Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins
REPEVAX
Stungulyf, dreifa i &fylltri sprautu

Béluefni (adsogad, minnkad motefnisvakainnihald) gegn barnaveiki, stifkrampa, kighosta (frumulaust,
samsett) og maenusott (dautt).

Lesid allan fylgisedilinn vandlega a8ur en pu eda barn pitt ert/er bélusett. I honum eru

mikilvaegar upplysingar.

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

- Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

- pessu boluefni hefur verid avisad til persénulegra nota fyrir pig eda barn pitt. Ekki ma gefa pad
6orum.

- Latio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig og hvener REPEVAX er gefid

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & REPEVAX

Pakkningar og adrar upplysingar

ISR .

1. Upplysingar um REPEVAX og vid hverju pad er notad

REPEVAX (Tdap-IPV) er béluefni. Béluefni eru notud til ad vernda folk gegn smitsjukdémum. pau
virka med pvi ad fa likamann til ad mynda sina eigin vérn gegn bakterium og veirum sem valda
sjukdémum.

petta boluefni er notad til ad drva vernd gegn barnaveiki, stifkrampa, kighdsta og maenuso6tt hja
bérnum fré priggja ara aldri, unglingum og fullordnum eftir fullan upphafsskammt af béluefninu.

Notkun REPEVAX & medgongu leyfir vorn ad berast i barnid i mddurkvidi til ad vernda pad gegn
kighosta & fyrstu manudum lifsins.

Takmarkanir a vernd
REPEVAX getur adeins komid i veg fyrir pessa sjukdéma ef peir orsakast af bakterium eda veirum sem
boluefnid er gegn. PU eda barn pitt getur enn fengid svipada sjukddma, orsakist peir af 6drum bakterium

eda veirum.

REPEVAX inniheldur engar lifandi bakteriur eda veirur og getur ekki valdid neinum sjakdémi sem pad
veitir vernd gegn.

Hafa ber i huga ad ekkert boluefni getur veitt fullkomna og &vilanga vernd hja 6llum sem hafa verid
bolusettir.



2. Adur en byrjad er ad nota REPEVAX

Til ad fullvissa pig um ad REPEVAX sé hentugt fyrir pig eda barn pitt, er mjog mikilveegt ad pu segir
leekninum eda hjukrunarfraedingi, ef eitthvad af eftirfarandi & vid um pig eda barn pitt. Leitadu til
leeknisins eda hjukrunarfraedingsins ef pad er eitthvad sem pua skilur ekki.

Ekki méa nota REPEVAX ef pu eda barn pitt:
e  Hefur fengid ofnemisvidbroga:

- fyrir boluefnum gegn barnaveiki, stifkrampa, kighdsta og manusott

- fyrir einhverju 66ru innihaldsefni (talin upp i kafla 6)

- fyrir einhverjum leifum fra framleidslunni (formaldehyai, glateraldehydi, streptomycini,
nedmycini, polymyxini B og albimini ar sermi nautgripa) sem geta verid til stadar i 6rlitlu
magni.

e hefur einhvern timann fengid
- alvarleg vidbrogd sem hafa ahrif & heila, innan viku eftir fyrri bélusetningu gegn kighdsta
o er med veruleg brad veikindi asamt hita. Bolusetningu skal fresta pangad til pd eda barn pitt
hefur nad sér. Minnihattar veikindi an hita er yfirleitt engin asteeda til ad fresta bolusetningu.
Laeknirinn mun dkveda hvort p eda barn pitt eigi ad fA REPEVAX.

Varnadarord og varudarreglur

Segdu lekninum eda hjukrunarfraedingi fra pvi adur en bélusetning & sér stad ef pu eda barn pitt hafid:

e  Fengid 6rvunarskammt af boluefni gegn barnaveiki og stifkrampa innan sidustu fjdgurra vikna.
Ef svo er att pd eda barnid ekki ad fa REPEVAX og leknirinn mun dkveda med tilliti til
opinberra radlegginga, hvort pa eda barn pitt getio fengid vidbotarsprautu eda ekki.

e  Haft Guillain-Barré heilkenni (timabundin minnkun hreyfigetu og tilfinningarleysi i 6llum
likama eda hluta pess) innan 6 vikna fra fyrri bélusetningu med béluefni sem inniheldur
stifkrampaafeitur. Laeknirinn mun &kveda hvort pu eda barn pitt eigid ad fa REPEVAX.

