


1. HEITI LYFS
Infanrix Penta — Stungulyf, dreifa

Barnaveiki (D), stitkrampa (T), kighosta (frumulaust, hlutar) (Pa), lifrarbolgu B (rDNA) (HBV),
menusottar (deytt) (IPV) boluefni (adsogad).

2.  INNIHALDSLYSING

0\
1 skammtur (0,5 ml) inniheldur: &

BarnaveiKitoXOID ... ..v.vveeeeeieseieeieee s ssee ittt =30 a. @
SHIKIAMPALOKOIO ...ttt > 40
Kighostamotetnavakar
KAGROSTAtOXOIO ...t 0g
Pradlaga hemagglitin' .............co.ooviimiiieeoeieeeeeeeeeee oo . ikrog
PrtaKtin' .....eooeoeeeeeeeeeeeeee e mikrog
Y firbordsmétefnavaka lifrarbolgu B 10 mikrog
Menusottarveirur (deyddar)
gerd 1 (Mahoney stofn)’ .........oo.oviueeeeeeeeeeeeeeee e fnavakaeiningar
gerd 2 (MEF-1 Stof1)* ... ..o -motefnavakaeiningar
gerd 3 (Saukett Stof)’ .......o.covoovieeeeee e, -motefnavakaeiningar
'adsogad & alhydroxidhydrat (AI(OH)3) ......cceveveeeeeeeeeereeee Nl 0,5 milligromm AI**
*framleitt i gersveppafrumum (Saccharomyces cerevisiag mruna erfoataekni
32050220 & Alfosfat (AIPOL).....c..ovvveeeeeereeeeereeeeeeeeeeeseeeof e B, 0,2 milligromm AI**
* rektadar i VERO frumum
Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1. 0&
3. LYFJAFORM Qb
Stungulyf, dreifa @
Infanrix Penta er 6gagnsa h%/'\drel .
4. KLiNiSKA@kEYSINGAR
4.1 Abendigr
Infanrix P @tlad til frum- og drvunaronaemisadgerdar hja bornum gegn barnaveiki, stifkrampa,
kig lifrarbolgu B og manusott.
¢
\Skammtar og lyfjagjof
V mmtar
Frumoénemisadgerd

Aztlun fyrir fruménemisadgerd felst i premur 0,5 ml skémmtum (svo sem 2, 3, 4 manada; 3, 4, 5
manada; 2, 4, 6 manada) eda tveimur skommtum (svo sem 3, 5 manada). Lida skal a.m.k. einn
manudur 4 milli skammta.

Framlengda 4eetlun fyrir 6neemisadgerd (vid 6, 10, 14 vikna aldur) ma einungis nota ef skammtur af
lifrarbolgu B boluetni var gefinn vid faedingu.



Fara skal eftir fyrirbyggjandi fyrirmalum um onemisadgerdir gegn lifrarbolgu B sem settar eru fram a
hverjum stad.

begar skammtur af lifrarbolgu B boluefni er gefinn vid faedingu ma nota Infanrix Penta i stadinn fyrir
vidbotarskammta af lifrarbolgu B boluefni fra 6 vikna aldri. Ef fyrir pennan aldur parf annan skammt

af lifrarbolgu B boluefni skal nota boluefni sem eingdngu inniheldur lifrarbolgu B béluetni.

Orvunarskammtur

3
Eftir bolusetningu med 2 skommtum (t.d. 3, 5 manada) af Infanrix Penta, verdur ad gefa 6rvunarska &
a.m.k. 6 manudum eftir seinni skammtinn, helst 4 timabilinu milli 11 og 13 manada aldurs.

Eftir bélusetningu med 3 skdmmtum (t.d. 2, 3, 4 méanada; 3, 4, 5 manada; 2, 4, 6 manada) af 3X
Penta, verdur a0 gefa drvunarskammt a.m.k. 6 manudum eftir sidasta skammtinn og hel T,
manada aldur.

Orvunarskammta skal gefa i samreemi vid opinberar radleggingar. @

Heegt er ad nota Infanrix Penta sem 6rvunarskammt, ef samsetningin er i s vid opinberar

radleggingar.
Born @

Notkun Infanrix Penta 4 ekki vid hja bornum eldri en 36 mé@
Lyfjagjof

Infanrix Penta er atlad til inndaelingar djupt i Vééﬂaesk legt er ad nota mismunandi stadi fyrir
endurtekna skammta.

4.3 Frabendingar Q

Ofneemi fyrir virku efnunum eda e@ ju hjalparefnanna eda nedmycini og polymyxini .

Ofnaemi eftir fyrri gjof bélu&%ge barnaveiki, stifkrampa, kighosta, lifrarbolgu B eda manusott.

Ef barnid hefur fengi hwﬂa af 6pekktum orsékum innan 7 daga fra fyrri dnemisadgerd med
kighostaboluefni sk efa Infanrix Penta. Vid pessar adstaeOur skal hetta kighostabolusetningu og
halda afram med b eiki-stitkrampa-, lifrarbolgu B- og manusottarboluetnum.

Eins og 4 vi onnur boluefni, skal fresta onaemisadgerd med Infanrix Penta hja sjuklingum sem hafa
alvarlega hitasott. Minni hattar syking er hins vegar ekki frabending.

4&2 stok varnadarord og varudarreglur vid notkun
0

skal sjukrasdgu einstaklings fyrir 6neemisadgerd (sérstaklega m.t.t. fyrri Onemisadgerda og
sanlegra aukaverkana) sem og framkvama kliniska skodun.

