PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
o bezpecnosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek podozrenia na
neziaduce reakcie. Informacie o tom, ako hlasit’ neziaduce reakcie, najdete v Casti 4.8.

1. NAZOV LIEKU

Zabdeno injek¢na suspenzia

ockovacia latka proti ebole (Ad26.ZEBOV-GP [rekombinantny])

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna davka (0,5 ml) obsahuje:

Adenovirus typu 26 kodujuci glykoprotein (GP) virusu Zaire ebolavirus (EBOV) variant Mayinga*, nie
menej ako 8,75 logjo infekénych jednotiek (Inf.U)

*Vyraba sa v bunkach PER.C6 a technologiou rekombinantnej DNA.

Tento liek obsahuje geneticky modifikované organizmy (GMO).

Pomocné latky so znamym ucéinkom

Jedna davka (0,5 ml) obsahuje 2 mg etanolu.
Jedna davka (0,5 ml) obsahuje 0,10 mg polysorbatu 80.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Injekéna suspenzia

Bezfarebna az svetloZzlta, ¢ira az vel'mi opalizujlica suspenzia.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Zabdeno ako sucast’ ockovacieho rezimu Zabdeno, Mvabea je indikovany na aktivnu imunizaciu na
prevenciu ochorenia spdsobeného virusom Ebola (druh Zaire ebolavirus) u 0sdb vo veku > 1 rok (pozri
Casti4.4a5.1).

Pouzitie o¢kovacieho reZimu ma byt’ v stlade s oficialnymi odpora¢aniami.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Zabdeno ma podavat’ vySkoleny zdravotnicky pracovnik.



Zabdeno je prvé ockovanie v profylaktickom 2-davkovom heterolognom ockovacom reZzime proti ebole,
ktory pozostava z o¢kovania Zabdenom a nasledného druhého o¢kovania Mvabeou podavanou priblizne
po 8 tyzditoch (pozri Casti 4.4 a 5.1) (pozri SPC pre Mvabeu).

Dévkovanie
Primarne ockovanie
Ako prvé o¢kovanie sa ma podat’ davka (0,5 ml) ockovacej latky Zabdeno (injekéna liekovka s Cervenym

uzaverom).

Davka (0,5 ml) o¢kovacej latky Mvabea (injek¢na lickovka so zltym uzdverom) sa ma podat’ ako druhé
ockovanie priblizne 8 tyzdnov po prvom o¢kovani Zabdenom (pozri SPC pre Mvabeu).

Zabdeno Mvabea

Prvé ockovanie Druhé ockovanie

cerveny uzaver zlty uzaver

Podanie priblizne po
8 tyzdinoch

Preockovanie Zabdenom (osoby, ktoré predtym dostali 2-davkovy rezim primarneho ockovania Zabdeno,
Mvabea)

Osoby, ktoré uz ukon¢ili 2-davkovy rezim primarneho ockovania, mézu dostat’ posiliiovaciu davku
Zabdena. Ako preventivne opatrenie sa preoCkovanie Zabdenom odporuca u osob, u ktorych je
bezprostredné riziko expozicie virusu Ebola a ktoré ukoncili 2-davkovy rezim primarneho o¢kovania pred
viac ako 4 mesiacmi (pozri Casti 4.4 a 5.1).

Napravné opatrenia v pripade neumyselného podania
Ak sa Mvabea omylom poda ako prvé o¢kovanie, odporuca sa podat’ Zabdeno ako druhé ockovanie
priblizne po 8 tyzdioch.

Ak sa Zabdeno omylom poda ako prvé aj ako druhé ockovanie, d’al$ia imunizacia Mvabeou sa odporica
priblizne 8 tyzdiiov po druhom o¢kovani Zabdenom.

Ak sa Mvabea omylom poda ako prvé aj ako druhé ockovanie, d’al§ia imunizacia Zabdenom sa odporuca
priblizne 8 tyzdiov po druhom o¢kovani Mvabeou.

Ak sa druhé ockovanie rezimu (Mvabea) oneskorilo a uplynulo uz viac ako odporuc¢anych 8 tyzdnov po
prvom oc¢kovani rezimu (Zabdeno), o¢kovacia latka Mvabea sa ma podat’ bez ohl'adu na uplynuty ¢as od

prvého ofkovania Zabdenom (pozri ¢ast’ 5.1).

Pediatricka populacia



Deti vo veku od 1 do 17 rokov

Davkovanie u deti vo veku od 1 do < 17 rokov je rovnaké ako u dospelych (pozri Casti 4.8 a 5.1).

Dojcata vo veku menej ako 1 rok

Ucinnost’ 2-davkového rezimu primarneho ockovania u deti vo veku < 1 rok nebola stanovena. Klinické
udaje su opisané v Castiach 4.8 a 5.1, ale nie je mozné vydat’ ziadne odporucanie tykajtce sa davkovania.

Starsia populacia
U starSich 0s6b vo veku > 65 rokov nie je potrebna uprava davkovania.

Osoby infikované HIV
U os6b infikovanych virusom HIV s infekciou kontrolovanou antiretrovirusovou lie¢bou nie je potrebna

uprava davkovania (pozri Cast’ 5.1).

Sposob podavania

Zabdeno sa ma podavat’ intramuskularne. Preferovanym miestom je deltovy sval v hornej ¢asti ramena.
U mensich deti st prijatelnymi miestami podania intramuskularnej injekcie bud’ deltoidna oblast’ ramena,
alebo anterolateralna Cast’ stehna.

Nepodavajte tito ockovaciu latku intravendzne ani subkutanne.

Ockovacia latka sa nema mieSat’ v tej istej strickacke s inymi ockovacimi latkami alebo liekmi.
Opatrenia, ktoré sa maju prijat’ pred podanim ockovacej latky, pozri Cast’ 4.4.

Opatrenia tykajice sa rozmrazovania, manipulacie a likvidacie ockovacej latky, pozri ¢ast’ 6.6.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lieCivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Sledovatel'nost’

Aby sa zlepsila (do)sledovatelnost’ biologického lieku, ma sa zrozumitel'ne zaznamenat’ nazov a ¢islo
Sarze podaného lieku.

Precitlivenost’

Po ockovani sa odporuca starostlivé pozorovanie za ucelom identifikéacie skorych prejavov anafylaxie
alebo anafylaktoidnych reakcii. Tak ako v pripade vSetkych injekénych ockovacich latok ma byt vzdy
k dispozicii vhodna lekarska starostlivost’ a dohl'ad pre pripad zriedkavych anafylaktickych reakcii po
podani tejto ockovacej latky. Osoby maji byt’ pozorované zdravotnickym pracovnikom najmene;j

15 mintt po oc¢kovani.



Uzkostné reakcie

V stvislosti s vakcinaciou sa mézu vyskytnut’ izkostné reakcie vratane vazovagalnych reakcii (synkopa),
hyperventilacie alebo reakcie suvisiace so stresom ako psychogénna reakcia na injekciu s ihlou. Je
dolezité zabezpelit’ opatrenia, aby sa predislo zraneniu v dosledku mdloby.

Trombocytopénia a poruchy koagulacie

Ockovacia latka sa ma podavat’ opatrne osobam s trombocytopéniou alebo akoukol'vek poruchou
koagulacie, pretoze po intramuskularnom podani sa u tychto osob moze vyskytnit’ krvacanie alebo tvorba
modrin.

Subezné ochorenie

Ockovanie sa ma odlozit’ u 0sob trpiacich akiitnym zavaznym hora¢kovitym ochorenim alebo akutnou
infekciou, pokial’ prinos okamzitého oCkovania neprevazi mozné rizika. Ockovanie sa nema oddialit’ pre
pritomnost’ mensej infekcie a/alebo zvySenej teploty.

Imunokompromitované osoby

Bezpecnost’ a imunogenita oCkovacieho rezimu Zabdeno, Mvabea sa nehodnotili

u imunokompromitovanych osdb vratane tych, ktoré dostavajii imunosupresivnu liecbu.
Imunokompromitované osoby nemusia na ockovaci rezim Zabdeno, Mvabea reagovat’ rovnako dobre ako
imunokompetentné osoby.

Uroven ochrany

Presna uroven ochrany poskytovana o¢kovacim reZimom nie je znama.

Pri absencii udajov o t¢innosti z klinickej praxe sa ochranny u¢inok ockovacieho rezimu u 'udi odvodil
metddou premostenia imunogenity u l'udi s idajmi o imunogenite a G¢innosti ziskanych u nehuméannych

primatov (immunobridging) (pozri Cast’ 5.1).

Pri podani iba jednej z oCkovacich latok Zabdeno alebo Mvabea sa predpoklada, Ze Gc¢innost’ je nizsia
v porovnani s 2-davkovym oc¢kovacim rezimom.

Ockovaci rezim nemusi ochranit’ vSetky osoby proti ochoreniu sposobenému virusom Ebola (druh Zaire
ebolavirus) a nenahradza preventivne opatrenia na zabranenie expozicie virusu Ebola. Ockované osoby
maju dodrziavat’ miestne smernice a odporti¢ania na prevenciu alebo liec¢bu expozicie virusu Ebola.

Ockovaci rezim Zabdeno, Mvabea sa nema zacat’ za ucelom poexpozicnej profylaxie proti virusu Ebola.

Trvanie ochrany

Trvanie ochrany nie je zname. Ukazalo sa, Ze posiliiovacia davka Zabdena podana v rdznych intervaloch
po dokonceni primarnej série o¢kovania so Zabdenom a Mvabeou vyvolava anamnestick(l odpoved’ (pozri
cast’ 5.1). O preockovani Zabdenom sa ma ako o preventivnom opatreni uvazovat’ u osob, u ktorych je
bezprostredné riziko expozicie virusu Ebola, ako st zdravotnicki pracovnici a osoby, ktor¢ ziju v
oblastiach s pokrac¢ujicim vyskytom ochorenia spdsobeného virusom Ebola alebo ich navstevuja, a ktoré
ukon¢ili 2-davkovy rezim primarneho o¢kovania pred viac ako 4 mesiacmi (pozri Casti 4.2 a 5.1).



Ochrana pred ochorenim spdsobenym filovirusmi

Ucelom ockovacieho rezimu nie je predchadzat’ chorobam spésobenym inymi filovirusmi, ako je druh
Zaire ebolavirus.