e Versnandi alvarlegan sjukddém sem hefur ahrif 4 heila/taugar eda flogakdst sem ekki hefur nadst
ad medhondla. Laeknirinn mun ekki hefja medferd og bolusetja fyrr en astandid er ordid stédugt.

e Lélegt eda belt nemiskerfi, sem orsakast af

lyfjamedferd (t.d. sterar, krabbameinslyf, geislamedferd)

HIV smiti eda alnemi

einhverjum 6érum sjukdomi
Boéluefnid getur veitt minni vernd hja peim sem pessi atridi eiga vid samanborid vid flk med
heilbrigt dnaemiskerfi. Ef haegt er & ad fresta bolusetningu pangad til slikur sjakdomur eda slik
medferd er lidin hja.

e vandamal i bl6di sem valda audveldlega marblettum eda blaeedingum i lengri tima eftir

smaskurdi (til deemis vegna blodsjukdéma eins og dreyrasyki eda bldoflagnafaedar eda vegna
medferdar med bléopynningarlyfjum).

Yfirlid geta fylgt & eftir, eda jafnvel & undan, 6llum inndaelingum med nél. Léttu pvi leekninn eda
hjakrunarfraedinginn vita ef pu eda barnid pitt hafid fallio i yfirlid i tengslum vid fyrri inndaelingar.

Notkun annarra lyfja eda b6luefna samhlida REPEVAX

Latiod leekninn eda lyfjafraeding vita um 6ll énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

par sem REPEVAX inniheldur engar lifandi bakteriur eda veirur, er almennt haegt ad gefa pad &4 sama
tima og 6nnur boluefni eda immundglobulin en & mismunandi stungustadi. Rannsoknir hafa leitt i 1jos
ad REPEVAX mé gefa samtimis einhverju af eftirfarandi b6luefnum: 6virkjudu béluefni gegn
infliensu, bdluefni gegn lifrarbélgu B og radbrigdaboluefni gegn papillomaveiru i ménnum.
Inndaeling med fleiri en einu boluefni & sama tima skal gefa i mismunandi atlimi.



Ef pu eda barn pitt ert/er i leknismedferd sem hefur ahrif & bl6dras eda dnaemiskerfi (til deemis
bl6apynningarlyf, sterar, krabbameinslyf), sja kaflann VVarnadarord og vartdarreglur hér ad framan.

Medganga, brjéstagjof og frjosemi

Segdu lekninum eda hjukrunarfraeedingi fra pvi ef pa ert pungud eda med barn & brjésti, geetir verid
pungud eda ef pungun er fyrirhugud. Laeknirinn mun adstoda pig vid ad dkveda hvort pu eigir ad fa
REPEVAX 4 medgbngu.

Akstur og notkun véla

Ekki hefur verid rannsakad hvort boluefnid hafi ahrif & hafni til aksturs eda notkunar véla. Béluefnio
hefur engin eda dveruleg ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.

REPEVAX inniheldur etandl

REPEVAX inniheldur 1,01 mg af alkéhdli (etandli) i hverjum 0,5 ml skammti. Petta litla magn
alkohdls (etandls) i lyfinu mun ekki hafa nein merkjanleg ahrif.

3. Hvernig og hvenzer REPEVAX er gefid

Hvenar a ad gefa boluefnio

Leeknirinn &kvedur hvort REPEVAX er hentugt fyrir pig eda barn pitt, med tilliti til:
e hvada béluefni pu eda barn pitt hefur fengid adur
e hversu marga skammta af svipudum boéluefnum pu eda barn pitt hefur fengid aour
e hvenar pl eda barn pitt fékk sidast skammt af sama eda svipudu boéluefni.

Leeknirinn &kvedur hversu langt bil er & milli bélusetninga.

Ef pa ert pungud mun laeknirinn adstoda pig vid ad dkveda hvort pu eigir ad fA REPEVAX &
medgongu.

Skdémmtun og adferd vid lyfjagjof

Hver mun gefa pér REPEVAX?

