VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



vbetta Iyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljétt og
Orugglega til skila. Hgilbrigaisstarfsmenn 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

KAVIGALE 300 mg stungulyf/innrennslislyf, lausn

2. INNIHALDSLYSING
Hvert hettuglas inniheldur 300 mg af sipavibarti i 2 ml (150 mg/ml).

Sipavibart er radbrigda, manna 6naemisglébalin (Ig) G1 byggt motefni, framleitt i frumum ar
eggjastokkum kinverskra hamstra (CHO) med rafbrigda DNA-erfoataekni.

Hjalparefni med pekkta verkun

Hvert hettuglas inniheldur 0,8 mg af pélysorbati 80.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Stungulyf/innrennslislyf, lausn (stungulyf/innrennslislyf)

Teer eda Opallysandi, litlaus eda orlitid gulleit lausn med pH 6,0.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

KAVIGALE er @tlad sem fyrirbyggjandi medferd adur en Utsetning a sér stad fyrir COVID-19 hja
fullorénum og unglingum 12 &ra og eldri sem vega a.m.k. 40 kg og eru 6n@misbaldir vegna sjukdéms

eda eftir onaemisbalandi meoferdir.

Nota skal KAVIGALE i samreemi vid opinber tilmeli pegar vid & og samkvamt upplysingum um
verkun sipavibarts gegn peim veiruafbrigdum sem eru i umferd (sja kafla 4.4 og 5.1).

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Heilbrigdisstarfsmadur verdur ad gefa KAVIGALE.

Lyfjagjof skal fara fram vid adsteedur par sem haegt er ad medhondla svaesin ofnemisvidbrogd, p.m.t.
bradaofnaemi. Hafa skal eftirlit med einstaklingum eftir lyfjagjof i samraemi vid stadbundnar reglur um
leeknismedferd.

Skammtar

Radlagdur skammtur hja fullorénum og unglingum 12 ara og eldri sem vega a.m.k. 40 kg er 300 mg af
sipavibarti gefinn med inndalingu i vodva eda innrennsli i blaaeo.



Sérstakir sjuklingahépar

Aldragir
Ekki er porf & ad breyta skommtun (sja kafla 5.2).

Skert nyrnastarfsemi
Ekki er porf & ad breyta skommtun (sja kafla 5.2).

Skert lifrarstarfsemi
Ekki er porf & ad breyta skommtun (sja kafla 5.2).

Born
Ekki er porf & ad breyta skommtun hja unglingum 12 ara og eldri sem vega a.m.k. 40 kg (sja
kafla 5.2).

EKKi hefur verid synt fram a 6ryggi og verkun sipavibarts hja bérnum yngri en 12 éra og bérnum
12 é&ra og eldri en sem vega minna en 40 kg. Engar upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof
Til inndeelingar i vodva eda innrennslis i blazd.

Inndeeling i vodva
Gefa skal lyfid med stakri inndelingu i vodva, fram- og hlidleegt i lzeri.

Innrennsli i blaaed
Ekki skal gefa onnur lyf med somu innrennslisslongu.

Ad innrennsli loknu skal skola innrennslisbinadinn med nagu magni af natriumklério 9 mg/ml (0,9%)
stungulyfi, lausn eda dextrésa 50 mg/ml (5%) stungulyfi, lausn til ad tryggja gjof naudsynlegs
skammts.

Innrennsli med innrennslispoka

Eftir pynningu med natriumklorio 9 mg/ml (0,9%) stungulyfi, lausn eda dextr6sa 50 mg/ml (5%)
stungulyfi, lausn skal gefa lyfid sem innrennsli med sjalfstreymi (infusion by gravity) eda med
innrennslisdealu i u.p.b. 20 minatur med lyfjagjafarbinadi med sefdri 0,2 eda 0,22 mikron sléngusiu
med litla préteinbindingu.

Sja leidbeiningar i kafla 6.6 um pynningu lyfsins fyrir gjof.

Opynnt innrennsli med sprautudaelu
Gefa skal lyfid med sprautudaelu sem 2 ml (300 mg) épynnt innrennsli i bldaed i a.m.k. 6 minGtur.

Ef vart verdur vid teikn og einkenni innrennslistengdra aukaverkana skal gera hlé & innrennslinu,
heaegja & pvi eda stédva pad og gefa videigandi lyf og/eda veita studningsmedferd (sja kafla 4.4).

4.3 Frabendingar
Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Rekjanleiki

Til pess ad beaeta rekjanleika liffreedilegra lyfja skal heiti og lotunimer lyfsins sem gefid er vera skrad
med skyrum heetti.



Veirubnemi

Sipavibart var hannad til ad verka gegn fyrstu 6mikron stofnunum, med hlutleysandi I1Cso gildi
gerviveira a bilinu 3,6 ng/ml (XBB.1 afbrigdi) til 25,0 ng/ml (BA.2.75 afbrigdi). Umfang og lengd
verndandi &hrifa gegn veirum med i medallagi aukid 1Cso (t.d. JN.1, ICso 83,1 ng/ml) minnkar og
Kliniskt mikilvaegi fyrirbyggjandi ahrifa er ekki pekkt. Vegna pess ad hlutleysandi virkni in vitro er
ekki til stadar er ekki buist vid ad sipavibart veiti vorn gegn COVID-19 med einkennum vegna
veiruafbrigda sem innihalda F456L stokkbreytingar i gaddaproteini (sja kafla 5.1).

Pegar akvordun er tekin um ad nota sipavibart sem fyrirbyggjandi medferd vid COVID-19 skal hafa
upplysingar um einkenni peirra SARS-CoV-2 veiruafbrigda sem eru i umferd til hlidsjénar, p.m.t.
algengi a viokomandi landssveaedi. Hlutleysandi virkni sipavibarts gegn SARS-CoV-2 veiruafbrigdum
in vitro ma sja i toflu 2 (sja kafla 5.1).

Upplysa skal sjuklinga sem fa sipavibart um mdoguleikann & gegnumbrotssykingum. Ef vart verdur vid
teikn og einkenni COVID-19 (algengustu einkennin eru m.a. hiti, kuldahrollur, halsbélga, hésti, preyta
og nytilkominn skortur & bragd- eda lyktarskyni; alvarlegustu einkennin eru m.a. dndunarerfidleikar
eda madi, skert geta til mals eda hreyfingar, eda ringlun og verkur fyrir brjésti) skal radleggja
einstaklingum ad leita strax til leeknis.

Ofneemi, p.m.t. bradaofnemi

Alvarleg ofneemisvidbrdgd, p.m.t. bradaofnaemi, hafa komid fram vid notkun manna 6naemisglobualin
(1gG1) einstofna motefna. Ef vart verdur vid teikn og einkenni klinisk marktaekra ofneemisvidbragda
eda bradaofnaemis skal haetta gjof tafarlaust og hefja medferd med videigandi lyfjum og/eda
studningsmedferd.

Innrennslistengd vidbrogd

Innrennslistengd vidbrégd komu fram i kliniskum rannséknum par sem sipavibart var gefid med
lyfjagjof i blaed og reyndust veeg (sjé kafla 4.8). Ef vart verdur vid teikn og einkenni
innrennslistengdra aukaverkana skal gera hlé & innrennslinu, haegja & pvi eda stédva pad og gefa
videigandi lyf og/eda veita studningsmedferd.

