VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Menveo stungulyfsstofn og lausn fyrir stungulyf, lausn
Samtengt boluefni gegn meningdkokkum af sermisgerdum A, C, W-1350g Y

2. INNIHALDSLYSING
Einn skammtur (0,5 ml af blondudu boluefni) inniheldur:

(Upphaflega i stofninum)

o Fasykra meningokokka af sermisgerd A 10 mikrégromm
Samtengt vid Corynebacterium diphtheriae CRM1g7 protein 16,7 til 33,3 mikrogromm
(Upphaflega i lausninni)

o Fasykra meningokokka af sermisgerd C 5 mikrogromm

Samtengt vid Corynebacterium diphtheriae CRMig7 protein 7,1 til 12,5 mikrogromm
o Féasykra meningokokka af sermisgerd W-135 5 mikrogromm

Samtengt vid Corynebacterium diphtheriae CRM1g7 protein 3,3 til 8,3 mikrogromm

o Fasykra meningokokka af sermisgerd Y 5 mikrogromm

Samtengt vid Corynebacterium diphtheriae CRMig7 protein 5,6 til 10,0 mikrogromm

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyfsstofn og lausn fyrir stungulyf, lausn (stofn og stungulyf, lausn).

Stofninn er hvit til beinhvit kaka.

Lausnin er teer, litlaus vokvi.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Menveo er tlag til virkrar dnaemingar barna (frd 2 ara aldri), unglinga og fullordinna sem eiga a hattu
utsetningu fyrir Neisseria meningitidis af sermisgerdoum A, C, W-135 og Y, til ad fyrirbyggja ifarandi
sjukdom.

Fylgja skal leiobeiningum vidkomandi heilbrigdisyfirvalda vid notkun pessa boluefnis.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Born (frd 2 dra aldri), unglingar og fullordnir

Gefa skal Menveo i einum stokum skammti (0,5 ml).

Til ad tryggja hamarks motefnapéttni gegn 6llum sermishopum béluetnisins skal ljuka fyrstu
bolusetningaraztlun med Menveo manudi fyrir haettu 4 Gtsetningu fyrir Neisseria meningitidis af
gerdum A, C, W-135 og Y. Bakteriudrepandi métefni (h\SBA>1:8) fundust i minnst 64% einstaklinga
vid skodun viku eftir bolusetningu (sja upplysingar um énamingargetu fyrir einstaka sermishopa

i kafla 5.1).



Eldra folk

Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um einstaklinga 56-65 ara og engar upplysingar fyrir
einstaklinga eldri en 65 ara.

Bolusetning med orvunarskammti

Upplysingar um langtimaendingu métefna i kjolfar bolusetningar med Menveo eru tilteekar i allt
a0 b5 ar eftir bolusetningu (sja kafla 4.4 og 5.1).

Menveo ma gefa sem drvunarskammt einstaklingum sem hafa adur fengid frumbolusetningu med
Menveo, 6drum samtengdum meningdkokkabdluefnum eda 6samtengdu fjolsykrunga
meningokokkaboluefni. Skilgreina skal porf og timasetningu érvunarskammts fyrir einstaklinga sem
hafa adur verid bolusettir med Menveo a grundvelli radlegginga sem gefnar eru i hverju landi.

Born (yngri en 2 ara)

Ekki hefur enn verid synt fram 4 6ryggi og verkun Menveo hja bornum yngri en 2 ara. Fyrirliggjandi
upplysingar eru tilgreindar i kafla 5.1 en ekki er haegt ad radleggja dkvedna skammta & grundvelli
peirra.

Lyfjagjof

Menveo er gefid med inndelingu 1 vodva, helst 1 axlarvodva.
bad ma ekki gefa i 20, undir hud eda i huo.

Nota verdur o6lika stungustadi ef gefa a fleiri en eitt boluefni 4 sama tima.
Sja leidbeiningar um undirblining og blondun lyfsins fyrir lyfjagjof i kafla 6.6.
4.3 Frabendingar

Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1, eda
barnaveikitox6idi (CRMig7) eda lifsheettuleg viobrogd eftir fyrri gjof boluefnis med sambeerileg
innihaldsefni (sja kafla 4.4).

Eins og 4 vid um onnur boluefni tti ad fresta bolusetningu hja einstaklingum med alvarlega sykingu
asamt haum hita. Minnihattar syking er ekki frabending.

4.4  Sérstok varnadaroro og varudarreglur vio notkun

Adur en boluefni er gefid med inndaelingu verdur sa sem gefur pad ad gera allar varudarradstafanir

til ad koma i veg fyrir ofnamisvidbrogd eda onnur vidbrogd, par med talid ad taka tillit til sjukrasdogu
og heilsufars vidkomandi. Eins og vid 4 um 61l boluefni sem gefin eru med sprautu, @tti videigandi
leeknishjalp og eftirlit avallt ad vera fyrir hendi ef upp skyldi koma sjaldgeft bradaofnemi eftir gjof
boluefnisins.

Vidbrogo sem tengjast kvida, p.m.t. a0a- og skreyjutaugarviobrogd (yfirlid), ofondun eda streitutengd
vidbrogo geta komid fram i tengslum vid bolusetningu sem salren vidbrogd vid ndlarstungunni (sja
kafla 4.8 Aukaverkanir). Mikilvagt er ad gera radstafanir til ad koma i veg fyrir meidsli af voldum
yfirlids.

Menveo ma aldrei gefa i 0.

Menveo veitir ekki vorn gegn sykingum af voldum neinna annarra sermisgerda N. meningitidis en
peirra sem er ad finna i boluefninu.



Eins og 4 vid um 611 boluefni er ekki vist ad verndandi dnamissvorun naist hja 6llum sem bolusettir
eru (sja kafla 5.1).

Rannsoknir 4 Menveo hafa synt dvinandi bakteriudrepandi motefnatitra gegn sermisgerd A pegar
notud eru mannakomplement i profunum (hSBA) (sja kafla 5.1). Kliniskt mikilvaegi dvinandi hSBA
motefnatitra gegn sermisgerd A er 6pekkt. Ef einstaklingur er talinn vera i sérstakri dhaettu gagnvart
utsetningu fyrir Men A og hefur fengid skammt af Menveo meira en um pad bil einu ari fyrr, skal
thuga a0 gefa 6rvunarskammt.

Engin gogn eru til um notkun boluefnisins til sjakdomsvarnar eftir ad vidkomandi hefur komist
i snertingu vid sjukdominn.

Hja onemisbaldum einstaklingum getur verid ad bolusetning veiti ekki videigandi verndandi
motefnasvorun. Pott HIV-smit sé ekki frabending hefur Menveo ekki verido metid sérstaklega hja
onemisbaldum einstaklingum. Verid getur ad einstaklingar med komplementskort og peir sem eru an
milta eda med vanvirkt milta myndi ekki énaemi med samtengdu boéluefni gegn meningdkokkum af
sermisgerd A, C, W-1350g Y.

Einstaklingar med arfgengan komplementaskort (t.d. C5 eda C3 skort) og einstaklingar sem fa
meodhondlun sem hindrar virkjun endakomplementa (t.d. eculizimab) eru i aukinni heaettu 4 ifarandi
sjukdomi af voldum Neisseria meningitidis gerd A, C, W-135 og Y pétt peir hafi proad med sér
motefni 1 kjolfar bolusetningar med Menveo.

Menveo hefur ekki verid metid hja einstaklingum med blodflagnafzd, bleedingarkvilla eda sem fa
bl6dpynningarmedferd, vegna heettu 4 margul. Heilbrigdisstarfsfolk verdur ad meta hlutfall dhaettu
0g avinnings hja peim seim eiga 4 hattu ad fa margul eftir inndaelingu i voova.

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

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (39 mg) af kalium 1 hverjum skammti, p.e.a.s. er sem neest
kaliumlaust.

Rekjanleiki
Til pess ad baeta rekjanleika liffreedilegra lyfja skal heiti og lotuntimer lyfsins sem gefio er vera skrad

med skyrum heetti.
4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Menveo ma gefa 4 sama tima og eftirtalin boluefni: Eingilt og samsett boluetni gegn lifrarbolgu
A o0g B, gulusétt, taugaveiki (Vi fjolsykrungur), japanskri heilabdlgu, hundaadi og meningdkokkum B
(Bexsero).

Hja unglingum (11 til 18 ara) hefur Menveo verid metid i tveimur rannsoknum par sem pad var gefid
4 sama tima og boluefni gegn stifkrampa, barnaveiki og frumulaust boluefni gegn kighdsta, adsogad
(Tdap) eitt sér eda Tdap og fjorgilt boluefni gegn mannapapillémaveiru (gerdir 6, 11, 16 og 18),
radbrigda HPV, sem stydja badar samtimisgjafir béluefnanna.

Engar visbendingar komu fram um aukna tioni vidbragda eda breytingar & oryggi boluefnanna
i hvorugri rannsokninni. Samtimis gjof hafdi ekki neikvaed ahrif 4 motefnasvorun vio Menveo
0g boluefnispattunum gegn barnaveiki, stifkrampa eda HPV.

Gjof Menveo einum manudi eftir Tdap bolusetningu olli tolfraedilega markteekt minni svorun
sermisgerdar W-135. bar sem engin bein ahrif & 6naemisvorn komu fram, eru kliniskar afleidingar

ekki pekktar eins og er. Fram komu visbendingar um einhverja balingu métefnamyndunar vid tveimur
af premur motefnisvokum kighodsta. Kliniskt mikilvaegi pessara nidurstadna er 6pekkt. Eftir
bolusetningu voru yfir 97% einstaklinga med melanlegan motefnisstyrk gegn kighodsta vid 6llum
premur kighdsta métefnisvokum.



Engar upplysingar liggja fyrir um bérn 4 aldrinum 2 til 10 ara til ad meta dryggi og 6naemingargetu
annarra boluefna fyrir born pegar pau eru gefin samtimis Menveo.

Samtimis lyfjagjof med Menveo og 6drum boluefnum en peim sem getid er hér ad ofan hefur ekki
verid rannsokud. Boluefni gefin samtimis etti alltaf ad gefa i mismunandi stungustadi og helst hinum
megin i likamann. Veita skal pvi athygli ad aukaverkanir geetu aukist med samtimis lyfjagjof.

Ef bolefnispegi er i onemisbalandi medferd getur pad dregid ur 6nemissvorun.

4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof

Ofullnagjandi kliniskar upplysingar liggja fyrir um notkun 4 medgéngu.

{ forkliniskum rannséknum hafdi Menveo hvorki bein né 6bein skadleg ahrif 4 medgongu,
fosturvisi-/fosturproska, fadingu eda proska eftir fedingu. Med tilliti til alvarleika ifarandi
meningokokkasykingar af voldum Neisseria meningitidis af sermisgerd A, C, W-135 og Y, atti
medganga ekki ad koma i veg fyrir bélusetningu pegar heetta 4 tsetningu hefur verid vandlega
skilgreind.

b6 a0 fyrir hendi séu 6fullneegjandi kliniskar upplysingar um notkun Menveo hja konum med barn
4 brjosti, er 6liklegt a0 métefni sem berist i modurmjolk séu skadleg brjostmylkingum. Pvi ma nota
Menveo vid brjostagjof.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Engar rannsoknir hafa verid gerdar til a0 kanna ahrif lyfsins & heefni til aksturs eda notkunar véla.
Orsjaldan hefur verid tilkynnt um sundl eftir bélusetningu. Pad getur haft timabundin ahrif 4 haefni
til aksturs og notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Innan hvers tidniflokks eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.
Tidni er skilgreind med eftirfarandi heetti:

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 orsjaldan fyrir:  (<1/10.000)
Tioni ekki pekkt (ekki hagt ad deetla tidni Ut fra fyrirliggjandi gdgnum)
Aukaverkanir sem fram komu i kliniskum rannséknum

Born 2 til 10 4ra:

Alls hafa 3.464 einstaklingar a aldrinum 2-10 ara verid utsettir fyrir Menveo i kliniskum rannséknum
sem lokid er. Upplysingar um 6ryggi Menveo hja bornum 2 til 10 ara eru byggdar a gognum Gr
fjorum kliniskum rannséknum par sem 3.181 einstaklingi var gefid Menveo.

Algengustu aukaverkanirnar medan 4 klinisku rannsoknunum st60 vérdu almennt adeins i einn til tvo
daga og voru ekki alvarlegar. Pessar aukaverkanir voru:

Efnaskipti og naring:

Algengar: atraskanir



Taugakerfi:

Mjog algengar: syfja, hofudverkur
Meltingarfzeri:

Algengar: 6gledi, uppkost, nidurgangur

H10 og undirhud:

Algengar: utbrot

Stookerfi og stodvefur:

Algengar: voovaverkur, lioverkur

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir 4 ikomustad:

Mjog algengar: skapstyggd, lasleiki, verkur & stungustad, rodi a stungustad (<50 mm), hersli
a stungustad (<50 mm)

Algengar: ro0i & stungustad (>50 mm), hersli & stungustad (>50 mm), hrollur, hiti >38°C
Sjaldgeefar: klaoi 4 stungustad

Einstaklingar 11 til 65 ara

Upplysingar um 6ryggi Menveo hja unglingum og fullordnum eru byggdar a gognum ur fimm
kliniskum samanburdarrannséknum med slembivali med 6.401 patttakanda (a aldrinum 11-65 ara) sem
fékk Menveo. Medal peirra sem fengu Menveo voru 58,9% 4 aldrinum 11-18 ara, 16,4%

a aldrinum 19-34 ara, 21,3% 4 aldrinum 35-55 ara og 3,4% 4 aldrinum 56-65 ara. Tveer
adalrannsoknirnar 4 6ryggi voru med virkum samanburdi og slembivali og i peim toku

patt einstaklingar 4 aldrinum 11 til 55 ara (N=2663) og 4 aldrinum 19 til 55 ara (N=1606).

Tioni og alvarleiki allra, stadbundinna, altackra og annarra vidbragda var almennt svipud

hja Menveo hépunum i 6llum rannséknunum og medal unglinga og fullordinna. Tidni og edli
aukaverkana i aldurshépnum 56-65 ara sem fengu Menveo (N=216) voru svipud og hja peim sem
fengu Menveo 4 aldrinum 11-55 éra.

Algengustu stadbundnu og altaeku aukaverkanirnar sem fram komu i kliniskum rannséknum
voru verkur vio ikomustad og hofudverkur.

Aukaverkanir sem tilkynntar voru i premur lykilrannsoknum og tveimur kliniskum
studningsrannsdknum er ad finna i listanum hér fyrir nedan, flokkadar eftir liffeerum og tioni.

Algengustu aukaverkanirnar sem tilkynntar voru medan & klinisku rannséknunum st6d vorou adeins
einn til tvo daga og voru yfirleitt ekki alvarlegar.

Taugakerfi:

Mjog algengar: hofudverkur
Sjaldgeefar: sundl

Meltingarfzeri:
M;jog algengar: o0gledi

HU0 og undirhud:

Algengar: utbrot



Stookerfi og stodvefur:

Mjog algengar: vodvaverkir
Algengar: lioverkir

Almennar aukaverkanir og astand tengt ikomustao:

Mjog algengar: verkur vid ikomustad, bolga vid ikomustad (<50 mm), hersli vid ikomustad

(<50 mm), lasleiki

Algengar: bolga vid ikomustad (>50 mm), hersli vid ikomustad (>50 mm), hiti >38°C, hrollur
Sjaldgeefar: kladi vid ikomustad

Hja unglingum reyndist 6ryggi vid notkun boluefnisins meira og pad poldist betur en Tdap boluetni
0g engar verulegar breytingar komu fram vid samtimis gjof annarra béluefna eda gjof peirra hvers a4
eftir 60ru.

Reynsla eftir markadssetningu (allir aldurshopar)

BI60 og eitlar

Mjog sjaldgeefar: eitlasteekkun

Onazmiskerfi

Tioni ekki pekkt: ofnemi, p.m.t. bradaofnaemi

Taugakerfi

Tidni ekki pekkt: pankrampi, hitakrampi, yfirlio

Eyru og volundarhts

Tidni ekki pekkt: svimi

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir 4 ikomustad

Tioni ekki pekkt: hudbedsbolga 4 stungustad, bolga a stungustad, p.m.t. umfangsmikil bolga i Gtlim
sem deelt var i

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvamt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

49 Ofskommtun

Engar upplysingar liggja fyrir um ofskdmmtun.

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Meningdkokkaboluefni, ATC flokkur: JO7AHO8.


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

Virkni Menveo hefur verid metin med pvi ad mela framleidslu sermishops-sértackra motefna gegn
himnu peirra med bakteriueydandi ahrif. Bakteriudrepandi virkni i sermi var maeld med notkun sermis
ur monnum sem uppsprettu utanadkomandi komplements (hRSBA). hSBA var upphaflegur samsvari
varnar gegn meningokokkasykingu.

Onamingargeta var metin i slembivals, fjdlsetra kliniskum rannséknum med virkum samanburdi
par sem patt toku born (2-10 ara), unglingar (11-18 ara), fullordnir (19-55 ara) og eldri fullordnir
einstaklingar (56-65 ara).

Onzmingargeta hji bornum 4 aldrinum 2 til 10 ara

{ lykilrannsokninni V59P20 var 6nzmingargeta Menveo borin saman vid ACWY-D; 1.170 born voru
bolusett med Menveo og 1.161 fékk samanburdarboluefnid i pydinu samkvaemt rannsoknardeetlun.

I tveimur studningsrannsoknum V59P8 og V59P10 var dénamingargeta Menveo borin saman vid
ACWY-PS.

i blindadri (observer blind) lykilrannsokn V59P20 med slembivali, par sem patttakendur voru
flokkadir eftir aldri (2 til 5 ara og 6 til 10 ara), var 6n@mingargeta staks skammts af Menveo einum
manudi eftir bolusetningu borin saman vid stakan skammt af ACWY-D. Nidurstodur vardandi
ongmingargetu einum manudi eftir boélusetningu med Menveo hja einstaklingum a aldrinum 2-5 éara
0g 6-10 ara eru teknar saman hér ad nedan i Toflu 1.

