VEDLEGG 1

&@@c

PREPARATOMT



1. PREPARATETS NAVN

Infanrix Penta. Injeksjonsvaske, suspensjon.
Vaksine mot difteri (D), tetanus (T), kikhoste (acelluler, komponent) (Pa), hepatitt B (tDNA) (HBV)
og poliomyelitt (inaktivert) (IPV), (adsorbert).

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSETNING
1 dose (0,5 ml) inneholder: \ b
Difteritoksoid' ikke mindre enn 30 IE 6
Tetanustoksoid' ikke mindre enn 4
Bordetella pertussis antigener
Pertussistoksoid' 25 mi m
Filamentost hemagglutinin ' 25%mikrogram
Pertaktin' rogram
Hepatitt B overflateantigen >~ . mikrogram
Poliovirus (inaktivert)
type 1 (Mahoney stamme)” antigen enheter
type 2 (MEF-1 stamme)* D-antigen enheter
type 3 (Saukett stamme)* O 32 D-antigen enheter
'adsorbert til aluminiumhydroksid, hydrert (Al(OH); % 0,5 milligram A’
*fremstilt i gjaerceller (Saccharomyces cerevisiae) ved re inant DNA teknologi
3adsorbert til aluminiumfosfat (AIPOy) 0,2 milligram AI**
*dyrket i VERO-celler Q
For fullstendig liste over hjelpestoffer se pkt.\6®0
3. LEGEMIDDELFORM l @
Injeksjonsvaeske, suspensjon. ¢
Infanrix Penta er en blakket, Vi& pensjon.
4. KLINISKE MYSNINGER
4.1 Indikas
S
Infanrix r indisert for primer- og boostervaksinsajon av spedbarn som profylakse mot difteri,

tetanusglkikboste, hepatitt B og polio.

@Dosering og administrasjonsméte

Dosering

Primarvaksinasjon

Det primaere vaksinasjonsprogrammet bestar av 3 doser pa 0,5 ml (f.eks. 2, 3 og 4 maneder; 3, 4 og 5
maneder; 2, 4 og 6 maneder) eller to doser (f.eks. 3, 5 maneder). Det skal vaere et intervall pa minst én
maned mellom hver dose.



EPI-skjemaet (Expanded Program on Immunisation; ved 6, 10 og 14 ukers alder), kan bare brukes
dersom barnet har fatt en dose hepatitt B-vaksine ved fodselen.

Fastsatte nasjonale retningslinjer for immunoprofylakse mot hepatitt B skal folges.
Hyvis en dose hepatitt B-vaksine gis ved fedselen, kan Infanrix Penta gis fra seks ukers alder som en
erstatning for ytterligere doser med vaksine mot hepatitt B. Om en andre dose hepatitt B-vaksine

trengs for denne alderen, skal monovalent hepatitt B-vaksine brukes.

Boostervaksinasjon

Etter vaksinering med to doser Infanrix Penta (f.eks 3, 5 maneder) ma det gis en boosterdose mins@'

maneder etter siste primerdose, fortrinnsvis mellom 11 og 13 méaneders alder.

Etter vaksinering med 3 doser Infanrix Penta (f.eks 2, 3, 4 méneder; 3, 4, 5 maneder; 2, der)
ma en boosterdose gis minst 6 méneder etter siste primerdose og fortrinnsvis for 18 ma alder.

Boosterdoser skal gis i henhold til offisielle anbefalinger.

Infanrix Penta kan overveies til boosterdosen hvis sammensetningen er i ov; mmelse med de
offisielle anbefalingene. %

Barn
Det er ikke relevant & bruke Infanrix Penta hos barn over 36 {ﬂ@
Administrasjonsmate

Infanrix Penta skal gis som dyp intramuskuleer in J@%ﬂmnnwls pa ulike steder ved hver
injeksjon av vaksinen.

4.3 Kontraindikasjoner

Overfolsomhet overfor Virkestof®w overfor et eller flere av hjelpestoffene eller neomycin og
polymyxin. ‘\

Overfolsombhet etter tidlig &ministrasj on av vaksine mot difteri, tetanus, kikhoste, hepatitt B, polio
eller Hib.

Infanrix Penta e k Xdisert hvis barnet har hatt encefalopati av ukjent etiologi som oppstod innen
7 dager etter tidli aksinasjon mot kikhoste. I slike tilfeller ber vaksinasjon mot kikhoste
seponeres d& asjonen viderefores med vaksine mot difteri, tetanus, hepatitt B og polio.

Som V@@e vaksiner, ma injeksjon av Infanrix Penta utsettes hos pasienter med akutt, alvorlig
feb m. Lett infeksjon er imidlertid ingen kontraindikasjon.

Advarsler og forsiktighetsregler

Far vaksinasjonen skal sykehistorien gjennomgas (spesielt med henblikk pa tidligere vaksinasjoner og
mulig forekomst av bivirkninger) og klinisk undersekelse utfores.

Hvis noen av de felgende hendelsene har inntruffet innen kort tid etter kikhostevaksinasjon, ber man
vurdere neye om flere doser av vaksine mot kikhoste skal gis:
e Feber > 40,0° C innen 48 timer etter vaksinasjonen, som ikke skyldes andre
identifiserbare arsaker;
e Kollaps eller sjokklignende tilstand (hypoton-hyporesponsiv episode) innen 48 timer
etter vaksinasjon;



e Vedvarende, utrgstelig grat som varer > 3 timer, og som inntreffer innen 48 timer etter
vaksinasjon;
e Kramper med eller uten feber som inntreffer innen 3 dager etter vaksinasjon.
I noen tilfeller som f.eks. ved hay forekomst av kikhoste, kan den mulige fordelen veie tyngre enn den
mulige risiko.

