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SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



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

1. HEITI LYFS

Kostaive stungulyfsstofn, drdreifa

COVID-19 sa-mRNA boluefni

2. INNIHALDSLYSING

petta er fjolskammta hettuglas og pad verdur ad blanda fyrir notkun.

Eitt hettuglas inniheldur 16 skammta sem hver er 0,5 ml eftir bléndun med 10 ml af s&fdéu
natriumkloridi 9 mg/ml (0,9%) stungulyfi, lausn; sja kafla 4.2 og 6.6.

Einn skammtur (0,5 ml) inniheldur 5 mikrégromm af zapémeran, COVID-19 sjalfmagnandi bodefni
RNA (sa-mRNA) (hjupad med fitunanédgnum).

Zapomeran er einpatta sa-mRNA med hettu a 5° endanum, eftirmynd, myndad med frumulausri in
vitro umritun Ur samsvarandi DNA pattum sem kdda eftirmynd og gaddaglykoprotein ar
upprunalegum stofni SARS-CoV-2 med D614G stokkbreytingu.

Sja lista yfir 6l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Stungulyfsstofn, drdreifa

Huvit til beinhvit frostpurrkud kaka eda duft.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Kostaive er &tlad til virkrar bélusetningar til ad koma i veg fyrir COVID-19 af voldum SARS-CoV-2
hja einstaklingum 18 ara og eldri.

Notkun pessa bdluefnis skal vera i samraemi vid opinberar rddleggingar.
4.2  Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Stakur 0,5 ml skammtur.

Fyrir einstaklinga sem hafa adur verid bélusettir med COVID-19 boluefni skal gefa Kostaive ad
minnsta kosti 5 manudum eftir sidasta skammt.

Fullordnir med alvarlega skerta dGngemissvorun

Aukaskammta ma gefa einstaklingum sem eru med verulega skerta dna@missvorun i samraemi vid
opinberar radleggingar (sja kafla 4.4).



Born

EkKki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun Kostaive hja bdrnum og unglingum yngri en 18 &ra.
Engar upplysingar liggja fyrir.

Aldragdir

Ekki er porf & skammtaadlogun hja 6ldrudum einstaklingum >60 ara.
Lyfjagjof

Kostaive a ad gefa i vodva eftir bléndun (sja kafla 6.6).

/Eskilegur stadur fyrir inndeelingu i vddva er axlarvédvi upphandleggs.
Mzalt er med pvi ad nota nélarlengd sem hefir til inndzelingar i vodva.

Ekki ma sprauta boluefninu i &d, undir hiid eda i hud.

Bdluefnid & ekki ad blanda saman vid dnnur béluefni eda lyf i sému sprautu.
Sja kafla 4.4 fyrir varGdarradstafanir fyrir og eftir gjof boluefnisins.
Leidbeiningar um bléndun boluefnisins fyrir gjof, eru i kafla 6.6.

4.3 Frabendingar

Ofnami 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 beeta rekjanleika liffreedilegra lyfja skal heiti og lotunamer lyfsins sem gefid er vera skrdd
med skyrum heetti.

Ofnaemi og bradaofnemi

Greint hefur verio fra tilvikum ofnamis, par med talid bradaofneemi, med Kostaive (sja kafla 4.8).
Videigandi leeknismedferd og eftirlit eiga &vallt ad vera til stadar til ad unnt sé ad bregdast vid ef fram
koma tilvik um bradaofnami i kjolfar bélusetningarinnar.

Mzelt er med nanu eftirliti i ad minnsta kosti 15 mindtur eftir bolusetningu. Ekki skal gefa peim sem
hafa fengid bradaofnaemi eftir fyrri skammt af Kostaive frekari skammta.

Hjartavodvabdlga og gollurshissbélga

Aukin ahetta & hjartavodvabolgu og gollurshussbélgu hefur komid fram eftir bolusetningu med
sumum 68rum COVID-19 boluefnum. Astandid getur komid fram innan nokkurra daga og kemur
oftast fram innan 14 daga. Astandid kemur oftast fram hja yngri karlménnum.

Heilbrigdisstarfsmenn skal vera vakandi fyrir einkennum hjartavédva og gollurshissbélgu. Radleggja
skal peim sem fa boluefni (par @ medal foreldrum eda umodnnunaradilum) ad leita tafarlausrar
leeknishjalpar ef peir fa einkenni sem benda til hjartavédvabdlgu eda gollurshissbélgu.



Kvidatengd viobrogd

Kvidatengd vidbrogd, p.m.t. @da- og skreyjuvidbrdgd (yfirlid), oféndun eda streitutengd vidbroga,
geta komid fram i tengslum vid bolusetningu sem gedraen svérun vid nalarstungu. Akvedid verklag
skal vera til stadar til ad fordast meidsli vegna yfirlids.

Samhlida veikindi

Fresta skal bolusetningu hja einstaklingum med brad veruleg veikindi med haum hita eda brada
sykingu. EKKi parf ad seinka bélusetningu vegna minnihattar sykingar og/eda lags hita.

Bléoflagnafeed og blodstorkuraskanir

Eins og vid & um adrar inndaelingar i vodva, skal geeta vartdar vid bolusetningu hja einstaklingum sem
fa segavarnarlyf eda pa sem eru med bléoflagnafaed eda einhvers konar blédstorkuraskanir (svo sem
dreyrasyki) par sem blaeding eda marblettir geta komid fram eftir gjof i védva hja pessum
einstaklingum.

Einstaklingar med skerta énemissvérun

Virkni og 6ryggi boluefnisins hefur ekki verid metid hja einstaklingum med skerta 6naemissvorun, par
med talio peim sem eru greindir med HIV-veiruna eda peim sem eru & dnemisbealandi medferd (sja
kafla 5.1). Verkun Kostaive getur verid minni hja einstaklingum med skerta 6nemissvorun.

Takmarkanir a virkni béluefnis

Eins og & vid um 6ll boluefni getur verid ad bolusetning med Kostaive veiti ekki vorn fyrir alla pa
einstaklinga sem eru bolusettir. EKKi er vist ad einstaklingar hafi fulla vorn fyrr en 7 dégum eftir
bolusetningu.

Hjélparefni med pekkta verkun

Kalium

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

Natrium

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

4.5 Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir

Kostaive ma gefa samhlida béluefni gegn arstidabundinni infldensu.

Gefa skal mismunandi béluefni til inndaelingar & mismunandi stungustéoum.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun Kostaive hja pungudum konum.

Dyrarannséknir benda hvorki til beinna né 6beinna skadlegra ahrifa 4 exlun (sja kafla 5.3).

Adeins skal ihuga gjof Kostaive & medgdngu pegar hugsanlegur avinningur vegur pyngra en
hugsanleg &heetta fyrir madur og fostur.



Brjdstagjof

EkKi er buist vid neinum ahrifum & barn & brjosti vegna pess ad Kostaive dreifist i overulegum mali
med bl6drds um likama moédurinnar. Konur med barn & brjosti mega nota Kostaive.

Frjosemi
Dyrarannséknir benda hvorki til beinna né 6beinna skadlegra ahrifa 4 exlun (sja kafla 5.3).
4.7  Anhrif & hafni til aksturs og notkunar véla

Kostaive hefur engin eda overuleg ahrif a haefni til aksturs og notkunar véla. Sumar aukaverkanirnar
sem nefndar eru i kafla 4.8 geta hinsvegar haft skammvinn &hrif & haefni til aksturs eda notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 6ryqgi

Grunnbdlusetning

Algengustu aukaverkanirnar (>10%) eftir 1. skammt eda 2. skammt eru verkur a stungustad (49,1%),
eymsli a stungustad (49,0%), preyta (42,3%), hofudverkur (35,4%), vodvaverkir (30,1%), kuldahrollur
(28,5%), lidverkir (27,2%), sundl (20,1%) og hiti (10,8%). Meirihluti aukaverkana voru veegar og
gengu til baka innan nokkurra daga fra bolusetningu. Tilkynnt var um eitt tilvik bradaofnaemis i
tengslum vid Kostaive (sja kafla 4.4).

