VIDAUKI III
SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS,
ALETRANIR OG FYLGISEPILL

Athugid:

bessar lyfjaupplysingar eru nidurstadar malskotsferilsins sem pessi akvordun
framkvaemdastjornarinnar a vid um.

Logbeer yfirvold i vidskomandi landi kunna i kjolfarid ad uppfaera lyfjaupplysingarnar i samradi vid
vidmidunarlandid, i samrami vid malsmedferdina sem meelt er fyrir um i 4. kafla i III. balki
tilskipunar 2001/83/EB.



SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

[Sjé Vidauka I - Skal fylla 1t 1 hverju landi fyrir sig]

2.  INNIHALDSLYSING

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

3. LYFJAFORM

[Skal fylla ut 1 hverju landi fyrir sig]

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Varilrix er @tlad til virkar bolusetningar gegn hlaupabolu:

- Hja heilbrigdum einstaklingum 4 aldrinum 9 til 11 ménada (sja kafla 5.1) vid sérstakar adstedur;

- Hja heilbrigdum einstaklingum fra 12 manada aldri (sja kafla 5.1);

- Sem fyrirbyggjandi medferd eftir utsetningu ef boluetnid er gefid heilbrigdum, nemum
einstaklingum, utsettum fyrir hlaupabdluveirunni, innan 72 klst. fra pvi ad komist var 1 snertingu
vid veiruna (sja kafla 4.4 og 5.1);

- Hja einstaklingum sem eru i mikilli haettu 4 ad fa sveesna hlaupabdlu (sja kafla 4.3, 4.4 og 5.1).

Notkun Varilrix 4 ad vera samkvaemt opinberum radleggingum.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Bolusetningaraztlanir fyrir Varilrix skulu byggdar a opinberum leidbeiningum.
Heilbrigdir einstaklingar

Ungborn fra 9 manada aldri til og med 11 manada

Ungborn fra 9 til og med 11 méanada fa tvo skammta af Varilrix til ad tryggja akjosanlega vorn gegn
hlaupabolu (sja kafla 5.1). A.m.k. 3 manudir skulu lida adur en seinni skammturinn er gefinn.

Bérn fra 12 manada aldri, unglingar og fullordnir

Born fra 12 manada aldri, unglingar og fullordnir fa tvo skammta af Varilrix til ad tryggja akjosanlega
vorn gegn hlaupabolu (sja kafla 5.1). Almennt skulu lida a.m.k. 6 vikur 4 milli skammtanna. Aldrei
mega lida minna en 4 vikur 4 milli skammta.

Einstaklingar { mikilli heettu d ad fa sveesna hlaupabolu

Einstaklingar 1 mikilli heettu & ad f4 sveesna hlaupabolu geta haft gagn af endurbolusetningu i kjolfar
tveggja skammta bolusetningaraetlunar (sja kafla 5.1). Regluleg meling 4 métefnum gegn hlaupabolu
eftir bolusetningu er hugsanlega radlogd til ad finna pa einstaklinga sem geetu haft gagn af
endurbolusetningu. Aldrei mega lida minna en 4 vikur 4 milli skammta.

Adrir hépar barna
Ekki hefur enn verid synt fram a 6ryggi og verkun Varilrix hja ungbdrnum yngri en 9 manada. Engar
upplysingar liggja fyrir.




Vixlanleiki

- Gefa ma stakan skammt af Varilrix einstaklingum sem pegar hafa fengid stakan skammt af 60ru
boluefni sem inniheldur hlaupaboluveiru.

- Gefa ma stakan skammt af Varilrix og i kjolfarid stakan skammt af 60ru boluefni sem inniheldur
hlaupaboluveiru.

Lyfjagjof
Varilrix 4 ad gefa undir hid eda i vodva 4 axlarvodvasveadi eda framan- eda utanverdu leri.

Varilrix & ad gefa undir had hjé einstaklingum med bledingarrdskun (t.d. blodflagnafed eda
storkuraskanir).

Sja leiobeiningar 1 kafla 6.6 um blondun lyfsins fyrir gjof.
4.3 Frabendingar

Ekki ma nota Varilrix hja einstaklingum me0 alvarlegan vessa- eda frumubundinn (medfzeddur eda

aunninn) 6naemisbrest t.d. (sja einnig kafla 4.4.):

- einstaklingar med onamisbalingu par sem heildarfjoldi eitilfrumna er minni en 1.200/mm?;

- einstaklingar sem syna 6nnur merki um skort 4 frumubundnu 6nemi (t.d. sjuklingar med hvitblaeoi,
eitlakrabbamein, blodmein, kliniska birtingarmynd HIV-sykingar);

- einstaklingar sem fa dn@misbalandi medferd p.m.t. stora skammta af barksterum;

- alvarlegur samsettur 6nemisbrestur;

- moétefnaskortur;

- alnaemi eda HIV-syking med einkennum eda aldurstengt CD4+ T-eitilfrumuhlutfall hja bérnum
yngri en 12 manada: CD4+ <25%; hja bornum & aldrinum 12-35 manada: CD4+ <20%; hja bérnum
4 aldrinum 36-59 manada: CD4+ <15%.

Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp 1 kafla 6.1 eda fyrir
nedmycini. Saga um snertihudbolgu af voldum nedmycins er pé ekki frabending.

Varilrix ma ekki gefa einstaklingum sem hafa fengid einkenni ofneemis eftir fyrri gjof med
hlaupabdlubdluefni.

Meoganga. Ennfremur skal fordast pungun i 1 manud eftir bélusetningu (sja kafla 4.6).

4.4 Sérstok varnadarord og varidarreglur vio notkun

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

med skyrum heetti.

Eins og vid & um Onnur boluefni skal fresta bolusetningu med Varilrix hja einstaklingum sem eru
bradveikir og med hita. Hins vegar eru veegar sykingar, svo sem kvef, ekki asteeda til frestunar
boélusetningar.

Yfirlid getur komid fram 1 kjolfar eda jafnvel fyrir bolusetningar, einkum hja unglingum, sem sélran
viobrogd vid inndelingu med nal. Nokkur einkenni fra taugum geta fylgt t.d. timabundin sjontruflun,
naladofi og krampakenndar utlimahreyfingar i bataferlinu. Mikilveegt er ad radstafanir séu gerdar til ad
fordast skada vegna yfirlios.

