


vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um oryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er
um ad tengist lyfinu. I kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna 4 aukaverkanir.

1. HEITI LYFS

4
Penbraya stungulyfsstofn og dreifa, dreifa K\

Samtengt boluefni gegn meningdkokkum af gerd A, C, W, Y og béluetni af gerd B (raé@
adsogad) \

Eftir bléndun stofnsins og dreifunnar innheldur einn skammtur (0,5 ml): &, ‘

2. INNIHALDSLYSING

(i stofninum fyrir Penbraya, MenACWY samtengdi hlutinn)

Neisseria meningitidis fjolsykrur af sermisgerd A! Sm rOmm
Neisseria meningitidis fjolsykrur af sermisgerd C! o0gromm
Neisseria meningitidis fjolsykrur af sermisgerd W' krogromm
Neisseria meningitidis fjolsykrur af sermisgerd Y! ”b 5 mikrégromm
(i dreifunni fyrir Penbraya, MenB hlutinn) @

Neisseria meningitidis fHbp af sermisgerd B i undirhopi * 60 mikrogromm

Neisseria meningitidis fHbp af sermisgerd B i undir 234 60 mikrogromm
!'Samtengd stifkrampa tox6id (TT) ﬂutningspré@i 44 mikrogromm
2 Adsogad i alfosfat 0,25 milligromm af ali

3 fHbp (bindiprotein pattar H)
4 Framleit i Escherichia coli framum meigéa erfOatackni

Hjalparefni med pekkta verkun Q

Penbraya inniheldur 0,018 mg af\wsorbat 80 i hverjum 0,5 ml skammti sem jafngildir 0,035 mg/ml
af polysorbat 80. \
Sja lista yfir 611 hjélpar#n! i kﬂa 6.1.
3. LYFJAFO
Stungulyfsstof\@ﬂreifa, dreifa.
Stofninn .‘ Vltur.
Lausmg p er hvit.
*LINISKAR UPPLYSINGAR

NAbendingar

Penbraya er @tlad til virkrar 6nemisadgerdar hja einstaklingum 10 ara og eldri til ad koma i veg fyrir
ifarandi sjukdom af voldum Neisseria meningitidis sermisgerdir A, B, C, W og Y.

Fylgja skal opinberum tilmelum heilbrigdisyfirvalda vid notkun pessa boluefnis.



4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Grunnbdlusetning

Gefa skal 2 skammta (0,5 ml hver) med 6 til 12 méanada millibili til ad fyrirbyggja sjokdéma af
voldum meningokokka af sermisgerd A, B, C, W og Y. .

Orvunarskammtur K

fhuga skal 6rvunarskammt hja einstaklingum sem eru i vidvarandi heettu 4 ad fa ifarandi ma af
voldum meningdkokka sem hafa lokid grunnbdlusetningu med Penbraya eda lokid g n@;semingu
med baedi meningdkokka boluefni af sermisgerd B (radbrigda, adsogad) og mening '&a boluefni af
sermisgerd A, C, Wog Y. %

Fyrirliggjandi eru upplysingar um langtima endingu moétefna eftir bélusetnin%; Penbraya allt ad
4 arum eftir bolusetningu (sja kafla 5.1). Q !

kafla 5.1).

Vixlun boluefna @
b 0t

Engar upplysingar liggja fyrir um hvort haegt sé ad skipta PEE raya'ut fyrir onnur boluefni gegn

Engar upplysingar liggja fyrir sem benda til pess ad timasetja purfi é'nyﬁgkammt med Penbraya (sja

meningokokkum til pess ad ljuka grunnbolusetningarazetlu

Born @

Ekki hefur enn verid synt fram 4 6ryggi og verkun F@/a hja bérnum yngri en 10 ara.

Ekki ma nota Penbraya handa ungbérnum 4 al &m 2 til 6 manada me0 tilliti til 6ryggisupplysinga
(sja kafla 4.8).

Engar uppysingar liggja fyrir hja born inum >6 manada til 9 ara.
Lyfjagjsf <

Boluefnid er eingdngu til notk%r med inndaelingu i voova. Radlagdur inndelingarstadur er i
axlarvédva a upphandleg

Sja leidbeiningar um m&ﬂ'dlun boluetnisins fyrir gjof i kafla 6.6.

4.3 Frabendingar

Ofneemi fyrir v@efnunum e0a einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
4.4 S’e% varnadaroro og varudarreglur vio notkun

ki

il pess'ad baeta rekjanleika liffraedilegra lyfja skal heiti og lotuntimer lyfsins sem gefid er vera skrad
me®/skyrum haetti.

Penbraya ma ekki undir nokkrum kringumsteedum gefa i &d, i htid eda undir hud.

Medferd vid bradum ofnaemisviobrogdum

Videigandi leeknismedferd og eftirlit skal avallt ad vera fyrir hendi ef upp kemur bradaofnaemi eftir
gjof boluefnisins.



Kvidatengd vidbrogd

Fram geta komid kvidatengd vidbrogo, par med talid ada- og skreyjutaugaviobrogo (yfirlio), ofondun
eda streitutengd vidbrogd 1 tengslum vid bolusetningar sem salren vidbrogd vid nalarstungu.
Mikilvaegt er ad varadarradstafanir séu fyrir hendi til ad koma 1 veg fyrir dverka vegna yfirlios.

4
Samhlida veikindi (\\

Fresta skal bolusetningu hja einstaklingum med brad alvarleg veikindi dsamt hita eda br ﬁngu,
Vag syking og/eda lagur hiti etti ekki ad verda til pess ad fresta bolusetningu.

Bl6oflagnafad og storkukvillar ,fb@

Eins og 4 vid um adrar inndelingar i vodva, skal geeta varudar vio gjof bélue@s hja einstaklingum
sem fa segavarnarlyfjamedferd eda einstaklingum med blodflagnafaed ec‘)% rn storkukvilla (eins
og dreyrasyki) vegna pess ad bleding eda mar getur komid fram i kjélfa@ elingar i vodva hja

pessum einstaklingum. @

Einstaklingar me0 skerta dnamissvorun

onaemissvorun, par med talid peim sem fa dnemisbelandi erd. Verkun Penbraya getur verid
minni hja einstaklingum med skerta dn@missvorun. @

Bolusetning gegn stifkrampa @

Penbraya inniheldur stifkrampa tox6i0 ﬂutning%n, hins vegar kemur bolusetning med Penbraya
ekki 1 stad hefdbundinnar 6nemisadgerdar ge ampa.

Verkun, 6ryggi og oneemingargeta boluefnisins hefur ekki metié hja einstaklingum med skerta

Takmarkanir kliniskra rannsékna Q

Engar upplysingar liggja fyrir um n Qenbraya hja einstaklingum eldri en 25 ara. Upplysingar hja
einstaklingum eldri en 25 ara liggg med tilliti til einstakra patta Penbraya (MenACWY
samtengdi hlutinn og MenB hlutinn)

Takmorkud verkun bo’lue&'

Verid getur ad béluse%é Penbraya veiti ekki 6llum sem fa boluefnid vorn.

Hjalparefni K
Lyfid inniheld ysorbat 80. Polysorbat 80 getur valdid ofnemisviobrogdum.
Lyﬁ? %{ r minna en 1 mmol (23 mg) af natrium 1 hverjum skammti, p.e.a.s. er sem naest
natriunglaust.
S illiverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir
Samhlida gjof Penbraya med 6drum boluefnum hefur ekki verid rannsdkud.
4.6 Frjésemi, medganga og brjoéstagjof
Medganga

Engar upplysingar liggja fyrir um notkun Penbraya hja konum 4 medgongu.



Dyrarannsoknir 4 boluefnispattum Penbraya (MenACWY samtengdi hlutinn og MenB hlutinn) benda
ekki til eiturverkunar a &xlun og proska (sja kafla 5.3).

Penbraya skal adeins nota 4 medgdngu pegar mogulegur avinningur er meiri en hugsanleg ahatta.

Brjostagjof G \
Ekki er vitad hvort Penbraya berst 1 brjostamjolk. Penbraya skal adeins nota samhlida brjo t&(‘)
pegar mogulegur avinningur er meiri en hugsanleg ahatta.

Frj6semi @\
Engar upplysingar liggja fyrir um ahrif Penbraya 4 frjosemi manna. ’fb
Dyrarannsoknir 4 boluefnispattum Penbraya (MenACWY samtengdi hlu B; enB hlutinn) benda
hvorki til beinna né 0beinna skadlegra ahrifa a frjésemi kvendyra (sja kaﬁ 3). Penbraya eda
boluetnispaettir pess hafa ekki verid rannsokud i dyrarannsoknum me@ til frjosemi karldyra.