Tromboza so syndromom trombocytopénie (TTS)

Tromboza so syndromom trombocytopénie (TTS), v niektorych pripadoch sprevadzana krvacanim, sa
pozorovala vel'mi zriedkavo po o¢kovani vakcinami proti COVID-19 na baze virusového vektora. Vacsina
tychto pripadov sa vyskytla pocas prvych troch tyzdiiov po ockovani. U 0sdb ockovanych Zabdenom
neboli hlasené ziadne pripady TTS vyvolanej vakcinou.

TTS vyzaduje $pecializovany klinicky manazment. Zdravotnicki pracovnici maju pozorne sledovat’
prejavy a priznaky tromboembolie a/alebo trombocytopénie a maju konzultovat’ platné usmernenia (napr.
od miestnych a/alebo medzinarodnych zdravotnickych tiradov alebo expertnych skupin) a/alebo sa maji
poradit’ so Specialistami (napr. hematoléogmi), aby sa tento stav okamzite diagnostikoval a lie¢il. O¢kované
osoby maju byt poucené, aby vyhl'adali okamzita lekarsku pomoc, ak sa u nich objavia priznaky
tromboembolie a/alebo trombocytopénie.

Sodik

Tento lick obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v 0,5 ml davke, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

Etanol
Tento liek obsahuje 2 mg etanolu (alkohol) v kazdej 0,5 ml davke. MnoZzstvo etanolu v tomto licku
zodpoveda menej ako 1 ml piva alebo vina. Malé mnozstvo alkoholu v tomto lieku nema ziadny

pozorovatel'ny vplyv.

Polysorbat 80

Tento liek obsahuje 0,10 mg polysorbatu 80 v kazdej 0,5 ml davke. Polysorbaty mozu vyvolat’ alergické
reakcie.

4.5 Liekové a iné interakcie

Bezpecnost’, imunogenita a i€¢innost’ sibezného podavania Zabdena s inymi ockovacimi latkami sa
nehodnotili, a preto sa sibezné podavanie neodporica.

Ak sa Zabdeno musi podat’ sibezne s inou injekénou ockovacou latkou (ockovacimi latkami), taka
ockovacia latka (o¢kovacie latky) sa ma vzdy podat’ do iného miesta. Nemiesajte Zabdeno s inou
ockovacou latkou v tej istej strickacke alebo injekénej lickovke.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

V otvorenej, randomizovanej, kontrolovanej $tadii fazy III EBL3010 so zdravymi gravidnymi Zenami

bolo percento zien s akymkol'vek neziaducim vysledkom u matky/plodu alebo novorodenca/dojcata
podobné u 977 (51 v prvom trimestri) oc¢kovanych gravidnych zien v porovnani s 1 000 (51 v prvom



trimestri) neockovanymi gravidnymi zenami (0,4 % oproti 0,5 % pre spontanny potrat, 0,9 % oproti 1,1 %
pre vrodené anomalie, 2,7 % oproti 3,1 % pre pred¢asny pdrod a 4,7 % oproti 5,0 % pre nizku pérodnu
hmotnost). Pocas celej Studie bolo hlasenych dvadsat'dva timrti doj¢iat: 12/964 (1,2 %) dojciat
narodenych ockovanym gravidnym Zenam v porovnani s 10/981 (1,0 %) narodenych neo¢kovanym
gravidnym Zenam. Spomedzi nich bola po¢etna nerovnovaha zaznamenana v pripadoch tmrti
novorodencov (1,1 % oproti 0,5 %) vratane umrti novorodencov suvisiacich s hypoxickou ischemickou
encefalopatiou. Tieto miery su nizSie ako zdkladna miera imrtnosti novorodencov 20 na 1 000
zivonarodenych deti. V tejto $tadii sa ziskali aj idaje o imunogenite (pozri Cast’ 5.1).

Udaje o viac ako 1 000 d’alsich vysledkoch gravidity (402 v prvom trimestri) z otvorenej §tudie fazy 11

(EBL3008) a ockovacich kampani (EBL4002 a EBL4004) neodhalili Ziadne vrodené anomalie stvisiace
s oCkovacou latkou ani fetdlnu/neonatalnu toxicitu.

Stadie na zvieratich nepreukazali priame alebo nepriame §kodlivé G¢inky z hl'adiska reprodukénej toxicity
(pozri Cast’ 5.3).

Pouzitie Zabdena pocas gravidity sa uprednostiiuje len vtedy, ak prinosy okamzitého ockovania prevazuju
nad potencialnymi rizikami.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa Zabdeno vylucuje do 'udského mlieka.
Riziko u novorodencov/dojciat z dojcenia oCkovanymi matkami nemoze byt vylucené.

Ako preventivne opatrenie je vhodnejSie vyhnut’ sa o¢kovaniu Zabdenom pocas doj¢enia. Napriek tomu sa
vzhl'adom na zavaznost’ ochorenia spdsobeného virusom Ebola nema od o¢kovania upustit, ak existuje
zjavné riziko expozicie infekcii virusom Ebola.

Fertilita

Nie st dostupné Ziadne tdaje o plodnosti u udi. Stidia reprodukéne;j toxicity na zvieratach s oékovacimi
rezimami Zabdeno a Mvabea neodhalila ziadne dokazy o zniZenej plodnosti samic. VSeobecné Studie
toxicity neodhalili Ziadne Gc¢inky na pohlavné organy samcov, ktoré by narusili plodnost’ samcov (pozri
Cast’ 5.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Zabdeno nema Ziadny znamy vplyv na schopnost’ viest' vozidla a obsluhovat’ stroje. Niektoré

z neziaducich reakcii uvedenych v ¢asti 4.8, napriklad tinava, v§ak mo6zu docasne ovplyvnit’ schopnost’
viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Zhrnutie bezpecnostného profilu

NajcastejSie lokalne neziaduce reakcie hlasené u dospelych, ktori dostali Zabdeno, boli bolest’ (47 %),
teplo (24 %) a opuch (11 %) v mieste podania injekcie. Najcastejsie systémové neziaduce reakcie boli
unava (46 %), bolest’ hlavy (45 %), myalgia (36 %), artralgia (24 %) a zimnica (23 %). VicSina
neziaducich reakcii sa vyskytla do 7 dni po okovani a bola mierna az stredne zdvazna a kratkodoba
(2 — 3 dni).



Najcastejsia lokalna neziaduca reakcia zaznamenana u deti vo veku 1 az 17 rokov, ktoré dostali Zabdeno,
bola bolest’ (24 %) v mieste podania injekcie. Najcastejsie systémové neziaduce reakcie boli inava

(19 %), znizena aktivita (16 %), zniZzena chut’ do jedla (14 %) a podrazdenost’ (14 %). VicSina
neziaducich reakcii sa vyskytla do 7 dni po o¢kovani. Vac¢sina neziaducich reakcii bola mierna az stredne
zavazna a kratkodoba (1 — 4 dni).

Pyrexia bola hlasena CastejSie u mladsich deti vo veku od 1 do 3 rokov (11 %) a od 4 do 11 rokov (12 %)
v porovnani s adolescentmi vo veku 12 az 17 rokov (4 %) a dospelymi (7 %). Frekvencia pyrexie

u menSich deti bola podobna frekvencii pozorovanej v aktivnej kontrolnej skupine, ktora dostavala
povolent detsku ockovaciu latku.

Bezpecnostny profil Zabdena u deti vo veku 1 az 17 rokov bol vo v§eobecnosti podobny profilu
pozorovanému u dospelych.

Bezpecnostny profil Zabdena u dojciat vo veku 4 az 11 mesiacov bol vo vSeobecnosti podobny profilu
pozorovanému u deti vo veku 1 az 17 rokov. Do randomizovanej, aktivne kontrolovanej fazy klinicke;j

studie EBL2005 bolo zaradenych 75 ucastnikov v 2-davkovom rezime priméarneho ockovania.

Tabul'kovy zoznam neziaducich reakcii

Neziaduce reakcie pozorované pocas klinickych $tadii st uvedené nizsie podla nasledujicich
frekvenénych kategorii:

vel'mi Casté (> 1/10);

Casté (> 1/100 az < 1/10);

menej Casté (> 1/1 000 az < 1/100);

zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000).

V ramci kazdej skupiny frekvencie st neziaduce reakcie zoradené v poradi klesajlicej zavaznosti.

Dospeli
Tabul’ka 1 uvadza neziaduce reakcie hlasené z klinickych s§ttdii u dospelych.

Tabul’ka 1: NeZiaduce reakcie hlasené u dospelych po o¢kovani Zabdenom

Trieda organovych systémov Frekvencia Neziaduce reakcie
Poruchy nervového systemu velmi Casté bolest’ hlavy
menej Casté posturalny zavrat
Poruchy gastrointestindlneho traktu Casté vracanie
Poruchy koze a podkozného tkaniva Casté svrbenie
Poruchy kostrovej a svalovej sustavy vel'mi Casté artralgia
a spojivového tkaniva myalgia
Celkove poruchy a reakcie v mieste vel'mi Casté zimnica
podania unava

bolest’ v mieste podania injekcie
opuch v mieste podania injekcie
teplo v mieste podania injekcie

Casté pyrexia
svrbenie v mieste podania injekcie
mene;j Casté induracia v mieste podania injekcie

erytém v mieste podania injekcie




Po preo¢kovani Zabdenom u dospelych neboli hlasené ziadne nové neziaduce reakcie.

Deti vo veku 1 az 17 rokov
Tabul’ka 2 uvadza neziaduce reakcie hlasené z klinickych $tadii u deti vo veku 1 az 17 rokov.

Tabul’ka 2: NeZiaduce reakcie hldsené u deti vo veku 1 azZ 17 rokov po o¢kovani Zabdenom

Trieda organovych systémov Frekvencia Neziaduce reakcie

Poruchy metabolizmu a vyzivy velmi Casté zniZzena chut’ do jedla

Psychické poruchy velmi Casté Podrazdenost’

Poruchy nervového systému Zriedkavé febrilné kfée?

Poruchy gastrointestinalneho traktu Casté vracanie
nevolnost’

Poruchy kozZe a podkozného tkaniva Casté hyperhidroza®

Poruchy kostrovej a svalovej ststavy Casté artralgia

a spojivového tkaniva myalgia

Celkové poruchy a reakcie v mieste vel'mi Casté unava

podania zniZena aktivita
bolest’ v mieste podania injekcie
plac®

Casté pyrexia

svrbenie v mieste podania injekcie
opuch v mieste podania injekcie
erytém v mieste podania injekcie

2 Frekvencia neziaducich reakcii zalozena na prehl’ade febrilnych ki¢ov v programe po uvedeni na

trh Umurinzi (EBL4002).