Eins og vid 4 um 611 boluefni til inndalingar skal videigandi leeknismedferd og eftirlit avallt vera til
stadar ef til bradaofnemisviobragda kaemi sem er mjog sjaldgeeft eftir gjof boluefnisins.

Alkohol og onnur sétthreinsiefni verda ad hafa gufad upp af hiidinni fyrir inndeelingu boéluefnisins
vegna pess ad pau geta gert veikladar veirur boluetnisins ovirkar.
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Heegt er a0 na fram takmarka0ri vorn gegn hlaupabolu med bolusetningu allt ad 72 klst. eftir
utsetningu fyrir nattirulegri hlaupabolu (sja kafla 5.1).

Eins og vi0 4 um 61l béluefni er ekki vist ad verndandi énaemissvorun faist hja 6llum sem eru
bolusettir.

Eins og vid 4 um onnur boluefni gegn hlaupabolu hafa komid fram hlaupabolutilfelli hja
einstaklingum sem hafa fengid Varilrix. Pessi gegnumbrotstilfelli eru yfirleitt veeg, med feerri sarum a
htd og legri hita samanborid vid 6bolusetta einstaklinga.

Smit

{ orfaum tilvikum hefur smit vegna Oka-hlaupaboluveiru tr béluefninu borist til sermisneikvadra sem

komast 1 snertingu vid bolusettan einstakling med utbrot. Ekki er haegt ad utiloka ad smit berist til

sermisneikvadra vegna Oka-hlaupaboluveiru ar béluefninu fra bolusettum einstaklingum sem eru ekki

me0 utbrot.

Samanborid vid heilbrigda bolusetta einstaklinga eru meiri likur & ad sjuklingar med hvitblaedi fai

bletta- eda blodrutitbrot (sja einnig kafla 4.8). Einnig i pessum tilfellum var sjukdomsferli veegt hja

peim sem voru utsettir.

Bolusettir einstaklingar, einnig peir sem ekki fa utbrot sem likjast hlaupabdlu, skulu fordast eins og

hagt er a0 umgangast einstaklinga i mikilli haettu og eru naemir fyrir hlaupaboélu i allt ad 6 vikur i

kjolfar bolusetningar. Pegar umgengni vid einstaklinga i mikilli haettu, sem eru naemir fyrir hlaupabdlu

er 0hjakvamileg, skal vega haettu 4 smiti hlaupabdluveiru ur boluefninu & mati haettu 4 pvi ad smitast

og smita adra med villigerd hlaupabdluveiru.

Einstaklingar i mikilli heettu sem naemir eru fyrir hlaupab6lu eru m.a.:

- Einstaklingar me0 skerta dna@missvorun (sja kafla 4.3 og 4.4);

- bungadar konur, an skjalfestrar sogu um hlaupabdlu eda rannsoknarnidurstadna sem stadfesta fyrri
sykingu;

- Nyburar madra sem ekki eru med skjalfesta sogu um hlaupabdlu eda rannsoknarnidurstéour sem
stadfesta fyrri sykingu.

Veg utbrot hja heilbrigdum einstaklingum sem hafa komist i snertingu vid bolusettan einstakling
benda til pess ad veiran sé afram veiklud eftir ad hafa farid i gegnum hysilinn (human hosts).

Einstaklingar i mikilli heettu a ad fa sveesna hlaupabolu

Takmarkadar upplysingar eru fyrirliggjandi ar kliniskum rannséknum a Varilrix (+4°C samsetning)

hja einstaklingum i mikilli haettu 4 ad f4 svasna hlaupabolu.

fhuga ma bolusetningu hja sjuklingum med dnaemisbrest pegar avinningur vegur pyngra en ahattan

(t.d. hja einstaklingum med HIV an einkenna, skort 4 undirflokkum IgG, medfedda daufkyrningafeeo,

langvinnan hntdasjikdom og sjukdém med komplementskorti).

Onamisbzldir sjuklingar 4n frabendingar gegn pessari bolusetningu (sja kafla 4.3) svara hugsanlega

ekki eins vel og sjuklingar med edlilegt onamiskerfi og pvi geta sumir pessara sjiklinga fengio

hlaupabdlu ef peir eru ttsettir fyrir henni, pratt fyrir videigandi gjof boluefnisins. Fylgjast skal vel med

pessum sjuklingum m.t.t. hlaupabdlueinkenna.

Ef bolusetning er fyrirhugud hjé einstaklingum i mikilli heettu & ad f4 svaesna hlaupabolu er radlagt ad:

- stodva vidhalds krabbameinslyfjamedferd einni viku fyrir og i eina viku eftir bolusetningu
sjuklinga sem eru i bradafasa hvitblae0i. Sjuklinga i geislame0dferd a ad 6llu jofnu ekki ad bolusetja
medan 4 medferdarhlutanum stendur. Alla jafna fara sjuklingar i bolusetningu pegar peir eru i
algjoru sjukdomshléi samkvaemt blodrannsokn.

- heildarfjoldi eitilfrumna sé a.m.k. 1.200/mm? eda engin 6nnur merki eru um skort 4 frumubundnu
onzmi.

- bolusetning fari fram nokkrum vikum fyrir dnamisbalandi medferd hja sjuklingum sem gangast
undir liffeeraigreedslu (t.d. nyrnaigraedslu).

Tilkynnt hefur verid um 6rf tilvik dreifdrar hlaupabolu 1 innri liffeerum 1 kjolfar bolusetningar med
Oka hlaupabolu boluefnisstofni og pa adallega hja einstaklingum med skerta 6naeemissvorun.
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Varilrix ma hvorki gefa i blaaed né i huo.
4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Ef porf er a berklaprofi skal pad framkveemt adur en eda 4 sama tima og bolusett er, par sem greint
hefur verid fra pvi ad lifandi veiruboluefni geti leitt til timabundinnar skerdingar 4 hiOneemi fyrir
tuberkulini. Pessi onamisskerding getur varad i allt ad 6 vikur eftir bolusetningu. Til ad fordast folsk
neikvaed svor skal ekki framkveema berklaprof & pessu timabili.

Hja einstaklingum sem hafa fengid 6namisglobulin eda blodgjof, skal fresta bolusetningu i minnst
brja méanudi vegna pess ad likur eru & ad boluefnid virki ekki vegna adfenginna motefna gegn

hlaupabdlu.

