


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

1. HEITI LYFS

¢
Zabdeno stungulyf, dreifa. K\

Ebolu boluetni (Ad26.ZEBOV-GP [radbrigdi])

2. INNIHALDSLYSING Q\

Einn skammtur (0,5 ml) inniheldur:

Adendveirutegund 26 sem kodar fyrir glykoprotein (GP) Mayinga afbrigdis bolavirus
(eboluveira)*, ekki fzerri en 8,75 logio smitandi einingar (infectious units

*  Framleitt { PER.C6 frumum og med radbrigda DNA teekni. {

Lyfid inniheldur erfdabreyttar lifverur. @

Hjalparefni med pekkta verkun @

Hver skammtur (0,5 ml) inniheldur 2 mg af etandli.
Hver skammtur (0,5 ml) inniheldur 0,10 mg af polysorb

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM 0{

Stungulyf, dreifa Q
Litlaus til adeins gulleit, teer til mji')@sandi dreifa.

4. KLINISKAR UPPLVSQGAR

4.1 Abendingar \! k

Zabdeno, sem hluti af@leno og Mvabea boélusetningaraeetlun, er stlad til virkrar 6naemingar til
varnar sjukdomi afpvoldum eboluveiru (Zaire ebolavirus tegundum) hja einstaklingum >1 ars (sja
kafla 4.4 og 5.1

Notkun bglusetningaraetlunarinnar skal vera i samreemi vid gildandi radleggingar.

&
4.2 tar og lyfjagjof

Heﬂb&éisstarfsmaéur med videigandi pjalfun skal gefa Zabdeno.

Mno er fyrri bolusetningin i fyrirbyggjandi 2-skammta 6samstae0dri ebolu boélusetningaraeetlun sem
samanstendur af bolusetningu med Zabdeno og 1 kjolfarid annarri bolusetningu med Mvabea sem
gefid er um pad bil 8 vikum sidar (sja kafla 4.4 og 5.1) (sja samantekt 4 eiginleikum lyfs fyrir
Mvabea).



Skammtar

Grunnbdlusetning
Gefa skal skammt (0,5 ml) af Zabdeno (hettuglas med raudu loki) béluefni sem fyrri bolusetningu.

Gefa skal skammt (0,5 ml) af Mvabea (hettuglas med gulu loki) boluefni sem sidari bolusetningu um
pad bil 8 vikum eftir fyrri bélusetninguna med Zabdeno (sja samantekt a eiginleikum lyfs fyris

Mvabea). \

Zabdeno Mvabea QJ\
Fyrri b6lusetning Seinni bélusetning @\

gult lok

X
S Vi o 2
—

Orvunarbolusetning (einstaklingar sem hafa aour fengio 0 0og Mvabea 2-skammta
grunnbolusetningardcetlun) @
Einstaklingar sem 4dur hafa lokid 2-skammta grunnbg ingaraetlun geta fengid drvunarskammt af
Zabdeno. Sem varudarradstofun er érvunarbélusetn@é Zabdeno radlogd pegar heetta 4 utsetningu
fyrir eboluveiru er yfirvofandi og 2-skammta grunnb8lusetningardatlun er lokid fyrir meira en

4 manudum (sja kafla 4.4 og 5.1).

Radstafanir til urbota vegna oviljandi lyf @
Ef Mvabea er ¢viljandi gefid sem fyrri bé@ingm er radlagt ad gefa Zabdeno sem sidari
bolusetningu um pad bil 8 vikum siéaQ

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

Ef Mvabea er oviljandi geh*ﬁn fyrri og sidari bolusetning er radlagt ad gefa Zabdeno sem
vidbotarbolusetningu um fad Bil 8 vikum eftir sidari bolusetninguna med Mvabea.

Ef sidari bélusetningi@vabea) i dzetluninni hefur dregist lengur en i radlagdar 8 vikur eftir fyrri
bolusetninguna (Zgbdeno) 1 dztluninni skal gefa Mvabea boluefnid 6had tima sem 1i0id hefur fra fyrri
bélusetningunn@ Zabdeno (sja kafla 5.1).

Born
0

Bérn %mum 1til 17 ara

Skm handa bornum & aldrinum 1 til 17 ara eru peir sému og handa fullordnum (sja kafla 4.8 og
5.1

M}ﬂn yngri en I drs

Ekki hefur verid synt fram & verkun 2-skammta grunnbodlusetningaraztlunar hja ungbérnum <1 ars.
Kliniskar upplysingar eru tilgreindar 1 kafla 4.8 og 5.1 en ekki er heegt ad radleggja akvedna skammta.

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



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

Lyfjagjof

annadhvort axlarsvedi handleggs eda fram-og hlidlaegt & leeri dsettanlegir stadir fyrir inndae

Zabdeno skal gefa i vodva. Akjosanlegur stadur er axlarvodvi upphandleggs. Hja yngri bém%cru
voova.

Ekki ma gefa boluefnid i blazd eda undir hud. \@

Ekki skal blanda boluefninu saman vid dnnur boluefni eda lyf i somu sprautunni

Sja kafla 4.4 vegna vartidarradstafana sem gripa skal til adur en boluefnid er %

Sja kafla 6.6 vegna varidarradstafana vio pionun, medhondlun og fdrgu&efnisin&
4.3 Frabendingar @

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem tali@pp i kafla 6.1.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notklﬁfb

Rekjanleiki @
Til pess ad baeta rekjanleika liffreedilegra lyfja skal!@og lotunimer lyfsins sem gefid er vera skrad
med skyrum heetti. {

Ofhaemi o

Eftir bélusetningu er radlagt ad fylgjas
bradaofnamislikra vidbragoda. Eins o
leeknismedferd og eftirlit alltaf ver:
eftir gjof bolueftnisins. Heilbrigdi

15 minutur eftir bolusetningu? \

0 snemmkomnum teiknum bradaofnaemis eda

4. v10 um 61l boluefni til inndaelingar skal videigandi

ngilegt ef fram koma mjog sjaldgeef bradaofnemisvidbrogd
smadur skal fylgjast med einstaklingum i ad minnsta kosti

Kvidatengd viobrogd

Kvidatengd viobrogd a&0a- og skreyjutaugarviobrogd (yfirlid), ofondun eda streitutengd vidobrogo
geta komid fram 1 tengsfim vid bolusetningu sem salren vidbrogd vid inndelingu med nal. Mikilveegt
er ad Varl'léarréés&nir séu gerdar til ad fordast averka vegna yfirlios.

BlééﬂagnafaeES@storkuraskanir

Boluefni gefa med varud hja einstaklingum med blodflagnafed eda einhverja storkurdskun par
sem ing eda mar getur komid fram eftir lyfjagjof i vodva hja pessum einstaklingum.

%hli sjukdomar

Fresta skal bolusetningu hja einstaklingum med bradan verulegan sjukdém asamt hita eda brada
sykingu, nema &vinningur af tafarlausri bolusetningu vegi pyngra en hugsanleg aheetta. Ekki skal
seinka bolusetningu vegna minnihattar sykingar og/eda vegs hita.




Einstaklingar med skerta éna&missvorun

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

4
Umfang varnar K\
Nakvaemt umfang varnar sem bolusetningaraatlunin veitir er ekki pekkt. A

bar sem upplysingar um verkun & vettvangi (field efficacy) liggja ekki fyrir var aly &egin um

verndandi ahrif bolusetningaraatlunarinnar hja ménnum med pvi ad tengja upplysi m
onzmingargetu og verkun hja 60rum primétum en moénnum yfir & menn (6nami ileg tenging
[immunobridging]) (sja kafla 5.1). @

Ef adeins annad boluefnid, Zabdeno eda Mvabea, er gefid er buist vid aé*ﬁl verdi minni
samanborid vid 2-skammta bolusetningaraztlunina. {

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

Ekki skal hefja Zabdeno og Mvabea bolusetningarazet] @em fyrirbyggjandi medferd eftir
utsetningu fyrir eboluveiru. &

Varanleiki varnar

Varanleiki varnar er ekki pekktur. Synt hefu@é fram 4 a0 6rvunarkammtur Zabdeno sem gefinn er
med mismunandi millibili eftir ad grunnbg ningu med Zabdeno og Mvabea er lokid kalli fram
Orvada onzmissvorun (anamnestic res ja kafla 5.1). [ 6ryggisskyni 4 ad ihuga drvunarbolu-
setningu med Zabdeno pegar haetta 4 tifingu fyrir eboluveiru er yfirvofandi, t.d. fyrir heilbrigdis-
starfsmenn og pa sem bua a eda hei Ja svae0i par sem eboluveirufaraldur er, sem hafa lokid
2-skammta grunnbélusetningaré& yrir meira en 4 manudum (sja kafla 4.2 og 5.1).

*
Vorn gegn filoveiru siﬁkdém‘\

Bolusetningarazetluninni i &tlad ad koma 1 veg fyrir sjukdoma af voldum filoveira 66rum en
Zaire ebolavirus tegu

Heilkenni segamyfidunar med blodflagnafad

{ orfaum tjlvikuttPhefur heilkenni segamyndunar med blodflagnafzd, i sumum tilvikum asamt
blaeéingﬂ'}bﬂé fram eftir bolusetningu med COVID-19 adendveiru genaferjubdluefnum. Flest
pessaga ti komu fram 4 fyrstu premur vikunum eftir bélusetningu. Ekki hefur verio greint fra

heilkgmi ségamyndunar med blodflagnafaed af voldum boéluefnis hja einstaklingum sem hafa verid
bé@r med Zabdeno.

Mnni segamyndunar med blodflagnafaed krefst sérheeforar laknismedferdar.
Heilbrigdisstarfsmenn eiga ad vera vakandi fyrir teiknum og einkennum segareks og/eda
blooflagnafedar og eiga ad fara 1 gegnum videigandi leidbeiningar (t.d. fra heilbrigdisyfirvoldum
vidkomandi lands og/eda alpjodlegum heilbrigdisyfirvoldum eda sérfraedingahopum) og/eda hafa
samrad vio sérfraedinga (t.d. blodsjukddémalakna) til ad greina strax og medhondla petta astand. Gefa &
peim sem eru bolusettir fyrirmaeli um ad leita laeknishjalpar tafarlaust ef einkenni segareks og/eda
blodflagnafedar koma fram.



