BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. LAKEMEDLETS NAMN
Infanrix hexa, pulver och vitska till injektionsvétska.

Vaccin mot difteri (D), stelkramp (T), kikhosta (acellulért, komponent) (Pa), hepatit B (tDNA) (HBV),
polio (inaktiverat) (IPV) och Haemophilus influenzae typ b (Hib) (konjugerat), adsorberat.

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Efter rekonstituering innehaller 1 dos (0,5 ml):

Difteritoxoid' inte mindre &n 30 internationella enheter (IE)
Tetanustoxoid' inte mindre &n 40 internationella enheter (IE)
Bordetella pertussis-antigen
Pertussistoxoid (PT)! 25 mikrogram
Filamentdst haemagglutinin (FHA)! 25 mikrogram
Pertaktin (PRN)! 8 mikrogram
Hepatit B-ytantigen (HBs)>* 10 mikrogram
Poliovirus (inaktiverade) (IPV)
typ 1 (Mahoney-stam)* 40 D-antigenenheter
typ 2 (MEF-1-stam)* 8 D-antigenenheter
typ 3 (Saukett-stam)* 32 D-antigenenheter
Haemophilus influenzae typ b-polysackarid 10 mikrogram
(polyribosylribitolfosfat) (PRP)?
konjugerad till tetanustoxoid som bérarprotein cirka 25 mikrogram
!adsorberad till hydratiserad aluminiumhydroxid (AI(OH)s) 0,5 milligram AI**
2 producerad i jéstceller (Saccharomyces cerevisiae) med rekombinant DNA-teknik
3 adsorberad till aluminiumfosfat (AIPO4) 0,32 milligram AI**

4 odlat i VERO-celler

Vaccinet kan innehélla spar av formaldehyd, neomycin och polymyxin som anvédnds under
tillverkningsprocessen (se avsnitt 4.3).

Hjdlpdmnen med kénd effekt
Vaccinet innehaller para-aminobensoesyra 0,057 nanogram per dos och fenylalanin 0,0298 mikrogram
per dos (se avsnitt 4.4).

For fullstindig forteckning dver hjdlpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Pulver och vitska till injektionsvétska.

Difteri, tetanus, acellulért pertussis, hepatit B, inaktiverat poliomyelit (DTPa-HBV-IPV)-komponenten
ar en grumlig vit suspension.

Den frystorkade Haemophilus influenzae typ b (Hib)-komponenten ér ett vitt pulver.

4.  KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer
Infanrix hexa dr avsett for primér- och boostervaccinering av spidbarn och smabarn mot difteri,

stelkramp (tetanus), kikhosta (pertussis), hepatit B, polio (poliomyelit) och sjukdom orsakad av
Haemophilus influenzae typ b.



Anvindningen av Infanrix hexa bor ske i enlighet med officiella rekommendationer.
4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering

Primérvaccinationsschemat bestar av tva eller tre doser (a 0,5 ml) vilka ska ges i enlighet med
officiella rekommendationer (se tabellen nedan och avsnitt 5.1 for scheman som utvirderats i kliniska
studier).

Boosterdoser bor ges i enlighet med officiella rekommendationer, men som ett minimum, méste en dos
av Hib-konjugerat vaccin ges. Infanrix hexa kan dvervigas som booster om antigensammanséttningen
ar i enlighet med officiella reckommendationer.

Primérvaccination | Boostervaccination | Generellt 6vervigande

Fullgidngna spidbarn
3-dos En bosterdos méste e Det ska vara ett intervall pd minst en manad
ges mellan primirdoserna
e Bosterdosen ska ges minst 6 manader efter den
sista primérdosen och helst fére 18 ménaders
alder
2-dos En boosterdos méste e Det ska vara ett intervall pa minst 2 manader
ges mellan primirdoserna

e Boosterdosen ska ges minst 6 manader efter
den sista primirdosen och helst mellan 11 och
13 ménaders alder.

Prematura barn fodda efter en gestationsperiod pa minst 24 veckor

3-dos En boosterdos méste e Det ska vara ett intervall pa minst 1 manad

ges mellan primirdoserna.

e Boosterdosen ska ges minst 6 manader efter
den sista primardosen och helst fore 18
manaders alder.

EPI-schemat (Expanded Program on Immunisation; vid 6, 10, 14 veckors alder) bor endast anvindas
om en dos hepatit B-vaccin har givits vid fodseln.

Nér en dos hepatit B-vaccin ges vid fodseln kan Infanrix hexa anviandas som erséttning for ytterligare
doser av hepatit B-vaccin fran sex veckors alder. Om en andra dos hepatit B behdvs fore denna alder,
ska monovalent hepatit B-vaccin anvéndas.

Nationellt faststéllda immunoprofylaktiska &tgéirder mot hepatit B ska foljas.

Pediatrisk population

Sédkerhet och effekt for Infanrix hexa for barn 6ver 36 manaders alder har inte faststallts.
Inga data finns tillgdngliga.

Administreringssditt

Infanrix hexa dr avsett for djup intramuskuldr injektion, efterfoljande injektioner ges foretradesvis pa
olika injektionsstéllen.

Anvisningar om beredning av ldkemedlet fére administrering finns i avsnitt 6.6.

4.3 Kontraindikationer



Overkinslighet mot de aktiva substanserna eller mot nagot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1 eller mot
neomycin och polymyxin.

Overkinslighet efter tidigare administrering av vacciner mot difteri, stelkramp, kikhosta, hepatit B,
polio eller Hib.

Infanrix hexa dr kontraindicerat hos spadbarn och smébarn som fatt encefalopati av okénd etiologi
inom 7 dagar efter en tidigare vaccination med vaccin innehéllande pertussis. Under sddana
omstindigheter ska vaccin mot kikhosta fortsdttningsvis inte ges, men vaccinationsschemat fullfoljas
med vacciner mot difteri, stelkramp, hepatit B, polio och Hib.

Som med andra vacciner ska administrering av Infanrix hexa senareldggas vid akut infektionssjukdom
med feber. Lindrig infektion utgor dock ingen kontraindikation.

4.4 Varningar och forsiktighet

Vaccination ska foregas av anamnes (sdrskilt vad géller tidigare vaccination och eventuella odnskade
reaktioner) och en klinisk undersékning.

Som for andra vacciner ér det inte sékert att alla som vaccineras erhéller ett skyddande immunsvar (se
avsnitt 5.1).

Infanrix hexa skyddar inte mot sjukdomar orsakade av andra patogener dn Corynebacterium
diphtheriae, Clostridium tetani, Bordetella pertussis, hepatit B virus, poliovirus eller Haemophilus
influenzae typ b. Det kan dock forvéntas att hepatit D kommer att férebyggas genom immuniseringen,
da hepatit D (orsakad av deltavirus) inte upptrider i franvaro av hepatit B infektion.

Om nagot av foljande har intraffat i anslutning till vaccination med vaccin innehallande pertussis bor
beslutet att ge fler doser av pertussisvaccin Overvigas noggrant:
= Feber > 40,0 °C inom 48 timmar efter vaccination, utan annan identifierbar orsak;
. Kollaps eller chockliknande tillstdind (hypotonisk-hyporesponsiv episod) inom 48
timmar efter vaccination;
. Ihéllande, otrostlig grat som varar > 3 timmar, inom 48 timmar efter vaccination;
. Kramper med eller utan feber, inom 3 dagar efter vaccination.
Det kan finnas omsténdigheter, sdsom hog incidens av kikhosta, d& de potentiella fordelarna verviger
eventuella risker.

Som for alla injicerbara vacciner ska lamplig medicinsk behandling och Gvervakning alltid finnas l4tt
tillgénglig i héndelse av séllsynt anafylaktisk reaktion efter administrering av vaccinet.

Som for alla vaccinationer ska risk och nytta av immunisering med Infanrix hexa eller uppskjutande av
denna vaccination noggrant 6vervégas hos spadbarn eller barn som har en nydebuterande eller
progressiv allvarlig neurologisk stérning.

Infanrix hexa bor administreras med forsiktighet till personer med trombocytopeni eller
blodningsrubbning eftersom blodning kan uppsta efter en intramuskulér administrering till dessa
personer.

Ge inte vaccinet intravaskulart eller intradermalt.

Anamnes pa feberkramper, tidigare forekomst av kramper inom familjen eller fall av plotslig
spiddbarnsddd (SIDS) inom familjen utgdr ingen kontraindikation f6r anvéndning av Infanrix hexa.
Vaccinerade med anamnes pa feberkramper ska f6ljas upp noggrant, eftersom sddana o6nskade
hindelser kan upptriada inom 2 till 3 dagar efter vaccinationen.