Fordast skal salisylot 1 6 vikur eftir hlaupabolubodlusetningu par sem greint hefur verid fra Reyes
heilkenni eftir notkun salisylata pegar nattiruleg hlaupabdlusyking er til stadar.

Notkun med 60rum boéluefnum

Heilbrigdir einstaklingar

Kliniskar rannsoknir 4 boluefnum sem innihalda hlaupaboélu stydja samhlida gjof Varilrix med 6llum
af eftirfarandi eingildum eda samsettum boluefnum: boéluefni gegn mislingum, hettusétt og raudum
hundum (MMR), boluefni gegn barnaveiki, stifkrampa og kighdsta (frumulausu) (DTPa), boluefni
med skert innihald métefnavaka gegn barnaveiki, stifkrampa og kighosta (frumulaust) (dTpa),
boluetni gegn Haemophilus influenzae tegund b (Hib), deyddu menuveikiboletni (IPV), boluefni gegn
lifrarbolgu B (HBV), sexgildu béluefni (DTPa-HBV-IPV/Hib), boluetni gegn lifrarbolgu A (HAV),
boluefni gegn meningdkokkasermishop B (Bexsero), samtengdu boluefni gegn meningdkokkum gerd
C (MenC), samtengdu boluefni gegn meningdkokkum gerd A, C, W og Y (MenACWY) og samtengdu
boluefni gegn meningdkokkum (PCV).

Mismunandi boluefni skal alltaf gefa & mismunandi stungustadi.

Ef mislingabodluefni er ekki gefid 4 sama tima og Varilrix er melt med pvi ad minnst einn manudur
101, par sem boluefni sem innihalda mislingaveiru geta valdid skammvinnri balingu 4 6namissvorun.

Sjuklingar { mikilli heettu d ad fa sveesna hlaupabdlu

Varilrix ma ekki gefa 4 sama tima og onnur lifandi boluefni. Ovirkjud boluefni ma gefa 4 sama tima
og Varilrix, ef ekki er um sérstakar frdbendingar ad reeda. Samt sem adur skal alltaf gefa mismunandi
boluefni 4 mismunandi stungustadi.

4.6 Frjésemi, medoganga og brjéstagjof

Medganga
Barnshafandi konur skal ekki bélusetja med Varilrix.

Hins vegar hefur ekki verid greint fra fosturskemmdum pegar barnshafandi konum hefur verio gefio
boluefni gegn hlaupabodlu.

Konur sem geta ordid pungadar
Fordast skal pungun 1 1 manud eftir bolusetningu. Konum sem radgera pungun skal radlagt ad bida.

Brjostagjof

Engar upplysingar liggja fyrir um notkun hja konum med barn & brjosti.

bar sem fraedileg heetta er fyrir hendi & smiti veirustofns béluefnisins fra modur til ungbarnsins er
almennt ekki maelt med notkun Varilrix fyrir konur med barn a brjosti (sja einnig kafla 4.4).
Bolusetningu hja konum sem hafa verid utsettar og hafa ekki fengid hlaupabolu eda pekkt er ad séu
sermisneikvaedur gegn hlaupabolu skal meta einstaklingsbundid.

Frjosemi
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Engar upplysingar liggja fyrir.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Engar rannsoknir hafa verid gerdar a ahrifum Varilrix a heefni til aksturs og notkunar véla. Varilrix
hefur engin eda dveruleg ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla. Hins vegar geta sumar
aukaverkanirnar sem taldar eru upp i kafla 4.8 ,,Aukaverkanir* haft timabundin 4hrif 4 haefni til aksturs
og notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Upplysingar ir kliniskum rannséknum

Heilbrigdir einstaklingar
Yfir 7.900 einstaklingar hafa tekio patt a kliniskum rannséknum par sem lagt var mat a aukaverkanir
Varilrix vid gjof pess undir hud eins sér eda asamt 60rum boluefnum.

Oryggi sem synt er hér 4 eftir er byggt 4 gjof alls 5.369 skammta af Varilrix sem gefnir voru ungbdrnum,
bornum, unglingum og fullordnum eitt sér.

Tidni aukaverkana sem greint hefur verid fra er skilgreind & eftirfarandi hatt:

Mjog algengar (>1/10)

Algengar (=1/100 til <1/10)
Sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100)
Mjog sjaldgeefar (>1/10.000 til <1/1.000)

Koma orsjaldan fyrir (<1/10.000)

Innan hvers tidniflokks eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Lifferaflokkur Tioni Aukaverkanir
Sykingar af véldum sykla og . -y P . ,
snikjudyra Sjaldgeefar sykingar i efri ondunarvegi, kokbolga
Bl60 og eitlar Sjaldgeefar eitlakvilli
Gedran vandamal Sjaldgeefar pirringur
Taugakerfi Sjaldgeefar hofudverkur, svefnhofgi
Augu M;jog sjaldgeefar | tarubdlga
OI.ldunar'faerl, brjosthol og Sjaldgeefar hosti, nefslimubolga
midmaeeti
. . Sjaldgeefar uppkost, 6gledi
Meltingarfeeri Mjog sjaldgeefar | nidurgangur, kvidverkur
Algengar utbrot
Hud og undirhid Sjaldgeefar veiruttbrot, kl140i
M;jog sjaldgeefar | ofsaklaoi
Stodkerfi og bandvefur Sjaldgaefar lidverkir, vodvaverkir
Mjog algengar verkur, rodi
. hiti (i munni/handarkrika >37,5°C eda
Almennar aukaverkanir og Algengar , . o
o i endaparmi >38,0°C)", bolga 4 stungustad’
aukaverkanir 4 ikomustad —— - - S :
Sialdeefar hiti (i munni/handarkrika >39,0°C eda 1
Jalde endaparmi >39,5°C), breyta, lasleiki

*  Aukaverkanir eru taldar upp samkvemt MedDRA flokkun (Medical Dictionary for Regulatory

Activities)

T Mjog algengt var ad tilkynnt veeri um bolgu 4 stungustad og hita 1 rannsoknum hja unglingum og
fullordnum. Einnig var mjog algengt ad tilkynnt veeri um bolgu a stungustad eftir seinni skammtinn

hja bérnum yngri en 13 ara.
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Verkur, ro0i og proti a stungustad kom fram i svolitid heerri tidni eftir annan skammt samanborid vid
fyrsta skammt.