Tafla 1: Bakteriudrepandi métefnasvorun i sermi eftir bélusetningu med Menveo einum
manudi eftir bélusetningu hja einstaklingum 2-5 ara og 6-10 ara

2-5 ara 6-10 ara
Sermis-hopur | hSBA >1:8 hS.BA . hSBA >1:8 hS.B A .
(95% CI) margfeldismedaltol (95% CI) margfeldismedaltol
(95% CI) (95% CI)
A N=606 N=606 N=551 N=551
72% 26 7% 35
(68, 75) (22, 30) (74, 81) (29, 42)
C N=607 N=607 N=554 N=554
68% 18 7% 36
(64, 72) (15, 20) (73, 80) (29, 45)
W-135 N=594 N=594 N=542 N=542
90% 43 91% 61
(87,92) (38, 50) (88, 93) (52, 72)
Y N=593 N=593 N=545 N=545
76% 24 79% 34
(72, 79) (20, 28) (76, 83) (28, 41)

{ annarri blindadri (observer blind) rannsokn med slembivali (V59P8) voru bandarisk born bolusett
med stokum skammti af annadhvort Menveo (N=284) eda ACWY-PS (N=285). Hja 2-10 ara
bornunum og hja hvorum aldursflokki (2-5 og 6-10 ara), var 6nemissvorum, mald sem hlutfall
einstaklinga med sermissvorun, hSBA>1:8 og hSBA margfeldismedaltol, ekki adeins ekki lakari
(non-inferior) en hja samanburdarboluefninu ACWY-PS, heldur voru 611 gildi tolfreedilega heerri en
samanburdurinn fyrir alla sermishopa og allar motefnamalingar einum manudi eftir bolusetningu.
Einu ari eftir bélusetningu var Menveo afram tolfraedilega haerra en ACWY -PS fyrir sermishopa A,
W-135 og Y, melt sem hlutfall einstaklinga med hSBA>1:8 og hSBA margfeldismedaltdl. Menveo
var ekki lakara vid pessa endapunkta fyrir sermishop C (Tafla 2). Kliniskt mikilveegi haerri
onemissvorunar eftir bolusetningu er 6pekkt.



Tafla 2: Onzmingargeta eins skammts af Menveo eda ACWY-PS hja
einstaklingum 2 til 10 ara, mzeld einum manudi og tolf manudum eftir bélusetningu

Ser 1 manudi eftir bélusetningu 12 manudum eftir bolusetningu
MST " hsBA >1:8 hSBA hSBA >1:8 nSBA
- (95% ClI) margfeldismedaltol (95% ClI) margfeldismedaltol
ho (95% ClI) (95% ClI)
pru Menveo ACF}’;’ Y~ | Menveo ACQ’%’ Y~ | Menveo ACFYg Y| Menveo | ACWY-PS
A | N=280 | N=281 | N=280 N=281 N=253 | N=238 N=253 N=238
o | 3% | 3% | 5L | 2% | 13w (3%’38 » 3
(74,84) | (31,43) | (30,44) ’ 4)’ "1 (18,29) | (9,18) ’ 4)’ " (2,61, 3,44)

C | N=281 | N=283 | N=281 | N=283 | N=252 | N=240 | N=252 N=240
73% 54% 26 15 53% 44% 11 9,02
(68,78) | (48,60) | (21,34) | (12,20) | (47,59) | (38,51) | (8,64,13) | (7,23, 11)

N=279 | N=282 | N=279 N=282 N=249 | N=237 N=249 N=237

92% 66% 60 14 90% 45% 42 757
(88,95) | (60,71) | (50,71) | (12,17) | (86,94) | (38,51) | (35,50) | (6,33,9,07)
Y | N=280 | N=282 | N=280 | N=282 | N=250 | N=239 | N=250 N=239

88% 53% 54 11 7% 32% 27 5,29
(83,91) | (47,59) | (44,66) | (9,29,14) | (71,82) | (26,38) | (22,33) | (4,34, 6,45)

i blindadri (observer blind) rannsokn med slembivali (V59P10) sem gerd var i Argentinu voru born
boélusett med stokum skammti af annadhvort Menveo (N=949) eda ACWY-PS (N=551).
Onazmingargeta var metin hja undirhopi 150 einstaklinga i hverjum bolusetningarhépi. Onamissvorun
hja bérnum 2 - 10 ara var mjog svipud og fram kom 1 V59P8 rannsokninni sem getid er hér ad ofan:
Onamissvérun vid Menveo 1 manudi eftir bolusetningu, maeld sem hlutfall einstaklinga med
sermissvorun, hSBA>1:8 og hSBA margfeldismedaltdl, var ekki lakari en hja ACWY-PS.

Gerd var blindud (observer blind) rannsokn med slembivali hja bérnum 4 aldrinum 12 til 59 manada
i Finnlandi og Pollandi (V59P7). Samtals voru 199 einstaklingar 4 aldrinum 2-5 &ra i Menveo
onaemingargetupydinu samkveemt rannsoknaraaetlun og 81 einstaklingur a aldrinum 3-5 ara i
ACWY-PS hépnum.

Einum manudi eftir fyrstu bolusetningu voru hlutfoll einstaklinga med hSBA >1:8 stéougt heerri
Menveo hopnum fyrir alla fjora sermishopa (63% & moti 39%, 46% & moti 39%, 78% & moti 59%
0g 65% a moéti 57% fyrir Menveo i samanburdi vid ACWY-PS fyrir sermishopa A, C, W-135 og Y).

[ slembiradadri, blindri (observer-blind) rannsékn (V59 57) sem unnin var i Bandarikjunum var
onemingargeta tveggja skammta radar og staks skammts af Menveo borin saman hja bérnum 2 til 5
ara og 6 til 10 ara (N=715).

Vid upphafsgildi var hlutfall patttakenda med hSBA >1:8 i aldurshopunum tveimur 1%-5% fyrir
sermihop A, 13%—28% fyrir sermihdp C, 42%—64% fyrir sermihdp W-135 og 6%—19% fyrir sermihop
Y. Einum ménudi eftir sidustu bolusetningu var hlutfall patttakenda med hSBA >1:8 1 tveggja
skammta hopnum og stakskammtshopnum i aldurshopunum tveimur eftirfarandi: 90%—-95% 4 moti
76%—-80% fyrir sermihop A, 98%—-99% & moti 76%—87% fyrir sermihdp C, 99% & moti 93%—-96%
fyrir sermihop W-135 og 96% 4 moti 65%—69% fyrir sermihop Y. GMT (margfeldismedaltdl styrks)
voru haerri i tveggja skammta hopnum en i hopnum sem fékk einn skammt, einum manudi eftir
boélusetningu i bAdum aldurshépum; pessi munur var pé minna aberandi i eldri aldurshopnum.

Einu ari eftir sidustu bolusetningu var hlutfall patttakenda med hSBA >1:8 eftir baoi tveggja skammta
r60 og stakan skammt leegra en pad var einum manudi eftir bolusetningu (30% eftir tveggja skammta
160, 11%—-20% eftir einn skammt fyrir sermihop A; 61%—-81% og 41%—-55% fyrir sermihdp C; 92%—
94% og 90%-91% fyrir sermihop W-135; 67%—75% og 57%—65% fyrir sermihép Y). Munurinn &
GMT hSBA hja tveggja skammta hopnum og stakskammtshopnum einu ari eftir bolusetningu var
minni en hann var einum manudi eftir bolusetningu.
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Kliniskur avinningur af tveggja skammta bolusetningarréd hja bornum 2 til 10 ara er ekki pekktur.

Varanleiki oncemissvorunar og svorun vid orvunarskammti hja bornum a aldrinum 2-10 ara

Varanleiki métefna 5 arum eftir frumbolusetningu var metinn i rannsékn VS9P20E1 sem var framhald
af rannsokn V59P20. Varanleiki métefna gegn sermishopum C, W-135 og Y kom fram par sem
hlutfall einstaklinga med hSBA >1:8 hja einstaklingum 2-5 ara var 32% og 56% hja 610 ara gegn
sermishopi C, hlutfollin hja pessum aldurshopum gegn sermishopi W-135 voru annars vegar 74% og
hins vegar 80% og 48% og 53% gegn sermishopi Y. Margfeldismedaltdlin voru annars vegar 6,5 0g
hins vegar 12 fyrir sermishop C, 19 og 26 fyrir sermishop W-135 og 8,13 og 10 fyrir sermishop Y.
Fyrir sermishop A voru 14% einstaklinga 4 aldrinum 2-5 ara og 22% 4 aldrinum 6—10 ara med
hSBA >1:8 (margfeldismedaltol 2,95 og 3,73).

Bornin fengu einnig 6rvunarskammt af Menveo 5 arum eftir frumbolusetningu med stokum skammti.
Allir einstaklingarnir i bAdum aldurshopum h6fou hSBA >1:8 1 6llum sermishopum med nokkrum
sinnum heerri métefnatitra en komu fram eftir frumbolusetninguna (tafla 3).

Tafla 3: Varanleiki 6naemissvorunar 5 arum eftir frumbélusetningu med Menveo og
onzmissvorun 1 manudi eftir 6rvunarskammt hja einstaklingum 4 aldrinum
2-5 ara og 6-10 ara vié frumbélusetningu

Se
rm
ish 2-5 ara 6-10 ara
op
ur
Varanleikii5ar | ) manuoieftir Varanleikii5ar | | ™manudieftir
orvunarskammt orvunarskammt
hSBA hSBA hSBA hSBA
margfel margfel margfeldi margf
WOBA | dis | hsBA | diss | oD% | smedaltol | hsBA | eldis-
(gg% C medaltd >1:8 medalto (9_50/'0 C (95% CI) >1:8 medal
|) | (95% Cl) | ) (95% Cl) | tl
(95% (95% (95%
Cl) Cl) Cl)
A N=96 N=96 N=95 N=95 N=64 N=64 N=60 N=60
14% | 2% | 100% | S | 20 3,73 100% | 320
7.22) | @42 | g6 100) | @9 | (1330 | @74 | (94,100 | (255
’ 3,61) ’ 436) ’ 5,06) ' 463)
C N=96 N=96 N=94 N=94 N=64 N=64 N=60 N=60
2% | f ’755 100% (jgg 56% 12 100% (Zéé
(23,43) | 'ggy | (96,100) | oy | (43,69) | (7.72,19) | (94,100) | joa)
W_
13 N=96 N=96 N=95 N=95 N=64 N=64 N=60 N=60
5
74% 19 100% éggg 80% 26 100% (iggg
(64,82) | (14,25) | (96,100) | ‘o7 | (68,89) | (18,38) | (94,100) | a7y
Y N=96 N=96 N=94 N=94 N=64 N=64 N=59 N=59
48% (g’ﬁ 100% éggg 53% 10 100% (iggé
(38,58) | 73" | (96,100) | L)5y | (40,66) | (65L,16) | (94,100) | groy
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4

Onazmingargeta hja einstaklingum 11 4ra og eldri

[ lykilrannsokninni (V59P13) fengu unglingar eda fullordnir annad hvort skammt af Menveo

(N =2.649) eda samanburdarboluefni ACWY-D (N = 875). Sermi voru fengin badi fyrir bélusetningu
0g 1 manudi eftir bélusetningu.

{ annarri rannsokn (V59P6) sem gerd var 4 524 unglingum, var énamingargeta Menveo sambearileg
vid ACWY-PS.

On&mingargeta hjd unglingum

{ aldurshopnum 11-18 éra i lykilrannsékninni, V59P13, var 6namingargeta staks skammts af Menveo
einum manudi eftir bolusetningu samberileg vid ACWY-D. Nidurstodur 6nemingargetu eftir einn
manud eftir bélusetningu med Menveo eru teknar saman hér ad nedan i t6flu 4.

Tafla 4: Bakteriudrepandi métefnasvorun i sermi eftir bélusetningu med Menveo einum
manudi eftir bolusetningu hja einstaklingum a aldrinum 11-18 ara

Sermishépur N Margfeldismedaltal hSBA >1:8
(95% CI) (95% CI)

A 1075 29 (24, 35) 75% (73, 78)

C 1396 50 (39, 65) 85% (83, 87)

W-135 1024 87 (74, 102) 96% (95, 97)

Y 1036 51 (42, 61) 88% (85, 90)

{ undirhopi einstaklinga 11-18 ara sem voru sermisneikveadir (1SBA <1:4) i upphafi var hlutfall peirra
sem nadu hSBA > 1:8 eftir skammt af Menveo eftirfarandi: sermisgerd A 75% (780/1039), sermisgerd
C 80% (735/923), sermisgerd W-135 94% (570/609), sermisgerd Y 81% (510/630).

f rannsokn & pvi hvort boluefnid vaeri lakara (non-inferiority study), V59P6, var 6namingargeta
metin medal unglinga & aldrinum 11-17 ara sem voru slembivaldir til ad fa annadhvort Menveo

e0a ACWY-PS. Synt var fram 4 ad Menveo veri ekki lakara en ACWY-PS béluefnid hvad vardar
allar fjorar sermisgerdirnar (A, C, W-135 og Y) 4 grundvelli sermissvorunar, hlutfalli peirra sem nadu
hSBA >1:8 og margfeldismedaltala (GMT).

Tafla 5. Onzmingargeta eins skammts af Menveo eda ACWY-PS hja unglingum, mzlt
einum manudi eftir bolusetningu

hSBA >1:8 hSBA margfeldismedaltol
Sermishépur (95% CI) (95% CI)
Menveo ACWY-PS Menveo ACWY-PS
A N=140 N=149 N=140 N=149
81% 41% 33 7,31
(74, 87) (33, 49) (25, 44) (5,64, 9,47)
C N=140 N=147 N=140 N=147
84% 61% 59 28
(77, 90) (53, 69) (39, 89) (19, 41)
W-135 N=138 N=141 N=138 N=141
91% 84% 48 28
(84, 95) (77, 89) (37,62) (22, 36)
Y N=139 N=147 N=139 N=147
95% 82% 92 35
(90, 98) (75, 88) (68, 124) (27, 47)

begar skodadir voru sdmu einstaklingar einu ari eftir bélusetningu, i samanburdi vid pa sem
fengu ACWY-PS, var herra hlutfall peirra sem voru bélusettir med Menveo med hSBA >1:8 fyrir
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sermisgerdir C, W-135 og Y, en med svipadan styrk fyrir sermisgerd A. Samberilegar nidurstodur
komu fram i samanburdi 4 hSBA margfeldismedaltdlum.

Varanleiki énemissvorunar og svorun vid orvunarskammti hja unglingum

f rannsokn V59P13E1 var varanleiki 6naemissvérunar gegn sermishopum A, C, W-135 og Y metinn
eftir 21 manud, 3 ar og 5 ar fra frumbdlusetningu hja einstaklingum sem voru 4 aldrinum 11-18 ara vid
bolusetninguna. Hlutfall einstaklinga sem h6fou hSBA > 1:8 hélst stodugt gegn sermishopum C, W-
135 og Y 1 21 manud til 5 ar eftir bolusetningu hja hopnum sem fékk Menveo og lackkadi litillega med
timanum gegn sermishopi A (tafla 6). 5 arum eftir frumbolusetningu greindist umtalsvert haerra
hlutfall einstaklinga med hSBA > 1:8 i hopnum sem fékk Menveo en 1 6bolusetta
samanburdarhopnum, fyrir alla fjora sermishopana.

Tafla 6: Varanleiki 6nzemissvorunar um 21 manudi, 3 arum og 5 arum eftir bélusetningu
med Menveo (hja einstaklingum sem voru 4 aldrinum 11-18 ara vid bélusetninguna).

Hlutfall einstaklinga med hSBA
Sermishépur | Timapunktur hSBA>1:8 margfeldismedaltol
Menveo Menveo
N=100 N=100
. 45
21 manudur (35, 55) 6,57 (4,77-9,05)
A . 38
3ar (28, 48) 5,63 (3,97-7,99)
. 35
5ar (26, 45) 4,43 (3,13-6,26)
N=100 N=100
. 61
21 manudur (51, 71) 11 (8,12-15)
C , 68
3ar (58, 77) 16 (11-25)
5ar 64 14 (8,83-24)
(54, 73) '
N=99 N=99
, 86
21 manudur (77, 92) 18 (14-25)
W-135 , 85
3ar (76, 91) 31 (21-46)
, 85
5ar (76. 91) 32 (21-47)
N=100 N=100
, 71
21 manudur (61, 80) 14 (10-19)
Y , 69
3ar (59, 78) 14 (9,68-20)
5ar 67 13 (8,8-20)
(57, 76) '

Orvunarskammtur af Menveo var gefinn 3 drum eftir frumbolusetningu med Menveo eda ACWY-D.
Baoir hopar syndu 6fluga svérun vid drvunarskammtinum af Menveo manudi eftir bolusetninguna
(100% einstaklinganna h6fdu hSBA > 1:8 i 6llum sermishopum) og pessi svorun reyndist ad mestu
vidvarandi 2 &drum eftir ad drvunarskammturinn var gefinn fyrir sermishépana C, W-135 og Y

(med 87% til 100% einstaklinga med hSBA > 1:8 fyrir alla sermishopa). Dalitil laekkun kom fram

a hlutfalli einstaklinga med hSBA > 1:8 gegn sermishopi A, pott hlutfallid héldist afram hatt

(77% til 79%). Margfeldismedaltol laekkudu med timanum, svo sem venta matti, en héldust

a milli 2 og 8 sinnum heerri en gildi fyrir drvunarskammtinn (tafla 8).
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Rannsokn V59P6E1 syndi, ari eftir bolusetningu, ad hlutfall einstaklinga sem h6fou fengid Menveo og
h6fou hSBA > 1:8 hélst umtalsvert heerra, 1 samanburdi vid pa sem fengu ACWY-PS fyrir sermishdpa
C, W-135 og Y, og a0 hlutfallid var samberilegt i bAdum hopum fyrir sermishop A. hSBA
margfeldismedaltdl fyrir sermishopa W-135 og Y voru haerri hja peim sem fengu Menveo. 1 5 ar eftir
bolusetningu hélst hlutfall einstaklinga sem fengu Menveo og hfdu hSBA > 1:8 umtalsvert haerra,
samanborid vid pa sem fengu ACWY-PS fyrir sermishopa C og Y. Haerri hSBA margfeldismedaltol
komu fram fyrir sermishépa W-135 og Y (tafla 7).

