VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

IXIARO, stungulyf, dreifa
Béluefni vid japanskri heilabolgu (deytt, adsogad)

2. INNIHALDSLYSING

1 skammtur (0,5 ml) af IXIARO inniheldur:
Japanska heilabolguveiru stofn SAy,-14-2 (deydda)™* 6 AU®
sem svarar til styrks <460 ng EDs,

! framleidd i Vero frumum
2adsogud & hydrerad alhydroxid (u.p.b. 0,25 milligromm af AI**)
¥ métefnavakaeiningar

Hjalparefni med pekkta verkun:

Lyfid inniheldur minna en 1 mmél (39 mg) af kalium i hverjum 0,5 ml stékum skammti, p.e.a.s. er sem
neest kaliumlaust og minna en 1 mmol af natrium (23 mg) i hverjum 0,5 ml stékum skammti, p.e.a.s. er sem
neest natriumlaust. Lyfid geeti innihaldid snefil af natriummetabisulfiti sem er undir greiningarmdrkum.

Fosfatstillt saltlausn 0,0067 mdl/l (i PO4) hefur eftirfarandi saltasamsetningu:
NaCl — 9 mg/ml

KH2PO4 - 0,144 mg/ml

Na2HPO4 - 0,795 mg/ml.

Sjé lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, dreifa.

Teer lausn med hvitu botnfalli.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

IXIARO er &tlad til virkrar bolusetningar fyrir fullordna, unglinga, bérn og ungbdérn fra tveggja manada
aldri gegn japanskri heilabdlgu.

IXIARO etti ad koma til greina fyrir einstaklinga sem hatta er & ad komist i snertingu vid veiruna &
ferdaldgum eda vegna starfs sins.

4.2  Skammtar og lyfjagjof
Skammtar

Fulloronir (18 til <65 ara)

Frumbdlusetning er tveir adskildir 0,5 ml skammtar, samkveemt eftirfarandi hefdbundinni asetlun:
Fyrsti skammtur & degi 0.

Annar skammtur: 28 dégum eftir fyrsta skammt.

Hr6d skammtaaeetlun
Haegt er ad bolusetja einstaklinga & aldrinum 18 til < 65 ara samkvaemt eftirfarandi hradri skammtaaeetiun:
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Fyrsti skammtur & degi 0.
Annar skammtur: 7 dégum eftir fyrsta skammt.

I badum azetlunum parf frumbolusetningu ad vera lokid minnst einni viku fyrir mdgulega Gtsetningu fyrir
japanskri heilabolguveiru (JEV) (sja kafla 4.4).

Meelt er med pvi ad peir sem fengu fyrsta skammtinn af IXIARO ljuki tveggja skammta bolusetningar-
aztluninni med IXIARO.

Ef frumbolusetningu med tveimur inndeaelingum er ekki lokid, er ekki vist ad fullkomin vérn faist gegn
sjukdémnum. Fyrir liggja gégn um ad 6nnur inndaeling gefin allt ad 11 manudum eftir fyrsta skammtinn gefi
mikla motefnasvorun (sja kafla 5.1).

Orvunarskammtur
Gefa skal drvunarskammt (pridja skammtinn) innan naesta ars (p.e. 12 — 24 manudum) eftir
frumbélusetninguna, & undan mégulegri endurtekinni Gtsetningu fyrir japanskri heilabdlguveiru.

Einstaklingar sem eru i stédugri heettu a ad fa japanska heilabdlgu (starfsfolk & rannsdknarstofu eda peir sem
bua par sem sjukdomurinn er landleegur) ettu ad fa drvunarskammt i 12. manudi eftir frumbdlusetningu (sja
kafla 5.1). Upplysingar um langtima métefnavorn eftir fyrsta érvunarskammtinn sem gefinn er 12 -

24 manudum eftir frumbdlusetningu gefa til kynna ad gefa skuli annan érvunarskammt 10 arum eftir fyrsta
drvunarskammtinn, 4 undan mégulegri endurtekinni Gtsetningu fyrir japanskri heilabolguveiru.

Aldradir (> 65 ara)

Frumbdlusetning er tveir adskildir 0,5 ml skammtar, samkveemt eftirfarandi astlun:
Fyrsti skammtur & degi 0.

Annar skammtur: 28 dégum eftir fyrsta skammt.

Frumbdlusetningunni parf ad vera lokid minnst einni viku fyrir mégulega utsetningu fyrir japanskri
heilabdlguveiru (JEV) (sja kafla 4.4).

Meelt er med pvi ad peir sem fengu fyrsta skammtinn af IXIARO ljuki tveggja skammta bolusetningar-
dzetluninni med IXIARO.

Ef frumbolusetningu med tveimur inndaelingum er ekki lokid, er ekki vist ad fullkomin vorn faist gegn
sjukdomnum. Fyrir liggja gogn um ad onnur inndaeling gefin allt ad 11 manudum eftir fyrsta skammtinn gefi
mikla métefnasvorun (sja kafla 5.1).

Orvunarskammtur

Eins og vid & um morg boluefni er neemissvorun hjé eldra folki (> 65 ara) vido IXIARO minni en hja yngra
folki. EKKi er 1jost hversu lengi vornin varir hja eldra folki og pvi skal ihuga ad gefa érvunarskammt (pridja
skammtinn) &dur en frekari Gtsetning fyrir japanskri heilabdlguveiru & sér stad. Langtima métefnavorn eftir
orvunarskammt er ekki pekkt.

Born

Born og unglingar fra 3 ara til < 18 ara aldurs

Frumbolusetning er tveir adskildir 0,5 ml skammtar, samkveemt eftirfarandi aeetlun:
Fyrsti skammtur & degi 0.

Annar skammtur: 28 dégum eftir fyrsta skammt.

Born a aldrinum 2 méanada til < 3 ara

Frumbdlusetning er tveir adskildir 0,25 ml skammtar, samkvaemt eftirfarandi aaetlun:
Fyrsti skammtur & degi 0.

Annar skammtur: 28 dégum eftir fyrsta skammt.

Leidbeiningar um hvernig 4 ad undirbda 0,25 ml skammt fyrir bérn & aldrinum 2 manada til <3 &ra er ad
finna i kafla 6.6.



Meelt er med pvi ad peir sem fengu fyrsta skammtinn af IXIARO ljuki tveggja skammta bolusetningar-
azetluninni med IXIARO.

Orvunarskammtur (brn og unglingar)

Gefa skal drvunarskammt (pridja skammtinn) innan naesta ars (p.e. 12 — 24 manudum) eftir
frumbélusetninguna, & undan mdgulegri endurtekinni Gtsetningu fyrir japanskri heilabdlguveiru.
Bdrn og unglingar sem eru i stddugri heettu 4 ad fa japanska heilabdlgu (bda par sem sjakddémurinn er
landlaegur) eiga ad fa érvunarskammt i 12. manudi eftir frumbdlusetningu (sja kafla 5.1).

Bdrn og unglingar fra 3 ara til < 18 ara aldurs eiga ad fa einn 0,5 ml 6rvunarskammt.

Born & aldrinum 14 méanada til < 3 ara eiga ad fa einn 0,25 ml érvunarskammt.

Leidbeiningar um hvernig 4 ad utbda 0,25 ml skammt fyrir born & aldrinum 2 manada til < 3 ara er ad finna i
kafla 6.6.

Engar upplysingar um motefnavorn til lengri tima en tveggja ara eftir ad fyrsti érvunarskammturinn er
gefinn einu ari eftir frumbdlusetningu liggja fyrir hja bérnum.

Born yngri en 2 manada
Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun IXIARO hja bérnum yngri en 2 manada. Engar upplysingar
liggja fyrir.

Adferd vio lyfjagjof og ikomuleidir

Gefa skal boluefnio sem stungulyf i axlarvodva. Hja ungbdrnum ma nota framanverdan (anterolateral)
leervddva sem stungustad. IXIARO ma aldrei gefa i &d.

Pegar IXIARO er gefid samhlida 6drum boluefnum, sem gefin eru med inndeelingu, skal gefa pau med sér
sprautum & mismunandi stungustodum.

I undantekningatilfellum ma einnig gefa IXIARO undir hid hja sjiklingum med blodflagnafed eda
blédstorkukvilla par sem bleeding getur ordid vid lyfjagjof i vodva. Lyfjagjof undir hid getur valdid nogri
svorun vid boluefninu (sja kafla 4.4). Hins vegar skal hafa i huga ad ekki liggja fyrir neinar upplysingar um
Kliniska virkni vid gjof lyfsins undir hug.

4.3 Fréabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1 eda efnaleifunum
prétaminsuilfati, formaldehydi, blédalbdmini af nautgripauppruna, hysilfrumu-DNA, natriummetabisulfiti
(sja kafla 2), hysilfrumupréteini.

