VIPAUKI |

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. | kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

1. HEITI LYFS

HEPLISAV B 20 mikrogromm stungulyf, lausn i &fylltri sprautu.

Lifrarb6lgu B béluefni (radbrigda DNA, 6naemisglett)

2. INNIHALDSLYSING

Einn skammtur (0.5 ml) inniheldur:

Lifrarbolgu B yfirbordsmétefnavaka (HBsAg)!? 20 mikrégromm

Onamisglatt med 3000 mikrégrommum af cytidin fosfogtandsini (CpG) 1018 hjalparefni, 22-mer
fosforatidat fakirni (PS-ODN) sem inniheldur DNA-lik 6metylud CpG stef

2Framleitt i gersveppafrumum (Hansenula polymorpha) med radbrigda DNA-erfdatzekni

Sjé lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

HEPLISAV B 20 mikrogromm stungulyf, lausn i &fylltri sprautu.
Teer eda adeins dpallysandi, litlaus eda gulleit lausn.

4. KLINISKARUPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

HEPLISAYV B er #tlad til virkrar 6neemisadgerdar gegn lifrarb6lgu B (HBV) sem orsakast af 6llum
pekktum undirtegundum lifrarb6lgu B virussins i fullordnum einstaklingum sem eru 18 ara eda eldri.

Notkun HEPLISAYV B skal vera i samraemi vid opinber fyrirmali.

Buast ma vid ad einnig sé haegt ad koma i veg fyrir lifrarbdlgu D med 6nemisadgerd med HEPLISAV
B par sem lifrarb6lga D (sem orsakast af delta efninu) kemur ekki upp ef lifrarb6lga B er ekKi til
stadar.

4.2  Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Fullordnir:

Boéluefnid er gefid i vodva.

Frumbolusetning:

Fullordnir: Tveir 0,5 ml skammtar: upphafsskammtur sem sidan er fylgt eftir med 6drum skammti
manudi sidar.



Fullordnir med alvarlega skerta nyrnastarfsemi (eGFR < 30 ml/min.) p.m.t. sjuklingar sem ganga i
gegnum blédskilun: Fjorir skammtar sem eru 0,5 ml hver: upphafsskammtur sem fylgt er eftir med
60rum skammti 1 manudi sidar, pridji skammtur 2 manudum eftir upphafsskammtinn og fjoroi
skammturinn 4 manudum eftir upphafsskammtinn.

Orvunarskammtur

porfin & drvunarskammti hefur ekki verid metin. Sjuklingar med lélegt 6nemiskerfi eda sem hafa
langvinnan nyrnaskada kunna ad purfa & érvunarskammti ad halda. Gefa skal 0,5 ml érvunarskammt
pegar métefnamagn laekkar nidur fyrir radl6go gildi. Sja kafla 4.4

Aldradir
Ekki parf ad adlaga skammta fyrir aldrada. Sja kafla 5.1

Born
Oryggi og virkni HEPLISAV B i bérnum yngri en 18 ara hafa ekki verid metin. Engin gogn liggja

fyrir.
Lyfjagjof

HEPLISAYV B skal dela i vodva (IM) & axlarvddvasvaedinu. Fordast skal inndzlingu & pjosveedi
(rasskinn).

4.3 Frébendingar

Ofnaemi fyrir virku efnunum eda einhverju hjalparefnanna sem Utlistud eru i kafla 6.1.
Alvarleg ofneemisvidbrdgd t.d. bradaofnaemi eftir fyrri skammt af lifrarb6lgu B boluefni.
Ofnami fyrir geri.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Rekjanleiki

Til ad baeta rekjanleika liffraedilegra lyfja, parf ad skrd nafn og lotunimer
lyfsins sem gefid er.

HEPLISAYV B skal ekki gefio i &d, i hidbedur eda ledurhd.

Eins og tidkast fyrir onnur inndzelanleg bdluefni skal videigandi leeknismedferd og eftirlit vera tilteek
an tafar i tilfellum par sem upp koma sjaldgeef bradaofnaemi i kjolfar gjof boluefnisins.

Eins og tidkast fyrir onnur boluefni, skal fresta gjof HEPLISAV B hja sjuklingum sem pjést af braori
alvarlegri hitasott. Smavaegilegar sykingar fyrirstilla ekki frabendingar fyrir 6nsemisadgerd.

Folk getur fengid adsvif (yfirlid) eftir, eda fyrir, bolusetningu sem salraen vidbrogd vid nélastungu.
Taugafradileg einkenni geta fylgt t.d. skammvinnar sjontruflanir, ndladofi og krampa hreyfingar &
medan bata stendur. Mikilveaegt er ad adgerdir séu gerdar i umhverfi til ad fordast meiosl.

Eins og & vid um onnur bdluefni, gefur nemiskerfid ekki endilega verndandi svorun vid 6llum
bolusetningum.

par sem medgongutimi lifrarbélgu B sjakdoémsins er langur, er méguleiki & undirliggjandi 6greindu
HBV smiti pegar 6nemisadgerd er framkvaemd. HEPLISAV B kemur ekki endilega i veg fyrir HBV
sykingar i slikum tilfellum.



HEPLISAV B kemur ekki i veg fyrir sykingar af véldum annarra sykla sem radast & lifrina t.d.
lifrarbdlgu A, lifrarbdlgu C og lifrarbélgu E virusanna.

Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um ofneemissvorun vid HEPLISAV B i einstaklingum par sem
onaemiskerfid syndi ekki verndandi svérun vid 6dru lifrarbolgu B béluefni.

