VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



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

1. HEITI LYFS

SIILTIBCY (0,5 mikrégréomm + 0,5 mikrégromm)/ml stungulyf, lausn
Motefnavakar unnir ar Mycobacterium tuberculosis (rdESAT-6 og rCFP-10)
2. INNIHALDSLYSING

Einn skammtur (0,1 ml) inniheldur 0,05 mikrogromm af rdESAT-6* og 0,05 mikrogromm af
rCFP-10%*.

*Recombinant dimer of Mycobacterium tuberculosis early secretory antigenic target
**Recombinant culture filtrate protein of Mycobacterium tuberculosis'

"Framleitt i frumum Lactococcus lactis
Fjolskammta hettuglas.
Eitt hettuglas (1 ml) inniheldur 10 skammta med 0,1 ml.

Hjalparefni med pekkta verkun

Hver skammtur (0,1 ml) inniheldur 0,011 mg af polysorbati 20.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3.  LYFJAFORM
Stungulyf, lausn (stungulyf).

Teer, litlaus til 1j6s-gul lausn, med pH 7,2 — 7,6.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

SIILTIBCY er @tlad til greiningar 4 smiti af voldum Mycobacterium tuberculosis, par med talid
sjukdéminum, hja fullordnum og bérnum 28 daga eda eldri.

Lyfid er eingdngu @tlad til sjtkdéomsgreiningar.
4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar

Skammturinn er 0,1 ml af SIILTIBCY.



Sérstakir sjuklingahopar

Aldraodir
Adeins liggja fyrir takmarkadar upplysingar um 6ryggi og verkun SIILTIBCY hja einstaklingum
65 ara og eldri. Engin skammtaadldgun er naudsynleg fyrir pennan hop.

Born

Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi og verkun SIILTIBCY hja nyfeeddum ungbdrnum yngri en
28 daga. Engar upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof

SIILTIBCY 4 ad undirbua og gefa med inndeelingu i hud af heilbrigdisstarfsfolki sem hefur pjalfun i
Mantoux-taekni. Gefa skal lyfid eftir rekilegan handpvott og vidhafa smitgat, svo sem hér segir:

o Dragid upp 0,1 ml af SIILTIBCY med 1 ml sprautu med stuttri ndl med skasnidi. Adur en
SIILTIBCY er dregin upp ur fjolskammta hettuglasinu skal fjarlegja allt loft ir sprautunni. Ef
hettuglasio hefur pegar verid opnad skal purrka pad med sprittpurrku og lata porna fyrir notkun.

o Gefid 0,1 ml af SIILTIBCY 1 hud i midpridjung framhandleggs med Mantoux-teekni. Teygid
orlitio & hiidinni og haldid nalinni neestum samsida yfirbordi hudar med skasnidid upp. Stingid
nalaroddinum i yfirbordslag hiidarinnar. Tryggja skal ad nalin sé synileg i gegnum hudpekjuna
medan 4 inndalingunni stendur. Ekki framkvaema profio 4 svaeedi med 6rum, Gtbrotum,
brunasarum eda hudflarum.

o Sprautid rolega 0,1 ml af lausn sem dregin var upp. Litil, f6llit bola um 8-10 millimetrar (mm) i
pvermal mun birtast, sem atti ad hverfa eftir um pad bil 10 minttur. Ef bélan kemur ekki fram
skal endurtaka og gefa nyja inndeelingu med 0,1 ml af SIILTIBCY 1 hinn handlegginn eda i
sama handlegg i a0 minnsta kosti 4 cm fjarlaegd fra fyrsta stungustadnum.

Mat a vidbrogdum

SIHLTIBCY sem sprautad er i huid getur valdid herslismyndun 4 stungustad. Sja ma herslismyndunina
sem upphleypt sveedi med skyrt afmarkadri brin vid og 1 kringum stungustadinn. P6 rodi geti fylgt
herslismynduninni skal adeins mala herslismyndunina.

Herslismyndunin er meeld 48 til 72 klukkustundum eftir inndelinguna af pjalfudum
heilbrigdisstarfsmanni. Malid pvermal herslismyndunarinnar pvert 4 langas framhandleggsins med
reglustiku. Til a0 audvelda malingu er stungid upp a sveigjanlegri (eda audbeygjanlegri) reglustiku.
Venjulega minnkar herslismyndun og rodi eftir 4 daga og hverfur innan 28 daga eftir inndelingu.

Tualkun

Herslismyndun sem er > 5 mm er talin jakvaed nidurstada ur profinu, sem bendir til smits af voldum
Mycobacterium tuberculosis.

Vio tulkun 4 nidurstddum hudprofa skal thuga sérstakt samband notkunar og ahattumats og til
viobotar geeti veriod tekin rontgenmynd og gert annad greiningarmat.

S¢é prof framkvaemt innan 6 til 8 vikna fré tsetningu fyrir Mycobacterium tuberculosis gaeti pad leitt
til falsneikvaedrar nidurstoou.

Heettan a falsjakvaedum nidurstdoum ur rannsoknum getur aukist ef SIILTIBCY gjof er endurtekin
innan 6 vikna. Pvi skal hafa ad minnsta kosti 6 vikna millibili & milli endurtekinna berklahtidprofa.



betta getur att vio einstaklinga sem taka patt i skimunaraetlun eins og heilbrigdisstarfsfolk og pa sem
hafa verid i nand vid sjukling med virka berkla (p.e. visitilvik).

Eins og 61l greiningartaeki eru falsneikvaedar nidurstdour mogulegar (sja kafla 5.1 fyrir nanari
upplysingar). Ef neikveaed nidurstada faest en kliniskur grunur er mikill, skal gera frekari rannsoknir.

Fyrri bolusetning med Bacillus Calmette-Guérin (BCG) hefur ekki ahrif 4 nidurstodur profsins.
4.3 Frabendingar

Ofnami fyrir virku efnunum eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
Ofnami fyrir Lactococcus lactis.

Veruleg stadbundin eda altaek vidbrogd vid 60rum lyfjum sem unnin eru ur Mycobacterium
tuberculosis.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Rekjanleiki

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

Almennar radleggingar

Bradaofncemi

Bradaofnemi eda onnur ofnaemisvidbrogd eru moguleg eftir gjof SIILTIBCY. Videigandi bunadur til
a0 medhondla slik viobrogd skulu alltaf ad vera til stadar medan a profun stendur. Melt er med nanu
eftirliti 1 a0 minnsta kosti 15 minttur eftir préofio.

Adferd vid yfjagjof

Naudsynlegt er a0 fylgja Mantoux-tekninni vio gjof SIILTIBCY til ad fa areidanlegar nidurstdour,
fordist pvi inndaelingu undir hud eda i vodva.