Lékaren ska vara medveten om att forekomsten av feberreaktioner ar hogre nir Infanrix hexa
samadministreras med ett konjugerat pneumokockvaccin (PCV7, PCV10, PCV13) eller med ett



massling-passjuka-roda hund-varicella (MMRV)-vaccin, jamfort med det som foljer efter
administrering av enbart Infanrix hexa. Dessa reaktioner var till storsta delen lindriga (< 39 °C) och
kortvariga (se avsnitt 4.5 och 4.8)

En 6kad rapporteringsfrekvens av krampanfall (med och utan feber) och hypoton hyporesponsiv
episod (HHE) har observerats vid samtidig administrering av Infanrix hexa och Prevenar 13 (se avsnitt
4.8).

Profylaktisk administration av antipyretika fore eller omedelbart efter administration av vaccin kan
minska forekomsten och intensiteten av feberreaktioner efter vaccination. Kliniska data som
framkommit med paracetamol och ibuprofen tyder pé att anvéndning av paracetamol profylaktiskt kan
reducera frekvensen av feber, medan profylaktisk anvéindning av ibuprofen visade en begrénsad effekt
pa reducering av frekvensen av feber.

Profylaktisk anvéndning av febernedséttande likemedel rekommenderas till barn med krampsjukdom
eller som tidigare haft feberkramper.

Antipyretisk behandling bor initieras i enlighet med lokala behandlingsrekommendationer.
Sdrskilda populationer

Hiv-infektion anses inte vara en kontraindikation. Férvantat immunologiskt svar kan dock utebli efter
vaccination av patienter med nedsatt immunforsvar.

Kliniska data visar att Infanrix hexa kan ges till prematura spadbarn, dock har, som foérviantat i denna
population, ett lagre immunsvar setts for vissa antigen (se avsnitt 4.8 och avsnitt 5.1).

Den potentiella risken for apné och behovet av andningsdvervakning under 48—72 timmar ska beaktas
nér den priméra vaccinationsserien ges till mycket prematura spadbarn (fédda < 28 graviditetsveckor)
och sérskilt for dem med tidigare kdnd omogen lungutveckling. Eftersom nyttan med vaccination ér
hog for dessa spadbarn ska vaccinationen inte utebli eller skjutas upp.

Paverkan pa laboratorietester

Eftersom Hib-kapselpolysackaridantigen utsondras i urin kan ett positivt urinprov erhallas inom 1-2
veckor efter vaccination. Andra tester ska anvéndas for att faststilla Hib-infektion under denna period.

Hjilpdmnen med kénd effekt

Infanrix hexa innehéller para-aminobensoesyra. Det kan orsaka allergiska reaktioner (eventuellt
fordréjda) och i undantagsfall bronkospasm.

Vaccinet innehaller 0,0298 mikrogram fenylalanin i varje dos. Fenylalanin kan vara skadligt om du har
fenylketonuri (PKU), en séllsynt genetisk stdrning dér fenylalanin byggs upp for att kroppen inte kan
avldgsna det ordentligt.

Detta ldkemedel innehéller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per dos, d.v.s. &r nést intill
“natriumfritt”.

Detta lidkemedel innehéller kalium, mindre d4n 1 mmol (39 mg) per dos, d.v.s. &r nist intill
“kaliumfritt”.

Spérbarhet

For att underlétta sparbarhet av biologiska ldkemedel ska ldkemedlets namn och
tillverkningssatsnummer dokumenteras.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner



Infanrix hexa kan ges samtidigt med konjugerat pneumokockvaccin (PCV7, PCV10 och PCV13),
konjugerat meningokock serogrupp C-vaccin (CRM;97 and TT konjugat) meningokockserogrupp A, C,
W-135 och Y-konjugerat vaccin (TT konjugat), meningokock serogrupp B vaccin (MenB), orala
rotavirusvaccin och méssling-passjuka-roda hund-varicella (MMRV)-vaccin.

Data har inte visat ndgon kliniskt relevant paverkan pa antikroppssvaret for varje individuellt antigen
dven om ofullsténdigt antikroppssvar mot poliovirus typ 2 vid samadministrering med Synflorix sags
(seroskydd frén 78 % till 100 %) och immunsvarsforekomst mot PRP (Hib)-antigen av Infanrix hexa
efter 2 doser givna vid 2 och 4 manaders élder var hogre vid samadministrering med konjugerat
tetanustoxoid pneumokock- eller meningokockvaccin (se avsnitt 5.1). Den kliniska relevansen av
dessa observationer ér fortfarande okédnd.

Vid samadministrering av Infanrix hexa med MenB och konjugerade pneumokockvaccin observerades
inkonsekventa resultat i kliniska studier avseende svar mot inaktiverat poliovirus typ 2, konjugerat
pneumokockserotyp 6B antigen och for pertussis pertaktin-antigen, men dessa data tyder inte pa en
klinisk signifikant paverkan.

Data fran kliniska studier visar att graden av feberreaktioner ar hogre nér Infanrix hexa har
administerats samtidigt med konjugerat pneumokockvaccin jamfort med den grad av feberreaktioner
som pévisas efter administering av enbart Infanrix hexa. Data fran en klinisk studie visar att graden av
feberreaktioner &r hogre nér Infanrix hexa har administrerats samtidigt med MMRV-vaccin jaimf{ort
med den grad av feberreaktioner som pavisats efter administrering av enbart Infanrix hexa. Samma
resultat har d&ven pévisats vid enbart administrering av MMRYV vaccin (se avsnitt 4.4 och 4.8).
Immunforsvaret paverkades inte.

Pé grund av 6kad risk for feber, smérta vid injektionsstéllet, aptitldshet och irritabilitet ndr Infanrix
hexa samadministrerats med MenB-vaccin och 7-valent konjugerat pneumokockvaccin kan separata
vaccinationer overvégas ndr sa ir mojligt.

Som med andra vacciner kan ett adekvat immunsvar utebli hos patienter som far immunosuppressiv
behandling.

4.6  Fertilitet, graviditet och amning

Infanrix hexa dr inte avsett for vuxna. Tillrackliga humandata for anvdindning under graviditet eller
amning samt reproduktionsstudier pé djur saknas darfor.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Ej relevant.

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sikerhetsprofilen

Liksom redan observerats for DTPa och DTPa-innehéllande kombinationer har en 6kning i lokal
reaktogenicitet och feber rapporterats efter boostervaccination med Infanrix hexa jamfort med
primérvaccination.

Tabell over sammanfattning av biverkningar

Biverkningarna presenteras inom varje frekvensomrade efter fallande allvarlighetsgrad.



Frekvenserna per dos definieras enligt foljande:

Mycket vanliga: (>1/10)

Vanliga: (=1/100, <1/10)
Mindre vanliga:  (=1/1000, <1/100)
Sallsynta: (=21/10 000, <1/1000)

Mycket séllsynta: (<1/10 000)

Foljande lakemedelsrelaterade biverkningar rapporterades i kliniska studier (data frdn mer dn 16 000
patienter) och vid uppf6ljning efter lansering.

Organsystem Frekvens Biverkningar
Infektioner och infestationer Mindre vanliga | Ovre luftviigsinfektion
Blodet och lymfsystemet Séllsynta Lymfadenopati?, trombocytopeni?
Immunsystemet Sallsynta Anafylaktiska reaktioner?, anafylaktoida
reaktioner (inkluderande urtikaria)?
Allergiska reaktioner (inkluderande
klada)?
Metabolism och nutrition Mycket vanliga | Aptitloshet
Psykiska storningar Mycket vanliga | Ihallande grét, irritabilitet, rastloshet
Vanliga Oro
Centrala och perifera nervsystemet Mycket vanliga | Somnolens
Séllsynta Kollaps eller chockliknande tillstdnd
(hypotonisk-hyporesponsiv episod)?
Mycket sdllsynta | Kramper (med eller utan feber)
Andningsvégar, brostkorg och Mindre vanliga | Hosta
mediastinum Séllsynta Bronkit, apné? (se avsnitt 4.4 for apné
hos mycket prematura spadbarn (< 28:e
graviditetsveckan)
Magtarmkanalen Vanliga Diarré, krikning
Hud och subkutan vivnad Séllsynta Hudutslag, angioddem?
Mycket sdllsynta | Dermatit
Allménna symtom och/eller symtom | Mycket vanliga | Feber > 38 °C, smirta, rodnad, lokal
vid administreringsstillet svullnad vid injektionsstéllet (< 50 mm)
Vanliga Feber >39,5 °C, reaktioner vid

injektionsstillet, inklusive induration,
lokal svullnad vid injektionsstéllet (> 50
mm)'

Mindre vanliga

Diffus svullnad av den injicerade
kroppsdelen, ibland omfattande
nirliggande led!, trotthet

Sallsynta

Svullnad av hela den injicerade
kroppsdelen':2, omfattande
svullnadsreaktioner?, kndl vid
injektionsstillet?, vesiklar vid
injektionsstillet®

'Barn som fétt acelluldrt kikhostevaccin som primdrimmunisering ir mer bendgna att utveckla
svullnadsreaktioner efter boosteradministrering 4n barn som fatt helcellsvaccin som
primirimmunisering. Reaktionerna forsvinner igenomsnitt inom 4 dagar.