Tafla 7: Varanleiki 6nzemissvorunar um 12 manudum og 5 arum eftir bélusetningu med
Menveo og ACWY-PS (hja einstaklingum sem voru a aldrinum 11-18 ara vid b6lusetninguna).

Hlutfall einstaklinga meo . .
hSBA>1:8 hSBA margfeldismedaltol
- P-gildi P-gildi
Sermis | Timapun
, Menveo Menveo
hopur ktur Menveo ACF\,/g Y- gegn Menveo | ACWY-PS gegn
ACWY ACWY
-PS -PS
N=50 N=50 N=50 N=50
12 manud | 41% 43% 073 5,19 6,19 054
A ir (27,56) | (28,59) ’ (3,34,8,09) | (3,96,9,66) |
, 30% 44% 5,38 7,75
S r (18,45) | (30,59) | O |(329,878)| (48312 | %%
N=50 N=50 N=50 N=50
12 ménud | 82% 52% 29 17
C ir 68,91) | (37,68) | 0001 | (557) | (855,33 | 2%
, 76% 62% 21 20
5 dr ©2.87) | 7,75 | %% | (1237 (12, 35) 0,92
N=50 N=50 N=50 N=50
12 ménud | 92% 52% 41 10
W-135 ir 80,98) | (37,68) | 0001 | o6 6a) | (641,16 | <0001
, 72% 56% 30 13
Sar | sggay | (a1,70) | 0% | (852 | (7.65,22) | %012
N=50 N=50 N=50 N=50
12 ménud | 78% 50% 34 9,28
Y ir ©63.88) | (35,65 | 2% | (0,57) | (5516 | <000
, 76% 50% 30 8,25
Sar | 62 87) | 36,64) | 909 | (18,49) | (5,03, 14) | <0001

Orvunarskammtur af Menveo var gefinn 5 arum eftir frumbolusetningu med Menveo eda
ACWY-PS. 7 dogum eftir ad 6rvunarskammtur var gefinn reyndust 98%-100% einstaklinga sem
hofou adur fengid Menveo og 73%-84% einstaklinga sem hofou adur fengid ACWY-PS hafa nad
hSBA > 1:8 gegn sermishépum A, C, W-135 og Y. Einum manudi eftir bolusetningu var hlutfall
einstaklinga med hSBA> 1:8 annars vegar 98%-100% og hins vegar 84%-96%.

Umtalsverd haekkun 4 hSBA margfeldismedaltolum gegn 6llum fjorum sermishopunum kom einnig
fram badi 7 0g 28 dogum eftir ad 6rvunarskammturinn var gefinn (tafla 8).
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Tafla 8:

Svorun vid 6rvunarskammti: Bakteriudrepandi métefnasvorun vio Menveo
orvunarskammti sem gefinn var 3 eda 5 arum eftir frumbdlusetningu med Menveo eda
ACWY-PS hja einstaklingum 4 aldrinum 11-17 ara

Hlutfall;slll;i;lil:g ga med hSBA margfeldismedaltol
V59§’13E V59P13E1
Sermi Timapun | (3 drum V59P6E1L (3 drum V59P6E1
shépu Ktur oftir (5 arum eftir eftir (5 arum eftir
r . . bolusetningu) bélusetnin bélusetningu)
bodlusetni
ngu) gu)
Menveo | Menveo ACF\%/Y' Menveo Menveo ACF\)/g/Y—
N=42 N=49 N=49 N=42 N=49 N=49
6rvf3’;grsk 21% 29% 43% 2,69 5,16 731
come | (10.37) | (17,43) | (29,58) | (1,68,4,31) | (346,7.7) | (494,11)
A 7 dagar ] 100% 73% ] 1059 45
(93, 100) | (59, 85) (585, 1917) | (25, 80)
28 dagar | 100% 98% 94% 326 819 147
(92,100) | (89,100) | (83,99) | (215,494) | (514,1305) | (94, 232)
o 79% ] ] 22 ] ]
(63, 90) (12, 41)
N=42 N=49 N=49 N=42 N=49 N=49
fynir | 55% 78% 61% 16 20 19
Or;%“rff (39,70) | (63,88) | (46,75) | (8,66, 31) (13, 33) (12, 31)
c 7 dagar ] 100% 78% ] 1603 36
(93, 100) | (63, 88) (893, 2877) | (20, 64)
28 dagar | 100% 100% 84% 597 1217 51
(92, 100) | (93,100) | (70,93) | (352, 1014) | (717,2066) | (30, 86)
o 95% ] ] 124 ] ]
(84-99) (62-250)
N=41 N=49 N=49 N=41 N=49 N=49
_ fyrir 88% 73% 55% 37 29 12
OrZ‘r;n;rtSk (74,96) | (59,85) | (40,69) | (21,65) (17,49) | (7,02, 19)
W- 17 Gagar ] 100% 84% ] 1685 34
135 (93,100) | (70, 93) (1042, 2725) | (21, 54)
28 dagar | 100% 100% 92% 673 1644 47
(91, 100) | (93,100) | (80,98) | (398, 1137) | (1090, 2481) | (32, 71)
o 100% ] ] 93 ]
(91, 100) (58, 148)
N=42 N=49 N=49 N=42 N=49 N=49
. fyrir Ll Ta% 78% 51% 14 28 78
Or;‘r;“rff (58,86) | (63,88) | (36,66) | (8,15, 26) (18,45) | (4,91, 12)
v 7 dagar ] 98% 76% ] 2561 21
(89,100) | (61, 87) (1526, 4298) | (13, 35)
28 dagar | 100% 100% 96% 532 2092 63
(92,100) | (93,100) | (86,100) | (300,942) | (1340, 3268) | (41, 98)
0 95% ] ] 55 ] ]
(84, 99) (30, 101)
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Onaemingargeta hja fullordonum

[ lykilrannsokninni 4 6namingargetu, V59P13, var énmissvérun vid Menveo metin medal
fullordinna einstaklinga 4 aldrinum 19 til 55 4ra. Nidurstodurnar eru i toflu 9. T undirhopi
einstaklinga 19-55 ara sem voru sermisneikvedir i upphafi var hlutfall peirra sem nadu

hSBA > 1:8 eftir skammt af Menveo eftirfarandi: sermishopur A 67% (582/875),

sermishopur C 71% (401/563), sermishopur W-135 82% (131/160), sermishopur Y 66% (173/263).

Tafla 9: Bakteriudrepandi métefnasvorun i sermi vio Menveo einum manudi eftir
bélusetningu hja einstaklingum 19-55 ara

Sermishépur N Margfeldismedaltal hSBA >1:8
(95% CI) (95% CI)

A 963 31 (27, 36) 69% (66, 72)

C 902 50 (43, 59) 80% (77, 83)

W-135 484 111 (93, 132) 94% (91, 96)

Y 503 44 (37, 52) 79% (76, 83)

Lagt var mat 4 hvener 6na@missvorun kom fram eftir frumbolusetningu med Menveo hja heilbrigdum
einstaklingum & aldrinum 18-22 ara, i V59P6E1 rannsokninni. 7 dogum eftir bolusetningu hofou 64%
einstaklinga nad hSBA > 1:8 gegn sermishopi A og 88% til 90% einstaklinga hfdu myndad
bakteriudrepandi métefni gegn sermishopum C, W-135 og Y. Einum manudi eftir bolusetningu
hofou 92% til 98% einstaklinga hSBA > 1:8 gegn sermishopum A, C, W-135 og Y. Oflug
motefnasvorun, mald sem hSBA margfeldismedaltol gegn 6llum sermishopum, kom einnig fram
eftir 7 daga (margfeldismedaltol 34 til 70) og 28 daga (margfeldismedaltol 79 til 127) eftir eina
boélusetningu.

Onamingargeta hija eldri fullordnum

Hlutfallsleg 6neemingargeta Menveo 4 moti ACWY-PS var metin hja einstaklingum a
aldrinum 56-65 ara, i rannsokn V59P17. Hlutfall einstaklinga med hSBA > 1:8 var ekki lakari midad
vid ACWY-PS fyrir allar fjorar sermisgerdir og tolfreedilega herra fyrir sermisgerd A og Y (tafla 10).

Tafla10: Onzmingargeta eins skammts af Menveo eda ACWY-PS hja
einstaklingum 56-65 ara, maelt einum manudi eftir bolusetningu.
Menveo ACWY-PS
Sermishépur hSBA >1:8 hSBA >1:8
(95% ClI) (95% CI)
N=83 N=41
A 87% 63%
(78, 93) (47,78)
N=84 N=41
C 90% 83%
(82, 96) (68, 93)
N=82 N=39
W-135 94% 95%
(86, 98) (83,99)
N=84 N=41
Y 88% 68%
(79, 94) (52, 82)

Fyrirliggjandi upplysingar hjd bornum 4 aldrinum 2 til 23 ménada.

Onzmingargeta Menveo hja bornum 4 aldrinum 2 til 23 manada var metin i nokkrum rannsoéknum.
bratt fyrir ad hatt hlutfall patttakenda nae0i hSBA péttni yfir 1:8 eftir fjogurra skammta daetlun med
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Menveo, par sem hlutféllin voru laegri i rannsoknunum med tveggja skammta aeatlun og stokum
skammti, var Menveo adeins borid saman vid annad meningokokkaboluefni i einni lykilrannsokn og
par tokst ekki ad syna fram a svorun sem var a.m.k. jafngild svorun vid eingildu, samtengdu boluefni
af sermisgerd C (eftir stakan skammt vid 12 manada aldur). Fyrirliggjandi upplysingar eru ekki
nagjanlegar til a0 stadfesta verkun Menveo hja bornum yngri en 2 ara. Sja upplysingar i

kafla 4.2 um notkun handa bornum.

5.2  Lyfjahvorf

A ekki vid.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn, a grundvelli
hefdbundinna rannsdkna a lyfjafredilegu 6ryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta

0g eiturverkunum & axlun.

Hjé dyrum 4 rannsoknarstofu komu engar aukaverkanir fram hja kvenkaninum med unga sem

voru boélusettar eda hja ungum peirra til dags 29 eftir faedingu.
Engin ahrif a frjésemi komu fram hja kvenkaninum sem fengu Menveo fyrir getnad og & medgongu.

6. LYFJAGERPARFRADPILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Stofn

Sukrosi
Kaliumtvihydrégenfosfat

Lausn

Natriumtvihydrogenfosfateinhydrat

Tvinatriumfosfat tvihydrat

Natriumklo6rio

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

bessu lyfi ma ekki blanda vid 6nnur lyf en pau sem getid er um i kafla 6.6.
6.3 Geymslupol

4 3r.

Eftir blondun skal nota 1yfid strax. Hins vegar hefur efnafredilegur og edlisfraedilegur stodugleiki eftir
blondun verid stadfestur i 8 klukkustundir vid laegri hita en 25°C.

6.4 Sérstakar varudarreglur vid geymslu
Geymid 1 kali (2°C — 8°C). M4 ekki frjosa.

Geymid hettugldsin 1 ytri skjunni til ad varnar gegn 1j0si.
Um geymsluskilyroi eftir blondun lyfsins, sja kafla 6.3.
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6.5 Gerd ilats og innihald

Stofn 1 hettuglasi (gler af gerd I) med tappa (butyl ghmmi yfirbordshtidad med flaorfjollidu) og lausn i
hettuglasi (gler af gerd I) med tappa (butyl ghmmi).

Pakkningasterd med einum skammti (2 hettuglds), fimm skommtum (10 hettuglds) eda tiu skdmmtum
(20 hettuglos).

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

Menveo verdur ad undirbua fyrir lyfjagjof med pvi ad blanda saman stofninum (i hettuglasinu) og
lausninni (i hettuglasinu).

Innihaldi beggja mismunandi hettuglasanna (MenA-duft og MenCWY -lausn) 4 ad blanda saman 40ur
en bolusett er pannig ad faist einn 0,5 ml skammtur.

Skoda skal peetti boluetnisins 4dur en peim er blandad saman og pegar pvi er lokid.

Dragi0 alla lausnina ur hettuglasinu med sprautu og nal af hafilegri staerd (21G, 40 mm ad lengd
eda 21G, 1 5 tomma ad lengd) og sprautio henni i hettuglasid med stofninum til ad f4 MenA
samtengda pattinn.

Hvolfid hettuglasinu og hristid kroftuglega og dragid sidan upp 0,5 ml af blondudu boéluetninu.
Athugid ad pad er edlilegt a0 litid magn vékvans verdi eftir 1 hettuglasinu pegar skammturinn

er dreginn Ur pvi.

Eftir blondun er béluetnid teer, litlaus til folgul lausn, an synilegra agna. Ef agnir sjast og/eda
boluefnid hefur annad utlit skal farga pvi.

Fyrir inndzelingu skal skipta um nél og nota videigandi staerd nalar fyrir lyfjagjofina. Gangid Gr skugga
um ad engar loftbolur séu i sprautunni adur en boluetnio er gefio.

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

7. MARKADSLEYFISHAFI
GSK Vaccines S.r.l.

Via Fiorentina 1

53100 Siena, {talia

8. MARKADSLEYFISNUMER
EU/1/10/614/002

EU/1/10/614/003
EU/1/10/614/004

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKAPSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis:15. mars 2010
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 4. desember 2014
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10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu
Upplysingar & islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is
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1. HEITI LYFS

Menveo stungulyf, lausn
Samtengt boluefni gegn meningdkokkum af sermisgeroum A, C, W-13509 Y

2. INNIHALDSLYSING

Einn skammtur (0,5 ml) inniheldur:

o Féasykra meningokokka af sermisgerd A 10 mikrégromm
Samtengt vid Corynebacterium diphtheriae CRMig7 protein 16,7 til 33,3 mikrogréomm
o Féasykra meningokokka af sermisgerd C 5 mikrogromm

Samtengt vid Corynebacterium diphtheriae CRMig7 prétein 7,1 til 12,5 mikrogromm
o Fasykra meningokokka af sermisgerd W-135 5 mikroégromm

Samtengt vid Corynebacterium diphtheriae CRMig7 protein 3,3 til 8,3 mikrogromm

o Féasykra meningokokka af sermisgerd Y 5 mikrogromm

Samtengt vid Corynebacterium diphtheriae CRM1g7 protein 5,6 til 10,0 mikrégromm

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, lausn.

Lausnin er teer, litlaus vokvi.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Menveo er tlag til virkrar dnaemingar barna (frd 2 ara aldri), unglinga og fullordinna sem eiga a hattu
utsetningu fyrir Neisseria meningitidis af sermisgerdum A, C, W-135 og Y, til a0 fyrirbyggja ifarandi
sjukdom.

Fylgja skal leidbeiningum vidkomandi heilbrigdisyfirvalda vio notkun pessa boluefnis.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Born (frd 2 dra aldri), unglingar og fullordnir

Gefa skal Menveo i einum stokum skammti (0,5 ml).

Til ad tryggja hamarks motefnapéttni gegn 6llum sermishopum béluetnisins skal ljuka fyrstu
bolusetningaraztlun med Menveo manudi fyrir haettu 4 ttsetningu fyrir Neisseria meningitidis af
gerdum A, C, W-135 og Y. Bakteriudrepandi métefni (h\SBA>1:8) fundust i minnst 64% einstaklinga
vi0d skodun viku eftir bélusetningu (sja upplysingar um énamingargetu fyrir einstaka sermishopa

i kafla 5.1).

Aldradir

Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um einstaklinga 56-65 ara og engar upplysingar fyrir
einstaklinga eldri en 65 ara.
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Bolusetning med érvunarskammti

Upplysingar um langtimaendingu métefna i kjolfar bolusetningar med Menveo eru tiltaekar i allt
a0 b5 ar eftir bolusetningu (sja kafla 4.4 og 5.1).

Menveo ma gefa sem drvunarskammt einstaklingum sem hafa adur fengid frumbolusetningu med
Menveo, 6drum samtengdum meningdkokkabdluefnum eda 6samtengdu fjolsykrunga
meningdkokkaboluefni. Skilgreina skal porf og timasetningu drvunarskammts fyrir einstaklinga sem
hafa 4dur verid bolusettir med Menveo a grundvelli radlegginga sem gefnar eru i hverju landi.

Born (yngri en 2 ara)

Ekki hefur enn verid synt fram a 6ryggi og verkun Menveo hja bornum yngri en 2 ara. Fyrirliggjandi
upplysingar eru tilgreindar i kafla 5.1 en ekki er haegt ad radleggja dkvedna skammta & grundvelli
peirra.

Lyfjagjof

Menveo er gefid med inndelingu 1 vodva, helst i axlarvodva.

Pad ma ekki gefa i &0, undir huo eda i hid.

Nota verdur o6lika stungustadi ef gefa a fleiri en eitt boluefni 4 sama tima.
Sja leidbeiningar um undirblning lyfsins fyrir lyfjagjof i kafla 6.6.

4.3 Frabendingar

Ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1, eda
barnaveikitox6idi (CRMig7) eda lifsheettuleg viobrogd eftir fyrri gjof boluefnis med sambeerileg
innihaldsefni (sja kafla 4.4).

Eins og 4 vid um onnur boluefni tti ad fresta bolusetningu hja einstaklingum meo alvarlega sykingu
asamt haum hita. Minnihattar syking er ekki frabending.

4.4  Sérstok varnadarord og varidarreglur vio notkun

Rekjanleiki
Til pess ad bata rekjanleika liffreedilegra lyfja skal heiti og lotuntimer lyfsins sem gefio er vera skrad

med skyrum heetti.

Ofnaemisvidbrogd og bradaofnaemi

Adur en boluefni er gefid med inndaelingu verdur sa sem gefur pad ad gera allar varudarradstafanir

til ad koma i veg fyrir ofnamisvidbrogd eda onnur vidbrogd, par med talid ad taka tillit til sjikrasdogu
og heilsufars viokomandi. Eins og vi0 4 um 61l béluefni sem gefin eru med sprautu, atti videigandi
leeknishjalp og eftirlit avallt ad vera fyrir hendi ef upp skyldi koma sjaldgaeft bradaofnami eftir gjof
bolueftnisins.