Kliniskt marktaek bledingarréskun

Eins og almennt & vid um inndzlingar i vodva skal geeta vardar pegar sipavibart er gefid sjuklingum
med blodflagnafed eda storkuraskanir.

COVID-19 boluefni

Fyrirbyggjandi medferd med sipavibarti &dur en Gtsetning & sér stad kemur ekki i stad b6lusetningar
hja einstaklingum par sem malt er med bdlusetningu gegn COVID-19.

Hjalparefni med pekkta verkun

Lyfid inniheldur 0,8 mg af pdlysorbati 80 i hverju hettuglasi. Pélysorbét geta valdid
ofnaemisvidbrogdum.

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir
Ekki hafa verid gerdar neinar rannsoknir & milliverkunum.
EkKki er gert rad fyrir ad sipavibart skiljist it um nyru eda umbrotni fyrir tilstilli sytokréms P450

ensima (sja kafla 5.2). bvi eru litlar likur & milliverkunum vid lyf sem notud eru samhlida og skiljast Gt
um nyru eda eru hvarfefni, virkjar eda hemlar sytokroms P450 ensima.



4.6  Frjésemi, medganga og brjéstagjof
Medganga
Engar upplysingar liggja fyrir um notkun sipavibarts hja punguéum konum.

Engar forkliniskar rannsoknir hafa verid gerdar a eiturverkunum & axlun med sipavibarti. I rannsokn &
vixlsvorun i hud med sipavibarti greindist engin binding vid fosturvef eda kynvef hja monnum.

pekkt er ad 1gG1-matefni ur ménnum berast yfir fylgjuproskuld og pvi getur sipavibart borist fra
modur til fosturs sem enn er ad proskast. EKki er pekkt hvort hugsanlegur flutningur sipavibarts um
fylgju hefur i fér med sér medferdardvinning eda ahaettu fyrir fostur sem enn er ad proskast.

Eingdngu skal nota sipavibart & medgdngu ef hugsanlegur avinningur fyrir modurina vegur pyngra en
hugsanleg hatta fyrir fostrio.

Brjostagjof

EKKi er pekkt hvort sipavibart skilst Ut i brjostamjolk. Hja ménnum skiljast IlgG1-motefnin ut i
mjolkina fyrstu dagana eftir feedingu en péttni peirra minnkar svo fljotlega eftir pad. bar af leidandi er
ekki heegt ad Utloka heettu fyrir ungbdrn sem eru & brjosti & pessu stutta timabili. Eftir pad ma nota
sipavibart vid brjostagjof ef klinisk porf er fyrir hendi.

Frj6semi

Engar upplysingar liggja fyrir um ahrif sipavibarts & frjdsemi hja ménnum.

4.7  Anrif & haefni til aksturs og notkunar véla

KAVIGALE hefur engin eda dveruleg ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 6rygagisupplysinga

Hja sjuklingum sem fa sipavibart med inndaelingu i vodva er algengasta aukaverkunin viobrogo a
stungustad (4,1%). Hja sjuklingum sem fa sipavibart med innrennsli i blazed eru algengustu
aukaverkanirnar vidbrogd & innrennslisstad (1,9%) og innrennslistengd vidbrogd (1,9%).

Tafla yfir aukaverkanir

I toflu 1 er ad finna aukaverkanir sem komu fram i kliniskum rannséknum.

Aukaverkanirnar sem koma fram i toflu 1 eru skradar samkvaemt MedDRA flokkun eftir liffeerum.
Innan hvers liffeeraflokks er kjorheitum radad i rod eftir leekkandi tidni og sidan eftir minnkandi
alvarleika. Ti0ni aukaverkana er skilgreind sem hér segir: Mjog 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), koma 6rsjaldan
fyrir (<1/10.000) og tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aztla tioni Gt fra fyrirliggjandi gégnum).



Tafla 1 - Tafla yfir aukaverkanir

MedDRA flokkun eftir lifferum | MedDRA Kjérheiti | Tidni
) Lyfjagjof i vodva
Onamiskerfi Ofnami? Sjaldgeefar

Almennar aukaverkanir og

- I Ve b
aukaverkanir & ikomustad Vidbrdgo & stungustad Algengar

Lyfjagjof i blaged

Almennar aukaverkanir og
aukaverkanir & ikomustad
Averkar, eitranir og fylgikvillar
adgerdar

& p.m.t. eftirfarandi kjorheiti: kladi, rodi, ofnaemi, ofsakladi, ofneemishidbolga og lyfjadtbrot.

b p.m.t. eftirfarandi kjorheiti: verkur & stungustad, mar & stungustad, rodi a stungustad, bleeding a stungustad,
proti & stungustad, margull & stungustad, kladi & stungustad, naladofi & stungustad, vidbrogd & stungustad,
Gtbrot & stungustad, 6edlilegur litur & stungustad og hiti & stungustad.

¢ b.m.t. eftirfarandi kjorheiti: mar a innrennslisstad, verkur a innrennslisstad, kladi & innrennslisstad, rodi a
innrennslisstad, utanaedablading & innrennslisstad og proti & innrennslisstad.

d b.m.t. eftirfarandi einkenni: 6gledi, lidverkir, hofudverkur, hiti, kuldahrollur, meltingarénot, verkir,
lagprystingur, andlitsrodi, hosti, 6peegindi fyrir brjosti, sundl og maoi.

Vidbrogd & innrennslisstad® Algengar

Innrennslistengd vidbroga® Algengar

Lysing & voldum aukaverkunum

Ofnaemi
Ofnamisvidbrogd komu fram innan 14 daga eftir skdmmtun, reyndust vaeg eda i medallagi mikil og
gengu flest til baka innan nokkurra daga.

Vidbrogd & stungustad
Vidbrogd & stungustad komu fram innan 7 daga eftir skdmmtun, reyndust veeg og gengu flest til baka
innan nokkurra daga.

Viobrdgd a innrennslisstad
Vidbrogd & innrennslisstad komu fram innan 7 daga eftir skémmtun, reyndust veeg eda i medallagi
mikil og gengu til baka innan nokkurra daga.

Innrennslistengd vidbrogo

Innrennslistengd vidbrégd komu fram medan & innrennsli stéd eda sama dag og innrennsli var gefid,
reyndust vaeg eda i medallagi mikil og gengu til baka innan nokkurra daga.

Barn

Takmarkadar 6ryggisupplysingar liggja fyrir um bérn sem eru >12 &ra til <18 ara (n=8). Engar
upplysingar liggja fyrir um bérn sem eru <12 ara. Oryggisupplysingar vardandi brn sem eru >12 ara
voru svipadar og oryggisupplysingar vardandi fullorona.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

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

49 Ofskdmmtun

Engin sértek medferd er til vid ofskdmmtun sipavibarts.


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

I kliniskum rannséknum voru skammtar af sipavibarti allt ad 1.200 mg gefnir i blaaed an eiturverkana
sem krofoust takmaorkunar & skommtum.

5. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR
51  Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Onamissermi og 6naemisglobalin (immuandglobalin), einstofna métefni gegn
veirum, ATC-flokkur: J0O6BD09

Verkunarhattur

Sipavibart er radbrigda 1gG1 einstofna moétefni ar ménnum, sem veitir flutta (passive) 6nemingu med
pvi ad bindast bindisvaedi vidtaka (RBD) gaddaproteins & SARS-CoV-2. Sipavibart hefur langvarandi
virkni og nytir Gtskiptingu aminosyra til ad framlengja helmingunartima (YTE) og til ad draga Ur
motefnamyndun verkfrumna og mogulegri haettu & métefnahadri aukningu sjukdéms (TM). Sipavibart
binst RBD gaddaproteins a SARS-CoV-2 (BA.2) med jafnveegisklofnunarstudli (equilibrium
dissociation constant) sem nemur KD = 20,95 pM og blokkar bindingu RBD vio ACE2-vidtaka hja
monnum. Petta kemur i veg fyrir ad veiran berist inn i likamann.

Veiruhemjandi virkni

I hlutleysingarprofi sem byggir 4 SARS-CoV-2 gerviveirum hafdi sipavibart veiruhemjandi virkni
med beinni hlutleysingu.

Veirubnemi

Mat er yfirstandandi & naeemi fyrir hlutleysingu hja afbrigéum sem fram komu vid eftirlit & heimsvisu
og hja patttakendum sem fengu sipavibart.

Hlutleysandi virkni sipavibarts gegn gerviveiruafbriggum SARS-CoV-2 er ad finna i t6flu 2.

Tafla 2 Upplysingar um hlutleysandi ahrif sipavibarts gegn SARS-CoV-2 afbrigdum byggt
a gerviveirum

FEttleggur med Margfeldi 1Cso
atskiptingum minnkunar & (ng/ml)
gaddaproteina Einkennandi RBD nemi?
Pango- WHO atskiptingar profadar
&ttleggur merking Gerviveira®
(uppruni)

T191:del24-26:A27S:G142D:
V213G:G339D:S371F:S373P:
S375F:T376A:D405N:R408S:

BA.2 Omikron | K417N:N440K:S477N:T478K:
(Mbrg 16nd) BA2 | E484A:Q493R:Q498R:N501Y:
Y505H:D614G:H655Y :N679K:
P681H:N764K:D796Y:Q954H:
N969K

0,8 10,7




FEttleggur med
atskiptingum
gaddaproteina

Pango-
a&ttleggur
(uppruni)

WHO
merking

Einkennandi RBD
atskiptingar profadar

1Cso
(ng/ml)

Margfeldi
minnkunar a
nemi?

Gerviveira®

BA.4/5
(Mdrg 16nd)

Omikron
BA.4/5

T191:del24-26:A27S:del69-
70:G142D:V213G:G339D:
S371F:S373P:S375F: T376A:
D405N:R408S:K417N:N440K:
L452R:S477N:T478K:E484A:F
486V:Q498R:N501Y:Y505H:
D614G:H655Y:N679K:P681H:
N764K:D796Y:Q954H:N969K

0,4 4,7

BQ.1
(Nigeria)

Omikron
BQ.1

T191:del24-26:A27S:del69-
70:G142D:V213G:G339D:
S371F:S373P:S375F: T376A:
D405N:R408S:K417N:N440K:
K444T:L452R:N460K:S477N:
TA478K:E484A:FA86V:Q498R:
N501Y:Y505H:D614G:H655Y:
N679K:P681H:N764K:D796Y:
Q954H:N969K

09 11,6

BQ.1.1
(Mdrg 16nd)

Omikron
BQ.1.1

T191:del24-26:A27S:del69-
70:G142D:V213G:G339D:
R346T:S371F:S373P:S375F:
T376A:D405N:R408S:K417N:
N440K:K444T:L452R:N460K:
S4ATTN:T478K:E484A:FA86V:
Q498R:N501Y:Y505H:D614G:
H655Y:N679K:P681H:N764K:
D796Y:Q954H:N969K

0,7 9,2

XBB
(Mdrg 16nd)

Omikron
XBB

T191:del24-26:A27S:V83A:
G142D: Y144-:H146Q:Q183E:
V213E:G339H:R346T:L368I:
S371F:S373P:S375F: T376A:
D405N:R408S:K417N:N440K:
V445P:G446S:N460K:S477N:
T478K:E484A:F486S:F490S:
Q498R:N501Y:Y505H:D614G:
H655Y:N679K:P681H:N764K:
D796Y:Q954H:N969K

0,3 3.8

XBB.1
(Morg 16nd)

Omikron
XBB.1

T191:del24-26:A27S:V83A:
G142D: Y144-:H146Q:Q183E:
V213E:G252V:G339H:R346T:
L3681:S371F:S373P:S375F:
T376A:D405N:R408S:K417N:
N440K:V445P:G446S:N460K:
S4TTN:T478K:E484A:FA86S:
F490S:Q498R:N501Y:Y505H:
D614G:H655Y:N679K:P681H:
N764K:D796Y:Q954H:N969K

0,3 3,6




FEttleggur med Margfeldi ICso
atskiptingum minnkunar & (ng/ml)
gaddaproteina Einkennandi RBD nami?
Pango- WHO atskiptingar profadar
a&ttleggur merking Gerviveira®
(uppruni)
T191:L24S:del25-27:VV83A:
G142D:del144:H146Q:Q183E:
V213E:G252V:G339H:R346T:
AL L3681:S371F:S373P:S375F:
XBB'll'.%/XBB' gggﬂ‘/ T376A:D405N:R408S:K417N: 04 5 g
(Morg Iond) 5XBB.1.9 N440K:V445P:G446S:N460K: ' '
- SATTN:T478K:E484A:S486P:
F490S:Q498R:N501Y:Y505H:
D614G:H655Y:N679K:P681H:
N764K:D796Y:Q954H:N969K
T191:del24-26:A27S:V83A:
G142D: Y144-:H146Q:E180V:
Q183E:V213E:G252V:G339H:
R346T:L3681:S371F:S373P:
. S375F:T376A:D405N:R408S:
ﬁﬁ(ﬁ;ﬁé? Qé”é"lml% K417N:N440K:V445P: G446S: 0.1 13
o N460K:S477N:T478R,E484A:
F486P:F490S:Q498R:N501Y
'Y505H:D614G:H655Y:N679K
:P681H:N764K:D796Y:Q954H
:N969
T191:L.24-:P25-:P26-:A27S:
V83A:G142D:Y144-:H146Q:
Q183E:V213E:D253G:G339H:
R346T:L3681:S371F:S373P:
A S375F:T376A:D405N:R408S:
(,\ift'.igaéf ” %‘ékrzog K417N:N440K:V445P: G446S: 03 3,4
- N460K:S477N: T478K:E484A:
FA86P:F490S:Q498R:N501Y:
Y505H:P521S:D614G:H655Y':
N679K:P681H:N764K:D796Y:
Q954H:N969K
XBB.1.5.10/E | Omikron
G.5 XBB.1.5. | XBB.1.5 + F456L >50-fold >1.000°¢
(Morg Iond) | 10/EG.5
EG.5.1 Omikron )
(Morg I6nd) Go5q | XBB.L5+Q52H + F456L >50-féld >1.000°




FEttleggur med
atskiptingum
gaddaproteina

Pango- WHO
ettleggur merking
(uppruni)

Einkennandi RBD
atskiptingar profadar

Margfeldi
minnkunar a
nemi?

