BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. LAKEMEDLETS NAMN

Fendrix injektionsvétska, suspension.

Vaccin mot hepatit B (rDNA) (med adjuvans, adsorberat).

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 dos (0,5 ml) innehéller:

Hepatit B-ytantigen'** 20 mikrogram

'som adjuvans anvinds AS04C innehallande:
- 3-0-desacyl-4’-monofosforyllipid A (MPL)? 50 mikrogram

2adsorberat p& aluminiumfosfat (totalt 0,5 milligram AI*")
3producerat i jéstceller (Saccharomyces cerevisiae) med rekombinant DNA-teknik.

For fullstindig forteckning 6ver hjélpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvitska, suspension

Suspensionen dr ndstan genomskinlig och vitaktig. Under forvaring kan en tunn bottensats och en klar
farglds supernatant bildas.

4.  KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Fendrix &r indicerat till ungdomar och vuxna fran 15 ars élder och uppét for aktiv immunisering mot
hepatit B-virusinfektion (HBV), orsakad av alla kénda subtyper, hos patienter med njurinsufficiens
(inklusive pre-hemodialys- och hemodialyspatienter).

4.2 Dosering och administreringssitt

Dosering

Primér immunisering:

Den priméra immuniseringen bestér av 4 separata 0,5 ml doser administrerade enligt foljande schema:
1 méanad, 2 manader och 6 manader fran den forsta dosen.

Nér det priméra vaccinationsschemat vid 0, 1, 2 och 6 ménader paborjats bor det fullfoljas med
Fendrix och inte med annat kommersiellt tillgangligt HBV-vaccin.

Boosterdos:
Eftersom pre-hemodialys- och hemodialyspatienter &r sérskilt utsatta for HBV och 16per hogre risk att

bli kroniskt infekterade, bor det sérskilt overvigas att ge ytterligare boosterdoser for att sékerstélla en
skyddande antikroppsniva definierad av nationella rekommendationer och riktlinjer.



Fendrix kan ges som en boosterdos efter primédrvaccinering med antingen Fendrix eller nagot annat
kommersiellt tillgdngligt rekombinant hepatit B-vaccin.

Speciell doseringsrekommendation for kiind eller trolig exponering for HBV:

Uppgifter om samtidig administrering av Fendrix och specifikt hepatit B-immunoglobulin (HBIg)
finns inte tillgéingliga. Under forhéllanden dir exponering for HBV nyligen har intréffat (t ex stick av
en kontaminerad nal) och dér samtidig administrering av Fendrix och en standarddos av HBIg ar
nddvindig, ska injektionerna ges pa skilda stéllen.

Pediatrisk population

Sédkerhet och effekt av Fendrix hos barn yngre dn 15 &r har inte faststéllts.

Administreringssatt

Fendrix ska administreras intramuskulért i deltoideusregionen.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot det aktiva innehallsémnet eller mot nigot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.

Overkinslighet efter tidigare administrering av andra hepatit B-vacciner.

Administeringen av Fendrix ska skjutas upp for patienter som lider av akut svar febersjukdom. Léttare
infektioner, sdsom forkylning, &r ingen kontraindikation for immunisering.

4.4 Varningar och forsiktighet

Som med alla injicerbara vacciner ska lamplig medicinsk behandling och &vervakning alltid finnas 1
beredskap da sillsynta fall av anafylaktiska reaktioner till f6ljd av administrering av vaccinet kan
intréffa.

P g a den langa inkubationstiden for hepatit B dr det mojligt att individer kan ha infekterats fore
tidpunkten for immunisering. Det dr mdjligt att vaccinet inte skyddar mot hepatit B-infektion i sddana
fall.

Vaccinet skyddar inte mot infektioner orsakade av andra agens som hepatit A, hepatit C och hepatit E
eller andra kédnda leverpatogener.

Som med alla vacciner uppnaés inte alltid ett skyddande immunsvar hos alla vaccinerade.

Ett antal faktorer har visat sig reducera immunsvaret mot hepatit B-vacciner. Dessa faktorer omfattar
hog alder, manligt kon, dvervikt, rokning, administreringssitt och vissa kroniska underliggande
sjukdomar. Serologisk testning bor Gvervagas for patienter som 16per risk att inte uppna fullgott skydd
efter ett avslutat program med Fendrix. Ytterligare doser kan 6vervigas for individer som inte svarar
eller svarar suboptimalt pd vaccinationsprogrammet.

Eftersom intramuskuldr administrering i glutealmuskeln kan resultera i ett mindre optimalt svar pa
vaccinet, ska detta administreringssitt undvikas.