Orvunarskammtur

Heildaroryggissnid fyrir patttakendur sem fengu érvunarskammt af Kostaive var svipad pvi sem kom
fram eftir 2 skammta (grunnbélusetning).

Tafla yfir aukaverkanir

Oryggissnidid hér ad nedan byggir & gognum Gr 2 kliniskum rannséknum:

o Rannsokn ARCT-154-01, til ad meta 6ryggi, éneemissvorun og verkun tveggja skammta
medferdaraaetlunar med Kostaive, hja patttakendum 18 &ra og eldri sem fengu ad minnsta kosti
einn skammt af Kostaive (N = 8.807).

o Rannsokn ARCT-154-J01, gerd til ad meta 6ryggi og 6nemissvorun fyrir érvunarbolusetningu.
I pessari rannsokn var stakur skammtur af Kostaive gefinn patttakendum 18 ara eda eldri
(N = 420) sem adur hoéfdu fengid 3 skammta af vidurkenndum COVID-19 mRNA b6luefnum ad
minnsta kosti 3 manudum adur en peir hofu patttoku i rannsokninni.

Aukaverkanir sem komu fram i kliniskum rannséknum eru taldar upp samkveaemt eftirfarandi
tioniflokkum:

Mjog algengar (>1/10)

Algengar (>1/100 til <1/10)

Sjaldgaefar (>1/1.000 til <1/100)

Mjog sjaldgaefar (>1/10.000 til <1/1.000)

Koma orsjaldan fyrir (<1/10.000)

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tidni at fra fyrirliggjandi gégnum)



Taflal Aukaverkanir

MedDRA flokkun eftir lifferum | Aukaverkun Tioni
Onamiskerfi Brad eda sidkomin Sjaldgeaefar
ofnaemisviobrogd (t.d. datbrot,
ofsakladi, ofneemishldbdlga)
Bradaofnemi Koma 6rsjaldan fyrir
Taugakerfi Hofudverkur Mjdg algengar
Sundl Mjbg algengar
Meltingarfaeri Nidurgangur Algengar
Ogledi Algengar
Uppkost Algengar
Stoodkerfi og bandvefur Lioverkir Mjdg algengar
Voovaverkir Mjbg algengar
Almennar aukaverkanir og Verkur & stungustad Mjdg algengar
aukaverkanir & ikomustad Eymsli a stungustad Mjog algengar
breyta/lasleiki Mjdg algengar
Kuldahrollur Mjdg algengar
Hiti Mjog algengar
Bolga & stungustad Algengar
Herslismyndun & stungustad Algengar
Rodi & stungustad Algengar
KI4di 4 stungustad Algengar
Rannsoknanidurstdour Faekkun daufkyrninga® Tioni ekki pekkt

2 Faekkun daufkyrninga sem kom fram hja patttakendum kliniskra rannsékna var timabundin og an kliniskra
sjukdémseinkenna.

Samhlida gjof med boluefni gegn arstidabundinni infldensu

Rannsokn ARCT-2303-01 var gerd til ad meta 6ryggi og 6nemingargetu staks drvunarskammts af
Kostaive sem gefinn var samhlida boluefni gegn arstidabundinni infliensu hja patttakendum &
aldrinum 18 til <65 ara (N=403) og 65 ara og eldri (N=99). Tilkynnt var um aukaverkanabyroi
bo6luefnis med svipadri tidni hja patttakendum sem fengu Kostaive samhlida infliensubdluefni og
peim sem fengu Kostaive eitt sér, an pess ad styrkleiki stadbundinna eda alteekra aukaverkana ykist.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. 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 samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskdmmtun

[ tilfelli ofskommtunar er radlagt ad hafa eftirlit med lifsmorkum og veita mégulega medferd vid
einkennum.

5. LYFJAFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Béluefni, COVID-19 béluefni, RNA boluefni, ATC-flokkur: JO7BNO1
Verkunarhattur

Kostaive er samsett Ur sjalf-magnandi mMRNA sem kodar gaddaprétein SARS-CoV-2, hjupad i
fitunan6dgnum. Sjalfmagnandi mRNA er hannad til ad framleida auka eintok af mMRNA innan
hysilfrumna eftir inndzelingu i vddva, til ad né aukinni tjaningu & métefnavaka gaddaproéteinsins. Petta
leidir til hlutleysandi métefna- og 6neemissvorunar frumu vid gaddamotefnavakanum, sem studlar ad

vorn gegn COVID-19. Sjalfsmognunarferli mRNA er skammvinnt og myndar ekki smitandi agnir.
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Klinisk verkun

Rannsokn ARCT-154-01 var slembirédud, blindud (observer blind), fjdlsetra klinisk
samanburdarrannsokn sem gerd var & patttakendum 18 ara og eldri i Vietnam & peim tima pegar
rikjandi afbrigdio var delta.

Verkunin var metin hja adlégudu pydi samkvaemt medferdardaetlun (mITT), sem nadi yfir
15.458 pétttakendur, 7.762 i Kostaive (zapdmeran) hépnum og 7.696 i lyfleysuhopnum.

Slembirodun var lagskipt eftir aldri (<60 eda >60 ara) og, fyrir patttakendur <60 ara, eftir ahaettu &
alvarlegri COVID-19 sykingu (peir sem eru med astma, krabbamein, heila- og edasjukdéma,
langvinna nyrna-/lifrar-/lungnasjikdoma, slimseigjusjukdéma, sykursyki af tegund 1 eda 2, hjarta- og
adasjukdoma, gedsjukdoma, sem reykja, eru med lungnatrefjun, Downs-heilkenni, offitu,
sigdkornasjikddm eda sem misnota vimuefni). Allir patttakendur >60 &ra voru taldir i mikilli heettu &
ad fa alvarlega COVID-19 sykingu. A medal patttakenda sem fengu Kostaive voru 5,5% (n = 485)
med umtalsverda, undirliggjandi sjukdéma, p.m.t. hjarta- og &dasjukdoma, sykursyki, offitu,
lifrarsjukdoma, langvinna lungnateppu og astma. Rannsdknin Gtilokadi péatttakendur sem voru med
skerta Gnamissvorun, par & medal pa sem voru greindir med alnemisveiru (HIV) eda tdku
onaemisbeelandi lyf, auk peirra sem hoféu adur fengio kliniska eda 6rverufraedilega greiningu &
COVID-19.

patttakendur sem voru fyrir med brada eda langvinna sjukdéma, par & medal patttakendur med
sykingu af lifrarb6lgu C veiru (hepatitis C virus, HCV) eda lifrarbdlgu B veiru (hepatitis B virus,
HBV), gatu tekid patt.

Lyofraedileg einkenni og upphafsgildi voru svipud & milli hdpa fyrir einstaklinga i 2 aldurshépunum
og eftir dheettuhdpum. Medal allra patttakenda sem fengu Kostaive voru 49% karlar og 51% konur,
99,6% voru asiskir og 0,4% var lyst sem af ,,08rum“ kynpeetti. Vid bélusetningu var medalaldur pydis
46,4 ér (aldursbil 18-89 ar).

Adalendapunktur verkunar fyrir heildina var verkun béluefnis (vaccine efficacy, VE), skilgreint sem
fyrsta veirufraedilega stadfesta tilvik af COVID-19, samkveaemt rannsoknardaetlun, sem héfst & bilinu
fra degi 36 (7 dogum eftir 2. skammt) og til og med dags 92.

Fyrir patttakendur an visbendinga um SARS-CoV-2 sykingu &dur en 7 dagar eru lidnir eftir 2. skammt
var verkun béluefnis gegn stadfestu smiti af COVID-19 sem kom fram ad minnsta kosti 7 dégum eftir
2. skammt 56,7% (95% 0Oryggisbil: 48,8% til 63,4%). Fjoldi COVID-19 tilvika var 200 i Kostaive
hépnum og 440 i lyfleysuh6pnum. begar adalgreining m.t.t. verkunar var gerd, hafdi patttakendum
verid fylgt eftir m.t.t. einkenna COVID-19 i samtals 1.146 mannsar fyrir Kostaive og samtals 1.120
mannsar i lyfleysuh6pnum.