1Cso
(ng/ml)

Gerviveira®

Omikron
BA.2.86

BA.2.86¢
(Morg 16nd)

T191:R21T:L24-:P25-:P26-
A27S:S50L:H69-:VV70-:
V127F:G142D:Y 144-:F157S:
R158G:N211-:L.2121:VV213G:
L216F:H245N:A264D:1332V:
G339H: K356T:S371F:S373P:
S375F:T376A:R403K:D405N:
R408S:K417N:N440K:V445H:

G446S:N450D:L452W:N460K:

SATIN:TA7T8K:N481K:V483-
‘E484K:F486P:Q498R:N501Y:

Y505H:E554K:A570V:D614G:

P621S:H655Y:1670V:N679K:
P681R:N764K:D796Y:S939F:
Q954H:N969K:P1143L

0,3

3,8

Omikron
JN.1

JN.1
(Mdrg 16nd)

T191:R21T:L24-:P25-:P26-:
A27S:S50L:H69-:VV70-:V127F:
G142D:Y144-:F157S:R158G:
N211-:L.2121:V213G: L216F:
H245N:A264D:1332V:G339H:
K356T:S371F:S373P:S375F:
T376A:R403K:D405N:R408S:
K417N:N440K:V445H:G446S:
N450D:L452W:L455S:N460K:
SATTN:T478K:N481K:V483-
‘E484K:FA86P:Q498R:

N501Y:Y505H:E554K:A570V:

D614G:P621S:H655Y:1670V:
N679K:P681R:N764K:D796Y:
S939F:Q954H:N969K:P1143L

6,2

83,1

KP.2, KP.3,
LB.1,KP.3.1.1
(Morg 16nd)

Margar

Skilgreinandi stokkbreyting:
F456L

>50-fold®

>1.000%¢

® o o o

Bil minnkadrar virkni in vitro hja fjélda samhlida Gtskiptinga og/eda & rannsoknarstofa og vel vidurkenndar
greiningar notadar; Medaltal margfeldibreytingar & halfum hamarksheftistyrk (1C50) einstofha motefnis sem

parf til ad feekka sykingum um 50% samanborid vid eldri vidmidunarstofn (Wuhan D614G).

Gerviveirur sem tja SARS-CoV-2 gaddaproteinid i heild sinni og deemigerdar Gtskiptingar gaddapréteins.

Sipavibart er ekki talid virkt gegn pessu afbrigdi.

BA.2.86 felur i sér BA.2.86, BA.2.86.1, JN.2 og JN.3 sem hafa somu taknréd SARS-CoV-2 gaddapréteins.

Liklegt gildi IC50 byggt a pvi ad F456L -stékkbreytingu er ad finna i afbrigdinu.
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On&mingargeta

Métefni gegn lyfjum sem komu fram medan & medferd stdd greindust sjaldan (0,8% (5/604)). Engar
visbendingar komu fram um ahrif métefna gegn lyfjum & lyfjahvorf, verkun eda 6ryggi. Hins vegar
eru fyrirliggjandi upplysingar enn takmarkadar.

Verkun
SUPERNOVA médurrannsdkn, meginhépur

SUPERNOVA mddurrannsoknin, meginhopur, er slembud (1:1), tviblind I11. stigs klinisk rannsékn
med samanburdi vid sambera par sem sipavibart er rannsakad sem fyrirbyggjandi medferd adur en
atsetning fyrir COVID-19 & sér stad hja dnaemisbaeldum fullordnum einstaklingum og unglingum sem
eru >12 ara. Rannsoknin hofst i mars 2023 og adalgreiningin er dagsett i mars 2024 pegar blanda af
afbrigoum, p.m.t. baedi neem og 6nem afbrigadi, voru i umferd.

Alls 1.669 fullordnum einstaklingum og unglingum sem voru > 12 ara og vogu a.m.k. 40 kg var
slembiradad til ad fa stakan 300 mg skammt af sipavibarti med inndelingu i védva, og 1.666 var
slembiradad til ad fa sambera (300 mg af tixagevimabi + 300 mg af cilgavimabi eda lyfleysu).
pétttakendur fengu annan 300 mg skammt af sipavibarti eda lyfleysu 6 manudum eftir
upphafsskammt. Einstaklingar sem fengu COVID-19 boluefni eda med ségu um SARS-CoV-2
sykingu stadfesta med préfi & rannsoknarstofu eda hradpréfi innan priggja manada eftir fyrstu komu
toku ekki patt i rannsdkninni. Vid milligreiningu var midgildi lengdar eftirfylgni eftir seinni
skammtinn 61 dagur (& bilinu 1 til 180 dagar).

Lydfraedilegar upplysingar i upphafi voru svipadar i medferdarérmunum med sipavibarti og med
sambera. Midgildi aldurs var 60 ar [36,3% voru 65 ara eda eldri, 15 patttakendur voru 12 &ra til yngri
en 18 ara (p.m.t. 8 sem fengu sipavibart)], 56,8% patttakenda voru kvenkyns, 74,1% voru hvitir, 6,5%
voru af asiskum uppruna, 12,1% voru svartir/Bandarikjamenn af afriskum uppruna og 21,5% voru
spaenskeattadir/af romonskum uppruna. Allir patttakendur voru med a.m.k. einn kliniskan patt sem olli
Onaemisbelingu, m.a.:

notkun énamisbeelandi lyfja (74,3%)

illkynja blédsjukdoémar (15,3%)

i medallagi svaesinn/svaesinn afleiddur 6naemisbrestur (adallega blddskilun) (15,1%)
liffeeraigraedsla (14,2%)

minna en ar sidan B-frumueydandi medferd lauk (13,3%)

krabbamein med fostum aexlum sem verid er ad medhondla (3,4%)

igraedsla bl6dmyndandi stofnfrumna (2,0%)

i medallagi svaesinn/svasinn frumkominn énaemisbrestur (1,6%)

langt gengin eda émedhodndlud HIV-syking (1,1%) og

T-frumumedferd med blendingsvidtaka fyrir moétefnavaka (0,3%)

Adalendapunktar verkunar voru tvipeettir i rannsokninni og var verkun sipavibarts borin saman vid
sambera sem fyrirbyggjandi medferd vid COVID-19 med einkennum sem var (1) af voldum hvada
SARS-CoV-2 afbrigdis sem var, allt ad 181 degi eftir sidasta skammt samkveemt stadfestingu med
RT-PCR, og (2) rekjanlegt til paradra afbrigda (afbrigda sem hafa ekki F456L-stokkbreytingu byggt &
upplysingum um radgreiningu og sem gert er rad fyrir ad séu naem fyrir sipavibarti) allt ad 181 degi
eftir sidasta skammt samkveemt stadfestingu med RT-PCR. Prof & yfirburdum var framkvaemt fyrir
hvorn tvipeettan adalendapunkt til ad bera saman hlutfallslega heaettu & COVID-19 med einkennum i
hvorum medferdarhdp.

Minnkun hlutfallslegrar haettu par sem tilvik voru talin, 6had pvi hvort einstaklingur hafdi fengid
COVID-19 bolusetningu/lyf eda afblindun, kemur fram i toflu 3.

