VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljétt og
orugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er
um ad tengist lyfinu. | kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna 4 aukaverkanir.

1. HEITI LYFS

Arexvy stungulyfsstofn og dreifa, dreifa

Boluefni gegn RS-veiru (Respiratory Syncytial Virus, RSV) (radbrigda, 6nemisgleett)

2. INNIHALDSLYSING

Eftir blondun inniheldur einn skammtur (0,5 ml):
RSVPreF3! métefnavaka?® 120 mikrég

1 RS-veiru radbrigda glykoprotein F sem er stodugt i peirri I6gun sem pad er fyrir samruna =
RSVPreF3
2RSVPreF3 framleitt i frumum Ur eggjastokkum kinverskra hamstra med radbrigda DNA-teekni
% 6nemisgleatt med ASO1e sem inniheldur:
plontuutdratt Quillaja saponaria Molina, patt 21 (QS-21) 25 mikrég
3-O-desacyl-4’-mond6fosforyllipido A (MPL) Gr Salmonella minnesota
25 mikrég

Sja lista yfir 6l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyfsstofn og dreifa, dreifa

Stofninn er hvitur.

Dreifan er 6pallysandi, litlaus til adeins brunleitur vokvi.
4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Arexvy er @tlad til virkrar bélusetningar til ad fyrirbyggja sjukdém i nedri hluta ndunarfaera af
voéldum RS-veiru hja fullorénum 60 ara og eldri.

Notkun bdéluefnisins skal vera i samraemi vid opinberar leidbeiningar.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Arexvy er gefid sem stakur 0,5 ml skammtur.

Ekki hefur verid synt fram & porf fyrir endurbdlusetningu med 6drum skammti.
Born

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun Arexvy hja bérnum.
Engar upplysingar liggja fyrir.



Lyfjagjof

Boluefnid & eingdngu ad gefa med inndaelingu i vodva, helst i axlarvdva.

Sja leidbeiningar i kafla 6.6 um bléndun lyfsins fyrir gjof.

4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virku efnunum eda einhverju hjalparefhanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Rekjanleiki

Til pess ad baeta rekjanleika liffreedilegra lyfja skal heiti og lotundmer lyfsins sem gefio er vera skrad
med skyrum hatti.

Fyrir 6nemisadgerd

Videigandi leknismedferd og eftirlit & alltaf ad vera til stadar ef bradaofnaemi kemur fram eftir gjof
boluefnisins. N&id eftirlit i minnst 15 minutur er radlagt eftir bolusetningu.

Bolusetningu & ad fresta hja peim sem eru med brad veikindi med hdum hita. Vg syking eins og kvef
atti ekki ad verda til pess ad fresta bdlusetningu.

Eins og & vio um 61l boluefni er ekki vist ad verndandi 6neemissvérun naist hja 6llum bélusettum
einstaklingum.

Kvidatengd viobrogd, svo sem adavikkunaryfirlid, oféndun eda streitutengd viobrogd geta komid
fyrir i tengslum vid bélusetninguna sjalfa. Mikilveegt er ad gera varudarradstafanir til ad koma i veg
fyrir &verka vegna yfirlids.

Varudarreglur vio notkun

EkKi & a0 gefa béluefnid i 0 eda i hid. Engar upplysingar eru fyrirliggjandi um gjof Arexvy undir
hao.

Eins og & vid um 6ll boluefni til inndaelingar i vodva parf ad syna adgat vid gjof Arexvy hja
einstaklingum med bléoflagnafaed eda storkurdskun par sem blading getur att sér stad i kjolfar gjafar i
vodva.

Altek dnemisbalandi lyf og 6nsemisbrestur

Upplysingar um 6ryggi og métefnamyndun Arexvy eru ekki fyrirliggjandi fyrir einstaklinga sem eru
Onemisbeldir. Buast ma vid skertri Gnemissvorun vid Arexvy hja sjuklingum sem eru &
Onemisbzlandi medferd og hja sjuklingum med 6nemisbrest.

Hjalparefni

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (39 mg) af kalium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem nast
kaliumlaust.

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem nast
natriumlaust.

4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir



Notkun med 6drum boluefnum

Arexvy mé gefa samhlida arstidabundnu inflensubdluefni (fjorgildu, i hefdbundnum skammiti, ekki
6naemisgladdu, ovirkjudu). I slembadri rannsokn hja fullordnum 60 ara og eldri var vidmidum nad um
ad 6naemissvorun vio samhlidagjof veeri ekki lakari en hja hdp sem fékk gjof hvors boluefnis fyrir sig.
Toélulega minni hlutleysandi titri RS-veiru A og B og télulega minni titri infliensu A og B
hemaggluatininhindrunar kom hins vegar fram pegar Arexvy og oOvirkjad arstidabundid
infliensuboluefni var gefid samhlida samanborid vid gjof hvors fyrir sig. Klinisk pyding pessarar
nidurstdou er ekki pekkt. Engar upplysingar liggja fyrir um gjof samhlida haskammta eda
Onemisglaeddum arstidabundnum infliensubdluefnum.