Onamisbrestur

FOlk med skerta 6nemissvorun kann ad hafa skerta svérun vio HEPLISAV B. Mjog takmorkud gogn
liggja fyrir um folk med skerta 6nemissvorun. Gaeta skal ad pvi ad tryggja ad verndandi métefnapéttni
sé vidhaldid eins og hin er skilgreind i leidbeiningum og tilmalum hvers lands. Sja kafla 4.2

Ekki skal dtiloka sjuklinga med langvinnan lifrarsjukdém eda HIV sykingingu né lifrarbdlgu C
smitbera fra bolusetningunni. I sumum tilfellum er radlagt ad gefa boluefnid par sem HBV syking
getur verio alvarleg i pessum sjuklingum: laeknirinn skal pvi meta porf 8 HEPLISAV B boéluefninu i
hverju tilfelli fyrir sig.

Skert nyrnastarfsemi

par sem sjuklingar med langvinnan nyrnasjukdom (BLN) fyrir blodskilun og sjuklingar sem eru i
bléaskilun eru i dheettuhdp vegna Utsetningar vid HBV og eru i aukinni haettu & ad fa langvinna
sykingu skal geeta ad pvi ad tryggja ad verndandi motefnapéttni sé vidhaldid eins og han er skilgreind i
leidbeiningum og tilmaelum hvers lands. Sja kafla 4.2

Hjalparefni

petta lyf inniheldur minna en 1 mmol af natrium (23 mg) i hverjum skammti, p.e. pad er nanast
»hatrium laus*™.

4.5. Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

par sem ekki liggja fyrir upplysingar um gj6f HEPLISAV B med 6drum boluefnum, ekki er malt med
samhlida notkun HEPLISAV B og annarra boluefna.

Samhlida notkun &8 HEPLISAV B me3d lifrarbolgu B onemisglobualin (HBIG) hefur ekki verid
rannsokud. | kringumstaeedum par sem HEPLISAV B er gefid med hefébundnum skammti af HBIG
skal gefa lyfin @ mismunandi inndelingarstodum.

4.6 Medganga og brjéstagjof

Medganga

Takmorkud gogn liggja fyrir um notkun HEPLISAV B boéluefnisins i konum & medan medgongu stendur.

Rannsdknir & dyrum benda ekki til beinna eda ébeinna skadlegra ahrifa sem skipta mannfolk mali hvad
eiturverkanir & axlun vardar (sja kafla 5.3).

Bolusetningu etti einungis ad framkvama ef ad dhattu-avinnings hlutfallid fyrir pann einstakling
vegur pyngra en ahettan fyrir fostrio.

Brjostagjof

EkKi er vitad hvort HEPLISAV B skiljist Gt i brjostamjdlk EkKki er heegt ad Utiloka ahaettu fyrir
nybura/ungabdrn & brjosti .



Taka verdur akvoroun um hvort heetta eigi brjéstagjof eda geyma HEPLISAV B bdlusetningu en slik
akvordun byggir & 4goda barns af brjdstagjof og agddu konu af bolusetningu.

Frj6semi
Upplysingar um ahrif HEPLISAV B a frjésemi mannfélks liggja ekki fyrir.

Rannsdknir & dyrum benda ekki til beinna eda dbeinna skadlegra ahrifa hvad eiturverkanir a &xlun
vardar (sja kafla 5.3).

4.7  Anhrif & hafni til aksturs og notkunar véla

HEPLISAYV B getur haft vaeg ahrif a haefni til aksturs og notkunar véla. Sum ahrifin sem nefnd eru i
kafla 4.8 ,,Aukaverkanir* (t.d. lympa) kunna ad hafa ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla

4.8 Aukaverkanir

Samantekt & 6ryqgi

Mat & 6ryggi i kliniskum rannséknum byggir & gégnum fra 9365 sjaklingum sem fylgt var eftir i 3
lykilrannsoknum.

I tveimur ranns6knum, voru 3777 af 9365 sjaklingar undir eftirliti til ad fylgjast med stadbundnum og
dreifdum vidbrégdum med dagbokarspjoldum i 7 daga fra og med bolusetningardegi. Algengustu
aukaverkanir voru vidbrégd a stungustad, sarsauki a stungustad, héfudverkur, lympa, preyta og
vodvaverkir.

Hvarfgeta HEPLISAV B hja 119 einstaklingum i blddskilun var almennt sambeerileg vid pad sem sést
hja heilbrigdum einstaklingum.

Tafla yfir aukaverkanir

Tioniflokkar eru skilgreindir sem:

Mjog algengar: (>1/10)

Algengar: (>1/100 to <1/10)

Sjaldgeefar: (=1/1000 to <1/100)

Mjog sjaldgeefar: (>1/10,000 to <1/1000)
Koma orsjaldan fyrir: (<1/10,000)

I hverjum tidniflokki er aukaverkunum radad eftir alvarleika par sem paer alvarlegustu koma fyrst.



Liffeeraflokkur Tioni Aukaverkanir
Mjog algengar  |Ho6fudverkur!
Taugakerfi Mijog sjaldgeefar |Sundl
Mjdg sjaldgeefar |Naladofi
Stodkerfi og stodvefur Mjog algengar | Vodvaverkirt

fyrir

Mjog algengar |Lympal, preytal, Verkir & stungustad!
Almennar aukaverkanir og Algenaar Bdlga & stungustad, hdrundsrodi & stungustad,
aukaverkanir & ikomustad geng hiti?