Biverkningar fran spontant inkomna rapporter.

o Erfarenhet vid samtidig administrering av annat ldkemedel:

Analys av rapporterade biverkningar efter godkénnandet tyder pé en eventuell dkad risk for
krampanfall (med eller utan feber) samt HHE vid jamforelse mellan grupperna som rapporterats fa
Infanrix hexa tillsammans med Prevenar 13 och de som rapporterats enbart fa Infanrix hexa.
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I kliniska studier dér nagra av de vaccinerade fatt Infanrix hexa samtidigt som Prevenar (PCV7) som
booster (4:¢) dos av bada vaccinerna har feber > 38,0 °C rapporterats hos 43,4 % av de spddbarn som
fatt Prevenar och Infanrix hexa samtidigt i jimforelse med 30,5 % av de spddbarn som enbart fatt det
hexavalenta vaccinet. Feber >39,5 °C observerades hos 2,6 % av de spadbarn som fatt bada
vaccinerna, och hos 1,5 % av de spddbarn som enbart fatt Infanrix hexa (se avsnitt 4.4 och 4.5).
Forekomst och svarighetsgrad av feber till foljd av samtidig administrering av bada vaccinerna var
lagre efter den priméra vaccinationsserien édn vad som observerades efter boosterdosen.

Data fran kliniska studier visar liknande incidens av feber nér Infanrix hexa ges samtidigt med andra
konjugerade pneumokocksackaridvacciner.

I en klinisk studie i vilken négra av de vaccinerade fick en boosterdos av Infanrix hexa samtidigt med
massling-passjuka-roda hund-varicella (MMRV)-vaccin, rapporterades feber >38,0 °C hos 76,6 % av
barnen som fick MMRV-vaccin och Infanrix hexa samtidigt, jamfort med 48 % av barnen som fick
enbart Infanrix hexa och 74,7 % av barnen som fick enbart MMRV-vaccin. Feber hogre dn 39,5 °C
rapporterades hos 18 % av barnen som fétt Infanrix hexa samtidigt med MMRV-vaccin, jamfort med
3,3% av barnen som fick enbart Infanrix hexa och 19,3% av barnen som fick enbart MMRYV (se avsnitt
4.4 och 4.5).

o Sédkerhet hos prematura spadbarn:

Infanrix hexa har adminstrerats till mer &n 1000 prematura spidbarn (fodda efter en gestationsperiod
pa 24 till 36 veckor) i primédrvaccinationsstudier och till mer d4n 200 prematura spadbarn som en
boosterdos under deras andra levnadsér. I jamforande kliniska studier, har liknande forekomst av
symtom setts hos prematura och fullburna spéadbarn (se avsnitt 4.4 for information om apné).

o Sakerhet hos spddbarn och smébarn vars modrar vaccinerats med dTpa under graviditeten:

I tva kliniska studier har Infanrix hexa administrerats till fler &n 500 barn vars modrar vaccinerades
med dTpa (n=341) eller placebo under graviditeten (n=346) under graviditetens tredje trimester (se
avsnitt 5.1). Sdkerhetsprofilen for Infanrix hexa var liknande oberoende av exponering/icke-
exponering for dTpa under graviditeten.

o Erfarenhet med vaccin mot hepatit B:

I extremt séllsynta fall har allergiska reaktioner som paminner om serumsjuka, paralys, neuropati,
neurit, hypotoni, vaskulit, lichen planus, erythema multiforme, artrit, muskelsvaghet, Guillain-Barrés
syndrom, encefalopati, encefalit och meningit rapporterats. Det kausala sambandet har inte faststillts.

Rapportering av missténkta biverkningar

Det ér viktigt att rapportera misstéinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka ldkemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via det nationella rapporterinssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

Inget fall av 6verdosering har rapporterats.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper



Farmakoterapeutisk grupp: Vacciner mot bakteriella infektioner i kombination med vacciner mot
virusinfektioner, ATC-kod: JO7CA09

Immunogenicitet

Immunogeniciteten for Infanrix hexa har utvarderats i kliniska studier fran 6 veckors alder. Vaccinet
utvérderades i 2-dos och 3-dos priméirscheman, inklusive schemat for utdkat program for
immunisering, och som en boosterdos. Resultaten av dessa kliniska studier summeras i tabellerna
nedan.

Efter ett 3-dos primérvaccinationsschema hade minst 95,7 % av spéddbarnen utvecklat seroprotektivt
eller seropositivt antikroppsniva mot varje vaccinantigen. Efter boostervaccinering (efter dos 4) hade
minst 98,4 % av barnen utvecklat seroprotektiv eller seropositiv antikroppsnivé mot varje
vaccinantigen.

Andel i procent av individer med antikroppstitrar som visar pa seroprotektion/seropositivitet en
ménad efter 3-dos primir- och boostervaccination med Infanrix hexa.

Antikropp Efter dos 3 Efter dos 4
(griansvirde) (Boostervaccination
under andra
levnadsaret efter ett
3-dos
primiirschema)
2-3-4 2-4-6 3-4-5 6-10-14
manader manader manader veckor N= 2009
N=196 N=1693 N=1055 N= 265 (12 studier)
(2 studier) | (6 studier) | (6 studier) | (1 studie)
% % % % %
Anti-difteri 100,0 99,8 99,7 99,2 99,9
(0.1 TU/ml) T
Anti-tetanus 100,0 100,0 100,0 99,6 99,9
(0.1 TU/ml) T
Anti-PT 100,0 100,0 99,8 99,6 99,9
(5 EL.U/ml)
Anti-FHA 100,0 100,0 100,0 100,0 99,9
(5 EL.U/ml)
Anti-PRN 100,0 100,0 99,7 98,9 99,5
(5 EL.U/ml)
Anti-HBs 99,5 98,9 98,0 98,5* 98,4
(10 MIU/ML) t
Anti-Polio typ 1 100,0 99,9 99,7 99,6 99,9
(1/8 spéadning)
Anti-Polio typ 2 97,8 99,3 98,9 95,7 99,9
(1/8 spadning)
Anti-Polio typ 3 100,0 99,7 99,7 99,6 99,9
(1/8 spéadning)
Anti-PRP 96,4 96,6 96,8 97,4 99,7**
(0.15 uG/ML) t

N = antal individer

* 1 en subgrupp av spddbarn som inte fick hepatit B-vaccin vid fodseln hade 77,7 % av individerna
anti-HBs-titer > 10 mIU/ml

** Efter booster hade 98,4 % av individerna anti-PRP-koncentration > 1 pg/ml som tyder pa ett
langvarigt skydd

1 gransvirde accepterat som indikator for skydd



Efter ett 2-dos primérvaccinationsschema hade minst 83,4 % av spiddbarnen utvecklat seroprotektion
eller seropositiva antikroppsnivaer mot varje vaccinantigen. Efter en komplett vaccination i enlighet
med 2-dos primérvaccination och boosterschema med Infanrix hexa hade minst 97,9 % av individerna
utvecklat seroprotektion eller seropositiv antikroppsniva mot varje vaccinantigen.

Enligt olika studier kommer immunsvaret mot PRP-antigenet i Infanrix hexa efter 2 doser givna vid 2
och 4 manaders &lder variera om samadministrering med ett konjugerat tetanustoxoid-vaccin. Infanrix
hexa kommer ge ett anti-PRP-immunsvar (gransvarde > 0,15 pug/ml) hos minst 84 % av spadbarnen.
Detta oOkar till 88 % i fall med samtidig anvéndning av pneumokockvaccin som innehéller
tetanustoxoid som bérare och till 98 % nér Infanrix samadministreras med ett TT-konjugerat
meningokock-vaccin (se avsnitt 4.5).

Andel i procent av individer med antikroppstitrar som tyder pa seroprotektion/seropositivitet en
ménad efter 2-dos primiir- och boostervaccination med Infanrix hexa.

Efter dos 2 Efter dos 3

Antikroppar ) 2-4-120 3-5-110mz°1naders ] 2-4-12o 3-5-110mz°1naders
(grinsvirde) manaders alder alder manaders alder alder

N=223 N=530 N=196 N=532

(1studie) (4 studier) (1 studie) (3 studier)
% % % %

Anti-difteri 99,6 98,0 100,0 100,0
(0.1 TU/ml) T
Anti-tetanus 100 100,0 100,0 100,0
(0.1 TU/ml) 1
Anti-PT 100 99,5 99,5 100,0
(5 EL.U/ml)
Anti-FHA 100 99,7 100,0 100,0
(5 EL.U/ml)
Anti-PRN 99,6 99,0 100,0 99,2
(5 EL.U/ml)
Anti-HBs 99,5 96,8 99,8 98,9
(10 mIU/ml)
Anti-Polio typ 1 89,6 99,4 98,4 99,8
(1/8 spadning) T
Anti-Polio typ 2 85,6 96,3 98,4 99,4
(1/8 spadning) T
Anti-Polio typ 3 92,8 98,8 97,9 99,2
(1/8 spadning) T
Anti-PRP 84,3 91,7 100,0%* 99,6%*
(0.15 pg/ml) T

N = antal individer

1 gransvirde accepterat som indikator for skydd

* Efter booster hade 94,4 % av individerna i 2-4-12-manadersschemat och 97,0 % av individerna i 3-5-
11-méanadersschemat hade anti-PRP-koncentration > 1 pg/ml som tyder pa langtidsskydd.