Fendrix far under inga omsténdigheter ges intradermalt eller intravendst.
Patienter med kronisk leversjukdom, HIV-infektion eller hepatit C-bérare bor inte undantas fran

vaccination mot hepatit B. Vaccination kan rekommenderas eftersom HBV-infektion kan vara svér hos
dessa patienter. Det bor dock avgoras fran fall till fall om dessa patienter ska vaccineras mot hepatit B.



Synkope (svimning) kan intrédffa efter eller till och med fére vaccination, framfor allt hos ungdomar,
som en psykogen reaktion pa nalsticket. Detta kan atfoljas av flera neurologiska symtom sasom
Overgaende synrubbning, parestesi och rorelser av tonisk-klonisk typ i extremiteterna under
aterhdmtning. Det &r viktigt att rutiner finns péa plats for att undvika skador vid svimning.

e

Detta vaccin innehaller mindre dn 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. dr nast intill “natriumfritt”.

Spéarbarhet
For att underlétta sparbarhet av biologiska ldkemedel ska lakemedlets namn och

tillverkningssatsnummer dokumenteras.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Uppgifter om administrering av Fendrix samtidigt med andra vacciner eller specifikt hepatit B-
immunoglobulin finns inte tillgdngliga. Om samtidig administrering av specifikt hepatit B-
immunoglobulin och Fendrix skulle behdvas, ska dessa ges pa skilda injektionsstéllen. Eftersom det
inte finns ndgon tillgénglig information angéende samtidig administrering av detta vaccin och andra

vacciner, bor det gd minst 2 till 3 veckor mellan injektionerna.

Det kan forvintas att patienter som far immunosuppressiv behandling eller patienter med nedsatt
immunforsvar inte erhéller ett tillrdckligt immunsvar.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns inga data fran anvéndning av Fendrix hos gravida kvinnor. Djurstudier tyder inte pa direkta
eller indirekta skadliga effekter vad géller graviditet, embryonal-/fosterutveckling, forlossning eller
utveckling efter fodseln.

Vaccination ska endast ges under graviditet om behandlingsnyttan pé individuell niva dvervéger
eventuella risker for fostret.

Amning

Det finns inga data fran anvandning av Fendrix under amning. I en reproduktions- toxikologisk studie
pa djur som omfattade postnatal uppfoljning fram till avvanjning (se avsnitt 5.3), sadgs ingen effekt pa
utvecklingen av avkomman. Vaccination ska endast utféras om behandlingsnyttan pé individuell niva
overvéger eventuella risker for spadbarnet.

Fertilitet

Fertilitetsdata saknas.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Fendrix har mattlig paverkan pa féormagan att framfora fordon och anvinda maskiner.

Vissa av biverkningarna som ndmns i avsnitt 4.8 kan ha effekt pa formégan att kora bil eller anvénda
maskiner.

4.8 Biverkningar
Sammanfattning av siikerhetsprofilen
Kliniska studier omfattande administrering av 2476 doser av Fendrix till 82 pre-hemodialys- och

hemodialyspatienter och till 713 friska personer frén och med 15 érs dlder medger dokumentering av
vaccinets reaktogenicitet.



Pre-hemodialys- och hemodialyspatienter

Reaktogenicitetsprofilen for Fendrix sett bland totalt 82 pre-hemodialys- och hemodialyspatienter var i
stort jamforbar med vad som visats bland friska personer.

Lista 6ver biverkningar

Biverkningar rapporterade i en klinisk studie efter primirvaccinering med Fendrix och som ansetts ha
eller mdjligen ha samband med vaccination, har kategoriserats efter frekvens.

Frekvenser rapporteras som:

Mycket vanliga: (=1/10)

Vanliga: (>1/100, <1/10)
Mindre vanliga: (>1/1000, <1/100)
Séllsynta: (>1/10 000, <1/1000)
Mycket séllsynta: (<1/10 000)

Data fran kliniska studier

Centrala och perifera nervsystemet:
Mycket vanliga: huvudvark

Magtarmkanalen:
Vanliga: gastrointestinala symtom

Allméinna symtom och/eller symtom vid administreringsstéllet:
Mycket vanliga: trotthet, smérta
Vanliga: feber, svullnad pa injektionsstéllet, rodnad

Spontant rapporterade symtom som mojligen kan sittas i samband med vaccination forekom mindre
vanligt och dessa bestod av frossa, andra reaktioner pa injektionsstillet och makulopapuldsa utslag.

Friska personer

Reaktogenicitetsprofilen for Fendrix bland friska personer var i stort jamforbar med vad som sags
bland pre-hemodialys- och hemodialyspatienter.