Enginn munur var 4 aukaverkunum hja peim sem voru sermisjakvadir i upphafi og hja peim sem voru
sermisneikvaeoir.

{ kliniskri ranns6kn fengu 328 born 4 aldrinum 11 til 21 manada samsett boluefni fra GlaxoSmithKline
(GSK) gegn mislingum, hettusott, raudum hundum og hlaupabolu (sem innihélt sama hlaupabolustofn
og Varilrix) gefid annadhvort undir hud eda i vodva. Oryggi var samberilegt fyrir badar ikomuleidir.

Sjuklingar | mikilli heettu a ad fa sveesna hlaupabolu

Takmarkadar upplysingar liggja fyrir hja sjuklingum sem eiga 4 haettu a a0 fa svaesna hlaupabdlu.
Vidbrogo tengd bolusetningunni (adallega bletta- eda bloorutitbrot og hiti) eru yfirleitt vaeg. Eins og
hja heilbrigdum einstaklingum voru rodi, proti og verkir a stungustad veg og skammvinn.

Upplysingar eftir markadssetningu

Eftirfarandi viobotaraukaverkanir hafa i mjog sjaldgaefum tilvikum komid fram vid eftirlit eftir
markadssetningu. Vegna pess ad um er ad ra0a aukaverkanir tilkynntar af fisum vilja af hop af
opekktri sterd er ekki haegt ad meta raunverulega tidni.

Liffzeraflokkur* Aukaverkanir
Sy’klinga’r af voldum sykla og ristill
snikjudyra
B160 og eitlar blodflagnafaed
Onamiskerfi bradaofnaemisvidbrogd, ofnemi
heilabodlga, heilablodfall, flog, hnykilbolga, einkenni er likjast
Taugakerfi hnykilbolgu (p.m.t. skammvinnur 6stédugleiki vid gang og
skammvinnar 6samhafOar hreyfingar)
®0abolga (p.m.t. Henoch-Schénlein purpuri og Kawasaki-
Adar . .
heilkenni)
Hu0 og undirhto regnbogarodi

*  Aukaverkanir eru taldar upp samkvemt MedDRA flokkun (Medical Dictionary for Regulatory
Activities)

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengio markadsleyfi er mikilvaegt a0 tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun
Greint hefur verid fra gjof steerri skammta af Varilrix en radlagda fyrir slysni. { sumum pessara tilvika

var greint fra eftirfarandi aukaverkunum: drunga og krémpum. { 63rum tilvikum sem greint hefur
verid fra ofskdmmtun komu engar aukaverkanir fram.

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Veiruboluefni, hlaupabolubdluefni, ATC-flokkur: JO7BKO1.

Verkunarhattur
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Varilrix veldur vegri sykingu sem ekki veldur kliniskum einkennum hja neemum einstaklingum.
Motefni sem eru til stadar eru talin stadfesting & vorn po ekki séu nein stadfest mork fyrir vorn gegn

hlaupabdlu.
Lyfhrif

Verkun og dahrif

Verkun Oka béluefnanna gegn hlaupabdlu fra GlaxoSmithKline (GSK) vid ad koma i veg fyrir
stadfesta hlaupabodlu (med kjarnsyrumdgnun (PCR) eda utsetningu fyrir hlaupabolutilfelli), hefur verid
metin i storri slembadri kliniskri rannsokn sem fram for i mérgum 16ndum par sem samsetta boluefniod
fra GSK gegn mislingum, hettusétt og raudum hundum (Priorix) var virkt samanburdarlyf.
Rannsoknin for fram 1 Evropu par sem engin hefobundin bdlusetningaraztlun gegn hlaupabolu var 1
gildi &4 peim tima. Born 4 aldrinum 12-22 manada fengu einn skammt af Varilrix eda tvo skammta af
samsettu boluefni fra GSK gegn mislingum, hettusétt, raudum hundum og hlaupaboélu (Priorix-Tetra)
med 6 vikna millibili. Ahrif bolusetningarinnar komu fram gegn stadfestri hlaupab6lu af hvada
alvarleikastigi sem er og gegn medalsvesinni eda sveesinni stadfestri hlaupabolu eftir fyrsta
eftirfylgnitimabilid 2 ar (midgildi timabils 3,2 ar)). Vidvarandi verkun kom fram i sému rannsokn &
langtima eftirfylgnitimabili sem var 6 ar (midgildi 6,4 ar) og 10 ar (midgildi 9,8 ar). Nidurstodurnar
eru syndar i toflunni hér & eftir.

Hoépur Timi Verkun gegn staofestri Verkun gegn medalsvaesinni eda
hlaupabélu af hvada svaesinni stadfestri hlaupabdlu
alvarleikastigi sem er

Eingilt Ar2 65,4% 90,7%

hlaupabélubdluefni (97,5% CI: 57,2; 72,1) (97,5% CI: 85,9; 93,9)
(O'fo)agliiXG)SK Ar 60 67.0% 90,3%
1 (95% CI: 61,8; 71,4) (95% CI: 86,9; 92,8)
skammtur
N =2.487 Ar 100 67,2% 89,5%
(95% CI: 62,3; 71,5) (95% CI: 86,1; 92,1)
Samsett béluefni Ar2 94,9% 99,5%
gegn mislingum, (97,5% CI: 92,4; 96,6) (97,5% CI: 97,5; 99,9)
hettusétt, raudum J Y30 95.0% 99.0%
hundum og (95% CI: 93,6; 96,2) (95% CI: 97,7; 99,6)
hlaupabélu (Oka) fra e e
GSK (Priorix-Tetra) Ar 100 95,4% 99,1%
2 skammtar (95% CI: 94,0; 96,4) (95% CI: 97.9; 99,6)
N =2.489

N = {jo6ldi patttakenda sem voru skradir og bolusettir

(1) lysandi greining

{ kliniskum rannsoknum var meirihluti bolusettra sem ttsettir voru fyrir villigerd veirunnar annadhvort
alveg vardir gegn kliniskri hlaupabolu eda fengu vaegara form sjukdomsins (med faerri bolum og an

hita).

Upplysingar um verkun sem hafa komid fram vid mismunandi adstaedur (i faréldrum, i rannséknum &
einstaka tilfellum, ur ahorfsrannséknum, Gr gagnagrunnum, Ur likénum) benda til ad tveir skammtar af
boluefni veiti meiri vorn og dragi frekar ur tioni hlaupabolu heldur en einn skammtur.