Som ved enhver vaksinering mé forholdet mellom nytte og risiko ved a vaksinere med Infanrix Penta
eller & utsette vaksinering overveies ngye hos spedbarn eller barn som nylig har fétt eller opplever
progresjon av en alvorlig nevrologisk sykdom.

Som med alle vaksiner som injiseres skal hensiktsmessig medisinsk behandling og overvéking alltid \ b
vere lett tilgjengelig i tilfelle en sjelden anafylaktisk reaksjon etter administrasjon av vaksinen.

Infanrix Penta ber injiseres med forsiktighet hos individer med trombocytopeni eller K
bladningsforstyrrelser da bledning kan oppsté etter intramuskuler injeksjon hos slike indi
Infanrix Penta mé ikke under noen omstendigheter injiseres intravaskuleart eller int alt.
Infanrix Penta vil ikke forhindre sykdom forérsaket av andre patogener enn{C cterium

diphtheriae, Clostridium tetani, Bordetella pertussis, hepatitt B virus ell X s. Det kan
imidlertid forventes at vaksinasjon vil forhindre hepatitt D ettersom he %‘( rarsaket av delta
agens) ikke forekommer i fraveer av hepatitt B infeksjon.

Som ved enhver vaksine vil en beskyttende immunrespons ikke hos alle vaksinerte (se pkt.
5.1).

er ikke kontraindikasjoner for bruk av Infanrix Penta.

Vaksinerte som tidligere har fatt feberkramper maffo p noye da slike bivirkninger kan
forekomme innen 2-3 dager etter vaksinering. feksjon anses ikke som kontraindikasjon.
Immunologisk respons etter vaksinasjon kwedusert hos pasienter med immunsuppresjon.

Sykehistorie som omfatter feberkramper, krampeanfall:@rybbed@d (SID) i familiens sykehistorie

Den potensielle risikoen for apné ogb h@ for respiratorisk overvékning i 48-72 timer ber vurderes
ved primarvaksinasjon av sve r%%(e spedbarn (fedt < 28. uke i svangerskapet) og spesielt for de
med en tidligere historie av resg%s

\ umodenhet.

Siden fordelene med vaksj n er hay for denne gruppen spedbarn, ber vaksinasjonen gjennomfores
og ikke utsettes.

4.5 Interaks@l andre legemidler og andre former for interaksjon

Kliniske stﬁx vist at Infanrix Penta kan gis samtidig med Haemophilus influenzae type b-
isSe kliniske studiene ble vaksinene injisert pé ulike injeksjonssteder.

Vaksiner&
Det ingen tilgjengelige data med hensyn til effekt og sikkerhet for samtidig injeksjon av
Penta og vaksine mot meslinger, kusma og rede hunder.

@‘)m med andre vaksiner kan man forvente redusert immunrespons hos pasienter som mottar
V immunsuppressiv behandling.

4.6 Fertilitet, graviditet og amming

Da Infanrix Penta ikke er ment for bruk til voksne, er ikke adekvate humandata om bruk under
graviditet og amming, samt adekvate reproduksjonsstudier pa dyr, tilgjengelige.

4.7 Pavirkning av evnen til 4 kjore bil eller bruke maskiner



Ikke relevant.
4.8 Bivirkninger
) Kliniske studier

Sikkerhetsprofilen presentert nedenfor er basert pa data fra mer enn 10000 individer. I sé 4 si alle
tilfeller ble Infanrix Penta administrert samtidig med en Hib-vaksine.

Som observert med DTPa og kombinasjoner som inneholder DTPa, ble det rapportert en ekning i g
lokale bivirkninger og feber etter boostervaksinasjon med Infanrix Penta i forhold til ved \
primarvaksinasjon. %®'

- Oversikt over bivirkninger (kliniske studier):

Innen hver frekvensgruppe er bivirkningene presentert etter avtagende alvorlighet. \'&O
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Svert vanlige: (= 1/10) \
Vanlige: (=1/100 til < 1/10) t%

Bivirkningsfrekvensene per dose er rapportert som: Q

Mindre vanlige: (= 1/1000 til < 1/100)
Sjeldne: (= 1/10000 til < 1/1000)

Svert sjeldne: (< 1/10000) Q
Nevrologiske sykdommer \
Mindre vanlige: sevnighet Q@

Sveert sjeldne: kramper (med eller uten feber)

Sykdommer 1 respirasjonsorganer, thorax o &um
Mindre vanlige: hoste

Gastrointestinale sykdommer @
Vanlige: diaré, oppkast o\ l
t

Hud- og underhudssykdom
Mindre vanlige: dermatit

Sveert sjeldne: urticag

Stoffskifte- ogm@ﬁsbetingede sykdommer
Sveert Vanli‘ge' N matlyst

er og reaksjoner pd administrasjonsstedet

ert indurasjon
e vanlige: diffus hevelse av den injiserte ekstremiteten, i enkelte tilfeller ogséa narliggende ledd*

Psykiatriske lidelser
Svert vanlige: unormal grat, irritabilitet, rastloshet
Mindre vanlige: nervesitet

. Overvékning etter markedsforing:

Nevrologiske sykdommer
Kollaps eller sjokklignende tilstand (hyponton-hyporesponsiv episode)




Sykdommer i respirasjonsorganer, thorax og mediastinum
Apné [se pkt 4.4 angaende apné hos svert premature barn (< 28 uker av svangerskapet)]

Generelle lidelser og reaksjoner pa administrasjonsstedet
Hevelse av hele den injiserte ekstremiteten®

Forstyrrelser 1 immunsystemet
Allergiske reaksjoner inkludert anafylaktiske og anafylaktoide reaksjoner

o Erfaring med hepatitt B-vaksine:

\O
P

* Barn primarimmunisert med acellular vaksine mot kikhoste vil trolig oftere oppleve @
hevelsesreaksjoner etter en boosterdose sammenlignet med barn som er primaerimmunjsert med

helcellevaksiner. Disse reaksjonene avtar etter gjennomsnittlig 4 dager.