Vidbrogd sem tengjast kvida

Vidbrogo sem tengjast kvida, p.m.t. &da- og skreyjutaugarviobrogd (yfirlid), ofondun eda streitutengd
vidbrogo geta komid fram i tengslum vid bolusetningu sem salren vidbrogd vid ndlarstungunni (sja
kafla 4.8 Aukaverkanir). Mikilvagt er ad gera radstafanir til ad koma i veg fyrir meidsli af voldum
yfirlids.

Menveo ma aldrei gefa i a0.

Takmarkanir 4 verkun
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Menveo veitir ekki vorn gegn sykingum af voldum neinna annarra sermisgerda N. meningitidis en
peirra sem er ad finna i boluefninu.

Eins og 4 vid um 61l boluefni er ekki vist ad verndandi dnamissvorun naist hja 6llum sem bolusettir
eru (sja kafla 5.1).

Rannsoknir 4 Menveo hafa synt dvinandi bakteriudrepandi motefnatitra gegn sermisgerd A pegar
notud eru mannakomplement i profunum (hSBA) (sja kafla 5.1). Kliniskt mikilvagi dvinandi hSBA
motefnatitra gegn sermisgerd A er 6pekkt. Ef einstaklingur er talinn vera i sérstakri dhattu gagnvart
utsetningu fyrir Men-A og hefur fengid skammt af Menveo meira en um pad bil einu ari fyrr, skal
ihuga ad gefa 6rvunarskammt.

Engin gogn eru til um notkun boluefnisins til sjakdomsvarnar eftir ad vidkomandi hefur komist
i snertingu vid sjukdominn.

Onamisbeldir einstaklingar

Hja 6nemisbeeldum einstaklingum getur verid ad bolusetning veiti ekki videigandi verndandi
motefnasvorun. Pott HIV-smit sé ekki frabending hefur Menveo ekki verid metid sérstaklega hja
onemisbaldum einstaklingum. Verid getur ad einstaklingar med komplementskort og peir sem eru an
milta eda med vanvirkt milta myndi ekki énaemi med samtengdu boluefni gegn meningdkokkum af
sermisgerd A, C, W-1350g Y.

Einstaklingar me0 arfgengan komplementaskort (t.d. C5 eda C3 skort) og einstaklingar sem fa
meodhondlun sem hindrar virkjun endakomplementa (t.d. eculizimab) eru i aukinni heattu 4 ifarandi
sjukdomi af voldum Neisseria meningitidis gerd A, C, W-135 og Y pétt peir hafi proad med sér
motefni 1 kjolfar bolusetningar med Menveo.

Blooflagnafed og storkukvillar

Menveo hefur ekki verid metid hja einstaklingum med blodflagnafaed, bledingarkvilla eda sem fa
bl6dpynningarmedferd, vegna heettu 4 margul. Heilbrigdisstarfsfolk verdur ad meta hlutfall aheettu
0g avinnings hja peim seim eiga 4 hattu ad f4 margul eftir inndeelingu 1 voova.

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

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Menveo ma gefa 4 sama tima og eftirtalin boluefni: Eingilt og samsett boluetni gegn lifrarbolgu
A o0g B, gulusétt, taugaveiki (Vi fjolsykrungur), japanskri heilabdlgu, hundaaodi og meningokokkum B
(Bexsero).

Hja unglingum (11 til 18 ara) hefur Menveo verid metid i tveimur rannsoknum par sem pad var gefid
4 sama tima og boluefni gegn stifkrampa, barnaveiki og frumulaust boluefni gegn kighdsta, adsogad
(Tdap) eitt sér eda Tdap og fjorgilt boluefni gegn mannapapillomaveiru (gerdir 6, 11, 16 og 18),
radbrigda HPV, sem stydja badar samtimisgjafir béluefnanna.

Engar visbendingar komu fram um aukna tioni vidbragda eda breytingar & oryggi boluefnanna
i hvorugri rannsokninni. Samtimis gjof hafdi ekki neikvaed ahrif 4 motefnasvorun vio Menveo
0g boluefnispattunum gegn barnaveiki, stifkrampa eda HPV.

Gjof Menveo einum manudi eftir Tdap bolusetningu olli tolfraedilega markteekt minni svorun
sermisgerdar W-135. bar sem engin bein ahrif & 6naemisvorn komu fram, eru kliniskar afleidingar

ekki pekktar eins og er. Fram komu visbendingar um einhverja balingu métefnamyndunar vid tveimur
af premur motefnisvokum kighosta. Kliniskt mikilvaegi pessara nidurstadna er 6pekkt. Eftir
bolusetningu voru yfir 97% einstaklinga med melanlegan motefnisstyrk gegn kighodsta vid 6llum
premur kighdsta métefnisvokum.
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Engar upplysingar liggja fyrir um bérn 4 aldrinum 2 til 10 ara til ad meta dryggi og 6naemingargetu
annarra boluefna fyrir born pegar pau eru gefin samtimis Menveo.

Samtimis lyfjagjof med Menveo og 6drum boluefnum en peim sem getid er hér ad ofan hefur ekki
verid rannsokud. Boluefni gefin samtimis etti alltaf ad gefa i mismunandi stungustadi og helst hinum
megin i likamann. Veita skal pvi athygli ad aukaverkanir gaetu aukist med samtimis lyfjagjof.

Ef bolefnispegi er i onemisbalandi medferd getur pad dregid ur 6nemissvorun.

4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof

Ofullnagjandi kliniskar upplysingar liggja fyrir um notkun 4 medgéngu.

{ forkliniskum rannséknum hafdi Menveo hvorki bein né 6bein skadleg ahrif 4 medgongu,
fosturvisi-/fosturproska, fadingu eda proska eftir fedingu. Med tilliti til alvarleika ifarandi
meningokokkasykingar af voldum Neisseria meningitidis af sermisgerd A, C, W-135 og Y, atti
medganga ekki ad koma i veg fyrir bélusetningu pegar heetta 4 tsetningu hefur verid vandlega
skilgreind.

b6 a0 fyrir hendi séu 6fullneegjandi kliniskar upplysingar um notkun Menveo hja konum med barn
4 brjosti, er 6liklegt a0 métefni sem berist i modurmjolk séu skadleg brjostmylkingum. Pvi ma nota
Menveo vid brjostagjof.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Engar rannsoknir hafa verid gerdar til a0 kanna ahrif lyfsins & heefni til aksturs eda notkunar véla.
Orsjaldan hefur verid tilkynnt um sundl eftir bélusetningu. Pad getur haft timabundin ahrif 4 hafni
til aksturs og notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 6ryggisupplysinga

Alls hafa 3.464 cinstaklingar 4 aldrinum 2-10 ara verid utsettir fyrir Menveo i kliniskum rannsoknum
sem lokid er. Upplysingar um 6ryggi Menveo hja bornum 2 til 10 ara eru byggdar 4 gognum ur
fjorum kliniskum rannséknum par sem 3.181 einstaklingi var gefid Menveo.

Algengustu aukaverkanirnar medan 4 klinisku rannséknunum st6d vérdu almennt adeins i einn til tvo
daga og voru ekki alvarlegar.

Upplysingar um 6ryggi Menveo hjé unglingum og fullordnum eru byggdar & gdgnum tr fimm
kliniskum samanburdarrannséknum med slembivali med 6.401 patttakanda (a aldrinum 11-65 4ra) sem
fékk Menveo. Medal peirra sem fengu Menveo voru 58,9% a aldrinum 11-18 ara, 16,4%

a aldrinum 19-34 ara, 21,3% 4 aldrinum 35-55 ara og 3,4% 4 aldrinum 56-65 ara. Tveer
adalrannsoknirnar 4 6ryggi voru med virkum samanburdi og slembivali og 1 peim toku

patt einstaklingar 4 aldrinum 11 til 55 ara (N=2663) og 4 aldrinum 19 til 55 ara (N=1606).

Ti0ni og alvarleiki allra, stadbundinna, alteekra og annarra vidbragda var almennt svipud

hja Menveo hépunum i 6llum rannséknunum og medal unglinga og fullordinna. Aukaverkanabyrdi og
tidni i aldurshdopnum 56-65 ara sem fengu Menveo (N=216) var svipud og hja peim sem

fengu Menveo 4 aldrinum 11-55 ara.

Algengustu stadbundnu og altaeku aukaverkanirnar sem fram komu i kliniskum rannsoknum
voru verkur vid ikomustad og hofudverkur.
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Aukaverkanir sem tilkynntar voru i premur lykilrannséknum og tveimur kliniskum
studningsrannsOknum er ad finna i listanum hér fyrir nedan, flokkadar eftir liffaerum og tioni.
Algengustu aukaverkanirnar sem tilkynntar voru medan 4 klinisku rannséknunum st6d vorou adeins
einn til tvo daga og voru yfirleitt ekki alvarlegar.

Hjé unglingum reyndist 6ryggi vid notkun boluetnisins meira og pad poldist betur en Tdap bdluetni
0g engar verulegar breytingar komu fram vid samtimis gjof annarra boluefna eda gjof peirra hvers a
eftir 60ru.

Auk pess voru 6ryggisupplysingar vardandi lyfjaformin tvo af Menveo (stungulyf, lausn og lausn fyrir
stungulyf, lausn) metnar i tveimur kliniskum rannséknum par sem 1.337 einstaklingar & aldrinum 10
til 44 ara voru utsettir fyrir stokum skammti af Menveo stungulyfi, lausn. Paer aukaverkanir sem fylgst
var med og oftast var tilkynnt um voru verkur a stungustad, héfudverkur og lasleiki.

Tafla yfir aukaverkanir

Oryggisupplysingarnar sem koma fram hér 4 eftir eru byggdar 4 upplysingum sem fengnar eru
kliniskum rannséknum og med tilkynningum.

Innan hvers tidniflokks eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.
Tioni er skilgreind med eftirfarandi heetti:

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 orsjaldan fyrir:  (<1/10.000)
Tioni ekki pekkt (ekki hagt ad deetla tioni ut fra fyrirliggjandi gdgnum)

Upplysingar ur kliniskum rannséknum

Born 2 til 10 dra:

Liffeeraflokkur! Tioni Aukaverkanir
Efnaskipti og naering Algengar Atroskun
Taugakerfi Mjog algengar Syfja, hofudverkur
Meltingarfzeri Algengar Ogledi, uppkost, nidurgangur
Hud og undirhud Algengar Utbrot
Stodkerfi og bandvefur Algengar Vodvaverkir, lidverkir
Almennar aukaverkanir 0g | Mjog algengar Erting, lasleiki, verkur & stungustad, rodi
aukaverkanir & ikomustad 4 stungustad?, herslismyndun 4
stungustad®
Algengar Rodi 4 stungustad®, herslismyndun &
stungustad®, hrollur, hiti*
Sjaldgeefar Kl14di a stungustad
! Heiti samkveemt MedDRA (medical dictionary for regulatory activities)
2(<50 mm)
% (>50 mm)
4>38 °C
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Einstaklingar 11 til 65 dra

Liffzeraflokkur! Tioni Aukaverkanir
Taugakerfi Mjog algengar Hofudverkur
Sjaldgeefar Sundl
Meltingarfeeri Mjog algengar Ogledi
Hud og undirhud Algengar Utbrot
Stodkerfi og bandvefur Mjog algengar Vodvaverkir
Algengar Lioverkir
Almennar aukaverkanir 0g | Mjog algengar Verkur 4 stungustad, rodi 4 stungustad?,
aukaverkanir 4 ikomustad herslismyndun 4 stungustad?, lasleiki
Algengar Rodi 4 stungustad®, herslismyndun 4
stungustad®, hiti*, hrollur
Sjaldgaefar K14di a stungustad

! Heiti samkveemt MedDRA (medical dictionary for regulatory activities)

2(<50 mm)
% (>50 mm)
4>38°C

Upplysingar fengnar eftir markadssetningu (allir aldurshopar)

aukaverkanir a4 ikomustad

Liffeeraflokkur! Tioni Aukaverkanir
BI160 og eitlar Mjog sjaldgeefar Eitlastaekkun
Onamiskerfi Tidni ekki pekkt Ofnami, p.m.t. bradaofhaemi
Taugakerfi Tidni ekki pekkt bankrampi, hitakrampi, yfirlid
Eyru og vélundarhus Tioni ekki pekkt Svimi
Almennar aukaverkanir og Tioni ekki pekkt Hu0bedsbolga a stungustad, bolga

a stungustad, p.m.t. umfangsmikil
bolga i utlim sem delt var i

! Heiti samkveemt MedDRA (medical dictionary for regulatory activities)

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkveemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

49 Ofskommtun

Engar upplysingar liggja fyrir um ofskdmmtun.
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5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

51  Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Meningokokkaboluefni, ATC flokkur: JO7AHO08.

Onazmingargeta med Menveo i vokvaformi

Onamingargeta Menveo i vokvaformi var metin i 2b. stigs blindadri (observer blind), slembadri,
fjolsetra kliniskri samanburdarrannsokn hja einstaklingum 4 aldrinum 10 til 40 ara til ad syna ad

verkun MenA i Menveo i vokvaformi veeri ekki lakari (24 og 30 manada gamalt lyf) en Menveo i
frostpurrkudu formi/vokvaformi, sja toflu 1.

Synt var fram a ad verkun MenA veri ekki lakari med Menveo i vokvaformi en Menveo i
frostpurrkudu formi/vokvaformi samkvemt tveimur samsettu adalendapunktum rannsoéknarinnar
(hlutfall margfeldismedaltals titra milli hopa, 1 manudi eftir bolusetningu med lyfi sem hafdi nad 24
0g 30 manada aldri).

Tafla 1: Bakteriudrepandi métefnasvorun i sermi eftir bolusetningu med Menveo i vokvaformi
eda Menveo i frosthburrkudu formi/vokvaformi, einum manudi eftir bolusetningu hja
einstaklingum 10-40 ara

Rannsokn Menveo i Menveo i
(aldur vokva- vokvaformi
Menveo i E , Menveo i formi/Menveo | an Menveo i
- ndapunktur Menveo i ,
vokva- oftir vikvaformi frostpurrkuou i frost- frost-
formi) sermishé (95% ClI) formi/vokva- purrkudu purrkudu
P 0 formi (95% CI) | formi/vokva- | formi/vokva
formi formi (95%
(95% CI) Cl)
V59 78 A N =363 N =373
(lzl?ﬁf;i:' Margfeldis- 2?83? 318,34 1,21 ]
medaltal titra (467 o7) (264,14 383,67) | (0,94; 1,57)*
93,65 92,19 146
% hSBA >1:8 | (90,70; 95,89) | (89,03;94,67) - (-2 241, 5.22)
N = 378 N = 384 o
C N =385 N =377
Margfeldis- é‘l‘g'jg_ 171,74 0,84 _
medaltal titra 186 ’30)’ (131,74; 223,87) | (0,58; 1,19)
77,58 78,01 -0.43
% hSBA >1:8 | (73,10; 81,63) (73,52; 82,06) - (-6 32’, 5,46)
N = 388 N = 382 T
W-135 N =372 N = 388
Margfeldis- 62,63 66,37 0,94 i
medaltal titra | (50,99; 76,92) | (54,26;81,18) | (0,72;1,24)
79,43 80,87 143
% hSBA >1:8 | (75,07; 83,34) | (76,62; 84,64) - -7 05’_ 4.18)
N = 389 N =392 T
Y N =379 N =390
Marafeldis- 115,66 106,47 1,09
gre'di (94,13; (86,93; 130,42) | (0,82; 1,44) -
medaltal titra 142.13)
87,50 85,46 2,04
0 . ) i) - 1
% hSBA = 1:8 (83,77; 90,64) (81,57; 88,80) (-2,81; 6,90)
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N = 384 N = 392
V59_78 _ _
(30 vt A N = 356 N = 349
w1 Margfeldis- égg’gg_ 348,89 111 _
medaltaltita | e R | (20000;41061) | (087: 142)*
93,37 94,01 oot
%hSBA>1:8 | (90,37; 95,66) | (91,06; 96,21) : (424 296)
N = 377 N = 367 242,
c N =376 N =377
Margfeldis- égg;g 226,09 1,14 i
medaltaltita | o7y | (17162:297.85) | (0.79;164)
84,17 82,85 o
%hSBA>1:8 | (80,10; 87,70) | (78,67; 86,51) : (:3.96: 6.64)
N = 379 N = 379 996,
W-135 N = 374 N = 366
Margfeldis- (23%3 75,42 1,10 i
medaltaltita | {0l | (6156:9241) | (084;145)
85,86 81,77 100
%hSBA>1:8 | (8200;89,17) | (77,54; 85,50) : (L11:933)
N = 389 N = 384 AL S,
Y N = 386 N =377
Margfeldis- (19112535 117,56 0,96 _
medaltaltita | ja7'o) | (95.39,14489) | (0.72;126)
88,04 87,56 08
%hSBA>1:8 | (84,42 91,08) | (83,85; 90,69) : (416 513)
N = 393 N = 386 16:5,

* Vidmidum um ad medferd veeri ekki lakari nad (leegri mork tvihlida 95% CI > 0,5 fyrir hlutfall margfeldismedaltals titra
milli hépa a degi 29 [Menveo i vokvaformi/Menveo i frostpurrkudu formi/vékvaformil).
** 4 vi0 hluta 1 1 rannsékn V59_78, par sem notast var vid Menveo i vokvaformi sem hafdi n4d 24 manada aldri.

**kk A

Onzmingargeta med Menveo i frosthburrkudu formi/vokvaformi

4 vi0 hluta 2 i rannsokn VV59_78, par sem notast var vid Menveo i vokvaformi sem hafdi nad 30 manada aldri.

Virkni Menveo hefur verid metin med pvi a0 mela framleidslu sermishops-sérteckra moétefna gegn
himnu peirra med bakteriueydandi ahrif. Bakteriudrepandi virkni i sermi var maeld med notkun sermis
ur ménnum sem uppsprettu utanadkomandi komplements (hSBA). hSBA var upphaflegur samsvari
varnar gegn meningdkokkasykingu.

Onamingargeta var metin i slembivals, fjolsetra kliniskum rannséknum med virkum samanburdi
par sem patt toku born (2-10 ara), unglingar (11-18 ara), fullordnir (19-55 ara) og eldri fullordnir
einstaklingar (56-65 ara).