Natrium

Lyfi0 inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum 0,5 ml skammti, p.e.a.s. er sem neest
natriumlaust.

Etanol
.
Lyfi0 inniheldur 2 mg af alkoholi (etanoli) 1 hverjum 0,5 ml skammti. Magn etandls samsva haé

1 ml bjors eda Iéttvins. betta litla magn alkohols (etandls) 1 lyfinu mun ekki hafa nein merkjagl
ahrif.

Pélysorbat 80 \

Lyfi0 inniheldur 10 mg af polysorbati 80 i hverjum 0,5 ml skammti. P6lysorbot valdid
ofnaemisvidbrogdum.

4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir &'

Oryggi, 6nemingargeta og verkun vid samhlidagjof Zabdeno og ann oluefna hefur ekki verid
metid og pvi er samhlidagjof ekki radloga.

gefin & mismunandi stungustadi. Ekki ma blanda Zabdeno vid onnur boluefni 1 sému sprautu

e0a hettuglasi. @

4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof @

Medganga

Ef gefa verOur Zabdeno 4 sama tima og annad/énnur b(')lueg%i til inhdeelingar pa skulu boluefnin alltaf

f rannsokn EBL3010, sem var 3. stigs opin, @ué samanburdarrannsokn hja heilbrigdum
pungudum konum, var hlutfall kvenna pa einhver skadleg ahrif komu fram 4 moour/fostur eda
nybura/ungbarn svipad hja 977 (51 a idjungi medgongu) bolusettum pungudum konum
samanborid vid hja 1.000 (51 & fyrsta Pgidjingi medgongu) 6bolusettum pungudum konum (0,4%
samanborid vid 0,5% fyrir fosturlat o samanborid vid 1,1% fyrir medfaeedda vanskdpun, 2,7%
samanborid vid 3,1% fyrir fyrirb ingu og 4,7% samanborid vid 5,0% fyrir laga fedingarpyngd).
Tilkynnt var um 22 tilvik ungﬁ{?dauéa i allri rannsokninni: 12/964 (1,2%) ungbdrnum kvenna sem
fengu bolusetningu a meé%u_ manborid vid 10/981 (1,0%) ungbarni kvenna sem fengu ekki
bolusetningu 4 medgongu al peirra var tolulegt 6jafnvaegi var hvad vardar tilvik nyburadauda
(1,1% samanborid vid 0 .m.t. nyburadaudi sem tengist heilakvilla vegna strefnisskorts. Pessi
tioni er laegri en bakg anartidni fyrir nybura sem er 20 4 hver 1.000 lifandi faedd bérn. Einnig
fengust upplysingﬁm namingargetu i rannsokninni (sja kafla 5.1).

Upplysingar u en 1.000 punganir til vidbotar (402 4 fyrsta pridjungi medgdéngu) ur opinni
3. stigs rannsOkIMEBL3008) og bolusetningarherferdum (EBL4002) og (EBL4004) leiddu ekki i 1j6s
neinar rr%dar vanskapanir eda eiturverkanir & fostur/nybura sem tengjast boluefninu.

4
Dyra }knir benda hvorki til beinna né 6beinna skadlegra ahrifa a a&xlun (sja kafla 5.3).

ad er akjosanlegt ad nota eingdngu Zabdeno 4 medgdngu ef avinningur af tafarlausri bolusetningu
vegur pyngra en hugsanleg ahetta.

Brjostagjof

Ekki er pekkt hvort Zabdeno skilst Gt 1 brjostamjolk.
Ekki er haegt a0 utiloka heettu fyrir nybura/ungbérn sem eru a brjosti hja bolusettum madrum.



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

Frjésemi
Zabdeno og Mvabea bolusetningaraeetlun leiddi ekki 1 [jos visbendingar um skerdingu 4 fijo

kvendyra. Almennar rannsoknir 4 eiturverkunum hafa ekki leitt 1 1jos ahrif 4 kynfeeri karldyras
myndu skerda frjosemi karldyra (sja kafla 5.3).

Engar upplysingar liggja fyrir um frjéosemi hja ménnum. Dyrarannsokn & eiturahrif 4 exlun 1%1&
1

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla c\

Zabdeno hefur engin pekkt ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla. Hins vegar @ sumar
aukaverkanir sem koma fram 1 kafla 4.8 haft timabundin ahrif 4 haefni til akstw notkunar véla,

m.a. preyta. R !
4.8 Aukaverkanir {

Samantekt 4 6ryggi $
Algengustu stadbundnu aukaverkanirnar sem greint var fra ﬁéé fulldrdnum sem fengu Zabdeno voru

verkur (47%), hitatilfinning (24%) og proti (11%) a stung Algengustu alteeku aukaverkanirnar
voru preyta (46%), hofudverkur (45%), vodvaverkir (36% erkir (24%) og kuldahrollur (23%).
Flestar aukaverkanir komu fram 4 innan vid 7 dogum t@usemingu og voru vegar til
midlungsmiklar og stodu stutt yfir (2-3 dagar).

Algengasta stadbundna aukaverkunin sem greintgvar fra hja bérnum a aldrinum 1 til 17 ara sem fengu
Zabdeno var verkur (24%) a stungustad. Alge ﬁu alteeku aukaverkanirnar voru preyta (19%),
minnkud virkni (16%), minnkud matarlyst (¥ %)Pog pirringur (14%). Flestar aukaverkanir komu fram
4 innan vid 7 dogum eftir bolusetningu. F aukaverkanirnar voru vagar til midlungsmiklar og
stodu stutt yfir (1-4 dagar).

Oftar var greint fra hita hja yngri ba 4 aldrinum 1 til 3 ara (11%) og a aldrinum 4 til 11 ara (12%)
samanborid vid unglinga 4 aldrin til 17 ara (4%) og fullordna (7%). Tioni hita hja yngri bérnum
var svipud og kom fram hja sﬁ@buréarh(')pi sem fékk virkan samanburd med skradu boluefni fyrir
born.

Almennt var oryggi Za&'hjé bornum 4 aldrinum 1 til 17 ara svipad og kom fram hja fullordnum.

bornum 4 aldrinuml til 17 ara. { peim hluta klinisku rannséknarinnar EBL2005 sem var slembadur
med virkum sa@uréi voru 75 patttakendur 1 2-skammta grunnbolusetningarazetluninni.

Tafla Vﬂf’@verkanir

*
Auka }ir sem komu fram i kliniskum rannsoknum eru taldar upp hér fyrir nedan med eftirfarandi
flo 4 tidni:

og ngar (>1/10);
Mar (>1/100 til <1/10);
sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100);
mjog sjaldgaefar (>1/10.000 til <1/1.000).

Almennt var 6rygi2a eno hja ungbdrnum 4 aldrinum 4 til 11 manada svipad og kom fram hja

Innan hvers tidniflokks eru aukaverkanir taldar upp eftir minnkandi alvarleika.

Fulloronir
Tafla 1 synir aukaverkanirnar sem greint var fra i kliniskum rannséknum hja fullordnum.



Tafla 1: Aukaverkanir sem greint var fra hja fulloronum eftir bélusetningu med Zabdeno
Liffeeraflokkur Tioni Aukaverkanir
Taugakerfi mjog algengar héfudverkur
sjaldgeefar sundl vi0 réttstodu
Meltingarfzeri algengar uppkost
H0 og undirhid algengar kladi 2%
Stookerfi og bandvefur mjog algengar lioverkir A
voovaverkir A‘
Almennar aukaverkanir og mjog algengar kuldahrollur Vo N
aukaverkanir 4 ikomustad preyta N\
verkur 4 stungustdOsm ¥
proti 4 stungustad, <
hiti 4 stung
algengar hiti 4
k1401 @%&ma
sjaldgeefar herslisnyndun 4 stungustad
ro ngustad

Ekki var greint fra neinum nyjum aukaverkunum hja fulloronu

m & of 6rvunarbdlusetningar med

&

nnsoéknum hja bérnum & aldrinum 1 til

Zabdeno.

Born a aldrinum 1 til 17 ara

Tafla 2 synir aukaverkanirnar sem greint var fra i klinis

17 ara.

Tafla 2:
bdélusetningu med Zabdeno

Aukaverkanir sem greint var frihj:hﬁlum 4 aldrinum 1 til 17 dra eftir

aukaverkanir a 1k0m

X

Liffeeraflokkur | Ti i Aukaverkanir
Efnaskipti og nering algengar minnkud matarlyst
Gedren vandamal \ bg algengar pirringur
Taugakerfi 0' mjog sjaldgaefar Hitakrampar®
Meltingarfzeri @‘ algengar uppkost

\ ogledi
Hd og undirhud algengar ofsvitnun®
Stodkerfi og bandvefur o, ! \ algengar ligverkir

N vodvaverkir

Almennar aukaverkam mjog algengar preyta

minnkud virkni

verkur & stungustad

gratur®

@
O

algengar

hiti

kladi & stungustad

proti & stungustad

rodi a stungustad

kadssetningu (EBL4002).

a a i aukaverkunar byggd a yfirferd 4 hitakrampa 1 programminu Umurinzi eftir

st itnun (klinisk rannsokn EBL2004 sem var styrkt af utanadkomandi adila).
¢ “Upplysingum um grat var eingdngu safnad fyrir born 4 aldrinum 1-4 ara (klinisk rannsokn
EBL2004 sem var styrkt af utanadkomandi adila).

Almennt var 6ryggi 6rvunarskammts Zabdeno (EBL2011) hja bérnum & aldrinum 1 til 11 4ra svipad
og kom fram viod fyrsta skammt Zabdeno hja bornum (1 til 17 ara).