Det er i ytterst sjeldne tilfeller rapportert om paralyse, neuropati, Guillain-Barréssyndrom,
encefalopati, encefalitt og meningitt. Arsakssammenheng med vaksinen er ikke fastslatt.
Det er rapportert om trombocytopeni i forbindelse med vaksiner mot hepatitt B.

s
$
@&

aksine, ATC —kode: JO7TCA12

4.9 Overdosering

Ingen tilfeller av overdosering er rapportert.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiske egenskaper

Farmakoterapeutisk gruppe: Kombinert bakterie-
Resultatene fra de kliniske studiene for hver\@ﬂponentene er sammenfattet i tabellene nedenfor:

Prosentandel av individene med anti @ﬁtre > assay cut off én maned etter primaervaksinasjon
med Infanrix Penta %

*

O
365 N[ 6-10-14 1,5-3,5-6 2-3-4 2-4-6 3-4-5 3-4,5-6
Antistoff °Qer uker maneder | maneder | maneder | maneder | maneder
(cut-off) l@168 N=362 N=55 N=326 | N=1146) | N=884 N=554

Anti-difteri x\' 97,6 99,2 100 99,7 99,7 99,3 100
O,1 IE/ml) t _« Q,
Anti-tetanus 99.4 100 100 100 100 99,4 100
(0,1 IE/ml)"

100 99,7 100 100 99,7 99,4 100

100 99.4 100 100 100 99,5 100
( .E/ml)

100 100 100 100 99,8 99,5 100

EL.E/ml)

Anti-HBs 96,8 98,7* 100 98,4 99.4 98,2 99,6
(10 mIE/ml)
Anti-Polio type 1 97,4 99,4 ND 99,6 99,7 99,5 100
(1/8 fortynning)
Anti-Polio type 2 94,7 99,2 ND 97,1 99,6 99,5 100
(1/8 fortynning) 1
Anti-Polio type 3 99,3 99,4 ND 99,6 99,9 99,5 100
(1/8 fortynning)

N= antall individer




ND = ikke testet

* 1 en subgruppe av barn som ikke fikk vaksine mot hepatitt B ved fodsel, hadde 80,2% av individene
anti-HBs titre > 10 mIE/ml
1 cut-off akseptert som beskyttende nivé

Prosentandel av individene med antistofftitre >assay cut-off én maned etter boostervaksinasjon

med Infanrix Penta

(1/8 fortynning)

Antistoff Boostervaksinasjon Boostervaksinasjon i
(cut-off) ved 11/12 maneder andre levear etter tre
etter doser
primzervaksinasjon primzervaksinasjon
ved 3 og 5 méneder N =350
N =168
Anti-difteri 100 100
(0,1 TE/ml)
Anti-tetanus 100 100
(0,1 IE/ml) t
Anti-PT 100 99,7
(5 EL.E/ml)
Anti-FHA 100 99,7
(5 EL.E/ml) -
Anti-PRN 100 99,7 O
(5 EL.E/ml)
Anti-HBs 100 9 Q»
(10 mIE/ml) P
Anti-Polio type 1 100 G9l7
(1/8 fortynning) s 9
Anti-Polio type 2 100 \ 100
(1/8 fortynning) ¥ LN [
Anti-Polio type 3 100 100

N= antall individer

N %,
1 cut-off akseptert som beSkyttQ@ s

Ettersom immunresponsen n(i{i
etter vaksinasjon med Inf; )

i

Den kliniske bes

Helseorgani N

lindstudie ved hjemmekontakt utfert i Tyskland (vaksinasjon ved 3, 4 og 5
alder). Basert pa data samlet inn fra sekundeerkontakt i hjem med et indekstilfelle av

*
- enpro
ma
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n av kikhostekomponenten i Infanrix som definert av Verdens
0O) (= 21 dager med paroksysmal hoste), ble vist i:

te, som definert av WHO, var beskyttelseseffekten av vaksinen 88,7%.

\/Q)

kikhoste.

@Zeffektstudie sponset av NIH utfert i [talia (vaksinasjon ved 2, 4 og 6 méneders alder).
ksineeffekten ble funnet & vaere 84%. Ved oppfelging av samme kohort ble effekten bekreftet
opp til 60 méneder etter fullfert primervaksinasjon uten injeksjon av en boosterdose vaksine mot

\O
P

osteantigenene etter vaksinasjon med Infanrix Penta er lik som
orventes det at den beskyttende effekten fra de to vaksinene er lik.

Resultater fra langtidsoppfelging i Sverige viser at acellulere kikhostevaksiner gir beskyttelse hos
spedbarn nar den gis i henhold til 3 og 5 maneders primarvaksininasjonsskjema med en booster dose
gitt ved omtrent 12 méneder. Dataene indikerer imidlertid at beskyttelsen mot kikhoste kan avta ved 7-
8 ars alder med 3-5-12 maneders skjemaet. Dette antyder at det er behov for en andre boosterdose med
kikhostevaksine til barn i alderen 5-7 ar som tidligere har blitt vaksinert etter dette spesifikke

skjemaet.



