlega parf ad fresta bolusetningu med Vaxelis par til barninu er batnad.

hefur fengio eitthvad af eftirfarandi einkennum 1 kjolfar bolusetningar gegn kighosta, par sem

ihuga parf vandlega hvort gefa skuli frekari skammta af kighostaboluefninu:

- sotthiti sem er 40,5°C eda herri innan 48 klst. an annarrar pekktar astedu.

- ordid mattlaust, an svorunar eda medvitundarlaust eftir fyrri bolusetningu, innan 48 klst fra
inndelingu boluefnisins.

—  grét stodugt og var 6huggandi { meira en 3 klst. innan 48 klst fr4 inndalingu bdluefnisins.
fékk krampa med eda an hita innan 3 daga eftir bolusetningu.

hefur adur fengid Guillain-Barré heilkenni (timabundid tap 4 tilfinningu og hreyfigetu) eftir ad

hafa fengid boluefni sem innihélt stitkrampaeitur (6virkjad form af stifkrampaeitri). Leknirinn

mun taka akvoroun um hvort rétt sé ad gefa barni pinu Vaxelis.

er i medferd (eins og & barksterum, i krabbameinslyfjamedferd eda i geislamedferd) eda er med

sjukdom sem belir eda veikir getu likamans til ad berjast gegn sykingum. Radlagt er ad fresta

bélusetningu par til slikri medferd er lokid eda sjukdomurinn er ekki lengur til stadar. Hins

vegar ma gefa bornum med langvarandi vandamal { tengslum vid 6namiskerfid svo sem HIV

sykingu (alnemi) Vaxelis en hugsanlega er vornin ekki jafn g6d og hja bérnum med heilbrigt

onzmiskerfi.

pjaist af 6greindum sjukdémi i heila eda flogaveiki sem ekki hefur tekist ad medhondla.

Leaeknirinn eda hjukrunarfredingurinn mun meta mogulegan avinning af bélusetningu, pegar

astand barnsins er ordid stoougt.

pjaist af krompum pegar pad feer hita, eda ef pad er fjolskyldusaga um krampa ef born fa hita.

er med bledingarvandamal par sem blett getur { langan tima Gr smasarum, eda feer oft marbletti.

Laeknirinn mun veita pér radleggingar um pad hvort barnid 4 ad fa Vaxelis.

ef barnid faeeddist langt fyrir timann (vid og fyrir 28 vikna medgéngu). Hja pessum bérnum getur

komid fram 6edlileg t6f & ondun (langur timi milli andardratta), i 2 til 3 daga eftir bolusetningu.
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Notkun annarra lyfja eda boluefna samhlida Vaxelis
Latio leekninn eda hjukrunarfreding vita um 611 6nnur boluefni sem barnid notar, hefur nylega notad
e0a kynni ad nota.

Vaxelis mé gefa samhlida 6drum boluefnum svo sem béluefnum gegn pneumokokkum, samsettum
béluefnum gegn mislingum-hettusétt- raudum hundum-hlaupabolu, (MMRYV), rétaveiruboluefnum eda
béluefnum gegn meningdkokkum B eda C.

Laeknirinn eda hjukrunarfredingurinn mun gefa pessar bolusetningar 4 6likum st6dum og mun nota
adskildar sprautur og nalar fyrir hverja inndelingu.

Akstur og notkun véla
Vaxelis er talid hafa engin eda 6veruleg ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.

Vaxelis inniheldur natrium
Lyfi0 inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem nast
natriumlaust.

3. Hvernig nota a Vaxelis

Vaxelis verdur gefio barninu af leekni eda hjukrunarfredingi sem hefur hlotid pjalfun vid notkun
boluefna og hefur adgang ad videigandi bunadi ef bregdast parf vid sjaldgefum en alvarlegum
ofnemisvidbrogdum gagnvart inndelingunni (sja kafla 4 Hugsanlegar aukaverkanir).