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

Tafla 3: Aukaverkanir sem greint var fra hja ungbérnum 4 aldrinum 4 til 11 manada eftir
bélusetningu med Zabdeno
Liffeeraflokkur Tioni Aukaverkanir 2%
Efnaskipti og neering mjog algengar minnkud matarlyst N
Gedren vandamal mjog algengar pirringur _ 5 o
Almennar aukaverkanir og mjog algengar hiti N
aukaverkanir 4 ikomustad minnkud virkni ‘\‘/
verkur 4 stun st@‘)‘
algengar proti & stung% <

rodi a stun%
Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu *

Eftir a0 lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukav%l' sem grunur er um ad

tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli ings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukayerkenir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkveemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sj% Appendix V.

4.9 Ofskémmtun ’b

Ekki hefur verid greint fra ofskdommtun. Engin sértaek § vandamal komu fram i I. stigs kliniskum
rannsoknum par sem hlé voru mislong milli bolusetningavg medferdaraeetlanir folu 1 sér sterri
skammta af boluefni. Ef ofskdommtun & sér stad er t med eftirliti med lifsnaudsynlegri
likamsstarfsemi og medferd vio hugsanlegum e'(ennum.

5. LYFJAFRADPILEGAR UPPLY%AR

5.1 Lyfhrif Q

Flokkun eftir verkun: Boéluefni, mr veirubdluefni, ATC-flokkur: JO7BX02.

.
Verkunarhéttur %\

Zabdeno er eingilt bolu em samanstendur af stoku radbrigda, sem getur ekki fjolgad sér, manna
adenodveirutegund 26 @ferjub()luefni (vectored vaccine) sem kodar fyrir glykoprotein (GP) Mayinga
afbrigdis Zaire ebglavirus. Eboluveiru GP sem er k60ad af Zabdeno hefur 100% samsvoérun vid pad
sem kooad er af &bea. Eftir lyfjagjof er ebdluveiru GP tjad stadbundid og drvar dnamissvorun.

Verkun

bar s singar um verkun ur kliniskum ranns6knum eru ekki fyrirliggjandi var verkun

2-sk a grunnbolusetningaraetlunar metin med rannsoknum a 6grun hja 60rum primétum en
mo (non-human primates, cynomolgus makakiopum, Macaca fascicularis), sem er dyralikanid

Ws a vio fyrir eboluveiru sjukdom. Tveggja-skammta grunnbolusetningaragetlunin sem gefin var
me®8 vikna millibili var verndandi fra fyrsta skammtinum af 2 x 10° veiruognum af Zabdeno, i
samsetningu med 1 x 10 smitandi einingum (Inf.U) af Mvabea, 1 banvanu eboluveiru Kikwit
Ogrunarlikani hja 60rum primétum en ménnum gefid i véova. Vessabundin 6naemissvorun, meld eftir
magni eboluveiru GP-bindandi moétefna, var sterklega 1 samreemi vid lifun hja 60rum primétum en
monnum. Alyktun hefur verid dregin um verndandi 4hrif hja ménnum med samanburdi 4 péttni
eboluveiru GP-bindandi motefna (onaemisfraedileg tenging).



Klinisk énamingargeta

bar sem upplysingar um verkun ur kliniskum rannsoknum eru ekki fyrirliggjandi, var alyktun dregin
um verndandi &hrif boluefnisins ut fra upplysingum um énzmingargetu. I greiningunni voru notadar
upplysingar r 5 kliniskum ranns6knum sem gerdar voru i Evropu, Bandarikjunum og Afriku hja

764 fullordnum & aldrinum 18 til 50 ara sem fengu 2-skammta grunnbolusetningaraetlun med 8 vikna
millibili. And- ebéluveiru GP-bindandi moétefni voru latin samsvara verndandi ahrifum gegn mjog
agengri banvenni (fully lethal) eboluveirusykingu hja 6drum primétum en ménnum. Onaem%n
hja ménnum sem meeld var 21 degi eftir skammt 2 tengdist aukningu 1 detludum lifunarlikingu 5
0% (p.e. banveent ad fullu) til 53,4% (98,68% CI: 33,8%; 70,9%) med pvi ad stydjast vi ikanid.
A grundvelli greiningarinnar ma buast vid pvi ad Zabdeno og Mvabea bolusetningara
verndandi ahrif gegn eboluveiru sjikdomi hja ménnum. Enda pott tengsl motetnisti
adeins verid rannsokud hja fullordnum primétum 60rum en ménnum bendir dnggmi

hépum séu i samraemi vid pau ahrif sem metin voru hja fullordnum.

Oncemin gargeta *'

Lag0ar hafa verid fram upplysingar um 6namingargetu hja alls 842 fullor§num og 509 boérnum (a

aldrinum 1 til 17 ara) sem fengu 2-skammta grunnbolusetningaraaetl . og III. stigs kliniskum
rannsoknum: rannsékn EBL2001 i Bretlandi og Frakklandi, rannsdkii L3002 og EBL3003 i
Bandarikjunum, rannsokn EBL2002 i Uganda, Burkina Faso og beinsstrondinni og rannsokn

EBL3001 i Sierra Ledne. Péttni ebdluveiru GP-sértakra bi
3 vikum eftir ad 2-skammta grunnbolusetningaraeetluninni
sem margfeldismedaltalspéttni (geometric mean concent

andi motefna var meld um pad bil
kid. Nidurstodurnar eru settar fram
GMO).

Upplysingar um én@mingargetu voru einnig metnar jklimiskri rannsokn sem styrkt var af
utanadkomandi adila (EBL2004) og var gerd i Ginéw, Liberiu, Mali og Sierra Leone. Upplysingar hafa
veri0 lagdar fram hja alls 338 bornum (& aldrinup 1 til 17 ara) sem fengu 2-skammta grunn-
bolusetningarazetlun og sem upplysingar 1lagu ﬁum 28 dogum eftir skammt 2 (sja toflu 5).

Upplysingar um 6n@mingargetu voru ein etnar i 2. stigs kliniskri ranns6kn sem gerd var i Sierra
Ledne og Gineu (EBL2005) hja 74 ungh@ 4 aldrinum 4 til 11 manada sem fengu 2-skammta
grunnbolusetningarazetlun og sem upplysingar lagu fyrir um 21 degi eftir skammt 2 (sja toflu 6).

Upplysingar um énaemingargetum lordnum eftir 2-skammta grunnbolusetningardcetlunina
Onaemissvorun vid 2—skammfaﬁujnnb(')lusetningaréaetlunina sem gefin var med 8 vikna millibili var
metin i 5 II. og I1I. stigs r% m sem gerdar voru i Evropu, Afriku og Bandarikjunum (sja
t6flu 4). I 6llum rannsc')knln nadu 98% til 100% patttakenda bindandi métefnasvorun vid

eboluveiru GP, skilgrein meira en 2,5-fold aukning 1 péttni bindandi moétefna midad vid

upphafsgildi.
Tafla 4: Ebéluveiru GP-sértaek bindandi métefnasvorun vio Zabdeno og Mvabea
mta bélusetningaragetlun hja fulloronum (8 vikna millibil): GMC EU/ml
(95% CI)
. R 21 dagur eftir 6 manudir eftir | 10 manudir eftir
Ran s@ Upphafsgildi ska;gnmt 2 skammt 2 skammt 2
EB N (N = 70) (N =69) (N = 50)
<LLOQ 10.131 - 1.205
45] » (<LLOQ; <LLOQ) | (8.554; 11.999) (971; 1.497)
2002 (N=134) (N =136) (N=133)
39 7.518 - 342
(<LLOQ; 48) (6.468; 8.740) (291; 401)
EBL3001 (N =231) (N =224) (N=199)
68 3.976 - 268
(56; 81) (3.517; 4.495) (234; 307)
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EBL3002 (N = 140) (N = 135) (N = 131)
<LLOQ 11.054 1.263 -
(<LLOQ; <LLOQ) | (9.673;12.633) | (1.100; 1.450)
EBL3003 (N = 258) (N = 254) (N = 244)
<LLOQ 11.052 1.151 -
(<LLOQ; <LLOQ) | (9.959; 12.265) | (1.024; 1.294)

Upplysingarnar eru fra bolusettum patttakendum sem fengu 2-skammta boélusetningarazetlup4
greiningu pydis samkvamt rannsoknaraztlun (Per Protocol Analysis Set). K\

EU = ELISA einingar
CI = Oryggisbil @

N = Fjoldi patttakenda sem upplysingar voru um

LLOQ = Nedri magngreiningarmork @\

Timi 4 milli skammta i rannséknunum var 8 vikur +/- 3 dagar. Onamingargeta vi
bolusetningarazetlanir med lengri tima 4 milli skammta allt ad 69 vikur (483 var svipud en
bolusetningardztlanir med minna en 4 vikur 4 milli skammta voru minnayg valdandi.

(95% CI) sem nam 5.283 (4.094; 6.817) hja fullordnum med HIV-syKi a andretroveirumedfero,

[ kjolfar 2-skammta grunnbolusetningaraztlunarinnar med 8 vikna m@kom fram GMC EU/ml
1
med CD4+ frumur >350 frumur/mikroélitra og engin merki um 6n elingu (N=59).

orunnbolusetningaracetlunina
Onamissvorun vio 2-skammta grunnbélusetningaréaetlu\@ gefin var med 8 vikna millibili var

metin hja bérnum (4 aldrinum 1 til 17 ara) i premur ra um sem gerdar voru i Afriku (sja toflu 5).
I rannsoknunum premur nadu 98% til 100% bétttak"&“dandi motefnasvorun vid eboluveiru GP.

