VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



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

1. HEITI LYFS

Mvabea stungulyf, dreifa.

Ebolu boluefni (MVA-BN-Filo [radbrigdi])

2.  INNIHALDSLYSING

Einn skammtur (0,5 ml) inniheldur:

Breytta Vaccinia Ankara Bavarian Nordic veiru* sem kodar fyrir:

Glykoproétein (GP) Mayinga afbrigdis Zaire ebolavirus (eboluveira)

GP Gulu afbrigdis Sudan ebolavirus

Kjarnproétein Tai Forest ebolavirus

GP Musoke afbrigdis Marburg marburgvirus

EKkki feerri en 0,7 x 10® smitandi einingar (infectious units (Inf.U))
*  Framleitt 1 trefjakimfrumum kjuklingafosturvisa og med radbrigda DNA tekni.

Lyfid inniheldur erfdabreyttar lifverur.
Boluefnid inniheldur snefilmagn af kjuklinga- eda eggjaproteini og gentamicini (sja kafla 4.3).

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3.  LYFJAFORM
Stungulyf, dreifa

Ljosgul, teer til mjolkurleit dreifa.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Mvabea, sem hluti af Zabdeno og Mvabea bolusetningaraatlun, er @tlad til virkrar 6nmingar til
varnar sjukdomi af voldum eboluveiru (Zaire ebolavirus tegundum) hja einstaklingum >1 ars (sja
kafla 4.4 og 5.1).

Notkun bolusetningaraestlunarinnar skal vera i samreemi vid gildandi radleggingar.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Heilbrigdisstarfsmadur med videigandi pjalfun skal gefa Mvabea.

Mvabea er sidari bolusetningin 1 fyrirbyggjandi 2-skammta 6samstedri ebolu bolusetningaraetlun sem
samanstendur af bolusetningu med Zabdeno og i kj6lfarid annarri bélusetningu med Mvabea sem

gefid er um pad bil 8 vikum sidar (sja kafla 4.4 og 5.1) (sja samantekt 4 eiginleikum lyfs fyrir
Zabdeno).



Skammtar

Grunnbolusetning
Gefa skal skammt (0,5 ml) af Zabdeno (hettuglas med raudu loki) boluefni sem fyrri bolusetningu (sja
samantekt & eiginleikum lyfs fyrir Zabdeno).

Gefa skal skammt (0,5 ml) af Mvabea (hettuglas med gulu loki) boluefni sem sidari bolusetningu um
pad bil 8 vikum eftir fyrri bolusetninguna med Zabdeno.

Zabdeno Mvabea
Fyrri bélusetning Seinni bélusetning
gult lok

Gefid um pad bil
8 vikum sidar

Orvunarbolusetning (einstaklingar sem hafa adur fengid Zabdeno og Mvabea 2-skammta
grunnbolusetningaradcetlun)

Einstaklingar sem adur hafa lokid 2-skammta grunnbodlusetningarazetlun geta fengid érvunarskammt af
Zabdeno. Sem vartdarradstofun er drvunarbdlusetning med Zabdeno radlogo pegar heetta 4 Gtsetningu
fyrir eboluveiru er yfirvofandi og 2-skammta grunnbodlusetningaraztlun er lokid fyrir meira en

4 manudum (sja kafla 4.4 og 5.1).

Radstafanir til urbota vegna oviljandi lyfjagjafar
Ef Mvabea er ¢viljandi gefid sem fyrri bolusetningin er radlagt ad gefa Zabdeno sem sidari
boélusetningu um pad bil 8 vikum sidar.

Ef Zabdeno er ¢viljandi gefid sem fyrri og sidari bolusetning er radlagt ad gefa Mvabea sem
vidbotarbolusetningu um pad bil 8 vikum eftir sidari bolusetninguna med Zabdeno.

Ef Mvabea er 6viljandi gefid sem fyrri og sidari bolusetning er radlagt ad gefa Zabdeno sem
vidbotarbolusetningu um pad bil 8 vikum eftir sidari bolusetninguna med Mvabea.

Ef sidari bolusetningin (Mvabea) i aetluninni hefur dregist lengur en i radlagoar 8 vikur eftir fyrri
bolusetninguna (Zabdeno) 1 dztluninni skal gefa Mvabea boluefnid 6had tima sem 1idid hefur fré fyrri
bolusetningunni med Zabdeno (sja kafla 5.1).

Born

Born a aldrinum 1 til 17 dra

Skammtar handa bérnum 4a aldrinum 1 til 17 ara eru peir sému og handa fullordnum (sja kafla 4.8 og
5.1).

Ungborn yngri en I drs
Ekki hefur verid synt fram 4 verkun 2-skammta grunnbolusetningaraatlunar hja ungbérnum <1 ars.
Kliniskar upplysingar eru tilgreindar 1 kafla 4.8 og 5.1 en ekki er heegt ad radleggja akvedna skammta.

Aldradir
Ekki er porf & skammtaadlogun hja 6ldrudum >65 ara.



Einstaklingar med HIV-sykingu
Ekki er porf 4 skammtaadldgun hjé einstaklingum med HIV-sykingu par sem stjorn hefur nadst a
sykingunni med andretroveirumedferd (sja kafla 5.1).

Lyfjagjof

Muvabea skal gefa i vodva. Akjosanlegur stadur er axlarvodvi upphandleggs. Hja yngri bornum eru
annadhvort axlarsvedi handleggs eda fram-og hlidlegt 4 leeri asettanlegir stadir fyrir inndalingu 1
vodva.

Ekki ma gefa boluefnio i blaed eda undir hid.

Ekki skal blanda béluefninu saman vid 6nnur boluefni eda lyf i sému sprautunni.

Sja kafla 4.4 vegna vartidarradstafana sem gripa skal til 4dur en boluefnid er gefid.

Sja kafla 6.6 vegna varidarradstafana vio pionun, medhondlun og forgun béluetnisins.

4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1 eda leifum i
snefilmagni (kjuklinga- eda eggjaproteini og gentamicini).

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Rekjanleiki

Til pess ad baeta rekjanleika liffraedilegra lyfja skal heiti og lotuntimer lyfsins sem gefio er vera skrad
med skyrum heetti.

Ofhaemi

Eftir bolusetningu er radlagt ad fylgjast ndid med snemmkomnum teiknum bradaofnaemis eda
bradaofnamislikra vidbragda. Eins og 4 vid um 611 béluefni til inndeelingar skal videigandi
leeknismedferd og eftirlit alltaf vera adgengilegt ef fram koma mjog sjaldgeef bradaofnaemisvidbrogd
eftir gjof boluefnisins. Heilbrigdisstarfsmadur skal fylgjast med einstaklingum i ad minnsta kosti

15 mintutur eftir bolusetningu.

Kvidatengd viobrogd

Kvidatengd viobrogd m.a. &0a- og skreyjutaugarvidbrogd (yfirlid), ofondun eda streitutengd vidbrogd
geta komid fram 1 tengslum vid bolusetningu sem salren vidbrogd vid inndelingu med nal. Mikilvegt
er ad vartdarradstafanir séu gerdar til ad fordast averka vegna yfirlios.

Bl6oflagnafaed og storkuraskanir

Boluefnid skal gefa med vartd hja einstaklingum med blodflagnafzed eda einhverja storkurdskun par
sem bleding eda mar getur komid fram eftir lyfjagjof i vodva hja pessum einstaklingum.

Samhlida sjukdomar

Fresta skal bolusetningu hjé einstaklingum med bradan verulegan sjukdom asamt hita eda brada
sykingu, nema avinningur af tafarlausri bolusetningu vegi pyngra en hugsanleg aheetta. Ekki skal
seinka bolusetningu vegna minnihattar sykingar og/eda vags hita.



Einstaklingar med skerta éna&missvorun

Oryggi og onemingargeta Zabdeno og Mvabea bolusetningaraztlunarinnar hefur ekki verid metid hja
einstaklingum med skerta dnemissvorun, ad medtdldum peim sem fa donaemisbaelandi medferd. Vera
kann ad einstaklingar med skerta 6namissvorun svari Zabdeno og Mvabea bolusetningardatluninni
ekki eins vel og peir sem eru med heilbrigt oneemiskerfi.

Umfang varnar

Nakvaemt umfang varnar sem bolusetningaraatlunin veitir er ekki pekkt.

bar sem upplysingar um verkun & vettvangi (field efficacy) liggja ekki fyrir var alyktun dregin um
verndandi ahrif bolusetningarazetlunarinnar hja ménnum med pvi ad tengja upplysingar um
onzmingargetu og verkun hja 60rum primétum en moénnum yfir & menn (6nzmisfredileg tenging
[immunobridging]) (sja kafla 5.1).

Ef adeins annad béluefnid, Zabdeno eda Mvabea, er gefid er buist vid ad verkun verdi minni
samanborid vid 2-skammta bdlusetningaraztlunina.

Ekki er vist ad bolusetningaraatlunin verndi alla gegn eboluveiru (Zaire ebolavirus tegundir)
sjukdémi og hin kemur ekki i stad varadarradstafana til ad fordast utsetningu fyrir ebdluveiru.
Bolusettir einstaklingar skulu fara eftir gildandi leidbeiningum og radleggingum til ad fyrirbyggja eda
bregdast vid utsetningu fyrir ebdluveiru.