Ahrif eins skammts af Varilrix hja bérnum fakkadi innldgnum 4 sjikrahus vegna hlaupabolu um 81%
og komum & gongudeild um 87%.

Fyrirbyggjandi medferd eftir utsetningu

Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um vorn gegn hlaupaboélu i kjolfar atsetningar fyrir
hlaupaboluveiru.
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{ slembadri, tviblindri ranns6kn med samanburdi vid lyfleysu par sem 42 born 4 aldrinum 12 manada
til 13 4ra toku patt fengu 22 born einn skammt af Varilrix og 20 bérn fengu einn skammt af lyfleysu
innan 3 daga eftir utsetningu. Svipad hlutfall (41% og 45%) barna fengu hlaupabolu en heetta 4
medalsvaesnum eda svaesnum tilfellum var 8 sinnum haerra hja lyfleysuhopnum samanborid vid
boélusetta hopinn (hlutfallsleg ahaetta = 8,0; 95% CI: 1,2; 51,5; P=0,003).

i samanburdarrannsokn par sem 33 born 4 aldrinum 12 ménada til 12 ara toku patt fengu 15 boluefni
gegn hlaupabolu (13 patttakendur fengu Varilrix og 2 patttakendur fengu annad hlaupabdluboluefni af
Oka stofni) allt ad 5 dogum eftir utsetningu og 18 patttakendur voru ekki bolusettir. Ad teknu tilliti til
pess ad 12 born voru bolusett innan 3 daga fra utsetningu var verkun boluefnisins 44% (95% CI: -1;
69) gegn 6llum hlaupabolusykingum og 77% (95% CI: 14; 94) gegn medalsvaesnum eda svaesnum
sjukdomi.

[ framsynni ferilrannsokn (med fyrri smittidni sem samanburd) fengu 67 born, unglingar eda fullordnir
boluefni gegn hlaupabolu (55 patttakendur fengu Varilrix og 12 patttakendur fengu annad
hlaupabodlubdluefni af Oka stofni) innan 5 daga fra ttsetningu. Verkun boluefnisins var 62,3% (95%
CI: 47,8; 74,9) gegn 6llum hlaupabolusykingum og 79,4% (95% CI: 66,4; 88,9) gegn medalsvaesnum
eda svaesnum sjukdomi.

Einstaklingar 1 mikilli heettu a ad fa sveesna hlaupabolu

Sjuklingar med hvitbladi, sjuklingar sem eru 4 6nemisbalandi medferd (p.m.t. medferd med
barksterum) vid illkynja a&xlum, vid alvarlegum langvinnum sjikdomum (eins og langvinnri
nyrnabilun, sjalfsofnemissjikdomum, bandvefssjukdémum, alvarlegan berkjuastma) eda i kjolfar
liffeeraigraedslu eru mottaekilegir fyrir pvi ad fa alvarleg tilfelli af nattirulegri hlaupabolu. Synt hefur
verid fram 4 ad bolusetning med Oka-stofninum dregur ur fylgikvillum hlaupabolu hja pessum
sjuklingum.

Oncemissvorun eftir gjof undir hiid

Heilbrigdir einstaklingar

Hja bérnum 4 aldrinum 11 manada til 21 mé&nada var hlutfall métefnasvorunar, meelt med ELISA
6 vikum eftir bolusetningu, 89,6% eftir einn skammt og 100% eftir tvo skammta.

Hja bérnum 4 aldrinum 9 ménada til 12 ara var heildarhlutfall métefnavendingar, meelt med
onzmislitun (IFA), 6 vikum eftir bolusetningu >98% eftir einn skammt.

Hja bérnum 4 aldrinum 9 ménada til 6 ara var hlutfall métefnavendingar, malt med onemislitun
(IFA), 6 vikum eftir bolusetningu 100% eftir seinni skammt. Greinileg aukning moétefna kom fram
eftir gjof seinni skammitsins (5 til 26-fold haekkun a hlutfalli medaltalsmoétefnastyrks (GMT)).

Hja bérnum 13 éra og eldri var hlutfall métefnavendingar, malt med on@mislitun (IFA), 6 vikum eftir
bolusetningu 100% eftir seinni skammt af tveimur. Einu ari eftir bolusetningu voru allir einstaklingar
sem profadir voru enn sermisjakvaeoir.

Einstaklingar i mikilli heettu a ad fa sveesna hlaupabolu

Takmarkadar upplysingar ur kliniskum rannséknum hafa synt fram 4 moétefnamyndun hja
einstaklingum sem eru 1 mikilli haettu a ad f4 svaesna hlaupabolu.

Oncemissvorun eftir gjof i védva

Motefnamyndun eftir gjof Varilrix 1 vodva byggist & samanburdarrannsokn par sem 283 heilbrigdum
bérnum 4 aldrinum 11 til 21 manada fengu samsett boluefni fra GSK gegn mislingum, hettusétt, raudum
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hundum og hlaupabolu (sem innihélt sama hlaupabélustofn og Varilrix) gefio annadhvort undir hud eda
i voOva. Synt var fram 4 samberilega motefnamyndun fyrir badar ikomuleidir.

5.2 Lyfjahvorf
Ekki parf a0 meta lyfjahvorf fyrir boluefni.
5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn, 4 grundvelli hefdbundinna
rannsokna & oryggi sem gerdar voru 4 dyrum.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

6.2 Osamrymanleiki

[Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]

6.3 Geymslupol

[Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]

6.4 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

[Skal fylla ut 1 hverju landi fyrir sig]

6.5 Gerd ilats og innihald

[Skal fylla ut 1 hverju landi fyrir sig]

6.6  Sérstakar varuodarraostafanir vio forgun og 6nnur medhondlun

[Skal fylla ut 1 hverju landi fyrir sig]

7. MARKADSLEYFISHAFI

[Sja vidauka I - Skal fylla Gt i hverju landi fyrir sig]

8. MARKADSLEYFISNUMER

[Skal fylla ut 1 hverju landi fyrir sig]

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKAPDSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

[Skal fylla ut 1 hverju landi fyrir sig]

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS
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[Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]
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ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

HETTUGLAS + AFYLLT SPRAUTA AN NALA, PAKKNING MED 1, 10
HETTUGLAS + AFYLLT SPRAUTA MED 1 LAUSRI NAL, PAKKNING MED 1, 10
HETTUGLAS + AFYLLT SPRAUTA MED 2 LAUSUM NALUM, PAKKNING MEP 1, 10

|1.  HEITILYFS

[Sja Vidauka I — Skal fylla Gt i hverju landi fyrir sig]

boluefni gegn hlaupabolu (lifandi)

2.  VIRK(T) EFNI

[Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]

| 3.  HJALPAREFNI

[Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

[Skal fylla ut 1 hverju landi fyrir sig]

[5.  ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hud eda i voova.