4.7  Abhrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Penbraya hefur engin eda 6veruleg ahrif 4 hefni til akstur otkunar véla. Hins vegar geta sumar
aukaverkanir sem nefndar eru i kafla 4.8 haft timabundin ah haefni til aksturs og notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir @

Samantekt 6ryggisupplysinga

Algengustu tilkynntu aukaverkanirnar voru ve gé stungustad (= 94%), preyta (> 64%), hofudverkur
(= 58%), voovaverkur (> 36%) og proti (> og 1001 (> 33%) 4 stungustad.

Tafla vfir aukaverkanir Q

Oryggisupplysingar fyrir Penbra @metnar hja fleirum en 2.500 patttakendum > 10 til <25 ara i
kliniskum rannséknum par sem peir fengu ad minnsta kosti 1 skammt af Penbraya. Aukaverkanirnar
sem tilkynntar voru i klinigk nsoknum og upplysingar eftir markadssetningu a
boluefnispattunum eru talda eftir liffeeraflokkum (SOC), i 160 minnkandi alvarleika samkveaemt
eftirfarandi tiéniﬂokkuﬁ%

mjog algengar (> 1/1W ngar (> 1/100 til < 1/10), sjaldgaefar (> 1/1.000 til < 1/100), mjog
sjaldgeefar (> 1/10.000%¥'< 1/1.000), koma orsjaldan fyrir (< 1/10.000), tioni ekki pekkt (ekki haegt
azetla tioni t fra g@liggjandi gdgnum).

Tafla 1. Sag!tekt aukaverkana

Flokkud?\r liffeerum Tioni Aukaverkanir
BIOGromcitidr Sjaldgaefar Eitlakvilli
Onagigkerfi Sjaldgeafar Ofnemi®®

Tidni ekki pekkt Bradaofnemi®

‘%@sk pti og nering Sjaldgeefar Minnkud matarlyst

Georen vandamal Mjog sjaldgefar Svefnleysi®
Taugakerfi Mjbg algengar Hoéfuoverkur

Sjaldgaefar Sundl

Mjog sjaldgaefar Svefnhofgi;

tilfinningarvannami®




Flokkun eftir liffeerum Tioni Aukaverkanir

Meltingarfzeri Mjbg algengar Nidurgangur
Algengar Uppkost
Sjaldgaefar Ogledi
Stodkerfi og bandvefur Mjog algengar Voovaverkur;
lioverkur
Almennar aukaverkanir og Mjog algengar breyta; *

verkur 4 stungustao;
proti & stungustad
rodi & stungutad

aukaverkanir a ikomustad kuldahrollur; :K\

Algengar Hiti N
Sjaldgeefar Utbrot 4 sfao;
margull 4 ustad
M;jog sjaldgeefar K14di & 's gustad;
hiti gustad
Tioni ekki pekkt Ti&mngarleysi a stungustaod?;

ngsmikil bolga 1 utlim &
é\ ngustad, oft tengd roda,
hstundum einnig i nerliggjandi
110 eda bolga i 61lum tlim par

sem lyfinu er deelt inn®

a.  Aukaverkun sem kom fram med MenACWY samtengdum paetti @?{/IWB peetti.

b. Ofnemi er safnheiti sem ner medal annars yfir klada, ofsakla ptbrot
Born

Oryggisupplysingar, metnar i pydisrannsokn &791 barni og unglingi 10 til 17 ara, voru almennt
svipadar og hja fullordnum.

[ rannsokn hja 115 ungbdrnum 2 ma og 48 ungbdrnum 6 manada, sem fengu Penbraya eda
Trumenba samhlida boluefnum vidurkennd til notkunar hja pessum aldurshopi, komu fram
eftirfarandi aukaverkanir meé tiont\g)0g algengar (= 1/10): svefnhofgi, stygglyndi (ertanleiki),
lystarleysi eda minnkud mata b{[ hiti og verkur, bolga og rodi 4 stungustad.

Ungbdrn yngri en 1 ars QQ

Tilkynnt var um hita ( ja 74% patttakenda, par & medal tilkynntu 69% patttakenda (33 af 48)
sem voru 6 manada o atttakenda (87 af 115) sem voru 2 manada um hita. Tilfelli hita
>38,9°C —40,0°C vo 0g algeng (12,0 — 25,0%) hja badum aldurshopum pratt fyrir notkun
parasetamols. Tidnt og alvarleiki hita heekkadi ekki med annarri bolusetningunni hja yngstu

ungbdrnunum.

Rannsokpiani var heett par sem tvo ungbdrn 2 manada fengu hita (39,3°C og 39°C, hvort um sig) eftir
fyrstu hol @ inguna sem leiddi, pratt fyrir notkun hitastillandi lyfja, til l&eknisinngrips og rannsokna,
m.a. stungu. Greining & heila- og manuvokva syndi frumnafjolgun an jakveedra nidurstadna &
orve i hja 1 ungbarni. [ badum tilfellum var medferd veitt vid liklegum sykingum. Einkennin
gen‘& baka hja badum ungbornum. Upplysingar eftir markadssetningu eftir gj6f Trumenba syndu
Wli til vidbotar par sem ungborn 1 til 3 ménada fengu hita sem leiddi til leeknisinngrips og
rannsokna, m.a. maenuastungu 1 degi eftir bolusetningu. Greining 4 heila- og menuvokva syndi enga
frumnafjolgun 1 2 tilfellum og i 1 tilfelli syndi hun frumnafjélgun an jakveedra nidurstadna a
orveruprofi.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um a0 tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
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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

Vid ofskdmmtun er radlagt ad hafa eftirlit med lifsmorkum og hugsanlega ad veita einkennamedferd.

C \
5. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR !&

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Boéluefni, boluefni gegn meningdkokkum, ATC-flokkur: W
Verkunarhattur @

Penbraya 6rvar myndun bakteriudrepandi métefna sem eru sértek fyrir hjipfjolsykrur
Neisseria meningitidis af sermisgerd A, C, W og Y og afbrigdi fHbp i lﬁh()pi A ogB af
Neisseria meningitidis af sermisgerd B. Motefni gegn meningokokk da gegn ifarandi
meningokokkasjikdomum fyrir tilstilli komplementmidladrar ba repandi virkni.

Verkun

Verkun er alyktud med malingum a 6nemingargetu me
bactericidal assay with exogenous human complemen
vidmid fyrir vorn gegn meningokokkasykingu. Fyri sgerdir A, C, W og Y, var 1 stofn notadur
fyrir hverja gerd. Stofnarnir 4 sem voru notadir vid a dnazmingargetu fyrir sermisgerd B tja
afbrigdi fHbp sem standa fyrir bada undirhopa @p (A og B) og eru demigerdir fyrir algengustu
stofna sem valda ifarandi sjukdoém af sermis@ .

-proéfi (serogroup-specific serum
fall hNSBA titra > 1:4 er vidurkennt

Onaemingargeta Q

Upplysingar um 6namingargetu Pe Qsem lyst er i pessum kafla eru fengnar medal annars ur
3 kliniskum rannsoknum: tveer r: n@ir (1001 og 1057) til ad meta 6nemingargetu og dryggi
tveggja skammta af Penbraya.sem ru gefnir vid manudi 0 og 6 eda MenB vid manudi 0 og 6 og
MenACWY-CRM vid manu wé patttakendum 10 til 25 4ra i Bandarikjunum og Evrépu. Enginn
patttakandi hafoi adur fen B boluefni. Badi patttakendur sem ekki h6fou 4dur fengid ACWY
og peir sem héfou adu 'ACWY (hofou fengid 1 skammt af MenACWY samtengdu boluefni
og/eda eingilt MenC sta kosti 4 arum fyrir skrdningu 1 rannsoknina) voru patttakendur 1
rannsoknunum. Auk p at rannsokn 1004 lengri 2-skammta aeetlun med Penbraya med 12 méanada
bili 4 milli skammta hja patttakendum 10 til 14 ara. Patttakendur hofou ekki a0ur fengid boluefni gegn

meningékokku@

Oncemin ta grunnbolusetningar
G

i rann% 001 (3. stigs, slembirdud ahorfsblindud, fjdlsetra rannsékn med virkum samanburdi) var
onenmingargeta Penbraya vido manudi 0 og 6 eda MenB vid manudi 0 og 6 og MenACWY-CRM vid

anud @ metin hja samtals 2.431 slembivéldum patttakendum. Hlutfall patttakenda sem nadu
S ssvorun fyrir sermisgerdir A, B, C, W og Y og samsettri svorun fyrir sermisgerd B 1 kjolfar
2 skammta af Penbraya eru syndir 1 toflu 2. Hlutfall patttakenda med sermisvorn fyrir sermisgerdir A,
B, C, W og Y ikjolfar 2 skammta af Penbraya eru syndir i toflu 3.