Hyperhidréza (externe sponzorovana klinicka $tadia EBL2004).

¢ Plac¢ sa zaznamenaval len u deti vo veku 1 — 4 roky (externe sponzorovana klinicka stadia
EBL2004).

Bezpecnostny profil posililovacej davky Zabdena (EBL2011) u deti vo veku 1 az 11 rokov bol vo
vSeobecnosti podobny ako pri prvej davke Zabdena pozorovanej u deti (1 az 17 rokov).

Dojcata vo veku < I rok
V tabul’ke 3 su uvedené neziaduce reakcie hlasené z klinickej Studie (EBL2005) u dojciat vo veku 4 az 11

mesiacov (t. j. mimo vekovej indikacie — pozri Cast’ 4.2).

TabulPka 3: NeZiaduce reakcie hlasené u dojcéiat vo veku 4 az 11 mesiacov po o¢kovani

Zabdenom
Trieda organovych systémov Frekvencia Neziaduce reakcie
Poruchy metabolizmu a vyzivy vel'mi Casté zniZzena chut’ do jedla
Psychické poruchy velmi Casté podrazdenost’
Celkové poruchy a reakcie v mieste vel'mi Casté pyrexia

podania zniZena aktivita

bolest’ v mieste podania injekcie

Casté opuch v mieste podania injekcie

erytém v mieste podania injekcie




Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umozinuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Neboli hlasené pripady predavkovania. V klinickych $tadiach fazy I s réznymi intervalmi ockovania

a rezimami s pouzitim vyS$Sich davok oc¢kovacej latky sa nezistili Ziadne osobitné obavy o bezpecnost’. V
pripade predavkovania sa odporuca sledovanie vitalnych funkcii a moZzna symptomaticka liecba.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Oc¢kovacie latky, iné virusové oc¢kovacie latky, ATC kod: JO7BX02

Mechanizmus uc¢inku

Zabdeno je monovalentna ockovacia latka pozostavajlca z jedinej ockovacej latky vyuzivajucej ako
vektor rekombinantny, replikacne nekompetentny 'udsky adenovirus typu 26, ktory koduje GP virusu
Zaire ebolavirus variant Mayinga. GP EBOV koédovany Zabdenom ma 100 % homologiu s GP
kédovanym Mvabeou. Po podani je GP EBOV exprimovany lokalne a stimuluje imunitnt odpoved'.

Uc¢innost’

Pri chybajucich udajoch o uc€innosti z klinickych studii sa uc¢innost’ 2-davkového rezimu primarneho
ockovania hodnotila v §tadiach so umyselnou expoziciou (challenge study) na nehumannych primatoch
(NHP, z angl. non-human primates, makaky dlhochvosté, Macaca fascicularis), ¢o je najdolezitejsi
zvieraci model pre ochorenie EBOV. Dvojdavkovy rezim primarneho ockovania podavaného v intervale 8
tyzdilov poskytoval ochranu az do prvej davky 2 x 10° virusovych ¢astic Zabdena v kombindcii

s 1 x 10% Inf.U Mvabey v modeli umyselnej expozicie NHP letalnej intramuskularnej ddvke EBOV
Kikwit. Humoralne imunitné odpovede u NHP merané hladinou protilatok viazucich GP EBOV silne
korelovali s prezitim. Ochranny u¢inok u I'udi bol odvodeny z porovnania koncentracii protilatok
viazucich GP EBOV (immunobridging).

Klinickd imunogenita

Pri chybajucich tdajoch o t¢innosti z klinickych §tadii sa ochranny ucinok o¢kovace;j latky odvodil

z Udajov o imunogenite. Pri tejto analyze sa pouzili tidaje z 5 klinickych §tadii uskuto¢nenych v Eurodpe,
Spojenych statoch americkych a Afrike u 764 dospelych vo veku 18 az 50 rokov, ktori dostali 2-davkovy
rezim primarneho ofkovania v intervale 8 tyzdnov. Protilatky viaZzuce sa na anti-GP EBOV korelovali

s ochrannym ucinkom proti rychlo progredujticej tiplne smrtel'nej infekcii virusom Ebola u nehumannych
primatov. Cudské imunitné odpovede merané 21 dni po podani druhej davky boli spojené so zvySenim
predpokladanej pravdepodobnosti prezitia z 0 % (t. j. uplne smrtel'na infekcia) na 53,4 % (98,68 % IS:
33,8 %; 70,9 %) s pouzitim zvieraciecho modelu. Na zéaklade tejto analyzy mozno predpokladat’, ze
ockovaci rezim Zabdeno, Mvabea bude mat’ ochranny ucinok proti ochoreniu EBOV u I'udi. Aj ked’ vztah
medzi titrom protilatok a prezitim bol skiimany iba u dospelych NHP, immunobridging uskuto¢neny u
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pediatrickych pacientov, star§ich 'udi a 0s6b infikovanych HIV naznacuje, Ze potencialne ochranné
ucinky pre tieto populacie st konzistentné s t¢inkami, ktoré sa odhadujia u dospelych.

Imunogenita

Udaje o imunogenite st uvedené celkovo pre 842 dospelych a 509 deti (vo veku 1 az 17 rokov), ktori
dostali 2-davkovy rezim primarneho ockovania v klinickych Stadiach fazy II a I1I: stadia EBL2001

v Spojenom kralovstve a vo Francuzsku, $tidie EBL3002 a EBL3003 v Spojenych $tatoch americkych,
Studia EBL2002 v Ugande, Keni, Burkine Faso a Pobrezi Slonoviny a §tadia EBL3001 v Sierra Leone.
Koncentracie protilatok viazucich sa $pecificky na GP EBOV sa merali priblizne 3 tyZzdne po dokonceni
2-davkového rezimu primarneho ockovania. Uvadzaji sa ako priemerné geometrické koncentracie
(geometric mean concentrations, GMC).

Udaje o imunogenite sa hodnotia aj v externe sponzorovane;j klinickej §tidii (EBL2004) prebichajuce;

v Guinei, Libérii, Mali a Sierre Leone. Udaje sti uvedené pre celkovo 338 deti (vo veku 1 az 17 rokov),
ktoré dostali 2-davkovy rezim primarneho o¢kovania a pre ktoré boli k dispozicii udaje 28 dni po 2. davke
(pozri tabul’ku 5).

Udaje o imunogenite sa posudzuju aj v klinickej $tadii fazy II v Sierre Leone a Guinei (EBL2005) u 74
dojéiat vo veku 4 az 11 mesiacov, ktoré dostali 2-davkovy rezim primarneho o¢kovania a pre ktoré boli
k dispozicii idaje 21 dni po 2. davke (pozri tabul’ku 6).

Udaje o imunogenite u dospelych po 2-ddvkovom rezime primdrneho ockovania

Imunitna odpoved’ na 2-davkovy rezim primarneho ockovania podaného v 8-tyZzdiiovom intervale sa
hodnotila v 5 studiach fazy II a Il uskutoctiovanych v Europe, Afrike a USA (pozri tabul’ku 4). Vo
vsetkych stadiach vykazovalo 98 % az 100 % ucastnikov Studie odpoved’ v podobe tvorby védzbovych
protilatok na GP EBOV definovanu ako viac nez 2,5-nasobné zvysenie koncentracie viazbovych protilatok
nad vychodiskovi hodnotu.

TabulPka 4: Odpoved’ na 2-davkovy o¢kovaci reZim Zabdeno, Mvabea u dospelych (8-
tyzdiovy interval) v podobe tvorby protilatok viazucich sa Specificky na GP
EBOV: GMC EU/ml (95 % IS)

Stadia Vychodiskové | 21 dni po podani | 6 mesiacov po 10 mesiacov po
hodnoty 2. davky podani 2. davky | podani 2. davky
EBL2001 (N =170) (N=169) (N =150)
<LLOQ 10 131 - 1205
(<LLOQ; (8554; 11 999) (971; 1 497)
<LLOQ)
EBL2002 (N=134) (N=136) (N=133)
39 7518 - 342
(<LLOQ; 48) (6 468; 8 740) (291; 401)
EBL3001 (N=231) (N =224) (N=199)
68 3976 - 268
(56; 81) (3517;4495) (234; 307)
EBL3002 (N = 140) (N=135) (N=131)
<LLOQ 1 1054 1263 -
(<LLOQ; (9 673; 12 633) (1 100; 1 450)
<LLOQ)
EBL3003 (N =258) (N =254) (N =244)
<LLOQ 11 052 1151 -
(<LLOQ; (9 959; 12 265) (1024; 1 294)
<LLOQ)
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Udaje st uvedené pre ockovanych ucastnikov, ktori dostali 2-davkovy okovaci rezim v skupine pre
analyzu podl'a protokolu.

EU = jednotky ELISA

IS = interval spol'ahlivosti

N = pocet Gcastnikov s udajmi

LLOQ = dolna hranica kvantifikacie

Interval medzi davkami v tychto Stadiach bol 8 tyzdiiov +/- 3 dni. Zatial’ co imunogenita o¢kovacich
rezimov s dlh$§im intervalom medzi davkami az do 69 tyZdinov (483 dni) bola podobna, o¢kovacie rezimy
s intervalom 4 tyzdne boli menej imunogénne.

Po dvojdavkovom rezime primarneho ockovania s 8-tyzdiiovym intervalom sa pozorovali GMC EU/ml
(95 % IS) 5 283 (4 094; 6 817) u dospelych pacientov infikovanych HIV na antiretrovirusovej liecbe
s poctom buniek CD4+ > 350 buniek/mikroliter a bez prejavov imunosupresie (N = 59).

Udaje o imunogenite u deti (vo veku I az 17 rokov) po 2-ddvkovom reZime primdrneho ockovania
Imunitna odpoved’ na 2-davkovy rezim primarneho ockovania podaného v 8-tyZzdiiovom intervale sa
hodnotila u deti (vo veku 1 az 17 rokov) v troch $tudiach uskuto¢nenych v Afrike (pozri tabul’ku 5).

V tychto troch stadiach vykazovalo 98 % az 100 % ucastnikov stiidie odpoved’ v podobe tvorby
vézbovych protilatok na GP EBOV. Imunitné odpovede u deti boli vyssie ako u dospelych v rovnakych
studiach.