Oncemingargeta hjd bérnum & aldrinum 2 til 10 dra

f lykilrannsékninni V59P20 var 6nzmingargeta Menveo borin saman vid ACWY-D; 1.170 bérn voru
bolusett med Menveo og 1.161 fékk samanburdarboluefnid 1 pydinu samkvaemt rannsoknardaetlun.
I tveimur studningsrannséknum V59P8 og V59P10 var dnamingargeta Menveo borin saman vid

ACWY-PS.




{ blindadri (observer blind) lykilrannsékn V59P20 med slembivali, par sem patttakendur voru
flokkadir eftir aldri (2 til 5 ara og 6 til 10 ara), var 6neemingargeta staks skammts af Menveo einum
manudi eftir bolusetningu borin saman vid stakan skammt af ACWY-D. Nidurstodur vardandi
onzmingargetu einum manudi eftir bolusetningu med Menveo hja einstaklingum 4 aldrinum 2-5 ara
0g 6-10 ara eru teknar saman hér ad nedan i Toflu 2.

Tafla 2: Bakteriudrepandi motefnasvorun i sermi eftir bolusetningu med Menveo einum
manudi eftir bélusetningu hja einstaklingum 2-5 ara og 6-10 ara
2-5 ara 6-10 ara
Sermis-hépur | hSBA >1:8 hSBA . hSBA >1:8 hSBA "
(95% ClI) margfeldismedaltol (95% ClI) margfeldismedaltol
(95% CI) (95% CI)
A N=606 N=606 N=551 N=551
72% 26 7% 35
(68, 75) (22, 30) (74, 81) (29, 42)
C N=607 N=607 N=554 N=554
68% 18 77% 36
(64, 72) (15, 20) (73, 80) (29, 45)
W-135 N=594 N=594 N=542 N=542
90% 43 91% 61
(87,92) (38, 50) (88, 93) (52, 72)
Y N=593 N=593 N=545 N=545
76% 24 79% 34
(72, 79) (20, 28) (76, 83) (28, 41)

{ annarri blindadri (observer blind) rannsokn med slembivali (V59P8) voru bandarisk born bolusett
med stokum skammti af annadhvort Menveo (N=284) eda ACWY-PS (N=285). Hja 2-10 ara
bornunum og hja hvorum aldursflokki (2-5 og 6-10 ara), var 6n@missvorum, maeld sem hlutfall
einstaklinga med sermissvorun, hSBA>1:8 og hSBA margfeldismedaltol, ekki adeins ekki lakari
(non-inferior) en hja samanburdarbdluefninu ACWY -PS, heldur voru 611 gildi t6lfredilega heerri en
samanburdurinn fyrir alla sermishopa og allar métefnamaelingar einum manudi eftir bolusetningu.
Einu ari eftir bolusetningu var Menveo afram tolfraedilega haeerra en ACWY -PS fyrir sermishopa A,
W-135 og Y, melt sem hlutfall einstaklinga med hSBA>1:8 og hSBA margfeldismedaltdl. Menveo
var ekki lakara vid pessa endapunkta fyrir sermishop C (Tafla 3). Kliniskt mikilveegi haerri
ongmissvorunar eftir bolusetningu er 6pekkt.
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Tafla 3: Onzmingargeta eins skammts af Menveo eda ACWY-PS hja
einstaklingum 2 til 10 ara, mzeld einum manudi og tolf manudum eftir bélusetningu

Ser 1 manudi eftir bélusetningu 12 manudum eftir bolusetningu
MST " hsBA >1:8 hSBA hSBA >1:8 nSBA
- (95% ClI) margfeldismedaltol (95% ClI) margfeldismedaltol
ho (95% ClI) (95% ClI)
pru Menveo ACF}’;’ Y~ | Menveo ACQ’%’ Y~ | Menveo ACFYg Y| Menveo | ACWY-PS
A | N=280 | N=281 | N=280 N=281 N=253 | N=238 N=253 N=238
o | 3% | 3% | 5L | 2% | 13w (3%’38 » 3
(74,84) | (31,43) | (30,44) ’ 4)’ "1 (18,29) | (9,18) ’ 4)’ " (2,61, 3,44)

C | N=281 | N=283 | N=281 | N=283 | N=252 | N=240 | N=252 N=240
73% 54% 26 15 53% 44% 11 9,02
(68,78) | (48,60) | (21,34) | (12,20) | (47,59) | (38,51) | (8,64,13) | (7,23, 11)

N=279 | N=282 | N=279 N=282 N=249 | N=237 N=249 N=237

92% 66% 60 14 90% 45% 42 757
(88,95) | (60,71) | (50,71) | (12,17) | (86,94) | (38,51) | (35,50) | (6,33,9,07)
Y | N=280 | N=282 | N=280 | N=282 | N=250 | N=239 | N=250 N=239

88% 53% 54 11 7% 32% 27 5,29
(83,91) | (47,59) | (44,66) | (9,29,14) | (71,82) | (26,38) | (22,33) | (4,34, 6,45)

i blindadri (observer blind) rannsokn med slembivali (V59P10) sem gerd var i Argentinu voru born
boélusett med stokum skammti af annadhvort Menveo (N=949) eda ACWY-PS (N=551).
Onazmingargeta var metin hja undirhopi 150 einstaklinga i hverjum bolusetningarhépi. Onamissvorun
hja bérnum 2 - 10 ara var mjog svipud og fram kom 1 V59P8 rannsokninni sem getid er hér ad ofan:
Onamissvérun vid Menveo 1 manudi eftir bolusetningu, maeld sem hlutfall einstaklinga med
sermissvorun, hSBA>1:8 og hSBA margfeldismedaltdl, var ekki lakari en hja ACWY-PS.

Gerd var blindud (observer blind) rannsokn med slembivali hja bérnum 4 aldrinum 12 til 59 manada
i Finnlandi og Pollandi (V59P7). Samtals voru 199 einstaklingar 4 aldrinum 2-5 &ra i Menveo
onemingargetupydinu samkvamt rannsoknaraatlun og 81 einstaklingur & aldrinum 3-5 ara i
ACWY-PS hépnum.

Einum manudi eftir fyrstu bolusetningu voru hlutfoll einstaklinga med hSBA >1:8 stodugt heerri i
Menveo hopnum fyrir alla fjora sermishopa (63% & moti 39%, 46% & moti 39%, 78% & moti 59%
09 65% a moéti 57% fyrir Menveo i samanburdi vid ACWY-PS fyrir sermishopa A, C, W-135 og Y).

[ slembiradadri, blindri (observer-blind) rannsékn (V59 57) sem unnin var i Bandarikjunum var
onemingargeta tveggja skammta radar og staks skammts af Menveo borin saman hja bérnum 2 til 5
ara og 6 til 10 ara (N=715).

Vid upphafsgildi var hlutfall patttakenda med hSBA >1:8 i aldurshopunum tveimur 1%-5% fyrir
sermihop A, 13%—28% fyrir sermihdp C, 42%—64% fyrir sermihdp W-135 og 6%—19% fyrir sermihop
Y. Einum ménudi eftir sidustu bolusetningu var hlutfall patttakenda med hSBA >1:8 1 tveggja
skammta hopnum og stakskammtshopnum i aldurshopunum tveimur eftirfarandi: 90%—-95% 4 moti
76%—80% fyrir sermihop A, 98%—-99% & moti 76%—87% fyrir sermihdp C, 99% & moti 93%—-96%
fyrir sermihop W-135 og 96% 4 moti 65%—69% fyrir sermihop Y. GMT (margfeldismedaltdl styrks)
voru haerri i tveggja skammta hopnum en i hopnum sem fékk einn skammt, einum manudi eftir
boélusetningu i bAdum aldurshépum; pessi munur var pé minna aberandi i eldri aldurshopnum.

Einu ari eftir sidustu bolusetningu var hlutfall patttakenda med hSBA >1:8 eftir baoi tveggja skammta
r60 og stakan skammt laegra en pad var einum manudi eftir bolusetningu (30% eftir tveggja skammta
160, 11%—-20% eftir einn skammt fyrir sermihop A; 61%—-81% og 41%—-55% fyrir sermihdp C; 92%—
94% og 90%—-91% fyrir sermihop W-135; 67%—75% og 57%—65% fyrir sermihdp Y). Munurinn a
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GMT hSBA hja tveggja skammta hopnum og stakskammtshdépnum einu ari eftir bolusetningu var
minni en hann var einum manudi eftir boélusetningu.

Kliniskur avinningur af tveggja skammta bolusetningarrdd hja bornum 2 til 10 ara er ekki pekktur.
Varanleiki oncemissvérunar og svérun vid érvunarskammti hja bornum a aldrinum 2-10 dra

Varanleiki métefna 5 arum eftir frumbolusetningu var metinn i rannsékn VS9P20E1 sem var framhald
af rannsokn V59P20. Varanleiki métefna gegn sermishopum C, W-135 og Y kom fram par sem
hlutfall einstaklinga med hSBA >1:8 hja einstaklingum 2-5 ara var 32% og 56% hja 610 ara gegn
sermishopi C, hlutfollin hja pessum aldurshopum gegn sermishopi W-135 voru annars vegar 74% og
hins vegar 80% og 48% og 53% gegn sermishopi Y. Margfeldismedaltdlin voru annars vegar 6,5 0g
hins vegar 12 fyrir sermishop C, 19 og 26 fyrir sermishop W-135 og 8,13 og 10 fyrir sermishép Y.
Fyrir sermishop A voru 14% einstaklinga 4 aldrinum 2-5 ara og 22% 4 aldrinum 6—10 ara med
hSBA >1:8 (margfeldismedaltol 2,95 og 3,73).

Bornin fengu einnig dérvunarskammt af Menveo 5 arum eftir frumbolusetningu med stokum skammti.
Allir einstaklingarnir i bAdum aldurshopum h6fou hSBA >1:8 1 6llum sermishopum med nokkrum
sinnum heerri moétefnatitra en komu fram eftir frumbolusetninguna (tafla 4).

Tafla 4: Varanleiki 6nzemissvorunar 5 arum eftir frumbolusetningu med Menveo og
onzmissvorun 1 manudi eftir 6rvunarskammt hja einstaklingum 4 aldrinum
2-5 ara og 6-10 ara vié frumbélusetningu

Se
rm
ish 2-5 ara 6-10 ara
op
ur
Varanleikii 5 ar ..1 manuoi eftir Varanleikii 5 ar ..1 manudi eftir
orvunarskammt orvunarskammt
hSBA hSBA hSBA hSBA
margfel margfel margfeldi margf
WSBA | dis | hsBA | diss | oD% | smedaltol | hsBA | eldis-
(gg(y'o C medaltd >1:8 medalto (9‘50/'0 C (95% CI) >1:8 medal
N I (95% ClI) I N (95% CI) tol
(95% (95% (95%
Cl) Cl) Cl)
A N=96 N=96 N=95 N=95 N=64 N=64 N=60 N=60
14% 2,95 100% 361 22% 3,73 100% 350
7.22) | @42 | g6 100) | @9 | (1330 | @74 | (94,100 | 255
’ 3,61) ’ 436) ’ 5,06) ' 463)
C N=96 N=96 N=94 N=94 N=64 N=64 N=60 N=60
32% | f ’755 100% (jgg 56% 12 100% (Zéé
(23,43) | 'gg) | (96,100) | 0¥ | (43,69) | (7.72,19) | (94,100) | joae)
W_
13 N=96 N=96 N=95 N=95 N=64 N=64 N=60 N=60
5
74% 19 100% (Jiggg 80% 26 100% éggg
(64, 82) | (14, 25) | (96, 100) 1873) (68, 89) (18, 38) (94, 100) 2237)
Y N=96 N=96 N=94 N=94 N=64 N=64 N=59 N=59
48% (g’ﬁ 100% (Jiggg 53% 10 100% (]i?)gé
(38,58) | “y3)" | (96,100) | Gy | (40,66) | (6,51,16) | (94,100) | g7y
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Onemingargeta hja einstaklingum 11 dra og eldri

[ lykilrannsokninni (V59P13) fengu unglingar eda fullordnir annad hvort skammt af Menveo
(N =2.649) eda samanburdarboluefni ACWY-D (N = 875). Sermi voru fengin badi fyrir bélusetningu
0g 1 manudi eftir bélusetningu.

{ annarri rannsokn (V59P6) sem gerd var 4 524 unglingum, var énamingargeta Menveo sambearileg
vid ACWY-PS.

Onemingargeta hjd unglingum

{ aldurshopnum 11-18 éra i lykilrannsékninni, V59P13, var 6namingargeta staks skammts af Menveo
einum manudi eftir bolusetningu samberileg vid ACWY-D. Nidurstodur 6nemingargetu eftir einn
manud eftir bolusetningu med Menveo eru teknar saman hér ad nedan i toflu 5.

Tafla 5: Bakteriudrepandi métefnasvorun i sermi eftir bélusetningu med Menveo einum
manudi eftir bolusetningu hja einstaklingum a aldrinum 11-18 ara

Sermishépur N Margfeldismedaltal hSBA >1:8
(95% CI) (95% CI)

A 1075 29 (24, 35) 75% (73, 78)

C 1396 50 (39, 65) 85% (83, 87)

W-135 1024 87 (74, 102) 96% (95, 97)

Y 1036 51 (42, 61) 88% (85, 90)

{ undirhopi einstaklinga 11-18 ara sem voru sermisneikveadir (1SBA <1:4) i upphafi var hlutfall peirra
sem nadu hSBA > 1:8 eftir skammt af Menveo eftirfarandi: sermisgerd A 75% (780/1039), sermisgerd
C 80% (735/923), sermisgerd W-135 94% (570/609), sermisgerd Y 81% (510/630).

f rannsokn & pvi hvort boluefnid vaeri lakara (non-inferiority study), V59P6, var 6namingargeta
metin medal unglinga & aldrinum 11-17 ara sem voru slembivaldir til ad fa annadhvort Menveo

e0a ACWY-PS. Synt var fram 4 ad Menveo veri ekki lakara en ACWY-PS béluefnid hvad vardar
allar fjorar sermisgerdirnar (A, C, W-135 og Y) 4 grundvelli sermissvorunar, hlutfalli peirra sem nadu
hSBA >1:8 og margfeldismedaltala (GMT) (tafla 6).

Tafla 6. Onzmingargeta eins skammts af Menveo eda ACWY-PS hja unglingum, mzlt
einum manudi eftir bolusetningu

hSBA >1:8 hSBA margfeldismedaltol
Sermishépur (95% CI) (95% CI)
Menveo ACWY-PS Menveo ACWY-PS
A N=140 N=149 N=140 N=149
81% 41% 33 7,31
(74, 87) (33, 49) (25, 44) (5,64, 9,47)
C N=140 N=147 N=140 N=147
84% 61% 59 28
(77, 90) (53, 69) (39, 89) (19, 41)
W-135 N=138 N=141 N=138 N=141
91% 84% 48 28
(84, 95) (77, 89) (37,62) (22, 36)
Y N=139 N=147 N=139 N=147
95% 82% 92 35
(90, 98) (75, 88) (68, 124) (27, 47)

begar skodadir voru sému einstaklingar einu ari eftir bolusetningu, i samanburdi vio pa sem
fengu ACWY-PS, var herra hlutfall peirra sem voru bélusettir med Menveo med hSBA >1:8 fyrir
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sermisgerdir C, W-135 og Y, en med svipadan styrk fyrir sermisgerd A. Samberilegar nidurstodur
komu fram i samanburdi 4 hSBA margfeldismedaltdlum.

Varanleiki oncemissvorunar og svérun vid orvunarskammti hja unglingum

f rannsokn V59P13E1 var varanleiki 6namissvérunar gegn sermishopum A, C, W-135 og Y metinn
eftir 21 manud, 3 ar og 5 ar fra frumbdlusetningu hja einstaklingum sem voru 4 aldrinum 11-18 ara vid
bolusetninguna. Hlutfall einstaklinga sem hofou hSBA > 1:8 hélst stodugt gegn sermishopum C, W-
135 og Y 1 21 manud til 5 ar eftir bolusetningu hja hopnum sem fékk Menveo og lackkadi litillega med
timanum gegn sermishopi A (tafla 7). 5 arum eftir frumbdlusetningu greindist umtalsvert haerra
hlutfall einstaklinga med hSBA > 1:8 1 hopnum sem fékk Menveo en 1 6bolusetta
samanburdarhopnum, fyrir alla fjéra sermishopana.

Tafla 7: Varanleiki 6nzemissvorunar um 21 manudi, 3 arum og 5 arum eftir bolusetningu
med Menveo (hja einstaklingum sem voru a aldrinum 11-18 ara vid bélusetninguna).

Hlutfall einstaklinga med hSBA
Sermishépur | Timapunktur hSBA>1:8 margfeldismedaltol
Menveo Menveo
N=100 N=100
. 45
21 manudur (35, 55) 6,57 (4,77-9,05)
A . 38
3ar (28, 48) 5,63 (3,97-7,99)
. 35
5ar (26, 45) 4,43 (3,13-6,26)
N=100 N=100
, 61
21 manudur (51, 71) 11 (8,12-15)
C , 68
3ar (58. 77) 16 (11-25)
5ar 64 14 (8,83-24)
(54, 73) '
N=99 N=99
. 86
21 manudur (77, 92) 18 (14-25)
W-135 . 85
3ar (76, 91) 31 (21-46)
5 4r 8 32 (21-47)
(76, 91)
N=100 N=100
. 71
21 manudur (61, 80) 14 (10-19)
Y . 69
3ar (59, 78) 14 (9,68-20)
54 67 13 (8,8-20)
ar (57, 76) '

Orvunarskammtur af Menveo var gefinn 3 rum eftir frumbolusetningu med Menveo eda ACWY-D.
Baoir hopar syndu 6fluga svérun vid drvunarskammtinum af Menveo manudi eftir bolusetninguna
(100% einstaklinganna hofou hSBA > 1:8 i 6llum sermishopum) og pessi svorun reyndist ad mestu
vidovarandi 2 arum eftir ad 6rvunarskammturinn var gefinn fyrir sermishopana C, W-1350g Y

(med 87% til 100% einstaklinga med hSBA > 1:8 fyrir alla sermishopa). Dalitil laekkun kom fram

a hlutfalli einstaklinga med hSBA > 1:8 gegn sermishopi A, pott hlutfallio héldist afram hatt

(77% til 79%). Margfeldismedaltol laekkudu med timanum, svo sem vanta matti, en héldust

amilli 2 og 8 sinnum heerri en gildi fyrir 6rvunarskammtinn (tafla 9).
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Rannsokn V59P6E1 syndi, ari eftir bolusetningu, ad hlutfall einstaklinga sem h6fou fengid Menveo og
h6fou hSBA > 1:8 hélst umtalsvert herra, i samanburdi vid pa sem fengu ACWY-PS fyrir sermishopa
C, W-135 og Y, og a0 hlutfallid var samberilegt i bAdum hopum fyrir sermishop A. hNSBA
margfeldismedaltdl fyrir sermishopa W-135 og Y voru hzerri hja peim sem fengu Menveo. [ 5 ar eftir
bolusetningu hélst hlutfall einstaklinga sem fengu Menveo og hfdu hSBA > 1:8 umtalsvert haerra,
samanborid vid pa sem fengu ACWY-PS fyrir sermishopa C og Y. Haerri hSBA margfeldismedaltol
komu fram fyrir sermishépa W-135 og Y (tafla 8).