Upplysingar um onemingargetu hja bérnum (4 aldrinum 1 ﬁil 17 ara) eftir 2-skammta

Onemissvorun hja béormum var meiri en st sem koniram hja fullordnum i sému rannséknunum.
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Tafla 5: Ebéluveiru GP-sértaek bindandi métefnasvorun vio Zabdeno og Mvabea
2-skammta bélusetningarazetlun hjia bérnum 4 aldrinum 1 til 17 dra (8 vikna
millibil): GMC EU/ml (95% CI)

, . 6 manudir 10 manudir
Aldur ffa“‘“"k Upphafsgildi | > lsl(::ﬁ:ll;fgtlr eftir eftir
skammt 2 skammt 2
1-3 4ara EBL3001 (N = 123) (N = 124) (N =122) (N= @
<LLOQ 22.568 713 f(&
(<LLOQ; (18.426; (598; 849) (629; 894)
<LLOQ) 27.642) ~
1-4 ara EBL2004 (N =105) (N =108)* <\\4y= 28)
<LLOQ 25.111 ] ¢ 1.139
(<LLOQ; (21.332; 9(905; 1.432)
<LLOQ) 29.559) "b
4-11 ara EBL2002 (N =52) (N = 53) (N= %‘ (N = 54)
<LLOQ 17.388 % 637
(<LLOQ; (12.973; (6907%§51) (529; 767)
<LLOQ) 23.306)
EBL3001 (N = 130) (N = 124) ”@& 126) (N = 123)
62 10.212 442 436
(49; 78) (8.419; 12.38 (377; 518) (375; 506)
5-11 ara EBL2004 (N =109) (N = 105)* (N =33)
<LLOQ 15.7 739
(<LLOQ; 40) (13 i (585; 933)
12-17 ara | EBL2002 (N = 53) @353) (N=41) (N =52)
<LLOQ 532 577 541
(<LLOQ;37) (10.732; (454: 734) (433; 678)
17.061) ’
EBL3001 (N =142) $ (N = 134) (N = 135) (N =132)
65 Q 9.929 469 386
(52; (8.172;12.064) | (397; 554) (326; 457)
EBL2004 (N=127) (N = 125)* (N =63)
12.279 731
R ; 62) (10.432; ) (589; 907)
N 14.452)
Upplysingarnar eru fra b um patttakendum sem fengu 2-skammta bolusetningaraaetlun i

greiningu pydis samk t rannsoknaraatlun (Per Protocol Analysis Set).
* 28 dogum eftir sk 2
EU = ELISA eining

CI = Oryggisbil
N = Fjoldi bét@gda sem upplysingar voru um

LLOQ = Ned gngreiningarmdrk

Upph}sjnm oncemingargetu hja ungbornum (a aldrinum 4 til 11 manada) eftir 2-skammta
orun Mingardaetlunina
Onae;i orun vid 2-skammta grunnbdlusetningarazetlunina sem gefin var med 8 vikna millibili var

einffigstpetin hja ungbdrnum (4 aldrinum 4 til 11 manada) 1 kliniskri rannsékn (EBL2005) (sja toflu 6).
th rannsokn nadu 100% patttakenda bindandi moétethasvorun vid eboluveiru GP, 21 degi eftir
skammt 2.
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Tafla 6: Ebéluveiru GP-sértaek bindandi métefnasvérun vio Zabdeno og Mvabea
2-skammta bélusetningarizetlun hja ungbérnum 4 aldrinum 4 til 11 manada

(8 vikna millibil): GMC EU/ml (95% CI)

. o s 21 dagur 10 manudir
Aldur Rannsokn Upphafsgildi eftir skammt 2 eftir skammt 2
4-11 manada | EBL2005 (N=74) (N=74) (N=72)
<LLOQ 24.309 1.46
(<LLOQ; <LLOQ) (19.695; 30.005) (1.090; Q%

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

EU = ELISA einingar

CI = Oryggisbil
N = Fjoldi patttakenda sem upplysingar voru um
LLOQ = Neodri magngreiningarmork
obornum
8 vikna millibili var
um kvennanna (tafla 8) i

ir fedingu 1 sdmu rannsokn.

Upplysingar um onemingargetu hja pungudum konum, konum eftir feedi 0
Onaemissvorun vid 2-skammta grunnbolusetningarazetlunina sem gefin v

metin hja pungudum konum (tafla 7) og undirh6pi sem samanstod af ﬁm
rannsokn EBL3010. Samanburdarhopurinn fékk boluefnid 6-10 viku

{ pessari rannsokn nadu 99,4% patttakenda bindandi métefnasvogunid eboluveiru GP, 21 degi eftir
skammt 2. Tuttugu og einum degi eftir skammt 2 var GMC var toliflega leegra hja pungudum konum
en hja samanburdarh6pnum. 365 dégum eftir skammt 1 (b.’!@ri eftir skammt 1) var munurinn milli
pungudu kvennanna og kvenna eftir faedingu ekki lengur® ar.

Tafla 7: Ebdluveiru GP-sértek bindandi m:’@vﬁrun hja pungudum og konum eftir
fzedingu: GMC EU/ml (95% CI) 6nZemingargeta hja pydi metin samkvaemt
rannséknaraztlun g

. . R 21 dagur 365 dagar

Rannsokn | Hopur UP@ ildi eftir skammt 2 eftir skammt 1

bungadar konur %E 61) (N=161) (N=152)
0Q 7.963 507

EBL3010 0Q; <LLOQ) (6.729; 9.424) (428, 600)
Konur eftir fadin (N=155) (N=153) (N=149)
(samanburdarhopur <LLOQ 14 972 422

r\ (<LLOQ; <LLOQ) | (12.885;17.397) (365, 487)

bungadar konur: Slembi

3T ad f4 bolusetningu 4 medgongu; Samanburdarhopur: Pungudum

konum slembiradad tihad fa Bolusetningu eftir feedingu
EU=ELISA einingar
CI=Oryggisbil

N=Fjoldi pétttakﬁ‘a sem upplysingar voru um 4 pessum timapunkti

LLOQ= Neori

greiningarmdrk

Hja pun m konum fengu 99,3% (145/146) kvenna jakvett syni med GMC sem nam 2.186 EU/ml
adegile dingu (blod Ur naflastreng). Hja ungbdrnum kvenna sem fengu bolusetningu a

medg gu 94,7% (71/75) jakveett syni med GMC sem nam 264 EU/ml & degi 99 eftir fadingu
p.e. vi vikna aldur).

Ebdluveiru GP-sértak bindandi métefnasvérun hja ungbérnum: GMC EU/ml
(95% CI) 6nzemingargeta hja pyoi metin samkvaemt rannsoknaraztlun

Rannsékn Dagur 1 Bl66 ur naflastreng Dagur 99 Ungborn
EBL3010 (N=146) (N=75)
2.186 264
(1.769; 2.703) (206; 339)

Ungborn=Ungborn kvenna sem fengu bolusetningu 4 medgongu
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Upplysingar um onemingargetu hja fullordnum eftir 6rvunarbolusetningu med Zabdeno

Onaemissvorun vid Srvunarbolusetningu med Zabdeno, gefin 1 eda 2 arum eftir grunnbélusetningar-
deetlunina, var metin i 2 kliniskum rannsoknum (sja toflu 9). Orvunarbélusetning leiddi til skjotrar
virkjunar drvadrar onamissvorunar med 40- til 56-faldri aukningu 4 motefnapéttni 4 innan vid

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

4
Tafla 9: Ebéluveiru GP-sértaek bindandi moétefnasvérun vio iirvunarbélusetningu%
Zabdeno hja fulloronum: GMC EU/ml (95% CI)
Rannsokn Fyrir 6rvun 7 dz.l.gar eftir 2 dflgur eftir 1 @rvun
Oorvun Oorvun ~
EBL2002? (N =139) (N=139) (N=139) NN = 37)
366 20.416 41.643 4.383
(273; 491) (15.432;27.009) | (32.045; 54.11 (2.969; 6.470)
EBL3001° (N =29) (N=25) (N 29 (N =26)
274 11.166 4 ! 3.237
(193; 387) (5.881; 21.201) (21 (2.305; 4.547)

a

b

orvunarbolusetning gefin 1 ari eftir grunnbolusetnmgu
orvunarbolusetning gefin 2 arum eftir grunnbolusetningu
Upplysingarnar eru fra bolusettum patttakendum sem fengu 6rv

samkvamt rannsoknaraztlun (Per Protocol Analysis Set).
EU = ELISA einingar
CI = Oryggisbil

N = Fjoldi patttakenda sem upplysingar voru um

QJ

&o usetningu i greiningu pydis

Upplysingar um onemingargetu hja bornum a aldri til 11 ara (vid 2-skammta

orunnbolusetningu) eftir orvunarbolusetningu med

eno

Onamissvérun vid drvunarbolusetningu med Z
bolusetningu, var metin i kliniskri rannsokn
skjotrar virkjunar drvadrar onemissvoru
vid adur en drvunarskammtur var gefinn
bornum 4 aldrinum 4 til 11 ara. 21 degi
samanborid vi0 4dur en Orvunarska

137-f61d hja bérnum & aldrinume t

ara.

deno, gefin meira en 3 arum eftir fyrstu

011) (sja toflu 10). Orvunarbolusetning leiddi til

r margfeldi aukningar & moétefnapéttni, samanborid
hja bérnum 4 aldrinum 1 til 3 ara og 63-f6ld hja
narskammt var margfeldi aukningar 4 motefnapéttni,
var gefinn, 76-f6ld hja bérnum & aldrinum 1 til 3 &ra og

Tafla 10:  Ebéluveiru GPssértaek bindandi métefnasvorun vid 6rvunarbélusetningu med
Zabdeno hja m a aldrinum 1 til 11 ara: GMC EU/ml (95% CI)
Rannsokn Fyrir 6rvun 7.d::gar 21. d.z'lgur
eftir 6rvun eftir 6rvun
EBL2011 (N =49) (N =50) (N =49)
640 28.561 64.690
{ (461; 888) (20.255; 40.272) (48.356; 86.541)

UpplysmgarnWl fra bolusettum patttakendum (born 4 aldrinum 1 til 11 ara vid 2-skammta

einingar

ggisbil

CI
N%ldi patttakenda sem upplysingar voru um

M'ma aframhaldandi motefni hja fullordnum

tmngu) sem fengu 6rvunarbolusetningu (gefin >3 arum eftir grunnbdlusetningu) i
is samkvamt rannsoknaraztlun (Per Protocol Analysis Set).