Serologiskt korrelat till skydd har faststllts for difteri, tetanus, polio, hepatit B och Hib. For pertussis
finns det inget serologiskt korrelat till skydd. Men eftersom immunsvaret mot pertussisantigener efter
administrering med Infanrix hexa &r jimforbart med det efter Infanrix (DTPa) forvéntas den
skyddande effekten av de tvd vaccinerna vara ekvivalent.

Skyddseffekt mot pertussis
Det kliniska skyddet av pertussiskomponenten i Infanrix (DTPa) mot WHO-definierad typisk kikhosta
(= 21 dagar med paroxysmal hosta) pévisades efter 3-dos primdrimmunisering i studierna listade i

nedan tabell:
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. Vaccinets - .

Studie Land Schema skyddseffekt Overviganden

Hushalls- Tyskland | 3,4,5 88,7 % Baserat pa data insamlade fran

kontaktstudie manader sekundédra kontakter i hushall dar

(prospektiv blind) det fanns ett indexfall med typisk
kikhosta

Effektstudie (NIH | Italien 2,4,6 84 % I en uppfoljning av samma kohort

sponsrad) ménader bekriftades effekten upp till 60
manader efter fullfoljande
primérvaccination utan
administrering av boosterdos mot
kikhosta.

Immunforsvarets varaktighet

Varaktigheten av immunsvaret pa en 3-dos priméarschema (vid 2-3-4, 3-4-5, eller 2-4-6-manaders
alder) och booster (under andra levnadsaret) med Infanrix hexa utvirderades hos barn 4-8 ar gamla.
Skyddande immunitet mot de tre poliovirustyperna och PRP ségs hos minst 91,0% av barnen och mot
difteri och tetanus hos minst 64,7 % av barnen. Minst 25,4 % (anti-PT), 97,5 % (anti-FHA) och 87,0 %
(anti-PRN) av barnen var seropositiva mot pertussiskomponenterna.

Andel i procent av individerna med antikroppstitrar som tyder pa seroprotektion/seropositivtet
efter primér- och boostervaccination med Infanrix hexa.

Antikroppar Barn 4-5 ar gamla Barn 7-8 ar gamla
(gransvirde N % N %
g)f‘ltiigi/ﬁ"igi 198 68,7* 51 66,7
%f‘lﬁig/t;‘f)“s 198 74,7 51 64,7
g“gﬁ}ml) 197 25.4 161 32,3
é“gfgﬁﬂ) 197 97,5 161 98,1
g“gﬁﬁ ) 198 90,9 162 87,0
Anti-HBs 250§ 853 207§ 72,1
(10 mIU/ml) 171§ 86,4 149§ 77.2
a‘/‘g‘;g;’é‘n"hfg 1 185 95,7 145 91,0
é‘/‘g‘;ggé‘n"igg 2 187 95,7 148 91,2
a‘/‘g‘;g;’é‘n"hfg 3 174 97,7 144 97,2
2)1.1?5_1;1;11) 198 98,0 193 99,5

N = antal individer

* Prov som testades med ELISA for att ha antidifteri-antikroppskoncentration <0,1 [U/ml testades om
med Vero-cell-neutraliserande analys (seroprotektion gransvérde > 0,016 IU/ml): 96,5 % av
individerna var seroskyddade.

§ Antal individer fran 2 kliniska studier

Med avseende pa hepatit B har seroprotektiva antikroppskoncentrationer (>10 mIU/ml) efter ett 3-dos

primér- och boosterschema med Infanrix hexa visats kvarsta i >85 % av individerna i aldrarna 4-5 ar, i
>72 % av individerna i dldrarna 7-8 ar, i >60 % av individerna i dldrarna 12-13 ar och i 53,7 % av
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individerna i aldrarna 14-15 ar. I tilldgg, efter ett 2-dos primér- och boosterschema, kvarstod
seroprotektiv antikroppskoncentration mot hepatit B i >48 % av individerna i dldrarna 11-12 &r.

Immunologiskt minne fo6r Hepatit B har bekréftats hos barn i dldrarna 4-15 ér. Dessa barn hade fatt
Infanrix hexa som primér- och boostervaccinering i spaddbarnsaldern, och nér en ytterligare dos av
monovalent HBV-vaccin gavs observerades protektiv immunitet hos minst 93 % av individerna.

Immunogenicitet hos spddbarn och smdbarn vars modrar vaccinerats med dTpa under graviditeten

Immunogeniciteten for Infanrix hexa hos spddbarn och smébarn vars mddrar vaccinerats med dTpa i
graviditetsvecka 27-36 utvérderades i tva kliniska studier.

Infanrix hexa gavs samtidigt med ett 13-valent konjugerat pneumokockvaccin till spadbarn vid 2, 4
och 6 manader eller 2, 3 och 4 manader i scheman for primérvaccinering med tre doser (n=241), eller
vid 3 och 5 manader eller 2 och 4 manader i scheman for primérvaccinering med tva doser (n=27); och
till samma spadbarn/smabarn fran 11 till 18 manader som en boosterdos (n=229).

Immunologiska data efter primér- och boostervaccination visade inte ndgon kliniskt relevant
interferens mellan moderns vaccination med dTpa och spadbarnets/smébarnets svar pa antigener
difteri-, tetanus-, hepatitis B-, inaktiverat poliovirus-, Haemophilus influenzae typ b- eller
pneumokockantigen.

Lagre antikroppskoncentrationer mot pertussisantigen efter priméarvaccination (PT, FHA och PRN)
och boostervaccination (PT, FHA) observerades hos spadbarn och smébarn vars modrar vaccinerades
med dTpa under graviditeten. Okningen av koncentrationen av antikroppar mot pertussis fran fore
boosterdosen till 1 manad efter boosterdosen lag i samma intervall fér spddbarn och smébarn vars
modrar vaccinerats med dTpa eller placebo vilket visar pa effektiv priming av immunsystemet. |
avsaknad av korrelerat for skydd mot kikhosta ar den kliniska betydelsen av dessa observationer dnnu
inte helt klarlagd. Aktuella epidemiologiska data om kikhosta efter inférandet av dTpa-immunisering
av mddrar tyder dock inte pé att denna immuninterferens har nadgon klinisk betydelse.

Immunogenicitet hos prematura spddbarn

Immunogeniciteten for Infanrix hexa har utvéarderats i tre studier inklusive ca 300 prematura spadbarn
(fodda efter en gestationsperiod om 24 till 36 veckor) efter en 3-dos primérvaccination vid 2, 4 och 6
manaders dlder. Immunogeniciteten av en boosterdos vid 18 till 24 ménaders alder utvérderades i ca
200 prematura spadbarn.

En manad efter priméirvaccinationen var minst 98,7 % av individerna seroskyddade mot difteri, tetanus
och poliovirus typ 1 och 2; minst 90,9 % hade seroprotektiv antikroppsnivéd mot hepatit B, PRP och
poliovirustyp 3-antigen, och alla individer var seropositiva for antikroppar mot FHA och PRN medan
94,9 % var seropositiva for anti-PT-antikroppar.

En manad efter boosterdosen hade minst 98,4 % av individerna seroprotektion eller seropositiva
antikroppsnivéer mot varje antigen utom mot PT (minst 96,8 %) och hepatit B (minst 88,7 %). Svaret
pa boosterdosen vad géller 6kning av antikroppskoncentrationen (15- till 235-faldig) antyder att
prematura spiadbarn var adekvat primdrimmuniserade for alla antigen i Infanrix hexa.

I en uppfoljningsstudie som genomfordes pa 74 barn, ca 2,5 till 3 ar efter boosterdosen var 85,3 % av
barnen fortfarande seroskyddade mot hepatit B och minst 95 % var serokskyddade mot de tre
poliovirustyperna och PRP.

Erfarenheter efter marknadsforing
Resultat fran langtidsuppfoljning i Sverige visar att acelluldra pertussisvacciner &r effektiva hos
spadbarn nidr de ges enligt ett schema med primérvaccinering vid 3 och 5 manaders alder och en

boosterdos vid omkring 12 ménaders alder. Data tyder dock pa att skyddet mot kikhosta kan avta vid
7-8 ars alder med ett 3-5-12 manaders schema. Detta visar att det dr befogat med en andra boosterdos
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av pertussisvaccin till barn i dldern 5-7 ar som tidigare blivit vaccinerade enligt detta schema.