Tafla 8: Varanleiki 6nzemissvorunar um 12 manudum og 5 arum eftir bélusetningu med
Menveo og ACWY-PS (hja einstaklingum sem voru a aldrinum 11-18 ara vid b6lusetninguna).

Hlutfall einstaklinga med . .
hSBA>1:8 hSBA margfeldismedaltol
o P-gildi P-gildi
?ﬁ;n;'rs T“i?tiprun ACWY- Menveo Menveo
P Menveo PS gegn Menveo | ACWY-PS gegn
ACWY ACWY
-PS -PS
N=50 N=50 N=50 N=50
12 ménud | 41% 43% 073 5,19 6,19 054
A ir (27,56) | (28,59) ! (3,34,8,09) | (3,96,9,66) |
, 30% 44% 5,38 7.75
5 dr (18.45) | (30,59) | %1 | (320 878)| (483,12) | %%
N=50 N=50 N=50 N=50
12 ménud | 82% 52% 29 17
C ir ©68,91) | (37,68) | 0901 | (1557) | (855,33 | 0%
, 76% 62% 21 20
Sar | g7y | @7.75) | 0% | (237 | @235 | 9%
N=50 N=50 N=50 N=50
12 manud | 92% 52% 41 10
W-135 ir 80,98) | (37,68) | 000 | o6 6eay | (641,16) | <0001
, 72% 56% 30 13
Sar | sggay | a1,70) | 90 | (852 | (7.65,22) | %0%2
N=50 N=50 N=50 N=50
12 manud | 78% 50% 34 9,28
Y ir ©63.88) | (35,65 | 2001 | 2057 | (5516 | <0001
, 76% 50% 30 8,25
Sar 62,87y | (36.64) | 2902 | (18 49) | (503 14) | <0001

Orvunarskammtur af Menveo var gefinn 5 arum eftir frumbélusetningu med Menveo eda
ACWY-PS. 7 dogum eftir ad 6rvunarskammtur var gefinn reyndust 98%-100% einstaklinga sem
hofou 4dur fengid Menveo og 73%-84% einstaklinga sem hofou 40ur fengid ACWY-PS hafa nad
hSBA > 1:8 gegn sermishépum A, C, W-135 og Y. Einum manudi eftir bolusetningu var hlutfall
einstaklinga med hSBA> 1:8 annars vegar 98%-100% og hins vegar 84%-96%.

Umtalsverd haekkun 4 hSBA margfeldismedaltolum gegn 6llum fjorum sermishopunum kom einnig
fram baedi 7 0g 28 dogum eftir ad 6rvunarskammturinn var gefinn (tafla 9).
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Tafla 9:

Svorun vid 6rvunarskammti: Bakteriudrepandi métefnasvorun vio Menveo
orvunarskammti sem gefinn var 3 eda 5 arum eftir frumbdlusetningu med Menveo eda
ACWY-PS hja einstaklingum 4 aldrinum 11-17 ara

Hlutfall;slll;i;lil:g ga med hSBA margfeldismedaltol
V59§’13E V59P13E1
Sermi Timapun | (3 drum V59P6E1L (3 drum V59P6E1
shépu Ktur oftir (5 arum eftir eftir (5 arum eftir
r . . bolusetningu) bélusetnin bélusetningu)
bodlusetni
ngu) gu)
Menveo | Menveo ACF\%/Y' Menveo Menveo ACF\)/g/Y—
N=42 N=49 N=49 N=42 N=49 N=49
6rvf3’;grsk 21% 29% 43% 2,69 5,16 731
come | (10.37) | (17,43) | (29,58) | (1,68,4,31) | (346,7.7) | (494,11)
A 7 dagar ] 100% 73% ] 1059 45
(93, 100) | (59, 85) (585, 1917) | (25, 80)
28 dagar | 100% 98% 94% 326 819 147
(92,100) | (89,100) | (83,99) | (215,494) | (514,1305) | (94, 232)
o 79% ] ] 22 ] ]
(63, 90) (12, 41)
N=42 N=49 N=49 N=42 N=49 N=49
fynir | 55% 78% 61% 16 20 19
Or;%“rff (39,70) | (63,88) | (46,75) | (8,66, 31) (13, 33) (12, 31)
c 7 dagar ] 100% 78% ] 1603 36
(93, 100) | (63, 88) (893, 2877) | (20, 64)
28 dagar | 100% 100% 84% 597 1217 51
(92, 100) | (93,100) | (70,93) | (352, 1014) | (717,2066) | (30, 86)
o 95% ] ] 124 ] ]
(84-99) (62-250)
N=41 N=49 N=49 N=41 N=49 N=49
_ fyrir 88% 73% 55% 37 29 12
OrZ‘r;n;rtSk (74,96) | (59,85) | (40,69) | (21,65) (17,49) | (7,02, 19)
W- 17 Gagar ] 100% 84% ] 1685 34
135 (93,100) | (70, 93) (1042, 2725) | (21, 54)
28 dagar | 100% 100% 92% 673 1644 47
(91, 100) | (93,100) | (80,98) | (398, 1137) | (1090, 2481) | (32, 71)
o 100% ] ] 93 ]
(91, 100) (58, 148)
N=42 N=49 N=49 N=42 N=49 N=49
. fyrir Ll Ta% 78% 51% 14 28 78
Or;‘r;“rff (58,86) | (63,88) | (36,66) | (8,15, 26) (18,45) | (4,91, 12)
v 7 dagar ] 98% 76% ] 2561 21
(89,100) | (61, 87) (1526, 4298) | (13, 35)
28 dagar | 100% 100% 96% 532 2092 63
(92,100) | (93,100) | (86,100) | (300,942) | (1340, 3268) | (41, 98)
0 95% ] ] 55 ] ]
(84, 99) (30, 101)
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Onemingargeta hja fullordnum

[ lykilrannsokninni 4 6naemingargetu, V59P13, var énamissvérun vid Menveo metin medal
fullordinna einstaklinga 4 aldrinum 19 til 55 4ra. Nidurstodurnar eru i toflu 10. { undirhépi
einstaklinga 19-55 ara sem voru sermisneikvedir i upphafi var hlutfall peirra sem nadu

hSBA > 1:8 eftir skammt af Menveo eftirfarandi: sermishopur A 67% (582/875),

sermishopur C 71% (401/563), sermishopur W-135 82% (131/160), sermishopur Y 66% (173/263).

Tafla 10: Bakteriudrepandi métefnasvorun i sermi vio Menveo einum manudi eftir
bélusetningu hja einstaklingum 19-55 ara

Sermishépur N Margfeldismedaltal hSBA >1:8
(95% CI) (95% CI)

A 963 31 (27, 36) 69% (66, 72)

C 902 50 (43, 59) 80% (77, 83)

W-135 484 111 (93, 132) 94% (91, 96)

Y 503 44 (37, 52) 79% (76, 83)

Lagt var mat &4 hvenaer 6onaemissvorun kom fram eftir frumboélusetningu med Menveo hja heilbrigdum
einstaklingum & aldrinum 18-22 ara, i V59P6E1 rannsokninni. 7 dogum eftir bolusetningu hofou 64%
einstaklinga nad hSBA > 1:8 gegn sermishopi A og 88% til 90% einstaklinga hofou myndad
bakteriudrepandi métefni gegn sermishopum C, W-135 og Y. Einum manudi eftir bolusetningu
hofou 92% til 98% einstaklinga hSBA > 1:8 gegn sermishopum A, C, W-135 og Y. Oflug
motefnasvorun, mald sem hSBA margfeldismedaltol gegn 6llum sermishopum, kom einnig fram
eftir 7 daga (margfeldismedaltol 34 til 70) og 28 daga (margfeldismedaltol 79 til 127) eftir eina
boélusetningu.

Oncemingargeta hjd eldri fullordnum

Hlutfallsleg 6neemingargeta Menveo 4 méoti ACWY-PS var metin hja einstaklingum &
aldrinum 56-65 ara, i rannsokn V59P17. Hlutfall einstaklinga med hSBA > 1:8 var ekki lakari midad
vid ACWY-PS fyrir allar fjorar sermisgerdir og tolfreedilega heerra fyrir sermisgerd A og Y (tafla 11).

Taflall: Onzmingargeta eins skammts af Menveo eda ACWY-PS hja
einstaklingum 56-65 ara, maelt einum manudi eftir bolusetningu.

Menveo ACWY-PS
Sermishépur hSBA >1:8 hSBA >1:8
(95% CI) (95% CI)
N=83 N=41
A 87% 63%
(78, 93) (47,78)
N=84 N=41
C 90% 83%
(82, 96) (68, 93)
N=82 N=39
W-135 94% 95%
(86, 98) (83,99)
N=84 N=41
Y 88% 68%
(79, 94) (52, 82)

Fyrirliggjandi upplysingar hjd bornum 4 aldrinum 2 til 23 ménada.

Onzmingargeta Menveo hja bornum 4 aldrinum 2 til 23 manada var metin i nokkrum rannsoéknum.
bratt fyrir ad hatt hlutfall patttakenda nae0i hSBA péttni yfir 1:8 eftir fjogurra skammta daetlun med
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Menveo, par sem hlutféllin voru laegri i rannsoknunum med tveggja skammta aeatlun og stokum
skammti, var Menveo adeins borid saman vid annad meningokokkaboluefni i einni lykilrannsokn og
par tokst ekki ad syna fram a svorun sem var a.m.k. jafngild svorun vid eingildu, samtengdu boluefni
af sermisgerd C (eftir stakan skammt vid 12 manada aldur). Fyrirliggjandi upplysingar eru ekki
nagjanlegar til a0 stadfesta verkun Menveo hja bornum yngri en 2 ara. Sja upplysingar i

kafla 4.2 um notkun handa bornum.

5.2  Lyfjahvorf

A ekki vid.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn, a grundvelli
hefdbundinna rannsdkna a lyfjafredilegu 6ryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta

0g eiturverkunum & axlun.

Hjé dyrum 4 rannsoknarstofu komu engar aukaverkanir fram hja kvenkaninum med unga sem
voru boélusettar eda hja ungum peirra til dags 29 eftir faedingu.

Engin ahrif a frjésemi komu fram hja kvenkaninum sem fengu Menveo fyrir getnad og & medgongu.
6. LYFJAGERPARFRADPILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Natriumtvihydrogenfosfateinhydrat

Tvinatriumvetnisfosfat tvihydrat

Natriumkl6rio

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid dnnur lyf, pvi rannsoknir 4 samrymanleika hafa ekki verid
geroar.

6.3 Geymslupol
2 ar.
6.4 Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid i keaeli (2°C — 8°C). Ma ekki frjosa.
Geymid hettuglasio/-glosin i ytri dskjunni til ad varnar gegn 1j6si.

Upplysingar um stddugleika gefa til kynna ad béluefnid sé stodugt i orofnum umbidum i allt ad

24 Klst. ef pad er geymt vid 25 °C. | lok pess timabils skal nota eda fleygja Menveo i vokvaformi.
bessar upplysingar eru eingéngu &tladar sem leidbeiningar fyrir heilbrigdisstarfsmenn ef timabundin
fravik verda & hitastigi.

6.5 Gerd ilats og innihald

Lausn 1 hettuglasi (gler af gerd 1) med tappa Gr bromobutylgimmii sem er hidadur med
etylentetrafltioretyleni (ETFE) med bleiku smelluloki.

Einn skammtur (1 hettuglas) eda 10 skammtar (10 hettuglos) i hverri pakkningu. Hvert hettuglas
inniheldur einn skammt med 0,5 ml.
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Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

6.6 Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhondlun
Boluefnid er stungulyf, lausn og er tilbid til notkunar.

Skoda skal utlit boluefnisins fyrir gjof.

Boéluefnid er litlaus, teer vokvalausn, an synilegra agna. Ef agnir sjast og/eda boluefnid hefur annad
utlit skal ekki gefa boluefnio.

Nota skal sprautu og videigandi nal til ad draga upp allt innihald hettuglassins.

Fyrir inndeelingu skal skipta um nal og nota videigandi nal fyrir gjof. Gangid ur skugga um ad engar
loftbolur séu i sprautunni adur en béluetnid er gefid.

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

7. MARKADSLEYFISHAFI

GSK Vaccines S.r.l.

Via Fiorentina 1

53100 Siena, ftalia

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/10/614/005

EU/1/10/614/006

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis:15. mars 2010

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 4. desember 2014

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu https://www.ema.europa.eu
Upplysingar a islensku eru 4 https://www.serlyfjaskra.is
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VIDAUKI II

FRAMLEIDANDUR LIFFRAPILEGA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG NOTKUN
ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

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

Heiti og heimilisfang framleidanda liffraedilega virks efnis

GSK Vaccines S.r.l.
Bellaria-Rosia
53018 Sovicille (SI)
ftalia

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt

GSK Vaccines S.r.l.
Bellaria-Rosia
53018 Sovicille (SI)
ftalia

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er dbyrgur fyrir lokasampykkt vidkomandi lotu skal koma
fram 1 utprentudum fylgisedli.

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG NOTKUN
Lyfid er lyfsedilsskylt.

o Opinber lokasampykkt

Samkvaemt akvaedum 114. greinar 1 tilskipun 2001/83/EB annast opinber rannsoknarstofa eda
rannsoknarstofa sem tilnefnd er til pess, opinbera lokasampykkt.

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS

o Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Markadsleyfishafi skal leggja fram samantektir um 6ryggi lyfsins 1 samraemi vid skilyrdi sem koma

fram 1 lista yfir vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um 1
grein 107¢(7) i tilskipun 2001/83 og er birtur i vefgatt fyrir evropsk lyf.

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

. Azetlun um ahzettustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 60rum radstéfunum eins og
fram kemur i dzetlun um ahzattustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfeaerslum a aaetlun
um ahettustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda aatlun um aheettustjornun:

o Ad beidni Lyfjastofnunar Evropu.

o begar ahattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga 4 hlutfalli avinnings/ahettu eda vegna
pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun dhaettu) naest.

Ef skil 4 samantekt um 6ryggi lyfsins og uppfersla a aztlun um adhaettustjornun er azetlud a svipudum
tima ma skila peim saman.
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VIDAUKI 11T

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

ASKJA- STOFN § HETTUGLASI OG LAUSN [ HETTUGLASI

1. HEITI LYFS

Menveo stungulyfsstofn og lausn fyrir stungulyf, lausn
Samtengt boluefni gegn meningdkokkum af sermisgerdum A, C, W-1350g9 Y

2. VIRK(T) EFNI

Eftir blondun inniheldur 0,5 ml skammtur:
Fasykra meningokokka af sermisgerd A 10 mikrogromm samtengt vid Corynebacterium diphtheriae
CRMg7 prétein 16,7-33,3 mikrogromm

Fasykra meningokokka af sermisgerd 5 mikrogromm samtengt vid Corynebacterium diphtheriae
CRMg7 prétein 7,1-12,5 mikrégromm

Féasykra meningokokka af sermisgerd W-135 5 mikrogromm samtengt vid
Corynebacterium diphtheriae CRMg7 prétein 3,3-8,3 mikrogromm

Fasykra meningokokka af sermisgerd Y 5 mikrogromm samtengt vid Corynebacterium diphtheriae
CRMg7 prétein 5,6-10,0 mikrégromm

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: Kaliumtvihydrogenfosfat, sukrosi, natriumklorid, natriumtvihydrogenfosfat einhydrat,
tvinatriumfosfat tvihydrat, vatn fyrir stungulyf.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Einn skammtur (2 hettuglds) i pakkningu.

Fimm skammtar (10 hettuglos) i pakkningu.

Tiu skammtar (20 hettuglos) 1 pakkningu.

Einn skammtur samanstendur af 1 hettuglasi med frostpurrkudum samtengdum MenA boluefnispeetti
sem blandad er med 1 hettuglasi med fljotandi samtengdum MenCWY boluefnispeetti.

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Stungulyf til notkunar i voova.

Ekki til notkunar 1 &0, i eda undir had.
Hristid vel fyrir notkun.

Lesi0 fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERS’I:(")K VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.
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| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Eftir blondun skal nota lyfio strax. Hins vegar hefur efnafredilegur og edlisfreedilegur stodugleiki eftir
blondun verid stadfestur i 8 klukkustundir vid laegri hita en 25°C.

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keli (2°C — 8°C).
Ma ekki frjosa.
Geymid hettugldsin 1 ytri skjunni til varnar gegn 1josi.