Beskyttende antistoffer mot hepatitt B er pavist & vare i minst 3,5 ar hos mer enn 90 % av barna som
har fatt fire doser med en kombinert vaksine med samme HBs antigen som i Infanrix Penta.
Antistoffnivaet var det samme som ble observert i en parallell kohort som fikk fire doser monovalent
vaksine mot hepatitt B.

5.2 FarmakoKinetiske egenskaper

Evaluering av farmakokinetiske egenskaper kreves ikke for vaksiner.

5.3 Prekliniske sikkerhetsdata \g

Prekliniske data viser ingen spesiell fare for mennesker basert pa konvensjonelle studier av sikkerhet,
spesifikk toksisitet, toksisitet ved gjentatt dosering og forlikelighet av ingrediensene. K

6. FARMASOYTISKE OPPLYSNINGER @

6.1 Fortegnelse over hjelpestoffer \'

oS
Natriumklorid (NaCl) @
Medium 199, som i hovedsak inneholder aminosyrer, mineralsalter, Vit&

Vann til injeksjonsvasker.
For adjuvans se pkt 2 QO
6.2  Uforlikelighet

Da det ikke foreligger undersekelser vedrerende ufor@geter, ber dette legemidlet ikke blandes

med andre legemidler. Q
6.3 Holdbarhet \@

3 ar. R l
Etter at vaksinen er tatt ut av kj&&upet, er den stabil 1 8 timer ved +21°C.
6.4 Oppbevaringsbeti &r

Oppbevares i kjﬁleskM‘T - 8°0).
Ma ikke fryses.

Oppbevareg'\ alpakningen for & beskytte mot lys.
6.5 llasje (type og innhold)
jeksjonsvaeske, suspensjon i en ferdigfylt sproyte (type I glass) med stempel (butyl).
@Jrﬂyte med eller uten kanyle i pakninger pa 1, 10, 20 og 50.
Ikke alle pakningssterrelser vil nadvendigvis bli markedsfert.
6.6 Spesielle forholdsregler for destruksjon og annen hindtering

Ved lagring kan et hvitt bunnfall og klar supernatant sees. Dette er ikke tegn pa forringelse av
vaksinen.



Spreyten skal ristes godt for & oppnéd en homogen, blakket, hvit suspensjon.

Vaksine-suspensjonen ma undersgkes visuelt for eventuelle fremmedpartikler og/eller fysiske
forandringer. Dersom slike forandringer oppdages, skal vaksinen kastes.

Ikke anvendt legemiddel samt avfall ber destrueres i overensstemmelse med lokale krav.

7. INNEHAVER AV MARKEDSFORINGSTILLATELSEN

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

8. NUMMER (NUMRE) I EU-REGISTRET FOR LEGEMIDLER ‘\O
EU/1/00/153/001/NO Q
EU/1/00/153/002/NO @
EU/1/00/153/003/NO

EU/1/00/153/004/NO \&\
EU/1/00/153/005/NO b
EU/1/00/153/006/NO O

EU/1/00/153/007/NO Q

EU/1/00/153/008/NO
EU/1/00/153/009/NO

EU/1/00/153/010/NO 6\
9. MT-DATO FOR FORSTE GANG@ ORNYELSE
ok

Dato for forste markedsf;aringstillatelse@ ber 2000

Dato for siste fornyelse: 23. oktoberg 2

10. OPPDATERINGSD T&

Detaljert informasjon om@t legemiddel er tilgjengelig pa nettstedet til Det europeiske
legemiddelkontoret :%pean Medicines Agency, EMA) http://www.ema.europa.eu/.

O
N\
N

oS

v


http://www.emea.europa.eu/

OG INNEHAVERE AV TI TILLATELSE
ANSVARLIG FOR BAT\ LEASE
VILKAR FOR MA DSFORINGSTILLATELSEN

(%]
&
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A. TILVIRKERE AV BIOLOGISK AKTIVE VIRKESTOFFER OG INNEHAVER
AV TILVIRKERTILLATELSE ANSVARLIG FOR BATCH RELEASE

Navn og adresse til tilvirkere av biologisk aktive virkestoffer

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

1330 Rixensart
Belgia \g

Novartis Vaccines and Diagnostics GmbH & Co. KG @
Emil-von-Behring-Str. 76, %
D-35041 Marburg

\
Tyskland O
S

Navn og adresse til tilvirker ansvarlig for batch release

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

1330 Rixensart %\
Belgia b

B. VILKAR FOR MARKEDSFORINGSTILLATEL ]\Q

. VILKAR ELLER RESTRIKSJONER VEDR @IDE LEVERANSE OG BRUK SOM
ER PALAGT INNEHAVEREN AV MARK @ ORINGSTILLATELSEN

Legemiddel underlagt reseptplikt.

o VILKAR ELLER RESTRIKSJ %’EDR@RENDE SIKKERHET OG EFFEKT AV

LEGEMIDLET N l
0\\E
e ANDRE VILKARé

Ikke relevant

System for bivirkni vervaking

storingstillatelsen ma serge for at system for bivirkningsovervaking, som
.06 fremlagt i modul 1.8.1. i seknad om markedsferingstillatelse, er pa plass og
ns produktet er pa markedet.

PeriodiSke Sikkerhetsoppdateringsrapporter (PSUR ’er)
Ten av markedsforingstillatelsen vil sende inn toarige PSURer.

In
@%Veren av denne markedsforingstillatelsen mé informere EU-kommisjonen om
arkedsfaringsplanene for legemidlet som er godkjent i henhold til dette vedtaket.

