VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



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

1. HEITI LYFS

CAPVAXIVE stungulyf, lausn { afylltri sprautu
Samtengt béluefni ur pneumokokkafjolsykrum (21-gilt)

2. INNIHALDSLYSING

1 skammtur (0,5 ml) inniheldur:

Pneumokokkafjolsykru af sermigerd 3! 4 mikrég
Pneumokokkafjolsykru af sermigerd 6A! 4 mikrog
Pneumokokkafjolsykru af sermigerd 7F! 4 mikrég
Pneumokokkafjolsykru af sermigerd 8' 4 mikrég
Pneumokokkafjolsykru af sermigerd 9N 4 mikrog
Pneumokokkafjélsykru af sermigerd 10A! 4 mikrog
Pneumokokkafjolsykru af sermigerd 11A! 4 mikrég
Pneumokokkafjélsykru af sermigerd 12F! 4 mikrog
Pneumokokkafjélsykru af sermigerd 15A! 4 mikrog
Pneumodkokkafjolsykru ur deOAc15B (de-O-asetylerud sermigerd 15B)! 4 mikrog
Pneumokokkafjolsykru af sermigerd 16F! 4 mikrég
Pneumokokkafjélsykru af sermigerd 17F! 4 mikrog
Pneumokokkafjolsykru af sermigerd 19A! 4 mikrég
Pneumokokkafjolsykru af sermigerd 20A! 4 mikrég
Pneumokokkafjélsykru af sermigerd 22F! 4 mikrog
Pneumokokkafjolsykru af sermigerd 23A'! 4 mikrog
Pneumokokkafjolsykru af sermigerd 23B! 4 mikrog
Pneumokokkafjolsykru af sermigerd 24F! 4 mikrog
Pneumokokkafjolsykru af sermigerd 31! 4 mikrog
Pneumokokkafjolsykru af sermigerd 33F! 4 mikrég
Pneumokokkafjolsykru af sermigerd 35B! 4 mikrég

'Samtengt CRM 97 burdarpréteini. CRM o7 er stokkbrigdi barnaveikitoxins sem er 4n eiturvirkni (med
uppruna i Corynebacterium diphtheriae C7) radbrigdatjad i Pseudomonas fluorescens.

1 skammtur (0,5 ml) inniheldur u.p.b. 65 mikrog af CRM 97 burdarproteini.

Hjalparefni med pekkta verkun

1 skammtur (0,5 ml) inniheldur 0,5 mg po6lysorbat 20.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, lausn (stungulyf).
Boéluefnid er litlaus, ter eda opallysandi lausn.



4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

CAPVAXIVE er @tlad til virkrar bolusetningar til ad koma 1 veg fyrir ifarandi sjikdém og
lungnabolgu af voldum Streptococcus pneumoniae hja einstaklingum 18 ara og eldri.

CAPVAXIVE er @tlad til virkrar bolusetningar til ad koma 1 veg fyrir ifarandi sjikdém og
lungnabolgu af voldum Streptococcus pneumoniae hja bornum og unglingum 2 ara til innan vid 18 ara
sem hafa pegar lokid grunnbdlusetningardetlun fyrir born gegn pneumodkokkum.

Sja kafla 4.4 og 5.1 fyrir upplysingar um vorn gegn tilteknum sermigerdum pneumokokka.

Notkun CAPVAXIVE 4 a0 vera i samra&mi vid opinberar leidbeiningar.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Einstaklingar 18 dra og eldri
1 skammtur (0,5 ml).

Bérn og unglingar 2 ara til innan vid 18 dra sem hafa pegar lokid grunnbolusetningardcetlun fyrir
born gegn pneumokokkum

Byggt 4 kliniskri reynslu af 6drum samsettum boluefnum gegn pneumdkokkum skal gefa
CAPVAXIVE a undan 23-gildu béluetni tr pneumdkokkafjolsykrum (PPSV23) ef notkun pess
sidarnefnda pykir videigandi.

Ekki hefur verid synt fram & porf fyrir endurbolusetningu med 68rum skammti af CAPVAXIVE.

Born
Ekki hefur verid synt fram a 6ryggi og verkun CAPVAXIVE hja bornum yngri en 2 ara. Engar

upplysingar liggja fyrir.
Lyfjagjof

CAPVAXIVE skal eingdéngu gefa med inndaelingu i vodva. Gefa skal boluefnid helst i axlarvodva
upphandleggs og geta varudar til ad fordast ad stinga i eda nalaegt taugum og blddedum.

Sja leidbeiningar i kafla 6.6 um medhondlun béluetnisins fyrir gjof.
4.3 Frabendingar

Ofnemi fyrir virku efnunum, p.m.t. barnaveikiafeitur, eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i
kafla 6.1.

4.4 Sérstok varnadarord og varidarreglur vio notkun

Rekjanleiki

Til pess a0 bata rekjanleika liffraedilegra lyfja skal heiti og lotunimer lyfsins sem gefid er vera skrad
med skyrum hetti.



Bradaofnemi
Eins og 4 vid um 61l béluefni sem gefin eru med inndelingu skulu videigandi leknismedferd og eftirlit
avallt vera til reidu ef bradaofnaemisvidbrogd, sem eru mjog sjaldgef, koma fram i kjolfar

bolusetningar.

Sambhlida veikindi

Bolusetningu 4 ad fresta hja peim sem eru med brad alvarleg veikindi med hita eda brada sykingu.
Ekki parf p6 a0 fresta bolusetningu ef um er ad reeda minnihattar sykingu og/eda vaegan hita

Bléoflagnafaed og storkuraskanir

Eins og & vid um onnur lyf til inndelingar { vodva 4 ad gaeta vartdar vid gjof boluefnisins hja
einstaklingum 4 segavarnarmedferd eda peim sem eru med blédflagnafaed eda einhverja storkurdskun
(eins og dreyrasyki) par sem blaeding eda mar getur komid fram i kjolfar gjafar i vodva hja pessum
einstaklingum.

Kvidatengd viobrogd

Kvidatengd viobrogd, p.m.t. &da- og skreyjuvidbrogd (yfirlid), oféndun eda streitutengd vidbrogo,
geta komio fram 1 tengslum vid bolusetningu sem salren vidbrogd vid nalarstungunni. Streitutengd
viobrogd eru timabundin og hjadna af sjalfu sér. Mikilveegt er ad gera varadarradstafanir til ad koma i
veg fyrir averka vegna yfirlios.

Onzmisbaldir einstaklingar

Upplysingar um Oryggi og onemingargetu med CAPVAXIVE liggja ekki fyrir um 6nemisbaelda
einstaklinga. Thuga 4 bolusetningu 4 einstaklingsgrundvelli.

Byggt a reynslu af pneumokokkaboluefnum geta dénamisbaldir einstaklingar, p.m.t. peir sem fa
onazmisbalandi medferd, synt skerta onaemissvorun gagnvart CAPVAXIVE.

Vorn

Eins og a4 vid um 61l béluefni er ekki vist ad bolusetning med CAPVAXIVE veiti 6llum sem fa
boluefnid vorn. betta boluetni veitir einungis vorn gegn Streptococcus pneumoniae sermigeroum sem
eru i boluefninu og gegn vixlsvarandi sermigerdinni 15B (sja kafla 2 og 5.1).

Natrium

Lyfi0 inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium { hverjum skammti, p.e.a.s. er sem nast
natriumlaust.

Pélysorbat 20

Lyfio inniheldur 0,5 mg af polysorbati 20 { hverjum skammti. Pélysorbot geta valdio
ofnemisvidbrogdum.

4.5 Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir
Mismunandi boluefni til inndalingar skal avallt gefa 4 mismunandi stungustadi.

Einstaklingar 18 dra og eldri

CAPVAXIVE ma gefa samhlida fjérgildum influensubdluefnum (klofin, deydd veirueind). Engar
upplysingar liggja fyrir um gj6f CAPVAXIVE samhlida 60rum boluefnum en infliensuboluefnum.



Born og unglingar 2 ara til innan vid 18 ara

Engar upplysingar liggja fyrir um gjof CAPVAXIVE samhlida 6drum boluefnum.
4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Engar upplysingar liggja fyrir um notkun CAPVAXIVE hja pungudum konum.