I en stor, dubbelblind, randomiserad jamforande studie inkluderades friska personer for att fa en 3-dos
primédrvaccinering med Fendrix (N=713) eller med ett annat godként hepatit B-vaccin (N=238) vid 0,
1 och 2 manader. De vanligaste biverkningarna som rapporterades var lokala reaktioner pé
injektionsstillet.

Jamfort med det andra vaccinet orsakade Fendrix mer 6vergaende lokala symtom, varav smérta pa
injektionsstillet ar det efterfragade lokala symtom som rapporterades mest frekvent. De allménna
symtom som efterfragades visade dock liknande frekvenser i bada grupperna.

Biverkningar rapporterade i en klinisk studie efter primirvaccinering med Fendrix och som ansetts ha
atminstone mojligt samband med vaccination har kategoriserats efter frekvens.

Centrala och perifera nervsystemet:
Vanliga: huvudvirk

Oron och balansorgan:
Sillsynta: yrsel

Magtarmkanalen
Vanliga: gastrointestinala symtom




Muskuloskeletala systemet och bindvéyv:
Sillsynta: seninflammation, ryggsmaérta

Infektioner och infestationer:
Séllsynta: virusinfektioner

Allménna symtom och/eller symtom vid administrationsstéllet:
Mycket vanliga: svullnad pa injektionsstillet, trotthet, smarta, rodnad

Vanliga: feber
Mindre vanliga: andra reaktioner pa injektionsstéllet
Sillsynta: frossa, blodvallning, torst, asteni

Immunsystemet:
Séllsynta: allergi

Psykiska stGrningar:
Séllsynta: oro

Ingen 6kning av incidensen eller allvarlighetsgraden av dessa biverkningar sags efter pafoljande doser
i primérvaccinationsschemat.

Ingen 0kning av reaktogeniciteten observerades efter boostervaccinationen i jamforelse med den
priméra vaccinationen.

e Erfarenhet med hepatit B-vaccin

Efter utbredd anvéndning av hepatit B-vacciner har det i mycket séllsynta fall rapporterats synkope,
paralys, neuropati, neurit (inklusive Guillain-Barrés syndrom, synnervsinflammation och multipel
skleros), encefalit, encefalopati, meningit och krampanfall. Orsakssamband till vaccinet har inte

fastsallts.

Anafylaxi, allergiska reaktioner inklusive anafylaktoida reaktioner och symtom liknande serumsjuka
har ocksé rapporterats i mycket séllsynta fall med hepatit B-vacciner.

Rapportering av misstéinkta biverkningar
Det ar viktigt att rapportera misstiankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt

att kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskforhéallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje missténkt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

Begrinsade data av 6verdosering finns tillgédngliga.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: hepatitvacciner, ATC-kod JO7BCO1

Fendrix stimulerar bildandet av specifika humorala antikroppar mot HBsAg (anti-HBs antikroppar).
En anti-HBs antikroppstiter >10 mIU/ml korrelerar med skydd mot HBV-infektion.

Det kan forvintas att hepatit D ocksé forhindras vid immunisering med Fendrix eftersom hepatit D
(orsakad av deltakomponenten) inte forekommer i frdnvaro av hepatit B-infektion.



Immunologiska data

Pre-hemodialys och hemodialyspatienter:

I en jémforande klinisk studie med 165 pre-hemodialys- och hemodialyspatienter (15 ar och dldre),
uppvisades skyddande nivaer av specifika humorala antikroppar (anti-HBs titrar >10 mIU/ml) hos
74,4% av dem som fick Fendrix (N=82) en manad efter den tredje dosen (dvs vid méanad 3), jAmfort
med 52.4% av patienterna i kontrollgruppen som fick en dubbeldos av ett annat godkint hepatit B-
vaccin (N=83) for denna population.

Vid manad 3, var GMT (Geometric Mean Titres)-nivaerna 223,0 mIU/ml och 50,1 mIU/ml i Fendrix-
respektive kontrollgruppen, av vilka 41,1% respektive 15,9% av de vaccinerade hade anti-HBs
antikroppstitrar >100 mIU/ml.

Efter fullfoljd priméirvaccinering med fyra doser (dvs vid méanad 7) hade 90,9% av dem som ftt
Fendrix uppnaétt seroprotektion (>10 mIU/ml) mot hepatit B, i jimforelse med 84,4% i en
kontrollgrupp som fick det andra godkénda hepatit B-vaccinet.

Vid ménad 7, var GMT-nivéerna 3559,2 mIU/ml och 933,0 mIU/ml i Fendrixgruppen respektive den
grupp som fick det kommersiellt tillgéngliga hepatit B-vaccinet, av vilka 83,1% respektive 67,5% av
de vaccinerade hade anti-HBs antikroppstitrar p4 >100 mIU/ml.