Offisiell batch release: i henhold til artikkel 114 i direktiv 2001/83/EF som endret, vil offisiell batch
release bli foretatt av et statlig laboratorium eller et laboratorium for dette formal.

11
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OPPLYSNINGER, SOM SKAL ANGIS PA DEN YTRE EMBALLASJE
1 FERDIGFYLT SPROYTE UTEN KANYLE

10 FERDIGFYLTE SPROYTER UTEN KANYLER
20 FERDIGFYLTE SPROYTER UTEN KANYLER
50 FERDIGFYLTE SPROYTER UTEN KANYLER

1 FERDIGFYLT SPROYTE MED 1 KANYLE

10 FERDIGFYLTE SPROYTER MED 10 KANYLER
20 FERDIGFYLTE SPROYTER MED 20 KANYLER
50 FERDIGFYLTE SPROYTER MED 50 KANYLER
1 FERDIGFYLT SPROYTE MED 2 KANYLER

10 FERDIGFYLTE SPROYTER MED 20 KANYLER

1. LEGEMIDLETS NAVN

N

Infanrix Penta - Injeksjonsvaske, suspensjon
Vaksine mot difteri (D), tetanus (T), kikhoste (acelluleer, komponent) (Pa), hep@DNA) (HBV)

og poliomyelitt (inaktivert) (IPV), (adsorbert) \

| 2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER) N |
\.J

1 dose (0,5 ml): q

Difteritoksoid' & >301E
Tetanustoksoid' @ 240 IE
Bordetella pertussis antigener

(Pertussistoksoid', Filamentost hemagglutinin', P 25, 25, 8 mikrogram

Hepatitt B overflateantigen® 10 mikrogram
Poliovirus (inaktivert) type 1, 2, 3 \@ 40, 8,32 DE

'adsorbert til AI(OH); @ 0,5 milligram AI**
2adsorbert til AIPO, \& 0,2 milligram AI**
*
. \E

3. LISTE OVER HJ%STOFFER

Natriumklorid
Medium 199, s edsak inneholder aminosyrer, mineralsalter og vitaminer
Vann til injek sker
*
o

BQBEMIDDELFORM OG INNHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

I‘onsvasske suspensjon
otd gfylt sproyte
V dose (0,5 ml)

10 ferdigfylte sproyter
10 x 1 dose (0,5 ml)

20 ferdigfylte sproyter
20 x 1 dose (0,5 ml)

50 ferdigfylte sproyter
50 x 1 dose (0,5 ml)

14



1 ferdigfylt sproyte + 1 kanyle
1 dose (0,5 ml)

10 ferdigfylte sproyter + 10 kanyler
10 x 1 dose (0,5 ml)

20 ferdigfylte sproyter + 20 kanyler
20 x 1 dose (0,5 ml)

50 ferdigfylte sprayter + 50 kanyler
50 x 1 dose (0,5 ml)

“9

1 ferdigfylt sproyte + 2 kanyler
1 dose (0,5 ml)
N/
10 ferdigfylte sproyter + 20 kanyler
10 x 1 dose (0,5 ml)

AN
. I\Q

5.  ADMINISTRASJONSMATE OG ADMINISTRASJONVEI%&\

Les pakningsvedlegget for bruk

Intramuskuler bruk
Ristes for bruk &

6. ADVARSEL OM AT LEGEMIDLET S@)BEVARES UTILGJENGELIG FOR
BARN

c‘: A J
Oppbevares utilgjengelig for barn \

| 7.  EVENTUELLE ANDRJ‘)@&TELLE ADVARSLER

(\

(8. _uTL@PSDATO ()"

UTL@PSDAT(&@&Q
O
L N

9. (&W'ARINGSBETINGELSER

10. EVENTUELLE SPESIELLE FORHOLDSREGLER VED DESTRUKSJON AV
UBRUKTE LEGEMIDLER ELLER AVFALL

11. NAVN OG ADRESSE PA INNEHAVEREN AV MARKEDSFORINGSTILLATELSEN

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

15



Rue de I’Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgia

12. MARKEDSFORINGSTILLATELSESNUMMER (NUMRE)

EU/1/00/153/001/NO - 1 ferdigfylt spreyte uten kanyle
EU/1/00/153/002/NO - 10 ferdigfylte sprayter uten kanyler
EU/1/00/153/003/NO - 20 ferdigfylte sprayter uten kanyler
EU/1/00/153/004/NO - 50 ferdigfylte sprayter uten kanyler
EU/1/00/153/005/NO - 1 ferdigfylt sproyte med 1 kanyle
EU/1/00/153/006/NO - 10 ferdigfylte sprayter med 10 kanyler
EU/1/00/153/007/NO - 20 ferdigfylte sproyter med 20 kanyler
EU/1/00/153/008/NO - 50 ferdigfylte sproyter med 50 kanyler
EU/1/00/153/009/NO - 1 ferdigfylt sproyte med 2 kanyler
EU/1/00/153/010/NO - 10 ferdigfylte sprayter med 20 kanyler

13. PRODUKSJONSNUMMER

LOT:

14. GENERELL KLASSIFIKASJON FOR UTLEVERI

Reseptpliktig legemiddel é

>4

15. BRUKSANVISNING f)‘: -
A\

72
16. INFORMASJON PA BLINDESKBIFT

Fritatt fra krav om blindeskrift’%
é\
&
&
%,

oS

v
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MINSTEKRAYV TIL OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA SMA INDRE
EMBALLASJER

1. LEGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRASJONSVEI

Infanrix Penta
Injeksjonsvaeske, suspensjon
DTPa-HBV-IPV

IM

| 2. ADMINISTRASJONSMATE . ,\&

3. UTLOPSDATO Q\'
EXP ’I \@

‘ 4. PRODUKSJONSNUMMER

O
LOT: \ Q

‘ 5. HOLD ANGITT ETTER VEKT, VOLUM ANTALL DOSER

1 dose (0,5 ml) @Q

| 6. ANNET ) @
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PAKNINGSVEDLEGG: INFORMASJON TIL BRUKEREN

Infanrix Penta injeksjonsvaeske, suspensjon
Vaksine mot difteri (D), tetanus (T), kikhoste (acelluler, komponent) (Pa), hepatitt B (rDNA) (HBV),
poliomyelitt (inaktivert) (IPV), (adsorbert)

Les noye gjennom dette pakningsvedlegget for barnet ditt fir denne vaksinen.
. Ta vare pa dette pakningsvedlegget. Du kan fa behov for a lese det igjen.
o Hvis du har ytterligere sparsmal, kontakt lege eller apotek. \g
o Dette legemidlet er skrevet ut til barnet ditt personlig og skal ikke gis videre til andre.
o Dersom du opplever at noen av bivirkningene blir alvorlige eller legger merke til bivirknin, @
som ikke er nevnt i dette pakningsvedlegget, vennligst informer lege eller apotek. %

Hva Infanrix Penta er og hva den brukes til
For barnet ditt far Infanrix Penta

I dette pakningsvedlegget finner du informasjon om: &Oﬁ
Hvordan Infanrix Penta gis Q

Mulige bivirkninger .
Hvordan du oppbevarer Infanrix Penta \
Ytterligere informasjon t%

1. HVA INFANRIX PENTA ER OG HVA DEN BRU

A i e

Infanrix Penta er en vaksine som brukes til & beskytte ba@&'tt mot fem sykdommer:

. Difteri — en alvorlig bakterieinfeksjon som hovedsaklig luftveiene, og noen ganger
huden. Luftveiene blir hovne (betente) og dgtt fore til alvorlige pusteproblemer og noen
ganger kvelning. Bakteriene frisetter g@ iftstoff som kan gi nerveskade, hjerteproblemer
og til og med dedsfall. \

o Tetanus (Stivkrampe) - teta% ier kommer inn i kroppen via kutt, rifter og andre skader i
huden. Skader som serli i infisert med tetanusbakterier er brannskader, brudd, dype sér
eller sar som er forurensf%']ord, stov, hestemekk/gjadsel eller trefliser. Bakteriene frisetter
et giftstoff som kan gifnuskelstivhet, smertefulle muskelkramper, krampeanfall og til og med
dedsfall. Muskelkr@ e kan vare sa kraftige at de kan fore til brudd i ryggraden.

o Pertussis (ki ) - En svaert smittsom sykdom som angriper luftveiene og gir alvorlige
an fore til problemer med & puste. Hostingen er ofte fulgt av en pipende lyd
sten kan vare 1 en til to maneder eller lengre. Kikhoste kan ogsé gi erebetennelse,

erter i brystet (bronkitt), lungebetennelse (pneumoni), krampeanfall, hjerneskade
med dedsfall.

o epatitt B - er fordrsaket av hepatitt B-virus. Det medferer opphovning av leveren
(betennelse). Viruset finnes i kroppsvasker som blod, sad, i vagina og spytt (saliva) fra
smittede personer.

V o Polio - en virusinfeksjon. Polio gir oftest en mild sykdom, men hos noen kan den vare svert

alvorlig og forarsake varige skader eller til og med dedsfall. Polio kan medfere lammelser i
muskler (paralyse), blant annet av musklene som trengs for a kunne puste og ga. Armer og ben
som pavirkes av sykdommen kan bli smertefulle og fa en vridning (bli deformerte).

Hvordan vaksinen virker

e Infanrix Penta hjelper kroppen til barnet ditt med & lage sin egen beskyttelse (antistoffer). Dette vil
beskytte barnet ditt mot disse sykdommene.
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2.

Som med alle vaksiner vil Infanrix Penta trolig ikke gi fullstendig beskyttelse hos alle barn som
blir vaksinert.
Vaksinen kan ikke forarsake sykdommene den skal beskytte barnet ditt mot.

FOR BARNET DITT FAR INFANRIX PENTA

Infanrix Penta skal ikke gis dersom:

barnet ditt er allergisk (hypersensitiv) mot \Q
- Infanrix Penta eller noen av innholdsstoffene i Infanrix Penta (listet opp i avsnitt 6).
- Neomycin eller polymyxin (antibiotika). @
Symptomer pa en allergisk reaksjon kan vere klgende hudutslett, kortpustethet og hevelse 16

ansikt eller tunge. §

barnet ditt tidligere har fatt en allergisk reaksjon etter vaksinasjon med andre V&lk@

difteri, tetanus, kikhoste, hepatitt B eller polio.

barnet ditt har fatt nevrologiske problemer som oppstod innen 7 dager etter ti ¢ vaksinasjon
mot kikhoste.
barnet ditt har en alvorlig infeksjon med hoy feber (over 38°C). En lett i JOn som en

forkjelelse ber ikke vare noe problem, men snakk med legen forsty, l

Infanrix Penta mé ikke gis dersom noen av hendelsene over inntreffi arnet ditt. Dersom du er
usikker, snakk med legen din eller apotek for barnet ditt skal fa 15 Penta.