Tabulka 5: Odpoved’ na 2-davkovy o¢kovaci rezZim Zabdeno, Mvabea u deti vo veku 1 az

17 rokov
(8-tyzdnovy interval) v podobe tvorby protilatok viaZucich sa Specificky na GP

EBOV: GMC EU/ml (95 % 1IS)

5 Vychodiskové 21 dni po 6 mesiacov po | 10 mesiacov
Vek Studia hodnot podani podani po podani
y 2. davky 2. davky 2. davky
1 -3 roky EBL3001 (N=123) (N=124) (N=122) (N=120)
<LLOQ 22 568 713 750
(<LLOQ; (18 426; (598; 849) (629; 894)
<LLOQ) 27 642)
1 -4 roky EBL2004 (N=105) (N=108)* (N =28)
<LLOQ 25111 - 1139
(<LLOQ; (21 332; (905; 1 432)
<LLOQ) 29 559)
4—-11rokov | EBL2002 (N=52) (N=153) (N=153) (N=54)
<LLOQ 17 388 715 637
(<LLOQ; (12 973; (602; 851) (529; 767)
<LLOQ) 23 306)
EBL3001 (N=130) (N=124) (N=120) (N=123)
62 10212 442 436
(49; 78) (8419; (377; 518) (375; 506)
12 388)
5—-11rokov | EBL2004 (N=109) (N=105)* (N=33)
<LLOQ 15797 - 739
(< LLOQ; 40) (13 289; (585; 933)
18 778)
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12— 17 rokov | EBL2002 (N = 53) (N = 53) (N =41) (N =52)
<LLOQ 13 532 577 541
(< LLOQ; 37) (10 732; (454; 734) (433; 678)
17 061)
EBL3001 | (N=142) (N = 134) (N = 135) (N=132)
65 9929 469 386
(52; 81) (8 172; (397; 554) (326; 457)
12 064)
EBL2004 | (N=127) (N = 125)* (N = 63)
49 12279 - 731
(39; 62) (10 432; (589; 907)
14 452)

Udaje st uvedené pre ockovanych uéastnikov, ktori dostali 2-ddvkovy ockovaci rezim v skupine
pre analyzu podla protokolu.

* 28 dni po podani 2. davky

EU = jednotky ELISA

IS = interval spol’ahlivosti

N = pocet ucastnikov s udajmi

LLOQ = dolna hranica kvantifikacie

Udaje o imunogenite u dojciat (vo veku 4 az 11 mesiacov) po 2-davkovom rezime primdrneho ockovania
Imunitna odpoved’ na 2-davkovy rezim primarneho ockovania podaného v 8-tyZzdiovom intervale sa
hodnotila aj u dojciat (vo veku 4 az 11 mesiacov) v klinickej §tudii (EBL2005) (pozri tabul’ku 6). V tejto
studii sa u 100 % ucastnikov studie vytvorila vdzobna protilatkova odpoved’ na GP EBOV 21 dni po
podani 2 davky.

Tabulka 6: Odpoved’ na 2-davkovy o¢kovaci reZim Zabdeno, Mvabea u dojciat vo veku 4 az
11 mesiacov (8-tyZdiiovy interval) v podobe tvorby protilatok viazucich sa
Specificky na GP EBOV: GMC EU/ml (95 % CI)

Vek Stadia | Vychodiskové hodnoty | 21 d;‘ ggvlls(t;dam ;3 d‘:ﬁf‘;‘fg;‘l’("y

4—11 EBL2005 (N = 74) (N = 74) (N=72)

mesiacov <LLOQ 24 309 1 466
(<LLOQ; <LLOQ) | (19 695; 30 005) (1.090; 1 971)

Udaje st uvedené pre otkovanych ugastnikov, ktori dostali 2-davkovy o¢kovaci rezim v skupine pre
analyzu podla protokolu.

EU = jednotky ELISA

CI = interval spol’ahlivosti

N= pocet ucastnikov s udajmi

LLOQ = dolna hranica kvantifikacie

Udaje o imunogenite u gravidnych Zien a Zien po pérode a dojciat

V stadii EBL3010 sa hodnotila imunitna odpoved’ na 2 davky primarnej ockovacej schémy podané v 8-
tyzdnovom intervale u gravidnych zien (tabul’ka 7) a podskupiny ich dojéiat (tabul’ka 8). Kontrolna
skupina dostala o¢kovaciu latku 6 — 10 tyzdnov po pdrode v tej istej Stadii.

V tejto Stidii sa u 99,4 % ucastnikov Stidie vytvorila vizobna protilatkova odpoved na GP EBOV 21 dni
po podani 2. davky. Po 21 dnoch od podania 2. davky bola GMC u gravidnych Zien ¢iselne nizsia ako

v kontrolnej skupine. Po 365 ditoch od podania 1. davky (t. j. 1 rok po podani 1. davky) uz rozdiel medzi
gravidnymi Zenami a Zenami po pdrode nebol pritomny.
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TabulPka 7: Odpovede v podobe tvorby protilatok viazucich sa $pecificky na GP EBOV
u gravidnych Zien a Zien po porode: GMC EU/ml (95 % IS) subor imunogenity podPa

protokolu
Gprn 1 . Vychodiskové 21 dni po podani | 365 dni po podani

Stidia Skupina hodnoty 2. davky 1. davky
Gravidné Zeny (N=161) (N=161) (N=152)

<LLOQ 7963 507
EBL3010 _ (<LLOQ; <LLOQ) (6729; 9 424) (428; 600)
Zeny po porode (N =155) (N =153) (N = 149)

(kontrolna skupina) <LLOQ 14972 422
(<LLOQ; <LLOQ) (12 885; 17 397) (365; 487)

Gravidné Zeny: randomizované na o¢kovanie pocas gravidity; kontrolna skupina: gravidné zeny
randomizované na o¢kovanie po porode

EU = jednotky ELISA

IS = interval spol'ahlivosti

N = pocet ucastnikov s udajmi v danom ¢asovom bode

LLOQ = doln4 hranica kvantifikacie

V pripade gravidnych zien malo 99,3 % (145/146) zien pozitivau vzorku s GMC 2 186 EU/ml 1. den po
porode (pupocnikova krv). U doj¢iat narodenych zenam o¢kovanym pocas gravidity malo 94,7 % (71/75)
pozitivnu vzorku s GMC 264 EU/ml 99. den po pdrode (t. j. vo veku 14 tyzdnov).

Tabulka 8: Odpoved’ v podobe tvorby protilatok viazucich sa Specificky na GP EBOV u dojdiat:
GMC EU/ml (95 % IS) sibor imunogenity podl’a protokolu

Stidia Pupoénikova krv z 1. diia Dojéata vo veku 99 dni
EBL3010 (N = 146) (N =175)
2186 264
(1.769; 2 703) (206; 339)

Dojcata = doj¢ata narodené Zenam ockovanym pocas gravidity

Udaje o imunogenite u dospelych po preockovani Zabdenom

Imunitna odpoved na preockovanie Zabdenom vykonanom 1 alebo 2 roky po primarnom o¢kovacom
rezime sa hodnotila v 2 klinickych studiach (pozri tabul’ku 9). Preockovanie viedlo k rychlej aktivacii
anamnestickej odpovede so 40- az 56-ndsobnym zvySenim koncentracii protilatok do 7 dni. Rozsah
odpovede, pokial’ ide o nasobok narastu GMC a ich hodnotu po preockovani, bol podobny bez ohl'adu na
¢as od primarneho oc¢kovania (1 alebo 2 roky).

TabulPka 9: Odpoved’ na preo¢kovanie Zabdenom u dospelych v podobe tvorby protilatok
viaZucich sa Specificky na GP EBOV: GMC EU/ml (95 % IS)

Stadia Pred 7 dni po 21 dni po 1 rok po
preockovanim | preofkovani | preockovani | preockovani
EBL2002* (N=139) (N=139) (N=139) (N=137)
366 20416 41 643 4383
(273; 491) (15 432; (32 045; (2 969; 6 470)
27 009) 54 116)
EBL3001° (N=29) (N =25) (N=29) (N =26)
274 11 166 30411 3237
(193; 387) (5 881; (21 972; (2305; 4 547)
21201) 42 091)
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*  preockovanie vykonané 1 rok po primarnom ockovani

®  preo¢kovanie vykonané 2 roky po primarnom o¢kovani

Udaje st uvedené pre otkovanych tiéastnikov, ktori boli preo¢kovani v skupine pre analyzu podl’a
protokolu.

EU = jednotky ELISA

IS = interval spol'ahlivosti

N = pocet ucastnikov s udajmi

Udaje o imunogenite u deti vo veku od 1 do 11 rokov (v ¢ase 2-davkového primdrneho ockovania) po
preockovani Zabdenom

Imunitna reakcia na preockovanie Zabdenom vykonanom viac nez 3 roky po prvotnom ockovani sa
hodnotila v klinickej $tadii (EBL2011) (pozri tabulku 10). Preo¢kovanie viedlo k rychlej aktivacii
anamnestickej odpovede s mnohonasobnym zvysenim koncentracii protilatok oproti stavu pred
posilinovacou vakcinaciou, a to 32-nasobne u deti vo veku 1 az 3 roky a 63-nasobne u deti vo veku 4 az 11
rokov. Po 21 dnioch po posiliiovacej davke sa mnohonasobne zvysili koncentracie protilatok oproti
koncentraciam pred posiliilovacou davkou, a to 76-nasobne u deti vo veku 1 az 3 roky a 137-nasobne u deti
vo veku 4 az 11 rokov.

Tabul’ka 10: Odpoved’ na preockovanie Zabdenom u deti vo veku 1 az 11 rokov v podobe
tvorby protilatok viaZzucich sa Specificky na GP EBOV: GMC EU/ml (95 % CI)

Stadia Pred preo¢kovanim 7 dvm po 21 (vlm pPo
preockovani preockovani
EBL2011 (N =49) (N =50) (N =49)
640 28 561 64 690
(461, 888) (20 255; 40 272) (48 356; 86 541)

Udaje uvedené pre o¢kovanych uéastnikov (deti vo veku 1 aZ 11 rokov v ase 2-davkového
primarneho o¢kovania), ktori boli preo¢kovani (> 3 roky po primarnom ockovani) v skupine pre
analyzu podla protokolu.