[Skal fylla ut 1 hverju landi fyrir sig]

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

[Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]

[7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MEDP PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

[Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

[Skal fylla ut 1 hverju landi fyrir sig]
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10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID F ORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

[Skal fylla ut 1 hverju landi fyrir sig]

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKAPSLEYFISHAFA

[Sja Vidauka I — Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

| 12. MARKADSLEYFISNUMER

[Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]

| 13. LOTUNUMER

[Skal fylla ut 1 hverju landi fyrir sig]

[14. AFGREIDPSLUTILHOGUN

[Skal fylla ut 1 hverju landi fyrir sig]

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

[Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

[Skal fylla ut 1 hverju landi fyrir sig]

| 17.  EINKVAEMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

[Skal fylla ut 1 hverju landi fyrir sig]

| 18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

[Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI UMBUDIR SEM INNIHALDA PAKKNINGU MEP 10 HETTUGLOSUM OG
PAKKNINGU MED 10 LYKJUM (HETTUGLAS + LYKJA)

|1.  HEITILYFS

[Sja Vidauka I — Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

boluefni gegn hlaupabolu (lifandi)

2.  VIRK(T) EFNI

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

| 3. HJALPAREFNI

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

[Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]

| 5. ADPFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hud eda 1 védva.

[Skal fylla ut 1 hverju landi fyrir sig]

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

[7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MEDP PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

[Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

[Skal fylla ut 1 hverju landi fyrir sig]
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10. SERSTAKAR VARUPARRAPSTAFANIR VID F ORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

[Skal fylla ut 1 hverju landi fyrir sig]

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKAPSLEYFISHAFA

[Sja Vidauka I — Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

| 12. MARKADSLEYFISNUMER

[Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]

| 13. LOTUNUMER

[Skal fylla ut 1 hverju landi fyrir sig]

[14. AFGREIDPSLUTILHOGUN

[Skal fylla ut 1 hverju landi fyrir sig]

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

[Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

[Skal fylla ut 1 hverju landi fyrir sig]

| 17.  EINKVAEMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

[Skal fylla ut 1 hverju landi fyrir sig]

| 18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

[Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

HETTUGLAS MED DUFTI (STOFNI), PAKKNING MED 10 (HETTUGLAS + LYKJA)

|1.  HEITILYFS

[Sjé Vidauka I — Skal fylla ut 1 hverju landi fyrir sig]

boluefni gegn hlaupabodlu (lifandi)

2. VIRK(T) EFNI

[Skal fylla ut 1 hverju landi fyrir sig]

| 3.  HJALPAREFNI

[Skal fylla ut 1 hverju landi fyrir sig]

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

[Skal fylla ut 1 hverju landi fyrir sig]

[5. ADPFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hud eda i vodva.

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

[Skal fylla ut 1 hverju landi fyrir sig]

[7.  ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

[Skal fylla ut 1 hverju landi fyrir sig]

[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

10. SERSTAKAR VARUDPARRAPDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A
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[Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

[Sjé Vidauka I — Skal fylla ut 1 hverju landi fyrir sig]

[12. MARKADSLEYFISNUMER

[Skal fylla ut 1 hverju landi fyrir sig]

| 13. LOTUNUMER

[Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]

[14. AFGREIPSLUTILHOGUN

[Skal fylla ut 1 hverju landi fyrir sig]

| 15. NOTKUNARLEIPBEININGAR

[Skal fylla ut 1 hverju landi fyrir sig]

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

[Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]

| 18. EINKVAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

[Skal fylla ut 1 hverju landi fyrir sig]
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

LYKJUR MED LEYSI, PAKKNING MED 10 (HETTUGLAS + LYKJA)

|1.  HEITILYFS

[Sjé Vidauka I — Skal fylla ut 1 hverju landi fyrir sig]

vatn fyrir stungulyf

2. VIRK(T) EFNI

[Skal fylla ut 1 hverju landi fyrir sig]

| 3.  HJALPAREFNI

[Skal fylla ut 1 hverju landi fyrir sig]

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

[Skal fylla ut 1 hverju landi fyrir sig]

[5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hud eda i vodva.

[Skal fylla ut 1 hverju landi fyrir sig]

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

[Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]

[7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

[Skal fylla ut 1 hverju landi fyrir sig]

[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

[Skal fylla ut 1 hverju landi fyrir sig]

10. SERSTAKAR VARUPARRAPSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A
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[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKAPSLEYFISHAFA

[Sja Vidauka I — Skal fylla Gt i hverju landi fyrir sig]

[12. MARKADSLEYFISNUMER

[Skal fylla ut 1 hverju landi fyrir sig]

| 13. LOTUNUMER

[Skal fylla ut 1 hverju landi fyrir sig]

[14. AFGREIPSLUTILHOGUN

[Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

[Skal fylla ut 1 hverju landi fyrir sig]

| 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

[Skal fylla ut 1 hverju landi fyrir sig]

| 17.  EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

[Skal fylla ut 1 hverju landi fyrir sig]
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

HETTUGLAS MED STOFNI

[1. HEITI LYFS OG iIKOMULEID(IR)

[Sja Vidauka I — Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

stungulyfsstofn, lausn
s.c./i.m.

[2. ADFERD VIDP LYFJAGJOF

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

| 4. LOTUNUMER

[Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

[Skal fylla ut 1 hverju landi fyrir sig]

| 6. ANNAD
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

SPRAUTA MED LEYSI
LYKJA MED LEYSI

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

[Sja Vidauka I — Skal fylla Gt i hverju landi fyrir sig]

A%

atn fyrir stungulyf

2. ADFERD VID LYFJAGJOF

3. FYRNINGARDAGSETNING

[Skal fylla ut 1 hverju landi fyrir sig]

4. LOTUNUMER

[Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

[Skal fylla ut 1 hverju landi fyrir sig]

| 6.

ANNAD
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FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Varilrix, stungulyfsstofn og leysir, lausn
[Sjé Vidauka I — Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

béluefni gegn hlaupabolu (lifandi)

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

upplysingar.