)

Synt var fram 4 a0 tioni sermissvorunar fyrir Penbraya eftir 2 skammta var ekki lakari (10% fravik) en
hja meningdkokkum af sermisgerd A, C, W-135 og Y samtengt vid Corynebacterium diphtheriae
CRMy7 protein samtengt boluetni (MenACWY-CRM) eftir 1 skammt badi hja peim sem héfou ekki
aour fengio ACWY og hja peim sem hofou adur fengio ACWY. Med svipudum hetti var synt fram a


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

ad sermissvorun fyrir Penbraya og samsett svorunartioni var ekki lakari (10% fravik) en hja MenB
eftir 2 skammta.

Tafla2.  Hlutfall patttakenda sem n4di sermissvorun og samsettri svorun 1 manudi eftir ao
hafa fengio 2 skammta af Penbraya (manudi 0, 6) samanborid vid 1 manudi eftir
stakan skammt af MenACWY-CRM fyrir sermisgerodir A, C, W og Y og 1 manudi
eftir 2 skammta af MenB (mdnudi0, 6) fyrir sermisgerd B (rannsékn 1001)* ,*4

EKKi 40ur fengio ACWY Adur fengio ACWY ¥
MenB + MenB +°
Penbraya MenACWY-CRM Penbraya Men RM
% % % %
N 95% CI) N (95% CI) N 95%CD | N (95% CI)
Sermisgerd Sermissvorun ’fh
97,8 95,3 93,8 'S 96,9
A 447 | (95,9;98,9) | 254 | (91,9;97,5) | 385 | (90,9; 96, 27 | (93,7;98,8)
93,3 52,4 93&%— 94,7
C 451 | (90,6;95,5) | 252 | (46,0; 58,7) | 386 (90,9&6, ) | 226 | (90,9;97,2)
97,3 73,0 N 96,4
W 439 | (95,3;98,6) | 244 | (66,9;78,4) | 376 798,5) | 222 | (93,0;98,4)
94,4 70,6 93,0 93,7
Y 446 | (91,8;96,3) | 248 | (64,5;76,2) | 387 4P(9O,0; 95,4) | 223 | (89,7;96,5)
Baedi peir sem hofou ekki adur fengio ACWY o ’ﬁ\tem hofou a0ur fengio ACWY
Penbraya /9 MenB + MenACWY-CRM
% %
N (95% CI) N (95% CI)
B afbrigdi nissvérun
79,0
A22 778 %) 396 (74,7, 82,9)
94,5
A56 807 97,2) 400 (91,8; 96,5)
57,2
B24 833 64,8; 71,2) 418 (52,3; 62,0)
79,2
B44 845 (84,0; 88,7) 419 (75,05 83,0)
N Samsett®
Fyrir NG 1,2 2,0
1. skammt & (0,6; 2,3) 403 (0,9; 3,9
Eftir % 78,3 68,7
2. skammt N (75,2; 81,2) 383 (63.8; 73,3)

Skammstafanir: CI =

gegn meningdko

MenB = mening6

Athugio:

ggisbil; LOD = greiningarmérk; LLOQ = leegri magngreiningarmork; MenACWY-CRM = béluefni
rmisgerdir A, C, W og Y) blandad fasykru CRMi97 boluetni gegn barnaveiki;
af sermisgerd B bindiprotein pattar H.

LLOQ er hSBA titri = 1:16 fyrir A22 og 1:8 fyrir A56, B24 og B44 og sermisgerdir A, C, W og Y.
Athugio: vorun er skilgreind sem 4-f61d haekkun sem hér segir: (1) Hja patttakendum med upphafsgildi hSBA titurs
<14 iningarmdork) var 4-f61d svorun skilgreind sem hSBA titri > 1:16. (2) Hja patttakendum med upphafsgildi

uppha
a.

Vrn tt svorun = hSBA > LLOQ fyrir alla fjora frumstofna meningdkokka af sermisgerd B.

hSBA(%'S LOD og < LLOQ er svorun skilgreind sem hSBA titri > 4 sinnum LLOQ. (3) Hja patttakendum med
1l hSBA titurs > LLOQ er svorun skilgreind sem hSBA titri > 4 sinnum upphafsgildi titurs.
ar sem hagt var ad meta dnaemissvorun.




Tafla3.  Hlutfall patttakenda sem nadi 6neemisvorn eftir ad hafa fengid 2 skammta af
Penbraya (manudi 0, 6 ) samanborid vid 1 manudi eftir stakan skammt af
MenACWY-CRM fyrir sermisgerdir A, C, W og Y og 1 manudi eftir 2 skammta af
MenB (manudi 0, 6) fyrir sermisgerd B (rannsékn 1001)*

EkKki 4dur fengio ACWY Adur fengio ACWY
MenB + MenB +
Penbraya MenACWY-CRM Penbraya MenACW)(’;QM
% % %
N 95% CI) N 95% CI) N (95% CI) N % CD
Sermisgerd Onzemisvérn Fo N
99,8 98,4 100,0 N 99.1
A 455 1(98,8; 100,0)| 258 | (96,1;99,6) | 391 [(99,1; 100,0)|,2 n (96.,9; 99.9)
99,1 74,4 99,0 AANT 974
C 455 1(97,8;99,8) | 258 | (68,6;79,6) | 390 | (97.4; 99,7 (94,3; 99,0)
99.8 96,9 100,0 % 99,6
w 455 1(98,8; 100,0)| 258 | (94,0;98,7) | 390 |(99,1; 227 | (97,6; 100,0)
99,6 99,2 1 100,0
Y 455 |(98,4;99,9) | 258 |(97,2;99,9) | 391 |(9 ,0)| 227 | (98,4; 100,0)
Baedi peir sem hofou ekki A0ur fengid ACWY og peir seifi hofou 4dur fengio ACWY
Penbraya N nB + MenACWY-CRM
% %
N (95% CI) "?\ N (95% CI)
B afbrigoi Onzefijsysrn
92,2 </ 88,1
A22 794 (90,1; 94@ 405 (84,6; 91,1)
98,7 N\ 98,0
A56 825 (97,6;@9,3) 409 (96,2; 99,2)
A 74,0
B24 836 W%#85,8) 419 (69,5; 78,1)
3 87,4
B44 847 N %0; 95,8) 419 (83,8; 90,4)
Skammstafanir: CI = 6ryggisbil; MenACW, “RM = béluefni gegn meningdkokkum (sermisgerdir A, C, W og Y) blandad
fasykru CRM 197 boluefni gegn barnaveiki; WMenB = meningokokka af sermisgerd B bindiprétein pattar H.
Athugid: Onzemisvorn er skilgreind’sem titri > 1:8 fyrir A56, B24 og B44 og sermisgerdir A, C, W og Y og > 1:16

fyrir A22.
a. Pbyoi par sem hagt var ad met %issvérun.

[ rannsékn 1004 (2. sti@&%‘di rannsOkn) 1 kjolfar 2 skammta af Penbraya sem voru gefnir vid
manudi 0 og 12, nadu @8,2% til 99,1% og 92,9% til 100% patttakenda (n = 155 slembivaldir)
sermissvorun fyrir ser@eréir A, C, Wog Y og sermisgerd B, i somu r6d. Samsett svorun fyrir
sermisgerd B nadigt hja 96,4% patttakenda i kjolfar 2 skammta af Penbraya.