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

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

Mynd 1.  Ebdluveiru GP-sértak bindandi métefnasvorun eftir Zabdeno og Mvabea
2-skammta boélusetningarazetlun og Zabdeno 6rvunarbélusetningu 2 drum eftir
grunnboélusetningaraztlunina hja fullordnum i ranns6kn EBL3001*; GMC (95%
CI)

100000 o ’K\
o
. N /
! <

10000 5

| 76

Tilfallandi métefnapéttni (ELISA einingar/ml)

Skammtur 1 o
#  Greiningin er byggd 4 bydi { greiningu samk a@ns()knaréa@tluﬂ (Per Protocol Analysis Set).
Skekkjulinurnar syna margfeldismeéaltalsbétt@m tric Mean Concentration) og 95% Oryggisbil hennar.

Lyfjastofnun Evropu hefur fresw@ um ad lagdar séu fram nidurstddur Gr rannsdknum & Zabdeno
hja einum eda fleiri undirhopym barha vid forvorn gegn sjukdomi af voldum eboluveiru (sja

upplysingar i kafla 4.2 um 3 handa bornum)

betta lyf hefur fengid n*rﬁs eyfi samkvaemt ferli um ,,undantekningartilvik. Pad pydir ad af
visindalegum asta:éur@ ekki reynst mogulegt ad afla allra tilskilinna upplysinga um lyfid.
Lyfjastofnun Evropu 1 arlega allar nyjar upplysingar sem hugsanlega koma fram og uppferir
samantekt & eiginl&um lyfsins eftir pvi sem porf krefur.

5.2 Lyfj ahv@
A ekk'vi"{b

5.3 %kliniskar upplysingar

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

kaninum.

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

Boélusetning kanina med ymsum Zabdeno og Mvabea bolusetningaragtlunum poldist vel vio gjof i
voova med fullum skammti handa ménnum. Fram kom ad nidurstddur sem tengdust boluefninu
(endurspeglast af bolgu a stungustad, auknu fibrinogeni, C-vidbragdsproteini og globulini og
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nidurstddum smasjarskodunar med auknum frumufjolda 1 eitilvef og/eda kimstodvum 1 dreneitlum og
milta) h6fou gengio til baka 2 vikum eftir sidustu bolusetningu og par endurspegla edlilega
lifedlisfreedilega svorun 1 tengslum vid bolusetningu. Engin ahrif komu fram sem talin voru 6aeskileg.

Frj6ésemi/Eiturverkanir 4 a&xlun og proska

Rannsoknir a lifdreifingu sem gerdar voru i kaninum syndu ekki dreifingu 4 Ad26 genaferju ti
kynkirtla (eistu, eggjastokkar) i kjolfar inndeelingar 1 vodva. \

Almennu rannsoknirnar a eiturverkunum (eftir endurtekna skammta) med Zabdeno og .A
bolusetningarazetlunum leiddu engin ahrif 1 [jos 4 karlkyns kynfaeri sem myndu sker ]@Imi
karldyra. Auk pess leiddu almennu rannsdknirnar og/eda rannsdknirnar a eiturverkux @xlun ekki i
1j6s skerta frjésemi kvendyra. [ rannsokn 4 eiturverkunum 4 zxlun leiddu Zabdgpg %Vabea
boélusetningarazetlanir hvorki til eiturverkana & moédurdyrid né 4 proska i kjolfar @ ingar modur a
mdkunar- og medgongutima. { rannsokninni kélludu b(’)lusetningaréaetlanima@nanlega fram
eboluveiru GP-sérteka motefnistitra hja modurdyri sem fluttust til fosturs, !

S

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR @
6.1 Hjalparefni @
Dinatrium edetat (E 386) "‘O

Etanol (E 1510)

Histidin hydroklorid einhydrat @

Polysorbat 80 (E 433)

Natriumkl6rio

Stkrosi

Vatn fyrir stungulyf {

Natrfumhydroxid (E 524) (til ad stilla pH) Q

6.2 Osamrymanleiki QQ

Ekki ma blanda Zabdeno saman vi

LN
\p
7 ar vid -85 °C til -55 °C. !

6.4 Sérstakar vardoarreglur vido geymslu

ur lyf, pvi rannsoknir 4 samrymanleika hafa ekki verid gerdar.

6.3 Geymslupol

Flytjid 1 frysti ViéQS °C til -15 °C. Vid mottoku er haegt ad geyma lyfid samkvaemt nedangreindu:

Geymid i rysti@{ -85 °C til -55 °C hja dreifingaradila pegar um varabirg0ir er a0 raeda.
Fyming etning vid geymslu vid -85 °C til -55 °C kemur fram & hettuglasinu og 6skjunni 4 eftir

*
EXP. \
1

Bo %mé einnig geyma hja dreifingaradila eda a lokaviokomustad i frysti vid -25 °C til -15 °C i
itt tipabil sem er allt ad 36 manudir. Pegar pad er tekid ur -85 °C til -55 °C frysti verdur
Mgaraéili e0a notandi a lokaviokomustad ad skra nyja fyrningardagsetningu a 6skjuna og
boluefnid 4 ad nota eda pvi fargad innan pessara 36 manada. Nyja fyrningardagsetningin skal ekki
vera sidar en upprunalega fyrningardagsetningin (EXP). Upprunalegu fyrningardagsetninguna & ad

gera Olasilega.
Boluefnio ma einnig geyma hja dreifingaradila eda a lokavidkomustad i keeli vid 2 °C til 8 °C i eitt

timabil sem er allt ad 8 manudir. begar lyfid er feert i 2 °C til 8 °C geymslu verdur dreifingaradili eda
notandi & lokavidkomustad a0 skra forgunardagsetningu a 6skjuna og boluefnid 4 ad nota eda pvi

16



fargad innan pessara 8 manada. Forgunardagsetningin skal ekki vera sidar en upprunalega
fyrningardagsetningin (EXP) eda nyja fyrningardagsetningin sem gefin var fyrir -25 °C til -15 °C
geymsluskilyrdin. Upprunalegu fyrningardagsetninguna og/eda nyju fyrningardagsetninguna sem
gefin var fyrir -25 °C til -15 °C geymsluskilyrdin 4 ad gera dlasilegar.

Ekki frysta boluefnid aftur eftir ad pad hefur pidnad.

.
Hettuglasid a4 ad geyma 1 upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi og til pess ad hegt S&N(j a
fyrningar- eda forgunardagsetningu fyrir mismunandi geymsluskilyroi.

6.5 Gerd ilats og innihald \@

0,5 ml dreifa i stakskammta hettuglasi ur gleri af gerd [, med gummitappa (klorgbu ed yfirbordi
sem er hudad med fltorfjolliou), innsigli Ur ali og raudu plastloki.

Pakkning med 20 stakskammta hettuglosum. @
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur meéhﬁndlzﬁ

Zabdeno er litlaus til adeins gulleit, teer til mjog o6pallysandi dreifa a skal hvort agnir eda mislitun
sjaist i boluefninu fyrir gjof. Skoda skal hvort sprungur eda eitthyad“edlilegt sjaist i hettuglasinu, svo
sem merki um ad att hafi verid vid pad fyrir gjof. Ef eitthvag af peSsu 4 vid skal ekki gefa boluefnid.

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

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

Notid adskilda sefda nal og sprautu fyrir einstakling. Ekki er naudsynlegt ad skipta um nal milli
pess sem boluefnid er dregio ur hettuglasi gefio viotakanda med inndaelingu, nema nalin hafi
skemmst eda mengast. Farga skal inni sem verdur eftir 1 hettuglasinu.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/m gangi 1 samreemi vid gildandi reglur. Ef eitthvad hellist nidur 4
a0 sotthreinsa svadid med efﬁ%sem hafa veirueydandi ahrif & adenoveiru.

7. MARKADSLE&HAFI
Janssen-Cilag Intr&l NV

Turnhoutseweg 3
B-2340 BeerseQ/
Belgia

.0
8. &é\KADSLEYFISNUMER

U/1/ !&1444/001

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKAPDSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu atgafu markadsleyfis: 1. jali 2020.
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis:
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10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

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

FRAMLEIDENDUR LIFFRADI VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIDENDUR SEM ERU GIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EB@AKMARKANIR A, AFGREIDPSLU OG
NOTKUN

ADRAR FORSEND@G SKILYRDI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR h%AKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG
VERKUN VID NOTKUN LYFSINS

SERS (")*?LDA TIL AP LJUKA ADPGERPUM EFTIR UTGAFU

MA EYFIS SEM GEFIP HEFUR VERIDP UT SAMKVAMT
FER UNDANTEKNINGARTILVIK
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A. FRAMLEIDENDUR LiFFRADPILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffreedilegra virkra efna

Cilag GmbH International,

Janssen Vaccines,

branch of Cilag GmbH International G
Rehhagstrasse 79 K\
3018 Bern :

Sviss

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyreir fyrir lokasampykkt \
Janssen Biologics B.V. @
Einsteinweg 101 ’fb

2333 CB Leiden

Holland @
N

Janssen Pharmaceutica NV

Turnhoutseweg 30 @

B-2340 Beerse
Belgia

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir 1o pykkt vidkomandi lotu skal koma
fram i prentudum fylgisedli. @

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKA@A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Lyfi0 er lyfsedilsskylt. é

. Opinber lokasampykkt

Samkvaemt akvaedum 114. greinar i ti@n 2001/83/EB annast opinber rannsoknarstofa eda
rannsoknarstofa sem tilnefnd er il\]@opinbera lokasampykkt.