Ef vitad er ad einhver eftirfarandi aukaverkana hefur komid fram timabundio vid kighdstabdlusetningu,
skal ekki gefa kighostaboluefni nema eftir vandlega thugun:
e Hiti > 40°C innan 48 klst. fr4 dnemisadgerd, sem ekki er af annarri pekktri astedu;
e Yfirlid eda astand sem likist losti (vodvaslappleiki-minnkud svorun vid areiti) innan 48 klst. fra
onamisadgero;
e Vidvarandi, 6huggandi gratur sem varir > 3 klst, innan 48 klst. fra 6naemisadgerd;
o Krampakost med eda an hita innan 3 daga fra 6naemisadgero.



baer adstaedur geta verid fyrir hendi, svo sem ha tidni kighdsta, ad ventanlegir kostir vegi pyngra en
moguleg ahaetta.

Eins og & vid um allar bolusetningar, skal meta vandlega dhettu/avinning vid 6nemisadgerd med
Infanrix Penta eda frestun bolusetningar, hja ungbarni eda barni sem pjaist af alvarlegum
taugasjikdomi, sem er nytilkominn eda i framras.

Eins og & vid um 61l boluetni til inndelingar, skal videigandi leeknishjalp og tekjabtinadur vera
a0gengilegur ef sjaldgaef bradaofnamisvidbrogo eiga sér stad i kjolfar pess ad boluefnid er gefid. ’&\

Infanrix Penta skal gefa med varud einstaklingum sem hafa blodflagnafzed eda bledingarsjukdom pa;
sem inndaeling i vodva getur haft bleedingu i for me0 sér hja pessum einstaklingum.

Infanrix Penta skal ekki undir neinum kringumstaedum gefa i &0 eda i hud. 6\

Infanrix Penta kemur ekki i veg fyrir sjukdom af voldum sykingarvalda annarra en CQgi terium
diphteriae, Clostridium tetani, Bordetella pertussis, lifrarbolgu B veiru eda menus t%m Hins

vegar ma buast vid pvi ad komid sé i veg fyrir lifrarbolgu D med énaemisaégerb%‘ lifrarbolga D
(af voldum delta veiru) kemur ekki fram an lifrarbolgu B sykingar. K

Eins og & vid um 61l boluetni er ekki vist ad verndandi 6nemissvorun na @lum sem bolusettir eru
(sja kafla 5.1).

Saga um hitakrampa, fjolskyldusaga um krampa eda skyndidau barna (voggudauda) eru ekki
frabendingar gegn notkun Infanrix Penta. Fylgjast skal vel bolusettu einstaklingum sem hafa
sOgu um hitakrampa, par sem slik meintilvik geta komid an 2 til 3 daga eftir bolusetningu.

HIV-syking er ekki talin frabending. Fullkomin 6nemigsvorun nast e.t.v. ekki hja onemisbaeldum

sem hafa sogu um vanproskud dndunarfz afa i huga hugsanlega hattu a4 6ndunarstéovun og

porfina fyrir eftirlit med starfsemi 6n 48-72 Klst.

bar sem &vinningur af bolusetning ikill hja pessum hopi ungbarna, skal ekki hett vid

bolusetningu eda henni frestad.
.

4.5 Milliverkanir viong myf og adrar milliverkanir

sjuklingum. &
begar verid er ad frumbolusetja fyrirbura @ir eru < 28 vikna medgongu) og sérstaklega pa

Kliniskar rannsokni t ad Infanrix Penta ma gefa samtimis Haemophilus influenzae b
boluefnum. I pess nisku rannsoknum voru boéluefnin gefin 4 mismunandi inndelingarstadi.
Engin gog il vardandi virkni og 6ryggi samtimis gjafar Infanrix Penta og boluefnis gegn

mislingum*h€tthsott-raudum hundum.

10 um onnur boluefni getur verid ad sjuklingar sem eru a dnaemisbalandi medferd syni ekki
na onaemissvorun.
Frjosemi, medganga og brjoéstagjof
bar sem Infanrix Penta er ekki atlad til notkunar hja fullordnum, eru fullnagjandi upplysingar um
notkun 4 medgdngu og medan 4 brjostagjof stendur og fullnaegjandi rannsoknir 4 @xlun hja dyrum ekki
fyrir hendi.
4.7  Ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla

A ekki vid.



4.8 Aukaverkanir
. Kliniskar rannsoknir

Eftirfarandi upplysingar um 6ryggi lyfsins eru byggoar 4 gdgnum fra meira en 10.000 einstaklingum.
Nénast i 6llum tilvikum var Infanrix Penta gefid 4 sama tima og Hib boluefni.

Eins og fram hefur komid fyrir DTPa og samsetningar sem innhalda DTPa, var greint fra auknum
stadbundnum aukaverkunum (reactogenicity) og hita eftir 6rvunarbolusetningu med Infanrix Penta ‘&\

samanborid vid frumbodlusetningu.

Mjog algengar: (>1/10) @
Algengar: (>1/100 til <1/10) K&

- Tafla med yfirliti yfir aukaverkanir (kliniskar rannsoknir):
Innan tioniflokka eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Ti0ni fyrir hvern skammt er flokkud sem:

Sjaldgefar: (>1/1.000 til <1/100) @
Mjog sjaldgeefar: (>1/10.000 til <1/1.000)

Koma 6rsjaldan fyrir:  (<1/10.000) @
Taugakerfi: ‘b

Sjaldgefar: Svefndrungi.

Koma 6rsjaldan fyrir: Krampar (med eda an hita). @
Ondunarferi, brjésthol og midmeeti: @

Sjaldgaefar: Hosti.

Algengar: Nidurgangur, uppkost.

Meltingarfzeri: QQ

H10 og undirhao: @Q

Sjaldgeefar: Hidbolga, utbrot. \
Koma 6rsjaldan fyrir: Ofsalﬁ@

Efnaskipti og n&erings.
Mjog algengar: Lys :

Mjog alge ; Witi > 38°C, stadbundin bolga 4 stungustad (<50 mm), preyta, verkur, rodi.