Einstaklingum sem fa ofnaemisviobrogd eftir fyrsta skammt béluefnisins atti ekki ad gefa seinni skammtinn.
Lyfjagjof verour ad fresta hja peim sem eru med alvarlega hitasott.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Rekjanleiki

Til ad beeta rekjanleika liffraedilegra lyfja a ad skra heiti og lotunamer lyfsins sem gefid er & greinilegan hatt.
Eins og vid a um 61l boluefni sem gefin eru med sprautu, atti videigandi leeknishjalp og eftirlit avallt ad vera
fyrir hendi ef upp skyldi koma mjog sjaldgeeft bradaofnaemi eftir gjof béluefnisins.

Ekki ma undir nokkrum kringumstaedum gefa IXIARO i &d.

Eins og & vio um 6nnur béluefni, getur verid ad IXIARO veiti ekki vorn i 6llum tilfellum.
IXIARO veitir ekki vorn gegn heilabdlgu af véldum annarra 6rvera.
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Eins og & vio um adrar lyfjagjafir i vodva, ma ekki gefa petta béluefni i vodva hja peim sem eru med
blodflagnafaed, dreyrasyki eda adra blddstorkukvilla (sja kafla 4.2).

Hja fullordnum hefur komid fram 29,4 % matefnasvérun 10 dégum eftir fyrri bélusetninguna i.m. og 97,3%
einni viku eftir seinni bolusetninguna i.m. i hefdbundnu &zetluninni. Eftir bolusetningu samkveemt hrédu
skammtadaetluninni hefur komid fram 99% motefnasvérun 7 dogum eftir seinni bélusetninguna i.m. pvi atti
frumbolusetningu ad vera lokid minnst einni viku fyrir mégulega Utsetningu fyrir japanskri heilabdlguveiru
(JEV).

Vorn gegn japanskri heilabolgu er ekki tryggd fyrr en annar skammturinn hefur verid gefinn.

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Samhlida gjof & IXIARO og 6drum béluefnum:

Samtimis lyfjagjof med IXIARO og deyddu lifrarbdlgu A béluefni og med deyddu boluefni gegn hundaaedi i
tveimur mismunandi &sxtlunum hefur verid metin i Kkliniskum rannséknum. Ekki kom fram truflun &
Onaemissvorun gegn japanskri heilabélguveiru (JEV) eda boluefnum gegn lifrarbdlgu A (HAV) veiru eda
hundazdi (sja kafla 5.1).

Oryggi IXIARO og annarra bdluefna sem voru rannsékud var ekki stofnad i heettu vid samhlida gjof.

Hja sjuklingum sem f& 6nemisbelandi medferd eda sjuklingum med Gnemisbalingu getur verid ad ekki
faist vidunnandi svorun.

Born
EkKki hafa verid gerdar neinar rannséknir & milliverkunum hja bérnum og unglingum.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun IXIARO hja konum a medgdngu.

I dyrarannséknum hafa nidurstodur komid fram sem ekki er vitad hvort hafi kliniska pydingu. (sja kafla 5.3).
Til 6ryggis skal ekki nota IXIARO a medgdngu.

Brjdstagjof

EkKki er pekkt hvort IXIARO skilst ut i brjéstamjélk.

EKKi er baist vio neinum ahrifum & nybura/ungbérn sem eru & brjésti vegna pess ad IXIARO dreifist i
overulegum mali med blodras um likama médurinnar. Samt skal til 6ryggis fordast ad nota IXIARO a
medan barn er haft & brjosti par ed upplysingar skortir.

Frjésemi
Rannsdkn a rottum benti ekki til ahrifa & &xlun kvendyra, fosturpyngd né lifun eda proska afkvaema tengd
boluefninu.

4.7  Anrif & haefni til aksturs og notkunar véla
IXIARO hefur engin eda Overuleg ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Yfirlit yfir 6ryggi

Oryggi IXIARO hefur verid metid i kliniskum rannséknum med og an samanburdar hja 5.021 heilbrigdum
fullordnum (fra I6ndum par sem sjukdémurinn er ekki landlagur) og hja 1.559 bérnum og unglingum
(adallega fra I6ndum par sem sjukdémurinn er landlaegur).

Um 40% peirra sem fengu medferdina fengu alteekar aukaverkanir og u.p.b. 54% fengu vidbrégo &
stungustad. Par koma yfirleitt fram innan priggja daga eftir bolusetningu, per eru yfirleitt veegar og hjadna
innan nokkurra daga. Ekki kom fram aukinn fjoldi aukaverkana & milli fyrsta og annars skammts eda eftir
drvunarskammt hja fullordnum.



Medal algengustu aukaverkana sem tilkynnt var um hja fullorénum voru hofudverkur (20% einstaklinga),
voovaverkir (13%), verkur a stungustad (33%), eymsli & stungustad (33%) og preyta (12,9%).

Medal algengustu aukaverkana sem tilkynnt var um hja bérnum og unglingum voru sétthiti, nidurgangur,
infldensulik einkenni, skapstyggd, verkur & stungustad, eymsli & stungustad og rodi 4 stungustad (sja toflu 1).

Aukaverkanir eru taldar upp samkveemt eftirfarandi tioniflokkum:
M;jog algengar: > 1/10

Algengar: > 1/100 til < 1/10

Sjaldgeefar: >1/1.000 til < 1/100

Mjog sjaldgeefar: > 1/10.000 til < 1/1.000

Fulloronir og eldra folk (>65 ara)

BI6d og eitlar

Sjaldgeafar: eitlabolga
Mjog sjaldgaefar: blodflagnafed

Taugakerfi

Mjdg algengar: hofudverkur
Sjaldgaefar: migreni, svimi
Mjog sjaldgeaefar: tilfinningargldp, taugabolga, bragdtruflanir, yfirlio*

Augu
Mjog sjaldgaefar: bjugur i augnlokum

Eyru og vélundarhus
Sjaldgeaefar: sundl

Hjarta
Mjog sjaldgaefar: hjartslattarénot, hradtaktur

Ondunarferi, brjésthol og midmaeti
Mjog sjaldgeefar: meedi

Meltingarferi
Algengar: 6gledi
Sjaldgaefar: uppkost, nidurgangur, kvidverkir

HUd og undirhud
Sjaldgeafar: Gtbrot, kladi, ofsvitnun
Mjog sjaldgeefar: ofsakladi, rodi

Stookerfi og stodvefur

Mjog algengar: vodvaverkir

Sjaldgeafar: stirdleiki i stookerfi, lidverkir
Mjog sjaldgaefar: verkur i Gtlimum

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir a ikomustad

Mjog algengar: verkur a stungustad, eymsli & stungustad, preyta

Algengar: flensulik einkenni, sétthiti, 6nnur vidbrégo & stungustad, t.d. rodi, hersli, bélga, kladi
Sjaldgaefar: kuldahrollur, lasleiki, préttleysi

Mjog sjaldgaefar: bjugur i atlimum



Rannsdknanidurstéour
Sjaldgaefar: haeekkud gildi lifrarensima

*einnig tilkynnt eftir markadssetningu

Born (2 manada til <18 ara)

Tafla 1: Tioni aukaverkana sem komu fram hja bérnum sem fengu 0,25 ml skammtinn (& aldrinum 2
manada til < 3 ara) og hja bérnum og unglingum sem fengu 0,5 ml skammtinn (& aldrinum 3 ara
til <18 ara)

Tioni aukaverkana (%) eftir skammti/aldri

Flokkun eftir liffeerum 0,25 ml 0,5ml

Vidurkennt heiti N=783 N=628
2 ménada til <3 ara 3til <18 ara
Bl64 og eitlar
Eitlasteekkun 0,1 0,0
Efnaskipti og naering
Minnkud matarlyst 8,2 1,9
Taugakerfi
Hofudverkur 2,9 6,1
Ondunarfeari, brjosthol og
midmeeti
Hosti 0,5 0,3
Meltingarfeeri
Nidurgangur 11,9 1,4
Uppkost 7,3 1,9
Ogledi 3,9 1,9
Kvidverkir 0,1 0,0
HU0 og undirhad
Utbrot 6,3 1,4

Stodkerfi og stodvefur

Vodvaverkir 3,0 7,1

Almennar aukaverkanir og
aukaverkanir 4 ikomustad

Sotthiti 28,5 10,4

Infliensulik einkenni 10,9 2,9

Skapstyggd 10,9 19

Preyta 3,5 3,5

Rodi a stungustad 10,0 4,1

Verkur & stungustad 6,1 14,1

Eymsli & stungustad 4,2 14,7

Bélga & stungustad 3,6 2,2

Hersli & stungustad 1,2 1,9

KIadi & stungustad 0,6 1,6
Rannséknanidurstoour

Heekkud gildi lifrarensima 0,5 0,2

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad tengist pvi.
pannig er hagt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli &vinnings og ahettu 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, sj& Appendix V.



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

49 Ofskdmmtun
Ekki var tilkynnt um nein einkenni sem tengjast ofskommtun.

Born:
Ekki hefur verid tilkynnt um nein tilfelli ofskommtunar hja bérnum. Sé 0,5 ml skammtur af IXIARO dvart
gefinn bérnum a aldrinum 1 til <3 &ra er pad ekki talio hafa ahrif & 6ryggi (kafli 5.1).

5. LYFJAFRZBILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Boluefni, veirubdluefni, heilabdlguboluefni. ATC flokkur: JO7BA02
Verkunarhattur

Verkunarhattur béluefnis vid japanskri heilabolgu er ekki vel pekktur. Dyrarannséknir hafa synt ad
boluefnid vekur framleidslu dnemiskerfisins & métefnum gegn japanskri heilabdlguveiru sem veita oftast
vorn gegn sjukdémnum. Gerdar voru rannsdknir & masum med dgrunarskdommtum sem fengu IXIARO
antisera ar ménnum. Pessar rannsoknir hafa synt ad naestum allar mys med métefnisstyrk i Plague Reduction
Neutralization Test (PRNT)-profi sem nam minnst 1:10 héfou vérn gegn banvenni Gtsetningu med japanskri
heilabdlguveiru.

Verkun og 6ryggi

Ekki hafa verid gerdar neinar framsynar rannsoknir & virkni. Ona@mingargeta IXIARO var rannsokud hja um
3.119 heilbrigdum einstaklingum sem pétt toku i sjo slembivals kliniskum samanburdarrannséknum og fimm
3. stigs rannséknum &n samanburdar og hja u.p.b. 550 heilbrigdum bérnum i tveimur slembudum, kliniskum
samanburdarrannsoknum og tveimur 3. stigs kliniskum rannsoknum &n samanburdar.

Lykilrannsokn a énemingargetu (fulloronir)

Onamingargeta bdluefnisins var metin i slembivals, virkri samanburdar, blindadri, fj6lsetra 3. stigs kliniskri
rannsokn med 867 heilbrigdum karlkyns og kvenkyns patttakendum sem var gefid IXIARO eda béluefnid
JE-VAX gegn japanskri heilabdlgu sem vidurkennt er i Bandarikjunum (BNA) (samkveemt 0, 7 og 28 daga
aaetlun med stungulyfi undir hid). Aukaendapunktur var moétefnasvorun (styrkur métefnis gegn japanskri
heilbolgu >1:10) og margfeldismedaltal motefnisstyrks (GMT) & 56. degi eins og metid med PRNT-profi
fyrir allt rannséknarpyadid.

A 56. degi var hlutfall patttakenda med moétefnasvorun svipad hja badum medferdarhopunum (96,4% fyrir
IXIARO & moti 93,8% fyrir JE-VAX). Margfeldismedaltal métefnisstyrks (GMT) jokst eftir 56. dag ad
243,6 fyrir IXIARO og ad 102,0 fyrir JE-VAX. Motefnasvorunin sem fékkst med IXIARO var ekki sidri en
st sem fékkst med JE-VAX (Tafla 2).

Tafla 2: Hlutfall métefnasvorunar og margfeldismedaltal motefnisstyrks med IXIARO og JE-VAX
midad vid pydi adferdarlysingarinnar. Hlutleysandi métefnisstyrkur gegn japanskri heilabdlgu
var meeldur gegn JEVstofni SA4-14-2.

Moétefnasvorun
Timapunktur IXIARO JE-VAX
N=365 N=370
% (n) % (n)
0. heimsokn (skimum) 0 0
3. heimsokn (28. dagur) 54 (197) 86,8 (321)
4. heimsokn (56. dagur) 96,4 (352) 93,8 (347)




Margfeldismedaltal motefnisstyrks (eftir PRNT-prof)
Timapunktur IXIARO JE-VAX
N=365 N=370
GMT (n) GMT (n)
0. heimsokn (skimum) 5,0 (365) 5,0 (370)
3. heimsokn (28. dagur) 17,4 (363) 76,9 (367)
4. heimsokn (56. dagur) 243,6 (361) 102,0 (364)

Ahrif aldurs & 6na@missvérun vid IXIARO og JE-VAX voru metin sem auka endapunktur i pessari rannsokn
med virkum samanburdi, par sem bornir voru saman patttakendur & aldrinum > 50 ara (N=262, medalaldur
59,8) og peir sem voru yngri en 50 ara (N=605, medalaldur 33,9).
EkKki var marktaekur munur & métefnasvérun med IXIARO og JE-VAX hja patttakendum <50 ara midad vid
pa sem voru >50 ara 4 28. eda 56. degi eftir bolusetningu. Margfeldismedaltdl motefnisstyrks voru marktaekt
herri 4 28. degi hja patttakendum <50 ara en hja peim >50 ara i JE-VAX hdpnum (80,9 & moti 45,9,
p=0,0236) en enginn marktekur munur var & 56. degi hja pessum medferdarhopi. Aldur hafdi engin marktaek
ahrif & margfeldismedaltal motefnisstyrks hja hopnum sem fékk IXIARO. Hja hvorugum hépnum var
marktaekur munur 4 motetnasvorun hjé patttakendum <50 dra midad vid pa sem voru >50 ara 4 28. eda 56.

degi.

Varanleiki métefnasvérunar (fullordnir)

Varanleiki motefnasvérunar var metin i 3. stigs eftirfylgnirannsékn &n samanburdar, med patttakendur sem
hofou lokid tveimur lykilrannsé6knum og sem fengu minnst einn skammt af IXIARO. Langtima
Onaemingargeta med IXIARO var metin i undirhdp med 181 patttakendum i allt ad 24 manudi (pydi sem
aaetlad var ad medhondla (ITT)) og hja 152 patttakendum i allt ad 36 manudi eftir fyrstu bolusetningu med

IXIARO.

Tioni patttakenda med PRNTs.>1:10 og margfeldismedaltal motefnisstyrks & 2., 6., 12., 24. og 36. manudi er
tekin saman i T6flu 3 fyrir pydid sem aatlad var ad medhondla.

Tafla 3: Tidni einstaklinga med PRNTs:>1:10 og margfeldismedaltal motefnisstyrks (GMT) i 2., 6.,
12., 24. og 36. manudi eftir bolusetningu med IXIARO (pydi sem aztlad var ad medhondla,
ITT)

Tioni patttakenda med PRNT5,>1:10 Margfeldismedaltal métefnisstyrks (GMT)
Timapunktur % (n/N) 95% Oryggismork GMT (N) 95% 6ryggismork
(Ch) (C)

2. manudur 98,9 (179/181) [96,1; 99,7] 310,8 (181) [268,8, 359,4]

6. manudur 95,0 (172/181) [90,8; 97,4] 83,5 (181) [70,9, 98,4]

12. manudur 83,4 (151/181) [77,3; 88,1] 41,2 (181) [34,4, 49,3]

24. méanudur 81,8 (148/181) [75,5; 86,7] 44,3 (181) [36,7, 53,4]

36. manudur 84,9 (129/152) [78,3; 89,7] 43,8 (152) [36,5, 52,6]

Laekkun margfeldismedaltals motefnisstyrks sem fram kom var i samraemi vid vantingar og sambeerileg vid
gogn um 6nnur deydd boluefni vid japanskri heilabolgu.

[ annarri 3. stigs, opinni eftirfylgnirannsokn var metinn varanleiki métefnasvorunar i allt ad 24 manudi eftir
frumbolusetningu. Samtals toku 116 patttakendur sem héfou fengid radlagda frumbolusetningu med
IXIARO samkveemt aztlun patt i pessari eftirfylgnirannsokn. Tidni patttakenda med PRNTse>1:10 var
82,8% (95% Cl: 74,9; 88,6; N=116) i 6. manudi og 58,3% i 12. manudi (95% Cl: 49,1; 66,9; N=115). | 24.
manudi, voru 48,3% (95% CI: 39,4; 57,3; N=116) péatttakenda sem hofdu lokid radlagdri frumbolusetningu
enn pa med PRNT;, styrk 21:10. Margfeldismedaltal motefnisstyrks var 16,2 (95% CI: 13,8; 19,0) i 24.

manudi.

Bolusetning med drvunarskammti (fullordnir)




I 3. stigs, opinni rannsokn an samanburdar var gefinn stakur érvunarskammtur med 6 mikrog (0,5 ml) af
IXIARO i 15. manudi eftir frumbdlusetningu. Allir 198 patttakendurnir sem voru medhéndladir voru taldir
med sem pyadi sem datlad var ad medhdndla og sem pydi par sem lagt var mat & éryggi.