L 4

C. ADRAR FORSEN@G SKILYRDPI MARKADSLEYFIS
. Samantektir um i lyfsins (PSUR)
Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir

vidomidunardagsetiingar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i
tilskipun 2001/ og Ollum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

D. @NDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN VID
UN LYFSINS

V tlun um dhgettustjornun
Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 60rum radstéfunum eins og
fram kemur 1 dzetlun um dheettustjornun i kafla 1.8.2 1 markadsleyfinu og 6llum uppfeerslum 4 detlun

um ahattustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda detlun um dhaettustjornun:
. A0 beidni Lyfjastofnunar Evropu.
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. begar dhaettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist 1 kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga & hlutfalli &vinnings/ahettu eda vegna
pess a0 mikilveegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun ahattu) neest.

E. SERSTOK SKYLDA TIL AP LJUKA APGERDUM EFTIR UTGAFU
MARKADSLEYFIS SEM GEFID HEFUR VERID UT SAMKVAMT FERLI U
UNDANTEKNINGARTILVIK

i reglugerd (EB) nr. 726/2004 skal markadsleyfishafi framkvema eftirfarandi innan ti
timamarka:

betta lyf hefur verio sampykkt samkvamt ferli um undantekningartilvik og i samrami V@ 14(8)
ra

Lysing imamork

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

framkvama eftirfarandi rannsokn til ad safha upplysingum um fyrirhugad skyrslu arlega

notkun Ad26.ZEBOV, MVA-BN-Filo fyrirbyggjandi bolusetningarazaet med hverri arlegri
{ umsokn um

Rannsokn an inngrips eftir markadsleyfi: endurnyjun

- VAC52150EBL4006: Mat a verkun & vettvangi (field effedgtiveness) a

fyrirbyggjandi tveggja-skammta ésamstedu ebolu boluefhni

Ko
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

PAKKNING MED 20 STAKSKAMMTA HETTUGLOSUM

1. HEITI LYFS

Ebélu béluefni (Ad26.ZEBOV-GP [radbrigdi])

Zabdeno stungulyf, dreifa :K\

2. VIRK(T) EFNI . O

T4
Stakskammtur af 8,75 logio smitandi einingum (Inf.U) 1 0,5 ml 46

Adenoveirutegund 26 sem kodar fyrir glykoprotein Mayinga afbrigdis Z&lavirus (eboluveira)

3.  HJALPAREFNI f(b

fyrir stungulyf, natriumhydroxid (til ad stilla pH)

Dinatrium edetat, etanol, histidin hydroklorid einhydrat, po bysor&O, natriumklorid, sukroési, vatn
Sja frekari upplysingar i fylgiseoli

P

4. LYFJAFORM OG INNIHALD é\
A3

Stungulyf, dreifa

20 stakskammta hettuglos é

| 5.  ADFERD VID LYFJAGJOF @KAMULEID(IR)

Til notkunar i vodva. \@

Lesio fylgisedilinn fyrir notkyn

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

</

Geymid par sem horn hvorki na til né sja.

<

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

“\\U

8. }\(RNINGARDAGSETNING
4

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

Skrifid nyja fyrningardagsetningu vid -25 °C til -15 °C (hamark 36 manudir):

Skrifid forgunardagsetningu vid 2 °C til 8 °C (hamark 8 manudir):

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

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

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

4

Sja fylgiseodilinn til pess ad akvarda fyrningar- eda forgunardagsetningu vio mismunan \
adstzeour.

Flytjid 1 frysti vid -25 °C til -15 °C. \QJ

Ekki frysta boluefnid aftur eftir ad pad hefur pidnad. ;fb

10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID FORGUN L%],‘ IFA EDA

URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A &

Fargid samkvemt gildandi reglum. @®

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFI§HAFA

U

Janssen-Cilag International NV @

Turnhoutseweg 30
B-2340 Beerse
Belgia {

>

12. MARKAPSLEYFISNUMER Q

EU/1/20/1444/001
Y

I3 g
13. LOTUNUMER ‘&

»

NS
-

| 14. AFGREID{UTILH(')GUN

<

| 15. N%UNARLEIDBEININGAR

A

16. JPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

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

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

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

PC
SN
NN



EININGA

STAKSKAMMTA HETTUGLAS

LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA

1.  HEITILYFS OG iIKOMULEID(IR)

Zabdeno

8,75 logio Inf.U/0,5 ml

stungulyf, dreifa

Ebolu boluetni (Ad26.ZEBOV-GP [radbrigdi])
im.

e~
*b(}@

2. ADFERD VID LYFJAGJOF

O

s

Til notkunar i vodva

3. FYRNINGARDAGSETNING

3

EXP
-85°C—--55°C

&

&

4. LOTUNUMER

g

N
Lot 0
O

5. INNIHALD TILGREINT Sﬁﬁ( NGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

0,5 ml \W

6. ANNAD @
&
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Zabdeno stungulyf, dreifa
Eb6lu béluefni (Ad26.ZEBOV-GP [radbrigdi])

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

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

upplysingar. \

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

- Leiti0 til leeknisins, lyfjafraedings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er a %plysingum.

- bessu boluefni hefur verid avisad pér eda barninu pinu til personulegra not i ma gefa pad

60rum.
- Latio lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar«auka anir. Petta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Q fla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar: @

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

Hvernig nota 4 Zabdeno

Hugsanlegar aukaverkanir ”b
Hvernig geyma 4 Zabdeno @
Pakkningar og adrar upplysingar

AU e

1. Upplysingar um Zabdeno og vié hverju(pad er notad

Hvao Zabdeno er o

Zabdeno er boluefni sem notad er til vern -@ egn sjukdomi af voldum eboluveiru 1 6kominni tid.
bad er gefid einstaklingum 1 ars og el megetu hugsanlega komist 1 snertingu vid eboluveiru.

Zabdeno er gefid sem fyrri ska t@ i 2-skammta bolusetningarlotu til verndar gegn eboluveiru
sjukdomi af voldum Zaire ebglrclz%c, sem er ein tegund filoveira. Petta boluefni verndar ekki gegn
60rum tegundum filoveira.

eboluveiru.

bar sem Zabdeno innih@kzi eboluveiruna i heild getur pad ekki sykt pig af sjikdomi af voldum

Tveggja-skammta polusetningarlota samanstendur af:

J fyrri ska Qf Zabdeno boluefni,

o ikj élfariw 8 vikum sidar, skammti af Mvabea boluefni.

Gata g(s mjog vel ad komast ekki i snertingu vid eboluveiru pratt fyrir bolusetningu med
Zabd vabea. Eins og 4 vid um allar bolusetningar er ekki vist ad bolusetningarlotan veiti
ollu vernd gegn sjukdomi af voldum eboluveiru.

W og Mvabea 2-skammta bolusetningarlota 4 ad vera i samremi vid gildandi radleggingar.

Hvao er ebola

o Ebola er alvarlegur sjukdomur af voldum veiru. Félk smitast af ebolu fra 60ru folki eda dyrum
sem er smitad af eboluveiru eda sem hefur daid af voldum ebdlu.

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

Sjukdomur af voldum ebodluveiru veldur venjulega hdum hita — og getur komio i veg fyrir

bloédstorknun, sem veldur alvarlegri blaedingu (alvarlegri bleedandi hitasott). Petta getur leitt til

alvarlegra veikinda og 1 sumum tilvikum til dauda. ¢

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

o Sidari einkenni geta medal annars verid bleding undir hid, inn 1 liffeeri svo sem lifq,% yru
og fra munni, augum og eyrum. Sumir fa alvarlegan nidurgang, skyndilegt fall i bléoprystingi
eda blodfl2di til liffeera (lost) sem getur valdid alvarlegum og varanlegum skeh@n a peim
liffeerum, verulegu rugli (6radi), flogi (krdmpum), nyrnabilun og dai. @

Taladu fyrst vid leekninn, lyfjafreding eda hjukrunarfraeding til ad akveda hvort ttir ad fa petta
boéluefni.

Hvernig béluefnio verkar %&

Zabdeno og Mvabea 2-skammta bolusetningarlota o6rvar edlilegt varnaskerfi likamans (6namiskerfid).
Boluefnid verkar med pvi ad 6rva likamann til ad framleida sina eigi (motefni) gegn veirunni
sem veldur ebolusykingu. betta hjalpar til vid ad vernda gegn sjukdorms af voldum eboluveiru 1

framtidinni.

2. Adur en byrjad er ad nota Zabdeno @

leekninum, lyfjafraedingi eda hjukrunarfraedingi ef eitthvert atridi hér 4 eftir 4 vido um pig eda barnid. Ef
pad er eitthvad sem pu skilur ekki skaltu bidja lgkninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreeding um ad

utskyra. o

EKkKi ma nota bé6luefnio %
o ef pu eda barnid hefur einhvﬁ engid veruleg ofnaemisvidbrogd vid einhverju virku

Til ad ganga ur skugga um ad bolusetningarlotan h@ eda barninu er mikilvaegt ad segja

efnanna eda einhverju 6dru inai sefni lyfsins, sem eru talin upp i kafla 6.
Ef pu ert ekki viss skaltu tala Vié\ ifln, lyfjafreding eda hjukrunarfreeding 4dur en pér er gefio
boluefnid.

L 4

Varnadarord og Varﬁéaﬂg}
Leitid rada hja leekninuag, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum adur en pér er gefid Zabdeno ef pu
eda barnid:

o hefur einhvern fengid alvarleg ofnamisvidbrogo eftir einhverja adra bolusetningu sem
gefin er me@rsprautu,

o hefur ein {tima fallid 1 yfirlid eftir ad fa stungulyf,

o er med b@ngakvilla eda marblettir myndast audveldlega,

o er hita eda sykingu,

[ ]

ameinslyf,

% sem veikja 6nzmiskerfid, svo sem haskammta barkstera (eins og prednison) eda

a

r thed veikt onemiskerfi — til deemis vegna HIV sykingar eda sjukdoms sem er 1 fjolskyldunni
foasjukdoms).