Sjaldgeefar KI4di & stungustad?
Meltingarfaeri Sjaldgeefar Einkenni i meltingarvegi®

Sjaldgeefar Ofnaemi*
Onamiskerfi Koma érsjaldan |, , .

Bradaofnaemi

1. Stadbundnar og dreifdar aukaverkanir sem safnad var med dagbdkarspjoldum.
2. Aukaverkanir eftir ad boluefnid kom a markad
3. Tekur til eftirfarandi orda sem einstaklingarnir kusu ad nota 6gledi, uppkdst, nidurgangur og

magaverkur.

4. Tekur til eftirfarandi orda sem einstaklingarnir kusu ad nota ofsakladi, kladi og dtbrot.

Aukalegar upplysingar fyrir vissa sjuklingahdpa

Oryggisupplysingar eru takmarkadar fyrir fullordna med skerta 6neemissvorun, i fullordnum sem hafa
verid bolusettir fyrir lifrarb6lgu B i fullordnum med langvarandi skerta nyrnastarfsemi, p.m.t.

sjuklinga i blodskilun

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad

tengist pvi. bannig er haegt ad fylgjast stoougt med sambandinu milli &vinnings og aheettu 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 Ofskdmmtun

Tilkynnt hefur verid um ofskdmmtun vid eftirlit eftir markadssetningu. Aukaverkanir sem greint var
fra eftir ofskdmmtun voru svipadar peim sem greint var fra vid venjulega gjof & bolusetningu.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

51 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Bdluefni, Virusbdluefni, Lifrarbélgubdluefni, ATC-flokkur: JO7BCO01

Verkunarhattur

HEPLISAV B er samsett Ur radbrigda lifrarbolgu B yfirbordsmaétefnavaki og CpG 1018 hjalparefninu,
sem er 22-mer PS-ODN dnamisorvandi fakirniruna.

HEPLISAV B kallar fram sérstok motefni gegn HBsAg (and-HBs).




Liffraedileg virkni CpG 1018 nytist a stungustadnum og vid ad tema eitla. CpG 1018 hjalparefnishluti
HEPLISAV B hefur eftirfarandi virkni: (1) Virkjar plasmacyt6id agnafrumur (pDCs) med vidtaka sem
pekkir mynstur Tolllikum vidtaka 9; (2) umbreytir pDCs i mjog skilvirkar synifrumur sem syna CD4+
T frumum unnid HBsAg; og, (3) og stydur vid Thl T-frumu adgreiningu med framleidslu & IFN-alpha
og IL-12. bessi virkjun leidir til harrar vidvarandi motefna svérunnar, liklega vegna hradrar
framleidslu mikils fjolda and-HBs-seydandi plasmacyt6id og HBsAg midadra B og T minnisfrumna.

Onaemissvorun vid HEPLISAV B

Rannoknir & virkni hafa ekki verid gerdar par sem skyrt hefur verid synt fram & a 6nemisverndun
samsvarar 6nemissvorun (and-HBs péttni > 10 mIU/ml samsvarar verndun gegn HBV sykingu).
Motefnamyndun HEPLISAV B var metin i 3 slembirédudum, virkum samanburdar, rannsakanda-
blindum, fjélsetra kliniskum 3. stigs rannsoknum (HBV-10 med 3:1 slembirédun, HBV-16 med 4:1
slembirdédun og HBV-23 med 2:1 slembirédun) par sem 9365 fullordnum & milli 18 og 70 é&ra var
gefido HEPLISAV B og 3867 fullordnum var gefid samanburdar lifrarbdlgu B boluefnid (Engerix-B 20
mcg HBsAQ). HEPLISAV B var gefid i 2 skammta &atlun 4 0 og 1 méanudi og Engerix-B var gefid i 3
skammta aztlun 4 0, 1 og 6 manudi.

Upphafsgildi fyrir aldur, kyn, kynpétt, pjéderni og likamspyngdarstudul (BMI) voru jofnud fyrir
medferdarhépana. Samantektargreining tok til allra 3 rannséknanna, medalaldur var 49,3 i
HEPLISAV B hépnum og 49,4 i Engerix-B hépnum og 50,8% og 51,5% pétttakenda sem fengu
HEPLISAV B og Engerix-B voru kvennkyns, i peirri rod.

pessar rannsoknir meta maétefnavarnarhlutfall (SPR (seroprotection rates): hlutfall bélusettra
einstaklinga par sem and-HBs moétefnapéttni var > 10 mIU/ml eftir bolusetningu) eftir seinni
skammtinn af HEPLISAV B i samanburdi vid pridja skammtinn af Engerix-B. SPR og hadstu
margfeldismedaltalspéttni (geometric mean concentration, GMC) eftir 2 skammta af HEPLISAV B
voru tolfreedilega marktekt haerri en eftir 3 skammta af Engerix-B (laegri mork 95% vikmarkabils
munarins i SPR milli HEPLISAV B og Engerix-B var meiri en 0%; leegri moérk 95% vikmarkabils
hlutfalls GMC milli HEPLISAV B og Engerix-B var meiri en 1,0) i 6llum 3 rannséknunum (Tafla 1,
Tafla 2).

Tafla 1 Samanburdur a métefnavarnarhlutfalli milli HEPLISAV B og Engerix-B i
hamarksvikum i samantekt & rannsoknum HBV-23, HBV-16 og HBV-10 (mITT
pyadi)

HEPLISAV B Engerix-B Munur
SPR (%) SPR (%) (HEPLISAV B - Engerix-B)
N n (95% CI) N n (95% CI) (95% CI)
8701 8327 95,7 3643 2898 79,5 16,2
(95,3 - 96,1) (78,2 - 80,8) (14,8 - 17,6)

N = fjoldi einstaklinga sem metinn var; n = fjoldi métefnavarinna einstaklinga; SPR = Métefnavarnahlutfall (e.
Seroprotection Rate), Cl = vikmarkabil (confidence interval).