Ekki skal hefja Zabdeno og Mvabea bolusetningaraztlunina sem fyrirbyggjandi medferd eftir
utsetningu fyrir eboluveiru.

Varanleiki varnar

Varanleiki varnar er ekki pekktur. Synt hefur verid fram 4 ad drvunarkammtur Zabdeno sem gefinn er
med mismunandi millibili eftir ad grunnbolusetningu med Zabdeno og Mvabea er lokid kalli fram
orvada dnamissvorun (anamnestic response) (sja kafla 5.1). [ 6ryggisskyni 4 ad ihuga drvunarbolu-
setningu med Zabdeno pegar hatta 4 Gtsetningu fyrir eboluveiru er yfirvofandi, t.d. fyrir heilbrigdis-
starfsmenn og pa sem buia 4 eda heimsakja svaedi par sem ebdluveirufaraldur er, sem hafa lokid
2-skammta grunnbolusetningaraetlun fyrir meira en 4 manudum (sja kafla 4.2 og 5.1).

Vorn gegn filoveiru sjukdomi

Bolusetningaraztluninni er ekki etlad ad koma i veg fyrir sjikdoma af véldum filoveira 68rum en
Zaire ebolavirus tegundum.

Natrium

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

4.5 Milliverkanir vio onnur lyf og adrar milliverkanir

Oryggi, 6nemingargeta og verkun vid samhlidagjof Mvabea og annarra boluefna hefur ekki verid
metid og pvi er samhlidagjof ekki radloga.

Ef gefa verour Mvabea 4 sama tima og annad/onnur boluefni til inndeelingar pa skulu boluetnin alltaf
gefin & mismunandi stungustadi. Ekki mé blanda Mvabea saman vid énnur boluefni 1 sému sprautu
e0a hettuglasi.



4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Engar upplysingar liggja fyrir um notkun Mvabea & medgdngu.

Dyrarannsoknir benda hvorki til beinna né ébeinna skadlegra ahrifa a exlun. Zabdeno og Mvabea
bolusetningarazetlanir kolludu fram greinanlega eboluveiru GP-sérteeka motefnistitra hja modurdyri
sem fluttust til fosturs (sja kafla 5.3).

Til 6ryggis er akjosanlegt ad fordast bolusetningu med Mvabea 4 medgdngu. Ad teknu tilliti til
alvarleika eboluveiru sjukdoms a hins vegar ekki ad sleppa bolusetningu pegar augljos heatta er &
utsetningu fyrir ebdlusykingu.

Brjostagjof

Ekki er pekkt hvort Mvabea skilst ut i brjostamjolk.

Ekki er haegt ad ttiloka hattu fyrir nybura/ungbdrn sem eru 4 brjosti hja bolusettum maedrum.

Til oryggis er akjosanlegt ad fordast bolusetningu med Mvabea medan 4 brjostagjof stendur. Ad teknu
tilliti til alvarleika eboluveiru sjukdoms & hins vegar ekki ad sleppa bolusetningu pegar augljos hatta
er & utsetningu fyrir ebolusykingu.

Frjésemi

Engar upplysingar liggja fyrir um frjosemi hja monnum. Dyrarannsokn & eiturahrif & &xlun med
Zabdeno og Mvabea bolusetningaraeetlun leiddi ekki i 1jos visbendingar um skerdingu a frjosemi
kvendyra. Almennar rannsoknir 4 eiturverkunum hafa ekki leitt i 1j6s ahrif 4 kynfzeri karldyra sem
myndu skerda frjésemi karldyra (sja kafla 5.3).

4.7  Ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla

Mvabea hefur engin pekkt dhrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla. Hins vegar geta sumar
aukaverkanir sem koma fram i kafla 4.8 haft timabundin ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla,
m.a. preyta.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 6ryggi

Algengustu stadbundnu aukaverkanirnar sem greint var fra hja fullordnum sem fengu Mvabea voru
verkur (45%), hitatilfinning (20%) og proti (10%) & stungustad. Algengustu alteeku aukaverkanirnar
voru preyta (30%), vodvaverkir (26%) og lidverkir (16%). Flestar aukaverkanir komu fram & innan vid
7 dogum eftir bolusetningu og voru veegar til midlungsmiklar og stodu stutt yfir (2-3 dagar).

Algengasta stadbundna aukaverkunin sem greint var fra hja bérnum 4 aldrinum 1 til 17 &ra sem fengu
Mvabea var verkur (21%) a stungustad. Algengasta altaeka aukaverkunin var preyta (11%). Flestar
aukaverkanir komu fram 4 innan vid 7 dégum eftir bolusetningu. Flestar aukaverkanirnar voru vagar
til midlungsmiklar og stodu stutt yfir (1-3 dagar).

Oftar var greint fra hita hja yngri bérnum 4 aldrinum 1 til 3 ara (8%) og a aldrinum 4 til 11 ara (4%)
samanborid vid unglinga 4 aldrinum 12 til 17 ara (2%) og fullordna (4%). Tidni hita hja yngri bornum

var minni en kom fram hja samanburdarhopi sem fekk lyfleysu.

Almennt var 6ryggi Mvabea hja bérnum 4 aldrinum 1 til 17 ara svipad og kom fram hja fullordnum.



Almennt var 6ryggi Mvabea hja ungb6rnum 4 aldrinum 4 til 11 méanada svipad og kom fram hja
bornum 4 aldrinum 1 til 17 ara. I peim hluta klinisku ranns6knarinnar EBL2005 sem var slembadur
med virkum samanburdi voru 75 patttakendur i 2-skammta grunnbdlusetningarazetluninni.

Tafla yfir aukaverkanir

Aukaverkanir sem komu fram i kliniskum rannséknum eru taldar upp hér fyrir nedan med eftirfarandi
flokkun & tioni:

mjog algengar (>1/10);

algengar (>1/100 til <1/10);

sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100);

mjog sjaldgaefar (=1/10.000 til <1/1.000).

Innan hvers tidniflokks eru aukaverkanir taldar upp eftir minnkandi alvarleika.

Fullordnir
Tafla 1 synir aukaverkanirnar sem greint var fra i kliniskum rannsoknum hja fullordnum.

Tafla 1: Aukaverkanir sem greint var fra hja fulloronum eftir b6lusetningu med Mvabea
Liffeeraflokkur Tioni Aukaverkanir
Meltingarfzeri algengar uppkost
Hud og undirhid sjaldgeefar klaoi
Stoodkerfi og bandvefur mjog algengar vodvaverkir
lioverkir
Almennar aukaverkanir og mjog algengar preyta
aukaverkanir 4 ikomustad verkur 4 stungustad

proti & stungustad

hiti & stungustad

algengar k14di & stungustad

sjaldgeefar herslismyndun & stungustad

rodi a stungustad

Bérn a aldrinum 1 til 17 ara
Tafla 2 synir aukaverkanirnar sem greint var fra i kliniskum rannséknum hja bérnum a aldrinum 1 til
17 ara.

Tafla 2: Aukaverkanir sem greint var fra hja bornum a aldrinum 1 til 17 ara eftir
bdélusetningu med Mvabea
Liffeeraflokkur Tioni Aukaverkanir
Meltingarfeeri algengar uppkost®
Stookerfi og bandvefur algengar voovaverkir
lidverkir
Almennar aukaverkanir og aukaverkanir a ikomustad mjog preyta
algengar verkur 4 stungustad
algengar hiti
kuldahrollur
kladi & stungustad
proti & stungustad
rodi a stungustad

& Oftar var greint fra uppkdstum hja bérnum 4 aldrinum 12-17 ara

samanborid vid 1-4 ara og 5-11 éra (klinisk ranns6kn EBL2004 sem
var styrkt af utanadkomandi adila).

Ungborn <1 ars
Tafla 3 synir aukaverkanirnar sem greint var fré i kliniskri rannsokn (EBL2005) hja ungbérnum &
aldrinum 4 til 11 méanada (p.e. utan vid aldursmdrk dbendingarinnar — sja kafla 4.2).



Tafla 3: Aukaverkanir sem greint var fra hja ungbérnum 4 aldrinum 4 til 11 manada eftir
boélusetningu med Mvabea

Liffeeraflokkur Tioni Aukaverkanir
Efnaskipti og neering algengar minnkud matarlyst
Gedren vandamal mjog algengar pirringur
Meltingarfzeri algengar uppkdst

Almennar aukaverkanir og algengar hiti

aukaverkanir 4 ikomustad verkur a stungustad

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og dhattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Ekki hefur verid greint fra ofskommtun. Engin sérteek 6ryggisvandamal komu fram 1 I. stigs kliniskum
rannsoknum par sem hlé voru mislong milli bolusetninga og medferdaraatlanir folu i sér sterri
skammta af boluefni. Ef ofskdmmtun & sér stad er melt med eftirliti med lifsnaudsynlegri
likamsstarfsemi og medferd vid hugsanlegum einkennum.

5. LYFJAFRADPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Boéluefni, 6nnur veiruboluefni, ATC-flokkur: JO7BX02.
Verkunarhattur

Mvabea er radbrigda, sem getur ekki fjolgad sér i frumum manna, breytt Vaccinia Ankara - Bavarian
Nordic (MVA-BN) fjolgilt filoveiru genaferjuboluefni (vectored vaccine) sem kodar fyrir glykoprotein
(GP) Mayinga afbrigdis Zaire ebolavirus, GP Gulu afbrigdis Sudan ebolavirus, kjarnprotein Tai
Forest ebolavirus, GP Musoke afbrigdis Marburg marburgvirus. Ebéluveiru GP sem er k6dad af
Zabdeno hefur 100% samsvorun vid pad sem k6dad er af Mvabea. Eftir lyfjagjof er eboluveiru GP tjao
stadbundid og drvar dnamissvorun.