Upplysingarnar sem tengjast mati & heildarverkun béluefnisins koma fram i toflu 2.
Tafla2 Verkun bdluefnis gegn veirufraedilega stadfestri COVID-19 sykingu samkvemt

rannsoknaragetlun & milli dags 36 og dags 92-adlagad pydi samkvaemt
medferdarakvordun (modified intent-to-treat, mITT)

Undirhépur | Kostaive | Lyfleysa | VE % (95% CI)?
Allir patttakendur

N 7.762 7.696

Fioldi stadfestra COVID-19 tilvika, n (%) 200 (2,6) 440 (5,7) (48586_’53 9

Eftirlitstimi® (mannsér) 1.146,2 1.120,2 T
Heilbrigdir >18 til <60 ara

N 3.882 3.896

Fioldi stadfestra COVID-19 tilvika, n (%) 126 (3,2) 246 (6,3) (3743_’589 5

Eftirlitstimi® (mannsér) 572,1 566,1 o




I Ahzettuhépi >18 til <60 ara

N 2519 2471

Fioldi stadfestra COVID-19 tilvika, n (%) 46 (1,8) 138 (5.,6) (57%9_’778 3

Eftirlitstimi® (mannsér) 372,9 359,5 R
>60 ara

N 1.361 1.329

Fjoldi stadfestra COVID-19 tilvika, n (%) 28 (2,1) 56 (4,2) (2658%’750 5

Eftirlitstimi® (mannsér) 201,2 194,5 T

Skammstafanir: CI, 8ryggisbil [confidence interval]; COVID-19, kérénaveirusjukdémur 2019 [coronavirus disease
2019]; HR, ahattuhlutfall [hazard ratio]; N, fjoldi patttakenda i ahaettuhdpi [number of participants at risk]; n, fjéldi
patttakenda med greint tilvik [number of participants with case reported]; RR, hlutfallsleg ahztta [relative risk];
SARS-CoV-2, alvarlegt bratt koronaveiruheilkenni 2 a éndunarferi [severe acute respiratory syndrome coronavirus
2]; VE, verkun boluefnis.

mITT, adlagad pydi samkvamt medferdarazetlun (neer yfir alla patttakendur sem fengu alla skammta af
ranns6knarbéluefninu samkvaemt medferdaraeetlun (Kostaive eda lyfleysu) fram ad timapunkti mats og sem hafa
engar visbendingar um SARS-CoV-2 sykingu & degi 1 eda 4 allt ad 7 dégum eftir 2. b6lusetningu i rannsékninni).
.| dhaettuhdpi* eru einstaklingar sem eru i aukinni hattu 4 ad COVID-19 syking verdi alvarleg.

a VE er reiknad med 1-HR Ut fra cox-adhvarfsleidréttingu fyrir dhaettuhdp og landsvadi rannséknarstadar.

b Eftirlitstimi visar til heildartima einstaklings i ahaettu i arum fyrir tiltekinn endapunkt.

Verkun gegn alvarlegri COVID-19 sykingu

Verkun Kostaive var metin m.t.t. getu til pess ad geta komid i veg fyrir veirufredilega stadfesta
alvarlega COVID-19 sykingu, p.m.t. daudsfall (tafla 3). Alvarleg COVID-19 syking fol i sér eitthvad
af eftirfarandi: 6ndunartioni >30 4 minutu, hjartslattartioni >125 & mindtu, strefnismettunarstig
(Sp02) <93% vid herbergisloft vid sjavarmal eda hlutprystingur sarefnis i slagedum
(PO2)/hlutfallsinnblastur surefnis (FiO2) <300 mm Hg, 6ndunarbilun (skilgreint sem porf & strefni
med miklu fleedi, 6ndunarhjalp an inngrips, 6ndunarvél eda hjarta- og lungnavél (extracorporeal
membrane oxygenation, ECMOQ)), lost (skilgreint sem slagbilsprystingur <90 mm Hg,
hlébilsprystingur <60 mm Hg, eda porf & edaprengjandi lyfjum), veruleg, brad skerding & nyrna-,
lifrar- eda taugastarfsemi, innlogn & gjorgaesludeild, daudi. Endapunkturinn var fyrsta tilvikid fyrir
stadfesta, alvarlega COVID-19 sykingu samkvaemt skilgreiningu rannsoknaraztlunar med upphaf fra
36. degi til og med 92. dags.

Tafla3 Verkun boluefnis gegn veirufraedilega stadfestri, COVID-19 sykingu skilgreindri sem
alvarleg samkvaemt rannsoknaraatlun a milli dags 36 og dags 92-adlagad pydi
samkvaemt rannsoknaratlun (mITT)

Undirhépur | Kostaive | Lyfleysa | VE % (95% CI1)?
Allir patttakendur
N 7.762 7.696
Fioldi stadfestra COVID-19 tilvika, n (%) 2 (0,0) 41 (0,5) (8095_’38 0
Eftirlitstimi® (mannsar) 1.162,9 1.154,7 B
Heilbrigdir >18 til <60 ara
N 3.882 3.896
Fioldi stadfestra COVID-19 tilvika, n (%) 0(0,0) 15 (0,4) 1(,‘3]05’
Eftirlitstimi® (mannsar) 582,7 585,8
I ahzettuhépi >18 til <60 ara
N 2519 2.471
Fioldi stadfestra COVID-19 tilvika, n (%) 1(0,0) 9 (0,4) (1683_’38 -
Eftirlitstimi® (mannsar) 376,9 370,9 B
>60 ara




N 1.361 1.329
Fjoldi stadfestra COVID-19 tilvika, n (%) 1(0,1) 17 (1,3) (58924’;9 3
Eftirlitstimi® (mannsér) 203,4 197,9 T

Skammstafanir: Cl, 6ryggisbil; COVID-19, kéronaveirusjukdomur 2019; HR, ahettuhlutfall; N, fjoldi
patttakenda i ahaettuhopi; n, fjoldi patttakenda med greint tilvik; NE, ekki haegt ad atla [not estimable]; RR,
hlutfallsleg aheetta; SARS-CoV-2, alvarlegt bratt korénaveiruheilkenni 2 & 6ndunarfeeri; VE, verkun béluefnis.
mITT, adlagad pydi samkvamt rannséknaraetlun (inniheldur alla patttakendur sem fengu alla skammta af
rannsoknarbodluefni samkveemt rannséknaraztlun (Kostaive eda lyfleysu) fram ad timapunkti mats og sem hafa
engar visbendingar um SARS-CoV-2 sykingu a 1. degi eda par til 7 dogum eftir 2. bélusetningu i rannsékninni)

a VE er reiknad med 1-HR Ut fra cox-adhvarfsleidréttingu fyrir dhaettuhdp og landsvaedi rannséknarstadar
eda 1-RR pegar fjoldi stadfestra tilvika er 0 i Kostaive hépnum.
b Eftirlitstimi visar til heildartima einstaklings i ahaettu i arum fyrir tiltekinn endapunkt.

Onamissvorun hja patttakendum 18 ara og eldri eftir érvunarskammt

Mat & dnaeemissvorun & 6rvunarskammti er byggir & nidurstddum rannséknar ARCT-154-J01, sem gerd
var i Japan, par sem borin var saman 6ngmissvorun eftir érvunarskammt af Kostaive (zapémeran) og
af sambera (tozinameran, BNT162b2) hja fulloronum einstaklingum sem adur fengu
grunnbélusetningu og 1 érvunarskammt med vidurkenndum COVID-19 mRNA béluefnum. I pessari
rannsokn var Gnaemissvar metin med pvi ad nota veiruhlutleysunarprof gegn upphaflega SARS-CoV-2
stofninum og Omicron BA.4/5 afbrigdinu.

