VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



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

1. HEITI LYFS

Qdenga stungulyfsstofn og leysir, lausn
Qdenga stungulyfsstofn og leysir, lausn i &fylltri sprautu

Fjérgilt boluefni gegn beinbrunasétt (lifandi, veiklad)

2. INNIHALDSLYSING

Eftir blondun inniheldur einn skammtur (0,5 ml):

Dengue-veiru af sermigerd 1 (lifandi, veiklada)*: > 3,3 log10 PFU**/skammtur

Dengue-veiru af sermigerd 2 (lifandi, veiklada)#: > 2,7 log10 PFU**/skammtur

Dengue-veiru af sermigerd 3 (lifandi, veiklada)*: > 4,0 log10 PFU**/skammtur

Dengue-veiru af sermigerd 4 (lifandi, veiklada)*: > 4,5 log10 PFU**/skammtur

*Framleitt i Vero frumum med radbrigda DNA teekni. Gen sermigerdarsérhaefdra yfirbordsproteina
erfdabreytt i dengue-veiru gerd 2. Lyfid inniheldur erfdabreyttar lifverur.

#Framleitt i Vero frumum med radbrigda DNA taekni.

**PEU = skellumyndandi einingar

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Stungulyfsstofn og leysir, lausn.
Fyrir blondun er boluefnid hvitt eda beinhvitt, frostpurrkad duft (sampjoppud kaka).

Leysirinn er teer, litlaus lausn.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Qdenga er tlad til ad fyrirbyggja beinbrunasétt (dengue disease) af véldum dengue-veiru hja
einstaklingum fra 4 ara aldri.

Notkun Qdenga skal vera i samraemi vid opinberar leidbeiningar.
4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Einstaklingar fra 4 ara aldri

Qdenga & ad gefa sem 0,5 ml skammt samkveemt tveggja skammta bolusetningaraeetiun (0 og
3 manuadir).

EkKi liggur fyrir hvort porf er & drvunarskammti.



Adrir hopar barna (bérn < 4 ara)

Ekki hefur enn verid synt fram & 6ryggi og verkun Qdenga hja bornum yngri en 4 ara.

Fyrirliggjandi upplysingar eru tilgreindar i kafla 4.8 en ekki er haegt ad radleggja dkvedna skammta &
grundvelli peirra.

Aldragir

Ekki er porf & skammtaadlogun hja 6ldrudum einstaklingum > 60 ara. Sj4 kafla 4.4.

Lyfjagjof

Eftir fulla blondun frostpurrkada boéluefnisins vid leysinn skal gefa Qdenga lausnina med inndelingu
undir had helst i axlarvddva i upphandlegg.

Qdenga ma ekki gefa i &d, i hid eda i vodva. Bdluefninu mé ekki blanda saman vid énnur boluefni
eda lyf i smu sprautu.

Sja leidbeiningar i kafla 6.6 um bléndun og pynningu Qdenga fyrir gjof.
4.3 Frébendingar

o  Ofneemi fyrir virku efnunum eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1 eda
ofnaemi fyrir fyrri skammti af Qdenga.

e Einstaklingar med medfaeddan eda &unninn 6namisbrest, p.m.t. peir sem f& dnaemisbealandi
medferdir eins og stéra skammta af alteekum barksterum (t.d. 20 mg/sélarhring eda 2 mg/kg
likamspyngdar/solarhring af prednisoni i 2 vikur eda lengur) innan 4 vikna fyrir bolusetningu,
eda einhver énnur lyf med pekkta 6nemisbalandi verkun, p.m.t. krabbameinslyfjamedferd.
Timinn sem parf ad lida eftir 6neemisbeelandi medferd adur en bdlusetning fer fram skal
metinn i hverju tilviki fyrir sig.

o Einstaklingar med HIV sykingu med eda an einkenna pegar einnig eru visbendingar um skerta
Onemisstarfsemi.

e Barnshafandi konur (sja kafla 4.6).

e  Konur med barn & brjdsti (sja kafla 4.6).

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Rekjanleiki

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

Almennar radleggingar

Bradaofnaemiskast

Greint hefur verid fra bradaofnaemiskdstum hja einstaklingum sem fengu Qdenga. Eins og vid & um 6ll
boluefni til inndeelingar skal videigandi laeknishjalp og eftirlit avallt vera til stadar ef mjog sjaldgeeft
bradaofnemiskast kemur fram eftir ad boluefnid er gefid.

Yfirferd sjukrasogu
Adur en til bolusetningar kemur skal fara yfir sjukrasdgu einstaklingsins (einkum fyrri bolusetningar
og moguleg ofnaemisvidbrogd sem komu fram eftir bélusetningu).

3



Yfirstandandi veikindi
Fresta verdur gjof Qdenga hja einstaklingum med bréd, alvarleg veikindi med hita. Ekki parf ad seinka
bolusetningu vegna minnihéttar sykingar t.d. kvefs.

Takmarkanir & verkun boluefnisins

EkKi er vist ad verndandi 6nemissvérun med Qdenga naist gegn 6llum sermigerdum veirunnar sem
veldur beinbrunaso6tt hja 6llum sem eru bélusettir og 6nemissvorun getur minnkad med timanum (sja
kafla 5.1). Ovist er hvort vontun & 6naemissvorun geti leitt til alvarlegri beinbrunasottar. Melt er med
pvi ad halda &fram med einstaklingsbundnar varnaradgerdir gegn moskitobitum eftir bélusetningu.
Einstaklingar ettu ad leita til laeknis ef peir fa einkenni beinbrunaséttar eda teikn sem benda til
beinbrunasottar.

Engar upplysingar liggja fyrir um notkun Qdenga hja einstaklingum eldri en 60 ara og takmarkadar
upplysingar um sjuklinga med langvinna sjukdéma.

Kvidatengd vidbrogo

Kvidatengd vidbrigd, svo sem &da- og skreyjutaugarvidbrogo (yfirlid), oféndun eda streitutengd
vidbrogo geta komid fyrir i tengslum vid bélusetningu sem salraen svorun vid inndaelingu med nal.
Mikilveegt er ad gera vartdarradstafanir til ad koma i veg fyrir dverka vegna yfirlios.

Konur sem geta ordid pungadar
Eins og vid & um onnur lifandi, veiklud boluefni eiga konur sem geta ordid pungadar ad fordast
pungun i a.m.k. einn manud eftir bolusetningu (sja kafla 4.6 og 4.3).

Annad
Qdenga ma ekki gefa med inndeelingu i &4, i hid eda i vodva.

Hjalparefni

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

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

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Hja sjuklingum sem fa medferd med immundglébulini eda lyfjum ar blodafurdum sem innihalda
immunoglobulin eins og bldd eda plasma, er radlagt ad bida i a.m.k. 6 vikur og helst i 3 manudi eftir
ad medferd lykur adur en Qdenga er gefid til ad fordast hlutleysingu a veikludu veirunum sem
boluefnid inniheldur.

Qdenga ma ekki gefa einstaklingum sem fa dnemisbalandi medferdir eins og stéra skammta af
alteekum barksterum innan 4 vikna fyrir bélusetningu eda einhver 6nnur lyf med pekkta
onaemisbeelandi verkun, p.m.t. krabbameinslyfjamedferd (sja kafla 4.3). Timinn sem parf ad lida eftir
Onamisbzlandi medferd &dur en bolusetning fer fram skal metinn i hverju tilviki fyrir sig.

Notkun med 6drum boluefnum

Ef Qdenga er gefid & sama tima og onnur béluefni til inndaelingar, skal alltaf gefa b6luefnin a
mismunandi stungustadi.

Gefa ma Qdenga & sama tima og og boluefni gegn lifrarbolgu A. Samhlida lyfjagjof hefur verid
rannsokud hja fullorénum.



Gefa ma Qdenga & sama tima og béluefni gegn mygulusott. I kliniskri rannsékn & u.p.b.

300 fulloronum patttakendum sem fengu Qdenga & sama tima og 17D béluefni gegn mygulusétt, voru
engin ahrif & sermivorn gegn mygulusott. Svérun motefnisins gegn beinbrunasétt var minni eftir
samhlida gjof Qdenga og 17D bdluefnisins gegn mygulusott. Kliniskt mikilvaegi pessarar nidurstdou
er ekki pekkt.

Gefa ma Qdenga a sama tima og boluefni gegn mannapapillomaveiru (HPV) (sja kafla 5.1).
4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Konur sem geta ordid pungadar

Konur sem geta ordid pungadar eiga ad fordast pungun i a.m.k. einn manud eftir bolusetningu.
Rédleggja skal konum sem 0Oska eftir ad verda pungadar ad fresta bolusetningu (sja kafla 4.4 og 4.3).

Medganga

Fyrirliggjandi upplysingar ar dyrarannsoknum naegja ekki til ad segja fyrir um eiturverkanir a &xlun
(sja kafla 5.3).

Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun Qdenga & medgongu. bessar upplysingar eru ekki
fullnzegjandi til ad draga alyktun um hvort Qdenga hafi hugsanlega ahrif @ medgongu, proska
fosturvisis-fésturs, feedingu og proska eftir faedingu.

Qdenga er lifandi veiklad boluefni, pess vegna méa ekki nota Qdenga a medgdngu (sja kafla 4.3).
Brjostagjof

Ekki er pekkt hvort Qdenga skilst Gt i brjostamjolk. Ekki er haegt ad atiloka haettu fyrir bdrn sem eru &
brjosti.

Konur sem hafa barn & brjosti mega ekki nota Qdenga (sja kafla 4.3).

Frj6semi

Fyrirliggjandi upplysingar ur dyrarannséknum naegja ekKki til ad segja fyrir um eiturverkanir & exlun
(sja kafla 5.3).

Engar sérstakar rannséknir hafa verid gerdar & frjosemi hja ménnum.

4.7  Anhrif & hafni til aksturs og notkunar véla

Qdenga hefur litil ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt & 6ryqgi

I kliniskum rannséknum voru paer aukaverkanir sem oftast var greint fra, hja einstaklingum & aldrinum
4 til 60 ara: verkur & stungustad (50%), hofudverkur (35%), vodvaverkir (31%), rodi a stungustad
(27%), lasleiki (24%), prottleysi (20%) og hiti (11%).

pessar aukaverkanir komu yfirleitt fram innan 2 daga eftir bolusetningu, per voru yfirleitt veegar til
midlungs alvarlegar, og stodu stutt yfir (i 1 til 3 daga). peer voru fatidari eftir seinni boélusetninguna
med Qdenga en eftir pa fyrri.



Veirubldosyking tengd boluefni

[ kliniskri ranns6kn, DEN-205, kom fram skammvinn veirubl6dsyking eftir bolusetningu med Qdenga
hj& 49% patttakenda i rannsokninni sem hofou ekki sykst af beinbrunasétt 4dur og hja 16%
patttakenda i rannsokninni sem h6fdu sykst af beinbrunasott adur. Veirubldosyking tengd béluefni
kom venjulega fram i annarri viku eftir fyrstu inndaelingu og stéo ad medaltali i 4 daga.
Veirublddsykingu tengdri boluefni fylgdu skammvinn, veeg eda i medallagi alvarleg einkenni, svo sem
hofudverkur, lidverkir, véovaverkir og utbrot hja sumum einstaklingum. Einkennin geta einnig komid
fram vid beinbrunasott. Veirublédsyking tengd boluefni greindist mjdg sjaldan eftir seinni skammtinn.
Prof sem greina beinbrunasott geta verid jakveed ef einstaklingur er med veirublédsykingu tengda
boluefni og ekki er haegt ad nota pad til ad greina veirubl6dsykingu tengda boluefni fra beinbrunasott
af villigerd.

Tafla yfir aukaverkanir

Aukaverkanir sem tengjast Qdenga og komu fram i kliniskum rannséknum og vid reynslu eftir
markadssetningu eru settar fram i toflu hér & eftir (Tafla 1).

Eftirfarandi upplysingar um 6éryggi eru byggadar & gégnum ar kliniskum samanburdarrannséknum med
lyfleysu og reynslu eftir markadssetningu. Safngreining & kliniskum rannsoknum tok til gagna um
14.627 patttakendur & aldrinum 4 til 60 &ra (13.839 barna og 788 fullordinna) sem voru bélusettir med
Qdenga. betta naer til Uttektarhops 3.830 péatttakenda med aukaverkanir sem gera ma rad fyrir
(reactogenicity subset) (3.042 barna og 788 fullordinna).