Leaeknirinn eda hjukrunarfredingurinn sprautar Vaxelis i leeri barnsins (hja ungb6rnum fra 6 vikna
aldri) eda 1 handlegg (hja bornum sem eru eldri en eins ars).

Réaolagdur skammtur er sem hér segir:

Fyrsta bdlusetningarmedferd (frumbolusetning)

Barnid pitt feer tveer eda prjar inngjafir med a.m.k. eins manadar millibili. Leeknirinn eda
hjukrunarfreedingurinn segir pér hvener barnid 4 ad koma aftur i naestu inngjof samkvaemt
bolusetningaraatlun 4 hverjum stad.

Sidari innde&ling (6rvunarskammtur)

Eftir fyrstu inndelingarlotuna (bdlusetningarréd) feer barnid 6rvunarskammt samkvamt
bolusetningaraatlun 4 hverjum stad, ad lagmarki 6 manudum eftir sidasta skammt af fyrstu lotunni.
Leeknirinn leetur pig vita hvenaer gefa 4 pennan skammt.

Ef gleymist ad gefa barninu skammt af Vaxelis

Ef barnid missir af aetladri inndelingu skiptir mali ad pu raedir pad vid lekninn eda hjikrunarfreding
sem akvedur hvener gefa skuli skammt 1 stadinn fyrir pann sem gleymdist.

Mikilvaegt er ad fylgja leidbeiningum laeknisins eda hjukrunarfreedings pannig ad barnid ljuki
inndelingarlotunni skv. bolusetningarazetlun. Ef pad er ekki gert er ovist ad barnid s¢ fullkomlega
verndad gegn vidokomandi sjukdémum.

Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er a frekari upplysingum um
notkun bodluefnisins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um 61l lyf getur petta boluefni valdio aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja 6llum.
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Alvarleg ofnzemisviobrogo

Ef einhver af eftirfarandi einkennum koma fram eftir ad pu yfirgefur stadinn par sem barnid fékk
inndelinguna skaltu radfera pig TAFARLAUST vio lekni:

. ondunarerfidleikar

. blami 4 tungu eda vérum

. utbrot

. proti i andliti eda halsi

. lagur blodprystingur sem veldur svima eda losti.

begar slik einkenni koma fram gera pau pad venjulega fljott eftir ad inndaelingin er gefin og medan
barnid er enn 4 sjukrahusinu eda laknastofunni.

Alvarleg ofneemisvidobrogd koma orsjaldan fyrir (geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum
10.000 einstaklingum) og geta komid fyrir eftir hvada bolusetningu sem er.

Adrar aukaverkanir

Ef barnid finnur fyrir einhverjum af eftirfarandi aukaverkunum 14tid pa laekninn, hjukrunarfraeding eda
lyfjafreding vita af pvi.

. Mjog algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):
. lystarleysi
. pirringur
. gratur
. uppkost

. svefnhofgi eda syfja
. sotthiti (38°C hiti eda heerri)

. sarsauki, rodi eda proti 4 stungustad
. Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):
. nidurgangur
. hnaour (hnutur) 4 stungustad
. mar a stungustad
. Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):
. utbrot
. hitatilfinning, Gtbrot 4 stungustad
. aukin matarlyst
. kvidverkir
. mikill sviti
. hosti
. stifla 1 nefi eda mikid nefrennsli
. folvi
. svefntruflanir p.m.t. erfidleikar vid ad fa negan svefn
. eirdarleysi
. bolgnir eitlar 1 halsi, i handarkrika eda & nara
. preytutilfinning
. mattleysi
. Mjo6g sjaldgefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum):
. ofnemisvidbrogd, alvarleg ofnemisviobrogd (bradaofnemisvidbrogo)
. mikill proti { Gtlim par sem bolusetning var gefin