11



Tafla 3 Minnkun hlutfallslegrar haettu & COVID-19 med einkennum

N Fjoldi atvika, n Minnkun hlutfallslegrar
(%) ahattu, % (CI)°
Heildar adalendapunktur verkunar a.m.k. 6 manudum eftir
skammt 29,9% (95% CI: 13,4; 43,3)
Sipavibart 1.649 151 (9,2%)
Samberi® 1.631 207 (12,7%)
Adalendapunktur verkunar fyrir parad afbrigdi a.m.k.
6 manuoum eftir skammt 35,3% (95% ClI: 12,7; 52,0)
Sipavibart 1.649 72 (4,4%)
Samberi? 1.631 108 (6,6%)

Cl = dryggishil, N = fjéldi patttakenda i greiningunni.
& Samberinn var annadhvort tixagevimab + cilgavimab eda lyfleysa.
b Ekki adlagad ad margfeldi.

Bdrn

Lyfjastofnun Evrdépu hefur frestad kréfu um ad lagdar séu fram nidurstédur ur rannséknum a
sipavibarti hja einum eda fleiri undirh6pum barna vid fyrirbyggjandi medferd &dur en Utsetning fyrir
COVID-19 & sér stad (sja kafla 4.2 fyrir upplysingar um notkun hja bérnum).

5.2 Lyfjahvorf

Eftir stakan skammt olli sipavibart aukningu & Utsetningu i sermi sem var u.p.b. i hlutfalli vid skammta
eftir pvi sem skammtar voru auknir & bilinu 300 mg til 600 mg vid inndalingu i védva eda 300 mg til
1.200 mg vid innrennsli i blazd.

Frésog

Eftir stakan 300 mg skammt af sipavibarti i vodva, gefinn fram- og hlidleegt i lzeri, var
margfeldismedaltal (fraviksstudull margfeldis (CV%)) hdmarkspéttni i sermi (Cmax) fyrir sipavibart
48,0 (25,2%) mikrogromm/ml. Midgildi tima (bil) fram ad Cmax var 7,5 (3,9; 53) dagar.

Byggt & pydisgreiningu a lyfjahvérfum var aaetlud nyting sipavibarts eftir gjof i vodva fram- og
hlidlegt i leri 80,7%.

Eftir fyrsta og annan 300 mg skammtinn af sipavibarti i vodva, gefinn fram- og hlidlegt i leeri, var
margfeldismedaltal péttni (CV%) sipavibarts i sermi einum manudi eftir skémmtun

29,8 (36,2%) mikrégromm/ml og 30,8 (54,3%) mikrogréomm/ml, talid i smu réd. Skammtarnir voru
gefnir med 6 manada millibili.

Eftir stakt innrennsli med 300 mg og 1.200 mg af sipavibarti (innrennslishradi: 50 mg/min.) var
margfeldismedaltal (CV%) péttni sipavibarts i sermi 20 minatum eftir innrennsli
101,6 (7,6%) mikrogromm/ml og 452,1 (25,8%) mikrégromm/ml, talid i somu roa.

Dreifing

Margfeldismedaltal (CV%) dreifingarrimmals sipavibarts var 6,3 (19,4%) | eftir staka gjof 300 mg i
vodva fram- og hlidleegt i lzeri.

Byggt & pydisgreiningu & lyfjahvorfum var aztlad midlaegt og Utlegt dreifingarrammal (hlutfallsleg
stadalskekkja, RSE%) fyrir sipavibart 4,6 (1,3%) | og 0,4 (19,6%) |, talid i sému rdd, eftir gjof i blased.
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Umbrot

Gert er rad fyrir ad sipavibart brotni nidur i litil peptid og amindsyruhluta med efnasundrunarferlum &
sama hétt og innraen 1gG-motefni.

Brotthvarf

Eftir stakan 300 mg skammt af sipavibarti i vodva, gefinn fram- og hlidlegt i leri, var
margfeldismedaltal (CV%) uthreinsunar fyrir sipavibart 0,053 (43,1%) l/dag og aatladur
medalhelmingunartimi (stadalfravik) fyrir sipavibart var 87,3 (26,5) dagar.

Byggt & pydisgreiningu a lyfjahvérfum var aaetlud athreinsun (RSE%) sipavibarts eftir gjof i blaed
0,044 (0,9%) I/dag.

Sérstakir sjuklingahépar

Skert nyrnastarfsemi
Engar sértaekar rannséknir hafa verid gerdar til ad rannsaka ahrif skertrar nyrnastarfsemi a lyfjahvorf
sipavibarts.

Sameindamassi sipavibarts er u.p.b. 148 kDa og ekki er gert rad fyrir ad pad skiljist 6breytt Gt i pvagi.
EKKi er gert rad fyrir ad skert nyrnastarfsemi hafi veruleg ahrif & Gtsetningu fyrir sipavibarti. Eins er
ekki gert rad fyrir ad skilun hafi &hrif & lyfjahvorf.

Skert lifrarstarfsemi
Engar sértaekar rannsdknir hafa verid gerdar til ad rannsaka ahrif skertrar nyrnastarfsemi a lyfjahvorf
sipavibarts.

Gert er rad fyrir ad sipavibart sundrist i mérgum vefjum med préteinsundrun i aminésyrur og
endurvinnist i dnnur prétein, pvi er ekki gert rad fyrir ad skert lifrarstarfsemi hafi ahrif & lyfjahvorf
sipavibarts.

Aldradir
Utsetning fyrir sipavibarti hja eldri fullordnum einstaklingum > 65 ara (n = 233) var svipud og hja
yngri fulloronum einstaklingum 18 til <65 ara (n = 354).

Born

Gert er rad fyrir ad rddlagdir skammtar veiti svipada Utsetningu fyrir sipavibarti i sermi hja unglingum
12 &ra og eldri sem vega a.m.k. 40 kg og hja fullordnum par sem fullorénir med svipada likamspyngd
hafa tekid patt i kliniskum rannséknum & sipavibarti.

Adrir sérstakir sjuklingahdépar

EkKki vard vart vio kliniskt markteekan mun & atsetningu fyrir sipavibarti i sermi byggt & kyni, aldri
(12 til 85 ara), kynpeetti eda uppruna.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Ekki hafa verid gerdar rannsoknir & krabbameinsvaldandi ahrifum, stokkbreytingum eda
eiturverkunum & aexlun med sipavibarti.

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar heettu fyrir menn, & grundvelli hefdbundinna

rannsokna & bindingu vid vefi og eiturverkunum eftir endurtekna skammta hja krabbalodépum, p.m.t.
samkveemt mati & lyfjafraedilegu 6ryggi og stadbundnu poli.
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6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Histidin

Histidin ménohydrdklorid

Arginin hydroklorid

Pélysorbat 80 (E 433)

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid dénnur lyf en pau sem nefnd eru i kafla 6.6, pvi rannsdknir &
samrymanleika hafa ekki verid gerdar.

6.3 Geymslupol

Orofid hettuglas

30 manudir
Stodugleiki vid notkun eftir ad sprautur og innrennslispokar eru undirbudin

Synt hefur verid fram & efna- og edlisfredilegan stédugleika i 24 klst. vid 2°C til 8°C og i 4 Klst. vid
allt ad 25°C.