Dyrarannsoknir benda hvorki til beinna né 6beinna skadlegra dhrifa 4 medgongu, proska
fosturvisis/fosturs, faedingu eda proska eftir feedingu (sjé kafla 5.3).

Eingongu skal ithuga gjof CAPVAXIVE 4 medgongu ef hugsanlegur d&vinningur vegur pyngra en
hugsanleg ahatta fyrir modur og fostur.

Brjéstagjof
Ekki er pekkt hvort CAPVAXIVE skilst ut i brjostamjolk.
Frjésemi

Engar upplysingar liggja fyrir um ahrif CAPVAXIVE 4 frjésemi hja ménnum. Dyrarannsoknir &
kvenkyns rottum benda ekki til skadlegra ahrifa (sja kafla 5.3).

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

CAPVAXIVE hefur engin eda dveruleg ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla. Hins vegar geta
tiltekin ahrif sem minnst er 4 undir kafla 4.8 ,,Aukaverkanir* haft timabundin ahrif & haefni til aksturs
og notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 6rygeisupplysinga

Einstaklingar 18 dra og eldri

baer aukaverkanir sem oftast var tilkynnt um eftir bélusetningu med CAPVAXIVE hja einstaklingum
18 4ra og eldri voru aukaverkanir sem var sérstaklega leitad eftir. baer aukaverkanir sem oftast var
tilkynnt um voru verkur & stungustad (52,9%), preyta (25,3%), hofudverkur (17,7%) og vodvaverkir
(10,4%).

Flestar stadbundnar og alteekar aukaverkanir hja einstaklingum sem fengu CAPVAXIVE voru vaegar
e0a i medallagi miklar (byggt 4 veegi eda steerd) og vordu stutt (<3 dagar). Sveesnar aukaverkanir
(skilgreindar sem atvik sem hindra daglegar athafnir eda af steerdinni >10 cm) komu fyrir hja <1,0%
fullordinna (sja t6flu 1).

Born (2 dra til innan vid 18 ara)

A heildina 1itid var enginn kliniskt markteekur munur 4 ryggisupplysingum sem fram komu hja
bornum og unglingum 2 ara til innan vid 18 ara samanborid vid einstaklinga 18 4ra og eldri.

ber aukaverkanir sem oftast var tilkynnt um eftir bolusetningu med CAPVAXIVE hja bérnum og
unglingum 2 ara til innan vid 18 ara voru aukaverkanir sem var sérstaklega leitad eftir. beer
aukaverkanir sem oftast var tilkynnt um (>10%) voru verkur & stungustad (67,7%), rodi a stungustad
(24,3%), preyta (20,1%), proti a stungustad (18,8%), hofudverkur (17,1%), lasleiki (13,3%) og



pirringur (11,6%). Flestar stadbundnar og altakar aukaverkanir hja einstaklingum sem fengu
CAPVAXIVE voru vaegar eda i medallagi miklar (byggt & vaegi eda staerd) og vordu stutt (<3 dagar).
Ein alvarleg aukaverkun, yfirlio (0,2%), var talin tengjast CAPVAXIVE.

Tafla yfir aukaverkanir

Ef annad er ekki tekid fram eru tidniflokkar byggoir 4 6ryggi CAPVAXIVE sem metid var i

6 kliniskum rannséknum i Nordur-Ameriku, Sudur-Ameriku, Evropu, Asiu-Kyrrahafssvadinu, og
Afriku hja 4.914 einstaklingum 18 ara og eldri, med eda an undirliggjandi sjukdéma sem h6fou nad
stoougleika. Upplysingar um tioni hja einstaklingum 2 4ra til innan vid 18 ara eru byggoar 4 einni
kliniskri rannsokn sem framkvemd var hja 874 bornum og unglingum sem voru i aukinni haettu &
sjukdémum af voldum pneumokokka og hofou pegar lokid grunnbdlusetningardetlun fyrir born gegn

pneumokokkum.

Aukaverkanir sem tilkynnt var um hja 6llum aldurshépum eru taldar upp i pessum kafla eftir
liffeeraflokkum, i laekkandi r60 eftir tioni og alvarleika. Ti0ni er skilgreind sem hér segir:

- Mjog algengar (>1/10)

- Algengar (=1/100 til <1/10)

- Sjaldgeetar (>1/1.000 til <1/100)

- Mjog sjaldgeefar (>1/10.000 til <1/1.000)

- Koma 6rsjaldan fyrir (<1/10.000)
- Tidni ekki pekkt (ekki haegt ad deetla tidni ut fra fyrirliggjandi gégnum)

Tafla 1: Tafla yfir aukaverkanir

Liffaeraflokkur Aukaverkanir Tioni
Fulloronir Born og unglingar
2 4ra til innan vio
18 ara
B160 og eitlar Eitlakvilli Sjaldgaefar -
Onzmiskerfi Ofnemisviobrogo, Mjog sjaldgaefar -
p.m.t. berkjukrampi
Geodraen vandamal Pirringur - Mjog algengar’
Taugakerfi Hofudverkur Mjog algengar Mjog algengar®
Sundl Sjaldgeefar -
Syfja - Algengar’
Yfirlid - Sjaldgaefar
Meltingarfeeri Ogledi Sjaldgaefar -
Nidurgangur Sjaldgaefar -
Uppkost Sjaldgeefar -
Hud og undirhtd Ofsakldoi - Algengar'
Stodkerfi og bandvefur | Vodvaverkir Algengar't Algengar’
Lidverkir Sjaldgaefar Algengar’
Almennar Verkur & stungustad | Mjog algengart Mjog algengar’
aukaverkanir og breyta Mjog algengar® Mjog algengar®
aukaverkanir 4 Rodi 4 stungustad” Algengar't Mjog algengar®
ikomustad Proti 4 stungustad” Algengar"t Mjog algengar'
Hiti Algengar' Algengar’
KI140i & stungustad Sjaldgaefar -
Kuldahrollur Sjaldgaefar -
Mar 4 stungustad Sjaldgaefar -
Lasleiki - Mjog algengar’

* Mjog algengar hja einstaklingum & aldrinum 18 til 49 éra.

 Gefur til kynna aukaverkanir sem var sérstaklega leitad eftir. Leitad var eftir mismunandi aukaverkunum hja fullordnum
(=18 ara) og hja bornum (2 til <18 ara). Hja fullordnum var leitad eftir hofudverk, vodvaverkjum, verk a stungustad, preytu,
roda a stungustad, prota a stungustad og hita fra degi 1 til og med degi 5 eftir boélusetningu. Hja bornum var einnig leitad eftir



6llum sému aukaverkunum og hja fullordnum og auk pess pirringi, syfju, ofsaklada, lidverkjum og lasleika fra degi 1 til og
med degi 5 eftir bolusetningu.

AO0rir sérstakir sjuklingahdpar

Oryggi hjd einstaklingum 65 dra og eldri

Stadbundin vidbrogo 4 stungustad komu sjaldnar fyrir hja patttakendum 75 ara og eldri en hja
patttakendum 65 til 74 ara. Enginn kliniskt markteekur munur kom fram vardandi adrar aukaverkanir
hja patttakendum 65 til 74 4ra eda 75 ara og eldri sem fengu CAPVAXIVE.

Oryggi hja HIV-smitudum fullordnum einstaklingum
Oryggi CAPVAXIVE hja HIV-smitudum fullordnum einstaklingum var yfirleitt svipad og 6ryggi med
samtengdu 15-gildu pneumdkokkabdluefni (PCV15) sem fylgt var eftir med PPSV23 (sja kafla 5.1).

Oryggi hjd fulloronum sem eru i aukinni heettu d pneumokokkasjikdomi

Vidbotarrannsoékn samkvamt rannsoknaraaetlun 008 var gerd til a0 meta CAPVAXIVE hja fullordnum
18 til 64 ara sem hofou ekki fengio pneumokokkabdluefni 4dur, med einn eda fleiri
fyrirframskilgreinda langvinna sjukdéma sem pekkt er ad auki hattu & pneumdkokkasjukdomi (sja
kafla 5.1). Oryggi CAPVAXIVE var yfirleitt samberilegt vid PCV15 sem fylgt var eftir med PPSV23
og yfirleitt svipad pvi 6ryggi sem kom fram i lykilrannséknunum.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ao tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er hagt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli &vinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvamt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Ofskommtun CAPVAXIVE er 6likleg par sem bpad er i afylltri sprautu.