Effekten av Hib-komponenten i Infanrix hexa har utvérderats i en omfattande uppfoljningsstudie i
Tyskland efter lansering. Under en 7-arig uppf6ljningsperiod av tvd hexavalenta vacciner, varav en var
Infanrix hexa, var skyddseffekten av Hib-komponenten 89,6 % efter en fullstandig
primiarimmunisering och 100 % efter en fullstindig primdrimmunisering och en boosterdos (oavsett
vilket Hib-innehallande vaccin som anvints vid primdrimmunisering).

Resultat fran pagaende nationell rutinméssig 6vervakning i Italien visar att Infanrix hexa ar effektiv for
att kontrollera Hib-sjukdom hos spédbarn nir vaccinet administreras vid 3 och 5 ménaders élder, enligt
schema for primérvaccination med en boosterdos vid omkring 11 ménaders alder. Under en
sexarsperiod med start under 2006 dar Infanrix hexa var det fraimsta Hib-innehallande vaccinet som
anvéndes vid mer dn 95 % av vaccinationerna, fortsatte invasiv Hib-sjukdom att vara vél kontrollerad,
passiv 0vervakning rapporterade fyra bekrédftade Hib-fall hos italienska barn yngre dn 5 ar.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Utvirdering av farmakokinetiska egenskaper ar inte nédvéandig for vacciner.

5.3  Prekliniska sikerhetsuppgifter

Gingse studier avseende allmén toxicitet, toxicitet efter upprepad dosering och innehallsémnenas
kompatibilitet visade inga sérskilda risker for ménniska.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpimnen

Hib-pulver:
Vattenfri laktos

DTPa-HBV-IPV-suspension:

Natriumklorid (NaCl)

Medium 199 (som stabilisator innehallande aminosyror (inklusive fenylalanin), mineralsalter
(inklusive natrium och kalium), vitaminer (inklusive para-aminobensoesyra) och andra &mnen)
Vatten for injektionsvitskor

Betriffande adjuvans, se avsnitt 2.

6.2 Inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas, ska detta ldkemedel inte blandas med andra ldkemedel.
6.3 Hallbarhet

4 ar.

Efter beredning: omedelbar anvandning rekommenderas. Vaccinet har dock visat sig vara stabilt i 8
timmar vid 21 °C efter beredning.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras 1 kylskap (2 °C — 8 °C).
Fér ej frysas.

Forvara i originalférpackningen. Ljuskénsligt.
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Stabilitetsdata visar att vaccinets komponenter dr stabila, vid temperaturer upp till 25 °C, i 72
timmar. Vid slutet av denna tidsperiod ska Infanrix hexa anvéndas eller kasseras. Dessa data avser
endast att vigleda hélso- och sjukvardspersonal vid tillfalliga temperaturavvikelser.
Forvaringsanvisningar for lakemedlet efter beredning finns 1 avsnitt 6.3.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Pulver i en injektionsflaska (typ I glas) innehallande 1 dos med propp (butylgummi) och 0,5 ml
suspension i en forfylld spruta (typ I glas) med en kolvring (butylgummi) och med ett skyddslock.

Skyddslocket och gummikolvringen pa den forfyllda sprutan och proppen pé injektionsflaskan ar av
syntetiskt gummi.

Forpackningar om 1 och 10 med eller utan nélar, och en multipelférpackning om 5 forpackningar,
vardera innehéllande 10 injektionsflaskor och 10 forfyllda sprutor utan nalar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion och ovrig hantering

Vid forvaring kan en klar vitska och en vit bottensats observeras i den forfyllda sprutan som innehaller
DTPa-HBV-IPV suspensionen. Detta &r en normal observation.

Den forfyllda sprutan ska omskakas vl till en homogen grumlig vit suspension.

Vaccinet bereds genom att hela innehéllet i den forfyllda sprutan dverfors till injektionsflaskan med
pulvret. Fore administrering ska blandningen omskakas tills pulvret dr helt upplost.

Det fardigberedda vaccinet dr en ndgot grumligare suspension dn den ursprungliga flytande
vaccinkomponenten. Detta dr en normal observation.

Vaccinsuspensionen ska inspekteras visuellt fore och efter beredning, med avseende pa fraimmande
partiklar och/eller fysikaliska fordndringar. Administrera inte vaccinet om négot avvikande observeras.

Instruktioner for den forfyllda sprutan
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Luer Lock koppling

Hall alltid i sprutcylindern, inte i kolvstangen.

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

Fést nélen pé sprutan genom att ansluta den till
Luer Lock kopplingen och rotera ett kvarts varv
medsols tills du kinner att den l&ser sig.

Bered vaccinet som beskrivet ovan.

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

Destruktion

Ej anvint ldkemedel och avfall ska kasseras enligt gdllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/00/152/001

EU/1/00/152/002

EU/1/00/152/005

EU/1/00/152/006

EU/1/00/152/021

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for forsta godkédnnande: 23 oktober 2000

Datum for fornyat godkdnnande: 31 augusti 2010

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Information om detta ldkemedel finns tillginglig p&4 Europeiska ldkemedelsmyndighetens hemsida
http://www.ema.europa.cu
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BILAGA II
TILLVERKARE AV DE AKTIVA SUBSTANSERNA AV BIOLOGISKT
URSPRUNG OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR
FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR FORSKRIVNING 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 DE AKTIVA SUBSTANSERNA AV BIOLOGISKT
URSPRUNG OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE
AV TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare av aktiva substanser av biologiskt ursprung

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

1330 Rixensart

Belgien

GlaxoSmithKline Biologicals s.a

Parc de la Noire Epine 20, rue Fleming
1300 Wavre

Belgien

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
10, Tuas South Avenue 8
Singapore 637421

Singapore

GSK Vaccines GmbH
Emil-von-Behring-Str. 76,
D-35041 Marburg
Tyskland

GlaxoSmithKline Biologicals Kft
Homoki Nagy Istvan utca 1.
H-2100 Godollo

Ungern

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frisldppande av tillverkningssats

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

1330 Rixensart

Belgien

B.  VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR FORSKRIVNING OCH
ANVANDNING

Receptbelagt lidkemedel.

o Officiellt frisliippande av tillverkningssats

Enligt artikel 114 i radets direktiv 2001/83/EG, ska det officiella frisldppandet av tillverkningssats
foregas av en undersokning som gors av ett statligt laboratorium eller ett for andamalet inrattat
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 och som offentliggjorts pa webbportalen for europeiska likemedel.
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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 INJEKTIONSFLASKA OCH 1 FORFYLLD SPRUTA UTAN NAL
1 INJEKTIONSFLASKA OCH 1 FORFYLLD SPRUTA MED 2 NALAR

| 1. LAKEMEDLETS NAMN

Infanrix hexa, Pulver och vitska till injektionsvétska, suspension i forfylld spruta.
Vaccin mot difteri (D), stelkramp (T), kikhosta (acellulédrt, komponent) (Pa), hepatit B (rDNA) (HBV),
polio (inaktiverat) (IPV) och Haemophilus influenzae typ b (Hib) (konjugerat), adsorberat

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

Efter rekonstituering, 1 dos (0,5 ml):

Difteritoxoid' >301E
Tetanustoxoid' >401E
Bordetella pertussis-antigen

(pertussistoxoid!, filamentdst hemagglutinin', pertaktin') 25, 25, 8 mikrogram
Hepatit B-ytantigen? 10 mikrogram
Poliovirus (inaktiverade) typ 1, 2, 3 40, 8, 32 DE
Haemophilus influenzae typ b-polysackarid 10 mikrogram
(polyribosylribitolfosfat)?

konjugerad till tetanustoxoid som bérarprotein cirka 25 mikrogram
'adsorberad till AI(OH); 0,5 milligram Al**
Zadsorberad till AIPO4 0,32 milligram AI**

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Vattenfri laktos

Natriumklorid

Medium 199 innehallande i huvudsak aminosyror, mineralsalter, vitaminer
Vatten for injektionsvatskor

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Pulver och vitska till injektionsvétska, suspension i forfylld spruta.
Injektionsflaska: pulver
Forfylld spruta: vitska

1 injektionsflaska och 1 forfylld spruta
1 dos (0,5 ml)

1 injektionsflaska och 1 forfylld spruta + 2 nalar
1 dos (0,5 ml)

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anvéndning
Intramuskulér anvindning
Omskakas vil fore anvandning
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6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXPMM/YYYY

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap
Fér ¢j frysas
Forvaras 1 originalforpackningen. Ljuskénsligt

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/1/00/152/001 — 1 injektionsflaska och 1 forfylld spruta utan nal
EU/1/00/152/005 — 1 injektionsflaska och 1 forfylld spruta med 2 nalar