Heilbrigdisstarfsmenn med pjalfun i notkun béluefna eiga ad gefa REPEVAX 4 heilsugaeslustdd eda &
leeknastofu par sem allur banadur er til stadar til ad bregdast vid ef sjaldgeft, alvarlegt bradaofnaemi
fyrir béluefninu kemur fyrir.

Skémmtun

Allir aldurshopar sem fa REPEVAX fa eina sprautu (halfur millilitri).

Ef pu eda barnid verour fyrir meidslum sem krefjast fyrirbyggjandi adgerda gegn stifkrampa, getur
verid ad leknirinn dkvedi ad gefa REPEVAX med eda &n 6nemisglobalini gegn stifkrampa.

Endurtaka m& bolusetningu med REPEVAX. Laknirinn mun gefa pér raddleggingar um endurteknar
bolusetningar.



Adferd vid lyfjagjof

Leeknirinn eda hjukrunarfreedingur sprautar béluefninu i upphandleggsvodva (axlarvédva).
Laeknirinn eda hjukrunarfraedingur gefur béluefnid ekki i &d, rasskinn eda i hud.

Ef blodkekkir eru til stadar, getur verid dkvedid ad sprauta undir hid en pad getur valdid frekari
stadbundnum aukaverkunum par med talid sma hnat undir hadinni.

Leitid til leeknisins, hjukrunarfraedings eda lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun
lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um 6ll lyf getur REPEVAX valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja éllum.

Alvarleq ofneemisvidbrogd

Ef eitthvert pessara einkenna kemur fram eftir ad pu eda barn pitt erud farin fra peim stad par
sem bélusett var, &8 TAFARLAUST ad hafa samband vid laekni.

ondunarerfidleikar

blami i tungu eda vorum

Gtbrot

bolga i andliti eda halsi

lagur blédprystingur sem veldur svima eda adsvifi.

Ef slik einkenni koma fram gerist pad yfirleitt mjog fljétlega eftir bélusetningu og & medan pu eda
barn pitt erud enn & heilsugaeslustddinni eda laeknastofunni. Alvarleg ofnaemisviobrogd koma drsjaldan
fyrir (geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum) eftir hvada bolusetningu sem er.

Adrar aukaverkanir

Eftirfarandi aukaverkanir hafa komid fram i rannsoknum & akvednum aldurshépum.
Born 3 til 6 ara

Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):

e  sarsauki

e bolga og rooi & stungustad

e  preyta

e hiti (Ilikamshiti um eda yfir 37,5°C)
e  nidurgangur

Algengar (geta komid fyrir hj4 allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):
e marblettir

kladi og hidbdlga a stungustad

hofudverkur

ogledi

uppkost

Utbrot

lidverkir eda bolgnir lidir

pirringur



Unglingar (11 ara eda eldri) og fulloronir

Unglingar eru adeins liklegri til ad fa aukaverkanir en fullordnir. Flestar aukaverkanir hverfa innan
fyrstu 3 dagana eftir bélusetningu.

Mjdg algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):
e  sarsauki

bolga og rodi & stungustad

hofudverkur

Ogledi

verkur eda bolga i lidum

vovaprautir

prottleysi

hrollur

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):
e uppkost
e  nidurgangur
e hiti (likamshiti um eda yfir 38,0°C)

Eftir markadssetningu REPEVAX hefur verid tilkynnt um eftirfarandi aukaverkanir til vidbotar hja
mismunandi aldurshépum. EkKi er unnt ad reikna Ut nakveema tidni pessara aukaverkana, par sem hdn
veeri byggd 4 tilkynningum midad vid &setladan fjolda bdlusettra einstaklinga.

Eitlaraskanir, ofnemisvidbrogd eda alvarleg ofneemisvidbrogd, krampar, adsvif, Idomun likamans alls
eda ad hluta (Guillain-Barré heilkenni), andlitsldmun, manubdlga, taugabolga i handlegg, timabundid
tap eda breyting a tilfinningu i bolusettum utlim, sundl, sarsauki i bélusettum Gtlim, meirihattar bélga i
Gtlimum (oft 4samt roda, og stundum asamt bl6drumyndun), vanlidan, fél had, hardur hnadur
(herslismyndun) & stungustad, kvidverkur.