Aukaverkanir eru taldar upp samkvaemt eftirfarandi tidniflokkum:
Mjbg algengar: >1/10

Algengar: >1/100 til <1/10

Sjaldgaefar >1/1.000 til <1/100

Mjbg sjaldgeefar: 1/10.000 til <1/1.000

Koma 6rsjaldan fyrir: <1/10.000

Tioni ekki pekkt: ekki haegt ad aeetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum

Tafla 1: Aukaverkanir ur kliniskum rannséknum (4 til 60 ara) og reynslu eftir markadssetningu
(4 &ra og eldri)

Liffeeraflokkur Tioni Aukaverkanir
Sykingar af véldum sykla og Mjog algengar Syking i efri hluta 6ndunarvegar®
snikjudyra Nefkokshbdlga
Kok- og eitlubélga®
Sjaldgaefar Berkjubdlga
Nefslimubdlga
Bl60 og eitlar Koma orsjaldan fyrir | Blodflagnafed®
Onamiskerfi Tioni ekki pekkt Bradaofnamisvidbragd, par med talid
bradaofnemislost®
Efnaskipti og naring Mjog algengar Minnkud matarlyst
Gedraen vandamal Mjog algengar Skapstyggo®
Taugakerfi Mjog algengar Hofudverkur
Svefnhofgid
Sjaldgaefar Sundl
Augu Tioni ekki pekkt Augnverkur®
Meltingarfaeri Sjaldgeefar Nidurgangur
Ogledi
Kvidverkir
Uppkost




Liffeeraflokkur Tioni Aukaverkanir
HUd og undirhad Sjaldgaefar Utbrot®
Klagif
Ofsaklaoi
Mjdg sjaldgeefar Depilbladingar®
Koma drsjaldan fyrir | Ofsabjugur
Stodkerfi og bandvefur Mjog algengar Vodvaverkir
Algengar Lioverkir

Almennar aukaverkanir og
aukaverkanir & ikomustad

Mjdg algengar Verkur & stungustad
Rodi & stungustad
Lasleiki

prottleysi

Hiti

Bdlga & stungustad
Mar & stungustadf
Kl1adi & stungustad’
Infldensulik veikindi
Blading a stungustad’
pbreyta’

Mislitun & stungustad’

Algengar

Sjaldgeefar

@ Neer yfir sykingu i efri hluta 6ndunarvegar og veirusykingu i efri hluta dndunarvegar
b Nzer yfir kok- og eitlubdlgu, og eitlubdlgu

¢ Aukaverkun kom fram eftir markadssetningu

4 Gogn fra bérnum yngri en 6 ara ar kliniskum rannsoknum

¢ Neer yfir (tbrot, veiruatbrot, dréfnuérduttbrot, Gtbrot med klada

fTilkynnt i kliniskum rannsoknum hja fullordnum

Bérn
Upplysingar um born & aldrinum 4 til 17 &ra

Samantekt 6ryggisupplysinga Ur kliniskum rannséknum er tilteek fyrir 13.839 born (9.210 & aldrinum 4
til 11 &ra og 4.629 4 aldrinum 12 til 17 &ra). betta felur i sér gdgn um aukaverkanabyrdi béluefnis sem
safnad var hja 3.042 bérnum (1.865 & aldrinum 4 til 11 &ra og 1.177 & aldrinum 12 til 17 ara).

Tidni, tegund og alvarleiki aukaverkana hja bornum var i samreemi vid aukaverkanir hja fullordnum.
Aukaverkanir sem voru algengari hja bérnum en fullordnum voru hiti (11% a méti 3%), syking i efri
hluta 6ndunarvegar (11% & moti 3%), nefkoksbolga (6% & moti 0,6%), kok- og eitlubdlga (2% & moti
0,3%) og influensulik veikindi (1% & méti 0,1%). Aukaverkanir sem greint var fra sjaldnar hja bérnum
en fullordnum voru rodi & stungustad (2% & mati 27%), 6gledi (0,03% & moti 0,8%) og lidverkir
(0,03% & moti 1%).

Eftirfarandi aukaverkanir komu fram hja 357 bérnum yngri en 6 ara sem voru bélusett med Qdenga:
minnkud matarlyst (17%), svefnhofgi (13%) og skapstyggd (12%).

Upplysingar um born yngri en 4 &ra, p.e. fyrir aldursmérk dbendingarinnar

Aukaverkanabyrdi béluefnis (reactogenicity) hja patttakendum yngri en 4 ara var metin hja

78 einstaklingum sem fengu a.m.k. einn skammt af Qdenga, en af peim fengu 13 péatttakendur

2 skammta medferd samkvaemt dbendingu. Vidbrdgd sem tilkynnt var um af tioninni ,,mjog algengar*
voru skapstyggo (25%), hiti (17%), verkur a stungustad (17%) og lystarleysi (15%). Tilkynnt var um
svefnhdfga (8%) og roda & stungustad (3%) af tioninni ,,algengar®. Bdlga & stungustad kom ekki fram
hja patttakendum yngri en 4 ara.

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

4.9 Ofskdmmtun

EkKi hefur verid greint fra ofskdmmtun.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

51 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Boluefni, Veiruboluefni, ATC kodi: JO7BX04
Verkunarhattur

Qdenga inniheldur lifandi veikladar dengue-veirur. Adalverkunarhéttur Qdenga er ad fjolga sér
stadbundid og kalla fram vessa- og frumudnamissvorun gegn fjérum sermigerdum
beinbrunasottarveiru.

Verkun

Verkun Qdenga var metin i rannsékn DEN-301 sem var 3. stigs, tviblind, slembiréoud,
samanburdarlykilrannsokn med lyfleysu sem var gerd i 5 16ndum i RdGmdnsku Ameriku (Brasiliu,
Kolumbiu, Déminikanska lydveldinu, Nikaragva og Panama) og 3 16ndum i Asiu (Sri Lanka, Teelandi
og a Filippseyjum). Samtals var 20.099 bérnum & aldrinum 4 og 16 ara slembiradad (i hlutfallinu 2:1)
til ad fa4 Qdenga eda lyfleysu burtséd fra fyrri beinbrunaséttarsykingu.

Verkun var metin med virku eftirliti allt rannséknartimabilid. Allir patttakendur sem voru med
veikindi asamt hita (skilgreint sem hiti >38°C 1 2 til 3 daga i r6d) purftu ad heimsakja
rannsoknarsetrid til ad gangast undir mat rannsakanda & beinbrunasott. patttakendur/forrddamenn voru
minntir & petta skilyrdi a.m.k. einu sinni i viku til ad haegt veeri ad hamarka greiningu a einkennum
veirufraedilega stadfestrar beinbrunasoéttar (virologically-confirmed dengue, VCD). Hiti var stadfestur
med fullgiltum RT-PCR profum til ad heaegt veeri ad greina videigandi sermigerd beinbrunasottar.

Upplysingar um verkun hja patttakendum & aldrinum 4 til 16 ara

Verkunarnidurstodur boluefnisins samkveemt adalendapunktinum (VCD &samt hita,fra 30 dogum til

12 manudum eftir sidari bélusetninguna) eru syndar i téflu 2. Medalaldur pydisins samkvaemt
medferdaraaetlun var 9,6 ar (stadalfravik 3,5 &r), en 12,7% einstaklinga voru i 4-5 ara, 55,2% i 6-11 &ra
0g 32,1% i 12-16 &ra aldurshépum. bar af voru 46,5% i Asiu og 53,5% i Romonsku Ameriku, 49,5%
konur og 50,5% Karlar. Sermistada beinbrunasottar i upphafi (fyrir fyrstu inndeelingu) var metin hja
patttakendum med MNTso profi (microneutralisation test) til ad heegt vaeri ad meta verkun béluefnisins
samkveemt sermistodu i upphafi. Hlutfall sermineikveaedra med tilliti til beinbrunaséttar i upphafi hja
heildarpydi samkvaemt medferdarasetlun var 27,7%.

Tafla 2: Verkun béluefnisins vid ad fyrirbyggja VCD asamt hita fyrir allar sermigerdir fra
30 dogum til 12 manudum eftir sidari bolusetninguna i rannsékn DEN-301 (hépur samkvaemt
medferdarasetiun)?

Qdenga Lyfleysa
N = 12.700° N = 6316°
VCD hiti, n (%) 61 (0,5) 149 (2,4)
Verkun boluefnisins (95% ClI) (%) 80,2 (73,3; 85,3)
p-gildi <0,001

Cl: dryggisbil; n.: fjoldi einstaklinga med hita; VCD: veirufredilega stadfest beinbrunasott


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

@ Adalgreiningin & gégnum um verkun var byggd a pydi samkveemt medferdarazetlun, sem samanst6d af 6llum
slembirdoudum einstaklingum sem ekki héfdu vikid fra rannsoknaraztlun med verulegum hetti, par meo talié meo pvi ad fa
ekki bada skammta samkvamt réttri Gthlutun Qdenga eoa lyfleysu.

b Fjoldi patttakenda sem metnir voru

Verkun boluefnisins samkveemt aukaendapunktunum p.e. ad fyrirbyggja sjukrahdsinnlégn vegna VCD
asamt hita, fyrirbyggja VCD asamt hita eftir sermistddu, sermigerd og fyrirbyggja verulegan hita sem
fylgir VCD er synd i toflu 3. Tveir endapunktar voru skodadir fyrir verulegan hita sem fylgir VCD:
Kliniskt alvarleg VCD og VCD sem uppfyllir vidmid Alpj6daheilbrigdismalastofnunarinnar (WHO)
fr& &rinu1997 fyrir bleedandi beinbrunasott (Dengue Haemorrhagic Fever, DHF). Vidmidin sem 6had
matsnefnd vardandi alvarleika tilfella beinbrunaséttar (DCAC, Dengue Case Severity Adjudication
Committee) notadist vid til ad meta alvarleika veirufraedilega stadfestrar beinbrunaséttar i rannsokn
DEN-301, voru byggd & leidbeiningum Alpjodaheilbrigdismalastofnunarinnar fra 2009. DCAC mat oll
tilfelli sjukrahdsinnlagnar vegna veirufraedilega stadfestrar beinbrunasoéttar med pvi ad nota fyrirfram
skilgreind viomid sem folu i sér mat & blaedingarfravikum, plasmaleka, lifrarstarfsemi, nyrnastarfsemi,
hjartastarfsemi, midtaugakerfi og losti. I rannsokn DEN-301 voru tilfelli veirufradilega stadfestrar
beinbrunasottar sem uppfylltu vidmid Alpjédaheilbrigdismalastofnunarinnar fra 1997 hvad vardar
bleedandi beinbrunasétt skilgreind med pvi ad nota forritad reiknirit, p.e. an pess ad beita
leknisfreedilegu mati. I storum dréattum voru vidmidin medal annars hiti sem varir i 2 til 7 daga,
blaedingartilhneiging, blédflagnafed og visbendingar um plasmaleka.

Tafla 3: Verkun boéluefnisins vid ad fyrirbyggja sjukrahdsinnlogn vegna VCD hita, VCD hita
eftir sermigerd beinbrunasottar, VCD hita eftir upphafsgildi sermistédu beinbrunaséttar og
alvarleg tilfelli beinbrunaséttar fra 30 dogum til 18 manudum eftir seinni bélusetningu i
rannsékn DEN-301 (hépur samkveemt medferdarasetiun)

Verkun
Nggg.n?%%a IN‘ZQZ%S; boluefnisins
(95% CI)
Verkun boluefnisins vid ad fyrirbyggja sjukrahtsinnlogn vegna VCD hita®, n (%)
Innlagnir 4 sjikrahds vegna VCD hita fylgir® | 13001 | 66(10) | 904 (826;94,7)
Verkun bdlefnis vid ad fyrirbyggja VCD hita eftir sermigerdum beinbrunasoéttar, n (%)
VCD hiti vegna DENV-1 38 (0,3) 62 (1,0) 69,8 (54,8; 79,9)
V/CD hiti vegna DENV-2 8 (<0,1) 80 (1,3) 95,1 (89,9; 97,6)
VCD hiti vegna DENV-3 63 (0,5) 60 (0,9) 48,9 (27,2; 64,1)
VCD hiti vegna DENV-4 5(<0,1) 5(<0,1) 51.0 (-69,4, 85,8)

Verkun bdluefnis vid ad fyrirbyggja VCD hita eftir upphafsgildi sermistddu beinbrunaséttar,
n (%)

VCD hiti i 6llum patttakendum 114 (0,9) 206 (3,3) 73,3 (66,5; 78,8)
VCD h|t|_| e_lnstakllngum med sermijakveaed 75 (0,8) 150 (3,3) 76,1 (68,5 81,9)
upphafsgildi

VCD h|t|_| e_lnstakllngum med sermineikvaed 39 (1,1) 56 (3,2) 66,2 (49,1: 77,5)
upphafsgildi

Verkun bdluefnis vid ad fyrirbyggja DHF af véldum allra sermigerda, n (%0)

Samtals | 201 | 701 | 859319 97,1
Verkun bdluefnis vid ad fyrirbyggja alvarlega beinbrunasoétta af véldum allra sermigerda, n (%)
Samtals | 201 | 1(<01) | 2,3(9775;911)

Cl: 6ryggisbil; n.: fjoldi einstaklinga; VCD: veirufraedilega stadfest beinbrunasétt; DENV: sermigerd beinbrunasottar
2 Fjoldi patttakenda sem metnir voru

b Lykilaukaendapunktur

¢ Flest tilfelli komu fram vegna DENV-2 (0 tilfelli i Qdenga hluta og 46 tilfelli i lyfleysu hluta)

4 p-gildi < 0,001

Vorn kom snemma fram i verkunarrannsékn & béluefninu hjé 81,1% (95% CI: 64,1%, 90,0%) med
tilliti til VCD hita af voldum allra sermigerda samanlagt fra fyrstu bolusetningu fram ad peirri seinni.
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Langtimavérn

I rannsokn DEN-301 var fjéldi kénnunargreininga gerdur til ad meta langtimavérn fra fyrra skammti
allt ad 4,5 arum eftir seinni skammt (tafla 4).