Meginmarkmid rannsoknar ARCT-154-J01 var ad syna fram 4 ad Kostaive veeri ekki lakara
(noninferiority) en sambera bdluefnid hvad vardar margfeldismedaltal métefnatitra (geometric mean
antibody titres, GMTs) og mismun & sermissvorunarhrada (seroresponse rates, SRR) gegn upprunalega
SARS-CoV-2 stofninum & 29. degi eftir b6lusetningu. Ef synt er fram a ad b6luefnio sé ekki lakara
gegn upprunalega stofninum stda til ad framkveaema svipadar préfanir fyrir Omicron BA.4/5 afbrigdid.
pegar synt hefur verid fram & i annad sinn ad boluefnid er ekki lakara gegn Omicron BA.4/5 var
yfirburdur Kostaive midad vid sambera fyrir Omicron BA.4/5 afbrigdid préfadur. Vidbétarprofun a
GMTs i allt ad 12 manudi var gerd til ad meta lengd métefnasvorunar.

Alls voru 828 patttakendur skradir i rannsoknina og slembiradad (1:1) i Kostaive hopinn og sambera
boéluefnahopinn. Vid bélusetningu var medalaldur pydis 45,7 ar (aldursbil 18-77 ar). Af

828 patttakendum, sem var slembiradad og fengu rannséknarbéluefni, voru 759 patttakendur teknir
med i hop samkvaemt rannsdknaraaetlun 1 (Per Protocol Set, PPS-1), greiningarhdpinn fyrir
adalendapunkt énamissvorunar.

Nidurstodur rannsdknar ARCT-154-J01 eru kynntar i toflu 4. Einum manudi eftir bolusetningu var
synt fram & ad Kostaive er ekki lakara i samanburdi vid sambera gegn upprunalega SARS-CoV-2
stofninum og hefur yfirburdi gegn Omicron BA.4/5 afbrigdinu. Langtimaupplysingar um
6naemissvorun syndu ad hlutleysandi motefni héldust afram, med um pad bil 2-falt haerri GMTs-gildi
sem greindust fyrir Kostaive samanborid vid sambera béluefnid 3, 6 og 12 manudum eftir
bolusetningu, fyrir bada stofnana.

Tafla 4 Samantekt & énaemissvérun gegn upprunalega SARS-CoV-2 stofninum og
Omicron BA.4/5 afbrigdinu allt ad 12 manudum eftir gjof 6rvunarskammts
Timapunktur GMT/SRR GMT hlutfall/
Stofn Endapunktur (95% CI) SRR munur
N Kostaive N Samberi* (95% CI)
Fyrir 385 813 374 866 0,94
bélusetningu (716; 924) (755; 993) (0,78; 1,13)
GMT
Upprunalegur 1 manugi 385 5.641 374 3.934 1,43°
stofn GMT (4.321; 7.363) (2.993; 5.169) (1,26; 1,63)
(Wuhan-Hu-1) 1 manudi 385 65,2 374 51,6 13,6°
SRR (60,2; 69,9) (46,4; 56,8) (6,8 20,5)
3 méanudir 369 5.928 356 2.899 2,04¢
GMT (5.414; 6.491) (2.648; 3.175) (1,80; 2,32)
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6 manudi 332 4.119 313 1.861 2,21°
GMT (3.723; 4.557) (1.667; 2.078) (1,91; 2,57)

12 méanudi 272 3.396 266 1.771 1,92¢
GMT (3.019; 3.821) (1.532; 2.047) (1,59; 2,31)

Fyrir 385 275 374 292 0,94
bolusetningu (227, 335) (236; 360) (0,71; 1,26)

GMT

1 ménudi 385 2.551 374 1.958 1,304
GMT (1.687; 3.859) (1.281; 2.993) (1,07; 1,58)

1 ménudi 385 69,9 374 58,0 11,64
Omicron BA.4/5 SRR (65,0; 74,4) (52,8; 63,1) (4,9; 18,3)

3 manudir 369 1,892 356 888 2,13¢
GMT (1.646; 2.175) (764; 1.031) (1,74; 2,61)

6 manudi 332 1.119 313 495 2,26°
GMT (960; 1.305) (413; 595) (1,78; 2,86)

12 méanudi 272 881 266 467 1,89¢
GMT (735; 1.057) (376; 580) (1,42; 2,50)

Skammstafanir: Cl, 6ryggisbil; GMT, margfeldismedaltalstitrar; SARS-CoV-2, alvarleg brad heilkenni

korénaveiru & 6ndunarfeeri; SRR, sermissvorunarhlutfall.

Log-umbreytt hlutleysandi motefnatitragildi fyrir dag 29 (1 manudur) var greint med pvi ad nota

samdreifnilikan (Analysis of Covariance, ANCOVA). Kyn og timabil fra sidustu (pridju) bélusetningu

(<5 manudir, >5 manudir) voru notadir sem pettir eins og var fyrirfram tilgreint i rannséknaraetluninni. GMT

vid upphafsgildi, 3, 6 og 12 manudi eru Gleidréttir.

Ef meeldur métefnatitri er undir nedri mérkum magngreiningarmarka var gildio reiknad sem 1/2 af

magngreiningarmdrkum.

Sermissvorun er skilgreind sem ad minnsta kosti 4-fold aukning & hlutleysandi motefnatitrum eftir

orvunarskammt frd upphafsgildi titra eda fra helmingi nedri magngreiningarmarka ef ekki er haegt ad greina pa

vid upphafsgildi.

a N = fjoldi patttakenda med gildar greiningarnidurstodur fyrir tiltekna préfun & tilteknum synatokutima.

b Fyrirfram tilgreind viomid til ad syna ad béluefnid var ekki lakara voru uppfylit: nedri mérk (lower limit,
LL) 95% oryggishil (CI) fyrir hlutfall GMT (Kostaive/samberi) fara yfir 0,67 og LL 95% CI fyrir mun a
SRR (Kostaive minus samberi) fer yfir -10%. Yfirburdaprof fyrir upprunalega stofninn var ekki fyrirfram
tilgreint. Greiningin var gero i PPS-1.

¢ Greining var gerd i PPS-1-ic, breyttri Gtgafu & PPS-1 par sem pétttakendur med jakvaett
veirueinstedumotefnaprof voru Utilokadir fra 6llum sidari greiningum a dnamissvari.

d Fyrirfram tilgreind skilyrdi til ad syna ad boluefnid var ekki lakara og til ad syna yfirburdi pess voru

uppfylit. Yfirburdaviomid: LL af 95% CI fyrir GMT hlutfall fer yfir 1,0 og LL af 95% CI fyrir SRR mun

fer yfir 0%. Greiningin var gerd i PPS-1.

Samanburdur: tozinameran (BNT162b2)

*

Bdrn

Lyfjastofnun Evropu hefur frestad krofu um ad lagdar séu fram nidurstédur Ur rannséknum & Kostaive
hj& einum eda fleiri undirh6pum barna sem forvérn gegn COVID-19 (sja upplysingar i kafla 4.2 um
notkun handa bérnum).

5.2 Lyfjahvorf

A ekki vid.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar heettu fyrir menn, & grundvelli hefébundinna
rannsokna & eiturverkunum eftir endurtekna skammta og eiturverkunum & a&xlun og proska.

Almennar eiturverkanir

Almenn rannsokn & eiturverkunum var gerd med Kostaive hja kaninum (sem fengu samtals 3 skammta
i vOdva, sem hver var steerri en skammturinn hja ménnum, einu sinni & 2 vikna fresti).
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Fram komu timabundin hakkun & medal likamshita (haekkanir um allt ad ~1,7 °C), breytingar &
rannsoknarstofuprofum (raudkornabreytingar i samreemi vid minnkada raudkornamyndun vegna
bolgu, orlitil eda litilshattar leekkunar & gildum blédflagna, orlitil aukning i gildum daufkyrninga
og/eda einkjornunga, litilshattar eda midlungsmikil aukningu & gildum fibrindgens og orlitil aukningu
& gildum glébulins og/eda litilshattar leekkun & gildum albamins i sermi og haekkud gildi frumuboda i
sermi), &samt bolgunidurstédum i milta, eitlum (aukid eitilfrumnamagn), i samraemi vid bolgusvérun.