Ending Svérungg oncemingargeta orvunarskammts

Ending ar 1 allt a0 fjogur ar 1 kjolfar 2 skammta af Penbraya og 6nemissvérun drvunarskammts
med P. 4 arum eftir ad grunnbolusetningu var lokid voru metin & 2. stigi rannsdknar 1057
(opin %mtals 353 patttakendum. Onamisvorn sem sast i rannsokn 1057 er synd i toflu 4
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Tafla 4. Hlutfall patttakenda sem n4di 6nzemisvorn eftir ad hafa fengio
2 grunnbdlusetningarskammta af Penbraya (manudi 0, 6) samanborid vid stakan
skammt af MenACWY-CRM fyrir sermisgerdir A, C, W og Y og eftir 2 skammta af
MenB (manudi 0, 6) fyrir sermisgero B og eftir 6rvunarskammt af Penbraya eda
MenACWY-CRM og MenB 4 arum eftir ad hafa lokid grunnbélusetningarazetlun
(rannsékn 1057)*
EKKi adur fengio ACWY Adur fengio ACWY
MenB + w+
Penbraya MenACWY-CRM Penbraya Me Y-CRM
Onzmisvirn Onzmisvirn Onzmisvirn Onzmisvorn
Sermisgerd | Timapunktur N (95% CI) N 95% CI) NP (95% CI) Ny 95% CI)
1 manudi eftir 100,0% 94,6% 100,0% S 100,0%
grunnbélusetningu| 60 |  (94,0;100,0) | 37 | (81,8;99.3) | 33 | (89.4;100,0p N7 | (80.5; 100.0)
A 48 manudum eftir 78,3% 61,1% 100,0% 100,0%
grunnbdlusetningu| 60 (65,8; 87,9) 36 (43,5;76,9) 32 (89,1 117 (80,5; 100,0)
1 manudi eftir 100,0% 100,0% 100,0%# 100,0%
Orvunarskammt | 60 (94,0; 100,0) 37 (90,5; 100,0) 33 (894 ,0) 17 (80,5; 100,0)
1 manudi eftir 100,0% 91,7% IOMA] 100,0%
grunnbdlusetningu| 60 (94,0; 100,0) 36 (77,5; 98,2) 70 |p ;100,0) | 51 (93,0; 100,0)
C 48 manudum eftir 60,0% 37,8% ; 58,5% 88,2%
grunnbdlusetningu| 60 (46,5; 72,4) 37 (22,5; 55,2) 2,1;100,0) 51 (76,1; 95,6)
1 manudi eftir 100,0% 100,0% L 100,0% 100,0%
Orvunarskammt | 60 (94,0; 100,0) 37 (90,5; 100,0@ (94,9; 100,0) 51 (93,0; 100,0)
1 manudi eftir 100,0% 100,0% \ 100,0% 100,0%
grunnbélusetningu| 60 |  (94,0;100,0) | 37 | (90.5;100,0) ¥ 33 | (89.4;100,0) | 17 | (80.5;100.0)
W 48 manudum eftir 89,8% X 100,0% 88,2%
grunnbdlusetningu| 59 (79,2; 96,2) 37 (53,0, ) 32 (89,1; 100,0) 17 (63,6; 98.,5)
1 manudi eftir 100,0% % 100,0% 100,0%
Orvunarskammt | 60 (94,0; 100,0) 37 ,52100,0) 33 (89,4; 100,0) 17 (80,5; 100,0)
1 manudi eftir 100,0% A% 0,0% 100,0% 100,0%
grunnbélusetningu| 60 |  (94,0;100,0) | 358, (30.0; 100,0) | 33 | (89.4;100,0) | 17 | (80.5;100.0)
v 48 manudum eftir 100,0% - 94,6% 100,0% 100,0%
grunnbdlusetningu| 60 (94,0; 100,0) 7 (81,8;99,3) 32 (89,1; 100,0) 16 (79,4; 100,0)
1 manudi eftir 100,0% N 100,0% 100,0% 100,0%
Orvunarskammt | 60 (94,0; 100,0)N i 37 (90,5; 100,0) 33 (89,4; 100,0) 17 (80,5; 100,0)

Samsettur h

opur peirra sem hofou ekki aour fe

@ ACWY og peir sem héfou aour fengio ACWY fyrir endapunkta fyrir

PN sermisgerd B
‘ ‘Peﬁbraya MenB + MenACWY-CRM
@‘ Onzemisvérn Motefnavorn
B afbrigoi Timapunktur N (95% CI) N (95% CI)
I ménudi efir [ | % 94,6% 93,2%
grunnbdlusetningu| w (89,1; 97,8) 88 (85,7, 97,5)
A 48 manudum eftify 28,1% 31,3%
grunnbdlusetningy * 121 (20,3; 37,0) 83 (21,6; 42,4)
1 manudi e 95,1% 93,8%
Orvunarskapffit 122 (89,6; 98,2) 81 (86,2; 98,0)
1 manudi offi,/’ 98,4% 96,6%
grunnbdlusetningu 128 (94,5; 99,8) 87 (90,3; 99,3)
A56 48 mairﬁm eftir 36,2% 29,1%
ru lgsetningu 127 (27,9; 45,2) 86 (19,8; 39,9)
1 mantoi eftir 100,0% 98,8%
Asérvunarskammt 124 (97,1; 100,0) 86 (93,7; 100,0)
* manudi eftir 86,5% 78,2%
runnbolusetningu 126 (79,3; 91,9) 87 (68,0; 86,3)
B24 48 manudum eftir 34,9% 24.4%
grunnbdlusetningu 126 (26,6; 43,9) 86 (15,8; 34,9)
A 1 manudi eftir 95,1% 95,2%
\/ Orvunarskammt 123 (89,7; 98,2) 84 (88,3; 98,7)
- 1 manudi eftir 98,5% 95,3%
grunnbdlusetningu 130 (94,6; 99,8) 86 (88,5; 98,7)
B44 48 manudum eftir 17,8% 16,1%
grunnbdlusetningu 129 (11,7; 25,5) 87 (9,1; 25,5)
1 manudi eftir 128 99,2% 36 98,8%
Orvunarskammt (95,7; 100,0) (93,7; 100,0)

Skammstafanir: CI = 6ryggisbil; MenACWY-CRM = boluefni gegn meningdkokkum (sermisgerdir A, C, W og Y) blandad
fasykru CRM197 boluefni gegn barnaveiki; MenB = meningokokka af sermisgerd B bindiprétein pattar H.
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Athugid: Onaemisvom er skilgreind sem hSBA titri > 1:16 fyrir A22 og > 1:8 fyrir A56, B24 og B44 og sermisgerdir A, C, W og

Y.

a. Pyoi par sem hagt var ad meta dnemissvorun vid orvunarskammti.

b. Fjoldi patttakenda (N) i hopunum sem hofou ad0ur fengio ACWY vid mat 4 hSBA fyrir sermisgerdir A, W og Y er laegri en
fyrir sermisgerd C vegna bess ad patttakendur sem hofou adur fengid eingilt boluefnid fyrir sermisgerd C voru eingdngu
med hSBA nidurstédur fyrir sermisgerd C.

Born *

N
Lyfjastofnun Evropu hefur frestad krofu um ad lagdar verdi fram nidurstddur Gr rannséknu éK
Penbraya hja einum eda fleiri undirhépum barna vid fyrirbyggjandi medferd gegn ifarandi om af
voldum Neisseria meningitidis af sermisgerdum A, B, C, W og Y (sja upplysingar i f@ um
notkun handa bérnum). ]\

52  Lyfjahvorf "b :
A ekki vid. . !@

5.3 Forkliniskar upplysingar

Engar forkliniskar rannsoknir hafa verid gerdar med Penbraya. Hi r hafa farid fram forkliniskar
rannsoknir & boluefnispattum Penbraya (MenACWY samtengdi inn og MenB hlutinn).

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyfir menn, 4 grundvelli hefdbundinna
rannsokna 4 bradri eiturverkun, eiturverkun eftir endurtekxf%mmta, pol & stungustad og eiturverkun

a &xlun og proska. @

6. LYFJAGERDARFRADILEGAR UPPL\}@R

6.1 Hijalparefni é

Stkrosi
Trometamol
Natriumhydroxid (til ad stilla sy pH))

Saltsyra (til ad stilla syrustig t]{))

Dreifa !

Histidin Q/

Polysorbat 80

Natriumklorio

Vatn fyrir stun

Natriumhydroxid=til ad stilla syrustig (pH))
Salts§raf® stilla syrustig (pH))

4
Um a; xfni, sja kafla 2.

% amrymanleiki

Ekki ma blanda pessu boluefni saman vid dnnur lyf, par sem rannsoknir 4 samrymanleika hafa ekki
veri0 gerdar.

6.3 Geymslupol

2 ar.
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Eftir blondun

Gefa skal Penbraya tafarlaust eftir blondun eda innan 4 klst. ef pad er geymt vid hitastig 4 bilinu 2°C
til 30°C til ad tryggja efna- og edlisfraedilegan stodugleika. Ma ekki frjosa.