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I BLINDSKRIFT

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:
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS P% YTTRE FORPACKNINGEN
10 INJEKTIONSFLASKOR OCH 10 FORFYLLDA SPRUTOR UTAN NALAR
10 INJEKTIONSFLASKOR OCH 10 FORFYLLDA SPRUTOR MED 20 NALAR

|1. LAKEMEDLETS NAMN

Infanrix hexa, Pulver och vitska till injektionsvétska, suspension i forfylld spruta.
Vaccin mot difteri (D), stelkramp (T), kikhosta (acellulért, komponent) (Pa), hepatit B (rDNA) (HBV),
polio (inaktiverat) (IPV) och Haemophilus influenzae typ b (Hib) (konjugerat), adsorberat

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

Efter rekonstituering, 1 dos (0,5 ml):

Difteritoxoid' >301E
Tetanustoxoid' >401E
Bordetella pertussis-antigen

(pertussistoxoid!, filamentdst hemagglutinin', pertaktin') 25, 25, 8 mikrogram
Hepatit B-ytantigen? 10 mikrogram
Poliovirus (inaktiverade) typ 1, 2, 3 40, 8, 32 DE
Haemophilus influenzae typ b-polysackarid 10 mikrogram
(polyribosylribitolfosfat)?

konjugerad till tetanustoxoid som bérarprotein cirka 25 mikrogram
'adsorberad till AI(OH); 0,5 milligram Al**
%adsorberad till AIPO4 0,32 milligram AI**

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Vattenfri laktos

Natriumklorid

Medium 199 innehallande i huvudsak aminosyror, mineralsalter, vitaminer
Vatten for injektionsvatskor

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Pulver och vitska till injektionsvétska, suspension i forfylld spruta.
Injektionsflaska: pulver
Forfylld spruta: vétska

10 injektionsflaskor och 10 forfyllda sprutor
10 x 1 dos (0,5 ml)

10 injektionsflaksor och 10 forfyllda sprutor + 20 nélar
10 x 1 dos (0,5 ml)

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anvéndning
Intramuskulér anvéandning
Omskakas vil fore anvandning
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6. SARSK{LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXPMM/YYYY

| 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/1/00/152/002 — 10 injektionsflaskor och 10 forfyllda sprutor utan nalar
EU/1/00/152/006 — 10 injektionsflaskor och 10 forfyllda sprutor med 20 nélar

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I BLINDSKRIFT
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Braille krévs ej

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

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

PC:
SN:
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN
FORPACKNING OM 10 INJEKTIONSFLASKOR OCH 10 FORFYLLDA SPRUTOR UTAN
NALAR FOR MULTIPELFORPACKNING OM 50 (5 X 10) (UTAN BLUE BOX)

| 1. LAKEMEDLETS NAMN

Infanrix hexa, Pulver och vitska till injektionsvétska, suspension i forfylld spruta.
Vaccin mot difteri (D), stelkramp (T), kikhosta (acellulédrt, komponent) (Pa), hepatit B (rDNA) (HBV),
polio (inaktiverat) (IPV) och Haemophilus influenzae typ b (Hib) (konjugerat), adsorberat

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

Efter rekonstituering, 1 dos (0,5 ml):

Difteritoxoid' >301E
Tetanustoxoid' >401E
Bordetella pertussis-antigen

(pertussistoxoid!, filamentdst hemagglutinin', pertaktin') 25, 25, 8 mikrogram
Hepatit B-ytantigen? 10 mikrogram
Poliovirus (inaktiverade) typ 1, 2, 3 40, 8, 32 DE
Haemophilus influenzae typ b-polysackarid 10 mikrogram
(polyribosylribitolfosfat)?

konjugerad till tetanustoxoid som bérarprotein cirka 25 mikrogram
'adsorberad till AI(OH); 0,5 milligram Al**
Zadsorberad till AIPO4 0,32 milligram AI**

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Vattenfri laktos

Natriumklorid

Medium 199 innehallande i huvudsak aminosyror, mineralsalter, vitaminer
Vatten for injektionsvatskor

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Pulver och vitska till injektionsvétska, suspension i forfylld spruta
Injektionsflaska: pulver
Forfylld spruta: vitska

Del av multipelforpackning om 5 férpackningar, vardera innehallande 10 injektionsflaskor och 10
forfyllda sprutor utan nélar

10 injektionsflaskor och 10 forfyllda sprutor
10 x 1 dos (0,5 ml)

Varje enskild forpackning kan inte séljas separat

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lés bipacksedeln fore anvdndning
Intramuskulér anvéandning
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Omskakas vél fore anvindning

6. SARSK{LD 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

EXPMM/YYYY

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras 1 kylskap
Fér ¢j frysas
Forvaras 1 originalforpackningen. Ljuskénsligt

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, Belgium

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/00/152/021 — forpackning om 50 (5 X 10) utan nélar

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING
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16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Braille krévs ej
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN
MULTIPELFORPACKNING OM 50 (5 X 10) (YTTRE ETIKETT PA TRANSPARENT
FOLIE, MED BLUE BOX)

| 1. LAKEMEDLETS NAMN

Infanrix hexa, Pulver och vitska till injektionsvétska, suspension i forfylld spruta.
Vaccin mot difteri (D), stelkramp (T), kikhosta (acellulédrt, komponent) (Pa), hepatit B (rDNA) (HBV),
polio (inaktiverat) (IPV) och Haemophilus influenzae typ b (Hib) (konjugerat), adsorberat

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

Efter rekonstituering, 1 dos (0,5 ml):

Difteritoxoid' >301E
Tetanustoxoid' >401E
Bordetella pertussis-antigen

(pertussistoxoid!, filamentdst hemagglutinin', pertaktin') 25, 25, 8 mikrogram
Hepatit B-ytantigen? 10 mikrogram
Poliovirus (inaktiverade) typ 1, 2, 3 40, 8, 32 DE
Haemophilus influenzae typ b-polysackarid 10 mikrogram
(polyribosylribitolfosfat)?

konjugerad till tetanustoxoid som bérarprotein cirka 25 mikrogram
'adsorberad till AI(OH); 0,5 milligram Al**
Zadsorberad till AIPO4 0,32 milligram AI**

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Vattenfri laktos

Natriumklorid

Medium 199 innehallande i huvudsak aminosyror, mineralsalter, vitaminer
Vatten for injektionsvatskor

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Pulver och vitska till injektionsvétska, suspension i forfylld spruta
Injektionsflaska: pulver
Forfylld spruta: vitska

Multipelforpackning bestaende av 5 forpackningar, vardera innehallande 10 injektionsflaskor och 10
forfyllda sprutor utan nélar 50 x 1 dos (0,5 ml)

Varje enskild forpackning kan inte séljas separat

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lés bipacksedeln fore anvéandning
Intramuskulér anvindning
Omskakas vil fore anvéandning
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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

EXPMM/YYYY

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, Belgium

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/00/152/021 — forpackning om 50 (5 X 10) utan nélar

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 innehéller den unika identitetsbeteckningen.

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

PC:
SN:
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR
INJEKTIONSFLASKA MED HIB PULVER

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Hib for Infanrix hexa
Pulver till injektionsvitska, suspension
Lm.

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

| 3.  UTGANGSDATUM

EXP:

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot:

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

1 dos

6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR
FORFYLLD SPRUTA MED DTPA HBV IPV SUSPENSION

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

DTPa HBV IPV f{6r Infanrix hexa
Vitska till injektionsvitska, suspension
Lm.

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

| 3.  UTGANGSDATUM

EXP:

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot:

‘ 5. MANGD 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

Infanrix hexa, pulver och vitska till injektionsviitska, suspension i forfylld spruta
Vaccin mot difteri (D), stelkramp (T), kikhosta (acellulért, komponent) (Pa), hepatit B (tDNA) (HBV),
polio (inaktiverat) (IPV) och Haemophilus influenzae typ b (Hib) (konjugerat), adsorberat.