Eiturverkanir a erfdaefni/krabbameinsvaldandi ahrif

Hvorki hafa verid gerdar rannsoknir & eiturverkunum & erfdaefni né & krabbameinsvaldandi ahrifum.
EkKi er buist vid ad innihaldsefni boluefnisins (lipid og mMRNA) hafi eiturverkanir & erfdaefni.

Eiturverkanir & &xlun

Eiturverkanir & exlun og proska voru rannsakadar hja kaninum i samsettri rannsdkn & frjésemi, proska
fosturvisis/fosturs og proska eftir feedingu par sem kvenkyns kaninur voru bolusettar i vodva fyrir
mdokun og & medgongu (par sem peer fengu 5 skammta af boluefni hver steerri en skammturinn fyrir
menn fra degi 28 fyrir mékun og ad medgdngudegi 28). SARS-CoV-2 motefnasvorun var til stadar i
modurdyrum eftir bolusetningu fra pvi fyrir mokun til loka rannsoknarinnar, sem og i fostri og
afkvemum, sem bendir til pess ad moétefni modur hafi borist yfir fylgu.

Engin béluefnistengd ahrif komu fram & frjésemi kvendyra, proska fosturvisis og fosturs eda voxt og
proska eftir feedingu. Engar upplysingar liggja fyrir um Gtskilnad Kostaive i mjolk.

6. LYFJAGERDARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Tvi(pentadekan-8-yl)-4,4*-((((3-(dimetylamind)propyl)pid)karbonyl)azandiyl)dibatyrat (ATX-126)
Kolesterdl

1,2-tvisteardyl-sn-glyseré-3-fosfokolin (DSPC)
1,2-dimyristoyl-rac-glyser6-3-metoxypélyetylenglykol-2000 (PEG2000-DMG)

Sukrdsi

Kaliumsorbat

Natriumklorid

Trometamol

Péloxamer 188 (inniheldur andoxunarefnid batylerad hydroxytolien)

6.2 Osamrymanleiki

Ekki méa blanda pessu boluefni saman vid dnnur lyf, pvi rannsoknir a samrymanleika hafa ekki verio
geroar.

6.3 Geymslupol

Orofid hettuglas

2 ar vio -15 °C til -25 °C.
Geyma maé hettuglés vid stofuhita (allt ad 25 °C) i allt ad 4 klukkustundir fyrir bléndun.

Blandad béluefni

Eftir undirbuning skal geyma hettuglas med blondudu béluefninu i keeli eda vid stofuhita (2 °C til
25 °C) fyrir lyfjagjof og verdur ad gefa pad innan 6 klukkustunda fra pvi ad stungid var gat & tappa
hettuglassins.
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Pegar boluefnid hefur pidnad eda verid blandad ma ekki frysta pad aftur.

Synt hefur verid fram & efna- og edlisfraedilegan stodugleika vid notkun i 6 klukkustundir vid 2 °C til
25 °C og felur i sér flutning & pessum tima. Fra drverufraedilegu sjonarhorni ma geyma lyfid i ad
hamarki 6 klukkustundir i keeli eda vid stofuhita (2 °C til 25 °C) eftir ad stungid hefur verid gat & tappa
hettuglassins fyrir bléndun béluefnisins. Geymslutimi og -adsteedur vid notkun eru a abyrgd notanda.
Farga skal bléndudu boluefninu eftir 6 Kklst.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid i frysti vid -15 °C til -25 °C. Geymid i upprunalegu éskjunni til varnar gegn ljosi.

Fyrir geymsluskilyrdi eftir pidnun og bléndun lyfsins, sja kafla 6.3.

6.5 Gerd ilats og innihald

Duft i hettuglasi (gler af gerd 1) med tappa (brémaébutylgimmii) og smelluloki Ur plasti med innsigli
(ar ali).

Hvert fjolskammta hettuglas inniheldur 16 skammta af 0,5 ml; sja kafla 6.6.
Pakkningasterd: 20 fjolskammta hettuglos.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og énnur medhéndlun

Leidbeiningar um medhondlun

Heilbrigdisstarfsmadur skal undirbla boluefnid ad vidhafri smitgat til ad tryggja ad blandada ordreifan
sé smitsaefd.

ADEINS skal nota 10 ml af saefdu natriumkloridi 9 mg/ml (0,9%) stungulyfi, lausn eda samsvarandi
til blondunar.

Vid bléndun er boluefnid hvit til beinhvit 6pallysandi dreifa (pH: 7,5-8,5); osmdlstyrkur:
300-400 mOsm/kg.

Eftir bléndun inniheldur hvert hettuglas 16 skammta sem hver er 0,5 ml.

Dragid 0,5 ml af boluefni i sprautu til notkunar fyrir hvern einstakling.

. Hver skammtur skal innihalda 0,5 ml af tilbdinni 6rdreifu til inndaelingar.

. Ef boluefnismagnid sem eftir er i hettuglasinu neer ekki fullum 0,5 ml skammti, skal ekki gefa
afganginn. Fargio i stadinn hettuglasinu og 6llu magni sem eftir er.

. Ekki mé safna afgangsboluefni ir mérgum hettuglésum.

. Eftir undirbuning skal geyma afylltar sprautur i kaeli eda vid stofuhita (2 °C til 25 °C) fyrir
lyfjagjof og verdur ad gefa innan 6 klukkustunda fré pvi ad stungid var gat & tappa hettuglassins.
. Farga skal blondudu béluefninu eftir 6 Kist.

Undirbdningur stakra skammta af Kostaive stungulyfsstofni, érdreifu

SKREF A. Sjénrean skodun og hitajafnvaegi hettuglasa

1. Leyfid hettuglasi ad na stofuhita i ad minnsta kosti eina
klukkustund. Geyma ma hettuglds vid stofuhita (allt ad
25°C) i allt ad 4 klukkustundir fyrir bléndun.

2. Skodid hettuglasid sjonrent med tilliti til mislitunar og
storfelldra galla/skemmda & lokun ilatsins (t.d. brot, glerbrot,
lausar hettur, tappa sem vantar 0.s.frv.).

o Hettuglasid & ad innihalda hvitt/beinhvitt fast efni.
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Undirbdningur stakra skammta af Kostaive stungulyfsstofni, érdreifu

EKKI NOTA ef pad er skemmd a ilatinu eda adrir gallar eru til
stadar.
EKKI NOTA ef 6rofid hettuglas er vio stofuhita lengur en 4 kist.

SKREF B. Beta saltvatni vio bdluefni

1. Blondun skal fara fram strax eftir ad hettuglasid hefur nad
stofuhita.

2. Takid natriumkl6rid 9 mg/ml (0,9%) stungulyf, lausn
(saltvatn). Notid nyja, sefda 10 ml sprautu og 23G nal til ad
draga upp 10 ml af natriumkléridi 9 mg/ml (0,9%)
stungulyfi, lausn.

3. Fjarlegid smellulok hettuglassins

4. Notid sprittpurrku & tappann & hettuglasinu.

Til ad tryggja ad 10 ml af natriumklérié 9 mg/ml (0,9%) stungulyfi,

lausn sé beett vid, & ekki ad fjarlaegja sprautuna Ur hettuglasinu

medan & skrefum 5-8 stendur.

5. Stingid a tappann med saltvatnssprautunalinni.

o Skraid dagsetningu og hveneer stungid var i gegnum
tappa hettuglassins og hvenar & ad farga boluefninu.
(Athugio ad boluefni verdur ad gefa innan
6 klukkustunda fra pvi ad stungid var gat a tappann.)

6. Beetid helmingnum (5 ml) af 10 ml af natriumkléridi 9 mg/ml
(0,9%) stungulyfi, lausn hagt at i hettuglasid medfram
hlidarveggnum.

7. Jafnio prysting hettuglassins med pvi ad draga um pad bil
3 ml af lofti 0r hettuglasinu i saltvatnssprautuna & medan
nalinni er haldid fyrir ofan vokvann.