Skyddande effekt

Pre-hemodialys- och hemodialyspatienter:

Anti-HBs antikroppar har visats kvarsta i &tminstone 36 manader efter en priméarvaccinering med
Fendrix vid 0, 1, 2 och 6 manader hos pre-hemodialys- och hemodialyspatienter. Vid manad 36,
bibeholl 80,4% av dessa patienter skyddande antikroppsnivéer (anti-HBs titrar >10 mIU/ml) som kan
jdmforas med 51,3% bland patienter som fick ett kommersiellt tillgéngligt hepatit B-vaccin.

Vid ménad 36 var GMT-nivéerna 154,1 mIU/ml och 111,9 mIU/ml i Fendrix respektive
kontrollgruppen, varav 58,7% respektive 38,5% av personerna hade anti-HBs antikroppstitrar >100
mlU/ml.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

De farmakokinetiska egenskaperna for Fendrix eller MPL enbart har inte studerats hos ménniska.

5.3  Prekliniska sikerhetsuppgifter

Icke-kliniska data visar inte pa négra sarskilda risker for ménniska, baserat pa djurstudier avseende
akut toxicitet, toxicitet efter upprepad dosering, kardiovaskulér och respiratorisk sikerhetsfarmakologi
och reproduktionstoxicitet inklusive graviditet samt peri- och postnatal utveckling av avkomman fram
till avvénjning (se avsnitt 4.6).

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Natriumklorid
Vatten for injektionsvitskor

For adjuvans, se avsnitt 2.
6.2 Inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas skall detta lakemedel inte blandas med andra ldkemedel.



6.3 Hallbarhet

3ar

6.4 Sérskilda forvaringsanvisningar
Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).

Fér ej frysas.

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskéansligt.
6.5 Forpackningstyp och innehall

0,5 ml suspension i forfylld spruta (typ I glas) med en kolvpropp (butylgummi) och med ett
skyddslock.

Skyddslocket och gummikolvringen pa den forfyllda sprutan &r av syntetiskt gummi.
Forpackningar om 1 och 10 stycken med eller utan nélar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Under forvaring kan en tunn vit bottensats och en klar farglos supernatant bildas.

Fore administration ska vaccinet omskakas vél for att erhélla en nistan genomskinlig, vitaktig
suspension.

Vaccinet ska inspekteras visuellt avseende frimmande partiklar eller fysikaliska fordndringar bade
fore och efter resuspension. Vaccinet ska inte anvéndas om utseendet avviker fran det som beskrivs

ovan.

Instruktioner for den forfyllda sprutan




Luer Lock koppling

Hall alltid i sprutcylindern, inte i kolvstangen.

Kolvstang > I Skruva av locket pé sprutan genom att vrida den
; motsols.

Fést nalen pa sprutan genom att ansluta den till
Luer Lock kopplingen och rotera ett kvarts varv
medsols tills du kdnner att den laser sig.

Dra inte ut kolvstangen ur sprutcylindern, om
detta sker ska vaccinet inte administreras.

Destruktion

Ej anvint ldkemedel och avfall skall hanteras enligt lokala bestimmelser.
7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rue de I’'Institut 89

B-1330 Rixensart, Belgien

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
EU/1/04/0299/001

EU/1/04/0299/002

EU/1/04/0299/003

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for forsta godkédnnande: 2 februari 2005

Datum for fornyat godkdnnande: 17 november 2014

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Information om detta likemedel finns tillginglig p&4 Europeiska lidkemedelsmyndighetens hemsida
http://www.ema.europa.eu/.



BILAGA II
TILLVERKARE AV DEN AKTIVA SUBSTANSEN AV BIOLOGISKT
URSPRUNGOCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR
FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE
OCH ANVANDNING

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR
FORSALJNING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH
EFFEKTIV ANVANDNING AV LAKEMEDLET
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A. TILLVERKARE AV DEN AKTIVA SUBSTANSEN AV BIOLOGISKT URSPRUNG
OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare av aktivt innehdllsimne av biologiskt ursprung

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.
89, rue de I’Institut - 1330 Rixensart
Belgien

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frisldppande av tillverkningssats

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.
89, rue de I’Institut - 1330 Rixensart
Belgien

B.  VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt likemedel.

o Officiellt frisliippande av tillverkningssats

Enligt artikel 114 i ridets direktiv 2001/83/EC, ska det officiella frislappandet av tillverkningssats

foregas av en undersokning som gors av ett statligt laboratorium eller ett for andamalet inrdttat
laboratorium.