Tafla 4: Verkun boéluefnisins vid ad fyrirbyggja VCD hita og sjukrahusinnlogn samtals, eftir
upphafsgildi sermistédu beinbrunasoéttar og gegn einstokum sermigerdum vid upphafsgildi
sermistddu fréa fyrsta skammti til 54 manudum eftir seinni skammt i rannsékn DEN-301

(6ryggispydi)
Verkun Verkun béluefnis
. . o o .
Qdenga | Lyfleysa boluefm‘s (95% Qdenga | Lyfleysa (95./0 CI).V'a a8
Cl) vio ad fyrirbyggja
n/N n/N : . n/N n/N - S
fyrirbyggja sjukrahusinnlégn
VCD hita? vegna VCD hita?
Samtals 442/13380 | 547/668 | 61,2 (56,0; 65,8) | 46/13380 | 142/6687 | 84,1 (77,8; 88,6)
7
Sermineikvaedir vid upphaf, N=5.546
Allar 147/3714 | 153/183 | 53,5(41,6;62,9) | 17/3714 | 41/1832 | 79,3 (63,5; 88,2)
sermigeroir 2
DENV-1 89/3714 | 79/1832 | 45,4 (26,1;59,7) | 6/3714 | 14/1832 | 78,4 (43,9;91,7)
DENV-2 14/3714 | 58/1832 | 88,1 (78,6;93,3) | 0/3714 | 23/1832 | 100 (88,5; 100)°
DENV-3 -15,5 .
36/3714 | 16/1832 (-108,2: 35.,9) 11/3714 | 3/1832 -87,9 (-573,4; 47,6)
DENV-4 -105,6 . .
12/3714 3/1832 (-628,7: 42,0) 0/3714 | 1/1832 EKkKi lagt fram
Sermijakveadir vid upphaf, N=14.517
Allar 295/9663 | 394/485 | 64,2 (58,4;69,2) | 29/9663 | 101/4854 | 85,9 (78,7; 90,7)
sermigeroir 4
DENV-1 133/9663 1512485 56,1 (44,6; 65,2) | 16/9663 2414854 66,8 (37,4; 82,3)
DENV-2 54/9663 135!1485 80,4 (73,1; 85,7) | 5/9663 59/4854 95,8 (89,6; 98,3)
DENV-3 96/9663 | 97/4854 | 52,3 (36,7; 64,0) | 8/9663 | 15/4854 | 74,0 (38,6; 89,0)
DENV-4 12/9663 | 20/4854 | 70,6 (39,9; 85,6) | 0/9663 | 3/4854 Ekki lagt fram®

Cl: 6ryggisbil, VCD: veirufredilega stadfest beinbrunasétt, n: fjoldi patttakenda, N: fjéldi patttakenda sem var metinn

@ Kénnunargreiningar: rannsoknin var hvorki kndin afram né hénnud til ad syna fram a mun & béluefninu og lyfleysuh6pnum
b Um pad bil notad einhlida 95% CI
¢ Mat & verkun boluefnis ekki lagt fram vegna pess ad ferri en 6 tilvik, fyrir badi TDV og lyfleysu, komu fram

Ad auki var verkun boluefnis vid ad fyrirbyggja bleedandi beinbrunasétt (DHF) af véldum allra
sermigerda 70,0% (95% CI: 31,5%, 86,9%) og ad fyrirbyggja Kliniskt alvarlega beinbrunasétt af

voldum allra sermigerda 70,2% (95% ClI: -24,7%, 92,9%).

Synt var fram & verkun bdéluefnisins vid ad fyrirbyggja beinbrunasétt fyrir allar sermigerdir hja
patttakendum sem voru sermijakvadir vid upphaf. Synt var fram & verkun béluefnisins hja
patttakendum sem voru sermineikveaedir vid upphaf fyrir DENV-1 og DENV-2 en ekki fyrir DENV-3
og ekki var heegt ad stadfesta virkni fyrir DENV-4 vegna feerri tilfella (tafla 4).

Gerd var greining fra ari til ars par til fjdgur og halft ar voru lidin fra seinni skammtinum (tafla 5).

10




Tafla 5: Verkun boluefnisins vid ad fyrirbyggja VCD hita og sjukrahdsinnlégn samtals og eftir
upphafsgildi sermistédu beinbrunasoéttar sem meeld voru med ars millibili 30 dégum eftir seinni
skammt i rannsokn DEN-301 (pydi samkvaemt medferdaraeetiun)

Verkun boluefnis vid
Verkun béluefnis (95% ao fyrirbyggja
Cl) vid ad fyrirbyggja sjukrahusinnlégn
VCD hita vegna VCD hita
N2 =19.021 N2 =19.021
Ar 1° Samtals 80,2 (73,3; 85,3) 95,4 (88,4; 98,2)
Eftir upphafsgildi sermistddu
beinbrunasottar
Sermijakvadir 82,2 (74,5; 87,6) 94,4 (84,4; 98,0)
Sermineikvadir 74,9 (57,0; 85,4) 97,2 (79,1; 99,6)
Ar 2¢ Samtals 56,2 (42,3; 66,8) 76,2 (50,8; 88,4)
Eftir upphafsgildi sermistodu
beinbrunasottar
Sermijakvadir 60,3 (44,7; 71,5) 85,2 (59,6; 94,6)
Sermineikvadir 45,3 (9,9; 66,8) 51,4 (-50,7; 84,3)
Ar 3¢ Samtals 45,0 (32,9; 55,0) 70,8 (49,6; 83,0)
Eftir upphafsgildi sermistddu
beinbrunasottar
Sermijékvedir 48,7 (34,8; 59,6) 78,4 (57,1; 891)
Sermineikvadir 35,5(7,4;55,1) 45,0 (-42,6; 78,8)
Ar 4¢ Samtals 62,8 (41,4; 76,4) 96,4 (72,2; 99,5)
Eftir upphafsgildi sermistddu
beinbrunasottar
Sermijakvedir 64,1 (37,4; 79,4) 94,0 (52,2; 99,3)
Sermineikvaedir 60,2 (11,1; 82,1) Ekki lagt framf

Cl: 6ryggisbil, VCD: veirufredilega stadfest beinbrunasétt, N: heildarfjoldi einstaklinga i greiningarpyadi, 2 fjoldi einstaklinga

sem metnir eru & hverju ari er mismunandi.
b Ar 1 visar til 11 méanada timabils sem hefst 30 dégum eftir annan skammt.
¢ Ar 2 visar til 13 til 24 manada eftir annan skammt.
d Ar 3 visar til 25 til 36 méanada eftir annan skammt.
e Ar 4 visar til 37 til 48 manada eftir annan skammt.
f Mat & verkun boluefnis ekki lagt fram vegna pess ad feerri en 6 tilvik, fyrir badi TDV og lyfleysu, komu fram

Klinisk verkun hja einstaklingum fra 17 ara aldri

Engar kliniskar rannsoknir hafa verid framkveemdar & verkun hja einstaklingum fra 17 ara aldri.
Verkun Qdenga hja einstaklingum fra 17 ara aldri er alyktud samkvaemt kliniskri verkun hja 4 til
16 ara einstaklingum med pvi ad brua upplysingar um 6naemingargetu (sja hér ad nedan).

On&mingargeta

par sem fylgni um vorn gegn beinbrunasott liggur ekki fyrir, & enn eftir ad varpa ljosi a kliniskt
mikilveegi upplysinga um dnaemingargetu.

Upplysingar um énemingargetu hja einstaklingum a aldrinum 4 til 16 ara & svedum par sem

beinbrunasétt er landlaeg

Margfeldismedaltalstitri (GMT) eftir upphafsgildi sermistddu beinbrunaséttar hjé patttakendum &
aldrinum 4 til 16 &ra i ranns6kn DEN-301 er syndur i toflu 6.
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Tafla 6: Onamingargeta eftir upphafsgildi sermistédu beinbrunasottar i upphafi i rannsokn

DEN-301 (hépur samkvemt medferdarasetiun med tilliti til naemingargetu)?

Sermijékvadir vid upphaf Sermineikvadir vid upphaf
1 méanudi 1 méanudi
Fyrir bolusetningu eftir skammt 2 Fyrir bdlusetningu eftir skammt 2
N=1.816* N=1.621 N=702 N=641
DENV-1
GMT 411,3 2115,2 5,0 184,2
95% CI (366,0; 462,2) (1957,0; 2286,3) NE** (168,6; 201,3)
DENV-2
GMT 753,1 4897,4 5,0 1729,9
95% ClI (681,0; 832,8) (4645,8; 5162,5) NE** (1613,7; 1854,6)
DENV-3
GMT 357,7 1761,0 5,0 228,0
95% CI (321,3; 398,3) (1645,9; 1884,1) NE** (211,6; 245,7)
DENV-4
GMT 2184 11294 5,0 143,9
95% ClI (198,1; 240,8) (1066,3; 1196,2) NE** (133,6; 155,1)

N: fjoldi metinna patttakenda; DENV: Dengue-veira; GMT: Margfeldismedaltalstitri; Cl: 6ryggisbil; NE: ekki metid

@ Undirhépur samkvaemt dnaemingargetu var undirhdpur einstaklinga valinn med slembir6dun og rannséknarpydi samkvamt

onamisgetu voru allir einstaklingar ar peim undirhdpi sem einnig tilheyra rannsoknarpydinu
* Fyrir DENV-2 og DENV-3: N = 1.815
** Allir patttakendur voru med GMT gildi undir laegri magngreiningarmérkum (10), pess vegna voru 5 skilgreindir med

engin ClI gildi

Upplysingar um 6nemingargetu hja einstaklingum & aldrinum 18 til 60 ara & sveedum par sem

beinbrunasétt er ekki landlaeg

Onamingargeta Qdenga hja fullordnum & aldrinum18 til 60 &ra var metin i DEN-304, 3. stigs
tviblindri, slembadri samanburdarrannsékn med lyfleysu i landi par sem sjukdoémurinn er ekki
landleegur (Bandarikjunum). Margfeldismedaltalstitri eftir skammt 2 kemur fram i toflu 7.

Tafla 7: Margfeldismedaltalstitrar fyrir hlutleysandi motefni beinbrunaséttar i rannsékn

DEN-304 (eftir rannsoknarpydi)

Sermijakveadir vid upphaf* Sermineikvadir vid upphaf*
1 méanudi 1 méanudi
Fyrir bolusetningu eftir skammt 2 Fyrir bdlusetningu eftir skammt 2
N=68 N=67 N=379 N=367
DENV-1
GMT 13,9 365,1 5,0 268,1
95% CI (9,5; 20,4) (233,0; 572,1) NE** (226,3; 317,8)
DENV-2
GMT 31,8 3098,0 5,0 2956,9
95% ClI (22,5; 44,8) (2233,4; 4297,2) NE** (2635,9; 3316,9)
DENV-3
GMT 7,4 185,7 5,0 128,9
95% CI (5,7, 9,6) (129,0; 267,1) NE** (112,4; 147,8)
DENV-4
GMT 7,4 229,6 5,0 137,4
95% CI (5,5; 9,9 (150,0; 351,3) NE** (121,9; 155,0)

N: fjoldi metinna patttakenda; DENV: Dengue-veira; GMT: Margfeldismedaltalstitri; Cl: 6ryggisbil; NE: ekki metid
* Samanldgo gogn fyrir fjorgilt boluefni gegn beinbrunasétt lotur 1, 2 og 3
** Allir patttakendur voru med GMT gildi undir leegri magngreiningarmdrkum (10), pess vegna voru 5 skilgreindir med

engin ClI gildi

Bréadabirgdaupplysingar & verkun byggjast & gégnum um 6namingargetu Ur rannsdkn sem gerd var til
ad syna ad verkun var ekki lakari (non-inferiority) par sem gerdur var samanburdur &
margfeldismedaltalstitra eftir bélusetningu hja sermijakvaedu pydi i DEN-301 og DEN-304 vid upphaf
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(tafla 8). Buist er vid vorn gegn beinbrunasott hja fulloronum pé ad umfang verkunar i samanburdi
vid pa sem fyrirfinnst i bérnum og unglingum sé épekkt.