Métefnavorn er skilgreind sem and-HBs > 10 mIU/mL.

Samanburdur & hamarksvikum er vika 24 fyrir HEPLISAV B og vika 28 fyrir Engerix-B.

Vikmarkabil fyrir métefnavarnarhlutfall er reiknud med pvi ad nota tveggja hlida Clopper-Pearson adferdina.
Vikmarkabilid & mismuninum & milli medferdarhopa er reiknad med pvi ad nota Miettinen og Nurminen adferdina an
lagskiptingar.

Tafla 2 Samanburdur a and-HBs margfeldismedaltalspéttni a hamarksviku milli
HEPLISAYV B og Engerix-B i samantekt & rannsoknum HBV-23, HBV-16 og HBV-
10 (mITT pydi)

HEPLISAV B Engerix-B GMC hlutfall
GMC GMC (HEPLISAV B/ Engerix-B)
N (95% CI) N (95% CI) (95% ClI)
8701 329,1 3642 262,3 1,3
(317,1-341,5) (236,4 - 291,1) (1,1-14)

Hamarksvika fyrir HEPLISAV B er 24. vika. Hamarksvika fyrir Engerix-B er 28. vika.
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SPR nidurstddum var safnad i hverri heimsékn i rannsoknina i badum lykilrannséknunum, HBV-10
(vika 4 til 28) og HBV-16 (vika 4 - 52). HEPLISAV B leiddi til verulega haerri SPR en Engerix-B fyrir
allar rannséknarheimsoknirnar i bA&dum rannséknum (mynd 1).

Mynd 1 Métefnavarnarhlutfall eftir heimsokn i rannséknum HBV-16 og HBV-10 (eftir
pyoi adferdarlysingar)
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I 6llum prem rannséknunum, var SPR sem nadist med HEPLISAV B tolfradilega marktaekt heerra en
pad sem nadist med Engerix-B i eldra félki, karlmdénnum, offitusjuklingum, reykingaménnum og
einstaklingum med sykursyki Il (Tafla 3).

Tafla3 Samanburdur & motefnavarnarhlutfalli milli HEPLISAV B og Engerix-B i
hamarksvikum eftir flokki i samantekt a ranns6knum HBV-23, HBV-16 og HBV-
10 (mITT pydi)
HEPLISAV B Engerix-B Munur
SPR (%) SPR (%) | (HEPLISAV B - Engerix-B)
Flokkur N | n| (95%Cl) | N| n | (95% ClI) (95% CI)
Allir einstaklingar 8701|8327 95,7 3643|2898 79,5 16,2
(95,3-96,1) (78,2 - 80,8) (148 - 17,6)
Aldurshépar (ar)
18 - 29 527 | 526 99,8 211|196 92,9 6,9
(98,9 - 100,0) (88,5 - 96,0) (4,1-112)
30-39 1239|1227 99,0 545 | 483 88,6 10,4
(98,3 - 99,5) (85,7 - 91,2) (7,9 - 13,4)
40-49 2377(2310 97,2 963 | 771 80,1 17,1
(96,4 - 97,8) (77,4 - 82,5) (14,6 - 19,8)
50-59 2712|2578 95,1 1120| 872 77,9 17,2
(94,2 - 95,8) (75,3 - 80,3) (14,7 - 19,8)
>60 1846|1686 91,3 804 | 576 71,6 19,7
(90,0 - 92,6) (68,4 - 74,7) (16,4 - 23,1)
Kyn
Karlkyn 4274|4055 94,9 1765|1361 77,1 17,8
(94,2 - 95,5) (75,1-79,1) (15,7 - 19,9)
Kvennkyn 4427|4272 96,5 1878|1537 81,8 14,7
(95,9 - 97,0) (80,0 - 83,6) (12,9 - 16,5)
BMI lag




< 30 kg/m? 4904|4728 96,4 2069|1756 84,9 11,5
(95,9 - 96,9) (83,3 - 86,4) (10,0-13,2)
> 30 kg/m? 3789|3591 94,8 1570|1140 72,6 22,2
(94,0 - 95,5) (70,3 - 74,8) (19,9 - 24,5)
Stada med tilliti til reykinga
Reykingamadur 2634|2538 96,4 1130] 852 75,4 21,0
(95,6 - 97,0) (72,8 - 77,9) (18,4 - 23,6)
Reyklaus 6067|5789 95,4 2513|2046 81,4 14,0
(949-95,9) (79,8 - 82,9) (12,4-157)
Stada med tilliti til sykursyki 2 og aldurshops (ar)
Med T2D 38 | 37 97,4 16 | 12 75,0 22,4
20-39 (86,2 - 99,9) (47,6 -92,7) (5,1 - 47,5)
40 - 49 163 | 151 92,6 67 | 49 73,1 19,5
(87,5-96,1) (60,9 - 83,2) (9,2-31.7)
50 - 59 334|303 90,7 160 | 108 67,5 23,2
(87,1 - 93,6) (59,7 - 74,7) (15,6 - 31,4)
>60 377|320 84,9 165| 97 58,8 26,1
(80,9 - 88,3) (50,9 - 66,4) (17,9 - 34,5)

BMI = likamspyngdarstudull; Cl = vikmarkabil (confidence interval); N = fjoldi einstaklinga sem metinn var; n = fjoldi
métefnavarinna einstaklinga; SPR = Métefnavarnahlutfall (e. Seroprotection Rate); T2P = sykursyki 2.