Fra drverufraedilegu sjonarhorni skal nota lyfid tafarlaust nema adferd vid undirbdning komi i veg fyrir
heettu a 6rverumengun.

Ef Iyfid er ekki notad tafarlaust eru geymslutimi og astand vid notkun & abyrgd notanda og yfirleitt
ekki meiri en sem nemur 24 Kkist. vid 2°C til 8°C og 4 Klst. vid allt ad 25°C, nema undirbdningur hafi
fario fram med smitgat vid styrdar og gildadar adstaedur.

6.4  Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid i keeli (2°C - 8°C).

Ma ekki frjosa. M4 ekki hrista.

Geymid hettuglasid i ytri dskju til varnar gegn ljési.

Geymsluskilyrdi eftir ad sprautur og innrennslispokar eru undirbuin, sja kafla 6.3.

6.5 Gerd ilats og innihald

2 ml af stungulyfi/innrennslislyfi, lausn i gleeru hettuglasi sem lokad er med klérobuatyltappa ar
teygjanlegri fjollidu, innsigludum med ljosgreenu smelliloki ar ali.

Pakkningastaerd med 1 hettuglasi.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhondlun

KAVIGALE fast sem stakskammta hettuglas. KAVIGALE ma gefa med inndelingu i vodva eda
innrennsli i blded med innrennslispoka sem inniheldur natriumkl6rid 9 mg/ml (0,9%) stungulyf, lausn

eda dextrosa 50 mg/ml (5%) stungulyf, lausn, eda med sprautudeelu. Heilbrigdisstarfsmadur skal sja
um undirbuning og gjof stungulyfs/innrennslislyfs, lausnar ad vidhafdri smitgat sem hér segir:
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Undirbuningur lausnarinnar fyrir gjof

1. Taka skal hettuglasid Ur keeli.

2. Skooda skal atlit lausnarinnar med tilliti til agna og 6edlilegs litar. Lausnin er teer eda
Opallysandi, litlaus eda orlitio gulleit. Fleygja skal hettuglasinu ef lausnin er gruggug, éedlileg &
litinn eda ef vart verdur vid agnir. Ekki ma hrista hettuglasio.

Geymsluskilyrdi eftir ad sprautan og innrennslispokinn eru undirbuin, sja kafla 6.3.

Inndling i vodva

1. Draga skal 2 ml ar hettuglasinu upp i sprautu.
2. Gefa skal inndalingu i vddva fram- og hlidleegt i leeri.

Innrennsli i blded - innrennslispoki eda sprautudeela

Undirbaningur lausnar

1. Draga skal 2 ml ar hettuglasinu og undirbta bléndu fyrir innrennsli med pvi ad flytja lyfid i
50 ml eda 100 ml innrennslispoka sem inniheldur natriumklérid 9 mg/ml (0,9%) stungulyf,
lausn eda dextroésa 50 mg/ml (5%) stungulyf, lausn, eda gefa med sprautudeelu (sja hér ad
nedan).

2. Ekki mé frysta eda hrista lausnina.

Lyfjagjof - innrennslispoki
1. Ekki gefa onnur lyf samhlida med sému innrennslisslongu.

2. Gefa skal innrennslislausnina i blased med innrennslisdaelu eda med sjalfstreymi i u.p.b.
20 minGtur med slongu i blaaed med s&fdri 0,2 eda 0,22 mikron sléngusiu med litla
préteinbindingu.

3. Pegar innrennslinu er lokid skal skola sléngurnar med naegu magni af natriumklério
9 mg/ml (0,9%) stungulyfi, lausn eda dextrésa 50 mg/ml (5%) stungulyfi, lausn til ad tryggja
0jof naudsynlegs skammts.

Lyfjagjof - sprautudela
1. Gefa skal 2 ml (300 mg) sem Gblandad innrennsli i blaeed med sprautudaelu i a.m.k. 6 minatur.

2. Eftir ad allt innihald sprautunnar hefur verid gefid skal skola lyfjagjafarbtinadinn med naegu

magni af natriumklérid 9 mg/ml (0,9%) stungulyfi, lausn eda dextrésa 50 mg/ml (5%)
stungulyfi, lausn til ad tryggja ad allur skammturinn hafi verid gefinn.

FGérgun

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

7. MARKADSLEYFISHAFI
AstraZeneca AB

SE-151 85 Sddertalje
Svipjéo
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8. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/24/1900/001

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 20. jantar 2025

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

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

Heiti og heimilisfang framleidenda liffredilegra virkra efna

Wuxi Biologics Co. Ltd.

108 Meiliang Road,

Binhu, Wuxi, Jiangsu 214092,
Kina

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

AstraZeneca AB
Gartunavagen
SE-152 57 Sodertélje
Svipjéo

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

Lyfid er lyfsedilsskylt.

C. ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKABSLEYFIS
o Samantektir um 0ryggi 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 uppfaerslum sem birtar eru i evrépsku lyfjavefgattinni.

Markadsleyfishafi skal leggja fram fyrstu samantektina um 6ryggi lyfsins innan 6 méanada fra Gtgéafu
markadsleyfis.

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

. Aatlun um ahaettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og ¢drum radstéfunum
eins og fram kemur i dzetlun um ahaettustjérnun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum
uppfeaerslum & aaetlun um ahaettustjérnun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda datlun um &haettustjornun:

o AQ beidni Lyfjastofnunar Evrépu.

o Pegar &haettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga & hlutfalli avinnings/ahattu eda vegna
pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun ahattu) neest.
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VIDAUKI 111

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

ASKJA

1. HEITI LYFS

KAVIGALE 300 mg stungulyf/innrennslislyf, lausn
sipavibart

2. VIRKT EFNI

Hvert hettuglas inniheldur 300 mg af sipavibarti i 2 ml (150 mg/ml).

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: Histidin, histidin ménohydrokloérid, arginin hydrdklorid, pélysorbat 80 (E 433), vatn fyrir

stungulyf.
Sja frekari upplysingar i fylgisedli.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf/innrennslislyf, lausn
1 hettuglas
300 mg/2 ml

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar i vodva eda i blaed
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Einnota

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

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keli.
Geymid hettuglasid i ytri dskju til varnar gegn ljosi.
Ma ekki frjosa.
Ma ekki hrista.

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

11. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertélje
Svipjéo

12. MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/24/1900/001

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

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

‘ 17. EINKVZEMT AUDKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

‘ 18. EINKVZAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
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NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUBUM

MERKING HETTUGLASS

1. HEITI LYFS OG IKOMULEIDIR

KAVIGALE 300 mg stungulyf/innrennslislyf
sipavibart

i.m./i.v.

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDA FJOLDI EININGA

300 mg/2 ml

6. ANNAD

AstraZeneca
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

KAVIGALE 300 mg stungulyf/innrennslislyf, lausn
sipavibart

vbetta Iyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6éryggi lyfsins komist fljétt og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vio 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 gefa lyfid. | honum eru mikilvaegar

upplysingar.

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

o Leitio til leknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

o Latio leekninn eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig gefa 8 KAVIGALE

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 KAVIGALE

Pakkningar og adrar upplysingar

U wdE

1. Upplysingar um KAVIGALE og vid hverju pad er notad
KAVIGALE er lyf sem kallast einstofna métefni. pad inniheldur virka innihaldsefnid sipavibart.