Tafla 8: Hlutfall GMT milli sermineikvaedra patttakenda i upphafi i rannséknum DEN-301
(4-16 &ra) og DEN-304 (18-60 ara) (rannsdéknarpydi samkveemt énaemingargetu

GMT hiutfall* DENV-1 DENV-2 DENV-3 DENV-4
(95% CI)

1 méanudi eftir 2. skammt | 0,69 (0,58; 0,82) | 0,59 (0,52; 0,66) | 1,77 (1,53; 2,04) | 1,05 (0,92; 1,20)

6 manudum eftir 2. skammt | 0,62 (0,51; 0,76) 0,66 (0,57; 0,76) 0,98 (0,84; 1,14) 1,01 (0,86; 1,18)

DENV: Dengue-veira; GMT: Margfeldismedaltalstitri; Cl: dryggisbil
*Ekki lakari: efri mork 95% CI minni en 2,0.

Langtima varanleiki métefna

Synt var fram & langtima varanleika hlutleysandi métefna i rannsokn DEN-301, vid titra sem hélst vel
yfir gildi fyrir bolusetningu fyrir allar fjérar sermigerdirnar i allt ad 51 manud eftir fyrri skammt.

Samhlida gjof med HPV boluefni

I rannsokn DEN-308 4 u.p.b. 300 patttakendum & aldrinum 9 til 14 ara sem fengu Qdenga & sama tima
og niugilt HPV bdluefni voru engin &hrif & 6ne@missvorun gegn HPV boéluefninu. Rannsoknin préfadi
eingdngu samhlida gjof fyrstu skammta Qdenga og niugilda HPV boluefnisins. I rannsokninni var ekki
metid med beinum heetti hvort dnaeemissvorun gegn Qdenga veeri lakari vid samhlida gjof Qdenga og
niugilda HPV boluefnisins. 1 pydinu sem var sermineikvatt gegn beinbrunasott var svérun moétefnisins
gegn beinbrunasott eftir samhlida gjof a sama bili og kom fram i 3. stigs rannsdkninni (DEN-301) par
sem synt var fram & verkun gegn VCD og sjukrahdsinnlagnar vegna VCD.

5.2 Lyfjahvorf
Engar lyfjahvarfarannsdknir hafa verid gerdar a Qdenga.
5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar um 6ryggi benda ekki til neinnar sérstakrar heettu fyrir menn, & grundvelli
hefdbundinna rannsokna & eiturverkunum eftir einn skammt, stadbundnu poli, eiturverkunum eftir
endurtekna skammta og eiturverkunum & &xlun og proska. Engin losun a Qdenga RNA sést i rannsdkn
a dreifingu og losun, i heegdum og pvagi sem stadfestir ad litil haetta er a Gtbreidslu i umhverfid eda
smiti frd bélusettum. Rannsdkn & verkun & taugar synir ad Qdenga hefur ekki eiturverkun & taugar.
pétt engin hatta sem skiptir mali hafi verid stadfest, er gildi ranns6kna um eiturverkanir a &xlun
takmarkad par sem kaninur eru ekki mottaekilegar fyrir beinbrunasott.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Stungulyfsstofn:
a,o-trehalosa tvihydrat
Poloxamer 407
Mannasermisalbimin
Kalium tvivetnisfosfat
Tvinatrium vetnisfosfat
Kaliumklorio
Natriumklorio

Leysir:
Natriumklorio
Vatn fyrir stungulyf
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6.2 Osamrymanleiki

Ekki mé blanda pessu lyfi saman vid énnur béluefni eda lyf nema vid leysinn sem fylgir med pvi.
6.3 Geymslupol

24 manudir.

Eftir bléondun med leysinum sem fylgir med, verdur ad nota Qdenga tafarlaust.
Ef Qdenga er ekki notad tafarlaust verdur ad nota pad innan 2 klukkustunda.

Synt hefur verid fram & efna- og edlisfraedilegan stédugleika vid notkun i 2 kist. vid stofuhita (allt ad
32,5°C) fré blondun boluefnisins i hettuglasinu. Eftir pennan tima verdur ad farga béluefninu. Ekki méa
setja pad aftur i keeli.

Fra orverufraedilegu sjonarmidi tti ad nota Qdenga strax. Ef pad er ekki notad strax eru geymslutimi
0g geymsluadsteedur & dbyrgd notanda.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid i keeli (2°C - 8°C). M4 ekki frjosa.
Geymid i upprunalegum umbddum.

Geymsluskilyrai eftir bléndun Qdenga, sja kafla 6.3.
6.5 Gerd ilats og innihald
Qdenga stungulyfsstofn og leysir, lausn:

e Stungulyfsstofn (1 skammtur) i hettuglasi (gler af tegund 1), med tappa (batylgdmmi) og
alinnsigli med graenu smelluplastloki + 0,5 ml leysir (1 skammtur) i hettuglasi (gler af
tegund 1), med tappa (bromébutylgdmmi) og alinnsigli med fjélublau smelluplastloki
Pakkningar med 1 eda 10 hettuglosum.

Qdenga stungulyfsstofn og leysir, lausn i afylltri sprautu:

e Stungulyfsstofn (1 skammtur) i hettuglasi (gler af tegund 1), med tappa (batylgdmmi) og
alinnsigli med graenu smelluplastloki + 0,5 ml leysir (1 skammtur) i &fylltri sprautu (gler af
tegund 1), med stimpli (bromobutyl) og sprautuloki (pdlyprépylen) med 2 lausum nalum
Pakkningar med 1 eda 5 &fylltum sprautum.

e Stungulyfsstofn (1 skammtur) i hettuglasi (gler af tegund I), med tappa (butylgdmmi) og
alinnsigli med greenu smelluplastloki + 0,5 ml leysir (1 skammtur) i afylltri sprautu (gler af
tegund 1), med stimpli (bromébutyl) og sprautuloki (polyprépylen), &n néla

Pakkningar med 1 eda 5 afylltum sprautum.

EkKki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
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6.6  Serstakar varudarradstafanir vio férgun og 6nnur medhondlun

Leidbeiningar fyrir blondun boéluefnisins med leysinum i hettuglasinu

Qdenga béluefnid er samsett Ur tveimur pattum, hettuglasi sem inniheldur frostpurrkad béluefni og
hettuglasi sem inniheldur leysi. Blanda verdur frostpurrkada béluefnid med leysinum adur en pad er
gefid.

Notid adeins saefdar sprautur fyrir bléndun og inndalingu Qdenga. Qdenga mé ekki blanda saman vio
onnur béluefni i sému sprautu.

Til ad blanda Qdenga skal adeins nota leysinn (0,22% natriumkléridlausn) sem fylgir boluefninu par
sem hann er laus vid rotvarnarefni og énnur veirueydandi efni. Fordast skal snertingu vid
rotvarnarefni, sotthreinsiefni, yfirbordsvirk efni og énnur veirueydandi efni par sem pau geta gert
boluefnid ovirkt.

Takid hettuglosin med boluefninu og leysinum ur keli.

e Fjarleegiod lokin af bAdum hettuglésunum og hreinsid
yfirbord tappanna ofan & hettuglésunum med
sprittpurrku.

e Festid sefda sprautunal & 1 ml sprautu og stingid nalinni
i hettuglasid med leysinum. Rad16gd nél er 23G.

e Ytid stimplinum hagt alveg nidur.

e Snuid hettuglasinu & hvolf, dragid upp allt innihald
hettuglassins og haldid &fram ad toga stimpilinn 0t ad
0,75 ml. Pad @tti ad sjast loftbola inni i sprautunni.

e Snuid sprautunni & hvolf til ad fa loftbéluna ad
stimplinum.

e Stingid nalinni & sprautunni i hettuglasid med
frostpurrkada boluefninu.

e Beinid bununni med leysinum ad hlid hettuglassins og
prystid um leid heegt a stimpilinn til ad draga dr likum &
loftb6lumyndun.

Hettuglas med frostpurrkudu
béluefni

e Sleppid fingrinum af stimplinum og haldid binadinum &
flétu yfirbordi, hvirflid hettuglasinu i badar attir med
sprautubdnadinn &fastan.

e HRISTID EKKI. Froda og loftbélur geta myndast i
blandada lyfinu.

e LA&tid sprautubinadinn med hettuglasinu standa pangad
til lausnin er ordin teer. betta tekur um 30-60 sekdndur.

Blandao béluefni

Eftir bléndun & lausnin ad vera teer, litlaus eda ljésgul og laus vid utanadkomandi agnir. Fargid
boluefninu ef agnir eru til stadar og/eda ef pad virdist upplitad.
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e Dragid alla blondudu Qdenga lausnina upp i sému
sprautuna pangad til loftbdla myndast i sprautunni.

o Fjarlaegid sprautubinadinn Ur hettuglasinu.

e Haldid & sprautunni med sprautuoddinn upp & vid, slaid
létt & hlid sprautunnar til ad loftbdlan feerist efst upp,
fargio afostu nalinni og setjio & nyja seefda nél, prystid
loftblunni Gt pangad til litill dropi af vokva myndast

/ efst & nalinni. Rad16g3 nal er 25G, 16 mm.

Blandad béluefni e Qdenga er tilbuid til inndalingar undir hia.

Gefa skal Qdenga tafarlaust eftir blondun. Synt hefur verid fram a efna- og edlisfreedilegan
stodugleika vid notkun i 2 klukkustundir vid stofuhita (allt ad 32,5°C) fra bléndun béluefnisins i
hettuglasinu. Eftir pennan tima verdur ad farga boluefninu. EKKi skila pvi i keli. Fra drverufraedilegu
sjonarmidi atti ad nota Qdenga strax. Ef pad er ekki notad strax eru geymslutimi og geymsluadstaedur
& 4byrgd notanda.

Leidbeiningar fyrir blondun boéluefnisins med leysinum i &fylltu sprautunni

Qdenga boluefnid er samsett Gr tveimur pattum, hettuglasi sem inniheldur frostburrkad béluefni og
leysi i afylltri sprautu. Blanda verdur frostpurrkada boluefnid med leysinum adur en pad er gefid.

Qdenga ma ekki blanda saman vid énnur béluefni i sému sprautu.

Til ad blanda Qdenga skal adeins nota leysinn (0,22% natriumkléridlausn) i afylltu sprautunni sem
fylgir boluefninu par sem hann er laus vid rotvarnarefni og énnur veirueydandi efni. Fordast skal
snertingu vid rotvarnarefni, sotthreinsiefni, yfirbordsvirk efni og énnur veirueydandi efni par sem pau
geta gert boluefnid dvirkt.

Takid hettuglasid med béluefninu og afylltu sprautuna ur keeli.

e Fjarleegid lokio af hettuglasinu med boéluefninu og
hreinsid yfirbord tappans ofan & hettuglasinu med
sprittpurrku.

o Festid sefda nal vio afylltu sprautuna og stingid nalinni i
hettuglasio med boluefninu. Radldgo nal er 23G.

e Beinid bununni med leysinum ad hlid hettuglasins og
prystid um leid haegt & stimpilinn til ad draga ar likum &
loftb6lumyndun.

Hettuglas med frostpurrkudu
béluefni

o Sleppid fingrinum af stimplinum og haldid banadinum &
flétu yfirbordi, hvirflid hettuglasinu i badar attir med
sprautubdnadinn afastan.

e HRISTID EKKI. Froda og loftbélur geta myndast i
blandada lyfinu.

e L A&tid sprautubtnadinn standa pangad til lausnin er ordin
teer. Petta tekur um 30-60 sekdndur.

Blandaod boéluefni

Eftir blondun & lausnin ad vera teer, litlaus eda ljésgul og laus vid utanadkomandi agnir. Fargid
boluefninu ef agnir eru til stadar og/eda ef pad virdist upplitad.
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e Dragid alla blondudu Qdenga lausnina upp i sému
sprautuna pangad til loftbdla myndast i sprautunni.

e Fjarleegid sprautubinadinn ur hettuglasinu. Haldid a
sprautunni med sprautuoddinn upp & vid, slaid létt & hlid
sprautunnar til ad loftbélan feerist efst upp, fargio afostu
nalinni og setjio & nyja saefda nél, prystid loftbolunni ut
pangad til litil dropi af vokva myndast efst & nalinni.
Raolégo nal er 25G, 16 mm.

e Qdenga er tilbaid til inndzelingar undir had.

Blandaod boéluefni

Gefa skal Qdenga tafarlaust eftir blondun. Synt hefur verid fram & efna- og edlisfreedilegan
stodugleika vid notkun i 2 klukkustundir vid stofuhita (allt ad 32,5°C) fra bléndun béluefnisins i
hettuglasinu. Eftir pennan tima verdur ad farga boluefninu. Ekki skila pvi i keeli. Fra érverufraedilegu
sjonarmidi atti ad nota Qdenga strax. Ef pad er ekki notad strax eru geymslutimi og geymsluadstedur
& abyrgd notanda.