Maétefnavorn er skilgreind sem and-HBs = 10 mlU/mL.

Samanburdur & hamarksvikum er vika 24 fyrir HEPLISAV B og vika 28 fyrir Engerix-B.

Vikmarkabil fyrir métefnavarnarhlutfall er reiknud med pvi ad nota tveggja hlida Clopper-Pearson adferdina.
Vikmarkabilid & mismuninum & milli medferdarhdpa er reiknad med pvi ad nota Miettinen og Nurminen adferdina an
lagskiptingar

Bl6dskilun

I 1. stigs, opinni, einarma, fj6lsetra rannsokn & 119 fullordnum med nyrnasjikdom & lokastigi sem
voru i blédskilun, fengu péatttakendur fidgurra skammta medferdarasetiun af HEPLISAV B eftir 0, 1, 2
0g 4 méanudi. Medalaldur var 59,9 ar og 60,5% voru karlar, 39,5% voru konur.

I adalgreiningunni var SPR metid 5 manudum eftir fyrsta skammtinn af HEPLISAV B. Hja 75
patttakendum sem fengu alla 4 skammtana af HEPLISAV B var SPR 89,3% (95% 6ryggisbil [CI]:
80,1%, 95,3%). iframhaldsgreiningum voru 81,3% (95% ClI: 70,7%, 89,4%) einstaklinga med and-
HBs styrk >100 mIU/ml. Ramfradilegur medalstyrkur and-HBs var 1061,8 mIU/ml (95% ClI: 547,2,
2060,2).

I 3. stigs, slembiradadri, opinni, fjélsetra rannsokn & 116 fullordnum einstaklingum med
blédskilunarhddan BLN sem svorudu ekki fyrri lifrarb6lgu B bolusetningu, fengu patttakendur 1-
skammta drvunar medferd af HEPLISAV B eda Fendrix eda tvofaldan 6rvunarskammt af Engerix-B.

4. viku SPR i HEPLISAV B hopnum (42,1% n=16/38) var herri en SPR i Engerix-B hopnum (18,9%
n=7/37) og i Fendrix hépnum (29,3%, n=12/41). | viku 12 var SPR i HEPLISAV B hépnum 24,3%
(n=9/37), 13,9% (n=5/36) i Engerix-B hopnum og 26,8% (n=11/41) i Fendrix h6pnum.

Bdrn

Lyfjastofnun Evropu hefur fallid fra kréfu um ad lagdar verdi fram nidurstodur ar rannsoknum &
HEPLISAYV B hja 6llum undirhépum barna vid forvarnir gegn lifrarbélgu B virussykingum (sja
upplysingar i kafla 4.2 um notkun handa bérnum).

5.2  Lyfjahvorf

Lyfjahvorf fyrir lifrarbolgu B yfirbordsmotefnavakann sem notadur er i HEPLISAV B hafa ekki verid
metin.

Skert nyrnastarfsemi
CpG 1018 hjalparefnio hreinast ar blodvokva innan 24 klukkustunda i fullorénum meo skerta
nyrnastarfsemi eftir einn 3000 mikrégramma skammt. Ekki parf ad adlaga skammasterdir.



5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar heettu fyrir menn, & grundvelli hefédbundinna
rannsokna & eiturverkunum eftir einn skammt og endurtekna skammta (p.m.t. stadbundid pol) og &
&xlun og proska.

6. LYFJAGERDARFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjélparefni

natriumklorid

tvinatriumfosfat dodekahydrat
natriumtvihydrégenfosfat dihydrat
polysorbat 80 (E 433)

vatn fyrir inndaelingu

Fyrir hjalparefni sja kafla 2.
6.2 Osamrymanleiki

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

6.3 Geymslupol
3ar
6.4  Sérstakar varudarreglur vié geymslu

Geymid i keeli (2°C - 8°C). Mé ekki frjosa.
Geymid afylltu sprauturnar i ytri umbudum til varnar gegn ljési.

6.5 Gerdilats og innihald

0,5 ml lausn i afylltri sprautu (gerd |1 gler) med sprautuloki (tilbtinn is6pren-brémaobatyl
gummiblanda) og stimpiltappa (klérobatylgdmmi). Sprautulokid og stimpiltappinn & afylltu sprautunni
innihalda ekki nattarulegt gdmmilatex.

Pakkningasteerdir med 1 og 5 afylltum sprautum an nala.

EKkKi er vist ad allar pakkningastaerdir seu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og 6nnur medhdndlun

HEPLISAYV B er teer eda adeins opallysandi, litlaus eda gulleitur vokvi og atti ad vera laus vid
sjaanlegar agnir. Ekki nota efnid ef pad litur 6druvisi Gt.

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

7. MARKADSLEYFISHAFI

Dynavax GmbH
Eichsfelder Strasse 11
D-40595 Dusseldorf
pyskaland
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8. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/20/1503/001
EU/1/20/1503/002

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 18. febrtar 2021

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

Itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu
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VIPAUKI 11
FRAMLEIDENDUR LI'FFRFEE)I,LEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIPENDUR 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

Dynavax GmbH
Eichsfelder Strasse 11
D-40595 Dusseldorf
pyskaland

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru &byrgir fyrir lokasampykkt

Dynavax GmbH
Eichsfelder Strasse 11
D-40595 Dusseldorf
pyskaland

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

Lyfio er lyfsedilsskylt.

o Opinber lokasampykkt

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

rannsoknarstofa sem tilnefnd er til pess, opinbera lokasampykkt.