Verkun

bar sem upplysingar um verkun tr kliniskum rannséknum eru ekki fyrirliggjandi var verkun
2-skammta grunnbolusetningarastlunar metin med rannsoknum 4 6grun hja 6drum primétum en
monnum (non-human primates, cynomolgus makakiopum, Macaca fascicularis), sem er dyralikanid
sem best & vid fyrir eboluveiru sjikdom. Tveggja-skammta grunnbolusetningaraztlunin sem gefin var
med 8 vikna millibili var verndandi fra fyrsta skammtinum af 2 x 10° veirudgnum af Zabdeno, i
samsetningu med 1 x 10 smitandi einingum (Inf.U) af Mvabea, i banvanu eboluveiru Kikwit
Ogrunarlikani hja 60rum primétum en ménnum gefid 1 védva. Vessabundin 6nemissvorun, meld eftir
magni eboluveiru GP-bindandi moétefna, var sterklega 1 samreemi vid lifun hja 60rum primétum en
ménnum. Alyktun hefur verid dregin um verndandi ahrif hja ménnum med samanburdi 4 péttni
eboluveiru GP-bindandi motefna (6nemisfraedileg tenging).

Klinisk éna&mingargeta

bar sem upplysingar um verkun ur kliniskum rannsoknum eru ekki fyrirliggjandi, var alyktun dregin
um verndandi ahrif bolueftnisins Ut fra upplysingum um 6nemingargetu. [ greiningunni voru notadar
upplysingar r 5 kliniskum rannséknum sem gerdar voru i Evropu, Bandarikjunum og Afriku hja



764 fullordnum & aldrinum 18 til 50 ara sem fengu 2-skammta grunnbolusetningaraetlun med 8§ vikna
millibili. And-eboluveiru GP-bindandi métefni voru latin samsvara verndandi dhrifum gegn mjog
agengri banvaenni (fully lethal) ebéluveirusykingu hja 6drum primétum en ménnum. Onaemissvorun
hja ménnum sem maeld var 21 degi eftir skammt 2 tengdist aukningu i deetludum lifunarlikindum fra
0% (p.e. banvaent ad fullu) til 53,4% (98,68% CI: 33,8%; 70,9%) med pvi ad stydjast vid dyralikanid.
A grundvelli greiningarinnar mé buast vid pvi ad Zabdeno og Mvabea bélusetningaraztlunin geti haft
verndandi ahrif gegn eboluveiru sjuikdomi hja ménnum. Enda poétt tengsl moétefnistitra og lifunar hafi
adeins verid rannsokud hja fullordnum primdétum 6drum en moénnum bendir Onemisfraedileg tenging
vid bor, aldrada og HIV-smitada einstaklinga til pess ad hugsanleg verndandi ahrif hjé pessum
hépum séu i samraemi vid pau ahrif sem metin voru hja fullordonum.

Onaemingargeta

Lagdar hafa verid fram upplysingar um onemingargetu hja alls 842 fullordnum og 509 bérnum (&
aldrinum 1 til 17 ara) sem fengu 2-skammta grunnboélusetningaraatlun i II. og II1. stigs kliniskum
rannsoknum: rannsékn EBL2001 i Bretlandi og Frakklandi, rannsoknir EBL3002 og EBL3003 1
Bandarikjunum, rannsokn EBL2002 i Uganda, Burkina Faso og 4 Filabeinsstrondinni og rannsokn
EBL3001 i Sierra Leone. béttni eboluveiru GP-sértaekra bindandi motefna var maeld um pad bil

3 vikum eftir ad 2-skammta grunnbolusetningaraetluninni var lokid. Nidurstodurnar eru settar fram
sem margfeldismedaltalspéttni (geometric mean concentrations, GMC).

Upplysingar um 6nemingargetu voru einnig metnar i kliniskri ranns6kn sem styrkt var af
utanadkomandi adila (EBL2004) og var gerd i Gineu, Liberiu, Mali og Sierra Ledne. Upplysingar hafa
veri0 lagdar fram hja alls 338 bornum (4 aldrinum1 til 17 ara) sem fengu 2-skammta grunn-
bolusetningarazetlun og sem upplysingar lagu fyrir um 28 dogum eftir skammt 2 (sja toflu 5).

Upplysingar um én@mingargetu voru einnig metnar i 2. stigs kliniskri rannsokn sem gerd var 1 Sierra
Ledne og Gineu (EBL2005) hja 74 ungbdrnum a aldrinum 4 til 11 manada sem fengu 2-skammta
grunnbolusetningaraztlun og sem upplysingar lagu fyrir um 21 degi eftir skammt 2 (sja toflu 6).

Upplysingar um onemingargetu hja fullordnum eftir 2-skammta grunnbolusetningaracetlunina
Onzmissvorun vid 2-skammta grunnboélusetningaraztlunina sem gefin var med 8 vikna millibili var
metin 1 5 II. og III. stigs rannsdknum sem gerdar voru i Evropu, Afriku og Bandarikjunum (sja

t6flu 4). I 61lum rannséknunum nadu 98% til 100% patttakenda bindandi métefnasvorun vid
eboluveiru GP, skilgreind sem meira en 2,5-fold aukning i péttni bindandi métefna midad vio
upphafsgildi.

Tafla 4: Ebéluveiru GP-sértaek bindandi métefnasvorun vio Zabdeno og Mvabea
2-skammta bélusetningaragetlun hja fulloronum (8 vikna millibil): GMC EU/ml
95% CI)

. - 21 dagur eftir 6 manudir eftir 10 manudir eftir
Rannsokn Upphafsgildi skammt 2 skammt 2 skammt 2
EBL2001 (N =70) (N = 69) (N =50)

<LLOQ 10.131 - 1.205
(<LLOQ; <LLOQ) (8.554; 11.999) (971; 1.497)
EBL2002 (N =134) (N =136) (N = 133)
39 7.518 - 342
(<LLOQ; 48) (6.468; 8.740) (291; 401)
EBL3001 (N =231) (N =224) (N =199)
68 3.976 - 268
(56; 81) (3.517; 4.495) (234; 307)
EBL3002 (N = 140) (N = 135) (N=131)
<LLOQ 11.054 1.263 -
(<LLOQ; <LLOQ) (9.673; 12.633) (1.100; 1.450)
EBL3003 (N =258) (N =254) (N =244)
<LLOQ 11.052 1.151 -
(<LLOQ; <LLOQ) (9.959; 12.265) (1.024; 1.294)




Upplysingarnar eru fra bolusettum patttakendum sem fengu 2-skammta boélusetningaraztlun i greiningu pydis samkvemt
rannsoknaraztlun (Per Protocol Analysis Set).

EU = ELISA einingar

CI = Oryggisbil

N = Fjoldi patttakenda sem upplysingar voru um

LLOQ = Nedri magngreiningarmork

Timi 4 milli skammta i rannséknunum var 8 vikur +/- 3 dagar. Onzmingargeta vid
bolusetningarazetlanir med lengri tima 4 milli skammta allt ad 69 vikur (483 dagar) var svipud en
bolusetningaraztlanir med minna en 4 vikur 4 milli skammta voru minna 6nsmisvaldandi.

{ kjolfar 2-skammta grunnbolusetningaraztlunarinnar med 8 vikna millibili kom fram GMC EU/ml
(95% CI) sem nam 5.283 (4.094; 6.817) hja fullordnum med HIV-sykingu a andretréveirumedfero,
med CD4+ frumur >350 frumur/mikroélitra og engin merki um on@misbalingu (N=59).

Upplysingar um oncemingargetu hja bérnum (a aldrinum 1 til 17 dra) eftir 2-skammta
grunnbolusetningaracetlunina

Onaemissvorun vid 2-skammta grunnbolusetningaraztlunina sem gefin var med 8 vikna millibili var
metin hja bérnum (4 aldrinum 1 til 17 ara) i premur rannsoknum sem gerdar voru i Afriku (sja toflu 5).
{ rannséknunum premur nadu 98% til 100% patttakenda bindandi métefnasvorun vid eboluveiru GP.
Onaemissvorun hja bérnum var meiri en st sem kom fram hja fullordnum i sému rannséknunum.