Vis forsiktighet ved bruk av Infanrix Penta &

Snakk med legen din eller apotek for barnet ditt far d

s%gksinen dersom:
barnet ditt etter tidligere vaksinasjoner m (@1 Penta eller en annen vaksine mot kikhoste

har hatt noen problemer, spesielt:

- feber (over 40°C) innen 48 tirke er vaksinasjon

- kollaps eller ’sj okklignen@ilstand innen 48 timer etter vaksinasjon

- vedvarende grat som%atte ™3 timer eller mer og oppstod innen 48 timer etter

vaksinasjon. l

- kramper med elle oy feber innen 3 dager etter vaksinasjon
barnet ditt har en udiaﬁjstisert eller progressiv sykdom i hjernen eller ukontrollert epilepsi.
Vaksinen kan gis n@ ommen er under kontroll.
barnet ditt har %cin sproblemer eller lett far bldmerker
barnet ditt h@ ndens til & f4 krampeanfall nér det har feber, eller om det er slike tilfeller i
familie

Dersom nog a‘@ som er nevnt over inntreffer hos barnet ditt (eller dersom du er usikker), snakk

med lege \

Bru

r apotek for barnet ditt skal f& Infanrix Penta.

ndre legemidler sammen med Infanrix Penta

%@ eg med lege dersom barnet ditt bruker eller nylig har brukt andre legemidler, dette gjelder

septfrie legemidler eller nylig har fatt en annen vaksine.

ktige opplysninger om noen av innholdsstoffene i Infanrix Penta

V Denne vaksinen inneholder neomycin og polymyxin (antibiotika). Radfer deg med legen din dersom
barnet ditt tidligere har hatt allergiske reaksjoner mot disse innholdsstoffene.

3.

HVORDAN INFANRIX PENTA GIS

Hvor mye gis

Barnet ditt vil fa totalt to eller tre injeksjoner med et intervall pd minst 1 maned mellom hver dose.
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e Du vil bli informert av legen eller helsesosteren om nér barnet ditt skal komme tilbake for neste
vaksinasjon.
e Dersom ekstra doser ("booster") behaves, vil legen/helsesoster fortelle deg dette.

Hvordan vaksinen gis
e Infanrix Penta vil bli gitt som en injeksjon i en muskel.
e  Vaksinen ma aldri gis i en blodare eller inn i huden.

Dersom barnet ditt gar glipp av en dose

e  Dersom barnet ditt gar glipp av en planlagt dose, er det viktig at du ber legen/helsesgster om en \g
ny time. @.

e  Se til at barnet ditt fullferer hele vaksinasjonsprogrammet . Hvis ikke, vil barnet ditt
kanskje ikke veere fullstendig beskyttet mot sykdommene. K

Som alle legemidler kan Infanrix Penta forarsake bivirkninger, men ikke alle f& . Polgende
bivirkninger kan inntreffe med denne vaksinen: .

4. MULIGE BIVIRKNINGER

Allergiske reaksjoner \

Dersom barnet ditt fir en allergisk reaksjon, ta umiddelbart kontakt en din. Tegnene kan vere:
e klgende utslett eller blemmer

e hevelse i gynene og ansiktet q

e puste- eller svelgebesver &

e plutselig blodtrykksfall og tap av bevissthet
Slike reaksjoner vil normalt inntreffe like etter vaksi tt. Ta umiddelbart kontakt med lege
dersom barnet ditt opplever slike reaksjoner etter r forlatt legekontoret.

Ta umiddelbart kontakt med lege dersm@t ditt opplever noen av de folgende alvorlige
bivirkninger:

e kollaps q

e perioder med bevisstlgshet elle%\sa bevissthet

e anfall eller kramper som k *‘g fe nar det har feber

Disse bivirkningene har fore arr& svert sjelden med andre vaksiner mot kikhoste. De inntreffer
vanligvis innen 2 til 3 dage %r vaksinasjon

Andre bivirkninger ¥ :

Sveert vanlig an forekomme ved flere enn 1 av 10 vaksinedoser eller oftere)
e ftrotthet
e tapa Nst
o fe 3 38 °C eller hayere
. e, smerte, radhet pa injeksjonsstedet
rmal grat

@ itabilitet, rastloshet

Vanlige (disse kan forekomme ved opp til 1 av 10 vaksinedoser)

e diaré

e kvalme (oppkast)

e feber over 39,5 °C

e hevelse starre enn 5 cm eller en hard klump pé injeksjonsstedet

Mindre vanlige (disse kan forekomme ved opp til 1 av 100 vaksinedoser)
e sgvnighet
e hoste
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o kloe (dermatitt), utslett
e stor hevelse i injisert ekstremitet
e nervesitet

Sveert sjeldne (disse kan forekomme ved opp til 1 av 10 000 vaksinedoser)

e sveart premature babyer (fodt i 28. uke i svangerskapet eller tidligere) kan ha lengre intervaller
mellom andedragene enn normalt i 2-3 dager etter vaksinasjon

e midlertidig pustestans (apnoe)

e clveblest
e hevelse i hele den injiserte ekstremiteten \

Dersom du opplever at noen av bivirkningene blir alvorlige, eller du oppdager bivirkninger som j

er nevnt i dette pakningsvedlegget, vennligst informer lege eller apotek. K

5. HVORDAN DU OPPBEVARER INFANRIX PENTA \'&

e  Oppbevares utilgjengelig for barn.

e  Bruk ikke Infanrix Penta etter utlepsdatoen som er angitt pa esken. Utl @en henviser til den
siste dagen i den maneden. \

e  Oppbevares i kjoleskap (2°C - §°C). 6

e  Oppbevares i originalpakningen for & beskytte mot lys. O

[ ]

[ ]