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

- Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfredingsins ef porf er a frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid avisao til persénulegra nota. Ekki ma gefa pad 60rum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni s¢€ ad reda.

- Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjikrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota 4 Varilrix

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Varilrix

Pakkningar og adrar upplysingar

AR e

1. Upplysingar um Varilrix og vio hverju pad er notad

Varilrix er boluefni sem ma gefa einstaklingum fra 12 manada aldri sem vorn gegn hlaupaboélu. Vid
sérstakar adstedur ma einnig gefa ungbérnum frd 9 manada aldri Varilrix.

Ef bolusett er innan priggja daga fra pvi ad komist er i snertingu vid einstakling med hlaupabdlu getur
pad komid i veg fyrir hlaupabdlu eda dregid ur alvarleika sjukdomsins.

Hvernig verkar Varilrix

begar bolusett er med Varilrix myndar 6naemiskerfio (varnarkerfi likamans) motefni sem verndar
einstaklinginn fyrir hlaupabolusmiti.

Varilrix inniheldur veikladar veirur sem oliklegt er ad valdi hlaupabdlu hja heilbrigdum
einstaklingum.

Eins og 4 vid um 061l béluetni er ekki vist ad Varilrix veiti 6llum sem eru bolusettir fullkomna vorn.

2. Adur en byrjad er ad nota Varilrix

Ekki ma nota Varilrix

e cf pt eda barnid erud med einhvern sjukdom (t.d. bl6dsjikdoma, krabbamein, HIV-sykingu
e0a alnami eda takid lyf (p.m.t. stora skammta af barksterum) sem veikja énamiskerfid.
Hvort pu eda barnid faid boluefnid, raedst af pvi hversu mikil dnamisbelingin er. Sja kafla 2
,»Varnadarord og varudarreglur®.

e cf pu eda barnid erud med ofnemi fyrir einhverju innihaldsefni boluefnisins (talin upp 1
kafla 6). Einkenni ofneemisvidbragda geta verid huditbrot med klada, maedi og proti i andliti
og tungu.

e cf pu eda barnid erud med pekkt ofneemi fyrir nedbmycini (syklalyf). bekkt snertiexem
(hudutbrot pegar huidin kemst 1 beina snertingu vid ofnaemisvalda svo sem nedmysin) etti ekki
ad vera asteda til ad sleppa bolusetningu en reeddu pad fyrst vid lekninn.

e cf pu eda barnid hafid fengid einkenni ofnemis eftir fyrri gjof hlaupabdlubdluetnis.
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e cf pu ert pungud. Auk pess skal fordast pungun i 1 manud eftir bolusetningu.

Varnadaroro og varadarreglur
Leitid rada hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum adur en Varilrix er notad.

o cf pli eda barnid erud med alvarlega sykingu asamt haum hita. Naudsynlegt getur verid ad
fresta bolusetningunni par til fullum bata er nad. Ekki er porf a ad fresta bolusetningu ef um er
a0 raeeda vaega sykingu eins og kvef en redio vio lekninn adur.

e ef pu eda barnid hafid veiklad onemiskerfi vegna sjukdoma (t.d. vegna HIV-sykingar) og/eda
medferda. Hafa skal naid eftirlit med pér eda barninu par sem ekki er vist ad svorunin vid
boélusetningunni verdi fullnaegjandi til ad tryggja vernd gegn sjukdémnum (sja kafla 2 , Ekki
ma nota Varilrix®).

e cf pu ert med bledingavandamal eda faer marbletti af litlu tilefni.

Einstaklingar geta fallid 1 yfirlid (adallega unglingar) eftir eda jafnvel fyrir hvers konar nalarstungur.
Lattu pvi leekninn eda hjukrunarfreedinginn vita ef pu eda barnid hafio adur fallid 1 yfirlid vid
nalarstungu.

Eins og 4 vid um 6nnur boluefni er ekki vist ad Varilrix veiti fullkomna vorn gegn hlaupabdlu. beir
sem hafa verio bolusettir og fengid hlaupabolu eftir pad hafa hins vegar yfirleitt fengid veegari
sjukdém en peir sem ekki hafa verid bolusettir.

[ mjog sjaldgaefum tilvikum hefur veiklada veiran borist fra bolusettum einstaklingi til annarra. betta
hefur yfirleitt gerst pegar bolusetti einstaklingurinn var med bolur eda bloodrur. Heilbrigdir
einstaklingar sem smitast 4 pennan hatt fi venjulega vag utbrot sem ekki eru skadleg.

f allt ad 6 vikur eftir bolusetningu att bt eda barnid ad reyna eins og mogulegt er ad fordast ad
umgangast eftirfarandi einstaklinga:
e cinstaklinga med veiklad dnamiskerfi
e pungadar konur sem hafa annadhvort ekki fengid hlaupabolu eda ekki fengio bolusetningu
gegn hlaupabolu;
e nyfaedd bérn maedra sem hafa annadhvort ekki fengid hlaupabolu eda ekki fengio bolusetningu
gegn hlaupabolu.

Notkun annarra lyfja samhlida Varilrix
Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Lattu leekninn vita ef til stendur ad pu eda barnid farid 1 berklaprof. Ef profid er gert innan 6 vikna fréa
pvi Varilrix er gefid er ekki vist ad nidurstadan s¢é areidanleg.

Fresta 4 bolusetningu i a0 minnsta kosti 3 manudi ef pt eda barnid faid blodgjof eda motefni ar
monnum (immunoglobulin).

Fordast skal notkun aspirins og annarra lyfja sem innihalda salisyl6t (innihaldsefni i sumum lyfjum
sem eru hitalekkandi og verkjastillandi) 1 6 vikur eftir bolusetningu med Varilrix par sem pau geta
valdid alvarlegum sjukdomi sem kallast Reyes heilkenni sem getur haft ahrif & ymis liffeeri.

Varilrix ma gefa 4 sama tima og 6nnur boluefni. Mismunandi stungustadir eru fyrir hvert boluefni.

Medganga og brjostagjof
Ekki skal gefa barnshafandi konum Varilrix.