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Boluefni, pneumdkokkaboluefni; ATC-flokkur: JO7ALO02
Verkunarhattur

CAPVAXIVE inniheldur 21 hjupada pneumodkokkafjolsykru ur Streptococcus pneumoniae (3, 6A, 7F,
8, 9N, 10A, 11A, 12F, 15A, deOAc15B, 16F, 17F, 19A, 20A, 22F, 23A, 23B, 24F, 31, 33F og 35B)
sem pekkt er ad studla ad meinvirkni pneumodkokka hja fulloronum. Hver sermigerd virkjadrar
fjolsykru er samtengd burdarprdteini (CRM97) og framkallar métefni sem auka athtidun, agnaat og
pneumokokkaeydingu til ad veita vorn gegn sjikdémum af véldum pneumdkokka. CAPVAXIVE
framkallar T-frumuhéada énaemissvorun. T-hjalparfrumur sem eru sértackar fyrir burdarpréteinin stydja
sértaekni, virkni og proskun B-frumna sem eru sértekar fyrir sermigerdirnar.

Hegt er ad akvarda dnaemissvorun i kjolfar edlilegrar utsetningar fyrir Streptococcus pneumoniae eda
i kjolfar bdlusetningar gegn pneumokokkum med pvi ad leggja mat 4 virkni & atfrumupréfi (OPA-
svorun) til ad meta virk métefni sem geta athudad hjupadar pneumokokkafjolsykrur svo atfrumur geti
gleypt paer og drepid. OPA-svorun er talin vera mikilveg stadgéngumeling & 6nemi me0 tilliti til
varnar gegn pneumokokkasykingum hja fullordnum. Tiltekin greinimork sem samsvara vorn hja
fullordnum hafa ekki verio skilgreind. Jakvao fylgni er milli OPA-svorunar og 6naemisglébulins G
(IgG) svorunar gegn hjupnum.


https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Sértaek dnemissvorun (OPA og IgG) eftir sermigerd hja 21 sermigerd i CAPVAXIVE og
vixlsvarandi sermigerd 15B var mald med gildudu margpeettu atfrumuprofi (MOPA) og
pneumokokkarafefnaljomunarmalingu (Pn ECL). Sermigerd 15C taknar dnemissvorun gagnvart
deOACc15B fjolsykru par sem sameindabygging deOAc15B og 15C er svipud.

Verkun og 6ryggi

Reynsla af kliniskum rannsoknum hja einstaklingum 18 dra og eldri

I sex kliniskum 3. stigs ranns6knum (rannséknardaetlun 003, rannsoknarazetlun 004,
rannsOknaraatlun 005, rannséknaraztlun 006, rannséknardaetlun 007 og rannsdknaraztlun 010) sem
gerdar voru { Nordur-Ameriku, Sudur-Ameriku, Evropu, Asiu-Kyrrahafssvadinu og Afriku var
onemingargeta CAPVAXIVE metin hja 8.369 einstaklingum 18 ara og eldri en 5.450 peirra fengu
CAPVAXIVE. batttakendur sem skradir voru 1 3. stigs rannsoknirnar voru fullordnir i mismunandi
aldurshopum; u.p.b. 32% voru 18 til 49 ara, 32% voru 50 til 64 ara, 29% voru 65 til 74 ara og 8% voru
75 ara og eldri. Af peim sem voru bdlusettir h6fou 14% fengid onnur pneumokokkaboluetni adur,
33% voru med dhattupaetti pneumodkokkasykinga (t.d. afengissyki, langvinnur hjartasjikdémur,
langvinnur lifrarsjukdémur, langvinnur lungnasjukdomur, p.m.t. astmi, sykursyki, nyrnakvillar,
reykingar) og u.p.b. 4% voru HIV-smitadir fullordnir einstaklingar, sem sett hefur verid i samhengi
vid mikla haettu & pneumdkokkasjikdomum.

[ hverri rannsékn var 6namingargeta metin samkvamt OPA- og IgG-svorun eftir sermigerd einum
manudi eftir bélusetningu.

Kliniskar rannsoknir hja fulloronum sem héfou ekki fengio pneumdokokkaboluefni adur

Arangur med CAPVAXIVE hja fullordnum gegn ifarandi pneumékokkasykingum og lungnabélgu var
metinn byggt & samanburdi 4 6nemingargetu vid markadssett pneumokokkabdluefni (20-gilt samtengt
pneumokokkabodluefni (PCV20) og PPSV23).

Rannséknardcetlun 003

[ tviblindri rannsékn var 2.362 einstaklingum 50 ara og eldri, sem hofdu ekki fengid
pneumokokkaboluefni 4dur, slembiradad til ad fa annadhvort CAPVAXIVE eda PCV20.
Onzmissvérun metin samkvaemt hlutfalli margfeldismedaltals titra (GMT) (CAPVAXIVE/PCV20) er
i toflu 2.

CAPVAXIVE nadi fyrirfram skilgreindum t6lfreedilegum vidmidum um ad verkun veeri ekki lakari en
PCV20 med tilliti til sermigerdanna 10 sem eru i bAdum boluefnunum, samkvemt mati 4 hlutfalli
margfeldismedaltals titra (CAPVAXIVE/PCV20) par sem viomidum um ad verkun veeri ekki lakari
var nad ef legri mork tvihlida 95% oryggisbils (CI) voru >0,5. CAPVAXIVE nadi fyrirfram
skilgreindum vidmidum fyrir yfirburdi samanborid vio PCV20 me0 tilliti til allra af
viobdtarsermigerounum 11 i CAPVAXIVE nema einnar (15C) samkvemt mati 4 hlutfalli
margfeldismedaltals titra (CAPVAXIVE/PCV20) par sem tolfreedilegum vidomidum fyrir yfirburdi var
nad ef legri mork tvihlida 95% oryggisbils voru >2,0 (sja toflu 2).



Tafla 2: Margfeldismedaltal titra OPA eftir sermigerd hja einstaklingum sem hafa ekki fengio
pneumdékokkabéluefni adur og eru >50 ara (ranns6knarazetlun 003)

Sermigero CAPVAXIVE PCV 20 Hlutfall margfeldismedaltalstitra*
pneumokokka (N=1.179) N=1.177) (CAPVAXIVE/PCV20)
n Margfeldis n Margfeldis (95% CD)*
medaltal medaltal
titra*® titra*
10 sameiginlegar sermigerdir'
3 1.154 274,0 1.161 176,7 1,55 (1,40; 1,72)
6A 1.148 2.302,0 1.153 2.972,5 0,77 (0,68; 0,88)
7F 1.152 3.637,4 1.158 3.429,9 1,06 (0,95; 1,18)
8 1.155 2.501,3 1.158 1.811,1 1,38 (1,25; 1,53)
10A 1.161 3.8934 1.159 4.678,0 0,83 (0,75; 0,93)
11A 1.145 3.232,6 1.150 2.092,8 1,54 (1,39; 1,72)
12F 1.160 2.641,2 1.161 2.499,6 1,06 (0,92; 1,21)
19A 1.159 2.136,1 1.162 2.817,8 0,76 (0,69; 0,84)
22F 1.147 3.874,5 1.154 4.770,1 0,81 (0,72; 0,92)
33F 1.154 13.558,9 1.157 11.742,1 1,15 (1,01; 1,32)
11 vidbétarsermigerdir i CAPVAXIVE?
IN 1.147 7.470,7 1.150 1.640,4 4,55 (4,12; 5,04)
15A 1.107 5.237,2 1.102 1.589,0 3,30 (2,91; 3,74)
15C 1.153 4.216,2 1.158 2.072,3 2,03 (1,77, 2,34)
16F 1151 4.868,2 1.153 846,3 5,75 (5,16; 6,41)
17F 1.148 7.764,9 1.156 460,4 16,86 (14,905 19,09)
20A 1.161 6.099,2 1.155 631,1 9,66 (8,66; 10,79)
23A 1.132 3.737,2 1.104 461.,5 8,10 (6,86; 9,55)
23B 1.160 1.082,5 1.160 107,3 10,09 (8,48; 12,00)
24F 1.153 2.728,6 1.130 70,5 38,71 (33,87; 44,25)
31 1.153 3.132,5 1.154 144,4 21,69 (18,68; 25,18)
35B 1.153 8.527,8 1.159 1.383,0 6,17 (5,59; 6,80)
Vixlsvarandi sermigerd
15B 1.140 4.400,6 1.141 4.640,0 0,95 (0,84; 1,07)

* Margfeldismedaltal titra, hlutfall margfeldismedaltals titra og 95% 6ryggisbil voru metin med skilyrtu greiningarlikani
fyrir langsnidosgogn.