Tioni patttakenda med PRNTs>1:10 og margfeldismedaltal motefnasvorunar yfir akvedinn tima er tekin
saman i toflu 4:

Tafla 4: Tioni patttakenda med PRNTs:>1:10 og margfeldismedaltal métefnasvorunar (GMT) fyrir og i 1., 6.
0g 12. manudi eftir stakan 6 mikrog (0,5 ml) 6érvunarskammt sem gefinn var patttakendum i 15. manudi eftir
radlagda frumbolusetningu med (pydi sem azetlad var ad medhondla)

Tioni patttakenda med PRNT5:>1:10 GMT
(95% CI) (95% CI)
Fyrir 6rvunarskammt, 0. 69,2% [62,4%, 75,2%] 225 [19,0, 26,7]
dagur (n=198)
28. dagur (n=198) 100,0% [98,1%, 100,0%] 900,1 [742,4,1091,3]
6. manudur (n=197) 98,5% [95,6%, 99,5%)] 487 4 [390,7, 608,1]
12. manudur (n=194) 98,5% [95,6%, 99,5%] 361,4 [294,5, 443,5]

Varanleiki métefnasvorunar eftir bélusetningu med 6rvunarskammti (fullordnir)

I opnu framhaldi, 4n samanburdar, rannséknarinnar & bélusetningu med érvunarskammti sem lyst er hér ad
ofan, var 67 patttakendum fylgt eftir til ad dkvarda styrk hlutleysandi motefna vid japanskri heilabdlgu u.p.b.
6 arum eftir 6rvunarskammt. 96% patttakenda (64/67) hofdu enn verndandi magn motefna (PRNTs>1:10)
med margfeldismedaltal motefnisstyrks (GMT) 148 (95% CI: 107; 207). Sterdfraedilikan var notad til ad spa
fyrir um medallengd varnar. A grundvelli likansins er 4ztlad ad medallengd varnar sé 14 &r og 75%
bolusettra munu halda verndandi magni métefna (PRNTs>1:10) i 10 &r. bvi skal gefa annan drvunarskammt
10 &rum eftir fyrsta 6rvunarskammtinn, sem gefinn er einu ari eftir frumbdlusetningu, & undan mogulegri
endurtekinni utsetningu fyrir japanskri heilabolguveiru.

Hrod bolusetningaraetlun (fullordnir)

Onamingargeta IXIARO sem gefid var samkveemt hradri bolusetningarazetlun var metin i slembivals,
blindadri 3. stigs rannsokn. Alls fengu 217 patttakendur & aldrinum 18 til < 65 &ra IXIARO &samt deyddu
boluefni gegn hundazedi (Rabipur) i hradri bdlusetningardaetlun a degi 0 og degi 7 og 56 patttakendur fengu
IXIARO eitt sér i hefdbundinni bélusetningaraaetlun & degi 0 og degi 28. Hlutfall patttakenda sem syndu
matefnasvorun eftir 7 og 28 daga fra sidustu bdlusetningu var svipad fyrir badar aeetlanirnar. Motefnasvorun
og motefnisstyrkur héldust einnig sambeerilega ha i allt ad 12 manudi eftir fyrstu bdlusetningu i badum
aztlununum (tafla 5).

Samhlida gjof & IXIARO og Rabipur var profud i hrédu azetluninni en hana ma einnig nota vid gjof &
IXIARO einu sér par sem engar truflanir & dnemi hafa komid fram milli pessara tveggja boluefna (sja kafla
4.5).
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Tafla 5:

Métefnasvorun og margfeldismedaltal motefnisstyrks fyrir hlutleysandi motefni vid japanskri

heilabolgu & degi 0, 14, 21, 35, 56 og 365 eftir bolusetningu med IXIARO og deyddu boluefni
gegn hundaadi i hradri aztlun og IXIARO eitt sér i hefdbundinni stlun (midad vid pydi
adferdarlysingarinnar)

Motefnasvorun Margfeldismedaltal motefnisstyrks
(tioni patttakenda med PRNTz>1:10) | (PRNT-prof)
Hrod asetlun Hefdbundin aztlun Hroo azetlun Hefdbundin aztlun
% (n/N) % (n/N) (N) (N)
Bolusetningaraztlun IXIARO dagur | IXIARO dagur 0,28 | IXIARO dagur IXIARO dagur 0,
0,7 - 0,7 28
Rabipur dagur Rabipur dagur -
0,3,7 0,3,7
Dagur 0 6 (13/215) 9 (5/55) 5,63 (215) 5,73 (55)
Dagur 14 99 (206/209) NA 715 (209) NA
Dagur 21 100 (207/208) NA 1255 (208) NA
Dagur 35 99 (203/206) 100 (47/47) 690 (206) 376 (47)
Dagur 56 98 (200/204) 100 (49/49) 372 (204) 337 (49)
Dagur 365 94 (188/199) 88 (42/48) 117 (199) 39 (48)
NA= & ekki vid

Oklarud frumbdlusetning (fullordnir)

Onamingargeta 6rvunarskammta var einnig metin i rannsokninni sem kannadi varanleika métefnasvorunar
eftir mismunandi frumbolusetningaraeetlanir (2x6 mikrog: N=116, 1x12 mikrog: N=116 eda 1x6 mikrdg:
N=117). Stakur 6 mikrog (0,5 ml) érvunarskammtur var gefinn i 11. eda 23. manudi eftir fyrsta skammtinn
peim péatttakendum sem voru Urskurdadir sermisneikvaedir (PRNTs, styrkur < 1:10) i 6. og/eda 12. manudi
eftir frumbdlusetninguna. Nidurstddur benda til pess ad haegt sé ad gefa seinni inndealinguna i
frumbdlusetningaraaetluninni allt ad 11 manudi eftir fyrsta skammtinn. Motefnasvorun vid gjof fleiri skammt
& mismunandi timapunktum eftir ad frumbolusetningu er lokid eda Oklarada frumbolusetningu er synd i toflu
6.

Tafla 6: Métefnasvorun (SCR) og margfeldismedaltal métefnasvérunar (GMT) i 4. viku eftir stakan 6
mikrog drvunarskammt sem var gefinn patttakendum med PRNTs, <1:10 (PRNTs50<1:10 pydir ad patttakandi
hefur enga sermisvorn lengur) i 11. eda 23. manudi eftir radlagda frumbodlusetningu (2x6 mikrog) eda
Oklarada frumbolusetningu (1x6 mikrog) med IXIARO (pydi sem aatlad var ad medhondla).

(n/N) SCR GMT [95% CI]
Orvunarskammtur eftir radlagda
frumbdlusetningu (2x6 mikrog)
Orvunarskammtur i 11. manudi a7 /717) 100 % 673,6 [378,7;
1198,2]
Orvunarskammtur i 23. manudi (27127) 100 % 2536,7 [1467,7,
4384,4]
Annar skammtur eftir 0klarada
frumbélusetningu (1x6 mikrog)
Annar skammtur i 11. manudi (99 / 100) 99 % 504,3 [367,3; 692,3]
Annar skammtur i 23. manudi (5/5) 100 % 571,4 [88,2; 3702,9]

Samtimis notkun (fullordnir)
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Samhlida gjof & IXIARO og deyddu béluefni gegn lifrarbdlgu A veiru (HAV) (HAVRIX 1440)

Samtimis notkun IXIARO og deydds bdluefnis (HAVRIX 1440) vid lifrarbolgu A veiru (HAV) hefur verid
kénnud i einni kliniskri rannsokn. Ekki kom fram truflun & 6nemisvidbrégdum vid japanskri
heilabdlguveiru og lifrarbolgu A veiru, hvorri um sig. Synt var fram 4 ad samtimis lyfjagjéf med IXIARO og
ovirku lifrarbolgu A boluefni var ekki sidri en stakar bolusetningar med tilliti til margfeldismedaltals
motefnisstyrks hlutleysandi motefnis gegn japanskri heilab6lgu og métefnis gegn lifrarbolgu A og einnig til
motefnasvorunar (Tafla 7).

Tafla7: Motefnasvorun og margfeldismedaltal motefnisstyrks hlutleysandi motefnis fyrir & 56. degi og
lifrarbdlgu A motefnis a 28. degi hja hop samkvaemt adferdalysingunni

Métefnasvorun og margfeldismedaltal métefnisstyrks fyrir hlutleysandi motefni vid japanskri heilabolgu &

56. degi
% med Margfeldismedaltal 95% Oryggismork
motefnasvorun motefnisstyrks
Hoépur C: IXIARO + HAVRIX1440 100,0 202,7 [153,7, 261,2]
Hopur A: IXIARO + lyfleysa 98,2 192,2 [147,9, 249,8]

Métefnasvorun og margfeldismedaltal moétefnisstyrks fyrir hlutleysandi motefni vid lifrarbdlgu A & 28. degi

% med Margfeldismedaltal | 95% 6ryggismork
motefnasvorun motefnisstyrks
Hopur C: IXIARO + HAVRIX 1440 100,0 150,0 [111,7, 202,3]
Hopur B: HAVRIX + lyfleysa 96,2 124,0 [91,4, 168,2]

Samhlida gjof & IXIARO og deyddu boluefni gegn hundazdi (Rabipur):

Samhlida gjof & IXIARO og Rabipur hefur verid rannsokud i blindri 3. stigs rannsokn hja fullordnum &
aldrinum 18 til < 65 ara med samanburdi vid vidkomandi stakar bolusetningar i hefdbundinni &aetlun. Engar
truflanir komu fram ad pvi er vardar margfeldismedaltal métefnisstyrks (GMT) og motefnasvorun fyrir
hlutleysandi motefni vid japanskri heilabolgu (tafla 8). Engin truflun & 6naemissvorun vid Rabipur kom
heldur fram.