EU = jednotky ELISA

CI = interval spol’ahlivosti

N= pocet ucastnikov s udajmi

Dlhodobé pretrvavanie protildatok u dospelych

Tri tyzdne po ukonéeni 2-davkového rezimu primarneho ockovania dosahuje imunitna odpoved (GMC)
vrchol (,,A“ na obrazku 1 nizsie). Po dosiahnuti vrcholu odpoved’ klesa do 6. mesiaca a zostava stabilna
najmenej 1 rok po podani davky 1 (tabul’ka 4). Ako vyplyva z Gdajov o 43 dospelych v studii EBL3001,
odpoved’ zostava stabilna aj po dvoch rokoch od podania davky 1 (posledny dostupny ¢asovy bod) (,,B*
na obrazku 1 nizsie). Po preockovani Zabdenom sa pozoruje rychla anamnesticka odpoved’ do 7 dni.
Najvyssie koncentracie vizbovych protilatok sa pozoruju 21 dni po preockovani (,,C* na obrazku 1
nizsie), po ¢om nasleduje pokles koncentracii protilatok. Jeden rok po preockovani boli GMC vyssie ako
pred podanim preockovacej davky (,,D* na obrazku 1 nizsie).
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Obrazok 1. Odpovede v podobe tvorby protilatok viazucich sa Specificky na GP EBOV po
2-davkovom ockovacom rezime Zabdeno, Mvabea a preockovani Zabdenom 2 roky po
primiarnom o¢kovacom rezZime u dospelych v §tadii EBL3001*; GMC (95 % IS)
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Analyza je zaloZzena na skupine pre analyzu podl'a protokolu.
Chybové usecky predstavuju priemerni geometrickl koncentraciu a jej 95 % interval spol’ahlivosti.

Eurdpska agentiira pre lieky udelila odklad z povinnosti predlozit’ vysledky studii so Zabdenom na
prevenciu ochorenia spdsobeného virusom Ebola v jednej alebo vo viacerych podskupinach pediatricke;j
populacie (informacie o pouziti v pediatrickej populacii, pozri ¢ast’ 4.2).

Tento liek bol registrovany za tzv. mimoriadnych okolnosti. To znamena, Ze z vedeckych dovodov nebolo
mozné ziskat’ vSetky informacie o tomto licku. Europska agentira pre lieky kazdy rok posudi nové
dostupné informacie o tomto lieku a tento suhrn charakteristickych vlastnosti liecku bude podl'a potreby
aktualizovat’.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Neaplikovatel'né.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade $tadii toxicity po opakovanom podavani a lokalnej tolerancie
a Stadii reprodukénej toxicity na kralikoch neodhalili Ziadne osobitné riziko pre I'udi.

Vseobecné §tudie toxicity (opakovana davka) vratane lokalnej tolerancie

Ockovanie kralikov r6znymi ockovacimi rezimami Zabdeno a Mvabea bolo pri intramuskularnom podani
pri plnej davke pre 'udi dobre tolerované. Ukazalo sa, ze nalezy suvisiace s ockovacou latkou (prejavujiuce
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sa zapalovymi zmenami v mieste podania injekcie, zvySenim fibrinogénu, C-reaktivneho proteinu a
globulinu, a mikroskopické nalezy v podobe zvySenej lymfoidnej celularity a/alebo zarodo¢nych centier
v drenaznych lymfatickych uzlinach a slezine) sa obnovuju 2 tyzdne po poslednom ockovani a odrazaja
normalnu fyziologicku odpoved’ spojenu s vakcinaciou. Neboli zaznamenané ziadne ucinky, ktoré by sa
povazovali za neziaduce.

Plodnost/reproduk¢nd a vyvinova toxicita

Stadie biodistribucie uskutoénené na kralikoch nepreukazali distribticiu vektora Ad26 do gonad
(semenniky, vajecniky) po intramuskularnej injekcii.

Vseobecné Studie toxicity (opakovana davka) okovacich rezimov Zabdeno a Mvabea neodhalili ziadne
ucinky na pohlavné organy samcov, ktoré by zhorsili plodnost’ samcov. Okrem toho Studie o v§eobecne;j
a/alebo reprodukene;j toxicite neodhalili Ziadne dokazy o znizenej plodnosti samic. V §tudii reprodukcnej
toxicity nevyvolali o¢kovacie reZimy Zabdeno a Mvabea matersku ani vyvinova toxicitu po expozicii
matiek pocas obdobia pred parenim a pocas gravidity. V tejto $tadii oCkovacie rezimy vyvolali
detegovatel'né titre materskych protilatok viazucich sa Specificky na GP EBOV, ktoré sa preniesli na
plody.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych litok

Edetan disodny (E386)

Etanol (E1510)

Monohydrat histidinium-chloridu
Polysorbat 80 (E433)

Chlorid sodny

Sachar6za

Voda na injekcie

Hydroxid sodny (E524) (na tipravu pH)

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa §tudie kompatibility, preto sa Zabdeno nesmie miesat’ s inymi liekmi.
6.3 Cas pouZitelnosti

7 rokov pri teplote -85 °C az -55 °C

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Prepravujte v zmrazenom stave pri teplote -25 °C az -15 °C. Po prevzati sa lick moze uchovavat, ako je
uvedené niZSie:

Uchovavajte v mraznicke pri teplote -85 °C az -55 °C u distribttora v pripade skladovania. Datum

exspiracie pre uchovavanie pri teplote -85 °C az -55 °C je uvedeny na injekcnej liekovke a vonkajSom
obale po EXP.
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Distribttor alebo koncovy pouzivatel moze ockovaciu latku uchovavat aj v mraznicke pri teplote -25 °C
az -15 °C pocas jedného obdobia az 36 mesiacov. Po vybrati z mraznicky s teplotou -85 °C az -55 °C musi
distributor alebo koncovy pouZzivatel’ napisat’ na vonkajsi obal novy datum exspiracie a oCkovacia latka sa
ma pouzit’ alebo sa ma po uplynuti 36 mesiacov zlikvidovat’. Tento novy datum exspiracie nema byt
neskor ako povodny datum exspiracie (EXP). Povodny datum exspiracie ma byt necitatelny.

Distributor alebo koncovy pouzivatel’ moze ockovaciu latku uchovavat’ aj v chladnicke pri teplote 2 °C az
8 °C pocas jedného obdobia az 8 mesiacov. Po premiestneni licku do prostredia uchovavania pri teplote

2 °C az 8 °C musi distributor alebo koncovy pouZzivatel’ napisat’ na vonkajsi obal datum likvidacie a
ockovacia latka sa ma pouzit’ alebo sa ma po uplynuti 8 mesiacov zlikvidovat’. Tento datum likvidacie
nema byt’ neskor ako povodny datum exspiracie (EXP) alebo novy datum exspiracie urceny pre
podmienky uchovavania pri teplote -25 °C az -15 °C. Pévodny datum exspiracie a/alebo novy datum
exspiracie ureny pre podmienky uchovavania pri teplote -25 °C az -15 °C maji byt’ necitatel'né.

Po rozmrazeni sa o¢kovacia latka nesmie znovu zmrazit'.

Injekeéna liekovka sa musi uchovavat’ v povodnom obale na ochranu pred svetlom a za tcelom sledovania
datumu exspiracie alebo likvidacie pre rozne podmienky uchovavania.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

0,5 ml suspenzia v jednodavkovej sklenenej injekénej liekovke typu I s gumovou zatkou (chlorbutylova
s povrchom potiahnutym fluérpolymérom), hlinikovym lemom a ¢ervenym plastovym uzaverom.

Velkost balenia: 20 jednodavkovych injekénych liekoviek.
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lickom

Zabdeno je bezfarebna az svetlozlta, ¢ira az vel'mi opalizujica suspenzia. Pred podanim sa ma oc¢kovacia
latka vizudlne skontrolovat’, ¢i neobsahuje pevné Castice a ¢i nedoslo k zmene farby. Pred podanim sa ma
injek¢na liekovka vizualne skontrolovat’ kvoli prasklinam alebo akymkol'vek abnormalitdm, napriklad
prejavom nedovoleného zaobchadzania. Ak sa ¢okol'vek z toho vyskytne, o¢kovaciu latku nepodavajte.

Ak sa ockovacia latka vyberie z mraznicky a rozmrazi, pouzite ju ihned alebo ju uchovavajte v chladnicke
pri teplote 2 °C az 8 °C (pozri Cast’ 6.4). Ak sa okovacia latka vyberie z chladni¢ky za uc¢elom podania,
ma sa pouzit’ ihned’.

Opatrne premiesajte obsah injekénej liekovky krazivym pohybom po dobu 10 sekund.
Netraste.
Na extrakciu celého obsahu z injek¢nej liekovky na podanie pouzite sterilnt ihlu a sterilnt striekacku.

Pre kazdu osobu pouzite samostatnt sterilnu ihlu a striekac¢ku. Nie je potrebné vymenit’ ihly medzi
extrakciou o¢kovacej latky z injek¢nej lickovky a jej aplikaciou prijemcovi, pokial’ nie je ihla poskodena
alebo kontaminovana. Vsetok zostavajici obsah v injek¢nej liekovke sa musi zlikvidovat'.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi

poziadavkami. Pripadna rozliata tekutina sa ma dezinfikovat’ latkami s viricidnou aktivitou proti
adenovirusu.
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7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgicko

8. REGISTRACNE CISLO

EU/1/20/1444/001

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Détum prvej registracie: 1. jal 2020

Datum posledného prediZenia registracie:

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetove;j stranke Eurodpskej agentary pre lieky
https://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11

VYROBCA BIQLOGICKEHO LIECIVA A VYROBCOVIA
ZODPOVEDNI ZA UVOINENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A
POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO
A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU

OSOBITNE POZIADAVKY,NA SPLNENIE POSTREGISTRACNYCH
OPATRENI PRI REGISTRACII ZA MIMORIADNYCH OKOLNOSTI

20



A.  VYROBCA BIOLOGICKEHO LIECIVA A VYROBCOVIA ZODPOVEDNI ZA UVOL
NENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu biologického liediva
Cilag GmbH International,

Janssen Vaccines,

branch of Cilag GmbH International
Rehhagstrasse 79

3018 Bern

Svajéiarsko

Nazov a adresa vyrobcov zodpovednych za uvol'nenie Sarze
Janssen Biologics B.V.

Einsteinweg 101

2333 CB Leiden

Holandsko

Janssen Pharmaceutica NV

Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgicko

Tlacena pisomna informacia pre pouzivatel’a licku musi obsahovat’ ndzov a adresu vyrobcu zodpovedného
za uvolnenie prislusnej Sarze.

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA
Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

. Oficidlne uvol’nenie Sarze

Podl’a ¢lanku 114 smernice 2001/83/ES vykona oficialne uvolnenie Sarze Statne laboratorium alebo
laboratorium urcené na tento tcel.