Ef gefa & Arexvy & sama tima og énnur boluefni til inndeelingar skal alltaf gefa béluefnin &
mismunandi stungustadi.

Engar rannsoknir hafa verid gerdar & samhlida gjof Arexvy og annarra béluefna.
4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Engar upplysingar liggja fyrir um notkun Arexvy & medgongu. Eftir gjof RSVPreF3 tilraunabdluefnis
sem er ekki dnemisgleett hja 3.557 konum 4 medgongu i einni kliniskri rannsékn vard aukning a
fyrirburafeedingum samanborid vid lyfleysu. Sem stendur er ekki haegt ad draga neina alyktun um
orsakasamband milli gjafar RSVPreF3 sem er ekki dnemisglatt og fyrirburafeedingar. Nidurstddur Gr
dyrarannséknum med RSVPreF3 tilraunabdluefni sem er ekki 6naemisglatt og nidurstédur med
Arexvy benda hvorki til beinna né ébeinna skadlegra ahrifa & &xlun (sja kafla 5.3). Arexvy er ekki
&tlad til notkunar & medgdngu

Brjdstagjof

Engar upplysingar liggja fyrir um atskilnad Arexvy i brjostamjolk eda i mjolk hja dyrum. Arexvy er
ekki tlad til notkunar hja konum med barn a brjosti.

Frj6semi

Engar upplysingar liggja fyrir um ahrif Arexvy a frjosemi hja ménnum. Dyrarannsoknir med
RSVPreF3 tilraunaboluefni sem er ekki dnemisglatt eda Arexvy benda hvorki til beinna né 6beinna
skadlegra &hrifa & &xlun (sja kafla 5.3).

4.7  Ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla

EkKi hafa verid gerdar rannsoknir & dhrifum Arexvy & haefni til aksturs eda notkunar véla.

Arexvy hefur minnihattar ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla. Sumar aukaverkanirnar sem
nefndar eru i kafla 4.8 ,,Aukaverkanir® (t.d. preyta) geta haft timabundin ahrif 4 haefni til aksturs og
notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt & 6ryqgi

Oryggisupplysingar hér & eftir eru byggdar a I11. stigs kliniskri samanburdarrannsokn vid lyfleysu
(gerd i Evrépu, Nordur-Ameriku, Asiu og i I6ndum sunnan midbaugs) hja fullordnum > 60 ara par
sem yfir 12.000 fullordnir fengu einn skammt af Arexvy og yfir 12.000 fengu lyfleysu.

Algengustu aukaverkanirnar sem greint var fra hja patttakendum 60 ara og eldri i rannsékninni voru
verkur & stungustad (61%), preyta (34%), vodvaverkir (29%), hofudverkur (28%) og lidverkir (18%).
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pessar aukaverkanir voru yfirleitt vaegar eda midlungsmiklar og gengu til baka faeinum dégum eftir
bolusetningu.

Flestar adrar aukaverkanir voru sjaldgefar og var greint fra svipudum aukaverkunum hja badum
rannsoknarhépum.

Tafla med aukaverkunum

Aukaverkanir eru taldar upp hér a eftir samkvaemt MedDRA liffeeraflokkun og tidni.

Mjdg algengar (> 1/10)

Algengar (> 1/100 til < 1/10)
Sjaldgaefar (>1/1.000 til < 1/100)
Mjdg sjaldgeefar (> 1/10.000 til < 1/1.000)

Koma orsjaldan fyrir (< 1/10.000)

Tafla 1. Aukaverkanir

Liffeeraflokkur Tioni Aukaverkanir
BI64 og eitlar Sjaldgaefar eitlakvilli
Onamiskerfi Sjaldgaefar ofnaemisvidbrdgd (t.d. Gtbrot)
Taugakerfi Mjog algengar hofudverkur
Meltingarfeeri Sjaldgeefar 0gledi, kvidverkur, uppkdst
Stodkerfi og bandvefur Mjdg algengar vodvaverkir, lidverkir
Mjog algengar verkur & stungustad, preyta
Algencar rodi & stungustad, proti &
Almennar aukaverkanir og geng stungustad, hiti, kuldahrollur
aukaverkanir a ikomustad
Sjaldgeefar kl&di & stungustad
verkur, lasleiki

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heaegt ad fylgjast stddugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

49 Ofskdbmmtun

Engin tilvik ofskommtunar hafa verid tilkynnt i kliniskum rannséknum.

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Liggur ekki fyrir, ATC-flokkur: Liggur ekki fyrir.