C. ADBRAR 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 Evrépusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107c(7)

i tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfaerslum sem birtar eru i lyfjavefgatt Lyfjastofnunar

Evropu.

Markadsleyfishafi skal leggja fram fyrstu samantektina um 6ryggi lyfsins innan 6 méanada fré utgafu

markadsleyfis.

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

. Aatlun um ahettustjornun

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

eins og fram kemur i zetlun um &heettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum

uppfeaerslum & &atlun um &haettustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda asetlun um ahattustjérnun:
e AQ beidni Lyfjastofnunar Evropu.
o Pegar dhattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad
nyjarupplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga & hlutfalli avinnings/ahettu eda
vegna pess ad mikilveegur &fangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun dheettu) neest.
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VIPAUKI 111

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

1 afyllt sprauta an nala
5 afylltar sprautur an nala

1. HEITI LYFS

HEPLISAV B 20 mikrogréomm stungulyf, lausn i afylltri sprautu.
Lifrarb6lgu B boluefni (radbrigda DNA, dnamisglatt)
Til notkunar i fullordnum

2. VIRK(T) EFNI

1 skammtur (0,5 ml) inniheldur:
20 mikrogromm af lifrarbélgu B yfirbordsmotefnavaka dnemisglett med 3000 mikrogrommum af
CpG 1018 hjalparefninu.

3. HJALPAREFNI

Natriumklorid

Tvinatriumfosfat dodekahydrat
Natriumtvihydrégenfosfat dihydrat
Pdlysorbat 80

Vatn fyrir inndeelingu

‘ 4, LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf lausn i afylltri sprautu
5 afylltar sprautur an nala
1 &fyllt sprauta an néla

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar i vodva
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

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

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli. Ma ekki frjésa.
Geymid afylltu sprauturnar i ytri umbudum til varnar gegn ljési.
Geymid afylltu sprautuna i ytri umbudum til varnar gegn ljosi.

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

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Dynavax GmbH
Eichsfelder Strasse 11
D-40595 Dusseldorf
pyskaland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/20/1503/001
EU/1/20/1503/002

| 13. LOTUNUMER

LOT

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

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

‘ 17. EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

‘ 18. INKVAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

Merkimidi a afyllta sprautu

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

HEPLISAV B
20 mikrogr. stungulyf
Lifrarbolgu B béluefni

2. ADFERD VID LYFJAGJOF

I vodva

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4.  LOTUNUMER

LOT

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDPA FJOLDI EININGA

1 skammtur (0,5 ml)

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

HEPLISAV B 20 mikrogramma stungulyf, lausn til inndalingar i afylltri sprautu
Lifrarb6lgu B boluefni (radbrigda DNA, dnamisglatt)

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 byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

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

- Leitio til leeknisins <lyfjafreedings> eda hjukrunarfraedingsins ef porf er afrekari upplysingum.

- Latid lekninn, <lyfjafreeding> eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir.betta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota & HEPLISAV B

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & HEPLISAV B

Pakkningar og adrar upplysingar

oSN E

1. Upplysingar um HEPLISAV B og vid hverju pad er notad

HEPLISAYV B er boluefni fyrir fullordna, 18 ara og eldri til ad vernda péa fyrir sykingu af véldum
lifrarbélgu B virussins.

HEPLISAV B getur einnig varid einstaklinga gegn lifrarbélgu D sem getur adeins komid upp hja peim
sem eru med lifrarbdlgu B sykingu.

Hvad er lifrarbolga B?

o Lifrarb6lga B er smitsjakdomur i lifur sem orsakast af virus. Lifrarbélgu B virussyking getur
leitt til alvarlegra lifrarvandamala t.d. skorpulifrar (6r & lifur) eda lifrarkrabbameins.

o Sumir einstaklingar sem eru syktir af lifrarb6lgu B virusnum geta ordid smitberar, sem pydir ad
peir verdi kannski ekki veikir en ad peir hafi virusinn i likamanum og geti smitad adra
einstaklinga.

. Sjukdoémurinn smitast pegar lifrarbolgu B virusinn kemst inn i likamann vid snertingu vid
likamsvessa smitads einstaklings, t.d. i gegnum leggong, bl6d, s&di eda slef (munnvatn). Modir
sem er smitberi fyrir virusinn getur einnig smitad barn sitt af virusnum vid faedingu.

. Adalmerki sjukddémsins eru medal annars veeg flensueinkenni (s.s. héfudverkur, hiti, og

breytueinkenni), dokkt pvag, ljosar haegdir (saur), gulnun hGdar og augna (gula). Hinsvegar lita
ekki allir einstaklingar med lifrarb6lgu B ut fyrir ad vera veikir.
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Hvernig virkar HEPLISAV B

Pegar einstaklingi er gefid HEPLISAV B boluefni, hjalpar pad natturulegu varnarkerfi likamans
(6naemiskerfinu) vid ad framleida sérstaka vorn (motefni) gegn lifrarbélgu B virusnum.

o HEPLISAYV B inniheldur hjélparefni, p.e. efni sem eykur framleidslu likamans & métefninu og
leetur framleidsluna ganga lengur.

o pad parf tvaer inndeelingar af HEPLISAV B til ad tryggja fulla verndun gegn lifrarbdlgu B.

o HEPLISAYV B er ekki notad til ad medhdndla einstaklinga sem er pegar sykur af lifrarb6lgu B
virusnum, p.m.t. einstaklingar sem eru syktir af lifrarb6lgu B virsunum og eru ordnir smitberar.