Algengar:r@ 39,5°C, stadbundin bolga 4 stungustad (>50 mm)*, vidbrogd a stungustad, p.m.t.

her ndun.

% : Utbreidd bolga i ttlimnum sem sprautad var i, sem stundum neer til adlaegra lidamota*.
®

Almennar auk%rka r og aukaverkanir 4 ikomustao:

n vandamal:
0g algengar: Oedlilegur gratur, pirringur, eirdarleysi.
Sjaldgeefar: Taugadstyrkur.
. Eftir markadssetningu

Taugakerfi:
Yfirlid eda astand sem likist losti (voOvaslappleiki-minnkud svorun vid areiti).



(:)ndunarfaeri, brjésthol og midmaeti:
Ondunarstodvun [sja kafla 4.4 vardandi 6ndunarstodvun hja fyrirburum sem faedst hafa mikid fyrir
timann (< 28 vikna medganga)].

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir 4 ikomustad:
Bolga i 6llum utlimnum sem sprautad var i*.

Onamiskerfi:
Ofnemisvidbrogd, p.m.t. bradaofnemis- og 6polsvidbrogd.

o Reynsla af boluefnum gegn lifrarbolgu B

QA
{ 6rfaum tilvikum hefur verid greint fra 1omun, taugakvilla, Guillain-Barré heilkenni, heilakvilla} @
heilabolgu og heilahimnubolgu. Ekki hefur verid synt fram 4 orsakatengsl vid boluefnid. 6

) ai

Greint hefur verid fra blodflagnafaed i tengslum vid boluefni gegn lifrarbolgu B.

*Liklegra er ad born sem hafa fengid frumonamisadgerd med frumulausu kighostab 1@[
bolguviobrogd eftir drvunaronemisadgerd, heldur en born sem fengio hafa frum% gerd med
heilfrumubolueftni. bessi viobrogd hverfa ad jafnadi innan 4 daga. &

\}

&

N

Flokkun eftir verkun: Samsett bakteriu- og veirubgluefni; ATC flokkur: JO7CA12

4.9 Ofskommtun

Engar upplysingar liggja fyrir um ofskdmmtun.

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

51 Lyfhrif

Nidurstodur ur kliniskum rannséknum £ r% efnispatt eru teknar saman i eftirfarandi toflum:

Hundraoshlutfall einst

efnatitra > viomiounargildi meelingar (assay cut-off) einum
fanrix Penta

akling
manudi eftir frumbolusetning
.

- 6-10-14 1,5-3,5-6 2-3-4 2-4-6 3-4-5 3-4,5-6
Moétefni &)ir vikur manudir | manudir | manudir | manudir | manudir
(viomidunargildi =168 N=1362 N=155 N=326 | N=1146) | N=884 N=554
Gegn barnaveiki (/) ~ 97.6 99,2 100 99,7 99,7 99,3 100
(0.1 a.e./ml) ¥
Gegn stifk@ 99,4 100 100 100 100 99,4 100
(0.1 g.e./m
100 99,7 100 100 99,7 99,4 100
0Xx010i
J/ml)
en pradlaga 100 99,4 100 100 100 99,5 100
,h agglutini
(5 EL.e./ml)
Gegn pertaktini 100 100 100 100 99,8 99,5 100
(5 EL.e./ml)
Gegn lifrarbélgu B 96,8 98,7* 100 98,4 99,4 98,2 99,6
(10 ma.e./ml) T
Gegn mzenusott 974 994 ND 99,6 99,7 99,5 100
gerd 1
(1/8 pynning) T




gerd 3
(1/8 pynning) F

Gegn maenusott 94,7 99,2 ND 97,1 99,6 99,5 100
gero 2

(1/8 pynning) }

Gegn maenusott 99,3 99,4 ND 99,6 99,9 99,5 100

N = {j6ldi einstaklinga

ND = ekki dkvardad

* { undirhopi ungbarna sem ekki fengu boluefni gegn lifrabolgu B vid faedingu hofou 80,2%

einstaklinga motefnatitra fyrir lifrarbolgu B > 10 ma.e./ml
1 sampykkt viomidunargildi til marks um vorn

Hundradshlutfall einstaklinga med motefnatitra > viomidunargildi maelingar (assay cut-o

einum manudi eftir 6rvunarbélusetningu med Infanrix Penta

Métefni Orvunarbélusetning | Orvunarbélusetning 4
(viomiounargildi) vio 11/12 manada o0oru aldursari eftir
aldur eftir 3-5 manada priggja skammta
frumonaemisadgero fruménsemisadgero
N =168 N =350
Gegn barnaveiki 100 100
(0.1 a.e./ml)
Gegn stifkrampa 100 100
(0.1 a.e./ml) ¥ bﬁ
Gegn 100 99,
kighéstatox6idi é
(5 EL.e./ml)
Gegn pradlaga 100 &7
hemagglutini
(5 EL.e./ml) \K
Gegn pertaktini 100 \\) T 997
(5 EL.e./ml)
Gegn lifrarbolgu 100 QQ; 98,8
B
(10 ma.e./ml) T @
Gegn maenusott ¢ 10 99,7
gerd 1
(1/8 pynning) + | ‘l‘
Gegn mzenusoétt v 100 100
gerd 2 @
(1/8 pynning)
Gegn mzenarsg 100 100
gerd 3
(1/8P¥muing)
- einstaklinga

ykkt vidmidunargildi til marks um vorn

O

N

Q
50
O

sem Onzmissvorun gegn kighdstamotefnavokum eftir gjof Infanrix Penta er st sama og fyrir
Infanrix, er gert rad fyrir ad varnandi verkun boluefnanna tveggja sé sl sama.