Serstakir hopar

Viobrogo vid SIILTIBCY geta verid minni eda gefid fals-neikvaedar nidurstodur hja onemisbaeldum
einstaklingum, par med talid peim sem fa 6neemisbalandi medferd og einstaklingum sem eru
HIV-jakvaedir ef CD4+T-frumufjoldi er < 100 T-frumur/mm’. Jikvaed profnidurstada bendir til smits
af voldum Mycobacterium tuberculosis 6had CD4+ T-frumufjélda.

bao getur veriod aukin haetta 4 folskum neikvaedum nidurstodum hja 6ldrudum vegna breytinga a
onamiskerfi med aldri.

Fyrri utsetning fyrir odeemigerdum mykobakterium

SILTIBCY ber ekki kennsli a einstaklinga sem hafa adur verid utsettir fyrir 6deemigerdum
mykobakterium og pa sem fengu Bacillus Calmette-Guérin boluefni eda medferd og pvi er notkun i
pessum tilgangi ekki videigandi.



Greining virkra berkla

SIILTIBCY er ekki heegt ad nota eitt sér til ad greina virka berkla. Ad auki skal ihuga dhattumat,
rontgenmyndatdku og annad greiningarmat fyrir einstaklinga sem grunur leikur 4 ad séu me0 virka
berkla.

Hjalparefni

Lyfi0 inniheldur minna en 1 mmol (39 mg) af kalium 1 hverjum skammti, p.e.a.s. er sem neest
kalfumlaust.

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

Lyfi0 inniheldur 0,011 mg af pélysorbati 20 1 hverjum skammti, sem jafngildir 0,11 mg/ml. Polysorbot
gaetu valdid ofnemisvidbrogdum.

4.5 Milliverkanir vido onnur lyf og adrar milliverkanir
Ekki hafa verid gerdar neinar rannsoknir 4 milliverkunum.

Eins og med og onnur Mycobacterium tuberculosis hudprof, geta viobrogd vio SIILTIBCY minnkad
hja einstaklingum sem fa barkstera eda onamisbelandi lyf.

Virkni getur verid minnkud pegar SIILTIBCY er notad eftir bolusetningu med lifandi boluefnum (t.d.
boluefni gegn mislingum, hettusétt og raudum hundum). bessi minnkada virkni geta valdid
falsneikvedum viobrogdum. bvi 4 ad gefa SIILTIBCY annad hvort fyrir eda 4 sama tima og

bolusetningu eda fresta henni 1 4 vikur eftir bolusetningu.

Jakveae0 nidurstada Gr profinu bendir til smits af voldum Mycobacterium tuberculosis an tillits til
notkunar samhlida 6drum lyfjum.

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Engar eda takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun SIILTIBCY hja pungudum konum.
Dyrarannsoknir benda hvorki til beinna né débeinna skadlegra ahrifa a a&xlun (sja kafla 5.3).

Ekki er buist vid neinum ahrifum & medgdngu par sem altek utsetning fyrir SHHLTIBCY er hverfandi.
Heegt er ad nota SIILTIBCY & medgongu.

Brjéstagjof

Ekki er buist vid neinum ahrifum & nybura/ungbdrn 4 brjosti par sem altaek utsetning mé6dur med barn
a brosti fyrir SILTIBCY er hverfandi. Hadprofio er haegt ad framkvaema medan 4 brjostagjof stendur.

Frjésemi

Engar dyrarannsoknir hafa verio gerdar um ahrif SIILTIBCY 4 frjésemi. Midad vid hverfandi almenna
utsetningu fyrir SIILTIBCY hja ménnum er ekki buist vid neinum ahrifum & frjosemi hja korlum og
konum.



4.7  Ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla
SIILTIBCY hefur engin eda 6veruleg ahrif & haefni til aksturs eda notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 orygei

Oryggisupplysingar hér nedar er byggdar 4 gdgnum sem fengin eru tr 7 kliniskum rannséknum
(TESEC-01 til TESEC-07), par sem SIILTIBCY var gefid 2.960 einstaklingum (4 aldrinum 32 daga til
76 ara) (tafla 1).

Algengustu aukaverkanirnar voru kl4di a stungustad (20%), verkur & stungustad (8%) og margull &
stungustad (6%).

Tafla yfir aukaverkanir

Tilkynntar aukaverkanir eru flokkadar samkvamt eftirfarandi flokkun: mjog algengar (> 1/10);
algengar (> 1/100 til < 1/10); sjaldgeefar (= 1/1.000 to < 1/100); mjog sjaldgaefar (> 1/10.000 til

< 1/1.000); koma orsjaldan fyrir (< 1/10.000) og tidni ekki pekkt (ekki haegt ad aztla tioni ut fra
fyrirliggjandi gognum). Aukaverkanir (ADR) eru flokkadar eftir MedDRA liffeerakerfi (SOC). Innan
hvers tidniflokks eru aukaverkanir settar fram i r60 eftir minnkandi alvarleika.

Tafla 1: Aukaverkanir sem tilkynnt hefur verido um fyrir SIILTIBCY (ungbérn, bérn, unglingar
og fullordnir samanlagt)

Flokkun eftir liffeerum Tioniflokkur Aukaverkanir
Sykingar af voldum snykla og snikjudyra Sjaldgaefar Maga- og garnabolga
BIl60 og eitlar Sjaldgeefar Eitlakvilli
Mjog sjaldgeefar | Eitilbolga
Fjolgun raudkyrninga
Taugakerfi Algengar Hofudverkur
Sjaldgeefar Sundl
Mjog sjaldgzfar | Opzgindi i hofoi
Naladofi
Meltingarfeeri Sjaldgaefar Nidurgangur
Ogledi
Mjog sjaldgeefar | Uppkost
Lifur og gall Mjog sjaldgeefar | Lifrarbolga
Gula
Aukning transaminasa
Huo og undirhao Sjaldgaefar Utbrot
Kladi
Mjog sjaldgeefar | Neetursviti
Ofsakladi
Stookerfi og bandvefur Sjaldgeefar Verkur 1 utlim
Mjog sjaldgefar | Vodvaverkir
Lidbolga
Almennar aukaverkanir og Mjog algengar Kl40i 4 stungustad
aukaverkanir 4 ikomustad Algengar Margull 4 stungustad

Smablodrur 4 stungustad




Flokkun eftir liffeerum Tioniflokkur Aukaverkanir

Herslismyndun 4 stungustad”

Bolga a stungustad

Verkur a stungustad

Utbrot 4 stungustad

Ro0i 4 stungustad

Sjaldgeefar Sar 4 stungustad

Blading 4 stungustad

Sétthiti

Lasleiki

breyta

Mislitun 4 stungustad

Verkur

Flenskulik veikindi

Mjog sjaldgefar | Verkur i handarkrika

Bolga a stungustad

Ofsakladi a stungustad

Hnuour a stungustad

Boéla a stungustad

Kuldahrollur

Snertiskynsminnkun & stungustad

#: Visa0 er til ,,Lysing 4 voldum aukaverkunum® fyrir frekari upplysingar.