Verkunarhattur

Med pvi ad sameina sérteekan motefnavaka RS-veiru, F protein i peirri 16gun sem pad er fyrir
samruna, og 6naemisgleedi (ASOLg), er Arexvy gert pannig Ur gardi ad pad eykur vakasérvirka
frumubundna 6naemissvorun og hlutleysandi moétefnasvérun hja peim sem eru énaemir gagnvart
RS-veiru. ASO1e dnemisglaedir audveldar nylidun og virkjun synifrumna sem bera motefnavaka fra
boluefni i dreneitil sem leidir sidan til myndunar RSVPreF3 sérteekra CD4+ T frumna.

Verkun

Verkun & sjukdém i nedri hluta 6ndunarfeera sem tengist RS-veiru hja fullorénum 60 ara og eldri var
metin i yfirstandandi 3. stigs slembadri, einblindri (observer-blind) samanburdarrannsokn med
lyfleysu sem var gerd i 17 I6ndum & nordur- og sudurhveli. Radgert er ad fylgja patttakendum eftir i
allt ad 36 manudi.

Adalpydid fyrir verkunargreiningu (visad i sem breytt Utsett pydi, felur i sér fullorona 60 ara og eldri
sem fa einn skammt af Arexvy eda lyfleysu og sem tilkynntu ekki um bradan stadfestan
Ondunarfaerasjukdom sem tengist RS-veiru fyrir dag 15 fra bdlusetningu) naer til 24.960 patttakenda
sem var skipt i tvo hopa sem fengu samkvemt slembivali einn skammt af Arexvy (N = 12.466) eda
lyfleysu (N = 12.494). begar adalverkunargreiningin var gerd hafdi patttakendum verid fylgt eftir med
tilliti til sjukdéms i nedri hluta 6ndunarfaera sem tengist RS-veiru i ad midgildi 6,7 manudi.

Midgildi aldurs patttakenda var 69 &r (& bilinu: 59 til 102 &r) par sem u.p.b. 74% voru eldri en 65 &ra,
u.p.b. 44% eldri en 70 &ra og u.p.b. 8% eldri en 80 &ra. U.p.b. 52% voru konur. Vid upphaf hafdi
39,3% patttakenda minnst einn fylgisjukdom sem skiptir mali, 19,7% patttakenda voru med
undirliggjandi hjarta-lungnasjukdém (langvinn lungnateppa, astmi, einhver langvinnur éndunarfera-
lungnasjukdomur eda langvinn hjartabilun) og 25,8% pétttakenda voru med innkirtlaefnaskipta-
sjukdoma (sykursyki, langt genginn lifrar- eda nyrnasjukdom).

Verkun & sjukddm i nedri hluta éndunarfera sem tengist RS-veiru

Adalmarkmidio var ad syna fram & verkun til pess ad koma i veg fyrir fyrsta tilvik stadfests sjukdéms i
nedri hluta dndunarfaera sem tengist RS-A og/eda B vid fyrsta arstidabundinn faraldur RS-veiru.
Staofest tilvik sjukdoms af voldum RS-veiru voru akvordud med stroki ar nefkoki med qRT-PCR
(quantitative Reverse Transcription Polymerase Chain Reaction). Sjukdémur i nedri hluta éndunarfera
var skilgreindur samkvamt eftirfarandi vidmidum: patttakandinn vard ad hafa verid med minnst

2 einkenni/teikn i nedri hluta dndunarfaera p. & m. minnst eitt teikn i nedri hluta dndunarfaera i a.m.k.
24 klst. eda verid med minnst 3 einkenni i nedri hluta 6ndunarfeera i a.m.k. 24 klst. Einkenni fra nedri
hluta 6ndunarfeera eru m.a. nytilkominn eda aukinn hréki, nytilkominn eda aukinn hdsti, nytilkomin
eda aukin madi. Teikn fra nedri hluta 6ndunarfaera eru m.a. nytilkomin eda aukin méasandi 6ndun,
brak/marrhlj6d, dndunartioni >20 andadreettir/min., 1itil eda minnkud surefnismettun (O, mettun <95%
eda <90% ef upphafsgildi er <95%) eda porf & viobdtarsurefni.

Heildarverkun béluefnisins eftir undirhépum kemur fram i t6flu 2.

Verkun til pess ad koma i veg fyrir fyrsta tilvik sjukdéms i nedri hluta 6ndunarfeera sem tengist
RS-veiru, sem kemur fram & eda eftir 15. dag fra bdlusetningu samanborid vid lyfleysu var 82,6%
(96,95% o6ryggisbil 57,9% til 94,1%) hja patttakendum 60 ara og eldri. Verkun boéluefnisins & sjukdém
i nedri hluta 6ndunarfeera sem tengist RS-veiru kom fram vid eftirfylgni sem var 6,7 manudir ad
midgildi. Verkun béluefnisins & sjukdom i nedri hluta éndunarfaera sem tengist RS-A veiru var 84,6%
(95% CI [32,1; 98,3]) og a sjukdém i nedri hluta éndunarfaera sem tengist RS-veiru B var 80,9% (95%
Cl [49,4; 94,3)).