Synt var fram & kliniska vorn kighostaefnispattarins i Infanrix gegn demigerdum kighoésta eins og hann
er skilgreindur af WHO (hoéstakost i > 21 dag), i:

- framsynni blindri rannsékn & smiti innan heimilis, sem fram foér i Pyskalandi (3, 4, 5 méanada
rannsoknir). Vernd boluefnisins var 88,7%, samkvaemt upplysingum um ny tilfelli innan heimilis
einstaklings med deemigerdan kighosta.




- rannsokn 4 vernd, sem fram for a [taliu (2, 4 og 6 manada rannsoknir) og kostud var af NIH
(National Institute of Health - USA). Vernd boéluefnisins reyndist vera 84%. begar sama hopi var
fylgt eftir var virkni stadfest 1 allt ad 60 manudi eftir ad fruménemisadgerd lauk an pess ad
orvunarskammtur af kighosta veeri gefinn.

Nidurstodur langtimaeftirfylgni 1 Svipjoo syna ad frumulaus kighostaboluefni eru virk hja ungbérnum

pegar pau eru gefin skv. 3 og 5 manada fruménamisadgerdaraztluninni og drvunarskammtur er gefinn

vid u.p.b. 12 méanada aldur. Hins vegar benda gogn til pess ad vorn gegn kighdsta geti verid farin ad

minnka vid 7-8 ara aldur eftir pessa 3-5-12 manada aetlun. betta gefur til kynna ad porf sé a 60rum ¢
orvunarskammti af kighostaboluefni hja bérnum 4 aldrinum 5-7 ara sem 40ur hafa verid bolusett &\

samkvemt pessari aatlun. *
s% z’

Synt hefur verid fram 4 ad motefni sem veita vorn gegn lifrarbolgu B endast i ad minnsta ko

hja yfir 90% barna sem hafa fengio fjora skammta af samsettu boluefni sem inniheldur sa

lifrarbolgu B motefnavakann og Infanrix Penta. Magn moétefna var ekki frabrugdiod pv fram
hja sambeerilegu pydi sem fékk 4 skammta af eingildu lifrarbolgu B boluefni.

52  Lyfjahvorf @

Utlistunar & lyfjahvorfum er ekki krafist fyrir boluefni. @K

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar haet menn, 4 grundvelli hefobundinna
rannsdkna a lyfjafredilegu 6ryggi, sérteekum eiturverkunum gei kunum eftir endurtekna skammta

og samrymanleika innihaldsefna.

6. LYFJAGERDARFRADILEGAR UPPLQIN AR

6.1 Hjalparefni :0

Natriumklorid (NaCl) Q
Medium 199 sem adallega innihel inosyrur, steinefnasdlt, vitamin
Vatn fyrir stungulyf.

.
Vardandi énaemisglaeéa,@ 2.

6.2 Osamryma@
Ekki méa blandappesstlyfi saman vid onnur lyf, par sem rannsoknir 4 samrymanleika hafa ekki verio

g

gerdar..

6.3 ‘@ms:upol

V ir a0 boluefnid hefur verid tekid r keeli helst pad stodugt 1 8 klst. vio 21°C.
6.4 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Geymid i kali (2°C — 8°C).
Ma ekki frjosa.

Geymid i upprunalegum umbudum, til varnar gegn ljosi.



6.5 Gerd ilats og innihald

0,5 ml af dreifu i afylltri sprautu (gler af gerd I) med stimpiltappa (butyl).

Pakkningar: 1, 10, 20 og 50 med eda an nala.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarraostafanir vio forgun og 6nnur medhondlun 34

Vid geymslu getur myndast hvitt botnfall med teerum vokva ofan 4. Petta er ekki merki um ad &
boluefniod sé onytt.

Hristid boluefnio til ad na fram einsleitri hvitgruggugri dreifu. 6\

Skoda skal DTPa-HBV-IPV dreifuna m.t.t. adskotahluta og/eda 6edlilegs utlits. Ef an @1 kemur
i 1jos skal farga boluefninu. %

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda trgangi i samraemi vid gildandi reglur. K&
7. MARKADSLEYFISHAFI @

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

1330 Rixensart, Belgiu @

8. MARKADPSLEYFISNUMER \®
EU/1/00/153/001/1S 0
EU/1/00/153/002/1S Q
EU/1/00/153/003/1S Q

EU/1/00/153/004/1S

EU/1/00/153/005/1S \@
.

EU/1/00/153/006/1S
EU/1/00/153/007/1S

EU/1/00/153/008/1S
EU/1/00/153/009/1S

EU/1/00/153/010/I®

9. DA(%‘NING FYRSTU UTGAFU MARKADPSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
@R PSLEYFIS
2
ning fyrstu utgafu markadsleyfis: 23. oktoéber 2000
agsetning sidustu endurnyjunar: 23. oktober 2005
V10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um petta lyf eru birtar 4 heimasidu Lyfjastofnunar Evropu
http://www.ema.europa.eu/.

Upplysingar a islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is.



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

A.

B.