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

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

GSK Vaccines S.r.l., Via Fiorentina 1, 53100 Siena, italia

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/10/614/003 — pakkning med 1 skammti
EU/1/10/614/002 — pakkning med 5 skommtum
EU/1/10/614/004 - pakkning med 10 skommtum

13. LOTUNUMER

Lot

14. AFGREIPSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

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

| 17.  EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI
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A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN

43



LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

MERKIMIDI A HETTUGLASI MENA FROSTPURRKADUR BLANDADUR
BOLUEFNISPATTUR

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Menveo stofn, stungulyf
MenA samtengt
Til notkunar i voova

| 2. APFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4.  LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

1 skammtur (0,5 ml)

6. ANNAD
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

MERKIMIDI A HETTUGLASI MENCWY FLJOTANDI BLANDADUR
BOLUEFNISPATTUR

1.  HEITI LYFS OG iKOMULEID(IR)

Menveo lausn, stungulyf
MenCWY samtengt
Til notkunar i voova

| 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4.  LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

0,6 ml

6. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA- LAUSN I HETTUGLASI

1. HEITI LYFS

Menveo stungulyf, lausn
Samtengt boluefni gegn meningdkokkum af sermisgerdum A, C, W-1350g9 Y

2. VIRK(T) EFNI

Einn skammtur (0,5 ml) inniheldur:
Fasykra meningokokka af sermisgerd A 10 mikrogromm samtengt vid Corynebacterium diphtheriae
CRMg7 prétein 16,7-33,3 mikrogromm

Fasykra meningokokka af sermisgerd 5 mikrogromm samtengt vid Corynebacterium diphtheriae
CRMg7 prétein 7,1-12,5 mikrégromm

Féasykra meningokokka af sermisgerd W-135 5 mikrogromm samtengt vid
Corynebacterium diphtheriae CRMg7 prétein 3,3-8,3 mikrogromm

Fasykra meningokokka af sermisgerd Y 5 mikrogromm samtengt vid Corynebacterium diphtheriae
CRMg7 prétein 5,6-10,0 mikrégromm

| 3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: Natriumklorid, natriumtvihydrogenfosfat einhydrat, tvinatriumvetnisfosfat tvihydrat, vatn
fyrir stungulyf.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Menveo stungulyf, lausn

1 skammtur (1 hettuglas) i pakkningu. Einn skammtur i hverju hettuglasi.
10 skammtar (10 hettuglds) i pakkningu. Einn skammtur i hverju hettuglasi.

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Stungulyf til notkunar i voova.

Ekki til notkunar 1 &0, i eda undir had.
Hristid vel fyrir notkun.

Lesi0 fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERS’I:(")K VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.
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| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keali.
Ma ekki frjosa.
Geymid hettuglasid/-glosin 1 ytri 6skjunni til varnar gegn 1josi.

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

GSK Vaccines S.r.l., Via Fiorentina 1, 53100 Siena, italia

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/10/614/005 — pakkning med 1 skammti
EU/1/10/614/006 - pakkning med 10 skommtum

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

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

| 17. EINKVZAEMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC

a7



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

MERKIMIDPI A HETTUGLASI MENACWY SAMTENGT [ VOKVAFORMI

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Menveo lausn, stungulyf
MenACWY samtengt
i.m.

| 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4.  LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

Einn skammtur (0,5 ml)

6. ANNAD
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Menveo stungulyfsstofn og lausn fyrir stungulyf, lausn
Samtengt boluefni gegn meningokokkum af sermisgerdum A, C, W-1350g Y

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. [ honum eru mikilvaegar
upplysingar.

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

- Leitio til leeknisins, lyfjafredings eda hjikrunarfraedingsins ef porf er a frekari upplysingum.
- bessu lyfi hefur verid avisad handa pér eda barninu pinu.

- Latio leekninn, lyfjafreding eda hjukrunarfredinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirtaldir kaflar:

Upplysingar um Menveo og vid hverju pad er notad
Adur en pér eda barninu pinu er gefid Menveo
Hvernig nota 4 Menveo

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Menveo

Pakkningar og adrar upplysingar

Sk wdE

1. Upplysingar um Menveo og vid hverju pad er notad

Menveo er boluefni sem er notad fyrir virka éneemingu hja bérnum (fra 2 ara aldri), unglingum og
fullordnum sem eiga a haettu ad komast i snertingu vid bakteriu sem kallast Neisseria meningitidis
af sermisgeroum A, C, W-135 og Y, til ad fyrirbyggja ifarandi sjikdom. Boluefnid virkar med pvi
a0 lata likamann framleida eigin vorn (métefni) gegn pessum bakterium.

Neisseria meningitidis sermisgerd A, C, W-135 og Y bakteriur geta valdid alvarlegum og stundum
lifhaettulegum sykingum eins og heilahimnubolgu og bl6dsykingu (blodeitrun).

Menveo getur ekki valdid heilahimnubolgu af voldum bakteriu. Boluefnid inniheldur prétein
(nefnt CRM1g7) Ur bakteriunni sem veldur barnaveiki. Menveo er ekki vorn gegn barnaveiki. Pad
pyoir ad pu (eda barnid pitt) eigid ad fa dnnur boluefni gegn barnaveiki samkvaemt aetlun eda
samkvamt radleggingum laknis.

2. Adur en pér eda barninu pinu er gefid Menveo
Ekki ma nota Menveo ef pu eda barnid pitt hafio:

- einhvern tima fengid ofnaemisvidbrogd vid virku efnunum eda einhverju 6dru innihaldsefni
boluefnisins (talin upp i kafla 6)

- einhvern tima fengid ofnaeemisviobrogd vid barnaveikistox6idi (efni sem notad er i morg
boluefni)

- haan hita. Hins vegar er veegur hiti eda syking 1 efri ondunarvegi (t.d. kvef) 1 sjalfu sér ekki
asteeda til ad fresta bolusetningu.

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja leekninum eda hjukrunarfreedingnum adur en pér eda barninu pinu er gefid Menveo
ef pu eda barnid itt:
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- erud med veiklad onemiskerfi. Litid er vitad um virkni Menveo pegar pad er gefid
einstaklingum med veiklad onemiskerfi vegna notkunar énemisbalandi lyfja, eda HIV-smits og af
00rum hugsanlegum astedum. Mogulegt er ad virkni Menveo sé minni hja pessum einstaklingum.

- erud me0 dreyrasyki eda eitthvert annad vandamal sem kemur i veg fyrir ad blod storkni
edlilega, eins og peir sem taka blodpynningarlyf.

- faid medferd sem belir pann hluta 6nemiskerfisins sem kallast komplementvirkjun, t.d. med
eculizamabi. Jafnvel po pu eda barnid pitt hafid verid bolusett med Menveo erud pid afram i heettu a
a0 fa sjukdom af voldum Neisseria meningitidis sermisgerd A, C, W-135 og Y bakteria.

Yfirlid, svimatilfinning eda 6nnur streitutengd vidbrogo geta komid fram sem vidbrogd vid hvers kyns
nalarstungum. Latid leekninn eda hjukrunarfreedinginn vita ef slik vidbrogd hafa komid fram adur.

betta boluefni getur adeins veitt vorn gegn meningdkokkum af sermisgerdum A, C, W-135 og Y. Pad
veitir ekki vorn gegn 60rum tegundum meningdkokka en af gerdoum A, C, W-135 og Y eda gegn
60rum sjukdomsvoldum heilahimnubolgu eda blédsykingar.

Eins og 4 vid um o6ll lyf, getur Menveo ekki veitt 6llum sem fa boluefnid fullkomna vorn.

Ef bt eda barnid pitt hafid fengio skammt af Menveo fyrir meira en ari og erud afram i sérstakri haettu
gagnvart utsetningu fyrir meningokokkum af sermisgerd A, skal hafa i huga a0 gefa 6rvunarskammt til
a0 vidhalda vorninni. Laeknirinn mun radleggja pér hvort og hveneer porf sé 4 drvunarskammiti.

Notkun annarra lyfja samhlidoa Menveo

Latio leekninn eda hjukrunarfraeding vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda
kynnu ad verda notud.

Menveo ma gefa samtimis 60rum boluefnum en 611 6nnur boluetni til inndelingar tti ad gefa i hinn
handlegginn en ekki pann sem Menveo er sprautad i.

Ma par nefna eftirfarandi boluefni: gegn stitkrampa, barnaveiki og frumulausu boluefni gegn kighosta
(Tdap), boluefni gegn mannapapillomaveiru (HPV), gulusétt, taugaveiki (Vi fjolsykrungur), japanskri
heilabolgu, hundazdi, lifrarbolgu A og B og meningdkokkum B (Bexsero).

bad getur dregid ur dhrifum Menveo ef pad er gefid einstaklingum sem fa onemisbaelandi lyf.

Nota skal mismunandi stungustadi pegar fleiri en eitt boluefni er gefio samtimis.

Medganga, brjostagjof og frjosemi

Vi0 medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
adur en pér er gefid petta lyf. Laknirinn eda hjikrunarfredingur kann samt sem 40ur ad mela med pvi
ad pu fair Menveo ef pu ert 1 mikilli heettu ad fa sykingu af voldum meningokokka af sermisgerd A, C,
W-13509 Y.

Akstur og notkun véla

Engar rannsoknir hafa verid gerdar til ad kanna ahrif lyfsins & heefni til aksturs eda notkunar véla.
Orsjaldan hefur verid tilkynnt um sundl eftir bélusetningu. Pad getur haft timabundin ahrif 4 haefhni til
aksturs og notkunar véla.

Menveo inniheldur

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

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (39 mg) af kalium 1 hverjum skammti, p.e.a.s. er sem neest
kalfumlaust.
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3. Hvernig nota 4 Menveo

Laeknir eda hjukrunarfraeedingur gefur pér eda barninu pinu Menveo.

Boluetnid er venjulega gefio i véova i upphandlegg (axlarvodva) hja bornum (fra 2 ara aldri),
unglingum og fullordnum. Leaeknirinn eda hjukrunarfraedingurinn geetir pess ad boluetnid sé ekki gefid
i &0 og gengur ur skugga um ad pad sé gefid i vodva en ekki 1 hud.

Born (fra 2 ara aldri), unglingar og fullordnir: gefin er ein inndeling (0,5 ml) af boluefninu.

Ekki hefur enn verid synt fram 4 6ryggi og verkun Menveo hja bérnum yngri en 2 4ra. Takmarkadar
upplysingar liggja fyrir einstaklinga 56-65 ara og engar upplysingar fyrir einstaklinga eldri en 65 ara.

Upplystu lekninn pinn um pad ef pu hefur 4dur fengid Menveo eda annad meningokokkalboluefni
med inndzlingu. Leeknirinn pinn getur sagt pér hvort porf er 4 vidbotargjof af Menveo.

Upplysingar um blondun bdluefnisins er ad finna i kaflanum fyrir leekna og heilbrigdisstarfsfolk i lok
pessa fylgisedils.

Leitio til leeknisins eda hjikrunarfraedingsins ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 61l lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.

Algengustu aukaverkanirnar sem tilkynnt var um medan 4 klinisku rannséknunum st60 vorou adeins
einn til tvo daga og voru yfirleitt ekki alvarlegar.

Aukaverkanir sem greint var fra hja bornum (fra 2 til 10 ara aldri) medan a kliniskum rannsoknum
stod eru taldar upp hér fyrir nedan.

Mjo6g algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum): Syfja, hofudverkur,
skapstygg0, almenn vanlidan, verkur & stungustad, rodi 4 stungustad (<50 mm), hersli 4 stungustad
(<50 mm)

Algengar (geta komid fyrir hja 1 af hverjum 10 einstaklingum): Breyttar matarvenjur, 6gledi, uppkost,
nidurgangur, Utbrot, vodvaverkir, lidverkir, hrollur, hiti >38°C, rodi a stungustad (>50 mm) og hersli &
stungustad (>50 mm)

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja 1 af hverjum 100 einstaklingum): K14adi & stungustad

Algengustu aukaverkanir sem greint var frd hja unglingum (fra 11 ara aldri) og fulloronum medan
a kliniskum rannsoknum st60 eru taldar upp hér fyrir nedan.

Mjog algengar: Hofudverkur, 6gledi, verkur a stungustad, rodi 4 stungustad (<50 mm), hersli
4 stungustad (<50 mm), voovaverkir, almenn vanlidan

Algengar: Utbrot, rodi 4 stungustad (>50 mm), hersli 4 stungustad (>50 mm), lidverkir, hiti
>38°C, hrollur

Sjaldgeefar: Sundl, kladi vid ikomustad

Aukaverkanir sem tilkynnt hefur verid um eftir markadssetningu eru m.a.:
M;jog sjaldgeefar: Eitlastaekkun.
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Tioni ekki pekkt: Ofnaemisvidbrogd sem kunna m.a. ad vera alvarleg bélga i vérum, munni, halsi (sem
getur valdid erfidleikum vid ad kyngja), ondunarerfioleikar med blisturshljodum eda hosta, utbrot og
boélga i hondum, fétum og 6kklum, medvitundarleysi, mjog lagur blodprystingur, flog (krampar),
p.m.t. flog sem tengjast hita, jaftnveegistruflanir; yfirlid, syking i hiid 4 stungustad, bolga a stungustad,
p.m.t. umfangsmikil boélga i atlimi sem delt var i.

Ef alvarleg ofnaemisviobrogd koma fram skal hafa tafarlaust samband vid leekni eda leita til/fara med
barnid & nastu bradamottoku, par sem porf gaeti verid & bradri laeknismedferd.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfredinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er hagt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um o6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Menveo

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 ytri dskju 4 eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid i keaeli (2°C — 8°C). Ma ekki frjosa. Geymid hettugldsin 1 ytri dskjunni til varnar gegn 1j6si.

Eftir blondun skal nota lyfid strax. Hins vegar hefur efnafredilegur og edlisfraedilegur stodugleiki eftir
blondun verid stadfestur i 8 klukkustundir vid laegri hita en 25°C.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Laeknirinn
eda hjukrunarfredingur mun farga lyfinu. Markmioio er ad vernda umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Menveo inniheldur

Einn skammtur (0,5 ml af blondudu boluefni) inniheldur:
Virku innihaldsefnin eru:

(Upphaflega i stofninum)

o Fasykra meningokokka af sermisgerd A 10 mikrégromm
Samtengt vid Corynebacterium diphtheriae CRMig7 protein 16,7 til 33,3 mikrogromm
(Upphaflega i lausninni)

o Fasykra meningokokka af sermisgerd C 5 mikrogromm

Samtengt vid Corynebacterium diphtheriae CRM1g7 prétein 7,1 til 12,5 mikrogromm
o Fésykra meningokokka af sermisgerd W-135 5 mikrogromm

Samtengt vid Corynebacterium diphtheriae CRMig7 protein 3,3 til 8,3 mikrogromm

o Fasykra meningokokka af sermisgerd Y 5 mikrogromm

Samtengt vid Corynebacterium diphtheriae CRM1g7 prétein 5,6 til 10,0 mikrogromm

Onnur innihaldsefni (hjalparefni) eru:

{ stofninum: kaliumtvihydrogenfosfat og sukrosi.
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{ lausninni: natriumklérid, natriumtvihydrégenfosfat einhydrat, natriumhydrogenfosfat tvihydrat
0g vatn fyrir stungulyf (sja einnig i lok kafla 2).

Lysing a utliti Menveo og pakkningastaeroir

Menveo er stofn og lausn, stungulyf.

Hver skammtur af Menveo er afhentur sem:

- 1 hettuglas med MenA frostpurrkudum samtengdum boluefnispatti sem hvitt til beinhvitt duft
- 1 hettuglas med MenCWY fljotandi samtengdum boluefnispaetti sem taer lausn

- Pakkningasteerd med einum skammti (2 hettuglds), fimm skommtum (10 hettuglds) eda tiu
skommtum (20 hettuglds). Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

Innihaldi beggja boluefnispattanna (hettuglas og hettuglas) 4 aé blanda 46ur en bélusett er
pannig ad faist einn skammtur med 0,5 ml.

Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi:

GSK Vaccines S.r.l.,

Via Fiorentina 1, 53100 Siena,
ftalia

Framleidandi:

GSK Vaccines S.r.l.,

Bellaria-Rosia, 53018 Sovicille (Siena),
[talia

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid:

Belgié/Belgique/Belgien
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals SA/NV
Tél/Tel: + 32 10 85 52 00

Buarapus
GSK Vaccines S.r.l.
Ten. +359 80018205

Ceska republika
GlaxoSmithKline s.r.o.
Tel: +4202 220011 11
cz.info@gsk.com

Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf: + 4536 3591 00
dk-info@gsk.com

Deutschland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG
Tel: +49 (0)89 36044 8701
de.impfservice@gsk.com
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Lietuva
GSK Vaccines S.r.l.
Tel: +370 80000334

Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals SA/NV
Tél/Tel: +32 10 8552 00

Magyarorszag
GSK Vaccines S.r.l.
Tel.: +36 80088309

Malta
GSK Vaccines S.r.l.
Tel: +356 80065004

Nederland
GlaxoSmithKline BV
Tel: + 31 (0)33 2081100



Eesti
GSK Vaccines S.r.l.
Tel: +372 8002640

EArada
GlaxoSmithKline Movonpdéswnn A.E.B.E
TnA: + 30 210 68 82 100

Espaiia
GlaxoSmithKline, S.A.
Tel: + 34 900 202 700
es-ci@gsk.com

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél: +33(0) 13917 84 44
diam@gsk.com

Hrvatska
GSK Vaccines S.r.l.
Tel.: +385 800787089

Ireland
GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Tel: + 353 (0)1 495 5000

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel: +39 (0)45 7741 111

Kvnpog
GSK Vaccines S.r.l.
TnA: +357 80070017

Latvija
GSK Vaccines S.r.l.
Tel: +371 80205045

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: + 47 22 70 20 00

Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH.
Tel: + 43 (0)1 970750
at.info@gsk.com

Polska
GSK Services Sp. z 0.0.
Tel.: + 48 (22) 576 9000

Portugal

GlaxoSmithKline - Produtos Farmacéuticos,
Lda.

Tel: + 351 21 412 9500

FI.LPT@gsk.com

Roméania
GSK Vaccines S.r.l.
Tel: +40 800672524

Slovenija
GSK Vaccines S.r.l.
Tel: +386 80688869

Slovenska republika
GSK Vaccines S.r.l.
Tel.: +421 800500589

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy
Puh/Tel: + 358 10 30 30 30

Sverige
GlaxoSmithKline AB
Tel: + 46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

United Kingdom (Northern Ireland)
GSK Vaccines S.r.l.