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING
. Periodiska sikerhetsrapporter
Kraven for att lamna in periodiska sékerhetsrapporter for detta lakemedel anges i den forteckning Gver

referensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 i direktiv 2001/83/EG och
eventuella uppdateringar som finns p& Europeiska lidkemedelsmyndighetens webbplats.

D. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

. Riskhanteringsplan

Ej relevant
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BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

1 FORFYLLD SPRUTA MED SEPARAT NAL
I FORFYLLD SPRUTA UTAN NAL
10 FORFYLLDA SPRUTOR UTAN NALAR

1. LAKEMEDLETS NAMN

Fendrix injektionsvitska, suspension
Vaccin mot hepatit B (rDNA) (med adjuvans, adsorberat)

‘ 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

1 dos (0,5 ml):
Hepatit B-ytantigen'23 20 mikrogram

'som adjuvans anvinds AS04C innehallande:
- 3-O-desacyl-4’-monofosforyllipid A (MPL) 2 50 mikrogram

%adsorberat pa aluminiumfosfat (totalt 0,5 milligram AI*")

3producerat i jéstceller (Saccharomyces cerevisiae) med rekombinant DNA-teknik

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Natriumklorid
Vatten for injektionsvitskor

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvétska, suspension

1 forfylld spruta
1 separat nal
1 dos (0,5 ml)

1 forfylld spruta
1 dos (0,5 ml)

10 forfyllda sprutor
1 dos (0,5 ml)

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Intramuskulér anvindning
Omskakas vil fore anvéandning
Lés bipacksedeln fore anvandning

14



6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall f6r barn

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras 1 kylskap
Fér ¢j frysas
Forvaras i originalférpackningen. Ljuskéansligt

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/04/0299/001 — forpackning om 1 spruta med separat nal
EU/1/04/0299/002 — forpackning om 1 spruta utan nal
EU/1/04/0299/003 — forpackning om 10 sprutor utan nalar

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Braille kravs ej
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17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC:
SN:

16




UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGEN

FORFYLLD SPRUTA

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Fendrix injektionsvétska, suspension
IM

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

| 3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. NUMMER PA TILLVERKNINGSSATS

Lot

‘ 5. MANGDANGIVELSE UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

1 dos (0,5 ml)

| 6. OVRIGT
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till anvindaren

Fendrix injektionsvitska, suspension
Hepatit B- (rDNA) vaccin (med adjuvans, adsorberat)

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du far detta vaccin. Den innehaller information som
ar viktig for dig.

e Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

Om du har ytterligare fragor véind dig till 1dkare eller apotekspersonal.

Detta vaccin har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra.

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Fendrix &r och vad det anvinds till

Vad du behover veta innan du far Fendrix

Hur Fendrix ges

Eventuella biverkningar

Hur Fendrix ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AU

1. Vad Fendrix ar och vad det anvinds till

Fendrix é&r ett vaccin som skyddar mot hepatit B.

Det anvinds till patienter med njursjukdom:
e patienter som genomgar hemodialys — dér dialysmaskinen tar bort slaggprodukter ur blodet
e patienter som kommer att genomga hemodialys i framtiden.

Fendrix anvénds till vuxna och ungdomar 15 &r och éldre.
Vad ir hepatit B?

Hepatit B orsakas av ett virus som orsakar leversvullnad.

e Det dr mdjligt att tecken inte upptrader forrdn 6 veckor till 6 manader efter infektion.

e De huvudsakliga tecknen pa sjukdom innefattar milda influensasymtom sasom huvudvirk eller
feber, kraftig trotthetskénsla, mork urin, blek avforing, gulaktig hud eller 6gonvitor (gulsot).
Dessa eller andra tecken kan innebéra att personen kan behova sjukhusvard. De flesta tillfrisknar
helt fran sjukdomen.

e Vissa personer med hepatit B ser inte sjuka ut eller kdnner sig inte sjuka — de har inga
sjukdomstecken.

e Viruset finns i kroppsvitskor som i vaginan, blodet, séddesvitska eller saliv (spott).

Biirare av hepatit B

e Hepatit B-viruset stannar i kroppen hela livet hos vissa personer.
e Detta betyder att de fortfarande kan infektera andra personer och kallas for virusbérare.
e Birare av viruset 10per risk att fa allvarliga leverproblem, som cirros eller levercancer.