VIDAUKI II ‘b

FRAMLEIDENDUR LIiFFRADIL
FRAMLEIDANDI SEM ER AB

FORSENDUR MARKADSLEYFI

10

IRKRA EFNA OG
FYRIR LOKASAMPYKKT



A. FRAMLEIPENDUR LiFFREADPILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDANDI
SEM ER ABYRGUR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfong framleidenda liffraedilegra virkra efha

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

Belgia (\\
2

Novartis Vaccines and Diagnostics GmbH & Co. KG

Emil-von-Behring-Str. 76, \@
D-35041 Marburg 6
byskaland ‘b

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt

GlaxoSmithKline Biologicals s.a. Kk

Rue de I’'Institut 89,

1330 Rixensart

Belgia @
B. FORSENDUR MARKADSLEYFIS ‘)b

. SKILYRPI EPA TAKMARKANIR A MA EYFI SEM VARDA AFGREIDSLU
OG NOTKUN

Lyfi0 er lyfsedilsskylt. 0&

. SKILYRDI EDA TAKMARI@ VARDPA ORYGGI OG VERKUN VID NOTKUN
LYFSINS

A ekki vid. \@

L 2

e  ONNUR SKILY%\

Lyfjagatarkerfi
Markadsleyfishafi ryggja ad kerfi fyrir lyfjagat, eins og lyst er i utgafu 3.06, sem er i kafla 1.8.1 1

markaésleyﬁnQaﬁ verid komio a fot og sé virkt adur en og & medan lyfio er & markadi.

Samantekt@ oryggi lyfsins (PSURS)
M:t eyfishafi mun senda skyrslur um 6ryggi lyfsins (PSUR) annad hvert ar.

&sleyﬁshaﬁ skal upplysa Framkvaemdastjorn Evropusambandsins um markadssetningaraatlun
ir'petta lyf.

VOpinber lokasampykkt: samkveemt akvaeOum 114. greinar i tilskipun 2001/83/EB med sidari

breytingum annast opinber rannsoknarstofa eda rannsoknarstofa sem tilnefnd er til pess, opinbera
lokasampykkt.
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A YTRI UMBUDPUM
1 AFYLLT SPRAUTA AN NALAR

10 AFYLLTAR SPRAUTUR AN NALA

20 AFYLLTAR SPRAUTUR AN NALA

50 AFYLLTAR SPRAUTUR AN NALA

1 AFYLLT SPRAUTA MED 1 NAL

10 AFYLLTAR SPRAUTUR MED 10 NALUM
20 AFYLLTAR SPRAUTUR MED 20 NALUM
50 AFYLLTAR SPRAUTUR MED 50 NALUM
1 AFYLLT SPRAUTA MED 2 NALUM

10 AFYLLTAR SPRAUTUR MED 20 NALUM

N\~
1. HEITILYFS "#\ |

N4

Infanrix Penta — Stungulyf, dreifa
Barnaveiki (D), stifkrampa (T), kighodsta (frumulaust, hlutar) (Pa), lifrarbolgu @*) (HBV),

manusottar (deytt) (IPV) boluefni (adsogad) ®

2. VIRK(T) EFNI ) (Q

B

1 skammtur (0,5 ml):

Barnaveikitox6id' @ >30a.e.
Stifkrampatox6id' @ >40 a.e.
Kighostamotetnavakar

(Kighostatoxo6id', pradlaga hemaggliitin', pertaktin?) 25, 25, 8 mikrog
Lifrarbélgu B yfirbordsmotefnavaki® 10 mikrog

0,5 milligromm A’
0,2 milligromm AI**

Menusottarveirur (deyddar) gerd 1, 2, 3 0 40, 8, 32 D-métefnavakaeiningar
'adsogad 4 AI(OH); Qg
. \Z

2aESsogaEfS a AIPO,

3. HJALPAREFNI4 l AN

Natriumklorio

Medium 199 sem a@ga inniheldur aminésyrur, steinefnasélt, vitamin

Vatn fyrir stun(ly

FJAFORM OG INNIHALD

xlyf dreifa

afyllt sprauta

Vl ammtur (0,5 ml)

10 afylltar sprautur
10 x 1 skammtur (0,5 ml)

20 afylltar sprautur
20 x 1 skammtur (0,5 ml)

50 afylltar sprautur
50 x 1 skammtur (0,5 ml)
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1 afyllt sprauta + 1 nal
1 skammtur (0,5 ml)

10 afylltar sprautur + 10 nalar
10 x 1 skammtur (0,5 ml)

20 afylltar sprautur + 20 nalar
20 x 1 skammtur (0,5 ml)

0\
50 afylltar sprautur + 50 nalar &

50 x 1 skammtur (0,5 ml)

1 afyllt sprauta + 2 nalar 6\
1 skammtur (0,5 ml) ‘b

10 afylltar sprautur + 20 nélar

10 x 1 skammtur (0,5 ml) @
(5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR) 6%

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun
Til notkunar i vodva 7b

Hristist fyrir notkun @

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD L F@LI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

TN
)
Geymid par sem born hvorki na til né sja Q

| 7. ONNUR SERSTOK V ORD, EF MED PARF |
L 2
7 i\
| 8.  FYRNINGA NING |

Fyrnist {MM/AAA’@

9. .SER@IE GEYMSLUSKILYRPI

%@@n
ckki frjosa

ymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi

v

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A
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11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/00/153/001/1S — 1 afyllt sprauta an nalar
EU/1/00/153/002/1S - 10 afylltar sprautur an nala
EU/1/00/153/003/1S - 20 afylltar sprautur an nala
EU/1/00/153/004/1S - 50 afylltar sprautur an nala
EU/1/00/153/005/1S - 1 afyllt sprauta med 1 nal
EU/1/00/153/006/1S - 10 afylltar sprautur med 10 nalum
EU/1/00/153/007/1S - 20 afylltar sprautur med 20 nalum
EU/1/00/153/008/1S - 50 afylltar sprautur med 50 nalum
EU/1/00/153/009/1S - 1 afyllt sprauta med 2 nalum
EU/1/00/153/010/1S - 10 afylltar sprautur med 20 nalum

13. LOTUNUMER ) (Q

) 2
LOT: ‘b

14. AFGREIPSLUTILHOGUN (Q'

-
Lyfsedilsskylt lyf 0\

[15. NOTKUNARLEIDBEININC&}

N\

| 16. UPPLYSINGAR MEB,BLINDRALETRI

Fallist hefur verid 4 rok f&lr undanpégu fra kr6fu um blindraletur
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