2. Adur en byrjad er ad nota HEPLISAV B

Ekki m& nota HEPLISAV B:

- Ef um er ad reeda ofneemi fyrir einhverjum innihaldsefna lyfsins, p.m.t. geri (talin upp i kafla
6). Ummerki um ofnami geta verid kladi i hud, utbrot, andnaud og bolga i andliti eda tungu.
Ef pa hefur fengid skyndileg lifsheettuleg ofnamisvidbrdgd eftir ad hafa fengid HEPLISAV B i
fortidinni.

EkKki skal gefa HEPLISAV B ef eitthvad af ofangreindu & vio um pig. Ef pa ert ekki viss skaltu raeda
vid lekninn <lyfjafreedingin> eda hjukrunarfraedinginn adur en pu faerd bdluefnid.

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja leekninum, <lyfjafraedingi> eda hjukrunarfreedingnum adur en HEPLISAV B er notad:

- Ef um er ad reeda ofneemi fyrir einhverju innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6).

- Ef einhver heilsufarsvandamal hafa komid upp eftir fyrri bélusetningar.

- Einstaklingar geta fallio i yfirlid eftir eda jafnvel fyrir hvers konar sprautustungur. Lattu pvi
leekninn, <lyfjafredingin> eda hjukrunarfraedinginn vita ef pu hefur adur fallid i yfirlid vid
sprautustungu.

- Ef pa ert veik/ur og med héaan hita. Ef svo er mun leeknirinn, <lyfjafreedingurinn> eda
hjukrunarfraedingurinn fresta bolusetningu par til pér lidur betur. Ef um minnihattar sykingu er
ad raeda, svo sem kvef, etti ekki ad purfa ad fresta bolusentingu en reeda skal slikt fyrst vid
leekninn, <lyfjafreding> eda hjukrunarfraeding.

Ef pu ert i blodskilun vegna veikra nyrna eda ef pu ert med veikt énaemiskerfi getur verio ad leeknirinn
pburfi ad gera blédprufu til ad athuga hvort boluefnid hafi virkad nogu vel til ad vernda pig fyrir
lifrarbdlgu B.

HEPLISAV B verndar pig ekki gegn 6drum lifrarsykingum s.s. lifrarbolgu A, C, og E.

Eins og med 6nnur béluefni, verndar HEPLISAV B ekki alla einstaklinga sem eru bolusettir.
Ef eitthvad af ofangreindu & vid um pig (eda ef pu ert ekki viss) skaltu rddfeera pig vid laekninn,
<lyfjafreeding> eda hjukrunarfraeedinginn &dur en pu feerd HEPLISAV B.

Born og unglingar
par sem HEPLISAV B hefur ekki verid préfad ad fullu i ungi folki undir 18 &ra aldri skal ekki nota
pad fyrir pennan aldurshop.

Notkun annarra lyfja samhlida HEPLISAV B

Latio leekninn <lyfjafreeding> eda hjukrunarfraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega
verid notud eda kynnu ad verda notud.
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Ef HEPLISAV B er gefid & sama tima og énnur inndaling af lifrarbélgu B ,,6nemisglobdlinum®, sem
eru gefin til ad veita samstundis, skammtima vorn gegn lifrarb6lgu B sykingu, mun laeknirinn,
<lyfjafreedingurinn> eda hjukrunarfreedingur tryggja ad peim sé badum sprautad i likamann &
mismunandi stad.

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjdstagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
adur en pér er gefid boluefnia.

EKkKi er vitad hvort HEPLISAV B skiljist Gt i brjéstamjolk. EkKi er haegt ad Gtiloka ahaettu fyrir born a
brjosti. Raedid vid leekninn eda hjukrunarfreeding um hvort hatta eigi brjdstagjof eda geyma
HEPLISAYV B bolusetningu en slik akvoroun byggir a 4g6da barnsins pins af brjostagjof og agdoa af
bolusetningu fyrir pig.

Akstur og notkun véla
Pu getur fundid fyrir preytu eda fengid hofudverk eftir HEPLISAV B. Ef slikt kemur fyrir skaltu ekki
aka eda nota teki eda vélar.

HEPLISAV B inniheldur natrium

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

3. Hvernig nota 4 HEPLISAV B

Leeknirinn, <lyfjafreedingurinn> eda hjukrunarfreedingurinn mun gefa HEPLISAV B sem inndalingu i
vbova, venjulega i upphandlegg.

Fyrir fullordona er skammta &atlunin 2 inndaelingar:

- Fyrsta inndeelingin er a dagsetningu sem valin er med leekni eda hjukrunarfraedingi.

- Seinni inndeelingin 1 manudi eftir fyrstu inndeelinguna.

Fyrir fullordna med nyrnavandamal, p.m.t. pa sem eru i bl6dskilun, er bélusetningin 4 sprautur:
- Fyrsta inndeelingin a dagsetningu sem laeknirinn eda hjukrunarfreedingur hefur samid um.
- Onnur inndeelingin 1 manudi eftir fyrstu inndeaelinguna.

- Pridja inndeelingin 2 manudum eftir fyrstu inndaelinguna.

- Fjérda inndalingin 4 manudum eftir fyrstu inndeelinguna.

Leeknirinn mun segja pér hvort pu purfir vidbétar- eda ,,6rvunar“inndaelingu i framtidinni.