Tafla 5: Ebéluveiru GP-sértaek bindandi métefnasvorun vio Zabdeno og Mvabea
2-skammta bélusetningarazetlun hjia bérnum 4 aldrinum 1 til 17 dra (8 vikna
millibil): GMC EU/ml (95% CI)

. 1 as 21 dagur eftir | 6 manudir eftir 10 manudir

Aldur Rannsokn Upphafsgildi ska;gnmt 2 skammt 2 eftir skammt 2

1-3 ara EBL3001 (N = 123) (N = 124) (N =122) (N = 120)

<LLOQ 22.568 713 750
(<LLOQ; <LLOQ) | (18.426; 27.642) (598; 849) (629; 894)
1-4 4ra EBL2004 (N = 105) (N = 108)* (N =28)
<LLOQ 25.111 - 1.139
(<LLOQ; <LLOQ) | (21.332;29.559) (905; 1.432)
4-11 4ra EBL2002 (N =52) (N =53) (N =53) (N = 54)
<LLOQ 17.388 715 637
(<LLOQ; <LLOQ) | (12.973; 23.306) (602; 851) (529; 767)
EBL3001 (N = 130) (N =124) (N =126) (N =123)
62 10.212 442 436
(49; 78) (8.419; 12.388) (377; 518) (375; 5006)
5-11 4ra EBL2004 (N = 109) (N =105)* (N =33)
<LLOQ 15.797 - 739
(<LLOQ; 40) (13.289; 18.778) (585; 933)
12-17 4ra EBL2002 (N =53) (N =53) (N=41) (N=52)
<LLOQ 13.532 577 541
(<LLOQ; 37) (10.732; 17.061) (454; 734) (433; 678)
EBL3001 (N = 142) (N = 134) (N = 135) (N = 132)
65 9.929 469 386
(52; 81) (8.172; 12.064) (397; 554) (326; 457)
EBL2004 (N=127) (N = 125)* (N =63)
49 12.279 - 731
(39; 62) (10.432; 14.452) (589; 907)

Upplysingarnar eru fra bolusettum patttakendum sem fengu 2-skammta bolusetningaraeetlun i greiningu pydis samkvamt
rannsOknaraatlun (Per Protocol Analysis Set).

* 28 dogum e

ftir skammt 2

EU = ELISA einingar

CI = Oryggisbil

N = Fjoldi patttakenda sem upplysingar voru um
LLOQ = Nedri magngreiningarmdrk
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Upplysingar um onemingargetu hja ungbdrnum (a aldrinum 4 til 11 manada) eftir 2-skammta
grunnbolusetningaracetlunina

Onzmissvorun vid 2-skammta grunnboélusetningaraztlunina sem gefin var med 8 vikna millibili var
einnig metin hja ungbdrnum (& aldrinum 4 til 11 manada) i kliniskri rannsékn (EBL2005) (sja toflu 6).
[ pessari ranns6kn nadu 100% patttakenda bindandi métefnasvorun vid eboluveiru GP, 21 degi eftir
skammt 2.

Tafla 6: Ebéluveiru GP-sértaek bindandi métefnasvorun vid Zabdeno og Mvabea
2-skammta bélusetningarizetlun hja ungbérnum 4 aldrinum 4 til 11 manada
(8 vikna millibil): GMC EU/ml (95% CI)
. - 21 dagur 10 manudir
Aldur Rannsokn Upphafsgildi eftir skalgnmt 2 eftir skammt 2
4-11 manada | EBL2005 (N =74) (N =74) (N=72)
<LLOQ 24.309 1.466
(<LLOQ; <LLOQ) (19.695; 30.005) (1.090; 1.971)

Upplysingarnar eru fra bolusettum patttakendum sem fengu 2-skammta bdlusetningaraeetlun i greiningu pydis samkvamt
rannsOknaraatlun (Per Protocol Analysis Set).

EU = ELISA einingar

CI = Oryggisbil

N = Fjoldi patttakenda sem upplysingar voru um

LLOQ = Nedri magngreiningarmdrk

Upplysingar um onemingargetu hja fullordnum eftir orvunarbolusetningu med Zabdeno
Onaemissvorun vid drvunarbolusetningu med Zabdeno, gefin 1 eda 2 arum eftir grunnbélusetningar-
4zetlunina, var metin i 2 kliniskum rannséknum (sja t6flu 7). Orvunarbélusetning leiddi til skjotrar
virkjunar drvadrar 6namissvorunar med 40- til 56-faldri aukningu & motefnapéttni 4 innan vid

7 dogum. Styrkur svorunarinnar hvad vardar margfeldi aukningar og GMC eftir 6rvun var svipud,
6had timanum fra grunnbolusetningunni (1 eda 2 ar).

Tafla 7: Ebdluveiru GP-sértaek bindandi métefnasvérun vio érvunarbélusetningu med
Zabdeno hja fulloronum: GMC EU/ml (95% CI)
Rannsékn Fyrir 6rvun 7 dz'l.gar eftir 21 dflgur eftir 1 "fir eftir
orvun orvun orvun
EBL2002* (N =39) (N =39) (N =39) (N=37)
366 20.416 41.643 4.383
(273; 491) (15.432; 27.009) (32.045; 54.116) (2.969; 6.470)
EBL3001° (N =29) (N =25) (N =29) (N =26)
274 11.166 30.411 3.237
(193; 387) (5.881; 21.201) (21.972; 42.091) (2.305; 4.547)

orvunarbolusetning gefin 1 ari eftir grunnbdlusetningu

b orvunarbolusetning gefin 2 arum eftir grunnbdlusetningu

Upplysingarnar eru fra bolusettum patttakendum sem fengu drvunarbdlusetningu i greiningu pydis samkvaemt
rannsOknaraatlun (Per Protocol Analysis Set).

EU = ELISA einingar

CI = Oryggisbil

N = Fjoldi patttakenda sem upplysingar voru um

Upplysingar um onemingargetu hja bornum a aldrinum 1 til 11 ara (vid 2-skammta
grunnbolusetningu) eftir orvunarbolusetningu med Zabdeno

Onzmissvorun vid drvunarbolusetningu med Zabdeno, gefin meira en 3 arum eftir fyrstu
bélusetningu, var metin i kliniskri ranns6kn (EBL2011) (sja toflu 8). Orvunarbdlusetning leiddi til
skjotrar virkjunar 6rvadrar Onamissvorunar og var margfeldi aukningar & moétefnapéttni, samanborid
vid 40ur en Orvunarskammtur var gefinn, 32-f6ld hja bornum a aldrinum 1 til 3 ara og 63-fold hja
bornum 4 aldrinum 4 til 11 ara. 21 degi eftir 6rvunarskammt var margfeldi aukningar 4 motefnapéttni,
samanborid vid a0ur en érvunarskammtur var gefinn, 76-f6ld hja béornum & aldrinum 1 til 3 &ra og
137-f61d hja bérnum & aldrinum 4 til 11 ara.
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Tafla 8: Ebéluveiru GP-sértaek bindandi métefnasvorun vio 6rvunarbélusetningu med
Zabdeno hja bornum 4 aldrinum 1 til 11 dra: GMC EU/ml (95% CI)
Rannséokn Fyrir 6rvun 7. d&:gar 21. dflglll'
eftir 6rvun eftir 6rvun
EBL2011 (N = 49) (N =50) (N = 49)
640 28.561 64.690
(461; 888) (20.255; 40.272) (48.356; 86.541)

Upplysingarnar eru fra bolusettum patttakendum (born 4 aldrinum 1 til 11 ara vid 2-skammta grunnbdlusetningu) sem
fengu 6rvunarbolusetningu (gefin >3 arum eftir grunnbdlusetningu) i greiningu pydis samkvamt rannséknaraztlun (Per
Protocol Analysis Set).

EU = ELISA einingar

CI = Oryggisbil

N = Fjoldi patttakenda sem upplysingar voru um

Langtima aframhaldandi motefni hja fulloronum

bremur vikum eftir ad 2-skammta grunnbolusetningaraatluninni lauk nadi onemissvorun (GMC)
hamarki (,,A“ i mynd 1 hér ad nedan). Eftir hAmarkid dregur tir svérun i 6 manudi og hun helst stodug
fa.m.k. 1 ar eftir skammt 1 (tafla 4). Eins og sést 4 myndinni sem tekur til upplysinga fra

43 fullordnum i ranns6kn EBL3001 helst svorun einnig stodug tveimur arum eftir skammt 1 (nyjasti
timapunktur sem liggur fyrir) (,,B“ 1 mynd 1 hér ad nedan). Eftir gjof drvunarskammts af Zabdeno
kom fram skjot 6rvud dnemissvorun & innan vid 7 ddgum. Mesta péttni bindandi métefna kom fram
21 degi eftir 6rvunarskammt (,,C* 1 mynd 1 hér ad nedan), 1 kjolfarid dro Gr péttni motefna. 1 ari eftir
orvunarskammt var GMC harra en fyrir gjof 6rvunarskammts (,,D* i mynd 1 hér ad nedan).

Mynd 1.  Ebéluveiru GP-sértaek bindandi métefnasvorun eftir Zabdeno og Mvabea
2-skammta bélusetningarazetlun og Zabdeno 6rvunarbdlusetningu 2 arum eftir

grunnboélusetningarazetlunina hja fulloronum i ranns6kn EBL3001*; GMC (95%

CI
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Greiningin er byggd a pydi i greiningu samkvemt rannsdknaraatlun (Per Protocol Analysis Set).
Skekkjulinurnar syna margfeldismedaltalspéttni (Geometric Mean Concentration) og 95% oryggisbil hennar.

Lyfjastofnun Evropu hefur frestad krofu um ad lagdar séu fram nidurstddur ir rannsoknum a Mvabea

hja einum eda fleiri undirhépum barna vid forvorn gegn sjukdomi af véldum eboluveiru (sja
upplysingar i kafla 4.2 um notkun handa bérnum).
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betta lyf hefur fengid markadsleyfi samkvemt ferli um ,,undantekningartilvik®. bad pydir ad af
visindalegum asteedum hefur ekki reynst mogulegt ad afla allra tilskilinna upplysinga um lyfid.
Lyfjastofnun Evropu metur arlega allar nyjar upplysingar sem hugsanlega koma fram og uppferir
samantekt & eiginleikum lyfsins eftir pvi sem porf krefur.