T Vidmidum fyrir ad verkun veri ekki lakari var nad ef leegri mork tvihlida 95% oryggisbils fyrir dztlad hlutfall
margfeldismedaltals titra (CAPVAXIVE/PCV20) voru >0,5.

T Vidmidum fyrir yfirburdi var nad ef leegri mork tvihlida 95% oryggisbils fyrir aztlad hlutfall margfeldismedaltals titra
(CAPVAXIVE/PCV20) voru >2,0.

N = fjoldi einstaklinga sem var slembiradad og fengu bolusetningu; n = fjoldi einstaklinga sem toku patt { greiningunni.

CAPVAXIVE nadi vidmidum fyrir yfirburdi samanborid vid PCV20 me? tilliti til 10 af
viobdtarsermigerounum 11 (nema 15C) i CAPVAXIVE samkvaemt mati & hlutfalli einstaklinga sem
syndu >4-falda haekkun & OPA-sv6run fra pvi fyrir bolusetningu og par til einum manudi eftir
bélusetningu. Vidmid fyrir yfirburdi voru skilgreind sem munur 8 CAPVAXIVE og PCV20 sem nam
>10 prdsentustigum.

Oncemisfreedileg tenging (immunobridging) hjd einstaklingum 18 til 49 dra sem hafa ekki fengio
prneumokokkaboluefni aour

[ tviblindri ranns6kn var einstaklingum 18 til 49 4ra sem hofdu ekki fengid pneumokokkabéluefni
aour slembiradad i hlutfallinu 2:1 til ad f4 CAPVAXIVE (N = 200) eda PCV20 (N = 100). Hépurinn



par sem 18 til 49 ara einstaklingar fengu CAPVAXIVE (N = 200) var borinn saman vid hopinn par
sem 50 til 64 ara einstaklingar (N = 589) h6fou einnig fengido CAPVAXIVE, til a0 leggja mat 4 OPA-
svorun.

Onzmisfredileg tenging gekk vel med CAPVAXIVE med tilliti til onaemissvorunar eftir sermigerd
gagnvart hverri og einni af 21 bdluefnissermigerd hja einstaklingum 18 til 49 ara og einstaklingum
50 til 64 ara par sem laegri mork tvihlida 95% oryggisbils fyrir hlutfall margfeldismedaltals titra fyrir
hverja sermigerd voru >0,5 (sja toflu 3).

Tafla 3: Samanburdur 4 margfeldismeoaltali titra OPA eftir sermigerd hja 18-49 ara
einstaklingum og 50-64 ara einstaklingum sem h6fou ekki fengido pneumodkokkabdluefni 40ur og
fengu CAPVAXIVE (rannsoknarazetlun 003)

Hlutfall margfeldismedaltals
Sermigero 18-49 ara 50-64 ara titra**
pneumékokka (N =200) (N =589) (18-49 ara/50-64 ara)
(95% Ch*
n Margfeldismedaltal n Margfeldismedaltal

3 194 308,6 572 2827 1,09 (0,90; 1,33)
6A 196 5.289,6 569 2.572,9 2,06 (1,61; 2,62)
7F 198 6.447,2 571 4.278,8 1,51 (1,23; 1,84)

8 197 4.516,0 571 3.004,7 1,50 (1,26; 1,79)
ON 197 17.283,2 570 8.791,4 1,97 (1,59; 2,43)
10A 197 6.808,1 575 4.382,6 1,55 (1,26; 1,92)
11A 196 5.871,6 564 3.785,8 1,55 (1,26; 1,91)
12F 196 6.150,4 574 3561,2 1,73 (1,37;2,17)
15A 184 11319,2 550 5.901,2 1,92 (1,55;2,37)
15C 195 10.194,0 570 5.708,0 1,79 (1,36; 2,35)
16F 193 8.877,0 571 5.720,0 1,55 (1,26; 1,91)
17F 194 16.070,6 568 10.068,0 1,60 (1,26;2,02)
19A 198 2.773,2 574 2.374,6 1,17 (0,97; 1,40)
20A 197 13.150,0 575 7.562,7 1,74 (1,39; 2,18)
22F 198 9.299,6 568 4.683,6 1,99 (1,58; 2,49)
23A 192 8.848,7 561 4.739,5 1,87 (1,43; 2,44)
23B 198 2.140,1 575 1.420,9 1,51 (1,11;2,04)
24F 197 4.137,6 570 3.047,2 1,36 (1,10; 1,67)
31 195 8.005,6 570 3.820,7 2,10 (1,63; 2,69)
33F 197 34.805,5 570 17.607,4 1,98 (1,52;2,57)
35B 198 13.933,4 573 9.053,9 1,54 (1,26; 1,87)

* Margfeldismedaltal titra, hlutfall margfeldismedaltals titra og 95% oryggisbil voru metin med greiningarlikani fyrir
langsnidsgogn.
T Nidurstada um onamisfredilega tengingu var byggd 4 ad lagri mérk 95% oryggisbils fyrir hlutfall margfeldismedaltala
titris (18-49 ara / 50-64 ara) veeru >0,5.
N = {j6ldi einstaklinga sem var slembiradad og fengu bdlusetningu; n = fjoldi einstaklinga sem toku patt i greiningunni.

Rannsoknaracetlun 010

{ tviblindri rannsokn var 1.484 einstaklingum 50 4ra og eldri sem hofou ekki fengid
pneumokokkabodluefni 4dur slembiradad til ad fa ymist CAPVAXIVE eda PPSV23; 46% patttakenda
voru 50 til 64 ara, 54% voru 65 ara og eldri og 10% voru 75 4ra og eldri. Onzmissvérun samkvaemt
mati & hlutfalli margfeldismedaltals titra (CAPVAXIVE/PPSV23) er i t6flu 4.

CAPVAXIVE naodi fyrirfram skilgreindum t6lfreedilegum vidmidum um ad verkun vaeri ekki lakari en
PPSV23 meo tilliti til sermigerdanna 12 sem eru i bAdum boéluefnunum, samkvamt mati 4 hlutfalli
margfeldismedaltals titra (CAPVAXIVE/ PPSV23) par sem viomidum um ad verkun veri ekki lakari
var nad ef leegri mork tvihlida 95% oryggisbils (CI) voru >0,5. CAPVAXIVE nadi fyrirfram
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skilgreindum vidmidum fyrir yfirburdi samanborid vid PPSV23 med tilliti til°9 vidbdtarsermigerda i
CAPVAXIVE samkvemt mati 4 hlutfalli margfeldismedaltals titra (CAPVAXIVE/ PPSV23) par sem
tolfreedilegum viomidum fyrir yfirburdi var nad ef laegri mork tvihlida 95% oOryggisbils voru >2,0 (sja
toflu 4).