Lysing a4 voldum aukaverkunum

Viobrogd a stungustad

Veag vidbrogo a stungustad voru algeng og voru medal annars kladi, verkur, margull, utbrot, blodrur,
herslismyndun, rodi og proti. Herslismyndun og rodi eru vidbrogd sem buiast ma vid hja einstaklingum
med smit af voldum Mycobacterium tuberculosis. Tilfelli par sem herslismyndun er meiri en 50 mm
og rodi meiri en 80 mm eru sjaldgef. Viobrogd a stungustad voru yfirleitt skammvinn og minnkudu
venjulega innan 4 daga og hurfu innan 28 daga.

Sérstakir sjuklingahopar

Sjuklingar sem voru HIV jakvaedir vid skimun voru teknir med i klinisku rannséknirnar med
SIILTIBCY ef peir voru a andretroveirumedferd en voru utilokadir ef peir greindust med alnaemi
(AIDS). Midao vio fyrirliggjandi gdgn virtust tioni, tegund og alvarleiki aukaverkana hja HI'V-
jakvaeou pydi a heildina 1itid svipud og hja fullordnum almennt.

Born

Oryggismat hja bérnum og unglingum er byggt 4 gdgnum sem fengin eru ur tveimur 3. stigs
rannsoknum, TESEC-05 og TESEC-06, par sem alls 723 born 4 aldrinum 32 daga til 17 ara fengu
SIILTIBCY (sja kafla 5.1). A heildina litid var 6ryggi hja ungbdérnum, bérnum og unglingum svipad
pvi sem sést hja fullordonum.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli a&vinnings og ahaettu af notkun
7



lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Ekki hefur verid greint fra neinu tilviki um ofskdémmtun.

5. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Liggur ekki fyrir, ATC-flokkur: Liggur ekki fyrir.

Verkunarhattur

SIILTIBCY inniheldur tvo radbrigda motefnavaka sem eru sértekir fyrir Mycobacterium tuberculosis,
rdESAT-6 og rCFP-10. Ef smit med Mycobacterium tuberculosis er til stadar, kallar SIILTIBCY fram
seinkud ofnaemisviobrogo sem styrt er af frumubodefnum, sem eru losud af T-hjalparfrumum af

tegund 1 eftir 6rvun med sérteeku motefnavokunum sem eru i SIILTIBCY.

bessi vidbrogd koma fram sem herslismyndun 4 stungustad. Herslismyndunin neer hamarki 48 til
72 klukkustundum eftir gjof.

Verkun og Oryggi

Sjukdomsgreiningararangur af notkun SIILTIBCY til ad greina einstaklinga med smit af voldum
Mycobacterium tuberculosis var metinn i 3 lykilrannsoknum TESEC-05, TESEC-06 og TESEC-07
(tafla 2 og tafla 3) i samanburdi vid onnur vidurkennd berklaprof til sjikdomsgreiningar, p.e.a.s.
taberkulinhreinsada préteinafleiou fra Statens Serum Institut (SSI) (PPD RT 23 SSI, hér & eftir nefnd
PPD) og QuantiFERON®-TB Gold in-Tube (QFT).

Samanburdur 4 nemi og sérteekni SIILTIBCY og 60rum greiningarprofum (QFT og PPD) var metinn i
post hoc greiningu 4 heildargreiningarhopnum (FAS) med stadfesta berkla og i neikvada
samanburdarhopnum, i sému rod (tafla 2 og tafla 3).

TESEC-05

bessi 3. stigs rannsokn bar saman sjukdoémsgreiningararangur SIILTIBCY d moti QFT, dsamt
tviblindu, slembir6dudu, tviskiptu (split-body) mati & SIILTIBCY d mdti PPD. Meginmarkmid
rannsoknarinnar voru ad meta frammistodu SIILTIBCY i tengslum vid aldur, HIV st60u og CD4+
fjolda og a0 meta kliniskt 6ryggi SIILTIBCY, med aherslu 4 born og HIV jakveada einstaklinga.
Adalendapunkturinn var hlutfall jakveedra profa fyrir SIILTIBCY; aukaendapunktar voru samanburdur
4 jakvaeoum SIILTIBCY, PPD og QFT profum sem og naemi og sértekni.

Profin foru fram 1 Sudur-Afriku par sem berklar er landlaegir, algengi HIV-sykinga er hatt og BCG
bolusetning vid fedingu er reglubundin.

Alls voru skradir 1.190 einstaklingar, par af 1.090 sem grunur 1ék & ad hefou berkla (0 til 65 ara). Tvo
hundrud niutiu og niu einstaklingar (25,1%) voru HIV jakvaedir og 882 (74,1%) voru BCG bdlusettir.
Medalaldur (stadalfravik [SD]) allra patttakenda var 22,5 (18,3) ar, & bilinu 1 manudur til 65 ara.
Kynjaskipting var nalaegt 50% (konur 49,5% og karlar 50,5%). Neikvaeda vidmidunarpydid (n = 100)
samanstod af bornum 4 aldrinum 5 til 11 ara sem ekki er vitad til ad hafi verid i nand vid folk sem er
med smit af voldum Mycobacterium tuberculosis og bera engin merki um einkenni berkla.


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

Einstaklingum var slembiradad til ad fa tvofalda inndelingu af SIILTIBCY og PPD i annan hvorn
framhandlegg (tviskipt (split-body)); blodsynum fyrir QFT greiningu var safhad adur en hudprofin
voru gefin og hlutfall jakvaedra profa borin saman.

TESEC-06

bessi tviblinda, slembiradada, tviskipta (split-body), 3. stigs rannsokn sem gerd var 4 13 stodovum a
Spani bar saman sjukdomsgreiningararangur SIILTIBCY vid QFT i 4 dhattuhopum (neikveett vidomio,
nand einstaka sinnum, mikil nand og jakveett vidmid). Meginmarkmidid var ad meta hvort ad meo
aukinni heettu & Mycobacterium tuberculosis smiti (p.e. fra neikvadu viomidi til nandar einstaka
sinnum til mikillar nandar) sé tilhneiging til jakvaedrar nidurstoou Gr SIILTIBCY profi. Adrar
nidurstdour voru samanburdur a jakvaou profi, nemi og sérheetni SIILTIBCY, QFT og PPD proéfa.