Tilkynning aukaverkana

Latid laekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad bata
upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 REPEVAX

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

EkKi skal nota REPEVAX eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & merkimidanum & eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid i keeli (2°C - 8°C). Ma ekki frjosa. Fargid boluefni sem hefur frosid.
Geymid ilatio i ytri umbadum til varnar gegn ljosi.
Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i

apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.


http://www.lyfjastofnun.is/

6. Pakkningar og adrar upplysingar

REPEVAX inniheldur
Virku innihaldsefnin i hverjum skammti (0,5 ml) af boluefni eru:

BarnaveiKiafeitur..........ccccooiiieii i ekki minnaen 2 a.e. (2 Lf)
Stifkrampaafeitur ..........c.cocv v ekki minna en 20 a.e. (5 Lf)
Kighostamotefnisvakar:
KIGhOStAAfItUN . ........oeieiecicec s 2,5 mikrogromm
Pradlaga raudkornakekKir ..o 5 mikrogrémm
PEIAKLIN ..ot e et 3 mikrégromm
FesStipPraedir gerd 2 00 3 .....vcie ittt st 5 mikrégromm
Daudr manusottarveirur (reektadar i Vero frumum):
Gerd 1 (MahONEY).....cceiveieiecieie e 29 D métefnavakaeiningar
GErd 2 (MEFL)....oi i 7 D moétefnavakaeiningar
GErd 3 (SAUKELL)....veuiieeieii e 26 D motefnavakaeiningar
ABG50ga0 & AITOSTAL ........ccveeiiiiieice 1,5 mg (0,33 mg Al3+)

1 Magn métefnavaka er nakveemlega pad sama og pad sem adur var synt sem
40-8-32 D métefnavakaeiningar fyrir veirur af gerd 1, 2 og 3, tilgreint i somu réd, pegar pad er meelt
med annarri videigandi dnemisefnafreedilegri adferd.

Boéluefnid inniheldur alfostfat sem énaemisglaedi. Sum boéluefni innihalda 6neemisglaeda til ad hrada,
beeta og/eda lengja verndandi ahrif béluefnisins.

Onnur innihaldsefni eru: fenoxyetanol, etanol, polysorbat 80, vatn fyrir stungulyf
Lysing & utliti REPEVAX og pakkningasterdir

REPEVAX er stungulyf, dreifa i &fylltum sprautum (0,5 ml):
e  anafastrar ndlar — 1, 10 eda 20 i pakkningu
e med 1eda?2adskildum nalum — 1 eda 10 i pakkningu

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Edlilegt utlit boluefnisins er skyjud, hvit, einsleit dreifa, sem getur botnfallid vid geymslu. Hristid vel
til ad fa einsleita hvita dreifu.

Markadsleyfishafi og framleidandi
Markadsleyfishafi

Sanofi Winthrop Industrie
82, avenue Raspail

94250 Gentilly

Frakkland

Framleidandi

Sanofi Pasteur Europe
14 Espace Henry Vallée
69007 Lyon

Frakkland

Sanofi-Aventis Zrt.

Campona utca. 1 (Harbor Park)
H-1225 Budapest
Ungverjaland



petta lyf hefur markadsleyfi i Iondum Evrdpska efnahagssveedisins undir eftirfarandi heitum:

Austurriki, Bretland (N,oréur-l"rland), Danmork, Finnland,
Frakkland, Grikkland, Irland, Island, Noregur, Portugal, REPEVAX
Svipj6d, byskaland:

Belgia, Luxemborg, Holland, italia, Spann: TRIAXIS POLIO

Bulgaria, Krdatia, Tékkland, Ungverjaland, P6lland, ADACEL POLIO
RUmenia, Sldvakia, Slovenia:;

bessi fylgisedill var sidast uppferdur i nGvember 2024.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis stladar heilbrigoisstarfsménnum:
Notkunarleidbeiningar

Ekki méa blanda REPEVAX saman vid énnur lyf, par sem rannsoknir & samrymanleika hafa ekki verid
geroar.

Stungulyf skal skoda med tilliti til agna og/eda upplitunar &dur en pau eru gefin. Ef slikt er til stadar,
ma ekki gefa lyfid.

Sprautur an nala: Ytid nalinni akvedid upp a enda afylltu sprautunnar og sntid henni um 90°.

Setjid ekki hettu aftur & nalar.