Tafla 4: Margfeldismedaltal titra OPA eftir sermigerd hja einstaklingum sem hafa ekki fengio
pneumdkokkabdluefni 4dur og eru 50 ara og eldri (rannséknarazetlun 010)

Sermigero CAPVAXIVE PPSV23 Hlutfall margfeldismeoaltals titra*
pneumokokka (N =1739) (N =741) (CAPVAXIVE/PPSV23)
n Margfeldis n Margfeldis (95% CD*
medaltal medaltal
titra*® titra*
12 sameiginlegar sermigerdir’
3 725 230,4 729 211,5 1,09 (0,96; 1,23)
7F 729 4.876,7 732 3.314,6 1,47 (1,29; 1,68)
8 730 3.379,6 733 2.882,1 1,17 (1,04; 1,32)
ON 728 7.346,6 729 6.545,9 1,12 (1,00; 1,26)
10A 725 4.382,9 726 2.818,7 1,55 (1,37; 1,77)
11A 728 3.711,1 729 1.809,7 2,05 (1,82;2,31)
12F 728 3.031,8 732 1.854,9 1,63 (1,40; 1,90)
17F 722 8.215,7 730 4.060,5 2,02 (1,77; 2,31)
19A 731 2.670,0 732 1.879,9 1,42 (1,26; 1,60)
20A 730 6.966,1 733 4.208,4 1,66 (1,46; 1,88)
22F 725 4.724,1 728 3.084,9 1,53 (1,34; 1,75)
33F 727 15.497,3 731 17.483,0 0,89 (0,76; 1,04)
9 vidbétarsermigerdir i CAPVAXIVE?!
6A 729 3.193,9 730 964,0 3,31 (2,84; 3,87)
15A 715 6.746,5 703 1.462,1 4,61 (3,99; 5,33)
15C 729 7.604,8 730 2.605,0 2,92 (2,50; 3,42)
16F 726 6.675,4 723 1.482,2 4,50 (3,99; 5,09)
23A 711 4.804,2 690 837,2 5,74 (4,81; 6,85)
23B 730 2.252,6 726 137,2 16,42 (13,46;20,03)
24F 723 4.568,0 705 1.346,7 3,39 (2,97, 3,87)
31 730 5.040,7 731 423,9 11,89 (10,16; 13,91)
35B 728 10.707,5 732 1.735,0 6,17 (5,54; 6,87)
Vixlsvarandi sermigerd
15B | 716 | 51573 | 727 3.2432 1,59 (1,37; 1,85)

* Margfeldismedaltal titra, hlutfall margfeldismedaltals titra og 95% oryggisbil voru metin med skilyrtu greiningarlikani
fyrir langsnidsgogn.

T Vidmidum fyrir ad verkun veeri ekki lakari var nad ef leegri mork tvihlida 95% oryggisbils fyrir detlad hlutfall
margfeldismedaltals titra (CAPVAXIVE/PCV23) voru >0,5.

I Vidmidum fyrir yfirburdi var nad ef legri mérk tvihlida 95% o6ryggisbils fyrir dztlad hlutfall margfeldismedaltals titra
(CAPVAXIVE/PPSV23) voru >2,0.

N = fjoldi einstaklinga sem var slembiradad og fengu bolusetningu; n = fj6ldi einstaklinga sem toku patt i greiningunni.

CAPVAXIVE nadi vidmidum fyrir yfirburdi fram yfir PPSV23 meo tilliti til 8 af
viobdtarsermigerounum 9 (nema 15C) i CAPVAXIVE samkvamt mati 4 hlutfalli einstaklinga sem
syndu >4-falda haekkun 4 OPA svorun fra pvi fyrir bolusetningu og par til einum manudi eftir
bolusetningu. Vidmid fyrir yfirburdi voru skilgreind sem munur 8 CAPVAXIVE og PPSV23 sem nam
>10 prdsentustigum.

Kliniskar rannséknir gerdar 4 fullordnum sem hifou fengid pneumokokkaboluefni 40ur

Rannsoknardcetlun 006

[ Iysandi 3. stigs rannsokn toku patt einstaklingar 50 ara og eldri sem hofou pegar verid bolusettir med
60ru pneumokokkaboluefni, a.m.k. einu ari 4dur en patttaka hofst i rannsokninni. Einstaklingum var
slembiradad til a0 fa CAPVAXIVE eda annad pneumokokkabdluefni.
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[ 61lum hépunum premur var CAPVAXIVE 6n@misvekjandi fyrir allar sermigerdirnar 21 { béluefninu
samkvamt mati 4 margfeldismedaltali titra OPA eftir sermigerd. Margfeldismedaltal titra OPA var
yfirleitt svipad 1 bAdum boélusetningarhdpunum hvad vardar sameiginlegar sermigerdir og herra i
hépnum sem fékk CAPVAXIVE hvad vardar vidbotarsermigerdirnar sem koma eingéngu fyrir
CAPVAXIVE.

Sérstakir sjuklingahopar

HIV-smitadir fulloronir einstaklingar

Rannsdknardcetiun 007

[ tviblindri ranns6kn var 313 HIV-smitudum fullordnum einstaklingum, sem ymist hfou fengid
bolusetningu med pneumdkokkaboluetni eda ekki, slembiradad i hlutfallinu 1:1 til ad f4 annadhvort
CAPVAXIVE og sidan lyfleysu 8 vikum seinna eda PCV 15 og sidan PPSV23 (PCV15+PPSV23)

8 vikum seinna. Vid skimun voru 6,7% patttakenda sem fengu bélusetningu med fjolda CD4+ T-
frumna sem nam >50 til <350 frumum/pl, 18,6% voru med fjolda CD4+ T-frumna sem nam >350 til
<500 frumum/pl og 74,7% voru med fjolda CD4+ T-frumna sem nam >500 frumum/ul; hja 83% var
magn HIV-veira ekki greinanlegt i bl60di (<20 eintok/ml).

CAPVAXIVE var énemisvekjandi fyrir allar sermigerdirnar 21 i béluefninu samkvaemt mati &
margfeldismedaltali OPA eftir sermigerd einum manudi eftir bélusetningu med CAPVAXIVE.
CAPVAXIVE framkalladi yfirleitt svipada 6nemissvorun og PCV15+PPSV23 hja sameiginlegu
sermigerounum 13 og meiri hja vidobotarsermigerdunum 8 sem var ad finna i CAPVAXIVE
samkvaemt mati 4 margfeldismedaltali titra OPA eftir sermigerd einum manudi eftir bélusetningu med
CAPVAXIVE og einum manudi eftir bolusetningu med PCV15+PPSV23.

Fulloronir sem eru [ aukinni heettu a pneumokokkasjikdomi

Rannséknardeetlun 008

[ tviblindri rannsokn var 518 einstaklingum 18 til 64 dra med einn eda fleiri fyrirframskilgreinda
langvinna sjukdéma sem pekkt er ad auki hettu & pneumodkokkasjukdomi (sykursyki, langvinnur
hjartasjukdémur, langvinnur nyrnasjukdémur, langvinnur lifrarsjakdémur eda langvinnur
lungnasjukdomur) slembiradad i hlutfallinu 3:1 til ad f4 annadhvort CAPVAXIVE og sidan lyfleysu
8 vikum seinna eda PCV15 og sidan PPSV23 (PCV15+PPSV23) 8 vikum seinna. Patttakendur i
rannsokninni h6fou ekki adur fengid neinar adrar pneumdkokkabolusetningar en hefobundar PCV
bolusetningar 4 barnsaldri.

CAPVAXIVE var énemisvekjandi fyrir allar sermigerdirnar 21 i béluefninu samkvaemt mati a
margfeldismedaltali titra OPA eftir sermigerd einum manudi eftir bolusetningu med CAPVAXIVE.
CAPVAXIVE framkalladi yfirleitt sambarilega 6naemissvorun vid PCV15+PPSV23 hja sameiginlegu
sermigerounum 13 og meiri hja vidobotarsermigerdunum 8 sem var ad finna i CAPVAXIVE
samkvemt mati & margfeldismedaltali titra OPA eftir sermigerd einum manudi eftir bélusetningu med
CAPVAXIVE og einum manudi eftir bolusetningu med PCV15+PPSV23.