Niu hundrud sjétiu og niu haefir einstaklingar (& aldrinum 0 til 76 ara) toku patt, sem samanstanda af
263 neikvaedum sjuklingum, 299 sem vori i nand einstaka sinum, 316 i mikilli nand og 101
berklasjuklingi. Medalaldur (SD) allra patttakenda var 30,6 (14,5) ar. [ heildina voru 53,5%
patttakenda konur og 46,5% karlar. Af 6llum patttakendum voru 366 (37,4%) BCG-bolusettir. Allir
einstaklingar sem voru einstaka sinnum i ndnd og i mikilli nand, sem og jakvaeoi
samanburdarhopurinn, fengu tvipattar inndzlingar af SIILTIBCY og PPD. I neikvaeda
samanburdarhopnum fengu 213 einstaklingar tvipattar inndelingar af SIILTIBCY og PPD 1 sitt hvorn
handlegg og undirhopur 50 einstaklinga fékk adeins SIILTIBCY til ad kanna hvort SIILTIBCY svrun
hefoi ahrif 4 samhlida gjof PPD. Fyrirhugud voru QFT prof fyrir alla einstaklinga 5 ara og eldri, a0ur
en hudprofin voru gefin til ad fordast hugsanlega drvunarsvorun.

TESEC-07

betta var tviblind, slembiréoud, 2./3. stigs klinisk ranns6kn med samanburdi hja fullordnum med
nygreinda, virka lungnaberkla (PTB) og i medferd i < 2 vikur, gerd 4 7 stodvum i Sudur-Afriku.
Meginmarkmid rannsoknarinnar voru ad kanna og bera saman herslismyndunarstaerd af SIILTIBCY
og PPD pegar pau voru sprautud ein sér eda samtimis i sitt hvorn handlegginn og meta hvort samhlida
inndelingar med SIILTIBCY og PPD hafi ahrif 4 nemi profanna. Aukamarkmid rannsoknarinnar var
ad bera saman hlutfall jadkvaedra profa (nemi) fyrir SIILTIBCY og PPD og QFT.

Fjogur hundrud fimmtiu og sex heaefir fullordnir (4 aldrinum 18 til 67 ara) tok patt og peim slembiradad
i1 af 3 meoferdarhopum til ad fa annad hvort SIILTIBCY (n = 1.534), PPD (n = 149) eda SIILTIBCY
og PPD (n = 153) i annan hvorn framhandlegg. Synum fyrir QFT prof var safnad adur en hudprofin
voru gefin.

[ heildarmedferdarpydi (full analysis set (FAS)) var medalaldur (SD) 37,2 (12,7) ar i SIILTIBCY
hépnum, 36,3 (11,8) ar fyrir PPD og 35,3 (11,5) ar fyrir SIILTIBCY og PPD hépinn. [ heildina voru
64,3% patttakenda karlar og 35,7% konur.

Tafla 2: Greining 4 naemi — einstakar kliniskar rannséknir TESEC-05/-06/-07 (FAS hopur med
staofesta berkla)

SIILTIBCY QFT PPD Mismunur 4 nzemi, %
95% CI)

Kliniskt | n Nzemi, % n Nzemi, % n Nzemi, % SIILTIBCY | SIILTIBCY
prof 95% CI) 95% CI) 95% CI) -QFT - PPD
TESEC- | 75 72,0 70 58,6 75 77,3 13,4 -5.3

05 (61,8; 82,2) (47,0; 70,1) (67,9; 86,8) (-3,3; 30,2) (-20,6; 9,9)
TESEC- | 100 68,0 101 81,2 100 81,0 -13,2 -13,0

06 (58,9; 77,1) (73,6; 88,8) (73,3;88,7) | (-26,1;-0,3) | (-25,9;-0,1)




SIILTIBCY QFT PPD Mismunur 4 naemi, %
(95% CI)
TESEC- | 305 78,0 446 69,5 303 87,1 8,5 -9,1
07 (73,4, 82,7) (65,2; 73,8) (83,4, 90,9) (1,9; 15,1) (-15,4; -2.,8)

Skammstafanir: BCG = Bacillus Calmette-Guérin; CI = 6ryggisbil; FAS = heildarmedferdarpydi;
HIV = eyoniveira i ménnum; mm = millimetrar; n = fjoldi einstaklinga i pydinu med nidurstdou ur
profi; PPD = taberkulinhreinsud proteinafleida RT 23 SSI; QFT = QuantiFeron®-TB Gold in-Tube
Test. Framkvaemd var nemisgreining, post hoc. Prosentur voru reiknadar med pvi ad nota n sem

nefnara. Greiningarnidurstada SIILTIBCY -profs notadi lokunarpunkt > 5 mm. Greiningarnidurstada
PPD profs notadi lokunarpunkt profs > 15 mm fyrir HIV neikvada og BCG bolusetta einstaklinga og
5 mm annars. Greiningarnidurstada QFT profs var byggd 4 reikniriti framleidanda. Oviss QFT-prof
voru tekin med i greininguna annad hvort sem ,,ekki jakvao* eda ,,ekki neikveaed®, eftir pvi hvort neemi
eda sérteekni QFT var reiknud ut, i sdému r6d. Einstaklingar med grun um berkla voru ekki teknir til
greina vid utreikninga 4 naemi.

Tafla 3: Sérheaefnigreining — einstakar, kliniskar ranns6knir TESEC-05/-06 (FAS an berkla)

SIILTIBCY QFT PPD Mismunur i sérhzefni, %
(95% CI)
Kliniskt | n Sérhzefni, n Sérhzefni, n Sérhzefni, SIILTIBCY | SIILTIBCY
prof % % % -QFT -PPD
(95% CI) (95% CI) (95% CI)

TESEC- | 100 83,0 98 71,4 100 85,0 11,6 -2,0
05 (75,6; 90,4) (62,5; 80,4) (78,0; 92,0) (-1,0; 24,2) (-13,2;9,2)
TESEC- | 263 96,6 263 96,2 213 93,4 0,4 32
06 (94,4, 98.8) (93,9; 98.5) (90,1; 96,8) (-3,2;3.9) (-1,3,7,6)

Skammstafanir: BCG = Bacillus Calmette-Guérin; CI = 6ryggisbil; FAS = heildarmedferdarpydi;
HIV = ey0niveira i ménnum; mm = millimetrar; n = fjoldi einstaklinga i pydinu med nidurstddu ur
profi; PPD = tuberkulinhreinsud proteinafleida RT 23 SSI; QFT = QuantiFeron®-TB Gold in-Tube
Test. Framkvaemd var nemisgreining post hoc. Présentur voru reiknadar med pvi ad nota n sem
nefnara. Greiningarnidurstada SIILTIBCY -profs notadi lokunarpunkt > 5 mm. Greiningarnidurstada
PPD profs notadi lokunarpunkt profs > 15 mm fyrir HIV neikvada og BCG bolusetta einstaklinga og
5 mm annars. Greiningarnidurstada QFT profs var byggd 4 reikniriti framleidanda. Oviss QFT-prof
voru tekin inn i greininguna sem annad hvort ,,ekki jakva0“ eda ,,ekki neikvad® eftir pvi hvort neemi
eda sérteekni QFT var reiknad ut, i somu r60. Einstaklingar par sem grunur var um berkla voru ekki
teknir til greina vio utreikning 4 sérhafni. Sérhaefni var ekki metin i TESEC-07 kliniskri rannsokn par
sem rannsoknin var gerd a sjuklingum sem nylega greindust med virka berkla.