. Aukaverkanir par sem tioni er ekki pekkt (ekki haegt ad azetla tidni ut fra fyrirliggjandi gégnum:
. flog (krampi) med eda an hita
. mattleysi og sinnu- eda medvitundarleysi og/eda f61 eda blaleit htd

Stundum hefur verio tilkynnt um adrar aukaverkanir sem ekki eru taldar upp hér a undan vid notkun

annarra boluefna sem innihalda barnaveiki, stifkrampa, kighdsta, manuveiki, lifrarbélgu B eda Hib :
. kost par sem barnid virdist i losti, f6lt, mattlaust og par sem barnid svarar ekki
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Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn, lyfjafraeding eda hjukrunarfredinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Vaxelis
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid i kaeli (2°C — 8°C). Ma ekki frjosa. Geymid boluefnid i ytri umbtdum til varnar gegn 1josi.

Ekki skal nota lyfi0 eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbudunum 4 eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur méanadarins sem par kemur fram.

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

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Vaxelis inniheldur
Virku innihaldsefnin i hverjum skammti eru (0,5 ml):

Barnaveikiafeitur! ekki minna en 20 a.e.®
Stifkrampaafeitur’ ekki minna en 40 a.e.®
Bordetella pertussis métefnavakar!

Kighostaafeitur (PT) 20 mikrégromm

bradlaga raudkornakekkir (FHA) 20 mikrégromm

Pertactin (PRN) 3 mikrogromm

Festipraedir gerd 2 og 3 (FIM) 5 mikrégromm
Lifrarbolga B yfirbordsmotefnavaki®? 10 mikrogromm
Manuséttarveira (Ovirkjud) *

Gerd 1 (Mahoney) 29 D métefnavakaeiningar’

Ger0 2 (MEF-1) 7 D métefnavakaeiningar®

Ger0 3 (Saukett) 26 D métefnavakaeiningar’
Haemophilus influenzae fjolsykra gerd b

(Polyribosylribitdlfosfat) 3 mikrégromm

Samtengt meningdkokkaprotein? 50 mikrégromm

'adsogad 4 alfosfat (0,17 mg AI*)

2adsogad 4 myndlaust alhydroxyfosfatsulfat (0,15 mg AI*")

3 framleitt { gerfrumum (Saccharomyces cerevisiae) med radbrigda DNA-erfdateckni

* framleitt i Vero-frumum

3 betta magn motefnavaka er nakvemlega pad sama og adur var gefid upp sem

40-8-32 D motefnavakaeiningar fyrir veirugerd 1, 2 og 3, 1 pessari r6d, pegar pad var maelt med
annarri videigandi 6nemisefnafraedilegri adferd

b eda svipud virkni akvérdud med mati 4 Onemissvorun.

Boluefnid inniheldur hjalparefnin alfosfat og myndlaust al-hydroxy-fosfat-sulfat. Hjalparefnin baeta
on@missvorun boluefna.

Onnur innihaldsefni eru:
Natriumfosfat, vatn fyrir stungulyf

Boéluefnid kann ad innihalda vott af glutaraldehydi, formaldehydi, neomycini, streptomycini,
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polymyxini B og albimin r sermi nautgripa.

Lysing 4 tliti Vaxelis og pakkningastzeroir

Venjulegt utlit boluefnisins er einsleit, skyjud, hvit til beinhvit dreifa, sem getur botnfallio vid

geymslu.

Vaxelis kemur sem stungulyf, dreifa i afylltri sprautu.

Pakkningastaerdir med 1 eda 10 afylltum sprautum, an nalar, med 1 adskildri nal eda med 2 adskildum

nalum.

Fj6lpakkning med 5 pakkningum med 10 afylltum sprautum an nala.