Tafla 8: Métefnasvorun (hlutfall patttakenda med PRNTs,>1:10) og margfeldismedaltal métefnisstyrks
(PRNT-prof) fyrir hlutleysandi motefni vid japanskri heilabdlgu eftir gjof & IXIARO og
Rabipur i hefdbundinni astlun, midad vid pydi adferdarlysingarinnar

Moétefnasvorun og margfeldismedaltal métefnisstyrks fyrir hlutleysandi motefni vid japanskri heilabdlgu &
56. degi

Motefnasvorun [%] (n/N) Margfeldismedaltal
motefnisstyrks [95%
Oryggismork]
(N)
IXIARO + Rabipur 100 299 [254-352]
(157/157) (157)
IXIARO 100 337 [252-451]
(49/49) (49)

Bdlusetningaragtlanir: 1XIARO: Dagur 0/28, Rabipur: Dagur 0/7/28.
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Onamingargeta hja eldra folki (>65 &ra)

Onamingargeta IXIARO var metin i opinni rannsokn an samanburdar hja 200 heilbrigdum eldra folki &
aldrinum >65 til 83 ara, p. & m. patttakendum med stddugt undirliggjandi &stand eins og kolesterdlhaekkun,
haprysting, hjarta- og edasjukdom eda insulindhada sykursyki. Hlutleysandi motefni vid japanskri
heilabolgu voru mald 42 dégum eftir seinni skammt frumbolusetningarinnar (dagur 70). Eldra félk synir
minni Gnaemissvorun vid bolusetningu samanborid vid yngra folk og bérn med hlidsjon af métefnasvorun
(hlutfall patttakenda med PRNTsp-styrk >1:10) og margfeldismedaltal motefnisstyrks (tafla 9).

Tafla 9: Motefnasvirun og margfeldismedaltal motefnisstyrks fyrir hlutleysandi métefni vid japanskri
heilabolgu & degi 70, i pydinu sem aztlad var ad medhondla, fyrir allt rannsoknarpydid og
lagskipt eftir aldurshopum

Motefnasvorun og margfeldismedaltal motefnisstyrks fyrir hlutleysandi moétefni vid japanskri heilabolgu &
70. Degi

n/N Motefnasvoru | Margfeldismedalta 95%
n I métefnisstyrks | 6ryggismork
Allt rannséknarpydid 128/197 65% 37 29,2; 47,8
Aldurshépur > 65 — < 75 é&ra 113/173 65,3% 37,2 28,6; 48,3
Aldurshdpur > 75 éara 15/23 65,2% 42,2 19,2; 92,7

Born

[ 2. stigs rannsokn 4 heilbrigdum indverskum bérnum 4 aldrinum >1 ars til <3 ara voru 24 bérn bélusett med
0,25 ml IXIARO (leyfilegur skammtur fyrir pennan aldurshop) og 24 bérn fengu 0,5 ml fullordinsskammtinn.
Takmarkadar upplysingar liggja fyrir en enginn munur kom fram & 6ryggi milli 0,25 ml og 0,5 mi
skammtsins hja pessum aldurshopi.

Onamingargeta og 6ryggi IXIARO hja bérnum og unglingum fra landi par sem japénsk heilab6lga er
landleeg.

Oryggi og 6naemingargeta IXIARO voru metin i slembadri, opinni, kliniskri samanburdarrannsokn sem for
fram & Filippseyjum, par sem japonsk heilabdlga er landleeg. Oryggi IXIARO var borid saman vid boluefnin
Havrix (gegn lifrarbolgu A, 720 EL.U./0,5 ml samsetning fyrir born) og Prevenar (7-gilt samtengt boluefni
gegn pneumokokkum [Barnaveiki CRM197 protein]).

Matid & 6nemingargetu for fram med mati & undirflokki rannséknarpydisins og fol i sér greiningu &
motefnasvorun (SCR), sem var skilgreind sem hlutleysandi motefnisstyrkur gegn japanskri heilabolgu >1:10,
hlutfall patttakenda sem héfdu nad a.m.k. fjorfaldri aukningu & métefnisstyrk og margfeldismedaltal
métefnisstyrks (GMT) & 56. degi og i 7. manudi, eftir skammti og aldurshopi. Onamissvorunin sem fékkst
med IXIARO er synd i t6flu 10.
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Tafla 10:

Métefnasvorun, hlutfall patttakenda med a.m.k. 4-falda aukningu hlutleysandi motefnisstyrks

gegn japanskri heilabolgu og margfeldismedaltal motefnisstyrks vid grunnlinu, & 56. degi og i 7.
manudi, lagskipt eftir aldurshopum, pydi skv. medferdarasetiun (ITT)

Skammtur 0,25 m 0,5 ml
boluefnis
Aldurshéour 2 ménada — 6 ménada — 1érs- 3éra- 12 &ra -
P <6 ménada <12 ménada <3éra <12 4ra <18 éra
Motefnasvorun % (n/N)
Fyrir bélusetningu 30% (3/10) 0% (0/20) 3,2% (4/125) 16,8% (17/101) | 45,7% (64/140)
100,0%
56. dagur 100% (9/9) 100% (19/19) | 99,2% (119/120) 100% (137/137)
(100/100)
7. manudur 85,5% 97,1%
0 0 ! 0 !
100% (10/10) 100% (18/18) (106/124) 91,0% (91/100) (133/137)
Hlutfall patttakenda sem nadu >4-faldri aukningu métefnisstyrks gegn japanskri heilabolgu % (n/N)
56. dagur 100 (9/9) 94,7 (18/19) | 96,7 (116/120) | 94,0 (94/100) | 77.4 (106/137)
7. manudur 90,0 (9/10) 83,3 (15/18) 75,8 (94/124) 71,0 (71/100) 65,0 (89/137)
Margfeldismedaltal motefnisstyrks (N)
Fyrir bélusetningu 8,42 (10) 5° (20) 5,52 (124) 6,54 (101) 13,08 (140)
56. dagur 687,35 (9) 377,79 (19) 258,90 (121) 213,67 (100) 175,63 (137)
7. manudur 159,27 (10) 64,00 (18) 38,91 (125) 43,60 (100) 86,61 (137)

ONeikveedur styrkur fyrir bélusetningu var reiknadur sem 5.

Oryggi og pol var metid hja 6llu rannsoknarpydinu. Foreldrar eda patttakendur skradu aukaverkanir &
dagbokarspjald fyrstu sjo dagana eftir hverja bolusetningu. Foreldrar eda patttakendur voru bednir um ad
tilkynna um hvers kyns aukaverkanir, sem ekki var spurt sérstaklega um, a degi annarrar bélusetningar og
vid heimsdknir, p.m.t. i leeknisskodun 28 dégum (56. dagur ) og 6 manudum (7. manudur) eftir annan
skammt. Oryggi IXIARO var sambarilegt vid 6ryggi Havrix eda Prevanar.

Varanleiki métefnasvorunar og 6rvunarskammtur hja bérnum og unglingum fra landi par sem japonsk
heilabolga er landlag.
Varanleiki hlutleysandi motefnisstyrks gegn japanskri heilabdlgu eftir frumbdlusetningu asamt 6ryggi og
onamingargetu IXIARO drvunarskammts 12 manudum eftir frumbolusetningu voru metin i slembadri,

opinni, Kliniskri samanburdarrannsékn sem for fram & Filippseyjum, par sem japonsk heilabélga er landlaeg
(300 born, medalaldur 5,3 &r, & bilinu 1,2 — 17,3 &r). 150 bdrnum var fylgt eftir i prju ar an érvunarskammts,
150 born til vidbétar fengu drvunarskammt eftir 1 &r (0,25 ml ef pau voru yngri en 3 &ra pegar
orvunarskammturinn var gefinn, 0,5 ml ef pau voru 3 &ra og eldri) og var peim fylgt eftir i tvo ar til vidbotar.
Hlutfall métefnavarnar (SPR) sem skilgreint er sem styrkur hlutleysandi métefna >1: 10 og
margfeldismedaltal motefnisstyrks (GMT) eru synd i toflu 11. Orvunarskammturinn leiddi til greinilegrar
heekkunar & GMT og hlutfall métefnavarnar var 100% tveimur arum eftir drvunarskammtinn.
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Tafla 11:

Hlutfall métefnavarnar og margfeldismedaltal métefnisstyrks med og an 6rvunarskammts med

IXIARO i 12., 13., 24. og 36. manudi, pydi skv. medferdarastiun (ITT)