Tafla 2. Verkunargreining: Oll fyrstu tilvik sjukdoms i nedri hluta 6ndunarfaera sem tengist
RS-veiru og eftir undirhdpum skipt eftir aldri og 6drum samhlida sjukdémum (breytt Utsett

pydi)
Arexvy Lyfleysa
Nygengi- Nygengi-
Undirhépur hlutfall fyrir hlutfall fyrir % Verkun
hver 1.000 hver 1.000
N n persénuar N n persénuar (Ch?
Heild 12.466 | 7 1,0 12.494 | 40 5,8 82,6 (57,9; 94,1)
(=60 ara)®
60-69 ara 6.963 | 4 1,0 6.979 21 55 81,0 (43,6; 95,3)
70-79 ara 4487 | 1 0,4 4.487 16 6,5 93,8 (60,2; 99,9)
patttakendur 4937 | 1 0,4 4.861 18 6,6 94,6 (65,9; 99,9)
med minnst
einn
fylgisjukddém
sem skiptir
mali

8Cl = oryggisbil (96,95% fyrir heildina (>60 ara) og 95% fyrir alla undirhopa greiningarinnar).
Tvihlida ndkvaemt 6ryggisbil fyrir verkun béluefnisins er samkvaemt Poisson likani adlégudu ad
aldursflokkum og svaedum.
b Adalstadfestandi markmid med fyrirfram skilgreindum arangursvidmidunum med leegri mork 2-hlida
ClI fyrir verkun boluefnisins herra en 20%
N = fjoldi patttakenda i hverjum hop

n = fjoldi patttakenda med fyrstu merki sjukdoms i nedri hluta éndunarfeera sem tengist RS-veiru sem
koma fram & eda eftir 15. dag fra bélusetningu

Ekki er haegt ad alykta um verkun boluefnisins hja undirhop patttakenda 80 ara og eldri
(1.016 patttakendur fengu Arexvy og 1.028 patttakendur fengu lyfleysu) vegna farra heildartilvika

(5 tilvik).

Af 18 tilvikum sjukdoms i nedri hluta éndunarfaera sem tengist RS-veiru med minnst 2 teikn i nedri
hluta 6ndunarfzera eda sem koma i veg fyrir daglegar athafnir voru 4 tilvik svasins sjukdéms i nedri
hluta 6ndunarfaera sem tengist RS-veiru par sem surefnisgjéf var naudsynleg hja lyfleysuhépnum en

ekkert slikt tilvik kom fram hja RSVPreF3 hopnum.

Bérn

Lyfjastofnun Evropu hefur frestad kréfu um ad lagoar séu fram nidurstdour Gr rannsoknum & Arexvy
hja einum eda fleiri undirhépum barna til ad koma i veg fyrir sjakddm i nedri hluta 6ndunarfeera af
voldum RS-veiru (sja upplysingar i kafla 4.2 um notkun handa bérnum).

5.2 Lyfjahvorf

A ekki vid.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar hettu fyrir menn, & grundvelli hefdbundinna
rannsokna & eiturverkunum eftir endurtekna skammta.




I rannséknum & a&xlun og proska med RSVPreF3 boluefni sem er ekki dneemisglaett sem og i
nidurstédum ar rannsokn med Arexvy hja kaninum komu engin ahrif sem tengjast boluefninu fram &
frjosemi hja kvenkyns dyrum, medgongu eda proska fostursvisis/fosturs eda afkvaemis.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Stungulyfsstofn (RSVPreF3 maétefnavaki)
Trehaldsatvihydrat

Pélysorbat 80 (E 433)
Kaliumtvivetnisfosfat (E 340)
Tvikaliumfosfat (E 340)

Dreifa (ASO1e 6naemisglaedir)
Dioleoyl fosfatidylkolin (E 322)
Kolesterol

Natriumklorio

Vatnsfritt tvinatriumfosfat (E 339)
Kaliumtvivetnisfosfat (E 340)
Vatn fyrir stungulyf

Sja einnig kafla 2 fyrir 6neemisgleedi.
6.2 Osamrymanleiki

Ekki mé blanda pessu lyfi saman vid énnur lyf, pvi rannséknir & samrymanleika hafa ekki verid
geroar.

6.3  Geymslupol
3ér
Eftir bléndun

Synt hefur verid fram & efna- og edlisfraedilegan stédugleika medan & notkun stendur i 4 Klst. vid
2°C — 8°C eda vid stofuhita allt ad 25°C.