5.2 Lyfjahvorf

A ekki vid.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn, 4 grundvelli rannsokna a
eiturverkunum eftir endurtekna skammta og stadbundnu poli og rannsokn a eiturverkunum a axlun hja

kaninum.

Almennar rannsoknir 4 eiturverkunum (eftir endurtekna skammta), p.m.t. stadbundid pol

Boélusetning kanina med ymsum Zabdeno og Mvabea bolusetningaraetlunum poldist vel vid gjof 1
voova med fullum skammti handa moénnum. Fram kom ad nidurstodur sem tengdust boluefninu
(endurspeglast af bolgu & stungustad, auknu fibrinogeni, C-vidbragdsproteini og globulini og
nidurstodum smasjarskodunar med auknum frumufjolda i eitilvef og/eda kimstoovum i dreneitlum og
milta) hofou gengid til baka 2 vikum eftir sidustu bolusetningu og pear endurspegla edlilega
lifedlisfreedilega svorun 1 tengslum vid bolusetningu. Engin ahrif komu fram sem talin voru 6aeskileg.

Frj6ésemi/Eiturverkanir 4 a&xlun og proska

Rannsoknir 4 lifdreifingu sem gerdar voru i kaninum syndu ekki dreifingu &8 MVA-BN genaferju til
kynkirtla (eistu, eggjastokkar) i kjolfar inndeelingar i vodva.

Almennu rannsoknirnar a eiturverkunum (eftir endurtekna skammta) med Zabdeno og Mvabea
bolusetningarazetlunum leiddu engin ahrif i 1jos 4 karlkyns kynfaeri sem myndu skerda frjésemi
karldyra. Auk pess leiddu almennu rannsdknirnar og/eda rannsoknirnar a eiturverkunum a axlun ekki i
1j6s skerta frjosemi kvendyra. [ rannsokn 4 eiturverkunum 4 axlun leiddu Zabdeno og Mvabea
bolusetningarazetlanir hvorki til eiturverkana 4 modurdyrid né 4 proska 1 kjolfar utsetningar moodur a
mokunar- og medgongutima. I rannsokninni kélludu bolusetningaraztlanirnar greinanlega fram
eboluveiru GP-sérteka motefnistitra hjd modurdyri sem fluttust til fosturs.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Natriumklorio

Trometamol

Vatn fyrir stungulyf

Saltsyra (til a0 stilla pH)

6.2  Osamrymanleiki

Ekki ma blanda Mvabea saman vid onnur lyf, pvi rannsoknir 4 samrymanleika hafa ekki verid gerdar.

6.3 Geymslupol

4 ar vio -85 °C til -55 °C.
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6.4 Sérstakar variudarreglur vido geymslu
Flytjio 1 frysti vio -25 °C til -15 °C. Vid mottoku er haegt ad geyma lyfid samkvaemt nedangreindu:

Geymid 1 frysti vi0 -85 °C til -55 °C hja dreifingaradila pegar um varabirgdir er ad raeda.
Fyrningardagsetning vid geymslu vid -85 °C til -55 °C kemur fram 4 hettuglasinu og 6skjunni 4 eftir
EXP.

Boluefnid ma einnig geyma hja dreifingaradila eda 4 lokavidkomustad 1 frysti vid -25 °C til -15 °C 1
eitt timabil sem er allt a0 7 manudir. Pegar pad er tekid tr -85 °C til -55 °C frysti verdur dreifingaradili
e0a notandi a lokaviokomustad ad skra nyja fyrningardagsetningu a dskjuna og béluefnid a ad nota
eda pvi fargad innan pessara 7 manada. Nyja fyrningardagsetningin skal ekki vera sidar en
upprunalega fyrningardagsetningin (EXP). Upprunalegu fyrningardagsetninguna a ad gera 6leasilega.

Boluefnid ma einnig geyma hjé dreifingaradila eda 4 lokavidkomustad i keeli vid 2 °C til 8 °C 1 eitt
timabil sem er allt ad 1 manudur. Pegar lyfio er feert 1 2 °C til 8 °C geymslu verdur dreifingaradili eda
notandi & lokavidokomustad a0 skra forgunardagsetningu a 6skjuna og boluefnid 4 ad nota eda pvi
fargad innan pessa 1 manadar. Forgunardagsetningin skal ekki vera sidar en upprunalega
fyrningardagsetningin (EXP) eda nyja fyrningardagsetningin sem gefin var fyrir -25 °C til -15 °C
geymsluskilyrdin. Upprunalegu fyrningardagsetninguna og/eda nyju fyrningardagsetninguna sem
gefin var fyrir -25 °C til -15 °C geymsluskilyrdin 4 ad gera dlasilegar.

Ekki frysta boluefnio aftur eftir ad pad hefur pidnad.

Hettuglasid a4 ad geyma i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi og til pess ad hegt sé¢ ad rekja
fyrningar- eda forgunardagsetningu fyrir mismunandi geymsluskilyroi.

6.5 Gerd ilats og innihald

0,5 ml dreifa i stakskammta hettuglasi ur gleri af gerd [, med gummitappa (klorobutyl med yfirbordi
sem er hudad med fluorfjolliou), innsigli r ali og gulu plastloki.

Pakkning med 20 stakskammta hettuglosum.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhondlun

Mvabea er 1josgul, ter til mjolkurleit dreifa. Skooa skal hvort agnir eda mislitun sjaist i boluefninu
fyrir gjof. Skoda skal hvort sprungur eda eitthvad o6edlilegt sjaist 1 hettuglasinu, svo sem merki um ad

att hafi verid vio pad fyrir gjof. Ef eitthvad af pessu 4 vio0 skal ekki gefa boluefnid.

begar boluefnid hefur verid tekio ur frysti og hefur pidnad skal nota pad strax eda geyma pad i keeli
vid 2 °C til 8 °C (sja kafla 6.4). begar pad er tekid r kaelinum til notkunar skal nota pad strax.

Blandid innihaldi hettuglassins geetilega med pvi ad hvirfla pvi i 10 sekindur.
Ekki hrista.
Notid sefoa nal og sefda sprautu til ad draga upp allt innihaldid ur hettuglasinu fyrir gjof.

Notid adskilda sefda nal og sprautu fyrir hvern einstakling. Ekki er naudsynlegt ad skipta um nal milli
pess sem boluefnid er dregid Ur hettuglasinu og gefid vidtakanda med inndzlingu, nema nalin hafi

skemmst eda mengast. Farga skal innihaldi sem verdur eftir i hettuglasinu.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samraemi vid gildandi reglur. Ef eitthvad hellist nidur a
a0 sotthreinsa svae0id med efnum sem hafa veirueydandi ahrif 4 boluefnisveiruna.
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7. MARKADSLEYFISHAFI

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia

8. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/20/1445/001

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu atgafu markadsleyfis: 1. jali 2020.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis:

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar a vef Lyfjastofnunar Evrépu https://www.ema.europa.eu.
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VIDAUKI II
FRAMLEIDENDUR LIFF RAEDILEGRA 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

SERSTOK SKYLDA TIL AP LJUKA ADGERPUM EFTIR UTGAFU

MARKAPSLEYFIS SEM GEFIP HEFUR VERID UT SAMKVAMT
FERLI UM UNDANTEKNINGARTILVIK
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A. FRAMLEIDENDUR LiFFRADPILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffraeedilegra virkra efna
Bavarian Nordic A/S

Hejreskovvej 10A

3490 Kvistgard

Danmork

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru dbyrgir fyrir lokasampykkt
Janssen Biologics B.V.

Einsteinweg 101

2333 CB Leiden

Holland

Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt viokomandi lotu skal koma
fram 1 prentudum fylgisedli.

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

. Opinber lokasampykkt

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

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

. Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram 1 lista yfir

vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) 1
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfzerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

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

. Azetlun um ahzettustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 60rum radstéfunum eins og
fram kemur i dzetlun um ahattustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum a aztlun
um ahattustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda detlun um dhaettustjornun:

. A0 beidni Lyfjastofnunar Evropu.

. 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 aheettu) naest.