An 6rvunarskammts

Orvunarskammtur 12 manudum eftir frumbolusetningu

N =150 N =149
Timapunktur eftir 0,25 ml drvunarskammtur 0,5 ml érvunarskammtur
frumbolusetningu N=81 N=67
Métefnavorn % (n/N)
12. ménudur 89,9 (134/149) 97,5 (79/81) 89,6 (60/67)
13. manudur n.a. 100 (81/81) 100,0 (67/67)
24, manudur 89,0 (130/146) 100 (80/80) 100,0 (67/67)
36. manudur 90,1 (128/142) 100,0 (76/76) 100,0 (67/67)
Margfeldismedaltal motefnisstyrks
12. manudur 46 67 40
13. méanudur n.a. 2911 1366
24. manudur 50 572 302
36. manudur 59 427 280

n.a. = liggur ekki fyrir

Onamingargeta og 6ryggi hja bornum og unglingum fréa Iéndum par sem sjakdémurinn er ekki landlaegur
Oryggi og 6nemingargeta IXIARO voru metin i milligreiningu i yfirstandandi, opinni kliniskri rannsokn an
samanburdar, sem fer fram i Bandarikjunum (BNA), Evropu og Astraliu, & heilbrigdum karlkyns og
kvenkyns patttakendum sem hugdust ferdast til svaeda par sem japdnsk heilabdlga er landlaeg. Bérn og
unglingar 4 aldrinum > 3 til < 18 ara fengu tvo 0,5 ml skammta af béluefni og born & aldrinum > 2 manada
til < 3 ara fengu tvo 0,25 ml skammta af béluefni & 0. degi og 28. degi med inndaelingu i vodva. Upplysingar
um OGnamingargetu voru metnar hja 64 patttakendum. Métefnasvorun (SCR) og margfeldismedaltal
motefnisstyrks (GMT) eru synd i toflu 12.

Tafla12:  Métefnasvorun og margfeldismedaltal hlutleysandi métefnisstyrks gegn japanskri heilabdlgu,
eftir skommtum af bdluefni og aldurshdpum. bydi skv. medferdaraeetiun (ITT)
IXIARO- Timapunktur SCR GMT 95% ClI
skammtur n/N
) . ) 100% 216,2 106,0;
Aldurshopur > 2 manudir til < 3 ar 0,25 ml 56. dagur &/5 4410
, 100% 48,0 0,0;
7. manuour 2/2 3214485,7
Aldurshéour > 3 il < 18 4 05 ml 100% 340,7 269,8;
rsnopur 1 ar ,oMm
urshopur = 56. dagur 57/57 430,3
) 90,6% 57,1 38,4; 84,9
7. manudur 29/32

Varanleiki motefnasvorunar hja bérnum og unglingum fra 16ndum par sem sjukdémurinn er ekki landlaegur

15




Varanleiki métefnasvorunar var metinn i prju ar eftir frumbdlusetningu med IXIARO i opinni, kliniskri
eftirfylgnirannsokn 4n samanburdar sem gerd var i Bandarikjunum, Evropu og Astraliu. Langtima
Onaéemingargeta var metin hja 23 bornum (medalaldur var 14,3 ar, & bilinu 3 — 18 ara). Hlutfall

métefnavarnar (SPR) og margfeldismedaltal motefnisstyrks (GMT) eru synd i t6flu 13.

Tafla 13:  Motefnasvorun og margfeldismedaltal hlutleysandi motefnisstyrks gegn japanskri heilabdlgu,
eftir skommtum af boluefni og aldurshépum. pydi skv. medferdaraaetiun (ITT)
Motefnasvérun Margfeldismedaltal métefnisstyrks
(Tidni patttakenda med PRNT5:>1:10) (PRNT-prdf)
% (n/N) GMT [95%CI]
. . Eftir 0,25 ml .
Eftir 0,25 ml skammt | Eftir 0,5 ml skammt Eftir 0,5 ml skammt
, . , . skammt , .
Frumbdlusetning Frumbdlusetning Frumbélusetning Frumbolusetning
12. manudur 0% (0/0) 89,5% (17/19) - 48 [28; 80]
24. manuour 100% (1/1) 90,9% (20/22) 193 [n.a.] 75 [46; 124]
36. manudur 100% (1/1) 88,9% (16/18) 136 [n.a.] 61 [35; 106]

n.a. EkKi var hagt ad akvarda 95% oryggismork (upplysingar fra einum patttakanda)

5.2 Lyfjahvorf

A ekki vid.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar um eiturhrif eru takmarkadar.

I ranns6kn & eiturverkun & &xlun og & medgéngul/eftir fadingu hafa ekki komid fram ahrif & axlun, pyngd
fosturs, lifslikur og proska afkveemis tengd bdluefninu. Hins vegar hefur komid fram 6fullkomin
beinamyndun i hluta beinagrindar i hopnum sem fékk 2 skammta, en ekki i hdpnum sem fékk 3 skammta.
Sem stendur er erfitt ad skyra hvort petta fyrirbaeri er medferdartengt eda ekki.

6. LYFJAGERDARFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjéalparefni

Fosfatstillt saltlausn sem inniheldur:

Natriumklorid

Kaliumtvivetnisfosfat

Tvinatriumvetnisfosfat

Vatn fyrir stungulyf

Um métefnisgledir, sja kafla 2.

6.2 Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid 6nnur lyf, par sem rannséknir & samrymanleika hafa ekki verid gerdar.

6.3 Geymslupol

3ar
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6.4  Serstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid i keeli (2°C - 8°C).

Ma ekki frjosa.

Geymid i upprunalegum pakkningum til varnar gegn ljosi.

6.5 Gerd ilats og innihald

0,5 ml af dreifu i afylltri sprautu (gler af gerd 1) med stimpiltappa (klorobatyl elastomer). Pakkningasteerd
med 1 sprautu med eda an lausrar nalar.

6.6  Serstakar varudarradstafanir vio forgun og énnur medhondlun

Afyllta sprautan er einungis einnota og adeins ma nota hana fyrir einn einstakling. Afyllt sprautan er tilbuin
til notkunar. Ef nal fylgir ekki med skal nota seefda nél.

Notid ekki ef alpynnan a pynnupakkningunni er ekki heil eda ef pakkningin er skemmd.

Vid geymslu getur myndast fint, hvitt botnfall med teerum, litlausum vékva ofan a.

Fyrir lyfjagjof skal hrista sprautuna vel til ad fa fram hvita, 6gegnsaja og einsleita lausn. Ekki skal gefa
Iyfid ef enn eru smaagnir i lausninni eftir ad hdn hefur verid hrist eda mislitun sést eda sprautan virdist vera
skemmd.

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

Upplysingar um gjof 0,5 ml skammts af IXIARO hja 3 ara og eldri

Til ad gefa allan 0,5 ml skammtinn skal fylgja skrefunum hér ad nedan:

1. Hristid sprautuna svo lausnin verdi einsleit.

2. Fjarlaegio hettuna af sprautuendanum med pvi ad snda henni varlega. Ekki ma reyna ad toga né
brjota oddinn af, pvi pad getur skemmt nalina.

3. Setjio nal & afyllta sprautuna.

Upplysingar um undirbdning gjafar 4 0,25 ml skammti IXIARO til notkunar handa bérnum yngri en 3 ara

Til ad gefa bérnum & aldrinum 2 ménada til < 3 ara 0,25 ml skammt skal fylgja skrefunum hér ad nedan:

1. Hristid sprautuna svo lausnin verdi einsleit.

2. Fjarlaegio hettuna af sprautuendanum med pvi ad snda henni varlega. Ekki ma reyna ad toga né
brjota oddinn af, pvi pad getur skemmt nalina.

3. Setjio nal & afyllta sprautuna.

4. Haldid sprautunni i uppreéttri stédu.

5. Ytid bullunni upp ad bran raudu linunnar & sprautunni, sem er synd med raudri or (sja mynd 1)*,
til ad losna vid umframlausn

6. Setjid nyja seefda nal & adur en inndeeling lausnarinnar sem eftir er hefst.

* Hafi bullunni verid ytt fram yfir raudu linuna er 0,25 ml skammtur ekki tryggdur og pa skal ny sprauta
notud.

17



0,25 ml skammtur

Mynd 1:
Undirbaningur
gjafar 40,25 ml
skammti

7. MARKADBSLEYFISHAFI

Valneva Austria GmbH

Campus Vienna Biocenter 3

A-1030 Vinarborg

Austurriki

8. MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/08/501/001

EU/1/08/501/002

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFISINS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 31. mars 2009.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 28. febrdar 2014.

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

<{MM/YYYY}>

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

FRAMLEIPENDUR LIFFRZAEDILEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDPSLU OG
NOTKUN

APRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKADSLEYFIS

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

Heiti og heimilisfang framleidenda liffredilegra virkra efna

Valneva Scotland Ltd.
Oakbank Park Road,
Livingston EH53 0TG
Bretland

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Valneva Austria GmbH
Campus Vienna Biocenter 3
A-1030 Vinarborg
Austurriki

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN
Lyfid er lyfsedilsskylt.
* Opinber lokasampykkt
Samkveemt akveedum 114. greinar i tilskipun 2001/83/EB annast opinber rannséknarstofa eda
rannsoknarstofa sem tilnefnd er til pess, opinbera lokasampykkt.
C. ADBRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKABSLEYFIS
. 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 107¢(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppferslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

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

. Aztlun um &heettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum eins og fram
kemur i zetlun um &haettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum & dsetlun um
aheettustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfeerda &atlun um ahettustjérnun:
. Ad beidni Lyfjastofnunar Evropu.
. Pegar ahettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjoIfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga & hlutfalli &vinnings/ahettu eda vegna
pbess ad mikilveegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun &heettu) naest.