1.  HEITILYFS OG iIKOMULEID(IR) |

DTPa-HBV-IPV
M \®

| 2. APFERD VIP LYFJAGJOF

Infanrix Penta ‘\
Stungulyf, dreifa *

N
| 3. FYRNINGARDAGSETNING K& |
EXP {MM/AAAA} @@
(4. LOTUNUMER oY
"\ 4
LOT: @@

5. INNIHALD TILGREINT SEM I’YN%WI MMAL EPA FJOLDI EININGA

1 skammtur (0,5 ml) Q
6. ANNAD N @‘

0\\

™
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FYLGISEDILL: UPPLYSINGAR FYRIR NOTANDA LYFSINS

Infanrix Penta stungulyf, dreifa
Barnaveiki (D), stifkrampa (T), kighosta (frumulaust, hlutar) (Pa), lifrarbolgu B (rDNA) (HBV) og
menusottar (deytt) (IPV) boluefni

Lesio allan fylgisedilinn vandlega adur en barnid fzer boluefnio

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

. Leitio0 til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum um lyfid. &\

o bessu boluefni hefur verid avisad handa barninu. Ekkima gefa pad 6drum. *

o Latid lekninn eda lyfjafraeding vita ef vart verdur aukaverkana sem ekki er minnst 4 1 p SS\@
fylgisedli eda ef aukaverknir sem taldar eru upp reynast alvarlegar.

I fylgisedlinum: "bg
Upplysingar um Infanrix Penta og vid hverju pad er notad

Adur en barnid faer Infanrix Penta @
Hvernig gefa & Infanrix Penta %
Hugsanlegar aukaverkanir &
Hvernig geyma 4 Infanrix Penta @

Adrar upplysingar @

1. UPPLYSINGAR UM Infanrix Penta OG VID HVER@XD ER NOTAD

A i

Infanrix Penta er boluefni sem notad er til ad vernda ba fimm sjikdomum:

. Barnaveiki - alvarleg bakteriusyking sem hefi a ahrif 4 6ndunarveg og stundum hud.
Ondunarvegur pritnar og veldur pad alvarlegu unarvandamalum og stundum koéfnun.
Bakterian gefur einnig fra sér eitur. De@ valdid taugaskemmdum, hjartakvillum og

jafnvel dauda.

o Stifkrampa - stifkrampabakteri inn i likamann 1 gegnum skurdsar, rispur eda sar a
hwo. bau sar sem liklegast er a 1r stitkrampasykingu eru brunasar, beinbrot, djip sar
eda sar med mold, ryki, ks roi eda flisum . Bakterian gefur fra sér eitur. betta getur

valdid vodvastifni, sirsau m vodvakrompum, flogum og jafnvel dauda. Védvakramparnir

geta verio0 svo 6flugi eir valdi hryggbrotum.

. Kighosta - mjwkndi sjukdomur sem hefur ahrif & ondunarveginn. Hann veldur alvarlegum
hosta sem g itt til vandamala vid dndun. Hostanum fylgir oft soghlj6d. Hostinn getur
stadio 1 einn%o manudi eda lengur. Kighosti getur lika valdid eyrnasykingum, sykingum {
brjostheli (berkjubdlgu/bronkitis) sem geta verio langvinnar, lungnasykingum (lungnabolgu),
flo ilaskemmdum og jafnvel dauda.

°. @:arbélgu B - er af voldum lifrarbolgu B-veirunnar. Hun veldur pvi ad lifrin bolgnar. Veiran
\ st 1 likamsvokvum smitadra, svo sem i leggdngum, bl6di, sadi eda munnvatni.

stundum verid mjog alvarleg og valdid varanlegum skada eda jafnvel dauda. Manusott getur
gert voova ofaera um ad hreyfast (I1omun). betta 4 einnig vid vodvana sem notadir eru vid dndun
og gang. Hand- og fotleggir sem sjukdomurinn hefur hrif 4 geta verid snunir (afmyndadir) &
kvalafullan hatt.

d Mezenusoétt - veirusyking. Maenusott er oft einungis veegur sjukdomur. Han getur hins vegar

Hvernig boluefnio verkar
e Infanrix Penta hjalpar likama barnsins a0 bua til sina eigin vorn (moétefni). Petta verndar barnid
gegn pessum sjukdémum.
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e FEins og 4 vid um 0ll boluefni, er ekki vist ad Infanrix Penta veiti 6llum bolusettum bérnum fulla
vernd.
e Boluefnid getur ekki valdid sjukddomunum sem pad verndar barnio gegn.

2. ADPUR EN BARNID FAR Infanrix Penta

EKkki ma nota Infanrix Penta ef:

0
o barnid er med ofnaemi fyrir &\

- Infanrix Penta eda einhverju innihaldsefnanna i Infanrix Penta (koma fram i kafla 6)
- neomycini eda polymyxini (syklalyf). @
Merki um ofneemisviobrogd geta verid klaodi, hudutbrot, maedi og proti i andliti eda & turN

o barnid hefur fengid ofnaemisvidbrogd vid einhverju boluefni gegn barnaveiki, stifkra
kighosta, lifrarbolgu B eda meaenusott.