Fra orverufradilegu sjonarmidi 4 ad nota lyfid tafarlaust, nema opnun og bléndun hafi att sér stad vid
a0staeOur sem Utiloka smithaettu. Ef Iyfid er ekki notad strax er geymslupol 4 medan & notkun,stendur
og geymsluskilyrdi 4 4byrgd notanda. k

6.4  Sérstakar varudarreglur vio geymslu A

Geymio 1 keeli (2°C — 8°C). Geyma skal dskjuna larétta til ad lagmarka tima endurb%xnar afylltu

Sprautunnar. 40

Ma ekki frjosa. Fargio ef askjan hefur verid fryst. @
Geymsluskilyrdi eftir blondun lyfsins, sja kafla 6.3. &

6.5 Gerd ilats og innihald /O

Stofn fyrir 1 skammt 1 hettuglasi (gler af gerd I) med tappa (tilb@mébﬁt}'llgﬁmmi).

Dreifa fyrir 1 skammt i afylltri sprautu (gler af gerd I) meid@a (tilbwio klorébutylgimmi) og
flettiloki (tilbtid gummi ur isépren/bromobutylblondu). @

Pakkningasterd @

Pakkning med 1 skammti
Pakkning sem inniheldur 1 hettuglas med stof &éfyllta sprautu med dreifu, 1 millistykki fyrir
hettuglas, med 1 nal eda an nalar. 3

Pakkning med 5 skommtum %
Pakkning sem inniheldur 5 hettuglos r@o ni, 5 afylltar sprautur med dreifu, 5 millistykki fyrir
hettuglas, med 5 nadlum eda an nala

Pakkning med 10 skommtum
Pakkning sem inniheldur e%glés med stofni, 10 afylltar sprautur med dreifu, 10 millistykki fyrir
hettuglas, med 10 nalum epa‘an nala.

Ekki er vist ad allar p@ngastaeréir séu markadssettar.

6.6 Sérstakar Qﬁﬁarrééstafanir vid forgun og onnur meohéndlun

afylltu s nni (MenB hlutinn) sem fylgir med pvi ad nota millistykkio & hettuglas til ad bua til

Penb(({\

3

Frostburr?aéa s@ﬁnn (MenACWY samtengdi hlutinn) verdur ad blanda eingdngu med dreifunni i
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Undirbuningur Penbraya fyrir gjof

Afyllt sprauta med dreifu (MenB hlutinn) fyrir Hettuglas med stofni Millistykki
Penbraya (MenACWY samtengdi fyrir
hlutinn) fyrir Penbraya hettuglas

Sprautulok  Millistykki fyrir Tappi a hettuglas (fjarle
Luer laesingu flettiloki0)
Skref 1. Undirbuid millistykkid fyrir hettuglasid @
o Fjarlaegio flettilokid ur plasti af hettuglasinu kio af
gummitappanum.

e Opnid pakkninguna med millistykkinu fyrit hettuglasid med pvi ad fletta

lokinu af.
o Fjarlaegid ekki millistykkio fyrir he 10 ur pakkningunni.

Skref 2. Festio millistykkid fyri glasio 4 hettuglasid med stofninum
fyrir Penbraya
e Haldid vi0 nedri hluta heftughassins a sléttum fleti.
o Latid millistykkid veraShpakkningunni og 14tid pad snua 160rétt yfir
midju hettuglassins ppannig ad oddurinn & millistykkinu s¢ 1 beinni linu
10 midj ns a hettuglasinu.

. Endurblandid dreifuna sem er i afylltu sprautunni
0 geymslu getur komid fram hvit utfelling og gegnsett flot 1 afylltu
sprautunni sem inniheldur dreifuna.
@ Hristid kroftuglega til ad fa hvita og einsleita dreifu. Ekki nota sprautuna
ef ekki er haegt ad endurblanda innihaldi hennar.

Skref 4. Fjarlegio lokid af afylltu sprautunni

e [ 6llum skrefum vid samsetningu sprautunnar skal adeins halda i
sprautuna um millistykkid fyrir Luer leesinguna 4 enda sprautunnar. bad
kemur i veg fyrir ad millistykkid fyrir Luer laesinguna losni af medan a
notkun stendur.

o Fjarlaegid sprautulokid med pvi ad sntia lokinu rangsalis 4 sama tima og
haldid er i millistykkid fyrir Luer leesinguna.

13
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N
S

Forgun

Skref 5. Tengid afylltu sprautuna & millistykkid fyrir hettuglasid
e Haldid i millistykkio fyrir Luer leesinguna & sprautunni og tengio pad vid
millistykkid fyrir hettuglasid med pvi ad snua pvi réttselis.
e Hettid ad snua pegar fyrirstada finnst, ef skrafad er of fast getur pad
valdid pvi a0 sprautan leki medan a notkun stendur.
Q

e Degar sprautan hefur verio tryggilega fest a millistykkid fyri ﬁlasié
er litid bil & milli efsta hluta millistykkisins fyrir hettuglf\

millistykkisins fyrir Luer leesingu sprautunnar.

Skref 6. Sprautid dreifunni og hringsntid varlega ”b

e Sprautid 6llu innihaldi sprautunnar med MenB ni i hettuglasio.

e Fjarlaegid ekki tdmu sprautuna.

e Medan stimpilstonginni er haldid nidri, hrir&u 0 hettuglasinu varlega
par til stofninn er ad fullu uppleystur (i rﬁ@ n 1 minutu).

Skref 7. Dragid innihaldio ut @

e Snuid hettuglasinu med millisd’@m fyrir hettuglasid og afastri
sprautunni 4 hvolf.
e Dragid allt innihald haegt i s@una.

e Med pvi ad draga allt i@ié ut er tryggt ad skammturinn verdi
0,5 ml.

o Ekki ma draga stimpilstongina ut.

Skref 8. Aftengid spratituna

e Haldid 1 millj 10 fyrir Luer leesinguna 4 sprautunni og aftengid
sprautuna fid tykkinu fyrir hettuglasid med pvi ad snua pvi
rangsaelisé

R4

FONFestis nalina 4
ti0 smitsaefda nal sem hentar fyrir inndeelingu i vodva a afylltu

rautuna med pvi ad snta henni réttszelis.
Ekki ma herda nalina of mikid vegna pess ad pad getur valdio leka
medan & notkun stendur.

Skref 10. Endurblandid og skodid sjonraent

e Rétt 40ur en skammturinn er gefinn skal hrista sprautuna til ad tryggja ad
dreifan sé einsleit.

e Blandad boluefnid er hvit einsleit dreifa.

o Sko0id boluefnid i leit ad storum dgnum og litabreytingum adur en pad
er gefid. Notid ekki ef storar agnir eda litabreytingar eru sjdanlegar.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda urgangi i samraemi vid gildandi reglur.
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7. MARKADSLEYFISHAFI

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

. \
8. MARKADSLEYFISNUMER Ks
EU/1/24/1871/001 \@

EU/1/24/1871/002
EU/1/24/1871/003
EU/1/24/1871/004

EU/1/24/1871/005 /b:
EU/1/24/1871/006 , !

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / @URNYJ UNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis:

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXT

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar &4 vef LyfjaStefnfunar Evropu https:/www.ema.europa.eu.
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VIDAUKI ;b,‘b

FRAMLEIDENDUR LIFFRAPILEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIDENDUR SEM E YRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, £EDX TAKMARKANIR A,
AFGREIDSLU OG N

ADRARF ORSE]’@ OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

FORSENDU A TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI
oG VEW ID NOTKUN LYFSINS
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A.  FRAMLEIDENDUR LiFFRAPILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffraedilegra virkra efna

Pfizer Ireland Pharmaceuticals

Grange Castle Business Park G
Clondalkin (\\
Dublin 22

frland

Pfizer Health AB \
Mariefredsviagen 37 @
S-645 41 Strangnés ’fb

Svipjod

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasambykkt &

Pfizer Manufacturing Belgium NV @

Rijksweg 12
2870 Puurs-Sint-Amands
Belgia ’

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKAN AFGREIDSLU OG NOTKUN

N

. Opinber lokasampykkt
Samkvaemt akvedum 114. greinar i tilski %1/ 83/EB annast opinber rannsoknarstofa eda
rannsOknarstofa sem tilnefnd er til pes a lokasampykkt.

Lyfid er lyfsedilsskylt.

C. ADRAR FORSENDUR &ILYR})I MARKADSLEYFIS
.

. Samantektir um 6@@&“ (PSUR)

Skilyrdi um hvernig le al fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram 1 lista yfir
vidmidunardagsetnin ropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7)
i tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppferslum sem birtar eru 1 evropsku lyfjavefgattinni.

Markadsleyfis kal leggja fram fyrstu samantektina um 6ryggi lyfsins innan 6 manada fra utgafu

markaéslg}éﬁs.