Ekki er vist a0 allar pakkningasterdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi

MCM Vaccine B.V., Robert Boyleweg 4, 2333 CG Leiden, Holland

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa a4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien
MSD Belgium

Tél/Tel: +32(0)27766211
dpoc_belux@msd.com

Boarapus

Mepk apn u Joym bearapus EOO/]
Ten.: +359 2 819 3737
info-msdbg@msd.com

Ceska republika

Merck Sharp & Dohme s.r.0.
Tel.: +420 277 050 000
dpoc_czechslovak@msd.com

Danmark

MSD Danmark ApS
TIf.: +45 4482 4000
dkmail@msd.com

Deutschland

MSD Sharp & Dohme GmbH
Tel.: +49 (0) 89 20 300 4500
medinfo@msd.de

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU
Tel.: +372 614 4200
dpoc.estonia@msd.com

E\Lada

MSD A.®.E.E.

TnA: +30 210 98 97 300
dpoc.greece@msd.com

Lietuva

UAB Merck Sharp & Dohme
Tel. + 370 5 2780 247
dpoc_lithuania@msd.com

Luxembourg/Luxemburg
MSD Belgium

Tél/Tel: +32(0)27766211
dpoc_belux@msd.com

Magyarorszag

MSD Pharma Hungary Kft.
Tel.: +36 1 888 5300
hungary msd@msd.com

Malta

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
Tel: 8007 4433 (+356 99917558)
dpoccyprus@msd.com

Nederland

Merck Sharp & Dohme B.V.
Tel: 0800 9999000

(+31 23 5153153)
medicalinfo.nl@msd.com

Norge

MSD (Norge) AS

TIf: +47 32 20 73 00
medinfo.norway@msd.com

Osterreich

Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 1 26 044
dpoc_austria@msd.com
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Espaiia

Merck Sharp & Dohme de Espaiia, S.A.
Tel: +34 91 321 06 00
msd_info@msd.com

France
MSD France
Tél: + 33 (0) 1 80 46 40 40

Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.o.
Tel: + 385166 11 333
dpoc.croatia@msd.com

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human
Health)

Limited

Tel: +353 (0)1 2998700
medinfo_ireland@msd.com

Island
Vistor ehf.
Simi: + 354 535 7000

Italia

MSD Italia S.r.1.

Tel: 800 23 99 89 (+39 06 361911)
dpoc.italy@msd.com

Kvnpog

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
TnA.: 800 00 673 (+357 22866700)
dpoccyprus@msd.com

Latvija

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija
Tel.: +371 67025300
dpoc.latvia@msd.com

Polska

MSD Polska Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 549 51 00
msdpolska@msd.com

Portugal

Merck Sharp & Dohme, Lda
Tel: +351 21 4465700
inform_pt@msd.com

Romania

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.
Tel: +40 21 529 29 00
msdromania@msd.com

Slovenija

Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila
d.o.o.

Tel: +386 1 520 4201
msd.slovenia@msd.com

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme, s. 1. 0.
Tel: +421 2 58282010
dpoc_czechslovak@msd.com

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

Puh/Tel: +358 (0)9 804 650
info@msd.fi

Sverige

Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
Tel: +46 77 5700488
medicinskinfo@msd.com

Pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i {manudur AAAA}.

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

bessi fylgisedill er birtur 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu & tungumalum allra rikja Evropska

efnahagssvadisins.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis etladar heilbrigdisstarfsménnum:

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

dreifa.
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Skoda skal utlit dreifunnar, fyrir lyfjagjof til a0 geeta ad framandi 6gnum og/eda breytileika a
edlisfredilegum eiginleikum. Ef annad hvort kemur fram skal farga afylltu sprautunni.

Koma verdur nalinni fyrir 4 afylltu sprautunni og snia skal nalinni einn fjorda ur hring.
Vaxelis er einungis etlad til inngjafar { voova.
Réolagdir inngjafarstadir eru til hlidar i framanvert leeri eda i axlarvodva vid upphandlegg ef par er

nagilegur vodvamassi. Til hlidar { framanvert leeri er akjosanlegasti stadurinn fyrir bolusetningu hja
ungbdrnum yngri en eins ars.
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