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

. Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti (Periodic safety update reports, PSUR)
Poziadavky na predlozenie PSUR tohto lieku st stanovené v zozname referenénych datumov Unie

(zoznam EURD) v sulade s ¢lankom 107c ods. 7 smernice 2001/83/ES a vSetkych naslednych aktualizacii
uverejnenych na eurdépskom internetovom portali pre lieky.
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D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

. Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohl'adu nad liekmi, ktoré
su podrobne opisané v odsithlasenom RMP predlozenom v module 1.8.2 registra¢nej dokumentacie a vo
vsetkych d’alsich odstihlasenych aktualizaciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit:

° na ziadost’ Eurdpskej agentiry pre lieky,

° vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v dosledku ziskania novych informaécii,
ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v doésledku dosiahnutia
dolezitého medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).

E. OSOBITNE POZIADAVKY NA SPLNENIE POSTREGISTRACNYCH OPATRENI PRI
REGISTRACII ZA MIMORIADNYCH OKOLNOSTI

Tato registracia bola schvalena za mimoriadnych okolnosti, a preto ma podl'a ¢lanku 14 ods. 8 nariadenia
(ES) 726/2004 drzitel’ rozhodnutia o registracii do uréeného terminu vykonat’ nasledujtice opatrenia:

Popis Termin vykonania
Na zabezpecenie primeraného monitorovania uc¢innosti ziadatel’ vykona Stav, ktory sa ma
nasledujtcu §tadiu, aby ziskal udaje v kontexte tmyselného pouzitia kazdy rok hlasit
profylaktického ockovacieho rezimu Ad26.ZEBOV, MVA-BN-Filo. v ramci kazdorocnej
ziadosti

Postregistratna neintervencna studia: o prehodnotenie
- VAC52150EBL4006: Hodnotenie heterolognej, dvojdavkovej

preventivnej ockovacej latky proti ebole z hl'adiska u¢innosti v teréne
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VELKOST BALENIA: 20 JEDNODAVKOVYCH INJEKCNYCH LIEKOVIEK

1. NAZOV LIEKU

Zabdeno injekéna suspenzia
ockovacia latka proti ebole (Ad26.ZEBOV-GP [rekombinantny])

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Jedna davka 8,75 logio infekénych jednotiek (Inf.U) v 0,5 ml

Adenovirus typu 26 kodujuci glykoprotein virusu Zaire ebolavirus (EBOV) variant Mayinga

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Edetan disodny, etanol, monohydrat histidinium-chloridu, polysorbat 80, chlorid sodny, sachar6za, voda
na injekcie, hydroxid sodny (na tpravu pH)
Dalsie informacie si pozrite v pisomnej informécii pre pouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injek¢na suspenzia
20 jednodavkovych injekénych liekoviek

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Intramuskularne pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouZzivatela.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A
DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

Pozri EXP pre datum exspiracie pri teplote -85 °C az -55 °C.
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Napiste novy datum exspiracie pri teplote -25 °C az -15 °C (maximalne 36 mesiacov):
Napiste datum likvidacie pri teplote 2 °C az 8 °C (maximalne 8 mesiacov):
Pri pisani nového datumu exspiracie/likvidacie urobte predchadzajici datum exspiracie necitatelnym.

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte injeként liekovku v pévodnom obale na ochranu pred svetlom a za ucelom sledovania
datumu exspiracie/likvidacie.

Uchovavajte pri teplote -85 °C az -55 °C alebo pri teplote -25 °C az -15 °C alebo pri teplote 2 °C az 8 °C.

Pokyny na urcenie datumu exspiracie alebo likvidacie za roznych podmienok uchovavania su
uvedené v pisomnej informacii pre pouZivatela.

Prepravujte v zmrazenom stave pri teplote -25 °C az -15 °C.

Po rozmrazeni oc¢kovaciu latku znova nezmrazujte.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ,ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Zlikvidujte v sulade s narodnymi poziadavkami.

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgicko

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/20/1444/001

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA
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| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zdbvodnenie neuvadzat’ informéaciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

JEDNODAVKOVA INJEKCNA LIEKOVKA

1. NAZOV LIEKUA CESTA (CESTY) PODAVANIA

Zabdeno

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

injek¢éna suspenzia(injekcia)

ockovacia latka proti ebole (Ad26.ZEBOV-GP [rekombinantny])
im.

2. SPOSOB PODAVANIA

Intramuskularne pouZitie

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP
-85 °Caz-55°C

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

0,5 ml

6. INE
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Zabdeno injekéna suspenzia
oCkovacia latka proti ebole (Ad26.ZEBOV-GP [rekombinantny])

vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
0 bezpecnosti. MozZete prispiet’ tym, Ze nahlasite akékol'vek vedl'ajsie ucinky, ak sa u vas vyskytnu.
Informacie o tom, ako hlasit’ vedl'ajsie ucinky, najdete na konci Casti 4.

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako vy alebo vase diet’a budete o¢kovani,
pretoZe obsahuje pre vas délezité informacie.

. Tuto pisomnt informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

. Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

. Tato oc¢kovacia latka bola predpisana iba vam alebo iba vaSmu dietat'u. Nedavajte ju nikomu
inému.

. Ak sau vas alebo u vasho dietat’a vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara,

lekarnika alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie st
uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1 Co je Zabdeno a na &o sa pouziva

2 Co potrebujete vediet predtym, ako vy alebo vase diet'a dostanete Zabdeno
3. Ako sa Zabdeno podava

4. Mozné vedlajsie ucinky

5 Ako uchovavat’ Zabdeno

6 Obsah balenia a d’alSie informacie

1. Co je Zabdeno a na ¢o sa pouZiva

Co je Zabdeno
Zabdeno je ockovacia latka pouzivana na ochranu pred virusovym ochorenim ebola v buducnosti.
Podava sa 'ud’om vo veku 1 rok a star§im, ktori mézu pravdepodobne prist’ do kontaktu s virusom Ebola.

Zabdeno je podavany ako prva davka dvojdavkového ockovacieho rezimu, ktory vam poskytuje ochranu
pred nakazenim virusovym ochorenim ebola spésobenym druhom Zaire ebolavirus, o je typ filovirusu.
Tato oc¢kovacia latka vam neposkytne ochranu pred inymi typmi filovirusu.

Ked'Ze Zabdeno neobsahuje cely virus Ebola, nemdze u vas vyvolat’ virusové ochorenie ebola.
Dvojdavkové o¢kovanie pozostava:

. z prvej davky ockovacej latky Zabdeno,

. po ktorom priblizne o 8 tyzdnov neskor nasleduje davka oCkovacej latky Mvabea.

Dokonca aj potom, ¢o dostanete ockovanie Zabdenom a Mvabeou mate byt veP’mi opatrni a vyhnut sa
kontaktu s virusom Ebola. Tak ako pri v§etkych o¢kovacich latkach, o¢kovaci rezim nemusi chranit’

kazdého pred ochorenim spdsobenym virusom Ebola.

Dvojdavkové ockovanie Zabdeno a Mvabea sa ma pouzivat’ podl'a oficialnych odporucani.
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Co je ebola

. Ebola je zavazné ochorenie sposobené virusom. Cudia sa nakazia ebolou od 0séb alebo zvierat,
ktoré st infikované virusom Ebola, alebo ktoré zomreli v dosledku eboly.

° Ebolou sa mo6zete nakazit’ z krvi a telesnych tekutin ako je mog, stolica, sliny, zvratky, pot, materské
mlieko, semeno a vaginalne tekutiny osob, ktoré su infikované virusom Eboly.

. Ebolou sa tiezZ mozete nakazit’ z predmetov, ktoré prisli do kontaktu s krvou alebo telesnymi
tekutinami o0s6b alebo zvierat nakazenych ebolou (napr. oblecenie alebo predmety v priamom
kontakte).

° Ebola sa nesiri vzduchom, vodou alebo potravou.

Ochorenie sposobené virusom Ebola zvycajne sposobuje vysoku horucku a méze narusit’ zrazanie krvi, ¢o
mdoze sposobit’ zdvazné krvacania (,,zdvazna hemoragicka horicka"). To moze viest’ k zdvaznému
ochoreniu a v niektorych pripadoch k smrti.

. Prvé prejavy a priznaky mozu byt horucka, inava, slabost’ alebo zavrat a bolesti svalov.

. Neskorsie prejavy a priznaky mozu zahfiiat’ krvacanie pod kozu, do organov v tele, ako st peCen
alebo oblic¢ky, a z ust, o¢i alebo usi. Niektori 'udia maja silnii hnacku, nahly pokles krvného tlaku
alebo prietoku krvi do organov v tele (S0k), o mdze sposobit’ zavazné a trvalé poskodenie tychto
organov, zavaznu zmitenost’ (delirium), zachvaty, zlyhanie oblic¢iek a komu.

Porozpravajte sa najskor so svojim lekarom, lekarnikom alebo zdravotnou sestrou, aby sa rozhodlo, ¢i
vam tato ockovacia latka ma byt podana.

Ako o¢kovacia latka funguje

Dvojdavkové ockovanie Zabdeno a Mvabea stimuluje prirodzent obranu tela (imunitny systém).
Ockovanie sposobuje, Ze telo vytvara svoju vlastnu ochranu (protilatky) proti virusu, ktory sposobuje
infekciu ebolou. V buducnosti pomo6ze chranit’ pred ochorenim sposobenym virusom Ebola.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vy alebo vase diet’a dostanete Zabdeno

Ak sa chcete ubezpecit, Ze oCkovanie je pre vas alebo vase dieta vhodné, je dolezité, aby ste svojho
lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru informovali, ¢i sa na vas alebo vase dieta vzt'ahuje nieco z toho,
¢o je uvedené v nasledujucich bodoch. Ak nie¢omu nerozumiete, poziadajte o vysvetlenie svojho lekara,
lekarnika alebo zdravotnu sestru.

Nedavajte sa ockovat’, ak

. ste vy alebo vase dieta nickedy mali zavaznt alergicku reakciu na ktorékol'vek z lieciv alebo na
ktortikol'vek z d’al$ich zloziek uvedenych v Casti 6.