. barnid hefur haft kvilla fra taugakerfi 4 fyrstu 7 dogunum eftir fyrri bolusetnin oluefm
vid kighosta

o barnid er med alvarlega sykingu med haum hita (yfir 38°C). k
Minni hattar syking svo sem kvef 4 ekki ad valda vanda, en gera skal inut vidvart 40ur

Ekki ma gefa Infanrix Penta ef eitthvad af ofangreindu 4 vid um barnid vid leekninn eda

lyfjafreeding adur en barninu er gefid Infanrix Penta, ef pu ert ekki vi
Geeta skal sérstakrar varidar vido notkun Infanrix Penta ‘)b
Leitio rada hja lekninum eda lyfjafreedingi a0ur en barni 10 boluetnid ef:

. einhverjir kvillar hafa adur hrjad barnid eft< a fengio Infanrix Penta eda annad boluefni

vid kighosta, einkum:
- har hiti (yfir 40°C) innan 48 stunda fr@‘s tningu
- yfirlid eda astand sem likist losti i stunda fra bolusetningu
- vidvarandi gratur i 3 klukkustupei eira innan 48 stunda fra bolusetningu
- flog 4n eda med haum hita inn a daga fra bolusetningu
o barnid er med sjukdom idei ekki hefur verid greindur eda sem agerist eda flogaveiki sem
ekki svarar medferd. Bolue 4 gefa eftir ad nadst hefur stjorn a sjatkdomnum.

o barnid hefur bleding Na eda fer gjarnan mar
o barnid hefur tilhn% il a0 fa flog pegar pad er med hita eda ef fjolskyldusaga er um slikt

1
Readdu vid leknin k fjafreeding 40ur en barninu er gefid Infanrix Penta ef eitthvad af ofangreindu
4 vid um barnio, (e u ert ekki viss).

Notkun a Slyfja eda boluefna
Latigglee ta um Onnur lyf sem barnid notar eda hefur nylega notad, einnig pau sem fengin eru
anl @ S, eéa ef barnid hefur nylega fengid annad boluefni.

xa}gar uppysingar um tiltekin innihaldsefni Infanrix Penta
ta boluefni inniheldur nedémycin og pélymyxin (syklalyf). Latid laekninn vita ef barnid hefur fengio

Vf emisvidbrogd vid pessum innihaldsefnum.

3. HVERNIG GEFA A Infanrix Penta

Hve mikio er gefio

e  Barnid fer samtals tveer eda prjar sprautur og lidur a.m.k. 1 manudur 4 milli hverrar sprautu.

e  Leknirinn eda hjukrunarfreedingur segja til um hvener barnid 4 ad koma aftur i nastu sprautu.
e  Efporfer 4 viobotarskammti (6rvunarskammti) leetur leeknirinn vita
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Hvernig béluefnio er gefio
e Infanrix Penta verdur gefid med inndaelingu i vodva.
e  Aldrei ma gefa boluefnid i 20 eda i htid.

Ef barnio missir af skammti
. Ef barnid missir af skammti sem komid er ad, er mikilvaegt ad pu pantir nyjan tima.
o Gaetid pess ad barnid ljuki bolusetningaragetluninni. Annars er ekki vist ad barnio sé ad

fullu verndad gegn sjukdomunum. ’&\

4. HUGSANLEGAR AUKAVERKANIR

Eftirtaldar aukaverkanir geta komi fram vid notkun pessa boluefnis:

Eins og vid 4 um 6ll lyf getur Infanrix Penta valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki Ei‘é %\

Ofnzemisviobrogo @
Farou strax til leekninsins ef barnid feer ofnaemisviobrogo. Einkenni geta verid: %
e utbrot sem geta verid meo klada eda blodrum K

e skyndilegt blodprystingsfall og medvitundarleysi
bessi einkenni byrja yfirleitt ad koma fram mjog fljott eftir gjofgboluetnisins. Hafid strax samband vid
leekninn ef pau koma fram eftir ad farid er af leknastofunni.

e  bolga i augum og andliti @
e crfidleikar vid ad anda eda kyngja @

Fario strax til laeknisins ef barnid er meo einhverja a andi alvarlegum aukaverkunum:
o yfirlid

e  timabundid medvitundarleysi eda skert arvekmi

e flog - petta getur verid pegar pau hafa hi

ta
bessar aukaverkanir hafa orsjaldan komid fr; @xotkun annarra boluefna gegn kighosta. bPaer koma
yfirleitt fram innan 2 til 3 daga fra béluset@

Adrar aukaverkanir eru m.a.:
Mjog algengar (geta komi %ﬁ:ira en 1 af hverjum 10 skommtum af boluefninu)

Ofyr
e preyta K
e lystarleysi %
e  har hiti, 38°C eda i
e  Dbolga, verkur 4 stungustad
[ ]
[ ]

ovenjulegyr gra
pirrin, %eiréarleysi.

Algengar (geta komid fyrir vio allt ad 1 af hverjum 10 skdmmtum af boluefninu)
¢ @ gangur
pkost
ar hiti yfir 39,5°C
Vo bolga meira en 5 cm eda hardur hnutur 4 stungustad.

Sjaldgeefar (geta komid fyrir vio allt a0 1 af hverjum 100 skommtum af béluefninu)

o syfja

e hosti

e  kladi (hudbolga), utbrot

e  Utbreidd bolga 4 utlim sem sprautad var i
e taugaostyrkur
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Koma o6rsjaldan fyrir (geta komid fyrir vio allt ad 1 af hverjum 10.000 skommtum af béluetninu)

e  hja bornum sem feedd eru mikid fyrir timann (eftir 28 vikna medgongu eda fyrr) getur 11010 lengri
timi en venjulega & milli andardratta, i 2-3 daga eftir bolusetningu

e timabundin dndunarstédvun

e  upphleypt utbrot (ofsakladi)

e  Dolga i 6llum Gtlimnum sem sprautad var i.