Studningsgreining

Framkvemt var post hoc greining 4 gognum sem safnad var saman ur 3 kliniskum lykilrannsoknunum
(TESEC-05, TESEC-06 og TESEC-07) til ad meta sjukdomsgreiningararangur SIILTIBCY. Oviss
QFT-prof voru tekin med i greininguna annad hvort sem ,,ekki jakveed* eda ,,ekki neikvaed®, eftir pvi
hvort neemi eda sértaekni QFT var reiknud ut, i somu r60. Peir einstaklingar sem grunadir eru um
berkla voru ekki teknir til greina i utreikningi med tilliti til naemis eda sértekni.

Necemi

Neemi var metid hja einstaklingum me0 virka berklaveiki stadfest i reektun i TESEC-05 og TESEC-07
rannsoknum. Nemi SIILTIBCY (n = 380) var 76,8% (95% CI: 72,6; 81,1) samanborid vid 68,0%
(95% CI: 64,05 72,0) fyrir QFT (n =516) og 85,2% (95% CI: 81,6; 88,8) fyrir PPD (n = 378).
Hlutfallsmunur 4 nemi var 8,8% (95% CI: 2,7; 14,9) i samanburdi vid QFT og -8.3%

(95% CI: -14.2; -2.5) midad vio PPD.

Serstakir sjuklingahopar
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Born

Alls voru 723 born (32 daga til 2 ara: 115 einstaklingar; 2 til 4 ara: 156 einstaklingar; 5 til 11 ara:
312 einstaklingar; 12 til 17 ara: 140 einstaklingar) med i tveimur 3. stigs rannsoknum, TESEC-05 og
TESEC-06, med pad ad markmidi ad meta sjukdomsgreiningararangur og 6ryggi SIILTIBCY hja
bornum. Barnahopurinn fékk sama skammt af SIILTIBCY og fullordni hopurinn. Herslismyndunin
var meeld 2 til 3 dogum eftir gjof SIILTIBCY og lokapunktur fyrir jakveett prof var > 5 mm.

Neemi og sérhaefni SIILTIBCY hja mismunandi aldurshopum var metin i post hoc samtektargreiningu
ur 3 kliniskum lykilrannséknunum (TESEC-05, TESEC-06 og TESEC-07).

Hja bornum & aldrinum 0 til 10 ara var neemi fyrir SIILTIBCY (n = 5) 80,0% (95% CI: 44,9; 100,0)
samanborid vid 66,7% (95% CI: 13,3; 100,0) fyrir QFT (n = 3) og 60,0% (95% CI: 17,1; 100,0) fyrir
PPD (n = 5). Hja einstaklingum 4 aldrinum 11 til 25 ara var nemi fyrir SIILTIBCY (n = 108) 81,5%
(95% CI: 74,2; 88,8) samanborid vid 76,3% (95% CI: 69,1; 83,5) fyrir QFT (n = 135) og 90% (95%
CI: 84,1; 95,9) fyrir PPD (n = 100).

Hja bérnum 4 aldrinum O til 10 ara var sértaekni SIILTIBCY (n = 85) 81,2% (95% CI: 72,9; 89,5)
samanborid vid 72,3% (95% CI: 62,7; 81,9) fyrir QFT (n = 83) og 84,7% (95% CI: 77,1; 92,4) fyrir
PPD (n = 85). Hj4 einstaklingum 4 aldrinum 11 til 25 4ra var sérteekni SIILTIBCY (n =241) 98,3%
(95% CI: 96,7; 100,0) samanborid vid 95,9% (95% CI: 93,3; 98,4) fyrir QFT (n =241) 0g 97,4%
(95% CI: 95,1; 99,6) fyrir PPD (n = 191).

5.2 Lyfjahvorf

Engin lyfjahvarfarannsokn hefur verid gerd. Par sem SIILTIBCY er gefid 1 hiid er utsetningin ad
mestu stadbundin og buast ma vid mjog litlum, altekum ahrifum.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar um rdESAT-6 (gefid undir hid rottum og hundum) og samsetningin
rdESAT-6 + rCFP-10 (gefid undir hid rottum) synir enga sérstaka heettu fyrir menn, byggt a
hefobundnum rannséknum a bradum og endurteknum skdmmtum.

Fosturvisarannsokn 4 fosturproska 4 samsetningunni rdESAT-6 + rCFP-10 og fen6l 0,5% burdarefninu
(sem er hluti af endanlega lyfinu) gefid rottum undir hud, syna hvorki eiturverkanir &4 médur né
oedlilegan fosturvisa/-fostursproska. Azetladur jafngildur skammtur hja monnum par sem engin &hrif
komu fram hja rottum var 4,64 mcg/kg rdESAT-6 + rCFP-10 (meira en 2.700-falt steerri en skammtur
hja ménnum) i rannséknum 4a eiturverkunum eftir endurtekna skammta og 6,08 mcg/kg fyrir
rdESAT-6 + CFP-10 i rannsokn 4 proska fosturvisa/fostra (meira en 3.500-falt steerri en skammtur hja
monnum).

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Tvinatriumvetnisfosfattvihydrat (E339)
Kaliumtvivetnisortofosfat (E340)
Kaliumklério (ES08)

Natriumkl16rio

Polysorbat 20 (E432)

Fenol

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki
Ekki m4 blanda pessu lyfi saman vid dnnur lyf, pvi rannsoknir & samrymanleika hafa ekki verid

gerdar.
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6.3 Geymslupol

Oopnad hettuglas

3 ar.

Eftir fyrstu opnun

Synt hefur verid fram 4 efna- og edlisfredilegan stodugleika vid notkun i 28 daga vid 2°C til 8°C.

Fra orverufraedilegu sjonarmidi ma geyma lyfid eftir opnun i ad hamarki 28 daga vio 2°C til 8°C.
A0rir geymslutimar og adstadur vid notkun eru 4 abyrgd notanda.

6.4 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Geymid 1 keli (2 °C -8 °C).

Ma ekki frjosa.

Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1josi.

Sjé kafla 6.3. fyrir geymsluskilyrdi eftir fyrstu opnun lyfsins.
6.5 Gerd ilats og innihald

1 ml lausn i gleeru fj6lskammta hettuglasi ur gleri med tappa (bromoébutylguimmi) og smelluloki ur
plasti med innsigli ur ali. Hvert hettuglas inniheldur 10 skammta med 0,1 ml.