17



E. SERSTOK SKYLDA TIL AP LJUKA ADGERDPUM EFTIR UTGAFU
MARKADSLEYFIS SEM GEFID HEFUR VERIDP UT SAMKVAMT FERLI UM
UNDANTEKNINGARTILVIK

betta lyf hefur verid sampykkt samkvamt ferli um undantekningartilvik og i samraemi vid grein 14(8)
i reglugerd (EB) nr. 726/2004 skal markadsleyfishafi framkvaema eftirfarandi innan tilgreindra
timamarka:

Lysing Timamork

Til ad tryggja fullnaegjandi eftirlit med verkun skal umsakjandinn Leggja skal fram

framkveaema eftirfarandi rannsokn til ad safna upplysingum um fyrirhugada skyrslu arlega

notkun Ad26.ZEBOV, MVA-BN-Filo fyrirbyggjandi bolusetningaraztlunar. | med hverri arlegri
umsokn um

Rannsokn an inngrips eftir markadsleyfi: endurnyjun

- VAC52150EBLXXXX: Mat & verkun a vettvangi (field effectiveness)

a fyrirbyggjandi tveggja-skammta 6samstaeedu ebolu boluefni

18



VIDAUKI III

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

PAKKNING MED 20 STAKSKAMMTA HETTUGLOSUM

1. HEITI LYFS

Mvabea stungulyf, dreifa
Ebolu boluefni (MVA-BN-Filo [radbrigdi])

2. VIRK(T) EFNI

Stakskammtur af 0,7 x 10® smitandi einingum (Inf.U) 1 0,5 ml

Breytt Vaccinia Ankara Bavarian Nordic veira sem kodar fyrir:
Glykoprotein (GP) Mayinga afbrigdis Zaire ebolavirus (eboluveira)
GP Gulu afbrigdis Sudan ebolavirus

Kjarnprotein Tai Forest ebolavirus

GP Musoke afbrigdis Marburg marburgvirus

3.  HJALPAREFNI

Natriumkl6rid, trometamol, vatn fyrir stungulyf, saltsyra (til ad stilla pH)
Sja frekari upplysingar 1 fylgisedli

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, dreifa
20 stakskammta hettuglds

‘ 5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til notkunar i vdva.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Sja EXP fyrir fyrningardagsetningu vio -85 °C til -55 °C.

Skrifid nyja fyrningardagsetningu vid -25 °C til -15 °C (hamark 7 manudir):

Skrifid férgunardagsetningu vid 2 °C til 8 °C (hamark 1 manudur):

begar ny fyrningar-/férgunardagsetning er skrifud 4 ad gera fyrri fyrningardagsetningu 6lasilega.
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid hettuglasid i upprunalegum umbudum til varnar gegn 1j6si og til pess ad rekja fyrningar-
/férgunardagsetningu.

Geymid vid -85 °C til -55 °C eda vid -25 °C til -15 °C eda vid 2 °C til 8 °C.

Sja fylgisedilinn til pess ad akvarda fyrningar- eda forgunardagsetningu vido mismunandi
adstaour.

Flytjid 1 frysti vio -25 °C til -15 °C.

Ekki frysta boluefniod aftur eftir ad pad hefur pidnad.

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

Fargid samkvamt gildandi reglum.

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/20/1445/001

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

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

17. EINKVAEMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.
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18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

STAKSKAMMTA HETTUGLAS

1. HEITILYFS OG iIKOMULEID(IR)

Mvabea

0,7 x 10® Inf.U/0,5 ml

stungulyf, dreifa

Ebolu boluefni (MVA-BN-Filo [radbrigdi])

1m.

2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Til notkunar i vodva

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
-85--55°C

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

0,5 ml

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

Mvabea stungulyf, dreifa
Eboélu boéluefni (MVA-BN-Filo [radbrigoi])

vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vid petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast 1 kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

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

upplysingar.

- Geymi0 fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verio ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins, lyfjafraeedings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er a frekari upplysingum.

- bessu boluefni hefur verid avisad pér eda barninu pinu til personulegra nota. Ekki ma gefa pad
60rum.

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

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota 4 Mvabea

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a4 Mvabea

Pakkningar og adrar upplysingar

AU e

1. Upplysingar um Mvabea og vid hverju pad er notad

Hvad Mvabea er
Mvabea er boluefni sem notad er til verndar gegn sjukdomi af véldum eboluveiru 1 6kominni tid.
bad er gefid einstaklingum 1 ars og eldri sem gaetu hugsanlega komist 1 snertingu vid eboluveiru.

Mvabea er gefid sem sidari skammturinn 1 2-skammta bolusetningarlotu til verndar gegn eboluveiru
sjukdomi af voldum Zaire ebolavirus, sem er ein tegund filoveira. betta boluefni verndar ekki gegn
60rum tegundum filoveira.

bar sem Mvabea inniheldur ekki eboluveiruna i heild getur pad ekki sykt pig af sjukdémi af voldum
eboluveiru.

Tveggja-skammta bolusetningarlota samanstendur af:
o fyrri skammti af Zabdeno boluefni,
. i kjolfarid, um 8 vikum sidar, skammti af Mvabea boluefni.

Geta skal pess mjog vel a0 komast ekki i snertingu vid ebdluveiru pratt fyrir bolusetningu med
Zabdeno og Mvabea. Eins og 4 vid um allar bolusetningar er ekki vist ad bélusetningarlotan veiti
6llum fulla vernd gegn sjukdomi af voldum eboluveiru.

Zabdeno og Mvabea 2-skammta bolusetningarlota 4 ad vera i samraemi vid gildandi radleggingar.

Hvao er ebola

. Ebdla er alvarlegur sjukdomur af voldum veiru. Folk smitast af ebolu fra 60ru folki eda dyrum
sem er smitad af eboluveiru eda sem hefur daid af voldum ebolu.

o Heegt er a0 smitast af ebolu med blodi og likamsvessum eins og pvagi, hegdum, munnvatni,
uppkostum, svita, brjostamjolk, s&di og leggangavokva fra einstaklingum sem eru smitadir af
eboluveiru.
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o Einnig er haegt ad smitast af ebolu af hlutum sem hafa verid i snertingu vid blod eda
likamsvessa einstaklings eda dyrs med ebdlu (t.d. klednadur eda hlutir 1 beinni snertingu).
. Ebdla smitast ekki med lofti, vatni eda faedu.

Sjukdomur af voldum ebodluveiru veldur venjulega hdum hita — og getur komio i veg fyrir
bloédstorknun, sem veldur alvarlegri blaedingu (alvarlegri bleedandi hitasott). Petta getur leitt til
alvarlegra veikinda og 1 sumum tilvikum til dauda.

o Fyrstu einkennin geta verid hiti, preytutilfinning, mattleysi eda sundl og vodvaverkir.

o Sidari einkenni geta medal annars verid bleding undir hid, inn 1 liffeeri svo sem lifur eda nyru
og fra munni, augum og eyrum. Sumir fa alvarlegan nidurgang, skyndilegt fall i blodprystingi
eda blodflzdi til liffeera (lost) sem getur valdid alvarlegum og varanlegum skemmdum & peim
liffeerum, verulegu rugli (6radi), flogi (krdmpum), nyrnabilun og dai.

Taladu fyrst vid laekninn, lyfjafraeding eda hjikrunarfraeding til ad akveda hvort pu attir ad fa petta
boluefni.

Hvernig béluefnio verkar

Zabdeno og Mvabea 2-skammta bolusetningarlota 6rvar edlilegt varnarkerfi likamans (6naemiskerfid).
Boluefnid verkar med pvi ad orva likamann til ad framleida sina eigin vorn (motefni) gegn veirunni
sem veldur ebolusykingu. betta hjalpar til vid ad vernda gegn sjukddémi af voldum eboluveiru i
framtidinni.

2. Adur en byrjad er ad nota Mvabea

Til ad ganga ur skugga um ad bolusetningarlotan henti pér eda barninu er mikilveegt ad segja
leekninum, lyfjafraedingi eda hjukrunarfraedingi ef eitthvert atridi hér 4 eftir 4 vid um pig eda barnid. Ef
pad er eitthvad sem pu skilur ekki skaltu bidja leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraeding um ad
utskyra.

EkKi ma nota boluefnio

o ef pu eda barnid hefur einhvern timann fengid veruleg ofnaemisvidbrogd vid einhverju virku
efnanna eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins, sem eru talin upp i kafla 6.
o ef ptl eda barnid hefur einhvern timann fengio veruleg ofnaemisvidbrogd vio kjuklingum eda

eggjum eda syklalyfinu ,,gentamicin®.
Ef pu ert ekki viss skaltu tala vio leekninn, lyfjafraeding eda hjikrunarfraeding 40ur en pér er gefid
boluefnid.

Varnadaroro og varadarreglur

Leitid rada hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum adur en pér er gefio Mvabea ef pu

eda barnid:

o hefur einhvern tima fengid alvarleg ofnaemisvidbrogo eftir einhverja adra bolusetningu sem
gefin er med sprautu,

o hefur einhvern tima fallid 1 yfirlid eftir ad fa stungulyf,

o er med bledingakvilla eda marblettir myndast audveldlega,

o er me0 hita eda sykingu,

. tekur lyf sem veikja 6namiskerfid, svo sem haskammta barkstera (eins og prednison) eda
krabbameinslyf,

o er med veikt donemiskerfi — til demis vegna HIV sykingar eda sjikdoms sem er i fjolskyldunni
(erfoasjukdoms).

Ef eitthvad af ofangreindu 4 vid um pig eda barnid (eda ef pu ert ekki viss) skaltu leita rada hja
leekninum, lyfjafraedingi eda hjukrunarfredingnum adur en pér er gefid Mvabea.

Ef pu ert 1 mikilli heettu 4 ad komast 1 snertingu vid eboluveiru getur leknirinn radlagt ad pu eda

barnid faid 6rvunarbolusetningu med Zabdeno. Raddu vid lekninn, lyfjafraeding eda
hjtkrunarfraeding ef petta 4 vid um pig eda barnid.
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Ef pt1 eda barnid faid adeins annadhvort boluetnid, Zabdeno eda Mvabea, getur pad veitt minni vernd
gegn sjukdomi af véldum eboluveiru heldur en ef baedi boluefnin eru gefin.