Hur Fendrix fungerar

e Fendrix hjilper din kropp att tillverka sitt eget skydd mot virus (antikroppar). Dessa antikroppar
kommer att skydda dig mot sjukdomen.

e Fendrix innehaller tvad &mnen kallade MPL (ett icke-toxiskt renat fettderivat fran bakterier) och
aluminiumfosfat. Dessa gor att vaccinet fungerar snabbare, battre och har langre effekt.

e Som med alla vacciner kan inte en behandling med Fendrix helt skydda alla vaccinerade personer.
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e Fendrix kanske inte skyddar dig frén att bli sjuk om du redan har fatt hepatit B-viruset.

e Fendrix kan bara skydda dig mot infektion av hepatit B-virus. Det kan inte skydda dig mot andra
infektioner som kan péverka levern 4ven om dessa infektioner har liknande tecken som de som
orsakas av hepatit B-virus.

2. Vad du behéver veta innan du far Fendrix

Fendrix ska inte ges:

e om du ir allergisk mot aktiv substans, eller ndgot annat innehallsémne i detta vaccin (anges i
avsnitt 6). Tecken pa allergisk reaktion kan vara kliande hudutslag, andfaddhet och svullnad av
ansikte eller tunga

e om du ndgon gang har fatt en allergisk reaktion mot nagot vaccin mot hepatit B

e om du har en kraftig infektion med feber. Vaccinet kan ges efter att du har tillfrisknat. En lattare

infektion sdsom forkylning ar inget hinder, men berétta forst for din ldkare.

Fendrix ska inte ges om ndgot av ovanstdende giller dig. Om du é&r osdker, tala med din ldkare eller
apotekspersonal innan du far Fendrix.

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller apotekspersonal innan du ges Fendrix:

e om du har négra kinda allergier
e om du har haft ndgra problem med din hélsa efter ndgon tidigare vaccination.

Svimning kan forekomma (frdmst hos ungdomar) efter, eller dven fore, all nalinjektion. Tala déarfér om
for lékaren eller sjukskoterskan om du har svimmat vid tidigare injektion.

Om nagot av ovanstdende giller dig (eller om du dr osdker), tala med din lékare eller apotekspersonal
innan du far Fendrix.

Andra likemedel och Fendrix

Tala om for ldkare om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta ndgot annat likemedel eller om du
nyligen har fatt ndgot annat vaccin.

e Det bor ga minst 2-3 veckor mellan vaccination med Fendrix och ndgot annat vaccin.
e Fendrix kan behova ges samtidigt som en injektion med specifika hepatit B-immunoglobuliner.
Din lékare kommer att sékerstilla att vaccinerna ges pa olika injektionsstéllen p& kroppen.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga likare
innan du ges detta vaccin.

Korformiaga och anvindning av maskiner

Du kan kénna dig trétt eller f4 huvudvérk efter att du har fatt Fendrix. Om detta intréffar, var sirskilt
forsiktig nér du kor bil eller hanterar nagra verktyg eller maskiner.

Fendrix innehaller natrium

Detta vaccin innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. dr nést intill “natriumfritt”.
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3. Hur Fendrix ges

Hur vaccinet ges
Lakaren eller sjukskoterskan kommer att ge dig Fendrix som en injektion i en muskel. Det sker
vanligtvis i din 6verarm.

Hur mycket ges
e Du kommer att fa en serie med fyra injektioner.
e Injektionerna kommer att ges inom 6 manader.

- Forsta injektionen: vid ett 6verenskommet datum med din ldkare
- Andra injektionen: 1 ménad efter den forsta injektionen

- Tredje injektionen: 2 manader efter forsta injektionen

- Fjérde injektionen: 6 ménader efter forsta injektionen

e Likaren eller sjukskoterskan kommer att berdtta for dig nér du ska komma tillbaka for
nistkommande injektioner.

e Nar du har fétt den forsta injektionen med Fendrix, behover kommande injektioner ocksa vara
med Fendrix (inte ndgot annat hepatit B-vaccin).

Din ldkare kommer att berétta for dig om du behover extradoser eller framtida pafyllnadsdoser.
Fendrix kan ocksé ges som pafyllnad efter en behandling med en annan sorts hepatit B-vaccin.

Om du glommer en dos

e  Om du glommer en injektion, tala med din liikare och boka ett nytt besok.
e  Se till att du fullfdljer hela schemat om fyra injektioner. Du kan annars inte vara sdker pé att du
har ett fullgott skydd mot infektion.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla ladkemedel kan detta vaccin orsaka biverkningar men alla anvéindare behover inte fa dem.

Foljande biverkningar kan forekomma med detta vaccin. Frekvensen definieras enligt sittet som listas
nedan.

Mycket vanliga (dessa kan forekomma vid fler &n 1 av 10 vaccindoser): huvudvirk, trétthetskinsla,
smadrta eller obehagskéinsla pa injektionsstéllet.

Vanliga (dessa kan forekomma vid upp till 1 av 10 vaccindoser): rodnad eller svullnad dér injektionen
gavs, feber, mag- och matsméiltningsbesvir.