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

7. MARKADSLEYFISHAFI

Takeda GmbH
Byk-Gulden-Str. 2
78467 Konstanz
pyskaland

8. MARKADSLEYFISNUMER
EU/1/22/1699/001
EU/1/22/1699/002
EU/1/22/1699/003
EU/1/22/1699/004

EU/1/22/1699/005
EU/1/22/1699/006

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABDSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 5. desember 2022

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu.
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VIDAUKI Il
FRAMLEIDENDUR LIFFRAEDILEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A,
AFGREIDBSLU OG NOTKUN

APRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKABSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI
OG VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A.  FRAMLEIDENDUR LIFFRAEDPILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffredilegra virkra efna

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
pyskaland

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru &byrgir fyrir lokasampykkt

Takeda GmbH
Production site Singen
Robert-Bosch-Str. 8
78224 Singen
pyskaland

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

o Opinber lokasampykkt

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

C. ABPRAR FORSENDUR OG SKILYRDBI MARKABSLEYFIS

o Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR)

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

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

e Agatlun um ahettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum
eins og fram kemur i aztlun um ahattustjérnun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum

uppfaerslum & aztlun um ahettustjérnun sem akveonar verda.

Leggja skal fram uppfaerda aatlun um &hzettustjérnun:
e AJ beidni Lyfjastofnunar Evropu;
e begar ahettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjoIfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga & hlutfalli &vinnings/ahettu eda vegna
pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun ahaettu) neest.
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VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEDILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM
Stungulyfsstofn (1 skammtur) i hettuglasi + leysir i hettuglasi

Pakkningastzerd 1 eda 10

1. HEITI LYFS

Qdenga stungulyfsstofn og leysir, lausn
Fjorgilt boluefni vid beinbrunasott (lifandi, veiklad)

2. VIRK(T) EFNI

Eftir blondun inniheldur einn skammtur (0,5 ml):

Dengue-veiru af sermigerd 1 (lifandi, veiklada): > 3,3 log10 skellumyndandi einingar (plaque forming
units, PFU)/skammtur

Dengue-veiru af sermigerd 2 (lifandi, veiklada): > 2,7 log10 PFU/skammtur

Dengue-veiru af sermigerd 3 (lifandi, veiklada): > 4,0 log10 PFU/skammtur

Dengue-veiru af sermigerd 4 (lifandi, veiklada): > 4,5 log10 PFU/skammtur

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni:

Stungulyfsstofn: a,a-trehalos tvihydrat, Poloxamer 407, mannasermisalbtimin, kalium tvivetnisfosfat,
tvinatrium vetnisfosfat, kaliumklorid, natriumklérid

Leysir: natriumkloérid, vatn fyrir stungulyf

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, lausn

1 hettuglas: stungulyfsstofn
1 hettuglas: leysir
1 skammtur (0,5 ml)

10 hettuglds: stungulyfsstofn
10 hettuglds: leysir
10 x 1 skammtur (0,5 ml)

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar undir ho eftir bléndun.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
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6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT bPAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {MM/AAAA}

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli.
M4 ekki frjosa. Geymid i upprunalegum umbuidum.

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Takeda GmbH
Byk-Gulden-Str. 2
78467 Konstanz
pyskaland

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/22/1699/001
EU/1/22/1699/002

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid & rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.
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‘ 17. EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

‘ 18. EINKVZEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA Ab KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM
Stungulyfsstofn (1 skammtur) i hettuglasi + leysir i afylltri sprautu
Stungulyfsstofn (1 skammtur) i hettuglasi + leysir i afylltri sprautu med tveimur lausum nalum

Pakkningastaerd 1 eda 5

1. HEITI LYFS

Qdenga stungulyfsstofn og leysir, lausn i &fylltri sprautu
Fjorgilt boluefni vid beinbrunasoétt (lifandi, veiklad)

2. VIRK(T) EFNI

Eftir blondun inniheldur einn skammtur (0,5 ml):

Dengue-veiru af sermigerd 1 (lifandi, veiklada): > 3,3 log10 skellumyndandi einingar (plaque forming
units, PFU)/skammtur

Dengue-veiru af sermigerd 2 (lifandi, veiklada): > 2,7 log10 PFU/skammtur

Dengue-veiru af sermigerd 3 (lifandi, veiklada): > 4,0 log10 PFU/skammtur

Dengue-veiru af sermigerd 4 (lifandi, veiklada): > 4,5 log10 PFU/skammtur

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni:

Stungulyfsstofn: a,a-trehalosa tvihydrat, Poloxamer 407, mannasermisalbiimin, kalium tvivetnis-
fosfat, tvinatrium vetnisfosfat, kaliumklorid, natriumklério

Leysir: natriumklorid, vatn fyrir stungulyf

‘ 4, LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, lausn i &fylltri sprautu

1 hettuglas: stungulyfsstofn
1 afyllt sprauta: leysir
1 skammtur (0,5 ml)

5 hettuglés: stungulyfsstofn
5 afylltar sprautur: leysir
5 x 1 skammtur (0,5 ml)

1 hettuglas: stungulyfsstofn
1 &fyllt sprauta: leysir

2 nélar

1 skammtur (0,5 ml)

5 hettuglds: stungulyfsstofn
5 afylltar sprautur: leysir
10 nélar

5 x 1 skammtur (0,5 ml)
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‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar undir hio eftir bléndun.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {MM/AAAA}

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli.
M4 ekki frjosa. Geymid i upprunalegum umbuidum.

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Takeda GmbH
Byk-Gulden-Str. 2
78467 Konstanz
pyskaland

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/22/1699/003
EU/1/22/1699/004
EU/1/22/1699/005
EU/1/22/1699/006

13. LOTUNUMER

Lot

14.  AFGREIDSLUTILHOGUN
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‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

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

‘ 17. EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

‘ 18. EINKVAMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKSUPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

Stungulyfsstofn (1 skammtur) i hettuglasi

| 1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Qdenga

Stungulyfsstofn

Fjorgilt boluefni vid beinbrunasott
s.C.

‘ 2. ADFERD VIDP LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {MM/AAAA}

| 4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDPA FJOLDI EININGA

1 skammtur

6. ANNAD
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LAGMARKSUPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

Leysir i hettuglasi
Leysir i afylltri sprautu

| 1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Leysir fyrir Qdenga
NaCl (0,22%)

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {MM/AAAA}

|4 LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDA FJOLDI EININGA

0,5 ml

6. ANNAD
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B. FYLGISEDPILL

30



Fylgiseaill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins
Qdenga stungulyfsstofn og leysir, lausn

Fjorgilt boluefni gegn beinbrunasott (lifandi, veiklad)

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

Lesid allan fylgisedilinn vandlega fyrir bolusetningu pina eda barns pins. I honum eru

mikilveegar upplysingar.

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

e Leitid til leeknis, lyfjafredings eda hjukrunarfraedings ef porf er a frekari upplysingum.

e bessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota fyrir pig eda barnid. Ekki ma gefa pad 6drum.

e LAtid lekninn, lyfjafreding eda hjukrunarfraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig
um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota & Qdenga

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Qdenga

Pakkningar og adrar upplysingar

ouprwNE

1. Upplysingar um Qdenga og vid hverju pad er notad

Qdenga er boluefni. Pad er notad til ad vernda pig eda barnid gegn beinbrunasott. Beinbrunasott er
sjukdoémur af véldum dengue-veiru sermigerdum 1, 2, 3 og 4. Qdenga inniheldur veiklada Gtgéafu af
pessum fjérum sermigerdum veirunnar pannig ad pad getur ekki valdid beinbrunasott.

Qdenga er gefid fullordnum, ungmennum og bérnum (fra 4 ara).
Qdenga a ad nota i samraemi vid opinberar leidbeiningar.

Verkun béluefnisins
Qdenga orvar nattarulegar varnir likamans (6nemiskerfid). Petta hjélpar til vid vorn gegn veirum sem
valda beinbrunasétt ef likaminn er Gtsettur fyrir peim eftir bolusetningu.

Hvad er beinbrunasott

Beinbrunasott orsakast af veiru.

e \iran breidist it med myflugum (Aedes moskit6flugum).

e Ef moskitofluga bitur einstakling med beinbrunasétt getur hiin smitad naesta einstakling sem han
bitur.

Beinbrunasétt berst ekki beint & milli manna.

Einkenni beinbrunaséttar eru hiti, hfudverkur, verkur & bak vid augu, vodva- og lidverkir, 6gledi eda
uppkdst, bolgnir kirtlar og hadutbrot. Einkenni beinbrunasottar vara yfirleitt i 2 til 7 daga. PU getur
verid med beinbrunasottarsmit &n pess ad vera med einkenni.

Stundum getur beinbrunas6tt verid ndgu alvarleg til ad pu eda barnid purfid ad fara & sjukrahis og i

mjog sjaldgaefum tilfellum getur han leitt til dauda. Alvarleg beinbrunasétt getur valdid haum hita og
einhverju af eftirfarandi: verulegum kvidverkjum (magaverkjum), vidvarandi uppkdstum, hradri
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6ndun, verulegum bladingum, magabladingum, bledingum i tannholdi, preytutilfinningu, eirdarleysi,
medvitundarleysi, krdmpum (flogum) og liffeerabilun.

2. Adur en byrjad er ad nota Qdenga

Til ad vera viss um ad Qdenga henti pér eda barninu er mikilvaegt ad segja leekninum, lyfjafreedingi
eda hjukrunarfraedingi ef eitthvad af eftirfarandi a vid um pig eda barnid. Ef pad er eitthvad sem pu
skilur ekki skaltu spyrja leekninn, lyfjafreedinginn eda hjukrunarfraedinginn.

Ekki mé& nota Qdenga

e ef um er ad reeda ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

o ef um er ad reeda ofnaemisvidbrdgd eftir ad hafa adur fengid Qdenga. Einkenni ofnamisvidbragda
geta verid kladautbrot, madi og proti i andliti eda tungu

o ef dnaemiskerfid er veikt (nattdrulegt varnarkerfi likamans). petta getur verid vegna erfoagalla eda
HIV-sykingar.

o ef lyf sem hafa &hrif & dnemiskerfid eru notud (t.d. storir skammtar af barksterum eda
krabbameinslyf). Laknirinn notar Qdenga ekki fyrr en nokkur timi er lidinn fra pvi ad pu haettir
medferd med peim lyfjum.

o ef pu ert barnshafandi eda med barn & brjosti.

Ekki skal nota Qdenga ef eitthvad af ofangreindu & vid.

Varnadarord og varudarreglur

Adur en pu feerd Qdenga skaltu segja leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingi ef pa eda barnid:

e erud med sykingu med hita. Fresta geeti purft bolusetningu pangad til bata er nad.

o hafid att vid heilsufarsvandamal ad strida vid gjof boluefnis. Laeknirinn ihugar vandlega ahaettu og
avinning af bolusetningu.

e hafid fallid i yfirlid vid inndeelingu. Sundl, yfirlid og stundum fall, geta att sér stad (adallega hja
ungu folki) eftir eda jafnvel fyrir inndaelingu med nal.

Mikilveegar upplysingar um vorn

Eins og vid & um o6ll boluefni er ekki vist ad Qdenga veiti 6llum sem f& pad vorn og vornin getur
minnkad med timanum. bu getur samt sem adur fengid beinbrunasott eftir moskitobit, p.m.t. alvarlega
beinbrunasott. pu verdur ad halda &fram ad vernda pig og barnid gegn moskitobitum, jafnvel eftir
bolusetningu med Qdenga.

Eftir bolusetningu attir pu ad leita leeknis ef pa telur ad pu eda barnid séud med beinbrunasott og
eitthvad af eftirfarandi einkennum koma fram: har hiti, miklir magaverkir, vidvarandi uppkdst, hrod
ondun, blaeding Ur tannholdi, preyta, eirdarleysi eda blodug uppkost.

Adrar varudarraostafanir
PU attir ad gera radstafanir til ad koma i veg fyrir moskitébit. petta felur i sér notkun skordyrafeelu,
hlifoarfatnadar og flugnanets.

Yngri bérn
Born yngri en 4 ara mega ekki ad f4 Qdenga.

Notkun annarra lyfja samhlida Qdenga
Qdenga ma gefa med boluefni gegn lifrarbolgu A, mygulusott eda mannapapillomaveiru a annan
stungustad (annan likamshluta, venjulega i hinn handlegginn) i sému heimsokn.