Tel: +44 (0)800 221 441
customercontactuk@gsk.com

Pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur {MM/AAAA}

Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu: http://www.ema.europa.eu
Upplysingar a islensku eru 4 http://www.serlyfjaskra.is



http://www.ema.europa.eu/
http://www.serlyfjaskra.is/

bessi fylgisedill er birtur 4 vef Lyfjastofnunar Evropu a tungumalum allra rikja Evropska
efnahagssvadisins.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis etladar heilbrigdisstarfsfolki:
Blondun béluefnisins:
Menveo verdur ad undirbua fyrir gjo6f med pvi ad blanda saman stofninum og lausninni.

Innihaldi beggja mismunandi hettuglasanna (MenA-duft og MenCWY -lausn) 4 ad blanda saman 40ur
en bolusett er pannig ad faist einn 0,5 ml skammtur.

Dragid alla lausnina tr hettuglasinu me0 sprautu og nal af hefilegri steerd (21G, 40 mm ad lengd
eda 21G, 1 5 tomma a0 lengd) og sprautid henni i hettuglasio med stofninum til ad fa MenA
samtengda pattinn.

Hvolfid hettuglasinu og hristid kroftuglega og dragio sidan 0,5 ml af fullbunu boluefninu. Athugid

a0 pad er edlilegt ad litid magn vokvans verdi eftir i hettuglasinu pegar skammturinn er dreginn ur pvi.
Fyrir inndeelingu skal skipta um nal og nota videigandi sterd nalar fyrir lyfjagjofina. Gangid ur skugga
um ad engar loftbolur séu i sprautunni adur en boluefnio er gefid.

Eftir blondun er béluetnid teer, litlaus til folgul lausn, an synilegra agna. Ef agnir sjast og/eda
boluetnid hefur annad utlit skal farga pvi.

Menveo er gefid med inndeelingu 1 vodva, helst 1 axlarvodva.

Farga skal 6llum lyfjaleifum eda urgangi i samraemi vid gildandi reglur.
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Menveo stungulyf, lausn
Samtengt boluefni gegn meningokokkum af sermisgerdum A, C, W-1350g Y

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfio. i honum eru mikilvaegar
upplysingar.

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

- Leitio til leeknisins, lyfjafredings eda hjikrunarfraedingsins ef porf er a frekari upplysingum.
- bessu lyfi hefur verid avisad handa pér eda barninu pinu.

- Latio leekninn, lyfjafreding eda hjukrunarfredinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirtaldir kaflar

Upplysingar um Menveo og vid hverju pad er notad
Adur en pér eda barninu pinu er gefid Menveo
Hvernig nota 4 Menveo

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Menveo

Pakkningar og adrar upplysingar

Sk wdE

1. Upplysingar um Menveo og vid hverju pad er notad

Menveo er boluefni sem er notad fyrir virka éneemingu hja bérnum (fra 2 ara aldri), unglingum og
fullordnum sem eiga a haettu ad komast i snertingu vid bakteriu sem kallast Neisseria meningitidis
af sermisgeroum A, C, W-135 og Y, til ad fyrirbyggja ifarandi sjikdom. Boluefnid virkar med pvi
a0 lata likamann framleida eigin vorn (métefni) gegn pessum bakterium.

Neisseria meningitidis sermisgerd A, C, W-135 og Y bakteriur geta valdid alvarlegum og stundum
lifhaettulegum sykingum eins og heilahimnubolgu og bl6dsykingu (blodeitrun).

Menveo getur ekki valdid heilahimnubolgu af voldum bakteriu. Boluefnid inniheldur prétein
(nefnt CRM1g7) Ur bakteriunni sem veldur barnaveiki. Menveo er ekki vorn gegn barnaveiki. Pad
pyoir ad pu (eda barnid pitt) eigid ad fa dnnur boluefni gegn barnaveiki samkvaemt aetlun eda
samkvamt radleggingum laknis.

2. Adur en pér eda barninu pinu er gefid Menveo
Ekki ma nota Menveo ef pui eda barnid pitt hafid

- einhvern tima fengid ofnemisviobrégd vid virku efnunum eda einhverju 60ru innihaldsefni
boluefnisins (talin upp i kafla 6)

- einhvern tima fengid ofneemisviobrogd vid barnaveikistox6idi (efni sem notad er i morg
boluefni)

- haan hita. Hins vegar er veegur hiti eda syking 1 efri ondunarvegi (t.d. kvef) 1 sjalfu sér ekki
astaeeda til ad fresta bolusetningu.

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja leekninum eda hjukrunarfreedingnum adur en pér eda barninu pinu er gefid Menveo
ef pu eda barnid pitt:
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- erud med veiklad onemiskerfi. Litid er vitad um virkni Menveo pegar pad er gefid
einstaklingum med veiklad onemiskerfi vegna notkunar énemisbalandi lyfja, eda HIV-smits og af
00rum hugsanlegum astedum. Mogulegt er ad virkni Menveo sé minni hja pessum einstaklingum.

- erud me0 dreyrasyki eda eitthvert annad vandamal sem kemur i veg fyrir ad blod storkni
edlilega, eins og peir sem taka blodpynningarlyf.

- faid meodferd sem belir pann hluta 6namiskerfisins sem kallast komplementvirkjun, t.d. med
eculizimabi. Jafnvel po pli eda barnid pitt hafid verid bolusett med Menveo erud pid afram i heettu &
a0 fa sjukdom af voldum Neisseria meningitidis sermisgerd A, C, W-135 og Y bakteria.

Yfirlid, svimatilfinning eda 6nnur streitutengd vidbrogo geta komid fram sem vidbrogd vid hvers kyns
nalarstungum. Latid leekninn eda hjukrunarfreedinginn vita ef slik vidbrogd hafa komid fram adur.

betta boluefni getur adeins veitt vorn gegn meningdkokkum af sermisgerdum A, C, W-135 og Y. Pad
veitir ekki vorn gegn 60rum tegundum meningdkokka en af gerdoum A, C, W-135 og Y eda gegn
60rum sjukdomsvoldum heilahimnubolgu eda blédsykingar.

Eins og 4 vid um o6ll lyf, getur Menveo ekki veitt 6llum sem fa boluefnid fullkomna vorn.

Ef bt eda barnid pitt hafid fengio skammt af Menveo fyrir meira en ari og erud afram i sérstakri haettu
gagnvart utsetningu fyrir meningokokkum af sermisgerd A, skal hafa i huga a0 gefa 6rvunarskammt til
a0 vidhalda vorninni. Laeknirinn mun radleggja pér hvort og hveneer porf sé 4 drvunarskammiti.

Notkun annarra lyfja samhlidoa Menveo

Latio leekninn eda hjukrunarfraeding vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda
kynnu ad verda notud.

Menveo ma gefa samtimis 60rum boluefnum en 611 6nnur boluetni til inndelingar tti ad gefa i hinn
handlegginn en ekki pann sem Menveo er sprautad i.

Ma bar nefna eftirfarandi boluefni: gegn stifkrampa, barnaveiki og frumulausu boluefni gegn kighosta
(Tdap), boluefni gegn mannapapillomaveiru (HPV), gulusétt, taugaveiki (Vi fjolsykrungur), japanskri
heilabolgu, hundazdi, lifrarbolgu A og B 0g meningdkokkum B (Bexsero).

bad getur dregid ur dhrifum Menveo ef pad er gefid einstaklingum sem fa 6nemisbalandi lyf.

Nota skal mismunandi stungustadi pegar fleiri en eitt boluefni er gefio samtimis.

Medganga, brjostagjof og frjosemi

Vi0 medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
adur en pér er gefid petta lyf. Laknirinn eda hjikrunarfredingur kann samt sem 40ur ad mela med pvi
ad pu fair Menveo ef pu ert 1 mikilli heettu ad fa sykingu af voldum meningokokka af sermisgerd A, C,
W-13509 Y.

Akstur og notkun véla

Engar rannsoknir hafa verid gerdar til ad kanna ahrif lyfsins & heefni til aksturs eda notkunar véla.
Orsjaldan hefur verid tilkynnt um sundl eftir bélusetningu. Pad getur haft timabundin ahrif 4 haefhi til
aksturs og notkunar véla.

Menveo inniheldur natrium

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem nzast
natriumlaust.
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3. Hvernig nota 4 Menveo

Laeknir eda hjukrunarfreedingur gefur pér eda barninu pinu Menveo.

Boéluefnio er venjulega gefid i vodva 1 upphandlegg (axlarvodva) hja bornum (fra 2 ara aldri),
unglingum og fullordnum. Leaeknirinn eda hjukrunarfraedingurinn geetir pess ad boluetnid sé ekki gefid
i &0 og gengur ur skugga um ao pad sé gefio i voova en ekki i hid.

Born (fra 2 ara aldri), unglingar og fullordnir: gefin er ein inndeling (0,5 ml) af boluefninu.

Ekki hefur enn verid synt fram 4 6ryggi og verkun Menveo hja bérnum yngri en 2 ara. Takmarkadar
upplysingar liggja fyrir einstaklinga 56-65 ara og engar upplysingar fyrir einstaklinga eldri en 65 ara.

Upplystu laekninn pinn um pad ef pu hefur adur fengio Menveo eda annad meningokokkalboluefni
med inndaelingu. Laeknirinn pinn getur sagt pér hvort porf er 4 viobotargjof af Menveo.

Leitio til leeknisins eda hjikrunarfraedingsins ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 6ll lyf getur petta lyf valdio aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Algengustu aukaverkanirnar sem tilkynnt var um medan & klinisku rannséknunum st6d vorou adeins
einn til tvo daga og voru yfirleitt ekki alvarlegar.

Aukaverkanir sem greint var fra hja bornum (fra 2 til 10 ara aldri) medan a kliniskum rannsoknum
stod eru taldar upp hér fyrir nedan.

Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum): Syfja, hofudverkur,
skapstygg0, almenn vanlidan, verkur & stungustad, rodi 4 stungustad (<50 mm), hersli 4 stungustad
(<50 mm)

Algengar (geta komid fyrir hja 1 af hverjum 10 einstaklingum): Breyttar matarvenjur, 6gledi, uppkost,
nidurgangur, utbrot, vodvaverkir, lioverkir, hrollur, hiti >38°C, rodi a stungustad (>50 mm) og hersli &
stungustad (>50 mm)

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja 1 af hverjum 100 einstaklingum): K140i a stungustad

Algengustu aukaverkanir sem greint var fra hja unglingum (fra 11 ara aldri) og fullordnum medan
4 kliniskum rannsoknum st6d eru taldar upp hér fyrir nedan.

Mjog algengar: Hofudverkur, 6gledi, verkur a stungustad, rodi 4 stungustad (<50 mm), hersli
a stungustad (<50 mm), véovaverkir, almenn vanlidan

Algengar: Utbrot, rodi 4 stungustad (>50 mm), hersli 4 stungustad (>50 mm), lidverkir, hiti
>38°C, hrollur

Sjaldgeefar: Sundl, kladi vid ikomustad

Aukaverkanir sem tilkynnt hefur verid um eftir markadssetningu eru m.a.:

M;jog sjaldgeefar: Eitlastaekkun.

Ti0ni ekki pekkt: Ofnaemisvidbrogd sem kunna m.a. ad vera alvarleg bdlga 1 vorum, munni, halsi (sem
getur valdid erfidleikum vid ad kyngja), ondunarerfidleikar med blisturshljodum eda hosta, utbrot og
bolga i hondum, fétum og 6kklum, medvitundarleysi, mjég lagur blodprystingur, flog (krampar),
p.m.t. flog sem tengjast hita, jafnvegistruflanir; yfirlid, syking 1 hud a stungustad, bolga a stungustad,
p.m.t. umfangsmikil bélga i utlimi sem delt var i.
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Ef alvarleg ofneemisviobrogd koma fram skal hafa tafarlaust samband vid leekni eda leita til/fara med
barnid & nastu bradamottoku, par sem porf gaeti verid a bradri laeknismeodfero.

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn, lyfjafreding eda hjukrunarfredinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Me0 pvi ad tilkynna
aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a4 Menveo

Geymid lyfid par sem bdorn hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfio eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er a ytri 6skju 4 eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid i keeli (2°C — 8°C). Ma ekki frjosa. Geymid hettuglasid/-gldsin 1 ytri dskjunni til varnar gegn
1j6si.

Upplysingar um stodugleika gefa til kynna ad boluefnid s¢ stédugt i 6rofnum umbudum i allt ad

24 klst. ef pad er geymt vid 25 °C. I lok pess timabils skal nota eda fleygja Menveo i vokvaformi.
bessar upplysingar eru eingdngu @tladar sem leidbeiningar fyrir heilbrigdisstarfsmenn ef timabundin
fravik verda & hitastigi.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Laeknirinn

e0a hjukrunarfredingur mun farga lyfinu. Markmioid er ad vernda umhverfio.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Menveo inniheldur

Einn skammtur (0,5 ml) inniheldur:

o Fasykra meningokokka af sermisgerd A 10 mikrégromm
Samtengt vid Corynebacterium diphtheriae CRMig7 protein 16,7 til 33,3 mikrogromm
o Fésykra meningokokka af sermisgerd C 5 mikrogromm

Samtengt vid Corynebacterium diphtheriae CRMig7 protein 7,1 til 12,5 mikrégromm
o Fasykra meningokokka af sermisgerd W-135 5 mikrogromm

Samtengt vid Corynebacterium diphtheriae CRMig7 protein 3,3 til 8,3 mikrogromm

o Fasykra meningokokka af sermisgerd Y 5 mikrogromm

Samtengt vid Corynebacterium diphtheriae CRM1g7 prétein 5,6 til 10,0 mikrogromm

Onnur innihaldsefni (hjalparefni) eru: Natriumklérid, natriumtvihydrogenfosfat einhydrat,
tvinatriumvetnisfosfat tvihydrat og vatn fyrir stungulyf.

Sja kafla 2 ,,Menveo inniheldur natrium®.
Lysing 4 utliti Menveo og pakkningasteerdir

Menveo er stungulyf, lausn.
Lausnin er litlaus og ter lausn.
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Lausnin er i hettuglasi (gler af gerd I) med tappa ur bromaébutylgummii sem er htidadur med
etylentetrafluoretyleni (ETFE) med bleiku smelluloki.

Einn skammtur (1 hettuglas) eda 10 skammtar (10 hettuglos) i hverri pakkningu. Hvert hettuglas
inniheldur einn skammt med 0,5 ml.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadosleyfishafi:

GSK Vaccines S.r.l.,

Via Fiorentina 1, 53100 Siena,
ftalia

Framleidandi:

GSK Vaccines S.r.l.,

Bellaria-Rosia, 53018 Sovicille (Siena),
ftalia

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v. GSK Vaccines S.r.l.
Tél/Tel: + 32 (0) 10 85 52 00 Tel: +370 80000334
Boarapust Luxembourg/Luxemburg
GSK Vaccines S.r.l. GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Ten. +359 80018205 Belgique/Belgien

Tél/Tel: + 32 (0) 10 85 52 00
Ceska republika Magyarorszag
GlaxoSmithKline s.r.o. GSK Vaccines S.r.l.
Tel: + 42022200 11 11 Tel.: +36 80088309
cz.info@gsk.com
Danmark Malta
GlaxoSmithKline Pharma A/S GSK Vaccines S.r.l.
TIf: + 4536 3591 00 Tel: +356 80065004
dk-info@gsk.com
Deutschland Nederland
GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG GlaxoSmithKline BV
Tel: +49 (0)89 36044 8701 Tel: + 31 (0)33 2081100

de.impfservice@gsk.com
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Eesti
GSK Vaccines S.r.l.
Tel: +372 8002640

EArada
GlaxoSmithKline Movonpdéswnn A.E.B.E
TnA: + 30210 68 82 100

Espaiia
GlaxoSmithKline, S.A.
Tel: + 34 900 202 700
es-ci@gsk.com

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél: +33(0) 13917 84 44
diam@gsk.com

Hrvatska
GSK Vaccines S.r.l.
Tel.: +385 800787089

Ireland
GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Tel: + 353 (0)1 495 5000

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel: +39 (0)45 7741 111

Kvnpog
GSK Vaccines S.r.l.
TnA: +357 80070017

Latvija
GSK Vaccines S.r.l.
Tel: +371 80205045

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: + 47 22 70 20 00

Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH.
Tel: + 43 (0)1 970750
at.info@gsk.com

Polska
GSK Services Sp. z 0.0.
Tel.: + 48 (22) 576 9000

Portugal

GlaxoSmithKline - Produtos Farmacéuticos,
Lda.

Tel: + 351 21 412 9500

FI.LPT@gsk.com

Roméania
GSK Vaccines S.r.l.
Tel: +40 800672524

Slovenija
GSK Vaccines S.r.l.
Tel: +386 80688869

Slovenska republika
GSK Vaccines S.r.l.
Tel.: +421 800500589

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy
Puh/Tel: + 358 10 30 30 30

Sverige
GlaxoSmithKline AB
Tel: + 46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

Pessi fylgisedill var sidast uppfaerour {MM/AAAA}

Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar

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

Upplysingar a islensku eru 4 https://www.serlyfjaskra.is
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bessi fylgisedill er birtur 4 vef Lyfjastofnunar Evropu a tungumalum allra rikja Evropska
efnahagssvedisins.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis atladar heilbrigdisstarfsfolki:
Boluefnid er stungulyf, lausn og er tilbid til notkunar.
Skoda skal utlit boluefnisins fyrir gjof.

Boluefnid er litlaus, teer vokvalausn, an synilegra agna. Ef agnir sjast og/eda boluefnid hefur annad
utlit skal ekki gefa boluefnio.

Nota skal sprautu og videigandi nal til ad draga upp allt innihald hettuglassins.

Fyrir inndalingu skal skipta um nal og nota videigandi nal fyrir gjof. Gangio ur skugga um ad engar
loftbolur séu i sprautunni adur en béluetnid er gefid.

Farga skal 6llum lyfjaleifum eda urgangi i samraemi vid gildandi reglur.
Upplysingar um stodugleika gefa til kynna ad boluefnid sé stoougt i orofnum umbadum i allt ad
24 klst. ef pad er geymt vid 25 °C. I lok pess timabils skal nota eda fleygja Menveo i vokvaformi.

bessar upplysingar eru eingéngu &tladar sem leidbeiningar fyrir heilbrigdisstarfsmenn ef timabundin
fravik veroa & hitastigi.
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