Born
Reynsla vr kliniskum rannséknum hja bornum og unglingum 2 dra til yngri en 18 dra

Rannsoknardcetlun 013

{ tviblindri rannsokn var 874 einstaklingum 2 ara til innan vid 18 4ra med einn eda fleiri
fyrirframskilgreinda langvinna sjukdoma sem pekkt er ad auka haettu 4 pneumokokkasjukdomi, sem
ho6fou lokid grunnbdlusetningaraztlun fyrir born gegn pneumokokkum a.m.k. 8 vikum fyrir patttoku,
slembiradad i hlutfallinu 3:2 til ad fa annadhvort CAPVAXIVE eda PPSV23. Af peim patttakendum
sem hofou fengio bolusetningu voru 135 (15,4%) eingdngu med sykursyki, 143 (16,4%) voru
eingéngu med langvinnan hjartasjukdom, 76 (8,7%) voru eingéngu med langvinnan nyrnasjukdom, 60
(6,9%) voru eingdngu med langvinnan lifrarsjukdém, 499 (57,1%) voru eingéngu med langvinnan
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lungnasjukdom og 36 (4,1%) voru med >2 kvilla sem h6fou aukna ahettu i for med sér.
Onazmissvérun var metin samkvamt margfeldismedaltali titra OPA einum manudi eftir bélusetningu
med annadhvort CAPVAXIVE eda PPSV23.

CAPVAXIVE n4di fyrirfram skilgreindum t6lfreedilegum vidmidum um ad verkun veeri ekki lakari en
PPSV23 med0 tilliti til sermigerdanna 12 sem eru i badum boéluefnunum, samkvamt mati & hlutfalli
margfeldismedaltals titra (CAPVAXIVE/PPSV23) par sem viomidum um ad verkun veri ekki lakari
var nad ef legri mork tvihlida 95% oryggisbils voru >0,5. CAPVAXIVE nadi fyrirfram skilgreindum
vidmidum fyrir yfirburdi samanborid vid PPSV23 med tilliti til°9 vidbdtarsermigerda i CAPVAXIVE
samkvemt mati 4 hlutfalli margfeldismedaltals titra (CAPVAXIVE/ PPSV23) par sem t6lfraedilegum
vidmidum fyrir yfirburdi var nad ef leegri mork tvihlida 95% oryggisbils voru >2.0 (sja toflu 5).
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Tafla 5: Margfeldismedaltal titra OPA eftir sermigerd hja bornum og unglingum 2 ara til innan
vio 18 ara meo aukna heettu 4 sjukdomi af voldum pneumdkokka (Protocol 013)

Sermigero CAPVAXIVE PPSV23 Hlutfall margfeldismeoaltals titra*
pneumékokka (N =527) (N =347) (CAPVAXIVE/PPSV23)
n Margfeldis n Margfeldis (95% CI)*
medaltal medaltal
titra*® titra*
12 sameiginlegar sermigerdir'
3 488 526,6 314 517,0 1,02 (0,89; 1,17)
7F 486 20.618,1 315 14.207,2 1,45 (1,24; 1,70)
8 485 12.294,5 313 8.966,9 1,37 (1,20; 1,56)
ON 485 35.556,8 315 18.587,8 1,91 (1,64; 2,23)
10A 485 13.719,7 311 5.363,8 2,56 (2,18; 3,00)
11A 486 10.396,3 312 3.129,8 3,32 (2,80; 3,95)
12F 486 14.752,0 314 4.820,1 3,06 (2,62; 3,58)
17F 481 40.011,8 312 11.267,4 3,55(3,02;4,17)
19A 486 9.009,8 314 9.797,6 0,92 (0,78; 1,08)
20A 480 37.532,2 311 14.787,0 2,54 (2,13; 3,02)
22F 487 20.162,7 313 7.770,3 2,59 (2,21; 3,04)
33F 488 73.201,8 314 40.609,0 1,80 (1,54;2,11)
9 vidbotarsermigerdir { CAPVAXIVE?!
6A 480 16.910,9 311 5.653,8 2,99 (2,46; 3,64)
15A 485 69.527,8 315 5.332,2 13,04 (11,13; 15,27)
15C 480 34.539,1 308 4.398,4 7,85 (6,29; 9,81)
16F 485 31.544,9 313 5.449,7 5,79 (5,01; 6,69)
23A 474 28.591,7 296 4.882,0 5,86 (4,88; 7,03)
23B 485 5.988,2 312 370,5 16,16 (12,03; 21,72)
24F 478 11.102,2 297 2.771,8 4,01 (3,40; 4,72)
31 484 46.163.,7 311 2.563,0 18,01 (15,09; 21,50)
35B 482 40.102,8 311 7.812,5 5,13 (4,45; 5,93)
Vixlsvarandi sermigerd
15B 483 18.395,6 307 4.863,4 3,78 (3,03; 4,73)

*Margfeldismedaltal titra, hlutfall margfeldismedaltals titra og 95% 6ryggisbil voru metin med skilyrtu greiningarlikani
fyrir langsnidsgdgn.

Nidurstada um ad verkun veri ekki lakari fyrir sameiginlegu sermigerdirnar var byggd 4 pvi ad laegri mork tvihlida 95%
oryggisbils fyrir deetlad hlutfall margfeldismedaltals titra (CAPVAXIVE/PCV23) varu >0,5.

INidurstada um yfirburdi vidbotarsermigerdanna i CAPVAXIVE samanborid vid PPSV23 var byggd 4 pvi ad leegri mork
tvihlida 95% oryggisbils fyrir dzetlad hlutfall margfeldismedaltals titra (CAPVAXIVE/PPSV23) veru >2,0.

N = fjoldi einstaklinga sem var slembiradad og fengu bolusetningu; n = fjoldi einstaklinga sem toku patt { greiningunni.
5.2 Lyfjahvorf
A ekki vid.
5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn, 4 grundvelli hefobundinna
rannsokna & eiturverkunum eftir endurtekna skammta og eiturverkunum 4 a&xlun og proska.
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6. LYFJAGERPARFRZPILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Natriumklorid (NaCl)

Histidin

Pélysorbat 20 (E432)

Saltsyra (HCI; til a0 stilla syrustig)
Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

Ekki mé blanda pessu boluefni saman vid 6nnur lyf, pvi rannsoknir 4 samrymanleika hafa ekki verid
gerdar.

6.3 Geymslupol
3ar
6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid i kali (2°C — 8°C).
Ma ekki frjésa.
Geymid afylltu sprautuna i ytri 6skju til varnar gegn 1j0si.

Gefa skal CAPVAXIVE eins fljott og hagt er eftir ad pad er tekio ut keeli.

Upplysingar um stéougleika gefa til kynna ad CAPVAXIVE sé stodugt vid hitastig allt ad 25°C i
96 klst. A0 pessum tima loknum skal nota CAPVAXIVE eda farga pvi. Pessar upplysingar eru
eingdngu atladar sem leidbeiningar fyrir heilbrigdisstarfsmenn i tengslum vido skammvinn fravik &
hitastigi.

6.5 Gerd ilats og innihald

0,5 ml lausn 1 stakskammta afylltri sprautu (gler af gerd I) med stimpiltappa (bromobutylgummi) og
sprotahettu (styrenbutadien eda isdprenbromaébutylgaimmi).

Pakkningastaerdir med 1 eda 10 afylltum sprautum, ymist an nala, med 1 stakri nal eda med 2 stékum
nalum med hverri afylltri sprautu.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur meohondlun

e Nota skal boluefnio eins og pad kemur fyrir.

e Skoda skal utlit lausnarinnar fyrir notkun med tilliti til agna og 6edlilegs litar. Farga skal
béluefninu ef agnir eru sjdanlegar og/eda ef pad er 6edlilegt 4 litinn.

e Festa skal nalina 4 med LuerLock-tengi med pvi ad snua réttsalis par til nalin er tryggilega
fest 4 sprautuna.

e CAPVAXIVE skal eingdngu gefa med inndlingu i vodva. Gefa skal boluefnid helst
axlarvodva upphandleggs og gaecta varudar til ad fordast ad stinga i eda nalegt taugum og
blodaedum.

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

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holland

8. MARKADSLEYFISNUMER
EU/1/25/1913/001
EU/1/25/1913/002
EU/1/25/1913/003
EU/1/25/1913/004

EU/1/25/1913/005
EU/1/25/1913/006

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS
Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 24. mars 2025

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu https:/www.ema.europa.eu.