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

f 6rfaum tilvikum (hja faerri en 1 af hverjum 10.000 einstaklingum) hefur verid greint fra segamyndun
(blodtappa) asamt blooflagnafed (fekkun blodflagna - frumur sem studla ad storknun blods) eftir gjof
COVID-19 boéluetnis sem ad sumu leyti likist Zabdeno. Flest pessara tilvika komu fram a fyrstu

premur vikunum eftir bolusetningu. Engin tilvik hafa verid tilkynnt i tengslum vid Zabdeno, samt sem
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adur att pu ag leita leeknishjalpar tafarlaust ef pu faerd eitthvert eftirfarandi einkenna eftir gjof
Zabdeno:
o skyndilegir og outskyrdir verkir, proti, dofi eda mattleysi 1 hand- og/eda fotleggjum,

o brjostverkur,

° meae0i,

. vidvarandi kvidverkur,

o skyndilegar breytingar 4 andlegu &standi eins og svimi, verulegur eda vidvarandi hofu, @@r,
pokusjén og flog, K

e Outskyrdar bldingar, A

o outskyrt mar ad fratdldu mari a stungustad. @

Lattu leekninn vita ad pu hafir nylega fengid Zabdeno. \

Ef pu ert i mikilli haettu 4 ad komast 1 snertingu vid eboluveiru getur leeknirinn 0 pu eda

barnid faid 6rvunarbolusetningu med Zabdeno. Raeddu vid leekninn, lyfjafredi
hjukrunarfreding ef petta a4 vid um pig eda barnid. %

Ef pu eda barnid faid adeins annadhvort boluefnid, Zabdeno eda Mvabegekr pad veitt minni vernd
gegn sjukdomi af voldum eboluveiru heldur en ef bedi boluetnin eru \

Eins og 4 vid um 611 boluefni getur verid ad Zabdeno og Mvabea2tskdmmta bolusetningarlotan veiti
ekki 6llum fulla vernd gegn sjukdomi af voldum eboluveiru og ckki €r vitad hversu lengi vornin
endist.

. Einstaklingar sem hafa fengio 2-skammta bélu@ngarlotu skulu eftir sem 4dur gera
ngu vid ebdluveiru.

varudarradstafanir til ad fordast ad komast&
Réttur handpvottur er ahrifarikasta leidin til ad komafweg fyrir Gtbreidslu 4 hettulegum syklum eins
og eboluveiru. bad faekkar syklum & hondum o&egur pannig ur dreifingu &4 milli einstaklinga.
Réttum handpvotti er lyst hér ad nedan.
o Notid sapu og vatn ef hendur eru s@ med Ohreinindum, blodi eda 6drum likamsvessum.
%

Ekki parf a0 nota syklaeydandi i® handpvott.
o Notid handspritt med alkohols ndur eru ekki skitugar. Ekki nota handspritt med alkoholi

pegar hendur eru skitugark ohireinindum, blodi eda 60rum likamsvessum.

.

A landsvadum par sem ebol Nl stadar er mikilvaegt ad fordast eftirfarandi:

o Snertingu vid blod &ﬂnsvessa (t.d. pvag, haegdir, munnvatn, svita, uppkdost, brjostam;jolk,
s&di og 1eggang%9).

o Hluti sem hugm hafa veri0 i snertingu vid blod eda likamsvessa Gr syktum einstaklingi
(t.d. kleednao, t, nalar eda leekningartaeki).

o JarOarfarir €0a greftrunarathafnir sem krefjast snertingar vid likama einhvers sem daid hefur ar
ebolu. Qg
o Snertingu™{0 ledurblokur, mannapa og apa eda vid blod, vessa og hratt kjot ar pessum dyrum
(e eat) eda kjot af opekktum uppruna.
o er u vid s@di fra manni sem var med ebolu. Stunda skal druggt kynlif par til veiran er ekki
i see0inu. Radfaerdu pig vid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraeding um hversu lengi

*a vidhafa 6ruggt kynlif.

Bowa yngri en 1 ars
Ekki er meaelt med notkun Zabdeno hja bérnum yngri en 1 ars.

Notkun annarra lyfja samhlioa Zabdeno

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um 61l onnur lyf eda boluefni sem eru notud, hafa nylega verid
notud eda kynnu ad verda notud.
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Medganga og brjéstagjof
Vid medgongu og brjostagjof skal leita rada hja lekninum eda lyfjafreedingi 40ur en boluetnio er
notad. Einnig ef grunur er um pungun hja pér eda barninu eda ef pungun er fyrirhugud.

Akstur og notkun véla
Zabdeno hefur engin pekkt ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla. Zabdeno getur valdid mikilli
preytu sem getur haft timabundin ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.

& \
Zabdeno inniheldur natrium ;K

Lyfi0 inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum 0,5 ml skammti, p.e.a.s nast

natriumlaust. \

Zabdeno inniheldur etanél (alkéhol)
Lyfi0 inniheldur 2 mg af alkoholi (etanol) i hverjum 0,5 ml skammti. Magn etandls lyfinu samsvarar
minna en 1 ml af bjor eda 1éttvini. Petta litla magn alkohols 1 lyfinu mun ekki%nein merkjanleg

ahrif. o !
Zabdeno inniheldur pélysorbat 80 {
Lyfi0 inniheldur 0,10 mg af pdlysorbati 80 1 hverjum 0,5 ml. Péleor@&tu valdid

ofnemisvidbrogdum. Segid leekninum fra pvi ef pu eda barnid e@g thvert ofneemi.

3 Hvernig nota 4 Zabdeno
Leknirinn eda hjakrunarfreedingur gefur boluefnid med ”Di voova (inndeling) i upphandlegg eda
leeri. @

Zabdeno ma ekki gefa i &0. @

Tveggja-skammta bolusetningarlotan samanﬁﬁr af:

° skammti af Zabdeno boluefni,
. i kjolfarid, um 8 vikum sidar, ska Mvabea boluefni.
Laeknirinn segir pér dagsetninguna fyr'b olusetninguna.

Hve mikid boluefni fzerd pi e b@é
Grunnbdélusetning
. Fyrri bolusetning wed Zabdeno — hettuglas med raudu loki (0,5 ml).
. Sidari bolusetni €0 Mvabea — hettuglas med gulu loki (0,5 ml), gefid um 8 vikum

eftir fyrri %’ inguna med Zabdeno.

Za no Mvabea

Fy¥i bélusetning Seinni bélusetning
gult lok

Gefid um pad bil
8 vikum sidar
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Orvunarbélusetning med Zabdeno (vidbétarskammtur af Zabdeno til 2d auka eda
endurnyja ahrif hja peim sem hafa aour fengio Zabdeno og Mvabea 2-skammta
bélusetningarlotu)

o Orvunarbdlusetning er r4d16gd handa pér eda barninu ef pid erud i mikilli heettu 4 ad
komast 1 snertingu vid ebdluveiru og hafio lokid 2-skammta bolusetningarlotunni fyrir
meira en 4 manudum.

o Taladu vio leekninn um hvort ihuga eigi érvunarbolusetningu fyrir pig eda bamimK‘\

Medan a inndalingu boluefnisins stendur og eftir hana mun laeknirinn fylgjast meod pér eda b
15 minatur eda eins lengi og naudsynlegt er vegna hugsanlegra alvarlegra ofnemisvidb a.

Leidbeiningar um hvernig undirbia skal béluefnid — &tladar heilbrigéisstarfsmé%\— eru aftast i

fylgisedlinum. ;fb

Ef pu fzerd évart eda fyrir slysni inndzelingu af Zabdeno eda Mvabea @

o Ef pér eda barninu er fyrir slysni gefid Mvabea sem fyrri b(')lusetni%—_ rd pu eda barnid
Zabdeno sem seinni bélusetningu um pad bil 8 vikum sidar.

o Ef pér eda barninu er fyrir slysni gefid Zabdeno sem fyrri og sejn
barnid Mvabea um pad bil 8 vikum eftir seinni bolusetninguna ed"Zabdeno.

u i

dlusetningu — faerd pu eda

o Ef pér eda barninu er fyrir slysni gefio Mvabea sem fyrri ogiseifini bolusetningu — faerd pu eda

barnid Zabdeno um pad bil § vikum eftir seinni bolusetnirfiguna med Mvabea.
o Ef pér eda barninu hefur ekki verid gefio Mvabea u 0 bil 8 vikum eftir bolusetninguna med

Zabdeno — talid vio leekninn, lyfjafreeding eda hjﬁkr?l%

med Mvabea.

Ef pu gleymir laeknisheimsékn vegna bélusetnin@é Zabdeno eda Mvabea
o Ef pu gleymir leeknisheimsokn skaltu segja leekmninum fra pvi og f4 annan tima.

o Ef pu gleymir inndelingu sem radgerd V:g(éetur verid ad pu sért ekki med fulla vorn gegn
eboluveiru.

o Ef pu hefur einhverjar spurningar u&n boéluefnisins skaltu spyrja leekninn.

4. Hugsanlegar aukaverkanir@Q

Eins og vid & um 6l lyf getur,bemluefni valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.
Flestar aukaverkanirnar komj M innan 7 daga fra inndaelingu.

Eftirfarandi aukaverka&ba

Mjog algengar (geta @6 fram hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
hofudverk

lioverkir,
Véévave@
kufbbollur
% eytutilfinning
K

r, proti eda hiti 4 stungustad

omid fram hja fullordnum.

IA (geta komid fram hja allt a0 1 af hverjum 10 einstaklingum)
uppkost
utbreiddur k140i
hiti
klaoi & stungustad

Sjaldgeefar (geta komid fram hjé allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
o sundl
o rodi og herslismyndun i hud a stungustad
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Eftirfarandi aukaverkanir geta komid fram hja bérnum og ungu folki & aldrinum 1 til 17 éra.

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

mikil preytutilfinning g \
minnkud virkni K

verkur 4 stungustad

gratur @

Algengar (geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum) g\
uppkost ’fb

ogleoi

mikil svitamyndun @

lidverkir &

voodvaverkir

hiti /O
kladi, proti eda rodi 4 stungustad §
0

Mjog sjaldgeefar (geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 1.000%instaklingum)
o krampar (flog) med hita hja ungum bérnum

Eftirfarandi aukaverkanir geta komid fram hja ungbému@ldrinum 4 til 11 manada.