8. Fyrir adra og pridju ibléndun af natriumklérié 9 mg/ml
(0,9%) stungulyfi, lausn, skal bata vid 2 til 3 ml og beina
fleedi lausnarinnar & innri vegg hettuglassins med lyfinu.

o Fylgio eftir hverri vidb6t med pvi ad draga loft ar
hettuglasinu med pvi ad nota saltvatnssprautuna til ad
jafna prysting hettuglassins. Endurtakid skrefin eftir
porfum par til baid er ad beeta vid éllum 10 ml af
natriumklérioi 9 mg/ml (0,9%) stungulyfi, lausn. EkKi
ma baeta vid meira en 10 ml af natriumkléridi 9 mg/ml
(0,9%) stungulyfi, lausn.

10 ml af
saltvatni

SKREF C. Jafnid prysting hettuglassins

1. Eftir ad blio er ad beeta vid natriumkléridi 9 mg/ml (0,9%)
stungulyfi, lausn, skal jafna prystinginn adur en nalin er
fjarleegd ar hettuglasinu med pvi ad draga loft ad 8-ml
linunni & tomu saltvatnssprautunni.

2. Getid pess ad stilla stéou nalarinnar pannig ad han sé fyrir
ofan lausnina (til ad fordast ad draga upp béluefnid eftir
bléndun fyrir misganing).

3. Fjarleegio tomu saltvatnssprautuna og nalina Ur hettuglasinu
og fargid.

Dragdu 8 ml af
lofti upp i
sprautuna

i
-
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Undirbdningur stakra skammta af Kostaive stungulyfsstofni, érdreifu

SKREF D. Blandid saman og skodid uppleysta boluefnid =N
1. Hvolfid hettuglasinu geetilega itrekad i a.m.k. 1 minatu par til -
ad fasta efnid er ad fullu blandad.
o Ekki hrista eda hvirfla.
. Fordist frodu- og loftb6lumyndun.
2. Skodid hettuglasid med boluefninu sjénraent med tilliti til Hvolfid pvi varlega

agna og mislitunar. Vokvinn a ad vera hvit til beinhvit
Opallysandi dreifa.
. EKKI NOTA ef greina ma agnir eda mislitun.

3. Eftir blondun skal geyma hettuglasid eda afylltu sprauturnar i
keeli eda vid stofuhita (2 °C til 25 °C) fyrir lyfjagjof og verdur
ad gefa pad innan 6 klukkustunda fra pvi ad stungid var gat &
tappa hettuglassins. }

i

itrekad i a0 minnsta
kosti 1 minitu

SKREF E. Undirbuningur sprautu

1. Eftir ad gengid er Ur skugga um ad engar loftbélur séu til
stadar skal draga 0,5 ml af bdluefninu upp med pvi ad nota
daudhreinsada 1 ml sprautu.

2. Skraid dagsetninguna og timann pegar stungid var gat &
tappann.
o Hver afyllt sprauta verdur notud fyrir einn skammt.
o Geymio afylltar sprautur i keeli eda vid stofuhita (2 °C

til 25 °C) fyrir lyfjagjof.

. Nota skal hverja sprautu eins fljott og audid er en hana
verour ad nota innan 6 klst. fra pvi ad fyrst var stungid
gat a tappa.

Fbrgun

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

7. MARKADSLEYFISHAFI

Seqirus Netherlands B.V.

Paasheuvelweg 28

1105 BJ Amsterdam

Holland

8. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/24/1873/001

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADBSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 12. febrtar 2025
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10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu.
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VIPAUKI 11
FRAMLEIDENDUR LiFFRﬁEDI’LEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A,
AFGREIDBSLU OG NOTKUN

ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRDBI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI
OG VERKUN VID NOTKUN LYFSINS

16



A FRAMLEIDENDUR LIFFRADILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffredilegra virkra efna

Catalent Pharma Solutions, LLC
726 Heartland Trail
Madison, W1 53717 Bandarikin

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru &byrqir fyrir lokasampykkt

MIAS Pharma Limited
Suite 1 First Floor
Stafford House

Strand Road
Portmarnock

Co. Dublin

D13 WC83

irland

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN
Lyfio er lyfsedilsskylt.

o Opinber lokasampykkt

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

rannsoknarstofa sem tilnefnd er til pess, opinbera lokasampykkt.

C. ABPRAR FORSENDUR OG SKILYRDBI MARKABSLEYFIS
o Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir
vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7)
i tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

Markadsleyfishafi skal leggja fram fyrstu samantektina um éryggi lyfsins innan 6 méanada fra atgafu
markadsleyfis.

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

. Aztlun um aheettustjornun

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

Leggja skal fram uppfaerda datlun um &heettustjérnun:

o Ad beidni Lyfjastofnunar Evropu;

o Pegar ahaettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjélfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga & hlutfalli &vinnings/ahattu eda vegna
pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun ahaettu) neest.
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VIPAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEDILL
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A. ALETRANIR

19



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA

1. HEITILYFS

Kostaive stungulyfsstofn, ordreifa
COVID-19 sa-mRNA boluefni
zapémeran

| 2. VIRK(T) EFNI

Eftir bléndun inniheldur hvert hettuglas 16 skammta sem hver er 0,5 ml.
Einn skammtur (0,5 ml) inniheldur 5 mikrégromm zapdmeran.

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: Fitu-ATX-126, kdlesterdl, 1,2-tvistearoyl-sn-glyser6-3-fosfokélin (DSPC), 1,2-
dimyristoyl-rac-glyserd-3-metoxypolyetylenglykél-2000 (PEG2000-DMG), sukrdsi, kaliumsorbat,
natriumklorid, trometamol, pdloxamer 188.

Sja nanari upplysingar i fylgisedli.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn, ordreifa
20 fjolskammta hettuglds

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Notkun i vodva

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

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

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid 6opnud hettuglds i frysti vid -15 °C til -25 °C. Geymid i upprunalegu 6skjunni til varnar gegn
josi.
Eftir bléndun skal geyma béluefnid vid 2 °C til 25 °C og nota innan 6 kist.

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Seqirus Netherlands B.V.
Paasheuvelweg 28

1105 BJ Amsterdam
Holland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/24/1873/001

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 einkvamu audkenni.

‘ 18. EINKVZEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

ALETRUN A FJOLSKAMMTA HETTUGLASI

| 1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Kostaive stungulyfsstofn, ordreifa
COVID-19 sa-mRNA boluefni
zapémeran

i.m.

2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Til notkunar i vodva

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4, LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDPA FJOLDI EININGA

Eftir blondun, 16 skammtar sem hver er 0,5 ml

6. ANNAD

Forgunardagsetning/timi:
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Kostaive stungulyfsstofn, érdreifa
COVID-19 sa-mRNA boluefni
zapOmeran

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

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota boluefnid. I honum eru mikilvaegar
upplysingar.

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

- Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

- Latio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

Upplysingar um Kostaive og vid hverju pad er notad
Adur en pér er gefid Kostaive

Hvernig nota & Kostaive

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Kostaive

Pakkningar og adrar upplysingar

ok~ E

1. Upplysingar um Kostaive og vid hverju pad er notad

Kostaive er boluefni sem hjalpar til vid ad veita fullordnum einstaklingum 18 &ra og eldri vérn gegn
COVID-19 af véldum SARS-CoV-2.

Kostaive vinnur med pvi ad undirbua likamann til ad hann geti varid sig gegn COVID-19. bad
inniheldur sameind sem kallast sa-mRNA sem felur i sér leidbeiningar um gerd afrita af
gaddaproteininu. betta er protein & yfirbordi SARS-CoV-2 veirunnar sem veiran parf til ad komast inn
i frumur likamans.

Pegar einstaklingur far boluefnid munu sumar frumur vidkomandi lesa sa-mRNA leidbeiningarnar og
framleida timabundid gaddaproteinid. Onemiskerfi viskomandi mun pa audkenna proteinid sem
framandi og framleida motefni og virkja T-frumur (hvit bl6dkorn) til ad radast & pad.