16


https://www.ema.europa.eu/

VIDAUKI 11
FRAMLEIDENDUR LiFFR/EDILEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A,
AFGREIDSLU OG NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI
OG VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A.  FRAMLEIDENDUR LIFFRADILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIPENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffraedilegra virkra efna

MSD International GmbH
Brinny, Innishannon
Cork,

T12 RD82

[rland

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyreir fyrir lokasampykkt

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holland

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

Lyfid er lyfsedilsskylt.

o Opinber lokasampykkt

Samkvamt akvedum 114. greinar i tilskipun 2001/83/EB annast opinber rannsoknarstofa eda

rannsOknarstofa sem tilnefnd er til pess, opinbera lokasampykkt.

C. ADRARFORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS

. Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Skilyroi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram 1 lista yfir

vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um 1 grein 107¢(7)

i tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfeerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

Markadsleyfishafi skal leggja fram fyrstu samantektina um 6ryggi lyfsins innan 6 manada fra utgafu

markadsleyfis.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Azetlun um ahzettustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum

eins og fram kemur { 4@tlun um &haettustjornun i kafla 1.8.2 { markadsleyfinu og 6llum

uppferslum 4 daetlun um dheettustjornun sem dkvednar veroda.

Leggja skal fram uppfaerda detlun um ahattustjérnun:
e A beidni Lyfjastofnunar Evréopu.
e begar ahattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga 4 hlutfalli &vinnings/ahattu eda vegna
pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun ahaettu) nast.
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VIDAUKI 11T

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

YTRI ASKJA - Afyllt sprauta

1. HEITI LYFS

CAPVAXIVE stungulyf, lausn 1 afylltri sprautu
Samtengt boluefni ur pneumokokkafjolsykrum (21-gilt)

2. VIRK(T) EFNI

1 skammtur (0,5 ml) inniheldur 4 mikrdg af pneumokokkafjolsykru af sermigerd 3, 6A, 7F, 8, 9N,
10A, 11A, 12F, 15A, de-O-asetylerud gerd 15B, 16F, 17F, 19A, 20A, 22F, 23A, 23B, 24F, 31, 33F og
35B samtengdri CRM 97 burdarpréteini.

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: NaCl, histidin, E432, HCI, vatn fyrir stungulyf.
Sja frekari upplysingar i fylgisedli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

1 afyllt sprauta (0,5 ml) an nalar

1 afyllt sprauta (0,5 ml) + 1 nal

1 afyllt sprauta (0,5 ml) + 2 nalar

10 afylltar sprautur (0,5 ml hver) an néla

10 afylltar sprautur (0,5 ml hver) + 10 nalar
10 afylltar sprautur (0,5 ml hver) + 20 nalar

5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar { vodva

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keeli. Ma ekki frjosa.
Geymid sprautuna 1 ytri 6skju til varnar gegn 1j0si.

10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID F ORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39,

2031 BN Haarlem

Holland

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/25/1913/001 — pakkning med 1 sprautu an nalar
EU/1/25/1913/002 — pakkning med 1 sprautu + 1 nal
EU/1/25/1913/003 — pakkning med 1 sprautu + 2 nalar
EU/1/25/1913/004 — pakkning med 10 sprautum an nala
EU/1/25/1913/005 — pakkning med 10 sprautum + 10 nalar
EU/1/25/1913/006 — pakkning med 10 sprautum + 20 nalar

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Fallist hefur verid 4 rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIiVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

MIDI - Afyllt sprauta

1. HEITI LYFS OG iIKOMULEID(IR)

CAPVAXIVE
Stungulyf, lausn
im.

2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Til notkunar i vodva

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

1 skammtur (0,5 ml)

6. ANNAD

MSD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

CAPVAXIVE stungulyf, lausn i afylltri sprautu
Samtengt boluefni ur pneumokokkafjolsykrum (21-gilt)

vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vio petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast { kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna 4 aukaverkanir.

Lesio allan fylgisedilinn vandlega 4dur en bélusetning er gefin. I honum eru mikilvzegar
upplysingar.
- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.
- Leitio til leknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er 4 frekari upplysingum.
- bessu boluefni hefur verid avisao til persénulegra nota. Ekki ma gefa pad 60rum.
- Latio leekninn, lyfjafraeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

Upplysingar um CAPVAXIVE og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad gefa CAPVAXIVE

Hvernig gefa 4 CAPVAXIVE

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 CAPVAXIVE

Pakkningar og adrar upplysingar

SNk Wb =

1. Upplysingar um CAPVAXIVE og vio hverju pad er notad

CAPVAXIVE er pneumdkokkaboluetni gefio:
e Einstaklingum 18 ara og eldri
e Boérnum og unglingum 2 4ra til innan vié 18 ara sem hafa pegar lokid
grunnbodlusetningaraatlun fyrir born gegn pneumokokkum.

Boluefnid veitir vorn gegn sjukdomum af voldum bakteria sem nefnast Streptococcus pneumoniae eda
pneumokokkar. bessir sjukdomar eru m.a.: lungnasyking (lungnabolga), bolga i heila og maenu
(heilahimnubolga) og blodsyking (bakteriublodsmit).

bad virkar med pvi ad fa likamann til ad framleida eigin moétefni, sem verndar gegn pessum
sjukdomum.

2. Adur en byrjao er ao gefa CAPVAXIVE

Ekki ma gefa CAPVAXIVE:
e efum er ad reda ofnemi fyrir virku efnunum, p.m.t. barnaveikiafeitri, eda einhverju 60ru
innihaldsefni boluefnisins (talin upp i kafla 6).

Varnadaroro og varudarreglur
Leitid rada hja lekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfredingnum adur en CAPVAXIVE er gefid ef:

e pu eda barnid er(t) med haan hita eda alvarlega sykingu. I pessum tilfellum geeti purft ad fresta
bélusetningu par til bata er nad. Hinsvegar er vegur hiti eda syking (t.d. kvef) ekki asteda til
a0 fresta bolusetningu.

e Dt eda barnid er(t) med bledingavandamal, faerd audveldlega marbletti eda tekur lyf til ad
koma 1 veg fyrir blodtappa.
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e Dbu eda barnid er(t) med kvida gagnvart nalastungum eda pad hefur 1i0id yfir pig eftir
inndaelingu.

e um er ad reda veiklad 6nemiskerfi (sem taknar ad likaminn getur sidur varist sykingum) eda
toku tiltekinna lyfja sem geta veikt onamiskerfio.

Eins og 4 vid um 61l bdluetni er ekki vist a0 CAPVAXIVE veiti vorn hja 6llum sem fa boluetnio.

Born
CAPVAXIVE hefur ekki verid rannsakad hja bérnum yngri en 2 ara.

Notkun annarra lyfja/béluefna samhlioa CAPVAXIVE
CAPVAXIVE ma gefa fullordnum 4 sama tima og flensubdluetni (évirkjad infliensubodluetni).

Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um:
e  Oll onnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.
e  0Oll 6nnur boluefni sem hafa nylega verid notud eda fyrirhugad er ad nota.

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjéstagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum,
lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingi adur en boluefnio er gefid.

Akstur og notkun véla

CAPVAXIVE hefur engin eda dveruleg ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla. Hins vegar geta
tiltekin ahrif sem minnst er & undir kafla 4 ,,Hugsanlegar aukaverkanir* haft timabundin ahrif 4 hefni
til aksturs og notkunar véla.

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

CAPVAXIVE inniheldur pélysorbat 20
Lyfi0 inniheldur 0,5 mg af pdélysorbati 20 i hverjum 0,5 ml skammti af stungulyfi, lausn. Polysorbot
geta valdio ofnemisviobrogdum. Segdu leekninum fra pvi ef bt eda barnid er(t) med eitthvert ofnaemi.

3. Hvernig gefa 4 CAPVAXIVE

Latio leekninn, lyfjafraeding eda hjikrunarfredinginn vita ef pneumdkokkabdluefni hafa verid gefin
aour.

bu eda barnid fer(d) eina inndelingu (einn 0,5 ml skammt)
Leaeknirinn, lyfjafreedingur eda hjukrunarfreedingur gefur boluefnid { vodva a upphandlegg.

Leitio til leeknisins, lyfjafredings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er a frekari upplysingum um
notkun CAPVAXIVE.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um 61l bdluefni getur CAPVAXIVE valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja
6llum.