.
D. }SENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN VID
AOTKUN LYFSINS

oVAzetlun um ahzettustjérnun
Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 60rum radstdfunum eins
og fram kemur i deetlun um ahattustjornun i kafla 1.8.2 { markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum

a aztlun um ahaettustjornun sem akveonar verda.

Leggja skal fram uppfeerda adetlun um ahattustjornun:
. A0 beidni Lyfjastofnunar Evropu.
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. begar ahettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga 4 hlutfalli &vinnings/ahettu eda vegna
pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun ahattu) neest.

18









UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA - MEDP NALUM

1. HEITILYFS

Penbraya stungulyfsstofn og dreifa, dreifa K\
Samtengt boluefni gegn meningdkokkum af gerd A, C, W, Y og béluefni af gerd B (raébrA

(}Q/

adsogad)

| 2. VIRK(T) EFNI N7

=
s@r af sermisgerd A,

1 skammtur (0,5 ml) inniheldur 5 mikrégromm af Neisseria meningitidis £j6
C, W og Y, samtengdar stiftkrampa toxo61d flutningsproteini (44 mikrogrod =0g 60 mikrogromm af

Neisseria meningitidis fHbp af sermisgerd B i undirhdpi A og B, adsoga®,i alfosfat (sem inniheldur

0,25 mg af ali). /O

3. HJALPAREFNI @

Stofn: stkrdsi, trometamol. Dreifa: histidin, polysorbat 8 ADumklérié, vatn fyrir stungulyf. Sja

nanari upplysingar i fylgisedli. @

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og dreifa, dreifa

1 hettuglas med stofni Q:D

1 afyllt sprauta med dreifu

1 millistykki fyrir hettuglas \@

1 nal
1 skammtur (0,5 ml) !\
5 hettuglos med stofni

5 afylltar sprautur m%
S

S millistykki fyrir he

5 nalar

5x1 skammtu@ 1)

10 hettu ed stofni

10 afy, utur med dreifu
10 ml%kkl fyrir hettuglas
10 nalar

V ammtur (0,5 ml)

| 5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til notkunar i vodva, eftir blondun.

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
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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 AN
»

| 8.  FYRNINGARDAGSETNING ‘\%

EXP ”bco

— { b'

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI N

Geymid i keli. /O

Ma ekki frjosa.

Melt er med laréttri geymslu.

Eftir blondun skal nota lyfid tafarlaust eda innan 4 klst. ef%er glymt vid 2°C til 30°C.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR YIBPORGUN LYFJALEIFA EDA

URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARE gLEYF ISHAFA

Pfizer Europe MA EEIG Q
Boulevard de la Plaine 17 Q
1050 Bruxelles

Belgia . \@
TN

12. MARKADSLEYF] UMER

EU/1/24/1871/001 @ :
EU/1/24/1871/002
EU/1/24/1871/00

<

13. LJ‘MI'JMER

"
Lot

o &
o\

| 14 AFGREIPSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR
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16. UPPLYSINGAR MEPD BLINDRALETRI

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

| 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

¢
A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni. &\
fo

| 18. EINKVAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LW

PC flbg

SN

n >
N
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA — AN NALA

1. HEITILYFS

Penbraya stungulyfsstofn og dreifa, dreifa K\
Samtengt boluefni gegn meningdkokkum af gerd A, C, W, Y og béluefni af gerd B (raébrA

adsogad)
>

| 2. VIRK(T) EFNI a7
N4
1 skammtur (0,5 ml) inniheldur 5 mikrégromm af Neisseria meningitidis £j6 s@r af sermisgerd A,

C, W og Y, samtengdar stiftkrampa toxo61d flutningsproteini (44 mikrogrod =0g 60 mikrogromm af
Neisseria meningitidis fHbp af sermisgerd B i undirhdpi A og B, adsoga®,i alfosfat (sem inniheldur

0,25 mg af ali). /O

3. HJALPAREFNI @

Stofn: stkrdsi, trometamol. Dreifa: histidin, polysorbat 8 bumklérié, vatn fyrir stungulyf. Sja

nanari upplysingar i fylgisedli. @

g

4. LYFJAFORM OG INNIHALD {

Stungulyfsstofn og dreifa, dreifa o

1 hettuglas med stofni Q:D

1 afyllt sprauta med dreifu

1 millistykki fyrir hettuglas Qj
* \

1 skammtur (0,5 ml)

5 hettuglds med stofni %\

S afylltar sprautur med
S millistykki fyrir he
5 x 1 skammtur (0,5
10 hettuglés m %ﬂi

10 afylltar spraufw’med dreifu
10 milli i fyrir hettuglas
10 x loKla\ (0,5 ml)

\

\_g.\';ApFER}) VID LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Til notkunar i vodva, eftir blondun.

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
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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 g’i

| 8. FYRNINGARDAGSETNING Q’ ) |
EXP ”b@\

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI R ",b'

Geymid i keeli.
Ma ekki frjosa. (o)

Melt er med laréttri geymslu.
Eftir blondun skal nota lyfio tafarlaust eda innan 4 klst. ef pad egfgeyant vid 2°C til 30°C.

ara\

10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VI YRGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID*

Q
11. NAFN OG HEIMILISFANG MAR SLEVYFISHAFA
Pfizer Europe MA EEIG 0
Boulevard de la Plaine 17 Q
1050 Bruxelles Q

Belgia
2
12. MARKADSLEYF[SNNER

EU/1/24/1871/004 \kr
EU/1/24/1871/005

EU/1/24/1871/006 @

(2.
13. LOTUNGMER

Lot ’K’\@
Al

. ,A¥GREIDSLUTILHOGUN |

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR |
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16. UPPLYSINGAR MEPD BLINDRALETRI

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

| 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

¢
A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni. &\
fo

| 18. EINKVAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LW

PC flbg

SN

n >
N
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

MERKIMIBPI A HETTUGLASI MENACWY SAMTENGDUR BOLUEFNISPATTUR

| 1. HEITI LYFS OG {KOMULEID(IR) R

Stofn fyrir Penbraya @
MenACWY samtengt \:

1.m.

| 2. ADPFERD VID LYFJAGJOF (

| 3. FYRNINGARDAGSETNING Lo}

EXP @

4. LOTUNUMER Q,

Lot @

5. INNIHALD TILGREINT SEM DYN‘QX{UMMAL EDPA FJOLDI EININGA

1 skammtur QQ

— &

R
ol
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

AFYLLT SPRAUTA MENB BOLUEFNISPATTUR

1.  HEITILYFS OG iIKOMULEID(IR) g’:
Dreifa fyrir Penbraya A
MenB @

1.m.

(2. ADFERD VIP LYFJAGJOF 6) |
L4
3. FYRNINGARDAGSETNING (v ; |
EXP @®
4. LOTUNUMER N

Lot @

5. INNIHALD TILGREINT SEM IDYNG(, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA
N

0,5 ml 0
S

6. ANNAD 0
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Penbraya stungulyfsstofn og dreifa, dreifa
Samtengt boluefni gegn meningdkokkum af gerd A, C, W, Y og boluefni af gerd B (radbrigda,
adsogad)

G
vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um o6ryggi lyfsins komist fljott \
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vid petta med pvi a0 tilkynna aukaverkanir sem kqur m.

Aftast 1 kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna a aukaverkanir. @

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota béluefnid. honun%nikilvzegar
upplysingar. ;fb

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

. Leitid til leeknisins, hjikrunarfraedings eda lyfjafredings ef porf er 4 fi @upplysingum.

. Latid leekninn, lyfjafraeding eda hjikrunarfraedinginn vita um allar rkanir. betta gildir

einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Q fla 4.

o

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:
. Upplysingar um Penbraya og vid hverju pad er notad @

1

2. Adur en byrjad er ad nota Penbraya

3. Hvernig nota 4 Penbraya ”b
4. Hugsanlegar aukaverkanir @

5. Hvernig geyma & Penbraya

6. Pakkningar og adrar upplysingar @

1. Upplysingar um Penbraya og vid h@aé er notad

Penbraya er boluefni sem studlar ad Vemaklinga sem eru 10 ara og eldri gegn sykingum af
voldum bakteria (sykla) sem kallast NgisSeriafmeningitidis af gerdum A, B, C, W og Y. bessar
bakteriur geta valdid alvarlegum o um lifshettulegum sykingum eins og:

. Heilahimnubdlgu — sykin g1@um sem umlykja heilann og menuna.

. Blodsykingu — sikingu»{lo’ u.