20



VIDAUKI 111

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

Ytri umbUdir

1. HEITI LYFS

IXIARO stungulyf, dreifa
Béluefni vid japanskri heilabolgu (Gvirkt, adsogad)
/Etlad fullordnum, unglingum og bérnum

| 2. VIRK(T) EFNI

1 skammtur (0,5 ml) af IXIARO inniheldur:
6 AU (motefnavakaeiningar, sem svarar til styrkleika < 460 ng EDs) af dvirkjadri japanskri heilabolguveiru
(veikladur stofn SA.4-14-2 framleiddur i Vero frumum) adsogad & alhydroxidi, vatnad (u.p.b. 0,25 mg Al*").

| 3. HJALPAREFNI

Hjalparefni:
Fosfatstillt lausn sem inniheldur natriumklorid, kaliumtvivetnisfosfat, tvinatriumvetnisfosfat og vatn fyrir
stungulyf.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, dreifa.
0,5 ml stakur skammtur i afylltri sprautu.

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar i voova.
Hristio til ad fa einsleita dreifu.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

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

Geymid par sem boérn hvorki na til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

Sprautid ekKki i &d.

8. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist:
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| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keli (2°C - 8°C).
Ma ekki frjosa.
Geymid i upprunalegum pakkningum til varnar gegn ljosi.

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

Fargid i samreemi vid kréfur a hverjum stad

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Valneva Austria GmbH
Campus Vienna Biocenter 3
A-1030 Vinarborg
Austurriki

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/08/501/001
EU/1/08/501/002

13. LOTUNUMER

Lot:

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

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

‘ 17. EINKVAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

<A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.>

‘ 18. EINKVZAEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

<PC: {numer}
SN: {nimer}
NN: {namer}>
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

Pynnupakkning
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUBUM

Merkimidi & afylltri sprautu

1.  HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

IXIARO stungulyf, dreifa
Béluefni vid japanski heilabdlgu
Til notkunar i vodva

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist:

4. LOTUNUMER

Lot:

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDA FJOLDI EININGA

1 skammtur, 0,5 ml

6. ANNAD

Geymio i keeli
Ma ekki frjosa.
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B. FYLGISEPILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

IXIARO stungulyf, dreifa
Boluefni vid japanskri heilabolgu (Gvirkt, adsogad)

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en pu eda barnid faer petta boluefni. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

o Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid fyrir pig og barnid ad lesa hann sidar.

o Leitid til leeknisins ef porf er & frekari upplysingum.

o bessu lyfi hefur verid avisad einungis til personulegra nota pinna og/eda barnsins. Ekki ma gefa pad
6orum.

o LAtio leekninn vita um allar aukaverkanir hja pér og/eda barninu. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota & IXIARO

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a IXIARO

Pakkningar og adrar upplysingar

BSOS

1. Upplysingar um IXIARO og vid hverju pad er notad

IXIARO er bdluefni gegn japanskri heilabolguveiru.
Boluefnid veldur pvi ad likaminn framleidir eigin métefni gegn pessari veiru.

IXIARO er notad til ad koma i veg fyrir smitun af voldum japanskrar heilabolguveiru. bessi veira finnst
adallega i Asiu og berst i menn med moskitéflugum sem hafa bitid smitud dyr (svo sem svin). Margir sem
sykjast fa veeg eda engin einkenni. Hja peim sem veikjast alvarlega byrjar japonsk heilabdlga yfirleitt med
flensulikum einkennum med sétthita, kuldahrolli, preytu, htfudverk, 6gledi og uppkdstum. Ringlun og
oOrdleiki koma einnig fyrir & fyrstu stigum sjukdomsins.

IXIARO er adeins atlad fullordnum, unglingum, bérnum og ungbérnum 2 manada og eldri sem ferdast til
landa par sem japonsk heilabdlga er landlaeg eda eru i dhattuhdpi atvinnu sinnar vegna.

2. Adur en byrjad er ad nota IXIARO

EKKI mé nota IXIARO

o ef um er ad reeda ofnaemi hja pér og/eda barninu fyrir virka efninu eda einhverju 6dru innihaldsefni
lyfsins (talin upp i kafla 6).

o ef bl og/eda barnid hefur fengid ofneemi eftir fyrri skammt af IXIARO. Einkenni um ofnami eru
medal annars Gtbrot med klada, meaedi og bélga i andliti og tungu.

o ef pl og/eda barnid er veikt med haan hita. Ef svo er, mun leeknirinn fresta bolusetningunni.

Varnadarord og varudarreglur

IXIARO ma ekki sprauta i a0.
Frumbdlusetningu skal vera lokid minnst einni viku fyrir mégulega utsetningu fyrir japanskri heilabdlgu.

Lattu leekninn pinn vita:
o ef pd og/eda barnid hefur adur verid med heilsufarsvandamal eftir fyrri bolusetningar.
o ef pl og/eda barnid er med eitthvert annad pekkt ofnaemi.
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o ef b0 og/eda barnid er med bleedingarkvilla (sjakddm par sem pér og/eda barninu blaedir meira en
edlilegt er) eda feekkun bl6dflagna, sem eykur hettuna & blaedingu eda mari (blédflagnafzed).

o ef barnid er yngra en 2 manada, par sem IXIARO hefur ekki verid préfad hja ungbérnum yngri en 2
manada.

o ef 6nemiskerfid pitt og/eda barnsins starfar ekki rétt (Gnaemisbrestur) eda ef pu og/eda barnid tekur
lyf sem hafa ahrif & dnaemiskerfid (svo sem lyf sem inniheldur barkstera og heitir kortison eda
krabbameinslyf).

Laeknirinn mun reeda vid pig mogulega ahattu og avinning af pvi ad fa IXIARO.

Athugadu ad:

o IXIARO getur ekki valdid sjtkdomnum sem pad er &tlad ad veita vorn gegn.

o IXIARO mun ekki koma i veg fyrir smit af voldum annarra veira en japanskrar heilabolguveiru.

o Eins og vid & um 611 énnur boluefni getur verid ad bélusetning med IXIARO veiti ekki vorn i 6llum
tilfellum.

o Pu &ttir ad gera videigandi radstafanir fyrir pig og barnid til ad draga ar moskitoflugnabiti (videigandi
fatnadur, notkun feeluefnis, moskitoflugnanets) jafnvel eftir ad pu hefur fengid IXIARO.
Notkun annarra lyfja samhlida IXIARO

Rannsdknir & ménnum til ad meta verkun og 6ryggi lyfja (kliniskar rannsoknir) hafa synt ad IXIARO ma
gefa & sama tima og bdluefni gegn lifrarb6lgu A og hundaaedi.

Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um dnnur lyf sem eru notud eda hafa nylega verid notud, eda kynnu ad
verda notud, af pér og/eda barninu, einnig pau sem fengin eru an lyfsedils eda ef pu hefur nylega fengid
annad boluefni.

Medganga, brjostagjof og frjésemi

Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun IXIARO hja konum & medgéngu eda med barn a brjdsti.
Til 6ryggis skal ekki nota IXIARO & medgéngu eda hja konum med barn & brjosti.

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum adur
en boluefnid er notad.

Akstur og notkun véla

XIARO hefur engin eda dveruleg ahrif a heefni til aksturs og notkunar véla.

IXIARO inniheldur kalium og natrium

Lyfid inniheldur minna en 1 mmél (39 mg) af kalium i hverjum 0,5 ml stokum skammti, p.e.a.s. er sem
naest kaliumlaust og minna en 1 mmol af natrium (23 mg) i hverjum 0,5 ml stékum skammti, p.e.a.s. er sem
neest natriumlaust. Lyfid geeti innihaldid snefil af natriummetabisulfiti sem er undir greiningarmdrkum.

3. Hvernig nota a IXIARO

Radlagdur skammtur fyrir fullordna, unglinga og bérn 3 ara og eldri er samtals 2 sprautur sem hvor um sig
er 0,5 ml:

o fyrri sprautan 4 0. degi
o seinni sprautan 28 dégum eftir fyrri sprautuna (a 28. degi)

Einnig er haegt ad bdlusetja fullordna & aldrinum 18 til <65 &ra sem hér segir:
o fyrri sprautan a 0. degi
o seinni sprautan 7 dégum eftir fyrri sprautuna (& 7. degi).

Born a aldrinum 2 manada til < 3 ara
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Radlagdur skammtur fyrir bérn a aldrinum 2 ménada til < 3 &ra er samtals 2 sprautur sem hvor um sig er
0,25 ml:

o fyrri sprautan & 0. degi

o seinni sprautan 28 dogum eftir fyrri sprautuna (& 28. degi).