Lis noga igenom denna bipacksedel innan ditt barn fir detta vaccin. Den innehiller information
som ér viktig for dig.

o Spara denna information. Du kan behdva ldsa den igen.

o Om du har ytterligare fragor véind dig till ldkare eller apotekspersonal.

o Detta vaccin har ordinerats enbart at ditt barn. Ge det inte till andra.

o Om ditt barn fér biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven

biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Infanrix hexa &r och vad det anvénds for
Vad du behover veta innan ditt barn far Infanrix hexa
Hur Infanrix hexa ska anvindas
Eventuella biverkningar
Hur Infanrix hexa ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Sk v~

1.  Vad Infanrix hexa ir och vad det anvinds for
Infanrix hexa &r ett vaccin som anvénds for att skydda ditt barn mot sex olika sjukdomar:

e Difteri: en allvarlig bakteriell infektion som huvudsakligen péverkar luftvdgarna och ibland
huden. Luftvdgarna blir svullna vilket orsakar svara andningsproblem och ibland kvavning.
Bakterierna frisldpper ocksa ett gift. Detta kan orsaka nervskada, hjartproblem och till och med
dodsfall.

e Stelkramp (tetanus): stelkrampsbakterier kommer in i kroppen genom skérséar, skrapsér och
andra skador i huden. Skador som é&r sdrskilt utsatta for stelkrampsinfektion ar brannskador,
frakturer, djupa sar och sar som fatt jord, damm, hastgddsel/dynga eller tréflisor i sig. Bakterierna
frislapper ett gift som kan orsaka muskelstelhet, smartsamma muskelspasmer, krampanfall och till
och med dodsfall. Muskelspasmerna kan vara sa kraftiga att de orsakar benfrakturer i ryggraden.

o Kikhosta (pertussis): dr en mycket smittsam sjukdom som paverkar luftvdgarna. Sjukdomen
orsakar svara attacker av hosta som kan ge problem med andningen. Hostan har ofta ett
”kiknande” late och kan vara i en till tvd méanader eller langre. Kikhosta kan ocksa orsaka
oroninfektioner, luftvigsinfektioner (luftroérskatarr) som kan vara under lang tid,
lunginflammation, krampanfall, hjarnskador och till och med dodsfall.

e Hepatit B: orsakas av hepatit B-virus som gor att levern svullnar. Viruset aterfinns i
kroppsvitskor sdsom i vagina, blod, sperma eller spott (saliv) fran infekterade méanniskor.

e Polio: ér en virusinfektion. Polio dr ofta enbart en mild sjukdom men kan ibland vara mycket
allvarlig och orsaka bestédende skador eller till och med dédsfall. Polio kan gora s att musklerna
inte kan rora sig (forlamning av musklerna). Detta omfattar &ven musklerna som behovs for att
andas och for att kunna gd. Armar eller ben som péverkas av sjukdomen kan bli sméirtsamt
forvridna (deformerade).
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o  Haemophilus influenzae typ b (Hib): kan orsaka hjarnsvullnad (inflammation). Detta kan ge
allvarliga problem sdsom nedsatt mental kapacitet (utvecklingsstorning), cerebral pares, dovhet,
epilepsi eller partiell blindhet. Sjukdomen kan ocksé orsaka svullnad av svalget vilket i sin tur kan
leda till d6d genom kvévning. I mindre vanliga fall kan bakterien dven infektera blodet, hjértat,
lungorna, benvédvnaden, lederna och 6gon- och munvévnaden.

Hur Infanrix hexa verkar

o Infanrix hexa hjélper ditt barns kropp att producera sitt eget skydd (antikroppar). Detta skyddar
ditt barn mot dessa sjukdomar.

. Som for alla vacciner ger inte Infanrix hexa fullstindigt skydd till alla barn som vaccineras.

o Vaccinet kan inte orsaka sjukdomen som det skyddar ditt barn mot.

2. Vad du behover veta innan ditt barn far Infanrix hexa
Anvand inte Infanrix hexa

o om ditt barn &r allergiskt mot:
- Infanrix hexa eller ndgot annat innehéllsdmne i detta vaccin (anges i avsnitt 6).
formaldehyd.
- neomycin eller polymyxin (antibiotika).
Tecken pa en allergisk reaktion kan inkludera kliande hudutslag, andfaddhet och svullnad av
ansikte eller tunga.

° om ditt barn har fatt en allergisk reaktion mot nagot vaccin mot difteri, stelkramp, kikhosta,
hepatit B, polio eller Haemophilus influenzae typ b.
. om ditt barn har fitt en sjukdom i nervsystemet inom 7 dagar efter tidigare vaccination med

vaccin mot kikhosta.

o om ditt barn har en kraftig infektion med hdg feber (6ver 38 °C).
En littare infektion sdsom en vanlig forkylning &r sannolikt inget problem, men tala med
lékaren forst.

Infanrix hexa ska inte ges om nigot av ovanstaende stimmer in pa ditt barn. Om du &r oséker tala med
lékare eller apotekspersonal innan ditt barn far Infanrix hexa.

Varningar och forsiktighet:
Tala med lékare eller apotekspersonal innan ditt barn far Infanrix hexa:

. om ditt barn har fatt ndgon sjukdom efter tidigare administrering av Infanrix hexa eller nagot
annat vaccin mot kikhosta sasom:
- hog feber (6ver 40 °C) inom 48 timmar efter vaccination
- kollaps eller chockliknande tillstdnd inom 48 timmar efter vaccination
- ihallande grit som varade 3 timmar eller l&ngre inom 48 timmar efter vaccination
- kramper med eller utan hog feber inom 3 dagar efter vaccination

. om ditt barn har en odiagnostiserad hjarnsjukdom eller epilepsi som inte &r under kontroll. Nar
sjukdomen ar under kontroll kan vaccinet ges.

. om ditt barn har nagon blodningssjukdom eller har litt att f4 blaméarken.

. om ditt barn tenderar att fa kramper i samband med feber eller om det finns sddana besvér inom
familjen.

. om ditt barn skulle fa ett krampanfall eller bli franvarande efter vaccineringen, tag omedelbart

kontakt med ldkare. Se ocksa avsnitt 4 Eventuella biverkningar.

. om ditt barn foddes mycket for tidigt (graviditetsvecka 28 eller tidigare) kan det forekomma
langre uppehall mellan andetagen dn normalt under 2-3 dagar efter vaccination. Det kan krédvas
andningsovervakning av dessa barn under 48-72 timmar efter administrering av de tva eller tre
forsta doserna av Infanrix hexa.
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Om nagot av detta stimmer in pa ditt barn (eller om du &r oséker) tala med ldkare eller
apotekspersonal innan ditt barn far Infanrix hexa.

Andra liikkemedel och Infanrix hexa

Léakaren kan eventuellt be dig att ge barnet ett febernedséttande lakemedel (som till exempel
paracetamol) innan eller direkt efter att Infanrix hexa ges. Detta kan hjdlpa till att minska vissa
biverkningar (feberreaktioner) med Infanrix hexa.

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om ditt barn tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel, eller nyligen har fatt ndgot annat vaccin.

Infanrix hexa innehéller neomycin, polymyxin, para-aminobensoesyra, fenylalanin, natrium och
kalium

Detta vaccin innehéller neomycin och polymyxin (antibiotika). Tala om for lékare om ditt barn
tidigare har fatt en allergisk reaktion mot dessa innehallsimnen.

Infanrix hexa innehéller para-aminobensoesyra. Det kan orsaka allergiska reaktioner (eventuellt
fordrgjda) och 1 undantagsfall bronkospasm.

Vaccinet innehéller 0,0298 mikrogram fenylalanin i varje dos. Fenylalanin kan vara skadligt om du har
fenylketonuri (PKU), en séllsynt genetisk storning dir fenylalanin byggs upp for att kroppen inte kan
avligsna det ordentligt.

Detta likemedel innehéller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per dos, d.v.s. &r nést intill
“natriumfritt”.

Detta likemedel innehéller kalium, mindre &n 1 mmol (39 mg) per dos, d.v.s. &r nist intill
“kaliumfritt”.

3. Hur Infanrix hexa ska anviandas

Hur mycket som ges

o Ditt barn kommer att {3 totalt 2 eller 3 injektioner med ett intervall pd minst 2 respektive
1 manad(er) mellan varje injektion.

o Du kommer att {4 information fran ldkaren eller skoterskan om nir du ska komma tillbaka for
foljande injektioner.

o Om ytterligare injektioner (pafyllnadsdoser) behdvs kommer ldkaren att meddela dig det.

Hur vaccinet ges
o Infanrix hexa kommer att ges som en injektion i en muskel.
. Vaccinet far aldrig ges i ett blodkérl eller i huden.

Om ditt barn missar en dos

. Om ditt barn missar en avtalad tid for vaccination ar det viktigt att du bokar en ny tid.

. Se till att ditt barn fullféljer hela vaccinationsprogrammet, annars kommer ditt barn inte
att ha ett fullstindigt skydd mot sjukdomarna.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ladkemedel kan detta vaccin orsaka biverkningar men alla anvéndare behover inte & dem.
Foljande biverkningar kan intrdffa vid anvindning av detta vaccin:

Allergiska reaktioner

Om ditt barn fér en allergisk reaktion kontakta omedelbart lékare. Tecken pa detta kan inkludera:
o kliande hudutslag och/eller blésbildning

o svullnad av 6gon och ansikte

o svérigheter att andas eller svélja

o plotsligt blodtrycksfall och medvetsloshet.
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Dessa tecken ses vanligtvis mycket snart efter man fatt injektionen. Kontakta omedelbart lakare om
detta sker efter mottagningen ldmnats.

Kontakta omedelbart likare om ditt barn far nigot av foljande biverkningar:

o kollaps
o perioder av medvetsloshet eller nedsatt medvetande
o kramper (med eller utan feber).