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um 611 6nnur béluefni eda lyf sem eru notud, hafa nylega verid
notud eda kynnu ad verda notud.
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Lattu lekninn eda lyfjafraeding vita, einkum ef pa eda barnid notio eftirfarandi lyf:

e Lyf sem hafa ahrif & nattarulegt varnarkerfi likamans (6namiskerfi) t.d. stéra skammta af
barksterum eda krabbameinslyfjum. I peim tilfellum notar laeknirinn ekki Qdenga fyrr en nokkur
timi er lidinn fra pvi ad pu heettir medferd. Petta er af pvi ad annars er ekki vist ad Qdenga verki
sem skyldi.

e Lyf sem kallast immundglobulin eda lyf ur blédafurdum sem innihalda immundéglébulin eins og
bl6d eda plasma. I peim tilfellum notar laeknirinn ekki Qdenga fyrr en 6 vikum, eda helst ekki fyrr
en 3 manudum eftir ad pu heettir medferd. betta er af pvi ad annars er ekki vist ad Qdenga verki
sem skyldi.

Medganga og brjostagjof

Ekki nota Qdenga ef pl eda dottir pin erud barnshafandi eda med barn & brjosti. Ef pd eda dottir pin:

e (etid ordid pungadar verdur ad gera naudsynlegar radstafanir til ad fordast pungun i einn manud
eftir bélusetningu med Qdenga.

e ef pu heldur ad pa eda dottir pin geetud verid barnshafandi eda &form eru um ad verda
barnshafandi skaltu spyrja laeekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraeding rada fyrir notkun a
Qdenga.

Akstur og notkun véla
Qdenga hefur litil ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla fyrstu dagana eftir bélusetningu.

Qdenga inniheldur natrium og kalium

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

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (39 mg) af kalium i hverjum 0,5 ml skammti, p.e.a.s. er sem nast
kaliumlaust.

3. Hvernig nota a Qdenga

Qdenga er gefid af leekni eda hjukrunarfreedingi sem inndeeling undir hid i upphandlegg. Ekki mé gefa
pad i &0.

Pu eda barnid faid 2 inndzlingar.
Seinni inndelingin er gefin 3 manudum eftir fyrstu inndeelingu.

Engar upplysingar liggja fyrir hja einstaklingum eldri en 60 &ra. Leitadu r&da hja leekni um hvort pu
hafir avinning af notkun Qdenga.

Qdenga a ad nota i samraemi vid opinberar leidbeiningar.

Fyrir lekna og heilbrigdisstarfsmenn — leidbeiningar fyrir undirbdning béluefnisins er ad finna i
lok fylgisedilsins.

Ef pa eda barnid missid af Qdenga inndaelingu

e Ef pl eda barnido missid af fyrirhugadri inndeelingu dkvedur laeknirinn hvener eigi ad gefa
inndaelinguna. Pad er mikilvaegt ad pu og barnid farid eftir leidbeiningum fra leekni, lyfjafraedingi
eda hjukrunarfraedingi vardandi seinni inndeelinguna.

e Ef pd gleymir henni eda getur ekki komid i fyrirhugadan tima skaltu spyrja leekninn,
lyfjafreedinginn eda hjukrunarfraedinginn rada.

Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun

boluefnisins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um 6ll lyf getur Qdenga valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja 6llum.
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Alvarlegt ofnaemisvidbragd (bradaofnemisvidbragd)
Hafio tafarlaust samband vid laekni ef einhver pessara einkenna koma fram eftir ad stadurinn par
sem pu eda barnid pitt fékk inndaelingu er yfirgefinn:

ondunarerfidleikar

bldmi & tungu eda vérum

Gtbrot

proti i andliti eda & halsi

lagur blodprystingur sem veldur sundli eda yfirlidi

skyndileg og alvarleg sjukleika- eda vanlidunartilfinning asamt blodprystingsfalli sem veldur
sundli og medvitundarmissi, or hjartslattur sem tengist dndunarerfidleikum.

Pessi merki eda einkenni (bradaofnaemisvidbrogd) koma yfirleitt fram skdmmu eftir inndeelinguna
pbegar pl eda barnid pitt erud enn & sjukrastofnuninni eda laeknastofunni. Orsjaldan geta pau lika
komid fram eftir gjof hvada bdluefnis sem er.

Eftirfarandi aukaverkanir komu fyrir i rannséknum & bérnum, ungmennum og fullordnum.

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

verkur & stungustad
hofudverkur
voovaverkir

rodi a stungustad
almenn vanlidan
lasleiki

sykingar i nefi eda halsi
hiti

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

bolga & stungustad

verkur eda bolga i nefi eda halsi
mar & stungustad

kladi & stungustad

bolga i halsi og halskirtlum
lidverkir

flensulik veikindi

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):

nidurgangur

ogledi

kvidverkir

uppkost

blaeding & stungustad

veegur svimi

kladi i hud

hadutbrot, flekkott hud eda klaoi i hio
ofsakladi

preyta

breyttur hudlitur & stungustad
bolga i dndunarvegi
nefrennsli

Mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir hja 1 af hverjum 1.000 einstaklingum):

litlir raudir eda fjélublair blettir undir hud (depilblaedingar)
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Koma o6rsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum):
e skyndilegur proti undir hiid & sveedum eins og andliti, halsi, handleggjum og fétleggjum
e faekkun bléoflagna (blodflagnafed)

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tidni at fra fyrirliggjandi gdgnum):
o skyndilegt, alvarlegt ofnemisvidbragd (bradaofnemisvidbragd), asamt dndunarerfidleikum,
prota, veegum svima, hrédum hjartsleetti, svithun og medvitundarmissi.
e augnverkur

Adrar aukaverkanir hja bérnum 4 til 5 ara:

Mjdg algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):
e minnkud matarlyst
e syfja
e pirringur

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkveaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 Qdenga
Geymid Qdenga par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & dskjunni & eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur ménadarins sem par kemur fram.

Geymid i keeli (2°C - 8°C). Ma ekki frjosa.
Geymid boluefnid i ytri umbudum.

Eftir blondun vid leysinn sem fylgir med skal nota Qdenga tafarlaust. Ef Qdenga er ekki notad an tafar
skal gefa pad innan 2 klukkustunda.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem haett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Qdenga inniheldur

e  Eftir blondun inniheldur einn skammtur (0,5 ml):
Dengue-veiru af sermigerd 1 (lifandi, veiklada)*: > 3,3 log10 PFU**/skammtur
Dengue-veiru af sermigerd 2 (lifandi, veiklada)#: > 2,7 log10 PFU**/skammtur
Dengue-veiru af sermigerd 3 (lifandi, veiklada)*: > 4,0 log1 0 PFU**/skammtur
Dengue-veiru af sermigerd 4 (lifandi, veiklada)*: > 4,5 log10 PFU**/skammtur

*Framleitt i Vero frumum med radbrigda DNA teekni. Gen sermigerdarsérhaefora
yfirbordspréteina erfoabreytt i dengue-veiru gerd 2. Lyfid inniheldur erfdabreyttar lifverur.
#Framleitt i Vero frumum med radbrigda DNA teekni.

**PEU = skellumyndandi einingar
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e Onnur innihaldsefni eru: a,a-Trehalds tvihydrat, Poloxamer 407, mannasermisalbumin, kalium
tvivetnisfosfat, tvinatrium vetnisfosfat, kaliumklorid, natriumklérid, vatn fyrir stungulyf.

Lysing & atliti Qdenga og pakkningasteerdir
Qdenga er stungulyfsstofn og leysir, lausn. Qdenga er faanlegt sem stungulyfsstofn i stakskammta

hettuglasi og leysir i stakskammta hettuglasi.

Blanda verdur stungulyfsstofninum og leysinum saman fyrir notkun.

Qdenga stungulyfsstofn og leysir, lausn er faanlegt i pakkningum sem innihalda 1 eda 10 stk.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Stungulyfsstofninn er hvit eda beinhvit sampjoppud kaka.
Leysirinn (0,22% natriumklorid lausn) er teer litlaus vokvi.
Eftir bléndun er Qdenga teer, litlaus, ljosgul lausn, laus vid utanadkomandi agnir.

Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi
Takeda GmbH
Byk-Gulden-Str. 2
78467 Konstanz
pyskaland

Framleidandi

Takeda GmbH
Production site Singen
Robert-Bosch-Str. 8
78224 Singen
pyskaland

Hafio samband vid fulltria markadsleyfishafa a hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid:

Belgié/Belgique/Belgien
Takeda Belgium NV
Tél/Tel: +32 2 464 06 11
medinfoEMEA@takeda.com

Bbbarapus

Takena bearapus

Tem: +359 2 958 27 36
medinfoEMEA@takeda.com

Ceska republika

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o.

Tel: +420 234 722 722
medinfoEMEA@takeda.com

Danmark

Takeda Pharma A/S

TIf.: +45 46 77 10 10
medinfoEMEA@takeda.com

Lietuva

Takeda, UAB

Tel: +370 521 09 070
medinfoEMEA@takeda.com

Luxembourg/Luxemburg
Takeda Belgium NV
Tel/Tel: +32 2 464 06 11
medinfoEMEA@takeda.com

Magyarorszag

Takeda Pharma Kft.

Tel: +36 1 270 7030
medinfoEMEA@takeda.com

Malta

Takeda HELLAS S.A.

Tel: +30 210 6387800
medinfoEMEA@takeda.com
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Deutschland

Takeda GmbH

Tel: +49 (0) 800 825 3325
medinfoEMEA@takeda.com

Eesti

Takeda Pharma AS

Tel: +372 6177 669
medinfoEMEA@takeda.com

EAMGda

Takeda EAAAX A.E.

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA@takeda.com

Espafia

Takeda Farmacéutica Espafia, S.A.
Tel: +34 917 90 42 22
medinfoEMEA@takeda.com

France

Takeda France SAS

Tél: +33 14067 3300
medinfoEMEA@takeda.com

Hrvatska

Takeda Pharmaceuticals Croatia d.o.0.
Tel: +385 1 377 88 96
medinfoEMEA@takeda.com

Ireland

Takeda Products Ireland Ltd.
Tel: 1800 937 970
medinfoEMEA@takeda.com

island

Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
medinfoEMEA @takeda.com

Italia

Takeda Italia S.p.A.

Tel: +39 06 502601
medinfoEMEA@takeda.com

Kvnpog

Takeda EAAAY A.E.

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA@takeda.com

Latvija

Takeda Latvia SIA

Tel: +371 67840082
medinfoEMEA@takeda.com

Nederland

Takeda Nederland B.V.

Tel: +31 20 203 5492
medinfoEMEA@takeda.com

Norge

Takeda AS

TIf: 800 800 30
medinfoEMEA@takeda.com

Osterreich

Takeda Pharma Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 800-20 80 50
medinfoEMEA@takeda.com

Polska

Takeda Pharma sp. z 0.0.
Tel: +48 22 306 24 47
medinfoEMEA@takeda.com

Portugal

Takeda Farmacéuticos Portugal, Lda.
Tel: +351 21 120 1457
medinfoEMEA@takeda.com

Romaénia

Takeda Pharmaceuticals SRL
Tel: +40 21 33503 91
medinfoEMEA@takeda.com

Slovenija

Takeda Pharmaceuticals farmacevtska druzba

d.o.o.
Tel: +386 (0) 59 082 480
medinfoEMEA@takeda.com

Slovenska republika

Takeda Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 (2) 20 602 600
medinfoEMEA@takeda.com

Suomi/Finland

Takeda Oy

Puh/Tel: 0800 774 051
medinfoEMEA @takeda.com

Sverige

Takeda Pharma AB

Tel: 020 795 079
medinfoEMEA@takeda.com
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pessi fylgisedill var sidast uppferdur i

Upplysingar sem heegt er ad nalgast annars stadar

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

Eftirfarandi upplysingar eru einungis e&tladar heilbrigdisstarfsmonnum:

e Eins og vid & um onnur boluefni til inndaelingar, skal videigandi leknishjalp og eftirlit avallt vera
til stadar ef mjog sjaldgeeft bradaofnaemiskast kemur fram eftir ad Qdenga er gefid.

e Qdenga mé ekki blanda saman vid 6nnur lyf eda béluefni i sému sprautu.

e Qdenga mé ekki gefa med inndaelingu i &d.

o Bodlusetning skal fara fram med inndeelingu undir hud helst i axlarvédva i upphandlegg. Qdenga
mé ekki gefa med inndalingu i vodva.

o Yfirlid getur att sér stad & eftir, eda jafnvel & undan bélusetningu sem salraen vidbrdgd vid
inndzlingu med nél. Gera skal radstafanir til ad koma i veg fyrir meidsli vegna falls og til ad
bregdast vid yfirlidi.

Leidbeiningar fyrir blondun boéluefnisins med leysinum i hettuglasinu:

Qdenga béluefnid er samsett Ur tveimur pattum, hettuglasi sem inniheldur frostpurrkad béluefni og
hettuglasi sem inniheldur leysi. Blanda verdur frostpurrkada b6luefnid med leysinum adur en pad er
gefid.