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

o minnkud matarlyst

o pirringur {

e hiti Q

o minnkud virkni Q

o verkur & stungustad

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

o proti eda rodi a stunguitaé

Flestar pessara aukaverka zegar til midlungsmiklar og standa ekki lengi yfir.
Tilkynning aukaverk

Latid leekninn, lyfjafr&dige eda hjikrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem gkki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt a0 tilkynna aukaverkanir beint
samkvaemt fyrir] lagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir e t ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. @ geyma a Zabdeno

GeAbéluefnié par sem born hvorki na til né sja.

Msimgar um geymslu, fyrningu og notkun og medhondlun er lyst i kaflanum sem er stladur
heilbrigdisstarfsmonnum aftast i fylgisedlinum.

Laeknirinn eda lyfjafredingur er abyrgur fyrir geymslu boluefnisins og réttri forgun a lyfjaleifum.
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6. Pakkningar og adrar upplysingar

Zabdeno inniheldur

Einn skammtur (0,5 ml) inniheldur:

e Virka efnid er Adenoveirutegund 26 sem kddar fyrir glykoprotein Mayinga afbrigdis Zaire
ebolavirus*, ekki ferri en 8,75 logio smitandi einingar
* Framleitt { PER.C6 frumum og med radbrigda DNA teekni. .

Lyfid inniheldur erfoabreyttar lifverur. K

e  Onnur innihaldsefni (hjalparefni) eru dinatrium edetat (E 386), etanol (E 1510), hi t@
hydroklorid einhydrat, polysorbat 80 (E 433), natriumklorid, sukrosi, vatn fyrir 1leyf og
natriumhydroxid (E 524) (til ad stilla pH). Sja kafla 2 ,,Zabdeno inniheldur , »,Zabdeno
inniheldur etanol (alkohol)* og ,,Zabdeno inniheldur polysorbat 80

Lysing a utliti Zabdeno og pakkningasteerodir @
* 0

Zabdeno er dreifa i stakskammta hettuglasi r gleri (0,5 ml) med gﬁmmiﬁ g raudu loki.

Litlaus til adeins gulleit, ter til mjog opallysandi dreifa. @
Zabdeno fest 1 pakkningu sem inniheldur 20 stakskammta hettu@
Markadsleyfishafi ”b
Janssen-Cilag International NV @
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia

Framleioandi
Janssen Biologics B.V.

Einsteinweg 101
2333 CB Leiden
Holland ZQ

Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30

.
B-2340 Beerse N\ !\,
Belgia R !

Hafid samband vid fu@ markadsleyfishafa a hverjum stad ef dskad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique’%lgien Lietuva
Janssen-Cila UAB "JOHNSON & JOHNSON"
Tél/Tel: #32 14%4 94 11 Tel: +370 5278 68 88

jansseg@e.jnj.com lt@its.jnj.com

N

bn s Luxembourg/Luxemburg
” c¢bH & JIxoHCBH bearapus” EOOJ] Janssen-Cilag NV

ﬁ? 592489 94 00 Tél/Tel: +32 14 64 94 11
JiSdtety@its.jnj.com janssen@jacbe.jnj.com
Ceska republika Magyarorszag
Janssen-Cilag s.r.o. Janssen-Cilag Kft.
Tel: +420 227 012 227 Tel.: +36 1 884 2858

janssenhu@its.jnj.com

35



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

Deutschland

Janssen-Cilag GmbH

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

Eesti

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

ee@its.jnj.com

EArada

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

TnA: +30 210 80 90 000

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

France

Janssen-Cilag
Tél: 0 800 25 50 75 /+33 1 55 00 40 03
medisource@its.jnj.com

Hrvatska

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

Ireland ¢ \
Janssen Sciences Ireland \
Tel: 1 800 709 122
medinfo@its.jnj.com *’

¢/o Vistor ehf}

Simi: +354 5357000
jansse or.is
4

V .688.777 /+39 02 2510 1
Janésenita@its.jnj.com

Kvnpog
Bapvépog Xatinmavayng Atd
TnA: +357 22 207 700

@gal
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Malta
AM MANGION LTD
Tel: +356 2397 6000

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

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

Osterreich @

Janssen-Cilag Phar( H

Tel: +43 1 610 30:?

Polska

Jansse —Cil§%)lska Sp. z 0.0.

Tel.: J@z 237 60 00

n$sen-Cilag Farmacéutica, Lda.
{ Tel: +351 214 368 600

&
S
Z,

Romaénia

Johnson & Johnson Romaéania SRL

Tel: +40 21 207 1800

Slovenija

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

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

Suomi/Finland
Janssen-Cilag Oy

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

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

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

lv@its.jnj.com

bessi fylgisedill var sidast uppfaerour G

betta lyf hefur fengid markadsleyfi samkvemt ferli um ,,undantekningartilvik®. bad pydir aﬁk\
visindalegum asteedum hefur ekki reynst mogulegt ad afla allra tilskilinna gagna um lyfid.
Lyfjastofnun Evropu metur arlega allar nyjar upplysingar um lyfio og fylgisedillinn Ver% aerour

eftir pvi sem porf krefur. \
Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar
Itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar a vef Lyfjastofnunar Evropu https://wa.europa.eu.

bessi fylgisedill er birtur & vef Lyfjastofnunar Evropu 4 tungumalum allra ri ja@répska
efnahagssvadisins. {

o

Eftirfarandi upplysingar eru einungis stladar heilbrigéissta@num:

o Eins og 4 vid um 611 boluefni til inndelingar skal vidgiganditeknismedferd og eftirlit alltaf vera
adgengilegt ef fram koma bradaofnemisvidbrogd 1 kj@lfar pess ad Zabdeno er gefid.
Heilbrigodisstarfsmadur skal fylgjast med einstakli a0 minnsta kosti 15 minuatur eftir
bolusetningu.

o Zabdeno ma ekki blanda saman vio 6nnur lyf j=8ontu sprautu.

o Zabdeno ma ekki undir neinum kringumsteedth gefa i blaaeo.

o Onzmisadgerd skal gerd med inndaelinguff vodva, helst & axlarvodvasvadi upphaldleggs eda i

leerid.
o Yfirlio (adsvif) getur komid fram efti ,\Qafnvel fyrir, allar bolusetningar, sem salraen vidbrogd
vid inndzlingu med nal. Verklagsréskulu vera til stadar til a0 koma 1 veg fyrir averka vid

fall og til a0 bregdast vid yﬁrlié'Q

Leiobeiningar um gjof og meoho

Zabdeno er litlaus til adeins gulleitger til mjog opallysandi dreifa. Skoda skal hvort agnir eda mislitun
sjaist i boluefninu fyrir gjof. Oa skal hvort sprungur eda eitthvad 6edlilegt sjaist i hettuglasinu, svo
sem merki um ad att hafi Veri®awo pad fyrir gjof. Ef merki eru um eitthvad af pessu skal ekki gefa

boluetnid. TN !

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

Blandio inniha@ttuglassins geetilega med pvi ad hvirfla pvi i 10 sekundur. Ekki hrista. Notid safda
nal og s&fla sprautu til ad draga upp allt innihaldid Or hettuglasinu fyrir gjof.

L 4
Noti a seefda nal og sprautu fyrir hvern einstakling. Ekki er naudsynlegt ad skipta um nal milli

pess oluefnid er dregid Ur hettuglasinu og gefid vidtakanda med inndzlingu, nema nalin hafi
skeh& eda mengast. Farga skal innihaldi sem verdur eftir 1 hettuglasinu.

Mskal 6llum lyfjaleifum og/eda trgangi i samremi vid gildandi reglur. Ef eitthvad hellist nidur a
a0 sotthreinsa svadid med efnum sem hafa veirueydandi ahrif 4 adendveiru.

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

Flytjid 1 frysti vio -25 °C til -15 °C. Vid mottoku 4 ad geyma lyfid samkvaemt nedangreindu:
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Geymid 1 frysti vid -85 °C til -55 °C hja dreifingaradila pegar um varabirgdir er ad raeda.
Fyrningardagsetning vid geymslu vid -85 °C til -55 °C kemur fram & hettuglasinu og 6skjunni 4 eftir
EXP.

Boluefnid ma einnig geyma hjé dreifingaradila eda 4 lokavidkomustad 1 frysti vid -25 °C til -15 °C 1
eitt timabil sem er allt ad 36 manudir. begar pad er tekid Gr -85 °C til -55 °C frysti verdur e
dreifingaradili eda notandi & lokavidkomustad ad skra nyja fyrningardagsetningu & 6skjuna %
boluefnid 4 ad nota eda pvi fargad innan pessara 36 manada. Nyja fyringardagsetningin skal\ekki
vera sidar en upprunalega fyrningardagsetningin (EXP). Upprunalegu fyrningardagsetni 4 a0
gera Olesilega. @

timabil sem er allt ad 8 manudir. begar 1yfid er faert i 2 °C til 8 °C geymslu verd ifingaradili eda
notandi 4 lokavidkomustad ad skra férgunardagsetningu 4 6skjuna og b(’)luef% nota eda pvi
fargad innan pessara 8 manada. Forgunardagsetningin skal ekki vera sidar ef u nalega
fyrningardagsetningin (EXP) eda nyja fyrningardagsetningin sem gefin \%’Erlr -25°Ctil-15°C

Boluefnio ma einnig geyma hja dreifingaradila eda 4 lokavidkomustad i kaeli V%? 8 °C i eitt

geymsluskilyrdin. Upprunalegu fyrningardagsetninguna og/eda nyju f ardagsetninguna sem

gefin var fyrir -25 °C til -15 °C geymsluskilyrdin 4 ad gera olasilega:

Ekki frysta boluefnid aftur eftir a0 pad hefur pidnad. @
Hettuglasid a ad geyma i upprunalegum umbudum til va n 1josi og til pess ad haegt sé ad rekja
fyrningar- eda forgunardagsetningu fyrir mismunandi ge ilyroi.
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