Dessa biverkningar har varit mycket séllsynta med Infanrix hexa och andra vacciner mot kikhosta.
Vanligtvis intraffar de inom 2 till 3 dagar efter vaccination.

Andra biverkningar inkluderar:

Mycket vanliga (dessa kan forekomma vid fler 4n 1 av 10 vaccindoser): somnighet, aptitloshet, hog
feber, 38 °C eller hogre, svullnad, smérta, rodnad dér injektionen gavs, otrostlig grat, kinsla av
irritabilitet eller rastloshet.

Vanliga (dessa kan forekomma vid upp till 1 av 10 vaccindoser): diarré, illaméende (kridkning), hog
feber, 39,5 °C eller hogre, svullnad, 6ver 5 cm eller en hard knol dér injektionen gavs, kénsla av oro.

Mindre vanliga (dessa kan forekomma vid upp till 1 av 100 vaccindoser): ovre luftvigsinfektion,
trotthet, hosta, omfattande svullnad vid injektionsstéllet.

Sillsynta (dessa kan forekomma vid upp till 1 av 1000 vaccindoser): bronkit, hudutslag, svullna
kortlar 1 nacken, armhélan och ljumsken (lymfadenopati), blodning eller blamérken littare &n normalt
(trombocytopeni), hos mycket for tidigt fodda barn (fédda graviditetsvecka 28 eller tidigare) kan det
forekomma lédngre uppehéll mellan andetagen &n normalt under 2-3 dagar efter vaccination, tillfalligt
andningsuppehall (apné), svullnad av ansikte, ldppar, mun, tunga eller svalg som kan orsaka
svarigheter att svélja eller andas (angioddem), svullnad av hela den injicerade kroppsdelen, blésor.

Mycket sillsynta (dessa kan forekomma vid upp till 1 av 10 000 vaccindoser): kladda
(hudinflammation).

Erfarenhet med hepatit B-vaccin

I extremt séllsynta fall har f6ljande séllsynta biverkningar rapporterats med hepatit B-vaccin:
forlamning, domningar eller svaghet i armar och ben (neuropati), inflammation i vissa nerver,
mojligen med stickningar eller bortfall av kinsel eller normal rérlighet (Guillain-Barrés syndrom),
svullnad eller infektion i hjarnan (encefalopati, encefalit), infektion runt hjirnan (meningit).

Sambandet med vaccinet har inte faststallts.
Blodning eller blamérken som uppkommer léttare d4n normalt (trombocytopeni) har rapporterats med
hepatit B-vaccin.

Rapportering av biverkningar

Om ditt barn fér biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven biverkningar
som inte ndmns i 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 Infanrix hexa ska forvaras

o Forvara detta vaccin utom syn- och rackhall f6r barn.

o Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen. Utgangsdatumet dr den sista dagen i
angiven ménad.

o Forvaras i kylskép (2 °C - 8 °C).
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o Forvaras 1 originalforpackningen. Ljuskénsligt.

o Fér ¢j frysas. Frysning forstor vaccinet.

. Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur
man kastar lakemedel som inte ldngre anvénds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och évriga upplysningar
Innehéllsdeklaration for Infanrix hexa

De aktiva substanserna ér:

Difteritoxoid' inte mindre &n 30 internationella enheter (IE)
Tetanustoxoid! inte mindre &n 40 internationella enheter (IE)
Bordetella pertussis-antigen
Pertussistoxoid' 25 mikrogram
Filamentost hemagglutinin' 25 mikrogram
Pertaktin! 8 mikrogram
Hepatit B-ytantigen?? 10 mikrogram
Poliovirus (inaktiverade)
typ 1 (Mahoney-stam)* 40 D-antigenenheter
typ 2 (MEF-1-stam)* 8 D-antigenenheter
typ 3 (Saukett-stam)* 32 D-antigenenheter
Haemophilus influenzae typ b-polysackarid 10 mikrogram
(polyribosylribitolfosfat)?
konjugerad till tetanustoxoid som bérarprotein cirka 25 mikrogram
!adsorberad till hydratiserad aluminiumhydroxid (Al(OH);) 0,5 milligram AI**
2 producerad i jéstceller (Saccharomyces cerevisiae) med rekombinant DNA-teknik
3 adsorberad till aluminiumfosfat (AIPO4) 0,32 milligram AI**

4 odlat i VERO-celler

Ovriga innehéllsimnen r:

Hib-pulver: vattenfri laktos

DTPa-HBV-IPV-suspension: natriumklorid (NaCl), medium 199 (innehéllande aminosyror (inklusive
fenylalanin), mineralsalter (inklusive natrium och kalium), vitaminer (inklusive para-
aminobensoesyra) och andra &mnen) och vatten for injektionsvétskor

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
o Difteri, tetanus, acelluldrt pertussis, hepatit B, inaktiverat polio (DTPa-HBV-IPV)-komponenten
ar en vit, ndgot mjolkaktig vétska som tillhandahalls i en forfylld spruta (0,5 ml).

o Hib-komponenten ér ett vitt pulver som tillhandahélls i en injektionsflaska av glas.

. Béda komponenterna blandas precis innan ditt barn far injektionen. Blandningen &r en vit, nagot
mjolkaktig 16sning.

. Infanrix hexa tillhandahalls med injektionsflaska innehallande 1 dos och en forfylld spruta i

forpackningar om 1 och 10 med eller utan separata nalar, och en multipelférpackning om 5
forpackningar, vardera innehallande 10 injektionsflaskor (1 dos) och 10 forfyllda sprutor, utan
separata nalar.

o Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning och tillverkare
GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I’Institut 89

B-1330 Rixensart
Belgien
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For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta ombudet for innehavaren av godkdnnandet

for forsiljning:

Belgié/Belgique/Belgien
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals SA/NV
Tél/Tel: +32 10 8552 00

bbarapus
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Ten: +359 80018205

Ceska republika
GlaxoSmithKline s.r.o.
Tel: +42022200 11 11
cz.info@gsk.com

Danmark

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

Deutschland

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

Eesti
GlaxoSmithKline Biologicals SATel: +372
8002640

EALGoa
GlaxoSmithKline Movonpdéownn A.E.B.E
TnA: + 30210 68 82 100

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

France

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

Hrvatska
GlaxoSmithKline Biologicals SATel.: +385
800787089

Ireland
GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Tel: +353 (0)1 495 5000
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Lietuva
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +370 80000334

Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals SA/NV
Tél/Tel: +32 10 85 52 00

Magyarorszag
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel.: +36 80088309

Malta
GlaxoSmithKline Biologicals
Tel: +356 80065004

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

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: +47 22 70 20 00

Osterreich

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

Polska
GSK Services Sp. z.0.0.
Tel.: + 48 (22) 576 9000

Portugal

Smith Kline & French Portuguesa - Produtos
Farmacéuticos, Lda.

Tel: + 351 21 41295 00

FIL.PT@gsk.com

Romainia
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +40 800672524

Slovenija
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +386 80688869



island Slovenska republika

Vistor hf. GlaxoSmithKline Biologicals SATel: +421

Simi: +354 535 7000 800500589

Italia Suomi/Finland

GlaxoSmithKline S.p.A. GlaxoSmithKline Oy

Tel:+ 39 (0)45 7741 111 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 SATel: +44(0)800

Tel: +371 80205045 221441

customercontactuk@gsk.com

Denna bipacksedel dindrades senast
Andra informationskallor

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.

Denna bipacksedel finns pé samtliga EU-/EES-sprék p& Europeiska lidkemedelsmyndighetens
webbplats.

Foljande uppgifter ir endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

Vid forvaring kan en klar vétska och en vit bottensats observeras i den forfyllda sprutan som innehaller
DTPa-HBV-IPV-suspensionen. Detta &r en normal observation.

Den forfyllda sprutan ska omskakas vél till en homogen grumlig vit suspension.

Vaccinet fardigbereds genom att hela innehallet i den forfyllda sprutan 6verfors till injektionsflaskan
med pulvret. Fére administrering ska blandningen omskakas vil tills pulvret 4r helt upplost.

Det fardigberedda vaccinet dr en nadgot grumligare suspension dn den ursprungliga flytande
vaccinkomponenten. Detta dr en normal observation.

Vaccinsuspensionen ska inspekteras visuellt fore och efter beredning, med avseende pa frimmande
partiklar och/eller fysikaliska forandringar. Administrera inte vaccinet om nagot avvikande observeras.
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http://www.ema.europa.eu/

Instruktioner for den forfyllda sprutan

Luer Lock koppling

,/4

Destruktion

Hall alltid i sprutcylindern, inte i kolvstangen.

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 kinner att den laser sig.

Bered vaccinet enligt beskrivningen ovan.

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

Ej anvint ldkemedel och avfall ska kasseras enligt gdllande anvisningar.
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