Leidbeiningar um undirbdning 0,25 ml skammtsins er ad finna aftast i pessum lyfsedli. Gettu pess ad pu
og/eda barnid ljuki vid allt bdlusetningarferlid med 2 sprautum. Seinni sprautuna skal gefa minnst 1 viku
aour en hatta er a ad pu og/eda barnid komist i snertingu vid japanska heilabolguveiru. Ef ekki, getur verid
ao pu og/eda barnid hafi ekki nagilega vorn gegn sjukdémnum.

Fullordnir, unglingar, bérn og ungborn 1 &rs og eldri geta fengid érvunarskammt innan nasta ars (p.e. 12 —
24 manudum) eftir fyrsta skammt af radlagdri frumbdlusetningu. Fullordnir geta fengid annan
orvunarskammt 10 &rum eftir fyrsta 6rvunarskammtinn. Eldra folk (> 65 ara) getur fengid fyrsta
orvunarskammtinn fyrr. Laeknirinn akvedur porfina fyrir og timsetningu 6rvunarskammtanna.

Lyfjagjof

Laeknir eda hjukrunarfreedingur sprautar IXIARO i védva i upphandlegg (axlarvodva).

Pvi ma ekki sprauta i &d. Ef pd og/eda barnid er med blaedingarsjukdom getur verid ad leeknirinn akvedi ad
gefa béluefnid undir had.

Leitio til laeknisins ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

Ef gleymist ad nota IXIARO

Ef deetlud sprauta fyrir pig eda barnid gleymist skaltu lata leekninn vita og fa annan tima til ad fa seinni
sprautuna.

An seinni sprautunnar feaest ekki fullkomin vorn gegn sjikdémnum. Fyrir liggja gogn sem syna fram & ad
heegt sé ad gefa seinni inndeelinguna allt ad 11 manudum eftir pa fyrri.

4. HUGSANLEGAR AUKAVERKANIR
Eins og vid a um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pd ekki hja 6llum.

Meirihluti aukaverkana sem taldar eru upp hér ad nedan hafa komid fram i kliniskum rannséknum. peer
koma yfirleitt fram innan fyrstu priggja daga eftir bolusetninguna, eru yfirleitt vaegar og hverfa innan
nokkurra daga.

Mjdg algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 notanda af hverjum 10):
hofudverkur, vodvaverkir, verkur & stungustad, eymsli a stungustad, preyta

Algengar (koma fyrir hja 1 til 10 notendum af hverjum 100):
Ogledi, flensulik einkenni, sotthiti, dnnur vidbrégd & stungustad (t.d. rodi, hersli, bolga, kladi)

Sjaldgaefar (koma fyrir hja 1 til 10 notendum af hverjum 1.000):

uppkost, haddtbrot, breytingar i eitlum, migreni (pulserandi hofudverkur, sem fylgir oft 6gledi, uppkost og
ljésfzelni), svimi, sundl (tilfinning um ad hringsnlast), nidurgangur, magaverkur, mikil svitamyndun, kl&di,
kuldahrollur, almennur lasleiki, stirdleiki i stookerfi, lidverkir, prottleysi, edlilegar rannséknanidurstoour &
lifrarpréfi (haekkud maeligildi lifrarensima)

Mjdg sjaldgaefar (koma fyrir hja 1 til 10 notendum af hverjum 10.000):

hjartslattarénot, hradur hjartslattur, erfidleikar vid ondun, éedlileg tilfinning i had (til demis naladofi),
ofsakladi, rooi i huo, verkur i handlegg eda fotlegg, bléoflagnaskortur, taugabolga, bélga i atlim og bélga i
Okkla, bragdétruflanir, bélga i augnlokum, yfirlid

Adrar aukaverkanir hja bérnum 4 aldrinum 2 manada til < 3 ara
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Hja bornum & aldrinum 2 ménada til < 3 ara hafa eftirfarandi aukaverkanir komid oftar fram en hja bérnum &
a ldrinum 3 ara til < 12 ara, unglingum og fullorénum:

Mjdg algengar: sotthiti (28,9%), nidurgangur (11,8%), flensulik einkenni (11,2%), skapstyggd (11,0%)
Algengar: lystarleysi, uppkdst, hudutbrot
Sjaldgafar: hosti

Tilkynning aukaverkana

L4tid leekninn vita um allar aukaverkanir hja pér og/eda barninu. Petta 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 ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & IXIARO

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

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & dskjunni og merkimida a eftir
»Fyrnist”. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid i keeli (2°C - 8°C).

Ma ekki frjosa. Ef boluefnid hefur frosio ma ekki nota pad.

Geymid i upprunalegum pakkningum til varnar gegn ljosi.

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

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

6. Pakkningar og adrar upplysingar

IXIARO inniheldur

1 skammtur (0,5 ml) af IXIARO inniheldur:

Japanska heilablguveiru stofn SAy,-14-2 (deydda )6 AU*
sem svarar til styrkleika <460 ng EDs

! framleidd i Vero frumum

2adsogad & hydrerad alhydroxid (u.p.b. 0,25 milligromm AI**)
¥ métefnavakaeiningar

Alhydroxidi er batt i boluefnid sem motefnisgladir.

Onnur innihaldsefni eru: Natriumklorid, kaliumtvivetnisfosfat, tvinatriumvetnisfosfat, vatn fyrir stungulyf.

Lysing a utliti IXIARO og pakkningasteerdir
IXIARO er stungulyf, dreifa (0,5 ml i glersprautu med eda an lausrar nalar, 1 i hverri pakkningu).

IXIARO er hvit, litio eitt mjolkurkennd s&fd dreifa sem verdur einsleit pegar hdn er hrist.

Markadsleyfishafi og framleidandi
Markadsleyfishafi:

Valneva Austria GmbH
Campus Vienna Biocenter 3
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A-1030 Vinarborg
Austurriki
netfang: infoixiaro@valneva.com

Framleidandi:

Valneva Austria GmbH
Campus Vienna Biocenter 3
A-1030 Vinarborg
Austurriki

Hafid samband vid markadsleyfishafa a eftirfarandi netfang ef 6skad er eftir frekari upplysingum um lyfid:
infoixiaro@valneva.com

pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur

Upplysingar sem heaegt er ad nalgast annars stadar

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.
Upplysingar a islensku eru & http://www. serlyfjaskra.is. pessi fylgisedill er birtur & vef Lyfjastofnunar
Evropu & tungumalum allra rikja Evropska efnahagssvaedisins.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis stladar heilbrigdisstarfsménnum:

Afyllta sprautan er einungis einnota og adeins ma nota hana fyrir einn einstakling. Afyllt sprautan er
tilbdin til notkunar. Ef nal fylgir ekki med skal nota sefda nal.

Notid ekki ef alpynnan a pynnupakkningunni er ekki heil eda ef pakkningin er skemmd.

Vid geymslu getur myndast fint, hvitt botnfall med terum, litlausum vékva ofan a.

Fyrir lyfjagjof skal hrista sprautuna vel til ad fa fram hvita, 6gegnsaja og einsleita lausn. Ekki skal gefa
lyfid ef enn eru smaagnir i lausninni eftir ad hdn er hrist eda mislitun sést eda sprautan virdist vera
skemmd.

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

Upplysingar um gjof 0,5 ml skammts af IXIARO hja 3 ara og eldri

Til ad gefa allan 0,5 ml skammtinn skal fylgja skrefunum hér ad nedan:

1. Hristid sprautuna svo lausnin verdi einsleit.

2. Fjarleaegio hettuna af sprautuendanum med pvi ad snua henni varlega. Ekki ma reyna ad toga
né brjota oddinn af, pvi pad getur skemmt nalina.

3. Setjio nal & afyllta sprautuna.

Upplysingar um undirbdning gjafar 4 0,25 ml skammti IXIARO til notkunar handa bérnum yngri en 3 ara

Til ad gefa bérnum & aldrinum 2 ménada til < 3 ara 0,25 ml skammt skal fylgja skrefunum hér ad nedan:

1. Hristid sprautuna svo lausnin verdi einsleit.
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2. Fjarleegio hettuna af sprautuendanum med pvi ad snta henni varlega. Ekki ma reyna ad toga
né brjota oddinn af, pvi pad getur skemmt nalina.

3. Setjio nal & afyllta sprautuna.

4. Haldid sprautunni i upprettri stédu.

5. Ytid bullunni upp ad brdn raudu linunnar & sprautunni, sem er synd med raudri or (sja

mynd 1)*, til ad losna vid umframlausn.
6. Setjid nyja seefda nal & adur en inndeeling lausnarinnar sem eftir er hefst.

*Hafi bullunni verid ytt fram yfir raudu linuna er 0,25 ml skammtur ekki tryggdur og pa skal ny sprauta
notud.

0,25 ml skammtur

5

Z| &

Faoll B
=B [N
Mynd 1:

Undirbaningur
gjafar 40,25 ml
skammti
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