Af drverufraedilegum astedum skal nota lyfid strax. Ef pad er ekki notad strax eru geymslutimi
og -adstaedur a abyrgd notanda og etti ekki ad vera lengri en 4 klst.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid i keeli (2°C - 8°C).

Ma ekki frjosa.

Geymid i upprunalegum umbddum til varnar gegn ljési.
Geymsluskilyrdi eftir blondun lyfsins, sja kafla 6.3.

6.5 Gerd ilats og innihald

I pakkningu af Arexvy er:

. Stofn fyrir 1 skammt i hettuglasi (gler, tegund I) med tappa (batylgimmi) og gulgreenu
smelluloki (motefnavaki).

o Dreifa fyrir 1 skammt i hettuglasi (gler, tegund I) med tappa (batylgdmmi) og brinu smelluloki
(6naemisgledir).



Arexvy er faanlegt i pakkningu med 1 hettuglasi med stofni asamt 1 hettuglasi med dreifu eda i
pakkningu med 10 hettuglésum med stofni asamt 10 hettuglésum med dreifu.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun og 6nnur medshondlun

Stofninum og dreifunni & ad blanda saman fyrir gjof.

Motefnavaki Onamisglaedir
Stofn Dreifa

+
l |

1 skammtur (0,5 ml)

Stofninn og dreifuna & ad skoda med tilliti til adskotahluta og/eda utlitslegra fravika. Ef annad hvort
kemur i 1jés & ekki ad blanda béluefnid.

Blondun Arexvy

Arexvy verdur ad blanda fyrir gjof.

1. Dragio allt innihald hettuglassins med dreifunni upp i sprautu.
2. Setjid allt innihald sprautunnar i hettuglasié med stofninum.
3. Hvirflid hettuglasinu varlega par til stofninn er ad fullu uppleystur.

Blandada béluefnio er 6pallysandi, litlaus til adeins branleitur vokvi.

Blandad boluefnid & ad skoda med tilliti til adskotahluta og/eda utlitslegra fravika. Ef annad hvort
kemur i 1jés & ekki ad gefa boluefnid.

Synt hefur verid fram & efna- og edlisfraedilegan stédugleika medan & notkun stendur i 4 Klst. vid
2°C — 8°C eda vid stofuhita allt ad 25°C.

Ut fra orverufraedilegu sjonarmidi 4 ad nota lyfid strax. Ef pad er ekki notad strax eru geymslutimi
og -adstaedur a abyrgd notanda og etti ekki ad vera lengri en 4 klst.

Fyrir gjof

1. Dragid 0,5 ml af blandada bo6luefnid upp i sprautu.
2. Skiptid um nél svo ad ny nal sé notud vid gjof boluefnisins.

Gefid boluefnid i vodva.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Urgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI



GlaxoSmithKline Biologicals SA
Rue de I’Institut 89

1330 Rixensart

Belgia

8. MARKADSLEYFISNUMER
EU/1/23/1740/001

EU/1/23/1740/002

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABDSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu og &
vef Lyfjastofnunar www.lyfjastofnun.is.
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VIDAUKI I1
FRAMLEIDENDUR LI'FFR/EE)I’LEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A,
AFGREIDBSLU OG NOTKUN

APRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI
OG VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A.  FRAMLEIDENDUR LIFFRAEDPILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffredilegra virkra efna

GlaxoSmithKline Biologicals SA
Avenue Fleming, 20

1300 Wavre

Belgia

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

GlaxoSmithKline Biologicals SA
Rue de L’Institut 89

1330 Rixensart

Belgia

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Lyfid er lyfsedilsskylt.

o Opinber lokasampykkt

Samkveemt dkvaedum 114. greinar i tilskipun 2001/83/EB annast opinber rannsoknarstofa eda

rannsoknarstofa sem tilnefnd er til pess, opinbera lokasampykkt.

C. ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKADSLEYFIS

o Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir

vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i

tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evrépsku lyfjavefgattinni.

Markadsleyfishafi skal leggja fram fyrstu samantektina um &ryggi lyfsins innan 6 méanada fra Gtgafu

markadsleyfis.

D. FORSENDUR EBDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Aztlun um aheettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum eins og

fram kemur i dtlun um &haettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfeerslum & dstlun

um ahattustjornun sem akvednar veroa.

Leggja skal fram uppfaerda aatlun um ahattustjérnun:

o Ad beidni Lyfjastofnunar Evrépu.