Pakkningasteeroir

. 1 fjolskammta hettuglas
. Fjolpakkning sem inniheldur 10 (10 pakkningar med 1) fjolskammta hettuglosum.

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

Vi utskrift 4 a0 leidbeina sjuklingum um ad halda stungustadnum hreinum. Fordast skal ad klora
stungustadinn en vid klada er haegt ad nota kaldan bakstur.

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

Farga skal lausninni ef greinanlegar agnir eru synilegar.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Serum Life Science Europe GmbH
Ahrensburger Strasse 1

30659 Hannover

byskaland

8. MARKABDSLEYFISNUMER

EU/1/24/1882/001
EU/1/24/1882/002
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9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADPSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 13. januar 2025

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu https:/www.ema.europa.eu.
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VIDAUKI II
FRAMLEIDENDUR LIFFRADPILEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A,
AFGREIDSLU OG NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

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

Heiti og heimilisfang framleidanda liffreedilegra virkra efna

Serum Institute of India Pvt. Ltd.
212/2 Off Soli Poonawalla Road
Hadapsar

Pune-411028

India

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Bilthoven Biologicals B.V.
Antonie Van Leeuwenhoeklaan 9
3721 MA Bilthoven

Nidurlénd (Holland)

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG NOTKUN

Lyfi0 er lyfsedilsskylt.

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKABDSLEYFIS
. Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram 1 lista yfir
viomidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfzerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

Markadsleyfishafi skal leggja fram fyrstu samantektina um 6ryggi lyfsins innan 6 ménada fra utgafu
markadsleyfis.

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

. Azetlun um aheettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 6drum raddstéfunum
eins og fram kemur i deetlun um dhaettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum
uppferslum 4 aztlun um ahettustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda datlun um dhattustjornun:
e AP BEIDNI LYFJASTOFNUNAR EVROPU.
e begar ahattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess a0 nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga 4 hlutfalli avinnings/ahattu eda vegna
pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun aheettu) naest.
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VIDAUKI III

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

YTRI ASKJA

1. HEITI LYFS

SIILTIBCY (0,5 mikrégréomm + 0,5 mikrégromm)/ml stungulyf, lausn
Motefnavakar unnir ir Mycobacterium tuberculosis (tdESAT-6 og rCFP-10)

2. VIRK(T) EFNI

Einn skammtur (0,1 ml) inniheldur:

rdESAT-6: 0,05 mikrégréomm
rCFP-10: 0,05 mikrégréomm

Hvert hettuglas (1 ml) inniheldur 10 skammta med 0,1 ml.

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: Tvinatriumvetnisfosfattvihydrat, kaliumtvivetnis ortofosfat, kaliumklorid, natriumklorid,
polysorbat 20, fendl, vatn fyrir stungulyf. Sja fylgisedil fyrir frekari upplysingar.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

1 fjolskammta hettuglas (10 skammtar med 0,1 ml)

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til notkunar 1 hud.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymi i keeli.

Ma ekki frjosa.

Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1josi.
Eftir fyrstu opnun skal geyma i keeli, notist innan 28 daga.

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Serum Life Science Europe GmbH
Ahrensburger Strasse 1

30659 Hannover

byskaland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/24/1882/001 1 fj6lskammta hettuglas (10 skammtar)

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid 4 rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

MERKIMIPI A HETTUGLAS

1. HEITILYFS OG iKOMULEID(IR)

SIILTIBCY (0,5 mikrog+ 0,5 mikrog)/ml stungulyf
rdESAT-6 / rCFP-10
Til notkunar 1 hud.

| 2. APFERD VIP LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

1 ml fj6lskammta hettuglas (10 skammtar med 0,1 ml)

6. ANNAD

Eftir opnun skal geyma i keeli, notist innan 28 daga.
Forgunardagsetning:

20



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA (FJOLPAKKNING — MED BLUE BOX)

1. HEITI LYFS

SIILTIBCY (0,5 mikrégréomm + 0,5 mikrégromm)/ml stungulyf, lausn
Motefnavakar unnir ir Mycobacterium tuberculosis (tdESAT-6 og rCFP-10)

2. VIRK(T) EFNI

Einn skammtur (0,1 ml) inniheldur:

rdESAT-6: 0,05 mikrogromm
rCFP-10: 0,05 mikrogromm

Hvert hettuglas (1 ml) inniheldur 10 skammta med 0,1 ml.

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: Tvinatriumvetnisfosfattvihydrat, kaliumtvivetnis ort6fosfat, kaliumklério, natriumklorio,
polysorbat 20, fendl, vatn fyrir stungulyf. Sja fylgisedil fyrir frekari upplysingar.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

Fjolpakkning: 10 (10 pakkningar med 1) fjolskammta hettuglos.
Hvert hettuglas inniheldur 10 skammta meo 0,1 ml

| 5.  ADFERD VIP LYFJAGJOF OG {KOMULEID(IR)

Til notkunar i hud.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymi i keeli.

Ma ekki frjosa.

Geymid 1 upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.
Eftir fyrstu opnun skal geyma i keeli, notist innan 28 daga.

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Serum Life Science Europe GmbH
Ahrensburger Strasse 1

30659 Hannover

byskaland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/24/1882/002 10 (10 x 1) fjolskammta hettuglos (fjolpakkning) (100 skammtar)

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

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

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA (FJOLPAKKNING - AN BLUE BOX)

1. HEITI LYFS

SIILTIBCY (0,5 mikrégréomm + 0,5 mikrégromm)/ml stungulyf, lausn
Motefnavakar unnir ir Mycobacterium tuberculosis (tdESAT-6 og rCFP-10)

2. VIRK(T) EFNI

Einn skammtur (0,1 ml) inniheldur:

rdESAT-6: 0,05 mikrogromm
rCFP-10: 0,05 mikrogromm

Hvert hettuglas (1 ml) inniheldur 10 skammta med 0,1 ml.

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: Tvinatriumvetnisfosfattvihydrat, kaliumtvivetnis ortofosfat, kaliumklorid, natriumklorid,
polysorbat 20, fendl, vatn fyrir stungulyf. Sja fylgisedil fyrir frekari upplysingar.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
1 fjolskammta hettuglas (10 skammtar med 0,1 ml).

Hluti af fjolpakkningu, ma ekki selja sérstaklega.

5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar i huo.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymi i keeli.

Ma ekki frjosa.

Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1josi.
Eftir fyrstu opnun skal geyma i keli, notist innan 28 daga.

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Serum Life Science Europe GmbH
Ahrensburger Strasse 1

30659 Hannover

byskaland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/24/1882/002 10 (10 x 1) fjolskammta hettuglos (fjélpakkning) (100 skammtar)

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid 4 rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

SHLTIBCY (0,5 mikrégromm + 0,5 mikrégromm)/ml stungulyf, lausn
Motetnavakar unnir ur Mycobacterium tuberculosis (rdESAT-6 og rCFP-10)

vIJetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vi0 petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast 1 kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

Lestu allan fylgisedilinn vandlega 40ur en pu feero petta haoprof pvi hann inniheldur

mikilvaegar upplysingar fyrir pig.