Mindre vanliga (dessa kan forekomma vid upp till 1 av 100 vaccindoser): frossa, roda, upphdjda
hudutslag, andra reaktioner dér injektionen gavs.

Sillsynta (dessa kan férekomma vid upp till 1 av 1 000 vaccindoser): allergi, blodvallningar, yrsel,
torst, oroskénsla, infektion orsakad av ett virus, ryggsmaérta, seninflammation.

Dessutom har foljande biverkningar ocksa rapporterats for andra hepatit B-vacciner:

Mycket sillsynta (dessa kan forekomma vid upp till 1 av 10 000 vaccindoser): kramper, svimning,
problem med nerverna runt 6gat (optisk neurit), multipel skleros, kianselbortfall eller problem att réra
vissa delar av kroppen, svar huvudvérk med nackstelhet, domningar eller svaghet i armar och ben
(neuropati), inflammation av nerverna (neurit), svaghet och férlamning i armar och ben som ofta
overgar till brost och ansikte (Guillain-Barrés syndrom), svullnad eller infektion i hjarnan (encefalit,
encefalopati), allergiska reaktioner, inklusive anafylaktoida reaktioner, dessa 4r mycket sdllsynt
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forekommande (vid upp till 1 av 10 000 vaccindoser). Dessa kan vara lokala eller utbredda utslag som
kan klia eller bli blasor, svullnad av 6gon och ansikte, andnings- eller svaljsvarigheter, ett snabbt
blodtrycksfall och medvetsloshet. Sddana reaktioner kan forekomma innan du har lamnat
lakarmottagningen men du ska alltid s6ka omedelbar hjélp nér dessa reaktioner intréffar.
Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte
ndmns i1 denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det nationella
rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om likemedels sékerhet.

5. Hur Fendrix ska forvaras

e Forvara detta vaccin utom syn- och réckhall for barn.

e Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé kartongen. Utgédngsdatumet &r den sista dagen 1
angiven ménad.

e Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).
e Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.
e Fér ¢j frysas eftersom det forstdr vaccinet.
e Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte ldngre anvinds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.
6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
Innehillsdeklaration
e Det aktiva innehallsamnet i 1 dos (0,5 ml) av Fendrix ar:

Hepatit B-ytantigen'** 20 mikrogram

'som adjuvans anviinds AS04C innehallande:
- 3-O-desacyl-4’-monofosforyllipid A (MPL)? 50 mikrogram

Zadsorberat pa aluminiumfosfat (totalt 0,5 milligram AI*")
3producerat i jéstceller (Saccharomyces cerevisiae) med rekombinant DNA-teknik.
e Ovriga innehallsimnen i Fendrix ir: natriumklorid, vatten for injektionsvitskor.
Vaccinets utseende och forpackningsstorlekar
Fendrix &r en vit och mj6lkaktig suspension.

Fendrix tillhandahalls i en forfylld spruta innehéllande 1 dos med eller utan separata nalar i
forpackningar om 1 och 10 stycken.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkinnande for forsiljning och tillverkare

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

For ytterligare upplysningar om detta ladkemedel, kontakta ombudet for innehavaren av godkénnandet
for forsdljning.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals SA./NV GlaxoSmithKline Biologicals SA

Tél/Tel: +32 10 85 52 00 Tel. +370 80000334

Bbarapus Luxembourg/Luxemburg

GlaxoSmithKline Biologicals SATen. +359 GlaxoSmithKline Pharmaceuticals SA./NV.

80018205 Tél/Tel: +32 10 85 52 00

Ceska republika Magyarorszag

GlaxoSmithKline s.r.o. GlaxoSmithKline Biologicals SA

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

cz.info@gsk.com

Danmark Malta

GlaxoSmithKline Pharma A/S GlaxoSmithKline Biologicals SA

TIf: + 4536 3591 00 Tel: +356 80065004

dk-info@gsk.com

Deutschland Nederland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG GlaxoSmithKline BV

Tel: + 49 (0)89 360448701 Tel: + 31 (0)33 2081100

produkt.info@gsk.com

Eesti Norge

GlaxoSmithKline Biologicals SA GlaxoSmithKline AS

Tel: +372 8002640 TIf: + 4722 70 20 00

E)\Gda Osterreich

GlaxoSmithKline Movonpdésmnn A.E.B.E. GlaxoSmithKline Pharma GmbH.

TnA: + 30210 68 82 100 Tel: +43 1970 75-0
at.info@gsk.com

Espaiia Polska

GlaxoSmithKline, S.A. GSK Services Sp. z o.0.