. Pegar ahettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga & hlutfalli avinnings/ahattu eda vegna
pess ad mikilveegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmdérkun ahaettu) naest.
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VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA

1. HEITI LYFS

Arexvy stungulyfsstofn og dreifa, dreifa
Boéluefni gegn RS-veiru (radbrigda, dnaemisgleatt)

| 2. VIRK(T) EFNI

Eftir bléndun inniheldur 1 skammtur (0,5 ml) 120 mikrdg af RS-veiru radbrigda glykoprétein F sem er
stddugt i peirri 16gun sem pad er fyrir samruna, 6nemisglaett med AS01e

3. HJALPAREFNI

Stungulyfsstofn:
Trehal6satvihydrat, pélysorbat 80, kaliumtvivetnisfosfat, tvikaliumfosfat.

Dreifa:
Dioleoyl fosfatidylkdlin, kolesterdl, natriumklorid, vatnsfritt tvinatriumfosfat, kaliumtvivetnisfosfat,
vatn fyrir stungulyf.

Sja fylgisedilinn fyrir frekari upplysingar.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og dreifa, dreifa
1 hettuglas: stofn (métefnavaki)
1 hettuglas: dreifa (6naemisgladir)

10 hettugl6s: stofn (métefnavaki)
10 hettugl6s: dreifa (Gneemisglaedir)

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar i vodva

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

Stofninum og dreifunni & ad blanda saman fyrir gjof.
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Motefnavaki Onaemisgladir

-
+

1 skammtur (0,5 ml)

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli.
Ma ekki frjosa.
Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.

10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

GlaxoSmithKline Biologicals SA
Rue de I’Institut 89
1330 Rixensart, Belgia

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/23/1740/001 1 hettuglas og 1 hettuglas
EU/1/23/1740/002 10 hettuglés og 10 hettuglds

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR
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‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid a rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.

‘ 17. EINKVZEMT AUDKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaeemu audkenni.

‘ 18. EINKVAMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBDUM LITILLA
EININGA

HETTUGLAS MED STOFNI

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Motefnavaki fyrir Arexvy
i.m.

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Blandad vid dnemisglaedi

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

1 skammtur

6. ANNAD
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBDUM LITILLA
EININGA

HETTUGLAS MED DREIFU

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Onamisgladir fyrir Arexvy

2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Blandad vio motefnavaka

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDA FJOLDI EININGA

1 skammtur (0,5 ml)

6. ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Arexvy stungulyfsstofn og dreifa, dreifa
Boluefni gegn RS-veiru (radbrigda, 6nemisgleett)

vbetta Iyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
Orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vid petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast i kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en pu faerd boluefnid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

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

o Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum.

o pessu lyfi hefur verid avisad til persdnulegra nota. Ekki ma gefa pad édrum.

o Latid lekninn eda lyfjafraeding 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 Arexvy og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Arexvy
Hvernig nota & Arexvy
Hugsanlegar aukaverkanir
Hvernig geyma & Arexvy
Pakkningar og adrar upplysingar

SR WNE =

1. Upplysingar um Arexvy og vid hverju pad er notad

Arexvy er boluefni sem studlar ad vorn hja fullordnum 60 ara og eldri gegn veiru sem kallast
RS-veira.

RS-veira er veira sem leggst & 6ndunarfaeri og smitast mjog audveldlega.
o RS-veira getur valdid sjukddmi i nedri hluta éndunarfaera - sykingum i lungum og i 68rum
hlutum likamans sem skipta mali vid 6ndun.

Syking af véldum RS-veiru getur komid fram 4 hvada aldri sem er og veldur yfirleitt veegum
kveflikum einkennum hja fullordnum en getur einnig:

o valdid alvarlegri sjukdémi i éndunarfeerum hja ungbérnum og eldri fulloronum

. gert suma sjukdéma verri t.d. langvinna éndunarfera- og hjartasjikdéma.

Verkun Arexvy

Arexvy hjalpar natttrulegu varnarkerfi likamans ad mynda motefni og sérstok hvit bl6dkorn. petta
veitir vorn gegn RS-veiru.

Arexvy inniheldur ekki veiruna og getur pvi ekki valdid sykingu.

2. Adur en byrjad er ad nota Arexvy

Ekki méa nota Arexvy

o ef um er ad reeda ofnaemi fyrir virku efnunum eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp
i kafla 6).

Ekki nota Arexvy ef eitthvad af pessu & vid um pig. Leitadu til leknisins eda lyfjafredings ef pa ert

ekki viss.

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rada hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum adur en Arexvy er notad ef:
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o pa hefur einhvern timann fengid alvarleg ofnemisvidbrogd eftir gjof annars béluefnis

o bu ert med alvarlega sykingu asamt haum hita. I peim tilvikum geeti purft ad fresta
boélusetningunni par til pa hefur nad pér. Minnihattar syking t.d. kvef atti ekki ad vera vandamal
en taladu vid lekninn fyrst

o pu ert med blaeedingavandamal eda faerd audveldlega marbletti.

o ef pad hefur 1idid yfir pig vid fyrri inndeaelingu - yfirlid getur komid fram fyrir eda eftir hvada
inndaelingu med nal sem er.