Ma ikke fryses. Frost adelegger vaksinen.
Legemidler skal ikke kastes i avlgpsvann eller ssmmen me oldningsavfall. Sper pé apoteket
hvordan legemidler som ikke er nedvendig lenger skal %tes. isse tiltakene bidrar til & beskytte

miljoet. @
O

6. YTTERLIGERE INFORMASJON @

Sammensetning av Infanrix Penta \

- Virkestoffer er:Difteritoksoi % ikke mindre enn 30 I[E
Tetanustoksoid' 0% ikke mindre enn 40 IE
Bordetella pertussis an 'g?b@

Pertussistoks { 25 mikrogram

Filamentest @gglu‘[inin ! 25 mikrogram

Pertakti 8 mikrogram

Hepatitt eantigen >’ 10 mikrogram
Poliovirhs Gtaktivert)

. (Mahoney stamme)” 40 D-antigen enheter

N)e 2 (MEF-1 stamme)* 8 D-antigen enheter

&pe 3 (Saukett stamme)” 32 D-antigen enheter

@dsorbert til aluminiumhydroksid, hydrert (Al(OH);) 0,5 milligram A’

ngremsﬁlt i gjeerceller (Saccharomyces cerevisiae) ved rekombinant DNA teknologi
@ 3adsorbert til aluminiumfosfat (AIPOy) 0,2 milligram AI**

V *dyrket i VERO-celler

Andre innholdsstoffer i Infanrix Penta er: natriumklorid (NaCl), medium 199 som i hovedsak
inneholder aminosyrer, mineralsalter, vitaminer og vann til injeksjonsvasker.

Hvordan Infanrix Penta ser ut og innholdet i pakningen

o Infanrix Penta er en hvit, noe melkeaktig vaeske som leveres i ferdigfylt sproyte (0,5 ml).
o Infanrix Penta leveres i pakninger pé 1, 10, 20 og 50 med eller uten sproytespisser.
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o Ikke alle pakningssterrelser vil nedvendigvis bli markedsfert.
Innehaver av markedsferingstillatelsen og tilvirker

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

B-1330 Rixensart,

Belgia

For ytterligere informasjon om dette legemidlet bes henvendelser rettet til den lokale representant for \g

innehaveren av markedsforingstillatelsen: @

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline s.a./n.v. GlaxoSmithKline s.a./n.v.

Teél/Tel: +322 656 21 11 Tél/Tel: +322 656 21 11 &OK

bnarapus Magyarorszag

I'makcoCmutKmaitn EOO/] GlaxoSmithKline Kft. Q
yi. Jumutsp Manos 611.10 Tel.: + 36-1-2255300 , @
Codus 1408 \
Ten. +3592953 10 34 b%
Ceska republika Malta

GlaxoSmithKline s.r.o. GlaxoSmithKd alta

Tel: +420222 001 111 Tel: + 356 131
gsk.czmail@gsk.com {

Danmark %nd

GlaxoSmithKline Pharma A/S oSmithKline BV

TIf: +45 36 3591 00 @ 31 (0)30 69 38 100
dk-info@gsk.com \ nlinfo@gsk.com

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

Deutschland @ Norge
GlaxoSmithKline GmbH & Co. @ GlaxoSmithKline AS

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

Eesti Osterreich

GlaxoSmithKline Ee U GlaxoSmithKline Pharma GmbH.

Tel: +372 667 o@ Tel: +43 1 970 75-0

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

.

Exkisa NN Polska

GlaxoSmithKline A.E.B.E. GSK Commercial Sp. z 0.0.

T\ 10 68 82 100 Tel.: + 48 (22) 576 9000
@a Portugal

axoSmithKline, S.A. Smith Kline & French Portuguesa, Produtos
Tel: + 34 902 202 700 Farmacéuticos, Lda.
es-ci@gsk.com Tel: +351 214129500
FL.PT@gsk.com

France Romainia

Laboratoire GlaxoSmithKline GlaxoSmithKline (GSK) SRL

Tél: +33(0) 1391784 44 Tel: +40 (0)21 3028 208

diam@gsk.com
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Ireland
GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Tel: + 353 (0)1 4955000

Island
GlaxoSmithKline ehf.
Simi: +354-530 3700

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel:+39 04 59 21 81 11

Kvnpog
GlaxoSmithKline (Cyprus) Ltd
TnA: + 35722 3970 00

Latvija

GlaxoSmithKline Latvia SIA
Tel: + 371 6 7312687
lv-epasts@gsk.com

Lietuva

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

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

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o.
Tel: +421 (0)24826 11 11

recepcia.sk@gsk.com
Suomi/Finland \g
GlaxoSmithKline Oy 6%

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

O

GlaxoSmithKline AB

Tel: + 46 (0)8 638 93 00 Qs\'

info.produkt@gsk.com, @
United Kingdom %
GlaxoSmithKline

Tel: + 44 (0)8 997

customerm% @gsk.com

\Q}\

Pé nettstedet til Det europeiske lggentiddelkontoret (European Medicines Agency, EMA),
http://www.ema.europa.cu/ kar® ¢ detaljert informasjon om dette legemidlet.

Dette pakningsvedlegget ble sist godkj

v

Pafelgende informasjon@are beregnet pa helsepersonell:

Ved lagring ka@ unnfall og klar supernatant sees. Dette er ikke tegn pé forringelse av

vaksinen.
.

Sproyten istes godt for & oppnéd en homogen, blakket, hvit suspensjon.

Va a undersgkes visuelt for eventuelle fremmedpartikler og/eller fysiske forandringer.

slike forandringer oppdages skal vaksinen kastes.

v


http://www.emea.europa.eu/
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