Ak si nie ste isty, predtym ako vam je podana ockovacia latka sa porad’te so svojim lekarom, lekarnikom

alebo zdravotnou sestrou.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako vam je podany Zabdeno, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru, ak vy
alebo vase diet’a:

. ste nickedy mali zavaznu alergickt reakciu po akejkol'vek inej injekcii ockovacej latky,

ste po podani injekcie niekedy omdleli,

mate problém s krvacanim alebo sa vam I'ahko tvoria modriny,

v sucasnosti mate horucku alebo infekciu,

uzivate lieky, ktoré oslabuju imunitny systém, napriklad vysoké davky kortikosteroidov (ako je
prednizon) alebo chemoterapiu (lieky na rakovinu),
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. mate slaby imunitny systém — napriklad v dosledku infekcie HIV alebo dedi¢nej choroby, ktora sa
vyskytuje v rodine (,,geneticka porucha®).

Ak sa vas alebo vasho diet’at’a tyka nieco z toho, ¢o je uvedené vyssie (alebo nemate o tom istotu),

porozpravajte sa so svojim lekarom, lekarnikom alebo zdravotnou sestrou skér, ako vam je podany

Zabdeno.

Vel'mi zriedkavo (u menej ako u 1 z 10 000 0sdb) boli po podani vakciny proti COVID-19, ktora ma
urcitt podobnost’ s vakcinou Zabdeno, hlasené pripady trombozy (krvnych zrazenin) v kombinacii

s trombocytopéniou (zniZzeny pocet krvnych dosti¢iek — buniek, ktoré pomahaji zrazaniu krvi). Vacsina
tychto pripadov sa vyskytla poc¢as prvych troch tyzdnov po o¢kovani. V stvislosti so Zabdenom neboli
hlasené ziadne pripady, avSak mali by ste okamzite vyhladat’ lekarsku pomoc, ak sa u vas po podani
Zabdena vyskytne niektory z nasledujucich priznakov:

. nahla a nevysvetlitel'na bolest’, opuch, necitlivost’ alebo slabost’ v rukach a/alebo nohach,

. bolest’ na hrudniku,

. dychavicnost,

. pretrvavajuca bolest’ brucha,

. nahle zmeny dusevného stavu, ako su zavraty, silné alebo pretrvavajuce bolesti hlavy, rozmazané

videnie a zachvaty (kice),
. nevysvetlitel'né krvacanie,
. nevysvetlitelné modriny mimo miesta podania injekcie.
Informujte svojho lekara, ze ste nedavno dostali Zabdeno.

Ak mate vysoké riziko kontaktu s virusom Ebola, méze sa vam alebo vasmu diet'at'u odporucit’
preockovanie Zabdenom. Ak sa to tyka vas alebo vasho dietat’a, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnu sestru.

Ak vy alebo vase diet'a dostanete iba jednu z o¢kovacich latok, Zabdeno alebo Mvabea, mozete byt menej
chraneni pred ochorenim spésobenym virusom Ebola, ako keby boli podané obe ockovacie latky.

Tak ako to plati pri vSetkych o¢kovacich latkach, nemusi dvojdavkové ockovanie Zabdeno a Mvabea
uplne kazdého ochranit’ pred ochorenim spésobenym virusom Ebola a nie je zname, ako dlho budete
chraneny.

. Ludia, ktorym boli podané 2 davky o¢kovania, maju aj tak podniknit® opatrenia, aby neprisli
do kontaktu s virusom Ebola.

Spravne umyvanie ruk je najuc¢innej$im spésobom, ako zabranit’ Sireniu nebezpeénych mikroorganizmov,
ako je virus Eboly. Znizuje po¢et mikroorganizmov na rukach a tak znizuje ich Sirenie z jednej osoby na
druht.

Sposob spravneho umyvania rik je popisany nizsie.

° Ak st ruky zneéistené $pinou, krvou alebo inymi telesnymi tekutinami, pouzite mydlo a vodu. Na
umyvanie ruk nie je potrebné pouzivat’ antimikrobidlne mydla.
° Ak ruky nie st viditeI'ne $pinavé, pouzite dezinfekény prostriedok na ruky na baze alkoholu.

Nepouzivajte dezinfekény prostriedok na ruky na baze alkoholu, ak st ruky znecistené $pinou,
krvou alebo inymi telesnymi tekutinami.

V oblasti zasiahnutej ebolou je doélezité vyhnit sa nasledovnému:

° Kontaktu s krvou a telesnymi tekutinami (ako st mo¢, stolica, sliny, pot, zvratky, materské mlieko,
semeno a vaginalne tekutiny).
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. Veciam, ktoré mohli prist’ do kontaktu s krvou alebo telesnymi tekutinami infikovanej osoby (ako je
oblecenie, postel'na bielizen, ihly a lekarske vybavenie).

. Pohrebom alebo pohrebnym ritualom, ktoré vyzaduju zaobchadzanie s telom niekoho, kto zomrel na
ebolu.

. Kontaktu s netopiermi, 'udoopmi a opicami alebo krvou, tekutinami a surovym mésom pripravenym
z tychto zvierat (divina) alebo mésom z neznameho zdroja.

. Kontaktu so semenom muza, ktory mal ebolu. DodrZiavajte zasady bezpecného pohlavného styku,

az kym sa nepotvrdi, Ze virus nie je pritomny v semene. Porozpravajte sa so svojim lekarom,
lekarnikom alebo zdravotnou sestrou, ako dlho treba dodrziavat’ zasady bezpe¢ného pohlavného
styku.

Deti mladSie ako 1 rok
Neexistuje ziadne odporac¢anie na pouzitiec Zabdena u deti mladsich ako 1 rok.

Iné lieky a Zabdeno
Ak vy alebo vase diet'a uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky
alebo ockovacie latky, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste vy alebo vaSe diet’a tehotné alebo ak dojcite, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom skor,
ako si nechate podat’ tiito ockovaciu latku. Urobte to aj v pripade, ak si myslite, Ze vy alebo vase dieta
mozete byt tehotné alebo planujete otehotniet’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Zabdeno nema Ziadny znamy vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Zabdeno mdze
spdsobit’, Ze sa budete citit’ vel'mi unaveny, o mdze docasne ovplyvnit’ vasSu schopnost’ viest’ vozidla
alebo obsluhovat’ stroje.

Zabdeno obsahuje sodik
Tento lick obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v 0,5 ml davke, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

Zabdeno obsahuje etanol (alkohol)
Tento liek obsahuje 2 mg alkoholu (etanolu) v 0,5 ml davke. MnozZstvo etanolu v tomto lieku zodpoveda
menej ako 1 ml piva alebo vina. Malé mnozstvo alkoholu v tomto lieku nema ziadny pozorovatel'ny

vplyv.

Zabdeno obsahuje polysorbat 80

Tento liek obsahuje 0,10 mg polysorbatu 80 v 0,5 ml davke. Polysorbaty mézu vyvolat alergické reakcie.
Povedzte vaSmu lekarovi, ak vy/vaSe dieta mate/ma nejaké zname alergie.

3. Ako sa Zabdeno podava

Vas lekar alebo zdravotna sestra injekéne podaju ockovaciu latku do svalu (intramuskularna injekcia) do
hornej ¢asti ramena alebo stehna.

Zabdeno sa nesmie podat’ injekcne do cievy.

Dvojdavkové ockovanie pozostava:
. z davky ockovacej latky Zabdeno,
. po ktorom priblizne o 8 tyzdiiov neskor nasleduje davka ockovacej latky Mvabea.
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Vas lekar vam oznami datum podania druhej okovacej latky.

KoPko ockovacej latky dostanete vy alebo vase diet’a

Primarne o¢kovanie

. Prvé ockovanie Zabdenom — injek¢na liekovka s Cervenym uzaverom (0,5 ml).

. Druhé ockovanie Mvabeou — injek¢éna liekovka so Zltym uzaverom (0,5 ml), podana priblizne
8 tyzdnov po prvom ockovani Zabdenom.

Zabdeno Mvabea

Prvé ockovanie Druhé oc¢kovanie

cerveny uzaver zlty uzaver

Podanie priblizne po
8 tyzdnoch

Preockovanie Zabdenom (d’al§ia davka Zabdena na zvySenie alebo obnovenie icinku skor
podaného 2-davkového o¢kovania Zabdeno a Mvabea)

. Preockovanie sa vam alebo vasmu diet’at'u odporuca v pripade vysokého rizika kontaktu
s virusom Ebola a v pripade, Ze ste absolvovali 2-davkové ockovanie pred viac ako
4 mesiacmi.

. Spytajte sa svojho lekara, ¢i vy alebo vase diet'a mate zvazit’ preoCkovanie.

Vas lekar bude pozorovat vas alebo vase dieta pocas podania o¢kovacej latky a po iom priblizne
15 mintt alebo dlhSie podla potreby v pripade zavaznej alergickej reakcie.

Pokyny na pripravu o¢kovacej latky — pre zdravotnickych pracovnikov — st uvedené na konci pisomne;j
informacie.

Ak doslo k neimyselnému alebo nahodnému injekénému podaniu Zabdena alebo Mvabey

Ak vam alebo vaSmu dietatu bola omylom podana Mvabea ako prva ockovacia latka, ako druht
ockovaciu latku dostanete Zabdeno priblizne po 8 tyzdinoch.

Ak vam alebo vaSmu dietatu bol omylom podany Zabdeno ako prva aj ako druha ockovacia latka,
priblizne 8 tyzdnov po druhom ockovani Zabdenom dostanete Mvabeu.

Ak vam alebo vasmu diet'at'u bola omylom podana Mvabea ako prva aj ako druha oc¢kovacia latka,
priblizne 8 tyzdnov po druhom ockovani Mvabeou dostanete Zabdeno.

Ak vam alebo vasmu diet’at'u nebola podana Mvabea priblizne 8 tyzdinov po ockovani Zabdenom,
porozpravajte sa so svojim lekarom, lekarnikom alebo zdravotnou sestrou o druhom oc¢kovani
Mvabeou.

AK ste vynechali o¢kovanie Zabdenom alebo Mvabeou

Ak ste vynechali o¢kovanie, povedzte to svojmu lekarovi a dohodnite si d’alSiu navstevu.

Ak vynechéate naplanovanu injekciu, nemusite byt Gplne chraneny pred virusom ebola.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tejto o¢kovacej latky, opytajte sa svojho
lekara.
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4.  Mozné vedlajSie uc¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tato oCkovacia latka mdze spdsobovat’ vedl'ajSie Gi¢inky, hoci sa neprejavia
u kazdého. Vicsina vedl'ajsich t¢inkov sa vyskytne do 7 dni po podani injekcie.