Penbraya inniheldur 1iti0 magh af brotum af Neisseria meningitidis bakterium af geroum A, B, C, W
og Y. begar einstakling 6luefnid skynjar dnamiskerfid (natturulegar varnir likamans) brotin
sem ,,a0skotaefni* og ar motefni (protein) gegn peim. Ef einstaklingurinn kemst sidan i snertingu
vid bakteriuna geta pesStmotefni, &samt 60rum pattum onemiskerfisins, betur unnid gegn bakteriunni
og pannig hj élpaé% ad veita vernd gegn sjukdémnum.

2. Ab‘&bl byrjad er ad nota Penbraya

.
Ekki 4 nota Penbraya
um er ad reda ofnaemi fyrir virku efnunum eda einhverju 60ru innihaldsefni boluefnising

V( lin upp 1 kafla 6).

Ef pu ert ekki viss skaltu reeda vid leekninn eda hjukrunarfredinginn 4dur en pu eda barnid faer
Penbraya.

Varnadaroro og varudarreglur

Leitid rada hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum adur en pu faerd petta boluetni ef pu
eda barnid:
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. hefur einhvern tima fengio ofnaemisvidbrogd eda dndunarerfidleika eftir ad hafa fengid
inndaelingu einhvers annars boluefnis eda eftir ad hafa 4dur fengid Penbraya.
hefur einhvern tima fallid 1 yfirlid i kjolfar nalastungu.

. ert me0 alvarlegan sjukdom eda med héan hita. Hins vegar er vaegur hiti eda syking i efri
ondunarvegi (t.d. kvef) i sjalfu sér ekki astaeoa til ad fresta bolusetningu.
. ert med bledingarsjukdom eda feerd audveldlega marbletti.

. ert med veiklad dnemiskerfi eda notar lyf sem geta haft ahrif 4 onemiskerfid, en pad g
komid i veg fyrir ad pu eda barnid f4id fullan avinning af Penbraya.

Eins 4 vid um 6ll lyf, getur Penbraya ekki veitt 6llum sem f4 boluefnid fullkomna vom. @ \

Born og unglingar @\

Penbraya er ekki @tlad til notkunar hja bérnum yngri en 10 ara.

Notkun annarra lyfja samhlida Penbraya *_t

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita ef pu eda barnid att ad fa einhver § &béluefni eda hefur nylega
fengio eitthvert annad boluefni.

Medganga og brjostagjof @

Vi0 medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef bungu@rirhugué skal leita rada hja leekninum
aour pu faerd petta boluetni.

Akstur og notkun véla @

Penbraya hefur engin eda litil dhrif 4 heefni til a@rs og notkunar véla. Sum ahrif bélusetningar sem
nefnd eru i kafla 4 (Hugsanlegar aukaverkanﬁ haft timabundin ahrif heefni til aksturs eda
notkunar véla. Ekki aka eda nota vélar ef u r fyrir einhverjum af pessum aukaverkunum.

Penbraya inniheldur natrium Q

Lyfid inniheldur minna en 1 mn\ g) af natrium 1 hverjum skammti, p.e.a.s. er sem nast
natriumlaust. .

t 80
af polysorbat 1 hverjum skammti. Polysorbat getur valdid
ekninn vita ef p eda barnid er med pekkt ofneemi.

Penbraya inniheldur pél
Boéluetnid inniheldur 0;

ofnaemisvidbrogdum. @

3. Hvernig@ A Penbraya

Laekniri fjafredingur eda hjukrunarfredingurinn gefur pér eda barninu Penbraya.

G
Penb% gefid med einni 0,5 ml inndaelingu, yfirleitt i upphandleggsvodva. bl faerd tvo skammta.
Annaf\sRammturinn er gefinn 6 til 12 manudum eftir fyrsta skammtinn. Pad er mikilveegt ad fa bada
ska na til ad veita bestu vorn gegn 6llum gerdum sjukdoéma af véldum meningokokka.

Einstaklingar sem eru i vidvarandi heettu a a0 fa sjukdoma af voldum meningdkokka eftir 2 skammta
geta purft ad fa drvunarskammt af boluefninu.

bad er mikilvegt ad fylgja leidbeiningum leknisins, lyfjafredings eda hjikrunarfredingsins til ad pu
eda barnid klari bolusetningaraztlunina.
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4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid a4 um 61l boluefni getur Penbraya valdio aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.
begar pér eda barninu er gefid Penbraya geta eftirfarandi aukaverkanir komid fram:

Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum) .

verkur & stungustad K\

preyta
hofudverkur

voovaverkur @
bolga & stungustad g\

rodi 4 stungustad

lioverkir ’fb
kuldahrollur ’b

nidurgangur

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingurn@

. sotthiti
. uppkost @

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 d@klingum)

. steekkadir eitlar

° minnkud matarlyst @
. sundl

. ogledi

. utbrot 4 stungustad {

[ ]

[ ]

mar 4 stungustad
ofnaemisvidbrogd (medal annars klé?igklééi og utbrot)
Mjog sjaldgzefar (geta komid fyrir hj@a

svefnerfioleikar
svia ]
minnkud tilfinning 1 had

tilfinning um hita 4 st bgtaé
klaoi & stungustad %

Tioni ekki pekkt (ekl@& a0 azetla tioni Ut fra fyrirliggjandi gdgnum)
. boélga og rodi a gustad, petta getur nad yfir stort svedi a utlim sem boluefnid er gefio i
. skyndilegt,adlvarlegt ofneemisviobragd (bradaofnaemi)

. dodi & st@ ad
Tilkynnd@kaverkana

.
Latid \m, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
au kanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er heegt ad tilkynna aukaverkanir beint
W t pvi fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
auReverkanir er hagt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

af hverjum 1.000 einstaklingum)

5. Hvernig geyma 4 Penbraya

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.
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Ekki skal nota boluefnid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni og merkimida a eftir
EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid Oskjuna i kaeli (2°C — 8°C).

Geyma skal 6skjuna larétta til ad lagmarka tima endurbléndunar afylltu sprautunnar.

G
Ma ekki frjosa. Fargio ef askjan hefur verid fryst. \
Gefa skal Penbraya tafarlaust (innan 4 klst.) eftir blondun. Geyma skal blandad béluefni %C til
30°C. Ma ekki frjosa. \

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorgipheisto rada i
apoteki um hvernig heppilegast er a0 farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmid a0 vernda
umhverfid. @

6. Pakkningar og adrar upplysingar é

Penbraya inniheldur @

Virku innihaldsefnin eru:
Eftir blondun stofnsins og dreifunnar innheldur einn skamﬁ!@O,S ml):

(i stofninum fyrir Penbraya, MenACWY samtengdi h

Neisseria meningitidis fjolsykrur af sermisgerd A' 5 mikrogromm
Neisseria meningitidis fjolsykrur af sermisgerd C! 5 mikrégromm
Neisseria meningitidis fjolsykrur af sermisgerd $! 5 mikrégromm
Neisseria meningitidis fjolsykrur af sermisger 5 mikrogromm
(i dreifunni fyrir Penbraya, MenB hlutinn

Neisseria meningitidis fHbp af sermis indirhopi A>*4 60 mikrogromm
Neisseria meningitidis fHbp af sermi B i undirhopi B> 60 mikrogromm
!'Samtengd stifkrampa tox()ié.(TT) tningsproteini 44 mikrogromm
2 Adsogad i alfosfat \ 0,25 milligromm af ali
3 fHbp (bindiprétein bétta*

4 Framleit i Escherichi. i frfumum me0 radbrigda erfoatekni

Alfosfati er baett i bél\@é sem adsogsefni. Adsogsefni eru efni sem er ad finna i sumum boluefnum
til ad hrada, baeta {/eéa lengja verndandi ahrif boluefnisins.

Onnur innihald@ eru:
Stofn

- (Ntamél
- atriumhydroxid (til ad stilla syrustig (pH))
- tsyra (til a0 stilla syrustig (pH))

- histidin

- polysorbat 80 (sja kafla 2 ,,Penbraya inniheldur polysorbat 80
- natriumklorid (sja kafla 2 ,,Penbraya inniheldur natrium®)

- vatn fyrir stungulyf

- natriumklorid (til ad stilla syrustig (pH))

- saltsyra (til a0 stilla syrustig (pH))
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Lysing 4 utliti Penbraya og pakkningasteeroir

Penbraya er faanlegt sem
- hvitur stofn i hettuglasi ur gleri
- hvit dreifa i afylltri sprautu til ad leysa upp stofninn

Penbraya er faanlegt sem: ’K\

Pakkning med 1 skammti
Pakkning sem inniheldur 1 hettuglas med stofni, 1 afyllta sprautu med dreifu, 1 millistyl@r
hettuglas, med 1 nal eda an nalar.