Alvarlegar aukaverkanir

Mjog sjaldgefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum):

CAPVAXIVE getur valdid ofn@misvidbrogoum p.m.t. miklir samdreettir { vodvum i 6ndunarvegi sem
veldur 6ndunarerfidleikum (berkjukrampi). Leita skal laeknisadstodar tafarlaust ef einkenni
ofnemisvidbragda koma fram, m.a.:
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Mas eda ondunarerfidleikar
broti i andliti, vorum eda tungu
Ofsakladi

Utbrot

Adrar aukaverkanir
Eftirfarandi aukaverkanir hafa komid fyrir eftir notkun CAPVAXIVE hja fullordnum:

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

. Verkur a stungustad

. breyta

Algengar (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):

. Voovaverkir (mjog algengt hja einstaklingum 4 aldrinum 18 til 49 ara)

. Ro01i eda proti & stungustad (mjog algengt hja einstaklingum 4 aldrinum 18 til 49 ara)
. Hiti

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):
broti { eitlum

Sundl

Ogledi

Nidurgangur

Uppkost

Lidverkir

K1401 a stungustad

Kuldahrollur

Mar 4 stungustad

Eftirfarandi aukaverkanir hafa komid fyrir eftir notkun CAPVAXIVE hja bornum og unglingum 2 ara
til innan vid 18 4ra:

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

Hofudverkur

Verkur a stungustad

breyta

Ro0i eda proti 4 stungustad

Slappleiki, 6paegindi eda vanlidan

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):

*  Syfja

. Ofsakladi

° Vodvaverkir
° Lidverkir

° Hiti

Sjaldgzefar (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):
o Y firlio

bessar aukaverkanir eru yfirleitt veegar eda i medallagi alvarlegar og vara stutt.
Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn, lyfjafraeding eda hjikrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 { pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
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samkvemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er hagt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 CAPVAXIVE
Geymid boluetnid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota béluefnid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er a4 6skjunni og midanum &
sprautunni & eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid i keeli (2°C — 8°C). Ma ekki frjdsa. Geymid afylltu sprautuna i ytri 6skju til varnar gegn 1jdsi.

Gefa skal CAPVAXIVE eins fljott og haegt er eftir ad pad er tekid ut keeli. Vid adstedur par sem
CAPVAXIVE er samt 14tid vera timabundio utan kelis helst béluefnid stodugt vio hitastig allt ad
25°C 196 klst. Ad pessum tima loknum skal nota CAPVAXIVE eda farga pvi. bPessar upplysingar eru
eingdngu atladar sem leidbeiningar fyrir heilbrigdisstarfsmenn { tengslum vid skammvinn fravik a4
hitastigi.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

CAPVAXIVE inniheldur

Virku innihaldsefnin eru:

- Fjolsykrur ur pneumokokkum af gerd 3, 6A, 7F, 8, 9N, 10A, 11A, 12F, 15A, de-O-asetylerud
gerd 15B, 16F, 17F, 19A, 20A, 22F, 23A, 23B, 24F, 31, 33F og 35B (4 mikrég af hverri gerd).

Hver fj6lsykra er tengd burdarprdteini (CRM 97). Fjolsykrurnar og burdarpréteinid eru ekki lifandi og
valda ekki sjukdomi.

Einn skammtur (0,5 ml) inniheldur u.p.b. 65 mikrég af burdarproteini.

Onnur innihaldsefni eru natriumklérid (NaCl), histidin, polysorbat 20 (E432), saltsyra (HCI; til ad
stilla syrustig) og vatn fyrir stungulyf. Fyrir frekari upplysingar um pélysorbat 20 (E432), sja kafla 2.

Lysing a utliti CAPVAXIVE og pakkningastaeroir

CAPVAXIVE er litlaust, teert eda opallysandi stungulyf, lausn (stungulyf) sem er i afylltri sprautu

(0,5 ml) meo stokum skammti. CAPVAXIVE er i pakkningum med 1 eda 10 afylltum sprautum, ymist
an nala, med 1 stakri nal eda med 2 stokum nalum med hverri afylltri sprautu.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi
Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Holland.

Hafido samband vi0 fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

MSD Belgium UAB Merck Sharp & Dohme
Tél/Tel: +32(0)27766211 Tel. +370 5 2780 247
dpoc_belux@msd.com dpoc_lithuania@msd.com
bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Mepk Llapm u Jloym bearapus EOO/] MSD Belgium

ten.: +359 2 819 3737 Tél/Tel: +32(0)27766211
info-msdbg@msd.com dpoc_belux@msd.com
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Ceska republika

Merck Sharp & Dohme s.r.0.
Tel.: +420 277 050 000
dpoc_czechslovak@msd.com

Danmark

MSD Danmark ApS
TIf.: +45 4482 4000
dkmail@msd.com

Deutschland

MSD Sharp & Dohme GmbH
Tel.: +49 (0) 89 20 300 4500
medinfo@msd.de

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU
Tel: +372 614 4200
dpoc.estonia@msd.com

E\rada

MSD A.®.E.E.

TnA: +30 210 98 97 300
dpoc.greece@msd.com

Espaiia

Merck Sharp & Dohme de Espafia, S.A.
Tel: +34 91 321 06 00
msd_info@msd.com

France
MSD France
Tél: +33 (0)1 80 46 40 40

Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.o.
Tel: +385 1 6611 333
dpoc.croatia@msd.com

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

Tel: +353 (0)1 2998700
medinfo_ireland@msd.com

Island
Vistor ehf.
Simi: +354 535 7000
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Magyarorszag

MSD Pharma Hungary Kft.
Tel.: +36 1 888 5300
hungary msd@msd.com

Malta

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
Tel: 8007 4433 (+356 99917558)
dpoccyprus@msd.com

Nederland

Merck Sharp & Dohme B.V.
Tel: 0800 9999000

(+31 23 5153153)
medicalinfo.nl@msd.com

Norge

MSD (Norge) AS

TIf: +47 32 20 73 00
medinfo.norway@msd.com

Osterreich

Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 1 26 044
dpoc_austria@msd.com

Polska

MSD Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 549 51 00
msdpolska@msd.com

Portugal

Merck Sharp & Dohme, Lda
Tel.: +351 21 4465700
inform_pt@msd.com

Romania

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.
Tel.: +40 21 529 29 00
msdromania@msd.com

Slovenija

Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila d.o.o.
Tel: +386 1 520 4201

msd.slovenia@msd.com

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme, s. r. 0.
Tel.: +421 2 58282010
dpoc_czechslovak@msd.com



Italia

MSD Italia S.r.1.

Tel: 800 23 99 89 (+39 06 361911)
dpoc.italy@msd.com

Kvnpog

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
TnA: 800 00 673 (+357 22866700)
dpoccyprus@msd.com

Latvija

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija
Tel.: +371 67025300
dpoc.latvia@msd.com

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

Puh/Tel: +358 (0)9 804 650
info@msd.fi

Sverige

Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
Tel: +46 77 5700488
medicinskinfo@msd.com

Pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i {MM/AAAA}.

Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu https:/www.ema.europa.eu.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis &tladar heilbrigdisstarfsmonnum:

e Nota skal boluefnio eins og pad kemur fyrir.

e Skooa skal utlit lausnarinnar fyrir notkun med tilliti til agna og 6edlilegs litar. Farga skal
boluefninu ef agnir eru sjaanlegar og/eda ef pad er dedlilegt 4 litinn.
e Festa skal ndlina & med LuerLock-tengi med pvi ad snua réttsaelis par til nalin er tryggilega

fest & sprautuna.

e CAPVAXIVE skal eingongu gefa med inndelingu i vodva. Gefa skal boluefnid, helst
axlarvodva upphandleggs og gaeta varudar til ad fordast ad stinga i eda nalegt taugum og

blodaedum.

CAPVAXIVE ma gefa samhlida fjorgildu infliensubdluetni (klofin, deydd veirueind) hja
fullordnum. Mismunandi boluefni sem gefin eru med inndaelingu skal avallt gefa & mismunandi

stungustadi.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda urgangi i samraeemi vid gildandi reglur.
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