KAVIGALE er tlad til ad koma i veg fyrir COVID-19 (sem fyrirbyggjandi medferd adur en
Utsetning & sér stad). bad er notad hja fulloronum og unglingum fra 12 ara sem vega a.m.k. 40 kg og
sem eru i aukinni haettu & ad sykjast vegna skertrar 6nemissvorunar vegna sjukdoms eda eftir
Onaemisbelandi medferdir.

Virka efnid i KAVIGALE (sipavibart) er hannad til ad pekkja og festa sig vio tiltekid protein
SARS-CoV-2 veirunnar sem veldur COVID-19. betta kemur i veg fyrir ad veiran komist inn i frumur
og dreifingu milli fruma. Petta getur hjalpad likamanum vid ad verjast sykingunni.

2. Aduren byrjad er ad gefa KAVIGALE

Ekki mé gefa lyfio
o ef um er ad reeda ofnaemi fyrir sipavibarti eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur

Leitio rada hja leekninum eda hjukrunarfredingnum &dur en KAVIGALE er gefid

o ef um er ad raeda litinn fjolda bl6dflagna (frumur sem gera bl6dinu kleift ad storkna), einhver
vandamal tengd blédstorknun eda ef lyf eru notud til ad koma i veg fyrir bl6dtappa
(segavarnarlyf).

Lyfid getur valdid ofnemisvidbrogdum sem geta ordid veruleg eda lifshattuleg. Ef vart verdur vid
einhver einkenni ofneemisvidbragda leitid tafarlaust leeknisadstodar. Einkenni ofnamisvidbragda
erum.a.:

o erfidleikar vido 6ndun eda kyngingu
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. proti i andliti, vérum, tungu eda halsi
. verulegur kladi d&samt rodadtbrotum eda upphleyptum flekkjum.

KAVIGALE getur valdid vidbrogdum vid innrennslinu (dreypi). betta getur komid fram tafarlaust eda
innan nokkurra klukkustunda eftir innrennslid. Einkennin geta m.a. verid eftirfarandi:
Ogledi

lidverkir

hofudverkur

hiti og kuldahrollur

magaonot

verkir

vaegur svimi eda yfirliostilfinning

rodi og hiti i andliti

hosti

Opaegindi fyrir brjosti

sundl

ma0i.

Latid laekni eda hjukrunarfreeding vita ef vart verdur vid einhver pessara einkenna.

pu geetir fengid COVID-19 eftir ad pu hefur fengid KAVIGALE. SARS-CoV-2 veiran sem veldur
COVID-19 breytist med timanum og hugsanlega ver KAVIGALE pig ekki gegn 6llum veiruafbrigdum
sem eru i umferd. COVID-19 hefur mismunandi &hrif & mismunandi einstaklinga en algengustu
einkennin eru m.a.:

hiti

kuldahrollur

halsbolga

hosti

preyta

nytilkominn skortur & bragd- eda lyktarskyni.

Alvarlegustu einkenni COVID-19 eru m.a.:
o erfidleikar vio 6ndun eda madi

o skert geta til mals eda hreyfingar

o ringlun

o verkur fyrir brjosti.

Latid laekni vita ef vart verdur vid einhver pessara einkenna.

Bdrn og unglingar
KAVIGALE skal ekki gefa bdrnum sem eru yngri en 12 &ra og bérnum 12 &ra og eldri sem vega
minna en 40 kg. Lyfid hefur ekki verid rannsakad hja pessu hdpum.

Notkun annarra lyfja samhlida KAVIGALE

Ekki er vitad hvort lyfid hafi ahrif & 6nnur lyf eda hvort 6nnur lyf hafi ahrif & lyfid. Latid leekninn,
lyfjafreeding eda hjukrunarfreeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda
kynnu ad verda notud.

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
eda hjukrunarfreedingi.

Lyfid hefur ekki verid rannsakad & hja pungudum konum. EKKi er vitad hvort pad hefur ahrif & ofeett
barnid. Laeknirinn mun eingéngu avisa lyfinu ef mdgulegur avinningur af medferd fyrir médur vegur
pyngra en mdguleg ahaetta fyrir 6feett barnid.
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Lattu leekninn eda hjukrunarfraeding vita ef pu ert med barn a brjosti. Ekki er enn vitad hvort lyfid
berst i brjéstamjélk og hvada ahrif pad geati haft & barnid. Leeknirinn mun hjalpa pér ad akveda hvort
pu getir verid med barn & brjésti eda ekki.

Akstur og notkun véla
Oliklegt er ad KAVIGALE hafi &hrif & heefni til aksturs og notkunar véla.

KAVIGALE inniheldur polysorbat 80
Lyfid inniheldur 0,8 mg af pdlysorbati 80 i hverju hettuglasi. Polysorbot geta valdid
ofna@misvidbrogdum. Segid laekninum fra pvi ef pu ert med eitthvert ofnaemi.

3. Hvernig gefa 8 KAVIGALE
Radlagour skammtur er 300 milligromm (mg).

KAVIGALE er gefid af leekni eda hjukrunarfraedingi sem inndeaeling i vodva i lzeri eda sem innrennsli i
bl4aed. Innrennslid tekur fra 6 til u.p.b. 20 minatur, eftir pvi hvernig pér er gefid innrennslid.

Laeknirinn eda hjukrunarfreedingurinn dkvedur hversu lengi parf ad fylgjast med pér m.t.t.
aukaverkana eftir ad pu feerd lyfio.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja dllum.

Sjuklingar sem fa svipud lyf og KAVIGALE hafa fengid alvarleg ofneemisviobrogd. Ef vart verdur vid
einkenni um alvarleg ofnemisvidbrégd skal tafarlaust hafa samband vid leekninn eda fara &
braédamottoku. Einkenni ofneemisvidbragda eru m.a.:

o erfidleikar vid 6ndun eda kyngingu

o proti i andliti, vérum, tungu eda halsi

. verulegur kladi d&samt rodadtbrotum eda upphleyptum flekkjum.

Adrar aukaverkanir:

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

o Vidbrogd a stungustad (vidbrogd neerri stadnum par sem inndeeling var gefin i vodva, t.d. verkir,
marblettir, rodi, blaeding, proti, bl6d undir had, kladi, dofi og smastingir, Gtbrot, Gedlilegur litur
og hitatilfinning i hug).

o Vidbrdgd & innrennslisstad (vidbrogd nearri stadnum par sem innrennsli var gefid i &9, t.d.
marblettir, verkir, kladi, rodi og proti).

o Innrennslistengd vidbrégd (vidbrogd sem hafa ahrif & likamann, t.d. 6gledi, lidverkir,
hofudverkur og hiti).

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
. Ofnaemisvidbrogd (ofnaemi), p.m.t. kl&di, rodi, ofsakladi, Gtbrot.

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn, lyfjafraeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna
aukaverkanir beint samkveaemt 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.
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5. Hvernig geyma 4 KAVIGALE
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Laeknirinn, lyfjafreedingur eda hjakrunarfraedingur ber abyrgd a geymslu lyfsins og réttri férgun
onotads lyfs. Eftirfarandi upplysingar eru tladar heilbrigdisstarfsménnum.