Notid adeins saefdar sprautur fyrir bléndun og inndalingu Qdenga. Qdenga mé ekki blanda saman vid
onnur béluefni i sému sprautu.

Til ad blanda Qdenga skal adeins nota leysinn (0,22% natriumkléridlausn) sem fylgir boluefninu par
sem hann er laus vid rotvarnarefni og énnur veirueydandi efni. Fordast skal snertingu vid
rotvarnarefni, sétthreinsiefni, yfirbordsvirk efni og dnnur veirueydandi efni par sem pau geta gert
boluefnid ovirkt.

Takid hettuglésin med boluefninu og leysinum ur keli.

o Fjarlaegid lokin af bAdum hettugldsunum og hreinsid
yfirbord tappanna ofan & hettuglésunum med
sprittpurrku.

o Festid sefda sprautunal & 1 ml sprautu og stingid nalinni
i hettuglasid med leysinum. Radlogo nal er 23G.

e Ytid stimplinum hagt alveg nidur.

e Snuid hettuglasinu & hvolf, dragid upp allt innihald
hettuglassins og haldid &fram ad toga stimpilinn 0t ad

Hettuglas med leysi 0,75 ml. bad etti ad sjast loftb6la inni i sprautunni.
e Snaid sprautunni & hvolf til ad fa loftbéluna ad
stimplinum.
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e Stingid nalinni & sprautunni i hettuglasid med
frostpurrkada boluefninu.

e Beinid bununni med leysinum ad hlid hettuglassins og
prystid um leid haegt & stimpilinn til ad draga ar likum &
loftbolumyndun.

o  Sleppid fingrinum af stimplinum og haldid banadinum &
flotu yfirbordi, hvirflid hettuglasinu i badar attir med
sprautubunadinn afastan.

o HRISTID EKKI. Froda og loftbélur geta myndast i
blandada lyfinu.

e LA&tid sprautubinadinn standa pangad til lausnin er ordin
teer. Petta tekur um 30-60 sekdndur.

Blandad boluefni

Eftir bléndun & lausnin ad vera teer, litlaus eda ljésgul og laus vid utanadkomandi agnir. Fargid
boluefninu ef agnir eru til stadar og/eda ef pad virdist upplitad.

e Dragid alla blondudu Qdenga lausnina upp i sému
sprautuna pangad til loftbdla myndast i sprautunni.

o Fjarlaegid sprautubinadinn Ur hettuglasinu.

e Haldid & sprautunni med sprautuoddinn upp & vid, slaid
létt & hlio sprautunnar til ad loftbdlan feerist efst upp,
fargid &fostu nalinni og setjid & nyja seefda nal, prystid
loftbolunni Gt pangad til litill dropi af vékva myndast
efst & ndlinni. Rad16gd nal er 25G, 16 mm.

Blandad béIL;efni e Qdenga er tilbuid til inndeelingar undir hao.

Nt

Gefa skal Qdenga tafarlaust eftir blondun. Synt hefur verid fram & efna- og edlisfreedilegan
stodugleika vid notkun i 2 klukkustundir vid stofuhita (allt ad 32,5°C) fra bléndun béluefnisins i
hettuglasinu. Eftir pennan tima verdur ad farga boluefninu. EkKi skila pvi i keeli. Fra drverufraedilegu
sjonarmiodi atti ad nota Qdenga strax. Ef pad er ekki notad strax eru geymslutimi og geymsluadstaedur
& 4byrgd notanda.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Urgangi i samraemi vid gildandi reglur.
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Fylgiseaill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins
Qdenga stungulyfsstofn og leysir, lausn i &fylltri sprautu

Fjorgilt boluefni gegn beinbrunasott (lifandi, veiklad)

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

Lesid allan fylgisedilinn vandlega fyrir bolusetningu pina eda barns pins. I honum eru

mikilveegar upplysingar.

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

e Leitid til leeknis, lyfjafredings eda hjukrunarfraedings ef porf er a frekari upplysingum.

e bessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota fyrir pig eda barnid. Ekki ma gefa pad 6drum.

e LAtid lekninn, lyfjafreding eda hjukrunarfraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig
um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota & Qdenga

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Qdenga

Pakkningar og adrar upplysingar

ouprwNE

1. Upplysingar um Qdenga og vid hverju pad er notad

Qdenga er boluefni. Pad er notad til ad vernda pig eda barnid gegn beinbrunasott. Beinbrunasott er
sjukdoémur af véldum dengue-veiru sermigerdum 1, 2, 3 og 4. Qdenga inniheldur veiklada Gtgéafu af
pessum fjérum sermigerdum veirunnar pannig ad pad getur ekki valdid beinbrunasott.

Qdenga er gefid fullordnum, ungmennum og bérnum (fra 4 ara).
Qdenga a ad nota i samraemi vid opinberar leidbeiningar.

Verkun béluefnisins
Qdenga orvar nattarulegar varnir likamans (6nemiskerfid). Petta hjélpar til vid vorn gegn veirum sem
valda beinbrunasétt ef likaminn er Gtsettur fyrir peim eftir bolusetningu.

Hvad er beinbrunasott

Beinbrunasott orsakast af veiru.

e \iran breidist it med myflugum (Aedes moskit6flugum).

e Ef moskitofluga bitur einstakling med beinbrunasétt getur hiin smitad naesta einstakling sem han
bitur.

Beinbrunasétt berst ekki beint & milli manna.

Einkenni beinbrunaséttar eru hiti, hfudverkur, verkur & bak vid augu, vodva- og lidverkir, 6gledi eda
uppkdst, bolgnir kirtlar og hadutbrot. Einkenni beinbrunasottar vara yfirleitt i 2 til 7 daga. PU getur
verid med beinbrunasottarsmit &n pess ad vera med einkenni.

Stundum getur beinbrunas6tt verid ndgu alvarleg til ad pu eda barnid purfid ad fara & sjukrahis og i

mjog sjaldgaefum tilfellum getur han leitt til dauda. Alvarleg beinbrunasétt getur valdid haum hita og
einhverju af eftirfarandi: verulegum kvidverkjum (magaverkjum), vidvarandi uppkdstum, hradri
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6ndun, verulegum bladingum, magabladingum, bledingum i tannholdi, preytutilfinningu, eirdarleysi,
medvitundarleysi, krdmpum (flogum) og liffeerabilun.

2. Adur en byrjad er ad nota Qdenga

Til ad vera viss um ad Qdenga henti pér eda barninu er mikilvaegt ad segja leekninum, lyfjafreedingi
eda hjukrunarfraedingi ef eitthvad af eftirfarandi a vid um pig eda barnid. Ef pad er eitthvad sem pu
skilur ekki skaltu spyrja leekninn, lyfjafreedinginn eda hjukrunarfraedinginn.

Ekki mé& nota Qdenga

e ef um er ad reeda ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

o ef um er ad reeda ofnaemisvidbrdgd eftir ad hafa adur fengid Qdenga. Einkenni ofnamisvidbragda
geta verid kladautbrot, madi og proti i andliti eda tungu.

o ef dnaemiskerfid er veikt (nattdrulegt varnarkerfi likamans). petta getur verid vegna erfoagalla eda
HIV-sykingar.

o ef lyf sem hafa &hrif & dnemiskerfid eru notud (t.d. storir skammtar af barksterum eda
krabbameinslyf). Laknirinn notar Qdenga ekki fyrr en nokkur timi er lidinn fra pvi ad pu haettir
medferd med peim lyfjum.

o ef pu ert barnshafandi eda med barn & brjosti.

Ekki skal nota Qdenga ef eitthvad af ofangreindu & vid.

Varnadarord og varudarreglur

Adur en pu feerd Qdenga skaltu segja leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingi ef pa eda barnid:

e erud med sykingu med hita. Fresta geeti purft bolusetningu pangad til bata er nad.

o hafid att vid heilsufarsvandamal ad strida vid gjof boluefnis. Laeknirinn ihugar vandlega ahaettu og
avinning af bolusetningu.

e hafid fallid i yfirlid vid inndeelingu. Sundl, yfirlid og stundum fall, geta att sér stad (adallega hja
ungu folki) eftir eda jafnvel fyrir inndaelingu med nal.

Mikilveegar upplysingar um vorn

Eins og vid & um o6ll boluefni er ekki vist ad Qdenga veiti 6llum sem f& pad vorn og vornin getur
minnkad med timanum. bu getur samt sem adur fengid beinbrunasott eftir moskitobit, p.m.t. alvarlega
beinbrunasott. pu verdur ad halda &fram ad vernda pig og barnid gegn moskitobitum, jafnvel eftir
bolusetningu med Qdenga.

Eftir bolusetningu attir pu ad leita leeknis ef pa telur ad pu eda barnid séud med beinbrunasott og
eitthvad af eftirfarandi einkennum koma fram: har hiti, miklir magaverkir, vidvarandi uppkdst, hrod
ondun, blaeding Ur tannholdi, preyta, eirdarleysi eda blodug uppkost.

Adrar varudarraostafanir
PU attir ad gera radstafanir til ad koma i veg fyrir moskitébit. petta felur i sér notkun skordyrafeelu,
hlifoarfatnadar og flugnanets.

Yngri bérn
Born yngri en 4 ara mega ekki ad f4 Qdenga.

Notkun annarra lyfja samhlida Qdenga
Qdenga ma gefa med boluefni gegn lifrarbolgu A, mygulusott eda mannapapillomaveiru a annan
stungustad (annan likamshluta, venjulega i hinn handlegginn) i sému heimsokn.

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um 611 6nnur béluefni eda lyf sem eru notud, hafa nylega verid
notud eda kynnu ad verda notud.

41



Lattu lekninn eda lyfjafraeding vita, einkum ef pa eda barnid notio eftirfarandi lyf:

e Lyf sem hafa ahrif & nattarulegt varnarkerfi likamans (6namiskerfi) t.d. stéra skammta af
barksterum eda krabbameinslyfjum. I peim tilfellum notar laeknirinn ekki Qdenga fyrr en nokkur
timi er lidinn fra pvi ad pu heettir medferd. Petta er af pvi ad annars er ekki vist ad Qdenga verki
sem skyldi.

e Lyf sem kallast immundglobulin eda lyf ur blédafurdum sem innihalda immundéglébulin eins og
bl6d eda plasma. I peim tilfellum notar laeknirinn ekki Qdenga fyrr en 6 vikum, eda helst ekki fyrr
en 3 manudum eftir ad pu heettir medferd. betta er af pvi ad annars er ekki vist ad Qdenga verki
sem skyldi.

Medganga og brjostagjof

Ekki nota Qdenga ef pl eda dottir pin erud barnshafandi eda med barn & brjosti. Ef pd eda dottir pin:

e (etid ordid pungadar verdur ad gera naudsynlegar radstafanir til ad fordast pungun i einn manud
eftir bélusetningu med Qdenga.

e ef pu heldur ad pa eda dottir pin geetud verid barnshafandi eda &form eru um ad verda
barnshafandi skaltu spyrja laeekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraeding rada fyrir notkun a
Qdenga.

Akstur og notkun véla
Qdenga hefur litil ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla fyrstu dagana eftir bélusetningu.

Qdenga inniheldur natrium og kalium

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

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (39 mg) af kalium i hverjum 0,5 ml skammti, p.e.a.s. er sem nast
kaliumlaust.

3. Hvernig nota a Qdenga

Qdenga er gefid af leekni eda hjukrunarfreedingi sem inndeeling undir hid i upphandlegg. Ekki mé gefa
pad i &0.

Pu eda barnid faid 2 inndzlingar.
Seinni inndelingin er gefin 3 manudum eftir fyrstu inndeelingu.

Engar upplysingar liggja fyrir hja einstaklingum eldri en 60 &ra. Leitadu r&da hja leekni um hvort pu
hafir avinning af notkun Qdenga.

Qdenga a ad nota i samraemi vid opinberar leidbeiningar.

Fyrir lekna og heilbrigdisstarfsmenn — leidbeiningar fyrir undirbdning béluefnisins er ad finna i
lok fylgisedilsins.

Ef pa eda barnid missid af Qdenga inndaelingu

e Ef pl eda barnido missid af fyrirhugadri inndeelingu dkvedur laeknirinn hvener eigi ad gefa
inndaelinguna. Pad er mikilvaegt ad pu og barnid farid eftir leidbeiningum fra leekni, lyfjafraedingi
eda hjukrunarfraedingi vardandi seinni inndeelinguna.

e Ef pd gleymir henni eda getur ekki komid i fyrirhugadan tima skaltu spyrja leekninn,
lyfjafreedinginn eda hjukrunarfraedinginn rada.

Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun

boluefnisins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um 6ll lyf getur Qdenga valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja 6llum.
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Alvarlegt ofnaemisvidbragd (bradaofnemisvidbragd)
Hafio tafarlaust samband vid laekni ef einhver pessara einkenna koma fram eftir ad stadurinn par
sem pu eda barnid pitt fékk inndaelingu er yfirgefinn:

ondunarerfidleikar

bldmi & tungu eda vérum

Gtbrot

proti i andliti eda & halsi

lagur blodprystingur sem veldur sundli eda yfirlidi

skyndileg og alvarleg sjukleika- eda vanlidunartilfinning asamt blodprystingsfalli sem veldur
sundli og medvitundarmissi, or hjartslattur sem tengist dndunarerfidleikum.

Pessi merki eda einkenni (bradaofnaemisvidbrogd) koma yfirleitt fram skdmmu eftir inndeelinguna
pbegar pl eda barnid pitt erud enn & sjukrastofnuninni eda laeknastofunni. Orsjaldan geta pau lika
komid fram eftir gjof hvada bdluefnis sem er.

Eftirfarandi aukaverkanir komu fyrir i rannséknum & bérnum, ungmennum og fullordnum.

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

verkur & stungustad
hofudverkur
voovaverkir

rodi a stungustad
almenn vanlidan
lasleiki

sykingar i nefi eda halsi
hiti

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

bolga & stungustad

verkur eda bolga i nefi eda halsi
mar & stungustad

kladi & stungustad

bolga i halsi og halskirtlum
lidverkir

flensulik veikindi

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):

nidurgangur

ogledi

kvidverkir

uppkost

blaeding & stungustad

veegur svimi

kladi i hud

hadutbrot, flekkott hud eda klaoi i hio
ofsakladi

preyta

breyttur hudlitur & stungustad
bolga i dndunarvegi
nefrennsli

Mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir hja 1 af hverjum 1.000 einstaklingum):

litlir raudir eda fjélublair blettir undir hud (depilblaedingar)
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Koma o6rsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum):
e skyndilegur proti undir hiid & sveedum eins og andliti, halsi, handleggjum og fétleggjum
e faekkun bléoflagna (blodflagnafed)

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tidni at fra fyrirliggjandi gdgnum):
o skyndilegt, alvarlegt ofnemisvidbragd (bradaofnemisvidbragd), asamt dndunarerfidleikum,
prota, veegum svima, hrédum hjartsleetti, svithun og medvitundarmissi.
e augnverkur

Adrar aukaverkanir hja bérnum 4 til 5 ara:

Mjdg algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):
e minnkud matarlyst
e syfja
e pirringur

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkveaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 Qdenga
Geymid Qdenga par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & dskjunni & eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur ménadarins sem par kemur fram.

Geymid i keeli (2°C - 8°C). Ma ekki frjosa.
Geymid boluefnid i ytri umbudum.

Eftir blondun vid leysinn sem fylgir med skal nota Qdenga tafarlaust. Ef Qdenga er ekki notad an tafar
skal gefa pad innan 2 klukkustunda.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem haett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Qdenga inniheldur

e  Eftir blondun inniheldur einn skammtur (0,5 ml):
Dengue-veiru af sermigerd 1 (lifandi, veiklada)*: > 3.3 log10 PFU**/skammtur**
Dengue-veiru af sermigerd 2 (lifandi, veiklada)#: > 2,7 log10 PFU**/skammtur
Dengue-veiru af sermigerd 3 (lifandi, veiklada)*: > 4,0 log1 0 PFU**/skammtur
Dengue-veiru af sermigerd 4 (lifandi, veiklada)*: > 4,5 log10 PFU**/skammtur

*Framleitt i Vero frumum med radbrigda DNA teekni. Gen sermigerdarsérhaefora
yfirbordspréteina erfoabreytt i dengue-veiru gerd 2. Lyfid inniheldur erfdabreyttar lifverur.
#Framleitt i Vero frumum med radbrigda DNA teekni.

**PEU = skellumyndandi einingar
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e Onnur innihaldsefni eru: a,a-Trehalds tvihydrat, Poloxamer 407, mannasermisalbumin, kalium
tvivetnisfosfat, tvinatrium vetnisfosfat, kaliumklorid, natriumklérid, vatn fyrir stungulyf.

Lysing & atliti Qdenga og pakkningasteerdir

Qdenga er stungulyfsstofn og leysir, lausn. Qdenga er faanlegt sem stungulyfsstofn i stakskammta

hettuglasi og leysir i afylltri sprautu med 2 nalum eda an néla.
Blanda verdur stungulyfsstofninum og leysinum saman fyrir notkun.

Qdenga stungulyfsstofn og leysir, lausn i afylltri sprautu er faanlegt i pakkningum sem innihalda 1 eda

5 stk.

EkKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Stungulyfsstofninn er hvit eda beinhvit sampjoppud kaka.
Leysirinn (0,22% natriumklorid lausn) er teer litlaus vokvi.
Eftir blondun er Qdenga teer, litlaus, 1jésgul lausn, laus vid utanadkomandi agnir.

Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi
Takeda GmbH
Byk-Gulden-Str. 2
78467 Konstanz
pyskaland

Framleidandi
Takeda GmbH
Production site Singen
Robert-Bosch-Str. 8
78224 Singen
pyskaland

Hafio samband vid fulltria markadsleyfishafa a hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid:

Belgié/Belgique/Belgien
Takeda Belgium NV
Tel/Tél: +32 2 464 06 11
medinfoEMEA@takeda.com

bouarapus

Takena bearapus

Ten: +359 2 958 27 36
medinfoEMEA@takeda.com

Ceska republika

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o.
Tel: +420 234 722 722
medinfoEMEA@takeda.com

Danmark

Takeda Pharma A/S

TIf.: +45 46 77 10 10
medinfoEMEA @takeda.com

Lietuva

Takeda, UAB

Tel: +370 521 09 070
medinfoEMEA@takeda.com

Luxembourg/Luxemburg
Takeda Belgium NV
Tel/Tél: +32 2 464 06 11
medinfoEMEA@takeda.com

Magyarorszag

Takeda Pharma Kft.

Tel: +36 1 270 7030
medinfoEMEA@takeda.com

Malta

Takeda HELLAS S.A.

Tel: +30 210 6387800
medinfoEMEA@takeda.com
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Deutschland

Takeda GmbH

Tel: +49 (0) 800 825 3325
medinfoEMEA@takeda.com

Eesti

Takeda Pharma AS

Tel: +372 6177 669
medinfoEMEA@takeda.com

EAMGda

Takeda EAAAX A.E.

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA@takeda.com

Espafia

Takeda Farmacéutica Espafia, S.A.
Tel: +34 917 90 42 22
medinfoEMEA@takeda.com

France

Takeda France SAS

Tél: +33 14067 3300
medinfoEMEA@takeda.com

Hrvatska

Takeda Pharmaceuticals Croatia d.o.0.
Tel: +385 1 377 88 96
medinfoEMEA@takeda.com

Ireland

Takeda Products Ireland Ltd.
Tel: 1800 937 970
medinfoEMEA@takeda.com

island

Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
medinfoEMEA@takeda.com

Italia

Takeda Italia S.p.A.

Tel: +39 06 502601
medinfoEMEA@takeda.com

Kvmpog

Takeda EAAAY A.E.

TnA: +30 2106387800
medinfoEMEA@takeda.com

Latvija

Takeda Latvia SIA

Tel: +371 67840082
medinfoEMEA@takeda.com

Nederland

Takeda Nederland B.V.

Tel: +31 20 203 5492
medinfoEMEA@takeda.com

Norge

Takeda AS

TIf: 800 800 30
medinfoEMEA@takeda.com

Osterreich

Takeda Pharma Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 800-20 80 50
medinfoEMEA@takeda.com

Polska

Takeda Pharma sp. Z o.0.
Tel: +48 22 306 24 47
medinfoEMEA@takeda.com

Portugal

Takeda Farmacéuticos Portugal, Lda.
Tel: +351 21 120 1457
medinfoEMEA@takeda.com

Romania

Takeda Pharmaceuticals SRL
Tel: +40 21 33503 91
medinfoEMEA@takeda.com

Slovenija

Takeda Pharmaceuticals farmacevtska druzba d.o.o.

Tel: +386 (0) 59 082 480
medinfoEMEA@takeda.com

Slovenska republika

Takeda Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 (2) 20 602 600
medinfoEMEA@takeda.com

Suomi/Finland

Takeda Oy

Puh/Tel: 0800 774 051
medinfoEMEA@takeda.com

Sverige

Takeda Pharma AB

Tel: 020 795 079
medinfoEMEA@takeda.com
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pessi fylgisedill var sidast uppferdur i

Upplysingar sem heegt er ad nalgast annars stadar

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

Eftirfarandi upplysingar eru einungis e&tladar heilbrigdisstarfsmonnum:

e Eins og vid & um onnur boluefni til inndaelingar, skal videigandi leknishjalp og eftirlit avallt vera
til stadar ef mjog sjaldgeeft bradaofnaemiskast kemur fram eftir ad Qdenga er gefid.

e Qdenga mé ekki blanda saman vid 6nnur lyf eda béluefni i sému sprautu.

e Qdenga mé ekki gefa med inndaelingu i &d.

o Bodlusetning skal fara fram med inndeelingu undir hud helst i axlarvédva i upphandlegg. Qdenga
mé ekki gefa med inndalingu i vodva.

o Yfirlid getur att sér stad & eftir, eda jafnvel & undan bélusetningu sem salraen vidbrdgd vid
inndzlingu med nél. Gera skal radstafanir til ad koma i veg fyrir meidsli vegna falls og til ad
bregdast vid yfirlidi.

Leidbeiningar fyrir blondun boéluefnisins med leysinum i &fylltu sprautunni:

Qdenga béluefnid er samsett Ur tveimur pattum, hettuglasi sem inniheldur frostpurrkad béluefni og
leysi i afylltri sprautu. Blanda verdur frostpurrkada bdluefnid med leysinum adur en pad er gefid.

Qdenga ma ekki blanda saman vid énnur boluefni i sdmu sprautu.

Til ad blanda Qdenga skal adeins nota leysinn (0,22% natriumkléridlausn) i afylltu sprautunni sem
fylgir boluefninu par sem hann er laus vid rotvarnarefni og énnur veirueydandi efni. Fordast skal
snertingu vid rotvarnarefni, sotthreinsiefni, yfirbordsvirk efni og énnur veirueydandi efni par sem pau
geta gert boluefnid dvirkt.

Takid hettuglasid med boéluefninu og afylltu sprautuna med leysinum Ur keeli.

o Fjarleaegid lokid af hettuglasinu med béluefninu og
hreinsid yfirbord tappans ofan & hettuglasinu med
sprittpurrku.

e Festid sefda nal vio afylltu sprautuna og stingid nalinni i
hettuglasio med bdluefninu. R4516gd nal er 23G.

e Beinid bununni med leysinum ad hlid hettuglassins og
prystid um leid haegt & stimpilinn til ad draga ar likum &
loftb6lumyndun.

Hettuglas med frostpurrkudu
boluefni

o  Sleppid fingrinum af stimplinum og haldid banadinum &
flotu yfirbordi, hvirflid hettuglasinu i badar attir med
sprautubdnadinn &fastan.

o HRISTID EKKI. Froda og loftbélur geta myndast i
blandada lyfinu.

o  LAtio sprautubunadinn med hettuglasinu standa pangad
til lausnin er ordin teer. betta tekur um 30-60 sekdndur.

Blandad béluefni
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Eftir bléndun & lausnin ad vera teer, litlaus eda ljésgul og laus vid utanadkomandi agnir. Fargid
boluefninu ef agnir eru til stadar og/eda ef pad virdist upplitad.

o Dragid alla bléondudu Qdenga laushina upp i sému
sprautuna pangad til loftbéla myndast i sprautunni.

o Fjarlaegid sprautubinadinn Ur hettuglasinu.

e Haldid a sprautunni med sprautuoddinn upp & vid, slaid
létt & hlio sprautunnar til ad loftbdlan feerist efst upp,
fargid afdstu nalinni og setjid & nyja saefda nél, prystid
loftbolunni Gt pangad til litil dropi af vokva myndast efst
& nalinni. R&0l6gad nél er 25G, 16 mm.

Blandad béluefni e Qdenga er tilbdid til inndeelingar undir ha.

Gefa skal Qdenga tafarlaust eftir blondun. Synt hefur verid fram a efna- og edlisfreedilegan
stodugleika vid notkun i 2 klukkustundir vid stofuhita (allt ad 32,5°C) fra bléndun béluefnisins i
hettuglasinu. Eftir pennan tima verdur ad farga boluefninu. EkKki skila pvi i keeli. Fra drverufreedilegu
sjonarmidi atti ad nota Qdenga strax. Ef pad er ekki notad strax eru geymslutimi og geymsluadstaedur
& abyrgd notanda.

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