Eins og 4 vid um 61l boluefni getur verid ad Zabdeno og Mvabea 2-skammta bolusetningarlotan veiti
ekki 6llum fulla vernd gegn sjukdomi af voldum eboluveiru og ekki er vitad hversu lengi vornin
endist.

o Einstaklingar sem hafa fengio 2-skammta bélusetningarlotu skulu eftir sem adur gera
varudarradstafanir til ad fordast ad komast i snertingu vié ebdluveiru.

Réttur handpvottur er ahrifarikasta leidin til a0 koma i veg fyrir ttbreidslu 4 haettulegum syklum eins
og eboluveiru. Pad fekkar syklum 4 hondum og dregur pannig tr dreifingu 4 milli einstaklinga.

Réttum handpvotti er 1yst hér ad nedan.

o Notid sapu og vatn ef hendur eru skitugar med ohreinindum, blodi eda 6drum likamsvessum.
Ekki parf a0 nota syklaeydandi sépu vid handpvott.

o Notid handspritt med alkoholi ef hendur eru ekki skitugar. Ekki nota handspritt med alkoholi
pegar hendur eru skitugar med 6hreinindum, bl6di eda 60rum likamsvessum.

A landsvadum par sem ebola er til stadar er mikilvagt ad fordast eftirfarandi:

o Snertingu vid bloo og likamsvessa (t.d. pvag, haeegdir, munnvatn, svita, uppkost, brjostam;jolk,
s®0i og leggangavokva).

o Hluti sem hugsanlega hafa verid 1 snertingu vid bl6d eda likamsvessa r syktum einstaklingi
(t.d. kleednad, ramfot, nalar eda laekningartaeki).

o Jardarfarir eda greftrunarathafnir sem krefjast snertingar vio likama einhvers sem daid hefur ar
ebolu.

o Snertingu vid ledurblokur, mannapa og apa eda vid blod, vessa og hratt kjot ur pessum dyrum
(e. bushmeat) eda kjot af 6pekktum uppruna.

o Snertingu vid s@di fra manni sem var med ebolu. Stunda skal Sruggt kynlif par til veiran er ekki

lengur i seedinu. Radfaerdu pig vio lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreeding um hversu lengi
skal viohafa 6ruggt kynlif.

Born yngri en 1 ars
Ekki er mealt med notkun Mvabea hja bérnum yngri en 1 ars.

Notkun annarra lyfja samhlida Mvabea
Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um 611 6nnur lyf eda boluefni sem eru notud, hafa nylega verid
notud eda kynnu ad verda notud.

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu og brjostagjof skal leita rada hja lekninum eda lyfjafraedingi 40ur en boluefniod er
notad. Einnig ef grunur er um pungun hja pér eda barninu eda ef pungun er fyrirhugud.

Akstur og notkun véla
Mvabea hefur engin pekkt ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla. Mvabea getur valdid mikilli
preytu sem getur haft timabundin ahrif 4 haefhni til aksturs og notkunar véla.

Mvabea inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium 1 hverjum 0,5 ml skammti, p.e.a.s. er sem neest
natriumlaust.

3. Hvernig nota 4 Mvabea

Lacknirinn eda hjukrunarfraeedingur gefur boluefnid med sprautu i vodva (inndaeling) i upphandlegg eda
leeri.
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Mvabea ma ekki gefa i &d.

Tveggja-skammta bolusetningarlotan samanstendur af:

. skammti af Zabdeno béluefni,

. i kjolfarid, um 8 vikum sidar, skammti af Mvabea boluefni.
Laeknirinn segir pér dagsetninguna fyrir sidari bolusetninguna.

Hve mikid béluefni feerd pu eda barnio
Grunnbdélusetning
o Fyrri bolusetning med Zabdeno — hettuglas med raudu loki (0,5 ml).
o Sidari bolusetning med Mvabea — hettuglas med gulu loki (0,5 ml), gefid um 8 vikum
eftir fyrri bolusetninguna med Zabdeno.

Zabdeno Mvabea
Fyrri b6lusetning Seinni bélusetning
gult lok

Gefid um pad bil
8 vikum sidar

Orvunarbélusetning med Zabdeno (vidbétarskammtur af Zabdeno til ad auka eda
endurnyja ahrif hja peim sem hafa a0ur fengio Zabdeno og Mvabea 2-skammta
bélusetningarlotu)

o Orvunarbélusetning er r4016gd handa pér eda barninu ef pid erud i mikilli hattu 4 ad
komast 1 snertingu vid ebodluveiru og hafio lokid 2-skammta bolusetningarlotunni fyrir
meira en 4 manudum.

o Taladu vid leekninn um hvort thuga eigi 6rvunarbolusetningu fyrir pig eda barnid.

Medan a inndalingu boluefnisins stendur og eftir hana mun laeknirinn fylgjast med pér eda barninu i
15 minatur eda eins lengi og naudsynlegt er vegna hugsanlegra alvarlegra ofnemisvidbragda.

Leidbeiningar um hvernig undirbua skal béluefnid — a&tladar heilbrigdisstarfsmonnum — eru aftast i
fylgisedlinum.

Ef pu ferd dvart eda fyrir slysni inndaelingu af Zabdeno eda Mvabea

o Ef pér eda barninu er fyrir slysni gefio Mvabea sem fyrri bolusetningu — faerd pt eda barnid
Zabdeno sem seinni bolusetningu um pad bil 8 vikum sidar.

o Ef pér eda barninu er fyrir slysni gefid Zabdeno sem fyrri og seinni bolusetningu — faerd pu eda
barnid Mvabea um pad bil 8 vikum eftir seinni bolusetninguna med Zabdeno.

o Ef pér eda barninu er fyrir slysni gefid Mvabea sem fyrri og seinni bolusetningu — feerd pu eda
barnid Zabdeno um pad bil 8 vikum eftir seinni bolusetninguna med Mvabea.

o Ef pér eda barninu hefur ekki verid gefid Mvabea um pad bil 8 vikum eftir bolusetninguna med

Zabdeno — talid vid leekninn, lyfjafraeding eda hjukrunarfreding um ad fa seinni bolusetninguna
med Mvabea.

Ef pu gleymir lzeknisheimsékn vegna bélusetningar med Zabdeno eda Mvabea

o Ef pu gleymir laeknisheimsokn skaltu segja leekninum fra pvi og fa annan tima.
o Ef pu gleymir inndeelingu sem radgerd var getur verid ad pt sért ekki med fulla vérn gegn
eboluveiru.
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o Ef pu hefur einhverjar spurningar um notkun béluefnisins skaltu spyrja leekninn.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um 61l lyf getur petta boluetni valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.
Flestar aukaverkanirnar koma fram innan 7 daga fra inndeelingu.

Eftirfarandi aukaverkanir geta komid fram hja fullordnum.

Mjog algengar (geta komid fram hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
vodvaverkir

lioverkir

mikil preytutilfinning

verkur, proti eda hiti 4 stungustad

Algengar (geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
o uppkost
o kladi & stungustad

Sjaldgeefar (geta komio fram hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
o utbreiddur klaoi
o rodi og herslismyndun i hud a stungustad

Eftirfarandi aukaverkanir geta komid fram hja bérnum og ungu folki & aldrinum 1 til 17 éra.

Mjog algengar (geta komid fram hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
o mikil preytutilfinning
o verkur a stungustad

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

voovaverkir

lioverkir

hiti

kuldahrollur

kladi, proti eda rodi a stungustad

Eftirfarandi aukaverkanir geta komid fram hja ungbornum 4 aldrinum 4 til 11 méanada.

Mjog algengar (geta komid fram hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
o pirringur

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

o minnkud matarlyst
o uppkost

o hiti

o verkur 4 stungustad

Flestar pessara aukaverkana eru vagar til midlungsmiklar og standa ekki lengi yfir.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjikrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvamt 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 oryggi lyfsins.
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5. Hvernig geyma a4 Mvabea
Geymid boluefnid par sem bdrn hvorki na til né sja.

Upplysingar um geymslu, fyrningu og notkun og medhondlun er 1yst i kaflanum sem er stladur
heilbrigdisstarfsmonnum aftast i fylgisedlinum.

Laeknirinn eda lyfjafreedingur er abyrgur fyrir geymslu boluefnisins og réttri forgun a lyfjaleifum.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Myvabea inniheldur
Einn skammtur (0,5 ml) inniheldur:
o Virka efnid er breytt Vaccinia Ankara Bavarian Nordic veira* sem kodar fyrir:
o Glykoprotein (GP) Mayinga afbrigdis Zaire ebolavirus
o GP Gulu afbrigdis Sudan ebolavirus
o Kjarnproétein Tai Forest ebolavirus
o GP Musoke aftbrigdis Marburg marburgvirus

Ekki feerri en 0,7 x 10® smitandi einingar
*  Framleitt { trefjakimfrumum kjiklingafosturvisa og med radbrigda DNA tekni.

Lyfid inniheldur erfdabreyttar lifverur.
Boluefnid inniheldur snefilmagn af kjuklinga- eda eggjaproteini og gentamicini (sja kafla 2).

o Onnur innihaldsefni (hjélparefni) eru natriumkl6rid, trometamol, vatn fyrir stungulyf og saltsyra
(til ad stilla pH). Sja kafla 2 ,,Mvabea inniheldur natrium®.