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita ef vart verour vid aukaverkanir sem ekki er minnst 4 1 pessum

fylgise0li eda ef aukaverknir sem taldar eru upp reynast alvarlegar. ’&\

5. HVERNIG A AP GEYMA Infanrix Penta

e  Geymid par sem born hvorki na til né sja. 6\

Ekki skal nota Infanrix Penta eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skjunni:

Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

e  Geymid i keeli (2°C — 8°C). @

e  Geymid i upprunalegum umbuadum til varnar gegn 1josi. %

e  Ma ekki frjosa. Frysting eydileggur boluefnid. K

e  Ekki ma fleygja lyfjum i skolplagnir eda heimilissorp. Leitid rada hja 6ingi um hvernig
heppilegast er ad losna vid lyf sem ekki parf ad nota lengur. bett 1l pess ad vernda
umhverfid.

6. APRAR UPPLYSINGAR @

Hvao inniheldur Infanrix Penta @
Virku efnin eru: &
Barnaveikitox6id' : 0 ekki minna en 30 a.e.

Stifkrampatox6id' ekki minna en 40 a.e.

bradlaga hemagl 25 mikrégromm

Kighéstamotefnavaki
Kighostatoxo6id' @ 25 mikrégromm

Pertaktin' o 8 mikrogromm
Y firbordsmotefna, :Nifrarbélgu B>’ 10 mikrégromm
Menusottarvei
gerd 40 D-moétefnavakaeiningar
ge 8 D-moétefnavakaeiningar
er 32 D-motefnavakaeiningar
1a<’§@§ alhydroxidhydrat (AI(OH);) 0,5 milligromm AI**
*fra t i gersveppafrumum (Saccharomyces cerevisae) med samruna erfoateekni
° @sogaé 4 alfosfat (AIPO,) 0,2 milligromm AI**
\ ktadar i VERO frumum

%mr innihaldsefni Infanrix Penta eru: Natriumklorid (NaCl), medium 199 sem inniheldur adallega
v nésyrur, steinefnasolt, vitamin og vatn fyrir stungulyf.

Utlit Infanrix Penta og pakkningastaerdir

e Infanrix Penta er hvitur, mjolkurkenndur vékvi sem er i afylltri sprautu (0,5 ml).

e Infanrix Penta faest i 1, 10, 20 og 50 skammta pakkningum med eda an nala.
e Ekki er vist a0 allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
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Markadsleyfishafi og framleidandi

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

B-1330 Rixensart

Belgia

Ef 6skad er frekari upplysinga um lyfid, vinsamlegast hafid samband vi0 fulltria markadsleyfishafa &

hverjum stad:

Belgié/Belgique/Belgien
GlaxoSmithKline s.a./n.v.
Tél/Tel: +32 2 65621 11

Buarapus
I'makcoCmutKnaiita EOO/]
yi. Jumutsp Manos 611.10
Codus 1408

Tem. +3592953 10 34

Ceska republika
GlaxoSmithKline s.r.o.
Tel: + 420222 001 111
gsk.czmail@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

O
%,
Eesti \\

GlaxoSmithKline Eesti *
Tel: +372 667 6900

estonia@gsk.com

L 2

EALGoa

GlaxoSmit@e A.E.B.E.
Tnx‘.621 68 82 100
‘Xa

aXoSmithKline, S.A.
:+34 902 202 700

Ves—ci@gsk.com

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél: +33(0) 1391784 44
diam@gsk.com
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QA
Luxembourg/Luxemburg *
GlaxoSmithKline s.a./n.v. \Q )

Tél/Tel: +322 656 21 11

Magyarorszag
GlaxoSmithKline Kft.
Tel.: + 36-1-2255300

O

Malta
GlaxoSmithKlineWalta
Tel: + 356 8131

Neder ®d
mithKline BV
Tel:™ 31 (0)30 69 38 100
linfo@gsk.com

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: +47 22 70 20 00

firmapost@gsk.no

Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH.
Tel: +43 1970 75-0
at.info@gsk.com

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

Portugal

Smith Kline & French Portuguesa, Produtos
Farmacéuticos, Lda.

Tel: +351 21 412 95 00

FL.PT@gsk.com

Romainia
GlaxoSmithKline (GSK) SRL
Tel: +40 (0)21 3028 208



Ireland
GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Tel: + 353 (0)1 4955000

Island
GlaxoSmithKline ehf.
Simi: +354-530 3700

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

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

Latvija

GlaxoSmithKline Latvia SIA
Tel: + 371 67312687
lv-epasts@gsk.com

Lietuva

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

Pessi fylgiseoill var sidast sampykktur i

ftarlegar upplysingar um lyfid eru bi

http://www.ema.europa.eu/.

N

sidu Lyfjastofnunar Evropu (EMA):

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

Slovenska republika

GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o.

Tel: +421 (0)2 4826 11 11

recepcia.sk@gsk.com 34

Suomi/Finland &\

GlaxoSmithKline Oy

Puh/Tel: + 358 10 30 30 30 \@

Finland.tuoteinfo@gsk.com

Sverige ‘b

GlaxoSmithKline AB

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

United Kingdom @
GlaxoSmithKli

Tel: + 44 (9)808 997

customerc uk@gsk.com

(Q@

*

Upplysingar & islensku eru é@ww.serlvﬁasl{ra.is

Eftirfarandi upply&'ﬂu einungis zetladar heilbrigoisstarfsfolki:

Vid geymslu &ur dast hvitt botnfall med teerum vokva ofan 4. betta er ekki merki um ad

boluetnid sé6

Hri 1 sprautuna vel til pess a0 na fram einsleitri hvitgruggugri dreifu.

g

eiki-, stifkrampa-, frumulausa kighdsta-, lifrarb6lgu B- og veiklada menusoéttardreifuna (DTPa-
-IPV) 4 ad skoda med berum augum me0 tilliti til adskotahluta og/eda o6edlilegs utlits. Verdi vart

V annad hvort & ad fleygja pakkningunni.
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