Ef eitthvad af pessu & vid um pig, eda ef pu ert ekki viss, skaltu tala vid leekninn eda lyfjafreeding &dur

en pu ferd Arexvy.

Eins og & vid um o6ll boluefni er ekki vist ad Arexvy veiti fulla vorn hja 6llum sem eru bélusettir.

Notkun annara lyfja/béluefna samhlida Arexvy

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita:

o um o6l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud. betta a
einnig vid um lyf sem fengin eru an lyfsedils.

o ef pa hefur nylega fengid eitthvert annad boéluefni.

Arexvy ma gefa & sama tima og flensubéluefni.

Ef Arexvy er gefid 4 sama tima og annad boluefni til inndaelingar eru mismunandi stungustadir notadir

fyrir hvort béluefni, p.e. ein inndeeling i hvorn handlegg.

Medganga og brjostagjof

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
eda lyfjafraedingi aour en pu feerd boluefnio.

Arexvy er ekki a&tlad til notkunar 4 medgdngu eda hja konum sem hafa barn a brjosti.

Akstur og notkun véla

Sumar aukaverkanir sem nefndar eru i kafla 4 ,,Hugsanlegar aukaverkanir* hér fyrir nedan (t.d. preyta)
geta haft timabundin ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla. bu skalt ekki aka eda nota vélar ef pu
finnur fyrir vanlioan.

Arexvy inniheldur natrium og kalium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmdél (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

Lyfid inniheldur minna en 1 mmdél (39 mg) af kalium i hverjum skammiti, p.e.a.s. er sem nast
kaliumlaust.

3. Hvernig nota a Arexvy

Arexvy er gefid sem inndeling i vodva i einum 0,5 ml skammti. bad er yfirleitt gefid i upphandlegg.

Leitio til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja éllum.
Eftirfarandi aukaverkanir geta komid fram eftir gjof Arexvy:

Mjdg algengar (geta komid fyrir vid meira en 1 af hverjum 10 skémmtum af béluefninu):
verkur a stungustad

preytutilfinning

hofudverkur

vodvaverkir

lidverkir
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Algengar (geta komid fyrir vid allt ad 1 af hverjum 10 skémmtum af béluefninu):
o rodi og proti & stungustad

. hiti

o kuldahrollur

Sjaldgeefar (geta komio fyrir vid allt ad 1 af hverjum 100 skdmmtum af boluefninu)
kladi & stungustad

verkur

almenn vanlidan (lasleiki)

eitlasteekkun eda bolgnir Kirtlar i halsi, handarkrika eda néra (eitlakvilli)
ofna@misvidbrogd t.d. dtbrot

ogledi

uppkost

magaverkir

Lattu leekninn eda lyfjafraeding vita ef pa feerd einhverjar af ofangreindum aukaverkunum. Flestar
aukaverkananna eru vagar til midlungsmiklar og standa ekki lengi yfir.

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita ef vart verdur vid aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum
fylgisedli eda ef aukaverkanir sem taldar eru upp reynast alvarlegar.

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkveemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi a0 tilkynna aukaverkanir er
heegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Arexvy

o Geymid lyfid par sem bérn hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er @ midanum og éskjunni.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid i keeli (2°C - 8°C).

Ma ekki frjosa.

Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn ljési.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem haett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Arexvy inniheldur

e  Virku innihaldsefnin eru:
Eftir blondun inniheldur einn skammtur (0,5 ml):

RSVPreF3! métefnavaka?® 120 mikrdg
1 RS-veiru radbrigda glykoprétein F sem er stodugt i peirri 16gun sem pad er fyrir samruna =
RSVPreF3

2RSVPreF3 framleitt i frumum Gr eggjastokkum kinverskra hamstra med radbrigda DNA-taekni
% 6nemisglatt med ASO1e sem inniheldur:

plontudtdratt Quillaja saponaria Molina, patt 21 (QS-21) 25 mikrég
3-O-desacyl-4’-mdnofosforyllipio A (MPL) ar Salmonella minnesota
25 mikrog
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RSVPreF3 er protein sem er i RS-veirunni. Proteinid er ekki smitandi.
Onemisgladirinn er notadur til ad beeta vidbrogd likamans vid bdluefninu.

o Onnur innihaldsefni eru:

o Stofn (RSVPreF3 motefnavaki): Trehal6satvihydrat, polysorbat 80 (E 433),
kaliumtvivetnisfosfat (E 340), tvikaliumfosfat (E 340).

o Dreifa: Dioleoyl fosfatidylkolin (E 322), kélesterdl, natriumklorid, vatnsfritt
tvinatriumfosfat (E 339), kaliumtvivetnisfosfat (E 340) og vatn fyrir stungulyf.