Ef vidkomandi kemst i snertingu vid SARS-CoV-2 veiruna sidar mun 6naemiskerfi hans pekkja hana
og vera tilbuid til ad verja likamann gegn henni.

par sem Kostaive inniheldur ekki veiruna til ad framleida 6neemi getur boluefnid ekki valdid pvi ad pa
fair COVID-19.

Notkun pessa boluefnis skal vera i samraemi vid opinberar radleggingar.

2. Adur en pér er gefid Kostaive
Ekki mé gefa boluefnid

o ef um er ad reda ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins, (talin upp
i kafla 6).
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Varnadarord og varudarreglur

Leitid rdda hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum adur en boluefnid er notad ef:

- pu hefur einhvern tima fengid alvarleg ofneemisvidbrogd eda dndunarerfidleika eftir einhverja
adra inndaelingu boluefnis eda eftir ad hafa adur verid gefid Kostaive.

- pu ert kvidin(n) fyrir bélusetningarferlinu eda hefur einhvern timann fallio i yfirlid eftir
nélarstungu.

- pu ert med haan hita eda alvarlega sykingu, en p6 kann ad vera ad pu getir fengid bélusetningu
ef pa ert med vaegan hita eda sykingu i efri 6ndunarvegi eins og kvef.

- pu ert med blaedingarkvilla, ferd audveldlega mar eda notar lyf til ad koma i veg fyrir
bl6dtappa.

- pu ert med veiklad 6naemiskerfi vegna sjukdoms eins og HIV-sykingu eda lyfs eins og barkstera
sem hefur ahrif & dnaemiskerfid.

Ef eitthvad af ofantdldu & vid um pig eda pu ert ekki viss skal reeda vid leekninn, lyfjafreedinginn eda
hjakrunarfraedinginn &dur en pér er gefid Kostaive.

Aukin heatta & hjartavddvabdlgu (bélga i hjartavddva) og gollurshissbolgu (bolga i slimhid utan
hjarta) er til stadar eftir bolusetningu med 6orum COVID-19 boluefnum. bessir sjukdémar geta komid
fram innan nokkurra daga fra bélusetningu og hafa oftast komid fram innan 14 daga. Eftir
bélusetningu skalt pl ad vera vakandi fyrir einkennum hjartavédva- og gollurshissbélgu, svo sem
maedi, hjartslattarénotum og verkjum fyrir brjosti, og leita tafarlaust til leeknis ef einkennin koma fram.

Born og unglingar
Kostaive er ekki &tlad bornum yngri en 18 ara. Ekki liggja fyrir naegar upplysingar um notkun
Kostaive hja bornum og unglingum yngri en 18 éra.

Notkun annarra lyfja samhlida Kostaive

L4tio leekninn eda lyfjafraedinginn vita um dnnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud, eda ef pér hefur nylega verid gefid annad béluefni.

Kostaive ma gefa samhlida infliensubdluefni.

Medganga og brjostagjof

Vid medgongu, brjostagjof eda grun um pungun skal leita rada hja lekninum lyfjafreedingi adur en
boluefnid er notad

Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun béluefnisins & medgongu.

Konur med barn & brjosti mega nota Kostaive.

Akstur og notkun véla

Sumar aukaverkanir Kostaive sem taldar eru upp i kafla 4 (Hugsanlegar aukaverkanir) geta timabundid
dregid Ur heefni til aksturs og notkunar véla. Bidid par til ahrif boluefnisins eru horfin &dur en pu ekur
eda notar vélar.

Kostaive inniheldur kalium og natrium

Bdluefnid inniheldur minna en 1 mmal (39 mg) af kalium i hverjum skammiti, p.e.a.s. er sem nast
kaliumlaust. Béluefnid inniheldur minna en 1 mmdél (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er
sem nast natriumlaust.

3. Hvernig nota & Kostaive

Kostaive er gefid med 0,5 ml stakri inndaelingu i vodva i upphandlegg.
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Ef pa hefur adur fengid bolusetningu med COVID-19 béluefni skal gefa Kostaive ad minnsta kosti
5 manudum eftir seinasta skammtinn.

Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef pa hefur einhverjar frekari spurningar
um notkun Kostaive.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja 6llum.

Aukaverkanir sem koma 6rsjaldan fyrir: geta komid fyrir hjé allt ad 1 af 10.000 einstaklingum
- bradaofnemi (skyndileg, alvarleg ofnemisvidbrdogd med einkennum par 4 medal
Ondunarerfidleikum, prota, svima, hrédum hjartsleetti, svitamyndun og medvitundarleysi)

Leitadu tafarlaust leknisadstodar ef pu finnur fyrir einkennum bradaofnamis.

Reaeddu vid lekni eda hjukrunarfraeding ef pu faerd einhverjar adrar aukaverkanir. paer geta medal
annars verio:

Mjog algengar aukaverkanir: geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum
- verkur & stungustad

- eymsli & stungustad

- preytutilfinning (preyta)

- kuldahrollur

- hiti

- lidverkir

- vodvaverkir

- hofudverkur

- svimatilfinning.

Algengar aukaverkanir: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum
- nidurgangur

- Ogleoi

- uppkost

- hersli i hid & stungustad

- bélga a stungustad

- rodi & stungustad

- kladi a stungustad.

Sjaldgeefar aukaverkanir: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum
- ofnaemisvidbrégd (ofsakladi og/eda Utbrot).

Tioni ekki pekkt
- lag gildi daufkyrninga (tegund hvitra bl6dkorna).

Tilkynning aukaverkana

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

5. Hvernig geyma & Kostaive

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.
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Eftirfarandi upplysingar um geymslu, fyrningu, notkun og medhondlun eru atladar
heilbrigdisstarfsménnum.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni og merkimidanum a eftir
EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid dopnud hettuglds i frysti vid -15 °C til -25 °C. Geymid i upprunalegu 6skjunni til varnar gegn
1j6si. Geyma ma hettuglds vid stofuhita (allt ad 25 °C) i allt ad 4 klukkustundir fyrir blondun.

Eftir undirbining skal geyma bléndud hettuglds med boluefni eda &fylltar sprautur i keeli eda
vidstofuhita (2 °C til 25 °C) fyrir lyfjagjof og verdur ad gefa innan 6 klukkustunda fra pvi ad stungid er
gat a tappa lyfsins.

Hettuglds sem hafa nad réttu hitastigi er haegt ad medhondla i herbergisbirtu.

Pegar boluefnid hefur pidnad eda verid blandad ma ekki frysta pad aftur.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Kostaive inniheldur

- Virka innihaldsefnio er sjalffmagnandi RNA bodefni (sa-mRNA) sem kallast zapdmeran.

- petta er fjolskammta hettuglas, eftir bléndun inniheldur hvert hettuglas 16 skammta sem hver er
0,5 ml.

- Einn skammtur (0,5 ml) inniheldur 5 mikrdgromm zapémeran, (hjupad med fitunan66gnum).

- Onnur innihaldsefni eru: di(pentadekan-8-y1)-4,4
((((3(dimetylamind)prépypid)karbonyl)azandiyl)dibatyrat (ATX-126), kdlesterol, 1,2-
tvisteardyl-sn-glyser6-3-fosfokolin (DSPC), 1,2-dimyristoyl-rac-glysero-3-
metoxypélyetylenglykol-2000 (PEG2000-DMG), stkroési, kaliumsorbat, natriumkléria,
trometamél og péloxamer 188 (inniheldur andoxunarefnid butylerad hydroxytdlden).

Sja kafla 2 ,,Kostaive inniheldur kalium og natrium*

Lysing a utliti Kostaive og pakkningasteerdir

Kostaive er hvitt til beinhvitt frostpurrkad duft/kaka sem kemur i hettuglasi r gleri med gummitappa
og alinnsigli.

Vid blondun er boluefnid hvit til beinhvit dpallysandi dreifa (pH: 7,5-8,5). Hvert hettuglas inniheldur
16 skammta sem hver er 0,5 ml.