Ef pu gleymir ad koma aftur til ad fa HEPLISAV B
Skaltu tala vio leekninn til ad finna annan tima.

Geettu pess ad pu fair badar inndeelingarnar, annars er Gvist hvort pa hafir fulla verndun. Eftir ad pa
hefur fengid fyrstu inndeelingu af HEPLISAV B verdur nasta inndeeling(ar) einnig ad vera
HEPLISAV B (ekki annad lifrarbélgu B boluefni).

4, Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um oll lyf p& getur petta boluefni valdid aukaverkunum, pad gerist p6 ekki hja éllum.

Aukaverkanir sem komu fram vid kliniskar rannséknir 8 HEPLISAV B eru eftirfarandi:
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Alvarlegar aukaverkanir

Koma 6rsjaldan fyrir (geta komid fyrir allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum)

pu skalt leita leeknishjalpar umsvifalaust ef pu ert med merki um alvarlega aukaverkun.

Merkin geta verid: bolgid andlit, lagur blédprystingur, dndunarerfidleikar, medvitundarmissir, hiti,
stifir lidir og hadutbrot. Slik vidbrégd byrja vanalega stuttu eftir inndalingu.

Adrar hugsanlegar aukaverkanir

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

Vodvaverkir

Preyta

Sérsauki & stadnum par sem inndalingin var gerd

Vanlidan (lympa)

Algengar (geta komid fyrir allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
o Bdlga og roda a stadnum par sem inndalingin var gerd
o Hiti

Sjaldgeefar (geta komid fyrir allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
Kligja (6gledi)

Alupesti (uppkdst)

Nidurgangur

Magaverkur

Ofnaemisvidbrogd (ofsakladi, dtbrot og kladi)

KI&di & innstungustad

Mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)
o Sundl
J Naladofi

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, <lyfjafreeding> eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er heegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & HEPLISAV B

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er @ merkimida og umbudum 4 eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid i keli (2°C — 8°C). Ma ekki frjosa.
Geymid afylltu sprauturnar i ytri umbadum til varnar gegn ljosi.
Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i

apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.
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6. Pakkningar og adrar upplysingar

HEPLISAV B inniheldur
Einn skammtur (0.5 ml) inniheldur:

Virku innihaldsefnin eru:
Lifrarb6lgu B yfirbordsmétefnavaki (HBsAg)™2 20 mikrégromm

1Onamisglatt med 3000 mikrégrommum af CpG 1018 hjalparefni, 22-mer 6nemisorvandi
fakirniruna.

2Framleitt i gersveppafrumum (Hansenula polymorpha) med radbrigda DNA tekni

Efnid CpG 1018 er i pessu boluefni sem hjalparefni. Hjalparefni eru efni i sumum boluefnum sem
hrada, bata og/eda framlengja verndandi eiginleika boluefnisins.

Onnur innihaldsefni eru:

natriumklorid

tvinatriumfosfat dodekahydrat
natriumtvihydrégenfosfat dihydrat
polysorbat 80 (E 433)

vatn fyrir inndzelingu

Lysing & atliti HEPLISAV B og pakkningasteerdir
HEPLISAV B er gler eda sma mjolkurkenndur adeins gulur vokvi notadur til inndeelingar i &fylltri
sprautu.

HEPLISAV B er faanlegt i pakkningu med 1 og 5 afylltum sprautum én néla.
EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi

Dynavax GmbH

Eichsfelder Strasse 11

D-40595 Dusseldorf

pyskaland

Fyrir upplysingar um lyfid, vinsamlegast hafid samband vid fulltrGa markadsleyfishafa & hverjum stad:

Belgié¢/Belgique/Belgien, Buarapus, Ceska Deutschland
republika, Danmark, Eesti, EAAdd0, Espaiia, Bavarian Nordic A/S
France, Hrvatska, Ireland, Island, Italia, Tel: +49 89 26200980

Kvmpog, Latvija, Lietuva,
Luxembourg/Luxemburg, Magyarorszag,
Malta, Nederland, Norge, Osterreich, Polska,
Portugal, Roméania, Slovenija, Slovenska
republika, Suomi/Finland, Sverige, United
Kingdom (Northern Ireland)

Dynavax GmbH

Tél/Tel/Ten./TIf/ TnA/Simi/Puh:

+49 211 758450

bessi fylgisedill var sidast uppfaerdur {MM/AAAA}.

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

24



Eftirfarandi upplysingar eru einungis &tladar heilbrigdisstarfsménnum:

HEPLISAYV B:

er teer eda adeins Opallysandi, litlaus eda gulleit lausn og @tti ad mestu ad vera laus vid
sjaanlegar agnir. Hendid ef efnid litur 6druvisi ut.

&tti ad deela inn i vodva & axlarvddvasvadi upphandleggs.

skal ekki gefid med inndalingu a pjésvaedi (rasskinn).

skal ekki gefid i &d, i hUdbedur eda ledurhuo.

skal ekki gefid einstaklingum med ofnaemi fyrir virku efnunum eda einhverju hjalparefnanna.

skal ekki gefa sjuklingum sem pjast af bradri alvarlegri hitasott. Smavagilegar sykingar t.d.
kvef fyrirstilla ekki frabendingar fyrir 6neemisadgero.

ma ekki blanda saman vid énnur béluefni i sému sprautu.

Eins og tidkast fyrir dnnur inndalanleg boluefni skal videigandi leeknismedferd og eftirlit vera tiltaek
an tafar i tilfellum par sem upp koma sjaldgeef bradaofnemi i kjolfar gjof HEPLISAV B.

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