Tel: + 34 900 202 700 Tel.: + 48 (22) 576 9000

es-ci@gsk.com

France Portugal

Laboratoire GlaxoSmithKline Smith Kline & French Portuguesa - Produtos

Tél: +33(0) 1391784 44 Farmacéuticos, Lda.

diam@gsk.com Tel: +351 21 41295 00
FL.PT@gsk.com

Hrvatska Roménia

GlaxoSmithKline Biologicals SA GlaxoSmithKline Biologicals SA

Tel.: +385 800787089 Tel: +40 800672524

Ireland Slovenija

GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd GlaxoSmithKline Biologicals SA

Tel: + 353 (0)1 495 5000 Tel: +386 80688869
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island Slovenska republika

Vistor hf. GlaxoSmithKline Biologicals SA

Simi: +354 535 7000 Tel: +421 800500589

Italia Suomi/Finland

GlaxoSmithKline S.p.A. GlaxoSmithKline Oy

Tel: + 39 (0) 45 7741111 Puh/Tel: + 358 (0)10 30 30 30

Kvmpog Sverige

GlaxoSmithKline Biologicals SA GlaxoSmithKline AB

TnA: +357 80070017 Tel: + 46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)

GlaxoSmithKline Biologicals SA GlaxoSmithKline Biologicals SA

Tel: +371 80205045 Tel: +44(0)800 221441

customercontactuk@gsk.com

Denna bipacksedel dindrades senast
Ovriga informationskillor

Information om detta ldkemedel finns tillgénglig pa Europeiska likemedelsmyndighetens hemsida
http://www.ema.europa.eu/.

Foljande uppgifter ar uteslutande for hilsovardspersonal

Under forvaring kan en tunn vit bottensats och en klar farglos supernatant bildas.

Fore anvéndning ska vaccinet omskakas vl till en nistan genomskinlig, vitaktig suspension.
Vaccinet ska inspekteras visuellt bdde fore och efter omskakning, med avseende pa frimmande
partiklar och/eller fysikaliska forandringar. Vaccinet ska inte anvindas om nagon forandring i
vaccinets utseende noteras.

Oanvint lidkemedel eller avfall ska omhéndertas enligt lokala bestimmelser.

Fendrix ska inte ges till personer med kénd 6verkdnslighet mot det aktiva innehéllsimnet eller mot
nagot hjdlpdmne.

Fendrix ska inte ges till personer som visat tecken pa overkénslighet efter tidigare administrering av
andra hepatit B-vacciner.

Fendrix ska inte ges till personer som lider av akut svar febersjukdom. Léttare infektioner, sdsom
forkylning, &r ingen kontraindikation for immunisering.

Fendrix ska administreras intramuskulért i deltoideusregionen.

Eftersom intramuskuldr administrering i glutealmuskeln kan resultera i ett mindre optimalt svar pa
vaccinet, ska detta administreringssitt undvikas.

Fendrix fir under inga omstindigheter ges intradermalt eller intravendgst.
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Eftersom pre-hemodialys- och hemodialyspatienter ar sérskilt utsatta for HBV och 16per hogre risk att
bli kroniskt infekterade, bor det sérskilt Gvervagas att ge ytterligare boosterdoser for att sékerstilla en
skyddande antikroppsniva sdsom definierad enligt nationella rekommendationer.

Lamplig medicinsk behandling ska alltid finnas i beredskap da sdllsynta fall av anafylaktiska
reaktioner till f61jd av administrering av vaccinet kan intraffa.

Instruktioner for den forfyllda sprutan

Luer Lock koppling

Hall alltid i sprutcylindern, inte i kolvstangen.

Kolvstang N Skruva av locket pé sprutan genom att vrida den
motsols.

Fést nalen pa sprutan genom att ansluta den till
Luer Lock kopplingen och rotera ett kvarts varv
medsols tills du kdnner att den laser sig.

Dra inte ut kolvstangen ur sprutcylindern, om
detta sker ska vaccinet inte administreras.

Destruktion
Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gidllande anvisningar.

25



	PRODUKTRESUMÉ
	A. TILLVERKARE AV DEN AKTIVA SUBSTANSEN AV BIOLOGISKT URSPRUNG OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FÖR FRISLÄPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS
	B. VILLKOR ELLER BEGRÄNSNINGAR FÖR TILLHANDAHÅLLANDE OCH ANVÄNDNING
	C. ÖVRIGA VILLKOR OCH KRAV FÖR GODKÄNNANDET FÖR FÖRSÄLJNING
	D. VILLKOR ELLER BEGRÄNSNINGAR AVSEENDE EN SÄKER OCH EFFEKTIV ANVÄNDNING AV LÄKEMEDLET
	A. MÄRKNING
	B. BIPACKSEDEL