Sja kafla 2 ,,Arexvy inniheldur natrium og kalium®.

Lysing & atliti Arexvy og pakkningasteerdir

. Stofn og dreifa, dreifa.
. Stofninn er hvitur.

o Dreifan er 6pallysandi, litlaus til adeins brunleitur vokvi.

Stofn (motefnavaki) fyrir 1 skammt i hettuglasi

I einni pakkningu af Arexvy er:
[}
[}

Dreifa (6nemisgleadir) fyrir 1 skammt i hettuglasi

Arexvy er faanlegt i pakkningu med 1 hettuglasi af stofni og 1 hettuglasi af dreifu eda i pakkningu
med 10 hettuglésum af stofni og 10 hettuglésum af dreifu.

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi

GlaxoSmithKline Biologicals SA
Rue de I’Institut 89

1330 Rixensart

Belgia

Hafio samband vid fulltria markadsleyfishafa a hverjum stad ef dskad er upplysinga um lyfid:

Belgié/Belgique/Belgien
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v
Tél/Tel : + 32108552 00

Bbarapus
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Ten. +359 80018205

Ceska republika
GlaxoSmithKline s.r.o.
Tel: + 420 222 001 111
cz.info@gsk.com

Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf: + 4536 3591 00
dk-info@gsk.com

Deutschland
GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG
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Lietuva
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +370 80000334

Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v
Tél/Tel: + 32 10 8552 00

Magyarorszag
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel.: +36 80088309

Malta
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +356 80065004

Nederland
GlaxoSmithKline BV



Tel: + 49 (0)89 360448701
produkt.info@gsk.com

Eesti
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +372 8002640

EArada
GlaxoSmithKline Movonpdésmnn A.E.B.E.
TnA: + 30 210 68 82 100

Espafia
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 SA
Tel.: +385 800787089

Ireland
GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Tel: + 353 (0)1 495 5000

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel: + 39 (0)45 7741 111

Kvbmpog
GlaxoSmithKline Biologicals SATnA: +357
80070017

Latvija
GlaxoSmithKline Biologicals SATel: +371
80205045

pessi fylgisedill var sidast uppfaerdour
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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

GlaxoSmithKline — Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel : + 35121 4129500

FI.LPT@gsk.com

Romania
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +40 800672524

Slovenija
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +386 80688869

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel.: +421 800500589

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy
Puh/Tel: + 358 10 30 30 30

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

United Kingdom (Northern Ireland)
GlaxoSmithKline Biologicals SA

Tel: +44(0)800 221441
customercontactuk@gsk.com



Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu og &
vef Lyfjastofnunar www.lyfjastofnun.is.

pessi fylgisedill er birtur a vef Lyfjastofnunar Evropu a tungumalum allra rikja Evropska
efnahagssvadisins.

Lo —— —— ——

Eftirfarandi upplysingar eru einungis &tladar heilbrigdisstarfsmonnum:

I pakkningu af Arexvy er hettuglas med gulgraenu smelluloki sem inniheldur stofninn
(métefnavakann) og hettuglas med brunu smelliloki sem inniheldur dreifuna (6nemisglaedinn).

Stofninum og dreifunni & ad blanda saman fyrir gjof.
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Motefnavaki Onamisglaedir
Stofn Dreifa

+
l |

1 skammtur (0,5 ml)

Stofninn og dreifuna & ad skoda med tilliti til adskotahluta og/eda Utlitslegra fravika. Ef annad hvort
kemur i 1j6s & ekki ad blanda boluefnid.

Blondun Arexvy

Arexvy verdur ad blanda fyrir gjof.

1. Dragid allt innihald hettuglassins med dreifunni upp i sprautu.
2. Setjid allt innihald sprautunnar i hettuglasid med stofninum.
3. Hvirflid hettuglasinu varlega par til stofninn er ad fullu uppleystur.

Blandada bdluefnid er opallysandi, litlaus til adeins branleitur vokvi.

Blandad béluefnid &4 ad skoda med tilliti til adskotahluta og/eda utlitslegra fravika. Ef annad hvort
kemur i 1jos & ekki ad gefa boluefnid.

Synt hefur verid fram 4 efna- og edlisfraedilegan stddugleika medan a notkun stendur i 4 klst. vid

2°C — 8°C eda vid stofuhita allt ad 25°C.

Ut fra érverufraedilegu sjonarmidi & ad nota lyfid strax. Ef pad er ekki notad strax eru geymslutimi og -
aosteedur 4 abyrgd notanda og etti ekki ad vera lengri en 4 Kist.

Fyrir gjof

1. Dragio 0,5 ml af blandada béluefnid upp i sprautu.
2. Skiptio um nél svo ad ny nal sé notud vid gjof boluefnisins.

Gefid boluefniod i vodva.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samreemi vid gildandi reglur.
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