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

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

- Latio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota a4 SIILTIBCY

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a SIILTIBCY

Pakkningar og adrar upplysingar

A e

1. Upplysingar um SIILTIBCY og vid hverju pad er notad

SIILTIBCY er til sjatkdémsgreiningar og inniheldur sem virk efni tvo berklasértek protein
(motefnavaka) sem kallast rdESAT-6 og rCFP-10.

SIILTIBCY er sprautad i hud til ad greina smit (par & medal sjukdom) af voldum Mycobacterium
tuberculosis hja fulloronum og bérnum 28 daga og eldri.

Til ad talka nidurstodur Ur profum er pad notad dsamt 60rum laeeknisfreedilegum adgerdum.

Ef einstaklingur hefur smitast af Mycobacterium tuberculosis bregst onemiskerfi hans vid med pvi ad
framleida frumubodefni (bolguprotein) sem valda herslismyndun (herdingu) 4 stadnum par sem
SIILTIBCY var sprautad sem kemur venjulega fram 48 til 72 klukkustundum eftir inndelingu.

2. Adur en pér er gefid SIILTIBCY

Ekki ma nota SIILTIBCY

- ef um er ad reda ofnemi fyrir virku efnunum i SIILTIBCY, rdESAT-6, rCFP-10, eda einhverju
60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6).

- ef pt ert med ofneemi fyrir Lactococcus lactis, bakteria sem notud er til ad bua til SIILTIBCY.

- ef pu hefur fengio alvarleg stadbundin (htid) eda altek (sem hefur ahrif hvar sem er i
likamanum) vidbrogd vid 60rum berklahtidprofum.

Varnadarord og varudarreglur

Leitadu rada hja lekninum, lyfjafraedingi eda hjikrunarfredingnum adur en pu ferd i préf med

SIILTIBCY ef:

- bt hefur farid i SHLTIBCY -prof 4 sidustu 6 vikum.

- pa hefur verid bolusett(ur) & sidustu 4 vikum med lifandi boluefni (svo sem boluefni gegn
mislingum, hettusétt og raudum hundum).
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- pu tekur einhver lyf (svo sem barkstera) eda ert med einhverja sjukdéma sem geta beelt
onemiskerfid eins og eyoniveiru (HIV).

bratt fyrir ad ekki sé vitad ad pad komi fram med SIILTIBCY hafa alvarleg ofneemisvidbrogd

(bradaofnaemi) eins og proti 4 vorum, andliti og halsi, ndunarerfidleikar og ofsakladi komid orsjaldan

fyrir med 6drum berklahudprofum. Segdu leekninum eda hjikrunarfredingnum sem framkvemdi

hudprofio strax fra pvi eda hafou samband vid naesta laekni eda bradamottoku ef pu faerd eitt eda fleiri

pessara einkenna eftir ad hafa fengid SIILTIBCY -prof.

Born og unglingar
Engin frekari varnadarord eda varudarreglur eiga vid um born eda unglinga.

Adrar tegundir mykébakteria (6dzemigerdar mykobakteriur) og SIILTIBCY
SIILTIBCY er ekki hentugt til ad nota til ad bera kennsl 4 fyrri snertingu vid tegundir mykobakteria
sem valda ekki berklum eda fyrri bolusetningu med Bacillus Calmette-Guérin.

Meoganga, brjoéstagjof og frjosemi
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungum eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
elda lyfjafraedingi adur en pu ferd i hudprof.

Ekki er buist vi0 pvi ad framkvaemd SIILTIBCY -profsins 4 medgongu og vid brjostagjof hafi skadleg
ahrif.

Akstur og notkun véla
SIILTIBCY hefur engin eda 6veruleg ahrif 4 haefni til aksturs eda notkunar véla.

SIILTIBCY inniheldur kalium, natrium og pélysorbat 20

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

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

Lyfio inniheldur 0,011 mg af polysorbati 20 i hverjum skammti, sem jafngildir 0,11 mg/ml. Polysorbot
gaetu valdio ofnemisviobrogdum. Lattu lekninn vita ef pt ert med eitthvert pekkt ofnami.

3. Hvernig nota a SIILTIBCY

Laeknirinn eda hjikrunarfredingurinn mun sprauta SIILTIBCY i efra hudlagid 4 framhandlegg.
Radlagour skammtur er 0,1 ml. Skammturinn er s& sami fyrir alla aldurshépa.

Eftir inndelingu birtist bola (upphleyptur hnudur 4 htd) um 8-10 millimetrar i pvermal og hverfur eftir
um pad bil 10 minttur. Rodi og herslismyndun (herding a hud) getur komid fram 4 stungustad. Eftir
inndeelingu geeti leknirinn eda hjukrunarfreedingur haft eftirlit med pér i ad minnsta kosti 15 minutur

til ad fylgjast med einkennum um ofnaemisvidbrogo.

bu skalt halda stungustadnum hreinum; ekki klora stungustadinn og vid klada er haegt ad nota kaldan
bakstur.

Til a0 lesa nidurstodur ar profinu parft pa ad meeta aftur eftir 48 til 72 klukkustundir til leeknis
eda hjikrunarfraedings. Rodi eda herslismyndun sem getur komid fram minnkar venjulega ad

bessum tima loknum.

ftarlegar upplysingar um lyfjagjof SIILTIBCY og mat 4 nidurstddunni er ad finna i kaflanum
»~Eftirfarandi upplysingar eru einungis @tladar heilbrigdisstarfsménnum®.
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SHLTIBCY -prof hefur ekki ahrif & fyrri bolusetningu med Bacillus Calmette-Guérin (BCG)
boluetninu.

Leitid til leeknisins, lyfjafredings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er & frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

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

Alvarlegar aukaverkanir

bratt fyrir ad ekki sé vitad ad pad komi fram med SIILTIBCY hafa alvarleg ofnemisviobrogo
(bradaofnaemi) eins og proti &4 vorum, andliti og halsi, dndunarerfidleikar og ofsakladi komid orsjaldan
fyrir med 68rum berklahudpréfum. Ef ph finnur fyrir einhverju pessara vidbragda skaltu tafarlaust
segja lekninum eda hjukrunarfredingnum sem framkvaemdi hudprofid eda leita til naesta leknis eda
bradamottoku.