Lysing a utliti Mvabea og pakkningastzeroir
Mvabea er dreifa i stakskammta hettuglasi 1r gleri (0,5 ml) med gummitappa og gulu loki.

Ljosgul, teer til mjolkurleit dreifa.
Mvabea fest 1 pakkningu sem inniheldur 20 stakskammta hettuglos.

Markadsleyfishafi
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia

Framleioandi

Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101

2333 CB Leiden
Holland

Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia

31



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

Belgié/Belgique/Belgien
Janssen-Cilag NV
Tél/Tel: +32 14 64 94 11
janssen@jacbe.jnj.com

Bbarapus

»PKOHCBHH & JI)xoHChH brarapus” EOO/
Ten.: +359 2 489 94 00
jjsafety@its.jnj.com

Ceska republika
Janssen-Cilag s.r.0.
Tel: +420 227 012 227

Danmark
Janssen-Cilag A/S
TIf.: +45 4594 8282
jacdk@its.jnj.com

Deutschland

Janssen-Cilag GmbH

Tel: 0800 086 9247 / +49 2137 955 6955
jancil@its.jnj.com

Eesti

UAB "JOHNSON & JOHNSON" Eesti filiaal
Tel: +372 617 7410

ee@its.jnj.com

EArada

Janssen-Cilag ®appokevutiky Movorpdommn
A.E.B.E.

TnA: +30 210 80 90 000

Espafia
Janssen-Cilag, S.A.
Tel: +34 91 722 81 00
contacto@its.jnj.com

France

Janssen-Cilag

Tél: 0 800 25 50 75/+33 1 550040 03
medisource@its.jnj.com

Hrvatska

Johnson & Johnson S.E. d.o.o.
Tel: +385 1 6610 700
jjsafety@JNJCR.JNJ.com

Ireland

Janssen Sciences Ireland UC
Tel: 1 800 709 122
medinfo@its.jnj.com
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Lietuva

UAB "JOHNSON & JOHNSON"
Tel: +370 5 278 68 88
lt@its.jnj.com

Luxembourg/Luxemburg
Janssen-Cilag NV

Tél/Tel: +32 14 64 94 11
janssen@jacbe.jnj.com

Magyarorszag
Janssen-Cilag Kft.
Tel.: +36 1 884 2858
janssenhu@its.jnj.com

Malta
AM MANGION LTD
Tel: +356 2397 6000

Nederland
Janssen-Cilag B.V.
Tel: +31 76 711 1111
janssen@jacnl.jnj.com

Norge
Janssen-Cilag AS
TIf: +47 24 12 65 00
jacno@its.jnj.com

Osterreich
Janssen-Cilag Pharma GmbH
Tel: +43 1 610 300

Polska
Janssen-Cilag Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 237 60 00

Portugal
Janssen-Cilag Farmacéutica, Lda.
Tel: +351 214 368 600

Romaénia
Johnson & Johnson Romaéania SRL
Tel: +40 21 207 1800

Slovenija

Johnson & Johnson d.o.o.
Tel: +386 1 401 18 00
INJ-SI-safety@its.jnj.com



island
Janssen-Cilag AB
c/o Vistor ehf.

Simi: +354 535 7000
janssen@pvistor.is

Italia

Janssen-Cilag SpA

Tel: 800.688.777 / +39 02 2510 1
janssenita@its.jnj.com

Kvnpog
Bapvéapac Xatinmavayng Atod
TnA: +357 22 207 700

Latvija

UAB "JOHNSON & JOHNSON" filiale Latvija
Tel: +371 678 93561

lv@its.jnj.com

bessi fylgisedill var sidast uppfaerour

Slovenska republika
Johnson & Johnson, s.r.o.
Tel: +421 232 408 400

Suomi/Finland
Janssen-Cilag Oy

Puh/Tel: +358 207 531 300
jacfi@its.jnj.com

Sverige
Janssen-Cilag AB
Tel: +46 8 626 50 00
jacse@its.jnj.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Janssen Sciences Ireland UC

Tel: +44 1 494 567 444
medinfo@its.jnj.com

betta lyf hefur fengid markadsleyfi samkveemt ferli um ,,undantekningartilvik. bad pyoir ad af
visindalegum asteedum hefur ekki reynst mogulegt ad afla allra tilskilinna gagna um lyfid.
Lyfjastofnun Evropu metur arlega allar nyjar upplysingar um lyfid og fylgisedillinn verdur uppfaerdur

eftir pvi sem porf krefur.

Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar
Itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.cu

bessi fylgisedill er birtur & vef Lyfjastofnunar Evropu 4 tungumalum allra rikja Evropska

efnahagssvadisins.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis ztladar heilbrigdisstarfsmonnum:

o Eins og a vid um 611 boluefni til inndeelingar skal videigandi leeknismedferd og eftirlit alltaf vera
a0gengilegt ef fram koma bradaofnemisviobrogd i kjolfar pess ad Mvabea er gefio.
Heilbrigdisstarfsmadur skal fylgjast med einstaklingum i ad minnsta kosti 15 minutur eftir

bolusetningu.

o Mvabea mé ekki blanda saman vid 6nnur lyf i sému sprautu.

o Mvabea mé ekki undir neinum kringumstedum gefa i blazd.

o Onaemisadgerd skal gerd med inndzlingu i vodva, helst 4 axlarvodvasvadi upphaldleggs eda i
leerid.

o Yfirlio (adsvif) getur komid fram eftir, og jafnvel fyrir, allar bolusetningar, sem salren viobrogo

vid inndzlingu med nal. Verklagsreglur skulu vera til stadar til ad koma i veg fyrir averka vid

fall og til ad bregdast vid yfirlidi.

Leidbeiningar um gjof og meohondlun

Mvabea er 1josgul, ter til mjolkurleit dreifa. Skoda skal hvort agnir eda mislitun sjaist 1 boluetninu
fyrir gjof. Skoda skal hvort sprungur eda eitthvad oedlilegt sjaist i hettuglasinu, svo sem merki um ad
att hafi verid vio pad fyrir gjof. Ef merki eru um eitthvad af pessu skal ekki gefa boluefnid.

begar boluefnid hefur verid tekio ur frysti og hefur pidnad skal nota pad strax eda geyma pad i keeli
vid 2 °C til 8 °C (sja kafla 6.4). bPegar pao er tekio ur kaelinum til notkunar skal nota pad strax.



Blandid innihaldi hettuglassins geetilega med pvi ad hvirfla pvi 1 10 sektindur. Ekki hrista. Notid sefoa
nal og s&fda sprautu til ad draga upp allt innihaldid Or hettuglasinu fyrir gjof.

Notid adskilda sefda nal og sprautu fyrir hvern einstakling. Ekki er naudsynlegt ad skipta um nal milli
pess sem boluefnid er dregid Ur hettuglasinu og gefid vidtakanda med inndzlingu, nema nalin hafi
skemmst eda mengast. Farga skal innihaldi sem verdur eftir 1 hettuglasinu.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda urgangi i samraemi vid gildandi reglur. Ef eitthvad hellist nidur a
a0 sotthreinsa svaedid med efnum sem hafa veirueydandi ahrif & boluefnisveiruna.

Upplysingar um geymslu
Ekki skal nota boluefnid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skjunni 4 eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Flytjid 1 frysti vio -25 °C til -15 °C. Vid mottoku 4 ad geyma lyfid samkvaemt nedangreindu:

Geymid i frysti vid -85 °C til -55 °C hja dreifingaradila pegar um varabirg0ir er a0 raeda.
Fymingardagsetning vid geymslu vid -85 °C til -55 °C kemur fram a hettuglasinu og 6skjunni & eftir
EXP.

Boluefnio ma einnig geyma hja dreifingaradila eda a lokavidkomustad i frysti vio -25 °C til -15 °C 1
eitt timabil sem er allt ad 7 manudir. Pegar pad er tekid tr -85 °C til -55 °C frysti verdur dreifingaradili
e0a notandi a lokaviokomustad ad skra nyja fyrningardagsetningu a 6skjuna og béluefnid 4 ad nota
e0a pvi fargad innan pessara 7 manada. Nyja fyrningardagsetningin skal ekki vera sidar en
upprunalega fyrningardagsetningin (EXP). Upprunalegu fyrningardagsetninguna 4 ad gera olesilega.

Boluefnio ma einnig geyma hja dreifingaradila eda a lokavidkomustad i keeli vid 2 °C til 8 °C i eitt
timabil sem er allt ad 1 manudur. Pegar lyfio er faert i 2 °C til 8 °C geymslu verdur dreifingaradili eda
notandi 4 lokavidkomustad ad skra forgunardagsetningu 4 6skjuna og boluefnid a ad nota eda pvi
fargad innan pessa 1 manadar. Forgunardagsetningin skal ekki vera sidar en upprunalega
fyrningardagsetningin (EXP) eda nyja fyrningardagsetningin sem gefin var fyrir -25 °C til -15 °C
geymsluskilyrdin. Upprunalegu fyrningardagsetninguna og/eda nyju fyrningardagsetninguna sem
gefin var fyrir -25 °C til -15 °C geymsluskilyrdin 4 ad gera dlasilegar.

Ekki frysta boluefnid aftur eftir ad pad hefur pidnad.

Hettuglasid a a0 geyma i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi og til pess ad hagt sé a0 rekja
fyrningar- eda forgunardagsetningu fyrir mismunandi geymsluskilyroi.
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