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum

eda lyfjafraedingi adur en bolefniod er gefid. Einnig er mikilvaegt ad pt verdir ekki pungud innan eins
manadar fra bolusetningu. Pennan tima skaltu nota 6rugga getnadarvorn til ad fordast pungun.
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Lattu lekninn vita ef pa ert med barn 4 brjosti eda brjostagjof er fyrirhugud. Laeknirinn akvedur hvort
pt eigir a0 fa Varilrix.

Akstur og notkun véla

Varilrix hefur engin eda overuleg ahrif a heefni til aksturs og notkunar véla. Hins vegar geta sumar
aukaverkanirnar sem taldar eru upp i kafla 4 ,,Aukaverkanir* haft timabundin ahrif & haefni til aksturs
og notkunar véla.

[Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]

3. Hvernig nota a Varilrix
Varilrix 4 ad gefa med inndaelingu undir hid eda i vodva & upphandlegg eda utanverdu leri.

Einstaklingar fra 12 manada aldri eiga ad fa tvo skammta af Varilrix med a.m.k. 6 vikna millibili.
Ekki mega lida minna en 4 vikur 4 milli skammta.

Vid sérstakar adstaeedur ma gefa ungbornum 4 aldrinum 9 til 11 ménada fyrsta skammtinn af Varilrix. i
pessum tilfellum a ad gefa tvo skammta og a.m.k. 3 manudir skulu lida adur en seinni skammturinn er
gefinn.

beir sem eru i mikilli haettu 4 ad fa svaesna hlaupabolu t.d. peir sem eru i krabbameinsmedferd fa
hugsanlega viobotarskammta. Ekki mega 1ida minna en 4 vikur 4 milli skammta.

Laeknirinn akvedur videignandi timasetningu og fjolda skammta i samraemi vid opinberar
radleggingar.

Ef bu eda barnid faio stzerri skammt en meelt er fyrir um

Ofskémmtun er 6likleg par sem boluefnid er i stakskammta hettuglosum og er gefio af leekni eda
hjtkrunarfraedingi. Tilkynnt hefur verid um nokkur tilvik mistaka vid lyfjagjof og adeins i sumum
peirra komu fram 6venjulegur drungi og krampar.

Ef bt eda barnid hafid gleymt skammti af Varilrix
Hafid samband vid laekninn sem akvedur hvort porf er a skammti og hveneer a ad gefa hann.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 6ll lyf getur petta lyf valdio aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Eftirtaldar aukaverkanir geta komid fram vid notkun pessa boluefnis:
¢ Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):
e verkur og rodi 4 stungustad

¢ Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):
e utbrot (bolur og/eda bldorur)
e bodlga a stungustad™*
e hiti 38°C eda herri (i endaparmi)*

¢  Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):
e sykingar i efri ndunarvegi

serindi 1 halsi og 6paegindi pegar kyngt er (kokbolga)

pratnir eitlar

pirringur

hofouverkur
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syfja

hosti

kladi 1 nefi, nefrennsli eda stiflad nef, hnerri (nefslimubodlga)
ogleoi

uppkdst

utbrot sem likjast hlaupabolu
kladi

lioverkir

vodvaverkir

hiti heerri en 39,5°C (i endaparmi)
préttleysi

almenn vanlidan

¢  Mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum):
e Dbolga i auga (tarubolga)
e magaverkur
e nidurgangur
e upphleypt utbrot med kldda (ofsakladi)

* Bolga a stungustad og hiti getur verid mjog algengt hja unglingum og fullordnum. Bolga getur
einnig verid mjog algeng eftir seinni skammt hja bérnum yngri en 13 ara.

[ 6rfaum tilfellum hefur verid tilkynnt um eftirfarandi aukaverkanir vid venjubundna notkun Varilrix:

o ristill.

e litlar blettabledingar i hiid eda mar kemur fram af litlu tilefni vegna feekkunar blédkorna
sem nefnast blooflogur.

e ofna@misvidbrogd. Utbrot sem geta valdid klada og blodrum, bolga i augum og andliti,
erfidleikar vid ad anda og kyngja, skyndilegt bl6dprystingsfall og medvitundarleysi. Pessi
vidbrogd geta komid fram adur en pu yfirgefur heilsugasluna. Hinsvegar ef pti eda barnid
faio pessi einkenni skaltu hafa samband vid laekninn strax.

e syking eda bolga i heila, manu og Gttaugum sem veldur timabundnum erfidleikum vid
gongu (6stodugleika) og/eda timabundnu tapi a stjornun likamshreyfinga, slag
(heilaskemmdir af voldum truflunar 4 blodflaedi).

o flog eda krampar.

e bolga, prengingar eda stiflur i &dum. Petta getur falid i sér 6venjulega blaedingu eda mar
undir hud (Henoch-Schénlein purpuri) eda hita sem varir i meira en fimm daga, asamt
utbrotum a bk sem stundum fylgir fldgnun hudar 4 hondum og fingrum, rodi i augum, a
vorum, 1 koki og a tungu (Kawasaki-heilkenni).

e regnbodarodi (einkenni eru raudar bolur sem stundum klajar i, svipar til mislingattbrota,
byrjar 4 utlimum og stundum i andliti og sidan a 6llum likamanum).

Tilkynning aukaverkana

Latio lekninn, lyfjafreeding eda hjikrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er hagt a0 tilkynna aukaverkanir beint
samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vio a0 auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Varilrix

[Skal fylla ut 1 hverju landi fyrir sig]

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Varilrix inniheldur
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[Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]

Lysing 4 utliti Varilrix og pakkningastaeroir

[Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]
Markadsleyfishafi og framleidandi

[Sjé Vidauka I - Skal fylla 1t 1 hverju landi fyrir sig]
Pessi fylgisedill var sioast uppferour

[Skal fylla ut 1 hverju landi fyrir sig]

Upplysingar sem haegt er a0 nalgast annars stadar
ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef

<

Eftirfarandi upplysingar eru einungis @tladar heilbrigdisstarfsmonnum:

Eins og a vid um 611 boluefni til inndeelingar skal videigandi leeknismedferd og eftirlit avallt vera til
stadar ef til bradaofnemisviobragda kaemi sem er mjog sjaldgaeft eftir gjof boluefnisins.

Alkohol og onnur sétthreinsiefni verda ad hafa gufad upp af hiidinni fyrir inndeelingu béluefnisins
vegna pess ad pau geta gert veikladar veirur boluefnisins ovirkar.

Varilrix ma hvorki gefa i blaaed né i hud.

[Skal fylla ut 1 hverju landi fyrir sig]
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