U dospelych sa mézu vyskytnut’ nasledujice vedl'ajsie ucinky.

Vel'mi ¢asté (mdzu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sob)
bolest” hlavy

bolest kibov

bolest’ svalov

zimnica

pocit silnej tnavy

bolest’, opuch alebo teplo v mieste podania injekcie

asté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob)
vracanie
generalizované (celkové) svrbenie
hortcka
svrbenie v mieste podania injekcie

e o o o

Menej ¢asté (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb)
. z4vrat
. scervenenie a stvrdnutie koze v mieste podania injekcie

U deti a mladych l'udi vo veku 1 az 17 rokov sa moézu vyskytniit’ nasledujiuce vedl'ajsie ucinky.

VePmi ¢asté (mdzu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sdb)
znizena chut’ do jedla

podrazdenost’

pocit silnej tnavy

znizZena aktivita

bolest’ v mieste podania injekcie

plac

asté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb)
vracanie
nevolnost’ (nauzea)
nadmerné potenie
bolest kibov
bolest’ svalov
horacka
svrbenie, opuch alebo sCervenenie v mieste podania injekcie

e & o o o o o

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb)
° zachvaty (kfce) s horackou u malych deti
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U deti vo veku 4 az 11 mesiacov sa mdzu vyskytnut’ nasledujice vedlajsie Gcinky.

Vel'mi ¢asté (modzu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sob)

. znizena chut’ do jedla

. podrazdenost’

. hortcka

. znizena aktivita

. bolest’ v mieste podania injekcie

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b)
. opuch alebo s¢ervenenie v mieste podania injekcie

Vicsina z tychto vedlajsich ucinkov méa miernu az stredne zavaznu intenzitu a nie su dlhodobé.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnti
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedl'ajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich ¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Zabdeno
Tuto ofkovaciu latku uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti

Informacie o uchovavani, ¢ase pouzitel'nosti, pouziti a zaobchadzani st opisané v Casti urCenej pre
zdravotnickych pracovnikov na konci tejto pisomnej informacie.

Vas lekar alebo lekarnik je zodpovedny za uchovéavanie tejto ockovacej latky a za spravnu likvidaciu
nepouzitého lieku.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Zabdeno obsahuje

Jedna davka (0,5 ml) obsahuje:

. Liecivo je adenovirus typu 26 kodujuci glykoprotein virusu Zaire ebolavirus variant Mayinga*, nie
menej ako 8,75 logio infekénych jednotiek
* Vyraba sa v bunkach PER.C6 a technologiou rekombinantnej DNA.

Tento liek obsahuje geneticky modifikované organizmy (GMO).

. Dalsie zlozky (pomocné latky) su edetan disodny (E386), etanol (E1510), monohydrat histidinium-
chloridu, polysorbat 80 (E433), chlorid sodny, sachardza, voda na injekcie, hydroxid sodny (E524)
(na upravu pH). Pozri Cast’ 2 ,,Zabdeno obsahuje sodik®, ,,Zabdeno obsahuje etanol (alkohol)* a
,,»Zabdeno obsahuje polysorbat 80°.

Ako vyzera Zabdeno a obsah balenia

Zabdeno je suspenzia v jednodavkovej sklenenej injekcnej liekovke (0,5 ml) s gumenou zatkou
a ¢ervenym uzaverom.
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Bezfarebna az svetloZlta, ¢ira az vel'mi opalizujlica suspenzia.

Zabdeno je k dispozicii v baleni obsahujucom 20 jednodavkovych injekénych liekoviek.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgicko

Vyrobcovia

Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101

2333 CB Leiden
Holandsko

Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgicko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a rozhodnutia

o registracii:

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

Bbbarapus

»JKoHCBHH & JxoHCHH bearapus” EOO/]
Tem.: +359 2 489 94 00
jjsafety@its.jnj.com

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

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

Deutschland

Janssen-Cilag GmbH

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

Lietuva

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

Luxembourg/Luxemburg
Janssen-Cilag NV

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

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

Malta
AM MANGION LTD
Tel: +356 2397 6000

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

UAB "JOHNSON & JOHNSON" Eesti filiaal

Tel: +372 617 7410
ee@its.jnj.com

EALGdo

Janssen-Cilag ®appokevtikn
Movonpoconn 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
jisafety@JNJCR.JNJ.com

Ireland

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

Island
Janssen-Cilag AB
c/o Vistor ehf.

Simi: +354 535 7000
janssen@vistor.is

Italia

Janssen-Cilag SpA

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

Kvmpog

Bapvapoc Xattnmavayng Ato
TnA: +357 22 207 700

Latvija

UAB "JOHNSON & JOHNSON" filiale Latvija

Tel: +371 678 93561
lv@its.jnj.com

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

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

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

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

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

Slovenija

Johnson & Johnson d.o.o.
Tel: +386 1 401 18 00
JNJ-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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Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v.

Tento liek bol registrovany za tzv. mimoriadnych okolnosti. To znamena4, Ze z vedeckych dovodov nebolo
mozné ziskat’ vSetky informéacie o tomto lieku.

Europska agentura pre lieky kazdy rok posudi nové informacie o tomto lieku a tito pisomnt informaciu
bude podl'a potreby aktualizovat’.

DalSie zdroje informacii
Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentiry pre lieky

https://www.ema.europa.eu.

Tato pisomna informacia je dostupna vo vietkych jazykoch EU/EHP na webovej stranke Eurdpskej
agentury pre lieky.

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

. Tak ako v pripade vSetkych injekénych oc¢kovacich latok musi byt’ vzdy k dispozicii vhodna
lekarska starostlivost’ a dohl'ad pre pripad anafylaktickej reakcie po podani Zabdena. Osoby maji
byt pozorované zdravotnickym pracovnikom najmenej 15 minat po o¢kovani.

. Zabdeno sa nesmie mieSat’ s inymi lickmi v tej istej strickacke.
Zabdeno sa za ziadnych okolnosti nesmie podavat’ intravaskularnou injekciou.

° Imunizacia sa ma vykonat’ intramuskularnou injekciou, prednostne do hornej ¢asti ramena v oblasti
deltového svalu alebo do stehna.

° Synkopa (mdloba) sa mdze vyskytnut’ po akomkol'vek o¢kovani alebo aj pred nim ako psychogénna

reakcia na injekciu s ihlou. Maju byt zavedené postupy na zabranenie zraneniu nasledkom padu
a na zvladnutie synkopalnych reakecii.

Pokyny na podavanie a manipulaciu

Zabdeno je bezfarebna az svetlozlta, ¢ira az vel'mi opalizujica suspenzia. Pred podanim sa ma oc¢kovacia
latka vizualne skontrolovat’, ¢i neobsahuje pevné Castice a ¢i nedoslo k zmene farby. Pred podanim sa ma
injek¢na liekovka vizualne skontrolovat’ kvoli prasklinam alebo akymkol'vek abnormalitdm, napriklad
prejavom nedovoleného zaobchadzania. Ak sa ¢okol'vek z toho vyskytne, o¢kovaciu latku nepodavajte.

Ak sa ockovacia latka vyberie z mraznicky a rozmrazi, pouzite ju ihned alebo ju uchovavajte v chladnicke
pri teplote 2 °C az 8 °C (pozri Cast’ 6.4). Ak sa ockovacia latka vyberie z chladnicky za Gcelom podania,
ma sa pouzit’ ihned’.

Opatrne premiesajte obsah injekénej liekovky krazivym pohybom po dobu 10 sekind. Netraste. Na
extrakciu celého obsahu z injek¢nej lickovky na podanie pouzite sterilnu ihlu a sterilnu striekacku.

Pre kazdu osobu pouzite samostatnu sterilnt ihlu a striekacku. Nie je potrebné vymenit’ ihly medzi
extrakciou o¢kovacej latky z injek¢nej lickovky a jej aplikaciou prijemcovi, pokial’ nie je ihla poskodena
alebo kontaminovana. V§etok zostavajlci obsah v injek¢nej lickovke sa musi zlikvidovat’.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stulade s narodnymi

poziadavkami. Pripadna rozliata tekutina sa ma dezinfikovat’ latkami s viricidnou aktivitou proti
adenovirusu.
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Informacie o uchovavani
Nepouzivajte tuto o¢kovaciu latku po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny deti v danom mesiaci.

Prepravujte v zmrazenom stave pri teplote -25 °C az -15 °C. Po prevzati sa lick moze uchovavat’, ako je
uvedené nizsie:

Uchovavajte v mraznicke pri teplote -85 °C az -55 °C u distribttora v pripade skladovania. Datum
exspiracie pre uchovavanie pri teplote -85 °C az -55 °C je uvedeny na injekénej lickovke a vonkajSom
obale po EXP.

Distribttor alebo koncovy pouzivatel moze o¢kovaciu latku uchovavat aj v mraznicke pri teplote -25 °C
az -15 °C pocas jedného obdobia az 36 mesiacov. Po vybrati z mraznicky s teplotou -85 °C az -55 °C musi
distributor alebo koncovy pouZzivatel’ napisat’ na vonkajsi obal novy datum exspiracie a oCkovacia latka sa
ma pouzit’ alebo sa ma po uplynuti 36 mesiacov zlikvidovat'. Novy datum exspiracie nema byt neskor ako
povodny datum exspiracie (EXP). Povodny datum exspiracie ma byt’ necitatelny.

Distributor alebo koncovy pouzivatel moze o¢kovaciu latku uchovavat’ aj v chladnicke pri teplote 2 °C az
8 °C pocas jedného obdobia az 8 mesiacov. Po premiestneni licku do prostredia uchovavania pri teplote

2 °C az 8 °C musi distributor alebo koncovy pouzivatel napisat’ na vonkajsi obal datum likvidacie a
ockovacia latka sa ma pouzit’ alebo sa ma po uplynuti 8 mesiacov zlikvidovat’. Tento datum likvidacie
nema byt’ neskor ako povodny datum exspiracie (EXP) alebo novy datum exspiracie urceny pre
podmienky uchovavania pri teplote -25 °C az -15 °C. Pévodny datum exspiracie a/alebo novy datum
exspiracie ureny pre podmienky uchovavania pri teplote -25 °C az -15 °C maji byt’ necitatel'né.

Po rozmrazeni sa o¢kovacia latka nesmie znovu zmrazit'.

Injek¢na lickovka sa musi uchovavat’ v pévodnom obale na ochranu pred svetlom a za i¢elom sledovania
datumu exspiracie alebo likvidacie pre rozne podmienky uchovavania.
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