Pakkningasteerd: 20 fjélskammta hettuglos
Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi
Seqirus Netherlands B.V.
Paasheuvelweg 28

1105 BJ Amsterdam
Holland

Framleidandi:

MIAS Pharma Limited
Suite 1 First Floor
Stafford House

Strand Road
Portmarnock
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Co. Dublin
D13 WC83
irland

pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur

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

Eftirfarandi upplysingar eru einungis atladar heilbrigdisstarfsmonnum:
Stakur 0,5 ml skammtur.

Fyrir einstaklinga sem hafa &dur verid bdlusettir med COVID-19 boluefni skal gefa Kostaive ad
minnsta kosti 5 manudum eftir sidasta skammt.

Rekjanleiki
Til pess ad beeta rekjanleika liffraedilegra lyfja skal heiti og lotuntmer lyfsins sem gefid er vera skrad
med skyrum heetti.

Leidbeiningar um medhondlun

Heilbrigdisstarfsmadur skal undirbda boluefnid ad vidhafri smitgat til ad tryggja ad blandada 6rdreifan

sé smitsefd.

- ADEINS skal nota 10 ml af s&fdu natriumkléridi 9 mg/ml (0,9%) stungulyfi, lausn til
bléndunar.

Eftir bléndun inniheldur hvert hettuglas 16 skammta sem hver er 0,5 ml.

Dragid 0,5 ml af boluefni i sprautu til notkunar fyrir hvern einstakling.

- Hver skammtur skal innihalda 0,5 ml af bléndudu Kostaive.

- Ef boluefnismagnid sem eftir er i hettuglasinu naer ekki fullum 0,5 ml skammti, skal ekki gefa
afganginn. Fargid i stadinn hettuglasinu og 6llu magni sem eftir er.

- Ekki mé safna afgangsboluefni boluefni ir mérgum hettuglésum.

- Eftir undirbuning skal geyma afylltar sprautur i kaeli eda vid stofuhita (2 °C til 25 °C) fyrir
lyfjagjof og verdur ad gefa 6 klukkustundum fra pvi ad stungid var a hettuglastappann.

- Farga skal blondudu béluefninu eftir 6 kist.

Undirbdningur stakra skammta af Kostaive stungulyfsstofni, érdreifu

SKREF A. Sjonran skodun og hitajafnveegi hettuglasa

1. Leyfid hettuglasi ad na stofuhita i ad minnsta kosti eina
klukkustund. Geyma ma hettuglds vid stofuhita (allt ad
25°C) i allt ad 4 klukkustundir fyrir bléndun.

2. Skodid hettuglasid sjonrent med tilliti til mislitunar og
storfelldra galla/skemmda & lokun ilatsins (t.d. brot, glerbrot,
lausar hettur, tappa sem vantar 0.s.frv.).

o Hettuglasio & ad innihalda hvitt/beinhvitt fast efni.

EKKI NOTA ef pad er skemmd 4 ilatinu eda adrir gallar eru til
stadar.
EKKI NOTA ef 6rofid hettuglas er vid stofuhita lengur en 4 Klst.
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Undirbaningur stakra skammta af Kostaive stungulyfsstofni, érdreifu

SKREF B. Beta saltvatni vio bdluefni

1. Blondun skal fara fram strax eftir ad hettuglasid hefur nad
stofuhita.

2. Takid natriumkl6rid 9 mg/ml (0,9%) stungulyf, lausn
(saltvatn). Notid nyja, sefda 10 ml sprautu og 23G nél til ad
draga upp 10 ml af natriumkléridi 9 mg/ml (0,9%)
stungulyfi, lausn.

3. Fjarleegid smellulok hettuglassins.

4, Notid sprittpurrku & tappann & hettuglasinu.

Til a0 tryggja ad 10 ml af natriumklérid 9 mg/ml (0,9%) stungulyfi,

lausn sé beett vid, & ekki ad fjarleegja sprautuna Ur hettuglasinu

medan & skrefum 5-8 stendur.

5. Stingid a tappann med saltvatnssprautunalinni.

o Skraid dagsetningu og hveneer stungid var i gegnum
tappa hettuglassins og hvenar & ad farga boluefninu.
(Athugio ad boluefni verdur ad gefa innan
6 klukkustunda fra pvi ad stungid var gat & tappann.)

6. Betid helmingnum (5 ml) af 10 ml af natriumklo6ridi 9 mg/ml
(0,9%) stungulyfi, lausn hagt at i hettuglasid medfram
hlidarveggnum.

7. Jafnio prysting hettuglassins med pvi ad draga um pad bil
3 ml af lofti Ur hettuglasinu i saltvatnssprautuna & medan
nalinni er haldid fyrir ofan vokvann.

8. Fyrir adra og pridju ibléndun af natriumklorid 9 mg/ml
(0,9%) stungulyfi, lausn, skal bata vid 2 til 3 ml og beina
fleedi lausnarinnar & innri vegg hettuglassins med lyfinu.

. Fylgid eftir hverri viobot med pvi ad draga loft ar
hettuglasinu med pvi ad nota saltvatnssprautuna til ad
jafna prysting hettuglassins. Endurtakid skrefin eftir
porfum par til baid er ad beeta vid éllum 10 ml af
natriumkloéridi 9 mg/ml (0,9%) stungulyfi, lausn. EKKi
mé bata vid meira en 10 ml af natriumkléridi 9 mg/mi
(0,9%) stungulyfi, lausn.

10 ml af
saltvatni

SKREF C. Jafnid prysting hettuglassins

1. Eftir ad baio er ad baeta vid natriumkloridi 9 mg/ml (0,9%)
stungulyfi, lausn, skal jafna prystinginn &dur en nalin er
fjarleegd Ur hettuglasinu med pvi ad draga loft ad 8-ml
linunni & tdmu saltvatnssprautunni.

2. Getid pess ad stilla stéou nalarinnar pannig ad han sé fyrir
ofan lausnina (til ad fordast ad draga upp béluefnid eftir
bléndun fyrir misganing).

3. Fjarleegid tomu saltvatnssprautuna og nalina Ur hettuglasinu
og fargio.

Dragdu 8 ml af
lofti upp i
sprautuna
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Undirbaningur stakra skammta af Kostaive stungulyfsstofni, érdreifu

SKREF D. Blandid saman og skodid uppleysta béluefnid

1.

Hvolfid hettuglasinu geetilega itrekad i a.m.k. 1 minatu par til
ad fasta efnid er ad fullu blandad.

. Ekki hrista eda hvirfla.

. Fordist frodu- og loftb6lumyndun.

Skodid hettuglasid med boluefninu sjénrant meo tilliti til
agna og mislitunar. Vokvinn & ad vera hvit til beinhvit
opallysandi dreifa.

o EKKI NOTA ef sja ma agnir eda mislitun.

Eftir blondun skal geyma hettuglasid eda afylltu sprauturnar i
keeli eda vid stofuhita (2 °C til 25 °C) fyrir lyfjagjof og verdur
ad gefa pad innan 6 klukkustunda fra pvi ad stungid var gat &
tappa hettuglassins.

Hvolfid pvi varlega
itrekad i a0 minnsta
kosti 1 minatu

]

SKREF E. Undirbdningur sprautu

1.

Eftir ad gengid er Ur skugga um ad engar loftbdlur séu til

stadar skal draga 0,5 ml af boluefninu upp med pvi ad nota

daudhreinsada 1 ml sprautu.

Gangid ar skugga um ad loftbolur séu ekki til stadar.

Skraid dagsetninguna og timann pegar stungid var gat a

tappann.

. Hver afyllt sprauta verdur notud fyrir einn skammt.

. Geymid afylltar sprautur i keeli eda vio stofuhita (2 °C
til 25 °C) fyrir lyfjagjof.

o Nota skal hverja sprautu eins fljétt og audid er en hana
verdur ad nota innan 6 klst. fra pvi ad fyrst var stungid
gat & tappann.

Forgun

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