EKkKi skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & dskjunni og merkimida & hettuglasi a
eftir EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Orofin hettuglos:

o Geymid i keeli (2°C - 8°C).

o M4 ekki frjosa.

. M@ ekki hrista.

o Geymid hettuglasid i ytri 6skju til varnar gegn ljosi.

Nota skal sprautur og innrennslispoka tafarlaust eftir undirbaning. Ef & parf ad halda ma geyma
sprautur og innrennslispoka eftir undirbining, en ekki lengur en:

. 24 Klst. vid 2°C til 8°C, og

. 4 Klst. vio allt ad 25°C.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

KAVIGALE inniheldur
o Virka innihaldsefnio er sipavibart. Hvert hettuglas inniheldur 300 mg af sipavibarti i 2 ml af
lausn.

Onnur innihaldsefni eru histidin, histidin monéhydroklorid, arginin hydroklorid, pélysorbat 80 (E 433)
og vatn fyrir stungulyf.

Lysing & atliti KAVIGALE og pakkningasteerdir
KAVIGALE er teert eda 6pallysandi, litlaust eda orlitid gulleitt stungulyf/innrennslislyf, lausn i gleeru
hettuglasi Ur gleri med ljosgraenu loki.

Hver askja inniheldur 1 hettuglas.

Markadsleyfishafi
AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertélje
Svipjod

Framleidandi
AstraZeneca AB
Gartunavagen
SE-152 57 Sédertélje
Svipjod

Hafid samband vid fulltrGa markadsleyfishafa & hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

AstraZeneca S.A./N.V. UAB AstraZeneca Lietuva
Tel: +322 37048 11 Tel: +370 5 2660550
Buarapus Luxembourg/Luxemburg
Actpa3eneka brirapus EOO]] AstraZeneca S.A./N.V.
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Ten.: +359 24455000

Ceska republika
AstraZeneca Czech Republic s.r.o.
Tel: +420 222 807 111

Danmark
AstraZeneca A/S
TIf.: +45 43 66 64 62

Deutschland
AstraZeneca GmbH
Tel: +49 40 809034100

Eesti
AstraZeneca
Tel: +372 6549 600

E\MGda
AstraZeneca A.E.
TnA: +30 210 6871500

Espafia
AstraZeneca Farmacéutica Spain, S.A.
Tel: +34 91 301 91 00

France
AstraZeneca
Tél: +33 141294000

Hrvatska
AstraZeneca d.o.0.
Tel: +385 1 4628 000

Ireland
AstraZeneca Pharmaceuticals (Ireland) DAC
Tel: +353 1609 7100

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
AstraZeneca S.p.A.
Tel: +39 02 00704500

Kvbmpog
Aléktop Papuokevtikn Atd
TnA: +357 22490305

Latvija
SIA AstraZeneca Latvija
Tel: +371 67377100

pessi fylgisedill var sidast uppferdur

29

Tél/Tel: +32 2370 48 11

Magyarorszag
AstraZeneca Kft.
Tel.: +36 1 883 6500

Malta
Associated Drug Co. Ltd
Tel: +356 2277 8000

Nederland
AstraZeneca BV
Tel: +31 85 808 9900

Norge
AstraZeneca AS
TIf: +47 21 00 64 00

Osterreich
AstraZeneca Osterreich GmbH
Tel: +431711310

Polska
AstraZeneca Pharma Poland Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 245 73 00

Portugal
AstraZeneca Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 21 434 61 00

Romania
AstraZeneca Pharma SRL
Tel: +40 21 317 60 41

Slovenija
AstraZeneca UK Limited
Tel: +386 1 51 35 600

Slovenska republika
AstraZeneca AB, o0.z.
Tel: +421 25737 7777

Suomi/Finland
AstraZeneca Oy
Puh/Tel: +358 10 23 010

Sverige
AstraZeneca AB
Tel: +46 8 553 26 000



Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar
Itarlegar upplysingar um lyfio eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu https://www.ema.europa.eu.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis stladar heilbrigdisstarfsménnum:

Til pess ad beeta rekjanleika liffreedilegra lyfja skal heiti og lotunimer lyfsins sem gefid er vera skréd
med skyrum heetti.

KAVIGALE fast sem stakskammta hettuglas. KAVIGALE ma gefa med inndalingu i vodva eda
innrennsli i blaed med innrennslispoka sem inniheldur natriumklério 9 mg/ml (0,9%) stungulyf, lausn
eda dextrosa 50 mg/ml (5%) stungulyf, lausn, eda med sprautudeelu. Heilbrigdisstarfsmadur skal sja
um undirbuning og gjof stungulyfs/innrennslislyfs, lausnar ad vidhafdri smitgat sem hér segir:

Undirbuningur lausnarinnar fyrir gjof

1. Taka skal hettuglasid ur keeli.

2. Skoda skal utlit hettuglassins med tilliti til agna og éedlilegs litar. Lausnin er teer eda
Opallysandi, litlaus eda orlitid gulleit. Fleygja skal hettuglasinu ef lausnin er gruggug, 6edlileg &
litinn eda ef vart verdur vid agnir. Ekki ma hrista hettuglasio.

Geymsluskilyrai eftir ad sprautan og innrennslispokinn eru undirbuin, sja kafla 6.3 i samantekt &
eiginleikum lyfs.

Inndling i vodva

1. Draga skal 2 ml r hettuglasinu upp i sprautu.
2. Gefa skal inndalingu i vddva fram- og hlidlegt i leeri.

Innrennsli i blded - innrennslispoki eda sprautudeela

Undirbaningur lausnar

1. Draga skal 2 ml r hettuglasinu og undirbla bléndu fyrir innrennsli med pvi ad flytja lyfio i
50 ml eda 100 ml innrennslispoka sem inniheldur natriumkl6rié 9 mg/ml (0,9%) stungulyf,
lausn eda dextrosa 50 mg/ml (5%) stungulyf, lausn, eda gefa med sprautudeelu (sja hér ad
nedan).

2. Ekki ma frysta eda hrista lausnina.

Lyfjagjof - innrennslispoki

1. Ekki gefa 6nnur lyf samhlida med sému innrennslissléngu.

2. Gefa skal innrennslislausnina i blaeed med innrennslisdaelu eda med sjélfstreymi i u.p.b.
20 minGtur med slongu i blaaed, med saefdri 0,2 eda 0,22 mikron sléngusiu med litla
préteinbindingu.

3. Pegar innrennslinu er lokid skal skola sléngurnar med naegu magni af natriumklério
9 mg/ml (0,9%) stungulyfi, lausn eda dextrosa 50 mg/ml (5%) stungulyfi, lausn til ad tryggja
gjof naudsynlegs skammts.

Lyfjagjof - sprautudeela

1. Gefa skal 2 ml (300 mg) sem éblandad innrennsli i blaeed med sprautudaelu i a.m.k. 6 mindtur.

2. Eftir ad allt innihald sprautunnar hefur verid gefio skal skola lyfjagjafarbinadinn med naegu
magni af natriumklorid 9 mg/ml (0,9%) stungulyfi, lausn eda dextrésa 50 mg/ml (5%)
stungulyfi, lausn til ad tryggja ad allur skammturinn hafi verid gefinn.

30


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

Foérgun

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