Pakkning med 5 skommtum @

Pakkning sem inniheldur 5 hettuglos med stofni, 5 afylltar sprautur med dreifu, 5 istykki fyrir

hettuglas, med 5 nalum eda an nala. @

Pakkning med 10 skémmtum

Pakkning sem inniheldur 10 hettuglés med stofni, 10 afylltar sprautur &helfu, 10 millistykki fyrir
hettuglas, med 10 nalum eda an nala. @

EKkki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar. @

Markadsleyfishafi og framleidandi ”b

Markadsleyfishafi: Framlegi Z{sem er abyrgur fyrir lokasampykkt:
Pfizer Europe MA EEIG Pfiz ahufacturing Belgium NV

Boulevard de la Plaine 17 Rijksweg 12

1050 Bruxelles 70 Puurs-Sint-Amands
Belgia gia

Hafid samband vid fulltria markadsleyfi @ hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid:

Belgié/Belgique/Belgien Q Lietuva
Luxembourg/Luxemburg @ Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Pfizer NV/SA Tel. +370 5 251 4000

Teél/Tel: +32 (0)2 554 62 1 \

Bbobarapus Magyarorszag

[aiizep HIOKCGM6}@%H, Kion bearapust  Pfizer Kft

Ten: +359 2 970 43 Tel: +36 1488 37 00

Pfizer, spol. siwfo Vivian Corporation Ltd.
Tel: +420.283 004 111 Tel: + 356 21344610

Ceska repul@ Malta
&
Da & Nederland
PfizerApS Pfizer bv
A% 4

T 4201100 Tel: +31 (0)800 63 34 636
yutschland Norge

PFIZER PHARMA GmbH Pfizer AS

Tel: +49 (0)30 550055-51000 TIf: +47 67 52 61 00

Eesti Osterreich

Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H

Tel: +372 666 7500 Tel: +43 (0)1 521 15-0
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EX0LGoa
Pfizer EAMGG ALE.
TnA.: +30 210 6785800

Espaiia
Pfizer, S.L.
Tel: +34 91 490 99 00

France
Pfizer
Tél+33 (0)1 58 07 34 40

Hrvatska
Pfizer Croatia d.o.o.
Tel: +385 13908 777

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland

Tel: +1800 633 363 (toll free)
Tel: +44 (0)1304 616161

island
Icepharma hf.
Simi: + 354 540 8000

Italia
Pfizer S.r.l.
Tel: +39 06 33 18 21

Kvnpog

Pfizer EAAGg A.E. (Cyprus Branch)

TnA: +357 22817690
Latvija

Tel.: +371 670 35 77

Pessi fylgiseoill var s@ uppfeerour i.

.
Pfizer Luxembourg SAR@ Latvija

g
S

Polska
Pfizer Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal
Laboratorios Pfizer, Lda.
Tel: +351 21 423 5500

Romania
Pfizer Romania S.R.L
Tel: +40 (0) 21 207 28 00

Q
Slovenija @
Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruznica za sv%]e s podrocja

farmacevtske dejavnosti, ljana

Tel: +386 (0)1 521

Slovenska repu@
S

Pfizer Luxem ARL, organiza¢na zlozka
Tel: +421 2(3 5500

Suo "'Dland
P

el: +358 (0)9 430 040

Sverige
Pfizer AB
Tel: +46 (0)8 550 520 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Pfizer Limited
Tel: + 44 (0) 1304 616161

Upplysingar s@aegt er ad nalgast annars stadar

itarlegar’d@singar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu.

AN
Ry

Wa di upplysingar eru einungis @tladar heilbrigdisstarfsmonnum:

Frostpurrkada stofninn (MenACWY samtengdi hlutinn) verdur ad blanda eingéngu med dreifunni i
afylltu sprautunni (MenB hlutinn) sem fylgir med pvi ad nota millistykkid 4 hettuglas til ad bua til

Penbraya.
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Undirbuningur Penbraya fyrir gjof

Afyllt sprauta med dreifu (MenB hlutinn) fyrir Hettuglas med stofni Millistykki
Penbraya (MenACWY samtengdi fyrir

Sprautulok  Millistykki fyrir
Luer lasingu

fyr

hlutinn) fyrir Penbraya hettuglas

=
TN
I%o)

Tappi 4 hettuglas (fja

flettilokid) 2
Skref 1. Undirbuid millistykkid fyrir hettuglasi*

Fjarleegio flettilokid ur plasti af hettuglasint{g rrkid af

lokinu af.

gummitappanum. @
Opnid pakkninguna med millistykkin ettuglasio med pvi ad fletta
Fjarleegio ekki millistykkio fyrir hettiglasio ur pakkningunni.

Skref 2. Festio millistykkid fyriffgituglasio & hettuglasid med stofninum

ir Penbraya
Haldio vid neodri hluta hetttglassins a sléttum fleti.

Latid millistykkid vgra i pakkningunni og 14tid pad sntia 160rétt yfir
midju hettuglassi nnig ad oddurinn & millistykkinu sé i beinni linu
vid midju gﬁmrq%pans a hettuglasinu.

vid hettuglasio med pvi ad prysta pvi beint nidur.

Tengid milli
Millistykki a réttum stad.
Ekki ma piysta skakkt & millistykkid vegna pess ad pad getur valdid leka

tkun stendur.
pakkninguna af millistykkinu.

&&3. Endurblandid dreifuna sem er 1 afylltu sprautunni

10 geymslu getur komid fram hvit utfelling og gegnsett flot 1 afylltu
sprautunni sem inniheldur dreifuna.
Hristid kroftuglega til ad fa hvita og einsleita dreifu. Ekki nota sprautuna
ef ekki er haegt ad endurblanda innihaldi hennar.

Skref 4. Fjarlaegio lokid af afylltu sprautunni

f 6llum skrefum vid samsetningu sprautunnar skal adeins halda
sprautuna um millistykkid fyrir Luer leesinguna & enda sprautunnar. bad
kemur 1 veg fyrir ad millistykkid fyrir Luer leesinguna losni af medan a
notkun stendur.

Fjarleegio sprautulokid med pvi ad snua lokinu rangselis a4 sama tima og
haldid er 1 millistykkid fyrir Luer leesinguna.
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Skref 5. Tengid afylltu sprautuna & millistykkid fyrir hettuglasid
e Haldid i millistykkio fyrir Luer leesinguna 4 sprautunni og tengid pad vid
millistykkid fyrir hettuglasid med pvi ad snua pvi réttselis.
e Hettid ad snua pegar fyrirstada finnst, ef skrafad er of fast getur pad
valdid pvi a0 sprautan leki medan a notkun stendur.
Q

e Degar sprautan hefur verio tryggilega fest a millistykkid fyri ﬁlasié
er litid bil & milli efsta hluta millistykkisins fyrir hettuglf\

millistykkisins fyrir Luer leesingu sprautunnar.

Skref 6. Sprautid dreifunni og hringsntid varlega ”b

e Sprautid 6llu innihaldi sprautunnar med MenB ni i hettuglasio.

e Fjarlaegid ekki tdmu sprautuna.

e Medan stimpilstonginni er haldid nidri, hrir&u 0 hettuglasinu varlega
par til stofninn er ad fullu uppleystur (i rﬁH n 1 minutu).

Skref 7. Dragid innihaldid ut @

e Snuid hettuglasinu med millisd’@m fyrir hettuglasid og afastri
sprautunni 4 hvolf.

e Dragid allt innihald haegt i s@una.

e Med pvi ad draga allt in 10 ut er tryggt ad skammturinn verdi
0,5 ml. l E

o Ekki ma draga stimpilstongina ut.

Skref 8. Aftengid spratituna

e Haldid 1 millj 10 fyrir Luer leesinguna 4 sprautunni og aftengid
sprautuna fid tykkinu fyrir hettuglasid med pvi ad snua pvi
rangsaelisé

R4

FONFestis nalina 4
ti0 smitsaefoa nal sem hentar fyrir inndeelingu i voova a afylltu

rautuna med pvi ad snta henni réttszelis.
Ekki ma herda nalina of mikid vegna pess ad pad getur valdio leka
medan & notkun stendur.

Skref 10. Endurblandid og skodi0 sjonraent

e Rétt 40ur en skammturinn er gefinn skal hrista sprautuna til ad tryggja ad
dreifan sé einsleit.

e Blandad boluefnid er hvit einsleit dreifa.

o Sko0id boluefnid i leit ad storum dgnum og litabreytingum adur en pad
er gefid. Notid ekki ef storar agnir eda litabreytingar eru sjaanlegar.
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