Adrar aukaverkanir

Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
- Klaoi 4 stungustad

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
- Margull (mar) 4 stungustad

- Bl60rur (dilar) & stungustad

- Hofudverkur

- Herslismyndun (herding 4 hud) a stungustad

- Bolga 4 stungustad

- Verkur & stungustad

- Utbrot 4 stungustad

- Ro01i 4 stungustad

Sjaldgzefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
Eitlakvilli (bolgumyndum i eitlum)

- Hiti

- Sar 4 stungustad

- Blading 4 stungustad

- Lasleiki (almenn vanseld, veikindi eda skortur a vellidan)

- Sundl

- Utbrot

- Klaoi

- Voovaverkir

- breyta

- Mislitun (mislitud hud) 4 stungustad

- Verkir i atlimum (hendur, handleggir, faetur eda fotleggir)

- Verkur

- Maga- og garnabolga (bolga i maga og gdrnum)

- Nidurgangur

- Flensulik veikindi

- Ogledi

Mjog sjaldgeefar (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)
- Eitilbolga (syking 1 eitlum)

- Lifrarbolga (bolga i lifur)

- Ofsaklaoi (raud upphleypt htidsvadi med klada) hvar sem er 4 likamanum
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- Verkur i handarkrika

- Opzgindi 1 hofdi

- Kuldahrollur

- Snertiskynsminnkun (dofi & stungustad)

- Bodla (upphleyptur nabbi) & stungustad

- Ofsaklaoi (rautt upphleypt hidsveaedi) & stungustad

- Hnudur (bolginn hnttur) 4 stungustad

- Bolga 4 stungustad

- Fjolgun raudkyrninga (fjélgun hvitra blédkorna)

- Neatursviti

- Liobolga (verkur og bolga i lidum)

- Uppkost

- Aukning transaminasa (aukning & magni lifrarensima i bl60i)
- Naladofi (dofi, fidringur eda stingir) 4 hvada hluta likamans sem er
- Gula (gulur litur htidar og augna)

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn, lyfjafreding eda hjukrunarfredinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvamt fyrirkomulagi sem gildir { 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 a SIILTIBCY
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skjunni og merkimidanum fyrir
hettuglas & eftir EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid i kaeli (2 °C — 8 °C). M4 ekki frjdsa.
Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1josi.

Eftir opnun ma nota hettuglasid 1 allt ad 28 daga ad pvi gefnu ad pad s¢ geymt 1 keeli (2 °C-8 °C).

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

6. Pakkningar og adrar upplysingar

SIILTIBCY inniheldur

- Virku innihaldsefnin eru motefnavakar unnir ur Mycobacterium tuberculosis, rdESAT-6 og
rCFP-10.
Einn skammtur (0,1 ml) af SIILTIBCY inniheldur 0,05 mikrégromm af rdESAT-6 og
0,05 mikrogromm af rCFP-10.

- Onnur innihaldsefni eru tvinatriumvetnisfosfattvihydrat (E339), kaliumtvivetnisortofosfat
(E340), kaliumklorio (E508), natriumklorid, polysorbat 20 (E432), fendl og vatn fyrir stungulyf.
Sja kafla 2 ,,SIILTIBCY inniheldur kalium, natrium og pélysorbat 20%.

Lysing a utliti SIILTBCY og pakkningastzerdir

SIILTIBCY stungulyf, lausn (stungulyf) er teer, litlaus til 1j6s-gul lausn. Ekki skal nota lyfid ef vart
verdur vid synilegar agnir.
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SIILTIBCY er faanlegt i pakkningu med 1 fjolskammta hettuglasi ur gleri, eda i fjolpakkningum sem
innihalda 10 (10 pakkningar med 1) fjolskammta hettuglos ur gleri, sem hvert inniheldur 1 ml.

Ekki er vist ad badar pakkningasterdir séu markadssettar.

MARKADSLEYFISHAFI
Serum Life Science Europe GmbH
Ahrensburger Strasse 1

30659 Hannover

byskaland

Framleioandi

Bilthoven Biologicals B.V.
Antonie Van Leeuwenhoeklaan 9
3721 MA Bilthoven

Nidurlond (Holland)

bessi fylgisedill var sidast uppfaerour i

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

Eftirfarandi upplysingar eru einungis @tladar heilbrigdisstarfsmonnum:

SIILTIBCY 4 ad undirbua og gefa med inndeelingu i hud af heilbrigdisstarfsfolki sem hefur pjalfun i
Mantoux-tekninni. Gefa skal lyfid eftir reekilegan handpvott og vidhafa smitgat, sem hér segir:

o Dragid upp 0,1 ml af SIILTIBCY med 1 ml sprautu med stuttri ndl med skasnidi. Adur en
SIILTIBCY er dregin upp ur fjolskammta hettuglasinu skal fjarleegja allt loft Gr sprautunni. Ef
hettuglasio hefur pegar verid opnad skal purrka pad med sprittpurrku og lata porna fyrir notkun.

o Gefio 0,1 ml af SIILTIBCY 1 hud i midpridjung framhandleggs med Mantoux-teekni. Teygid
orlitid 4 hudinni og haldid nalinni naestum samsida yfirbordi hudar med skasnidid upp. Stingid
nalaroddinum i yfirbordslag hiidarinnar. Tryggja skal ad nalin sé synileg i gegnum hudpekjuna
medan 4 inndaelingunni stendur. Ekki framkvama profid a svedi med 6rum, utbrotum,
brunasarum eda hudflurum.

o Sprautid rolega 0,1 ml af lausn sem dregin var upp. Litil, f6llit bola um 8-10 millimetrar i
pvermal mun birtast, sem tti a0 hverfa eftir um pad bil 10 minutur. Ef bola kemur ekki fram,
skal endurtaka og gefa nyja inndelingu med 0,1 ml SIILTIBCY i hinn handlegginn eda i sama
handlegg 1 a0 minnsta kosti 4 cm fjarlaegd fra fyrsta stungustadnum.

Melt er med pvi ad fylgjast vel med einstaklingnum i a0 minnsta kosti 15 minttur eftir ad profio er
framkvemt.

Mat a viobrogoum

SIILTIBCY sem sprautad er i htid getur valdid herslismyndun & stungustad. Sja ma herslismyndunina
sem upphleypt svaedi med skyrt afmarkadri briin vid og i kringum stungustadinn. b6 rodi geti fylgt
herslismynduninni skal adeins mela herslismyndunina.

Mela skal herslismyndunina 48 til 72 klst. eftir inndelingu. Maelid pvermal herslismyndunarinnar
pvert 4 langas framhandleggsins med reglustiku. Til ad audvelda malingu er stungid upp a

sveigjanlegri (eda audbeygjanlegri) reglustiku.

Venjulega minnkar herslismyndun og rodi eftir 4 daga og hverfur innan 28 daga eftir inndelingu.
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Tulkun
Herslismyndun sem er > 5 mm er talin jakvaed nidurstada ur profinu, sem bendir til smits af voldum
Mycobacterium tuberculosis.
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